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I LightNeb

Mod. PO318EM

Aerosol elettronico VMT (Vibrating Mesh Technology).

Vi ringraziamo per I'acquisto effettuato. Il nostro obiettivo & la piena
soddisfazione dei nostri clienti offrendo loro prodotti all'avanguardia per la
prevenzione e la terapia delle vie respiratorie.

Per informazioni sui nostri prodotti visitate il sito internet www.flaem.it
Leggete con attenzione queste istruzioni al fine di utilizzare correttamente
I'apparecchio. Vi consigliamo di conservare con cura questo manuale per
eventuali ulteriori consultazioni.

Destinazione d’uso:

Questo Dispositivo Medico € un apparecchio per aerosolterapia elettronico
adatto a nebulizzare farmaci in soluzione (mucolitici in genere), farmaci in so-
spensione (p.es. corticosteroidi, come beclometasone dipropionato e bude-
sonide) e soluzione fisiologica, prescritti o raccomandati dal medico, che abbia
valutato le condizione generali del paziente.

Questa unita puo essere utilizzata in strutture mediche (ospedali, cliniche, etc.)
e in ambiente domestico.

COMPONENTI DELLAPPARECCHIO

2- Vaschetta farmaco e 3- Boccaglio
unita mesh

4- Mascherina pediatrica 5- Mascherina adulto 6- Batterie Alcaline AA 2x1,5V




1A - Tasto di accensione

1B - Sportello vano batterie

1C — Gancio sportello vano batterie

1D - Vano batterie

2A - Codolo innesto accessori

2B - Coperchio vaschetta farmaco

1C 2C - Pulsanti di rilascio vaschetta
2D - Gancio coperchio vaschetta

AAVVERTENZE IMPORTANTI

« Questo apparecchio & destinato anche ad essere utilizzato direttamente dal paziente.

« Come qualsiasi apparecchio elettrico, specie in presenza di bambini, LightNeb ri-
chiede alcune precauzioni.

« Lapparecchio non deve essere usato come giocattolo. Si raccomanda di prestare la
massima attenzione quando ¢ utilizzato da bambini.

« Se l'apparecchio é utilizzato da o in presenza di bambini o persone non autosuffi-
cienti, € necessaria la stretta supervisione di un adulto che abbia letto il presente
manuale.

« Questo prodotto non deve essere utilizzato da pazienti non coscienti o che non
respirino spontaneamente.

« Alcuni componenti dell'apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter es-
sere inghiottite dai bambini; conservate quindil'apparecchio fuori dalla portata dei
bambini.

« In caso di danneggiamento dell'apparecchio a seguito di una caduta (per esempio
distacco di parti), non utilizzate il Dispositivo medico ma rivolgetevi ad un centro
assistenza autorizzato.

« Non utilizzate mai batterie di alimentazione diverse da quelle descritte in questo
manuale d'uso.

- Utilizzate solo batterie di marche note. Sostituitele sempre entrambe con batterie
nuove e non mischiate batterie nuove e usate. Possono essere utilizzate batterie di
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formato stilo AA alcaline Ni-MH o Litio, purché quest’ultime siano conformi alla IEC
60086-4 (se non ricaricabili) e alla IEC 62133 (se ricaricabili).

La ricarica puo essere ottenuta tramite un dispositivo carica-batterie non fornito
con questo apparecchio.

+ La durata media delle batterie dipende dalla marca utilizzata.

« E molto importante utilizzare batterie della stessa marca e dello stesso tipo.

+ In caso di un lungo periodo di inutilizzo, togliere le batterie, in quanto, possono
ossidarsi e danneggiare i contatti interni dell'apparecchio, inoltre, conservare le
batterie e I'apparecchio nel rispetto delle temperature di stoccaggio e di trasporto
citate nel presente manuale.

« LightNeb & un apparecchio non adatto all'uso in presenza di miscela anestetica
inflammabile con ossigeno o protossido d’azoto.

« Linvolucro dell’apparecchio é stato studiato per un limitato contatto con i li-
quidi (non per I'immersione). Non lavate I'apparecchio sotto acqua corrente
o per immersione. Seguite attentamente le istruzioni nel capitolo “ PULIZIA,
SANIFICAZIONE, DISINFEZIONE” del presente manuale. Non utilizzate alcool
per la pulizia del dispositivo.

+ Non usate l'apparecchio mentre fate la doccia o il bagno.

+ Non usate l'apparecchio mentre siete alla guida o in qualsiasi altra situazione in cui
€ necessario non distrarsi per non mettere in pericolo voi stessi, le persone o gli
animali vicini e le cose che vi circondano.

+ Non esponete lI'apparecchio e le batterie a temperature estreme. Non posizionate
I'apparecchio e le batterie vicino a fonti di calore, alla luce del sole o in ambienti
troppo caldi e umidi.

+ Nel caso in cui il vostro apparecchio non rispettasse le prestazioni, contattate il
centro di assistenza autorizzato per delucidazioni.

+ Le riparazioni devono essere eseguite solo da personale autorizzato FLAEM se-
guendo le informazioni fornite dal fabbricante. Riparazioni non autorizzate annul-
lano la garanzia e possono rappresentare un pericolo per l'utilizzatore.

« ATTENZIONE Non modificate il dispositivo senza I'autorizzazione del fabbricante.

« Il fabbricante, il venditore e limportatore si considerano responsabili agli effetti
della sicurezza, dell’affidabilita e delle prestazioni soltanto se I'apparecchio & im-
piegato in conformita alle Istruzioni d'uso.

« Interazioni: i materiali utilizzati sono stati testati secondo le norme di biocompati-
bilita (ISO 10993-5 e ISO 10993-10) in ottemperanza ai requisiti essenziali prevista
dalla Direttiva Dispositivi Medici 93/42 CEE. | materiali impiegati nell'apparecchio
sono materiali biocompatibili e rispettano le regolamentazioni cogenti della Di-
rettiva 93/42 CE e succ. mod., tuttavia non e possibile escludere completamente
possibili reazioni allergiche.

« Se si utilizza il nebulizzatore per piu tipi di medicinale, & necessario eliminare com-
pletamente i residui. Eseguite quindi le operazioni di pulizia dopo ogni inalazione,
anche per ottenere il massimo grado d'igiene e per ottimizzare la durata ed il fun-
zionamento dell'apparecchio.

« L'apparecchio non contiene parti che possano essere riparate dall'utente. La ga-
ranzia non copre le batterie o i danni causati da batterie non idonee, esauste o mal
conservate.

« Il fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi,
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relativi al funzionamento e se necessario per delucidazioni relative all'utilizzo e/o
manutenzione/pulizia.

« Utilizzate solo accessori e parti di ricambio originali Flaem, si declina ogni responsa-
bilita in caso vengano utilizzati ricambi o accessori non originali.

+ Il tempo necessario per passare dalle condizioni di conservazione a quelle di eserci-
zio é dicirca 2 ore.

ISTRUZIONI D'USO

1-INSERIMENTO DELLE BATTERIE

1a. Aprire il vano batterie (1D) premendo il
gancio dello sportello (1C) e sollevando lo
sportello (1B) nella direzione delle frecce.

1b. Inserite le due Batterie stilo AA (6), nel
Vano Batterie (1D), avendo cura di rispettare

Ci) @ l'esatta polarita.

1¢. Richiudete lo Sportello Vano Batterie
(1B) assicurandovi che lo sportello si agganci
correttamente.

2 - PREPARAZIONE

A ATTENZIONE!

Prima di ogni utilizzo, il nebulizzatore e gli accessori devono essere puliti e/o
disinfettati come indicato nei paragrafi 5/6. SMONTAGGIO,PULIZIA, SANIFI-
CAZIONE, DISINFEZIONE.

Si consiglia l'uso personale sia del nebulizzatore, sia degli accessori per evitare
eventuali rischi d'infezione da contagio.

Utilizzate solo accessori originali Flaem.
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Lavatevi accuratamente le mani prima di

procedere alla preparazione della terapia

inalatoria.

2.1 Sollevate il Gancio (2D) del Coperchio
(2B).

2.2 Aprite completamente il Coperchio va-
schetta farmaco(2B).

2.3 Versate il farmaco nel serbatoio ( capaci-
ta max 10ml.

2.4 Richiudete il Coperchio vaschetta far-
maco (2B).

A ATTENZIONE
Dopo aver versato il farmaco nel serbatoio,
il medicinale deve essere nebulizzato.

3 - CONFIGURAZIONE DELL'APPARECCHIO

3.1 Applicate sul Codolo Innesto Accessori
(2A) I'accessorio desiderato:

- Boccaglio (3)

- Mascherina pediatrica (4)

- Mascherina adulto (5)

Nel caso utilizziate I'accessorio mascheri-
na, appoggiatela al viso come indicato in
figura.




4 - FUNZIONAMENTO

Per un’ efficace terapia, dopo aver configurato I'apparecchio, sedetevi comoda-
mente rilassati e procedete. Con LightNeb & possibile scegliere fra le sequenti
due modalita di erogazione: “ON DEMAND" e “CONTINUOUS USE".

4.1 Premete e rilasciate il tasto (1A) , lo stesso si
illumina di azzurro e I'apparecchio inizia a fun-
zionare in modalita “CONTINUOUS USE".

4.2 Premete erilasciate il tasto (1A) e I'apparecchio
si spegne.

4.3 Tenendo premuto il tasto (1A) in fase inspirato-
ria e rilasciando il tasto (1A) in fase espiratoria si
utilizza la funzione “ON DEMAND".

4.4 Appoggiate il boccaglio (3) alla bocca. In al-
ternativa potete utilizzare la mascherina pe-
diatrica (4) o la mascherina Adulto (5).

4.5 Per aumentare l'efficacia della terapia respirate
lentamente a fondo e dopo l'inspirazione trat-
tenete il respiro per un istante, in modo cheil
farmaco inalato possa depositarsi lungo le vie
respiratorie. Poi espirate lentamente.

4.6 L'apparecchio si spegne automaticamente:

- 4.6a dopo 5 minuti di funzionamento in moda-
lita “CONTINUOUS USE”;

- 4.6b istantaneamente al rilascio del pulsante in
modalita “ON DEMAND”;

-4.6¢ in mancanza di liquido nella vaschetta dopo
il relativo lampeggio dei LED azzurri.

4.7 Se non utilizzate I'apparecchio per un tempo
superiore ai 5 minuti, reclinatelo su un piano
come mostrato in figura.

4.8 Alla fine di ogni utilizzo riporre I'apparecchio
completo di accessori in luogo asciutto e al ri-
paro dalla polvere.




5 - SMONTAGGIO DELLAPPARECCHIO

5.1 Premete contemporaneamente i pulsanti di sgancio (2C) posti sui lati
dell'apparecchio.
5.2 Sfilate la vaschetta farmaco e unita mesh.
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5.3 Procedete alla completa pulizia come illustrato nel capitolo PULIZIA,
SANIFICAZIONE,DISINFEZIONE.

6 - PULIZIA, SANIFICAZIONE, DISINFEZIONE

Prima e dopo ogni utilizzo, I'apparecchio e gli accessori devono essere
puliti e disinfettati correttamente come di seguito descritto. Se cid6 non
avvenisse, alcuni microrganismi potrebbero depositarsi nell’apparecchio,
causando il rischio d'infezione. Non utilizzate alcool o altri solventi per la
pulizia del dispositivo.

6.1 PULIZIA Accessori, Vaschetta farmaco e mesh:

6.1.1 LAVAGGIO:

Lavate i componenti 2-3-4-5 in acqua tiepida
potabile con detersivo delicato per piatti (non
abrasivo ), risciacquateli quindi abbondante-
mente sotto il getto di acqua potabile tiepida,
per eliminare eventuali residui detergente.




6.1.2 ASCIUGATURA:

6.1.2.a Dopo aver lavato e risciacquato tutti i
componenti, scuoteteli per rimuovere l'acqua
in eccesso e rimontateli come descritto nel suc-
cessivo paragrafo RIMONTAGGIO DELL'APPA-
RECCHIO.

A questo punto, per eliminare 'acqua che si de-
posita nella vaschetta di nebulizzazione e mesh
(2) pigiate il tasto 1A (figura a lato ) e attendete
che l'apparecchio smetta di nebulizzare. Spe-
gnete poi l'unita.

ATTENZIONE Questa operazione & molto im-
portante, perché evita il deposito di calcare nei
microfori del mesh , che potrebbe compromet-
tere la corretta nebulizzazione nella successiva
applicazione terapeutica.

6.1.2.b Per completare l'asciugatura di tutti
i componenti, lasciateli all'aria aperta ed in
un luogo asciutto (ad esempio non in bagno)
come figura a lato.

6.2 PULIZIA Corpo Apparecchio

Utilizzate un panno leggermente inumidito con
detergente antibatterico per la pulizia del Cor-
po Apparecchio (1).

Asciugatelo poi con un tovagliolo di carta mor-
bida.

o=

AATTENZIONE

Non immergete il Corpo Apparecchio (1) in

acqua e non lavatelo sotto il getto d'acqua
» delrubinetto.




6.3 SANIFICAZIONE

6.3.1 Immergete per almeno 30’ la Vaschetta
farmaco e unita mesh (2) aperta e gli accessori
3-4-5 in una soluzione ottenuta con il 50% di
acqua ed il 50% di aceto di vino bianco. Risciac-
quateli abbondantemente con acqua corrente

calda.
6.3.2 ASCIUGATURA
Vedere punto 6.1.2
6.4 DISINFEZIONE
METODI metodo a) metodo b) metodo ¢) metodo ¢)
Apparecchio Disinfettante
per la Bollitura base
PARTI disinfezionedi | conacqua | Clorossidante | gluteraldeide
DISINFETTABILI biberon tramite | demineralizzata | elettrolitico (Korsolex
vapore (senza o distillata basic 4%, 15
microonde) min)
2 Vaschetta . Sl . Sl
farmaco e mesh Settimanalmente | Settimanalmente O Sl
max 20 cicli max 20 cicli
3 Boccaglio @m: Si Si Si Si
4-5 . . . .
Mascherine adulto Sl Sl Sl Sl
e pediatrica

6.4.1 METODO A: DISINFEZIONE A VAPORE
6.4.1.a Disinfettate gli accessori previsti in Ta-
bella T mediante la procedura di disinfezione
con apparecchio per biberon (senza microon-
de), prevedere un trattamento della durata di
almeno 15 minuti. E necessario I'uso di acqua
demineralizzata o distillata per evitare depo-
siti calcarei, che potrebbero compromettere il
funzionamento della testina di nebulizzazione.
Leggere attentamente le istruzioni per l'uso
del dispositivo utilizzato relative alla quantita
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di acqua necessaria ed al metodo con cui ese-
guire le fasi di disinfezione.

6.4.2 METODO B: DISINFEZIONE PER BOLLITURA
6.4.2.a Disinfettate gli accessori previsti nella
Tabella 1 mediante bollitura per 10 minuti; &
necessario |'uso di acqua demineralizzata o
distillata per evitare depositi calcarei, che po-
trebbero compromettere il funzionamento
della testina di nebulizzazione.

Prima di eseguire una nuova applicazione at-
tendere che i componenti si siano raffreddati
e asciugati.

6.4.3 METODO C: DISINFEZIONE CHIMICA

6.4.3.a Utilizzo di disinfettante del gruppo della
gluteraldeide: immergere la vaschetta farmaco
(2) e gli accessori (3, 4, 5) in una soluzione in
accordo alle istruzioni del fabbricante del pro-
dotto (es. Korsolex basic, 4% per 15 minuti). In
alternativa:
6.4.3.b Utilizzo di disinfettante con clorossi-
dante elettrolitico (principio attivo ipoclorito
di sodio): immergere gli accessori 3,4, 5 in una
soluzione ottenuta rispettando le proporzioni
indicate dal fabbricante del liquido.

A ATTENZIONE Escluso la vaschetta farmaco e
unita mesh (2)

6.4.3.c Lasciate gli accessori immersi per il pe-
riodo di tempo indicato sulla confezione del
disinfettante, e associato alla concentrazione
scelta per la preparazione della soluzione.

6.4.3.d Prendete gli accessori e risciacquateli
abbondantemente con acqua potabile tiepida.

6.4.3.e ASCIUGATURA: eseguire attenta-
mente tutte le operazioni descritte nel para-
grafo 6.1.2. del manuale d’uso.

6.4.3.f Smaltire la soluzione secondo le indica-
zioni fornite dal produttore del disinfettante.
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7 - RIMONTAGGIO DELLAPPARECCHIO

7.1 Inserire la vaschetta farmaco e mesh (2) nel
corpo apparecchio (1) utilizzando l'apposita
guida (A).

Fare attenzione affinché il codolo accessori ri-
sulti sullo stesso lato del pulsante.

7.2 Spingere a fondo sino al completo aggancio
delle due parti.

7.3 chiudere il coperchio della vaschetta farma-
co (2B).
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LOCALIZZAZIONE DEI GUASTI

PROBLEMA

CAUSA

RIMEDIO

L'apparecchio si
accende ma non ne-
bulizza o nebulizza
poco.

- Malfunzionamento
vaschetta farmaco e
unita mesh.

« Immergere la vaschetta
farmaco e unita mesh (2) in
una soluzione di acqua (50%)
e aceto di vino bianco, risciac-
guare e rimontare come
descritto nel paragrafo 6.3
SANIFICAZIONE.

« Mancato afflusso del
farmaco nella zona di
nebulizzazione.

« Verificare che il forellino nella
parte centrale del coperchio
vaschetta farmaco (2B) non
sia ostruito, nel caso pulitelo.

- La velocita di nebu-
lizzazione dipende
dal tipo di farmaco
utilizzato.

« Il tempo di trattamento
inalatorio dipende dal tipo
di farmaco e dalla capacita
inspiratoria del paziente.

« Inclinazione: va usato te-
nendolo diritto. Se inclinato
all'indietro il farmaco non
tocca il mesh.

« E trafilato liquido dal
mesh

« Asciugare con un cotton fioc il
mesh delicatamente o scuo-
tere per rimuovere goccioline
dalla zona di uscita farmaco.

| LED azzuri lampeg-
giano e l'apparec-
chio si spegne dopo
pochi secondi.

L'apparecchio si
spegne.

« Assenza di liquido
nella vaschetta.

+ Sono passati 5 minuti
dall’accensione.

- Verificare la presenza di liqui-
do nella vaschetta farmaco (2).

« Attivare di nuovo l'apparec-
chio.

Il Tasto (1A) s'illumi-
na di rosso lampeg-
giante e l'apparec-
chio non nebulizza o
si spegne.

- Batterie esauste
o scariche.

« Sostituire le batterie (6) se di
tipo alcaline.

« Ricaricare le Batterie se di
tipo ricaricabile al Ni-MH o al
Litio.

L'apparecchio non si
accende.

« Problema di alimenta-
zione elettrica.

« Verificare l'inserimento delle
Batterie con la corretta polarita.

« Batterie esauste o scariche.
Sostituire o ricaricare.

Se dopo aver verificato le condizioni sopradescritte, I'apparecchio non dovesse ancora nebulizzare, con-
sigliamo di rivolgervi al vostro rivenditore di fiducia o presso un centro di assistenza autorizzato Flaem.
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8- CARATTERISTICHE TECNICHE
Nebulizzatore Elettronico LightNeb Modello P0318EM

Alimentazione 2.4 -3Vdc 1.5W 2 x AA batterie alcaline
o ricaricabili

Potenza 1,5W

Frequenza del trasduttore 108 KHz +/-3KHz

Rumorosita (a 1 mt) circa 40 dBA

Dimensioni apparecchio 5.0(L) X6.2(P) X 13.7(H) cm

Peso nebulizzatore (batterie escluse) 115g

Dimensioni pochette 19(L) X 15(P) cm

Erogazione ml/min®” 20.30 ml

Caratterizzazione* MMAD 3,7+4,6 um

Frazione respirabile < 5 um (FPF) @ 65% approx

Capacita vaschetta farmaco 10 ml

M a velocita di nebulizzazione é stata misurata con una soluzione salina allo 0,9% a 23° C secondo
procedura interna Flaem 129-P07.5.Puo variare in funzione della testina di nebulizzazione in dotazione,
del farmaco e delle condizioni ambientali.

| valori di Velocita d'erogazione possono variare in funzione anche della capacita respiratoria del paziente.
@Caratterizzazione in vitro eseguita da TUV Rheinland Italia S.r.l. in collaborazione con I'Universita di
Parma e in conformita allo Standard Europeo per apparecchi da aerosolterapia Norma EN 13544-1:2007 + AT.
Maggiori dettagli sono disponibili a richiesta.

PARTI APPLICATE

Le parti applicate di tipo BF sono:
9 - CONDIZIONI D’ESERCIZIO

accessori paziente (3,4,5)

Temperatura
Umidita aria
Pressione atmosferica

min 10°C ~ max 40° C
min 10% ~ max 75% RH
min. 690 hPa ~ max. 1060 hPa

Nota: per brevi periodi, e con batterie inserite, il dispositivo pud essere imma-
gazzinato e trasportato rispettando le temperature sopra menzionate.

10 - CONDIZIONI DI STOCCAGGIO E DI TRASPORTO

Temperatura
Umidita aria
Pressione atmosferica

min -10°C ~ max 35°C
min 10% ~ max 75% RH
min. 690 hPa ~ max. 1060 hPa

Nota: Per lunghi periodi e per una miglior conservazione delle batterie stesse,
estrarre le batterie dal dispositivo e riporlo in un luogo nel rispetto delle tem-
perature sopra citate.

Se l'apparecchio viene conservato a temperature diverse da quelle indicate
nelle condizioni di stoccaggio, prima dell’'uso lasciare il dispositivo a tempera-
tura ambiente per almeno 1 ora. Con farmaci in sospensione o particolarmente
viscosi , le informazioni fornite in accordo alla norma EN13544-1 potrebbero
subire delle variazioni.

Temperatura, pressione atmosferica e umidita, possono influire sulle prestazio-
ni dell’apparecchio.
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11 - SIMBOLOGIE

Smaltimento batterie: Le

+ Polarita positiva batterie @ E batterie esauste devono essere
- Polarita negativa batterie  SMaltite tramite gli appositi

contenitori di raccolta.

’k Parti applicate di tipo BF M Fabbricante
()  ATTENZIONE! Controllare e Grado di protezione dellin-
istruzioni per 'uso IP21 (Protetto contro corpi solidi di

dimensioni superioria 12 mm.
Protetto contro I'accesso con un
dito; Protetto contro la caduta
verticale di gocce d’acqua).

——=  Corrente continua

Marcatura CE medicale rif. L ,
c E o5y Dir. CEE 93/42 e successivi [sN] Numero di serie dell"appa-
) ) recchio
aggiornamenti

Temperatura ambiente .
/i/ minima e massima A Attenzione

_@_ Pressione atmosferica Umidita aria minima e

minima e massima massima

12 - SMALTIMENTO DELLAPPARECCHIO

In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull'apparecchia-
tura indica che l'apparecchio da smaltire, & considerato come rifiuto, e deve
essere quindi oggetto di “raccolta separata”. Pertanto, I'utente dovra conferire
(o far conferire) il suddetto rifiuto ai centri di raccolta differenziata predisposti
dalle amministrazionilocali, oppure consegnarlo al rivenditore all’atto dell’acquisto
di una nuova apparecchiatura di tipo equivalente. La raccolta differenziata del rifiu-
to e le successive operazioni di trattamento, recupero e smaltimento, favoriscono
la produzione di apparecchiature con materiali riciclati e limitano gli effetti negativi
sull'ambiente e sulla salute causati da un’eventuale gestione impropria del rifiuto.
Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte dell’'utente comporta lI'applicazione
delle sanzioni amministrative previste dalle leggi di trasposizione della direttiva
2012/19/CE dello stato membro o del paese in cui il prodotto viene smaltito.

Y
L& 13- SMALTIMENTO PACKAGING

A N
&%)  Scatola prodotto %) Film termorestringente batterie
PAP PVC
A
ED Sacchetto imballo prodotto Uf.\ Film termorestringente accessori
o PP

14



14 - COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Questo apparecchio e stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti
per la compatibilita elettromagnetica (EN 60 601-1-2). | dispositivi elettromedicali
richiedono particolare cura, in fase di installazione ed utilizzo, relativamente ai re-
quisiti EMC, si richiede quindi che essi vengano installati e/o utilizzati in accordo
a quanto specificato dal costruttore. Rischio di potenziale interferenze elettroma-
gnetiche con altri dispositivi. | dispositivi di radio e telecomunicazione mobili o
portatili RF (telefoni cellulari o connessioni wireless) potrebbero interferire con il
funzionamento dei dispositivi elettromedicali. Per ulteriori informazioni visitate il
sito internet www.flaemnuova.it. Lapparecchio potrebbe essere suscettibile di in-
terferenza elettromagnetica in presenza di altri dispositivi utilizzati per specifiche
diagnosi o trattamenti. Flaem si riserva il diritto di apportare modifiche tecniche e
funzionali al prodotto senza alcun preavviso.

15 - DURATA PREVISTA

Durata prevista:
| tempi di durata dei vari componenti di seguito riportati sono relativi ad un uso
del dispositivo di circa 10 min al giorno (2 applicazioni di 5 min.)

Unita principale - 5 anni
Mascherine e boccaglio - 1 anno
vaschetta serbatoio e unita mesh - 1anno

RICAMBI E ACCESSORI DISPONIBILI

S Boccaglio (in silicone)
@w} ACO563P

Mascherina Pediatrica
(Soft-touch white)
ACQO729P

Mascherina Adulto
(Soft-touch white)
ACO730P

Vaschetta farmaco e
unita mesh
ACO001C
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EN LightNeb

Mod. PO318EM

VMT electronic aerosol (Vibrating Mesh Technology).

Thank you for your purchase. Our goal is the complete satisfaction of our
customers with our cutting-edge products for the prevention and treatment of
the respiratory tract.

For information about our products please visit our website www.flaem.it
Read these instructions carefully so as to properly use the device. We advise
you to keep this manual with care should you need it for further consultation.

Intended use:

This Medical Device is an electronic aerosol therapy device suitable for nebulis-
ing drugs in solution (mucolytics in general), drugs in suspension (e.g. corti-
costeroids, such as beclomethasone dipropionate and budesonide) and sa-
line solution, prescribed or recommended by a physician who has assessed the
patient's general condition.

This unit may be used in medical facilities (hospitals, clinics etc.) and at home.

DEVICE COMPONENTS

2- Medication cup and 3- Mouthpiece
mesh unit

4- Paediatric mask 5- Adult mask 6- AA Alkaline Batteries 2x1,5V
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1A - Start button
1B — Battery compartment cover
1C — Battery compartment cover hook
1D - Battery compartment
2A - Shaft coupling accessories
2B - Medication cup lid
1C 2C - Cup release buttons
2D - Cup lid hook

/\ IMPORTANT WARNINGS

« This device is also intended for direct use by the patient.

As with any electrical device, especially in the presence of children, LightNeb
requires certain precautions.

+ The device must not be used as a toy. Please pay close attention when used by

children.

If the device is used by or in the presence of children or people who require
supervision, strict monitoring by an adult who has read this manual is neces-
sary.

This product must not be used by unconscious patients or not breathing
spontaneously.

Some parts of the device are small enough to be swallowed by children; keep
the device out of the reach of children.

If the device is damaged as a result of a fall (e.g. parts coming off), do not use
the Medical Device but contact an authorised service centre.

Never use batteries other than those described in this manual.

Use only batteries of known brands. Always replace both batteries with new
ones and do not mix new and old batteries. Alkaline AA Ni-MH or Lithium bat-
teries may be used, provided they comply with IEC 60086-4 (if non-recharge-
able) and IEC 62133 (if rechargeable).

Recharging can be achieved using a battery charger not supplied with this de-
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vice.

 The average battery life depends on the brand used.

- Itis very important to use batteries of the same brand and same type.

« If notin use for a long period of time, remove the batteries, as they can oxidise
and damage the internal contacts of the device. In addition, store the batter-
ies and the device in accordance with the storage and transport temperatures
mentioned in this manual.

« LightNeb is unsuitable for use in the presence of a flammable anaesthetic
mixture with oxygen or nitrous oxide.

