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AMPOLLA PER AEROSOLTERAPIA

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

ACCESSORI COMPATIBILI NEBULIZZATORE

1 - Nasale pediatrico 15 - NEBULIZZATORE RF6 Plus

2 - Nasale adulto 15.1 - Parte inferiore

3 - Mascherina pediatrica in bimateriale 15.2 - Ugello completo

4 - Mascherina adulto in bimateriale 15.3 - Parte superiore con portaval-
5 - Mascherina in PE vola

6 - Mascherina pediatrica in PVC medicale 15.4 - Valvola inspiratoria a doppia
7 - Mascherina adulto in PVC medicale azione

8 - Boccaglio con valvola
8.1 Valvola espiratoria

9 - Nasale non invasivo

10 - Set neonatale (vedi manuale istruzioni d'uso
dello stesso)

11 - Comando manuale di nebulizzazione

12 - Connettore

13 - Tubo di collegamentoda 1 02 m

14 - RF6 Plus con set anticontaminazione am-
biente (vedi manuale istruzioni d’uso dello
stesso)

AVVERTENZE IMPORTANTI

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

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

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

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

ISTRUZIONI D'USO

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite il vostro apparecchio

come descritto nel paragrafo “PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE STERILIZZA-

ZIONE".

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

infezione da contagio.

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

menti.

1. Montate l'ugello come indicato nello “Schema di collegamento” nel punto 15.2. Inserite
l'ugello completo nella parte inferiore (15.1). Inserite la valvola espiratoria (15.4) nella
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parte superiore (15.3) come indicato nello “Schema di collegamento” nel punto 15.

2. Versate il medicinale prescritto dal medico nella parte inferiore (15.1). Chiudete il nebuliz-
zatore ruotando la parte superiore (15.3) in senso orario.

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

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

5. Terminata l'applicazione, spegnete I'apparecchio

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

terno del tubo (13), staccate il tubo dal nebulizzatore ed asciugatelo con la ventilazione del

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

MODI D’USO DEL NEBULIZZATORE “RF6 PLUS” CON SISTEMA A VALVOLE E FUN-
ZIONE DOPPIA VELOCITA'

Grazie alle geometrie dei condotti interni dell'ampolla RF6 Plus si & ottenuta una
granulometria indicata e attiva per la cura sino alle basse vie respiratorie. RF6 Plus &
indicata per la somministrazione di tutti i tipi di farmaci, compresi quelli pit costosi, anche
in pazienti con patologie croniche. Infatti l'efficace sistema a valvole abbinato al Dispositivo
economizzatore antidispersione del farmaco permettono di ottenere un'efficacia
terapeutica ai piu elevati livelli, massimizzando l'acquisizione del farmaco a livello
polmonare e minimizzando la dispersione dello stesso nell'ambiente. Lampolla RF6 Plus
e particolarmente indicata anche per I'uso pediatrico, poiché il sistema antirovesciamento
impedisce la fuoriuscita del farmaco, anche capovolgendola accidentalmente (Efficacia
testata fino a 5 ml, dose media delle applicazioni terapeutiche piu comuni). Lampolla puo
erogare il farmaco in 2 modalita:

CON PORTAVALVOLA CHIUSO CON PORTAVALVOLA APERTO
Per una massima acqui- Per una piu rapida

sizione del farmaco e
quindi una massima effi-
cacia terapeutica ac-
compagnata da una ri-
dottissima dispersione

applicazione terapeutica.
Questa configurazione si
adotta applicando gli
accessori1-2-3-4-5-6
-7- (8 conil nasale 9).

di farmaco. Questa confi-
gurazione si adotta ap-
plicando gli accessori 8-10- 14.

MASCHERINE SOFTTOUCH

Morbido Le mascherine SoftTouch hanno il bordo esterno re-

materiale alizzato in morbido materiale biocompatibile che

biocompatibile garantisce un'ottima aderenza al viso, e sono inoltre

o . dotate dell'innovativo Limitatore di Dispersione.

Limitatore di Questi caratteristici elementi che ci contraddistinguo-

Dispersione no, consentono una maggiore sedimentazione del far-
maco nel paziente, ed anche in questo caso ne limita
la dispersione.

Nella fase espiratoria la linguetta,

che funge da Limitatore di Di-

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

Nella fase inspiratoria la linguet-

ta che funge da Limitatore di

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



UTILIZZO DEL COMANDO MANUALE DI NEBULIZZAZIONE

Per ottenere una nebulizzazione continua si consiglia di non applicare il comando ma-
nuale di nebulizzazione (11), soprattutto in caso di bambini o persone non autosufficien-
ti. Il comando manuale di nebulizzazione ¢ utile per limitare la dispersione del farmaco
nell'ambiente circostante.

Per attivare la nebulizzazione, nel frattempo, per disattivare la
tappate con un dito il foro del nebulizzazione, togliete il dito
comando manuale di nebuliz- dal foro del comando manuale
\ zazione (11) ed inspirate dolce- di nebulizzazione cosi facendo si
~ mente a fondo; si consiglia (| | evita lo spreco di farmaco, otti-
dopo l'inspirazione di trattenere 8 mizzandone l'acquisizione. Espi-
il respiro per un istante in modo rate poi lentamente.
che le goccioline di aerosol inalate possano

depositarsi,

PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE STERILIZZAZIONE

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

APPARECCHIO ED ESTERNO DEL TUBO

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

ACCESSORI

Aprite il nebulizzatore ruotando la parte superiore (15.3) in senso antiorario, staccate 'u-
gello (15.2) dalla parte superiore (15.3) poi smontatelo premendo come indicato dalle 2
frecce nello “Schema di collegamento” nel punto 15.2.

Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate.

PULIZIA IN AMBIENTE DOMESTICO - SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE

SANIFICAZIONE

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

metodo A: Sanificate gli accessori 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 sotto
acqua calda potabile (circa 40°C) con detergente delicato per piatti (non abrasivo).
metodo B: Sanificate gli accessori 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 in lava-
stoviglie con ciclo a caldo.

metodo C: Sanificate gli accessori 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 me-
diante immersione in una soluzione con il 50% di acqua ed il 50% di aceto bianco, infine
risciacquate abbondantemente con acqua calda potabile (circa 40°C).

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

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

DISINFEZIONE

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

come di seguito descritto.

metodo A: Gli accessori disinfettabili sono 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4.

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

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

Esecuzione:

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

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

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

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

metodo B: Disinfettate gli accessori 1-2-3-4-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 mediante

bollitura in acqua per 10 minuti; utilizzare acqua demineralizzata o distillata per evitare
depositi calcarei.

metodo C: Disinfettate gli accessori 1-2-3-4-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 con uno ste-

rilizzatore a caldo per biberon del tipo a vapore (non a microonde). Eseguite il processo

seguendo fedelmente le istruzioni dello sterilizzatore. Affinché la disinfezione sia efficace
scegliete uno sterilizzatore con un ciclo operativo di almeno 6 minuti.

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

PULIZIA IN AMBIENTE CLINICO O OSPEDALIERO - DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE
Prima di essere disinfettati o sterilizzati sanificate I'ampolla e gli accessori scegliendo uno
dei metodi come di seguito descritto.

metodo A: Sanificate gli accessori 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 sotto

acqua calda potabile (circa 40 °C) con detergente delicato per piatti (non abrasivo).

metodo B: Sanificate gli accessori 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 in lava-
stoviglie con ciclo a caldo.

DISINFEZIONE

Gli accessori disinfettabili sono 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4.

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

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

Esecuzione:

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

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

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

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

Se volete eseguire anche la STERILIZZAZIONE saltate al paragrafo STERILIZZAZIONE

Dopo aver disinfettato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un tova-
gliolo di carta, oppure in alternativa asciugateli con un getto d'aria calda (per esempio
asciugacapelli).
STERILIZZAZIONE
Gli accessori sterilizzabili sono 1-2-3-4-8-9-12-15.1-15.2-15.3-15.4.
Apparecchiatura: Sterilizzatore a vapore con vuoto frazionato e sovrapressione conforme
alla norma EN 13060.
Esecuzione: Confezionare ogni singolo componente da trattare in sistema o imballaggio a
barriera sterile conforme alla norma EN 11607. Inserire i componenti imballati nello steriliz-
4



zatore a vapore. Eseguire il ciclo di sterilizzazione rispettando le istruzioni d'uso dell’appa-
recchiatura selezionando una temperatura di 134 °C e un tempo di 10 minuti primi.
Conservazione: Conservare i componenti sterilizzati come da istruzioni d'uso del sistema o
imballaggio a barriera sterile, scelti.

La procedura di sterilizzazione convalidata in conformita alla ISO 17665-1.

Per la“PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE STERILIZZAZIONE" degli accessori 10-
14 fate riferimento al manuale d'uso degli stessi.

CARATTERISTICHE TECNICHE

Nebulizzatore RF6 Plus

Conforme alla direttiva 93/42 CEE
Capacita minima farmaco: 2 ml

Capacita massima farmaco: 8 ml

PARTI APPLICATE

Parti applicate di tipo BF sono:

accessori paziente (1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,14)

Condizioni d'esercizio:

Temperatura: min 10°C; max 40°C

Umidita aria: min 10%; max 95%

Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa
Condizioni di stoccaggio:

Temperatura: min -25°C; max 70°C

Umidita aria: min 10%; max 95%

Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa

Famiglia | pyosgione | MMAD | FRAZIONE EROGAZIONE ml/min®
compresso- | 4o o cizio (um)® RESPIRABILE (approx)
ri FLAEM < 5 um (FPF) %?

con portavalvola | con portavalvola

aperto MAX chiuso MIN

F700/F1000 0,8 bar 32 73 0,42 0,26
F2000 1,2 bar 2,8 76 0,54 0,31
O Dati rilevati secondo procedura interna Flaem 129-P07.5. @ Caratterizzazione in vitro certificata da TUV Rhein-
land LGA Products GmbH - Germany in conformita allo Standard Europeo per apparecchi da aerosolterapia Norma
EN 13544-1. Maggiori dettagli sono disponibili su richiesta.




AEROSOL THERAPY NEBULIZER

Congratulations on your purchase and thank you for choosing our unit.
Our goal is to fully satisfy customers by offering them cutting-edge systems for the treat-
ment of respiratory tract ailments.

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

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

ACCESSORIES THAT CAN BE USED

WITH THIS NEBULIZER NEBULIZER

1 - Child nasal inhaler 15 - RF6 Plus NEBULISER

2 - Adult nasal inhaler 15.1 - Lower part

3 - Child bi-material face mask 15.2 - Complete nozzle

4 - Adult bi-material face mask 15.3 - Upper part with valve-holder

5 - Polyethylene (PE) face mask 15.4 - Double action inspiratory valve

6 - Medical PVC child face mask
7 - Medical PVC adult face mask
8 - Mouthpiece with valve
8.1 - Expiratory valve
9 - Non-invasive nasal prong
10 - Baby mask set (see its instruction manual)
11 - Nebulisation manual control
12 - Connector
13 -1 or 2 m Connection hose
14 - RF6 Plus with ambient contamination pre-
vention set (see its instruction manual)

WARNINGS

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

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

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

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

OPERATING INSTRUCTIONS

Before each use, wash your hands accurately and clean the device as described in the
paragraph “CLEANING SANITISATION DISINFECTION STERILISATION".

The nebuliser cup and accessories are for personal use only to avoid potential risks
of transmitting infection.

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

1. Assemble the nozzle as indicated in the “Connection diagram” in point 15.2 Insert the
complete nozzle in the bottom part (15.1). Insert the Double action inspiratory valve
(15.4) in the upper part (15.3) as shown in the “Connection diagram”in point 15.

2. Pour the medication prescribed by the physician into the lower part (15.1). Close the
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nebuliser by turning the upper part (15.3) clockwise.

3. Connect the accessories as indicated in the “Assembly diagram.” Sit comfortably holding
the nebuliser in your hand, place the mouthpiece onto your mouth or alternatively use
the nosepiece, mask or newborn set.

4. Start the device (see its operating instructions). Gently take a deep breath; we recom-
mend holding your breath for an instant to allow the inhaled drops of aerosol to deposit.
Then exhale slowly.

5. Once the process is complete, switch off the device

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

pipe (13), detach the pipe from the nebuliser and dry it with ventilation from the said com-

pressor; this operation prevents possible proliferation of mould inside the pipe.

USAGE INSTRUCTIONS FOR THE “RF6 PLUS” NEBULISER WITH VALVE SYSTEM AND
DUAL VELOCITY FUNCTION.

Thanks to the design of the RF6 Plus interior flask ducts, it has been possible to obtain the
right granulometry, which allows for the treatment to reach even the lower respiratory
tract. RF6 Plus is indicated for the administration of all kinds of medications, even the most
costly, and even to patients with chronic diseases. The effective valve system, combined
with the medication anti-dispersal saving device, allows for high therapeutic efficacy
by maximizing the intake of the medication in the lungs and minimizing its dispersal in
the room. The RF6 Plus is particularly indicated for pediatric use, as the non-spill system
prevents the medicine from being spilt, even by accidental overturning (its efficacy has
been tested up until 5 ml, the maximum medication dose in the most common therapies).
The nebuliser makes it possible to deliver the medication in 2 ways:

CLOSED VALVE-HOLDER OPEN VALVE-HOLDER
In this case the inhalation For a quicker treatment.
therapy allows the maxi- This configuration is to
mum drug intake and be used with accessories
therefore the maximum 1-2-3-4-5-6-7-(8
therapeutic effect, mini- with nasal inhaler 9).
mizing the loss of medi-
cation. This configuration

is to be used with acces-
sories 8- 10 - 14.

SOFTTOUCH FACE MASKS

Soft SoftTouch masks have an outer edge made of soft bio-
biocompatible compatible material that ensures excellent adherence to
material the face, and is also equipped with an innovative Disper-
sion Limiting Device. These distinctive elements that dis-
tinguish it allow greater sedimentation of medication in the
patient and also limit dispersion.

Dispersion
Limiting Vent

During the inspiratory phase, During the expiratory phase, the tab,
tf_me ,t?b' acting as a Dispersion acting as a Dispersion Limiting De-
Limiting Device, bends inwards vice, bends outwards from the mask.
towards the mask. >
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USE OF NEBULIZATION MANUAL CONTROL

To achieve continuous nebulisation action you should not use the manual nebulisation
control (11), especially in the case of children or persons with reduced physical, sensory,
or mental capabilities. The manual nebulisation control is useful for limiting dispersion of
the medication in the surrounding environment.

To start nebulizing close with a meanwhile, to disable nebuliz-
finger the hole of the nebulizer ing, remove your finger from the
manual control (11) and hole of the nebulizer manual
breathe in gently; we recom- control to avoid the waste of

~ mend to hold your breath for a ( drug, optimizing its acquisition.
moment so that the inhaled ~ | | Then exhale slowly.

aerosol droplets can be depos-
ited,

CLEANING SANITISATION DISINFECTION STERILISATION

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

DEVICE AND TUBING EXTERIOR

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

ACCESSORIES

Open the nebuliser by turning the upper part (15.3) anticlockwise, remove the nozzle
(15.2) from the upper part (15.3). Disassembly by pressing as shown by the 2 arrows in the
“Connection diagram”in point 15.2.

Then proceed according to the following instructions.

CLEANING AT HOME - SANITISATION AND DISINFECTION
SANITISATION
Before and after each use, sanitise the nebuliser cup and the accessories, choosing one of
the methods described below.
method A: Sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 under
potable hot water (approximately 40°C) with a gentle, non abrasive dish detergent.
method B: Sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4  in the
dishwasher with a hot cycle.
method C: Sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 by
immersing them in a solution of 50% water and 50% white vinegar, then rinse thoroughly
under potable hot water (approximately 40 °C).
If you want to also perform the cleaning for DISINFECTION, jump to the DISINFECTION
paragraph.
After having sanitised the accessories, shake them vigorously and place them on a paper
towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, a hair dryer).

DISINFECTION

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

methods described below.

method A: Accessories 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 can be disinfected.

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

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

Implementation:

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

- Completely immerse each part in the solution, taking care to avoid the formation of air
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bubbles on the parts. Leave the parts immersed for the amount of time indicated on the
packaging of the disinfectant associated with the concentration chosen for the solution.
- Remove the disinfected parts and rinse abundantly with warm potable water.
- Dispose of the solution following the instructions provided by the disinfectant
manufacturer.
method B: Disinfect the accessories 1-2-3-4-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 by boiling
them in water for 10 minutes; use demineralised or distilled water to prevent calcium
deposits.
method C: Disinfect the accessories 1-2-3-4-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 with a hot
steam steriliser for baby-bottle (not the microwave type). Perform the process faithfully
following the instructions of the steriliser. To ensure that the disinfection is effective,
choose a steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

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

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

method A: Sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 under

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

method B: Sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4  in the
dishwasher with a hot cycle.

DISINFECTION

Accessories 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 can be disinfected.

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

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

Implementation:

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

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

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

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

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

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

STERILISATION

Accessories 1-2-3-4-8-9-12-15.1-15.2-15.3-15.4 can be sterilised.

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

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

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

For the “CLEANING SANITISATION DISINFECTION STERILISATION” of accessories 10-14
9



follow the instructions in the instruction manual.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

RF6 Plus Nebulizer Operating conditions:
In compliance with 93/42/EEC Directive Temperature: min 10°C; max 40°C
Minimum fill volume: 2 ml Air humidity: min 10%; max 95%
Maximum fill volume: 8 ml Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa
Storage conditions:
APPLIED PARTS Temperature: min -25°C; max 70°C
The apphed parts of type BF are: Air hUmIdlt}/: min 10%; m.aX 95%
patient accessories (1,2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 14) Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa
FLAEM . BREATHABLE .
compressor 0'::;23"19 '2’"!'“‘)‘('3 FRACTION DELIV(ERY rr:)gmm“’
range p H <5 um (FPF) %% pp
open valve- closed valve-
holder MAX holder MIN
F700/F1000 0.8 bar 3.2 73 0.42 0.26
F2000 1.2 bar 28 76 0.54 0.31

" Data shown is in accordance with Flaem Nuova internal procedure 129-P07.5. (2) In vitro characterization
carried out at the Inamed Research GmbH Co. KG on behalf of TUV Rheinland LGA Products GmbH - Germany in
compliance with the new European Standard for aerosol therapy units. Standard EN 13544-1. Further details are
available upon request.




