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AMPOLLA PER AEROSOLTERAPIA

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

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

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

8 - Comando manuale di nebulizzazione

9 - Connettore

10 - Tubo di collegamentoda 102 m

AVVERTENZE IMPORTANTI

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

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

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

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

ASSEMBLAGGIO NEBULIZZATORE
Seguire le istruzioni di assemblaggio di seguito indicate.

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




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

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

4. Inserire la parte superiore assemblata (11.1+11.2+11.3) nella parte inferiore (11.4) e ag-
ganciarla ruotandola in senso orario.
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MODI D’'USO DEL' AMPOLLA “RF9” CON REGOLATORE DI GRANULOMETRIA E
SISTEMA VALVOLARE

E' professionale, rapido, indicato per la somministrazione di tutti i tipi di farmaci, anche in
pazienti con patologie croniche. Il sistema valvolare, ottimizza I'erogazione del farmaco ne-
bulizzato verso il paziente e ne limita la dispersione nell'ambiente, inoltre grazie al regola-
tore di granulometria, & possibile selezionare la dimensione delle particelle nebulizzate in
funzione della zona dell'apparato respiratorio cui la terapia e destinata. Con le 4 modalita
possibili, infatti, 'ampolla puo erogare particelle di diverse dimensioni:

ALTE VIE BASSE VIE
Ré\ S?ISE‘%?I 0 Tratto Tratto Tratto Tratto
orofaringeo tracheobronchiale polmonare periferico
CO';:?)GN%RA_ Senza Selettore in Selettore in Selettore in
AMPOLLA Selettore posizione 1 posizione 2 posizione 3
O 0 0
e T
G
\L_'- < __v ] __U
11.1c¢ 11.1¢
Famiglia compressori FLAEM F400

MMAD (um) 7,710 5,120 3,670 2,49

Velocita (ml/min’) 0,53@ 0,362 0,302 0,23@
Frazione respirabile

<5 um (FPF) % 26,7 48,8 63,47 83,10

Famiglia compressori FLAEM F700 - F1000

MMAD (um) 6,819 4,56 3,940 2,700

Velocita (ml/min’) 0,662 0,452 0,41@ 0,27@
Frazione respirabile

<5 um (FPF) % 31,3% 54,5 62,0 80,0

Famiglia compressori FLAEM F2000

MMAD (um) 5,80(3) 4,67 m 3,62(1) 2,56(1)

Velocita (ml/min’) 0,75(2) 0,54 2 0,51 @ 0,38(2)
Frazione respirabile

<5 um (FPF) % 40,37 54,4 66,3 82,2

(1) Caratterizzazione in vitro eseguita da TUV Rheinland Italia sl in collaborazione con I'Universita di Parma in con-
formita allo Standard Europeo per apparecchi da aerosolterapia, EN 13544-1:2007 + A1. Maggiori dettagli sono di-
sponibili a richiesta.

(2) Dati rilevati secondo procedura interna Flaem 129-P07.5. | valori di velocita d’erogazione possono variare in funzio-
ne della capacita respiratoria del paziente. Maggiori dettagli sono disponibili a richiesta.

(3) Dati calcolati in base ai valori ottenuti con il Malvern Spraytec e comparati con i valori dei test eseguiti presso
Universita di Parma.




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

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

ISTRUZIONI D’'USO

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

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

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

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




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

5. Terminata l'applicazione, spegnete l'apparecchio.

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

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

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

MASCHERINE SOFTTOUCH

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

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

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

Dispersione, si piega verso I'in- spersione, si piega verso l'esterno
x ternodella mascherina = della mascherina.

UTILIZZO DEL COMANDO MANUALE DI NEBULIZZAZIONE

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

Per attivare la nebulizzazione, nel frattempo, per disattivare
tappate con un dito il foro del la nebulizzazione, togliete
comando manuale di nebu- il dito dal foro del comando
\ | lizzazione (8) ed inspirate dol- ﬁ manuale di nebulizzazione
{ cemente a fondo; si consiglia - || cosifacendo si evita lo spreco
dopo l'inspirazione di trattenere di farmaco, ottimizzandone
il respiro per un istante in modo I'acquisizione. Espirate poi
che le goccioline di aerosol inalate possano lentamente.

depositarsi,
PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE STERILIZZAZIONE

Spegnete I'apparecchio prima di ogni operazione di pulizia e scollegate il cavo di rete dalla
presa.

APPARECCHIO ED ESTERNO DEL TUBO (10)

Utilizzate solo un panno inumidito con detergente antibatterico (non abrasivo e privo di
solventi di qualsiasi natura).

ACCESSORI

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

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



Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate.

PULIZIA IN AMBIENTE DOMESTICO - SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE
SANIFICAZIONE

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

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

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

Se volete eseguire anche la pulizia per DISINFEZIONE saltate al paragrafo DISINFEZIONE.

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

DISINFEZIONE

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

come di seguito descritto.

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

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

sodio), specifico per disinfezione reperibile in tutte le farmacie.

Esecuzione:

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

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

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

Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.
metodo B: Disinfettate gli accessori 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4
mediante bollitura in acqua per 10 minuti; utilizzare acqua demineralizzata o distillata per
evitare depositi calcarei.
metodo C: Disinfettate gli accessori 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4
con uno sterilizzatore a caldo per biberon del tipo a vapore (non a microonde). Eseguite il
processo seguendo fedelmente le istruzioni dello sterilizzatore. Affinché la disinfezione sia
efficace scegliete uno sterilizzatore con un ciclo operativo di almeno 6 minuti.

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

PULIZIA IN AMBIENTE CLINICO O OSPEDALIERO - DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

Prima di essere disinfettati o sterilizzati sanificate I'ampolla e gli accessori scegliendo uno
dei metodi come di seguito descritto.

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



DISINFEZIONE

Gli accessori disinfettabili sono 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4.
Procurarsi un disinfettante di tipo clorossidante elettrolitico (principio attivo: ipoclorito di
sodio), specifico per disinfezione reperibile in tutte le farmacie.

Esecuzione:

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

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

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

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

Se volete eseguire anche la STERILIZZAZIONE saltate al paragrafo STERILIZZAZIONE

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

Gli accessori sterilizzabili sono 1-2-3-4-5-6-9-11 (Nebulizzatore assemblato).
Apparecchiatura: Sterilizzatore a vapore con vuoto frazionato e sovrapressione conforme
alla norma EN 13060.

Esecuzione: Confezionare ogni singolo componente da trattare in sistema o imballaggio
a barriera sterile conforme alla norma EN 11607. Inserire i componenti imballati nello
sterilizzatore a vapore. Eseguire il ciclo di sterilizzazione rispettando le istruzioni d'uso
dell'apparecchiatura selezionando una temperatura di 134 °C e un tempo di 10 minuti primi.
Conservazione: Conservare i componenti sterilizzati come da istruzioni d’'uso del sistema o
imballaggio a barriera sterile,scelti. La procedura di sterilizzazione convalidata in conformita
allaISO 17665-1.

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

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

CARATTERISTICHE TECNICHE

Ampolla RF9 Condizioni di stoccaggio:

Condizioni d'esercizio: Temperatura: min -25°C; max 70°C
Temperatura: min 10°C; max 40°C Umidita aria: min 10%; max 95%

Umidita aria: min 10%; max 95% Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa

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

Capacita minima farmaco: 2 ml

Capacita massima farmaco: 8 ml

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

SIMBOLOGIE
c € Marcatura CE medicale rif. Dir. 93/42 CEE Controllare le istruzioni
0051 e successivi aggiornamenti per I'uso
In conformita a: Norma Europea EN .
10993-1 “Valutazione Biologica dei di- Fabbricante

W  spositivi medici” ed alla Direttiva Europea
Wine  93/42/EEC“Dispositivi Medici”. Esente
da ftalati. In conformita a: Reg. (CE) n. Numero Lotto

1907/2006




AEROSOL THERAPY NEBULIZER

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

Our goal is to fully satisfy customers by offering them cutting-edge systems for the treat-
ment of respiratory tract ailments. Carefully read this instruction manual and store it
for future reference. Only use the accessories as described in this manual. This is a
home medical device to nebulise and administer medication prescribed or recom-

mended by your doctor upon assessing the patient’s general conditions. Visit our
Internet site www.flaem.it to view the whole range of Flaem products.

ACCESSORIES THAT CAN BE USED

WITH THIS NEBULIZER NEBULIZER
1 - Pediatric nasal prong 11- RF9 Nebulizer
2 - Adult nasal prong 11.1 - Complete particle size regulator
3 - Pediatric face mask 11.1a - Regulator
4 - Adult face mask 11.1b-Valve
5 - Mouthpiece with valve 11.1c - Selector

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

manual)

8 - Nebulization manual control
9 - Connector
10 -1 or 2 m Connection hose

WARNINGS

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

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

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

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

ASSEMBLING THE NEBULISER

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




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

I
4]
3
(V)
4
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3. Insert and press the previously assembled particle size regulator (11.1) all the way down,
keeping it in a horizontal position, in the upper part (11.2), and matching the partitions of
the selector (11.1c) with the groove in the upper part (11.2).

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

<~ b
m} Ssao
Nl

o




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

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

A:::;;i‘:s LOWER AIRWAYS
RESPIRATORY
SYSTEM Oropharyngeal Tracheobronchial Pulmonary Peripheral
tract tract tract tract
CONFIGURATION Without Selector in Selector in Selector in
BOWL Selector position 1 position 2 position 3
O O 0
P a1 T P a1
(A (I
[ U] ' __v ) __v __ U
11.1c 11.1¢
FLAEM compressor range - F400
MMAD (um) 7.710 5.12M 3.67" 2.49M
Output ralt)e (ml/ 0.53@ 0.36@ 0.30@ 0.23@
min " - - -
Breathable fraction 3) o) O] )
g 267 48.8 63.4 83.1
FLAEM compressor range - F700 / F1000
MMAD (um) 6.81% 456" 3.940 2.700
Output ate (ml 0.662 0452 0419 0279
min . K K .
Breathable fraction 3) ) ) 1)
Py 313 54.5 62.0 80.0
FLAEM compressor range - F2000
MMAD (um) 5.803) 4.67M 3.62" 2.56"
Outputole (mi 0.75 0.54% 0512 0382
min . . . .
Breathable fraction 3) ) ) 0]
it 403 54.4 66.3 82.2
(1) In vitro testing performed by TUV Rheinland Italia S.r.l. in collaboration with the University of Parma and in com-
pliance with the EN 13544-1: 2007 + A1 European Standard for aerosol therapy devices Standard. More details are
available on request.
(2) Data measured according to Flaem 129-P07.5 internal procedure Dispensing speed values may vary according to
the patient’s respiratory capacity. More details are available on request.
(3) Data calculated on the basis of the values obtained with Malvern Spraytec, and compared with the values of the
tests performed at the University of Parma.




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

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

INSTRUCTIONS FOR USE

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

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

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

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

3. Set the bowl selector to the desired particle size as described under “How to use the RF9
11



bowl".

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

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

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

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

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

SOFTTOUCH FACE MASKS

Soft The new SoftTouch Masks feature an adaptive edge made

biocompatible of a soft biocompatible material ensuring an excellent

material adherence to the face and a Dispersion Limiting Vent.

Di . These innovations, which make them stand out from the
ispersion : . - S

Limiting Vent rest, allow increased sedimentation of medication in the

lungs and reduced dispersion into the air.

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

x C 4

USE OF NEBULIZATION MANUAL CONTROL

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

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

hole of the nebulizer manual your finger from the hole of

control (8) and breathe in gen- the nebulizer manual control

tly; we recommend to hold your to avoid the waste of drug, op-
\ | breath fora moment so that the timizing its acquisition. Then
{ inhaled aerosol droplets can be ﬂ exhale slowly.

deposited,

CLEANING SANITISATION DISINFECTION STERILISATION

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

DEVICE AND TUBING EXTERIOR (10)

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

ACCESSORIES

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

Then proceed according to the following instructions.



CLEANING AT HOME - SANITISATION AND DISINFECTION
SANITISATION
Before and after each use, sanitise the nebuliser cup and the accessories, choosing one of
the methods described below.
method A: sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 un-
der potable hot water (approximately 40 °C) with a gentle, non abrasive dish detergent.
method B: sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 in
the dishwasher with a hot cycle.
method C: sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 by
immersing them in a solution of 50% water and 50% white vinegar, then rinse thoroughly
under potable hot water (approximately 40 °C).
If you want to also perform the cleaning for DISINFECTION, jump to the DISINFECTION
paragraph.
After having sanitised the accessories, shake them vigorously and place them on a paper
towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, a hair dryer).

DISINFECTION

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

methods described below.

method A: Accessories 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 can be dis-

infected.

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

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

Implementation:

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

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

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

- Dispose of the solution following the instructions provided by the disinfectant manufac-
turer.

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

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

calcium deposits.

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

with a hot steam steriliser for baby-bottle (not the microwave type). Perform the process

faithfully following the instructions of the steriliser. To ensure that the disinfection is effec-
tive, choose a steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

After having disinfected the accessories, shake them vigorously and place them on a pa-
per towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, from a hair dryer).

CLEANING IN A CLINICAL OR HOSPITAL SETTING - DISINFECTION AND STERILISATION
Before disinfection or sterilisation, sanitise the nebuliser cup and the accessories,
choosing one of the methods described below.

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

DISINFECTION

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

The disinfectant must be an electrolytic chloroxidizer (active principle: sodium
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hypochlorite) specific for disinfecting, which is available in any pharmacy.
Implementation:

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

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

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

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

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

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

STERILISATION

Accessories 1-2-3-4-5-6-9-11 (Assembled nebulizer) can be sterilised.

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

Storage: Store the sterilised parts as per the instructions for use of either the sterile barrier
system or packaging.

The sterilisation procedure is validated in its conformity to ISO 17665-1.

At the end of each use store the device complete with accessories in a dry place away
from dust.

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

TECHNICAL SPECIFICATIONS
RF9 Nebulizer

Operating conditions: Storage conditions: . )
Temperature: min 10°C; max 40°C Temperature: min -25°C; max 70°C

Air humidity: min 10%; max 95% Air humidity: min 10%; max 95%
Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa
In compliance with 93/42/EEC Directive APPLlED_ PARTS

Minimum fill volume: 2 ml The applied parts of type BF are:

Maximum fill volume: 8 ml patient accessories (1,2,3,4,5,6,7)
SYMBOLS

EC Marking medical ref. Dir 93/42 EEC . ’
c E 0051 and subsequent updates Uﬂ Check the instructions for use

In compliance with: European Standard
EN 10993-1 “Biological Evaluation Manufacturer

o  of medical devices”and European
Rimme  Directive 93/42/EEC “Medical Devices!’

Phthalate-free. In compliance with: Lot Number

Reg. (EC) no. 1907/2006




NEBULISEUR POUR AEROSOLTHERAPIE

Félicitations pour votre achat et merci pour avoir choisi notre produit.
Notre objectif est de satisfaire complétement nos clients en leur offrant des produits
a l'avant-garde dans le traitement des maladies des voies respiratoires. Lisez
attentivement ces instructions et conservez-les pour de futures consultations.
Utilisez les accessoires uniquement comme décrit dans ce mode d’emploi. Il

s’agit d’un dispositif médical destiné a nébuliser et administrer des médicaments

prescrits ou recommandés par un médecin qui a évalué les conditions générales
du patient. Visitez notre site Internet www.flaem.it pour voir la gamme compléte des

produits Flaem.