- The device casing has been designed for limited contact with liquids (no
immersion). Do not wash the device under running water or by immer-
sion. Carefully follow the instructions in the “CLEANING, SANITISING,
DISINFECTING” chapter of this manual. Do not use alcohol to clean the
device.

« Do not use the device while taking a shower or a bath.

» Do not operate the device while driving or in any other situation where you
should not be distracted in order to not endanger yourself, people, animals or
objects around you.

« Do not expose the device and the batteries to extreme temperatures. Keep
the device and batteries away from sources of heat, direct sunlight or exces-
sively hot and humid locations.

« Should your device fail to perform as expected, contact the authorised service
centre for clarifications.

* Repairs are to be carried out by FLAEM authorised personnel only, by comply-
ing with the information provided by the manufacturer. Unauthorised repairs
void the warranty and may be hazardous for the user.

« ATTENTION Do not modify the device without the manufacturer’s authorisa-
tion.

« The manufacturer, importer and seller will be held responsible for the safety,
reliability and performance, only if the device is used in accordance with the
instruction manual.

+ Interactions: the materials used have been tested according to the standards
of biocompatibility (ISO 10993-5 and I1SO 10993-10) in compliance with the
essential requirements of the Medical Device Directive 93/42 EEC. The ma-
terials used in the medical device are biocompatible in accordance with the
provisions of Directive 93/42 EC as amended. However, the possibility of oc-
currence of allergic reactions cannot be entirely ruled out.

« If you use the nebuliser for multiple types of medicine, you must remove
residues completely. Then clean after each inhalation to obtain the highest
degree of hygiene and optimise the life and operation of the device.

+ The device does not contain any parts that can be repaired by the user. The
warranty does not cover batteries or damage caused by incorrect, spent bat-
teries or those stored improperly.

« The manufacturer must be contacted about any problems and/or unexpected
events concerning operation and for any clarifications on use, maintenance or
cleaning.

+ Only use original accessories and spare parts by Flaem, we disclaim any liabil-
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ity in the event of using non original spare parts or accessories.
« The amount of time required to switch from preservation to operating condi-
tions is approximately 2 hours.

INSTRUCTIONS FOR USE

1-INSERTING THE BATTERIES

1a. Open the battery compartment (1D) by
pressing the cover hook (1C) and lifting the
cover (1B) in the direction of the arrows.

1b. Insert the two A AA batteries (6), into the
Battery Compartment (1D), taking care to
ensure correct polarity.

1c. Close the Battery Compartment Cover
(1B) ensuring that the cover latches properly.

2 - PREPARATION

AWARNING!

Before each use, the nebuliser and accessories must be cleaned and/or disin-
fected as indicated in paragraphs 5/6. DISASSEMBLY, CLEANING, SANITIS-
ING, DISINFECTING.

We recommend personal use, both of the nebuliser and accessories to avoid
possible risk of infection.

Use only with original Flaem accessories.
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Wash your hands thoroughly before pro-
ceeding with the preparation of the inhala-
tion therapy.
2.1 Lift the Hook (2D) of the Cover (2B).
2.2 Completely open the Medication cup lid
(2B).
2.3 Pour the drug into the reservoir (max. ca-
pacity 10ml).
2.4 Close the Medication cup lid (2B).

AWARNING
After pouring the drug into the container,
it should be nebulised.

3.1 Apply the desired accessory to the
Shaft couplingAccessories (2A):
- Mouthpiece (3)
- Paediatric mask (4)
- Adult mask (5)

If using an accessory mask, place it
on the face as shown in the figure.
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4 - OPERATION

For effective therapy, after setting the appliance up, sit in a comfortable and
relaxed position and proceed. With LightNeb it is possible to choose between
these two modes of delivery: "ON DEMAND" and "CONTINUOUS USE".

4.1 Press and release the key (1A), it will light up
blue and the unit will start operating in "CON-
TINUOUS USE" mode.

4.2 Press and release key (1A) and the device
switches off.

4.3 Pressing and holding the key (1A) in the inspira-
tory phase and releasing the key (1A) in the
expiratory phase uses the"ON DEMAND" func-
tion.

4.4 Place the mouthpiece (3) in the mouth. Alter-
natively, you can use the Paediatric mask (4)
or the Adult mask (5).

4.5 To increase the effectiveness of treatment,
breathe slowly and deeply and after inhaling
hold your breath for a moment, so that the in-
haled medicine can deposit along the respira-
tory tract. Then exhale slowly.

4.6 The device turns off automatically:

- 4.6a after 5 minutes of operation in "CONTIN-
UOUS USE" mode;

- 4.6b instantly upon release of the button in
"ON DEMAND" mode;

-4.6c¢if there is no liquid in the cup after the blue
LEDs have flashed..

4.7 If you are not going to use the device for more
than 5 minutes, recline it on a flat surface as
shown in the figure.

4.8 Atthe end of each use store the device with its
accessories in a dry place away from dust.

; %/?q
—

21



5 - DISASSEMBLY OF THE DEVICE

5.1 Simultaneously press the release buttons (2C) located on the sides of the
device.
5.2 Remove the medication cup and mesh unit.

S S— —
[————]
e

@\ @
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5.3 Clean completely as described in the CLEANING, SANITISING, DISINFECT-
ING chapter.

6 - CLEANING, SANITISING, DISINFECTING

Before and after each use, the device and accessories must be properly
cleaned and disinfected as described below. If this is not done, micro-or-
ganisms may be deposited in the device, causing a risk of infection. Do not
use alcohol or other solvents to clean the device.

6.1 CLEANING Accessories, medication cup and mesh:

6.1.1 WASHING:

Wash components 2-3-4-5 in lukewarm drink-
ing water with mild dishwashing detergent
(non-abrasive), then rinse thoroughly under
the jet of lukewarm drinking water to remove
any detergent residue.
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6.1.2 DRYING:

6.1.2.a After washing and rinsing all the com-
ponents, shake them to remove excess water
and reassemble them as described in the fol-
lowing paragraph DEVICE REASSEMBLY.

At this point, to eliminate the water deposited
in the nebulisation and mesh cup (2), press key
1A (figure opposite) and wait for the device to
stop nebulising. Then switch off the unit.

WARNING This operation is very important be-
cause it avoids limescale deposit in the mesh
microholes, which could compromise the cor-
rect nebulisation in the subsequent therapeu-
tic application.

6.1.2.b To complete the drying of all compo-
nents, leave them in the open air and in a dry
place (e.g. not in the bathroom) as shown in the
figure opposite.

6.2 CLEANING Device Body

Use a cloth lightly moistened with antibacterial
detergent to clean the Device Body (1).
Then dry it with a soft paper towel.

2

o

AWARNING
Do notimmerse the Device Body (1) in water
and do not wash it under running tap water.



6.3 SANITISING

6.3.1 Soak the open Medication cup and
mesh unit (2) and accessories 3-4-5 in a solu-
tion of 50% water and 50% white wine vinegar
for at least 30" Rinse them thoroughly with
warm running water.

6.3.2 DRYING
See point 6.1.2
6.4 DISINFECTING
METHODS method a) method b) method c) method c)
Device for Boiling Glutaraldehyde-
disinfecting with . based disinfect-
PARTS baby bottles | demineralised E‘Ileitrqg/plc .| ant (Korsolex
THAT CAN BE with steam (no |  ordistilled | €MOTOXIGISEN | padic 49, 15
DISINFECTED microwave) water min)
o YES YES
guﬁgic::ccjargzrslh unit Weekly — Max 20 | Weekly — Max 20 O YES
cycles cycles
3 Mouthpiece YES YES YES YES
4-5
Adult
and paediatric YES YES YES YES
masks

6.4.1 METHOD A: STEAM DISINFECTING

6.4.1.a Disinfect the accessories listed in Table
1 using the baby bottle disinfection procedure
(no microwave), allow for a treatment time
of at least 15 minutes. Demineralised or dis-
tilled water must be used to avoid limescale
deposits, which could impair the function of
the nebulising head. Carefully read the instruc-
tions for use of the device in question, paying
special attention to the amount of needed wa-
ter and the method to be followed to carry out
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the disinfection phases.

6.4.2 METHOD B: BOILING DISINFECTING
6.4.2.a Disinfect the accessories in Table 1 by
boiling them for 10 minutes; demineralised or
distilled water must be used to avoid limescale
deposits, which could impair the function of
the nebulising head.

Wait until the components have cooled and
dried before reapplying.

VS ZALIN &N 6.4.3 METHOD C: CHEMICAL DISINFECTING

6.4.3.a Use a disinfectant from the glutaral-
dehyde group: immerse the medication cup
(2) and accessories (3, 4 and 5) in a solution,
following the product manufacturer’s instruc-
tions (e.g. Korsolex basic, 4% for 15 minutes).
Alternatively:

6.4.3.b Use a disinfectant with electrolytic
chlorine oxidiser (active substance sodium
hypochlorite): immerse accessories 3, 4 and
5 in a solution obtained by keeping the same
proportions as those specified by the liquid
manufacturer.

A WARNING Excluding medication cup and
mesh unit (2)

6.4.3.c Leave the accessories immersed for
the amount of time indicated on the packag-
ing of the disinfectant, and associated with the
concentration chosen to prepare the solution.

6.4.3.d Remove the accessories and rinse
them with plenty of lukewarm drinkable water.

6.4.3.e DRYING: ecarefully perform all the
operations described in paragraph 6.1.2. of
the user manual.

6.4.3.f Dispose of the solution according to
the instructions provided by the disinfectant
manufacturer.
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7 - DEVICE REASSEMBLY

7.1 Insert the medication cup and mesh unit (2)
into the device body (1) using the guide (A).

Make sure that the accessory shank is on the
same side as the button.

7.2 Push until both parts are fully engaged.

7.3 close the lid of the medication cup (2B).
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TROUBLESHOOTING

PROBLEM

CAUSE

SOLUTION

The device switches
on but does not
nebulise or nebu-
lises little.

+ Medication cup and
mesh unit malfunc-
tioning.

« Immerse the medication
cup and mesh unit (2) ina
solution of water (50%) and
white wine vinegar, rinse and
reassemble as described in
section 6.3 SANITISING.

« No medicine supply in
the nebulising area.

« Check that the small hole in
the middle of the cover of
the medicine cup (2B) is not
obstructed, if so, clean it.

« The nebulising speed
depends on the type
of medicinal product
used.

« Liquid drawn from
mesh

« The inhaling treatment time
depends on the type of
medicinal product and on the
patient’s inhaling ability.

« Tilt: use it straight. When
tilted back, the drug does not
touch the mesh.

+ Wipe the mesh gently with
a cotton bud or shake to re-
move droplets from the drug
outlet area.

The blue LEDs flash
and the appliance
switches off after a
few seconds.

The device turns
off.

+ No liquid in the cup.

+ 5 minutes have passed
since switching on.

« Check that there is liquid in
the medication cup (2).

« Switch the device on again.

The Key (1A) lights
up red flashing and
the unit does not

nebulise or switches
off.

« Exhausted
or discharged batter-
ies.

« Replace batteries (6) if they
are alkaline.

Recharge the Batteries if
they are rechargeable Ni-MH
or Lithium batteries.

The device does not
switch on.

Problem with electric
power supply.

« Check that the Batteries are in-
serted with the correct polarity.

Exhausted or discharged bat-
teries. Replace or recharge.

If, after checking the aforementioned conditions, the appliance still does not nebulise, we recommend
that you contact your dealer or an authorised Flaem service centre.
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8 - TECHNICAL CHARACTERISTICS
Electronic Nebuliser LightNeb Model P0O318EM

Power supply 2.4 -3Vdc 1.5W 2 x AA alkaline or
rechargeable batteries

Power 1,5W

Transducer frequency 108 KHz +/- 3KHz

Noise level (at 1 m) 40 dBA approx

Apparatus size 5.0(L) X 6.2(W) X 13.7(H) cm

Nebuliser weight (excluding batteries) 1159

Pochette size 19(W) X 15(D) cm

Delivery ml/min®" 2 0.30 ml

Characterisation®* MMAD @ 3.7+4.6 uym

Breathable fraction < 5 um (FPF) @  65% approx

Medication cup capacity 10 ml

MThe nebulising speed was measured with a 0.9% saline solution at 23° C according to Flaem internal
procedure 129-P07.5. It may vary depending on the nebulising head supplied, the drug and the environ-
mental conditions.

The values for the delivery rate may also vary depending on the patient's breathing capacity.

@In vitro characterisation performed by TUV Rheinland Italia S.r.l. in cooperation with the University of
Parma and in accordance with the European Standard for aerosol therapy equipment EN 13544-1:2007 + A1.
Further details are available on request.

APPLIED PARTS

Type BF applied parts are: patient accessories (3,4,5)

9 - WORKING CONDITIONS

Temperature min 10°C ~ max 40° C

Air humidity min 10% ~ max 75% RH
Operating/storage min. 690 hPa ~ max. 1060 hPa

Note: for short periods, and with batteries inserted, the device can be stored and
transported within the temperatures mentioned above.

10 - TRANSPORT AND STORAGE CONDITIONS

Temperature min -10°C ~ max 35°C
Air humidity min 10% ~ max 75% RH
Operating/storage min. 690 hPa ~ max. 1060 hPa

Note: For longer periods and for better storage of the batteries, remove the bat-
teries from the device and store them in a place where the temperatures men-
tioned above are maintained.

If the appliance is stored at a temperature other than indicated under the stor-
age conditions, leave the device at room temperature for at least 1 hour prior to
use. With medicinal products in suspension or particularly viscous, the informa-
tion provided according to standard EN13544-1 might be subject to changes.
Temperature, atmospheric pressure and humidity might affect the appliance’s
performance.
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11-SYMBOLS

+ Positive batteries polarity @ E Battery disposal: Spent batteries

Negative batteries polarity — ;qr:jasttebceo?,g?r?éfsd ofinappro-

i Type BF applied parts Manufacturer
x|l T pplied p
WARNING! Check the Protection rating of the cas-
@ instructions for use ing: IP21.

IP21 (Protected against solid foreign
objects larger than 12mm.
Protected against access with a
finger; Protected against verti-
cally dripping water).

p—— Direct current

Medical CE Marking ref. Dir.
c € o5t 93/42 EEC and subsequent [sN] Device serial number
updates

Minimum and maximum ﬁ .
i/ room temperature Warning

@ Minimum and maximum Minimum and maximum air

atmospheric pressure moisture

12 - DEVICE DISPOSAL

In compliance with the Directive 2012/19/EC, the symbol printed on the de-

vice shows that the device to be disposed of is considered waste and must

therefore be a "separate collection" item. Consequently, the user must take

said waste (or have it taken) to the designated collection facilities arranged
by the local authorities, or hand it to the retailer when purchasing an equivalent
new device. Separate waste collection and the subsequent treatment, recycling
and disposal procedures promote the production of devices made with recycled
materials and limit the negative effects on the environment and on health caused
by potential improper waste management. If the user disposes of the productin an
unauthorised manner, administrative penalties shall be applied according to the
transposition laws of directive 2012/19/EC of the member state or country where
the product is disposed of.

[ A 3
L. & 13- PACKAGING DISPOSAL

N\ N
&%)  Product box %) Heat-shrinkable battery film
PAP PVC
N N
&D Product packaging bag U‘;’.\ Heat-shrinkable accessories film
o) PP
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14 - ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

This device was designed to meet the current requirements for electromagnetic
compatibility (EN 60 601-1-2). Electro-medical devices require particular care dur-
ing installation and use relative to EMC requirements. Users are therefore required
to install and/or use these devices following the manufacturer's specifications.
Potential electromagnetic interference with other devices. RF mobile or portable
radio and telecommunications devices (mobile telephones or wireless connec-
tions) might interfere with the operation of electro-medical devices. For additional
information please go to www.flaem.it. The Medical device may be subject to elec-
tromagnetic interference if other devices are used for specific diagnosis or treat-

ments. Flaem reserves the right to make technical and functional modifications to
the product with no prior warning.

15 - EXPECTED DURATION

Expected duration:

The service life of the various components set out below refer to using the de-
vice for about 10 min a day (2 applications of 5 min.)

Main unit - 5 years
Masks and mouthpiece - 1 year
medication cup and mesh unit - 1 year

SPARE PARTS AND ACCESSORIES AVAILABLE

Mouthpiece (silicone)
ACO563P

Paediatric mask
(Soft-touch white)
ACO729P

Adult mask
(Soft-touch white)
ACO730P

Medication cup and
mesh unit
ACO001C
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DE LightNeb

Mod.: PO318EM

Elektronisches VMT-Inhaliergerat (Vibrating Mesh Technology)

Vielen Dank, dass Sie sich fiir unser Gerat entschieden haben. Unser Ziel ist
die Zufriedenheit unserer Kunden, und deshalb bieten wir ihnen innovative
Produkte zur Vorbeugung und Behandlung der Atemwege an.
Informationen zu unseren Produkten finden Sie auf der Website www.flaem.it
Lesen Sie diese Anleitung aufmerksam durch, damit Sie das Gerat
richtig bedienen kdnnen. Wir empfehlen, diese Anleitung zum spateren
Nachschlagen aufzubewahren.

Verwendungszweck:
Dieses Medizingerat ist ein elektronisches Gerat zum Inhalieren und kann ge-
I6ste Arzneimittel (normalerweise ein Mukolytikum), Arzneimittel in einer
Suspension (z. B. Corticosteroide, wie Beclometason und Budesonid) und
physiologische Kochsalzl6sung, die vom Arzt, der den allgemeinen Zustand des
Patienten untersucht hat, verschrieben bzw. empfohlen wurden, zerstauben.
Dieses Gerat kann in medizinischen Einrichtungen (Krankenhauser, Kliniken
usw.) und in der hauslichen Umgebung verwendet werden.

BAUTEILE DES GERATES

2 - Arzneimittelbehalter 3- Mundstlick
und Mesh-Einheit

4 - Maske fur Kinder 5 - Maske fur Erwachsene 6 - Alkalibatterien, AA,2x 1,5V
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1A - Einschalttaste

1B — Deckel des Batteriefachs

1C - Verschluss des Batteriefachs

1D - Batteriefach

2A - Anschlussstutzen flir das Zubehor

2B - Deckel des Arzneimittel Behalters

1C 2C - Tasten zum Losen des Behalters
2D - Verriegelung des Behalterdeckels

AWICHTIGE HINWEISE

« Dieses Gerat kann auch direkt vom Patienten angewendet werden.

» Wie jedes andere elektrische Gerat sind bei der Anwendung von LightNeb
vor allem in Anwesenheit von Kindern einige VorsichtsmafBnahmen erforder-
lich.

- Das Gerat darf nicht als Spielzeug verwendet werden. Es ist absolute Vorsicht
geboten, wenn es von Kindern benutzt wird.

- Kinder und pflegebediirftige Personen diirfen das Gerat nur unter strenger
Aufsicht eines Erwachsenen verwenden, der die vorliegende Gebrauchsan-
leitung gelesen hat.

- Dieses Produkt darf nicht von Patienten verwendet werden, die bewusstlos
sind oder nicht selbststandig atmen.

« Einige Gerateteile sind sehr klein und konnten von Kindern verschluckt wer-
den. Bewahren Sie das Gerdt daher auBerhalb der Reichweite von Kindern
auf.

- Falls das Gerat nach einem Sturz beschadigt ist (es haben sich z. B. Teile ge-
|6st), darf dieses Medizingerat nicht verwendet werden. Wenden Sie sich in
diesem Fall bitte an ein autorisiertes Kundendienstzentrum.

« Niemals andere als in diesem Handbuch angegebene Batterien verwenden.

« Nur Batterien bekannter Marken verwenden. Immer beide Batterien durch
neue ersetzen und nicht alte und neue Batterien mischen. Es kdnnen auch
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Ni-MH oder Lithium-Batterien der GréBe AA verwendet werden, sofern diese
die Anforderungen der IEC 60086-4 (bei Einmalbatterien) bzw. der IEC 62133
(bei Akkus) erfillen.

Die Akkus konnen mit einem Ladegerat geladen werden, das nicht zum Liefer-
umfang dieses Gerdts gehort.

Dée durchschnittliche Lebensdauer der Batterie hangt von der verwendeten Marke
ab.

Es ist sehr wichtig, Batterien derselben Marke und vom gleichen Typ zu verwenden.
Wenn das Gerat Uber einen langeren Zeitraum nicht verwendet wird, die Batterien
herausnehmen, da sie oxidieren und die Kontakte im Gerat beschadigen kdnnten.
Desweiteren muss die in dieser Anleitung angegebene Temperatur fiir die Aufbe-
wahrung und den Transport der Batterien und des Gerates eingehalten werden.
LightNeb darf nicht angewendet werden, wenn sich eine entflammbare Mischung
von Betaubungsmitteln mit Sauerstoff oder Lachgas in der Luft befindet.

Das Gehduse des Gerits ist fiir einen begrenzten Kontakt mit Fliissigkeiten
ausgelegt (nicht zum Eintauchen). Das Gerat nicht unter laufendem Wasser
oder durch Eintauchen reinigen. Die Anweisungen im Abschnitt,,REINIGUNG,
ENTKEIMUNG UND DESINFEKTION” in diesem Handbuch gewissenhaft befol-
gen. Fiir die Reinigung des Gerites keinen Alkohol verwenden.

Das Gerat nicht beim Duschen oder Baden verwenden.

Das Gerat nicht wahrend der Fahrt oder in einer anderen Situationen, in denen man
nicht abgelenkt sein darf, verwenden, um sich selbst, Personen oder Tiere in der
Nahe und Gegenstande nicht zu gefahrden.

Setzen Sie das Gerat und die Batterien keinen hohen Temperaturen aus. Das Gerat
und die Batterien nicht in der Nahe von Warmequellen, Sonnenlicht oder in sehr
heillen und feuchten Umgebungen abstellen.

Sollte das Gerat die Leistungen nicht erbringen, ist zur Klarung der autorisierte Kun-
dendienst zu kontaktieren.

Reparaturen diirfen nur von Personal ausgefiihrt werden, das von FLAEM dazu au-
torisiert wurde, wobei die Herstelleranweisungen befolgt werden miissen. Nicht
autorisierte Reparaturen flihren zum Verlust der Garantie und kdnnen gefahrlich
fiir den Benutzer sein.

ACI-(IjTUNG Das Gerat darf ohne die Genehmigung des Herstellers nicht verandert
werden.

Der Hersteller, der Verkdaufer und der Importeur haften nur dann fiir die Sicherheit,
Zuverlassigkeit und Leistung des Gerates, wenn es der Bedienungsanleitung ent-
sprechend verwendet wird.

Wechselwirkungen: Die verwendeten Materialien wurden wie von der Richtli-
nie Uber Medizinprodukte 93/42 EWG gefordert gemals den Normen zum Thema
Biovertraglichkeit getestet (ISO 10993-5 und ISO 10993-10): Die fiir das Gerat ver-
wendeten Materialien sind biokompatibel und entsprechen den Vorschriften der
Richtlinie 93/42 EG in der aktuellen Version, allerdings konnen mogliche allergische
Reaktionen nicht vollkommen ausgeschlossen werden.

Wenn der Zerstauber fiir verschiedene Arten von Arzneimitteln verwendet wird,
mussen die Riickstande jeweils vollstandig entfernt werden. Fiihren Sie daher die
Reinigung nach jeder Anwendung durch, auch um ein Héchstmal3 an Hygiene zu
gewabhrleisten und die Lebensdauer und den Betrieb des Gerats zu optimieren.
Das Gerat enthalt keine Teile, die vom Benutzer repariert werden kénnen. Die Bat-
terien oder Schaden, die durch nicht geeignete, alte Batterien bzw. Batterien in
schlechtem Zustand verursacht werden, sind nicht durch die Garantie gedeckt.
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« Der Hersteller muss kontaktiert werden, um ihm Probleme und/oder unerwartete
Ereignisse in Bezug auf den Betrieb mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen zum
Gebrauch und/oder zur Wartung/Reinigung zu geben.

+ Nur originales Zubehor und Originalersatzteile von FLAEM verwenden; bei Verwen-
dung von nicht originalem Zubehdr und nicht originalen Ersatzteilen ibernimmt
FLAEM keine Haftung.

« Esdauert ca. 2 Stunden, bis sich das Gerat von den Aufbewahrungsbedingungen an
die Betriebsbedingungen angepasst hat.

BEDIENUNGSANLEITUNG

1-EINLEGEN DER BATTERIEN

1a. Das Batteriefach (1D) durch Dricken auf
den Verschluss des Deckels (1C) und Anhe-
ben des Deckels (1B) in Pfeilrichtung 6ffnen.

1b. Die beiden AA-Batterien (6) in das
Batteriefach (1D) einlegen und dabei dar-
auf achten, dass die Pole richtig ausgerichtet
sind.

1c. Den Deckel des Batteriefachs (1B)
schlieBen und sich vergewissern, dass er rich-
tig eingerastet ist.

2 - VORBEREITUNG

A ACHTUNG!

Vor jeder Verwendung mussen der Zerstauber und das Zubehor wie in den Ab-
schnitten 5/6 beschrieben gereinigt bzw. desinfiziert werden. ZERLEGEN, REINI-
GEN, ENTKEIMEN UND DESINFIZIEREN.

Es wird ein personlicher Gebrauch sowohl des Zerstaubers als auch der Zubehortei-
le empfohlen, um mdgliche Risiken einer Infektion durch Ansteckung zu umgehen.

Nur Originalzubehorteile von Flaem verwenden.
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Waschen Sie lhre Hande griindlich, bevor Sie

mit der Vorbereitung der Inhalationsthera-

pie fortfahren.

N\ 2.1 Die Verriegelung (2D) des Deckels (2B)
anheben.

2.2 Den Deckel (2B) des Arzneimittelbe-
halters vollstandig 6ffnen.

2.3 Das Arzneimittel in den Behalter einful-
len (max. Fassungsvermogen: 10 ml).

2.4 Den Deckel (2B) des Arzneimittelbe-
halters wieder schlie3en.

A ACHTUNG
Nachdem das Arzneimittel in den Behalter
gefullt wurde, muss es zerstaubt werden.

3 - GERATEKONFIGURATION

3.1 Das gewinschte Zubehor auf den An-
schlussstutzen (2A) stecken:

- Mundstiick (3)

- Maske fiir Kinder (4)

- Maske fiir Erwachsene (5)

Wenn Sie die Gesichtsmaske verwenden,
halten Sie sie wie auf der Abbildung dar-
gestellt.
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4 - FUNKTIONSWEISE

Fir eine wirksame Therapie setzen Sie sich nach der Einrichtung des Gerats be-
quem und entspannt hin, und fahren Sie dann fort. LightNeb kann auf zwei ver-
schiedenen Weisen verwendet werden:,,ON DEMAND" (Gezielte Abgabe) und

+CONTINUOUS USE” (Dauerabgabe).

4.1 Driicken Sie auf die Taste (1A) und lassen Sie sie
wieder los. Sie beginnt nun blau zu leuchten und
das Gerat schaltet sich im Modus ,CONTINUOUS
USE” (Dauerabgabe) ein.

4.2 Driicken Sie auf die Taste (1A) und lassen Sie sie
wieder los, um das Gerat auszuschalten.

4.3 Wenn Sie die Taste (1A) beim Einatmen drlicken,
und die Taste (1A) beim Ausatmen loslassen, ver-
wenden Sie das Gerat im Modus ,,ON DEMAND"”
(Gezielte Abgabe).

4.4 Setzen Sie das Mundstiick (3) am Mund an. Als
Alternative dazu konnen Sie auch die Maske fiir
Kinder (4) oder die Maske fiir Erwachsene (5)
verwenden.

4.5 Um die Wirksamkeit der Therapie zu erhéhen,
atmen Sie langsam und tief ein, halten Sie dann
den Atem fiir einen Moment an, damit sich das
inhalierte Arzneimittel entlan? der Atemwege ab-
setzen kann. Atmen Sie dann langsam aus.

4.6 Das Gerat schaltet sich automatisch aus:

- 4.6a nach 5 Minuten im Betriebsmodus ,,CONTI-
NUOUS USE” (Dauerabgabe)

- 4,6b sofort nach dem Loslassen der Taste im Be-
triebsmodus ,ON DEMAND” (Gezielte Abgabe)

- 4.6¢c wenn sich keine Fliissigkeit in dem Behalter
Eeﬁndet, nachdem die blauen LEDs geblinkt ha-
en

4.7 Wenn Sie das Gerat langer als 5 Minuten nicht be-
nutzen, stellen Sie es wie auf der Abbildung ge-
zeigt auf einer Flache ab.

