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SISTEMA COMPLETO PER AEROSOLTERAPIA
Mod. P0O406EM F700

Siamo lieti per I'acquisto da Voi effettuato e Vi ringraziamo per la Vostra fiducia.
Il nostro obiettivo & 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'apparecchio
solo come descritto nel presente manuale. Questo é un dispositivo medico per uso domestico per nebu-
lizzare e somministrare farmaci prescritti o raccomandati dal Vs. medico, che abbia valutato le condizio-
ni generali del paziente. Vi ricordiamo che l'intera gamma di prodotti Flaem € visibile nel sito internet www.

flaem.it.

LA DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO COMPRENDE:

A - Apparecchio per aerosol (unita principale)
A1 - Interruttore
A2 - Presa aria
A3 - Filtro aria
A4 - Porta ampolla
A5 - Presa per cavo alimentazione
A6 - Cavo alimentazione

Tubo di collegamento
(unita principale / nebulizzatore)

C - Accessori
C1 - Ampolla RF6 Basic?
C1.1 - Parte inferiore
C1.2 - Ugello completo
C1.3 - Parte superiore
C1.4 - Sportello di ventilazione superiore
C2 - Boccaglio
C3 - Mascherina adulto (PVC)
C4 - Mascherina pediatrica (PVC)

A AVVERTENZE IMPORTANTI

C5 - Doccia nasale “RHINO CLEAR®”
C5.1 - A - Adattatore nasale “TRASPARENTE” indicato
fino a 3 anni
- B - Adattatore nasale “BIANCO”" indicato da3a 10
anni
- C - Adattatore nasale “BLU” indicato da 10 anni in
su
(5.2 - Separatore
C5.3 - Atomizzatore
C5.4 - Corpo doccia con impugnatura ergonomica
C5.4.1- Camera nebulizzatrice da 10 ml
C5.4.2 - Camera di raccolta
C5.5 - Pulsante di erogazione
C5.5.1 - Pulsante
C5.5.2 - Gommino
C6 - Raccordo collegamento tubo-doccia nasale

E- Comoda borsa contenitore

F- Opuscolo“Lellala coccinella”

- Questo apparecchio e destinato anche ad essere utilizzato direttamente dal paziente.

+ Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto, controllate I'integrita della struttu-
ra dell’apparecchio e del cavo di alimentazione per accertarvi che non vi siano danni; se risultasse danneggiato,
non inserite la spina e portate immediatamente il prodotto ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal

Vs. rivenditore di fiducia.

« Nel caso in cui il vostro apparecchio non rispettasse le prestazioni, contattate il centro di assistenza autorizzato

per delucidazioni.

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

- In presenza di bambini e di persone non autosufficienti, I'apparecchio deve essere utilizzato sotto la stretta su-
pervisione di un adulto che abbia letto il presente manuale.

+ Alcuni componenti dell'apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter essere inghiottite dai bambini;
conservate quindi I'apparecchio fuori dalla portata dei bambini.

- Non usate le tubazioni e i cavi in dotazione al di fuori dell’utilizzo previsto, le stesse potrebbero causare pericolo
di strangolamento, porre particolar attenzione per bambini e persone con particolari difficolta, spesso queste
persone non sono in grado di valutare correttamente i pericoli.

- E’un apparecchio non adatto all’'uso in presenza di miscela anestetica inflammabile con aria, o con ossigeno o

con protossido d'azoto.

- Tenete sempre il cavo di alimentazione lontano da superfici calde.
- Tenete il cavo di alimentazione lontano dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti tali animali potrebbero

danneggiare l'isolamento del cavo di alimentazione.

- Non maneggiate l'apparecchio con le mani bagnate. Non usate I'apparecchio in ambienti umidi (ad esempio
mentre si fa il bagno o la doccia). Non immergete l'apparecchio nell’acqua; se cio accadesse staccate immedia-
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tamente la spina. Non estraete né toccate I'apparecchio immerso nell'acqua, disinserite prima la spina. Portatelo
immediatamente ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia.

« Utilizzare I'apparecchio solo in ambienti privi di polvere altrimenti la terapia potrebbe essere compromessa.

« Linvolucro dell'apparecchio, non e protetto contro la penetrazione di liquidi. Non lavate I'apparecchio sotto
acqua corrente o per immersione e tenetelo al riparo da schizzi d'acqua o da altri liquidi.

- Non esponete I'apparecchio a temperature particolarmente estreme.

« Non posizionate I'apparecchio vicino a fonti di calore, alla luce del sole o in ambienti troppo caldi.

- Non ostruite o introducete oggetti nel filtro e nella sua relativa sede nell'apparecchio.

+ Non ostruite mai le fessure di aerazione posizionate su entrambe i lati dell'apparecchio.

- Fatelo funzionare sempre su una superficie rigida e libera da ostacoli.

« Controllare che non ci sia materiale che ostruisca le fessure di aerazione prima di ogni utilizzo.

+ Non inserire nessun oggetto all'interno delle fessure di aerazione.

« Le riparazioni, compreso la sostituzione del cavo di alimentazione devono essere effettuate solo da personale
autorizzato FLAEM, seguendo le informazioni fornite dal fabbricante. Riparazioni non autorizzate annullano la
garanzia e possono rappresentare un pericolo per I'utilizzatore.

- La durata media prevista per le famiglie di compressori sono: F400: 400 ore, F700: 700 ore, F1000: 1000 ore, F2000:
2000 ore.

« ATTENZIONE: Non modificare questo apparecchio senza l'autorizzazione del fabbricante.

- Il Fabbricante, il Venditore e I'lmportatore si considerano responsabili agli effetti della sicurezza, affidabilita e
prestazioni soltanto se: a) I'apparecchio & impiegato in conformita alle istruzioni d’'uso b) I'impianto elettrico
dell'ambiente in cui I'apparecchio viene utilizzato € a norma ed e conforme alle leggi vigenti.

- Interazioni: i materiali utilizzati a contatto con i farmaci sono stati testati con una vasta gamma di farmaci. Tuttavia
non e possibile, vista la varieta e la continua evoluzione dei farmaci, escludere interazioni. Consigliamo di consu-
mare il farmaco il prima possibile una volta aperto e di evitarne esposizioni prolungate con I'ampolla.

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

« Interazioni: | materiali impiegati nell'apparecchio sono materiali biocompatibili e rispettano le regolamentazioni
cogenti della Direttiva 93/42 CE e succ. mod., tuttavia non é possibile escludere completamente possibili reazioni
allergiche.

« Il tempo necessario per passare dalle condizioni di conservazione a quelle di esercizio & di circa 2 ore.

ISTRUZIONI D'USO
NEBULIZZATORE RF6 Basic?

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

1. Inserite il cavo di alimentazione (A6) nella presa (A5) e collegatelo poi ad una presa di rete elettrica corrispondente
alla tensione dell'apparecchio. La stessa deve essere posizionata in modo tale che non sia difficile operare la
disconnessione dalla rete elettrica.

2. Montate l'ugello come indicato nello “Schema di collegamento” nel punto C1.2. Inserite 'ugello completo nel-
la parte inferiore (C1.1). Inserite lo sportello di ventilazione superiore (C1.4) nella
parte superiore (C1.3) come indicato nello “Schema di collegamento” nel punto C1.

3. Versate il medicinale prescritto dal medico nella parte inferiore (C1.1). Chiudete
I'ampolla ruotando la parte superiore (C1.3) in senso orario.

4. Collegate gli accessori come indicato nello “Schema di collegamento”.

. Sedetevi comodamente tenendo in mano il nebulizzatore, appoggiate il boccaglio
alla bocca oppure utilizzate il nasale o la mascherina. Nel caso utilizziate I'accessorio
mascherina appoggiatela al volto come mostrato in figura (con o senza l'utilizzo
dell’elastico).
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Lo sportello di ventilazione superiore (C1.4) in dotazione alla Vs. ampolla RF6 Basic?
permette di erogare il farmaco in 2 modalita:

\ “modalita standard” ‘\ “modalita high speed”

per una erogazione ottimale per una piu rapida applicazione
ed una minima dispersione di

farmaco
—

6. Mettete in funzione l'apparecchio azionando l'interruttore (A1) e inspirate ed espirate profondamente.

7. Terminata I'applicazione, spegnete I'apparecchio e staccate la spina.

ATTENZIONE: Se dopo la seduta terapeutica si forma un evidente deposito di umidita all'interno del tubo (B),
staccate il tubo dal nebulizzatore ed asciugatelo con la ventilazione del compressore stesso; questa azione evita
possibili proliferazioni di muffe all'interno del tubo.

RHINO CLEAR® DOCCIA NASALE

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite RHINO CLEAR® come descritto nel paragrafo
“PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE". La DOCCIA NASALE e gli accessori sono per solo uso personale
onde evitare eventuali rischi di infezione da contagio. Durante I'applicazione é consigliato proteggersi
adeguatamente da eventuali gocciolamenti.

1) Inserite I'atomizzatore (C5.3) nella camera di nebulizzazione (C5.4.1).

2) Inserite la soluzione (max 10 ml) nella camera nebulizzatrice (C5.4.1).

3) Applicate il separatore (C5.2) verificando che la freccia sul corpo doccia sia allineata con
quella sul separatore (fig.B). Inserite successivamente I'adattatore specifico per la Vs. eta, o
il piti idoneo alla dimensione delle Vostre narici (C5.1A/C5.1B/C5.1C).

4) Collegate RHINO CLEAR® all'apparecchio mediante il tubo (B) e il raccordo (C6).

5) Mettete in funzione l'apparecchio azionando l'interruttore (A1).

6) Avvicinate al naso appoggiando il foro dell'adattatore ad una narice.

7) Durante il trattamento & preferibile tenere chiusa con un dito I'altra narice dove non &
applicata la doccia.

8) Azionate la doccia tenendo premuto il pulsante d'erogazione (C5.5) durante la fase di inspirazione e rilasciatelo
prima di espirare; in questa fase, per aiutare l'espulsione del muco, soffiate delicatamente attraverso la narice
trattata direttamente nella RHINO CLEAR®.

9) Ripetete le operazioni dal punto 6 al punto 8 anche per I'altra narice cercando di distribuire in modo uniforme

la soluzione tra le due narici.

Nel caso di bambini o persone non autosufficienti, comunque non in grado di coordinare le varie fasi del punto

8) si consiglia di eseguire I'applicazione alternando ogni 20 secondi circa le due narici, con pause necessarie

all'espulsione del muco.

11) Quanto descritto nei punti precedenti e utile per il lavaggio nasale utilizzando le soluzioni fisiologiche.
E’ consigliabile effettuare il trattamento con farmaci dopo un primo lavaggio con soluzione fisiologica per
ottenere una piu efficace distribuzione del farmaco sulle mucose nasali.

12) Terminata I'applicazione, spegnete I'apparecchio ed eseguite la pulizia seguendo le istruzioni fornite nel
paragrafo “PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE".
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PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE

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

PULIZIA APPARECCHIO E ESTERNO DEL TUBO

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

ACCESSORI

Smontate gli accessori come di seguito descritto:

C1 - Aprite il nebulizzatore ruotando la parte superiore (C1.3) in senso antiorario, staccate l'ugello dalla parte supe-

riore (C1.3) poi smontatelo come indicato nello “Schema di collegamento”sez C1.2.

C5 - Smontatela come illustrato nello “Schema di collegamento” sez C5.

SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE

SANIFICAZIONE

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

metodo A: Sanificate gli accessori €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6

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

metodo B: Sanificate gli accessori €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6

in lavastoviglie con ciclo a caldo.

metodo C: Sanificate gli accessori €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
3




mediante immersione in una soluzione con il 50% di acqua ed il 50% di aceto bianco, infine risciacquate abbondan-
temente con acqua calda potabile (circa 40°C).
Se volete eseguire anche la pulizia per DISINFEZIONE saltate al paragrafo DISINFEZIONE.

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

DISINFEZIONE

Dopo aver sanificato I'ampolla e gli accessori, disinfettateli scegliendo uno dei metodi come di seguito descritto.

metodo A: Gli accessori disinfettabili sono €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-

C5.5-C6.

Procurarsi un disinfettante di tipo clorossidante elettrolitico (principio attivo: ipoclorito di sodio), specifico per di-

sinfezione reperibile in tutte le farmacie.

Esecuzione:

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

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

- Recuperare i componenti disinfettati e risciacquarli abbondantemente con acqua potabile tiepida.
- Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.
metodo B: Disinfettate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 me-
diante bollitura in acqua per 10 minuti; utilizzare acqua demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.
metodo C: Disinfettate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 con
uno sterilizzatore a caldo per biberon del tipo a vapore (non a microonde). Eseguite il processo seguendo fedel-
mente le istruzioni dello sterilizzatore. Affinché la disinfezione sia efficace scegliete uno sterilizzatore con un ciclo
operativo di almeno 6 minuti.

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

Alla fine di ogni utilizzo riporre I'apparecchio completo di accessori in luogo asciutto e al riparo dalla
polvere.

FILTRAGGIO ARIA

L'apparecchio & dotato di un filtro di aspirazione (A3) da sostituire quando & sporco o
cambia colore. Non lavate né riutilizzate lo stesso filtro. La sostituzione regolare del filtro &
necessaria per aiutare ad assicurare prestazioni corrette del compressore. ll filtro deve essere
controllato regolarmente. Contattate il Vs. rivenditore o centro di assistenza autorizzato per
i filtri di ricambio.

Per sostituire il filtro:

Sollevate il coperchietto ed estraete il filtro mediante un cacciavite (vedi fig.). Il filtro € stato
realizzato in modo da essere sempre fisso nella sua sede. Utilizzate solo accessori o parti
di ricabio originali Flaem, si declina ogni responsabilita in caso vengano utilizzati
ricambi o accessori non originali.




LOCALIZZAZIONE DEI GUASTI

Prima di effettuare qualsiasi operazione spegnete I'apparecchio e scollegate il cavo di rete dalla presa.

PROBLEMA

CAUSA

RIMEDIO

L'apparecchio non
funziona

Cavo di alimentazione non
inserito correttamente nella
presa dell'apparecchio o nella
presa di alimentazione di rete

Inserire correttamente il cavo di alimentazione nelle prese

L'apparecchio non
nebulizza o nebulizza
poco

Non é stato inserito il
medicinale nel nebulizzatore

Versare la giusta quantita di medicinale nel nebulizzatore

Il nebulizzatore non é stato
montato correttamente.

Smontare e rimontare il nebulizzatore correttamente come da
schema di collegamento in copertina.

L'ugello del nebulizzatore &
ostruito

Smontare il nebulizzatore, togliere 'ugello e provvedere alle
operazioni di pulizia. La mancata pulizia del nebulizzatore

dai depositi di medicinale ne compromette l'efficienza ed il
funzionamento. Attenetevi scrupolosamente alle istruzioni del
capitolo PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE

Il tubo dell'aria non é colle-
gato correttamente all'appa-
recchio

Verificare il corretto collegamento tra la presa aria
dell'apparecchio e
gli accessori (vedi schema di collegamento in copertina).

Il tubo dell'aria é piegato o
danneggiato o attorcigliato

Svolgere il tubo e verificare che non presenti schiacciature o
forature.
Nel caso sostituitelo.

Il filtro dell'aria & sporco

Sostituire il filtro

L'apparecchio & piu
rumoroso del solito

Filtro non inserito
correttamente in sede

Inserire correttamente a fondo il Filtro nella sede

Se, dopo aver verificato le condizioni sopra descritte, I'apparecchio non dovesse ancora funzionare correttamente,
consigliamo di rivolgervi al vostro rivenditore di fiducia o ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM a voi piu

vicino.

SIMBOLOGIE

c E 0051
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Marcatura CE medicale rif. Dir. 93/42 CEE e
successivi aggiornamenti

Apparecchio di classe Il

N\ vee Approvea

D 0217007602

Omologazione TUV

Numero di serie dell'apparecchio

Fabbricante

©
e
S

w
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Attenzione controllare le istruzioni per 'uso

Interruttore funzionale spento

Interruttore funzionale acceso

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

Temperatura ambiente minima e massima

Pressione atmosferica minima e massima

3 PIE

e @

Parte applicata di tipo BF

Corrente alternata

Mantenere asciutto

Pericolo: folgorazione.

Conseguenza: Morte.

E vietato utilizzare il dispositivo mentre si fa il
bagno o la doccia

Umidita aria minima e massima



CARATTERISTICHE TECNICHE
APPARECCHIO Mod. PO406EM F700

Alimentazione: 230V~ 50Hz 140VA
Pressione Max: 2,6 +0,4 bar
Portata aria al compressore: 10 I/min approx
Dimensioni: 21X16X13 cm
Peso: 1,600 Kg
Rumorosita (a 1 m): 55 dB (A) approx
Funzionamento continuo

Omologazioni:

PARTI APPLICATE
Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (C2,C3,C4,C5.1A-C5.1B-C5.1C)

Nebulizzatore RF6 Basic?

Capacita minima farmaco: 2ml
Capacita massima farmaco: 8 ml
Pressione d'esercizio (con neb.): 0,8 bar
Mod. High speed Mod. standard
(" Erogazione: 0,42 ml/min approx. 0,32 ml/min approx.
2 MMAD: 3,6 um 3,6 um
(2 Frazione respirabile < 5 um (FPF): 67% 66%
(M dati rilevati secondo procedura interna Flaem 129-P07.5
@ Caratterizzazione in vitro eseguita presso TUV Rheinland Product GmbH - Germany in conformita al nuovo Standard Europeo per apparecchi da
aerosolterapia, Norma EN 13544-1, ANNEX CC. Maggiori dettagli sono disponibili a richiesta.

Doccia nasale

Mod.: Rhino Clear®

Capacita massima farmaco: 10 ml

Tempo di erogazione 10 ml®: 2’

MMD @ 48 um

% <10 um @ 3,2%

M Test eseguiti con soluzione fisiologica 0,9% NaCl secondo procedura interna Flaem

@Valori rilevati con sistema Laser Malvern Mastersizer (presso un laboratorio esterno certificato)

Condizioni d'esercizio: Condizioni di stoccaggio:

Temperatura: min 10°C; max 40°C Temperatura: min -25°C; max 70°C

Umidita aria: min 10%; max 95% Umidita aria: min 10%; max 95%

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

COMPATIBILITA’ ELETTROMAGNETICA

Questo apparecchio ¢ stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la compatibilita elettromagnetica
(EN 60601-1-2). | dispositivi elettromedicali richiedono particolare cura, in fase di installazione ed utilizzo, relativamente
ai requisiti EMG, si richiede quindi che essi vengano installati e/o utilizzati in accordo a quanto specificato dal costruttore.
Rischio di potenziale interferenze elettromagnetiche con altri dispositivi. | dispositivi di radio e telecomunicazione
mobili o portatili RF (telefoni cellulari o connessioni wireless) potrebbero interferire con il funzionamento dei dispositivi
elettromedicali. Per ulteriori informazioni visitate il sito internet www.flaemnuova.it. Lapparecchio potrebbe essere
suscettibile di interferenza elettromagnetica in presenza di altri dispositivi utilizzati per specifiche diagnosi o trattamenti.
Flaem si riserva il diritto di apportare modifiche tecniche e funzionali al prodotto senza alcun preavviso.

SMALTIMENTO DELL'APPARECCHIO

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




THIS DEVICE COMES EQUIPPED WITH:

ey W2

COMPLETE SYSTEM FOR AEROSOL THERAPY
Mod. PO406EM F700

We are pleased you have purchased our product and we thank you for your trust in us. We aim atfully satisfying
our customers by offering them state-of-the-art products for the treatment of respiratory diseases.

Read these instructions carefully and retain them for future reference. Only use the accessory as de-
scribed in this manual. This is a home medical device to nebulise and administer medication prescribed
or recommended by your doctor upon assessing the patient’s general conditions. Please note that the full
range of Flaem products is visible on the website www.flaem.it.

ENGLISH

A -

Aerosol Therapy Device
A1 - Switch

A2 - Air outlet port

A3 - Air filter

A4 - Nebulizer port

A5 - Socket for power cord
A6 - Power cord

Connection tube (main unit / nebulizer)

Accessories

C1 - RF6 Basic? nebuliser
C1.1 - Lower part
C1.2 - Complete nozzle
C1.3 - Upper part
C1.4-Cap

C2 - Mouthpiece

C3 - Adult mask (PVC)

C4 - Child mask (PVC)

C5 - RHINO CLEAR® Nasal shower
C5.1 - Nasal transparent adapter “A’, suitable for children
up to 3 years of age
- Nasal white adapter “B’, suitable for children 3 to
10 years old
- Nasal blue adapter “C’, suitable for children 10
years old and up
C5.2 - Separator
C5.3 - Atomizer
C5.4 - Shower body with ergonomic handle
C5.4.1- 10 ml nebulization chamber
C5.4.2 - Collection chambre
C5.5 - Dispensing button
C5.5.1 - Button
C5.5.2 - Rubber cap
C6 - Nasal shower-tube connect fitting

E - Carrying bag
F- “Lella the Ladybug" fairy tale

/A _IMPORTANT SAFEGUARDS

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

« Before using the product for the first time, and periodically during its lifetime, check the integrity of the device
structure and of the power cable to make sure there is no damage. In the event of damage, do not plug in the
cable and immediately take the product to an authorised FLAEM service centre or to your trusted dealer.