NEBULISEUR POUR AEROSOLTHERAPIE

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

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

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

Flaem.
ACCESSOIRES QUI PEUVENT ETRE '
UTILISES AVEC CE NEBULISEUR NEBULISEUR
1 - Neusinhalator voor kinderen 15 - NEBULISEUR RF6 Plus
2 - Neusinhalator voor volwassenen 15.1 - Partie inférieure
3 - Kindermasker van bimateriaal 15.2 - Buse Complete
4 -Volwassenenmasker van bimateriaal 15.3 - Partie supérieure avec piston
5 - Masker van PE 15.4 - Valve inspiratoire a double
6 - Kindermasker van medisch PVC action

7 - Volwassenenmasker van medisch PVC
8 - Embout buccal avec valve
8.1 - Valve expiratoire
9 - Embout nasal non invasif
10 - Set masque bébé (voir son mode d'emploi)
11 - Commande manuelle de nébulisation
12 - Connecteur
13 - Tuyau de connexion de 1ou2m
14 - RF6 Plus avec set anticontamination envi-
ronnement (voir son mode d’emploi)

PRECAUTIONS IMPORTANTES

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

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

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

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

INSTRUCTIONS POUR L'EMPLOI

Avant chaque utilisation, lavez-vous soigneusement les mains et nettoyez votre
appareil, comme décrit au paragraphe « NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION
STERILISATION ».L'ampoule et les accessoires sont uniquement a usage personnel afin
d’éviter les risques éventuels d'infection par contagion.

Lors de l'application, il est conseillé de se protéger de fagon appropriée contre les écoule-
ments éventuels.

1. Monter la buse comme indiqué sur le « Schéma de raccordement » au point 15.2. Insé-
rer la buse compleéte sur la partie inférieure (15.1). Insérer la Valve inspiratoire a double
action (15.4) sur la partie supérieure (15.3) comme indiqué sur le « Schéma de raccorde-
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ment » au point 15.

2. Versez le médicament prescrit par le médecin dans la partie inférieure (15.1). Fermez le
nébuliseur en tournant la partie supérieure (15.3) dans le sens horaire.

3. Assembler les accessoires comme indiqué sur le « Schéma de montage ». S'asseoir
confortablement avec le nébuliseur dans la main, poser 'embout buccal sur la bouche
ou bien utiliser 'embout nasal, le masque ou le set pour nouveau-né.

4. Mettre I'appareil en marche (voir le mode d'emploi de ce dernier). Inspirer doucement a
fond ; aprés avoir inspiré, il est conseillé de retenir la respiration un instant de sorte que
les petites gouttes d'aérosol inhalées puissent se déposer. Puis expirer lentement.

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

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

du tube (13), détacher le tube du nébuliseur pour le sécher avec la ventilation du compres-

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

MODE D’EMPLOI DU NEBULISEUR “RF6 PLUS " AVEC SYSTEME A VALVES ET FONC-
TION DOUBLE VITESSE

Grace aux géométries des conduits internes de I'ampoule RF6 Plus , on a obtenu une
granulométrie indiquée et active pour le traitement jusqu'aux voies respiratoires
basses. RF6 Plus est indiquée pour I'administration de tous les types de médicaments, y
compris les plus chers, méme chez les patients souffrant de pathologies chroniques. En
effet, le systéme a valves, efficace, associé au Dispositif économiseur anti-dispersion du
médicament, permet d'obtenir une efficacité thérapeutique a un niveau trés Plus élevé,
tout en maximalisant I'acquisition du médicament au niveau pulmonaire et en minimisant
la sa dispersion dans le milieu. Lampoule RF6 Plus est également particuliérement
indiquée pour l'utilisation pédiatrique, puisque le systéme anti-versement empéche la
sortie du médicament, méme si on la renverse par accident (Efficacité testée jusqu’a 5
ml, dose moyenne des applications thérapeutiques les plus communes). Lampoule peut
distribuer le médicament de 2 facons:

AVEC PISTON FERME AVEC PISTON OUVERT

Dans ce cas la thérapie
d’inhalation permet la
meilleure inspiration du

Pour une application thé-
rapeutique plus rapide.
Cette configuration est

médicament et donc la adoptée en appliquant

meilleure efficacité thé- les accessoires 1-2-3 -4 -
rapeutique, en réduisant 5-6- 7- (8 avec 'embout
la dispersion du médica- nasal 9).

ment. Cette configura-
tion est adoptée en appliquant les acces-
soires 8- 10 - 14.

MASQUES SOFTTOUCH

Matériau souple
biocompatible

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

Fente limitative
de dispersion

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

\ Cd



UTILISATION DE LA COMMANDE MANUELLE DE NEBULISATION

Pour obtenir une nebulisation continue il est conseille de ne pas appliquer la commande
manuelle de nebulisation (11), surtout avec des enfants ou des personnes qui ne sont pas
autonomes. La commande manuelle de nebulisation est utile afin de limiter la dispersion
du medicament dans I'environnement.

Pour activer la vaporisation, pour désactiver la vaporisation,
boucher le trou de la com- retirer le doigt du trou de la
mande manuelle de vaporisa- commande manuelle de vapori-
\ tion (11) avec un doigt et inspi- sation; on évite ainsi de gaspiller
~ rer doucement a fond; on | | 1e médicament et on optimise
conseille, apres avoir inspiré, de 8 son acquisition. Ensuite, expirer

retenir sa respiration un instant lentement.
afin que les gouttes d'aérosol inhalées
puissent se déposer ;

NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION STERILISATION

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

APPAREIL ET EXTERIEUR DU TUBE

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

ACCESSOIRES

Ouvrez le nébuliseur en tournant la partie supérieure (15.3) dans le sens antihoraire,
enlever la buse (15.2) de la partie supérieure (15.3) et démontez-la comme indiqué sur le «
Schéma de branchement » sect.15.2.

Procéder ainsi en respectant les instructions rapportées ci-dessous.

NETTOYAGE EN ENVIRONNEMENT DOMESTIQUE - ASSAINISSEMENT ET
DESINFECTION

ASSAINISSEMENT

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

méthode A : Laver les accessoires 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 sous
I'eau chaude potable (a environ 40°) avec un détergent délicat pour la vaisselle (non
abrasif).

méthode B: Laver les accessoires 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 en lave-
vaisselle sur le cycle chaud.

méthode C : Laver les accessoires 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 en
les plongeant dans un mélange d'eau a 50% et 50% de vinaigre blanc ; rincer ensuite
abondamment avec de I'eau chaude potable (a environ 40 °C).

Sil'on désire également DESINFECTER, suivre les indications du paragraphe DESINFECTION.

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

DESINFECTION

Aprés avoir lavé I'ampoule et les accessoires, les désinfecter en choisissant lI'une des
méthodes décrites ci-apreés.

méthode A : Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-
12-15.1-15.2-15.3-15.4 Utiliser un désinfectant du type chlore électrolytique (principe
actif : hypochlorite de sodium), spécifique pour la désinfection et disponible dans toutes
les pharmacies.

Exécution :



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

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

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

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

méthode B: Désinfecter les accessoires 1-2-3-4-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 en faisant

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

méthode C: Désinfecter les accessoires 1-2-3-4-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 avec un

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

lettre les instructions du stérilisateur. Pour une désinfection efficace, choisir un stérilisateur
avec un cycle de fonctionnement d'au moins 6 minutes.

Une fois que les accessoires sont désinfectés, les secouer énergiquement et les poser sur
une serviette en papier ou les faire sécher au moyen d'un jet d'air chaud (par exemple,
seche-cheveux).

NETTOYAGE EN ENVIRONNEMENT CLINIQUE OU HOSPITALIER - DESINFECTION ET

STERILISATION

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

méthodes décrites ci-apres.

méthode A : Laver les accessoires 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 sous

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

abrasif).

méthode B : Laver les accessoires 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 en lave-

vaisselle sur le cycle chaud.

DESINFECTION

Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-

15.3-15.4.

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

sodium), spécifique pour la désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution :

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

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

- Retirer les composants désinfectés et les rincer abondamment a I'eau potable tiede.
Eliminer la solution selon les indications fournies par le fabricant du désinfectant.

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

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

Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont 1-2-3-4-8-9-12-15.1-15.2-15.3-
15.4.

Appareil : Stérilisateur a vapeur a vide fractionné et surpression conforme a la norme EN
14



13060.

Exécution : Emballer chaque composant a traiter en systéme ou emballage a barriére stérile
conforme a la norme EN 11607. Introduire les composants emballés dans le stérilisateur a
vapeur. Effectuer le cycle de stérilisation en respectant le mode d'emploi de I'appareil et en
sélectionnant une température de 134 °C et une durée de 10 minutes.

Conservation : Conserver les composants stérilisés comme indiqué par les instructions
d'utilisation du systeme ou emballage a barriére stérile.

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

Pour le «NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION STERILISATION»  des
accessoires 10-14 reportez-vous a leur mode d'emploi.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Nébuliseur RF6 Plus Conditions de fonctionnement:
Conforme a la Directive 93/42CE Température: min 10°C; max 40°C
Capacité de remplissage min: 2 ml Humidité air: min 10%; max 95%
Capacité de remplissage max: 8 ml Pression atmosphérique: min 69KPa; max 106KPa
. Conditions de stockage:
PARTIES APPLIQUEES Température: min -25°C; max 70°C
Les parties appliquées de type BF sont: Humidité air: min 10%; max 95%
accessoires patient (1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,14) Pression atmosphérique: min 69KPa; max 106KPa
Famille com- |Pression < A
MMAD |FRACTION RESPIRABLE DEBIT ml/min®™
Fplrjs;nellurs se:’\;ce (um)@ <5 pm (FPF) %? (environ)
avec piston avec piston
ouvert MAX fermé MIN
F700/F1000 | 0,8 bar 3,2 73 0,42 0,26
F2000 1,2 bar 2,8 76 0,54 0,31

données mesurées selon la procédure interne de Flaem Nuova Nr. 129-P07.5 @ données mesurées selon

la procédure de caractérisation in vitro certifiée par TUV Rheinland LGA Products GmbH- Allemagne
conformément au nouveau Standard Européen Nr. EN 13544-1, ANNEXE CC pour les appareils d'aérosolthérapie.
Des détails supplémentaires sont disponibles sur demande.




AMPUL VOOR AEROSOL THERAPIE

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

COMPATIBELE ACCESSOIRES VERNEVELAAR

1 -Neusinhalator voor kinderen 15 - VERNEVELAAR RF6 Plus

2 - Neusinhalator voor volwassenen 15.1 - Onderste deel

3 - Kindermasker van bimateriaal 15.2 - Compleet straalbuisje

4 -Volwassenenmasker van bimateriaal 15.3 - Bovenkant met klephouder

5 - Masker van PE 15.4 - Inademklep met dubbele wer-
6 - Kindermasker van medisch PVC king

7 - Volwassenenmasker van medisch PVC
8 - Mondstuk met ventiel
8.1 - Uitademklep

9 - Niet-invasieve neusinhalator

10 - Set voor pasgeborenen (zie bijbehorende
instructiehandleiding)

11 - Handmatige bediening vernevelaar

12 - Aansluiting

13 - Verbindingsbuis van 1 of 2 m

14 - RF6 Plus met omgeving anticontaminatie
set (zie bijbehorende instructiehandleiding)

LET OP

- Dit is een medisch apparaat (conform de richtlijn 93/42/CEE) en moet worden ge-
bruikt met door uw arts voorge schreven of aangeraden medicijnen. Raadpleeg eerst
de gebruiksaanwijzing van het apparaat, voordat u de accessoires gebruikt. De pati-
ent dient voor gebruik de informatie te lezen en te begrijpen. Neem bij vragen con-
tact op met uw verkoper of de klantenservice.

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

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

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

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Voor ieder gebruik moet men zorgvuldig de handen wassen en het apparaat reinigen
zoals beschreven wordt in de paragraaf “REINIGING SANERING DESINFECTIE STERI-
LISATIE".

De ampul en de accessoires zijn uitsluitend voor persoonlijk gebruik bestemd om
eventuele risico’s van infecties door besmetting te voorkomen.

Tijdens de behandeling is het aanbevolen zich op adequate wijze tegen eventuele druppels
te beschermen.

1. Monteer het mondstuk zoals aangeduid in het ,Aansluitschema” in punt 15.2. Steek het
complete mondstuk in het onderste deel (15.1). Plaats het Inademklep met dubbele wer-
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king (15.4) op het bovendeel (15.3), zoals aangeduid in het “Aansluitschema”in punt 15.

2. Giet het door de arts voorgeschreven geneesmiddel in het onderste deel (15.1). Sluit de
vernevelaar door het bovenste deel (15.3) met de wijzers van de klok mee te draaien.

3. Sluit de accessoires aan zoals aangegeven wordt in het “Aansluitschema”. Ga gemakkelijk
zitten, houd de vernevelaar in de ene hand, plaats het mondstuk op uw mond of gebruik
het neusstuk, het masker of de baby-set.

4. Schakel het apparaat in (zie de handleiding met de gebruiksinstructies ervan). Adem
zachtjes volledig in; er wordt aanbevolen om na de inademing de adem even in te hou-
den zodat de ingeademde aérosoldruppels opgenomen kunnen worden. Adem vervol-
gens langzaam uit.

5. Schakel het apparaat na de behandeling uit.

LET OP: Wanneer na de therapeutische sessie een duidelijke afzetting van vocht in de slang
(13) ontstaat, moet u deze losmaken van de vernevelaar en drogen met behulp van de
ventilatie van de compressor; dit voorkomt de mogelijke ontwikkeling van schimmels in
de slang.

GEBRUIKSWIJZE VERNEVELAAR “RF6 PLUS " MET KLEPPENSYSTEEM EN DUBBELE
SNELHEID

Dankzij de vorm van de interne kanalen van de vernevelaar RF6 Plus is granulometrie mo-
gelijk die ideaal en actief is voor de behandeling van zelfs de lagere luchtwegen. RF6 Plus
is geschikt voor de toediening van alle geneesmiddelen, inclusief de duurste soorten en
ook in het geval van patiénten met chronische aandoeningen. Het kleppensystem in com-
binatie met het Besparende systeem dat de verspreiding van het geneesmiddel voorkomt,
is een doeltreffende therapie tot op de hoogste niveaus mogelijk, waarbij de opname van
het geneesmiddel door de longen geoptimaliseerd wordt, terwijl de dispersie in de om-
geving tot een minimum wordt beperkt. De vernevelaar RF6 Plus ook uitstekend geschikt
voor gebruik door kinderen aangezien het antimorssysteem ervoor zorgt dat het genees-
middel niet naar buiten kan lopen, ook als het apparaat omgedraaid wordt (getest tot 5 ml,
de gemiddelde hoeveelheid geneesmiddel voor de meest voorkomende behandelingen).
De vernevelaar kan het geneesmiddel op 2 verschillende manieren afgeven:

NEDERLANDS

MET GESLOTEN KLEPHOUDER MET OPEN KLEPHOUDER

Voor een optimale ver- voor  een  snellere
werving van het genees- toediening. Voor deze
middel en een optimale configuratie gebruikt u
toediening van het ge- de accessoires 1-2-3 - 4
neesmiddel in combina- -5-6-7- (8 met neusstuk
tie met een beperkte dis- 9)

persie. Voor deze ’

configuratie gebruikt u

de accessoires 8- 10 - 14.
SOFTTOUCH MASKERS

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

Dispersie Begrenzer. Deze onderscheidende eigenschappen
Begrenze maken een betere sedimentatie van het medicijn in
de patiént mogelijk en beperken ook in dit geval de

verspreiding.
In de inhalatiefase vouwt het In de exhalatiefase vouwt het lipje,
lipje, dat dient als Dispersie dat dient als Dispersie Begrenzer,
Begrenzer, naar de binnenkant naar de buitenkant van het masker.

x van het masker. -



GEBRUIK VAN DE HANDMATIGE BESTURING VAN DE VERNEVELAAR

Voor een constante verneveling wordt aangeraden niet de handmatige besturing voor
de vernevelaar (11) te gebruiken, vooral in het geval van kinderen en niet zelfstandige
volwassenen. De handmatige besturing van de verneveling is nuttig om de verspreiding
van de medicatie in de omgeving te beperken.

Activeer de vernevelaar door Deactiveer ondertussen de ver-
de opening van de handmatige neveling door uw vinger van e
bediening (11) met een vinger opening van de handmatige be-
\ af te sluiten en adem langzaam diening te halen, zodat u geen
~ diep in. We raden u aan om de ( geneesmiddel verspilt en u de
adem een aantal tellen in te ﬂ verwerving zoveel mogelijk op-
houden zodat de aerosoldrup- timaliseert. Adem vervolgens
pels zich kunnen afzetten, langzaam uit.

REINIGING SANERING DESINFECTIE STERILISATIE

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

APPARAAT EN BUITENKANT VAN DE BUIS

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

ACCESSOIRES

Open de vernevelaar door aan het bovenste deel (15.3) linksom, verwijder het
mondstuk (15.2) van boven (15.3) los en demonteer het daarna zoals aangegeven in het
“Verbindingsschema” deel 15.2.

Vervolg op basis van de onderstaande insstructies

REINIGING THUIS - SANERING EN DESINFECTIE

SANERING

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

methode A: Saneer de accessoires 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 onder
warm kraanwater (circa 40 °C) met behulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).
methode B: De accessoires 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 in de
vaatwasser saneren met warme cyclus.

methode C: De accessoires 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 saneren door
ze onder te dompelen in een oplossing van 50% water en 50% witte azijn, vervolgens
overvloedig spoelen met warm kraanwater (circa 40°C).

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

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

DESINFECTIE

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

ontsmetten.

methode A: De accessoires die u kunt desinfecteren zijn 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-

15.2-15.3-15.4. Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater

(werkzame stof: natriumhypochloriet), specifiek voor de desinfectie en verkrijgbaar bij de

apotheek.