4.8 Am Ende jeder Verwendung das Gerat mit dem
Zubehor an einem trockenen und vor Staub ge-
schiitzten Ort aufbewahren.

3 %ﬁm
—
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5 - ZERLEGEN DES GERATES

5.1 Gleichzeitig auf die Tasten zum Losen (2C) an beiden Seiten des Gerates
dricken.
5.2 Nehmen Sie nun den Arzneimittelbehalter und die Mesh-Einheit ab.

S S— —
[————]
e

@\ @

N\

C =

5.3 Reinigen Sie das Gerat dann wie im Kapitel REINIGEN, ENTKEIMEM, DES-
INFIZIEREN angegeben.

6 - REINIGEN, ENTKEIMEN UND DESINFIZIEREN

Vor und nach dem Gebrauch miissen die Zubehorteile korrekt gereinigt
und desinfiziert werden, siehe nachfolgende Beschreibung. Sollte dies
unterlassen werden, konnen sich Mikroorganismen im Gerat ablagern und
das Risiko einer Infektion verursachen. Fiir die Reinigung des Gerdtes kei-
nen Alkohol oder andere Losungen verwenden.

6.1 REINIGEN des Zubehors, des Arzneimittelbehalters und der Mesh-Ein-
heit:

6.1.1 WASCHEN:

Waschen Sie die Bauteile 2, 3, 4 und 5 in lau-
warmem Trinkwasser mit einem milden Ge-
schirrspllmittel (nicht scheuernd), spilen Sie
sie dann grundlich unter laufendem lauwar-
men Trinkwasser ab, um evtl. vorhandene Rei-
nigungsmittelriickstande zu entfernen.
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6.1.2 TROCKNEN:

6.1.2.a Nach dem Waschen und Abspiilen aller Bau-
teile schutteln Sie sie, um das iberschiissige Wasser
zu entfernen, und setzen Sie sie, wie im folgenden
Abschnitt ERNEUTES ZUSAMMENSETZEN DES
GERATES beschrieben, wieder zusammen.

Um nun das Restwasser zu entfernen, das sich im
Zerstaubungsbehalter und der Mesh-Einheit (2) an-
gesammelt hat, muss die Taste 1A (siehe seitliche
Abbildung) gedriickt und abgewartet werden, bis
das Gerdt aufhort zu zerstdauben. Dann die Einheit
ausschalten.

ACHTUNG Dieser Vorgang ist sehr wichtig, da auf
diese Weise die Ablagerung von Kalk in den Mikro-
bohrungen der Mesh-Einheit vermieden wird. Kalk-
ablagerungen konnten die korrekte Zerstaubung
bei den nachfolgenden therapeutischen Behand-
lungen beeintrachtigen.

6.1.2.b Um die Trocknung aller Bauteile zu been-
den, lassen Sie sie an der Luft und an einem tro-
ckenen Ort (z B. nicht im Badezimmer) wie auf der
Abbildung gezeigt trocknen.

6.2 REINIGUNG des Gerdtegehauses

Fir die Reinigung des Gerategehduses (1) ver-
wenden Sie ein leicht mit antibakteriellem Rei-
nigungsmittel angefeuchtetes Tuch.

Danach muss es mit einem weichen Papiertuch
abgetrocknet werden.

2=

o

AACHTUNG

Tauchen Sie das Gerategehduse (1) nichtin
Wasser und waschen Sie es nicht unter flie-
Bendem Leitungswasser.



6.3 ENTKEIMUNG:

6.3.1 Tauchen Sie den kompletten offenen Arz-
neimittelbehalter und die Mesh-Einheit (2)
sowie die Zubehorteile 3, 4 und 5 mindestens
30 Minuten lang in eine L6sung aus 50 % Wasser
und 50 % WeiBweinessig. Spulen Sie dann alles
grundlich unter laufendem warmem Wasser ab.

6.3.2 TROCKNEN
Siehe Punkt 6.1.2
6.4 DESINFEKTION:
METHODEN Methode a) Methode b) Methode ¢) | Methode c)
Vorrichtung zur . .
- - . Desinfektions-
Desinfektion Kochen mit . -
DESINFIZIERBARE Vot |damnriren| ERKIOUtes | TGl
TEILE schen mit oder destilliertem mittel (Korsole>>,< Basic
Dampf (ohne Wasser .
Mikrowelle) 4% 15 min)
2 Arzneimittel- JA JA
behalter Wochentlich - Wochentlich - JA
und Mesh Max 20 Zyklen | Max 20 Zyklen
3 Mundstiick JA JA JA JA
4-5 )
e furer ” ” I o
und Kinder

6.4.1 METHODE A: DESINFEKTION MIT DAMPF
6.4.1.a Desinfizieren Sie die in Tabelle 1 aufge-
fihrten Zubehorteile mit Hilfe des Desinfek-
tionsverfahrens fir Babyflaschen (ohne Mikro-
welle), die Behandlung muss mindestens 15
Minuten andauern. Es muss demineralisiertes
oder destilliertes Wasser verwendet werden, um
Kalkablagerungen zu vermeiden, die den Be-
trieb des Zerstaubungskopfes beeintrachtigen
konnten. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung des
verwendeten Gerats in Bezug auf die bendétigte

39



Wassermenge und die Methode zur Durchfiih-
rung der Desinfektionsphasen sorgfaltig durch.

6.4.2 METHODE B: DESINFEKTION DURCH KOCHEN
6.4.2.a Desinfizieren Sie die in Tabelle 1 angege-
benen Zubehorteile durch Kochen in Wasser flir
10 Minuten; hierzu muss demineralisiertes oder
destilliertes Wasser verwendet werden, um Kalk-
ablagerungen zu vermeiden, die den Betrieb des
Zerstaubungskopfes beeintrachtigen konnten.
Vor einer neuen Anwendung abwarten, bis die
Bauteile abgekiihlt und trocken sind.

6.4.3 METHODE C : CHEMISCHE DESINFEKTION

6.4.3.a Verwendung eines Desinfektionsmittels
aus der Gruppe der Gluteraldehyde: Das Medi-
kamententablett (2) und das Zubehor (3, 4, 5) in
eine Loésung gemal den Anweisungen des Pro-
duktherstellers eintauchen (z. B. Korsolex basic, 4
% fir 15 Minuten). Alternativ dazu

6.4.3.b Verwendung eines Desinfektionsmittels
mit Elektrolytchlorid (Wirkstoff Natriumhypo-
chlorit): Die Zubehorteile 3, 4, 5 in eine Lésung
eintauchen, die in dem vom Hersteller der Flis-
sigkeit angegebenen Verhaltnis hergestellt wur-
de.

A ACHTUNG Diese muss ohne den Arzneimittel-
behidlter und die Mesh-Einheit (2) durchge-
fiilhrt werden.

6.4.3.c Die Zubehorteile - entsprechend der ge-
wahlten Losungsmittelkonzentration - so lange
eingetaucht lassen, wie auf der Verpackung des
Desinfektionsmittels angegeben ist.

6.4.3.d Nehmen Sie das Zubehor und spllen Sie
es grindlich mit lauwarmem Trinkwasser ab.

6.4.3.e TROCKNUNG: Alle in Abschnitt 6.1.2
der Bedienungsanleitung beschriebenen Vor-
gange sorgfaltig ausflihren.

6.4.3.f Entsorgen Sie die Losung gemals den An-
gaben des Herstellers des Desinfektionsmittels.
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7 - ERNEUTES ZUSAMMENSETZEN DES GERATES

7.1 Den Arzneimittelbehalter und das Mesh (2)
in das Gerat (1) einsetzen und dabei die Fih-
rung (A) beachten.

Darauf achten, dass sich der Anschlussstutzen
fur das Zubehor an der gleichen Seite wie die
Tasten befindet.

7.2 Beide Teile ganz nach unten schieben, bis
sie eingerastet sind.

7.3 Den Deckel des Arzneimittelbehalters (2B)
schlieBBen.
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ERMITTLUNG DER STORUNGEN

PROBLEM

URSACHE

ABHILFE

Das Gerat schaltet sich
ein, aber zerstaubt nicht
bzw. wenig.

« Der Arzneimittelbehalter
und die Mesh-Einheit haben
eine Funktionsstorung.

« Den Arzneimittelbehalter und die
Mesh-Einheit (2) in eine Losung aus
Wasser (50 %) und Weilweinessig
(50 %) tauchen, abspiilen und er-
neut montieren, siehe Beschreibung
im Abschnitt 6.3 ENTKEIMUNG.

« Das Arzneimittel flieRt nicht
in den Zerstaubungsbereich

+ Sicherstellen, dass die kleine Boh-
rung in der Mitte des Deckels des
Arzneimittelbehalters (2B) nicht
verstopft ist, im Bedarfsfall reinigen.

- Die Geschwindigkeit der
Zerstaubung hangt von
der Art des verwendeten
Arzneimittels ab.

« Es tritt FlUssigkeit aus der
Mesh-Einheit aus

+ Die Dauer der Inhalationsbehand-
lung hangt von der Art des Arznei-
mittels und vom Atemvolumen des
Patienten ab.

+ Neigungswinkel: Das Handsttick
muss gerade gehalten werden.
Wenn es nach hinten abgekippt
ist, erreicht das Arzneimittel das
Mesh nicht.

+ Das Mesh vorsichtig mit einem Ohr-
stabchen trocknen oder schiitteln,
um die Tropfen aus dem Arzneimit-
tel-Austrittsbereich zu entfernen.

Die blauen LED blinken,
und das Gerat schaltet
sich nach einigen Sekun-
den aus.

Das Gerat schaltet
sich aus.

Keine Fliissigkeit im Be-
halter.

Es sind 5 Minuten seit dem
Einschalten vergangen.

« Uberpriifen, ob sich Fliissigkeit im
Arzneimittelbehdlter (2) befindet.

Das Gerat erneut einschalten.

Die Taste (1A) leuchtet
rot auf, blinkt und das
Gerat zerstaubt nicht
bzw. schaltet sich aus.

« Die Batterien sind ver-
braucht
oder entladen.

« Die Batterien (6), wenn es sich um
Allkalibatterien handelt, auswech-
seln.

« Die Batterien laden, wenn es sich
um Ni-MH- oder Lithium-Akkus
handelt.

Das Gerat schaltet sich
nicht ein.

Problem mit der Stromver-
sorgung.

« Uberpriifen, ob die Pole der Batte-
rien richtig ausgerichtet sind.

« Batterien verbraucht bzw. ent-
laden. Auswechseln bzw. aufladen.

Solltedas GeratauchnachderUberpriifungderobenbeschriebenenevtl.Problemeimmernochnichtzerstiuben,
empfehlenwirlhnen,sichanlhrenHandlervorOrtodereinautorisiertes Flaem-Kundendienstzentrumzuwenden.
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8 - TECHNISCHE MERKMALE
Elektronischer Zerstauber LightNeb Modell P0318EM

Stromversorgung 24-3VDC 1,5W, 2 AA-Alkalibatteri
enoder Akkus

Leistung 1,5W

Wandlerfrequenz 108 KHz +/- 3KHz

Gerauschpegel (bei 1 m Abstand): ungefahr 40 dBA

Abmessungen des Gerits 50(L)x6,2(T)x 13,7 (H) cm

Gewicht des Zerstaubers (ohne Batterien) 115 cL;

Abmessungen der Tasche 19 (L) x 15 (T) cm

Abgabe ml/min® =030 ml

Charakterisierung* MMAD @ 3,7+4,6 um

Atembare Fraktion <5 pm (FPF)? ca.65%
Fassungsvermogen des
Arzneimittelbehalters 10 ml

! Die Zerstaubungsrate wurde gemaf dem internen Verfahren von Flaem 129-PQ7.5 mit einer 0,9 %iger
Kochsalzlosung bei 23 °C gemessen. Sie kann je nach dem mitgelieferten Zerstaubungskopf, dem
Arzneimittel und den Umgebungsbedingungen variieren. o ] .

Die Abgabegeschwindigkeiten konnen auch entsprechend der Atmungskapazitdt des Patienten variieren.
@ In-vitro-Charakterisiefung durch den TUV Rheinland Italia S.r.l. in Zusammenarbeit mit der Universitat
Parma und in Ubereinstimmung mit der Europdischen Norm fiir Atemtherapiegerate DIN EN 13544-1:2007 +
A1. Weitere Details auf Anfrage.

ANWENDUNGSTEILE

Folgende Anwendungsteile sind

Niederfrequenzteile: Zubehorteile fiir den Patienten (3,4,5)
9 - BETRIEBSBEDINGUNGEN:

Temperatur min. 10°C ~ max. 40° C
Luftfeuchtigkeit min 10% ~ max 75% RH
Umgebungsdruck min. 690 hPa ~ max. 1060 hPa

Hinweis: Das Gerat kann unter Einhaltung der oben angegebenen Temperaturen
fur kurze Zeit mit eingesetzten Batterien aufbewahrt und transportiert werden.

10 - AUFBEWAHRUNGS- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

Temperatur min. -10 °C ~ max. 35 °C
Luftfeuchtigkeit min 10% ~ max 75% RH
Umgebungsdruck min. 690 hPa ~ max. 1060 hPa

Anmerkung: Wenn das Gerat (iber einen langeren Zeitraum nicht verwendet wird, sollten die
Batterien herausgenommen und das Gerat an einem Ort aufbewahrt werden, dessen Tem-
peratur der oben angegebenen entspricht. Auf diese Weise werden die Batterien geschont.

Wenn das Gerat bei anderen als den unter den Lagerbedingungen angegebenen
Temperaturen gelagert wird, muss es vor dem Gebrauch mindestens 1 Stunde lang
bei Raumtemperatur stehen gelassen werden. Bei suspendierten oder besonders
viskosen Arzneimitteln konnen sich die Informationen gemal EN13544-1 andern.

Die Temperatur, der Umgebungsdruck und die Luftfeuchtigkeit kénnen die Leis-
tung des Gerats beeintrachtigen.

43



11 -SYMBOLE

Entsorgung der Batterien: Die

+ Pluspol der Batterie @ E leeren Batterien mussen in die

- Minuspol der Batterie  VOrgesehenen Sammelbehalter
entsorgt werden.
5 Angewandte Niederfrequenz-
Xl e M Hersteller
ACHTUNG! Die Gebrauchsan- Schutzgrad des Gehauses: IP21.
@ . : (Geschitzt gegen Festkorper, die
weisung lesen P21

groBer sind als 12 mm. Geschlitzt
gegen den Zugang mit einem
===  Gleichstrom Finger; geschiitzt gegen senkrecht
fallende Wassertropfen.)

CE-Kennzeichnung fir

Medizinprodukte gemal der , .
C €t Richtline EWG 93742 n der [SN] Seriennummer des Gerdtes
aktuellen Version
Minimale und maximale
i/ Umgebungstemperatur A Achtung
@ Minimaler und maximaler Minimale und maximale
Umgebungsdruck — Luftfeuchtigkeit

12 - ENTSORGUNG DES GERATES

brachte Symbol an, dass das zu entsorgende Gerdt als Abfall betrachtet wird und

daher Gegenstand einer ,getrennten Miillsammlung” sein muss. Deshalb hat der
B Kunde diesen Abfall entsprechenden Miillsammelstellen, die von den értlichen
Behorden speziell eingerichtet werden, zuzufiihren (bzw. zukommen zu lassen) oder
ihn dem Handler beim Erwerb eines neuen Gerats gleicher Machart zu Gibergeben. Die
getrennte Miillentsorgung und die danach folgende Behandlung, Wiederverwertung
oder Entsorgung fordern die Herstellung von Gerdten mit Recyclingmaterialien und
beschranken die negativen Auswirkungen auf die Umwelt und die Gesundheit, die
durch eventuelle nicht entsprechende Entsorgung verursacht werden. Die nicht kor-
rekte Entsorgung des Produktes vonseiten des Benutzers fiihrt zu verwaltungsrecht-
lichen Sanktionen gemal3 den Gesetzen zur Umsetzung der Richtlinie 2012/19/EG des
Mitgliedstaats oder des Landes, in dem das Produkt entsorgt wird.

Eln Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2012/19/EG zeigt das am Gerit ange-

Y
L& 13- ENTSORGUNG DER VERPACKUNG

A" A"
&%)  Schachtel des Produktes %)  Schrumpffolie der Batterien
PAP PVC

N A
COD Beutel, in dem das Gerat liegt Uf.\ Schrumpffolie des Zubehors
o PP
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14 - ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieses Gerat wurde unter Erflllung der fir die elektromagnetische Vertraglich-
keit erforderlichen Kriterien (EN 60 601-1-2) entwickelt. Bei der Montage und Ver-
wendung von elektromedizinischen Gerdaten muss mit besonderer Sorgfalt vor-
gegangen werden. Daher mussen solche Gerate im Hinblick auf die EMV gemal3
den Spezifikationen des Herstellers aufgestellt bzw. verwendet werden. Gefahr
moglicher elektromagnetischer Interferenzen mit anderen Geraten. Funkgerate
und mobile oder tragbare RF-Telekommunikationsgerate (Mobiltelefone oder
Wireless-Anschlusse) konnten den Betrieb der elektromedizinischen Gerate sto-
ren. FUr weitere Informationen besuchen Sie die Internetseite www.flaemnuova.
it. Das Gerat konnte, wenn andere Vorrichtungen fir spezifische Diagnosen oder
Behandlungen vorhanden sind, durch elektromagnetische Interferenzen beein-
trachtigt werden. Flaem behalt sich das Recht vor, ohne Vorankiindigung techni-
sche und den Betrieb betreffende Anderungen am Produkt vorzunehmen.

15 - VORGESEHENE NUTZDAUER

Vorgesehene Nutzdauer

Die Nutzdauer der verschiedenen, unten aufgefiihrten Bauteile gilt fiir einen

gcﬁ/?ra;mh des Gerates von circa 10 Minuten pro Tag (2 Anwendungen von je
in.

Haupteinheit - 5 Jahre
Masken und Mundstuick - 1 Jahr
Arzneimittelbehalter und Mesh-Einheit - 1 Jahr

ERSATZTEILE UND ERHALTLICHES ZUBEHOR

Mundstiick (aus Silikon)
ACO563P

Maske fiir Kinder
(Soft-touch white)
ACQO729P

Maske fiir Erwachsene
(Soft-touch white)
ACO730P

Arzneimittelbehalter
und Mesh-Einheit
ACO001C
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FR LightNeb

Mod. PO318EM

Aérosol électronique VMT (Vibrating Mesh Technology).

Nous vous remercions pour votre achat. Nous avons pour objectif I'entiére
satisfaction de nos clients en leur offrant des produits a I'avant-garde pour la
prévention et la thérapie des voies respiratoires.

Pour plus d'informations sur nos produits, visitez le site www.flaem.it
Veuillez lire attentivement ces instructions afin d'utiliser correctement
I'appareil. Nous vous conseillons également de conserver soigneusement ce
manuel pour toute consultation ultérieure.

Domaine d'utilisation :

Ce dispositif médical est un appareil pour aérosolthérapie électronique adap-
té pour nébuliser les médicaments en solution (mucolytiques en général),
les médicaments en suspension (par exemple des corticostéroides, tels que
la béclométasone dipropionate et le budésonide) et solution physiologique,
prescrits ou recommandés par le médecin ayant évalué I'état général du patient.
Cette unité peut étre utilisée dans des structures médicales (hopitaux, cliniques,
etc.) et dans un environnement domestique.

COMPOSANTS DE LAPPAREIL

2- Bac de médicament et 3- Embout
unité mesh

4- Masque pédiatrique 5- Masque adulte 6- Piles alcalines AA 2x1,5V
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1A - Bouton marche/arrét

1B - Couvercle du compartiment des piles

1C - Crochet du couvercle du compartiment
des piles

1D - Compartiment des piles

2A - Ergot raccord accessoires

2B - Couvercle du bac de médicament

2C - Boutons de libération du bac

2D - Crochet du couvercle du bac

AAVERTISSEMENTS IMPORTANTS

+ Cet appareil est destiné a étre utilisé directement par le patient.

Comme tout appareil électrique, spécialement en présence d'enfants, LightNeb
requiert certaines précautions.

L'appareil ne doit pas étre utilisé comme jouet. Il est recommandé de faire trés
attention lorsqu'il est utilisé par des enfants.

Si I'appareil est utilisé par ou en présence d'enfants et de personnes non auto-
nomes, la surveillance étroite d'un adulte ayant lu ce manuel est nécessaire.

Ce produit ne doit pas étre utilisé par des patients inconscients ou qui ne res-
pirent pas spontanément.

Certains composants de 'appareil ont de trés petites dimensions et pourraient
étre avalés par des enfants en bas age, par conséquent, conservez I'appareil hors
de portée des enfants.

Si l'appareil est endommagé a la suite d'une chute (par exemple, si des piéces se
détachent), n'utilisez pas le dispositif médical mais contactez un centre de ser-
vice agréé.

N'utilisez jamais de piles d'alimentation différentes de celles décrites dans ce
mode d’emploi.

Utilisez uniquement des piles de marques connues. Toujours remplacez les deux
ensemble par des piles neuves et ne mélangez-pas les piles neuves avec celles
déja utilisées. Des piles alcalines Ni-MH ou au lithium de taille AA peuvent étre
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utilisées, a condition qu'elles soient conformes a la norme IEC 60086-4 (si elles
sont non rechargeables) et IEC 62133 (si elles sont rechargeables).

La recharge peut étre effectuée a l'aide d’'un chargeur de batterie non fourni avec
cet appareil.

La durée moyenne des piles dépend de la marque utilisée.

Il estimportant d'utiliser des piles de la méme marque et du méme type.

Si vous n'utilisez pas I'appareil pendant une longue période, retirez les piles, car
elles risquent de s'oxyder et d'endommager les contacts internes de I'appareil. De
plus, rangez les piles et 'appareil en respectant les températures de stockage et
de transport mentionnées dans ce manuel.

LightNeb est un appareil qui n'est pas adapté a un usage en présence de mé-
langes anesthésiques inflammables avec oxygéne ou protoxyde d’azote.

Le boitier de I'appareil a été concu pour un contact limité avec les liquides
(pas pour I'immersion). Ne lavez pas I'appareil sous I'eau courante ou en
'immergeant. Suivez attentivement les instructions au chapitre « NET-
TOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION » de ce manuel. N'utilisez pas
d’alcool pour nettoyer le dlSpOSItIf

N'utilisez pas I'appareil lorsque vous prenez une douche ou un bain.

N'utilisez pas l'appareil lorsque vous conduisez ou dans toute autre situation ou il
est nécessaire de ne pas étre distrait, afin de ne pas mettre en danger vous-méme,
les personnes ou les animaux a proximité et les choses qui vous entourent.
N'exposez pas l'appareil et les piles a des températures extrémes. Ne pas mettre
I'appareil ni les piles a proximité de sources de chaleur, a la lumiére du soleil ou
dans des milieux trop chauds et humides.

Si votre appareil ne fournit pas les performances escomptées, contactez le centre
de service agréé pour obtenir des éclaircissements.

Les réparations doivent étre effectuées uniquement par le personnel FLAEM, en
suivant les informations fournies par le fabricant. Les réparations non autorisées
annulent la garantie et peuvent constituer un danger pour son utilisateur.
ATTENTION Ne modifiez pas le dispositif sans I'autorisation du fabricant.

Le fabricant, le revendeur et I'importateur ne sont responsables de la sécurité,
de la fiabilité et des prestations que si 'appareil est utilisé conformément aux
instructions pour I'emploi.

Interactions : les matériaux utilisés ont été testés selon les normes de biocom-
patibilité (ISO 10993-5 et ISO 10993-10), conformément aux exigences essen-
tielles prévues par la Directive 93/42 CEE relative aux dispositifs médicaux. Les
matériaux utilisés dans I'appareil sont des matériaux biocompatibles et sont
conformes aux réeglementations impératives de la Directive 93/42 CE et modifica-
tions suivantes, toutefois, il est impossible d'exclure complétement des réactions
allergiques possibles.

Si vous utilisez le nébuliseur pour plusieurs types de médicaments, il faut éli-
miner complétement les résidus. Effectuez les opérations de nettoyage apres
chaque inhalation, pour obtenir ainsi le niveau maximum d’hygiéne et optimiser
la durée et le fonctionnement de l'appareil.

L'appareil ne contient pas de pieces pouvant étre réparées par l'utilisateur. La ga-
rantie ne couvre pas les piles ou les dommages causés par des piles inadaptées,
usées ou mal stockées.

Contactez le Fabricant afin de lui communiquer tout probleme ou événement
inattendu lié au fonctionnement de l'appareil et lorsque des éclaircissements
sont nécessaires relatifs a I'utilisation, a I'entretien ou au nettoyage.
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« Utilisez uniquement des accessoires et des pieces de rechange d'origine Flaem.
Cette derniere décline toute responsabilité en cas d'utilisation de pieces de re-
change ou d'accessoires n'étant pas d'origine.

« Le temps nécessaire pour passer des conditions de conservation a celles de fonc-
tionnement est de 2 heures environ.

INSTRUCTIONS POUR LEMPLOI

1- MISE EN PLACE DES PILES

1a. Ouvrez le compartiment des piles (1D) en
appuyant sur le crochet du couvercle (1C) et
en soulevant le couvercle (1B) dans le sens
des fleches.

1b. Insérez les deux Piles AA (6), dans le
Compartiment des piles (1D), en veillant a
respecter la polarité.

1c. Refermez le Couvercle du compartiment
des piles (1B) en vous assurant que le cou-
vercle s'enclenche correctement.

2 - PREPARATION

A ATTENTION!

Avant chaque utilisation, le nébuliseur et les accessoires doivent étre nettoyés
et/ou désinfectés comme indiqué aux paragraphes 5/6. DEMONTAGE, NET-
TOYAGE, ASSAINISSEMENT ET DESINFECTION.

L'usage personnel aussi bien des nébuliseurs que des accessoires est conseillé
pour éviter les éventuels risques d'infection par contagion.

Utiliser uniquement des accessoires Flaem d'origine.
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Lavez-vous soigneusement les mains avant

de procéder a la préparation de la thérapie

par inhalation.

N\ 2.1 Soulever le Crochet (2D) du couvercle
(2B).

2.2 Ouvrez complétement le Couvercle du
bac de médicament (2B).

2.3 Versez le médicament dans le réservoir
(capacité maximale de 10ml).

2.4 Refermez le Couvercle du bac de médi-
cament (2B).

AATTENTION
Aprés avoir versé le médicament dans le ré-
servoir, le médicament doit étre nébulisé.

3 - CONFIGURATION DE LAPPAREIL

3.1 AAppliquez sur l'ergot raccord Acces-
soires (2A), I'accessoire souhaité :

- Embout (3)

- Masque pédiatrique (4)

- Masque adulte (5)

Si vous utilisez I'accessoire masque, appli-
quez-le sur le visage comme illustré sur la
figure.
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4 - FONCTIONNEMENT

Pour une thérapie efficace, aprés avoir configuré I'appareil, asseyez-vous confor-
tablement détendus et procédez. Avec LightNeb vous pouvez choisir entre les
deux modes de dosage suivants : « ON DEMAND » et « CONTINUOUS USE ».

4.1 Appuyez et relachez la touche (1A), elle s'al-
lume en bleu et I'appareil commence a fonc-
tionner en mode « CONTINUOUS USE » (UTI-
LISATION CONTINUE).

4.2 Appuyez et relachez la touche (1A) et l'appa-
reil s'éteint.

4.3 En maintenant la touche (1A) enfoncée pendant
Iakhase d'inSf:)iration et en relachant la touche
(1A) pendant la phase d'expiration, vous utilisez
la fonction« ON DEMAND » (SUR DEMANDE).

4.4 Placez I'embout (3) dans votre bouche. Vous
pouvez également utiliser le Masque pédia-
trique (4) ou le Masque adulte (5).

4.5 Pour augmenter l'efficacité de la thérapie, res-
pirez lentement a fond et apres l'inspiration,
retenez la respiration pendant un instant, afin
que le médicament inhalée puisse se déposer
sur les voies respiratoires. Puis expirer lente-
ment.