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

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

« Children and people who are not self-sufficient must use the device under the close supervision of an adult who
has read this manual.

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

- Do not use the supplied tubing and cables for anything other than their intended use. These parts could cause a
strangling hazard: pay close attention to children and persons with particular difficulties as they are often unable
to accurately evaluate danger.

« The apparatus is unsuitable for use in presence of flammable anaesthetic mixture with air, oxygen or nitrous
oxide.

« Always keep the power supply cable away from hot surfaces.

- Keep the power cable away from animals (for example, rodents) which could damage the insulation.

« Do not handle the device with wet hands. Do not use the device in damp environments (for example, while taking
a bath or shower). Do not immerse the device in water; in the event of immersion immediately disconnect the
plug. Do not remove or touch the immersed device; unplug the power cable first. Immediately bring the device
to an authorised FLAEM service centre or to your trusted dealer.
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« Use the device only in dust-free conditions, otherwise treatment could be compromised.

« The casing of this unit is not protected against the penetration of liquids. Do not wash the device under running
water or submerge in water. Keep away from splashing water or other liquids.

Do not expose the device to particularly extreme temperatures.

Do not place the device near sources of heat, in direct sunlight or in excessively hot rooms.

Do not obstruct or put objects into the filter or its related housing in the device.

Never obstruct the air vents located on both sides of the device.

Always use it on a rigid surface that is clear of obstacles.

Make sure there is no material obstructing the air vents before each use.

Do not put any objects in the air vents.

Repairs, including the replacement of the supply cord, are to be carried out by FLAEM authorised personnel only,
by complying with the information provided by the manufacturer. Unauthorized repairs will void the warranty
and may represent a danger to the user.

The average expected duration for the compressor series are: F400: 400 hours, F700: 700 hours, F1000: 1000
hours, F2000: 2000 hours.

WARNING: Do not modify this device without authorisation from the manufacturer.

The Manufacturer, the Vendor and the Importer shall be held responsible for safety, reliability and performance
only if: a) the device is used in compliance with the instructions for use b) the wiring where the device is being
used is in compliance with safety regulations and current laws.

Interactions: the materials used in contact with medication have been tested with a vast range of medications.
However, in view of the variety and continuous evolution of pharmaceuticals, interactions cannot be ruled out.
We recommend using the medication as soon as possible once it has been opened and preventing prolonged
exposure in the nebuliser cup.

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

Interactions: The materials used in the medical device are biocompatible in accordance with the provisions of
Directive 93/42 EC and subsequent amendments. However, the possibility of occurrence of allergic reactions
cannot be entirely excluded.

- The amount of time required between preservation conditions and use is approximately 2 hours.

INSTRUCTIONS FOR USE
RF6 Basic NEBULISER

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

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

1. Plug the power cord (A6) into the socket (A5) and plug the power cord into a power socket corresponding to the
voltage of the unit. This must be positioned so that it is not difficult to make the disconnection from the mains.

2. Assemble the nozzle as indicated in the “Connection diagram” in point C1.2 Insert
the complete nozzle in the bottom part (C1.1). Insert the Upper ventilation cover
(C1.4) in the upper part (C1.3) as shown in the “Connection diagram”in point C1.

3. Pour the medication prescribed by the physician into the lower part (C1.1). Close
the nebuliser by turning the upper part (C1.3) clockwise.

4. Connect accessories as indicated in the “Connection diagram” on the cover.

Sit comfortably holding the nebuliser in your hand, place the mouthpiece onto

your mouth or alternatively use the nose piece or mask. Should you opt for the

mask accessory, place it on your face as shown in the picture (with or without

using the elasticated strap).

b

The cap (C1.4) provided with the nebuliser RF6 Basic2 makes it possible to deliver the medication in 2 modes:

\ “standard mode” ‘\ “high speed mode” for a quicker
for optimum delivery and mini- treatment
mum waste of medication



6. Turn on the device using the switch (A1) and then breathe in and exhale deeply.

7. When the treatment is finished, shut off the device and unplug the power cord.

WARNING: If after the therapy session moisture accumulates in the tube (B), remove the tube from the nebulizer
and dry it using the device’s compressor fan; this operation will prevent mold from forming inside the tube.

NASAL WASH RHINO CLEAR®

Before each use, wash your hands thoroughly and sanitize RHINO CLEAR® as described in section
“CLEANING SANITIZATION DISINFECTION”. The NASAL WASH SYSTEM and accessories are for personal
use only to avoid potential risks of transmitting infection. During the application it is recommended to be
adequately protected against dripping.

1) Insert the atomizer (C5.3) into the nebulization chamber (C5.4.1).

2) Place the solution (max 10 ml) in the nebulizing chamber (C5.4.1).

3) Apply the separator (C5.2) verifying that the arrow on the shower body is aligned
with the separator (Pic. B). Then, insert the correct adapter for your age, or the most 0
appropriate to fit the size of your nostrils (C5.1A/C5.1B/C5.1C).

4) Connect the RHINO CLEAR® device through the tube (B) and the fitting (C6).

5) Turn on the device using the switch (A1).

6) Place the device close to the nose and gently insert the adapter nosepiece into one
nostril.

7) During treatment it is preferable to hold the other nostril closed, where the shower is not applied, by applying
light finger pressure.

8) Run the shower holding down the manual dispensing button (C5.5) during the inhalation phase and release
it before exhaling; at this stage, to help expel the mucus, blow gently through the nostril treated directly into
the RHINO CLEAR®.

9) Repeat from Step 6 to Step 8 for the other nostril, trying to evenly distribute the solution between the two
nostrils.

10) When used on children or other dependent people, or in any case when there are problems in coordinating
the various phases of paragraph 8), we recommend to run the application alternating the nostrils about 20
seconds each, with pauses required to expel the mucus.

11) The operations described in the preceding paragraphs is useful for nasal cleaning using physiological
solutions. The treatment with drugs is advisable after a first cleaning with physiological solution in order to
achieve a more effective distribution of the drug on the nasal mucosa.

12) Once the application is complete, switch off the device and clean it, following the instructions provided in the
“CLEANING SANITISATION DISINFECTION” paragraph.

CLEANING SANITISATION DISINFECTION

Switch the device off and disconnect it from the power supply before proceeding with any cleaning operation.
CLEANING THE DEVICE AND THE TUBE’S OUTER SURFACE

Only use a cloth with antibacterial detergent (non-abrasive and with no solvents of any kind)

ACCESSORIES

We recommend personal use of accessories to avoid any risk of spreading the infection.

Disassemble the accessories as described below:

C1 - Open the nebulizer by turning the upper part (C1.3) anticlockwise, remove the nozzle from the upper part
(C1.3) and then disassemble it as shown in the “Assembly diagram” in section C1.2.

C5 - Disassemble it as shown in the “Assembly diagram”in section C5.

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 €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
under potable hot water (approximately 40°C) with a gentle, non abrasive dish detergent.

method B: Sanitise accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
in the dishwasher with a hot cycle.

method C: Sanitise accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
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 be-
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low.

method A: Accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 can be dis-

infected.

The disinfectant must be an electrolytic chloroxidizer (active principle: sodium hypochlorite) specific for disinfect-

ing, 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.

method B: Disinfect the accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 by

boiling them in water for 10 minutes; use demineralised or distilled water to prevent calcium deposits.

method C: Disinfect the accessories 1C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6

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).

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

AIR FILTERING

The unit is equipped with an air filter (A3) which should be replaced when dirty or when its
colour changes. Do not wash or re-use the used filter. The filter must be regularly replaced
to help ensure efficient compressor performance. The filter should be regularly checked.
For spare filters contact your dealer or an authorised service centre.

To replace the filter:

Lift the lid and remove the filter using a screwdriver (see fig.). The filter is designed

to remain fixed in its housing.

Only use original accessories and spare parts by Flaem, we disclaim any liability in
the event of using non original spare parts or accessories.




TROUBLESHOOTING

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

the device or the power socket

PROBLEM CAUSE SOLUTION
The device does not The power cable has not been
work correctly inserted into the socket of | Correctly insert the power cable in sockets.

The medication has not been
inserted in the nebulizer

Pour the right amount of medication in the nebulizer

The nebulizer has not been
properly fitted.

Disassemble the nebulizer and reassemble it correctly as
shown in the connection diagram on the cover.

The device does not
nebulize or
nebulizes
insufficiently.

The nebulizer nozzle is clogged

Disassemble the nebulizer, remove the nozzle and
perform cleaning operations.

Failure to remove medication deposits from the nebulizer
affects its efficiency and operation.

Strictly comply with the instructions

contained in the “CLEANING, SANITISATION,
DISINFECTION” chapter

The air pipe is not correctly con-
nected to the device

Ensure the device's accessories are properly connected to
the air intake (see connection diagram on the cover).

The air pipe is bent, damaged or
twisted

Unwind the pipe and ensure it is not crushed or
punctured. If necessary replace it.

The air filter is dirty

Replace the filter

The apparatus is
noisier than usual

The Filter is not correctly
inserted in its housing

Fully and properly insert the Filter in its housing

If after verifying the above mentioned conditions the device should not operate properly, contact your trusted retailer

or the nearest authorized FLAEM service center.

SYMBOLS

m———— Type Appro
Safoty

Rogu!
Surve

wwavcom
iD 0217007802

EC Marking medical ref. Dir 93/42 EEC and subse-
quent updates

c E 0051
ol

Class Il device

Attention: check the instructions for use
“OFF" for part of Equipment

.
@ “ON"for part of equipment
In compliance with: European Standard EN 10993-
1“Biological Evaluation of medical devices”and
European Directive 93/42/EEC “Medical Devices”

Phthalate-free. In compliance with: Reg. (EC) no.
1907/2006

w
PHTHALATES
&BPAFREE

{
&

Minimum and maximum room temperature

Minimum and maximum atmospheric pressure

TOV approval

Device serial number

Manufacturer

Type BF applied part

Alternating current

Keep dry

Tl N

Risk: electrocution.

Consequence: Death.

Using the device while taking a bath or shower is
prohibited

®@

Minimum and maximum air moisture

&,




TECHNICAL DATA

Mod. PO406EM F700
Voltage: ‘ 230V~ 50Hz 140VA ‘ 115V ~ 50Hz 220V ~ 50Hz
Safety certifications:
Max Pressure: 2.6 £ 0.4 bar
Compressor air output: 10 I/min approx
Dimensions (L)x(P)x(H) 21x16x13 cm
Weight 1.600 Kg
Noise level (at 1 m): 55 dB (A) approx
Operation: Continuous use
APPLIED PARTS
Type BF applied parts include: patient accessories (C2,C3,C4,C5.1A-C5.1B-C5.1C)
RF6 Basic? Nebulizer
Medication minimum capacity 2ml
Medication maximum capacity: 8 ml
Operating pressure (with neb.) 0.8 bar
Mod. High speed Mod. standard
M Delivery: 0.42 ml/min approx. 0.32 ml/min approx.
@ MMAD: 3.6 um 3.6 um
@ Breathable fractions < 5 um (FPF): 67% 66%
(" data detected according to Flaem 129-P07.5 internal procedure
@ |n vitro characterization certified by TUV Rheinland Product GmbH - Germany in compliance with the new European Standard for aerosol therapy
units, Standard EN 13544-1. Further details are available on request.

NASAL SHOWER SPECIFICATIONS
Mod.: Rhino Clear®

Capacity: drug 10 ml maximum
10 ml dispensing time @ 2’

MMD®@ 48 um

% <10 um @ 3.2%

MTests carried out with 0,9% NaCl physiological solution according to Flaem internal procedure

% Data gathered with Laser Malvern Mastersizer system (in a certified laboratory)

Storage conditions:

Temperature: min -25°C; max 70°C

Air humidity: min 10%; max 95%

Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa

Operating conditions:

Temperature: min 10°C; max 40°C

Air humidity: min 10%; max 95%

Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

This device was designed to satisfy the currently required requisites for electromagnetic compatibility (EN 60601-
1-2). Electro-medical devices require particular care during installation and use relative to EMC requirements.
Users are therefore requested to install and/or use these devices following the manufacturer's specifications.
There is a risk of potential electromagnetic interference with other devices. RF mobile or portable radio and
telecommunications devices (mobile telephones or wireless connections) can interfere with the functioning of
electro-medical devices. For further information visit our website www.flaemnuova.it. The Medical Device may
be subject to electromagnetic interference if other devices are used for specific diagnosis or treatments. Flaem
reserves the right to make technical and functional modifications to the product with no prior warning.

DEVICE DISPOSAL
In compliance with the Directive 2012/19/EC, the symbol printed on the device shows that the device to be
disposed of is considered waste and must therefore be an item of “differentiated collection”. Consequently,
= the user must take it (or have it taken) to the designated collection sites provided by the local authorities, or
turn it in to the dealer when purchasing an equivalent new device. Differentiated waste collection and the
subsequent treatment, recycling and disposal procedures promote the production of devices made with recycled
materials and limit the negative effects on the environment and on health caused by potential improper waste
management. The unlawful disposal of the product by the user could result in administrative fines as provided by
the laws transposing Directive 2012/19/EC of the European member state or of the country in which the product
is disposed of.
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= La coccinelle

SYSTEME COMPLET POUR AEROSOL THERAPIE
Mod. PO406EM F700
Nous vous remercions pour votre achat et la confiance que vous nous accordez. Notre objectif est la totale
satisfaction de nos clients en leur offrant des produits a I'avant-garde pour le traitement des maladies des voies
respiratoires. Veuillez lire attentivement ces instructions et les conserver pour de futures consultations.
Utiliser I'accessoire uniquement comme décrit dans ce manuel. Ceci est un dispositif médical pour usage
domestique prévu pour nébuliser et administrer des médicaments prescrits et recommandés par votre
médecin qui a évalué les conditions générales du patient. Nous vous rappelons que toute la gamme de
produits Flaem est visible sur le site internet www.flaem.it.

L'APPAREIL EST FOURNI AVEC:

A - Appareil pour aérosolthérapie

C5 - RHINO CLEAR® Douche nasale

AT - Interrupteur
A2 - Prise d'air
A3 - Filtre a air

C5.1 - Adaptateur nasal “A” transparent, indiqué jusqu'a
3ans
- Adaptateur nasal “B” blanc, indiqué de 3a 10 ans

A4 - Porte-nébuliseur
A5 - Prise pour cordon d’alimentation
A6 - Cable d'alimentation

FRANCAIS

- Adaptateur nasal “C" bleu, indiqué a partir de 10
ans et plus
C5.2 - Séparateur
C5.3 - Atomiseur
C5.4 - Corps douche avec poignée ergonomique
C5.4.1- Chambre de nébulisation de 10 ml
C5.4.2 - Chambre de récupération
C5.5 - Bouton de distribution
C5.5.1 - Bouton
C5.5.2 - Caoutchouc
C6 - Raccord branchement tuyau-douche nasale

B - Tube de raccordement (unité principale/nébu-
liseur)

C - Accessoires
C1 - Nébuliseur RF6 Basic?
C1.1 - Partie inférieure
C1.2 - Embout complet
C1.3 - Partie supérieure
C1.4 - Porte de ventilation supérieure
C2 - Embout buccal
C3 - Masque adulte (PVQ)
C4 - Masque pour enfants (PVC)

E - Sacoche de transport

F - Brochure “Lella la coccinelle”

/A MISES EN GARDE IMPORTANTES

+ Ce D.M. est destiné a étre utilisé directement par le patient.

« Avant la premiere utilisation et périodiquement pendant le cycle de vie du produit, contréler l'intégrité de la
structure de l'appareil et du cable d’alimentation afin de vous assurer de son bon état ; le cas échéant, ne pas
brancher I'appareil et reporter immédiatement le produit auprés d’'un centre d'assistance agréé FLAEM ou auprés
de votre revendeur de confiance.

- Sivotre dispositif ne fournit pas les performances escomptées, contacter le centre d'assistance agréé pour obtenir
des éclaircissements.

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

« En présence d'enfants et de personnes non autonomes, l'appareil doit étre utilisé sous le contrdle strict d'un
adulte ayant pris connaissance du présent manuel.

- Certains composants de l'appareil sont tellement petits qu'ils pourraient étre avalés par des enfants ; conserver
donc I'appareil hors de la portée des enfants.

+ Ne pas utiliser les tuyaux et les cables fournis pour un usage autre que celui prévu ; ceux-ci pourraient provoquer
des dangers d'étranglement. Faire particulierement attention aux enfants et aux personnes ayant certaines
difficultés car, trés souvent, ces personnes ne sont pas en mesure de bien évaluer les risques.

- Cet appareil n'est pas adapté a un usage en présence de mélanges anesthésiques inflammables avec Iair,
l'oxygéne ou le protoxyde d'azote.

- Garder toujours le cable d'alimentation loin des surfaces chaudes.

+ Garder le cable d’alimentation loin des animaux (par exemple, des rongeurs), puisqu'ils pourraient endommager
I'isolation du cable d'alimentation.

» Ne pas manipuler 'appareil en ayant les mains mouillées. Ne pas utiliser I'appareil dans des pieces humides,
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lorsque vous prenez un bain ou une douche par exemple. Ne pas immerger l'appareil dans I'eau ; si cela devait

se produire, débrancher immédiatement la prise. Ne pas essayer de retirer I'appareil de I'eau ou de le toucher,

débrancher avant tout la prise. Apporter I'appareil tout de suite dans un centre d'assistance agréé FLAEM ou chez

votre revendeur de confiance.

N'utiliser 'appareil que dans des milieux sans poussiére, sinon la thérapie pourrait étre compromise.

Le revétement de l'appareil n'est pas protégé contre la pénétration de liquides. Ne lavez pas I'appareil sous I'eau

courante ou en I'immergeant et mettez-le a I'abri des éclaboussures d’eau ou d'autres liquides.

Ne pas exposer l'appareil a des températures extrémes.

Ne pas placer I'appareil prés des sources de chaleur, a la lumiere du soleil ou dans des pieces trop chaudes.

Ne pas obstruer et ne pas introduire d'objets dans le filtre ni dans son logement prévu dans l'appareil.

Ne jamais obstruer les trous d'aération positionnés des deux c6tés de l'appareil.

Toujours le faire fonctionner sur une surface rigide et sans obstacle.

Contréler qu'il ny ait pas de matériel qui bouche les fentes d'aération avant chaque utilisation.

Ne pas insérer d'objet a l'intérieur des trous d'aération.

Les réparations, y compris le remplacement du cable d'alimentation, doivent étre effectuées uniquement par le

personnel FLAEM, en suivant les informations fournies par le fabricant.

La durée de vie moyenne prévue des groupes de compresseurs est de : F400 : 400 heures, F700 : 700 heures,

F1000: 1 000 heures, F2000 : 2 000 heures.

ATTENTION : Ne pas modifier cet appareil sans I'autorisation du fabricant.

Le Fabricant, le Vendeur et I'lmportateur se considérent responsables quant aux effets de la sécurité, fiabilité

et prestations seulement si : a) I'appareil est utilisé conformément aux instructions d’utilisation b) I'installation

électrique du milieu dans lequel I'appareil est utilisé est aux normes et est conforme aux lois en vigueur.

Interactions : les matériaux utilisés en contact avec les médicaments ont été testés avec une large gamme de

médicaments. Cependant, il n'est pas possible d'exclure d'éventuelles interactions, vu la variété et I'évolution

continuelle des médicaments. Il est conseillé de prendre le médicament le plus rapidement possible une fois qu'il

est ouvert et d'éviter les expositions prolongées avec 'ampoule.

Contacter le Fabricant afin de lui communiquer tout probléme ou événement inattendu lié au fonctionnement

de l'appareil, et si des éclaircissements étaient nécessaires quant a I'utilisation, a I'entretien ou au nettoyage.
Interactions : Les matériaux utilisés dans le D.M. sont des matériaux biocompatibles qui respectent les

réglementations impératives de la Directive 93/42 CE et mod. suiv., toutefois, il est impossible d'exclure

complétement des réactions allergiques possibles.

Le temps nécessaire pour passer des conditions de conservation a celles de fonctionnement est de 2 heures

environ.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
NEBULISEUR RF6 Basic?

Avant chaque utilisation, se laver soigneusement les mains et nettoyer I'appareil, comme décrit au para-
graphe « NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION ».

L'ampoule et les accessoires sont uniquement a usage personnel afin d’éviter les risques éventuels d'in-
fection par contagion. Lors de I'application, il est conseillé de se protéger de facon appropriée contre les
écoulements éventuels. Cet appareil est approprié a 'administration de substances médicamenteuses et
non, pour lesquelles est prévue I'administration par aérosol, ces substances doivent étre de toute facon
prescrites par le médecin. En présence de substances trop denses, il pourrait étre nécessaire de diluer avec
une solution physiologique appropriée, selon la prescription médicale.

1. Raccordez le cordon d'alimentation (A6) a la prise (A5) située a I'arriére de I'appareil et introduisez la fiche dans
une prise de courant ayant une tension correspondant a celle de I'appareil. Celle-ci doit étre placée de maniére
a ce qu'il ne soit pas difficile d'effectuer le débranchement du réseau électrique.