ACCESSOIRES QUI PEUVENT ETRE UTILI- NEBULISEUR
SES AVEC CE NEBULISEUR 11 - Nébuliseur RF9
1 - Embout nasal pédiatrique 11.1 - Régulateur de granulométrie complet
2 - Embout nasal adulte 11.1a - Régulateur
3 - Masque pédiatrique 11.1b - Valve
4 - Masque adulte 11.1¢ - Sélecteur
5 - Embout buccal avec valve 11.2 - Partie supérieure
5.1 - Valve expiratoire 11.3 - Buse
6 - Embout nasal non invasif 11.4 - Partie inférieure

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

9 - Connecteur

10 - Tuyau de connexionde Tou 2 m

PRECAUTIONS IMPORTANTES

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

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

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

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

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

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

FRANCAIS



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

C1.1b

Cl.1a+
C1.1b

Cl.1a

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

1.2

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

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

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

VOIES
RESPIRATOIRES VOIES RESPIRATOIRES INFERIEURES
APPAREIL SUPERIEURES
RESPIRATOIRE
Tractus Tractus Tractus Tractus
oropharyngé trachéobronchique pulmonaire périphérique
CONFIGURATION Sans Sélecteur en Sélecteur en Sélecteur en
AMPOULE Sélecteur position 1 position 2 position 3
O 0 0
—— T =
() e
=" ' B — U U
11.1c 11.1c
Famille compresseurs FLAEM - F400
MMAD (um) 7,719 5,120 3,67 2,491
Vitesse (ml/min’) 0,53@ 0,362 0,30@ 0,23@
Fraction respirable @ m o o
<5 um (FPF) 26,7 48,8 63,4 83,1
Famille compresseurs FLAEM - F700/ F1000
MMAD (um) 6,812 4,56 3,940 2,700
Vitesse (ml/min’) 0,662 0,452 0,41@ 0,27@
Fraction respirable ® m o o
<5 um (FPF) 31,3 54,5 62,0 80,0
Famiglia compressori FLAEM - F2000
MMAD (um) 5,809 4,670 3,62 2,56
Vitesse (ml/min’) 0,75 0,54? 0,51? 0,382
Fraction respirable ®) ) ) "
<5 um (FPF) 40,3 544 66,3 82,2

(1) Caractérisation in vitro réalisée par TUV Rheinland Italia S.r.l. en collaboration avec I'Université de Parme et en
conformité avec la norme européenne pour les équipements d'aérosolthérapie EN 13544-1:2007 + A1. De plus amples
détails sont disponibles sur demande.

(2) Données mesurées selon la procédure interne Flaem 129-P07.5. Les valeurs de la vitesse de distribution peuvent
varier en fonction de la capacité respiratoire du patient. De plus amples détails sont disponibles sur demande.

(3) Données calculées sur la base des valeurs obtenues avec le Malvern Spraytec et comparées aux valeurs des tests
effectués a I'Université de Parme.




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

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

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

MODE D’EMPLOI

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

MASQUES SOFTTOUCH

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

Fente limitative
de dispersion

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

‘ -y

UTILISATION DE LA COMMANDE MANUELLE DE NEBULISATION

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

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

de la commande manuelle de le doigt du trou de la com-
vaporisation (8) avec un doigt et mande manuelle de vapo-
inspirer doucement a fond; on risation; on évite ainsi de
conseille, apres avoir inspiré, de || gaspiller le médicament et
{ retenir sa respiration un instant [ | on optimise son acquisition.
afin que les gouttes d'aérosol Ensuite, expirer lentement.

inhalées puissent se déposer;

NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION STERILISATION

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

APPAREIL ET EXTERIEUR DU TUBE (10)

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

ACCESSOIRES

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

ASSAINISSEMENT

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

méthodes décrites ci-apres.

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

chaude potable (a environ 40 °C) avec un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).

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

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

plongeant dans un mélange d'eau & 50% et 50% de vinaigre blanc ; rincer ensuite abondam-

ment avec de I'eau chaude potable (a environ 40 °C).

Sil'on désire également DESINFECTER, suivre les indications du paragraphe DESINFECTION.
Aprés avoir assaini les accessoires, les secouer énergiquement et les poser sur une serviette en
papier ou les faire sécher au moyen d'un jet d'air chaud (par exemple, séche-cheveux).

DESINFECTION

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

décrites ci-apres.

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

11.1¢-11.2-11.3-11.4.

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

spécifique pour la désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution:

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

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

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

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

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

faisant bouillir dans de I'eau pendant 10 minutes ; utiliser de I'eau déminéralisée ou distillée pour

éviter tout dépot de calcaire.

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

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

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

NETTOYAGE EN ENVIRONNEMENT CLINIQUE OU HOSPITALIER - DESINFECTION ET STERILI-

SATION

Avant de désinfecter ou stériliser, laver 'ampoule et les accessoires en choisissant I'une des

méthodes décrites ci-apres.

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

I'eau chaude potable (a environ 40°) avec un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).

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

vaisselle sur le cycle chaud.

DESINFECTION

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

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

spécifique pour la désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution:

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

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

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

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

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

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

STERILISATION

Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont 1-2-3-4-5-6-9-11 (Nébuliseur assemblé).
Appareil : Stérilisateur a vapeur a vide fractionné et surpression conforme a la norme EN 13060.
Exécution : Emballer chaque composant a traiter en systéme ou emballage a barriére stérile
conforme a la norme EN 11607. Introduire les composants emballés dans le stérilisateur a
vapeur. Effectuer le cycle de stérilisation en respectant le mode d'emploi de |'appareil et en sélec-
tionnant une température de 134°C et une durée de 10 minutes.

Conservation : Conserver les composants stérilisés comme indiqué par les instructions d'utilisa-
tion du systéme ou emballage a barriére stérile.

La procédure de stérilisation est validée conformément au reglement ISO 17665-1.

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

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

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Nébuliseur RF9

Conditions de fonctionnement:

Température: min 10°C; max 40°C

Humidité air: min 10%; max 95%

Pression atmosphérique: min 69KPa; max 106KPa
Conforme a la Directive 93/42CE

Capacité de remplissage min: 2 ml

Capacité de remplissage max: 8 ml

Conditions de stockage:

Température: min -25°C; max 70°C

Humidité air: min 10%; max 95%

Pression atmosphérique: min 69KPa; max 106KPa
PARTIES APPLIQUEES

Les parties appliquées de type BF sont:
accessoires patient (1,2, 3,4,5,6,7)

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

dispositifs médicaux” et a la Directive
i  Européenne 93/42/EEC “Dispositifs

Médicaux”. Sans phtalate. Conformé- LOT Numéro de lot

ment a Reg. (CE) n.1907/2006
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AMPUL VOOR AEROSOL THERAPIE

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

COMPATIBELE ACCESSOIRES VERNEVELAAR
1 - Neusinhalator voor kinderen 11 - Vernevelaar RF9
2 - Neusinhalator voor volwassenen 11.1 - Complete granulometrieregelaar
3 - Masker voor kinderen 11.1a - Regelaar
4 - Masker voor volwassenen 11.1a-Klep
5 - Mondstuk met ventiel 11.1b - Keuzeschakelaar
5.1 - Uitademingsventiel 11.2 - Bovenste deel
6 Niet-invasieve neusinhalator 11.3 - Spruitstuk
7 Setvoor pasgeborenen 11.4 - Onderste deel

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

LET OP

Dit is een medisch apparaat (conform de richtlijn 93/42/CEE) en moet worden gebruikt

met door uw arts voorge schreven of aangeraden medicijnen. Raadpleeg eerst de ge-

bruiksaanwijzing van het apparaat, voordat u de accessoires gebruikt. De patiént dient
voor gebruik de informatie te lezen en te begrijpen. Neem bij vragen contact op met
uw verkoper of de klantenservice.

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

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

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

ASSEMBLAGE VERNEVELAAR
Volg de hierna vermelde assemblage-instructies.

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

3. Steek de eerder geassembleerde granulometrieregelaar (11.1) in het bovenste deel
(11.2) en duw hem helemaal naar onder, laat daarbij de wanden van de keuzeschakelaar
(11.1¢) samenvallen met de uitsparing van het bovenste deel (11.2).
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4. Steek het geassembleerde bovenste deel (11.1+11.2+C.13) in het onderste deel (11.4) en
klik hem vast door hem rechtsom te draaien.

\’ ;1
@ C1.1+C1.2+C1.3
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GEBRUIKSWIJZEN VAN DE VERNEVELAAR RF9 MET GRANULOMETRIEREGELAAR
EN KLEPPENSYSTEEM

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

BOVENSTE

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

O 0

u}o

P =21
1 (S
(T Mmmlﬂl:liﬂﬂw (T
[ U ] U

11.1c 11.1¢

Compressor familie FLAEM - F400

MMAD (um) 7,719 5,120 3,670 2,490
Snelheid (ml/min) 0,53@ 0,36? 0,30@ 0,23@
Respirabele fractie

<5 um (FPF) 26,77 488" 6347 831"

Compressor familie FLAEM - F700/ F1000

MMAD (um) 6,812 4,56 3,941 2,70M
Snelheid (ml/min’) 0,66(2) 0,45(2) 0,41 @ 0,27(2)
Respirabele fractie

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

Compressor familie FLAEM - F2000

MMAD (um) 5,80% 4,677 3,620 2,56
Snelheid (ml/min’) 0,75@ 0,54? 0,51@ 0,38@
Respirabele fractie

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

(1) In vitro karakterisering uitgevoerd door TUV Rheinland Italia S.r.l. in samenwerking met de Universiteit van Parma
en in overeenstemming met de Europese Standaard voor apparaten voor aerosoltherapie Norm EN 13544-1:2007 +
A1. Meer informatie is op aanvraag beschikbaar.

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

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

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

GEBRUIKSINSTRUCTIES

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

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

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

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

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

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

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

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

behulp van de ventilatie van de compressor; dit voorkomt de mogelijke ontwikkeling van
schimmels in de slang.

SOFTTOUCH MASKERS

Zacht materiaal De SoftTouch maskers hebben een buitenrand van
biocompatibel zacht biocompatibel materiaal dat een optimale

aansluiting op het gezicht garandeert. De maskers zijn
X X daarnaast voorzien van een innovatieve Dispersie
Dispersie Begrenzer. Deze onderscheidende eigenschappen
Begrenze maken een betere sedimentatie van het medicijn in
de patiént mogelijk en beperken ook in dit geval de
verspreiding.

In de inhalatiefase vouwt het In de exhalatiefase vouwt het lipje,

lipje, dat dient als Dispersie dat dient als Dispersie Begrenzer,

Begrenzer, naar de binnenkant naar de buitenkant van het masker.
x van het masker. -

GEBRUIK VAN DE HANDMATIGE BESTURING VAN DE VERNEVELAAR

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

Activeer de vernevelaar door de opening Deactiveer ondertussen de verneveling

van de handmatige bediening door uw vinger van e opening
(8) met een vinger af te sluiten van de handmatige bediening
en adem langzaam diep in. We te halen, zodat u geen genees-
\ raden u aan om de adem een middel verspilt en u de ver-
{ \ aantal tellen in te houden zodat " | | werving zoveel mogelijk op-
de aerosoldruppels zich kunnen timaliseert. Adem vervolgens

afzetten, langzaam uit.

REINIGING SANERING DESINFECTIE STERILISATIE

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

APPARAAT EN BUITENKANT VAN DE BUIS

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

ACCESSOIRES

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

Vervolg op basis van de onderstaande insstructies

REINIGING THUIS - SANERING EN DESINFECTIE
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SANERING
Saneer de ampul en de accessoires met een van de hierna beschreven methoden voor en na elk ge-
bruik.
methode A: saneer de accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 onder
warm kraanwater (circa 40 °C) met behulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).
methode B: de accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 in de vaatwasser
saneren met warme cyclus.
methode C: de accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 saneren door ze on-
der te dompelen in een oplossing van 50% water en 50% witte azijn, vervolgens overvloedig spoelen
met warm kraanwater (circa 40°C).
Ga rechtstreeks naar de paragraaf DISINFECTIE als u naast de reiniging ook de DISINFECTIE wenst uit
te voeren.
Na het saneren van de accessoires, het water er goed afschudden en ze op keukenpapier leggen. Ze
kunnen ook met warme lucht worden gedroogd (met een haardroger bij voorbeeld).

DESINFECTIE

Na het saneren de ampul en de accessoires met een van de hierna beschreven methoden ontsmetten.
methode A: de accessoires die u kunt desinfecteren zijn  1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-
11.1¢-11.2-11.3-11.4.

Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof: natriumhypo-
chloriet), specifiek voor de desinfectie en verkrijgbaar bij de apotheek.

Uitvoering:

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

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

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

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

methode B: ontsmet de accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 door ze
10 minuten in water te koken; gebruik gedemineraliseerd of gedistilleerd water om kalkvorming te
voorkomen.

methode C: ontsmet de accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢c-11.2-11.3-11.4 warm met
een stoomsterilisator voor babyflessen (geen microgolf). Volg hierbij zorgvuldig de instructies van
de sterilisator. Voor een efficiénte sterilisatie moet u kiezen voor een cyclus van minstens 6 minuten.

Na het desinfecteren van de accessoires moet u het water er krachtig afschudden en ze op keuken-
papier leggen. Ze kunnen ook met warme lucht worden gedroogd (bijvoorbeeld met een haardro-
ger).
REINIGING IN VERPLEEGINRICHTINGEN - DISINFECTIE EN STERILISATIE
Voor de ampul en de accessoires te ontsmetten, moeten ze gesaneerd worden met een van de hierna
beschreven methoden.
methode A: Saneer de accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4  onder
warm kraanwater (circa 40 °C) met behulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).
methode B: Saneer de accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4.
in de vaatwasser met warme cyclus.
DESINFECTIE
De accessoires die u kunt desinfecteren zijn 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4
.Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof: natriumhypo-
chloriet), specifiek voor de desinfectie en verkrijgbaar bij de apotheek.
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Uitvoering:

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

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

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

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

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

Na het desinfecteren van de accessoires moet u het water er krachtig afschudden en ze op keuken-
papier leggen. Ze kunnen ook met warme lucht worden gedroogd (bijvoorbeeld met een haardro-
ger).
STERILISATIE
De accessoires die u kunt desinfecteren zijn 1-2-3-4-5-6-9-11(Gemonteerde vernevelaar).
Apparatuur Stoomsterilisator met gefractioneerd vacuiim en overdruk conform de norm EN 13060.
Uitvoering: Verpak elk afzonderlijk onderdeel in een systeem of verpakking met steriele barriere,
conform de norm EN 11607. Doe de verpakte componenten in de stoomsterilisator. Voer de
sterilisatiecyclus uit volgens de gebruiksaanwijzingen van het apparaat en selecteer een temperatuur
van 134 °Cen een tijd van 10 minuten.
Bewaring: Bewaar de gesteriliseerde onderdelen zoals aangeduid wordt in de gebruiksinstructies
van het gekozen systeem of in de verpakking met steriele barriere.
De sterilisatieprocedure gevalideerd volgens 1SO 17665-1.

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

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

TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN

Ampul RF9 Gebruiksvoorwaarden: Bewaarinstructies:
Temperatuur: min 10°C; max 40°C Temperatuur: min -25°C; max 70°C
Luchtvochtigheid: min 10%; max 95% Luchtvochtigheid: min 10%; max 95%
Atmosferische druk: min 69KPa; max 106KPa Atmosferische druk: min 69KPa; max 106KPa
Conform de norm 93/42 CEE GEBRUIKTE ONDERDELEN
Minimale capaciteit medicatie: 2 ml Gebruikte onderdelen type BF:
Maximale capaciteit medicatie: 8 ml accessoires patiént (1,2,3,4,5,6,7)
SYMBOLEN
CE markering medische apparatuur o .
c € 0051 Richtl. 93/42/EEG en wijzigingen DE] Controleer de gebruiksinstructies
Conform: De Europese Norm EN
10993-1“Biologische Beoordeling u Fabrikant

9 van medische apparatuur en de
s Europese Richtlijn 93/42/EEG
USHRE - uMedische Apparatuur”, Ftalaat vrij.