4.6 L'appareil s'éteint automatiquement :

- 4.6a apres 5 minutes de fonctionnement en
mode « CONTINUOUS USE » (UTILISATION
CONTINUE) ;

- 4.6b instantanément au relachement du
bouton en mode « ON DEMAND » (SUR DE-
MANDE) ;

-4.6¢ s'il n'y a pas de liquide dans le bac apres le
clignotement des LEDs bleues..

4.7 Si vous ne comptez pas utiliser I'appareil pen-
dant plus de 5 minutes, inclinez-le sur un plan
comme indiqué sur la figure.

4.8 Apres chaque utilisation, ranger l'appareil
avec ses accessoires dans un endroit sec et a
I'abri de la poussiére.

. %m
—
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5 - DEMONTAGE DE L'APPAREIL

5.1 Appuyez simultanément sur les boutons de déclenchement (2C) situés sur
les c6tés de I'appareil.
5.2 Retirez le bac de médicament et |'unité mesh.

S S— —
[————]
e

@\ @

N/

5.3 Effectuez le nettoyage complet comme indiqué dans le chapitre NET-
TOYAGE, ASSAINISSEMENT ET DESINFECTION.

6 - NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION

Avant et aprés chaque utilisation, lI'appareil et les accessoires doivent étre
nettoyés et désinfectés correctement, comme décrit ci-dessous. Si cela n'est
pas effectué, certains micro-organismes peuvent se déposer dans l'appa-
reil, entrainant un risque d'infection. N'utilisez pas d'alcool ou d’autres sol-
vants pour nettoyer le dispositif.

6.1 NETTOYAGE Accessoires, bac de médicament et unité mesh:

6.1.1 LAVAGE :

Lavez les composants 2-3-4-5 dans de l'eau
potable tiede avec un détergent doux pour
vaisselle (non abrasif), puis les rincer abondam-
ment sous un jet d'eau potable tiéde, afin d'éli-
miner tous les résidus de détergent.
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6.1.2 SECHAGE :

6.1.2.a Aprées avoir lavé et rincé tous les compo-
sants, secouez-les pour éliminer I'exces d'eau et
remontez-les comme décrit dans le paragraphe
suivant REMONTAGE DE LAPPAREIL.

A ce stade, pour éliminer I'eau déposée dans le
bac de nébulisation et mesh (2), appuyez sur la
touche 1A (figure sur le c6té) et attendez que
I'appareil cesse de nébuliser. Puis éteignez I'ap-
pareil.

ATTENTION Cette opération est tres impor-
tante, parce qu'elle évite le dépot de calcaire
dans les micro-orifices du mesh, qui pourrait
compromettre la bonne nébulisation lors de
I'application thérapeutique suivante.

6.1.2.b Pour terminer le séchage de tous les
composants, laissez-les a l'air libre et dans un
endroit sec (par exemple, pas dans une salle de
bains) comme illustré sur la figure ci-contre.

6.2 NETTOYAGE Corps appareil

Utilisez un chiffon légérement humidifié avec
un détergent antibactérien pour nettoyer le
corps de l'appareil (1).

Puis séchez-le avec une serviette en papier es-
suie tout.

2=

o

AATTENTION

Ne plongez pas le corps de l'appareil (1)
dans I'eau et ne le lavez pas sous le jet d'eau
du robinet.



6.3 ASSAINISSEMENT

6.3.1 Immerger le Bac de médicament et
I'unité mesh (2) ouverts et les accessoires 3-4-
5 dans une solution de 50 % d'eau et 50 % de
vinaigre de vin blanc pendant au moins 30.
Rincez-les soigneusement a l'eau chaude cou-
rante.

6.3.2 SECHAGE
Voir le point 6.1.2
6.4 DESINFECTION
METHODES méthode a) méthode b) méthode c¢) | méthode c)
. Désinfectant
déérs)iﬁ)we}fcl'leproduers Ebullition a base de glu-
PARTIES biberons 3 la avec de l'eau Chlore taraldéhyde
POUVANT ETRE vapeur (sans déminéralisée | électrolytique (Korsolex
p . . distillé basic 4%, 15
DESINFECTEES micro-ondes) | 4 @S i)
2 Bac de médica- A oul oul
ment et . Hebdomadaire - | Hebdomadaire — O Oul
unité mesh ‘\X I » Max 20 cycles | Max 20 cycles
i
3 Embout Oul (0]V]! (0]V]! (0]V]!
4-5
Masques adulte Oul Oul Oul Oul
et pédiatrique

6.4.1 METHODE A : DESINFECTION A LA VAPEUR

6.4.1.a Désinfectez les accessoires prévus dans
le tableau 1 a l'aide de la procédure de désin-
fection avec un appareil pour biberons (sans
micro-ondes), il faut prévoir un traitement d'au
moins 15 minutes. L'utilisation d'eau déminéra-
lisée ou distillée est nécessaire pour éviter les
dépots calcaires, qui pourraient compromettre
le fonctionnement de la téte de nébulisation.
Lisez attentivement le mode d’emploi du dis-
positif utilisé, concernant la quantité d'eau né-
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cessaire et la méthode a suivre pour effectuer les
phases de désinfection. .

6.4.2 METHODE B : DESINFECTION PAR EBULLITION
6.4.2.a Désinfectez les accessoires prévus
dans le tableau 1 en les faisant bouillir pen-
dant 10 minutes ; l'utilisation d'eau déminéra-
lisée ou distillée est nécessaire pour éviter les
dépots calcaires, qui pourraient compromettre
le fonctionnement de la téte de nébulisation.
Avant d'effectuer une nouvelle application, at-
tendez que les composants soient refroidis et
séchés.

6.4.3 METHODE C : DESINFECTION CHIMIQUE

6.4.3.a Utilisation de désinfectant du groupe
glutaraldéhyde : immerger le bac de médica-
ment (2) et les accessoires (3, 4, 5) dans une so-
lution conforme aux instructions du fabricant
du produit (ex. Korsolex basic, 4% pendant 15
minutes). En alternative

6.4.3.b Utilisation de désinfectant avec du
chlore oxydant électrolytique (principe actif
hypochlorite de sodium) : plonger les acces-
soires 3, 4, 5 dans une solution obtenue en
respectant les proportions indiquées par le
fabricant du liquide.

AI{TTENTION
A l'exclusion du bac de médicament et de
I'unité mesh (2)

6.4.3.c Laisser les accessoires immergés pen-
dant la durée indiquée sur I'emballage du dé-
sinfectant et associé a la concentration choisie
pour la préparation de la solution.

6.4.3.d Prenez les accessoires et rincez-les
abondamment a l'eau potable tiede.

6.4.3.e SECHAGE : effectuez soigneusement
toutes les opérations décrites au paragraphe
6.1.2. du mode d’emploi.

6.4.3.f Eliminer la solution selon les indica-
tions fournies par le fabricant du désinfectant.
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7 - REMONTAGE DE LAPPAREIL

7.1 Insérez le bac de médicament et mesh (2)
dans le corps de l'appareil (1) en utilisant le
guide approprié (A).

Assurez-vous que l'ergot des accessoires se
trouve du méme c6té que le bouton.

7.2 Poussez jusqu'a ce que les deux parties
soient complétement engagées.

7.3 fermer le couvercle du bac de médicament
(2B).
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IDENTIFICATION DES PANNES

PROBLEME

CAUSE

SOLUTION

Lappareil s'allume
mais ne nébulise pas
ou nébulise peu.

« Mauvais fonctionne-
ment du bac de médica-
ment et de 'unité mesh.

« Immergez le bac de médica-
ment et unité mesh (2) dans
une solution d'eau (50 %) et
de vinaigre de vin blang, rincez
et remontez comme décrit au
paragraphe 6.3 ASSAINISSE-
MENT.

« Manque de médica-
ment dans la zone de
nébulisation.

« Vérifiez que le petit trou dans
la partie centrale du couvercle
du bac de médicament (2B)
n'est pas obstrué, si c'est le cas,
nettoyez-le.

- La vitesse de nébulisa-
tion dépend du type de
médicament utilisé.

« Le liquide est sortie du
mes

« Le temps de traitement par
inhalation dépend du type de
médicament et de la capacité
inspiratoire du patient.

« Inclinaison : il doit étre utilisé
en le gardant bien droit. S'il est
incliné vers l'arriere, le médica-
ment ne touche pas le mesh.

- Essuyez délicatement le
mesh avec un coton-tige ou
secouez-le pour éliminer les
gouttelettes de la zone de
sortie du médicament.

Les LED bleues
clignotent et I'ap-
pareil s'éteint apres
quelques secondes.

« Pas de liquide dans le
bac.

« 5 minutes se sont écou-

- Vérifiez qu'il y a du liquide dans
le bac de médicament (2).

s'allume en rouge et
I'appareil ne nébulise
pas ou s'éteint.

- Piles usées
ou déchargées.

Lappareil ; 2T - Activer a nouveau l'appareil.
Jateint. |ées depuis I'allumage.

« Remplacez les piles (6) si elles
La Touche (1A) sont de type alcalin.

+ Rechargez les piles si elles
sont de type rechargeable au
Ni-MH ou au Lithium.

L'appareil ne s'allume
pas.

» Probléme d'alimenta-
tion électrique.

« Vérifiez la mise en place des
piles avec la polarité exacte.

« Piles usées ou déchargées.
Remplacez-les ou rechargez-les.

Si, apres avoir vérifié les conditions susmentionnées, I'appareil ne nébulise toujours pas, nous vous
recommandons de contacter votre revendeur de confiance ou un centre de service agréée Flaem.
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8 - CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Nébuliseur électronique LightNeb Modeéle PO318EM

Alimentation 2,4 -3Vdc 1,5W 2 x AA piles alcalines ou
rechargeables

Puissance 1,5W

Fréquence du transducteur 108 KHz +/- 3KHz

Niveau sonore (a Tm) 40 dBA environ

Dimensions appareil 50(L) X6,2(P)X 13,7 (H)cm

Poids du nébuliseur (sans les piles) 115g

Dimensions de la pochette 19 (L) X15(P) cm

Dosage ml/min 0,30 ml

Caractérisation®* MMAD @ 3,7+4,6 um

Fraction respirable < 5 um (FPF) @ 65 % environ

Capacité du bac de médicament 10 ml

' a vitesse de nébulisation a été mesurée avec une solution saline a 0,9% a 23 °C selon la procédure

interne Flaem 129-P07.5., elle peut varier en fonction de la téte de nébulisation fournie, du médicament

et des conditions environnementales.

Les valeurs de vitesse de dosage peuvent également varier en fonction des capacités respiratoires du
atient. .

JCaractérisation in vitro réalisée par TUV Rheinland Italia S.r.l. en collaboration avec |'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.

PARTIES APPLIQUEES
Les parties appliquées de type BF sont:  accessoires patient (3, 4, 5)

9 - CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT

Température min 10 °C ~ max 40 °C
Humidité de l'air min 10 % ~ max 75 % HR
Pression atmosphérique min. 690 hPa ~ max. 1060 hPa

Remarque : pour de courtes périodes, et avec des piles insérées, I'appareil peut
étre stocké et transporté en respectant les températures mentionnées ci-dessus.

10 - CONDITIONS DE STOCKAGE ET TRANSPORT

Température min -10 °C ~ max 35 °C
Humidité de l'air min 10 % ~ max 75 % HR
Pression atmosphérique min. 690 hPa ~ max. 1060 hPa

Remarque : Pour de longues périodes et pour un meilleur stockage des piles,
retirez les piles de l'appareil et stockez-le dans un endroit ou les températures
mentionnées ci-dessus sont maintenues.

Si l'appareil est stocké a des températures différentes de celles indiquées dans
les conditions de stockage, laissez I'appareil a température ambiante pendant
au moins 1 heure avant de l'utiliser. Avec des médicaments en suspension ou
particulierement visqueux, les informations fournies conformément a la norme
EN13544-1 peuvent varier.

La température, la pression atmosphérique et I'humidité peuvent affecter les
performances de l'appareil.
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11 -SYMBOLES

Elimination des piles : Les piles
+ Polarité positive piles Qg% E usées doivent étre éliminées
- Polarité négative piles m dans les conteneurs de collecte
appropriés.
: Parties appliquées de .
T type BF u Fabricant
(D  ATTENTION! Controlez les nggtir;‘?'fpg?teCt'on du
instructions pour l'emploi IP21 (Protégé contre les corps solides
de taille supérieure a 12 mm.
— t ti Protégé contre 'acces avec un
i ourant continu doigt ; protégé contre la chute
verticale de gouttes d'eau).
Marquage médical CE réf. . - ,
c E Dir. CEE 93/42 et mises a [sN] Numéro de série de l'ap
0051 - . pareil
jour successives
Température ambiante .
/i/ minimale et maximale A Attention
_@_ Pression atmosphérique mi- (%) Humidité minimale et
nimale et maximale S maximale de l'air

12 - ELIMINATION DE LAPPAREIL

Conformément a la Directive 2012/19/CE, le symbole appliqué sur l'appareil

indique que l'appareil a éliminer est considéré comme un déchet et doit donc

étre éliminé selon le « tri sélectif ». Par conséquent, |'utilisateur doit remettre

(ou faire remettre) le déchet concerné a un centre de tri sélectif prévu par les
administrations locales ou le remettre au revendeur lors de I'achat d'un nouvel ap-
pareil de type équivalent. Le tri sélectif des déchets et les opérations successives de
traitement, récupération et élimination favorisent la production d'appareils avec
des matériaux recyclés et limitent les effets négatifs sur I'environnement et sur la
santé, dus a une mauvaise gestion des déchets. L'élimination abusive du produit
par l'utilisateur implique l'application des sanctions administratives prévues par les
lois de transposition de la Directive 2012/19/CE de I'état membre ou du pays ou le
produit est éliminé.

Y :
L& 13- ELIMINATION DE LEMBALLAGE

A’ /™ Film thermorétractable

A . . 03 pour
LPA‘P) Boite du produit %‘E\ batteries

A N\ Fi .

07 , . 05 ilm thermorétractable pour
LO‘_) Sac d'emballage du produit LP;.\ accessoires
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14 - COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Cet appareil a été concu pour satisfaire les critéres actuellement exigés pour la
compatibilité électromagnétique (EN 60 601-1-2). Les dispositifs électro-medicaux
requiérent une attention particuliere en phase d'installation et d'utilisation, quant
aux exigences CEM, il est donc demandé que ceux-ci soient installés et/ou utilisés
selon les spécifications du Fabricant. Risque d'interférences électromagnétiques
potentielles avec d'autres dispositifs. Les dispositifs de radio et de télécommu-
nication mobiles ou portables RF (téléphones portables ou connexions sans fil)
pourraient interférer avec le fonctionnement des dispositifs électro-médicaux.
Pour plus d'informations, visitez le site Web www.flaemnuova.it. Lappareil peut
étre sensible aux interférences électromagnétiques en présence d’autres disposi-
tifs utilisés pour des diagnostics ou des traitements spécifiques. Flaem se réserve
le droit d'apporter des modifications techniques et fonctionnelles au produit sans
aucun préavis.

15 - DUREE PREVUE

Durée prévue:
La durée des différents composants reportés ci-dessous est liée a une utilisation
du dispositif d'environ 10 minutes par jour (2 applications de 5 minutes)

Unité principale - 5 ans
Masques et embout - 1 an
bac de médicament et unité mesh -1 an

PIECES DE RECHANGE ET ACCESSOIRES DISPONIBLES

Embout (en silicone)
ACO563P

Masque pédiatrique
(Soft-touch white)
ACO729P

Masque adulte
(Soft-touch white)
ACO730P

Bac de médicament et
unité mesh
ACO001C
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NL LightNeb

Mod. PO318EM

Elektronische aerosol VMT (Vibrating Mesh Technology).

Wij danken u voor de gedane aankoop. Onze doelstelling is onze klanten
volledig te tevreden te stellen met vooruitstrevende producten voor de
preventie en de behandeling van aandoeningen van de ademhalingswegen.
Bezoek voor informatie over onze producten de website www.flaem.it
Lees deze instructies aandachtig om correct gebruik te maken van het
apparaat. We raden aan deze handleiding zorgvuldig te bewaren voor
eventuele latere raadpleging.

Gebruiksbestemming:

Dit Medische hulpmiddel is een apparaat voor elektronische aerosoltherapie dat geschikt is
voor de verneveling van geneesmiddelen in een oplossing (slijmoplossende producten in
het algemeen), geneesmiddelen in een suspensie (bijv. corticosteroiden, zoals beclome-
tasondipropionaat en budesonide en van een fysiologische oplossing, voorgeschreven of
aanbevolen door de arts die de algemene staat van de patiént beoordeeld heeft.

Deze eenheid kan gebruikt worden in medische structuren (ziekenhuizen, klinieken, enz.)
en in en huishoudelijke omgeving.

ONDERDELEN VAN HET APPARAAT

NEDERLANDS

2-Inhoud geneesmiddelen- | 3- Mondstuk
bakje en mesh-eenheid

4- Kindermasker 5-Volwassenemasker 6- Alkalinebatterijen AA
2x1,5V
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1A - Aan/uit-knop

1B - Deur van batterijvak

1C - Haakje voor batterijvak

1D - Batterijvak

2A - Steel aankoppeling accessoires

2B - Deksel voor geneesmiddelenbakje

1C 2C - Knoppen voor opening geneesmiddelenbakje
2D - Haakje deksel geneesmiddelenbakje

ABELANGRIJKE AANWUZINGEN

+ Dit apparaat is ook bestemd om rechtstreeks door de patiént te worden ge-
bruikt.

+ Net als ieder ander elektrisch apparaat vereist LightNeb enkele bijzondere
voorzorgsmaatregelen, vooral wanneer kinderen aanwezig zijn.

 Het apparaat mag niet als speelgoed gebruikt worden. Het wordt aanbevolen
maximaal alert te zijn wanneer het door kinderen gebruikt wordt.

« Als het apparaat gebruikt wordt door kinderen of hulpbehoevende personen,
of als die aanwezig zijn, moet het apparaat onder streng toezicht van een vol-
wassene gebruikt worden, die deze handleiding gelezen heeft.

« Dit product mag niet gebruikt worden door patiénten die niet bij bewustzijn
zijn of die niet spontaan ademhalen.

« Sommige onderdelen van het apparaat zijn zeer klein en kunnen door kinderen
worden ingeslikt; houd het apparaat dus buiten het bereik van kinderen.

« Als het apparaat als gevolg van een val is beschadigd (bijv. als onderdelen los-
raken), mag u het medische hulpmiddel niet gebruiken, maar moet u contact
opnemen met een erkend servicecentrum.

+ Gebruik nooit batterijen met een andere voeding dan die in deze gebruiksaan-
wijzing beschreven worden.

+ Gebruik uitsluitend batterijen van bekende merken. Vervang ze altijd beide
door nieuwe batterijen en gebruik geen nieuwe batterijen samen met oude.
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Alkaline Ni-MH- of lithium AA-batterijen mogen worden gebruikt, mits zij vol-

doen aan IEC 60086-4 (indien niet-oplaadbaar) en IEC 62133 (indien oplaad-

baar).

Opladen kan met een batterijlader die niet bij dit hulpmiddel is geleverd.

De gemiddelde duur van de batterijen is afhankelijk van het gebruikte merk.

Eet is heel belangrijk batterijen van hetzelfde merk en van hetzelfde type te gebrui-
en.

Verwijder de batterijen als u ze lange tijd niet gebruikt, omdat ze kunnen oxideren

en de interne contacten van het hulpmiddel kunnen beschadigen. Bewaar de bat-

terijen en het toestel ook binnen de opslag- en transporttemperaturen die in deze

handleiding worden genoemd.

LightNeb is een apparaat dat niet geschikt is voor het gebruik als ontvlambare an-

esthesiemengsels met zuurstof of distikstofoxide aanwezig zijn.

De omhulling van het apparaat is bestudeerd voor beperkt contact met de

vloeistoffen (niet voor onderdompeling). Was het apparaat niet onder stro-

mend water en dompel het niet in water onder. Volg met aandacht de instruc-

ties van het hoofdstuk “REINIGING, ONTSMETTING, DESINFECTIE” van deze

handleiding. Gebruik geen alcohol voor de reiniging van het hulpmiddel.

Gebruik het apparaat niet wanneer u onder de douche staat of in bad zit.

Gebruik het apparaat niet terwijl u auto rijdt of in iedere andere situatie waarin u

niet afgeleid mag worden, om uzelf, andere mensen of dieren in de nabijheid, of om

u heen, niet in gevaar te brengen.

Stel het apparaat en de batterijen niet bloot aan extreme temperaturen. Plaats het

apparaat en de batterijen niet in de nabijheid van warmtebronnen, in het zonlicht

of in te warme en vochtige ruimtes.

Als uw apparaat niet aan de prestaties voldoet, neem dan contact op met het geau-

toriseerde assistentiecentrum voor opheldering.

De reparaties mogen uitsluitend uitgevoerd worden door geautoriseerd personeel

van FLAEM, volgens de informatie die door de fabrikant verstrekt is. Niet geauto-

riseerde reparaties zullen leiden tot het verval van de garantie en kunnen gevaar

opleveren voor de gebruiker.

LET OP Breng geen wijzigingen aan het hulpmiddel aan zonder de toestemming

van de fabrikant.

De fabrikant, de verkoper en de importeur achten zich alleen verantwoordelijk voor

de veiligheid, de betrouwbaarheid en de prestaties als het apparaat conform de

instructies voor het gebruik wordt gebruikt.

Interacties: de gebruikte materialen zijn getest volgens de biocompatibiliteitsnor-

men (ISO 10993-5 en ISO 10993-10) in naleving van de essenti€le eisen die beoogd

worden door de Richtlijn Medische Apparatuur 93/42/EEG. De materialen die voor

het apparaat gebruikt zijn, zijn biocompatibele materialen die voldoen aan de voor-

schriften van de EG-Richtlijn 93/42 en daaropvolgende wijzigingen. Het is evenwel

niet mogelijk alle mogelijke allergische reacties volledig uit te sluiten.

Als de vernevelaar voor meer soorten geneesmiddelen gebruikt worden, moet het

residu steeds volledig weggenomen worden. Voer de reinigingswerkzaamheden na

iedere inademing uit, ook om maximale hygiéne te verkrijgen en de duur en de

werking van het apparaat te optimaliseren.

Het apparaat bevat geen onderdelen die door de gebruiker gerepareerd kunnen

worden. De garantie dekt geen batterijen of schade veroorzaakt door ongeschikte,

uitgeputte of slecht bewaarde batterijen.

Er moet contact met de fabrikant opgenomen worden om problemen en/of even-
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tuele onverwachte gebeurtenissen mee te delen die verband houden met de wer-
king en om zo nodig opheldering te vragen over het gebruik en/of het onderhoud/
de reiniging.
Gebruik alleen originele accessoires en reserveonderdelen van Flaem, iedere aan-
sprakelijkheid wordt afgewezen als niet-originele reserveonderdelen of accessoires
worden gebruikt.

« Om over te schakelen van conservatie naar bedrijf zijn ongeveer 2 uren nodig.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1-PLAATSING VAN DE BATTERIJEN

1a. Open het batterijvak (1D) door het haakje
op het deurtje (1C)in te drukken en het deur-
tje (1B) in de richting van de pijlen op te tillen.

1b. Plaats de twee AA-Staafbatterijen(6)in
het batterijvak 1D) en neem daarbij de exac-
te polariteiten in acht.

1c. Sluit opnieuw het Deurtje van het Bat-
terijvak (1B) en controleer of het deurtje cor-
rect vastklikt.

2 - VOORBEREIDING

A LET OP!

De vernevelaar en de accessoires moeten véor ieder gebruik gereinigd en/
of gedesinfecteerd worden zoals aangeduid wordt in de paragrafen 5/6. DE-
MONTAGE, REINIGING, ONTSMETTING EN DESINFECTIE.

Er wordt een persoonlijk gebruik aangeraden van zowel de vernevelaar als de
accessoires, om eventuele risico’s van infecties en besmetting te voorkomen.

Gebruik alleen originele Flaem-accessoires.
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Was uw handen zorgvuldig alvorens de inha-
latietherapie gereed te maken.

2.1 Til de Haak (2D) van het Deksel (2B) op.

2.2 Open het Deksel van het geneesmid-
delenbakje (2B) volledig.

2.3 Giet het geneesmiddel in het reservoir
(max. capaciteit 10ml).

2.4 Sluit het Deksel van het geneesmidde-

lenbakje (2B).

A LET OP

Nadat het geneesmiddel in het reservoir is
gegoten, moet het verneveld worden.

3 - CONFIGURATIE VAN HET APPARAAT

3.1Brengop deSteel voor Aankoppeling Ac-
cessoires (2A) het gewenste accessoire aan:
- Mondstuk (3)
- Kindermasker (4)
- Volwassenemasker (5)

Als u het masker wilt gebruiken, houd het
dan tegen het gezicht zoals de afbeelding
toont.
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4 - WERKING

Voor een doeltreffende therapie gaat u, na het apparaat geconfigureerd te heb-
ben, lekker ontspannen zitten om te beginnen. Met LightNeb is het mogelijk
uit de volgende twee afgiftemodaliteiten te kiezen: “ON DEMAND” en “CON-
TINUOUS USFE".

4.1 Druk op detoets (1A) en laat hem los, hij zal blauw
oplichten en het apparaat zal beginnen te werken
in de volgende modus “CONTINUOUS USE".

4.2 Druk op detoets (1A) en het apparaat schakelt uit.

4.3 Door de knop (1A) tijdens de inademingsfase in
te drukken en de knop (1A) tijdens de uitade-
mingsfase los te laten, gebruikt u de functie “ON
DEMAND".

4.4 Plaats het mondstuk (3) aan uw mond. Als alter-
natief kunt u het Kindermasker (4) of het Volwas-
senemasker (5) gebruiken.

4.5 Om de doeltreffende werking van de therapie te
verhogen, ademt u langzaam diep in en houd u
uw adem na de inademing even in, zodat het in-
geademde geneesmiddel zich langs de luchtwe-
gen kan afzetten. Adem vervolgens langzaam uit.

4.6 Het apparaat wordt automatisch uitgeschakeld:

- 4.6a na 5 minuten gebruik in de modus “CONTI-
NUOUS USE”;

- 4.6b onmiddellijk na het loslaten van de knop in de
modus “ON DEMAND”;

- 4.6¢ als er geen vloeistof in de tank is nadat de
blauwe LED's hebben geknipperd..

4.7 Als het apparaat gedurende een tijd van meer dan
5 minuten niet gebruikt wordt, plaats het dan ach-
terover op een vlak zoals de afbeelding toont.

4.8 Na het gebruik moet het apparaat samen met de
accessoires opgeborgen worden op een droge
plaats die bescherming biedt tegen stof.

, %/?Q
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5 - DEMONTAGE VAN HET APPARAAT

5.1 Druk tegelijkertijd op de ontgrendelknoppen (2C) aan de zijkanten van het
apparaat.
5.2 Druk tegelijkertijd op de knoppen van Verwijder medicijnbakje en mesh-eenheid.

— —
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5.3 Ga over tot de volledige reiniging, zoals geillustreerd wordt in hoofdstuk
REINIGING, ONTSMETTING, DESINFECTIE.

6 - REINIGING, ONTSMETTING EN DESINFECTIE

Voor en na ieder gebruik moeten het apparaat en de accessoires correct
gereinigd en gedesinfecteerd worden zoals hierna beschreven wordt. Ge-
beurt dat niet, dan kunnen enkele micro-organismen in het apparaat te-
rechtkomen en eenrisico op infecties veroorzaken. Gebruik geen alcohol of
andere oplosmiddelen voor de reiniging van het hulpmiddel.

6.1 REINIGING Accessoires, geneesmiddelenbakje en mesh:

6.1.1 WASSEN:

Was onderdelen 2-3-4-5 in lauw drinkwater
met een neutraal afwasmiddel (niet schurend),
spoel ze vervolgens met overvloedig stromend
lauw drinkwater om de resten reinigingsmid-
del weg te nemen.
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6.1.2 DROGEN:

6.1.2.a Na alle onderdelen gewassen en gespoeld
te hebben, moeten ze geschud worden om het
overtollige water te verwijderen en opnieuw ge-
monteerd worden zoals beschreven wordt in de
volgende paragraaf NIEUWE MONTAGE VAN HET
APPARAAT.