2. Monter la buse comme indiqué sur le « Schéma de raccordement » au point
C1.2. Insérer la buse compléte sur la partie inférieure (C1.1). Insérer la porte de
ventilation supérieur (C1.4) sur la partie supérieure (C1.3) comme indiqué sur le «
Schéma de raccordement » au point C1.

3. Versez le médicament prescrit par le médecin dans la partie inférieure (C1.1).
Fermez le nébuliseur en tournant la partie supérieure (C1.3) dans le sens horaire.

4. Reliez les accessoires comme il est indiqué dans le “schéma de branchement”.

Asseyez-vous confortablement en tenant le nébuliseur dans la main, posez

'embout sur votre bouche ou bien utilisez 'embout nasal ou le masque. Si vous

utilisez I'accessoire masque, appuyez-le contre le visage comme indiqué dans la

figure.
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La porte de ventilation supérieure (C1.4) fournie avec le nébuliseur RF6 Basic? permet
de nébuliser le médicament selon 2 modalités:

\ “modalité standard”

pour un débit optimal et une
faible dispersion du médicament

“modalité high speed”
pour une application plus rapide

s

6. Allumez I'appareil en appuyant sur l'interrupteur (A1) et inspirez et expirez le plus profondément possible.

7. Une fois I'application terminée, éteignez I'appareil et débranchez la fiche.

ATTENTION: Si un dépot d’humidité important se forme a l'intérieur du tube (B) apres la séance thérapeutique,
décrochez le tube du nébuliseur et séchez-le avec la ventilation du compresseur; cette action empéche
d'éventuelles proliférations de moisissures a l'intérieur du tube.

RHINO CLEAR® la DOUCHE NASALE

Avant chaque utilisation, se laver soigneusement les mains et nettoyer la DOUCHE NASALE ainsi que les
accessoires comme décrit au paragraphe « NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION ».

La DOUCHE NASALE et les accessoires sont uniquement a usage personnel afin d’éviter les risques éven-
tuels d’infection par contagion. Lors de I'application, il est conseillé de se protéger de
facon appropriée contre les écoulements éventuels.

1) Introduire le vaporisateur (C5.3) dans le compartiment de nébulisation (C5.4.1).

2) Introduire la solution (10 ml max.) dans le compartiment de nébulisation (C5.4.1) .

3) Appliquez le séparateur (C5.2) en vérifiant que la fleche sur le c C5.4.1 orps douche soit ali-
gnée avec celle sur le sépar teur (fig.B). Introduisez successivement I'adaptateur spécifique
pour votre age, ou bien le plus adapté a la dimension de vos narines ( (C5.1A/C5.1B/C5.1C).

4) Raccorder la douche nasale a I'appareil au moyen du tube (B) et du raccord (C6).

5) Mettre I'appareil en marche en appuyant sur l'interrupteur (A1).

6) Rapprocher le nez en posant le trou de I'adaptateur a une narine.

7) Pendant le traitement, il est préférable de laisser I'autre narine, celle ou la DOUCHE NASALE n’est pas posée,
fermée avec un doigt.

8) Actionner la DOUCHE NASALE en laissant le bouton de distribution (C5.5) enfoncé pendant l'inspiration et le
relacher avant d’expirer ; pendant cette phase, pour aider I'expulsion du mucus, souffler délicatement avec la
narine traitée directement dans la DOUCHE NASALE.

9) Recommencer les opérations du point 6. au point 8. pour l'autre narine, en essayant de répartir uniformément
la solution entre les deux narines.

10) En présence d’enfants ou de personnes non autonomes, qui ne sont pas capables de coordonner les
différentes phases du point 8), il est conseillé d’exécuter I'application en changeant de narine toutes les 20
secondes environ et en faisant les pauses nécessaires a I'expulsion du mucus.

11) Les descriptions effectuées aux points précédents sont utiles pour le lavage nasal en utilisant des solutions
physiologiques. Il est conseillé d'effectuer le traitement avec des médicaments aprés un premier lavage avec
une solution physiologique pour obtenir une distribution plus efficace du médicament sur les muqueuses
nasales.

12) Une fois I'application terminée, éteindre I'appareil et effectuer le nettoyage en suivant les instructions four-
nies au paragraphe « NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION ».

NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION

Eteignez I'appareil avant toute opération de nettoyage et débranchez le cdble de la prise. Eteignez I'appareil avant
toute opération de nettoyage et débranchez le cable de la prise.

NETTOYAGE DE L'APPAREIL ET DE LEXTERIEUR DU TUYAU

Utilisez uniquement un chiffon humide avec un détergent antibactérien (non abrasif et sans aucun solvant).
ACCESSOIRES

Un usage personnel des accessoires est conseillé pour éviter les éventuels risques d'infection par contagion.
Démontez les accessoires de la maniére suivante:

C1 - Ouvrez le nébuliseur en tournant la partie supérieure (C1.3) dans le sens antihoraire, détachez la buse de la
partie supérieure (C1.3) et démontez-la comme indiqué sur le « Schéma de branchement » sect. C1.2.

C5 - Démontez-la comme illustré sur le « Schéma de branchement » sect. C5.

ASSAINISSEMENT ET DESINFECTION

ASSAINISSEMENT

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

méthode A : Laver les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6

15




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

méthode B : Laver les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
en lave-vaisselle sur le cycle chaud.

méthode C: Laver les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
en les plongeant dans un mélange d’eau a 50% et 50% de vinaigre blanc ; rincer ensuite abondamment avec de
I'eau chaude potable (a environ 40 °C).

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

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

DESINFECTION
Aprés avoir lavé I'ampoule et les accessoires, les désinfecter en choisissant I'une des méthodes décrites ci-aprés.
méthode A : Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-
C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6.
Utiliser un désinfectant du type chlore électrolytique (principe actif : hypochlorite de sodium), spécifique pour la
désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.
Exécution :
- Remplir un récipient dont les dimensions sont adaptées a contenir chaque composant a désinfecter avec
une solution a base d’eau potable et de désinfectant, en respectant les doses indiquées sur I'emballage du
désinfectant.
- Immerger complétement chaque composant dans la solution, en prenant soin d‘éviter la formation de
bulles d'air en contact avec les composants. Laisser les composants immergés pendant la durée indiquée sur
I'emballage du désinfectant et associée a la concentration choisie pour la préparation de la solution.
- Retirer les composants désinfectés et les rincer abondamment a l'eau potable tiede.
Eliminer la solution selon les indications fournies par le fabricant du désinfectant.
methode B: Désinfecter les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
en faisant bouillir dans de I'eau pendant 10 minutes ; utiliser de I'eau déminéralisée ou distillée pour éviter tout
dépét de calcaire.
méthode C: Désinfecter les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-
C5.5-C6 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, séche-cheveux).

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

FILTRAGE DE LAIR

L'appareil est pourvu d'un filtre d'aspiration (A3) a remplacer quand il devient sale ou qu'il
change de couleur. Ne lavez ni re-utilisez le méme filtre. Le filtre doit étre régulierement
remplacé pour assurer des prestations correctes du compresseur. Le filtre doit étre controlé
régulierement. Pour les filtres de rechange contactez un centre de service aprés-vente
agréé ou votre revendeur de confiance.

Pour remplacer le filtre:

Soulevez le disque et retirez le filtre au moyen d’un tournevis (voir fig.). Le filtre a été réalisé
de fagon a étre toujours fixe dans son siege.

Utiliser uniquement des accessoires et des piéces de rechange originaux Flaem, on
décline toute responsabilité si des piéces de rechange ou des accessoires non originaux
sont utilisés.



IDENTIFICATION DES PANNES

Eteignez I'appareil avant toute procédure et débranchez le cable d'alimentation de la prise.

fonctionne pas

dans la prise de l'appareil
ou dans la prise du réseau

PROBLEME CAUSE SOLUTION
Cable d'alimentation pas
L'appareil ne correctement branché Insérer correctement le cable d'alimentation dans les

prises

Le médicament n'a pas été
introduit dans le nébuliseur

Verser la juste quantité de médicament dans le nébuliseur.

Le nébuliseur n'a pas été
monté correctement.

Démonter et remonter le nébuliseur correctement,
comme illustré par le schéma de connexion en couverture.

L'appareil ne nébulise
pas ou nébulise peu

La buse du nébuliseur est
obstruée

Démonter le nébuliseur, retirer la buse et procéder aux opérations
de nettoyage.

Ne pas nettoyer le nébuliseur pour enlever les dépots de
médicament en compromet son efficacité et son fonctionnement.
Respectez scrupuleusement les instructions du chapitre
«NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION.

Le tube a air n'est pas
raccordé correctement a
I'appareil

Vérifier le raccordement correct entre la prise air de
I'appareil et les accessoires (voir schéma de connexion en
couverture).

Le tube a air est plié ou
endommagé ou bien tordu

Dérouler le tube et vérifier qu'il ne soit pas écrasé ou
troué. Si c'est le cas, remplacez-le.

Le filtre a air est sale

Remplacer le filtre

L'appareil est
plus bruyant que
d’habitude

Le filtre n'est pas introduit
correctement dans son
logement

Introduire correctement et a fond
le filtre dans son logement

Si, aprés avoir vérifié les conditions susmentionnées, le dispositif ne devait pas fonctionner correctement, veuillez-
vous addresser a votre revendeur de confiance ou au centre d'assistance agrée FLAEM le plus proche.

SYMBOLES

€
ol

jour successives

Appareil de clas
@ I'utilisation

°
@ Interrupteur fon

En conformité a
W
PHTHALATES

EBPRIRE - Médicaux”. Sans

D 0217007802

Marquage CE médical réf. Dir. 93/42 CEE et mises a

sell

Attention, contrélez les instructions pour

Interrupteur fonctionnel éteint

ctionnel allumé

: Norme Européenne EN 10993-1

“Evaluation biologique des dispositifs médicaux”
et a la Directive Européenne 93/42/EEC “Dispositifs

phtalate. Conformément a Reg.

(CE) n.1907/2006

{
5]

Température ambiante minimale et maximale

Pression atmosphérique minimale et maximale

Homologation TUV

@ Numéro de série de I'appareil

wl

Fabricant

Partie appliquée de type BF

ICourant alterné

Danger: électrocution.
Conséquence: Mort.
Ne pas utiliser I'appareil pendant le bain ou la douche

Maintenir sec

Humidité de I'air minimum et maximum

B b @ 2

(%)




CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Mod. PO406EM F700

Alimentation: 230V~ 50Hz 140VA 115V ~ 50Hz 220V ~ 50Hz

Homologations de sécurité:

Pression Max: 2,6 +0,4 bar
Débit d'air au compresseur: 10 I/min approx
Dimensions (L)x(P)x(H) 21X16X13 cm
Poids 1,600 Kg

Bruit (@ 1 m): 55 dB (A) approx

Usage continu

PARTIES APPLIQUEES
Les parties appliquées de type BF sont:  (C2,C3,C4,C5.1A-C5.1B-C5.1C)

NEBULISEUR RF6 Basic?

Capacité minimum médicament: 2ml
Capacité maximum médicament: 8ml
Pression d’exercice (avec ampoule): 0,8 bar
modalité high speed modalité standard
"Débit: 0,42 ml/min approx. 0,32 ml/min approx.
@2 MMAD: 3,6 um 3,6 um
2 Fraction respirable < 5 pm (FPF): 67% 66%
(M données relevées selon la procédure interne Flaem 129-P07.5
@ Caractérisation in vitro certifiée par TUV Rheinland Product GmbH - Germany en conformité
avec le nouveau Standard Européen pour appareils d'aérosolthérapie, Norme EN 13544-1, ANNEX CC. Plus de détails disponibles sur demande.

DOUCHE NASALE

Mod.: Rhino Clear®

Capacité: maximum médicament 10 ml
Temps Distribution 10 ml™ 2

MMD®@ 48 um

% <10 um @ 3.2%

MTests effectués avec solution physiologique 0,9% NaCl suivant procédure interne Flaem
@ Les données ont été mesurées avec le systéme Laser Malvern Mastersizer (auprés d’un laboratoire externe certifié).

Conditions de fonctionnement: Conditions de stockage:
Température: min 10°C; max 40°C Température: min -25°C; max 70°C
Humidité air: min 10%; max 95% Humidité air: min 10%; max 95%

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

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE:

Cetappareil aété étudié pour satisfaireles conditions actuellementrequises pourlacompatibilité électromagnétique
(EN 60 601-1-2). Les dispositifs électromédicaux demandent un soin particulier, durant l'installation et I'utilisation,
concernant les exigences CEM, il est donc demandé que ces dispositifs soient installés et/ou utilisés en accord
avec ce qui a été spécifié par le fabricant. Risque d'interférences électromagnétiques potentielles avec d’autres
dispositifs. Les dispositifs de radio et de télécommunication mobiles ou portables RF (téléphones portables ou
connexions wireless) pourraient interférer avec le fonctionnement des dispositifs électromédicaux. Pour plus
d'informations visitez notre site internet www.flaemnuova.it. LEquipement médical pourrait étre susceptible
d'interférence électromagnétique en présence d'autres dispositifs utilisés pour des diagnostics ou des traitements
spécifiques. Nous nous réservons le droit d'apporter des modifications techniques et fonctionnelles au produit sans
aucun préavis.

ELIMINATION:
E Conformément a la Directive 2012/19/CE, le symbole présent sur I'appareil indique que I'appareil a éliminer

est considéré comme déchet, et doit donc étre soumis au “tri sélectif”. L'utilisateur devra donc confier lui-

méme (ou par intermédiaire) ce déchet aux centres de tri sélectif mis en place par les administrations locales,

ou bien le remettre au vendeur lors de I'achat d’un nouvel appareil du méme type. Le tri sélectif du déchet

et les opérations de traitement successives, récupération et élimination, favorisent la production d'appareils
fabriqués avec des matériaux recyclables et limitent les effets négatifs sur 'environnement et sur la santé causés par
une éventuelle mauvaise gestion du déchet. Lélimination abusive du produit de la part de I'utilisateur comporte
I'application des éventuelles sanctions administratives prévues par les lois de mise en oeuvre de la Dir. 2012/19/CE
de I'Etat membre européen dans lequel le produit est éliminé.
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= Het lieveheersbeestje

COMPLEET SYSTEEM VOOR AEROSOLTHERAPIE
Mod. PO406EM F700
Wij zijn verheugd met uw aankoop en danken u voor het vertrouwen. Ons doel
is de volledige tevredenheid van onze klanten en daarom bieden wij hun producten van de nieuwste
generatie aan voor de behandeling van aandoeningen van de luchtwegen. Lees aandachtig deze instructies
en bewaar ze om ze later te kunnen raadplegen. Gebruik het apparaat uitsluitend zoals beschreven
in deze handleiding. Dit is een apparaat voor huishoudelijk voor het vernevelen en toedienen van
geneesmiddelen die voorgeschreven of aanbevolen zijn door de arts die de algemene condities van de
patiént beoordeelde. De volledige reeks producten van Flaem is aanwezig op de website www.flaem.it.

HET APPARAAT IS VOORZIEN VAN:

A - Apparaat voor aerosoltherapie C5 - RHINO CLEAR® Neusdouche.
A1 - Schakelaar C5.1 - Transparant neusstuk “A", voor kinderen tot 3 jaar
A2 - Luchtaansluiting Wit neusstuk “B” voor kinderen van 3 tot 10 jaar
A3 - Luchtfilter Blauw neusstuk voor volwassenen “C" voor 10 jaar
A4 - Klep vernevelaar en ouder
A5 - Aansluiting voor voedingskabel (5.2 - Afscheider
A6 - Voedingskabel (5.3 - Vernevelstuk

C5.4 - Behuizing neusdouche met ergonomische greep

B - Verbindingsslang (hoofdunit/ verneve- C5.4.1- Reservoir verneveling met inhoud van 10 ml

laar) C5.4.2 - Opvangreservoir
C - Accessoires C5.5 - Afgifteknop
C1 - Vernevelaar RF6 Basic? C5.5.1 -Knop
C1.1 - Onderste deel C5.5.2 - Rubber
C1.2 - Compleet straalbuisje C6 - Verbindingsstuk slang-neusdouche
C1.3 - Bovenste deel E - Tasje

C1.4 - Top ventilatie dop
C2 - Mondstuk
C3 - Maskertje voor volwassene
C4 - Maskertje voor kind

F - Brochure “Lella het lieveheersbeestje”

A BELANGRIJKE MEDEDELINGEN

« Dit Medisch Hulpmiddel is ook bestemd om rechtstreeks door de patiént gebruikt te worden.

» De structuur van het apparaat en de stroomtoevoerkabel moeten voor het eerste gebruik en tijdens de volledige
levensduur van het apparaat regelmatig gecontroleerd worden om na te gaan of ze niet zijn beschadigd; bij
schade de stekker niet in het stopcontact steken maar het product onmiddellijk naar een geautoriseerd
servicecentrum van FLAEM of naar uw verkoper brengen.

« Als uw apparaat niet aan de prestaties voldoet, neem dan contact op met het geautoriseerde assistentiecentrum
voor opheldering.

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

« In aanwezigheid van kinderen en personen die niet autonoom zijn, moet het apparaat gebruikt worden onder
het strikt toezicht van een volwassene die deze handleiding gelezen heeft.

- Sommige componenten van het apparaat zijn zodanig klein dat ze door kinderen ingeslikt kunnen worden;
bewaar het apparaat dus buiten het bereik van kinderen.

- Gebruik de meegeleverde leidingen en kabels niet buiten het voorzien gebruik, want dit kan gevaar voor
verstikking inhouden. Let vooral op kinderen en personen die in moeilijkheden verkeren en de gevaren niet
correct kunnen inschatten.

- Dit toestel is niet geschikt voor gebruik indien ontvlambare anesthesiemengsels met lucht, zuurstof of
distikstofoxide aanwezig zijn.

+ Houd de voedingskabel altijd uit de buurt van warme oppervlakken.

 Houd de stroomtoevoerkabel uit de buurt van dieren (bv. knaagdieren) zodat deze de isolering van de kabel niet
kunnen beschadigen.

- Hanteer het apparaat niet met natte handen. Gebruik het apparaat niet in vochtige omgevingen (bv. tijdens
het baden of douchen). Dompel het apparaat niet in het water; indien dit per toeval gebeurt moet de stekker

19

NEDERLANDS




onmiddellijk worden verwijderd. Haal het apparaat niet uit het water of raak het niet aan zonder eerst de stekker
te verwijderen. Breng het onmiddellijk naar een geautoriseerd FLAEM servicecentrum of naar uw verkoper.
Gebruik het apparaat uitsluitend in omgevingen waar geen stof aanwezig is omdat de behandeling anders zou
kunnen mislukken.

Spoel het apparaat niet onder stromend water of dompel het niet onder. Houd het uit de buurt van waterspetters
en andere vloeistoffen.

Stel het apparaat niet bloot aan bijzonder hoge temperaturen.

Plaats het apparaat niet vlakbij een warmtebron, in zonlicht of in een te warme omgeving.

De filter en de zitting van de filter in het apparaat mag niet worden afgedicht en er mogen geen voorwerpen
ingebracht worden.

Belemmer de verluchtingsopeningen niet aan de zijkanten van het apparaat.

Laat het apparaat altijd werken op een hard oppervlak vrij van obstakels.

Controleer voor elk gebruik of er geen materiaal aanwezig is dat de luchtspleten afdicht.

Steek geen voorwerpen in de luchtspleten.

De reparaties, inclusief de vervanging van de voedingskabel, moeten uitsluitend uitgevoerd worden door
geautoriseerd personeel van FLAEM, volgens de informatie geleverd door de fabrikant.

De gemiddelde levensduur van de compressors is: F400: 400 uren, F700: 700 uren, F1000: 1000 uren, F2000: 2000
uren.

LET OP: Wijzig dit apparaat niet zonder goedkeuring van de fabrikant.

De fabrikant, de verkoper en de importeur kunnen alleen verantwoordelijk worden gesteld voor de veiligheid,
betrouwbaarheid en prestaties indien: a) het apparaat wordt gebruikt conform de gebruiksinstructies b) de
elektrische installatie van het gebouw, waarin het apparaat wordt gebruikt, conform is met de van kracht zijnde
normen.

Interacties: de materialen gebruikt in contact met de geneesmiddelen zijn getest met een ruim gamma van
geneesmiddelen. Gezien de verscheidenheid en de voortdurende evolutie van de geneesmiddelen, is het echter
niet mogelijk om interacties uit te sluiten. We raden aan het geneesmiddel te gebruiken in een zo kort mogelijke
tijd na opening van de verpakking, om langdurige blootstelling aan de ampul te voorkomen.

Er moet contact met de fabrikant opgenomen worden om problemen en/of eventuele onverwachte
gebeurtenissen mee te delen die verband houden met de werking en om zo nodig opheldering te vragen over
het gebruik en/of het onderhoud/de reiniging.

Interacties: De materialen gebruikt in de D.M. zijn biocompatibele materialen die voldoen aan de voorschriften
van de EG-Richtlijn 93/42 en daaropvolgende wijzigingen. Het is evenwel niet mogelijk alle mogelijke allergische
reacties volledig uit te sluiten.

Die tijd die nodig is om over te schakelen van de instandhoudingscondities op de bedrijfscondities bedraagt
ongeveer 2 uren.