Uitvoering:

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

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

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

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

methode B: Ontsmet de accessoires 1-2-3-4-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 door ze

10 minuten in water te koken; gebruik gedemineraliseerd of gedistilleerd water om

kalkvorming te voorkomen.

methode C: Ontsmet de accessoires 1-2-3-4-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 warm

met een stoomsterilisator voor babyflessen (geen microgolf). Volg hierbij zorgvuldig de

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

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

REINIGING IN VERPLEEGINRICHTINGEN - DISINFECTIE EN STERILISATIE

Voor de ampul en de accessoires te ontsmetten, moeten ze gesaneerd worden met een

van de hierna beschreven methoden.

methode A: Saneer de accessoires 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4.

onder warm kraanwater (circa 40 °C) met behulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).

methode B: Saneer de accessoires 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4.

in de vaatwasser met warme cyclus.

DESINFECTIE

De accessoires die u kunt desinfecteren zijn 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-

15.4.

Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof:

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

Uitvoering:

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

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

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

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

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

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

STERILISATIE

De accessoires die u kunt desinfecteren zijn 1-2-3-4-8-9-12-15.1-15.2-15.3-15.4.
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Apparatuur Stoomsterilisator met gefractioneerd vacuiim en overdruk conform de norm
EN 13060.

Uitvoering: Verpak elk afzonderlijk onderdeel in een systeem of verpakking met
steriele barriére, conform de norm EN 11607. Doe de verpakte componenten in de
stoomsterilisator. Voer de sterilisatiecyclus uit volgens de gebruiksaanwijzingen van het
apparaat en selecteer een temperatuur van 134 °C en een tijd van 10 minuten.

Bewaring: Bewaar de gesteriliseerde onderdelen zoals aangeduid wordt in de
gebruiksinstructies van het gekozen systeem of in de verpakking met steriele barriére.

De sterilisatieprocedure gevalideerd volgens I1SO 17665-1.

Voor de “REINIGING SANERING DESINFECTIE STERILISATIE” van de accessoires 10-14,
raadpleeg de desbetreffende gebruikershandleiding.

TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN

VERNEVELAAR RF6 Plus Gebruiksvoorwaarden:
Conform de norm 93/42 CEE Temperatuur: min 10°C; max 40°C
Minimale capaciteit medicatie: 2 ml Luchtvochtigheid: min 10%; max 95%
Maximale capaciteit medicatie: 8 ml Atmosferische druk: min 69KPa; max 106KPa
Bewaarinstructies:
GEBRUIKTE ONDERDELEN Temperatuur: min -25°C; max 70°C
Gebruikte onderdelen type BF: Luchtvochtigheid: min 10%; max 95%
accessoires patiént (1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,14) Atmosferische druk: min 69KPa; max 106KPa
g:}ﬁ;e‘”’ Bedrijfs-| MMAD | INHALEERBAAR DEEL DISTRIBUTIE ml/min®
FLAEM druk (um)@ < 5 um (FPF) %? (ca)
met open met gesloten
klephouder MAX | klephouder MIN
F700/F1000 | 0,8 bar 3.2 73 0,42 0,26
F2000 1,2 bar 2,8 76 0,54 0,31
(relevante gegevens volgens interne procedure Flaem 129-P07.5 ? Karakterisering in vitro gecertificeerd door
TUV Rheinland LGA Products GmbH- Germany conform de nieuwe Europese Norm voor aerosoltherapie appa-
raten, Norm EN 13544-1, ANNEX CC. Op verzoek is er meer informatie beschikbaar.
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ZERSTAUBER FUR AEROSOLTHERAPIE

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

PASSENDES ZUBEHOR ZERSTAUBER

1 - Nasenstuck fur Kinder 15 - ZERSTAUBER RF6 Plus

2 - Nasenstuick fur Erwachsene 15.1 - Unterteil

3 - Maske fur Kinder aus Bimaterial 15.2 - Dise

4 - Maske fur Erwachsene aus Bimaterial 15.3 - Oberer Teil mit Ventilkopf
5 - Maske aus P_E L 15.4 - Atmungsventil mit Doppe-
6 - Maske fir Kinder aus medizinischem PVC leffekt

7 - Maske fiir Erwachsene aus medizinischem PVC
8 - Mundstiick mit Ventil
8.1 - Atmungsventil
9 - Ein nicht einzufiihrendes Nasensttick
10 - Baby-Set (siehe spezifische Bedienungsanlei-
tung)
11 - Manuelle Vernebelungssteuerung
12 - Verbindungssttick
13 - Verbindungsschlauche 1m oder 2 m lang
14 - RF6 Plus mit umweltschonendem Antikonta-
minationsset (siehe spezifische Bedienungsan-
leitung)

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

- Es ist empfehlenswert, bei intensiver Verwendung den Zerstauber alle 6 Monate (oder
friiher, sollte der Zerstauber verstopft sein) auszutauschen, um stets eine optimale the-
rapeutische Wirkung gewdhrleisten zu kénnen.

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

- Einige Komponenten des Zerstaubers sind sehr klein und konnten von Kindern ver-
schluckt werden; den Zerstauber auB3er Reichweite von Kindern aufbewahren.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Vor jedem Gebrauch griindlich die Hinde waschen und das Gerit wie in Absatz “REI-
NIGUNG ENTKEIMUNG DESINFEKTION STERILISIERUNG” beschrieben reinigen.
Ampulle und Zubehor sind nur fiir den personlichen Gebrauch, um die Gefahr einer
Infektion durch Ansteckung zu vermeiden.

Es wird empfohlen, sich wéhrend der Anwendung gut gegen eventuelles Tropfen zu schiit-
zen.

I
o
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1. Die Diise montieren wie im “Anschlussplan’, Abschnitt 15.2 beschrieben. Die komplette
Dise in den unteren Teil einfligen (15.1). legen Sie Die Atmungsventil mit Doppeleffekt
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(15.4) oben (15.3) einfiigen, wie im “Anschlussplan”im Abschnitt 15 beschrieben.

2. Fullen Sie das vom Arzt verschriebene Arzneimittel in das Verneblerunterteil (15.1) und
schlieBen Sie den Vernebler, indem Sie das Vernebleroberteil im Uhrzeigersinn drehen.

3. SchlieBen Sie das Zubehor wie im “Anschlussplan” beschrieben an. Setzen Sie sich be-
quem hin, den Zerstauber in der Hand, setzen Sie das Mundstiick an den Mund oder ver-
wenden Sie das Nasenansatzsttick, die Gesichtsmaske oder den Satz fiir Neugeborene.

4. Setzen Sie das Gerdt in Betrieb (siehe Bedienungsanleitung des Gerats). Langsam tief
einatmen; es wird empfohlen, nach der Inhalation den Atem fiir einen Augenblick zu
halten, so dass sich die inhalierten Aerosoltrépfchen ablagern kdnnen. Atmen Sie dann
langsam aus.

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

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

Inneren des Schlauchs (13) bilden, ziehen Sie den Schlauch aus dem Spriihgerat und trock-

nen Sie ihn mit dem Geblase des Kompressors; diese MalBnahme vermeidet eine mogliche

Verbreitung von Schimmel im Schlauch.

VERWENDUNG DES ZERSTAUBERS “RF6 PLUS ” MIT VENTILSYSTEM UND DOPPELTER
GESCHWINDIGKEIT

Dank der Geometrie der Innenkanéle der Zerstduber RF6 Plus ist eine Granulometrie
erzielt worden, mit der man auch die untersten Atemwege behandeln kann. RF6 Plus
eignet sich fiir die Verabreichung samtlicher Arzneimittel, auch der teuersten und auch
bei Patienten mit chronischen Pathologien. Das effiziente Ventilsystem in Verbindung mit
dem Ekonomiser zum Schutz vor Zerstraubung des Arzneimittels sind ideal fiir eine wirk-
same und hochwertige Therapie, die Lungen nehmen das Arzneimittel besser auf und die
Zerstaubung in die Umgebung ist nur noch gering. Der Zerstauber RF6 Plus eignet sich
besonders flir die Anwendung bei Babys und Kindern; dank des Umkippschutz system
lauft das Heilmittel nicht aus, auch wenn der Zerstauber auf den Kopf gestellt wird (Wir-
kung getestet bis zu 5 ml, durchschnittliche Dosis bei den gewdhnlichen Behandlungen).
Der Zerstauber kann das Arzneimittel auf 2 verschiedene Weisen abgeben:

MIT GESCHLOSSENEM VENTILKOPF MIT OFFENEM VENTILKOPF

vor:8-10-14.

Zur optimalen Arzneimit-
tel aufnahme und der op-
timalen therapeutischen
Effizienz, mit geringer
Arzneimittelzerstdu-
bung. Diese Konfigurati-
on sieht die Verwendung
des folgenden Zubehérs

Zur schnellen therapeuti-
schen Anwendung. Diese
Konfiguration sieht die
Verwendung des folgen-
den Zubehors vor: 1 -2-3
-4-5-6-7-(8 mit Na-
senstiick 9).

SOFTTOUCH MASKE

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

Bei der Einatmung biegt sich

das Ziinglein, das den Zerstau-

bungsbegrenzer darstellt, in
x dasInnere der Maske.

Bei der Ausatmung biegt sich das

Zinglein, das den Zerstaubungs-

begrenzer darstellt, aus der Maske
=> heraus.
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VERWENDUNG DER MANUELLEN VERNEBELUNGSSTEUERUNG

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

Zur Aktivierung der Zerstdu- In der Zwischenzeit den Finger
bung, mit einem Finger die Off- von dem Loch der manuellen
nung der manuellen Zerstau- Vernebelungssteuerung neh-
\ bungssteuerung (11) zuhalten men, um das Heilmittel optimal
~ und sanft tief einatmen; es wird (| | aufnehmen zu kénnen.
empfohlen nach dem Einatmen ﬂ Dann langsam ausatmen.

den Atem anzuhalten, damit
sich die eingeatmeten Aerosoltropfchen
absetzen kénnen

REINIGUNG ENTKEIMUNG DESINFEKTION STERILISIERUNG

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

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

ZUBEHOR

Den Zerstauber 6ffnen, dazu den oberen Teil (15.3) entgegen dem Uhrzeigersinn drehen
und die Diise (15.2) vom oberen Teil (15.3) abnehmen. Dann steigt ab indem Sie, wie von
den zwei Pfeilen im ,Anschlussschema” im Abschnitt 15.2 gezeigt, driicken.

Dann gemal den nachstehenden Anweisungen fortfahren.

REINIGUNG IN DER HAUSLICHEN UMGEBUNG - ENTKEIMUNG UND DESINFEKTION
ENTKEIMUNG

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

Methode A: Entkeimen sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-
15.3-15.4 unter warmem Trinkwasserasser (ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem)
Geschirrspilmittel.

Methode B: Entkeimen sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-
15.4 in der Geschirrspllmaschine mit Warmwasserzyklus.

Methode C: Entkeimen Sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-
15.4 durch Eintauchen in eine Lésung von 50 Wasser und 50 % weiRem Essig, dann mit
ausreichendem warmem Trinkwasser nachspiilen (circa 40 °C).

Sollten Sie auch die Reinigung mit DESINFEKTION ausfiihren wollen, gehen Sie auf den
Abschnitt DESINFEKTION uber.

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

DESINFEKTION

Nach dem Entkeimen der Ampulle und Zubehorteile missen sie desinfiziert werden,

dazu eine der nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Die Zubehorteile, die desinfiziert werden kénnen, sind 1-2-3-4-5-6-7-8-9-

11-12-15.1-15.2-15.3-15.4.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden

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

erhaltlich ist.

Vorgehensweise:

- Fullen Sie ein entsprechend grof3es GefaR3, in das alle einzelnen zu desinfizierenden
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Gerdteteile passen, mit einer Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei
die auf der Verpackung des Desinfektionsmittels vermerkten Mengenangaben beach-
tet werden missen.

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

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

- Entsorgen Sie die L6sung gemaR den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmit-
tels.

Methode B: Desinfizieren Sie die Zubehorteile 1-2-3-4-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4

durch Kochen in Wasser flir 10 Minuten. Es empfiehlt sich, entmineralisiertes oder destil-

liertes Wasser zu verwenden, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

Methode C: Desinfizieren Sie die Zubehorteile 1-2-3-4-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4

mit einem Dampfsterilisator fir Milschflaschen (nicht Mikrowelle). Den Vorgang getreu

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

wahlen Sie einen Sterilisator mit einem Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten aus.

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

REINIGUNG IN KLINISCHEN BEREICHEN ODER KRANKENHAUSERN - DESINFEKTION

und STERILISATION

Vor der Desinfektion oder Sterilisation entkeimen Sie die Ampulle und Zubehorteile,

indem Sie eine der nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Entkeimen sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-

15.3-15.4 unter warmem Trinkwasserasser (ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem)

Geschirrpiilmittel.

Methode B: Entkeimen sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-

15.4 in der Geschirrspllmaschine mit Warmwasserzyklus.

DESINFEKTION

Die Zubehorteile, die desinfiziert werden kénnen, sind 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-

15.2-15.3-15.4 Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel

verwendet werden (Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das fiir Desinfektion vorgesehen und
in jeder Apotheke erhaltlich ist.

Vorgehensweise:

- Fllen Sie ein entsprechend groBes GefaB, in das alle einzelnen zu desinfizierenden
Gerateteile passen, mit einer Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei
die auf der Verpackung des Desinfektionsmittels vermerkten Mengenangaben beach-
tet werden miissen.

- Tauchen Sie jedes einzelne Gerateteil zur Ganze in die Losung ein und achten Sie dabei
darauf, dass sich keine Luftblasen an den Geréteteilen bilden. Lassen Sie die Geréateteile
- entsprechend der gewéahlten Losungsmittelkonzentration - so lange eingetaucht, wie
auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegeben ist.

- Nehmen Sie die desinfizierten Gerédteteile heraus und sptlen Sie sie griindlich mit
lauwarmem Trinkwasser ab.

- Entsorgen Sie die Losung gemaR den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmit-
tels.

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

Nachdem die Zubehérteile desinfiziert wurden, schiitteln Sie sie kraftig und legen Sie
sie auf eine Papierserviette oder trocknen Sie sie mit einem HeiBluftstrahl (z.B mit einem
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Fon).
STERILISATION
Die Zubehorteile, die sterilisiert werden konnen, sind 1-2-3-4-8-9-12-15.1-15.2-15.3-
15.4 Geriat: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemaR Norm EN
13060.
Vorgehensweise: Verpacken Sie jedes einzelne Gerateteil mit sterilem Barriere-System
oder -Verpackung gemaf Norm EN 11607. Die verpackten Gerateteile in den Dampfsteri-
lisator einfiigen. Den Sterilisationszyklus durchfiihren, dabei die Angaben fiir die Benut-
zung der Vorrichtung beachten, indem eine Temperatur von 134 °C und eine Zeitspanne
von 10 Minuten gewahlt wird.
Aufbewahrung: Bewahren Sie die sterilisierten Gerateteile wie in der Bedienungsanlei-
tung des/der gewahlten sterilen Barriere-Systems oder -Verpackung beschrieben auf.
Das Sterilisationsverfahren wurde in Ubereinstimmung mit der Norm ISO 17665-1 vali-
diert.

Zur ,REINIGUNG ENTKEIMUNG DESINFEKTION STERILISIERUNG” des Zubehor 10-14,
beziehen Sie sich auf dessen spezifische Bedienungsanleitung.

TECHNISCHE CHARAKTERISTIKEN

Zerstauber RF6 Plus Betriebsbedir!gungen:

In Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42 Temperatur: min. 10°C; max. 40°C
CEE Luftfeuchtigkeit: min. 10%; max. 95%
Min. Heilmittel-Fassungsvermégen: 2 ml Luftdruck: min. 69KPa; max. 106KPa

Max. Heilmittel-Fassungsvermdgen: 8 ml Lagerbedingungen:

Temperatur: min. -25°C; max. 70°C
ANGEWENDETETEILE Luftfeuchtigkeit: min. 10%; max. 95%
Bei den angewendeten Teilen des Typs BF, Luftdruck: min. 69KPa; max. 106KPa
handelt es sich um:

Patientenzubehor (1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,14)

FLAEM Kom- g iehs-| MMAD ATEMBARE VERNEBELUNGSLEISTUNG ml/min®
pressorenfa- druck | (um)? FRAKTION (ca)
milie L <5 um (FPF) %2
Bei offenem Bei geschlossenem
Ventilkopf MAX Ventilkopf MIN
F700/F1000 | 0,8 bar 3,2 73 042 0,26
F2000 1,2 bar 2,8 76 0,54 0,31

" Daten erfasst in internem Vorgang Flaem 129-P07.5 @ In vitro Charakterisierung durch den TUV Rheinland LGA
Products GmbH- Germany in Ubereinstimmung mit dem neuen Europaischen Standard fiir Inhalationsgerate
Norm EN 13544-1, ANNEX CC. Weitere Informationen stehen auf Anfrage zur Verfiigung.
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AMPOLLA PARA AEROSOLTERAPIA

Estamos felices por su compra y le agradecemos por su confianza. Nuestro objetivo es
la satisfaccion total de nuestros clientes, ofreciéndoles productos de vanguardia para
tratar enfermedades de las vias respiratorias. Leer atentamente estas instrucciones

y conservarlas para futuras consultas. Utilizar el accesorio tinicamente segtin se

describe en este manual. Este es un dispositivo médico para nebulizar y suministrar
medicamentos prescritos o recomendados por su médico.
Le recordamos que toda la gama de productos Flaem puede visualizarse en el Sito Web
www.flaem.it

ACCESORIOS COMPATIBLES NEBULIZADOR

1 - Pico nasal pediatrico 15 - NEBULIZADOR RF6 PLUS

2 - Pico nasal adulto 15.1 - Parte inferior

3 - Mascarilla pediatrica de bimaterial 15.2 - Boquilla completa

4 - Mascarilla adulto de bimaterial 15.3 - Parte superior con porta
5 - Mascarilla de PE vélvula

6 - Mascarilla pediatrica de PVC médico 15.4 - Selector de velocidad

7 - Mascarilla adulto de PVC médico con valvula

8 - Aplicador bucal con valvula
8.1 - Valvula de expiracion

9 - Pico nasal no invasivo

10 - Set neonatal (véase el manual de instrucciones de
uso del mismo)

11 - Mando manual de nebulizacién

12 - Conector

13 -Tubo de conexiénde 162 m

14 - RF6 Plus con set anticontaminante del ambiente
(véase el manual de instrucciones de uso del mis-
mo)

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

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

- En presencia de nifos o personas dependientes, el equipo debe utilizarse con la es-
tricta supervisiéon de un adulto que haya leido este manual.