Om het water dat zich in het vernevelingsbakje
en het mesh (2) heeft opgehoopt te verwijderen,
druk op de toets (1A) (afbeelding hiernaast) en
wacht u tot het apparaat ophoudt met verneve-
len. Schakel de eenheid vervolgens uit.

LET OP Deze handeling is heel belangrijk omdat
het voorkomt dat kalk in de microgaatjes van het
mesh terecht komt, wat de correcte verneveling
in de volgende therapeutische behandeling zou
kunnen compromitteren.

6.1.2.b Om het drogen van alle onderdelen te
vervolledigen, moeten ze op een droge plaats
in de open lucht gelaten worden (bijvoorbeeld
niet in de badkamer), zoals de afbeelding hier-
naast toont.

6.2 REINIGING Romp Apparaat

Gebruik een doek die een beetje vochtig ge-
maakt is met een antibacterieel reinigingsmid-
del voor de reiniging van de Romp van het
Apparaat (1).

Droog het vervolgens met een zachte papieren
servet.

o=

A LET OP

Dompel de Romp van het Apparaat (1) niet
onder in water en was het niet onder de wa-
3 terstraal van de kraan.
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6.3 ONTSMETTING

6.3.1 Dompel het volledig geopende Genees-
middelenbakje en de mesh-eenheid (2) en
de accessoires 3-4-5 gedurende ten minste 30'
in een oplossing die verkregen is met 50% wa-
ter en 50% witte wijnazijn. Spoel ze overvloe-
dig af met warm stromend water.

6.3.2 DROGEN
Zie punt 6.1.2
6.4 DESINFECTIE
METHODEN methode a) methode b) methode c¢) | methode c)
Apparaat voor Ontsmettings-
de desinfectie Koken met middel basis
DESINFECTEERBARE van zuigflesjes | gedemineraliseerd | Geélektrolyseerd | gluteraldehy-
met stoom of gedestilleerd bleekwater de (Korsolex
ONDERDELEN (zonder water basic 4%, 15
magnetron) min.)
2 geneesmidde- JA JA
lenbakje Wekelijks — Max | Wekelijks - Max JA
en mesh 20 cycli 20 cycli
3 Mondstuk JA JA JA JA
4-5
Volwassene- en JA JA JA JA
kindermasker

6.4.1 METHODE A: DESINFECTIE MET STOOM
6.4.1.a Desinfecteer de accessoires die aan-
geduid worden in Tabel 1 door middel van de
desinfectieprocedure met het apparaat voor
zuigflesjes (zonder magnetron), laat de be-
handeling minstens 15 minuten duren. Het
is nodig gebruik te maken van gedeminerali-
seerd of gedestilleerd water om kalkaanslag
te voorkomen, wat de werking van de verne-
velingskop zou kunnen compromitteren. Lees
met aandacht de instructies voor het gebruik
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van het gebruikte hulpmiddel met betrekking
tot de hoeveelheid water die nodig is en de
manier waarop de desinfectiefasen uitgevoerd
moeten worden.
6.4.2 METHODE B: DESINFECTIE DOOR KOKEN
6.4.2.a Desinfecteer de accessoires die in Tabel
1 aangeduid worden door middel van koken
gedurende 10 minuten; het is nodig gebruik te
maken van gedemineraliseerd of gedestilleerd
o 83 water om kalkaanslag te voorkomen, wat de
e AL o werking van de vernevelingskop zou kunnen
compromitteren.
Alvorens een nieuwe behandeling uit te voe-
ren, moet gewacht worden tot de onderdelen
afgekoeld en opgedroogd zijn.

6.4.3 METHODE C: CHEMISCHE DESINFECTIE

6.4.3.a Gebruik van ontsmettingsmiddel van
de groep van de I%Iuteraldeh de: dompel het
geneesmiddelenbakje (2) en de accessoires (3,
4, 5) in een oplossing in overeenstemming met
de instructies van de fabrikant van het product
(bijv. Korsolex basic, 4% gedurende 15 minuten).
Als alternatief

6.4.3.b Gebruik van ontsmettingsmiddel met
geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof na-
triumhypochloriet): dompel de accessoires 3, 4, 5
in een oplossing die verkregen is met inachtne-
ming van de verhoudin%en aangeduid door de
fabrikant van de vloeistof.

A LET OP Exclusief geneesmiddelenbakje en
mesh-eenheid (2)

6.4.3.c Op de verpakking van het ontsmettings-
middel staat hoe lang de accessoires onderge-
dompeld moeten blijven, afhankelijk van de con-
centratie die voor de bereiding van de oplossing
gekozen is.

6.4.3.d Neem de accessoires en spoel ze af met
overvloedig lauw drinkwater.

6.4.3.e DROGING: voer met aandacht alle han-
delingen uit die beschreven worden in paragraaf
6.1.2. van de handleiding voor het gebruik.

6.4.3.f Verwijder de oplossing volgens de aan-
wijzingen van de fabrikant van het ontsmettings-
middel.
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7 - NIEUWE MONTAGE VAN HET APPARAAT

7.1 Plaats het geneesmiddelenbakje en mesh
(2) in de romp van het apparaat (1) met behulp
van de juiste geleider (A).

Zorg ervoor dat de schacht van het accessoire
zich aan dezelfde kant bevindt als de knop.

7.2 Druk tot de twee delen vastklikken.

7.3 Sluit het deksel van het geneesmiddelen-
bakje (2B).
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STORINGEN OPSPOREN

ingeschakeld maar
vernevelt niet of
vernevelt weinig.

STORING OORZAAK OPLOSSING
« Dompel het geneesmidde-
lenbakje en de mesh-eenheid
. Defecte werking ge- (2) in een oplossing van water
neesmiddelenbakje en | (50%) en witte wijnazijn, spoel
mesh-eenheid. ze af en monteer ze opnieuw
zoals beschreven wordt in de
paragraaf 6.3 ONTSMETTING.
« Controleer of het gaatje in het
. Geen toevoer van het middelste deel van het deksel
geneesmidde| naar de van het geneesmiddelenbakje
Verneve“ngszone_ (2B) niet verstopt is, is dat het
Het apparaat wordt geval, reinig het.

» De vernevelingssnelheid
is afhankelijk van het
type geneesmiddel dat
gebruikt wordt.

« Vloeistof komt niet bij
het mesh

« De tijd van de inhalatiebehan-
deling is afhankelijk van het
type geneesmiddel en van de
inademingscapaciteit van de
patiént.

- Kantelen: gebruik het recht. Als
het achterover wordt gekan-
teld, raakt het geneesmiddel
het mesh niet.

«Veeg het mesh voorzichtig af
met een wattenstaafje of schud
om druppels te verwijderen uit
het gebied waar het genees-
middel wordt afgeleverd.

De blauwe LED's knip-
peren en het apparaat
schakelt na enkele
seconden uit.

Geen vloeistof in het
bakje.

« Erzijn 5 minuten verstre-

« Controleer of er vloeistof in het
geneesmiddelenbakje (2) zit.

en het apparaat ver-
nevelt niet of wordt

- Batterijen uitgeput
of leeg.

Het apparaat wordt ken sinds de inschake- |* Activeer het apparaat opnieuw.
uitgeschakeld. ling.

Toets (1A) gaat rood « Vervang de batterijen (6) als ze
knipperend branden van het alkalische type zijn.

- Laad de Batterijen op als ze
van het oplaadbare type met

niet ingeschakeld.

sche voeding.

uitgeschakeld. Ni-MH of Lithium zijn.
» Controleer of de batterijen.
Het apparaat wordt | Probleem van de elektri- geplaatst zijn met de correcte

polariteit.
- Batterijen uitgeput of leeg.
Vervangen of opladen.

Als het apparaat na controle van bovenstaande omstandigheden nog niet vernevelt, raden wij
aan dat u zich tot uw vertrouwensverkoper wendt, of tot een erkend assistentiecentrum van Flaem.
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8- TECHNISCHE KENMERKEN
Elektronische Vernevelaar LightNebModel P0O318EM

Voeding 2.4 -3Vdc 1.5W 2 x AA alkaline- op
oplaadbare batterijen

Vermogen 1,5W

Frequentie van de transducer 108 KHz +/- 3KHz

Geluid (op 1 m) ongeveer 40 dBA

Afmetingen van het apparaat 5,0(L) X6,2(D) X 13,7(H) cm

Gewicht vernevelaar (uitgezonderd batterijen) 1159
Afmetingen zak 19(L) X 15(D) cm
Afgifte ml/min®" =0,30 ml
Karakterisering* MMAD @ 3,7+4,6 um
Inadembare fractie < 5 um (FPF) ? ongeveer 65%
Inhoud geneesmiddelenbakje 10 ml

M De vernevelin%ssnelheid is gemeten met een zoutoplossing 0,9% bij 23° C voI?ens de interne procedure

van Flaem 129-P07.5. Deze kan variéren al naargelang de bijgeleverde vernevelingskop, het geneesmid-

del en de omgevingsomstandigheden. ] T

De waarden van de afgiftesnelheid kunnen ook variéren op grond van de ademhalingscapaciteit van de
atiént. .

JIn 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.

TOEGEPASTE DELEN
De toegepaste BF-delen zijn:

9- BEDRIJFSVOORWAARDEN

patiéntaccessoires (3,4,5)

Temperatuur min 10°C ~ max 40° C
Luchtvochtigheid min 10% ~max 75% RH
Atmosferische druk min. 690 hPa ~ max. 1060 hPa

Opmerking: Het hulpmiddel kan gedurende korte perioden met geplaatste batterij-
en worden opgeslagen en vervoerd binnen de hierboven vermelde temperaturen.

10 - OPSLAGVOORWAARDEN EN TRANSPORT

Temperatuur
Luchtvochtigheid
Atmosferische druk

min -10°C ~ max 35°C
min 10% ~max 75% RH
min. 690 hPa ~ max. 1060 hPa

Opmerking: Voor langere perioden en voor een betere bewaring van de bat-
terijen, verwijdert u de batterijen uit het hulpmiddel en bewaart u het op een
plaats waar de bovenvermelde temperaturen worden aangehouden.

Als het apparaat bewaard wordt bij andere temperaturen dat die aangeduid
worden bij de opslagvoorwaarden, moet men het hulpmiddel véér het ge-
bruik minstens 1 uur op omgevingstemperatuur laten. Met geneesmiddelen
in suspensie of die bijzonder viskeus zijn, kan de informatie die verstrekt is in
overeenstemming met de norm EN 13544-1 variaties ondergaan.
Temperatuur, atmosferische druk en vochtigheid kunnen van invloed zijn op
de prestaties van het apparaat.
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11 -SYMBOLEN

Positieve polariteit bat- Verwijdering van batterijen: De

+ terijen @ E uitgeputte batterijen moeten
|

Negatieve polariteit via de daarvoor bestemde inza-

batterijen melpunten worden verwijderd.
ﬁ Toegepaste BF-delen M Fabrikant
Beschermingsgraad van de
LET OP! Controleer de ey
@ gebruiksinstructies omhulling: IP21.

IP21 (Beschermd tegen vaste deeltjes
groter dan 12 mm. Beschermd
tegen toegang met een vinger;
Beschermd tegen verticaal
vallende waterdruppels.)

——=  Gelijkstroom

EG-markering medische

c E hulpmiddelen ref. Richtl. Serienummer van het
0051 EEG 93/42 en daaropvol- [sN] apparaat

gende wijzigingen

Minimale en maximale
’i/ omgevingstemperatuur / ' \ Let op

@- Minimale en maximale Minimale en maximale

atmosferische druk luchtvochtigheid

12 - VUILVERWERKING VAN HET APPARAAT

In overeenstemming met de richtlijn 2012/19/EG is een symbool op het ap-

paraat aanwezig dat aangeeft dat het afgedankte apparaat wordt beschouwd

als afval en dus als "gescheiden afval" moet worden ingezameld. Daarom
W moet de gebruiker het afgedankte apparaat in een inzamelingscentrum voor
gescheiden afval, ingesteld door de plaatselijke overheid, inleveren (of laten inle-
veren). Hij kan het apparaat ook inleveren bij de dealer bij aankoop van een nieuw
apparaat. De gescheiden afvalinzameling en de daaropvolgende behandeling, re-
cycling en verwerking, begunstigt het vervaardigen van apparatuur met gerecy-
cleerd materiaal en beperkt negatieve gevolgen voor het milieu en de gezondheid,
die veroorzaakt worden door een ondeskundig beheer van de afvalproducten.
Als de gebruiker het product illegaal verwijderd, zal dit leiden tot administratieve
sancties, voorzien door de richtlijn 2012/19/EG en haar omzettingswetten van de
lidstaat of het land waar het product wordt verwijderd.

Y
% & 13- VERWIJDERING VAN DE VERPAKKING

N\ N
&)  Productdoos %) Krimpfolie batterij
PAP PVC
A" /A"
ED Productverpakking zak Uf.\ Krimpfolie accessoires
o PP

74



14 - ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Dit apparaat werd ontworpen conform de huidige eisen voor elektromagnetische
compatibiliteit (EN 60 601-1-2). Met betrekking tot de EMC-eisen vergen de elek-
tromedische apparaten speciale aandacht bij de installatie en het gebruik. Het
is dus noodzakelijk dat ze worden geinstalleerd en gebruikt volgens de aanwij-
zingen van de fabrikant. Risico van potentiéle elektromagnetische interferenties
met andere hulpmiddelen. Mobiele of draagbare radio- en telecommunicatieap-
paratuur (mobiele telefoons of draadloze verbindingen) kunnen interfereren met
de werking van medische elektrische apparaten. Bezoek voor meer informatie de
website www.flaemnuova.it. Het apparaat kan gevoelig zijn voor elektromagne-
tische interferentie als andere hulpmiddelen aanwezig zijn die gebruikt worden
voor specifieke diagnoses of behandelingen. Flaem behoudt zich het recht voor
zonder voorafgaande kennisgeving technische en functionele wijzigingen op het
product aan te brengen.

15 - BEOOGDE DUUR

Beoogde duur:

De tijden van de duur van de diverse onderdelen, die hierna vermeld worden,
hebben betrekking op een gebruik van het hulpmiddel van circa 10 mi per dag
(2 toepassingen van 5 min.)

Hoofdeenheid - 5 jaar
Maskers en mondstuk - 1 jaar
geneesmiddelenreservoir en mesh-eenheid -1 jaar

BESCHIKBARE RESERVEONDERDELEN EN ACCESSOIRES

Mondstuk (van silicoon)
ACO563P

Kindermasker
(Soft-touch white)
ACQO729P

Volwassenemasker
(Soft-touch white)
ACO730P

Inhoud geneesmidde-
lenbakje en mesh-een-
heid
ACO001C
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ES LightNeb

Mod. PO318EM

Aerosol electrénico VMT (Vibrating Mesh Technology).

Le agradecemos que haya comprado este producto. Nuestro objetivo es lograr
la total satisfaccion de nuestros clientes ofreciéndoles productos de vanguardia
para la prevencién y terapia de las vias respiratorias.

Para informaciones sobre nuestros productos visite el sitio web: www.flaem.it
Lea atentamente estas instrucciones para utilizar correctamente el aparato. Le
aconsejamos que guarde con atencion este manual para posibles consultas.

Uso previsto:

Este producto sanitario es un aparato para aerosolterapia electrénico, apto para
nebulizar medicamentos en solucion (mucoliticos en general), medicamentos
en suspension (por ej. corticoides, como dipropionato de beclometasona y
budesdnida) y solucion fisiolégica, recetados o recomendados por el médico
gue haya evaluado las condiciones generales del paciente.

Esta unidad puede usarse en centros médicos (hospitales, clinicas, etc.) y en am-
biente doméstico.

COMPONENTES DEL APARATO

G

1- Cuerpo del aparato 2-Cubeta medicamento y 3-Boquilla
unidad mesh

4- Mascarilla pediatrica 5- Mascarilla para adulto 6- Pilas alcalinas AA 2x1,5V
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1A - Tecla de encendido

1B - Puerta del compartimento de las pilas
1C-Gancho de la puerta del compartimento de las pilas
1D - Compartimento de las pilas

2A - Acoplamiento en codo para accesorios
2B - Tapa de la cubeta del medicamento

2C - Botones de desenganche de la cubeta
1C 2D - Gancho de la tapa de la cubeta

AADVERTENCIAS IMPORTANTES

Este aparato esta destinado también para ser utilizado directamente por el paci-
ente.

Como cualquier aparato eléctrico, sobre todo en presencia de nifios, LightNeb
requiere algunas precauciones.

El aparato no debe usarse como un juguete. Se recomienda prestar la maxima
atencién cuando lo usan ninos.

Si el aparato se usa por o en presencia de nifios y de personas no autosuficientes,
el aparato se debe usar bajo la estricta supervision de un adulto que haya leido
este manual.

Este producto no debe ser usado por pacientes que no estén conscientes o que
no respiren de forma auténoma.

Mantenga el aparato fuera del alcance de los nifios, ya que algunos de sus com-
ponentes son tan pequenos que éstos podrian tragarselos.

Si el aparato se dafna como resultado de una caida (por ejemplo, si se desprenden
piezas), no utilice el dispositivo médico, y pongase en contacto con un centro de
asistencia autorizado.

No utilice nunca pilas de alimentacién diferentes de las indicadas en este manual
de uso.

Utilice solo pilas de marca. Sustituya siempre ambas con pilas nuevas y no mez-
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cle pilas nuevas y usadas. Pueden utilizarse pilas alcalinas de Ni-MH o de litio de
tamano AA, siempre que cumplan la norma CEI 60086-4 (si no son recargables) y
la norma CEI 62133 (si son recargables).
La recarga puede realizarse con un cargador de baterias no suministrado con este
aparato.

La duracion media de las pilas depende de la marca.

Es muy importante usar pilas de la misma marca y del mismo tipo.

Sino se utiliza durante un largo periodo de tiempo, retire las pilas, ya que pueden
oxidarse y dafnar los contactos internos del aparato. Asimismo, guarde las pilas 'y
el aparato respetando las temperaturas de almacenamiento y transporte men-
cionadas en este manual.

LightNeb es un aparato que no debe usarse en presencia de mezclas anestésicas
inflamables, con oxigeno o con protéxido de nitrégeno.

La envoltura del aparato se ha estudiado para un contacto con liquidos de
breve duracion (no para sumergirlo). No lave el aparato debajo del grifo o
sumergiéndolo en agua. Siga atentamente las instrucciones del capitulo,
“LIMPIEZA, HIGIENIZACION, DESINFECCION’, del presente manual. No use
alcohol para limpiar el dispositivo.

No use al aparato mientras esta bajo la ducha o dentro de la bafera.

No use al aparato mientras conduce o en cualquier otra situacion en la que sea
necesario estar concentrado, para no ponerse en peligro a si mismos, a las perso-
nas o a los animales cercanos y a las cosas que tiene alrededor.

No exponga el aparato ni las pilas a temperaturas extremas. No ponga el aparato,
ni las pilas cerca de fuentes de calor, ni expuesto a la luz del sol, o en lugares
demasiado célidos y humedos.

Si su aparato no respetara las prestaciones, pongase en contacto con el centro de
asistencia autorizado para recibir aclaraciones.

Las reparaciones las debe realizar solo personal autorizado por FLAEM, siguiendo
las informaciones suministradas por el fabricante. Cualquier reparaciéon no autor-
izada anula la garantia y puede representar un peligro para el usuario.
ATENCION No modifique el dispositivo sin la autorizacién del fabricante.

El fabricante, el vendedor y el importador se consideran responsables de la se-
guridad, de la fiabilidad y de las prestaciones, exclusivamente si el aparato se
emplea de conformidad con las Instrucciones de uso.

Interacciones: los materiales utilizados han sido testeados segun las normas de
biocompatibilidad (ISO 10993-5 e ISO 10993-10) en cumplimiento de los requi-
sitos esenciales dispuestos por la Directiva de productos sanitarios 93/42 CEE.
Los materiales usados son materiales biocompatibles y respetan las reglamenta-
ciones obligatorias de la Directiva 93/42 CE y sucesivas modificaciones, sin em-
bargo no es posible excluir completamente reacciones alérgicas.

Si se usa el nebulizador para varios tipos de medicinas, es necesario eliminar
los residuos completamente. Por lo tanto, realice las operaciones de limpieza
después de inhalar, para obtener también el mayor nivel de higiene y para opti-
mizar la duracién y el funcionamiento del aparato.

El aparato no contiene partes que puedan ser reparadas por el usuario. La ga-
rantia no cubre las pilas o los dafos causados por pilas no idéneas, gastadas o
mal conservadas.
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- El fabricante debera ser contactado para comunicar problemas y/o eventos ine-
sperados relativos al funcionamiento y si es necesario, para proporcionar aclara-
ciones relativas al uso y/o mantenimiento/limpieza.

« Utilice solo accesorios y piezas de recambio originales Flaem; se declina cualquier
responsabilidad en caso de que se utilicen recambios o accesorios no originales.

« El tiempo necesario para pasar de las condiciones de conservacion a las de ejerci-
cio, es de aproximadamente 2 horas.

INSTRUCCIONES DE USO

1-INTRODUCCION DE LAS PILAS

1a. Abra el compartimento de las pilas (1D)
presionando el gancho de la puerta (1C) y
levantando la puerta (1B) en la direccion de
las flechas.

1b. Introduzca las dos pilas AA (6), en el
Compartimento de las pilas (1D), colocan-
dolas con los polos como corresponde.

1¢. Vuelva a cerrar la Tapa del compartimen-
to de las pilas (1B) comprobando que se en-
ganche correctamente la tapa.

2 - PREPARACION

A {ATENCION!

Antes de cada uso debe limpiarse y/o desinfectarse el nebulizador y los acce-
sorios, como se indica en los apartados 5/6. DESMONTAJE, LIMPIEZA, HIGIE-
NIZACION Y DESINFECCION.

Se recomienda el uso personal del nebulizador y de los accesorios, para evitar
posibles riesgos de infeccidon por contagio.

Utilice unicamente accesorios originales Flaem.
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Lavese bien las manos antes de comenzar la
terapia de inhalacion.

2.1 Suba el Gancho (2D) de la Tapa (2B).

2.2 Abra la Tapa de la cubeta del medica-
mento (2B) completamente.

2.3 Vierta el medicamento en el depdsito
(capacidad maxima de 10 ml).

2.4 Cierre de nuevo la Tapa de la cubeta del

medicamento (2B).

AATENCI()N

Después de haber echado el medicamento
en el depdsito, debe nebulizarse la medici-
na.

3 - CONFIGURACION DEL APARATO

3.1 Coloque el accesorio que se quiere en el
Acoplamiento de codo Accesorios (2A):

- Boquilla (3)

- Mascarilla pediatrica (4)

- Mascarilla para adultos (5)

Si utiliza el accesorio de la mascarilla
apoyela en la cara como se muestra en la
figura.
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4 - FUNCIONAMIENTO

Para una terapia eficaz después de haber configurado el aparato, siéntese c6-
modamente reldjese y proceda con la terapia. Con LightNeb se puede escoger
entre las dos modalidades siguientes de distribucién: “ON DEMAND" y “CON-
TINUOUS USE".

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Pulse y suelte la tecla (1A), se iluminara en azul y
el aparato comenzara a funcionar en modalidad
“CONTINUOUS USE".

Pulse y suelte la tecla (1A) y el aparato se apa-
gara.

Manteniendo la tecla (1A) pulsada durante la
fase inspiratoria y soltando la tecla (1A) durante

la fase espiratoria, se utiliza la funcién “ON DE-
MAND".

Coloque la boquilla (3) en la boca. Como alter-
nativa, puede usar la mascarilla pediatrica (4) o
la mascarilla para adulto (5).

Para aumentar la eficacia de la terapia, respire
lentamente y a fondo y tras la inspiracion, reten-
ga la respiracion durante unos segundos, para
que el medicamento que se ha inhalado pueda
entrar hasta el fondo de las vias respiratorias.
Después espire lentamente.

El aparato se apaga automaticamente:

- 4.6a tras 5 minutos de funcionamiento en mo-
dalidad “CONTINUOUS USE”;

- 4.6b instantaneamente, al soltar el botén en
modalidad “ON DEMAND"”;

- 4.6¢ si no hay liquido en la cubeta después de
que los LED azules hayan parpadeado.

Sino se usa el aparato durante mas de 5 minutos,
coléquelo inclinado en una superficie, como se
muestra en la figura.

Al final de cada uso, guarde el aparato con sus ac-
cesorios en un lugar seco y protegido del polvo.
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5 - DESMONTAJE DEL APARATO

5.1 Pulse simultdaneamente los botones de desenganche (2C) situados en los
laterales del aparato.
5.2 Retire la cubeta del medicamento y la unidad mesh.

S S— —
[————]
e

@\ @

N/

C =

5.3 Limpie la maquina como se describe en el capitulo LIMPIEZA, HIGIENI-
ZACION Y DESINFECCION.

6 - LIMPIEZA, HIGIENIZACION Y DESINFECCION

Antes y después de cada uso deben limpiarse y desinfectarse el aparato y
los accesorios, correctamente, como se describe a continuacion. Si no se
hace, se pueden depositar algunos microorganismos en el aparato, provo-
cando infecciones. No use alcohol u otros solventes para limpiar el dispos-
itivo.

6.1 LIMPIEZA Accesorios, cubeta de medicamento y mesh:

6.1.1 LAVADO:

Lave los componentes 2-3-4-5 con agua temp-
lada potable, con detergente suave para platos
(no abrasivo); a continuacion, enjuaguelos bien
bajo el grifo con agua templada, para eliminar
los eventuales residuos de detergente.
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6.1.2 SECADO:

6.1.2.a Después de lavar y enjuagar todos
los componentes, elimine el agua en exceso
y vuelva a montarlos como se describe en el
apartado siguiente MONTAJE DEL APARATO.
Ahora, para eliminar el agua que se deposita
en la cubeta de nebulizaciéon y mesh (2), pulse
la tecla 1A (figura de al lado) y espere a que el
aparato deje de nebulizar. Ahora apague la uni-
dad.

ATENCION Esta operacion es muy importante
porque evita que la cal se deposite en los mi-
croagujeros del mesh, que podria comprome-
ter la nebulizacién correcta del medicamento,
en la siguiente aplicacion terapéutica.

6.1.2.b Para que se terminen de secar todos
los componentes, deje al aire libre y en un |u-
gar seco (por ejemplo, no en el cuarto de bafo)
como indica la figura de al lado.

6.2 LIMPIEZA del Cuerpo del aparato

Use un trapo un poco humedecido con deter-
gente antibacteriano, para limpiar el Cuerpo
del Aparato (1).

A continuacidon séquelo con una servilleta de
papel suave.

%=

AATENCION
No sumerja el Cuerpo del Aparato (1) en
aguay no lo lave debajo del grifo.




6.3 HIGIENIZACION

6.3.1 Sumerja durante al menos 30' la cubeta
de medicamento y la unidad mesh (2) abi-
erta y los accesorios 3-4-5 en una solucién de
50% de agua y 50% de vinagre de vino blanco.
Aclarelos abundantemente con agua del grifo
caliente.

6.3.2 SECADO
Véase el punto 6.1.2.
6.4 DESINFECCION
= método a) método b) método ¢) método ¢)
METODOS
Apa(ato para Hervido Desinfectante
PARTES biberones con | ,_conagua | Cloroxidante | % F5E 48
QUE SE PUEDEN DESINFECTAR vapor (sin | |desmineralizada| - electrolitico | o Sdies basic:
/ap o destilada o AN
microondas) 4%, 15 min.)
2 Cubeta Si Si )
medicamento y Semanal - Max | Semanal - Max 20 O SI
mesh 20 ciclos ciclos
3 Boquilla Si Si Si Si
4-5
giljajﬁgnllas para s s s s
y pediétrica

6.4.1 METODO A: DESINFECCION CON VAPOR

6.4.1.a Desinfecte los accesorios que se incluy-

en en la Tabla 1T mediante el procedimiento de
desinfeccion para biberones (sin microondas),
se necesita un tratamiento de 15 minutos por
los menos. Es necesario usar agua desmineral-
izada o destilada, para evitar depdsitos de cal
gue podrian comprometer el funcionamiento
del cabezal de nebulizacion. Lea atentamente
las instrucciones para el uso del dispositivo us-
ado, sobre la cantidad de agua necesariay
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sobre el método con el cual realizar las fases para
desinfectarlo. i
6.4.2 METODO B: DESINFECCION MEDIANTE
HERVIDO
6.4.2.a Desinfecte los accesorios que se indican
en la Tabla 1 hirviéndolos durante 10 minutos;
es necesario usar agua desmineralizada o des-
tilada, para evitar depositos de cal que podrian
comprometer el funcionamiento del cabezal
de nebulizacion.
5 o7 Antes de realizar una nueva aplicacion, espere
S, £3A 1IN SN a que los componentes se hayan enfriado y se
hayan secado.