GEBRUIKSAANWLZINGEN

VERNEVELAAR RF6 Basic?

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

1.

v

Steekt het netsnoer (A6) in de aansluiting (A5) op de achterzijde van het apparaat en sluit het apparaat
vervolgens aan op een stopcontact dat overeenkomt met de spanning van het apparaat. Hetzelfde moet zo
worden geplaatst dat het niet moeilijk om de scheiding te maken uit het stopcontact.

Monteer het mondstuk zoals aangeduid in het ,Aansluitschema” in punt C1.2. Steek het complete mondstuk
in het onderste deel (C1.1). Plaats het bovenste ventilatiedeurtje (C1.4) op het
bovendeel (C1.3), zoals aangeduid in het “Aansluitschema”in punt C1.

Giet in de onderkant (C1.1) het geneesmiddel dat uw arts u voorgeschreven heeft.
Sluit de vernevelaar door de bovenkant (C1.3) rechtsom te draaien.

Sluit de accessoires aan zoals aangeduid wordt in het “aansluitschema”.

Ga gemakkelijk neerzitten en houd de vernevelaar in de ene hand, plaats het
mondstuk op uw mond of gebruik het neusstuk of het masker. Wanneer u als
hulpstuk het masker gebruikt, moet u die op uw gezicht aanbrengen zoals
aangetoond in de afbeelding (met of zonder gebruik van de elastiek)
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De dop (C1.4) die bij uw vernevelaar RF6 Basic? is meegeleverd maakt het mogelijk om
op 2 wijzen het geneesmiddel af te geven:

x “standaardwijze” ‘\ “modalita high speed”
stel voor een optimale afgifte en per una piti rapida applicazione
een minimale verspreiding van
het geneesmiddel

-
s

6. Stel het toestel in werking door de schakelaar (A1) te activeren en adem diep in en uit.
7.Schakel het toestel na de behandeling uit en trek de stekker uit het stopcontact.

LET OP: Indien na de therapiebehandeling duidelijk zichtbaar vocht in slang (B) aanwezig is, de slang losmaken
van de vernevelaar en drogen met de ventilatie van de compressor zelf. Deze handeling voorkomt de mogelijke
verspreiding van schimmels in de slang.

RHINO CLEAR® NEUSDOUCHE

Voor ieder gebruik moet u zorgvuldig uw handen wassen en de NEUSDOUCHE en alle accessoires reinigen,
zoals beschreven in de paragraaf “REINIGING ONTSMETTING DESINFECTIE ". De NEUSDOUCHE en de hulp-
stukken zijn alleen voor persoonlijk gebruik, om gevaar voor besmetting te vermijden.

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

1) Voer de verstuiver (C5.3) in de verstuivingskamer (C5.4.1).

2) Vul het reservoir voor de verneveling met oplossing (max 10 ml) (C5.4.1).

3) Monteer de afscheider (C5.2). Controleer of de pijlen op de neusdouche en op de afschei-
der (afb.B) met elkaar zijn uitgelijnd. Monteer vervolgens het neusstuk dat voor uw leeftijd
of voor het formaat van uw neusgaten geschikt is (C5.1A/C5.1B/C5.1C).

4)  Sluit RHINO CLEAR® met de slang (B) en het verbindingsstuk (C6) aan op het apparaat.

5) Schakel het apparaat in met behulp van deschakelaar (A1).

6) Plaats de holte van het neusstuk op een van uw neusgat.

7) We raden u aan om tijdens de behandeling het andere neusgaten met een vinger dicht te
drukken.

8) Schakel de neusdouche in door de knop (C5.5) tijdens het inademen ingedrukt te houden. Laat de knop los
voor u uitademt. Blaas nu voorzichtig door het behandelde neusgat uit in RHINO CLEAR® om het slijm te ver-
wijderen.

9) Herhaal de handelingen van punt 6 tot 8 ook voor het andere neusgat. Probeer de oplossing zo gelijkmatig
mogelijk over de beide neusgaten te verspreiden.

10) We raden u aan de applicatie op de beide neusgaten iedere 20 seconden af te wisselen, waarbij u pauzes inlast
om het slijm te kunnen verwijderen, als de neusgaten van kinderen of niet zelfstandige personen die de han-
delingen van punt 8) niet zelfstandig kunnen verrichten, behandeld worden.

11) De informatie van de vorige punten is met name nuttig voor het spoelen van de neus met fysiologische op-
lossingen. We raden u aan de neus eerst met een fysiologische oplossing te spoelen en vervolgens met het
geneesmiddel te behandelen, zodat het geneesmiddel beter pver de neusslijmvliezen kan worden verspreid.

12) Na de aanbrenging, zet het apparaat uit en reinig volgens de instructies geleverd in de paragraaf “REINIGING
ONTSMETTING DESINFECTIE "

REINIGING ONTSMETTING DESINFECTIE

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

REINIGING VAN HET APPARAAT EN DE BUITENKANT VAN DE SLANG

Gebruik alleen een doek die bevochtigd is met een antibacterieel reinigingsmiddel (niet schurend en zonder op-
losmiddelen van ongeacht welke aard)

ACCESSOIRES

Het is aanbevolen om de accessoires door één iemand te laten gebruiken om eventuele risico’s voor infectie door
besmetting te vermijden.

Demonteer de accessoires zoals hierna beschreven:

C1 - Open de vernevelaar door de bovenkant (C1.3) linksom te draaien, maak het vernevelstuk aan de bovenkant
(C1.3) los en demonteer het daarna zoals aangegeven in het “Verbindingsschema” deel C1.2.

C5 - Demonteer zoals aangetoond in het “Verbindingsschema” deel C5.

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 €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-
C6 onder warm kraanwater (circa 40°C) met behulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).

methode B: De accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 in de
vaatwasser saneren met warme cyclus.
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methode C: De accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 sane-
ren 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 €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-

C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6. 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 onderde-
len 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.

methodeB Ontsmet de accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 door

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

methode C: Ontsmet de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
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).

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

LUCHTFILTERING

Het toestel is uitgerust met een aanzuigfilter (A3) dat vervangen moet worden wanneer
het vuil is of van kleur verandert. Hetzelfde filter noch wassen noch opnieuw gebruiken. De
regelmatige vervanging van het filter is noodzakelijk als bijdrage aan en garantie van de
correcte prestaties van de compressor. Het filter moet regelmatig gecontroleerd worden.
Neem voor reservefilters contact op met uw verkoper of servicecentrum.

Vervanging van het filter:

Til het dekseltje op en verwijder met behulp van een schroevendraaier het filter (zie

afb.). Het filter is zo ontworpen dat het altijd vast op zijn plaats zit.

Gebruik alleen originele accessoires en reserveonderdelen van Flaem, iedere
aansprakelijkheid wordt afgewezen als niet-originele reserveonderdelen of accessoires gebruikt worden.

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Dit apparaat werd ontworpen conform de huidige eisen voor elektromagnetische compatibiliteit (EN 60601-1-
2). De medische elektrische apparaten vereisen bij de installatie en het gebruik speciale aandacht wat de EMC
betreft. Het is dus noodzakelijk dat ze worden geinstalleerd en gebruikt volgens de aanwijzingen van de fabrikant.
Gevaar voor mogelijke elektromagnetische interferentie met andere apparaten. Mobiele of draagbare radio- en
telecommunicatieapparatuur (mobiele telefoons of draadloze verbindingen) kunnen interfereren met de werking
van medische elektrische apparaten. Surf naar onze website www.flaemnuova.it. voor verdere informatie. Het
Medische Hulpmiddel kan gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie als andere apparaten aanwezig
zijn die gebruikt worden voor specifieke diagnoses of behandelingen. Flaem behoudst zich het recht voor zonder
voorafgaande kennisgeving technische en functionele wijzigingen op het product aan te brengen.
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STORINGEN OPSPOREN

Alvorens een interventie uit te voeren, moet men het apparaat uitzetten en de stekker van de stroomkabel uit het

stopcontact halen

STORING OORZAAK OPLOSSING
Voedingskabel niet correct . .
Het apparaat in het stopcontact van de Breng de voedingskabel correct in
werkt niet netvoeding ingebracht de stopcontacten
Het geneesmiddel werd niet | -. - . . .
in de vernevelaar ingebracht Giet de juiste hoeveelheid geneesmiddel in de vernevelaar
N Demonteer en hermonteer de vernevelaar op de correcte manier,
cDoer:/:Crpe\e/ﬁI]zanrtherr\éet zoals op het verbindingsschema
g ) op de omslag.
Demonteer de vernevelaar, verwijder het pijpje en maak schoon.
Het toestel | Het piipie van de Wanneer aanslag van het geneesmiddel niet uit de vernevelaar
vernevelt vernz\J/EJIaar is verstopt wordt verwijderd, kan dit de efficientie en de werking nadelig
niet of p beinvloeden Houdt u strik aan de instructies in het hoofdstuk
vernevelt “REINIGING SANERING DESINFECTIE”
weinig De luchtslang is niet correct | Controleer of de luctinlaat correct
op het op de hulpstukken is aangesloten
apparaat aangesloten (zie verbindingsschema op de omslag).
Hst :ESPJ%%%ES'Shadi dof Ontrol de slang en controleer of er geen geplette delen of
gerr_;trengeld 9 gaatjes zijn. Indien dit het geval is, moet men die vervangen.
De luchtfilter is vuil Vervang de filter
Het toestel
maakt meer | Het filter is niet correct in Steek de filter correct helemaal
lawaai dan zijn zitting ingebracht vast in zijn zitting
gewoonlijk

Alvorens een interventie uit te voeren, moet men het apparaat uitzetten en de stekker van de stroomkabel uit het
stopcontact halen

SYMBOLEN

€
ol

@
e
®

CE markering medische apparatuur Richtl. 93/42/
EEG en wijzigingen
Apparaat klasse Il

Let op, controleer de gebruiksinstructies

Functieschakelaar uit

Functieschakelaar aan

Certificatie TUV

D 6217007802

Serienummer van het apparaat

Fabrikant

Type BF toegepast onderdeel

Wisselstroom

Gebruik het apparaat nooit onder de douche of in bad
Elektrocutiegevaar.
Gevolg: Dood.

® 1 RPEHE

7

PHTHALATES
&BPAFREE

{
&

Conform: De Europese Norm EN 10993-1
“Biologische Beoordeling van medische apparatuur
en de Europese Richtlijn 93/42/EEG “Medische
Apparatuur”. Ftalaat vrij. In overeenstemming met
Reg. (CE) n. 1907/2006

Minimum en maximum omgevingstemperatuur

Minimum en maximum atmosferische druk
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TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN

Apparaat Mod. PO406EM F700

Spanning: ‘ 230V~ 50Hz 140VA ‘ 115V ~ 50Hz 220V ~ 50Hz

Veiligheidscertificaat:

Max. Druk: 2,6 + 0,4 bar

Luchtdebiet naar compressor: 10 I/min approx

Afmetingen (L)x(P)x(H) 21X16X13 cm

Gewicht 1,600 Kg

Geluid (op 1 m): 55 dB (A) approx

Continu gebruik

TOEGEPASTE ONDERDELEN

Toegepaste onderdelen type BF:  (C2,C3,C4,C5.1A,C5.1B,C5.1Q)

Vernevelaar RF6 Basic?

Minimum inhoud geneesmiddel: 2 ml

Maximum inhoud geneesmiddel: 8 ml

Bedrijfsdruk (met vernevelaar): 0,8 bar

“high speed wijze" “standaardwijze”

Mafgifte: 0,42 ml/min approx. 0,32 ml/min approx.
2 MMAD: 3,6 um 3,6 um
@Inadembare fractie < 5 um (FPF): 67% 66%

(VEgevens gemeten aan de hand van de interne Flaem procedure 129-P07.5

@Typering in vitro uitgevoerd bij Inamed Research GmbH & Co. KG voor rekening van TUV Rheinland Product Safety GmbH - Duitsland, in
overeenstemming met de nieuwe Europese Standaard voor toestellen voor aérosoltherapie, Norm EN 13544-1. Meer details zijn op verzoek
beschikbaar.

NEUSDOUCHE

Mod.: Rhino Clear®

Inhoud: geneesmiddel maximaal 10 ml
Duur Afgifte 10 ml® 2'

MMD®@ 48 um

% <10 um @ 3,2%

(M TTest verricht volgens de interne FLAEM procedure met een fysiologische oplossing van 0,9% NaCl
2 Waarden opgemeten met het Malvern Mastersizer Lasersysteem (bij een extern laboratorium gecertificeerd)

Gebruiksvoorwaarden:
Temperatuur: min 10°C; max 40°C
Luchtvochtigheid: min 10%; max 95%
Luchtdruk: min 69KPa; max 106KPa

Opslagvoorwaarden:

Temperatuur: min -25°C; max 70°C
Luchtvochtigheid: min 10%; max 95%
Luchtdruk: min 69KPa; max 106KPa

VUILVERWERKING:
E In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG geeft het op het toestel aangebrachte symbool aan dat

het toestel dat weggegooid moet worden, bestemd is voor “gescheiden vuilinzameling”. De gebruiker
moet genoemd afval naar een centrum voor de gescheiden vuilinzameling (laten) brengen, dat door de
plaatselijk overheid daarvoor ingesteld is, of het toestel overhandigen aan de verkoper waar een nieuw,
gelijkaardig toestel aangeschaft wordt. De gescheiden vuilinzameling en de daaropvolgende behandeling,
terugwinning en vuilverwerking bevorderen de productie van toestellen met gebruik van gerecycled materiaal
en beperken de negatieve effecten op het milieu en de gezondheid die veroorzaakt worden door een eventueel
onjuist beheer van het afval. Indien de gebruiker het product als vuil verwerkt en daarbij de wettelijke bepalingen
overtreedt, zullen eventuele administratieve boetes opgelegd worden, zoals bepaald wordt door de wetten die
Richtlijn 2012/19/EG regelen en die van kracht zijn in de Europese lidstaat waarin het product weggegooid wordt.
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o der Marienkafer

KOMPLETTES SYSTEM FUR INHALATIONSTHERAPIE
Mod. PO406EM F700
Wir freuen uns, dass Sie unser Produkt erworben haben und danken lhnen fur Ihr Vertrauen. Unser Ziel ist die
Zufriedenheit unserer Kunden, indem wir ihnen innovative Produkte fiir die Behandlung von Erkrankungen
der Atemwege anbieten. Lesen Sie diese Anweisungen aufmerksam durch und behalten Sie sie
fiir zuklinftige Konsultationen auf. Dies ist ein medizinisches Gerit fiir den Gebrauch zu Hause, um
Medikamente, die von lhrem Arzt verschrieben oder empfohlen wurden, nachdem er den allgemeinen
Zustand des Patienten bewertet hat, zu zerstauben und zu verabreichen. Wir weisen Sie darauf hin, dass
die gesamte Produktpalette von Flaem im Internet unter www.flaem.it zu sehen ist.

IM LIEFERUMFANG DES APPARATS SIND ENTHALTEN:

A - Aerosoltherapie-Gerit C5 - RHINO CLEAR® Nasensptilung
A1 - Schalter C5.1 - Nasensttick “A” durchsichtig, fir Kinder bis 3 Jahre
A2 - Lufteinlass geeignet
A3 - Luftfilter Nasenstiick “B” weiB, fir Kinder von 3 bis 10
A4 -Vernebler halter Jahren geeignet
A5 - Steckdose fiir Netzkabel Nasenstlick “C" blau’, geeignet ab 10 Jahre
A6 - Netzkabel C5.2 - Trennstiick
; i C5.3 - Zerstauber
B \;eegalg:f)iungsschlauch (Hauptgerat / Ver C5.4 - Spllungskorper mit ergonomsichen Griff

C5.4.1- Zerstaubungskammern, 10 ml

C - Zubehorteile C5.4.2 - Sammelkammer

C1 - Vernebler RF6 Basic? C5.5 - Abgabetaste
C1.1 - Verneblerunterteil C5.5.1 - Taste
C1.2 - Kompletter Diisenaufsatz C€5.5.2 - Gummidichtung

C1.3 -Vernebleroberteil
C1.4 - Obere Klappe
C2 - Mundstiick E -Tragtasche
C3 - Maske fuir Erwachsene (PVC)
C4 - Maske fur Kinder (PVC)

C6 - Verbindungsstiick Schlauch Nasenspilung

F - Buchlein “Lella - der Marienké&fer”

/A WICHTIGE HINWEISE

« Dieses Medizinprodukt wird auch direkt vom Patienten verwendet.

« Vor der Erstinbetriebnahme und wéhrend der gesamten Lebensdauer des Produkts die Unversehrtheit des
Geréts prifen und das Netzkabel auf Schaden untersuchen; sollte es beschadigt sein, stecken Sie den Stecker
nicht in die Steckdose und bringen Sie das Gerat unverziglich zu einem autorisierten Kundendienstzentrum von
FLAEM oder zu Ihrem Vertrauenshandler.

« Sollte das Gerat die Leistungen nicht einhalten, ist zur Kldrung der autorisierte Kundendienst zu kontaktieren.

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

« Kinder und pflegebediirftige Personen dirfen das Gerdt nur unter strenger Aufsicht eines Erwachsenen
verwenden, der die vorliegende Gebrauchsanweisung gelesen hat.

- Einige Gerateteile sind sehr klein und kénnten von Kindern verschluckt werden. Bewahren Sie das Gerat daher
aufBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

- Verwenden Sie die mitgelieferten Schlauche und Kabel nur zweckgemaf, denn es besteht Erwiirgungsgefahr.
Besonders muss auf Kinder und behinderte Personen geachtet werden, da diese oft die Gefahren nicht richtig
einschatzen kénnen.

- Dieses Gerat ist nicht geeignet fur den Einsatz von mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas entflammbaren
Andsthetikamischungen.

- Halten Sie das Netzkabel immer von hei3en Oberflachen fern.

« Halten Sie das Netzkabel von Tieren (wie Nagetieren) fern, da diese die Netzkabelisolierung beschadigen
konnten.

- Fassen Sie niemals das Gerat mit nassen Handen an. Verwenden Sie das Gerat nicht in feuchter Umgebung (z.B.
beim Baden oder Duschen). Tauchen Sie das Gerat nie in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie sofort den
Stecker aus der Steckdose. Das eingetauchte Gerat weder aus dem Wasser nehmen noch beriihren. Zuerst den
Stecker abziehen. Bringen Sie das Gerat unverziiglich zu einem autorisierten FLAEM - Kundendienstzentrum
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oder zu hrem Vertrauenshandler.

Verwenden Sie das Gerdt nur in staubfreier Umgebung, da andernfalls die Therapie beeintrachtigt werden

kénnte.

Das Gerét nicht unter flieBendem Wasser reinigen oder eintauchen und es allgemein vor Wasser oder Flissigkeiten

schiitzen.

Setzen Sie das Gerét nicht hohen Temperaturen aus.

Halten Sie das Gerat von Warmequellen, Sonneneinstrahlung oder Gberhitzter Umgebung fern.

Der Filter und sein entsprechender Sitz am Gerat darf nicht verstopft oder mit eingefiigten Gegenstanden

blockiert werden.

Blockieren Sie niemals die Luftschlitze auf beiden Seiten des Gerates.

Setzen Sie das Gerat immer auf einer harten, hindernisfreien Oberflache in Betrieb.

Vor jeder Benutzung sicherstellen, dass die Luftschlitze nicht verstopft sind.

Keine Fremdkorper in die Luftschlitze einfiigen.

Reparaturen, einschlieBlich die Auswechselung des Netzkabels, dirfen nur von autorisiertem FLAEM-Personal

und unter Befolgung der Herstelleranweisungen ausgefiihrt werden.

Vorgesehene durchschnittliche Lebensdauer der Kompressoren: F400: 400 Stunden, F700: 700 Stunden, F1000:

1000 Stunden, F2000: 2000 Stunden.

ACHTUNG: Nehmen Sie ohne die Genehmigung des Herstellers keine Anderungen am Gerét vor.

Hersteller, Handler und Importeur sind fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistungen des Gerates nur dann

haftbar, wenn a) das Gerat gemal den Gebrauchsanweisungen verwendet wird und b) die elektrische Anlage, an

die das Gerdt angeschlossen wird, normgerecht ist und den geltenden Gesetzen entspricht.

Wechselwirkungen: die in Kontakt mit den Arzneimitteln verwendeten Materialien wurden mit einer

weiten Bandbreite von Medikamenten getestet. Trotzdem ist es durch die Vielfalt und die kontinuierliche

Weiterentwicklung der Medikamente nicht moglich, Wechselwirkungen auszuschlieBen. Wir empfehlen, das

Medikament so bald wie méglich nach dem Offnen zu verbrauchen und eine lingere Exposition mit der Ampulle

zu vermeiden.

Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse in Bezug auf den Betrieb

mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen zum Gebrauch und/oder zur Wartung/Reinigung zu geben.

Wechselwirkungen: Die beim Medizinprodukt verwendeten Materialien sind biokompatibel und entsprechen

den zwingenden Vorschriften der Richtlinie 93/42 EG und folgende Anderungen, allerdings kénnen mégliche

allergische Reaktionen nicht vollkommen ausgeschlossen werden.

- Die notwendige Zeit, um von den Aufbewahrungsbedingungen zu den Betriebsbedingungen (iberzugehen,
betragt ungefahr 2 Stunden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
VERNEBLER RF6 Basic?