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

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de utilizar le producto, lavese las manos y limpie el aparato tal como se indica
en el apartado «LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION ESTERILIZACION»,

La ampolla y los accesorios estan destinados exclusivamente a un uso personal para
evitar riesgos de infeccion por contagio.

Durante la aplicacion, se aconseja protegerse adecuadamente contra los goteos.

1. Coloque la boquilla como se muestra en el “Esquema de conexiones” en la seccién 15.2.
Coloque la boquilla completa en la parte inferior (15.1). Coloque Selector de velocidad
con vélvula (15.4) en la parte superior (15.3) como se muestra en el “Esquema de cone-
xiones” en el parrafo 15.
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2. Vierta el medicamento prescrito por el médico en la parte inferior (15.1). Cierre el nebuli-
zador girando la parte superior (15.3) hacia la derecha.

3. Conecte los accesorios tal como se indica en el <Esquema de conexidn». Siéntese como-
damente asiendo con la mano el nebulizador, apoye la boquilla en la boca, o bien utilice
el accesorio para la nariz, la mascarilla o el kit para recién nacidos.

4. Ponga en funcionamiento el aparato (véase el manual de instrucciones de uso). Inspire
suavemente y a fondo; tras la inspiracion, se aconseja mantener la respiracién durante
unos segundos para que las gotas de aerosol inhaladas puedan depositarse. Después
espire lentamente.

5. Concluida la aplicacién, apague el aparato.

ATENCION: Si tras la sesién terapéutica se forma un depdsito evidente de humedad en
el tubo (13), desenganche este ultimo del nebulizador y séquelo con la ventilacion del
compresor; esta accion evita la proliferacién de moho en el tubo.

MODO DE USO DEL NEBULIZADOR “RF6 PLUS ” CON SISTEMA DE VALVULAS Y FUNCION DE
DOBLE VELOCIDAD

Gracias a la forma de los conductos internos de la ampolla RF6 Plus se ha obtenido una
granulometria indicada y activa para el tratamiento hasta las vias respiratorias inferiores.
RF6 Plus esta indicado para la administracién de todos los tipos de farmacos, incluidos
los mas costosos, también en pacientes con patologias crénicas. De hecho, el eficaz sis-
tema de valvulas combinado con el dispositivo economizador antidispersion del farmaco
permite obtener una eficacia terapéutica del mas alto nivel, maximizando la llegada del
farmaco a nivel pulmonar y reduciendo al minimo su dispersion en el medio ambiente.
La ampolla RF6 Plus también esta especialmente indicada para el uso pediatrico, ya que
el sistema que evita que se vuelque impide la salida del farmaco, aunque se ponga boca
abajo accidentalmente. (Eficacia probada hasta 5 ml, dosis media de las aplicaciones te-
rapéuticas mas habituales). La ampolla puede suministrar el farmaco en 2 modalidades:

CON PORTA VALVULA CERRADO CON PORTA VALVULA ABIERTO
Para un suministro maxi- Para una aplicacion
mo del farmaco y por lo terapéutica mas rapida.
tanto una mayor eficacia Esta configuracion se
terapéutica acompanado adopta colocando los
de una dispersion muy accesorios 1-2-3-4-
reducida del mismo. Esta 5-6-7-(8con el pico
configuraciéon se adopta nasal 9).

colocando los accesorios
8-10-14.

MASCARILLAS SOFTTOUCH

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

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

glieta, que funciona como que funciona como Limitador de

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

mascarilla.
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USO DEL MANDO MANUAL DE NEBULIZACION

Para que la nebulizaciéon sea continua, se aconseja no aplicar el mando manual de
nebulizacién (11), especialmente en caso de nifios o personas dependientes. El mando
manual de nebulizacién se usa para limitar la dispersiéon del medicamento en el ambiente
circunstante.

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

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

LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION ESTERILIZACION

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

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

ACCESORIOS

Abra el nebulizador girando la parte superior (15.3) hacia la izquierda, retire la boquilla
(15.2) de la parte superior (15.3) y luego desméntelo como se indica en el “Esquema de
conexion”sec 15.2.

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

LIMPIEZA EN AMBIENTE DOMESTICO - HIGIENIZACION Y DESINFECCION
HIGIENIZACION

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

método A: Higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 en
agua caliente potable (a unos 40°C), con detergente delicado para platos (no abrasivo).
método B: Higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 en
lavavajillas con ciclo caliente.

método C: Higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4
mediante inmersién en una solucién con 50% de agua y 50% de vinagre blanco, y después,
aclare abundantemente con agua caliente potable (a unos 40 °C).

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

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

DESINFECCION

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

los métodos que se describen a continuacion.

método A: Los accesorios que se pueden desinfectar son 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-

15.2-15.3-15.4.

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

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

Ejecucion:

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

- Sumerja por completo el componente en la solucién, prestando atencién en evitar la
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formacion de burbujas de aire en contacto con los componentes. Deje los componentes
sumergidos durante el tiempo que se indica en el envase del desinfectante, y asociado a
la concentracion seleccionada para la preparacion de la solucién.
- Saque los componentes desinfectados y aclarelos con abundante agua potable
templada.
- Elimine la solucién siguiendo las instrucciones suministradas por el fabricante del
desinfectante.
método B: Desinfecte los accesorios 1-2-3-4-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 con agua
hirviendo durante 10 minutos; utilice agua desmineralizada o destilada para evitar que se
formen depésitos de cal.
método C: Desinfecte los accesorios 1-2-3-4-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 con un
esterilizador por calor para biberones de tipo de vapor (no de microondas). Realice el
proceso siguiendo fielmente las instrucciones del esterilizador. Para que la desinfeccion
sea eficaz, elija un esterilizador con un ciclo operativo de al menos 6 minutos.

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

LIMPIEZA EN AMBIENTE CLINICO U HOSPITALARIO - DESINFECCIONY ESTERILIZACION
Antes de realizar la desinfeccion o esterilizacion, higienice la ampolla y los accesorios
eligiendo uno de los métodos que se describen a continuacion.

método A: Higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 en

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

método B: Higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 en
lavavajillas con ciclo caliente.

DESINFECCION

Los accesorios que se pueden desinfectar son 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-

15.4.

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

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

Ejecucion:

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

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

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

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

Si desea realizar también la ESTERILIZACION, salte al apartado ESTERILIZACION.

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

ESTERILIZACION

Los accesorios que se pueden esterilizar son 1-2-3-4-8-9-12-15.1-15.2-15.3-15.4 Aparato:

Esterilizador a vapor con vacio fraccionado y sobrepresion conforme a la norma EN 13060.

Ejecucion: Empaque cada uno de los componentes que se han de tratar en un sistema o

embalaje con barrera estéril conforme a la norma EN 11607. Introduzca los componentes
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embalados en el esterilizador a vapor. Realice el ciclo de esterilizacion respetando las
instrucciones de uso del aparato, seleccionando una temperatura de 134 °C y un tiempo
de 10 minutos primero.

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

El procedimiento de esterilizacion es conforme con la norma I1SO 17665-1.

Para la “LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION ESTERILIZACION” de los accesorios
10-14, consultar su manual de uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Ampolla RF6 Plus Condiciones de funcionamiento:
Conforme a la directiva 93/42 CEE Temperatura: min. 10°C; max. 40°C
Capacidad minima medicamento: 2 ml Humedad aire: min. 10%; max. 95%
Capacidad méaxima medicamento: 8 ml Presion atmosférica: min. 69 KPa; max. 106 KPa
Condiciones de almacenamiento:
PIEZAS APLICADAS Temperaturg: mlq. -25°C; qu. 70°C
Piezas aplicadas de tipo BF son: I;”m?dad alre:f ,m,'n'.1 0%; maﬁ.P9'.5%, kP
accesorios paciente (1,2,3,4,5,6,7,8,9,10, 14) resion atmosférica: min. 69 KPa; max. 106 KPa
Familia Presion 4 q
MMAD |FRACCION RESPIRABLE SUMINISTRO ml/min‘
;t?éanl;lesores dsatjl;:' (um)@ <5 um (FPF) %% (approx)
con porta valvula con porta
abierto MAX valvula
cerrado MIN
F700/F1000 | 0,8 bar 3,2 73 0,42 0,26
F2000 1,2 bar 2,8 76 0,54 0,31
" datos medidos segun procedimiento interno Flaem 129-P07.5 @ Caracterizacion in vitro certificada por
TUV Rheinland LGA Products GmbH- Germany, conforme al nuevo Esténdar Europeo para equipos para
aerosolterapia, Norma EN 13544-1, ANNEX CC. Més detalles estan disponibles bajo peticion.
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HEBYJIAU3EP )11 ASPO30JIbHOM TEPANUN

Mbi pagbl, 4TO Bbl BbIGpanyt Hally npopyKLyio 1 6narogapvm Bac 3a goBepye. Hawa
Lienb - NoNHOe YA0BNETBOPEHE HaLLMX KNeHTOB. [o3ToMy Mbl Npeanaraem camyto
nepeAoByto NPOAYKLMIO ANA NleYeHns 3aboneBaHuin ibixaTenbHbix nyTeil. BHUMaTenbHo
03HaKOMUTbCA C HAaCTOALLEI MHCTPYKLMEIl 1 COXPaHATb ee ANA fanbHenwnx
KOHcynbTaymii. [pnmeHATb yCTPOIICTBO TONBKO ANA Lieneil, peKoMeHA0BaHHbIX
HacTosLei MHCTPYKLUMeii. [laHHOe YCTPOICTBO ABAAETCA MeANLMHCKUM Npu6opom
ANA pacnbUIeHNsA 1 AOCTaBKMN IeKapCTBEHHbIX NpenapaTos, NpeAnncaHHbIX AN
peKoMeHA0BaHHbIX ieYalm Bpa4yom. HanommnHaem, 4To Co BCeM aCCOPTUMEHTOM
npogykuuu Flaem MoxHO 03HakoMWTbCA Ha cainTe www.flaem.it

KOMMNEKTYKOLWWUE NPUHAANEXXHOCTU HEBYJIA3EP

1 - Hacapgka HocoBas getckas 15 - KOMMNNEKTALWMA PACMbINNA-
2 - Hacapka HocoBas ans B3pocsibIx TENIA RF6 Plus

3 - Macka nvueBas feTtckas 13 bumatepuana 15.1 - HWKHAs yacTb

4 - Macka nvueBas Afia B3pocsibix U3 bumatepuana 15.2 - Conno

5 - Macka nuueBas n3 PE 15.3 - BepxHsA yacTb C KnanaHa

6 - Macka nuueBas geTckasa n3 meguumHckoro NMBX  gepxatenem
7 - Macka nmueBan gna B3poCsiblX M3 MeauUmMHCKoro  15.4 - KnanaH Bgoxa ABONHOIO
MBX nencTens
8 - Inddysop ¢ knanaHom
8.1 - KnanaH Bblgoxa
9 - Hacapka HocoBas HenpoHwMKatoLas
10 - Habop Hacafok Ana mnageHues
(CM. COOTBETCTBYIOLLYIO MHCTPYKLMIO MO NprMe-
HEHWI0)
11 - PyyHoe ynpaBsneHue pacnbineHnem
12 - CoepuHuTens
13 - CoepanHUTenbHasn TpybKa AnuHom 1 unm 2
MeTpa
14 - RF6 Plus c KOMNNeKTOM NPOTMB 3arpA3HeHNn
cpenbl (CM. COOTBETCTBYIOLLYIO UHCTPYKLMIO MO
NPUMEHEHNI0)

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU
- YcTpoicTBO ABNAETCA MEAULIMHCKM npubopom (cootBeTcTByeT AnpekTrse 93/42/ECC)
1 BOMKHO MNCMONb30BaTbCA ANA UHraNALWK NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos, NpeAnncaHHbIX
UM peKOMeHAOBaHHbIX Nevalyym Bpayom. Nepes Hauyanom NCMob30BaHNA KOMMOHEH-
TOB 03HAKOMUTBCA C MHCTPYKLMEN MO SKCnyaTtauum npubopa. MaumeHT [omkeH npoyu-
TaTb W MOHATb UHCTPYKLMM MO SKcMyaTaumu. Mo nobbim Bonpocam cnefyeT obpallatbea
K MPOAABLY MW B CEPBICHDIIA LIEHTP.

- [py NHTEHCMBHOM MCMONb30BaHNK PEKOMEHYETCA 3aMeHATb pe3epByap ANA NeKapcTs
Kaxgble 6 MecAleB (Mnn yalle, ecivm pesepsyap 3arpasHeH). 3To obecrneurBaeT MakCu-
MaJbHbI SPPEKT OT NeyeHmA.

- [Jlet n TAxenobonbHble NIOAN AOMKHbI NMOMb30BaTbCA Hebynaii3epom noj MOCTOAHHbLIM
Ha/i30pOM B3POC/IOrO NNLIA, KOTOPbIN BHUMATESIbHO NPOUMTaNn HaCTOALLYIO UHCTPYKLMIO.

- HekoTtopble anemeHTbl Hebynaiizepa NMetoT Manble pasmepbl U MOTYT 6biTb ClyyaiHO
npornoyeHbl aeTbMu. CnefyeT XxpaHuUTb Hebynaisep B MecTe, HeAOCTYMHOM ANA feTel.

PYCCKUN

UHCTPYKLUUN NO NPUMEHEHUIO

Mepep KaxabIM NcNonb3oBaHUeM cieAyeT TIaTe/IbHO BbIMbITb PYKU 1 BbINONHUTD
UYMCTKY annapara, Kak onucaHo B naparpade “4Y1NCTKA CAHUTAPHO-TMTMEHWYECKAS OB-
PABOTKA JE3UHOEKLIUA CTEPUIN3ALIUA". AMnyna n AONONHUTENbHbIE NPUHAANEXHOCTN
ABNAIOTCA NpeAMeTaM/ MHAUBMAYaNIbHOTO NONb30BaHUA BO ns6exaHne nepepauun
BO3MOXHbIX MHpeKLuIi.

Bo Bpemsa nprimeHeHMA pekomeH/yeTCcA COOTBETCTBYIOLWMM 06pa3oM NpefoXpaHUTbCA OT
BO3MOXXHOTO NafieHVA Kanesb.
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. YcTaHOBWTe HacafKy, Kak nokasaHo B “Cxema nogknioueHuna” B pasgene 15.2. NomecTtute
MOMHOE COMJIO B HUXKHen Yactu (15.1). YcTaHoBUTe KnanaH Booxa ABOMHOMO AeNcTBuMA
(15.4) B BepxHel yactu (15.3), Kak nokasaHo B “Cxema nofKoueHna” B nyHKTe 15.

2. Hanente nekapcTBo, NPONMCcaHHOE BPavyoM B HVKHen yacTtu (15.1). 3akpowTte pacnbiiv-

Tenb, NOBEPHYB BEPXHIOK YacTb (15.3) MO YacoBoOW CTpenke.

MNopcoeanHnTe AONONHWUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTW, cnefya “Cxeme nopknoyeHwa"

CsapbTe noynobHen, fepKa B PyKe pacnblinTeslb, BO3bMUTE B POT KOHEL, HACAZKMN UM Xe

MCMonb3yWiTe HOCOBYIO HAaCafKy UM KOMMIEKT A1 HOBOPOXAEHHDIX.

4. Bkntounte npnbop (CM. PyKOBOACTBO MO 3KCMyaTaumu npubopa). Obiwunte naaBHO v
ry60KO; BbINOSHUB BAOX, PEKOMEHAYETCA 3aiepKMBaTb Ha MTHOBEHME [ibIXaHUe, YToObl
YacTyLbl a3PO30N1A MO OCECTb B fbIXaTeNbHbIX Ny TAX. Abllunte MeaneHHo.

5. Mo 0OKOHYaHUY NCMONb30BaHWsA BbIK/IIOUKTE NPUGOP

BHUMAHME! Ecnn nocne nposefeHus Tepanuy obpasyeTca N3fnLLeK Bnarv BHyTPY LWaH-

ra (13), otcoeanHUTE WNAHT OT PacnbiIUTENA K OCYLIMTE €r0 BO3AYXOM NP NOMOLLY TOro

e KOMMpeccopa, YTo No3BONUT 13bexkaTb 06pa3oBaHMe NieceHn BHYTPU LWaHra.

w

CNocobbl NPUMEHEHUA HEBYJIAM3EPA «RF6 PLUS» C KNIAAHHOW CUCTEMOW
U OYHKLUUEN [BOHOW CKOPOCTHU

Bnaropapsa ocoboi reomeTprn BHYTPEHHNX NPOXoA0B HebynaisepHon kamepbl RF6 Plus
[OCTMraeTCa Takol pa3mep YacTuL, KOTOPbIV NMOKa3aH M akTUBEH A/1A NleYeHns BNIOTb [0
HUXHUX AblxaTenbHbIX nyTeir. RF6 Plus nokasaH Ansa 4OCTaBKU BCEX BUAOB NEKAPCTBEHHDbIX
npenaparos, BK/lOYasa 1 camble OPOrue, B TOM YnC/e U A1A NaLNEHTOB C XPOHNYECKUMIN
natonoruamu. 3P eKTrBHas KnanaHHas cMcTemMa BMeCTe C YCTPOMCTBOM A/l SKOHOMUN
1 aHTUpACMbINeHVA nNpenapaTta no3BonAloT JOOUTbCA MNOBbLILEHHOTO TepaneBTUYECKOro
BO3[EeNCTBNA, MaKCMMaNlbHO YBEeNMYMBaa yCBOEHMeE npenapata Ha IeroYHOM YypPOBHE ”
MVHVManbHO NMOHKan ero ANCNepcuio B oKpy»KatoLyto cpefly. Kamepa RF6 Plus ocobeHHO
nokasaHa Ana negnaTpuyeckoro NPUMEHEeHUs, NOCKOJbKY CrCTemMa NPOTUBOONPOKUbI-
BaHWA NPenATCTBYeT yTeuke npernaparta Jaxe npu cJiyyallHOM onpoKuabiBaHUW. pdek-
TUBHOCTb MPOTECTNPOBaHa Ha fj03e A0 5 MN1 — cpefjHel fo3e 06bIYHOro TepaneBTNYeCKoro
Ha3HaueHus. Kamepa MOXeT AOCTaBNATb Npenapar AByMs Cnocobamu:

C3AKPbITbIM KJIAMAHO AEPXXATENIEM  C OTKPbITbIM KJIAMAHO AEPXATEJIEM

[lnAa MakcMmanbHoro ycso-
eHMA npenapata 1 Makcu-
ManbHOro  TepaneBTUYe-
ckoro 3ddeKkTa BmecTe ¢
OUYeHb HW3KOW CTeneHblo
avcnepcun. Tako cnocob

[na 6bicTporo TepanesTu-
yeckoro Bo3sgencrteusa. Ta-
KOW Cnoco6 BO3MOXeH npu
NPVYIMEHEHNN  KOMMNEeKTY-
owmnx1-2-3-4-5-6-7-(8
C HOCOBOW HacaaKkom 9).