6.4.3 METODO C: DESINFECCION QUIMICA

6.4.3.a Uso de desinfectante del grupo glutar-
aldehido: sumerja la bandeja de medicamentos
(2) y los accesorios (3, 4, 5) en una solucién con-
forme a las instrucciones del fabricante del pro-
ducto (por ejemplo: Korsolex basic, 4% durante
15 minutos). Como alternativa:

6.4.3.b Uso de desinfectante con cloroxidante
electrolitico (principio activo: hipoclorito de so-
dio): sumerja los accesorios 3, 4, 5 en la soluciéon
obtenida respetando las relaciones de proporcio-
nalidad indicadas por el fabricante del liquido.

@ A ATENCION Excluido la cubeta del medica-

mento y la unidad mesh (2)

6.4.3.c Deje los accesorios sumergidos durante
el tiempo que se indica en el envase del desin-
fectante, y en consonancia con la concentracién
seleccionada para la preparacion de la solucion.

6.4.3.d Tome los accesorios y enjuaguelos con
abundante agua potable templada.

6.4.3.e SECADO: haga atentamente todas las
operaciones descritas en el apartado 6.1.2. del
manual de uso.

6.4.3.f Elimine la solucién siguiendo las instruc-
ciones suministradas por el fabricante del desin-
fectante.
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7 - MONTAJE SUCESIVO DEL APARATO

7.1 Introduzca la cubeta del medicamento y
mesh (2) en el cuerpo del aparato (1) utilizando
la guia correspondiente (A).

Asegurese de que el codo del accesorio esta en
el mismo lado que el botén.

7.2 Empuje hasta que las dos partes estén com-
pletamente enganchadas.

7.3 Cierre la tapa de la cubeta del medicamento
(2B).
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LOCALIZACION DE AVERIAS

PROBLEMA

CAUSA

SOLUCION

El aparato se enciende
pero no nebuliza o
nebuliza poco

Funcionamiento incor-
recto de la cubeta del
medicamentoy de la
unidad mesh

« Sumerja la cubeta del medica-
mento e la unidad mesh en una
solucion de agua (50%) y vinagre
de vino blanco (50%), enjuague y
vuelva a montar como se describe
en el apartado 6.3 HIGIENIZA-
CION

Falta flujo del medica-
mento en la zona donde
se nebuliza

« Compruebe que el agujero en
la parte central de la cubeta
de medicamento (2B) no esté
obstruido, si lo est4, limpielo.

. La velocidad de nebuliza-

cién depende del tipo de
medicamento que se use.

« El tiempo de tratamiento depende
del tipo de medicamento y de
la capacidad respiratoria del
paciente

« Inclinacion: se debe utilizar mante-
niéndola recta. Si se inclina hacia
atras, el medicamento no toca la
unidad mesh.

« Se extrae liquido de la

unidad mesh.

« Limpie suavemente launidad
mesh con un hisopo de algodén
0 agite para eliminar las gotas del
area de salida del medicamento.

Los LED azules parpa-
deany el aparato se
apaga después de unos
segundos.

El aparato se
apaga

No hay liquido en la
cubeta del medicamento.

Han transcurrido 5
minutos desde que se ha
encendido

« Compruebe la presencia de liquido
en la cubeta de medicamentos (2).

« Encienda de nuevo el aparato

La Tecla (1A) se encien-
de de color rojo inter-
mitente y el aparato no
nebuliza o se apaga

Pilas gastadas
o descargadas

« Sustituya las pilas(6) si son alcalinas.
« Recargue las pilas si son recargables
de Ni-MH o de Litio

El equipo no se
enciende

Problema de alimentacion
eléctrica

Compruebe que las pilas se hayan co-
locado con los polos bien orientados

« Pilas gastadas o descargadas. Cambie
0 recargue.

Si, después de haber comprobado las condiciones descritas anteriormente, el aparato todavia no nebuli-
za, aconsejamos que se ponga en contacto con su distribuidor de confianza o con el centro de asistencia
autorizado Flaem mas cercano.
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8 - CARACTERISTICAS TECNICAS
Nebulizador Electronico LightNeb Modelo P0O318EM

Alimentacion 2.4 -3Vcc 1.5W 2 x AA pilas alcalinas
o recargables

Potencia 1,5W

Frecuencia del transductor 108 kHz +/- 3KHz

Ruido (a 1 m) 40 dBA aprox.

Dimensiones del aparato 50(L)x6.2(P)x13.7 (A)cm

Peso del nebulizador (sin incluir las pilas) 115g

Dimensiones pochette 19 (L) X15(P) cm

Distribucion ml/min®” 2 0.30 ml

Tamano de particula* MMAD ? 3,7 +4,6 um

Fraccion respirabile < 5 um (FPF) @ 65% aprox.
Capacidad cubeta medicamento 10 ml

M a velocidad de nebulizacién se ha medido con una solucién salina al 0,9% a 23° C, segun el pro-
cedimiento interno de Flaem 129-P07.5. Puede variar en funcion del cabezal de nebulizacién que se
suministre, del medicamento y de las condiciones ambientales.

Los valores de Velocidad de distribucién pueden variar en base a la capacidad respiratoria del paciente.
@Caracterizacion in vitro realizada por TUV Rheinland Italia S.r.l. en colaboracién con la Universidad de
Parmay de acuerdo con las Normativas Europeas para equipos de terapia respiratoria Norma EN 13544-
1:2007 + A1. Méas informacién disponible bajo solicitud.

PIEZAS APLICADAS

las piezas montadas de tipo BF son: accesorios del paciente (3,4,5)

9 - CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO

Temperatura min.-10 °C ~ max. 40 °C
Humedad del aire min. 10% ~ max. 75% RH
Presion atmosférica min. 690 hPa ~max. 1060 hPa

Nota: para periodos cortos, y con las pilas insertadas, el dispositivo puede ser alma-
cenado y transportado respetando las temperaturas mencionadas anteriormente.

10 - CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Temperatura min.-10 °C ~max. 35 °C
Humedad del aire min. 10% ~ max. 75% RH
Presion atmosférica min. 690 hPa ~max. 1060 hPa

Nota: Para periodos prolongados y para un mejor almacenamiento de las pilas,
saquelas del dispositivo y guardelas en un lugar donde se respeten las tempera-
turas mencionadas anteriormente.

Si el aparato se conserva a temperaturas distintas de las indicadas en las condi-
ciones de almacenamiento, deje el dispositivo a temperatura ambiente du-
rante 1 hora por lo menos, antes del uso. Con medicamentos en suspension
0 muy viscosos, las informaciones que se proporcionan, conformes a la norma
EN13544-1, pueden variar.

La temperatura, la presion atmosférica y la humedad pueden influir en las
prestaciones del aparato.
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11 - SIMBOLOS
Polaridad positiva de las Eliminacion de las pilas Las pilas

+ pilas @ E gastadas deberan eliminarse en

Polaridad negativa de las los contenedores de recogida

- |
pilas especificos para estas.
ﬁ Piezas montadas de tipo BF M Fabricante
(D)  ATENCION! Revise las Grado de proteccion del
instrucciones para el uso P21 cvanado: .~ 1.

(Protegido contra cuerpos solidos
de dimensiones superiores a 12
mm. Protegido contra el acceso
con un dedo. Protegido contra la
caida vertical de gotas de agua.)

———=  Corriente continua

Marcado CE producto
C € o051 sanitario ref. Dir. CEE 93/42y [SN]  Numero de serie del aparato
sucesivas modificaciones

Tem i .

emperatura ambiente Atencion
minimay maxima
Presién atmosférica minima Humedad del aire minimay
y maxima — maxima

12 - ELIMINACION DEL APARATO

De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo que lleva el equipo
sefala que el aparato que se va a eliminar se considera un desecho y por tan-
to, debe ser objeto de “recogida selectiva”. Por consiguiente, el usuario debera
entregar (o hacer entregar) dicho desecho a los centros de recogida selectiva
autorizados por la administracion local, o entregarlo al revendedor al comprar un
nuevo equipo equivalente. La recogida selectiva del desecho y las operaciones suce-
sivas de tratamiento, recuperacion y eliminacién, propician la produccion de equipos
con materiales reciclados y reducen los efectos negativos sobre el medio ambiente
y sobre la salud provocados por un posible manejo inadecuado del desecho. Una
eliminacion incorrecta del producto por parte del usuario, comporta la aplicacién
de sanciones administrativas previstas por las leyes de transposicion de la directiva
2012/19/CE del estado miembro o del pais donde se elimina el producto.

Y i
L& 13- ELIMINACION DEL EMBALAJE

A% N
&)  Cajadel producto %)  Film termorretréctil para pilas
PAP pvC

A
COD Bolsa de embalaje del producto Uf.\ Film termorretractil para accesorios
o PP
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14 - COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Este aparato ha sido estudiado para cumplir con los requisitos actuales de com-
patibilidad electromagnética (EN 60 601-1-2). Los equipos electromédicos requi-
eren una atencién especial en las fases de instalacién y uso, de conformidad con
los requisitos EMC, por lo que es necesario instalarlos y/o utilizarlos siguiendo las
instrucciones del fabricante. Riesgo de interferencias electromagnéticas potencia-
les, con otros dispositivos. Los aparatos de radio y telecomunicaciones moviles o
portatiles RF (teléfonos méviles o conexiones inaldmbricas) podrian interferir con
el funcionamiento de los equipos electromédicos. Para mas informacién, visite el
sitio de Internet www.flaem.it. El aparato puede ser susceptible de interferencia
electromagnética en presencia de otros dispositivos utilizados para diagnosticos
o tratamientos especificos. Flaem se reserva el derecho de realizar modificaciones
técnicas y funcionales al producto sin necesidad de previo aviso.

15 - DURACION ESTIMADA

Duracion estimada:

Los tiempos de duracion de cada uno de los componentes indicados a continu-
acion, se refieren a un uso del dispositivo de 10 min al dia aproximadamente (2
aplicaciones de 5 min)

Unidad principal - 5 afos
Mascarilla y boquilla - 1 afo
cubeta, deposito y unidad mesh - 1 ano

REPUESTOS Y ACCESORIOS DISPONIBLES

Boquilla (de silicona)
ACO563P

Mascarilla Pediatrica
(Soft-touch white)
ACO729P

Mascarilla para
Adultos
(Soft-touch white)
ACO730P

Cubeta medicamentoy
unidad mesh
ACO001C
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EL LightNeb

Movt. PO318EM

HAektpoviko agpoAvpa VMT (Vibrating Mesh Technology).

Z0G EVXAPIOTOUE yia TNV ayopd oac. KOG HAG ival n MARPNG Ikavormoinon
TWV MEAATWV HAC TIPOCPEPOVTAC TOUC TTPWTOTIOPIAKA TTPOIGVTA YIa TNV
POANYN Kal Bepareia TN avamveuoTikAG 06oU.

o TANPOYOPIEG OXETIKA UE TA TIPOIOVTA LAG ETTIOKEPOEITE TNV I0TOoEA IS

internet www.flaem.it
Al0BaoTe pe mpoooxr TIG TAPOVCEG 08NYIEC yia TN OWOTH XPrion T%C
OUOKEUNG. XA OUVIOTOUUE VO QUAACOETE UE TTPOCOXI) TO TTAPOV EYXEIPIOLO yia
evOexoueveg mepaltépw S10BOUAEVCELC.

Npoopiopog xpnong:

H mapouoa 1aTpIKy GUOKEUN €ival pia NAEKTPOVIKI) CUOKEUN yla T Bepaneia pe
agpdAupa KataAnAn va agplomolei @appaka g€ Stahvpa (BAevVoAUTIKA YEVIKA),
PAPHAKA OE EVvaIwpnHa (Yia Tapddelypa KOPTIKOOTEPOEISH, OTTWC SimpomovIKN
BekAopedalovn kal Boudecovidn) kal PUGIONOYIKO 0pO, TTOU CUVTAYOYPAPOUVTAL
| ouvioTavTal Ao TO YIATPO TTOU €XEL EKTIUNAOEL TN YEVIKN KATAGTACN TOU a0BgvoUc.
H povdada autr umopei va xpnolpomnolnbei o€ 1aTPIKEC EYKATAOTACELC (VOOOKOEIQ,
KAIVIKEC, KATT.) KAl OTO OIKIOKO TIEPIBAANOV.

EZAPTHMATA THZ ZYZKEYHXZ

2- Aoxeio pappudkou Kalt 3- Emotéuio
povada mesh

<
=<
=
T
<
<
i

4- Mdaoka yia matdid 5- Mdoka yia eVAAIKES 6- ANKaAIKEC umatapieg AA 2x1,5V
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1A - MNMAAKTPO €vauong

1B - MNoépta BAKNG umatapiwv

1C = AYKIOTPO TTOPTAC BKNG UITATaPLWY
1D - ©OAKN pmataplwv

2A - Ztélexoc ouleuéng a&ecoudp

2B - Kamdki oxeiouv papudkou

1C 2C - Koupumd anmeAevBépwong doxeiou

2D - lavt{og kamakiov doxeiou

AZHMANTIKEZ MPOEIAOMNOIHZEIX

H mapovoa atpikr cuokeu mpoopiletal emiong yla v ameubeiag xprion and tov
aoBevn.

Onw¢ omoladnmote NAEKTPIKY GUOKER, EI0IKOTEPA UTTO TNV TTApouaia Tadlwy, To
LightNeb amnaitei kdmoleg mpo@UAAEELC.

H cuokeun dev mpémel va xpnotomoLEiTal w¢ Tatyvidl. ZuvioTatal va TTapEXETAL N UEYL-
0Tn MPOCoXH OTAV N CUCKELN Xpnotpomoleital and maidid.

« Av n OUOKEUR XpnolpomolEiTtal amod 1 umd TV mapouasia madlwv f AN pn autdpkn

dtopa, eivatl avaykaia n otevr| emifAePn evocg eviilika o omoiog €xel SlaBAacel To mapov
eyxelpidio.

« To mpoidv auto dev MPEMEL va XPNOIUOTIOIETAL arTd aoBEVEIC TTOU €XOuV XAOEL TIC al-

00noeig Toug i v avamvéouv auTOVoua.

Oplopéva e€apTAUATA TNG LOTPOTEXVOAOYIKNAG CUOKEUNG Eival APKETA UIKPA WOTE va
Mrmopouv va katamoBouv amo ta maidid. Katd cuvemela KpATAOTE TNV LOTPOTEXVOAOYI-
K} CUOKEUN pakpld and ta maidid.

« Xe nepintwon PAABNC TNG CUOKEUNC YETA amd TrTwan (yla mapddetypa amokOAAnon

MEPWV), UNV XPNOIUOTIOIEITE TNV 1ATPOTEXVOAOYIKA SldTagn ald ameuBuvbeite o€ eva
€€0UOI000TNEVO KEVTPO TEXVIKAG UTTOOTHPIENC.

Mnv xpnolpomoLEiTE TOTE UMaTAPieC TPOPOO0GIAc SIAPOPETIKES AMO EKEIVEC TTOU TIEPL-
ypagovtal oto mapdv eyxelpidlo xprong.

XpnOoIUOTIOIEITE YOVO pmatapieg yvwoTnS pdpkac. Mpémel va avtikabiotdte mdvta Kal
TIC OVO UTTATAPIES E VEEG KAl XWPIC VA AVAULYVUETE TIC VEEC UMATAPIEG [UE TIC XPNOL-
pomolnuévec. Mmopouv va xpnaotpomoinBolv pmatapie aAkaikou tumou AA Ni-MH
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A Litio, epooov cuppopewvovtal pe 1o IEC 60086-4 (av v Umopouv va EMavaQopT-
otouv) kat 1o IEC 62133 (av umopouv va emavag@opTIoTouV).

H emavagopTtion pnopei va emrtevyBei amod pia Sidtaln @optiotn mou dev mapéxetal
ME QUTH TN OUOKEUN).

O p€ooc 6po¢ SIAPKELOG TWV UIATAPIWY E€QPTATAL AT TN MAPKA TTOU XPNOIUOTOLETAL.
Eivat moAU onpavTiké va xpnoluomnoleite prmatapieg idlag pdpkag Kat idlov tumou.

Y& mePIMTWon HEYAANG TEPIOOOU axpNnoiag, apalpETe TIC Umatapieg, Kabwg umopolv
va o&eldwBolv Kat va TPoKAAEGOUV {NUIA OTIC ECWTEPIKEC EMAPEC TN OUOKEUNC, ETTi-
ong, 610TNPENOTE TIC UMATAPIEG KAl TN CUOKEUN TNPWVTAC TIC BepoKpacieg amoBrKeu-
ONG Kal METAPOPAC TTOU avaPEPOoVTal 0TO TAPSV eyxElpidlo.

To LightNeb eivai pia cuokeur mou dev givat KATAAANAN yla va XpnolomolEiTal e V-
@AeKTA avaloBNTIKA peiypata pe o&uyovo i he mpwtogidlo Tou alwTou.

To nepifAnpa TNG CUOKEVNG €XEl MEAETNOEL yia pia TEPLOPICHEVN EMAPN HE VYPA
(6xt yra Tnv eppuBion). Mnv MAEVETE Tn OUCKEUN KATW amMO TPEXOUHEVO VEPO 1
He epPOOIon. AKoAouBeite mpooeKTIKA TIG 0dNYieC oTo Ke@alaio <KKAGAPIZMOZL,
EZYTIANXZH, ANOAYMANZH» Tou mapovtog eyxeipidiov. Mnv xpnotpomoigite al-
KOOA yla ToV KaOapIGHO TG CUOKEVNG.

Mnv XpnOIUOTIOIEITE T OUOKELT OTAV KAVETE VTOUC 1| UTTAVIO.

Mnv XPNnOIUOTIOIEITE TN OUOKELN evw odnyeite | o omoladnmote AAAN katdotaon
OTTOU ATAITEITAI CUYKEVTPWON YIa va unv Béoete o€ Kivouvo Tov EauTdC 0ag, Toug AA-
Mouc 1 mapakeipeva {wa Kal mpdypata mou oag mePIBANOLV.

Mnv €KOETETE TN OUOKELN Kal TIC UmaTapieg o€ akpaieg Beppokpaoiec. Mnv tomoBe-
TEITE TNV GUOKEVN KAl TIC YTATAPIEC KOVTA O€ TINYEC BEPUATNTAC, 0TO NAIOKO QWG I O
TIOAU Bepud Kat uypd mePIBAANOV.

Y& mePIMTWON OV N CUOKELH 0ag dev MANpPEL TIC TPOSIAYPAPEC, EMIKOIVWVIOTE UE TO
€£0U01000TNEVO KEVTPO TEXVIKAC UTTOOTHPIENG YIA ATTOCAPNVIOELC,

O1 eMOKEVEC TIPETEL VA EKTEAOUVTAL UOVO Ao TO £€0UCIOOOTNUEVO TIPOOWTIIKG TNG
FLAEM, akoAouBwvTag TIC MANPOYOPIEC TTOU TTAPEXOVTAL OTTO TOV KATAOKEVAOTH. Mn
g€ouolodotnuéveg emdlopOBWOEIC AKUPWVOULV TNV £yyUNON Kal UITOPE( va avTImpoow-
mevouv duVNTIKO Kivouvo yia Tov XproTn.

MPOXOXH Mnv tpomomoleite TN cuokeun Xwpic Tnv é€ouclod6TNoN TOU KATACKEVA-
oth.

O KATOOKELAOTAC, 0 MWANTAC KAl 0 El0aywyéag Bewpouvtal ueBuvol yia TV aoPa-
Aelg, alomoTia kat amddoon Pévo 6TAV N GUOKEUK XPNOIUOTIOLETAL CUUPWVA HE TIG
odnyiec xpriong.

ANNnAemdpacelg: Ta UAIKA Tou XpnaolpomolouvTal £xouv eAeyxBei cupewva pe Ta
npotuna Ploouppatétntag (ISO 10993-5 kai ISO 10993-10) cUPPWVA UE TIC PACIKEG
anaitioelg mou mpoBAémovTal amod TV odnyia [ATPOTEXVOAOYIKWY TIPOioVTWY 93/42
EOK. Ta uAikd Tou xpnaolpomolovvTal 0T CUOKEUN Eival UAIKA Blooupfatd kat cup-
HOPPWVOVTAL PE TOUC OECUEVTIKOUE KaVOVIOUOoUC TG Odnyiag 93/42 EK kal Twv pe-
TETTEITA TPOTIOTOIACEWY, TTAPOAA AuTA Oev ival Suvatov va amOKAEIOTOUV EVTEAWG
mOavég alepYIKEC avTIOPATELC.

Av xpnolpoTIOLEITAL O EKVEQWTAC YIa TTEPIOCOTEPOUC TUTIOUC PapuUdKwy, Ba mpémel va
eCaheipovtal mMARPwC Ta umoAeippata. Exteheite emopévg TIC pyacie kaBaplopou
META ammo KADE €10TIVON, Y10 Va EXETE €MMIONC TO UEYIOTO BaBud vylelvAc Kat va BeATioTo-
TOIAOETE TN OIAPKELA Kal TN AEITOUPYIKOTNTA TNG CUOKEUNC.

H ouokeun &ev meph\apBdvel pépn mou UmopEi va emokeVaoTouy amd 1o xprotn. H
gyyunon dgv KOAUTTEL TIC pmaTapieg 1) {nUIEC TOU TTPOKAAoUVTAL Amd AKATAAANAEC,
ECAVTANUEVEC 1 KOKWE dlaTnenUEVEC UmaTapiec.

Oa TIPEMEL VA ETIKOIVWVEITE [E TOV KATAOKEVAOTH yia TpofAruata ri/kal ampocdokn-
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Ta oupBdavTa mou agopolv TN Aeltoupyia f av XPelaleoTe AmocAPNVIOEIG OXETIKA e
TN XPnon n/kat tn cuvtipnon/kabapiouo.

« Xpnolpomoleite povo ta yvnola aéeooudp Kat avtalaktika FLAEM. H etaipeia amo-
Toleital kABe euBuvn o€ MepimTwon XPRoNG UN YVACIWY avTAANAKTIKWY Kal a&ecoudp.
« O anapaitntog Xpovog yia tn Ketafacn amo Tig ouVONKe amobrKeuang oTIC CUVONKEC
AelToupyiag sival mepimou 2 wpec.

OAHIIEXZ XPHZHZ

1-TOMNOGETHEZH TQN MMATAPION

1a. Avoite 1o KIBwTIo pumatapiwv (1D) matw-
vtag 1o yavtlo tng Bupidag (1€) kat avuPpw-
vovtag tn Bupida (1B) mpog tnv katevBuvon
TWV BéAwv.

1b. TomoBetriote TI¢ SUo Mmmatapieg stilo AA
(6), otn Oéon pmatrapwwv (1D) pe mpoooxn
WOTE VA TNPAOETE TNV AKPIPR TTOAKOTNTA.

1c. K\eiote Eava tnv mopta tng ORKNG Twv
pmatapiwyv (1B) dilacpaiilovtag 6ti n mépTa
€XEl KAeloEl owoTA.

2 -NMPOETOIMAZIA

A MPOXOXH!

Mptv amoé KABe Xprion, 0 EKVEQPWTAG Kal Ta ageocouvdp mpémel va kabBapifovtal
I/katl va amoAupaivovtal 6mw¢ UmodelkvUETal OTIC Tapaypdgoug 5/6. AlNO-
2YNAPMOAOTIHZH, KAGAPIZMOZX, EEYTIANXZH, AlNOAYMANZXH.
JuvioTtatal N TPOCWTIIKA XPrON TOU EKVEPWTH Kal TwV afeooudp oUTWES WOTE
va ano@euxBouv mbavoi kivduvol poAuvong ano tnv enagn.

Xpnopomoinote povo ta yvioua e§aptipara Flaem.
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MAUVETE OXOAAOTIKA TA XEPLO TIPIV TTPOXW-

PNOETE OTNV MPOoETolHacia TnG Beparmeiag pe

gloTvorn).

2.1 AvaonkwoTte to aykiotpo (2D) tou ka-
makiov (2B).

2.2 Avoi€te TO Kamaki Tou Soxeiov papua-
Kou (2B).

2.3 Pi€te 10 @dpuako péca otn de€auevn
(pEYIoTN XwpenTikoTNTa 10ml.

2.4 Kheiote {avd to kamaki doxeiov pappa-
Kou (2B).

A MPOZOXH
A@oU xUoeTe TO PApuako otn Se€apevn, To
QPAPHOKO TIPETIEL VA aEPLOTTOINOEL.

3 - AIAMOPOQXH THXZ XYZKEY'HZ

3.1 Epappodote oto otéAexog oulevéng ade-
ooudp (2A) to afeooudp mou emMOUEITE:

- Emotopio (3)

- Maoka yia maidia (4)

- Maoka yia evijAikeg (5)

3 € TEPIMTWON IOV XPNOIUOTIOLEITE TO ae-
ooudp HAoKaAC, TOTTOOETAOTE TNV OTO TIPO-
OWTTO OTTWC UTTOOEIKVUETAL OTNV EIKOVA.
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4 - NEITOYPIIA

Ma pa anmote Aeopatikn Bepareia, agou ExeTe SIAUOPPWOEL TN CUCKELN, KO-
ote Aveta Xahapwvovtag Kal mpoxwpnote. Me 1o LightNeb pmopeite va emAé-
&ete petadL Twv dVo mapakdatw Asrtoupylwv mapoxnc: “ON DEMAND” (AN KAI
OTAN ZHTHOEI) ka1 “CONTINUOUS USE” (XYNEXOMENH XPHZH).

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

—

, [

Mathote kat agrote 1o MARKTPO (1A), T0 b0 Qw-
TiCetal pe yahallo kat n cuokeun apxilel va Ael-
Losul:eysi otov Tpomo Asttoupyiag “CONTINUOUS

Matote Kat apriote 1o MARKTPO (TA) Kal n ou-
OKEUN OBRVeEL

Kpatwvtag matnuévo 1o mfiktpo (1A) Katd tnv
€LOTIVON Kal agnvovtag To mARKTpo (1A) katd
TFEI EKTIVON, Xpnolpomoleital n Asttoupyia “ON
DEMAND".

AKOUUTAOTE TO EMOTOMIO (3) otOo OTOMa. Q¢
€VAAMOKTIKA AOGN UMOPEITE VA XPNOIUOTIOINCETE
{q)pdoxa yla maioid (4) rj T packa yia eVAAIKEG
5).

Ma va au§AoETE TNV AMOTEAECUATIKOTNTA TNG
Oeparneiac avanvéete apyd Pabid kat peta tnv el-
OTIVON KPATAOTE TNV avamnvon yia Aiyo, €101 woTe
TO EIOTIVEOEVO PAPMAKO VA amoTeDE Katd uKog
NG avamveuoTIKAG 060U, EKmveUoTe 0Tn cuvéxeEla

apya.
H ouokeun amevepyomoleital autouata:

- 4.6a YeTa amo 5 Aentd Aertoupyiag e Tov Tpdmo

“CONTINUOUS USE”;

-4.6b apgowc péxpt v ameAeubipwaon Tou Kou
pmmov pe tov Tpdémo “ON DEMAND”;

- 4.6¢ EN\elPn vypoU oTo SoxEio PETA TO avTioTOl
xo avaféofBnua Twv yahaliwv LED.

Av bev XpnOIUOTIOLE(TE TN OUOKEUH Yia éva SiaoTn-
MO QVWTEPO TWV 5 AEMTWV, avakAVETE Tn Og pia
EMPAVELQ OTIWG PAIVETAL OTNV EIKOVAL.