In overeenstemming met Reg. (CE) n. LOT Lotnummer
1907/2006
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ZERSTAUBER FUR AEROSOLTHERAPIE

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

aufmerksam durch und behalten Sie sie fiir zukiinftige Konsultationen auf. Dies ist
ein medizinisches Gerit fiir den Gebrauch zu Hause, um Medikamente, die von lhrem

Arzt verschrieben oder empfohlen wurden, nachdem er den allgemeinen Zustand des

Patienten bewertet hat, zu zerstauben und zu verabreichen. Wir weisen Sie darauf hin,
dass die gesamte Produktpalette von Flaem im Internet unter www.flaem.it zu finden ist.

KOMPATIBLES ZUBEHOR ZERSTAUBER
1 - Nasenteil fur Kinder 11 Zerstauber RF9
2 - Nasenteil fur Erwachsene 11.1 - Kompletter PartikelgréRenregler
3 - Maske fiir Kinder 11.1a - Regler
4 - Maske fuir Erwachsene 11.1b - Ventil
5 - Mundstuck 11.1c - Wahlschalter

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

tung)

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

WICHTIGE HINWEISE

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

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

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

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

I
v
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o
w
[a]

MONTAGE ZERSTAUBER
Befolgen Sie die folgenden Montageanweisungen.

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

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

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

( >
=
iy 24

sy C1.1+C1.2+C1.3

30



VERWENDUNGSARTEN DES ZERSTAUBERS ,,RF9” MIT PARTIKELGROSSEN-REGLER
UND VENTILSYSTEM

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

OBERE ATEMWEGE UNTERE ATEMWEGE
ATEMWEGE Mund- und Tracheobronchi- Lungentrakt Peripherer
Rachentrakt altrakt 9 Trakt
KONFIGURATION Ohne Wahlschalter auf | Wahlschalter auf | Wahlschalter auf
ZERSTAUBER Wahlschalter Position 1 Position 2 Position 3

= — P
\IIIHIIIIIIIIIIllllI:IIIIIIII|I||||\|\I||\ (OO OITATAI) (LTI
u U

[ e—
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11.1c 11.1c

Kompressoren-Serie FLAEM F400
MMAD (um) 7,719 5,120 3,670 2,490

Geschwindigkeit

0,53@ 0,362 0,30 0,23
(ml/min’) ! ! ! !
Atembare Fraktion
<5 um (FPF) % 26,7 488" 63,47 8310
Kompressoren-Serie FLAEM F700 - F1000
MMAD (um) 6,81 4,561 3,940 2,700
Geschwindigkeit 0,662 0,452 041@ 027
(ml/min’) ! ! ! !
Atembare Fraktion
<5 um (FPF) % 31,3% 54,50 62,07 80,0
Kompressoren-Serie FLAEM F2000
MMAD (um) 5,800 4,670 3,620 2,56
Geschwindigkeit 0,752 0,542 0,51@ 0,382
(ml/min’) ! ! ! !

Atembare Fraktion

<5 um (FPF) % 4039 54,4 66,3 82,20

(1) In-vitro-Tests des TUV Rheinland Italia S.r.l. in Zusammenarbeit mit der Universitat Parma und in Ubereinstimmung
mit der Europdischen Norm EN 13544-1:2007 + A1 fur Aerosoltherapiegerate. Weitere Details erhalten Sie auf Anfrage.
(2) Daten, die gemaR dem internen Verfahren von Flaem 129-P07.5 gemessen wurden. Die Werte fiir die Abgabege-
schwindigkeit kdnnen je nach Atmungskapazitat des Patienten variieren. Weitere Details erhalten Sie auf Anfrage.
(3) Daten, die auf der Grundlage der mit Malvern Spraytec erhaltenen Werte berechnet und mit den Werten der an der
Universitat von Parma durchgefiihrten Tests verglichen wurden.
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Die gewlinschte Position mit dem PartikelgroBenregler 11.1 wahlen. Durch Drehen des
Reglers im Uhrzeigersinn verschiebt sich der Wahlschalter (11.1¢) und schlieft die Off-
nung, die hingegen durch Drehen des Reglers gegen den Uhrzeigersinn gedffnet wird.

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

BEDIENUNGSANLEITUNG

Vor jedem Gebrauch griindlich die Hinde waschen und das Gerdt wie in Absatz ,REI-
NIGUNG, ENTKEIMUNG DESINFEKTION STERILISIERUNG" beschrieben reinigen. Der
Zerstauber und das Zubehor sind nur fiir den persénlichen Gebrauch bestimmt, um
die Gefahr einer Infektion durch Ansteckung zu vermeiden. Dieser Zerstauber eignet
sich zur Verabreichung von Arzneimitteln und anderen Mitteln, die Giber eine Aero-
soltherapie zu verabreichen sind; diese Mittel miissen jedoch auf jeden Fall vom Arzt
verordnet werden. Bei dickfliissigen Mitteln konnte entsprechend der arztlichen Ver-
schreibung eine Verdiinnung mit Kochsalzlésung erforderlich sein. Es wird empfoh-
len, sich wahrend der Anwendung gut gegen eventuelles Tropfen zu schiitzen.

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

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

3. Stellen Sie den Zerstauberwahlschalter auf die gewlinschte PartikelgroB3e ein, wie im Ab-
schnitt,Verwendungsarten des Zerstaubers RF9” beschrieben
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4. Setzen Sie das Gerat in Betrieb (siehe Bedienungsanleitung des Geréts). Langsam tief
einatmen; es wird empfohlen, nach der Inhalation den Atem fiir einen Augenblick anzu-
halten, so dass sich die inhalierten Aerosoltrépfchen ablagern kdnnen. Atmen Sie dann
langsam aus.

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

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

Inneren des Schlauchs (10) bilden, ziehen Sie den Schlauch aus dem Spriihgerat und trock-

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

Verbreitung von Schimmel im Schlauch.

GESICHTSMASKEN SOFTTOUCH

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

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

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

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

VERWENDUNG DER MANUELLEN ZERSTAUBUNGSEINSTELLUNG

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

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

halierten Aerosoltropfchen ablagern konnen,

REINIGUNG, ENTKEIMUNG DESINFEKTION STERILISIERUNG

Schalten Sie vor jeder Reinigung das Gerat ab und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.
GERAT UND AUSSENSEITE DES SCHLAUCHS (10)

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

ZUBEHOR

Zur Demotage des Zerstaubers den Zerstauberkorper festhalten und dann mit der anderen Hand den
PartikelgroBenregler (11.1) im Uhrzeigersinn drehen, bis dieser durch Abschrauben aus dem Oberteil
(11.2) ausgestoRen wird. Die Bauteile (Regler 11.1a, Ventil 11.1b, Wahlschalter 11.1c) kénnen dann zur
Reinigung abmontiert werden.

Die Duise (11.3) ist im oberen Teil (11.2) storsicher montiert und kann durch einfaches Herausziehen
entfernt werden.

AnschlieBend gemal den nachstehenden Anweisungen fortfahren.

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

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

Methode B: Entkeimen Sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 in
der Geschirrsptilmaschine im Hei3sptilgang.

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

Sollten Sie auch eine Reinigung zur DESINFEKTION ausfiihren wollen, gehen Sie direkt zum Abschnitt
DESINFEKTION tiber.

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

DESINFEKTION

Nach dem Entkeimen des Zerstaubers und der Zubehorteile miissen sie desinfiziert werden; dazu ist

eine der nachfolgend beschriebenen Methoden zu wahlen.

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

Zubehdorteile.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden (Wirkstoff:

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

Vorgehensweise:

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

- Tauchen Sie jedes einzelne Gerateteil zur Génze in die Losung ein und achten Sie dabei darauf,
dass sich keine Luftblasen an den Gerdteteilen bilden. Die Geréteteile - entsprechend der
gewdhlten Losungsmittelkonzentration - so lange eingetaucht lassen, wie auf der Verpackung des
Desinfektionsmittels angegeben ist.

- Die desinfizierten Geréteteile herausnehmen und griindlich mit lauwarmem Trinkwasser abspdlen.
Entsorgen Sie die Losung gemaf den Angaben des Herstellers des Desinfektionsmittels.

Methode B: Desinfizieren Sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4,

indem Sie sie 10 Minuten in Wasser auskochen. Es empfiehlt sich, entmineralisiertes oder destilliertes

Wasser zu verwenden, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

Methode C: Desinfizieren Sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4

mit einem Dampfsterilisator fiir Milchflaschen (keine Mikrowelle). Fiihren Sie den Vorgang getreu den

Anweisungen des Sterilisators aus. Damit die Desinfektion wirksam ist, sollten Sie einen Sterilisator mit

einem Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten auswéhlen.

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

REINIGUNG IN KLINISCHEN BEREICHEN ODER KRANKENHAUSERN - DESINFEKTION und STERI-
LISATION

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

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

DESINFEKTION

Die Zubehorteile, die desinfiziert werden kénnen, sind 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-
11.1¢-11.2-11.3-11.4.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden (Wirkstoff:

34



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

Vorgehensweise:

- Fllen Sie ein entsprechend grofRes GefdB, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Geréteteile
passen, mit einer Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei die auf der Verpackung
des Desinfektionsmittels vermerkten Mengenangaben beachtet werden miissen.

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

- Nehmen Sie die desinfizierten Gerateteile heraus und spiilen Sie sie griindlich mit lauwarmem
Trinkwasser ab.

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

SoIIten Sie auch die STERILISATION ausfiihren wollen, gehen Sie auf den Abschnitt STERILISATION

Uber.

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

STERILISATION

Die Zubehorteile, die sterilisiert werden kdnnen, sind 1-2-3-4-5-6-9-11 (Zusammengebauter
Zerstauber).

Gerat: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemaB Norm EN 13060.
Vorgehensweise: Verpacken Sie jedes einzelne Gerateteil mit sterilem Barriere-System oder -Ver-
packung gemal3 Norm EN 11607. Die verpackten Gerdteteile in den Dampfsterilisator einfiigen. Den
Sterilisationszyklus durchfiihren, dabei die Angaben fiir die Benutzung der Vorrichtung beachten,
indem eine Temperatur von 134 °C und eine Zeitspanne von 10 Minuten gewahlt wird.
Aufbewahrung: Bewahren Sie die sterilisierten Geréteteile wie in der Bedienungsanleitung des/der
gewahlten sterilen Barriere-Systems oder -Verpackung beschrieben auf.

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

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

Zur ,REINIGUNG, ENTKEIMUNG DESINFEKTION STERILISIERUNG" der Zubehérteile 7 ist auf deren
Bedienungsanleitung Bezug zu nehmen.

TECHNISCHE MERKMALE
Zerstauber RF9 Lagerbedingungen:
Betriebsbedingungen: Temperatur: min. -25°C; max. 70°C
Temperatur: min. 10 °C; max. 40 °C Luftfeuchtigkeit: min. 10%; max. 95%
Luftfeuchtigkeit: min. 10%; max. 95% Atmosphdrischer Druck: min. 69KPa; max. 106KPa
Atmosphérischer Druck: min. 69KPa; max. 106KPa
Stimmt mit der Richtlinie 93/42 EWG Uiberein MONTIERTE TEILE
Mindestkapazitat Medikament: 2 ml Folgende montierte Teile sind Niederfrequenzteile:
Maximale Kapazitdt Medikament: 8 ml Patienten-Zubehdrteile (1,2,3,4,5,6,7)
SYMBOLE

CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt Kontrollieren Sie die
c € 0051 %ﬁr&ﬁémﬁgih%MZ/EWG und folgende l:ﬁ:l Gebrauchsanweisung

EN 10993-1 “Biologische Beurteilung von Hersteller

&’  Medizinprodukte” und der Européischen
Hame  Richtlinie 93/42/EWG “Medizinprodukte”.

Phthalate frei. In Ubereinstimmung mit Reg. -
(CE) n. 1907/2006 Chargennummer

In Konformitat mit der: Europdischen Norm I
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AMPOLLA PARA AEROSOLTERAPIA

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

ACCESORIOS COMPATIBLES NEBULIZADOR
1 - Pico nasal pediatrico 11 - Nebulizador RF9
2 - Pico nasal adulto 11.1 - Regulador de granulometria completo
3 - Mascarilla pediatrica 11.1a -Regulador
4 - Mascarilla adulto 11.1b-Valvula
5 - Boquilla con valvula 11.1c - Selector
5.1 - Valvula de expiracion 11.2 - Pieza superior
6 - Pico nasal no invasivo 11.3 - Inyector

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

8 - Mando manual de nebulizaciéon

9 - Conector

10 - Tubo de conexidnde 162 m

ADVERTENCIAS IMPORTANTES

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

- Lavida media prevista de los accesorios es de 1 aiio; de todas formas, se recomienda
sustituir la ampolla cada 6 meses en los usos intensivos (o antes, si la ampolla estd
obstruida), para garantizar siempre la maxima eficiencia terapéutica.

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

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

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

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

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

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

Wy C1.1+C1.2+C1.3
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MODOS DE USO DEL NEBULIZADOR RF9 CON REGULADOR DE GRANULOMETRIAY
SISTEMA DE VALVULAS

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

VIAS ALTAS VIAS BAJAS
APARATO
RESPIRATORIO Tracto Tracto Tracto Tracto
orofaringeo traqueobronquial pulmonar periférico
CONFIGURACION Sin Selector en Selector en Selector en
AMPOLLA Selector posicion 1 posicion 2 posicion 3
O O 0
e T Pt a1
(AT NI O ]
I — — _u v
11.1c 11.1¢
Familia compresores FLAEM - F400
MMAD (um) 7,719 5,120 3,67 2,491
Velocidad (ml/min) 0,53@ 0,362 0,30@ 0,23@
Fraccién respirable 3) ) ) )
i 26,7 48,8 63,4 83,1
Familia compresores FLAEM - F700 / F1000
MMAD (um) 6,81 4,56 3,940 2,700
Velocidad (ml/min’) 0,662 0,45@ 0,41@ 0,27@
Fraccion respirable 3) ) ) )
<5 prm (EPF) 31,3 54,5 62,0 80,0
Familia compresores FLAEM - F2000
MMAD (pm) 5,808 4,670 3,620 2,56
Velocidad (ml/min’) 0,75@ 0,54? 0,51@ 0,382
Fraccién respirable 3) ) ) )
<5 pm (PF) 40,3 54,4 66,3 82,2
1) Caracterizacién in vitro realizada por TUV Rheinland Italia S.r.l. en colaboracién con la Universidad de Parma y de|
acuerdo con las Normativas Europeas para equipos de terapia respiratoria Norma EN 13544-1:2007 + A1. Mas informa-|
cion disponible bajo solicitud.
(2) Datos recopilados de acuerdo con el procedimiento interno Flaem 129-P07.5. Los valores de la velocidad de suminis-|
tro pueden variar de acuerdo con la capacidad respiratoria del paciente. Mas detalles estan disponibles bajo peticion.
(3) Datos calculados en base a los valores obtenidos con el Malvern Spraytec y comparados con los valores de las prue-|
bas realizadas en la Universidad de Parma.
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Seleccione la posicién deseada utilizando el regulador de granulometria 11.1.
Al girar el regulador a derechas, el selector (11.1¢) se mueve cerrando la abertura, que en
cambio se abre girando el regulador a izquierdas.

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

INSTRUCCIONES DE USO

Durante la aplicacion, se aconseja protegerse adecuadamente contra los goteos.
Antes de cada uso, lavese las manos minuciosamente y limpie su aparato como se
describe en el apartado “LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION ESTERILIZACION”.
La ampollay los accesorios son solo para uso personal para evitar eventuales riesgos
de infeccion por contagio. Durante la aplicacion se aconseja protegerse de manera
adecuada de los posibles goteos. Este nebulizador es adecuado para la administra-
cion de sustancias medicinales y no medicinales, para las que se disponga la adminis-
tracion con aerosol, ademas, estas sustancias las debe recetar el médico. En caso de
sustancias demasiado densas, podria ser necesario diluirlas con solucion fisioldgica
adecuada, siguiendo las indicaciones del médico.