BO3MOXEH NPV NpuUMeHe-
HUM KOMMNEKTyoWmnx 8 -

10-14.
MACKW SOFTTOUCH
R Msrkuii Y macok SoftTouch BHeLLHAA KPOMKa BbINOTHEHA 113 MAFKOro

N\~ 6110CoBMECTUMBI)  OMOCOBMECTMOrO MaTepuana, 6narodapsi KOTopomy fo-
g marepuan CTWUraeTca OTIMYHOE NpUAEraHue K nnLy. Macku Takxke nmetot

Y VNHHOBALMIOHHbBII OrpaHNYMTeNb Aucnepcnn. 3a cyet Ta-
))j KX XapaKTepHbIX OT/IMUMTENbHbIX 31EMEHTOB obecneynBaeT-
€A MakcManbHoe NPOHUKHOBEHUE U OcefiaHue NeKkapcTBeH-
HOro npenapara, a Tak’ke OrpaHNYMBaETCA ero Aucnepcns.

OrpaHununTens
ancnepcnin

Mpn BOOXe A3bIYOK, KOTOPbLIN
BbINOSIHAET OYHKUMIO orpaHu-
yutena aucnepcun, 3armbaet-
CA BOBHYTb MacKu

Mpn BbigOXe A3BLIYOK, KOTOPbLIN

BbINOSHAET GYHKUMIO OrpaHuum-

Tens aucnepcum, otrmbaeTcs Ha-
= DY>Ky OT MacKW.

L
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MNCNOJIb3OBAHUE PYYHOTIO YNPABJIEHUA PACNbIJIEHUEM

[na fOCTUXKEHUA NOCTOAHHOIO 3pdeKTa pacrblieHna He PEKOMEHAYETCA 1CMONb30BaTb
pyuHoe ynpasneHve pacnbineHviem (11), 0cobeHHO Koraa peub UAET O AETAX UMW TaxXKe-
No6onbHbIX MofAX. PyuHoe ynpasneHue TpebyeTca B Cly4asXx, KOrAa Hy»KHO OrpaHnuuTb
LMCNepCyIo NeKapCTBEHHOTO Npenaparta B OKpYy»atoLLyto cpefy.

[inA akTMBaUMM pacrbiieHus 3a- B 10 e Bpems, 4To6bl OUNCTUTD
KpbITb Na/bLieM OTBEPCTUE PyYHO- 3anoTeBaHue, yaanuTe KoH-
ro ynpasneHus pacrbineHuem (11) TPOsNb 3aTyMaHNBaHWe BPYUHYIO
W MeAneHHo cpenatb ray6oKuii nanbLem oTBEPCTUE, TaKNM 06-
~ BAOX. PekomeHayeTca nocne Baoxa ( pa3om n3beras TPaTUTb HAPKO-
HEMHOTO 3aJepXaTb fibIXaHue, YTo- ~ | | TukoB, onTUMM3aunK nprobpe-
6bl KanesnbKy aapo30s, NonasLme TeHUs. 3aTemM MeANeHHOo
B AibIXaTesbHble MyTu, OCenu. BbIJOXHUTE.

YUCTKA CAHUTAPHO-TUrMEHUYECKAA O6PABOTKA AE3UHOEKLINA CTEPUNIN3ALNA
Mepep Hauanom 6o onNepaLmm No YACTKE BbIKMOUNTE NPUOOP 1 N3BNIEKUTE BUSIKY
ToKonopaBogALLero Kabena n3 poseTku.

NPUBOP U HAPYXXHAA MOBEPXHOCTb TPYBKUN

Mcnonb3yinTe TONbKO BaXKHYIO TKaHb C aHTMOaKTepMabHbIM MOKOLMM CPEACTBOM (OHO
He [OMKHO 6bITb abpPa3nBHBIM 1 He [IOMMKHO COAeP»KaTb pacTBOpUTENell Ntoboro npouc-
XOXKAEeHUA).

AONONHUTENbHBIE NPUHAQNEXHOCTU

OTKpbITb Hebynai3epa, MOBEPHYB BEPXHIOK YacTb (15.3) NPOTMB YacoBOW CTPENKK,
CHUMWMTe HacafKy (15.2) oT BepLlumHbl (15.3) 3aTeM CHATb ee, Kak NoKa3aHo Ha «Cxeme nopg-
KnoyeHna» pasgen 15.2.

[lefcTByViTe fanee COrNacHoO NPUBEAEHHbIM HUXe NHCTPYKLMAM.

OYUCTKA B JOMALLUHUX YCNTOBUAX - CAHUTPAHO-TUTMEHUYECKAA OBPABOTKA
N AESUHOEKLUA

CAHUTAPHO-TUTMEHVYECKAA OBPABOTKA

Kaxzgbiin pa3 Ao 1 nocie npMmeHeHUs NPoOBOAMUTE CAaHUTAPHO-TUTEHNYECKYIO 06PabOoTKY
amny”nbl ¥ AONONHUTENbHBIX MPUHAAJSIEXXHOCTEN OGHUM U3 HUXKENPUBEAEHHbIX CNOCO6OB.
cnoco6 A: MpoBeanTe CaHNTaPHO-FUrMeHNYecKylo 06paboTKy AONOMHUTENbHbBIX MPUHAA-
nexHocten 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4, npombIB 1x ropsAYen Bogomn
(okono 40°C), ucnonb3ys aenmkaTHoe CPeACTBO A MbITbA NOCyAbl (He abpasnBHOe).
cnoco6 B: [poBefuTe caHUTapHO-TUTMEHNYECKYI0 06PabOoTKy JOMOMHUTENbHDBIX MPUHAA-
nexHocrten 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 B N0CyaOMOEYHOI MalLUHe,
3anycTuB LUKN ropaYein MOMKN.

cnoco6 C: [poBeauTe CAaHUTAPHO-TUIMEHNYECKYI0 06PabOTKY AOMONHUTENbHBIX NPK-
HagnexHocten 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4, norpysus ux B pactsop,
cocToAwmi Ha 50% m3 Bofbl 1 Ha 50% 13 6enoro ykcyca, a 3aTeM 061IbHO ONONOCHUTE
ropaueli nuTbeso Bogon (okono 40 °C)

Ecnu Bbl HamepeHbl BbinonHUTL Takxke JE3VIHOEKLNIO, To nepexoaunTe K naparpady
OE3NHOEKUNA.

Mocne Toro, Kak AOMONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTY ByAYT 06e33apakeHbl, SHEPTUYHO
BCTPAXHUTE MX U 3aTEM aKKypaTHO pa3mecTuTe Ha GyMakHoI candeTke nnbo npocylunte
MX FOPAYMM BO3[yXOM (Hanpumep, C MOMOLLbIO peHa).

LE3VHOEKLINA

Mocne caHWTapHO-rUrneHnYecKon o6paboTKM amnysibl U JOMOMHUTENbHbBIX NPUHAANEX-
HoCTel Npofe3NHOGULMPYIATE UX OFHVM 3 HUXKENPUBEAEHHDBIX COCOOOB.
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cnoco6 A: [leanHdekumu nognexat akceccyapbl 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-
15.3-15.4. Vicnonb3yiiTe fe3vHrumpyioLee CpeicTBO Ha OCHOBE 3N1eKTPONIUTYECKOTO
XNOPOKUCNAIOLLEro areHTa (aKTVBHOE BeLLeCTBO: MMNOXI0PUT HaTPKA); 3TO CneLuanbHoe
Ae3nHouLMpyoLiee CPeAcTBO, KOTOPOe NMeeTcs B NIo6oN anTeke.

BbinonHeHne:

- HanonHuTe KoHTeliHep, pa3mepbl KOTOPOro NMO3BOAIOT YIOXKWTb B HEro BCe NoAsne-
Xallve pesuHdpeKuumn feTanu B pa3obpaHHOM BUAe, PacCTBOPOM Ha OCHOBE MUTbeBOM
BOAbI 1 Ae3nHULMpYIOLLLEro CpeAcTBa, CObMoAan NPOnopLmny, ykasaHHble Ha ynakoBKe
AesnHbuLMpytoLlero cpeacTsa.

- Morpy3wuTe BCe feTanu no OTAeNbHOCTU B PacTBOP, CSIefAA 3a TeM, UTOObI Ha CTEHKax
feTanei He 06pa3oBbIBaNMCH My3blPbKM BO3Ayxa. OcTaBbTe NOrpyeHHble B PacTBOP
[eTanu Ha TO Bpems, KOTOPOE YKa3aHo Ha ynakoBKe Ae3nHOULMPYIOLLEro CPeAcTBa, CooT-
HOCA ero ¢ Bbl6paHHOI KOHLIEHTPaLven Npu NpUroToBieHNN pacTsopa.

- N3BnekunTe NnpoaesnHPMLMpPOBaHHbIE feTanu 13 pacTBopa ¥ CMOIOCHWTE UX AOCTaTOu-
HbIM KONNMYECTBOM TEMI0N NPeCHON BOfbl.

- Cnete pacTBOp COMMacHO MHCTPYKLMAM, MPeAoCTaBIeHHbIM NPON3BOAMTENIEM Ae3MH-
duumpytoLiero cpeacTsa.

cnoco6 B: MNpopaesnHouumpyiite npuHagnexxHocty, 1-2-3-4-8-9-11-12-15.1-5.2-15.3-
15.4, NpOKMNNATUB UX B BOAE Ha NPOTAXeHNW 10 MUHYT; NCNONb3yNTe AeMUHEPANN30BaH-
HYI0 MU AUCTUNIMPOBAHHYI0 BOAY BO M36exaHre 06pa3oBaHnsA HaKUMU.

cnoco6 C: MNpoaesnHouumpyiite npuHagnexxHocty, 1-2-3-4-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-
15.4, nonb3yAcb CTEPUNN3aTOPOM AJ1s AETCKMX Oy Tbinoyek naposoro Tvna (He gnaCBY).
BbinonHuTe npoueaypy, CTPOro NpuAepPK1BasaCh UHCTPYKLWIA, punaraembix K CTepunm-
3aTopy. YTo6bl fe3nHpeKums 6bina 3ddeKTMBHA, BbIOEPUTE CTEPUNN3ATOP C NPOAOIKM-
TeNbHOCTbIO pabouyero LyKna He MeHee 6 MUHYT.

Mocne Toro, Kak AONONHUTENbHbIE NMPUHAANEXHOCTY ByAyT MPoAe3nHGULIMPOBaHbI,
3HePrnyYHO BCTPAXHUTE VX 1 3aTeM aKKypaTHO pa3mMecTiTe Ha GymaxxHol candetke nnb6o
NpoCyLIMTe UX FOPAYUM BO3LYXOM (Hanprmep, € nomoLblo deHa).

O4YUCTKA B BOJIbHULAX U KITMHUKAX - BE3SUHOEKLUUA U CTEPUNTU3ALUA
Mepen pesvHdeKumen Ny ctepunusaumein ammysbl U AONOAHUTENBbHBIX MPUHAANIEXHO-
CTel BbINONIHUTE CAHUTAaPHO-TUTMEHNYECKYI0 06PabOTKY OAHUM 13 HVKENPUBEAEHHDIX
cnoco6os.

cnoco6 A: NpoBeanTe CaHNTaPHO-TUTMEHNYECKYI0 06PaboTKy AOMOMHUTENbHbBIX MPUHAA-
nexxHocren 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4, npombIB UX ropAYeit BOQOWN
(okono 40°C), ucnonb3ys aenmKaTHoe CPeACcTBO A MbITbsl NOCYAbl (He abpasnBHOe).
cnoco6 B: [poBefuTe caHUTapHO-TUTEHNYECKYIO 06PabOTKY JOMONHUTENbHbIX NPUHAA-
nexHocten 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4. B N0OCyOMOEYHOI MalLUHe,
3anyCcTuB LMK ropaYen MOVKK.

LE3NHOEKLINA

[Je3nHdekumn nognexar akceccyapbl 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4.
Mcnonb3yinTe pesnHonLmpytoLiee cpeAcTBO Ha OCHOBE 3NIEKTPONIUTUYECKOTO XAIOPOKUC-
nALEro areHTa (aKTMBHOE BELLECTBO: FMMOXIOPUT HAaTPUA); 3TO CreumanbHoe fe3nHOU-
Lvpytolee CpeAcTBO, KOTOPOe MeeTcA B Nlo6oN anTeke.

BbinonHeHme:

- HanonHuTte KoHTelHep, pa3Mepbl KOTOPOro NMO3BOAAIOT YIOXWTL B HErO BCe Nnoase-
Xallve ae3uHpeKLmmn feTanu B pa3obpaHHOM BUAE, PaCTBOPOM Ha OCHOBE MUTbEBOM
BOAbI M Ae3nHULMpYIoLLLero cpeAcTsa, cobnoaan NPonopLmny, ykasaHHble Ha ynakoBke
Ae3nHoMLMpYoLLero cpeacTsa.

- Morpy3wuTe BCe feTanu No OTAENbHOCTU B PacTBOP, C/iefid 3a TeM, YUTOObI Ha CTEHKaX
AeTaneii He 06pa30BbIBANNCH My3blPbKM BO3Ayxa. OcTaBbTe NOrpyXeHHble B PacTBOP
[eTanu Ha TO Bpems, KOTOPOe YKa3aHOo Ha ynakoBKe Ae3nHOuLMpYoLLero cpeacTsa, CooT-

34



HOCA ero ¢ Bbl6paHHOI KOHLIEHTPaLeln Npy NPUroTosieHN pacTsopa.

- 3BnekunTe Nnpope3nHPMLMpPOBaHHbIE fieTanu 13 pacTBopa U CMOSIOCHWTE UX AOCTaTOY-
HbIM KONTMYeCTBOM TENOM NPeCHON BOAbI.

- CneiiTe pacTBOP COMMACHO VHCTPYKLMAM, NPeAOCTaBIeHHbIM MPOU3BOANTENEM [€3NH-
duumpytoLlero cpeacTea

Ecnu Bbl HamepeHbl BbINoNHUTDL Takxke CTEPUITU3ALNIO, nepexopute K naparpady
CTEPUNN3ALINA

Mocne Toro, Kak AONONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTU ByAyT NPoAe3nHGULIMPOBaHbI,
3HePrnyYHO BCTPAXHUTE VX 1 3aTeM aKKypaTHO pa3mecTuTe Ha GymaxkHol candeTtke nnbo
NpOoCyLIMTE UX FOPAYMM BO3LAYXOM (Hanprmep, ¢ nomoLblo deHa).

CTEPUIN3ALINA

Crepunusauun noanexar akceccyapbl 1-2-3-4-8-9-12-15.1-15.2-15.3-15.4.
BbinonHute ctepunusaumio ObopynosaHume: MapoBoii aBTOKNAB ¢ pPakLMOHNPOBAHHbBIM
BaKyyMOM ¥ 136bITOYHBIM JaBNeHneM, COOTBETCTBYloLMiA Hopme EN 13060.
BbinonHeHwme: MomecTrTe BCe feTanu MO OTAENbHOCTY B GUKChI MU B CTEPUIIbHYIO
yNakoBKy, cooTseTcTByoLyto Hopme EN 11607. lomecTnTe ynakoBaHHble KOMMNOHEHTbI B
NapoBOI1 aBTOKNaB. BbINONHWTE CTepunmn3aLnio B COOTBETCTBMMN C MHCTPYKLMUAMM MO NC-
nosib3oBaHuWio Npnbopa, NocTaBbTe Ha Temnepatypy 134°C, Bpema 10 MUHYT.

XpaHeHme: XpaHu/Te npoLueALme CTepunnsaLumio getanm CornacHo MHCTPYKLMAM K Bbl-
6paHHbIM paHee 6rKcaM UK K CTEPUNbHOI YNaKoBKe.

Mpouenypa ctepunusaymmn yTBep>KaeHa B COOTBETCTBUM CO cTaHaapTom ISO 17665-1.