210 TéNOG KABE Xpriong amoBnKeVOTE T CUOKELH
o€ Enpd kal kKabapo xwpo Xwpeig okdvn.
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5-ANOXYNAPMOANOINHIH THX XYYKEYHX

5.1 MNatAiote Tautdxpova ta Kovpma amocvvdeong (2C) mou Bpiokovtal Ta
TAdiVA TNC CUOKEUNAC.

5.2 BydAte 10 doyeio Tou papudkou Kal tn povada mesh.

S S— —
[————]
e

@\ @

N/

C =

5.3 Mpoxwpriote o€ mArpn Kabaplouod, 6Twe @aivetal oto kepdalaio KAGAPI-
>MOZ, AMOZTEIPQXH, ATOAYMANZH.

6 - KAOAPIZMOZ, EEYTIANZH, ANOAYMANZH

Mpwv kat peta and kade xprion, n CUCKEUN Kat Ta a§eocovdap mpénel va kaba-
pifovtal Kat va amoAvpaivovtal cwoTtd 0w MEPIYPAPETAL 0T CUVEXELA.
Av 8gv oupPei KATI TETOL0, KATIOIOL MIKPOOPYAVIOHOI UITOPEL Va EVATTOTE-
Oouv oTn ouokeun pE Kivduvo poAuvong. Mnv xpnoipomoleite aAkooA n
AaAAoug S1aluTEG yia Tov KaOapioHo TNG CUGKEUNG.

6.1 KAGAPIZMOZX e§aptnpatwy, Onkn @appdakou kat mesh:

6.1.1 NAYZIMO:

MAOvete 1a e€aptripata 2-3-4-5 o xAlapod mo-
OlHO VEPO E ATTIO AMOPPUTTAVTIKO TIATWV (OXL
AELQVTIKO), EEMAUVETE Ta OTN OLVEXELD HE ApOo-
VO XAlapO TTOCIHO VEPO, YIA VA AQAIPECETE TU-
XOV UTTOAE{OTA TOU ATTOPPUTTAVTIKOU.
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6.1.2. XTETNQMA:

6.1.2.a. Apou mAUvete Kal EePydlete OAa Ta
€€aPTAMATA, AVAKIVACOTE TA YIA VA APAIPECETE
10 UTIEPBOAIKO VEPOS Kal EMAVATOTTOOETAOTE TA
OTIWG TTEPLYPAPETAL OTNV EMTOPEVN TTAPAYPAPO
EMNANAXYNAPMOAOIHXIH THX ZYZKEYHZ.
2TO ONUEIO AUTO, Yla va APAIPECETE TO VEPO
mou TonoBeteital otn de€apevy PekaouoL Kal
mesh (2) matdte 1o mMARKTPo 1A (elkdva OTO
TTAQI) KAl TIEPIUEVETE VA OTAMATHOEL N CUOKEUR
TOV PEKAOMO. 2T OUVEXELA QATTIEVEPYOTTOIROTE
TN OUOKEUN.

MPOXOXH Autn n epyaacia gival ToAU onuavTi-
KA ylati amotpénel Tnv andéBeon aAdTwy o€ pi-
KPO®wvo TnG povadag mesh, mou Ba pmopouoe
va Béoel og KivObuvo Tn owoTh vepeNomoinon
@ 0TNV akdAouOn BePATTEVTIKN EQAPHOYH.

6.1.2.b.lla TNV OAOKAPWON TOU OTEYVWHATOC
OAWV TwV EEAPTNUATWY, APHOTE TA OTOV KaBa-
PO aépa Kal o€ OTEYVO XWpPo (Yia mapddetypa
OX1 0TO UITAVIo) OTIWG OTNV EIKOVA OTO TIAAL.

6.2 KAOAPIZMOZX cwpatog GUCGKEUNG

Xpnotyomnolnote éva mavi EAappd EUNOTIOUEVO
ME avTIBaKTnEIako KaBaploTiko yia Tov kabapt-
OMO TOU OWMATOC TNG GUOKEUNG (1).
STEYVWOTE TO UE MIA LOAAKN XOPTOTTETOETA.

2=

A MNPOZOXH

Mnv BuBilete To owpa cvokeung (1) oto

VEPO Kal PNV TO TAEVETE KATW amd Tn piyn
5, TOUu vepoOU Bpuong.




6.3 AMNOXTEIPQZH

6.3.1 Bubiote yla touhdylotov 30’ to Aoxeio
@appakov Kat tn povada mesh (2) avoixti
Kal Ta e€aptiuata 3-4-5 og Sidhvpa pe 50%
vepo Kat 50% Agukd EUSL KPAGIOU. ZEMAUVETE pE
agpBovo Tpexouuevo (e0TO vePO.

6.3.2. XSTETNQMA
Aegite onpeio 6.1.2
6.4 A[TIONYMANZH
ME®OAOI MéBoboc a) MéBobdoc b) MéBobocc) | MéBodog )
Zuokeun 8 ) Ano)\BupavrlKé
yla tnv PACHOG . €fBaont
MEPH amoAUpavVon | JE OTTIOVIOUEVO H);eaggg);tl); cl,)KO y)géumpq ?g_u-
PR - ’ K
MOY ANOAYMAINONTA e | 1 TETTHE | Chwpion | gabis 41
HIKpOKUpOTA) Aemrtd)
NAI NAI
2 Aoxeia ERSopadiaia EBSopadiaia 0O NAI
PApUOKO Kalt mesh - Méyioto 20 - Méyioto 20
KUKAOL KUKAOL
3 Emotouio NAI NAI NAI NAI
4-5
Mdokeg yla
EVAAIKG NAI NAI NAI NAI
Kal yla madié

6.4.1 MEGOAOX A: ANOAYAMANZIH XITON
ATMO
6.4.1.a AmoAupavete ta agooudp mou mPoBAEmo-
vtal otov mivaka 1 akolouBwvtag ™ Sadikacia
amoAUMAVONG KE TN GUOKEUN YIa UITIUTTEPO (XWpIC
HIKpOKUpATA), peovTioTe yia pia dadikacia didp-
Kelag Touhaylotov 15 Aemtd. Eivat amapaitntn n
XPHon OTIOVIOUEVOU 1} QTTECTAYMEVOU VEPOU Yla
TNV amo@uyn Twv OAATOUXWV evamoBécEwy TTou
UTTOPEl va KataoTpéPouv Tn AelToupyia TnG KEPa-
¢ ekvépwonc. AlafdoTe mPOCEKTIKA TIC 0dnyieg
ylatn xpron
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TNG OUOKEUNG TTOU XPNOLUOTIOLEITAL OXETIKA e TNV ava-
ykaia moodtnta Tou vepou Kal Tn HéBodo pe tnv
omoia ekteholvTAl Ol PATELC ATOAUUAVONC.

6.4.2 MEOOAOX B: ATOANYMANZH ME BPAXMO
6.4.2.a AnoAupdvete Ta afeooudp Tou TIPo-
BAémovtal otov mivaka 1 pe Bpacuo yia 10 Ae-
nitd. Eival anmapaitntn n xprjon amoviopévou
1l AMECTAYUEVOU VEPOU YIa TNV AmoPuyn Twv
aAatoUxwv evanmobéoewv TOU UTMOpPEL va Ka-
TaoTPEPOUV TN AslToupyia TNG KEPAAARG EKVE-
pwong.
Mptv EKTENECETE UIA VEQ EQAPUOYH TTEPIUEVETE
€W¢ OTOU KPUWOOUV Kal OTEYVWOOUV Ta e€ap-
TAuaTa.

6.4.3 MEOOAOX C : XHMIKH AMOAYMANZH

6.4.3.a Xprion amoAupavTIKoOUTOU YKPOUTT YAOU-
Tapaldeudnc: Bubiote Tn Aekdvn @apudakou (2)
Kal Ta e¢aptuata (3, 4, 5) og didAvpa cluPwva

€ TIC oén\fisc TOU KOTOOKEVAOTH TOU TIPOIOVTOC
Fn.x.,Korso ex basic, 4% yia 15 Aemtd) . Evalha-
KTIKA

6.4.3.b Xprjon amoAUHavTIKOU e NAEKTPOAUTIKO
XAWPIOCEIOWTIKO (SpACTIKG CUCTATIKO UTTOXAW-
lWOEC vaTp10): Bubiote Ta e€aptruata 3, 4, 5 o€
[GAupa ou AapBdavetal cUUPWVA UE TIC AVAAO-
yieg mou umodeilkvuovTal amd ToV KATAOKEVAOTH
TOU LYPOU.

A MPOXOXH E€aipoupévou Tou Soxeiov pappa-
Kou Kai povadwv mesh (2)

6.4.3.c Apriote ta e€aptripata Bubiopéva yia tn
XPOVIKN TEPiodo o avaypd@eTal 0Tn CUOKEL-
a0ia ToU amoAUPAVTIKOU Kalt oXeTi(eTal Pe T ou-
YKEVTPWON TTOU EMAEXONKE yla TNV TTAPACKEUN
Tou SloAUpaTOoG,.

6.4.3.d MNdpte ta afeoovdp kat EEMUVETE Ta UE
a@Bovo xAapd mOoIUo VEPO.

6.4.3.e ITEFNQMA: OievepynoTe TPOOEKTIKA
OAEC TIC EPYATIEC TTOU TTEPLYPAPOVTAL OTNV TTAPA-
YPa®o 6.1.2. Tou gyxelpLoiov xpriong.

6.4.3.f Anoppiyte t0 SidAupa Katd TI¢ umodei-
€€1C TOU KATAOKEUAOTH TOU ATTOAUMAVTIKOU.
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7 - ENANAZYNAPMOAOIHZH THX 2 YXKEYHX

7.1 TomoBetriote 10 doxEio TOU PAPUAKOU KAl TN
povada mesh (2) oto ocwpa TNG CUOKeUNRG (1) pe
ToV KatdAAnAo odnyo (A).

Mpoooxy wote To OTEAEXOC va PBpiokeTal otV
i61a mA\evpd TOU KoL UTTIOU.

7.2 SnpWwE&Te PEXPL TEAOUG PEXPL TNV TTAR PN CUV-
6eon Twv 00 PEPWV.

7.3 KAeiote T0 KaMAkL Tou doxeiov PapPUAKOU
(2B).
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ENTONIZMOZ TON BAABON

NPOBAHMA

AITIA

AYZH

H ouokeun evepyomolei-
Tal ANNG Bev EKVEQUVEL
1 EKVEQWVEL Aiyo.

« Auohertoupyia Tou doyeiou
Kal TnG povadag mesh.

« BuBiote 10 GoYEi0 PapUAKOU Kal TN
Hovada mesh (2) o€ éva didAupa
HE vepd (50%) Kat Aeukd ELOL
KPaoloU EEMAOVETE Kal EMAVATOTIO-
BeToTE OMWC TTEPLYPAPETAL OTNV
napaypago 6.3 EEYTIANZH.

« To @dpuako dev péel otn
{wvn TNC eKvEQWONC.

« EmaAnBevote 6t n omn 010
KEVTPIKO UEPOC TOU KATTAKIOU
doyeiov pappakou (2B) dev sival
@payuévn, av ouupaivel kat Tétolo
kaBapioTe.

« H tayutnta ekvéQwong
e€aptartal amd Tov TUMO
TOU GAPHAKOL TIOV XPNOl-
LoTToLETalL.

« Exel Slappon tpapiétal
UYPO amo To Hovada mesh

+ O xpbvoc ¢ Bepameiag elommvon
gcaptatal amd Tov TUTO TOU
(QAPMAKOU KAl TNV EIOTIVEOUEVN
IKaVOTNTA TOU a0Bevouc.

« K\ion: Ba mpémet va xpnolpomoleitat
ioto. Av mapel kAion mpo¢ Ta Tiow
T0 QAppaKko 6ev Ba ayyitel T
Hovada mesh.

« 2TEYVWOTE amaAd pe pia pmatovéta
TN Hovada mesh | avacnKwoTe yla
Va AQPAIPECETE OTAYOVEC OTTO TNV
TEPLOXT £6680U TOU PAPUAKOV.

Ot yaAadiec huyviec LED
avaBoofrvouy Kat n ou-
OKeun opnvel Yetd amo
HEPIKA SEUTEPONETTOL.

H ouokeun
QamevepYomolELTal.

« Amouacia uypou oo doyeio.

« Mépaoav 5 Aentd and v
gvepyomnoinon

EAéyCte TV mapouaia uypol 6To
doyeio Tou pappdkou (2).

+ Evepyomotote K vEou Tn ou-
OKEUN.

To mA\nkTpo (1A) avo-
Boofrjvel KOKKIVO Kal N
OUOKEUN OEV EKVEPUWVEL
N amevepyomoleiTal.

« E€avtAnuévec
1 AMOQOPTIOUEVEC UmaTa-
piec.

+ AVTIKaTaoTAOTE TIC Umatapieg (6)
av eivat aAkaAikoU TUToV.

« Emavagoprtiote TI¢ pmatapieg av
eival emavagopTi{dpevou TOmou
Ni-MH 1 hiBiov.

H ouokeun dev evepyo-
ToLE(Tal.

MPEOBANUA NAEKTPIKAC
TPOoPodoaiac.

« EmaAnBevote Ty tomoBétnon Twv
HIaTaplwv e Tn owoTh TOAKOTN-
Tq.

« E€avtAnpéveg 1) amo@opTIopéveC
umatapiec. AVTIKATOOTAOTE 1
EMOVAPOPTIOTE.

Av peTd Tov éAeyXo TwV mPoUmoBécewv mou meptypd@ovtal mapandvw n Siataén akoun dev EKVEPUVEL,
anevBUVOEITECTOUETAMTWANTAEUMOTOOUVNCOACHOTOTIOKOVTIVOEEOUTI080TNUEVOKEVTPOOEPPBICFLAEM.
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8-TEXNIKA XAPAKTHPIXTIKA
HAektpovikog vepelomointrg LightNeb Movtélo PO318EM

Tpo@odocia 2.4 - 3Vdc 1.5W 2 x AA aAKaAIKEG pmraTta-
piec N emavagpopTi{OpEVES

loxug 1,5W

ZuxvoTNTA TOU HETATPOTTEN 108 KHz +/- 3KHz

O@dpufog (oe 1 mt) 40 dBA mepimou

Al0GTACELG TNG CUCKEVNG 5.0(M) x6.2(B) x 13.7(Y) cm

Bapog ekvepwtn (xwpi¢ TI¢ umatapieg) 1159

Awaotaosig OnKng 19(IM) X 15(B) cm

Napoxn ml/min®” 2 0.30 ml

Xapaktnpiopog* MMAD @ 3,7 +4,6 um

AvanveOoipo KAaopa < 5 um (FPF) @ 65% mepimou

XwpnTtikotnta doxeiov papupdakov 10 ml

' H taxUtnTa ekvéQuong éxel detpnBei pe éva alatovyo Siahupia 0,9% otoug 23° C cUUEWVA L TNV E0wWTEPIKA dladikaoia
Flaem 129-P07.5. Mmopei va molkiNeL og GuVAPTNON e TNV KEQPANR EKVEQWONG TOU PAPLAKOU Kal TIC TEPIBANOVTIKES
OuVOrKecC.

O1 TIHEG TNG TaXUTNTAG TAPOXNG HITOPEL val TTOIKINOLV Kall € OUVAPTNON OKON WE TNV OVATVEVCTIKY IKAVOTNTa Tou acBevh.
@XapakTtnpiopoc in vitro mou mpaypatonoiriBnke amd v TUV Rheinland Italia S.r.l. o€ cuvepyaoia pe To MavemoTtAiuo T
MNappag Kat cuPPwva pe To Eupwmaiko MpdTumo yia cuckevéc Bepameiag e agpolupa, Mpdtumo EN 13544-1:2007 + A1.
MeploooTepeC MAnpoopicc SlatiBevtal KATOHTV AITAUATOC,

EOAPMOZIMA MEPH
Ta epappdooipa pépn tomou BF eivar:  afeocoudp aobevn (3,4,5)
9 - 3YNOHKEX AEITOYPIIAX

OeppoKpacia eNay. -10°C, ~ uéy. 40°C
Yypacia aépa eNAX. 10% ~ uéy. 75% RH
ATpoo@aIpIKN TIiEON eNAy. 690 hPa ~ péy. 1060 hPa

2nUeiwon: yia cOVTOUEG TEPIOBOUC, KAl PE PmaTapieg mou €xouv TomoBeTnO¢i, n cUOKEU pmopEi
Vol amoBnKeUTE( Kal va PeTapepBEel TnpwvTac TIC BepUOKPATIEC TTOU avagépovTal Tapamdvw.

10 - X YNO'HKEX ATOOHKEYXHX KAl METAOOPAX

OgppoKpacia eNay. -10 °C~ pgy. 35 °C
Yypacia aépa eNay. 10% ~ péy. 75% RH
ATpOC@AIPIKN TTiEON eNay. 690 hPa ~ péy. 1060 hPa

S nueiwon: Na peydAa xpovikd dlactripata Kal yia Tnv KaAUTEPN amoBnikeuon
TWV UMATAPIWY, APAIPECTE TIC UIMATAPIEC ATTO TN CUOKEUN Kal TOTTOBETAOTE TIC
o€ éva PEPOC TNPWVTAC TIC TAPATIAVW BEPUOKPATIEC.

Av n ouokeury QUANdoosTal 0 BEPUOKPATIEC SIAPOPETIKEC aATTO EKEIVEC TTOU
urrodelkvUovTal OTIC oUVONKeEG amoBriKeuoNg, TPV amod TN XPHOoN APAOTE TN
ouokeun og Beppokpaocia mepIBAAovVTOC yia Touhdytotov 1 wpa. Me @dpuaka
o€ evaiwpnua 1 1dlaitepa 1€wAN, ol MANPOPOPIEC TTOL TTAPEXOVTAL CUUPWVA UE
1o TPOTUTTIO EN13544-1 pmopei va urmtooToUV UETATPOTIEC.

H Beppokpaacia, n atuoo@alpikn mieon Kal N vypacia, UMOPE( va eMnPeAcouLV
TNV AMMOTEAECUATIKOTNTA TNG CUOKEUNC.
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11 -ZYMBOAOTIA

O€TIKN TOAKOTNTA PrTa- AwaBeon pmatapiiv: Ot e€a-
+ TaplWwv @ E VIANUEVEC UmaTapieg PEMEL va
- ApvnTikA moAikéTNTA - QTIOPPITITOVTAI OTOUG E181KOUG
MITaTaPLWY TIEPIEKTEG CUNNOYIAC.
ﬁ Epappooipa pépn tumou BF M Kataokevaotig
. Babuo¢ npootaciag tou
|
@ Q(SP OZiSXH' ,E;\ EyEre e nepIPARuatog: IP21.
NYIEC Xpnone IP21 (MpooTacia amé oTeped cwuata

pey€Boug mavw amé 12 mm. Mpo-
oTaoia amod Tnv mpoofaocn ue

¢va ddytulo. NMpootacia anmd Tnv
KABEeTN TITWON OTAYOVWY VEPOU).

——=  2uvexég pevpa

latpikd orjua EK avag. O6n- . . .
C € o051 Yia 93/42 EOK kat peténerta [sN] ZEIPIAKOC apIBNGC LaTpIKOU
; TIPOIOVTOG
EVNUEPWOELG

MéyloTtn Kat eEAAxIoTn
i/ Beppuokpaocia A Mpoooxn
nePIBANOVTOC

@ MéyloTtn Kat eEAAxIoTn Méylotn kat eAaxoTtn

ATHOOQAIPIKN TTiEON vypaocia agpa

12 - ANOPPIYH THX 2 YZKEYHX

20p@wva pe tnv 0dnyia 2012/19/EK, To 6UUPOAO EMAVW 0TN GUOKEUR UTTOOEIKVUEL OTL

0 e€omMIoPAC TTOL TIPOKEITAL VA amopPIPOsi Bewpeital amdpPIUUA KAl TIPETTEL CUVETTWC

Vol UTIOKELTAL O «XWPLOTH GUAOYH». Q¢ €K TOUTOU, 0 XpoTNG Ba mpémel va mapadwokel

(4 va mapaywproel mpog¢ mapddoaon) To v Adyo amoppIUUa OTA KEVTPA aVOKUKAW-
oNn¢G oUUPWVA e Ta 60a umodelkvUovTal Ao TNV TOTIKA autodloiknon 1 va mapadwael
oTtov MWANTH Katd TNV ayopd WIag VEag OUOKEUAE avTiotolyou Tumou. H xwplotr cuMoyn
TWV AMOPPIUUATWY Kal ol EmakOAouBeC Asitoupyieg eme€epyaaiag, avdktnong kat didbeonc,
€UVOOUV TNV TIAPAYWYN TWV CUCKEUWV E OVOKUKAWUEVA UNKA KOl LEWWVOULV TIC OPVNTIKEC
EMMTWOELS 0TO TTEPIBANOV Kal 0TnV Uyeia mou mpokahouvTal and Tnv Kakn dlaxeipion tTwv
anmofArTwv. H kataypnoTikn 1a8eon Tou mpoidvTog amd MAEUPAG TOU XPHOTN EMQPEPEL TNV
gQapuoyr SIOIKNTIKWY TTPOOTIUWY TToU TPORAEMOVTAL OMTO TOUC VOUOUG HETAPOPAC TNG
odnyiag 2012/19/EK Tou Kpdtoug péAoug f T xwpag omou SiatiBetal To mpoidv.

9y
L& 13- ANNOPPIYH ZYIKEYAZIAZ

N N . ‘
E%-\ KIBG@TI0 MpoidvToc gos Oeppoou’plevalKn Tawia
o =& Umataplwov
L/O?.\ > aKOUAAKL cuoKevuaoiag L/o? OePUOCUPPIKVWTIKNA Talvia e€ap-
A TTPOIOVTOC =) TNUATWV
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14 - HAEKTPOMATINHTIKH 2 YMBATOTHTA

AUTA n ouoKeun €xel oXedIAOTE yla va TANPOIL TIC TPEXOUCEC AMTAITATELS TNG NAEKTPO-
nayvnTikAg cuppatotntag (EN 60 601-1-2). Ot laTPIKEG NAEKTPIKEG CUOKEVEC AMAITOUV
€181k povTida KATA TNV £yKATACTACN Kal TN XPron, Katd ta mpoamaitovpeva EMC,
€101 WOTE va eykabioTtavtal i/kat va Xpnotudomolovvtal cUUwva Ue TI¢ mpodlaypa-
(@£¢ Tou KataokevaoTh. Kivbuvog mBavwv nAeKTpopuayvnTIKWV TapeUBOAWY e AANEG
ovokevéc. Ot dlatdéelc padlo kat ot popnTéC A KIVNTEC ThAEMIKoIVwVieg RF (kivntd Tn-
AéQwva 1 aoUPUATEC CUVOEDELQ) UMOPEL va eMNPEACOUV TN AEITOUPYIO TWV IATPIKWY
NAEKTPOVIKWVY CUOKEUWV. [a TIEPIOCOTEPEC MANPOPOPIEC EMOKEPOEITE TOV IOTOTOTIO
nag www.flaemnuova.it. H cuokeun Ba pmopouoe va ennpeactei amd nAektpopayvn-
TIKEC TAPEUBOAECG LUE TNV TTAPOUTIa AANWY CUGKEVWV TIOU XPNOIOTIOIOUVTAL YId EISIKA
didyvwon A Bepaneia. H etaipia Flaem diatnpei 1o Sikaiwpa tng mpayuatomoinong Te-
XVIKWV Kal AEITOUPYIKWY LETATPOTIWV OTO TIPOIOV Xwpic Kapia mpogidomoinon.

15 - NMPOBAENOMENH AIAPKEIA

MpoPAenouevn dlapkela:

O xpovo¢ ldRKEIGC TwVv d1a@épwv e£APTNUATWY TTOU ava@EPOVTal OTN OUVE-
XEla gival avAAoyog JE TN XPNon TnG OUOKEUNG TTEPITou 10 AeTtd TNV nuEpa (2
EQAPMOYEC 5 AeTTTWV.)

Kopta povada - 5 xpovia
MAOKEC KAl ETIOTOMIO 1 £TOC
de€apevn) doxeiou kal povada mesh -1 £€tog

AIAOEZIMA ANTANAAKTIKA KAI AZEZOYAP

Emotopio (amod oINikévn)
ACO563P

Maoka yia maidia
(Soft-touch white)
ACO729P

Maoka yia eviAIKEG
(Soft-touch white)
ACO730P

Aoxeio (pappakou Kat
povada mesh
ACO001C
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PL LightNeb

Mod. PO318EM

Elektroniczny aerozol VMT (Vibrating Mesh Technology)

Dziekujemy za dokonany zakup. Naszym celem jest petna satysfakcja naszych klientéw
w wyniku oferowania innowacyjnych produktéw do profilaktyki i terapii oddechowe;j.
Aby uzyskac informacje o naszych produktach, zapraszamy na strone internetowa
www.flaem.it.

Zalecamy uwazne zapoznanie sie z niniejszg instrukcja, co pozwoli na prawidtowe
postugiwanie sie urzadzeniem. Ponadto zaleca sie zachowanie niniejszej instrukgji,
aby mozna byto korzysta¢ z niej w przysztosci.

Przeznaczenie:

Niniejszy wyrob medyczny jest elektronicznym urzadzeniem do aerozoloterapii,
przeznaczonym do nebulizacji roztworéow lekéw (ogolnie mukolitycznych), za-
wiesin lekow (np.: kortykosteroidow, takich jak dipropionian beklometazonu
i budezonit) i roztworu soli fizjologicznej, przepisanych lub zalecanych przez
lekarza, ktory ocenit ogdlny stan pacjenta.

Jednostka ta moze by¢ wykorzystywana w strukturach leczniczych (szpitale, kli-
niki itp.) oraz w domu.

CZESCI SKELADOWE URZADZENIA

@

1 - Korpus urzadzenia 2 - Zbiornik na lek i jed- 3 - Ustnik
nostka mesh

4 - Maska dla dzieci 5 — Maska dla dorostych 6 - Baterie alkaliczne AA
2x1,5V
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1A - Przycisk wigczania

1B - Klapka komory na baterie

1C - Zaczep klapki komory na baterie

1D - Komora na baterie

2A - Koncowka do mocowania akcesoriow
2B - Przykrywka zbiornika na lek

2C - Przyciski zwalniania zbiornika

1C 2D - Zaczep przykrywki zbiornika
/\WAZNE OSTRZEZENIA
+ Ten Wyréb Medyczny przeznaczony jest rowniez do bezposredniego uzycia przez
pacjenta.

- Jak kazde urzadzenie elektryczne, szczegolnie stosowane w obecnosci dzieci, tak
i LightNeb wymaga zachowania pewnych srodkéw ostroznosci.

» Urzadzenie nie moze by¢ uzywane w charakterze zabawki. Podczas uzywania
urzadzenia przez dzieci nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc.

- Jezeli urzadzenie uzywane jest przez dzieci lub w ich obecnosci, powinno znaj-
dowac sie pod $cistym nadzorem osoby dorostej, ktéra zapoznata sie z niniejsza
instrukgcja.

« Niniejszy produkt nie moze by¢ uzywany przez pacjentéw nieprzytomnych lub
tych, ktérzy nie oddychaja samodzielnie.

+ Niektére elementy urzadzenia charakteryzujg sie bardzo matym rozmiarem, co
stwarza ryzyko potkniecia ich przez dzieci, nalezy zatem przechowywac je w
miejscu dla nich niedostepnym.

« W przypadku uszkodzenia urzadzenia po spadku (np. oderwanie czesci), nie
nalezy uzywa¢ wyrobu medycznego, tylko skontaktowac sie z autoryzowanym
serwisem.

« Zabrania sie uzywania baterii o parametrach innych niz podane w niniejszej in-
strukcji obstugi.

« Uzywac wylacznie baterii znanych marek. Baterie nalezy wymienia¢ zawsze na
nowe. Nie miesza¢ baterii nowych z uzywanymi. Mozna uzywac baterii alkalicz-

107




nych AA Ni-MH lub litowych, pod warunkiem, ze s3 zgodne z normg IEC 60086-4
(jesli nie nadaja sie do ponownego natadowania) i IEC 62133 (jesli sg fadowalne).
Baterie mozna fadowac za pomoca fadowarki, ktéra nie jest dostarczana z tym
urzadzeniem.

- Sredni okres trwatosci baterii zalezy od marki.

- Istotne jest, aby uzywac baterii tej samej marki i tego samego rodzaju.