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

2. Conectar los accesorios segun se indica en el “Esquema de conexion”. Sentarse cémo-
damente sosteniendo con la mano el nebulizador, apoyar la boquilla en la boca o bien
utilizar el pico nasal, la mascarilla o el set neonatal.
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3. Ajuste el selector de la ampolla para la granulometria deseada como se describe en el
apartado “Modos de uso de la ampolla RF9”

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

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

ATENCION: Si después de la sesién terapéutica se forma un evidente depésito de hume-

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

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

MASCARILLAS SOFTTOUCH

Material Las mascarillas SoftTouch tienen el borde externo
biocompatible fabricado con material biocompatible blando, que
blando garantiza una excelente adherencia al rostro, y ademas
o cuentan con el innovador Limitador de Dispersion.
L'm'tadgrde Estos elementos caracteristicos, que nos distinguen,
Dispersion permiten una mayor sedimentacion del medicamento en
el paciente y, también en este caso, limitan la dispersion.

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

glieta, que funciona como que funciona como Limitador de

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

mascarilla.

USO DEL MANDO MANUAL DE NEBULIZACION

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

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

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

LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION ESTERILIZACION

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

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

ACCESORIOS

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

Después, proceda segun las instrucciones que se indican a continuacion.
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LIMPIEZA EN AMBIENTE DOMESTICO - HIGIENIZACION Y DESINFECCION
HIGIENIZACION
Antes y después de cada uso, higienice la ampollay los accesorios eligiendo uno de los métodos que
se describen a continuacion.
método A: higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 en agua
caliente potable (a unos 40°C), con detergente delicado para platos (no abrasivo).
método B: higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 en
lavavajillas con ciclo caliente.
método C: higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4
mediante inmersién en una solucién con 50% de agua y 50% de vinagre blanco, y después, aclare
abundantemente con agua caliente potable (a unos 40 °C).
Si desea realizar también la limpieza por DESINFECCION, salte al apartado DESINFECCION.
Después de higienizar los accesorios, sactidalos enérgicamente y coléquelos sobre una servilleta
de papel, o séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo con un secador de pelo).

DESINFECCION

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

métodos que se describen a continuacion.

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

11.1¢-11.2-11.3-11.4 Utilice un desinfectante de tipo cloro-oxidante electrolitico (principio activo:

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

Ejecucion:

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

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

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

metodo B: desinfecte los accesorios 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 con agua

hirviendo durante 10 minutos; utilice agua desmineralizada o destilada para evitar que se formen
depdsitos de cal.

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

un esterilizador por calor para biberones de tipo de vapor (no de microondas). Realice el proceso

siguiendo fielmente las instrucciones del esterilizador. Para que la desinfeccion sea eficaz, elija un
esterilizador con un ciclo operativo de al menos 6 minutos.
Después de desinfectar los accesorios, saciidalos con fuerza y coléquelos sobre una servilleta de
papel, o séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, con un secador de pelo).

LIMPIEZA EN AMBIENTE CLINICO U HOSPITALARIO - DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Antes de realizar la desinfeccion o esterilizacion, higienice la ampolla y los accesorios eligiendo uno

de los métodos que se describen a continuacion.

método A: Higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4  en agua

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

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

lavavajillas con ciclo caliente.

DESINFECCION

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

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

especifico para la desinfeccién y disponible en todas las farmacias.

Ejecucion:

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

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

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

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

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

ESTERILIZACION

Los accesorios que se pueden esterilizar son 1-2-3-4-5-6-9-11 (Nebulizador montado). Aparato:
Esterilizador a vapor con vacio fraccionado y sobrepresion conforme a la norma EN 13060.
Ejecucion: Empaque cada uno de los componentes que se han de tratar en un sistema o embalaje
con barrera estéril conforme a la norma EN 11607. Introduzca los componentes embalados en el
esterilizador a vapor. Realice el ciclo de esterilizacion respetando las instrucciones de uso del aparato,
seleccionando una temperatura de 134 °Cy un tiempo de 10 minutos primero.

Conservacion: Conserve los componentes esterilizados siguiendo las instrucciones de uso del
sistema o del embalaje de barrera estéril seleccionado.

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

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

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

CARACTERISTICAS TECNICAS

Ampolla RF9 Condiciones de funcionamiento:
Temperatura: min. 10°C; méx. 40°C : AP,
Humedad aire: min. 10%; max. 95% Temperatura: min. -25°C; méx. 70°C

Presién atmosférica: min. 69 KPa; max. 106 KPa Humgdad aire: ’m.l’n..10‘,’/o; max. 9.5%,
Conforme a la directiva 93/42 CEE Presidn atmosférica: min. 69 KPa; max. 106 KPa

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

Condiciones de almacenamiento:

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

SiMBOLOS

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

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

&’  médicos”y a la Directiva Europea
FATHLTES  93/42/EEC “Dispositivos Médicos” Libre
de ftalatos. En conformidad con Reg. ;
(CE) no. 1907/2006 9 LOT Numero de lote
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PACMbUIATEJIb ANA ASPO3OJIbTEPANUA

Mbi pagbl coBepLueHHo Bammn nokynke v 6narogapum Bac 3a gosepuie. Halueli 3apayeit Anaetca
MONTHOCTbIO YAOBNETBOPUTH NMOTPEOHOCTM HALLIMX KIVEHTOB, MPeAsiaras UM COBPEMEHHYIO
npoayKLmio Ana neyeHns 3abonesaHuin fblxatenbHbIX NyTell. BHUMaTeNIbHO 03HAKOMUTBCA €
HacToALLei NHCTPYKLMEI N COXPaHATb ee ANA AanbHeNLNX KOHCYnbTaumii. MpumeHaTb
YCTPOIICTBO TONbKO ANA Lieneil, peKOMeHAO0BaHHbIX HaCTOALLel MHCTPYKLeNn.
[laHHOe YCTpOIICTBO ABAAETCA MeAULIMHCKAM NPM6G0opoM Ans pacnbifieHnA N 4OCTaBKN
neKapCcTBEHHbIX NPenaparTos, NpeAnCcaHHbIX WIN peKOMeHAO0BaHHbIX NlevalyM Bpa4yom,
KOTOPbI OLieHNN o6Lee cOCTOAAHME NaumeHTa. HanomyHaem Bam, YTO C MOSHBIM aCCOPTUMEHTOM
npoayKumMm Komnanuy Flaem MoxHo o3HakomMuTbeA Ha caiite www.flaem.it

COBMECTUMbIE AOMONHUTEJNIbHBIE  PACMbUIUTEJIb

OPUHAANEXHOCTU 11 Pacnbinutens RF9
1 - [leTckaa HacafKa Ans Hoca 11.1 - Perynatop rpaHynomMeTpum B KOMNeKTe
2 - B3pocnas Hacagka Ans Hoca 11.1a - Perynatop
3 - [leTckas Macka 11.1b- KnanaH
4 - B3pocnas Macka 11.1¢ - Perynatop
5 - MyHawTyK 11.2 - BepxHAA yacTb
5.1 - 3KCNMpaTOPHbIN KnanaH 11.3 - ®opcyHka
6 - He nHBa3nBHaA HacagKa AnAa Hoca 11.4 - HmKHAA yacTb

7 - KoMnneKT 418 HOBOPOXAEHHOIO (CM.
PYKOBOACTBO C MHCTPYKLMAMY MO SKC-
nayaTaLmmu KOMMieKTa)

8 - PyuHon perynatop pacrnblieHus

9 - Pa3bém

10 - CoepguHuTenbHas Tpyoka 1 vnm 2 m.

BAXHbIE MPEAYNPEXAEHNA

- 310 MeanUMHCKWIA Nprbop (CooTeeTcTByeT Anp. 93/42/E3C) N [OMKEH UCMOb30BATLCA C MEAVLIMH-
CKUMM NpenapaTtamyt, Ha3HauYeHHbIMI BaLLVM BpayoMm. Neper NCrnonb3oBaHEM JONONHUTENbHbIX
MPVHAZIEXHOCTEN 03HAKOMBTECH C PYKOBOLCTBOM MO IKCTTyaTaLym nprbopa. BaxkHo, 4tobbl maLi-
€HT MPOYEN 1 MOHSAN COfiepAKaHMe PyKOBOACTBA MO SKCTyaTaLviv. [1py BO3HUKHOBEHUM KakUX-TM6O
BOMPOCOB CBSMKUTECH C MPOAABLIOM UM OBPATUTECH B CEPBUCHDBIN LIEHTP.

- CpepHuii cpoK CITy»<Obl KOMMIEKTYHOLLVX [ annapaTta COCTaBnAeT 1 rofl, oaHako pekoMeHayeTca
MeHATb amysTy KaXKable 6 MecALIeB B CJTyyae HTEHCVYIBHOIO UCTIONb30BaHYA Mpubopa (Min paHblLLe,
€U amnysia 3aCopeHa), YToObl BCerza rapaHTUPOBaTb MaKCMasTbHYH0 SGGEKTUBHOCTb SIEUYEHNS.

- Pacnbinutenb fonmeH 1Cronb30oBaTbCA AETbMU, N JIIOAbMM C OrPaHUYEHHbIM BO3MOXKHOCTAMM,
CTPOro NnoA HabofeHEM B3pOCSIONO YeTOBEKa, MPOUMTABLLErO JaHHOE PYKOBOACTBO.

- HekoTtopble KOMMOHEHTbI PacrbUATENA OYeHb MaNIEHbKOMO pa3mepa U MOryT ObITb MPOTTIoYeHbI
[IETbMU, MO3TOMY XpaHUTe pacrbliTelb B HEAOCTYMHOM YA ieTel MecTe.

CBOPKA PACMBbUTUTENA
CnepoBatb MHCTPYKLMK COOPKM, NPUBEAEHHBIM HITKE.

PYCCKUM

1. CobpaTtb popcyHKy (11.3) Ha BepxHeit yacTu (11.2).
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2. Pasamectutb KnanaH (11.1b) Ha perynaTtope rpaHynometpum (11.1a). Mnockasa cTopoHa
[OMKHA ObITb HanpaBfieHa BHU3 1 OTBEPCTHE BbIPOBHATb C pudieHnem nosuuum u 3atem
3aBVHTWTL perynaTop (11.1¢) Ha wTblpe ¢ pe3bboii perynatopa Ao yrnopa. MNosBepHyTb co-
6paHHbI pPerynAaTop Ytobbl NPOBEPUTb, YTO OH CBOGOAHO BPALLAETCA U Perynsatop noa-
HVIMAETCA 1 ONYCKAEeTCA MEXAY NMO3NLMAMM.

Cl.1la+
C1.1b

3. YcTaHOBUTL 1 HaXkaTb A0 ynopa perynatop rpaHynometpuu (11.1), noaaepxumsas B ro-
pu3oHTanbHou no3uunm (11.2). JonxHbl coBnagaTtb neperopogkm perynatopa (11.1c) cno-
NOCTbIO B BepxHeit yacTu (11.2).

4. YCTaHOBWTb BEPXHIO cObpaHHyto YacTb (11.1+11.2+11.3) Ha HuxKHeld YacTn (11.4) 1 3a-
KPEenuTb, MOBOPauMBas Mo YacoBOWN CTPENKe.

:/' )
W)

C1.1+C1.24+C1.3
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CMNOCOB SKCMNYATALUN PACNBUTUTENA «RF9» C PETYNIATOPOM FrPAHYJIOME-
TPUN U CUCTEMOW KJIAMAHOB

3710 npodeccmoHanbHas 6biICTpOAENCTBYIOWAA CUCTEMa, NPeAHa3HaueHHas ANis BBOAA
BCEX BUAOB NIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 1 MOAXOAALLAN JaXKe AMA NALUEHTOB C XPOHNYECKUMN
natonoruamu. Cuctema KnanaHoB ONTUMW3MPYET BbIBOS PACMbIIEHHOIO IEKAPCTBEHHOTO
CpeacTBa B HaMpaBieHUM MaLMEHTa 1 OrPaHNUMBAET PACMPOCTPAHEHNE B OKPYKAIOLLYIO
Cpepy, a Takxe, bnarogaps perynatopy rpaHyioMeTpun MOXHO Bbl6paTb pasmep pacrbins-
€MbIX YacTuL B 3aBMCMMOCTM OT 30Hbl OPraHOB AbIXaHVSA, A KOTOPOW NpeaHa3HaYeH npu-
60p. B 4 pasHbix pexxurmax pacnbinTeNib MOXET BbipabaTbiBaTb YaCTULbl Pa3HbIX Pa3MepOB:

BEPXHUE AbIXA-
OPFAHbI TENbHbIE NYTU HU3KUE ObIXATEJIbHbIE NYTU
[bIXAHUA POTOMOTKA TpaxeobpoHxmanb- Nérkne AnbBeonapHas
Hoe filepeBo cuctema
KOHOUTYPALILA bes Perynatop B Perynartop B Perynartop B
PACIbITNTENDb perynatopa nosuuyum 1 nosuyun 2 nosuyun 3
O 0 0
P\ —
(R
U
11.1c 11.1c
CemelrictB komnpeccopos FLAEM F400
MMAD (CP.
PA3MEP YACTHLY 771 5,120 3,670 2,490
ASPO30/1) (um)
CkopocTb (Ma/MuH') 0,53@ 0,362 0,302 0,232
B $pakuma @) (1) m 0
e 26,7 488 63,4 83,1
Cemericts komnpeccopos FLAEM F700 - F1000
MMAD (CP.
PA3MEP YACTUL| 6,819 4,56 3,940 2,700
A3P0O30/11) (um)
CkopoCTb (MA/MUH') 0,662 0,452 0,412 0,272
Babixaeman dppakuma @) o) o) o)
e e 31,3 54,5 62,0 80,0
Cemeiicts komnpeccopos FLAEM F2000
MMAD (CP.
PA3MEP YACTUL| 5,80% 4,677 3,620 2,56
ASPO30/14) (um)
CopocTb (Mn/MuH) 0,75@ 0,54% 0,51@ 0,38
B $pakuma @ ) m 0
2 a m (FPF) % 40,3 54,4 66,3 82,2
(1) TectuposaHue in vitro, BbinonHenHoe TUV Rheinland Italia S.r.l. 8 coTpyaHnuecTse ¢ apmMcKiM yHUBEPCUTETOM 1 B
COOTBETCTBUM C eBponeickum ctaHgapTom EN 13544-1: 2007 + A1 ana npnbopos Ana a3po3onbHoii Tepanuu. bonee
nofipo6Han MHGOPMaLMA AOCTYMHa MO 3anpocy.
(2) laHHble, N3MepeHHble B COOTBETCTBUM C BHYTPeHHel npoueaypoii Flaem 129-P07.5. 3HaueHuna ckopocTn Ao3npo-
BaHUA MOTYT Bapb1pOBaTbCA B 3aBUCUMOCTU OT [ibIXaTeNbHOI CMOCOBHOCTU NaLmeHTa. bonee nogpo6Has MHpopma-
Lu1A JOCTyNHa Mo 3anpocy.
(3) laHHble paccunTaHbl Ha OCHOBE 3HaUEHWIA, NONyYeHHbIX C MoMolLblo Malvern Spraytec, 1 conoctaBfieHbl o 3Haue-
HUAMY TECTOB, NPOBEe/IeHHbIX B [apMCKOM yHVBepcuTeTe.

45



BbI6paTh Tpebyemyto No3nLMIo C MOMOLLbIO perynatopa rpaHynometpum 11.1, noso-
paunBas perynatop no yacosown crpenke. Perynatop (11.1¢) cmelaeTca 1 3aKpblBaeTca
OTBepPCTME, KOTOPOE OTKPbIBaEeT, eC/v BpaLlaTb PerynaTtop NpoTMB YaCoBOW CTPENKU.