3a ceepgeHuamn no YACTKA CAHUTAPHO-TUTUEHNYECKAA OBPABOTKA OE3UH-

OEKLUUA CTEPUIU3ALINA komnnekTytowmx 10-14 obpallatbcs K pyKOBOACTBY MO MX
NPVIMEHEHMIO.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

He6ynaiizep RF6 Plus Pa6ouue ycnoBus:

CootBeTcTByeT AupekTrae 93/42 ECC Temnepatypa: MuHumym 10°C;

MwuHMUManbHbIN Makcumym 40*C BnaxHocTb Bo3gyxa:

obbem npenapata: 2 Mi MakcumanbHell — MUHUMYM 10%; Makcumym 95%

obbem npenapara: 8 M AtmocdepHoe aaBneHmne: MuHUMyM 69 Klla;
Makcumym 106 Klla

MPUMEHAEMbBIE YACTU yCHOBVI)fll XpaHeHus:

MprmeHAembIMM YacTAMK TUNa BF ABnaioT-

CA: KOMIMOHEHTb! AN naterTa (1,2,3,4,5, Temnepatypa: MUHUMYM -25°C, Makcumym 70°C

BnaxHocTb Bo3ayxa: MuHUMYM 10%; Makcumym 95%

6,7.8,9,10,14) AtmocdepHoeaBneHne:MUHUMYMED
CemeiicTBO
KomnpeccopoB | Pa6ouee | MMAD Bﬂ::,lz\(ﬁﬁm: A BbIAENEHUE ma/mun
(2)
FLAEM It (pm) < 5 pm (FPF) %2 (o)
COTKPbITbIM KNanaHo C3aKpbITbIM
Aepxarenem MAKC KnanaHo
nepxarenem MUH
F700/F1000 | 0,8 bar 3,2 73 0,42 0,26
F2000 1,2 bar 2,8 76 0,54 0,31
™ naHHble NoyYeHbl COrNacHo BHYTpeHHelt npoLieaype Flaem 129-P07.5™@ XapakTepucTiika in vitro
ceptudmumposana TUV Rheinland LGA Products GmbH-TepmaHua B COOTBETCTBIM C HOBbIM EBPONENCKIM
CTaHAapToOM ANnA NPUBOPOB, NPeAHAa3HAYEHHDIX ANfA a3P030NbHOI Tepaniu, Hopma EN 13544-1, ANNEX CC.
Bonee noapo6Has nHdopmaLms no 3anpocy.
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NEBULIZER DO AEROZOLOTERAPII

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

AKCESORIA NEBULIZATOR

1 - Wtyczka nosowa dziecieca 15 - NEBULIZATOR RF6 Plus

2 - Wtyczka nosowa dla dorostych 15.1 - Czes¢ dolna

3 - Maska dla dzieci z bimateriatu 15.2 - Dysza kompletna

4 - Maska dla dorostych z bimateriatu 15.3 - Czes$¢ dolna z oprawa

5 - Maska z polietylenu PE zastawki

6 - Maska dla dzieci z PCV medycznego 15.4 - Zastawka wdechowa po-
7 - Maska dla dorostych z PVC medycznego dwdjnego dziatania

8 - Ustnik z zaworem
8.1- Zastawka wydechowa

9 - Wtyczka nosowa nieinwazyjna

10 - Komplet dla noworodkéw (zob. zatagczong do
niego instrukcje obstugi)

11 - Reczna regulacja inhalacji

12 - tacznik

13 - Rurka powietrzaod 1do 2 m

14 - RF6 Plus z zapobiegajacym skazeniu srodowi-
ska (zob. zataczong do niego instrukcje obstugi)

WAZNE UWAGI

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

- W celu zapewnienia maksymalnej skutecznosci terapeutycznej zaleca sie wymiane ne-
bulizatora co 6 miesiecy intensywnego uzywania (lub wczesniej, jesli jest zatkany).

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

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

INSTRUKCJA OBStUGI

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umyc¢rece, a nastepnie wyczysci¢ urzadzenie
zgodnie z opisem przedstawionym w rozdziale ,CZYSZCZENIE ODKAZANIE DEZYN-
FEKCJA STERYLIZACJA". Pojemnik i akcesoria sg przeznaczone do uzytku osobistego,
aby unikna¢ ewentualnego zarazenia.

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

1. Zamontowac dysze w sposéb pokazany na,Schemacie potaczen” w punkcie 15.2 Wsunaé
kompletna dysze w dolng czes¢ (15.1). Wsunac gérna klapke wentylacyjna (15.4) w gérna
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cze$¢ (15.3) w sposodb pokazany na,Schemacie potaczen” w punkcie 15.

2. Wlej do dolnej czesci lek przepisany przez lekarza (13.1). Zamknij nebulizator obracajac
gorna czes¢ (15.3.) w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.

3. Podtaczy¢ akcesoria zgodnie ze ,Schematem pofaczen”. Usigs¢ wygodnie, trzymajac w
reku nebulizator, przytozy¢ ustnik do ust lub uzy¢ maski nosowej badz zestawu dla no-
worodkéw.

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

5. Po zakonczeniu zabiegu wylaczy¢ urzadzenie.

UWAGA: Jezeli po seansie terapeutycznym wewnatrz przewodu (13) wyraznie wida¢ od-

ktadajaca sie wilgo¢, nalezy odtaczy¢ przewod od nebulizatora i osuszy¢ go, wykorzystujac

wentylacje samej sprezarki, dziatanie to pozwoli unikna¢ ewentualnego rozmnazania sie
plesni wewnatrz przewodu.

SPOSOB UZYCIA INHALATORA “RF6 PLUS ” Z SYSTEMEM ZASTAWKOWYM | FUNKCJA
DWOCH PREDKOSCI

Dzieki geometrii wewnetrznych przewoddéw amputy RF6 Plus uzyskano zalecang granu-
lometrie o aktywnym dziataniu leczniczym do gtebokosci dolnych drég oddechowych
RF6 Plus jest zalecany do podawania wszystkich rodzajéw lekéw, w tym tych najdroz-
szych, takze pacjentom z chorobami przewlektymi. W istocie, skuteczny system zastaw-
kowy w potaczeniu z ekonomizerem zapobiegajacym wylaniu sie leku pozwala uzyskac
najwyzszy poziom efektywnosci terapeutycznej, poprzez zwiekszenie do maksimum
ilosci leku docierajacego do ptuc i ograniczenie do minimum strat leku w wyniku prze-
nikania do otoczenia. Amputa RF6 Plus jest szczegdlnie zalecana do terapii dzieciecej,
poniewaz system zapobiegajacy wylewanie sie leku uniemozliwia jego wyciekanie na
zewnatrz, nawet podczas przypadkowego odwrdcenia amputy (skutecznosé gtowicy do
5 ml, co stanowi Srednia, powszechnie stosowana dawke terapeutyczna). Amputa moze
podawac lek na 2 sposoby:

PRZY ZAMKNIETEJ OPRAWIE ZASTAWKI PRZY OTWARTEJ OPRAWIE ZASTAWKI

w celu zwiekszenia do do szybkiego podawania
maksimum ilosci leku leku. Przy tej konfiguracji
docierajacego do ptuc, a stosuje sie akcesoria 1 - 2-
tym samym uzyskania 3-4-5-6-7-(82zkon-
maksymalnej efektyw- céwka donosowa 9).
nosci leczniczej przy

stratach leku ograniczo-

nych. Przy tej konfigura-
¢ji stosuje sie akcesoria 8- 10- 14.

MASKI SOFTTOUCH

R Miekki materiat Zewnetrzna cze$¢ masek SoftTouch zostata wykonana z

biocompatibile miekkiego materiatu biokompatybilne, ktory gwaran-
tuje optymalne przyleganie do twarzy. Dodatkowo maski

Reduktor ~ Wyposazone s w innowacyjny Reduktor Dyspersji. Te

Dyspersiji charakterystyczne elementy, ktére wyrézniajg nasza mar-
ke, pozwalajg na wieksze przyswojenie leku przez orga-
nizm pacjenta, a tym samym ograniczaja jego dyspersje.

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

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

W celu otrzymania statego poziomu inhalacji nie nalezy stosowac recznego sterowania
inhalacjg (11), zwtaszcza w przypadku dzieci lub oséb niepetnosprawnych. Reczne
sterowanie inhalacjg jest przydatne do redukgji dyspersji leku w otaczajacym srodowisku.

Aby rozpocza¢ nebulizacje, za- Aby zakonczyc¢ nebulizacje, zdej-
tkaj palcem otwdr sterowania mij palec z otworu sterowania
recznego nebulizacjg (11) i po- recznego nebulizacjg - w ten
woli wez gteboki wdech; zaleca sposdéb unikasz marnowania
~ sie wstrzymanie oddechu na ( leku, optymalizujac inhalacje. Na
chwile, by wdychane kropelki - koniec zréb powoli wydech.

aerozolu zdazyly osadzi¢ sie we-
wnatrz organizmu

CZYSZCZENIE ODKAZANIE DEZYNFEKCJA i STERYLIZACJA

Przed rozpoczeciem czyszczenia wytqczyc urzqdzenie i wyjqc¢ wtyczke kabla z gniazdka.

URZADZENIE | ZEWNETRZNA STRONA PRZEWODU

Uzywac tylko wilgotnej sciereczki z antybakteryjnym srodkiem czyszczacym (nie tragcym,

bez dodatku jakichkolwiek rozpuszczalnikéw).

AKCESORIA

Otworzy¢ nebulizator przekrecajac gérng czes¢ (15.3) w lewo, wyjac dysze (15.2) z gory

(15.3) nastepnie zdemontowany naciskajac jak pokazano w “Schemat potaczen” w rozdzia-

le15.2.

Nastepnie postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

CZYSZCZENIE W WARUNKACH DOMOWYCH - ODKAZANIE | DEZYNFEKCJA

ODKAZANIE

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

sposobow.

metoda A: Odkazi¢ akcesoria 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4, stosujac

ciepta woda pitng (okoto 40°C) i delikatny ptyn do naczyn (nie tracy).

metoda B: Odkazi¢ akcesoria 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 w zmywar-

ce, stosujac cykl z woda ciepfa.

metoda C: Odkazi¢ akcesoria 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 poprzez

zanurzenie ich w roztworze sktadajacym sie w 50% z wody i w 50% z octu biatego, nastep-

nie sptukac je duzj iloscia cieptej wody pitnej (okoto 40°C).

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

Po odkazeniu akcesoriéw nalezy nimi energicznie potrzasnac i utozy¢ je na papierowym

reczniku lub osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. za pomoca suszarki do wtoséw).

DEZYNFEKCJA

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

sposobow.

metoda A: Akcesoria podlegajace dezynfekgji: 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-

15.4.

Zaopatrzyc¢ sie w Srodek dezynfekujacy nalezacy do grupy elektrolitycznych utleniajacych

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

do dezynfekcji. Mozna go naby¢ w aptece.

Wykonanie:

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

czych elementéw do dezynfekowania, napetni¢ roztworem wody pitnej i Srodka dezynfe-
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kujacego, zachowujac proporcje podane na opakowaniu takiego $rodka.

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

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

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

metoda B: Zdezynfekowac¢ akcesoria 1-2-3-4-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 poprzez
gotowanie ich przez 10 minut; uzy¢ wody demineralizowanej lub destylowanej, aby unik-
na¢ odkfadania sie osadu wapiennego.

metoda C: Zdezynfekowac akcesoria 1-2-3-4-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 za pomoca
parowego sterylizatora do butelek (nie mikrofalowego). Czynnosci wykonad, stosujac sie
$cisle do instrukcji zataczonej do sterylizatora. Aby dezynfekcja byta skuteczna, nalezy wy-
brac sterylizator z przynajmniej 6-minutowym cyklem roboczym.

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

CZYSZCZENIE W WARUNKACH KLINICZNYCH LUB SZPITALNYCH - DEZYNFEKCJA |
STERYLIZACJA

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

metoda A: Odkazi¢ akcesoria 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4, stosujac cie-
pta woda pitna (okoto 40°C) i delikatny ptyn do naczyn (nie tracy).

metoda B: Odkazi¢ akcesoria 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4. w zmywar-
ce, stosujac cykl z woda ciepfta.

DEZYNFEKCJA

Akcesoria podlegajace dezynfekgcji: 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4.
Zaopatrzyc¢ sie w Srodek dezynfekujacy nalezacy do grupy elektrolitycznych utleniajgcych
substancji z zawartoscia chloru (substancja aktywna: podchloryn sodu) przeznaczonych
do dezynfekcji. Mozna go naby¢ w aptece.

Wykonanie:

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

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

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

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

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

Akcesoria podlegajace sterylizacji: 1-2-3-4-8-9-12-15.1-15.2-15.3-15.4.

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

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

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

W celu “CZYSZCZENIA ODKAZANIA DEZYNFEKCJI STERYLIZACJI” akcesoriéw 10-14
nalezy zapoznac sie z ich instrukcjami obstugi.

CHARAKTERYSTYKI TECHNICZNE

Nebulizator RF6 Plus Warunki stosowania:

Zgodny z dyrektywa 93/42 EWG Temperatura: min 10°C; max 40°C
Minimalna iloé¢ leku: 2 ml Wilgotnos¢ powietrza: min 10%; max 95%
Maksymalna ilos¢ leku: 8 ml Cisnienie atmosferyczne: min 69KPa; max 106KPa

Warunki przechowywania:

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

CZESCI STOSOWANE
Stosowane czesci typu BF to:
akcesoria pacjenta (1,2,3,4,5,6,7,8,9,10, 14)

Grupa kom- . Lo (33 N n
) ... . | MMAD | Frakcja respirabilna Wydajnos¢ nebulizacji ml/min®
F{eAsEcmow Cisnienie (um)® <5 pm (FPF) %2 (okoto)
przy otwartej przy zamknietej
oprawie zastawki | oprawie zastawki
MAX MIN
F700/F1000 | 0,8 bar 3.2 73 0,42 0,26
F2000 1,2 bar 2,8 76 0,54 0,31
M dane uzyskane wedtug wewnetrznej procedury Flaem 129-P07.5 Charakterystyka in vitro z certyfikatem
wydanym przez TUV Rheinland LGA Products GmbH- Germany w zgodzie z nowym Standardem Europejskim
dla urzadzen do aerozoloterapii, Norma EN 13544-1, ANNEX CC. Dodatkowe informacje sa dostepne na zyczenie.
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OIANITIA OEPANEIA AI'EIZIINOQN

Eipaote xapoupevol yla tTnv ayopd oag Kal 0ag EuXAapIOTOUE YIa TNV EUMIOTOoUVN
0aG. XTOX0G HAG Eival N TARENG IKAVOTTOINGCN TwV TTEAATWY HAG, TTIPOOPEPOVTAG TOUG
KavoTopa MPOoidvTa yia T Bgpaneia Twv aoBeVEIWV TNG AVOTTVEUOTIKNG 050U.
AlaBAcTE MPOCEKTIKA AUTEG TIG 08NYieg Kat PUAAETE TIG yia peAAOVTIKN Xprion.
XpnoponoleioTe To e§ApTNHA HOVO OTIWG TTEPIYPAPEL TO TTAPOV EYXEIPiSIO.
Mpokertal yia 1aTpiKr) CUGKELN EISIKN yia PEKAGHOUG Kal yid Tn Xopriynon
PAPUAKWYV TTOU £XEL GUVTAYOYPAPHOEL I} GUGTHGEL O YIATPOG GaG. 4G umevOupioupe
OTL pmopeite va Bpeite OAOKANPN TN YKAPHA Twv TTpoidvTwy Flaem otnv 1otooeAida
www.flaem.it

ZYMBATA EEAPTHMATA EKNEOQTHE

1 - Pnviké naidiatpikd 15 - NEQEAOTNOIHTH RF6 Plus

2 - Pnviko6 evnAikwv 15.1 - K&tw pépog

3 - Madatpikn packa Vo LAIKWV 15.2 - MApEg PmeK

4 - Mdoka eviihika S0 VAIKWV 15.3 - Avw TuRpa pe popéa Barfidag
5 - Mdoka PE 15.4 - ElorveuoTikn BaABida Simhig
6 - Madlatpikn pdoka améd atpiké PVC evépyelag

7 - Mdoka evihika amo 1atpiko PVC

8 - EmoTtopio pe BaiBida
8.1 - Ymodoxn vepehomointh

9 - EknveuoTikr BaiBiba

10 - ZeT veoyévvntwy (Seite eyxelpidio odnytwv)

11 - XelpokivnTog éAeyxog Yekaopou

12 - Yuvdétng

13 - ZwAvag ouvdeong amd 1 wg2 m

14 - RF6 Plus pe 0€T Katd TG poAuvon ané 1o
mepiBailov (Seite eyxelpidlo odnylwv)

ZHMANTIKEZ MPOEIAOMOIHZEIX
AuTO €ival éva 10TPIKO €€ApTNHA (CUPHOP@WVETAL e TNV odnyia 93/42/CEE) kai mpé-
TIEL VA XPNOLUOTIOLEITAL E GAPUAKA TTOU £XEL CUVTAYOYPAPIOEL Fj CUCTHOEL O YIATPOG
oag. Mpv xpnolpomnoloete Ta e€apTripata cuPBoUAeUTEITE TIG 08Nnyieg Xpriong TNG
OUOKeUNG. Eival onpavtiké o acBevrc va Slafdoel Kal va Katavoroel TIG TTANPOYo-
pieg xprionG. EMKOIVWVAOTE Pe TOV MTWANTA 1 TO KEVTPO TEXVIKNG UTTOOTNPIENG yia
omoladnmoTe EpwTNOoN.

- JUVIOTATAL N AVTIKOTAOTAON TOU EMOTOMIOU KAOE 6 UrVEG OTAV TIPOKEITAL VIO TAKTIKN
Xpnon (1 vwpitepa av 1o emMoToplo @pdasel) waote va e§ac@alifetal TAvta n péylotn
anote\eopatikdTnTa TNG Bepaneiag.

- Mapoucia madiwv 1 atépwv mou §ev AUTOEEUTTNPETOUVTAL, N CUOKELT Ba TPémel va
XPNOolJoTIoLE(TaL OE OTEVN EMTAPNON Ao évav evihika Tou Ba €xel SlaBAoel pe mpo-
oox1\ To TTapoV eyxelpidio.

- Oplopéva e€apTAUATA TNG CUOKEUNG €XOUV TOOO UIKPEG SI00TACEIG WOTE UMOPE( va
katamoBoulv améd maidid. UAGETe Tov veperomolnTr pakptd amod maidid.

OAHrIEX XPHZHX

Mpwv anmo kabe xprion, MAUVETE CXOAAGTIKA TA XEPIA KAl T GUCKEUN GO OMWG TTEP!L-
ypapetal atnv mapaypago “KAOGAPIZMOZL EZYTIANIH AMOAYMANZIH AMOZTEIPQXH".
H apmoUAa Kat Ta mapeAKOHEVaA €ival HOVO yia TIPOCWITIKY XPION TIPOKEIHEVOU Va
amo@euxBouv mOavoi Kivbuvol péAuvong amo Tnv emagr).

Katd tn S1dpKela TNG EQApUOYNG 00G CUVICTOUE VA TTPOOTATEVEDTE KATANNAQ armod evoe-
XOMEVO oTdg 0.

<
X
P4
I
<
<
w

1. TomoBet0TE TO aKPOPUAIo OTWG PaiveTal oto “Xxedidypappa cuvdeopoloyiag” otnv
evoTNTA 15.2. TOMOBETAOTE TO MANPEG AKPOPUGIO OTO KATW UEPOG (15.1). TomoBetriote
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10 EtlomveuoTikn BaABida SIMARC evépyelag (15.4) otnv Kopun (15.3), 6nwg @aivetal 6To
“Slaypappa cuvdeopoloyiag” otnv mapdypago 15.

. Pixvoupe To @appako cuvtayoypa@eital amo To ylatpo oto KAtw péPog (15.1). Kheiote
TO VEQENOTIOINTH TIEPIOTPEPOVTAG TO MAVW HEPOC (15.3) Se€looTpoga.