Vor jedem Gebrauch griindlich die Hinde waschen und das Gerat wie im Absatz,,REINIGUNG, ENTKEIMUNG
UND DESINFEKTION” beschrieben reinigen. Ampulle und Zubeh6r sind nur fiir den persénlichen Gebrauch,
um die Gefahr einer Infektion durch Ansteckung zu vermeiden. Es wird empfohlen, sich wahrend der An-
wendung gut gegen eventuelles Tropfen zu schiitzen. Dieses Gerit eignet sich zur Verabreichung von Arz-
neimitteln und anderen Mitteln, die iiber eine Aerosoltherapie zu verabreichen sind; diese Mittel miissen
jedoch auf jeden Fall vom Arzt verschrieben werden. Bei dickfliissigen Mitteln knnte entsprechend der
arztlichen Verschreibung eine Verdiinnung mit Kochsalzl6sung erforderlich sein.

1. Stecken Sie zuerst den Netzstecker des Netzkabels (A6) in die Buchse (A5) an der Gerateriickseite und schlieBen
Sie danach das Netzkabel an die Netzsteckdose an (gemaf der Spannung des Gerates). Die Steckdose muss gut
erreichbar sein, so dass man das Gerat schnell vom Stromnetz nehmen kann.

2. Die Dlse montieren wie im “Anschlussplan’, Abschnitt C1.2 beschrieben. Die komplette Dise in den unteren Teil
einfiigen (C1.1). Die obere Liftungsklappe (C1.4) oben (C1.3) einfligen, wie im “Anschlussplan”im Abschnitt C1
beschrieben.

3. Fullen Sie das vom Arzt verschriebene Arzneimittel in das Verneblerunterteil (C1.1)
und schlieBen Sie den Vernebler, indem Sie das Vernebleroberteil im Uhrzeiger-
sinn drehen.

4. SchlieBen Sie die Zubehorteile wie im ,Anschlussschema” auf der ersten Seite ge-
zeigt an.

5. Setzen Sie sich bequem hin und halten Sie den Zerstduber in der Hand. Fiihren Sie
das Mundstiick an den Mund oder benutzen Sie das Nasenstlick oder die Maske.
Falls Sie das Zubehdrteil Maske benutzen, fihren Sie diese wie in der Abbildung
gezeigt an Mund und Nase (mit oder ohne Gummiband).
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Die obere Klappe (C1.4) an Ihrem Vernebler RF6 Basic? bietet 2 Arten, das Arzneimittel zu verteilen:

\ ”ftar.\dard.” . '\ “high speed”
fir die optimale Verteilung und fiir die schnelle Anwendung
eine minimale Disper-sion des

Arzneimittels
— —
6. Schalten Sie das Gerat am Schalter (A1) ein und atmen Sie tief ein und aus.
7. Am Ende der Anwendung das Gerédt ausschalten und den Stecker herausziehen.

ACHTUNG: Wenn sich wédhrend des Gebrauchs des Verneblers im Innern des Schlauchs (B)sichtbar Feuchtigkeit
ablagert, 16sen Sie den Schlauch vom Vernebler und trocknen Sie ihn mit der Kompressorventilation, um das
Ansteckungsrisiko zu verringern.

RHINO CLEAR® NASENSPULUNG

Vor jeder Verwendung, die Hinde waschen und das RHINO CLEAR® reinigen, wie in dem Abschnitt “REINI-
GUNG HYGIENISCHE AUFBEREITUNG DESINFEKTION” beschrieben.

Die NASENDUSCHE und das Zubehér sind nur fiir den personlichen Gebrauch, um die Gefahr einer Infektion
durch Ansteckung zu vermeiden. Es wird empfohlen, sich wahrend der Anwendung gut gegen eventuelles
Tropfen zu schiitzen.

1) Den Zerstauber (C5.3) in die Zerstaubungskammer (C5.4.1) einfiihren.

2) Die L6sung (max 10 ml) in die Zerstauberkammer (C5.4.1) fillen.

3) Den Trenner (C5.2) einsetzen, Uberprifen, dass der Pfeil auf dem Spulungskorpermit dem auf dem Trenner
Ubereinstimmt (Abb.B). Erneut das fiir das Alter oder die Groe der Nasenlocher geeignete Nasensttick einfiih-
ren (C5.1A/C5.1B/C5.1C).

4) RHINO CLEAR® mit dem Schlauch (B) und dem Verbindungsstiick (C6) an das Gerat anschlieBen.

5) Das Gerat einschalten (siehe Bedienungsanleitung).

6) Andie Nase annihern, die Offnung des Nasenstiicks an ein Nasenloch annihern.

7) Wahrend der Behandlung sollte man das andere Nasenloch, an dem die Nasenspiilung nicht benutzt wird,
zuhalten.

8) Die Nasenspilung durch Druck der Abgabetaste (C5.5) wahrend der Einatmunsphase aktivieren, bei Ausatmen
wieder loslassen; in dieser Phase zur Unterstiitzung des Schleimausstof3 sanft das behandelte Nasenloch direkt
in die RHINO CLEAR® putzen.

9) Den Vorgang von Punkt 6 bis Punkt 8 mit dem anderen Nasenloch wiederholen, die L6sung mdglichst gleich-
mafig auf beide Nasenlocher verteilen.

10) Bei Kindern oder behinderten Personen, die die verschiedenen Abldufe des Punktes 8) nicht koordinieren
konnten, wird empfohlen, ungefahr alle 20 Sekunden die beiden Nasenlocher abzuwechseln, mit Pausen, um
den Schleim ausstoen zu kénnen.

11) Die Angaben der vorhergehenden Punkte sind niitzlich zu Verwendung der Nasenspiilung mit physiologi-
scher Losung. Es wird empfohlen, die Behandlung mit Medikamenten nach einer Spiilung mit physiologischer
Losung auszufiihren, um eine bessere Verteilung des Medikament in dem Nasenschleim zu erreichen.

12) Schalten Sie das Gerat nach der Behandlung aus und fiihren Sie die Reinigung laut Abschnitt “REINIGUNG
HYGIENISCHE AUFBEREITUNG DESINFEKTION”

REINIGUNG HYGIENISCHE AUFBEREITUNG DESINFEKTION

Schalten Sie vor jeder Reinigung das Gercit ab und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.

REINIGUNG DES GERATS UND DER AUSSENSEITE DES ROHRS

Verwenden Sie ein feuchtes Tuch mit einem antibakteriellen Reinigungsmittel (nicht scheuernd und ohne Lésungsmittel jeglicher
Art)

ZUBEHORTEILE

Es wird ein personlicher Gebrauch der Zubehdrteile empfohlen, um die eventuellen Risiken einer Infektion durch Ansteckung zu
vermeiden.

Montieren Sie die Zubehorteile folgendermaflen ab:

C1 - Offnen Sie den Zerstduber, indem Sie den oberen Teil (C1.3) im Gegenuhrzeigersinn drehen, entfernen Sie die Diise vom obe-
ren Teil (C1.3) und montieren Sie ihn dann ab, wie es im,Schaltplan®, im Abschnitt C1.2 angegeben ist.

C5 - Montieren Sie sie ab, wie es im,Schaltplan’, Abschnitt C5 gezeigt wird.

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 Zubehdrteile C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
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unter warmem Trinkwasserasser (ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrspilmittel.

Methode B: Entkeimen sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 in
der Geschirrspiilmaschine mit Warmwasserzyklus.

Methode C: Entkeimen Sie die ZubehorteileC1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
durch Eintauchen in eine Losung von 50% Wasser und 50% weif3em Essig, dann mit ausreichendem warmem Trinkwasser nach-
spilen (circa 40 °C).

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

Nach der Entkeimung schiitteln Sie die Zubehorteile kréftig und legen Sie sie auf eine Papierserviette oder trocknen Sie sie mit
einem Strahl 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 kdnnen, sind €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-
€5.3-C5.4-C5.5-C6.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden (Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das fiir
Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke erhéltlich ist.

Vorgehensweise:

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

Tauchen Sie jedes einzelne Geréteteil zur Génze in die Losung ein und achten Sie dabei darauf, dass sich keine Luftblasen

an den Gerateteilen bilden. Lassen Sie die Gerateteile - entsprechend der gewahlten 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 Ldsung gemaR den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.

Methode B: Desinfizieren Sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 durch
Kochen in Wasser fiir 10 Minuten. Es empfiehlt sich, entmineralisiertes oder destilliertes Wasser zu verwenden, um Kalkablagerun-
gen zu vermeiden.

Methode C: Desinfizieren Sie die Zubehdrteile C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 mit
einem Dampfsterilisator fir Milschflaschen (nicht Mikrowelle). Den Vorgang getreu gemal den Anweisungen des Sterilisators
ausfuhren. Damit die Desinfektion wirksam ist, wahlen Sie einen Sterilisator mit einem Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten
aus.

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

AmEnde jederVerwendung das Gerat mit dem Zubeh6r an einem trockenen und staubgeschiitzten Ortaufbewahren.

LUFT FILTRIEREN

Das Gerat ist mit einem Saugdfilter (A3) ausgestattet, den man austauschen muss, sobald er
schmutzig ist oder eine andere Farbe annimmt. Waschen Sie den gleichen Filter nicht und
verwenden Sie ihn nicht wieder. Die regelmaBige Auswechslung des Filters tragt dazu bei, die
einwandfreien Leistungen des Kompressors zu gewdhrleisten. Der Filter muss regelmaBig
kontrolliert werden. Kontaktieren Sie fiir die Ersatzfilter Ihren Héndler oder die autorisierte
Kundendienststelle.

Wie Sie den Filter ersetzen: Setzen Sie einen flachen Schraubenzieher zwischen den Filterrand
und das Gehause ein. Heben Sie den Filter an und ziehen Sie ihn heraus, indem Sie ihn drehen
und nach oben ziehen. Der Filter wurde so entwickelt, dass er stets fest in seiner Aussparung sitzt.
Gebruik alleen originele accessoires en reserveonderdelen van Flaem, iedere
aansprakelijkheid wordt afgewezen als niet-originele reserveonderdelen of accessoires gebruikt worden.

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieses Gerat wurde entwickelt, um die fiir die elektromagnetische Vertraglichkeit erforderlichen Kriterien (EN
60601-1-2) zu erfullen. Bei der Montage und Verwendung von elektromedizinischen Geraten muss mit besonderer
Sorgfalt vorgegangen werden. Daher miissen solche Gerate im Hinblick auf die EMV gemal3 den Spezifikationen
des Herstellers montiert bzw. verwendet werden. Gefahr von potentiellen elektromagnetischen Interferenzen
mit anderen Geraten, vor allem solchen. Funkgerdte und mobile oder tragbare RF-Telekommunikationsgerdte
(Mobiltelefone oder Wireless-Anschliisse) konnten den Betrieb der elektromedizinischen Gerate storen. Fir
weitere Informationen besuchen Sie die Homepage www.flaemnuova.it. Das Medizingerat konnte, wenn andere
Vorrichtungen fir spezifische Diagnosen oder Behandlungen vorhanden sind, elektromagnetische Interferenzen
erfahren. Flaem behdlt sich das Recht vor, ohne Voranklindigung technische und den Betrieb betreffende
Anderungen am Produkt vorzunehmen.
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ERMITTLUNG DER STORUNGEN

Vor jedem Eingriff das Gerat ausschalten und das Netzkabel aus der Steckdose entfernen

PROBLEM URSACHE ABHILFE
Das Gerat Netzkabel nicht korrekt -
funktioniert in die Netzsteckdose gtitczll((dagfel lé?r:;flgzl'(z:'e Buchse/
nicht eingesteckt
Das Medikament wurde . .
A M Richtige Menge des Medikaments
nicht in den Zerstauber | . x
gegeben in den Zerstauber geben.
u Zerstauber zerlegen und wieder
EiecL%ig:?eT(?i:;Nnutirgret richtig entsprechend dem Anschlussschema auf der ersten Seite
: zusammenbauen.
Zerstauber zerlegen, Duse entfernenund Reinigung durchfuhren.
Wird der Zerstauber nicht von den
Die Duse des Zerstaubers | Medikamentenruckstanden gereinigt, wird seine Funktionsfahigkeit
Das Ggfiﬁ icht ist verstopft. und sein Betrieb beeintrachtigt.
\c;fi?renfr nic Halten Sie sich gewissenhaft an
wenig die Anweisungen im Kapitel REINIGUNG ENTKEIMUNG DESINFEKTION

Der Luftschlauch ist nicht
korrekt an das Gerat
angeschlossen.

Verbindung zwischen dem Luftanschluss
des Gerats und den

Zubehorteilen tberprifen (siehe
Anschlussschema auf der ersten Seite).

Der Luftschlauch ist
geknickt oder

Schlauch abwickeln und sicherstellen, dass er weder

beschadigt oder Quetschungen noch Locher aufweist. Gegebenenfalls ersetzen.
verdreht.

Der Luftfilter ist ;

verschmutzt. Filter auswechseln

Das Gerat ist
lauter als normal

Der Luftfilter nicht richtig
eingesetzt

Filter richtig und bis zum Anschlag in seine Sitz einsetzen

Wenn das Gerit nach der Uberpriifung der oben genannten Bedingungen nicht ordnungsgemaR funktioniert, wenden
Sie sich an lhren vertrauenswiirdigen Handler oder das nachstgelegene autorisierte FLAEM-Kundendienstzentrum.

SYMBOLE

c € 0051

Qe ® 00-9 O

——
A |
TOVRheiniand

v com
D 0217007802

CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt gem. Richtl.
93/42/EWG und folgende Anderungen

Gerateklasse Il

Achtung, kontrollieren Sie die
Gebrauchsanweisung

Funktionsschalter aus

Funktionsschalter ein

Gefahr: Stromschlag.

Minimale und maximale Umgebungstemperatur

Minimaler und maximaler atmosphérischer Druck

TUV-Zulassung

Seriennummer des Gerétes

Hersteller

Anwendungsteil Typ BF

Wechselstrom

Trocken halten

In Konformitat mit der: Europdischen Norm
EN 10993-1“Biologische Beurteilung von

« I IPEE

Folge: Tod. e i s
. . wmnes  Medizinprodukte” und der Europadischen Richtlinie
Das Gerat nicht beim Baden oder Duschen WA 93/42/EWG “Medizinprodukte”, Phthalate frei. In

Ubereinstimmung mit Reg. (CE) n. 1907/2006

Minimale und maximale Luftfeuchtigkeit

&,
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TECHNISCHE DATEN
Gerit. PO406EM F700

Spannung: ‘ 230V~ 50Hz 140VA ‘ 115V ~ 50Hz 220V ~ 50Hz

Sicherheitszulassung:

Max. Druck: 2,6 + 0,4 bar
Luftleistung Kompressor: 10 I/min approx
Abmessungen (L)x(T)x(H) 21X16X13 cm
Gewicht 1,600 Kg
Gerduschpegel (1 m Abstand): 55 dB (A) approx
Dauergebrauch

ANWENDUNGSTEILE

Die Anwendungsteile vom Typ BF sind:  (C2,C3,C4,C5.1A,C5.1B,C5.1Q)
Vernebler RF6 Basic?

Min. Fassungsvermdgen Medikamente: 2 ml

Max. Fassungsvermogen Medikamente: 8 ml

Betriebsdruck (mit Vernebler): 0,8 bar
high speed Standard
MAusgabe: 0,42 ml/min approx. 0,32 ml/min approx.
@ MMAD: 3,6 um 3,6 um
@Inhalierbarer Anteil < 5 pum (FPF): 67% 66%
™ Daten gemaR internem Ablauf Flaem 129-P07.5 - @ In-Vitro-Eigenschafte durch den TUV Rheinland Product GmbH - Germany (ibereinstimmend
mit den neuen europdischen Standards fiir Aerosolgerate gepruft, Norm EN 13544-1. Auf Anfrage sind mehr Details erhaltlich.

TECHNISCHE CHARAKTERISTIKEN DER NASENDUSCHE
Mod.: Rhino Clear®

Kapazitat: Hochststand Medikament 10 ml
Abgabedauer 10 m|® 2

MMD®@ 48 um

% <10 um @ 3,2%

(MTest verricht volgens de interne FLAEM procedure met een fysiologische oplossing van 0,9% NaCl
2 Waarden opgemeten met het Malvern Mastersizer Lasersysteem (bij een extern laboratorium gecertificeerd)

Betriebsbedingungen: Lagerungsbedingungen:
Temperatur: min 10°C; max 40°C Temperatur: min -25°C; max 70°C
Luftfeuchtigkeit: min 10%; max 95% Luftfeuchtigkeit: min 10%; max 95%
Luftdruck: min 69KPa; max 106KPa Luftdruck: min 69KPa; max 106 KPa

ENTSORG UNG DES APPARATS:
Entsprechend der Richtlinie 2012/19/EG zeigt das Symbol auf dem Gerdt an, dass das Altgerat im
ﬁ getrennten Abfall entsorgt werden muss. Deswegen muss der Verbraucher das Altgerat an die von den
lokalen Verwaltungen zur Verfiigung gestellten Riickgabe- und Sammelstellen abgeben (oder abgeben
EER |assen) oder das Altgerat beim Kauf eines neuen gleichwertigen Gerates an den Verkaufer zuriickgeben.
Die getrennte Sammlung des Altgerdtes und seine Weiterbehandlung, Wiedergewinnung und
Entsorgung fordert die Produktion von Geraten aus recyceltem Material und verhindert negative Auswirkungen
auf die Umwelt und die Gesundheit, die durch die falsche Behandlung des Altgerats verursacht werden kénnen.
Die vorschriftswidrige Entsorgung des Produkts durch einen Verbraucher kann die Verhdngung von in den
Umsetzungsgesetzen zur Richtlinie 2012/19/EG vorgesehenen Verwaltungsstrafen von Seiten des Mitgliedsstaats,
in welchem das Produkt entsorgt wurde, nach sich ziehen.
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= La mariquita

SISTEMA COMPLETO PARA AEROSOLTERAPIA
Mod. PO406EM F700
Gracias por la confianza que ha depositado en nosotros con la compra de este producto. Nuestro objetivo es
lograr la total satisfaccion de nuestros clientes, ofreciéndoles productos a la vanguardia en el tratamiento de
las enfermedades de las vias respiratorias. Lea atentamente estas instrucciones y guardelas para consultas
futuras. Utilice el accesorio solamente como se describe en este manual. Este es un dispositivo médico para
uso doméstico que se usa para nebulizar y suministrar farmacos recetados o recomendados por su médico
después de evaluar las condiciones generales del paciente. Le recordamos que toda la gama de productos
Flaem se puede visionar en la pagina de internet www.flaem.it.

EL APARATO ESTA FORMADO POR LAS SIGUIENTES UNIDADES Y ACCESORIOS:

A - Aparato para aerosolterapia C5 - RHINO CLEAR® Nebulizador nasal
A1 - Interruptor (5.1 - Adaptador nasal “A” transparente, para nifios hasta
A2 -Toma de aire los 3 afios.
A3 - Filtro de aire Adaptador nasal “B” blanco, para nifios de 3a 10
A4 - Porta nebulizador anos.

A5 - Toma para cable de alimentacion

- - Adaptador nasal “C" azul, para niflos mayores de
A6 - Cable de alimentacién

10 afos.
B - Tub.o de co_ne)'(ién . C5.2 - Separador
(unidad principal / nebulizador) C5.3 - Atomizador
C - Accesorios C5.4 - Cuerpo del nebulizador con mango ergonémico

C1 - Nebulizador RF6 Basic?
C1.1 - Pieza inferior
C1.2 - Boquilla completa
C1.3 - Pieza superior
C1.4 - Tapa superior de ventilacién

C5.4.1- Cdmara de nebulizacion de 10 ml
C5.4.2 - Camara de recogida

C5.5 - Pulsador de suministro
C5.5.1 - Pulsador

C2 - Aplicador bucal €5.5.2 - Goma B .
C3 - Mascarilla adulto (PVC) C6 - Racor de conexion tubo-nebulizador nasal
C4 - Mascarilla pediatrica (PVC) E - Bolso

F - Fasciculo “Lella - la mariquita”

/\ ADVERTENCIAS IMPORTANTES

« Este PS. esta destinado también para ser utilizado directamente por el paciente.

- Antes de utilizar el producto por primera vez, y periédicamente durante la vida util del mismo, controle la
integridad de la estructura del aparato y del cable de alimentacidn, para asegurarse de que no presenten dafos.
En caso de detectar dafios, no lo conecte y lleve el producto de inmediato a un centro de asistencia autorizado
FLAEM o a su revendedor de confianza.

- Si su producto no respetara las prestaciones, pédngase en contacto con el centro de asistencia autorizado para
recibir aclaraciones.

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

- En presencia de nifos y de personas no autosuficientes, el aparato se debe usar bajo la estricta supervision de un
adulto que haya leido este manual.

« Mantenga el aparato fuera del alcance de los nifios, ya que algunos de sus componentes son tan pequefos que
éstos podrian tragarselos.

« No utilice los tubos ni los cables suministrados con fines diferentes del previsto, y preste una atencion especial en
presencia de nifios y personas con dificultades particulares, que no puedan evaluar adecuadamente los riesgos,
puesto que dichos componentes representan un riesgo de estrangulacioén.