YTo6bl MCnonb3oBaTh amnyny 6e3 perynaTtopa cnefyert TBEPAO AepKaTb KOPMYC pacnbiiv-
Tensa, a ApPYrovi pyKkon NoBopaymBaTb MO YaCOBOW CTPeSIKe perynatop rpaHynomeTpun B
komnnekTe (11.1) go Tex Nop, Noka He GyAeT BblBeAeHa 13 BepxHen yactu (11.2).

UHCTPYKUUU MO NPUMEHEHUIO

Mepea KaXAabIM NCNonb3oBaHNEM crieflyeT TUaTeNIbHO BbIMbITb PYKMN 1 BbINONHUTb
YUCTKY annapaTta, Kak onucaHo B naparpade «YHUCTKA CAHUTAPHO-TUITMEHU-
YECKAA OBPABOTKA AE3UHO®EKUUA CTEPUJIN3ALIUA». PekomeHpyeTca MHAW-
BUAYyanbHOE MCNONb3OBaHWE pacnbiuTens U NpUHagNeXHoOCTel, BO nsbexaHne
NHGEKLNOHHOro 3apa)keHuA. [laHHbIIl pacnbIuTeNnb NpefHasHaveH ANA npuéma
NeKapCcTBEHHbIX U HeNleKapCTBEeHHbIX CPEACTB, ANA KOTOPbIX NPeAyCcMOTPeH VHra-
NALMOHHBbIN NPNEM, AaHHbIE Npenaparbl, B NI060M c/lyyae, AOMKHbI 6bITb BbiNuca-
Hbl Bpauom. Ecnn npenapat cAnMwKoMm rycroii, MoXeT NoHafao6uTbcA pasBegeHne
noaxoaAwMM G13MONOrMYecKUM pacTBOpOM, COrlacHO NpeanucaHuam Bpava. Bo
BpemsA NpUMeHeHUA PeKOMEHAYETCA COOTBETCTBYIOWUM 06pa3om npefoXpaHUTbCA
OT BO3MOXXHOIr0 NaieHuns Kanenb.

1. 3anenTe NekapCTBEHHbIN Mpenapat, BbINMUCAHHbIA BPayoMm, B HUXKHIOWO YacTb (11.4).
Beepute BepxHio Yactb (11.1+11.2+11.3) pacnbintena B HUXKHIOWO YacTb (11.4), 3a-
KpoWiTe pacnbinnTenb, 3aKpyTUB BEPXHIOK YacTb (11.2) No yacoBoW CTpenkKe.

2. MNopcoegnHuTe gonofiHUTeNbHblIE NPUHAANEXHOCTU, cneaya «Cxeme noAKloYeHUA».
CapbTe noyaobHeln, aepxa B pyke pacrbuivTesib, BO3bMUTE B POT KOHeL, Hacagku nnm
»Ke NCMOoNb3ynTe HOCOBYIO HAacafKy UV KOMMEKT ASIA HOBOPOXAEHHbIX.

3. YCTaHOBUTb perynaTop pacnbinutena Ana Tpebyemoii rpaHynoMeTpun Kak onnucaHo B
naparpade «MeTtoabl npuMeHeHns pacnbintena RF9»
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4. Bkniounte npmbop (CM. pyKOBOACTBO MO dKCMnyaTauuy npubopa). AblumTe niaaBHoO U
rny6oKo; BbINOMHNB BAOX, PEKOMEHAyeTCA 3aepMnBaTb Ha MFHOBEHVE AblXaHWe, YTo-
6bl YaCTULIbI a3PO30S1A MOFIN OCECTb B AbIXaTeNbHbIX MYTAX. [blluNTe MeAIeHHO.

5. Mo oKOHYaHMM UCMONb30BaHNA BblKOUMTE NPUGOP.

BHUMAHMUE! Ecnn nocne npoBefeHuWs Tepanuy obpasyeTcA W3NWLWeK Barn BHYTPU

wnaHra (10), oTcoeAnHNTE WNAHT OT PacnbIINTENA U OCYLINTE ero BO34YXOM Mpu NOMOLLM

TOro e KOMrMpeccopa, YTo No3BONUT n3bexxaTb 06pa3oBaHMe NaeceHn BHYTPU LWaHra.

MACKWN SOFTTOUCH

Markui Hapy»Hbin Kpaih macok SoftTouch BbinonHeH u3 mar-
MaTepwuan KOro 3KOJIOrMYecKn 4YUCToro mMarepuana, KOTopbiii
3KONIOTNYeCKN ob6ecrneynBaeT OTINYHOE NpUeraHme K Koxe NuLia; Kpo-
YUCTbIN Me TOro, OHY OCHaLLEeHbl MHHOBALMOHHbIM OrpaHnuu-
OrpaHuunTens Tenem yTeuku. 3TV OTINYMTESNIbHbIE XapaKTepUCTUKM
yTeukm MO3BONIAIT MONYYNTb HaMGOMbLLIYIO Aerno3uTaumio (oT-
NOXeHre) npenapata B AblXaTeNbHbIX MyTAX NauueHTa,
1 TaKXe B 3TOM CJlyyae orpaHNYMNBas €ro yTeuky.

Bo Bpemsa Bpoxa A3blUOK, Bbl- Bo BpemA Bbigoxa A3bIYOK, Bbl-

nosHALWUn GyHKumio OrpaHu- NOAHALWMA GyHKUMIO OrpaHm-

unTenAa yTeuKu, HaKIOHAETCA ynTeNns yTeuku, OTKIIOHAETCA Ha-
N BHYTPb Mackn = PYXY OT MacKu.

MNCNOJIb3OBAHUE PYYHOTIO PEIFYJIATOPA PACMbUIEHUA

[inA nonyyeHna HenpepbIBHOrO pacrblieHVA PeKOMeHAYeTCA He UCMOoNb30BaTb PYYHON
perynatop pacnbineHus (8), 0co6eHHO Npu NeyeHun JeTen Uy nnL C orpaHNYeHHbIMA
BO3MOXHOCTAMU. PyuHoi1 perynatop pacnblieHvs noneseH Ana orpaHNyeHns yTeukn ne-
KapCTBEHHOIO CPefCTBa B OKPY»KaloLLyo cpefy.

YTtobbl aKTVMBMPOBaTb pacrbi- TeM BpemeHeM, YTobbl fge-
neHvie, 3aKpounTe nanbLem OT- 3aKTVBMPOBaTb pacrnbineHue,
BEpPCTME PYYHOro perynstopa y6epute naney c oTBEPCTUA
\ pacnbineHus (8) n AblwuTe Nnas- PYYHOI perynuposku, bnaro-
{ \ HO 1 rny6oKo; BbINONHUB BAOX, [apa yeMy MOXHO n3bexaTtb
peKkomeHayeTCA  3ajepxuBaTb pacxofa NekapCTBEHHOTO
Ha MrHOBeHue AblXaHue, YToObl CpeAcTBa, ONTUMU3MPYA €ro
4acTULbl a3P0O30/A MOV OCECTb B fbIXaTesb- npuém. ibiumnte MeaneHHo.

HbIX NYTAX,

YNCTKA CAHUTAPHO-TUTMEHNYECKAA OBPABOTKA AE3UHOEKLINA CTEPUNN3ALIUA

Mepen Hauanom Nto6oit onepaLyi NO YNCTKe BbIKAKOUNTE NPUOOP 1 U3BNEKNTE BUIIKY TOKOMOABOAALLETO
Kabena 13 poseTku.

MPUBOP U HAPYXXHAA MOBEPXHOCTb TPYBKU (10)

Mcnonb3yiiTe TONbKO BaXHY0 TKaHb C aHT6aKTepUabHbIM MOIOLLMM CPEACTBOM (OHO He JOMMKHO 6biTb
abpa3suBHbIM 1 He JOMKHO COAepXKaTb PacTBOpUTENe NoBOro NPONCXOXKAeHNA).

AONONHUTEJIbHBIE MPUHAAJIEXKHOCTU

YTobbl pa3obpatb pacnbinTenb cegyeT TBEPAO AepXaTb KOPMYC pacrbiiUTens, a APYyroii pyKol noso-
paurBaTb N0 YaCOBOW CTPeNKe perynatop rpaxHynometpum (11.1) ao Tex nop, noka He 6yaeT BbiBeeHa U3
BepxHen Yactn (11.2) 3a CYET pa3BUHUMBAHWA. 3aTeM NPUCTYNUTb K NOCNEAYIoWeMy AEMOHTaXyY KOMIO-
HeHTOB (perynaTop 11.1a, knanaH 11.1b, cenextop 11.1¢) AnA OUNCTKU.

®opcyHka (11.3) yctaHoBNeHa Ha BepxHeld yacTu (11.2). [1nA cMmellieHnA AOCTaTOUHO NOTAHYTL €€ Hapyy.
[lencTByiTe fanee cornacHo NPUBEAEHHDBIM HUXKE MHCTPYKLIMAM.

OUMNCTKA B JOMALLHUX YCNOBUAX - CAHUTPAHO-MMIMEHUYECKAA OBPABOTKA U IE3VHOEK-
uma

CAHUTAPHO-TUTMEHNYECKAA OBPABOTKA
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Kaxapbiii pa3 o 1 nocne NpyMeHeHrsA NPOBOAWTE CAaHUTAPHO-TUMMEHNYeCKyo 06paboTKy pacnbinuTena n
AOMONHUTENbHBIX NPUHAANEXHOCTEN OHUM U3 HUXKENPUBEEHHbIX CNOCO6O0B.

cnoco6 A: lNpoBeauTe CaHUTAPHO-TUTMEHNYECKYIO O6PabOTKY [AOMOMHUTENbHBIX NPUHAANEXHOCTEN
1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4, NpoMmbIB UX MUTbEBOW ropaveii Bogon (okono 40°C),
NCMonb3ya AenvKaTHoe CPeACTBO ANA MbITbA NOCybl (He abpasvBHoe).

cnoco6 B: lpoBeanTe caHUTApHO-TUTMEHNYECKYIO OOPabOTKY [OMOMHUTENbHBIX NPUHAANEXHOCTEN
1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 B NOCYJOMOEUHOII MaLUVHe, 3anyCTUB LMK ropAaYeit
MOWKN.

cnoco6 C: lpoBeanTe CaHUTAPHO-TUTMEHNYECKYIO O6PabOTKY [OMOMHUTENbHBIX NPUHAANEXHOCTEN
1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4, norpysuBs vx B pacTBOp, COCTOALLWI Ha 50% 13 BOAbI
1 Ha 50% 13 6enoro yKcyca, a 3atem o61IbHO OMOIOCHUTE ropAYei NUTbeBOM Boaoi (okono 40°C).

Ecnu Bbl HamepeHbl BbINonHUTL Takxke JE3VHOEKLNIO, To nepexoawTe k naparpady AE3MHOEKLINA.

Mocne Toro, Kak AONONHNTENbHbIE MPUHAANIEXHOCTY ByAyT 06€33apaxeHbl, SHEPrUYHO BCTPAXHUTE UX 1
3aTeM aKKypaTHO pa3mecTuTe Ha GymaxkHoON candeTke NGO NPOCYLINTE UX FOPAYMM BO3AYXOM (Hampu-
Mep, C NomoLLbto deHa).

LE3VHOEKLNA

Mocne caHUTapHO-TMrMeHnYeckon o6pPaboTKM pacrbiUTeNs 1 AOMONHUTENbHbIX NPUHAANEXHOCTEN NPo-

Ae3VHOULMPYIITE UX OAHVIM U3 HUXKENPUBEAEHHbIX CNOCOOOB.

cnoco6 A: [lononHuTenbHble NPUHAANEXHOCTI, Nognexallme aesnHdekummn

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

Mcnonb3yiite aesnHouLmpyioliee CpeacTBO Ha OCHOBE SNEKTPOSIUTUYECKOTO XIOPOKUCTAIOLEro areHTa

(aKTBHOE BeLLeCTBO: MMMOXIOPUT HATPWA); 3TO cneuuanbHoe Ae3nHOMUMpYloLlee CPeAcTBO, KOoTopoe

1MeeTcA B NGO anTeke.

BbinonHeHue:

- HanonHuTe KOHTeliHep, pa3mepbl KOTOPOro NO3BONAIOT YNIOXKUTL B HErO BCe nognexalume aesvHobek-
Lvu AeTanu B pa3obpaHHOM BIAE, PAaCTBOPOM Ha OCHOBE MUTLEBOW BOAbI U Ae3nHbMLMpPYoLLero cpea-
CTBa, cobniofan NPoNopLMy, ykasaHHble Ha ynakoBke Ae3vHGMLMpYtoLero cpeacTsa.

- Torpy3wnTe Bce feTanu no OTAENbHOCTU B PacTBOp, CNlefjA 3a TeM, UToObl Ha CTeHKax AeTaneil He 06-
|pa3oBbIBaNMCh Ny3blpbKy Bo3ayxa. OCTaBbTe NOrPyEHHbIE B PaCTBOP [EeTanun Ha TO Bpemsi, KoTopoe
yKa3aHO Ha ynakoBKe Ae3vHGULMpYIoLLEero CPeacTsa, COOTHOCA ero C BbIOpaHHON KOHLIEHTpaLmen npu
NPUroTOBNIEHU PACcTBOpPA.

- WM3Bnekute npoge3vHGULMPOBaHHbIE AeTann U3 PacTBOpa W CMONOCHUTE UX JOCTaTOYHbIM Konuye-
CTBOM TeM0N NPecHON BOAbI.

- CneiiTe pacTBOp COMMACcHO VMHCTPYKLMAM, NPeAOCTaBNEHHbIM NPOM3BOAMTENEM fe3HOULMpYIoLero
cpeacTBa.

cnoco6 B: [poaesvHonumpyiite npuHagnexxHocty, 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4,

NPOKUNATUB VX B BOAE Ha NPOTAXEHUM 10 MAHYT; MCNONb3yiiTe AEMUHEPAN30BaHHYO UK AUCTUNNNPO-

BaHHY0 BOJy BO M36exaHvie 06pa3oBaHNsA Hakumnu.

meTop C: MpogesnHduumpyinte NnprHagnexHocty, 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4,

Nonb3yscb CTEPUAN3ATOPOM A1 AETCKUX By Tbinouek naposoro Tvna (He ans CBY). BbinonHute npoueaypy,

CTPOro NPYAEPXKNBAACh MHCTPYKLIMIA, NPUMaraembix K ctepunmsatopy. Ytobbl aesnHpekuma 6bina spdek-

TVBHa, BbibepyTe CTepunm3aTop C NPOAJOIKUTENBHOCTBIO Paboyero LyKia He MeHee 6 MUHYT.

Mocne Toro, Kak AOMONHUTENbBHbIE MPUHAANEXHOCTM ByaAyT NPOAE3VHPULIMPOBAHbI, SHEPIUYHO BCTPAX-
HUTE VX 1 3aTeM aKKypaTHO pa3MecTrTe Ha ByMaxxHoM candeTke GO NPOCyLLNTE UX FOPAYNM BO3LYXOM
(Hanpvmep, ¢ nomoLblo deHa).

OUYUCTKA B BOJIbHULIAX WU KITUHUKAX - BESUHOEKLA U CTEPUNU3ALUA

Mepepn ae3vHdeKUen unu cTeprnmnsavein amnynbl U JONONHUTENbHBIX MPUHAANEXHOCTEN BbINONHUTE

CaHWUTaPHO-TUIMeHNYECKyto 06paboTKy OfHVIM U3 HUXKeNpPrBeeHHbIX CNOCO6OB.

cnoco6 A: [poBeamnTe CaHUTapPHO-TUIMEHNYECKYI0 06PaBOTKY JOMONHUTENbHBIX NPYHAANEXHOCTE

1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 , npombIB UX ropsuei Bogow (okono 40°C), ncnonb-

3yA fleNnKaTHoe CPefCTBO ANA MbITbA NOCYAbl (He abpasvBHOE).

cnocob6 B: MpoBefuTe caHNTapHO-TUMEHNYECKYI0 06pabOTKy AOMONHUTENbHBIX MPUHAANEXHOCTEN

1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 . B NOCYAOMOEYHO MaLUNHE, 3aNyCTVB LMK

ropavei MonKu.