. Juvééote ta eapTrpata onmwg urmodelkvietal oto “oxédlo ouvdeong” Kabiote aveta
KPATWVTAG TO VEPENOTIOINTH, BANTE TO EMOTOMIO OTO OTOUA I} XPNOLOTIO|OTE TO PIVIKO,
TN MAOKA 1 TO VEOYVIKO O€T .

4. ©¢ote o€ Aertoupyia Tn ouokeun (Seite eyxelpidio xpriong Tng idag). Elomvetoete yAukd
abid. ZuvioTdtal PETA TNV EICTIVON VA KPATATE TNV AVATIVON 00G YId HLd OTIyUr, €10l
WOTE Ta oTayovidla Tou €10TIVEOEVOU agPOlON va KaBi{davouv. EKTIVeUoTe 0Tn CUVEXELD
apyd.

5. M?T/d TO TENOG TNG EQAPUOYNG, OPNOTE TNV CUCKELN).

MPOXOXH: Av petd tn BgPameUTIKN XPON OXNMATIOTEL Hia EPPavig KatdBeon vypaciag

Uéoa oto owArjva (13), amocuvSEaTe TO CWARVA ATTO TOV EKVEPWTH KAl OTEYVWOTE TO UE TOV

AEPIOUO TOV iS10U TOU cupMIEoTH. AUTH N evépyela eumodilel Tov mbavo moAamiaolacud

NG HOUXAAG HECA OTO CWARVA.

TPOMOI XPHIHZ TOY WEKAZTHPA “RF6 PLUS ” ME ZYZTHMA BAABIAQN KAI AEITOYPTIA Al-

MAHZ TAXYTHTAZ

Xdpn 01O OXAHA TWV ECWTEPIKWV AYwYWV TNG apmouAag RF6 Plus emTuyxavetal KOKKIo-

UeTpia mou evdeikvutal Kal gival evepyr 0Tn Beparmeia Twv KATW avamveuoTiKwy odwv. To

RF6 Plus gvdeikvutal yla Tnv mapoxr @appAKwy akOUn Kal TwV o aKPIBWV Kal o€ aoOe-

VEIG pE Xpovieg mabroelc. To amoteheopatikd ovotnua Twv BaiBidwv padi pe Tov pnxa-

VIOHO UTTEP TNG OIKOVOUIAG TTOPOXH G TOU QAPUAKOU EMITPEMOUV HEYANN ATTOTEAECUATIKO-

nta otn Beparneia Mou QTAvel o TOAD LPYNAA emineda, BerTiIoTOMOIWVTAC TN AfYN Tou

PAPUAKOU Ao TOUG TIVEUUOVEG Kal EAayloTomolwvtag T Siddoor) Tou oto mepiaihov. H

apmmoUAa RF6 Plus evSeikvutal otnv maudlatpikr KaBwe 1o cUOTNUA KATA TNG AVATPOTING

Sev emtpémnel T S1AXUON TOU APUAKOU AKOUN KAl avaTPEMOVTAG TO Glaiidia katd Aabog

(AoKIuaopévn amoTEAECUATIKOTNTA HéXPL Ta 5 mi, péon Sdon Twv o Kowvwy Bepameuti-

KWV EQAPHOYWV). H apmoUAa Umopei va TapExel @APHUOKO PE 2 TPOTIOUG:

ME BAABIAA KAEIZTH ME BAABIAA ANOIXTH

N

w

MNa péylotn Aqyn Ttou
(POAPUAKOU KOl ETOME-
VWG HEYIOTN amoTeNE-
opatikéTnTa TG Ogpa-
Teiog og oLUVSUACUO UE

lNa taxutePn EQappoyn.
Autn n pLBUION EMmITUY-
XAVETaL YE Ta ageooudp
1-2-3-4-5-6-7-(8kat
10 €€dpTNUa HUTNG 9).

pelwpévn Siaxuon Tou
@appdkou. Auth n pub-
pion emruyxdvetat pe ta
aeoovdp 8-10-14.

TTOUCH

ATTONG YAikd Ot paokeg SoftTouch éxouv 1o e§wtepikd pépog amd amalo

BiooupBatd ProoupBaté vAiko mou efaopaliel Tn BéAtiotn Suvath
TIPOOPUON OTO TPOOWTO KAl €miong, SlaBétouv Kat éva

MeploploTic  KAVOTOHO GUCTNHA TIEPIOPICHOV TG Sidxuong. Autd Ta

Adxuong XAPAKTNPIOTIKA TIou EeXxwpiCouy, EMTPEMOUV PEYOAUTEPN
kaBilnon Tou PapuAKou Tou AoV Kal aKOUN Kal OE aUTH
v mepinTwon meplopilel Tnv diaxvon.

Katd tnv ekmnvory, n y\waoa mou

AerToupyei w¢ MePLOPIOTAHG S1d-

Xvong, SIMAWVEL TTPOG To e§wTe-
2y PIKO TNG pAoKaC.

Katd v €lomvon), n y\wooa mou
AelToupyei WG MEPIOPIOTAC TNG
Suayvong, Simwvel TPog 1o E0w-
TEPIKO TNG HACKAG,.
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XPHZHTOY XEIPOKINHTOY EAEFXOY EKNEOQXH

lMa v emiteuén TNG CUVEXOUG EKVEPWONG, CUVIOTATAL VA NV EQAPUOLETAL TOV XEIPOKIVNTO
éNeyxo ekvépwong (11), Kupiwg oTnV MePITNIwaon TSIV 1 aTOPwWY Xwpic autovopia. O
XELPOKIVNTOG EAEYXOG TNG EKVEPWONG Eival XPHOILOG YIa TOV TTEPIOPIOUO TG Sidxuong Tou
@APUAKOU OTO TIEPIBAAOV..

MNa evepyormolioete Tov Yeka- 0TO PETA&V yla VO amevePYOTIOLN-
OMO, KAEIOTE pE TO SAKTUAO TNV OETE TOV PEKACHO, APAIPECTE TO
OTIf} TOU XEIPOKIVNTOU €AEyxOU Sdaktulo amd Tnv omr eAéyxou
\ YekaopoL (11) kal elomveloTe PeKAoHOU. Mg auTov Tov TPOTIO
~ Babia péxpt Téhoug. Zuviotatal ( ATMOTPETETAL N OTTATAAN TOU
VO KPATHOETE TNV QVaTvor oag ~ | | pappdkou Kat BekTioTomoleital

yla Aiyo woTe ol otaydveg Tou n AN Tou. Ekmvevuote apyd.
PEeKAOHOU va eMKaBoouy,

KAOGAPIZMOZ EZYTIANZH ATOAYMANZH ANOXTEIPQXH

AmoouvdéaTe Tnv ouokeun mptv amé kdBe Siadikaoia kabaplouov kat amoouvoEoTe To Karwsio
Siktuou amé v mpida.

TYIKEYH KAI EEQTEPIKO TOY ZQAHNA

XpnoluomotoTe PévVo éva uypo TTavi Pe avTIBAKTNPEIAKO KABAPIOTIKO (N SlafpwTiko Kat
Xwpic S1aAUTEG omolacdimoTE PUONG).

MAPEAKOMENA

AvoifTte ToV ve@eNOTIOINTH TIEPIOTPEPOVTAG TO TTAVW UEPOG (15.3) aploTEPOOTPOYPQ, aPpal-
pEoTe To aKPoPUalo (15.2) amd TNV Kopudn (15.3). ZTn OUVEXEID ATTOCUVAPUONOYEITAL TTIE-
{ovTag OMWG PAIVETAL OTO «ZXeSIAYPAMA CUVOEGHONOYIOG» OTO KEQPANaIO15.2.

3TN OUVEXELD, TIPOXWPNOTE CUMPWVA WE TIG TTAPAKATW 08NYiEC.

KAOAPIZMOZ ZE OIKIAKO MEPIBAAAON - YTIEINH KAl AMOAYMANZH

ESYTIANIH

Mpw Kal YeTa amd KABE xprion, eSUYIAVETE Ta €§APTAUATA KAl TOV EKVEQWTH UTIEPXWV
emAéyovTag pia ano Tig HeBOSOUE TTOU TIEPLYPAPETAL 0TI CUVEXKELD.

HéB0dog A: AmoAupdvete Ta mapekopeva 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-
15.4 oc néotpo (eoTtod vepo (mepimou 40 °C) Ye ATTIO AMTOPPUTTAVTIKO TMATWY (Un dtaBpw-
TIKO).

Hé0080¢ B: Amolupdvete ta maperkdueva 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-
15.4 og MAuvTrpLo MATWV e {E0TO KUKAO.

Hé0080¢ C: Amohupdvete Ta maperkdueva 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-
15.4 pe eppantion og SidAupa pe 50% vepod Kat 50% Aeuko EUOL, kat TENOG EemAéveTal
apBova pe méoipo (eoto vepod (mepimou 40 °C).

Av Bé\eTe va TPAYUATOTIOOETE Kal Tov Kabaplopd ANMOAYMANZIHY cupBouleuteite Tnv
napdypago AMOAYMANZH.

Metd tnv €€uyiavon twv agecoudp avakiviote Ta Suvatd Kat TomoBETHOTE Ta O pia
XOPTOTIETOETA 1 EVOANKTIKA OTEYVWOTE Ta Me éva TeT Beppol aépa (yia mapddetypa
0ECOUAP HOALWV).

ANOAYMANXH

Mpwv Kal YETA amd KABE Xprion, ESUYIAVETE TO QUOIYYLO KAl TO TTAPEAKOUEVA EMAEYOVTAG
Hta aro TiG peBOSoUE TTOU TIEPLYPAPOVTAL 0TI CUVEXELD.

HéB0d0¢ A: Ta e€aptrpata mou umopouv va amolupaivovtal ival ta 1-2-3-4-5-6-7-
8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4. Oa npémel va Xpnolponolnfei wg amoAupavTiké To
NAEKTPOAUTIKO XAwPOEEISWTIKG (evepyd ouoTATIKO:UTTOXAWPIWSES VATPIL0), EISIKO yia TNV
amoAUpavoN eV TTWAEITAL OE ONA T YAPUAKE(QL.

Ektéheon:
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- lepiote éva Soxeio katdAnAou peyéBoug yia va mepiéxel OAa Ta eMmuépoug eaptrpata
MoV TIPAKELTAL VA amoAupavOoLV Pe éva SidAupa vepou Kat amoAUHAVTIKOU, S1atnpw-
VTAG TIG AVAAOYIEC TTOU AVAPEPOVTAL 0T CUOKEUAGIA TOU {10V AmMOAUMAVTIKOU.

- BuBioTe m\ripwg To KABE E€APTNHA 0TO SIANUNA, TTPOCEXOVTAG WOTE VA AmoPeLXOei
0 OXNMOTIOHOG GUOANISWY 0€Pa TTOU EPXETAL OE EMAPN LE TO OCUOTATIKA. AQOTE Ta
e€aptpata Bubiopéva yla Tnv XPoVIKr EPioSo Mou UTTOSEIKVUETAL ETTI TNG CUOKEVAGI-
0G TOU OTMOAUPAVTIKOU OXETIKA PE TNV EMAEYHEVN CUYKEVTPWON YLa TNV TAPACKELT) TOU
StaAvpatog.

- AVaKTAOTE Ta €§apTrpaTa TOU £x0uV amoAupavOei kat EEMNUVETE KA pe XAlapo OO
Ho vepd.

- Amoppiyte To SiIdAUMa KATA TIG UTTOSEIEEIC TOU KATAOKEUAOTH TOU AMOAUMAVTIKOU.

Hé0odog B: Amohupdvete Ta maperkdpeva 1-2-3-4-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 péow

BpaopoL oto vepd yia 10 AemTd. XpNnOIUOTIOINOTE ATMOVICUEVO 1} ATTOOTAYHEVO VEPD YIa

Va anmo@UYeTe aoBE0TONOIKEG amOBETELC.

HéB0d0o¢ C: Amohupdvete Ta mapeAkOueva 1-2-3-4-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 pe

£Va amooTEIPWTH €V BEPUW YIA TO PIMUMEPO TUTTOU ATHOU (OX1 MIKPOKUHATWV). EkTteNéoTe

T Sadikacia akohoubBwvTag mMoTd TIg 08nyieg Tou AMOoTEIPWTH. Ma TV amoAvuavon Ba

TIPETEL VA EMAEEETE €va ATTOOTEIPWTH HE €va KUKAO AEITOUPYiag TOUAAXIOTOV 6 AEMTWV.

Metda tnv e€uyiavon twv agecoudp avakiviote Ta Suvatd Kat TOMoBETHOTE Ta O pia
XOPTOTIETOETA 1 EVOANAKTIKA OTEYVWOTE Ta e éva TeT Beppol aépa (ya mapddetypa
0ECOUAP HOALWV).

KAOAPIZMOZ TOY KAINIKOY ‘'H NOZOKOMEIAKOY MEPIBAAAONTOZ - ATOAYMAN-

TH KAI ANOZTEIPQXH

Mptv kal Yetd amd kabe amoAUpavon r amooteipwon, eEUYIAVETE TNV UCLyya Kal Ta

TIAPEAKOUEVA EMAEYOVTAG UIa aTTd TIG HEBOSOUG TTOU TIEPLYPAPETAL OTN CUVEXKELD.

HéB0d0¢ A: AmoAupAveTe Ta TapeKopeva 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-

15.4, oe méopo (€0Td vepd (mepimou 40 °C) pe NTTIO AmopPUITAVTIKO TATWV (Un Stafpw-

TIKO).

Hé0080¢ B: Amohupdvete Ta maperkdueva 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-

15.4, oe muvtiplo mdtwv pe {e0TO KUKAO.

AMNOAYMANZH

Ta e€apTAHUATA TTOU PITOPOUVV Va amoAupaivovtal givat ta 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-

15.1-15.2-15.3-15.4. Oa mpémel va XpNnOLUOTToINOEl WG AmOAUUAVTIKO TO NAEKTPOAUTIKO

¥AwPoEedwTIKS (Evepyd ouoTaTiKO:UTTOXAWPIWSEG VATPL0), EISIKO yia TNV amoAlpavon
€VW TMWAE(Tal o€ OAa TA PAPUAKE(Q.

Ektéheon:

- TepioTe éva doxeio katdAnhou pey€Boug yla va mepiéxel OAa Ta eMUEPOUG e€apTUATA
TToU TIPOKELTAL VA ammoAUPavBoULv pe éva StdAupa vepoU Kal amoAUpavTIKoU, Slatnpw-
VTAG TIG AVAAOYIEG TTOU avVAPEPOVTAL 0T CUCKEUAGIA TOU {10V aITOAUMAVTIKOU.

- BuBiote mMA\npwc to kABe €€apTnUA 01O SIAAUMA, TTPOCEXOVTAG WOTE VA AMOPEUXOEL 0
OXNHATIONOG GUOANSWV a€Pa TTOU EPXETAL O EMAPH E TO CUCTATIKA. APNOTE Ta £€ap-
Tuata BuBlopéva yia Tnv XpoviKr TepioSo ou UTTOSEIKVUETAL ETTi TNG CUCKEUATIAE TOU
ATTOAUMOVTIKOU OXETIKA E TNV EMAEYUEVN CUYKEVTPWON Yla TNV TTAPACKEUH TOU SLOAU-
Hatog.

- AvakTioTe Ta e§apTtripata mou €xouv amoAupavOei kat EEMMUVETE KaAd pe xAlapd TdoIpo
VEPO.

AmoppiPte To StdAupa KATd TIG UTTOSEIEEIG TOU KATAOKEUAOTH TOU AMMOAUMAVTIKOU.

Av Bé\ete va mpayuatomnolrjoete kat AMOZTEIPQIH nepdote otnv ANOZTEIPQIH.

Metd tnv €€uyiavon tTwv a&eooudp avakiviote ta Suvatd Kal TOMoBETAOTE Ta O pia
XOPTOTETOETA 1 EVOANGKTIKA OTEYVWOTE Ta e éva TeT Beppol aépa (yia mapddeypa
GECOUAP MAANLWV).
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ANOXTEIPQYH

Ta anmooTelpwolpa TapeAKOeva ivat 1-2-3-4-8-9-12-15.1-15.2-15.3-15.4.

E€omAIopoG: ATooTEipwon aTUOU pE SIaXWPIoUEVO KEVO KAl UTIEQTT{ECN KATA TOV KOVOVI-
oué EN 13060.

Exkté\eon: ZuokeudoTe KAOe éva e€dpTnpa mpog emegepyacia 0To cUOTNUA I CUCKELAGIA
AMOOTEIPWHEVOU PPAYHOU CUUPWVA Ue To TpoTturo EN 11607. Bdhte Ta cuokevaouéva
€€0PTAOTA OTOV OTTOCTEIPWTH UE ATUO. EKTENEOTE TOV KUKAO OTTOOTEIPWONG TNPWVTAG TIG
odnyieg xprong tou e€omicpou emAéyovtag Beppokpacia 134°C kat éva TIPWTO XPOVIKO
Slaotnpa 10 Aemtwv.

Awatipnon: AlatnProTE T AMOOTEIPWHEVA £€0PTAHATA CUUQWVA HE TIG 08NnYieg TOU Ou-
OTAMATOC 1 TNG CUOKEVATIAg PAYHOU ATTOGTEIPWAONG TTOU £X0UV EMIAEXDEI.

H Siadikacia amooteipwong éxel emkupwOei cuPPwva pe To mpdtumo ISO 17665-1.