- Es un aparato que no debe utilizarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire, con oxigeno o con
protoéxido de nitrégeno.

- Mantenga siempre alejado el cable de alimentacién de las superficies calientes.

+ Mantenga alejado el cable de alimentacién de los animales (como roedores), puesto que podrian estropear el
aislamiento de éste.

ESPANOL
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» No manipule el equipo con las manos mojadas. No utilice el aparato en lugares hiumedos (por ejemplo, mientras
se toma un bafo o una ducha). No sumerja el aparato en el agua; si esto llegara a ocurrir, desenchufelo de
inmediato. No extraiga ni toque el aparato sumergido en el agua; antes de hacer cualquier cosa, desenchdfelo.
LIévelo de inmediato a un centro de asistencia autorizado FLAEM o a su revendedor de confianza.

« Utilice el aparato solo en lugares libres de polvo; de lo contrario, puede comprometerse la terapia.

- La carcasa exterior del aparato de la fuente de alimentacién no esté protegido contra la penetracion de liquidos.
No lavar el aparato con agua corriente ni mediante inmersion, mantenerlo fuera del alcance de salpicaduras de
agua u otros liquidos.

+ No exponga el aparato a temperaturas extremas.

+ No coloque el aparato cerca de fuentes de calor, ni expuesto a la luz del sol, ni en lugares demasiado calientes.

+ No obstruya o introduzca objetos en el filtro ni en la ubicacién del mismo en el aparato.

+ No obstruya nunca las ranuras de ventilacion de los dos costados del aparato.

« Hagalo funcionar siempre sobre una superficie rigida y sin obstaculos.

- Controle que no haya material que obstruya las ranuras de ventilacién antes de cada uso.

+ No introduzca ninguin objeto dentro de las ranuras de ventilacion.

- Las reparaciones, incluyendo la sustitucion del cable de alimentacién, las debe realizar solo personal autorizado
por FLAEM, siguiendo las informaciones suministradas por el fabricante.

« La duracién media prevista para las familias de compresores, es: F400: 400 horas, F700: 700 horas, F1000: 1000
horas, F2000: 2000 horas.

- ATENCION: No modifique este aparato sin la autorizacién del fabricante.

- El fabricante, el vendedor y el importador se consideran responsables de la seguridad, fiabilidad y prestaciones,
Unicamente si: a) el aparato se ha utilizado en conformidad con las instrucciones de uso; b) la instalacion eléctrica
del lugar en el que se utiliza el aparato cumple con los requisitos contemplados por las leyes vigentes.

- Interacciones: los materiales utilizados en contacto con los farmacos se han probado con una amplia gama de
farmacos. Sin embargo no es posible, a causa de la gran variedad y la evolucion continua de los farmacos, no
considerar posibles interacciones. Aconsejamos consumir el farmaco lo antes posible una vez abierto y evitar la
exposicion prolongada con la ampolla.

- Las reparaciones, incluyendo la sustitucion del cable de alimentacién, las debe realizar solo personal autorizado
por FLAEM, siguiendo las informaciones suministradas por el fabricante.

- Interacciones: Los materiales usados en el D.M. son materiales biocompatibles y respetan las reglamentaciones
obligatorias de la Directiva 93/42 CE y sucesivas modificaciones, sin embargo no es posible excluir completamente
reacciones alérgicas.

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

INSTRUCCIONES DE USO
NEBULIZADOR RF6 Basic

Antes de cada uso, lavese las manos minuciosamente y limpie su aparato como se describe en el apartado
“LIMPIEZA, HIGIENIZACION, DESINFECCION”".

La ampollay los accesorios son solo para uso personal para evitar eventuales riesgos de infeccion por conta-
gio. Durante la aplicacion se aconseja protegerse de manera adecuada de los posibles goteos. Este aparato
es adecuado para la administracion de sustancias medicinales y no medicinales, para las que se disponga la
administracion con aerosol, ademas, estas sustancias las debe recetar el médico. En caso de sustancias de-
masiado densas, podria ser necesario diluirlas con solucion fisiolégica adecuada, siguiendo las indicaciones
del médico.

1. Conectar el cable de alimentacién (A6) a la toma (A5) situada en la parte trasera del aparato y enchufarlo a
continuacién en una toma de red eléctrica correspondiente a la tensién del aparato mismo.

2. Coloque la boquilla como se muestra en el “Esquema de conexiones” en la seccion C1.2. Coloque la boquilla
completa en la parte inferior (C1.1). Coloque la tapa de ventilacion superior (C1.4)
en la parte superior (C1.3) como se muestra en el “Esquema de conexiones” en el
parrafo C1.

3. Vierta en la pieza inferior (C1.1) el medicamento que el médico ha recetado. Cierre
girando la pieza superior (C1.3) en el sentido de las agujas del reloj.

4. Conecte los accesorios como se indica en el “Croquis de conexiones”.

Siéntese cdémodamente sujetando con una mano el nebulizador, apoyar el

aplicador bucal en la boca o usar el aplicador nasal o la mascarilla. En caso de que

utilice la mascarilla apdyela en la cara como se muestra en la figura.

u
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La tapa de ventilacion superior (C1.4) con que cuenta la ampolla RF6 Basic? permite
administrar el formaco en 2 modos:

\ “Modo Estandar”
para obtener una administracién
6ptima y una dispersiéon minima
del farmaco.

“Modo High Speed”
para una aplicacion del farmaco
mas rapida.

6. Poner en funcionamiento el aparato mediante el interruptor (A1) e inspirar y espirar a fondo.

7. Cuando se haya finalizado el tratamiento con el aerosol, apague el aparato y desenchufelo.

ATENCION: Si tras la sesion terapéutica permanecen restos de humedad dentro del tubo (B), desenganche el tubo
del nebulizador y secarlo con la ventilacion del compresor; esta accion evita una posible proliferacién de moho
dentro del tubo.

RHINO CLEAR® Nebulizador nasal

Antes de cada uso, lavese las manos minuciosamente y limpie el nebulizador nasal como se describe en el
apartado “LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION”. El nebulizador nasal y los accesorios son solo para
uso personal para evitar eventuales riesgos de infecciéon por contagio. Durante la aplicacion, se aconseja
protegerse adecuadamente contra posibles goteos.

1) Introduzca el atomizador (C5.3) en la cdmara de nebulizacién (C5.4.1).

2) Introducir la solucién (max. 10 ml) en la cdmara nebulizadora (C5.4.1) con el atomizador (C5.3)
introducido.

3) Colocar el separador (C5.2) comprobando que la flecha presente en el cuerpo del nebulizador
esté alineada con la del separador (fig.B). A continuacion, introducir el adaptador especifico
para su edad o el més adecuado al tamafo de sus fosas nasales (C5.1A/C5.1B/C5.1C).

4) Conectar RHINO CLEAR® al aparato mediante el tubo (B) y el racor (C6).
5) Encienda el aparato accionando el interruptor (A1).
6) Acercar la nariz apoyando el orificio del adaptador en una de las fosas nasales.
7) Durante el tratamiento es preferible mantener cerrada con un dedo la fosa nasal en la que no
se estd aplicando el nebulizador.
8) Accionar el nebulizador nasal presionado el pulsador de suministro (C5.5) durante la fase de inspiracién y soltarlo

antes de expirar; durante esta fase, a fin de facilitar la expulsion de la mucosidad, soplar delicadamente con la fosa
nasal tratada directamente en el RHINO CLEAR®.

9) Repetir las operaciones del punto 6 al punto 8 también en la otra fosa nasal tratando de distribuir equitativamente

la solucién entre ambas fosas.

En el caso de nifos o de adultos no autosuficientes, es decir, que no pudieran llevar a cabo las diferentes fases

del punto 8), se recomienda efectuar la aplicacién alternando cada 20 segundos aproximadamente ambas fosas

nasales, con las pausas requeridas para la expulsiéon de la mucosidad.

11) Todo lo descrito en los puntos anteriores es util para el lavado nasal utilizando las soluciones fisioldgicas. Es
aconsejable realizar el tratamiento con farmacos después de haber realizado un primer lavado con solucién
fisiolégica para obtener una distribucion mas eficaz del farmaco en las mucosas nasales.

12) Una vez acabada la aplicacién, apague el equipo y realice la limpieza siguiendo las instrucciones suministradas en el
apartado “HIGIENIZACION, DESINFECCION Y ESTERILIZACION".

10

LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION

Apague el equipo y desenchufelo antes de llevar a cabo cualquier operacion de limpieza.
LIMPIEZA DEL APARATO Y EXTERIOR DEL TUBO
Utilice solo un pafio humedecido con detergente antibacteriano (no abrasivo y sin disolventes de cualquier tipo)
ACCESORIOS
Se recomienda un uso personal de los accesorios para evitar posibles riesgos de infeccion por contagio.
Desmonte los accesorios como se describe a continuacién:
C1 - Abra el nebulizador girando la parte superior (C1.3) a la izquierda, extraiga la boquilla por la parte superior
(C1.3) y luego desmontelo como se indica en el “Esquema de conexion” sec. C1.2.
C5 - Desmontela como se ilustra en el “Esquema de conexién” sec. C5.
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 €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-
C5.5-C6 en agua caliente potable (a unos 40°C), con detergente delicado para platos (no abrasivo).
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método B: Higienice los accesorios 1C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-
C5.5-C6 en lavavajillas con ciclo caliente.

método C: Higienice los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-
C5.5-C6 mediante inmersion 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, sacidalos 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 €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-

C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6.

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

la desinfeccion y disponible en todas las farmacias.

Ejecucion:

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

- Sumerja por completo el componente en la solucidn, prestando atencion 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 solucion.

- 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 €C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 con

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

de cal.

método C: Desinfecte los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6

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

fielmente las instrucciones del esterilizador. Para que la desinfeccién sea eficaz, elija un esterilizador con un ciclo
operativo de al menos 6 minutos.

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

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

FILTRADO DEL AIRE

El aparato esta provisto de un filtro de aspiracion (A3) que debe ser sustituido cuando esta
sucio o cambia de color. No lavar ni reutilizar los filtros usados. La sustitucion periddica del
filtro es necesaria a fin de garantizar las prestaciones previstas del compresor. El filtro debe
ser controlado periddicamente. Para obtener los filtros de recambio sirvanse contactar
con su revendedor o centro de asistencia autorizado.

Para limpiar el filtro:

Levantar la tapa y extraer el filtro mediante un destornillador (véase fig.). El filtro ha sido
realizado de manera que permanezca siempre fijo en su alojamiento.

Utilice solo accesorios y partes de recambios originales Flaem, se declina cualquier
responsabilidad en caso de que se utilicen recambios o accesorios no originales

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Este aparato ha sido estudiado para cumplir con los requisitos actuales de compatibilidad electromagnética (EN
60601-1-2). Los equipos electromédicos requieren una atencién especial en las fases de instalacion y uso, de
conformidad con los requisitos EMC, por lo que es necesario instalarlos y/o utilizarlos siguiendo las instrucciones
del fabricante. Riesgo de potenciales interferencias electromagnéticas con otros dispositivos. Los aparatos de radio
y telecomunicaciones moéviles o portétiles RF (teléfonos moéviles o conexiones inaldmbricas) podrian interferir
con el funcionamiento de los equipos electromédicos. Para mayor informacion, visite la web www.flaemnuova.
it. El producto sanitario puede ser susceptible a interferencia electromagnética en presencia de otros dispositivos
utilizados para diagnoésticos o tratamientos especificos. Flaem se reserva el derecho a aportar modificaciones
técnicas y funcionales al producto sin necesidad de previo aviso.
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LOCALIZACION DE AVERIAS

Antes de llevar a cabo cualquier operacion, apague el equipo y desconéctelo de la toma de corriente.

correctamente en la toma

PROBLEMA CAUSA SOLUCION
El equino no El cable de alimentacién
fungiorﬁ)a no esta conectado Conecte bien el cable de alimentacion en las tomas.

No se ha introducido
el medicamento en el
nebulizador

Vierta la cantidad adecuada de medicamento en el nebulizador

El nebulizador no se ha
montado correctamente.

Desmonte y vuelva a montar el nebulizador correctamente
segun el esquema de conexidn de la portada.

La boquilla del
El aparato no | nebulizador esta
nebuliza o obstruida.

nebuliza poco

Desmonte el nebulizador, quite la boquilla y encarguese de las
operaciones de limpieza.

Sino se limpian los depésitos de medicamento del nebulizador, se
compromete su eficiencia y su funcionamiento. Siga paso a paso las
instrucciones del capitulo “LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION”.

El tubo de aire no
esta conectado
correctamente al aparato.

Compruebe que se conecten correctamente la toma de aire
del aparato y los accesorios (vea esquema de conexién en la
portada).

El tubo de aire esta
doblado, dafado o
retorcido.

Desenrolle el tubo y compruebe
que no haya aplastamientos u orificios.
Si es necesario, cambielo.

El filtro del aire esta sucio.

Cambie el filtro.

Filtro no introducido
correctamente en su
soporte.

El aparato es
mas ruidos de lo
normal

Introduzca correctamente a fondo el Filtro en el soporte

Si, tras comprobar las condiciones antes descritas, el dispositivo no funciona correctamente, acuda a su revendedor de confianza
0 a su centro de asistencia autorizado por FLAEM mas cercano.

SiMBOLOS

c E 0051
ol

posteriores actualizaciones

Aparato de clase Il
°
O Interruptor de funcionamiento apagado

Conforme a: Norma Europea EN 10993-1

Marcado CE medicamento ref. Dir. 93/42 CEE y

Atencion consultar las instrucciones para el uso

Interruptor de funcionamiento encendido

Tvpe Approved
sa

"
lance

Homologacién TUV

iD 0217007802

@ Numero de serie del dispositivo

wl

Fabricante

Pieza montada de tipo BF

2

Corriente alterna

No utilizar nunca el aparato mientras se toma un bafo
o unaducha

Peligro: electrocucion.

Consecuencia: Muerte.

®@

P “Evaluacion Bioldgica de dispositivos médicos”
y a la Directiva Europea 93/42/EEC “Dispositivos
Médicos". Libre de ftalatos. En conformidad con
Reg. (CE) no. 1907/2006

PHTHALATES
&BPAFREE

{
&

Temperatura ambiente minima y maxima

Presion atmosférica minima y maxima
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Aparato Mod. PO406EM F700

Tension: ‘ 230V~ 50Hz 140VA ‘ 115V ~ 50Hz 220V ~ 50Hz

Homologaciones de seguridad:

Presion Max.: 2,6 +0,4 bar

Caudal de aire compresor: 10 I/min approx

Dimensiones (A)x(P)x(H) 21X16X13 cm

Peso 1,600 Kg

Nivel de ruido (a 1 m): 55 dB (A) approx

Uso continuado

PIEZAS MONTADAS

Las piezas montadas de tipo BF son: (C2,C3,C4,C5.1A,C5.1B,C5.1C)

Nebulizador RF6 Basic?

Capacidad minima de farmaco: 2ml

Capacidad maxima de farmaco: 8ml

Presién de funcionamiento

(con nebulizador): 0,8 bar

Modo High Speed Modo Estandar

MSuministro: 0,42 ml/min approx. 0,32 ml/min approx.
@ MMAD: 3,6 um 3,6 um
“Fraccién respirable < 5 um (FPF): 67% 66%

) Datos detectados seguin procedimiento interno Flaem 129-P07.5

@ Caracterizacién de cristal certificada por TUV Rheinland Product GmbH - Germany conforme con el nuevo Estandar Europeo para aparatos de
aerosolterapia, Norma EN 13544-1. Mas detalles se encuentran disponibles bajo pedido.

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL NEBULIZADOR NASAL

Mod.: Rhino Clear®

Capacidad: maxima farmaco 10 ml
Tiempo de suministro 10 m|® 2'

MMD®@ 48 pym

% <10 um @ 3.2%

MPruebas efectuadas con solucién fisiolégica 0,9% NaCl seguin procedimiento interno de Flaem
@Valores obtenidos con sistema Laser Malvern Mastersizer (en un laboratorio externo certificado)

Condiciones de funcionamiento:
Temperatura: min. 10°C; méx. 40°C

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

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

ELIMINACION DEL EQUIPO

Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: min. -25°C; max. 70°C
Humedad aire: min. 10%; max. 95%
Presion atmosférica: min. 69 KPa; max. 106 KPa

De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo que lleva el equipo indica que el aparato que se va

E a eliminar se considera un desecho y debe por tanto ser objeto de “recogida selectiva”. Por consiguiente, el
== ysuario debera entregar (o hacer entregar) dicho desecho a los centros de recogida selectiva autorizados
por la administracién local, o entregarlo al revendedor al comprar un nuevo equipo equivalente. La recogida
selectiva del desecho y las operaciones sucesivas de tratamiento, recuperacion y eliminacién, propician la
produccion de equipos con materiales reciclados y reducen los efectos negativos sobre el medio ambiente y sobre
la salud provocados por un posible manejo inadecuado del desecho. La eliminacion ilicita del producto por parte
del usuario podria dar lugar a multas administrativas de conformidad con las leyes de transposicion de la Directiva

2012/19 / CE del Estado miembro europeo o del pais de destino.
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o 60XKbsl KOPOBKa

KOMIMJIEKCHAA CUCTEMA A1 ASPO3OJIbTEPANMUN
Mod. PO406EM F700
Mbl pagbl coBepLueHHol Bamu nokynke u 6narogapum Bac 3a gosepue.
Halwwa uenb - NoNHOCTbIO YAOBNETBOPUTL HALLMX KNNEHTOB, Npesnaras
UM nepefoBble N3AeNus Ans NedeHns 3aboneBaHuii abixaTenbHbIX NyTein.
BHMMaTenbHo npounTaiiTe faHHble UHCTPYKLUN U XPaHUTe NX AnA 6yayliero npuMeHeHuns.
Monb3yitTecb NPN60POM TONBbKO TaK, KakK ONNCaHO B AaHHOM PYKOBOACTBE. DTO MeAULIMHCKNIA
npu6op, npeaHa3HauYeHHbIN ANA MHranALMN U NPUEMa B AOMALIHNX YCIOBUAX NIeKapCTBEHHbIX
CpeAcTB, NpeAnncaHHbIX NM60 peKoMeHAO0BaHHbIX JieYalM BpauoMm, KOTOpblii oLleHuN o6uee
COCTOAHME NaymneHTa. HanomrnHaem BaM, YTO C NOIHbIM ACCOPTUMEHTOM MPOAYKLMU KoMNaHuy Flaem MoxHO
03HaKOMUTbCA Ha cariTe www.flaem.it

KOMMNEKTALIUA ANNAPATA BKNTIOMAET B CEBA

A - Annapat gna asposonbrepanumu C5 - RHINO CLEAR® HazanbHbin ayL
AT - BoikntouaTtenb C5.1 - MNpo3payHan HocoBasa Hacagka “A” o 3-x net
A2 - Bo3gyx03ab0pHI1K benas HocoBasi Hacagka “B” ot 3 go 10 net
A3 - OunbTp BO3aYyXa lony6aa HocoBas Hacagka “C” ot 10 net n cTap-
A4 - lepxkaTenb AnAa pacnbinutens we
A5 - THe3[0 ans noaknoyeHna Kabensa nuTa- C5.2 - Cenapatop

HUA C5.3 - ATomuzaTop
A6 - LUHyp nuTtaHma C5.4 - Kopryc ayLa ¢ 3proHOMUYHON PYKOATKON

B - CoeamHuTenbHas Tpy6Ka C5.4.1- Kamepa pacnbinutens Ha 10 mn
(0CHOBHOI 610K / pacnbinMTenb) C5.4.2 - Kamepa ana otpaboTaHHOro pacTeopa

C5.5 - KHonKa nuTaHua
C - Axceccyapbl C5.5.1 - KHonka

C1 - Pacnbinutens RF6 Basic? C5.5.2 - PeanHKa
C1.1 - HmkHAA yacTb
C1.2 - Conno B KOMNNeKTe
C1.3 - BepxHAs yacTb E - Cymka
C1.4 - BepxHee BEHTUNALMOHHOE OTBEPCTIE

C2- Andodysop

C3 - Macka ana B3pocsibix

C4 - Macka pns peten

A BAMXHDIE NPEAYNPEXAEHUA

+ [laHHbIN Npr6op NpeAHa3HayeH AJ1A MPAMOro UCMOJb30BaHNA MaLMEHTOM.

« MNepen nepBbiM MCMONb3OBaHMEM U MEPVOAVYECKN B TeUYeHWEe CPOKa 3KCrlyaTaumu W3aenva Heobxoanmo
NPOBEPATb LIENOCTHOCTb KOHCTPYKLUM Nprbopa 1 Kabena nuTaHus, YToobl yoeanNTbCA B OTCYTCTBIMN NOBPEXAEHNN;

B C/lyyae MOBPEX/JEeHU HeNb3A BCTaBATb BWIKY B PO3eTKy, a HEOOXOAMMO He3ameAnuTeNnbHO obpaTnTLCA B
YMOMHOMOUYEHHbIV LIeHTP TEXHUYECKOI NoaaepKu (cm. «<CepBUCHOE 06CITYKBaHKE») U K BaLLEMY Annepy.