LE3VHOEKLNA

[le3nHdekunmn nognexar akceccyapbl 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢c-11.2-11.3-11.4

Mcnonb3yiiTe fesuHduLpmpyioLee cpeicTBO Ha OCHOBE 3MIEKTPONUTNYECKOTO XIIOPOKUCAIOLEro areHTa

(aKTVIBHOE BeLIeCTBO: FMMOXIOPUT HAaTPUA); 3TO CneLranbHoe fe3nHdulmpyioLlee cpefcTBoO, KOTopoe
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nmeeTcA B NoboN anTeke.

BbinonHeHue:

- HanonHwmTe KoHTelHep, pa3mepbl KOTOPOro MO3BOMAIOT YJIOKUTb B HEFO BCe MoAJIexalLme Ae3nHGeKLUm
feTanu B pa3obpaHHOM Bufe, PaCTBOPOM Ha OCHOBE MUTLEBOI BOAbI U Ae3NHOULIMPYIOLLEro CPeaCTBa,
cobntofan NPonopLuK, yKasaHHbIe Ha YakoBKe ie3HGULMPYIoLLEero cpeacTBa.

- MorpysuTe Bce AeTanu No OTAENBHOCTY B PacTBOP, ClIeAiA 3a TEM, YTOObI Ha CTEHKax AeTaneil He 06-
pa3oBbIBaNVCb Ny3blpbKy Bo3ayxa. OcTaBbTe MOrpy>KeHHble B PacTBOP AeTanu Ha TO BPEMS, KOTOpoe
yKa3aHO Ha ynakoBKe Ae3nHGMLMPYIOLLero CpeacTBa, COOTHOCA ero C Bbi6paHHO KOHLIeHTpaLmeit npu
NPVrOTOBNIEHNI PAcTBOPA.

- Vi3BneknTe npoaesnHOULMPOBaHHbIE AeTanu U3 PacTBOPa ¥ CMOTIOCHUTE UX [JOCTaTOUHbBIM KOIMYECTBOM
Tennow NPecHo BoAbl.

- CnieiiTe pacTBOP COMMACHO UHCTPYKLIMAM, TPEAOCTaBNEHHbIM MPOV3BOAVTENEM Ae3VHPULIMPYIOLLETO
cpepcTBa

Ecnu Bbl HamepeHbl BbINonHWTb Takxe CTEPUTUM3ALNIO, nepexoauTe K naparpady CTEPUTN3ALINA
lMocne Toro, Kak AONOMHNTENbHbIE MPUHAANEXHOCTY ByyT NPOAE3NHPULIMPOBaHbI, SHEPIUYHO BCTPAX-
HWTE UX 11 3aTEM aKKypaTHO pa3MecTiTe Ha ByMaxKHOM candeTke NM6o NPOCyLLMTE UX FOPAYNM BO3AYXOM
(Hanpumep, ¢ nomoLLpbto deHa).

CTEPUIN3ALINA

Crepunusauum noanexar akceccyapbl 1-2-3-4-5-6-9-11 (Co6paH Hebynaiisep).

BbinonHuTe cTepunusaumnio O6opyaosaHue: MapoBoii aBTokNaB ¢ GppakLMOHNPOBaHHBIM BaKyyMOM 1
136bITOYHBIM AABNIEHUEM, COOTBETCTBYOLMIA HopMe EN 13060.

BbinonHeHwme: [MomecTute BCe AeTany NO OTAENBHOCTN B GUKCbI MW B CTEPUSIbHYIO YNAKOBKY, COOT-
BeTcTBytoLyto Hopme EN 11607. lMomecTute ynakoBaHHble KOMMOHEHTbI B NapOBO aBTOKNaB. BbinonHute
CTEPUNM3aLI0 B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM MO UCMONb30BaHMIO Nprbopa, NocTaBbTe Ha Temnepaty-
py 134°C, Bpema 10 MUHYT.

XpaHeHwme: XpaHuTe npoLuesLlvie CTepuar3aLio AeTanm CornacHo MHCTPYKLIMAM K Bbi6paHHbIM paHee
61KCaM UMK K CTEPUIIbHOI YNakoBKe.

Mpouepypa cTepunusauumn yTBepxaeHa B COOTBETCTBUM €O cTaHaapTom ISO 17665-1.

Mo 3aBepLlUEeHNN KaXKAOro NCNC HVA p TUTb AONOJIHUTENIbHbIE NPUHAAJNIEXXHOCTU B Cy-
XOM W He NblJIbHOM MecTe.

«YUCTKA CAHUTAPHO-TUTMEHWYECKAA OBPABOTKA AE3UHOEKUNA CTEPUANALUA» fononHWUTeNnbHbIN NpuHaa-
NeXHOCTel 7 onmcaHbl B PyKOBOACTBE MO 3KCMTyaTaLny NPUHaaneXHoCTeNn.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

Pacnbintens RF9 Ycnosua xpaHeHua:

Pabouve ycnosus: Temnepatypa: MuH -25°C; makc 70°C
Temnepartypa: MuH 10°C; makc 40°C BnaxHocTb Bo3ayxa: MUHUMYM 10%; Makcmym 95%
BnaxHocTb Bo3gyxa: MUHUMYM 10%; Makcumym 95% AtmocdepHoe fasneHue: MuHumym 69 klla;
AtmocdepHoe fjaBnieHne: MUHUMYM 69 KlTa; Makcumym 106 kla

Makcvmym 106 klla

COOTBeTCTByET ,D,I/IpeKTVIBe 93/42 CEE WUCNONb3YEMBIE JETANN

MWHUManbHbI 06HEM NeKapCTBEHHOTO CPEACTBa: 2 M Wcnonb3yemble fetanu Tvna BF:

MaKcymanbHbIi 06bEM IeKapCTBEHHOTO CPeACTBa: 8 MN [IOMONHUTENbHbIe MPMHAANEXHOCTH NaLVieHTa

(1,2,3,4,56,7)
YC/TIOBHbIE O6O03HAYEHUA
Mapkuposka CE ans meguumHckoro MpoBepbTe MHCTPYKLMIO MO KCMNya-
obopynosaHusa, cm. Anp. 93/42 CEE n Y 4
c € U051 e nocneayloLLme UsMeHeHus [Ii:] Tauum
B cootBeTcTBUM C: EBpONenckum
craHpaptom EN 10993-1 «buonoruye- Mponssoputens

@  CKas OLEeHKa MeauLMHCKIX Npubopos»
mmauns V1 EBpONeickon gupektuson 93/42/
SBRRREE  FEC «MeauumnHcKme nprnbopbl». He

copepxuT ¢pTanarbl. B cootsetcTBMM C: LOT Homep nota
Hopmamu (CE) N2 1907/2006
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NEBULIZER DO AEROZOLOTERAPII

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

AKCESORIA NEBULIZATOR
1 - Wtyczka nosowa dziecieca 11 - Nebulizator RF9
2 - Wtyczka nosowa dla dorostych 11.1 - Kompletny regulator wielkosci czastek
3 - Maska dziecieca 11.1a - Regulator
4 - Maska dla dorostych 11.1b- Zawor
5 - Ustnik z zaworem 11.1c - Przefgcznik
5.1 - Zawér wydechowy 11.2 - Gérna czesc
6 - Wtyczka nosowa nieinwazyjna 11.3 - Dysza
7 - Komplet dla noworodkéw 11.4 - Dolna czes¢
(zob. zataczona do niego instrukcje
obstugi)
8 - Reczna regulacja inhalagji
9 - kacznik
10 - Rurka powietrzaod 1 do2m
WAZNE UWAGI

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

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

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

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

MONTAZ NEBULIZATORA

Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami montazu.

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




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

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

4. Wiozy¢ zmontowang czes¢ gorna (11.1+11.2+11.3) do czesci dolnej (11.4). Zaczepic, ob-
racajac zgodnie z ruchem wskazdéwek zegara.

=
i —
)

{
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SPOSOB UZYCIA NEBULIZATORA RF9 Z REGULATOREM WIELKOSCI CZASTEK |
SYSTEMEM ZAWOROW

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

GORNE DROGI
ODDECHOWE DOLNE DROGI ODDECHOWE
UKLAD ‘
ODDECHOWY Odcinek Odqnek Odcinek Odcinek
ustno-gardtowy tchawiczno- ptucny obwodowy
-oskrzelowy
KONFIGURACJA Bez Przelacznik w Przelacznik w Przetacznik w
AMPULKI przetacznika potozeniu 1 potozeniu 2 potozeniu 3
O 0 0
Fe—= T =\
oy e
Ny S — ' B _ U v
11.1c 11.1c
Grupa kompresoréw FLAEM - F400
MMAD (um) 7,719 5,120 3,67 2,49
Predkos¢ (ml/min) 0,53@ 0,36@ 0,30@ 0,23@
Frakcja respirabilna
<5 um (FPF) 26,79 48,8 63,40 83,10
Grupa kompresoréw FLAEM - F700 / F1000
MMAD (um) 6,812 4,56 3,94 2,70M
Predkos¢ (ml/min) 0,662 0,452 0,41@ 0,27@
Frakcja respirabilna
<5 um (FPF) 31,3@ 54,50 62,07 80,01
Grupa kompresoréw FLAEM - F2000
MMAD (um) 5,80 4,670 3,620 2,56
Predkos¢ (ml/min) 0,75@ 0,541 0,51@ 0,38@
Frakcja respirabilna
<5 um (FPF) 40,39 54,41 66,3" 82,21

(1) Charakterystyka in vitro wykonana przez TUV Rheinland Italia S.r.l. we wspétpracy z Uniwersytetem w Parmie i
zgodnie z europejskim standardem do urzadzen do terapii aerozolowej - norma EN 13544-1:2007 + A1. Wiecej infor-
macji mozna uzyskac na zyczenie.

(2) Dane zebrane zgodnie z wewnetrzna procedurg Flaem 129-P07.5. Wartosci predkosci nebulizacji mogg réznic sie w
zaleznosci od wydolnosci oddechowej pacjenta. Wiecej danych dostepnych na zadanie.

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

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

INSTRUKCJA OBSLUGI

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

1. Wlej do dolnej czesci lek przepisany przez lekarza (11.4). Wsunaé cze$¢ gorng
(11.1+11.2+11.3) amputki w cze$¢ dolng (11.4). Zamkna¢ amputke, obracajac czes¢ gérna
(11.2) w prawo. Zamknij nebulizator obracajac gorng czes¢ (11.2.) w kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara.

2. Podtaczyc¢ akcesoria zgodnie ze,,Schematem pofaczen”. Usigé¢ wygodnie, trzymajac w reku
nebulizator, przytozy¢ ustnik do ust lub uzy¢ maski nosowej lub zestawu dla noworodkéw.

3. Ustawic¢ przefacznik amputki na zadang wielkos¢ czastek, zgodnie z opisem w rozdziale
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,Sposob uzycia amputki RF9".

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

5. Po zakonczeniu zabiegu wylgczy¢ urzadzenie.

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

dajaca sie wilgo¢, nalezy odfaczy¢ przewdd od nebulizatora i osuszy¢ go, wykorzystujac wen-

tylacje samej sprezarki, dziatanie to pozwoli unikna¢ ewentualnej mozliwosci rozmnazania
sie plesni wewnatrz przewodu.

MASKI SOFTTOUCH

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

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

W fazie wdechu jezyczek,
ktory stuzy za Reduktor Dys-
persji, przechyla sie w strone
X wnetrza maski. -

STOSOWANIE RECZNEGO STEROWANIA INHALACJA

W celu otrzymania statego poziomu inhalacji nie nalezy stosowac recznego sterowania
inhalacjg (8), zwtaszcza w przypadku dzieci lub oséb niepetnosprawnych. Reczne
sterowanie inhalacja jest przydatne do redukgji dyspersji leku w otaczajgcym srodowisku.
Aby rozpocza¢ nebulizacje, za- Aby zakonczy¢ nebulizacje, zdej-
tkaj palcem otwoér sterowania mij palec z otworu sterowania
recznego nebulizacja (8) i po- recznego nebulizacja - w ten
woli wez gteboki wdech; zaleca ()| sposéb unikasz marnowania
sie wstrzymanie oddechu na ~ [ | leku, optymalizujac inhalacje. Na
chwile, by wdychane kropelki koniec zréb powoli wydech.
aerozolu zdazyly osadzi¢ sie

wewnatrz organizmu.

CZYSZCZENIE ODKAZANIE DEZYNFEKCJA STERYLIZACJA

Przed rozpoczeciem czyszczenia wylgczy¢ urzadzenie i wyjac wtyczke kabla z gniazdka.
URZADZENIE | ZEWNETRZNA STRONA PRZEWODU (10)

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

AKCESORIA

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

ODKAZANIE

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

metoda A: odkazi¢ akcesoria 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 uzywa-

54




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

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

Aby wykona¢ czyszczenie w celu DEZYNFEKCJI, przejdz do rozdziatu DEZYNFEKCJA.

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

CZYSZCZENIE W WARUNKACH DOMOWYCH - ODKAZANIE | DEZYNFEKCJA
DEZYNFEKCJA

Po odkazeniu pojemnika i akcesoridw nalezy je zdezynfekowa¢ w jeden z nizej opisanych
sposobow.

metoda A: akcesoria podlegajace dezynfekcji: 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-
11.1¢-11.2-11.3-11.4.

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

Wykonanie:

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

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

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

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

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

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

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

CZYSZCZENIE W WARUNKACH KLINICZNYCH LUB SZPITALNYCH - DEZYNFEKCJA |
STERYLIZACJA

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

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

metoda B: Odkazi¢ akcesoria 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-114 .w
zmywarce, stosujac cykl z woda ciepfta.

DEZYNFEKCJA

Akcesoria podlegajace dezynfekgji: 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4.
Zaopatrzyc¢ sie w Srodek dezynfekujacy nalezacy do grupy elektrolitycznych utleniajgcych
substancji z zawartoscia chloru (substancja aktywna: podchloryn sodu) przeznaczonych
do dezynfekcji. Mozna go naby¢ w aptece.
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Wykonanie:

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

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

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

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

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

STERYLIZACJA

Akcesoria podlegajace sterylizacji: 1-2-3-4-5-6-9-11 (Nebulizator zmontowane).

Sprzet: Sterylizator parowy z préznig frakcjonowang i nadcisnieniem, zgodny z norma EN
13060.

Wykonanie: Zapakowac kazdy pojedynczy komponent przeznaczony do czyszczenia w
system lub w opakowanie z bariera sterylna zgodnie z norma EN 11607. Wtozy¢ zapako-
wane komponenty do sterylizatora parowego. Przeprowadzi¢ cykl sterylizacji zgodnie z
instrukcjg obstugi urzadzenia, wybierajac temperature 134 °Ci czas 10 pierwszych minut.
Przechowywanie: Sterylizowane komponenty nalezy przechowywac zgodnie z zasadami
opisanymi w instrukcji obstugi systemu lub w opakowaniu z barierg sterylna.

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

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

W celu”CZYSZCZENIE ODKAZANIE DEZYNFEKCJA STERYLIZACJA” akcesoriéw 7 nalezy
zapoznac sie z ich instrukcjami obstugi.