MNa tov KAOAPIZMOZX EEYTIANXZH AOAYMANZH AMNOXTEIPQZH twv aecoudp 10-14
avatpé€Te 0To eyXELPiSIo Xxpriong Toug

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

®1aAn RF6 Plus TuvOnkeg Aettovpyiag:
TOUMOPPWON UE TNV o8nyia 93/42 CEE Oepokpaoia: min 10°C - max 40°C
EAdy1oTn kavotnta gappdkou: 2 ml Yypaoia aépa: min 10%; max 95%
MéyloTn kavoTnTa pappdkou: 8 ml Atpoo@aipikn mieon: min 69KPa - max 106KPa
MEPH EOAPMOTHE ZuvBikec amoBiikevone:
Mépn @appoyrc Tomou BF: Gspuogpagla: min -250C - max 79 C
aeooudp acbevoug (1,2,3,4,5,6,7,8,9, 10’Yyp00|a agpa:min 10 A’f max 95%
14) Atpoo@aipikr Tiieon: min 69Kpa - max 106KPa
OOLK‘;:{:‘éiﬁv Micon | MMAD | TMHMA EIZMINOHE NAPOXH ml/min®
FLREM Aetoupyiag (um)? < 5 um (FPF) %® (oxeTIKa)
Me @opéa Me @opéa
BaABidag avoiyto BaABidag
MAX KA£10T6 MIN
F700/F1000 | 0,8 bar 32 73 0,42 0,26
F2000 1,2 bar 2,8 76 0,54 0,31
1 gTolXE(C TOU AVIXVEUTNKAV OUMQWVA HE TNV EOWTEPIKN Sladikaoia Flaem 129-P07.5 @ Xapaktnpiopdg in vitro
ue maotomnoinon TUV Rheinland LGA Products GmbH- Germany Zupu6p@uwon e tov véo Eupwmaiko Mpdtumo
yla OUOKeUEG yia Bepareia 1'elomvowy, Kavoviopdg EN 13544-1, ANNEX CC. NMeploodtepeg AemTopépeLeg
S106éo1ueg epdoov (nTnBouv.

45



‘53;1\ f-l-‘-dJU CMM
?@_luhu‘)asy}h;).nc ;L.a)\wb.a\ﬂ\.\su Luluu}u?&méc?s)sﬁu)@.uﬂ \&fs.\\)..d;\éa.uua.\
uquf-bauA)a Ems.u!\JL@A]\Q@\_)A\AA.‘MAAMMJ:J}&A;\MAHJM&)LN.\\AL\.\;\A.\.\LJ
) ) gaddiini) BJJJ‘S‘”MU‘ £ 520l 4o BldiaYl g o g 4By 13 ol ) g Claladl]
Al elae )y (i b Sl sa kel \AA ] \M&M}A}d\g:éé&d\m)ﬂhhﬂ&mﬂ!
&F|aemuwmwéct)\by‘uﬁuhtf&)sn L0A)) aSuh 0 e Ly s gall gl A pua gall
www.flaem.it < 35y 48 50

RF6 PLUS 35,0 s QL il dakt 1
Sl e el 115 Sl A 2
o . 3alall = g0 30 JabS e lid 3

S o5k AN 215 el g g
oloall Jals e (s slall 6321 315 Blall g 500 JSligls 4
a5 30 Allady el plaa 415 PEJigegld 5
PVC J 0 Jib ik ¢S 6
PVC Jl (eSS gl 7
alowall o ill aki §

sl plaa ] 8

Aalge jull Cai¥Y) dadid 9

3aY 5l s JUkY) de gena 10
(A sanall a3gs Aualall AlaaiY) Cladai LU ga )

0 i b sl oSatl dakd 1]

Jeasdl 12

ala2 ol 1 Gulie daasill sl 13

alaiuyl Clasled ) as f) &) & l5 i de sans 00 RF6 Plus 14
(A sanall s2g3 dualal)

A ) pdas

ol auks Lgdoay 3 43 50Y) pe aslaiind cing s (CEE/93/42 (52 555Y) 4 5l L,JLL\.,) oib s 13 -
2l e leall Aladill clala ) QS e y.wn bl il sadind J8 oo i lealadinls sl
&l Juaiy) ‘?&Jubhmlm\ dsagdie (oa ), lmwjﬁlmw Glali) 5 Sla glaa iy sl 1% )l
aaindll eaall Ladd S0 e aals Jead

Jpanll Glacal @lly g (Aadall slail o Ji f) 28K alaziny) NN B sed 6 JS Al Jlagul

ASae e Mha.uu selaS A5h:\ ‘_A:

u}SJ u\ L_\A.Iédh)n CL;.‘.U *A‘M‘ u\j 5Lu|éeg_us;| ‘:Jc Aie ) u}x_\L.\..u Y udl;u\ J] Jtda\ EPEY de -

AR5 Al ) Jalal el 8 aey () UalaiY) aal JB e Ay g 5308 AaaMa Chal

138 Ladal) SlIN édﬁ}:@\dﬁwl@cﬁml hd e a8 Lae s sl 5 jea 13 xR\ FA A_ILI)SAL)A’.I
kY 8y J e e Tags A4

aladiuy) clalds )

52 LS % (aldl) Sleal) ciulati o L 1 gua jal g Abiny aSoa Qi 1388 Jlgal) Lgad adiindd 55 JS U
Madbaill g jagdail) g ciudainl) v Aaldd) 5 A4l B aiaa

O s aaad) QU JUalY (asanl cuindl dlldy b addl) ol alaiiud & Abadal) cilialal g AddY
LCmaddliacall

Ao Ll Jainall @l ladll (e Ganlia JS padien dludiy Sleall Alany ¢aladiu¥) oWl (raai)

d.m‘)]l@d.«\s-u,a@a’ 15.2 pull "‘d)u\JleL;J\ea)ll”@um,muSM,adM)u?s 1
15 5 il 3 "I i) o I 3 (e 58 LS (15.3) el 3 (15.4) 53 slas a5 (15.1)
o lie ol 8 Jsad ) clala) 332) (15.1) i) o 5ad) (3 ulall (8 (e i s sall 61530l a2
.(15.3) skl ¢ all deLud)
FLEL lae) a6 50 IS s M sl J 30" B e sa LS Abaill il Jias .3
‘;ghicw‘;\dwy‘&uj\\_uy\tl.\ﬂe‘.\;_\uh1y}5)‘§dé§%}ﬂ‘t@ﬁ‘y}5(ﬂ‘ﬁsdg&
Byl
Galal) lsSiay) sl ) S i) Sleall it 8 4
46



\}Muo._ua.\d;bn@-tk;.uo\}d\ \}A}mdhwm.\.‘\mc...a.u QLAQY\@;;LL:L\}M&.\ ()LPJLI
oyl sy 5 51 R0 i (i 1 gl el kel

el ikl 8 Ll Aee ol 2ny 4

o ¥ o g i Slall Al ol 2ax (13) st 13 A skl chn i sl e i 5 13) sl
Jals il phaill y el ASE Cuind e 48yl oda Jand tdndi TaeLiall da g o oladiinly abdady | gad o5 L)
)

A5 e de puw didh sy Slalanay ola aa  RFG PLUS” 330 jase plaisiad G 5h
alia RF6 Plus sl i) ouitll lgall 2 el Jlad 5 canslia Cllagusn paa (e Jgaanll (Sa RF6 Plus 45U 2802l &)yl ppana Juiay
Cilabanmy ollaill Alad o) 3ia o Ginl el (0 @ silay () (amjall s dadiias s IS oY1 i) ol Al b Lay ¢ lEall £ 55 aaen e o2
S5 sl e o) sall L) e SIS G (il shanall e (g Ladle dlad e seaally zeans o) gall oo pu) sbimall g desial) Slgadly ¢ siall
Lealf e Ja o) gal) ClSind] iy i pde oS i ¢ JULY) sk (0 a1 225000 Lol Al Gl JS& RF6 Plus & sae¥) Al & 43 e (0 Jli 5
2Oy o) 53l & 558 o Al saeS (S (Lo sad HESY) LaSlall il e s o sia cda 5 () da 318 i ) Uadll 35k e i e Wl

T siha plaa Jala pa ) Gl plaa el 0

o3 alaie oy A ju ST adle Gpkil ol g o) gall (g 8 il SY
2223 - 4 clialdl Gkt JNA e gl omly A e LDl Adladl) e 58
(9 Y ki aa 8) -5-6-7-1 e Rl o2 dlaie] Sy o) sall laa 8
Glialall Gaulai JM&

8-10-14

SOFTTOUCH (ghécin) 42

Bala (10 Ao gias A A dils | SoftTouch Glisivl cileld 3

83550 Ll LS dan gl Qi) GBlail¥) Ganmd Tan gl g 488150 45k

L e e el oda jaad Al 5 jpaall 2 gall 036 Siad CidT Sdaay

Al o3 8 2angy 43 LS i yall Ja0s EaaDlal) 4y 501 k_u.u).ucm.u
Aasaal) Al (B Aadlal) Ay aY) s

Jamy A Qlalll a8y Ladll) Al je B Jemy ) Glaalll o g8y Jaddl) As jo &
slaiYUL Aalleall 45900 cidn 2dai< slaiyl dallaall 49000 &l adasg
,tl_ull Jalhhdals gl z s 4als

-

N

AL (5 gl Lidall aladiv
d\;@u\;(ﬂ)d)ﬂlcl;_dlcmflml?m @Lmujédm\)uddhjewécdjmaﬂ
bl el pall S (e asll (g gl FLAG Flike axdiud u.dla..d\ salaiyl & S JLkY R PEN IR

Adasaal) dayll
&) ) dlee GlY Y o3 b zlie A3 dy loasd gl Alee e
Gl deil) Flke dash e ) Aaainls (1) gl dlead @m\ M\
o\}.\“nﬁ_.\i.ﬁ«_uud]JAJ @“M @ad!‘).\g\_\gj \}L:A.u‘ @L.a‘ﬂ N
f.ka_\ L;Al\ ‘)A\“ Aol Al 8 CJLuJ\ bl el sliaay) Aa_q " ¢ 3zl

daanaall gl clgll Giphil s -
Al

edans I3 aay 15 851 4k 3R ﬁ L;mds.mw:s)ndsuaﬂwl N

47




Bl g el g A

52l e BB el Jondly i) ddes g1 O el Y S i)

il 3 3]
(g5 ) 0n ldall e Bl g cila ) ) jall sline Cilaiay llae (LS dalad ookl Luid
&) s

Aol 00 (15.2) 058 A3l deludl e oladl (e (15.3) gsslall ¢ all dysmd Go sl (e lalad)
el (8 ALY adadill s 17 (A algd) o ) B (g0 ranse 2 LS haiall (33 5k e A3k, (15.3)
152

bl Cilaleill Ui 5 Lk oumall o5

el 5 anall G paall - Aladl) Al 8 Cagdaw)

e>all Capall

bl a ga g LS 3kl (san) L) <l sV 5 A saal 3 jedae caladind JS aays Jd

Ll 8 ns &) guansY1 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 5 jedan 5 :f 32 yLal)
(A pe) Al o eniall Jue cliliall ae (dsie 4 2 40 Vs Sl

Ol e (A &) gl 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 5k (<) 48k
Al 345 &

ol Gasb oo 8 ehaa 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 skl :C 44,k
(R 35,240 (Jsn) ol GALA sl las aladi | Al s (pma) Jall e 507 5 sle 507 go Jslas
el el 8 jaal) 8 Ll D Adplai Lyl 3y 3 i€ 1)

CALU el sell a5 il pe i3 (e Yoy dila 5 A 5 Aitiie o ) Y 55 60 e pate Sl gl aay
(o) Cadae Jia)

‘)'J'.M‘

ol s g LS 3okl (san) sl s el s o) puaniS1 5 Al gual ysgda ny
.1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 (& _sess lialall ;f 4y ,Lal)

e A hsie el lnasts oo s gaall IS san Al Balall) ) SISH jedas Lol 4S & 5 e Jseanll
cldaall

-8l

ol sinl s ¢ yedaas cadall clall pe Jslaay U yugdatd A jal) il oSl 48K o) finY Cousliall paall e Aygla o da -
b Gl 0a daja el @l

alic & 5l Sal e sl o) gl e lid JS cains e o jall g Jall b peaie IS Wlai g 5=
Lol dlae U il 38 5 e Gl s  sedae e Bsand) o Gne Ayl 38 5l 5 ) saka

bl il mllall Ll s Lgdladi s W yedad i sSa pla il -

b Axiiadl A a0 Lpadii i) Cllagladll a5 Ja) e Gald -

10 2ad elall (& 48 slsa <l ) gV} 1-2-3-4-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 5 ek 10 44 ,all
el gl il Sl 83lae ol aladiul did)

g 5 Aala 5l aaill 5l a we ) €Y 1-2-3-4-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 ki :C 45y )k
550 e gl JURRY Jlad edi Jal (e i) Slea ciladad] 125 G0 Alee Jodi (s gSaadl V) sl
S e 3183 6 (e Janiil

Jie) Gl el sel (pe 35 pa @3 (pe Yoy Aila ol (A5 Aidia Slo Lgnia s 350558 Clialdl) yghat aay
(il Caiae

}).\Q_Lu M})J])\@J\W@\JM\

bl e 8 LS 5kl (saa) J\m\u}ui lialal) b el s Loasind i W elas oty of U4

clall Gy an Gl ) puuni&Y) 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 5 ¢daas 11 45, ,hal)
(Hs 52) 3ia o paaall Jut cliliial ga (A 5ie An 2 40 G5 (3

Osaaall At b )l sussSY) 1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2- 15 3-15.4 5 j¢das () 38 )k
A.AL.» a)‘,) &

)*hﬂl

.1-2-3-4-5-6-7-8-9-11-12-15.1-15.2-15.3-15.4 (& clialall ks

e (A Asie ekl laaas o geall Sy SIS san Al Balall) SN sedae Wil S 55 (Ao J sl
Sl

s al)

48



ol ialy ¢ elaa s il oLl (pa J slaey La gl 2o il s oSl ZS ol giny diall anall (e Bysla e -
ke (e 0a A ga el @l

nalie 53l Sl e Jleail b o1 sgl) el JS5 cind e (ajal) g cdall i jemie O Llai ¢ 5i -
ol dlae DU Ul 58 55w G s < gdae e Bl (Sle ne Bia 381G ) peta
)la.nu_l‘).mﬂé\..é.“cuh\m@hu}h)@ubj&zb)u\-
pwldﬂ\wm‘;ﬂ\um“ﬂmjddlwua&

r.._\sa_dl?.m_d\a)ssll 8 3 3a8l) a1 & e i i )

&)&N\;\ﬂ\wﬁ)ﬁ\h&ﬂhwy&:ﬁh}i ‘@J}M‘__‘ch‘s}a}sga)suw\ﬁ@h.\q
(ol e

sl

.1-2-3-4-8-9-12-15.1-15.2-15.3-15.4 Lgaiai & Slisldll

EN 13060 Jiiai biall 5 31 jae 18 i aine 1cilanall

USa EN 11607 253 o (381 53y Calacl 5 ismll ol aina Sl s allas Jalay o 3 058 IS i) gl
A0 134 5,0 m a0 s Gk e Jlea) Ciladad Guli o) sl aiaill 550 St aiedl e b slne
LSSV A8E 10 a5 Ausia

U ade jala b e JT(ALAS\ pladiil (e claglal 188 5 <l gSall st () Haa 10 3R

IS0 17665-1 s 3rcan piiadll ¢l 2

cosill aazindll Qs g sasl) 10-14 “afaill el Cadaill aall Cijeall” Clialal

At cliual ga

RF6 PLUS 4.3

Gl hag plg gk il gyl cag )l

70° el 2 5 ‘4.\}4.:4;)&-250 RSN KB BN RS 420 40° ol 2n gy sia da 0 10° RS PN A2
4434.44.;)) M}JA

95% (ol 35 £10% ol 2 2ol sel Al s 95% (ol 35 £10% (S0l 2n el sell Ay gy A

KPa 106 il 2 5 tKPa 69 3ol 2a s sal) Laauzal KPa 106 il 32 5 tKPa 69 il 2a s sl Ll
CEE 93/42 @)Jﬂ\ m}aﬂ G

A 5\ ol Ole 2 ol el 5all A1 Al 390 2l
P e, 5 o
o BF & 5 &kl o 031 L8 @u! o sall Alaiina¥) dall i) 2
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,14 (a jall 4l claali
o 3 il e yall (QmmAD Jgp el g ua L) sums ol
s Jedepisisnd! % (FPF) csxdg 5> (3% FLAEM
o= delc e el iz go
cad¥| aall 7 gids S0 aall glie
042 0,26 73 32 J= 08 F700 /F1000
0,54 0,31 76 28 S 12 F2000
Products GmbH GermanyTUV Rheinlandcss s<ive 553l oi uagil! (2) oo abaoiofijaibs s g oo, Jnsd 129PO7.5. | Flaem J g1l e L2 i clicalsll (1))
sl e s »,»J-«M‘.»m,l\EN 13544-1303 1 553 £3Mall 56aY &g 0¥ pulaal iy -LGA

49



MEMO - MEMORANDUM - NOTIZEN - NOTAS



MEMO - MEMORANDUM - NOTIZEN - NOTAS



MEMO - MEMORANDUM - NOTIZEN - NOTAS

52



CERTIFICATO DI GARANZIA

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

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

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

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

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

N° di Serie Apparecchio/lotto:
PP Difetto riscontrato

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

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

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

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

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

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

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

Eyyunon: n eyyunon 6a SoBei and tov TOmKO £Umopo am’ OTou ayopAocaTe TNV CUCKELH, OUMPWVA PE TOUG

69 0 00 606

10XUOVTEG VOUOUG.

ﬂaHHaﬂ rapaHTusa AeﬁCTBMTeﬂhHa TONbKO ANA KNUEHTOB NOCTOAHHO NPOXUBAKOWKUX B Utanunb ANA KNUEeHTOB U3 Apyrux
CTPaH rapaHTus BbiAaeTca MecTHbiM AUCTPUDIOTOP yuect P y np P B c
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PHTHALATES
&BPA FREE

Socompri®s

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

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

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

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

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

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

B cootBetctBUM c EBponeinckon Hopmon EN 10993-1 “OueHka 6uonormyeckoro
[eNCTBNAYCTPONCTB MeAMLMHCKOro Ha3HauveHua! n Esponernickon [upektnson 93/42/
EEC “YcTpoincTBa MEAUUMHCKOTO Ha3HauyeHuAa" OTtanatos. B cootsetctBum ¢ Per. (EC) N.
1907/2006

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

Jopowva pe tnv: Eupwmaikry Odnyia EN 10993-«Bioloyikry AIOAOYNON TWwV 1OTPIKWY
Satééewv» kat TG Eupwmaikric Odnyiag 93/42/EEC. ®OaMkEG evoelG. ZUppwva pe Kav.
(EK) ap1B. 1907/2006

Mkl 356291 EEC / 42/93 2059 4un sl 5 "Aaadall il 3hoaall daa o) sl i G55 5Y) ulaall EN 10993-1 @ ks
2006/1907 .0 (EC) .zl 5 Ul YUl 2006/1907 .00 (EC) .l 5 Ulae YUl
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