Gdy z urzadzenia sie nie korzysta przez dtuzszy czas, nalezy wyjac baterie, ponie-
waz moga sie utleniac i uszkodzi¢ wewnetrzne styki urzadzenia, ponadto baterie
i urzadzenie nalezy przechowywac zgodnie z temperaturg przechowywania i
transportu okreslong w niniejszej instrukgji.

Urzadzenie LightNeb nie jest przeznaczone do stosowania z mieszankami
anestezyjnymi, ktore w kontakcie z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu
stajq sie tatwopalne.

- Obudowa urzadzenia nie jest przeznaczona do diugotrwatego kontaktu z
ptynami (zanurzania). Nie my¢ urzadzenia pod biezaca woda ani przez za-
nurzenie. Stosowac si¢ uwaznie do instrukcji podanych w rozdziale ,CZYSZ-
CZENIE, ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA” niniejszej instrukcji. Do czyszczenia
urzqdzenla nie uzywac alkoholu.

« Nie uzywac urzadzenia podczas natrysku lub kapieli.

+ Nie uzywac urzadzenia podczas prowadzenia pojazdu ani w zadnej innej sytu-
acji, w ktérej rozproszenie uwagi mogtoby spowodowac zagrozenie wobec sie-
bie, 0séb lub zwierzat albo w otoczeniu.

« Chroni¢ urzadzenie i baterie przed skrajnymi temperaturami. Nie ustawiac¢ urza-
dzenia i baterii w poblizu zrodet ciepta, Swiatta stonecznego ani w zbyt cieptych i
wilgotnych pomieszczeniach.

W przypadku, gdy urzadzenie nie spetnia wymagan, nalezy skontaktowac sie z
autoryzowanym centrum serwisowym w celu uzyskania wyjasnien.

Naprawy powinny by¢ wykonywane wylacznie przez autoryzowany personel
FLAEM w oparciu o wskazowki przekazane przez producenta. Naprawy wykony-
wane bez upowaznienia prowadza do uniewaznienia gwarancji i moga stanowic
zrodto zagrozenia dla uzytkownika.

UWAGA Nie modyfikowa¢ urzadzenia bez uzyskania zgody producenta.

« Producent, sprzedawca i importer sg odpowiedzialni za bezpieczenstwo, nieza-
wodnos¢ i skuteczno$¢ urzadzenia wytacznie, jesli jest ono uzywane zgodnie z
instrukcja obstugi.

- Interakcje: uzyte materiaty zostaty przetestowane pod wzgledem biozgodnosci
(ISO 10993-5 i ISO 10993-10) zgodnie z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy
93/42 EWG dotyczacej wyrobédw medycznych. Materiaty uzyte w urzadzeniu sg
materiatami biozgodnymi. Spetniaja obowigzujace wymagania dyrektywy 93/42
WE z pdzniejszymi zmianami, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ reakcji
alergicznych.

« W przypadku uzywania nebulizatora dla kilku rodzajéw lekéw nalezy kazdorazo-
wo catkowicie usunac ich pozostatosci. Po kazdej inhalacji urzadzenie doktadnie
wyczysci¢, rowniez z mysla o zapewnieniu maksymalnego poziomu higieny oraz
zoptymalizowaniu okresu eksploatacji i dziatania urzadzenia.

« Urzadzenie nie zawiera czesci, ktére mogtyby by¢ naprawiane przez uzytkowni-
ka. Gwarancja nie obejmuje baterii oraz uszkodzen spowodowanych nieodpo-
wiednimi, zuzytymi lub nieprawidtowo przechowywanymi bateriami.

Problemy i/lub nieprawidtowosci zwigzane z dziataniem nalezy zgtasza¢ produ-
centowi. Jesli to konieczne, skontaktowac sie z nim réwniez w celu uzyskania wy-
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jasnien zwigzanych z uzyciem i/lub konserwacja/czyszczeniem.

« Nalezy uzywac wytacznie oryginalnych akcesoriow i cze$ci zamiennych Flaem.
Firma nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w przypadku stosowania nieoryginal-
nych czesci zamiennych lub akcesoriéw.

« Czas wymagany do przejscia ze stanu przechowywania do stanu roboczego wy-
nosi okoto 2 godziny.

INSTRUKCJA OBStUGI

1 - WKLADANIE BATERII

1a. Otworzy¢ komore na baterie (1D), naci-
skajgc na zaczep klapki (1C) i podnoszac klap-
ke (1B) w kierunku wskazanym strzatkami.

1b. Wsuna¢ dwie baterie paluszki AA (6) do
komory na baterie (1D), uwaznie przestrze-
gajac wiasciwej biegunowosci.

1c. Zamknac¢ klapke komory na baterie (1B),
sprawdzajac, czy zostata prawidtowo zatrza-
Snieta.

2 - PRZYGOTOWANIE

A UWAGA!

Przed kazdym uzyciem nebulizator i akcesoria nalezy wyczysci¢ i/lub zdezyn-
fekowac zgodnie ze wskazanymi w punktach 5/6. DEMONTAZ, CZYSZCZE-
NIE, ODKAZANIE | DEZYNFEKCJA

Zarowno nebulizator, jak i akcesoria powinny byc¢ stosowane do uzytku osobi-
stego, aby zapobiec ewentualnemu ryzyku zakazenia kontaktowego.

Nalezy uzywac wylacznie oryginalnych czesci zamiennych Flaem.
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Przed rozpoczeciem przygotowywania tera-
pii inhalacyjnej doktadnie umyc¢ rece.
2.1 Podnies¢ zaczep (2D) przykrywki (2B).
s N\2.2 Catkiem otworzy¢ przykrywke zbiorni-
5 / ka nalek (2B).
2.3 WIac¢ lek do zbiornika (maks. pojemnos¢
10 ml.

2.4 Zamkna¢ przykrywke zbiornika na lek

(2B).

AUWAGA
Po wlaniu leku do zbiornika, lek nalezy
poddac nebulizacji.

3 - KONFIGURACJA URZADZENIA

3.1 Natozy¢ na koncowke do mocowania
akcesoridw (2A) jedno z wybranych akce-
soriow:

- Ustnik (3)

- Maske dla dzieci (4)

- Maske dla dorostych (5)

W przypadku uzywania maski nalezy
umiescic jg na twarzy w sposéb pokazany
na rysunku.
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4 - DZIALANIE

Aby zapewnic skuteczng terapig, po skonﬁgurowaniu urzadzenia nalezy wy-
godnie usigsc i zrelaksowac sie, a nastepnie rozpoczac aplikacje. LightNeb za-
pewnia mozliwos¢ wyboru pomiedzy nastepujacymi dwoma trybami podawa-
nia:,ON DEMAND” [NA ZADANIE] i, CONTINUOUS USE"[TRYB CIAGLY].

4.1 Wcisnac i puscic¢ przycisk (1A), ktory zaswieci
sie na btekitno i urzadzenie zacznie dziata¢ w
trybie ,CONTINUOUS USE” [TRYB CIAGLY].

4.2 Wcisnac i puscic przycisk (1A), a urzadzenie sie
wytaczy.
4.3 Przytrzymujac przycisk (1A) przy wdychaniu i

puszczajac przycisk (1A) przy wydychaniu uzy-
wa sie funkcji,,ON DEMAND” [NA ZADANIE].

4.4 Oprzec ustnik (3) na ustach. Opcjonalnie moz-
na uzy¢ maski dla dzieci (4) lub maski dla
dorostych (5).

4.5 Aby zwiekszy¢ skutecznos¢ terapii, powoli,
gteboko oddycha¢. Po wykonaniu wdechu
zatrzymac na chwile oddech, aby pobrany lek
mogt osadzi¢ sie w drogach oddechowych.
Nastepnie powoli wydycha¢ powietrze.

4.6 Urzadzenie wytaczy sie automatycznie:

- 4.6a po 5 minutach dziatania w trybie ,,CON-
TINUOUS USE” [TRYB CIAGLY];

- 4.6b natychmiast, po puszczeniu przycisku w
trybie ,ON DEMAND” [NA ZADANIE];

- 4,6¢ gdy zabraknie ptynu w zbiorniku, po zami-
ganiu btekitnych LED.

4.7 Jezeli urzadzenie nie bedzie uzywane przez
czas dtuzszy niz 5 minut, ustawic je na rownej
powierzchni, jak to pokazano na rysunku.

4.8 Po zakonczeniu uzywania, urzadzenie wraz z
akcesoriami nalezy przechowywa¢ w suchym
miejscu i zabezpieczy¢ przed kurzem.

o [
—
O
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5 - DEMONTAZ URZADZENIA

5.1 Jednoczesnie wcisng¢ przyciski do odczepiania (2C) znajdujace sie po
bokach urzadzenia.
5.2 Zsunac zbiornik na lek i jednostke mesh.

—
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5.3 Doktadnie wyczysci¢ cate urzadzenie zgodnie z opisem w rozdziale CZYSZ-
CZENIE, ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA.

6 - CZYSZCZENIE, ODKAZANIE | DEZYNFEKCJA

Przed kazdym uzyciem i po jego zakonczeniu akcesoria nalezy wyczyscic
i prawidlowo zdezynfekowa¢, zgodnie z ponizszym opisem. W przypadku
niewykonania tych procedur w urzadzeniu moga osadzac sie mikroorga-
nizmy, powodujac zagrozenie infekcja. Do czyszczenia urzadzenia nie uzy-
wac alkoholu ani innych rozpuszczalnikow.

6.1 CZYSZCZENIE Akcesoriow, zbiornika na lek i mesh:

6.1.1 MYCIE:

Umy¢ komponenty 2-3-4-5 w letniej wodzie o
jakosci wody pitnej i delikatnym ptynie do na-
czyn (nie $ciernym). Wyptukac starannie pod
strumieniem letniej wody o jakosci wody pit-
nej, aby usung¢ ewentualne pozostatosci de-
tergentu.
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6.1.2 SUSZENIE:

6.1.2.a Po umyciu i wysuszeniu wszystkich
komponentéw otrzasnac je w celu usuniecia
nadmiaru wody i zamontowac zgodnie z opi-
sem w kolejnym akapicie PONOWNY MONTAZ
URZADZENIA.

Aby usuna¢ pozostatosci wody znajdujace sie w
zbiorniku do nebulizacji i meshu (2), nacisnag¢
na przycisk 1A (rysunek obok) i poczeka¢, az
urzadzenie przestanie nebulizowaé. Wylaczyc
jednostke.

UWAGA Czynnos¢ ta jest niezwykle istotna,
poniewaz zapobiega osadzaniu sie kamienia
w mikrootworach meshu, co mogtoby zaktéci¢
poprawng nebulizacje leku podczas kolejnej
aplikacji leczniczej.

6.1.2.b Aby zapewnic¢ catkowite osuszenie
komponentéw, pozostawi¢ je na powietrzu w
suchym miejscu (np.: nie w fazience), zgodnie
ze wskazaniami na rysunku obok.

6.2 CZYSZCZENIE korpusu urzadzenia

Do czyszczenia korpusu urzadzenia (1) uzy-
wac Sciereczki lekko zwilzonej detergentem
antybakteryjnym.

Osuszyc serwetka z miekkiej bibuty.

2=

A UWAGA
Nie zanurza¢ korpusu urzadzenia (1) w wo-

dzie i nie my¢ go pod strumieniem wody z
sy kranu.
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6.3 ODKAZANIE

6.3.1 Zanurzy¢ na co najmniej 30" otwarty-
Zbiornik na lek oraz jednostke mesh (2) oraz
akcesoria 3-4-5 w roztworze przygotowanym z
50% wody i 50% octu winnego z biatego wina.

7} Optukac obficie biezaca letnig woda.
- /
6.3.2 SUSZENIE
Patrz punkt 6.1.2
6.4 DEZYNFEKCJA
METODY metoda a) metoda b) metoda ¢) metoda ¢)
Urzadzenie do : . Srodek dezyn-
. dezynfekg;ji Wyvg\,g:,?gv Y Elilkjggtlétzg.za na fekcyjny na
CZESCl butelekI dla zzsz%mogq utIeniajcha 7 bazie aldehydu
niemowlat za | wody demine- e glutarowego
DO DEZYNFEKCJI pomoca pary radllzowllanej lub zaWﬁIrtosaq (Korsolex basic
(bez mikrofali) | destylowane) chioru 4%, 15 min)
TAK TAK
2 Zbiornik na lek i Tygodniowo - Tygodniowo - TAK
jednostka mesh maksymalnie maksymalnie
20 cykli 20 cykli
3 Ustnik TAK TAK TAK TAK
4-5
Maska dla doro- TAK TAK TAK TAK
stych i dla dzieci

6.4.1 METODA A: DEZYNFEKCJA PAROWA

6.4.1.a Zdezynfekowa¢ akcesoria wskazane w
tabeli 1 z wykorzystaniem procedury dezyn-
fekcji za pomoca urzadzenia do butelek dla
niemowlat (bez mikrofali). Procedura powinna
trwa¢ co najmniej 15 minut. Nalezy uzywac
wody demineralizowanej lub destylowanej,
aby zapobiec odkfadaniu sie kamienia, ktéry
mogtby zaktécac dziatanie nasadki do nebu-
lizacji. Przeczyta¢ uwaznie instrukcje obstugi
uzywanego urzadzenia w odniesieniu do wy-
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maganej ilosci wody oraz etapéw metody, za
pomoca ktérej wykonywana bedzie dezynfek-
ja.
6.4.2 METODA B: DEZYNFEKCJA POPRZEZ WY-
s GOTOWYWANIE
2 6.4.2.a Zdezynfekowac akcesoria wskazane w
tabeli 1 poprzez gotowanie przez 10 minut.
Nalezy uzywac¢ wody demineralizowanej lub
destylowanej, aby zapobiec odktadaniu sie
kamienia, ktéry mogtby zaktécad dziatanie na-
sadki do nebulizacji.
Przed ponowng aplikacja odczeka¢ na schto-
dzenie i osuszenie komponentéw.

6.4.3 METODA C: DEZYNFEKCJA CHEMICZNA

6.4.3.a Uzycie srodka dezynfekcyjnego z gru-
y aldehydu glutarowego: zanurzy¢ zbiornik
na lek (2) i akcesoria (3, 4, 5) w roztworze zgod-
nie z instrukcjg producenta produktu (np. Kor-
solex basic, 4% na 15 minut). Ewentualnie

6.4.3.b Uzycie srodka dezynfekcyjnego z elek-
trolityczng substancjg utleniajgca z zawarto-
$cig chloru (substancja czynna podchloryn
sodu): zanurzy¢ akcesoria 3, 4, 5 w roztworze
uzyskanym w proporcjach wskazanych przez
producenta ptynu.

{ o
o
o
o o o
Q
o

g
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o

A UWAGA Z wyjatkiem zbiornika na lek i
@ \ jednostke mesh (2)

6.4.3.c Zostawi¢ komponenty zanurzone w
roztworze przez czas podany na opakowaniu
srodka dezynfekujacego, odpowiednio do wy-
branego stezenia roztworu.

6.4.3.d Nastepnie akcesoria obficie wyptukac
letnig wodg o jakosci wody pitnej.

6.4.3.e SUSZENIE: uwaznie wykonac wszyst-
kie czynnosci opisane w punkcie 6.1.2. in-
strukgji obstugi.

6.4.3.f Zutylizowac roztwor zgodnie z zalece-
niami producenta srodka dezynfekujacego.
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7 - PONOWNY MONTAZ URZADZENIA

7.1 Witozy¢ zbiornik na lek i mesh (2) do urza-
dzenia (1) za pomoca odpowiedniej prowadni-
cy (A).

Nalezy uwazac, aby koncédwka na akcesoria byta
na tej samej stronie, co przycisk.

7.2 Wcisng¢ do konca tak, aby obydwie czesci
dobrze sie potaczyly.

7.3 Zamkna¢ przykrywke zbiornika na lek (2B).
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WYSZUKIWANIE USTEREK

PROBLEM

PRZYCZYNA

SRODEK ZARADCZY

Urzadzenie wiacza
sie, ale nie aktywu-

je nebulizacji lub
aktywuje nebulizacje
w niewielkim stopniu.

Nieprawidtowe dzia-
tanie zbiornika na lek i
jednostki mesh.

« Zanurzy¢ zbiornik na lek i jed-
nostke mesh (2)) w roztworze
wody (50%) i octu winnego
z biatego wina. Wyptukac i
zamontowac zgodnie z opisem
w akapicie 6.3 ODKAZANIE.

Brak naptywu leku do
strefy nebulizacji.

« Sprawdzi¢, czy otwér w
srodkowej czesci przykrywki
zbiornika na lek (2B) nie jest
zatkany. W takim przypadku
udroznic.

« Predkos$¢ nebulizacji

zalezy od rodzaju uzy-
wanego leku.

Ptyn wycieka przez
mesh.

- Czas zabiegu inhalacji zalezy od
rodzaju leku oraz od zdolnosci
wdychania przez pacjenta.

« Nachylenie: uzywag, trzymajac
prosto. Przy przechyleniu do
tytu lek nie dotyka mesh.

« Delikatnie wytrze¢ mesh do
sucha patyczkiem do ucha lub
wstrzasnag, aby usunac krople
z miejsca wyjscia leku.

Btekitne LED zami-
gaja, a urzadzenie
wytaczy sie po kilku

« Brak ptynu w zbiorniku.

» Sprawdzi¢, czy w zbiorniku (2)
znajduje sie lek.

sie swiattem statym,
a urzadzenie nie
aktywuje nebulizacji
lub wytacza sie.

+ Wyczerpane lub

zuzyte baterie.

sekundach. . : -
o « Uptyneto 5 minut od « Ponownie uruchomi¢ urzadze-
Urzadzenie sig wilaczenia. nie.
wylacza.
Przycisk (1A) éwieci - Jezeli sa to baterie alkaliczne

(6), nalezy je wymienic.

« Jezeli sg to akumulatory typu
Ni-MH lub litowe, nalezy je
natadowac.

Urzadzenie sie nie
wilacza.

« Problem z zasilaniem

elektrycznym.

« Sprawdzi¢, czy baterie zostaty
witozone z zachowaniem
prawidtowej biegunowosci.

« Wyczerpane lub zuzyte baterie.
Wymienic¢ lub natadowac.

Jezeli po sprawdzeniu wyzej opisanych warunkéw urzadzenie nadal nie aktywuje nebuliza-
Gji, nalezy skontaktowac sie z odsprzedawca lub z najblizszym autoryzowanym serwisem Flaem.
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8 - CHARAKTERYSTYKA TECHNICZNA
Nebulizator elektroniczny LightNeb model PO318EM

Zasilanie 2,4-3Vdc 1,5,W 2 x AA baterie alkalicz-
ne lub akumulatorki

Moc 1,5W

Czestotliwos¢ przetwornika 108 kHz +/- 3KHz

Poziom hatasu (w odlegtosci 1 m) ok. 40 dBA

Wymiary urzadzenia 5.0 (Dt) x 6.2 (G) x 13.7 (Wys.) cm

Ciezar nebulizatora (bez baterii) 1159

Wymiary woreczka 19(Dt) X 15(Gt) cm

Podawanie ml/min®™ = 0,30 ml

Charakterystyka* MMAD 3,7 +4,6 um

Frakcja wdychana <5 pm (FPF) @ w przybl. 65%

Pojemnos¢ zbiornika na lek 10 ml

M Predkos$¢ nebulizacji zostata zmierzona przy uzyciu roztworu soli 0,9% o temp. 23°C, zgodnie z
wewnetrzng procedurg Flaem 129-P07.5. Moze zmieniac sie w zaleznosci od dotgczonej nasadki do
nebulizacji, leku oraz warunkéw otoczenia.

Wartosci predkosci podawania moga zmieniac sie w zaleznosci od zdolnosci oddechowej pacjenta.
@Charakterystyka in vitro wykonana przez TUV Rheinland Italia S.r.l. we wspotpracy z Uniwersytetem w
Parmie i zgodnie z europejskim standardem do urzadzen do terapii aerozolowej — norma EN 13544-1:2007 +
A1. Wiecej informacji mozna uzyskac na zyczenie.

ZASTOSOWANE CZESCI
Do zastosowanych czesci typu BF naleza: akcesoria pacjenta (3, 4, 5)

9 - WARUNKI DZIALANIA

Temperatura min 10°C ~ maks 40°C
Wilgotnos¢ powietrza min 10% ~ maks 75% RH
Cisnienie atmosferyczne min. 690 hPa ~ maks. 1060 hPa

Uwaga: przez krotki czas, z wtozonymi bateriami, urzagdzenie mozna przechowy-
wac i transportowac w podanej wyzej temperaturze.

10 - WARUNKI PRZECHOWYWANIA I TRANSPORTU

Temperatura min. -10°C ~ maks. 35°C
Wilgotnos¢ powietrza min 10% ~ maks 75% RH
Cisnienie atmosferyczne min. 690 hPa ~ maks. 1060 hPa

Uwaga: W przypadku dtuzszego i dla lepszego przechowywania baterie nalezy
wyjac z urzadzenia i przechowywad w miejscu, w ktdrym przestrzegana jest wy-
zej wskazana temperatura.

Jezeli urzadzenie przechowywane jest w temperaturze innej niz podana dla
warunkéow magazynowania, urzadzenie przed uzyciem pozostawic¢ na co naj-
mniej 1 godzine w temperaturze otoczenia. W przypadku zawiesin lub szcze-
golnie lepkich lekéw informacje podane zgodnie z normg EN13544-1 moga
ulec zmianom.

Na wiasciwosci uzytkowe urzadzenia moze miec¢ wptyw temperatura, cisnienie
atmosferyczne i wilgotnosc.
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11 -SYMBOLE

Usuwanie baterii: Zuzyte
+ Biegun dodatni baterii @ baterie nalezy wyrzuca¢ do
- Biegun ujemny baterii am Przygotowanych w tym celu
pOJemnlkow
ﬁ égstosowane czesci typu N Producent
(D UWAGA!Sprawdzic instruk: stopien ochrony obudowy:
cje obstugi

(Ochrona przed ciatami statymi
IP21 o wymiarach powyzej 12 mm.

Ochrona przed dostepem pal-
——= Pradstaly cem do czesci niebezpiecznych.
Ochrona przed padajacymi
kroplami wody).

Oznaczenie medyczne
c € o5t WE odn. Dyr. EWG 93/42 z [SN]  Numer seryjny urzadzenia
kolejnymi zmianami

Minimalna i maksymalna
/ﬂ/ temperatura otoczenia A Uwaga

@ Minimalne i maksymalne Minimalna i maksymalna

cisnienie atmosferyczne WI|gOtnOSC p0W|etrza

12 - LIKWIDACJA URZADZENIA

Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE symbol umieszczony na sprzecie oznacza,
ze podlega on zbiorce selektywnej i w taki sposob powinien by¢ usuwany.
W zwigzku z tym uzytkownik jest zobowigzany dostarczy¢ (lub z?/ eci¢ odbior)
takiego odpadu do punktow zbiorki selektywnej, dziatajacych na podstaW|e
zezwolen wydawanych przez wiadze lokalne, lub dostarczy¢ go do sprzedawcy w
momencie zakupu nowego sprzetu o tym samym przeznaczeniu. Zbiorka selektyw-
na odpaddw i ich pdzniejsze przetwarzanie, odzyskiwanie i usuwanie pozwalaja
na rozwoj produkgji sprzetu przy wykorzystaniu materiatow pochodzacych z recy-
klingu i ograniczaja negatywny wptyw na srodowisko i na zdrowie, wystepujgce w
przypadku nieprawidtowego gospodarowania odpadami. Nienalezycie przeprowa-
dzona utylizacja urzadzenia przez uzytkownika skutkuje natozeniem sankcji admini-
stracyjnych okreslonych trescig przepisow transpozycji dyrektywy 2012/19/WE pan-
stwa cztonkowskiego lub kraju, na terenie ktérego ma miejsce utylizacja produktu.

9y
L& 13- LIKWIDACJA OPAKOWANIA

N N
&)  Pudetko %) Folia termokurczliwa na bateriach
PAP pvC
C)D Woreczek na produkt L/o%') Folia termokurczliwa na akceso-
p PP riaCh
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14 - KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Dane urzadzenie zostato zaprojektowane zgodnie z aktualnymi wymogami w
zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EN 60 601-1-2). Podczas instala-
cji i obstugi sprzetu elektromedycznego wymagana jest szczegolna ostroznos¢
pod wzgledem wymogow EMC. W zwigzku z powyzszym instalacja i/lub obstuga
powinna przebiegac zgodnie z zasadami wskazanymi przez producenta. Ryzyko
potencjalnych zaktocen elektromagnetycznych z innymi urzadzeniami. Przenosny
i mobilny sprzet telekomunikacyjny i wykorzystujacy czestotliwos¢ radiowa (tele-
fony komérkowe lub potaczenia bezprzewodowe) moze zaktdcaé prace sprzetu
elektromedycznego. Aby uzyska¢ wiecej informacji, zapraszamy na strone interne-
towag www.flaemnuova.it. Urzgdzenie moze by¢ podatne na zaktécenia elektroma-
gnetyczne w obecnosci innych urzadzen uzywanych do diagnostyki lub leczenia.
Flaem zastrzega sobie prawo do wprowadzania w produkcie zmian technicznych i
funkcjonalnych bez obowigzku uprzedzenia.

15 - PRZEWIDZIANY OKRES EKSPLOATACJI

Przewidziany okres eksploatacji:
Podane ponizej okresy eksploatacji poszczegolnych komponentéw odnoszg sie
do urzadzenia pracujgcego ok. 10 min. dziennie (2 aplikacje 5-minutowe).

Jednostka gtowna - 5 lat
Maski i ustnik - 1 rok
zbiornik i jednostka mesh -1 rok

CZESCI ZAMIENNE | DOSTEPNE AKCESORIA

Ustnik (z sylikonu)
ACO563P

Maska dla dzieci
(Soft-touch white)
ACO729P

Maska dla dorostych
(Soft-touch white)
ACO730P

Zbiornik na lek i jed-
nostka mesh
ACO001C
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:

L'APPARECCHIO E' GARANTITO 2 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO
IL MESH E’ GARANTITO 1 ANNO DALLA DATA DI ACQUISTO

La garanzia copre qualsiasi difetto derivante da non corretta fabbricazione, a condizione che I'apparecchio 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 é valida solo se I'apparecchio, in caso di guasto, verra
reso adeguatamente pulito e igienizzato secondo le istruzioni d’uso, impacchettato ed inviato tramite spedizione postale e/o
portato al Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato (vedi http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza), allegando il presente
tagliando debitamente compilato e lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto o la prova di avvenuto pagamento se acquistato
on-line tramite siti internet (attenzione: Iimporto del prodotto deve essere leggibile, non cancellato); diversamente la garanzia
non sara ritenuta valida e sara addebitato 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 |'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 estensioni del periodo di garanzia assicurate da terzi.
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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.
DE> Die hier angegebenen Garantiebedingungen gelten nur flr in Italien ansassige Italiener. In allen anderen Landern wird die
Garantie vom értlichen Handler, der die Einheit verkauft hat, in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen bereitgestellt.
FR> Les conditions de garantie spécifiées ne sont valables qu'en Italie, pour les personnes qui résident en Italie. Dans tous les autres
pays, la garantie sera fournie par le revendeur local qui vous a vendu I'unité, conformément a la Iégislation applicable.
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.
ES> Los términos de garantia que aqui se especifican son validos solo en Italia, para residentes italianos. En todos los demas
paises, la garantia la proporcionara el distribuidor local que le vendié la unidad, de acuerdo con las leyes aplicables.
EL> Ot 6pot eyyunong mou kaBopilovtal £5w 1oxVoUV povo oty Italia yia ITahoug KaToiKoug. & ONEG TIG ANNEG XWPEG, N
€yyunon Ba mapéxeTal amod Tov TOTKS avTIMPAOWTIO TTOU 0a¢ MWANGCE TN Hovada, CUPPWVA LE TOUG LOXUOVTEG VOUOUG.
PL > Warunki gwarancji okreslone tutaj obowiazujg tylko we Wioszech dla mieszkaricoéw Wtoch. We wszystkich innych krajach
gwarancje zapewni lokalny dealer, ktdry sprzedat ci urzadzenie, zgodnie z obowiazujacymi przepisami.
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