CHARAKTERYSTYKI TECHNICZNE

Nebulizator RF9 Warunki stosowania: Warunki przechowywania:
Temperatura: min 10°C; max 40°C Temperatura: min -25°C; max 70°C
Wilgotnos¢ powietrza: min 10%; max 95% Wilgotnos¢ powietrza: min 10%; max 95%
Cisnienie atmosferyczne: min 69KPa; max 106KPa Cisnienie atmosferyczne: min 69KPa; max 106KPa
Zgodny z dyrektywa 93/42 EWG CZESCI STOSOWANE
Minimalnalosc leku: 2 ml Stosowane czesci typu BF to:
Maksymalna ilos¢ leku: 8 ml akcesoria pacjenta (1, 2,3,4,5,6,7)
SYMBOLE

Oznaczenie medyczne WE odn. Dyr. L . .
c € 0051 EWG 93/42 2 kole)gnymi zmianamiy [E:I Sprawdzi¢ instrukcjg obstugi

10993-1“Ocena biologiczna urzadzen

w medycznych”i Dyrektywa Europejska
RIMUTES  93/42/EWG “Urzadzenia Medyczne'.

Wolny od ftalanéw. Zgodnie z Rozp. LOT

(WE) n. 1907/2006

w iez N E jska EN
zgodzie z: Norma Europejska u Producent

Numer partii
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®IANITIA OEPATEIA AVEIZINOQN

Eipaote xapoupevol yia tnv ayopd oag Kat 6ag EUXAPIOTOUHE YIa TNV EUMIOTOOUVN 0ag. TOX0G
pag givat n mMeng IKAvomoinon Twv MEAATWY HAC, TTPOCPEPOVTAG TOUG KAIVOTOMA TTpoidvTa
yla Tnv Beparmeia Twv aoBEVEIWV TN AVATIVEUOTIKIG 050U. AlaBAGTE TIPOGEKTIKA AUTEG TIG

odnyieg kat QUAGETE TIg yia peEANOVTIKN Xprion. XpnolHonoLEioTE To £APTNHA HOVO OTIWG

TEPIYPAPEL TO MAPOV eyXELPidio. Mpokerran yia éva 1atpiko BorOnpa mou mpoopileran yia

€10TIVON Kot AQPN ¢apHAKWY TTOU GUVTAYOYpapOoUVTal I} CUVICTWVTAL A0 TO YIaTpo Kat

Ta omoia a§loAoyouv Tn YEVIKN KATAGTAGT TOV agBevoug. A umevOupi{oupe 0Tt Umopeite

va Bpeite OAOKANPN TN YKAUMA TwV TTPoidvTwy Flaem otnyv 1oTooehida
www.flaem.it.

ZYMBATA EEAPTHMATA EKNE®OQTHX
1 - Pnviké maidlatpiko 11 - Nepehomointng RF9
2 - Pnviko evnAikwv 11.1 - PUBUIOTAG KOKKOUETPIOG TTARPNG
3 - Nadlatpikn paoka 11.1a - Pubuiotig
4 - Mdoka evihika 11.1b- BaABida
5 - EmoTtopio pe Baipida 11.1c - EmAoyéag
5.1 - BaABida exmvorig 11.2 - Avw pépog
6 - Pnviké un 6inBntikd 11.3 - Akpo@UGl1o

7 - et veoyévvntwv (Seite eyxelpidio odnywv)  11.4 - Emavw kdtw
8 - XelpokivnTog €AeyX0G YEKAOHUOU

9 - Juvdétng

10 - ZwArvag ouvdeong amod 1 wg2 m

ZHMANTIKEZ MPOEIAOMOIHZEIX

- Auto eival éva 1aTpikd e€dpTtnua (CuppoPEWVETAL PE TNV 0dnyia 93/42/CEE) kat mpémel
Va XPNOIUOTIOLEITAL PE PAPHAKA TTOU €XEL CUVTAYOYPAWPHOEL 1) CUOTHOEL O YIOTPOG OaG.
Mpwv xpnotuomolioste Ta e§aptripata CUMPBOUAEUTEITE TIC 08NYIEG XPrIONG TNG CUOKEU-
NG Eivat onuavtiké o aoBevnig va S1ofdcel Kat va KATavonoEl TIC TTANPOYOPIES XProNG.
EmMKoVwvAOTE HE TOV MWANTHA 1 TO KEVTPO TEXVIKIG UTIOOTNPIENG Yl OTTOLASHTIOTE EPW-
mon.

- To péoo mpoodOoKIpo AelToupyIkng (wng Twv e€aptnudtwy givat 1 étog. QoTtoo0, Ba mpé-
TIEL VA QvTIKOB{oTaTAL TO PUOTYYIO KABE 6 PNVEG OE TIEPITTWON EVTATIKAG XPong (1 €av
TO (PUOIYYI0 TTAPOUGIACEL PPAYN) YIa Va EyyudTal TTAvTa n Yéylotn BepameuTikr Spdon.

- Mapoucia madiwv r) atdpwv mou Sev autoeuMnPETOUVTAl, N CUCKELT Ba TPEMEL va Xpn-
OIUOTIOLEITAL OE OTEVN EMITAPNON amo €vav eviAika Tou Ba €xel SlafBAoEl Ue TTPOCOKN TO
TapoV eyxelpidio.

- Oplopéva e€0PTAHATA TNG CUOKEUNG £XOULV TOOO MIKPEG SIAOTACEIG WOTE UMOPEI va Ka-
tamoBouv amo maidid. UAAETE Tov vepeNoTOINTI HOKPLA Ao Tatdid.

ZYNAPMOAOIHZH NEQEAOMOIHTH
AKOAOUBOTE TIC TAPAKATW 08nyieg cuvapuoAdynong.

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

EAAHNIKA
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2. TonmoBetote Tn BaBida (11.1b) otov pubuIOTH KOKKOUETPIag (11.1a), pe TnVv eminedn
TMAEUPA TTPOG TA KATW Kal EVBUYPAPUICOVTAG TNV OTTA HE TIG VEUPWOELG B€ong, Kal 0Tn Ou-
véxela Bidwote Tov emAoyéa (11.1c) otov BOwTo d€ova tou pubuIoTH péXPL TépHa. Mept-
oTPEYTE TOV ouvappoloynuévo pubuIoTA yia va BePaiwbeite Tt meploTpépeTal EAeUBepa
Kal 6Tt 0 emAoyéag avePaivel kal kateBaivel peta&y Twv dVo Béoewv.

3. TOTOBETAOTE KAl TMECTE PEXPL TEPHA TOV PUBULOTH KOKKOUETPIAG TTOU GUVOPOAOYHOOTE
mponyoupévwg (11.1), Statnpwvtag Tov o€ opllovtia B¢on, oto mavw PéPog (11.2), kavo-
VTAG VO CUUITECOULV TA TOIXWHATA TOu €mMAoyéa (11.1¢) HE TO KOINWHA TOU TTAVW TUAMATOG
(11.2).

4, TormoBeTrioTE TO MAVW GUVAPHOAOYNUévo TuApa (11.1 + 11.2 + C.13) 0TO KATW PEPOG
(11.4) Kt KOUUTIWOTE TO TIEPIOTPEPOVTAG Se€LO0TPOYA.

PN
=) C1.1+C1.2+C1.3

| mi?t

)
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TPOMOI XPHZHZ TOY NEOEAOMNOIHTH RF9 ME PYOMIXTH KOKKOMETPIAZX KAl
TZYITHMA BAABIAQN

Eival emayyeA\paTikd, ypriyopo Kat vEeikvuTal yia TV Xopriynon OAwv Twv TUMwV @apud-
KWV, aKOUN Kat o€ aoBeveig pe xpovieg mabnoeic. To cuotnua BaiBidag Bektiotomolei T
TIAPOXH TOU VEQENOTIOINIEVOU PAPHAKOU OToV aoBevr| Kal eplopilel tn Slaomopd Tou oTo
niepiBaANov. EmmAéov, xapn otov pubuIoTH KOKKOUETPIAE, gival Suvatdv va emAéyeTal TO
uéyebog Twv ve@elomoinuévwy owWHATISIWY avaloya e TNV TIEPLOXH TOU AVATTVEUCTIKOU
oUOTANATOC Yia To omoio Tpoopiletal n Bepamneia. Mpdyuati, pe Toug 4 Suvatoug TPOTIOUG

Aertoupyiag, n aumoUAa Urmopei va mapéxel cwpatidia S1a@opwv peyebwv:

ANQTEPH
ANATNNEYZTIKH KATQTEPH ANAMNNEYZTIKH OAOX
ANATINEYSTIKO oaoz
ZYITHMA _
ZTO““J:’::;QPUY Tpaxelofpoyxikd Mveupoviko MNepipepikd
. TUAA TUAMA TUAMA
THApa HNp R HNp
AIAMOPOQIH Xwpig Emoyéag EmMoyéag Emloyéag
AMMOYAAX Emloyéa otn 0éon 1 otn 0éon 2 otn 6éon 3
O O 0
P w1 T P a1
(OO (I OO (O
[ U] ' __v ) __v __ U
11.1c 11.1¢
Owkoyévela cupmeotwv FLAEM - F400
MMAD (um) 7,719 5,120 3,670 2,490
Taxotnta (ml/min) 0,53 0,362 0,302 0,232
Avarnveioiuo 3) ) ) )
Khdopa < 5 pm (FPF) 26,7 48,8 63,4 83,1
Owkoyévela oupmeotwv FLAEM - F700 / F1000
MMAD (um) 6,81® 4,56 3,940 2,70"
Taxura (mi/min') 0,662 0,45 0,41@ 0,272
Avamvevoiuo ®) m ) 4]
e 313 54,5 62,0 80,0
Otkoyévela cupmieotwv FLAEM F2000
MMAD (um) 5,80 4,67 ™ 3,62 2,56
Taxuta (ml/min') 0,752 0,54 @ 0,512 0,382
Avanvevoipo 3) ) (1 (1)
K\dopa < 5 um (FPF) 40,3 54,4 66,3 82,2
(1) Xapaktnptopdc in vitro mou mpaypatonor8nke ané tnv TUV Rheinland Italia S.r.l. o€ cuvepyacia pe To MavemoTAiol
¢ Nappag kat cupPwva pe To Eupwaikoé Mpdtumo yia cuokevég Bepameiog pe agpdAuvpa, Mpotuno EN 13544-1:2007
+ A1. NeploooTepe MAnpoopieg SlatibevTal KATOMV AITHUATOG.
(2) AeSopéva Tou Kataypd@nKav CUUPWVA e TNV ECWTEPIKN Stadikaaia Flaem 129-P07.5. Ot Tipég TNG TaXUTNTAG TIAPO-|
XNG MTOPEL va SIapEPOLY AVAAOYA HE TNV AVATIVEUCTIKI IKAVOTNTA Tou acBevr. Meploadtepe mMAnpogopicg Statibevtal
KATOTIV AUTAHATOC.
(3) Ta dedopéva umohoyioTnkav pe BAon TG TIHEG TTOL Kataypd@nkav pe To Malvern Spraytec Kat ouykpiBnkav pe Tig
TIHEG TV SOKIUWY TTOL TipaypatomotiBnkav oto MavemoTtriuio tng Parma.
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EmAé€te Tnv emBupuntn Béon péow Tou puBUIOTH KOKKOUETPIag 11.1. MeploTpépovTag Tov
pubuiotn Se€16oTPoPa, 0 emAoyéag (11.1¢) petatomileTal Kal KAEiVEL TO Avolypa. AvTiOé-
TWE, AUTO AVOIYEL TIEPIOTPEPOVTAC TOV PUBIOTH aploTePOOTPOPA.

lMa va amoouvappoAoyrnoeTe To QLOAiSIo, KpaTRoTe 0TafePd TOo oWHA Tou Plalidiou Kal, Ye
TO AANO XEpL, TTEPIOTPEWTE TOV PUBUIOTH KOKKOopETpiag Sde€ldéoTtpoa (11.1) uéxpt va armo-
onaoTei and to mavw pépog (11.2).

OAHrIEX XPHIHZ

Mpwv and kaBe xprion, MAUVETE GXOAAOTIKA Ta XEPLA KAl Tr) CUGKEUN Gag OMwG MeP!L-
ypagetal otnv mapaypawo “KAGAPIZIMOX EZYTIANIH AMMOAYMANZIH AMOXITEIPQ-
IH”. To puociyylo Kal Ta TapeAKOHEVA Eival HOVO Yia TIPOCWITIKN XPIO1 POKEIHEVOU
va amo@euxBouv mOavoi Kivbuvol poéAuvong anoé tnv emagr. H mapovoa cuokeun
givat KatadAAnAn yia Tn Xopriynon (papHAKEUTIKWY OUGIWV Kal OXL, yia TIG OMOiEC Ipo-
BAémeTat n xopriynon pe agpoAvpa. Ev maon mepimtwoel ol ovcieg autég Oa mpémet va
GuUVTAyoypa@ouUvTal amo To ylatpo. L& MEPIMTWAON MApa MOAU MAXUPEVGTWY OUCIWV
gival amapaitnTn n apaiwon pe 1o KATAAANAo @UGIOAOYIKO SIGAVHA, CUPEPWVA PE TN
ouvTayn Tou ylatpou. Katd tn Sidpkeia TnG QpapHoyn¢ 0ag GUVIGTOUHE Va TPOCTA-
TEVEOTE KATANNAa and evdexopevo otagipo.

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

2. JuvdéoTe Ta €€0PTHHATA OTTWG AVAPEPEL TO «XXeSIAypappa ouvdeong». Kabiote ava-
TTAUTIKA KPOTWVTAG OTO XEPL TOV PEKAOTAPA, OKOUUITHOTE TO EMOTOUIO OTO OTOHA N
XPNOIUOTIOINOTE TO PNVIKO HE TN HACKA 1} TO OET VEOYEVVNTWV.
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3. PuBuiote Tov emAoyéa Tou @laAidiou otnv emBUUNTH KOKKOUETPIA, OTIWG TIEPLYPAQETAL
oTNV MapAypao «Tpomot Xpriong Tou elaAdiou RF9».

4. Ofote oe Aetloupyia T ouokeun (Seite To eyxelpidio odnylwv xprong). Elomvelote
amald Kat abid. Metd tnv €lomvor), KPATAOTE TNV AvaTIVOr 0ag Yla Hid OTypr £Tol
WOoTe Ta oTayovidla va £xouv To Xpdvo va emkadricouv. Ekmvelote apyd.

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

MPOXOXH: Av petd Tn BePAMEVTIKN XPrioN OXNHUOTIOTEL Hla eRpavig katdBeon vypaaiag

péoa oto owArjva (10), amoouvd£oTE TO CWANVA ATTO TOV EKVEQWTH KAl OTEYVWOTE TO UE

TOV AEPIONO TOV (610U TOU CUMMIEDTH. AUTH N evépyela eumodilel Tov mBavo moAamiaaoia-

oud TNG HoUXAAG H€Ca O0TO CWARVA.

MAZKEZ SOFTTOUCH

ATTONG YAikd Ot paokeg SoftTouch éxouv 1o e§wTepikd pépog amd amalo
BiooupBats Brooupparéd vAiké mou efacealiCel tn Bértiotn Suvath
mpdoeuon OTo TPOoWTO Kat emiong, dlafétouv kal éva
KAIVOTOHO GUCTNHA TTEPIOPICHOU TNG Staxuonc. Autd ta
XOPAKTNPIOTIKA TTou EeXxwpilouy, emTpEémouv HeYaAUTEPN
kaBi(non tou apudkou Tou AoV Kal aKOUN Kal OE auTh
v mepintwon meplopilet Tnv Siaxuon.

Meploplotig
Aldxuong

Katd v €womvon, n y\wooa mou Katd tnv ekmvor), n y\waoa mou
AEITOUPYED WG MEPIOPIOTAG TNG AelToUpYEi WG TIEPLOPIOTAG S1a-
Saxuong, SumAwvel TPog To ow- Xuong, SIMAWVEL TIPOG To e§WTE-

TEPIKO TNG HAOKAG,. PIKO TNG pAOKAG.