« Ecnn akcnnyaTaumoHHble XapakTepucTvKW Ballero npubopa He COOTBETCTBYIOT 3asBJfieHHbIM, obpalyaliitecb B
YMOJIHOMOYEHHDbIIA LIEHTP TEXHUYECKOV NMOAAEPKKU 33 pa3bACHEHVAMMU.

+ CpefHuii CpoK Cy6bl KOMNIEKTYIOWMX ANA annapata coctaBnAeT 1 rof, o4Hako peKOMeHAyeTCA MEeHATb amnysy
Kax/ble 6 MecALeB B C/ly4ae MHTEHCMBHOIO MCMOJb30BaHMA Npubopa (MU paHblue, ecin amnyna 3acopeHa), 8
4TO6bI BCErAja rapaHTVMPOBaTb MaKCMMasbHYI0 3PPEKTUBHOCTb leYeHUs.

+ AnnapaT [OJKEH WCMosib30BaTbCA AETbMU, WM JIOABMU C OrPaHUYEHHbIMV BO3MOMHOCTAMY, CTPOro MOA
HabnoAeHem B3pOCIOro YenoBeKa, NPoYMTaBLUIEro AaHHOE PyKOBOACTBO.

+ HekoTopble KOMMOHEHTbI Mprbopa o4eHb ManeHbKOro pasmepa U MOryT ObiTb MPOMIOYEHbI A€TbMM, MOSTOMY
XpaHWTe annapat B HEAOCTYMHOM A/1A feTell MecTe.

+ Hewncnonb3yiite npunaraembie K nproopy WiaHm 1 kabenw He Mo Ha3HauYeHMIo, OHY MOTYT NMPeACTaBIIATb ONaCHOCTb
yAyLlweHus; C 0CO6eHHbIM BHMMaHVeM criejuTe 3a AeTbMM 1 3a NLLAMY C OFPaHNYEHHbIMU BO3MOXHOCTAMM - OHU
4acTo 6bIBAIOT HE B COCTOAHWM MPaBUIIbHO OLIEHWTb CTEMEeHb OMacHOCTY.

+ [laHHbIVi NpnbOp He NPUroAEeH ANA NCMOJb30BaHNA B yCIOBUAX MPUCYTCTBUA IETKOBO3ropaeMol CMecy aHecTeTKa
C BO3AYXOM, KUCJIOPOAOM U 3aKMCbIO a3oTa.

+ TokonpoBoAALLMI Kabenb AONMXKeH BCeraa HaxoAUTbCA BAANM OT HarpeTbiX MOBEPXHOCTEN.

+ XpaHuTe TOKONpoBOAALWMIA Kabenb BAanu OT XKMBOTHbIX (HaMprMep, rPbi3yHOB), KOTOPble MOTYT MOBPEANTb ero
nsonauuio.

C6 - CoefimHeHune TpybKa-Hebynaiizep

F - bpouopa “Jlenna-60Xba KOpoBKa”

Pyccku

37



+ He npukacaiitecb K npubopy BnaxHbIM1 pykamu. He ncnonb3yiite npr6op B MOMELLEHMUAX C BbICOKOI BNa>KHOCTbIO
(Hanprimep, Bo Bpems npuema BaHHbI Ui ayLua). He norpy»kaiite npr6op B BOAY; €CNM 3TO MPOM3O0LLUSO, HeMEANEHHO
M3BJIEKNTE BUMKY M3 pO3eTKU. He nprKkacanTech K Mprbopy, NOrpyxeHHOMY B BOAY, U He U3BJieKaliTe ero, BHauane
oTcoeMHUTe BUNKY. HemeaneHHoO oTHecHTe Npubop B YNOIHOMOYEHHbIV CEPBUCHBIN LIEHTP KomnaHun «FLAEM»
VNN K BalLlemy MeCTHOMY AWepy.

Monb3yiTecb NPUOGOPOM TONIbKO B HEMbIIbHbIX MOMELLEHUAX, B MPOTVBHOM CJlyyae, feyeHre MOXeT ObiTb

He3PPeKTUBHBIM.

He moliiTe npubop nox NpoTouHON BOAOW 1 He MOrpy»KaiiTe ero B BOAy; 3allyLLaiiTe ero oT nonajgaHus BOAAHbIX

6PbI3r 1 OT APYrUX XKUAKOCTEN.

He noggepraiite npnbop BO3AECTBUIO CIULLKOM BbICOKUX TeMMepaTyp.

He pasmeluaiiTe annapat B6/M3M UCTOYHVKOB TEMNA, NMOJ, BO3LENCTBAEM MPAMbIX CONTHEYHDBIX NyYeN U B CIIMLIKOM

HarpeTbiX MOMeLLeHUAX.

He 3acopsiiTe 1 He MoMeLLanTe HUKaKMX MOCTOPOHHMX MPeaMETOB B GUILTP U B €ro rHe3A0 Ha npubope.

Huikoraa He 3aKpblBaliTe BEHTUNALMOHHbIE LUK, KOTOpble PacrosioxeHbl Mo obenm ctopoHam npubopa.

Bkntoyarite npnbop, ToNbKO KOrAaa OH CTOUT Ha TBEPAON 11 POBHOW NMOBEPXHOCTU.

MpoBepsiiTe Nnepep KaxabIM UCMONb30BaHUEM, YTO BEHTUIIALIMOHHbIE OTBEPCTVA NPMbopa He 3aCOPeHbl 1 HUYem

He 3aKpbITbl.

He BBOAWTE HUKAKUX MPEAMETOB B BEHTUNALIMOHHbIE LLienn Ha npubope.

PemoHTHble ~ paboTbl, BKNOYaA 3aMeHy TOKOMOABOAALIErO  Kabensd, [O/MKHbl  ObiTb  BbIMOJHEHDI

YNOJSIHOMOYEHHBbIM NepcoHanomM komnanuu FLAEM, cornacHo nHbopmaumm, npefocTaBieHHON N3roToBUTENIEM.

HecaHKLUMOHPOBaHHbIE PEMOHTHbIE OMepaLMy aHHYNMPYIOT FapaHTUIo 1 MOTYT MPeACTaBfiATb OMACHOCTb ANA

nosib3oBatens.

CpepHuii CpoK aKCnyaTaumm Ana ceMencTea komnpeccopos: F400: 400 yacos, F700: 700 yacos, F1000: 1000 Yacos,

F2000: 2000 vacos.

BHMMAHWE! He BHOCWTE M3MeHEHWA B AaHHbI Npubop 6e3 paspeLleHns Npon3BogUTENs.

Mponssogutenb, [MpopaBey u Mmnoptep HecyT OTBETCTBEHHOCTb 3a 6€30MacHOCTb, HAfEXHOCTb U

SKCM/yaTalVoOHHble KayecTBa O6OpYAOBaHUA TONMbKO eCnu: a) Npubop MCMonb3yeTca COrMacHO WHCTPYKUMK

no npumeHeHuio b) anekTponpoBofka B MOMeLUeHWW, FAe MCMosb3yeTca Npubop, COOTBETCTBYET HOPMam U

YAOBNETBOPSAET TPe6OBaHUAM e/ICTBYIOLIETO 3aKOHOLATENbCTBA.

B3anmopeiicTBMe: Ncrnonb3yemble MaTepuarbl, KOTOpble COMprKacaloTca C MeAKaMeHTaMu, Gbliiv NPOTECTPOBaHbI

Ha COBMECTUMOCTb C LUMPOKMM aCCOPTYMEHTOM Pa3NNYHbIX IeKapCTBEHHbIX NpenapaToB. TeM He MeHee, MOCKOSbKY

3TN MeAMKaMEHTbl HaxofAATCA B MOCTOAHHOM Pa3sBUTAM U OYeHb Pa3HOOOpPa3Hbl, HEBO3MOMXHO MOJIHOCTbIO

UCKNIOYNTb B3aMMOAENCTBME C HAMMW. PEKOMEHyeM Kak MOXHO ObICTpee 1CMoMb30BaTb MEAVNLIMHCKIIA NpenapaTt

rocre ero oTKPbITUA 1 136eraTb ero NPOAOIKUTENIbHOFO HAXOXKAEHVIA B amryne.

+ Heobxopnmo cBszatbcs ¢ [povi3BoguTenem B ciyyae Mpobnem W/unv HEOXKUAAHHBIX CUTYaLUi, CBA3AHHbIX
c paboToii nMpubopa, a Takxe ecsnm 3T0 HeobXOAUMO ANA pa3bACHEHU KacaTellbHO WCMOb30BaHUA W/unwv
TEXHUYECKOro 06CIyMBaHWA/OUNCTKN.

- B3anmoperictaue: CocTaBHble mMaTepuanbl Npubopa ABNATCA GMOCOBMECTMBIMIA U OTBEYAOT AENCTBYIOLM
TpeboBaHuam [upektnebl 93/42 CE n nocnepyowmm nonpaskam, OfHako HEBO3MOXHO MOJIHOCTBIO UCKIIOYUTD
anneprmyeckme peakuum.

+ Bpems, HeobxoAVMOe A1l NepexoAa 13 yCJIOBMIA XPaHEHs B pabouie YCIIoBIsA - OKONO 2 YacoB.

MHCTPYKLUMN NO 3KCMTYA TALIUN
EMKOCTb RF6 Basic?

MNMepen KaXkAbIM McNonb3oBaHUEM cneayeT TLaTeNbHO BbIMbITb PYKM U BbIMOAHUTL YUCTKY annaparta, Kak
onucaHo B naparpade “YUCTKA, OBE33APAXXUBAHUE AE3UHOEKUUA U CTEPUIU3ALUA". Bo Bpems
NpYIMeHeHNA peKOMeHAYeTCA COOTBETCTBYIOLWM 06pa3oM NpefoXpaHMTbCA OT BO3MOXKHOIO NaAeHuNs Kanenb.
AmMnyna n gononHUTeNbHbIE NPUHAANEKHOCTU ABAAIOTCA NpeAMeTaMN MHAUBMAYaANbHOTO MOJIb30BaHNA BO
n3bexxaHune nepegayn BO3MOXKHbIX MHeKuuii. [laHHbI npu6op npeaHa3HaueH AnA Npuéma leKapCcTBEeHHbIX
1 HeJleKapCTBEHHbIX CPeACTB, ANA KOTOPbIX NPeAyCMOTPEH MHTaNALMNOHHDbIN NpréM, laHHbIe Npenaparbl, B
no6om cnyvae, AOMKHbI 6bITb BbiNnMcaHbl BpauoM. Ecnu npenapart cAMWKOM rycToil, MOXeT NoOHapao6UTbCA
pa3sBefieHne noAXoAALMM GpU3NONOTNYECKUM PaCTBOPOM, COTNIaCHO NpeAnucaHuAM Bpaya.

1. BctaButb Kabenb nutaHuA (A6) B rHe3go (A5), pacronoXeHHOe C TbIIOBOMN YacTu
npubopa, 3aTem BK/OUYNATb €ro B CETEBYI PO3eTKy. HanpsikeHune ceT AOMmKHO
COOTBETCTBOBaTb pabouemy HampsxeHuio npubopa. PoseTka [OMKHbI ObiTb
pacnonoxeHa Takum o6pa3om, YTobbl He 3aTPYAHATb OTKITIOUEHME OT CETU.

2. YctaHoBUTe HacafKy, Kak nokasaHo B “Cxema nopknioueHua” B pasgene C1.2.
MomectuTe nonHoe conno B HkHen yactu (C1.1). YcTaHOBUTE BEPXHIOW KPbILLKY
BeHTUNAUMM (C1.4) B BepxHen yacTu (C1.3), Kak nokasaHo B “Cxema nogkntoueHna” B
nyHkTe C1.

3. TomecTutb NpeanmncaHHOe BpayaM fieKapCTBEHHOE CPEACTBO B HMKHIOK YacTb (C1.1).
3aKpoWiTe pacnbinuTenb, NOBEPHYB BepxHoto YacTb (C1.3) no yacoBowm cTpenke.
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4. TlopcoeAnHNTe [OMONHWTENbHbIE NPUHAANEXHOCTY, cnefya “Cxeme MOAKMIOYEHNA", PACMONOXKEHHOW Ha
06noXxKe.

5. CapbTe noyno6Hel, Aepxa B PyKe pacnbiinTesb, BO3bMUTE B POT KOHEL, HAacaAKM, UMM e NCMOJb3yiTe HOCOBYIO
HacagKy Wi Macky. B cnyyae nprvMeHeHMs Macku, NpuUoXuUTe eé K NuLy Tak, Kak NoKasaHO Ha PUCYHKe
(ucnonb3ys pe3nHKy unm 6e3 Heé).

BepxHee BeHTUNALMOHHOE oTBepcTme (C1.4) Bawwero pacnbinutens RF6 Basic?
NO3BOMAET PacnblIATb NEKAPCTBEHHOE CPELCTBO ABYMS CMOCO6aMU

\ “cTaHpapTHbIA TN “run high speed”

No3BONAET OCYLWECTB/IATL ONTU- No3BoJIseT NosiyunTb 6osee boicTpoe
MaJsibHOe pacrblieHne ¢ MUHK- pacrbineHue

MaJibHbIMM NoTePAMU

—
6. BkniounTb annapat npu nomoLuy Bbikoyatena (A1) n caenatb ry60KuMiA BAOX U BbIAOX.
7. [0 OKOHYaHMM UCMONb30BaHNSA, BbIK/TIOUMTD annapaTt v BbIHYTb BUJIKY 13 PO3ETKU.
BHUMAHME: Ecnu nocne TepaneBTNYeCKOro ceaHca BHYTpu Tpybku (B) obpasyetca BnaKHOCTb, OTCOe[UHUTE
TPY6Ky OT pacnbUIMTeNsA U BbICYLLUTE €€ NPU MOMOLLM BEHTUIATOPa KOMNPECCOoPa; 3TO NO3BONUT M36exaTtb 06
pa3oBaHVA NieceHn BHYTpY TPyOKM.

RHINO CLEAR® HasanbHbiih gyw

Mepep KakAbiM 1MCNoONb30BaHNEM cnefyeT TWaTeNlbHO BbiMbITb PYKU U BbIMOMHNTb YNCTKY Ha3anbHOro
Ayla N KOMMIEKTYIOWIMX, KaK onncaHo B naparpage “O4YNCTKA CAHUTAPHAA OBPA BOTKA AE3UH®EK-
LIUA“. HasanbHblii Ay 1 aKceccyapbl NpeAHa3HauYeHbl TONbKO ANA IMYHOIO NOJIb30BaHUA B Lenax n3bexa-
HUA pucka nepepaumn nidpekunn. Bo Bpema npumeHeHNs peKOMeHAYyeTCA COOTBETCTBY-
owum o6pasom npeaoXpaHUTbCA OT BOSMOXKHOTO NajeHus Kanernb. 7

1)  YctaHoBuTb pacnbiutens (C5.3) B pacnbinutenbHyto kKamepy(C5.4.1).

2) Hanerite pactBop (Makcumym 10 mn) B kamepy pacnbinutena (C5.4.1).

3) YctaHosuTe cenapatop (C5.2) 1 y6eauTeCh, UTo CTPesiKa Ha Kopriyce Ha3abHOro Aylla HaXO[UTCA
Ha OAHOM ypOBHe CO CTPesKoN Ha cenapartope (puc. B). 3aTem HafieHbTe HacafKy, COOTBETCTBYHO-
Luyto BO3pacTy naumeHTa unm 6onee nopxoasiuyto Ans pasmepa Hosgpei (C5.1A/C5.1B/C5.1C).

4)  Coepunute RHINO CLEAR® ¢ ycTpoiicTBOM Npy nomolum Tpy6ku (B) n coepuuerns (C6).

5) Bknoumtb annapat npu nomowmebiktodatens (A1).

6) [pubnusnTe yCTPOCTBO K HOCY TaK, YTOObI OTBEPCTME HACaAKM BOLLIIO B HO3[PIO.

7) Bo Bpems neueHme xenatenbHO 3aKPbITb BTOPYIO HO34PI0, KOTOpas 6e3 Ha3aabHOTo AyLUa, NanbLeMm.

8)  BknouunTe Ha3anbHbIl AyLU, HaXaB Ha KHOMKY NuTaHuA (C5.5) BO Bpems BAbIXaHUA W OTMYCTUTE Nepes BbIOXOM, Ha STOM

JTane, HeOOXOAMMO YAANWUTb CIU3b, MOITOMY akKKypaTHO BbICMOpPKaiiTeCh Yepe3 obpabaTbiBaemyto HO3LPIO NPAMO B
RHINO CLEAR®.
9) MNosTopWTe AENCTBUA MYHKTOB 6-8 11 AN1A APYrOii HO3APYM TaK, YTOObl OHU NOABEPrasnCh PaBHOMEpPHOI 06paboTKe.
10) Bcnyuae, ecnn feTv Unu HefeecnocobHble LA He B COCTOAHUM BbIMOMHATL OMPe/ieNeHHbIe 3Tarbl MyHKTa 8), pEKOMeH-
DyeTcA BbINOJHATL HANOXeHWe, MeHAR HO3API0 Kaxable 20 ceKyH[ C HeOOXOAMMbBIMU Nay3amMu ANA  YAANEeHWA CIn3N.
Kak onucaHo B NpeabigyLimx nyHKTax, HEOOXOAMMO 1CNOMb30BaTh GU3NONOTNYECKUI PACTBOP 1A MPOMbIBaHUA HOCa.
PekomeHayeTcs BbINONHATL 06PABOTKY C MCMONb30BAHMEM IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MOC/e NepBOro NPOMbIBaHUA
du3monornyeckum pactBopom, ana nonyyeHua donee 3¢pdeKTMBHOTO pacnpeneneHns NeKkapCTBEHHOTO CPeacTa B
Cnn3ucToi 0bonouKe Hoca.
12) Mo oKoHuYaHMK NpoLeaypbl BbIKOUMTE NPUOOP 1 BbINOAHWTE YNCTKY, Cefya MHCTPYKLMAM, KOTOPbIe yKa3aHbl B napa-
rpade «OYNCTKA CAHUTAPHASA OBPA BOTKA OE3VUHOEKLINA.

"

OUYNCTKA CAHUTAPHAA OBPA BOTKA AESUMHOEKLMUA

Meped Hayanom n6oU onepayuu No YUCMKe 8biKIOYUMe NPUbOP U U3sJleKume 8UsIKy MoKonoodgodauwe2o kabens
U3 po3emku.

OYNCTKA NMPUBOPA U HAPY>XHO MOBEPXHOCTU TPYBKU

Mcnonb3yiTe TONbKO BNaXHYIO TKaHb C aHTMOaKTepUaibHbIM MOIOLLIMM CPEACTBOM (OHO He AOMIXKHO 6bITb abpa3uBs-
HbIM 1 He JOMKHO coflep»KaTb pacTBopuTenel Nioboro MPOUCXOXKAEHNA)

AKCECCYAPOB

PekomeHpyeTcA MHAUBMAYaNnbHOE NCMOJMIb30BaHNE akcecCyapoB BO n3bexaHne MHGEKLUMOHHOTO 3apaXeHus.
Pazo6paTb akceccyapsbl, Kak ONMMCAHO HIKe:

C1 - OTKpbITb pacnbinuTesb, MOBEPHYB BepxHioto YacTb (C1.3) NpoTMB 4aCoBOW CTPENKM, OTCOeANHUTL GOPCYHKY OT
BepxHen yactu (C1.3), 3aTeM CHATb ee, Kak NoKa3aHo Ha «Cxeme nogknoyeHnay pasgen C1.2.

C5 - CHATb, KaK NokasaHo Ha «Cxeme nopkoyeHmnay, pasgen C5.

CAHUTPAHO-TUITMEHUYECKAA OBPABOTKA U AE3UHOEKLUA

CAHUTAPHO-TUTMEHUYECKAA OBPABOTKA
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Kaxpabli pas Ao v nocne nprMeHeHVs NPOBOANTE CAaHUTAPHO-TUTEHNYECKYI0 06paboTKy ammysibl U JOMONHUTENb-
HbIX MPUHAANIEXXHOCTEN OAHUM U3 HKENpPUBEAEeHHbIX CMOCO6OB.

cnoco6 A: [poBeAnTe CaHUTapPHO-TUIMEHUYECKYO 06paboTKy AOMONHUTENbHBIX NpuHaanexHocten €1.1-C1.2-
C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6, NpombiB 1x ropsdein Bogoi (okono 40°C), nc-
nosb3ys fAenvKaTHOe CPefICTBO AJIA MbiTbs NMOCYAbl (He abpasvBHoe).

cnoco6 B: lNposeauTte caHUTapHO-TUTMEHNYeCKyo 06paboTKy AOMONHUTENbHBIX NpuHaanexHocTten €1.1-C1.2-
C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 B NOCyOMOEYHON MaLUnHe, 3anyCcTuB LMK
ropsavent MOMKu.

cnoco6 C: MpoBeauTe cCaHUTapPHO-TUTMEHNYECKYIO 06PaboTKy AOMONHUTENbHBIX NpuHaanexHocTten €C1.1-C1.2-
C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6, norpysue 1x B pacTBOp, COCTOALMIA Ha 50%
13 BoAbl 1 Ha 50% 13 6enoro ykcyca, a 3aTem 06uSIbHO OMONIOCHUTE ropAYelt NMTbeBoW Bofol (okono 40 °C)

Ecnu Bbl HaMepeHbI BbINONHNUTB Takxke AE3VHOEKLWIO, To nepexoaute K naparpady AESHOEKLMNA.
Mocne Toro, Kak JOMONHUTENbHbIE MPUHAANIEXHOCTU ByAyT 06e33apakeHbl, SHEPFMYHO BCTPAXHUTE MX U 3aTeM
AKKypaTHO pa3mecTuTe Ha GyMaXKHOW candeTke N1bo NPOCyLIMTe KX FOPAYMM BO3AYXOM (Hanprmep, C MOMOLLbIo

deHa).
LOE3NHOEKLINA

Mocne caHUTapHO-TUIMEHNYECKO 06PaboTKM ammysbl U AOMONHUTENbHBIX NPUHAANEXHOCTEN Npofe3nHOULK-
pyWiTe NX OfHWUM 13 HUXKENPUBEAEHHbIX CNOCO6OB.
cnoco6 A: [leavHdekuum noanexar akceccyapbl €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-
C5.4-C5.5-Cé6.