-

\

XPHZH TOY XEIPOKINHTOY EAEFXOY EKNE®OQXH

lMa tnv emiteuén TNG oUVEXOUG EKVEPWONG, CUVICTATAL VA UNV EQAPUOLETAL TOV XEIPOKIVNTO
€NeyXo eKVEQWONG (8), Kupiwg otV mepitmwon mMadwv 1 atdpwv xwpic avtovopia. O
XELPOKIVNTOG ENEYXOG TNG EKVEPWONG Eival XPrOLUOG YIa TOV TIEPLOPIOHS TG S1dxuong Tou
@APUAKOU 0TO TIEPIBANOV.

la evepyomoInCeTe ToV PeKaoud, KAEIOTE 010 peta&l yia va OTEVEQYOTIOIROETE TOV

pE To SAKTUNO TNV O TOU XEl- Pekaouo, apaipéote 1o Sa-
pokivntou eAéyxou Yekaouou KTUAO amd tnv omrj e\éyxou
(8) kau elomvetote Babid péxpl PeKaopoL. Mg autov Tov Tpo-
\\ | téhouc. SuvioTarat va kpathoeTe TIO OTIOTPEMETAL N OTATAAN
{ \ | T\v avamnvor} oag yia Aiyo wote Tou @appdkou Kat BeltioTo-
Ol OTOYOVEG TOU PeKACHOU va moleital N ARYn Tou. Exmvew-
emKadrioouy, OTE apya.

KAOAPIZMOZ EZYTIANZH ATOAYMANZH ANOXTEIPQXH

Amnoouv£€aTe TV cuokeun Tiplv amd Kabe Siadikacia kabapiopou kat amoouvdéoTe To Kahwdio SikTvou
and mv mpida.

XYIKEYH KAI EEQTEPIKO TOY ZQAHNA (10)

Xpnotpomoinote povo éva uypd mavi e avtiBaktnelakd KaBaploTiko (un StaBpwtikd Kai xwpic StaAiTeg
omolaodATOTE PUONE).

AZEZOYAP

MNa va anoouvappoloynoeTe To @laAidlo, KpaTHoTe 0TABEPA TO OWHA Tou PLaNISIOU Kay, LE TO GANO

XEPL, MEPIOTPEYTE TOV PUBIOTH KOKKOUETPIOG Se§10oTpopa (11.1) LéXPL VO amooTaoTei amd To Mavw
HEPOG (11.2) emeidr) EePIOWBNKE. LT GUVEXELD, UTTOPEITE VO IPOXWPHOETE TNV AMOCUVAPHOAOYNON Twv
eCaptnuatwy (pubuotng 11.1a, BarBida 11.1b, emAoyéag 11.1¢ kat mavw pPéPog 11.2) yia Tov Kabapiopo.
To akpo@uato (11.3) otepewvetal e mapepPoAr oto mavw pépog (11.2). Na va to Byalete, apkei va 1o
TpaPngete mpog Ta €w.
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MpoxwPENOTE EMOMEVWE e BAON TIC 0ONYIEC TTOU AVAQPEPOVTAI 0T GUVEXELQ.

KAOAPIZMOX XE OIKIAKO MEPIBAAAON - YTIEINH KAl ANOAYMANZ

EZYTIANZH

Mpw Kkat petd amd kabe xprion, e5UYIAVETE Ta EAPTALIATA KL TOV EKVEQWTH UTIEPHXWY EMAEYOVTOG MIOL
and Ti¢ eBOSOUG TIOU TTEPLYPAPETAL OTN GUVEXELD.

néBodog A: Amoupdvete Ta mapehkopeva 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 o€ mooo
(eoT0 vepo (mepimou 40 °C) Pe o amopPUMAVTIKO MATWV (Un SlaBpwTIKS).

péBodog B: Amolupdvete Ta mapehkdpeva 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 muvtrplo
matwv pe (eoTd KUKAO.

péBodog C: Amolupdvete Ta mopelkdpeva 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3- 11.4 pe
epparmTion og SidAupa pe 50% vepo kat 50% Aeuko 081, kat TéNog §emévetat agBova pe mooipo (e0To
vepo (mepimou 40 °C).

Av BéAeTe va mpaypatomoloeTe kat Tov Kabaptopo ANMOAYMANEHE cupBouleuteite Ty mapdypagpo
ANOAYMANZH.

Meta v e€uyiavon twv aeooudp avakivioTe Ta Suvatd Kat TOmOBETHOTE Ta O i XapTOTEToETa iy
€VOMOKTIKA 0TEYVWOTE Tal e €va TCeT Beppiol aépa (yia mapddelyua 6eaoudp HaANIGY).

AMOAYMANZH

Mptv Kal petd amd Kabe xprion, ESUYIAVETE TO YUOTYYIO Kall TA TAPENKOUEVA EMAEYOVTAG pta amd TiG uebo-

Soug mou mePIypApOVTal 0T CUVEXELD.

néBodog A: Ta e§aptripata mou umopolv va amolupaivovtal eival ta 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-

11.1¢-11.2-11.3-11.4.

Oa mpémel va xpnotpomolndei wg amoAupavTIKO TO NAEKTPOAUTIKS YAwpPoEeIOWTIKG (evepyod cuoTaTt-

KO:UTOXAWPIWSES VATPL0), EIGIKO Yiat TNV AmOAUHAVON VR TWAELTAL 08 OAA TA PAPHAKE(Q.

Extéheon:

- lepiote éva Soyeio katdAnAou peyEBOUC Yia va TTEPIEXEL OAA Ta EMUEPOUC EEAPTHHATA TTOU TTPOKEITAL VAl
anolupavBouv pe éva SlaAupa vepou Kal aMOAULAVTIKOU, SIaTnpwvTaE TIC avaloyieg Tou avagépovTal
0Tn ouokevaoia Tou {Stou amoAupavTIKoU.

- BuBiote mirjpwg to kdBe e§apTnua 0T SIAAULG, TIPOGEXOVTAG WOTE VA AMOPEUXDE! 0 OXNUATIONAC
QUOANISWV 0EPQ TIOU £PXETAL OE EMAQT] i€ T OUOTATIKA. AQROTE Ta e§apTripaTa Bubiopéva yia Ty
XPOVIKI) TTEPi080 TTOU UTOBEIKVUETAL ETTE TNG CUOKEVAGIOG TOU OMOAUUAVTIKOU OXETIKA LE TNV EMAEYUEVN
OUYKEVTPWON YIOl TNV TIAPAOKELT TOU SIOANOHATOC,

- AVOKTAOTE Ta €§apTHpaTa TTOU €X0UV amoAUpaVOED Kat SEMUVETE KAAG pE XMapO TTOGILO VEPO.

- Amoppiyte 10 S1ANUKA KaTd TIC UTTOSEIEEIC TOU KATAOKEUATTI| TOU AMOAULAVTIKOU.

néBodog B: Amoupdvete ta mopeAkopeva 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 péow

Bpaopou 010 vepd yia 10 AemTd. XpnOILOTION0TE QMOVICHEVO I} AMTOCTAYMEVO VEPD VIO VO AMOQUYETE

aoPeotoNOIKEG amoBEaelc.

néBodo¢ C: AmoAupdveTe Ta mopeAKopeva 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 pie éva

QAMOOTEIPWTH £V OEPUW Y10 TO PmpmePd TUMoU atpoU (Ox1 MKpoKupdTwv). Ekteléote T Sladikacia ako-

NouBwvTag mMoTd Ti¢ 08nyieg Tou amooTelpwTH. o Tnv amoAupavon Ba mpémel va emAéEeTe éva amooTel-

PWTH He éva KUKAO Aetoupyiag TOUAAKIOTOV 6 AETTTQV.

Meta v e€uyiavon Twv afeooudp avakivioTe Ta Suvatd Kat TOMOBETOTE Ta OF i XOPTOMETOETA iy
€VOMOKTIKA OTEYWWOTE T e Eva TCET Beppol aépa (yia mapadelypa oecoudp MaANGV).

KAGAPIZMOZ TOY KAINIKOY 'H NOZOKOMEIAKOY NMEPIBAAAONTOX - AMOAYMANZH KAI ANOZTEI-
PQIH
Mpw Kal petd and kabe amoAvpavon 1 amooTeipwor, eEUYLAVETE TV GUGLYYa KAl TA TTAPEAKOUEVA EMAEYO-
VTaG Hia armo TG pebOSoug mou mepIypdPETal 0T CUVEXELD.
péBodog A: AmoAupidvete Ta mapekopeva 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 o¢
mooo {£0To vepo (mepimou 40 °C) Ue Mo amopPUMAVTIKO MATWV (Un SlaBpwTikd).
néBodoc¢ B: Amoupidvete Ta mapeAkopeva 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4  o¢
TIAUVTAPIO THATWV e (E0TO KUKMO.
ANOAYMANZH
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Ta e€aptrpata mou pmopouv va amolupaivovtal sivat ta 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-
11.1¢-11.2-11.3-11.4 . Oa mpémel va Xpnotpomolndei we amoAUPAVTIKG TO NAEKTPOMTIKO YAwpOoEEIOwTIKO
(evepyo ouoTaTIKO:UMOXAWPIWSEC VATPEIO), EIGIKO YIal TNV AMOAILAVON EVK) TTWAEITAL 08 OA Tl PapHaKEia.
Extéheon:

- lepioTe éva Soxeio katdMnhou peyéBoug yia va mepiéxel GAa Ta empépoug eEaPTHHATA TTOU TIPOKELTAL VOl
anolupavBouv pe éva SidAupa vepou Kal amoAUpavVTIKOU, SIaTnEWVTAG TI avaloyieg Tou avapépovTal
0T OUOKELAoia Tov {510V amOAUMAVTIKOU.

- BuBiote mijpwc To kdBe €GN 0TO SIANUKA, TPOTEXOVTAG WOTE VOl AMOPEUXDEL 0 OXNMATIONOG (G-
oahidwv aépa o éYETal O EMAQN] i TA CUOTATIKA. AQrOTE Ta €apTHHATA BUBICKEVA YIa TNV XPOVIKK
TEP{0S0 OV UTIOSEIKVUETAL ETTE TNG OUOKEUAGIOG TOU AMOAUHAVTIKOU OXETIKA HIE TNV EMAEYHEVT OUYKE-
VTPWON Ylol TV TTAPACKELT) TOU SIOAJHATOG,

- AVaKTAOTE Ta €§apTHpaTA TTOU £X0UV amoAUpaVOED Kat EEMUVETE KOAG pE XMaPO TIOGILIO VEPO.

- Amoppite To SidAupa KaTd TIC UTTOSEICEIC TOU KATAOKEUATTH TOU AMOAUMAVTIKOU.

Av BéAete va mpaypatomolroete kat ANIOXTEIPQYH nepdote otnv AMOZTEIPQIH.

Meta v e€uyiavon tTwv aeooudp avakivAoTe Ta Suvatd Kat TomoBETOTE Ta OE UIa XAPTOMETOETA 1
€VOMAKTIKA 0TEYVWOTE Tal P €va TCeT Beppol agpa (yla mapddelyua 6eaoudp HaANIGY).

ANOZTEIPOFH

Ta amootelpwolua mapehkdpeva givat 1-2-3-4-5-6-9-11 (Ekve@wTii GuvappoloyouvTal).

E§omhioudc: Amooteipwon atpol pe Slaxwplopévo Kevo Kat UmepTiean Katd Tov Kavoviopo EN 13060.
Extéheon: Tuokeudote KABe éva e§ApTnHA TIPOG EMECEPYATia 0TO GUOTNUA I GUCKEUATIO AMOCTEIPWHEVOU
QPAYHOL oUUPWVA pe To mpodTumo EN 11607. BAATE Ta CUOKEVAOUEVA EAPTHMATA OTOV AMOOTEIPWTH ME
atpo. Extehéote Tov KUKAO amooTeipwaong TnewvTag TG odnyieg xpriong Tou e€omhiopou emAéyovtag Oep-
pokpaoia 134°C kat éva TPWTO XPovikd SIdoTnua 10 AemTwv.

Aatipnon: AlatneroTe Ta amooTelpwiéva e€apTAUATA CUUPWVA HE TIC 0dnYiEC TOU CUCTAKATOC 1 TG
OUOKELATIOC PPAyUoU amooTeipwaong mou €xouv emAexOel.

H Siadikacia amooTeipwong €xel emkupwBei cupPwva pe 1o mpotumo ISO 17665-1.

Z70 TéMog KAOE Xpriong amoBnKeUGTE TNV LATPIKN GUGKEUN O€ ENPo Kat KaBapo Xwpo Xwpic aKovn.
MNa tov KAGAPIZMOZ EZYTIANXH AMOAYMANXH ANOXTEIPQIH twv aecoudp 7 avotpédte oto
€YXELPIBI0 Xprong Toug

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
®waAn RF9

YuvBrikeg Aettoupyiag:

O¢eppokpaacia: min 10°C - max 40°C

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

YuvBrikeg amoBrikeuong:

Beppokpacia: min -25°C - max 70°C

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

SUupop@won pe Tnv odnyia 93/42 CEE MEPH EOAPMOIHZ
ENdx1otn Ikavotnta gapudkou: 2 ml Mépn epappoyng tumou BF:
Méyiotn ikavotnta gapudkou: 8 ml a&eooudp aocbevolc (1,2,3,4,5,6,7)
2YMBOAOIIA
c € latpikd orjua EK avag. Odny. 93/42 [:E] Mpoooyxr eAéy&te TIG 0nyieg
0051 EOK Kall HETETIEITA EVNUEPWOELG XPNOEIG
Z0pgpwva pe: to Evpwmaikd mpétumo i
EN 10993-1 «Biohoyikri A€loAdynon Karaokevaotriq
7 LATPIKWV CUOKEVWV «Kal ThV EVPWTTAi-
,,.m‘,um Krj o8nyia 93/42 / EOK» 1atpotexvolo-
EBMRREE ik TIPOTOVTWV « ATaANayUévo amd
@BANIKEG EVWOELG. ZOpPWva pe: Kavov. LOT ApBudc mapTtidag
(CE) apt. 1907/2006
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CERTIFICATO DI GARANZIA
ILPRODOTTO E’GARANTITO 2 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

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

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

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

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

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

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

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

N° di Serie Apparecchio/lotto:

Difetto riscontrato

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

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

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

NL> Deze garantie is alleen geldig voor klanten die in Italié¢ wonen, terwijl voor de klanten van andere landen de garantie
verstrekt zal worden door de plaatselijke distributeur, die het apparaat verkocht heeft, in overeenstemming met de
toepasselijke wetten.

DE> Diese Garantie ist nur fiir in Italien ansassige Kunden giiltig. Kunden aus anderen Ldndern erhalten die Garantie - in
Ubereinstimmung mit den anzuwendenden Gesetzen - vom Ortshandler, der das Gerét verkauft hat.

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

RU> YKasaHHble 371eCb yCIOBWA rapaHTUV AeiCTBUTENbHbI TONbKO ANA UTaNbAHCKNX pe3naeHToB. Bo Bcex apyrux
CTpaHax rapaHTus GyfeT NpefoCTaBNATLCA MECTHbIM AUIEPOM, KOTOPbIV NPOfan Bam YCTPOMCTBO, B COOTBETCTBUM C
[eNCTBYIOLMM 3aKOHOAATENIbCTBOM.

PL> Warunki gwarangji tutaj specyfikacje ed sa wazne tylko we Wtoszech dla wioskich rezydentow. We wszystkich innych

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

przepisami prawa.

EL> Eyyonon: n eyyunon 6a 806l amé Tov TomKo £Umopo am’ dmou ayopAcaTe TNV GUCKEUH, CUHPWVA LE TOUG IOXUOVTEG

VvOuOoUG.
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