Wcnonb3yiite aeanHduumpyiollee CpefcTBO Ha OCHOBE 3NIEKTPOIMTUYECKOTO XJTIOPOKMCIAOLIErO areHTa (akTuB-
HOe BeLLeCcTBO: MMMNOXI0PUT HAaTPMA); 3TO CnelranbHoe Ae3nHOULMpYoLLee CPefCTBO, KOTOPOE MMeeTcA B 1to6oi
anTeke.

BbinonHeHune:

- HanonHwuTe KoHTeNHEP, pasmepbl KOTOPOTro NMO3BOJIAIOT YIOXKMUTb B HEFO BCe Nofnexalume aesnHpeKLmmn aetanm

B pa3obpaHHOM BUAe, PaCTBOPOM Ha OCHOBE MUTLEBOW BOAbI U Ae3nHMLUMpYloLero cpeacTsa, cobnogas npo-
nopuuy, ykasaHHble Ha yrnakoBKe e3rHOULMPYIOLLEro cpefcTBa.

- Morpy3uTe Bce feTanu no oTAeNbHOCTY B PacTBOP, CNleAs 3a TeM, YToObl Ha CTeHKax AieTanei He 06pa3oBbIBannCL
ny3blpbKM Bo3ayxa. OcTaBbTe NOrpyeHHble B pacTBOP AeTanu Ha TO BpeMs, KOTOpOoe yKa3aHO Ha YNaKoBKe Ae3UH-
duumpytoLlero cpefcTsa, COOTHOCA €ro C BbIOpaHHOW KOHLEHTPaLWel Npy NPUFrOTOBAEHNW pacTBoOpa.

- Vi3BnekuTe npofe3nHGULMPOBaHHbIE AeTany U3 pacTBOPa 1 CMOIOCHUTE UX AOCTAaTOYHBIM KOJTMYECTBOM TEMON

NpecHoOn BoAbl.

- CneiiTe pacTBOp COMMacHO MHCTPYKLMAM, MPEAOCTaBNEHHbIM MPOV3BOAUTENEM Ae3VHOULMPYIOLLEro CpefiCTBa.
cnoco6 B: [lpopesnHduumpyiite npuHagnexHoct, €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-
C5.4-C5.5-C6, NpoKMNATUB NX B BOAE Ha MPOTaxeHun 10 MUHYT; NCNONb3yiiTe AeMUHePaNn30BaHHYI0 UIn uc-
TUANNPOBAHHYI0 BOAY BO 36eXaHne 06pa3oBaHmWsA HaKNNU.

cnoco6 C: MpopesvHduumpyinte npuHagnexxHoctn, €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-
C5.4-C5.5-C6, Nonb3ysacb CTepuIN3aTopom Ans AeTCKUX By Tbiiouek naposoro Tuna (He gnaCBY). BoinonHuTe npo-

Leaypy, CTPOro NpuaepXK1Bascb UHCTPYKLIMIA, MpuiaraeMbix K ctepunmsatopy. Ytobbl AesnHdekums bbina spdpek-
TVBHA, BblbepuTe CTEPUIN3ATOP C MPOLOMKUTENBHOCTBIO Ppaboyero LMKia He MeHee 6 MUHYT.

Mocne Toro, Kak OMONMHUTENbHbIE NPUHAAJIEXHOCTM ByAyT Npoae3nHOULIMPOBaHbI, SHEPTUYHO BCTPAXHUTE VX U
3aTem aKKypaTHO pa3mecTuTe Ha byMarkHoI candeTke nnMboO NpocyLnTe UX ropAYMM BO3LyXoM (Hanpumep, ¢ no-
mMoLbio deHa).

Mo 3aBeplueHNN KaX[0ro MCNoNb30oBaHNA pasMecTTb NpUGOpP C AONONHUTENbHBIMI NPUHAAIEXHOCTAMU B CyXOM N He
NbIIbHOM MecTe.

OUJIbTPOBAHUE BO3QYXA

B cocTtaB npubopa BXOANT acnupauyoHHblid ¢puabTp (A3), KOTOPbIN [OKEH 3aMEHATbCA NP
M3MEHeHUN LBeTa WK 3arpasHeHun. 3anpeLaeTca MbiTb i MOBTOPHO WCMOMb30BaTb OAWH 1
TOT e GunbTp. PerynapHas 3ameHa GunbTpa HeOOX0AMMA ANA 0becneyeHrA SKCMIYTaLMOHHbIX
XapaKTepucTuk Komnpeccopa. GunbTp AomkeH NoaBepraTbCA NepuoanyeckoMy KOHTponto. [na
nosyyeHnsa GunbTPoB obpaLLaTbCA

Ana 3ameHbl punbTpa:

MoAHATb KPBILIKY ¥ BbITAWWTL GUALTP C MOMOLLbIO OTBEPTKM (CM. puc.). KoHCTpyKuus dunbtpa
obecneymBaeT ero QpUKCMpoOBaHHOe MonoxeHne B rHesfe. Wcnonb3oBaTb MCKNIOYNTENBHO
opurnHanbHble 3anyacti, KomnaHua Flaem He HecéT HMKaKOW OTBETCTBEHHOCTU npu
MCMOoNb30BaHNM 3anyacTeli WIN He OPUrMHaNbHbIX KOMIIEKTYIOLMX.
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OBHAPYXEHUE HEMNOJIAJOK

Mpexae Yem BbINONHUTL NOOYI0 ONEepaLNIO, OTKIKUYUTE NPUGOP 1 BbIHLTE BUJIKY 13 PO3ETKMU.

CAVLIKOM CUMbHbIN
wym

G)I/Iﬂpr HenpasunbHO
BCTaBJ/leH B rHe3ao

HEMOJIAOKA NPUYUHA CMOCOb YCTPAHEHUNA
Kabenb nutaHua BcTaBneH .
Mpub6op He BcTaBUTb JOMKHBIM 06Pa30M TOKONOABOAALLMIA Kabenb B
HenpasWIbHO B PO3ETKY
pabotaet COOTBETCTBYIOLLME Pa3beMbl
nnm pasbem npubopa
MenuuyHckniA npenapat
He 6bln MOMeLLEH B MomecTuTb HeobxoaMMyIo O3y Npenapata B pacnblInTeNb
pacnbinnTens
PacnbinuTens MoHTVpoBaH |[JeMOHTMPOBATL 1 CHOBA NMPaBUIbHO MOHTUPOBATb PACMbIUTENb,
HenpaBWIIbHO. KaK NOoKa3aHOo Ha cxeme NMoACOeANHEHMA Ha 060XKe.
[leMoHTVpOBaTb pacnbinUTenb, BbIHYTb GOPCYHKY 1 BbIMONHUTDL
umncTky. ECnm He BbINONHATL UNCTKY PACMbIINTENA OT OTIOKEHNI
Mpy6op He DopcyHKa pacnbinnTens  |IeKapCTBEHHOTO Npenapara, TO 3TO MOXET HeraTUBHO OTPa3UTbCA
ACTIbIACT WM 3acopeHa Ha GYHKLMOHMPOBaHWK 1 3bdeKTMBHOCTY paboTbl Npubopa.
gacnbmﬂeT CTporo NpuaepX1BaTbCA MHCTPYKLMIA, NPUBEAEHHBIX B Maparpade
HE3HAYTENIbHO "YNCTKA, OBE33APAXVBAHWE N OE3NHOEKLINA"
Bo3pyLHbliA WRaHr He- MpoBepnTb NPaBUABHOCTb NOACOEAMHEHNSA K BO3AYX03a60pHOMY
NpaBWIbHO NOLCOEAVHEH K| NaTpy6Ky nprbdopa
annapary KOMMNIEKTYIOLWMX (CMOTPM CXeMY NOLCOEAVNHEHNA HA OONOXKKE).
. Pa3moTaTb LWaHT 1 NPOBEPUTL €ro Ha OTCYTCTBUE CXKATUIA U
Bo3gyLHbIiA LWUNAHT COTHYT, .
OTBEPCTWIA.
NoBpeXaeH U CKpyyeH
Mpu Heob6X0AMMOCTH, 3aMeHUTe ero.
Bo3zpywwuHbIn dunbT|
Ay ¢ P 3ameHuTb GUNLTP
3aCOopéH
HeobbluHbiIl

MpaBunbHO BCTaBbTe GUILTP B THE3A0

Ecnn nocne nposepku Bcero BbllleyKa3aHHOrO Npubop BCE paBHO He GYHKLMOHMPYeT MpaBuiibHO,
obpaTnTech K Ballemy JOBEPEHHOMY NPOAABUY WKW B BGAVKaNLWNA aBTOPM30BaHHBIN CEPBUCHBIN LIEHTP

FLAEM.

YCJZIOBHbIE OBO3HAYEHUA

c E 0051
ol

Tauum

®
6
©

B cootBeTcTBUM C: EBpOnelickum ctaHgapTom EN
P 10993-1 "Bronornyeckasn oueHka MeNLNHCKNX
npubopos" n EBponelickoi anpekTnson 93/42/EEC
"MeguumnHckme npubopbl”. He cogepxut dpranatbl. B
cootsetcTBum c: Hopmamu (CE) N2 1907/2006

PHTHALATES
&BPAFREE

{
&

Mapkuposka CE ana meamumHcKoro obopynoBaHus,
cm. Anp. 93/42 CEE v ee nocnepyiowne usmeHeHma

MNpubop knacca ll

BHuMmaHme! MposepbTe MHCTPYKLMIO MO SKCNya-

Bbikntoyatenb B nonoxeHmn "BoiknioyeHo"

Bbikntouatenb B nonoxeHmn "BknoyeHo"

TeMnepaTypa cpeabl MUHMalbHaA 1
MaKcMmarsnbHaAa

ATmocdepHoe AaBnieHne MHUMabHOe U1
MaKcumarnbHoe

’ Ceptudukauma TUV

D 0217007802

@ CepwitHblin HOMep nNpubopa

wl

MNpownssogutens

Mcnonb3yemas petansb Tvna BF

Bbikntouatenb B nonoxeHuu "BknoueHo"

OnacHOCTb: MOPaXKeHNe NEKTPUYECKVM TOKOM.
Mocneactsus: CmepTb.

3anpeLyaeTcs 1Cnonb3oBaTh NPUGOP BO Bpems Nprnéma
BaHHbI U Aylwa

@ 2

nO,U,,D,ep)KI/IBaTb B CyXOM COCTOAHUN

)

BnaXHOCTb MHVManbHasA N MakcManbHas

&,

RAS
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA
Annapat Mop. PO406EM F700

HanpsxeHue: 230V~ 50Hz 140VA 115V ~ 50Hz 220V ~ 50Hz

Omornorauma no 6e3onacHoOCTL:

Makc. naBneHwue: 2,6 +0,4 bar
MpousBoguTenbHocTb Komnpeccopa: 10 I/min approx
Pa3mepsi (L)x(P)x(H) 21X16X13 cm
Bec: 1,600 Kg

YpoBeHb Wyma (Ha pacctosaHum 1 m): 55 dB (A) approx
HenpepbiBHOE McNonb3oBaHve

NCNONb3YEMbIE KOMMOHEHTbDI

Mcnonb3yemble KomnoHeHTbl Tvina BF:  (C2,C3,C4,C5.1A,C5.1B,C5.1C)
Emkoctb RF6 Basic?

MuHMManbHasa BMECTUMOCTb: 2ml
MakcrmanbHas BMECTUMOCTb: 8ml
Pabouee faBnexue (c pacnbinutenem): 0,8 bar

TN «high speed” CTaHAAPTHDINV TUN
BbigeneHne: 0,42 MJI/MVH NpUM. 0,32 MA/MVH NprMm.
@ MMAD: 3,6 um 3,6 um
2Bpbixaeman ¢ppakuma <5 um (FPF): 67% 66%

() naHHble, NOsy4YeHHble B COOTBETCTBUM C BHYTPEHHe npoueaypoi Flaem 129-P07.5 -
@ AHanus “in vitro” sbinonten 8 TUV Rheinland Product GmbH - lepmaHus B COOTBETCTBUM € HOBbLIM EBPONENCKMM CTaHAAPTOM AN annapaTos Ans
aspo3sonbrepanuu, Hopma EN 13544-1, MPUNIOXEHWE CC. Bonee nogpo6Has nHdopmaLysa npesocTaBnseTcs no 3anpocy.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU HA3AJNIbHOTIO AYLWLA
Moa.: Rhino Clear®
O6bem npenapaTa: MakcMManbHbIi 06beM cpefcTea: 10 mn

Bpems BoigeneHvie 10 mn " 2'
MMD®@ 48 pm
% <10 pm @ 3,2%

(MTecTbl BLINONHANUCH C Ppr3nonornyecknm pactsopom 0,9% NaCl B cooTBeTCTBUM C BHYTPeHHUMM NpoLeaypamu Flaem
@ 3HaueHwsn, 3amepeHHble cuctemon Laser Malvern Mastersizer (8 He3aBucumon cepTudunLmpoBaHHoi naéopatopum)

YcnoBus skcnnyatayun: YcnoBusa xpaHeHus:
Temnepatypa: MuHuMyM 10°C, makcumym 40°C Temnepatypa: MuHUMYM -25°C, makcumym 70°C
BnaxHocTb Bo3ayxa: MuHumyM 10°C, Makcumym 95% BnaxHocTb Bo3ayxa: MrmHUMYM 10°C, Makcumym 95%

AtmocdepHoe fiaBneHme: MuHIMyM 69 Kla; makcumym 106 KMa ATmocdepHoe faeneHme: MuHumym 69KPa, makcumym - 106 KPa

SJIEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

[aHHbI Nprbop 6bi pa3paboTaH C y4eTOM aKTyasbHbIX TPEOOBaHWIA NO 3eKTpoMarHuTHol coBmectmocTy (EN 60601-1-
2). dneKTpryecKoe MeaNLMHCKOe 060pyA0BaHIe B COOTBETCTBUM C Tpe6OBaHMAMM MO INEKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTH
TpebyeT OCOGEHHOr0 BHUMAHWA MPU YCTAHOBKE UM WCMOJb30BaHWK, TakMM 00Opa3oM Heobxogymo, 4TOObl OHO
yCTaHaBNMBaNoCh /UM NCNONb30BaNOCh COTNACHO yKasaHNAM NPOV3BOANUTENA. PUCK NOTeHLMaNbHbIX SN1EKTPOMarHUTHbIX
nomex ¢ Apyrumu yctpoicteamu. MobunbHble WM MOpTaTUBHblE PajMo- W TeneKOMMYHUKaLVOHHbIE YCTPOICTBa,
pabortatolme Ha pagmoyactotax (MobunbHble TenedoHbl UK 6ecnpoBoOAHble COeAVHEHMA), MOrYT co3faBaTb MOMeXw
GYHKLMOHMPOBaHWIIO 3N1EKTPUYECKOrO MeAVNLIMHCKOrO 060pYAOBaHWA. [InA nonyyeHus AOMONHUTENbHOW UHGOPMaLmn
nocetute cant www.flaemnuova.it. Mpnbop MoXeT 6biTb BOCAPUMUMUMB K NEKTPOMArHUTHBIM MOMEXaM B MPUCYTCTBUM
LpYruX yCTPOICTB, MCMONb3yeMbIX /151 ONPeAeNeHHON ANarHOCTKM unn neveHns. Komnaxus "Flaem" ocTaBnset 3a cobon
NpaBo BHOCUTb TeXHWNYECKIe N GYHKLIMOHasbHbIE 3MEeHeHWA B NPOAYKT 6e3 NpeBapuTeNbHOTO YBeOMIEHUS.

YTUIU3ALINA:

E B cootsetctBumM ¢ [npektuson 2012/19/CE, cumBon, yKasaHHbI Ha annapaTtype, CBUAETENbCTBYET O TOM, 4TO

annapat NoANeXunT yTUIN3aLMmn 1 CYMTAETCA OTXOAOM, M fOMKeH ObiTb MOABEPXKEH NpoLieaype pasfenbHoro cbopa

oTxof0B. [To3TOMY, NoNb30BaTeNb AOMKEH CAATH (MM MOPYUNTL CAATH) AAHHDBIN OTXOZ B COOTBETCTBYIOLMIA MECTHbIN

LIEHTP Mo pa3aenbHOMYy c60py OTXOLOB WAV NepesaThb ero B TOProBYyIO TOUKY MU MOKYNKe HOBOTO SKBMBANIEHTHOMO
annapara. inddepeHUMpoBaHHbI cOOp OTXOA0B 1 NO- CedyioLLvie onepaLvy no 06paboTke, yTUAM3aLMK N YHUMTOXEHUIO,
MO3BOJIAIOT NPOK3BO- ANTb 060PYAOBAHME, UCMONb3YsA BTOPUYHOE CbIPbE, CHIXKAs TakMM 06Pa3oM HeraTMBHOE BO3feicTare
Ha OKpYy»aloLLyio cpefly 1 340POBbe, Bbi3bIBaEMOe HenpaBWiIbHBIM YHUUTO- XKeHMeM OTXOAO0B. He3akoHHaa yTunusauuma
npoayKTa Nosib30BaTefleM MOXET MPUBECTU K afAMMHUCTPATUBHBIM LUTPadam,NMpefyCMOTPEHHDBIX 3aKOHaMU MOJIOXKeEHNs
AnpeakTuebl 2012/19 / EC EBponeinckoro rocyaapcTsa-yneHa unv CTpaHbl, B KOTOPOW NPOAYKT yAANATb.
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CERTIFICATO DI GARANZIA

<D Condizioni di Garanzia:

L'APPARECCHIO “LELLA LA COCCINELLA” E GARANTITO 5 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO
La garanzia copre qualsiasi difetto derivato dai materiali o dalla fabbricazione, a condizione che I'apparecchio non
abbia subito manomissioni da parte del cliente o da personale non autorizzato da FLAEM NUOVA S.p.A., o che sia stato
utilizzato in modo diverso dalla sua destinazione d'uso. La garanzia copre inoltre la sostituzione o la riparazione dei
componenti con vizi di fabbricazione.
Sono esclusi dalla presente garanzia le parti soggette a naturale usura, i danni derivati da usi impropri, da cadute, dal
trasporto, dalla mancata manutenzione o comunque da cause non attribuibili al costruttore.
FLAEM NUOVA S.p.A. declina ogni responsabilita per eventuali danni, diretti od indiretti, a persone, animali e/o cose
derivati dal mancato o non corretto funzionamento oppure causati dall’'uso improprio dell'apparecchio.
La garanzia si applica su tutto il territorio italiano con l'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati, per il resto del
mondo la Garanzia viene applicata dall'Importatore o Distributore.
In caso di guasto, 'apparecchio adeguatamente pulito e impacchettato, deve essere inviato tramite spedizione postale
e/o portato al Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato (vedi http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza), allegando il
presente tagliando debitamente compilato e lo scontrino fiscale o fattura d’acquisto o la prova di avvenuto pagamento
se acquistato on-line tramite siti internet (attenzione: I'importo del prodotto deve essere leggibile, non cancellato);
diversamente la garanzia non sara ritenuta valida e sara addebitato I'importo della prestazione e del trasporto.
Le spese postali di spedizione e riconsegna dell'apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato
nel caso di operativita della garanzia. Nel caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse riscontrare che
I'apparecchio € esente da difetti e/o risulta funzionante, il costo della prestazione e gli altri eventuali costi di spedizione
e di riconsegna dell'apparecchio saranno a carico del cliente. Per motivi igienici, relativi a contaminazione microbica, il
prodotto é da ritenersi ad uso strettamente personale pertanto in caso di malfunzionamento I'apparecchio verra riparato
in tempo congruo. 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 DI ACQUISTO / PROVA DI
AVVENUTO PAGAMENTO SE ACQUISTATO ON-LINE TRAMITE SITI INTERNET.

No di Serie Appure((hio. Dife"u ris(oﬂ"u‘o ________________________________________________________________________

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 l'appareil, conformément aux lois en vigueur.

Deze garantieis 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 anséssige Kunden giiltig. Kunden aus anderen Landern erhalten die Garantie - in
Ubereinstimmung mit den anzuwendenden Gesetzen - vom Ortshéndler, der das Gerat verkauft hat.

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