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Apparecchio per aerosolterapia ad ultrasuoni

Aerosol elettronico VMT (Vibrating Mesh Technology).
Queste istruzioni d’uso sono fornite per il dispositivo modello P0318EM.
DESTINAZIONE D’USO. Dispositivo Medico per la somministrazione di farmaci tramite
inalazione, la cui terapia inalatoria e i farmaci devono essere prescritti dal Medico.
INDICAZIONI D'USO. Trattamento delle patologie dell'apparato respiratorio. Questo
Dispositivo e adatto a nebulizzare farmaci in soluzione (mucolitici in genere), farmaci in
sospensione (p.es. corticosteroidi, come beclometasone dipropionato e budesonide) e
soluzione fisiologica. | farmaci devono essere prescritti dal medico che abbia valutato le
condizioni generali del paziente.

CONTROINDICAZIONIL. - Il dispositivo medico NON deve essere utilizzato per pazienti
non in grado di respirare autonomamente o incoscienti. « Non utilizzare il dispositivo in
circuiti anestetici o di ventilazione assistita.

UTILIZZATORI PREVISTI. | dispositivi sono destinati ad essere utilizzati da personale medi-
co/operatori sanitari legalmente abilitati (medici, infermieri, terapisti ecc.). Il dispositivo pud
essere utilizzato direttamente dal paziente.

AGRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI. Adulti, bambini di ogni eta, neonati. Prima del
suo utilizzo, il dispositivo richiede la lettura accurata del manuale d'uso e la presenza di un
adulto responsabile per la sicurezza qualora I'uso sia destinato a neonati, bambini di ogni
eta o persone con capacita limitate (ad esempio: fisiche, psichiche, o sensoriali). Spetta al
personale medico valutare le condizioni e le capacita del paziente per stabilire, in fase di
prescrizione del dispositivo, se il paziente sia in condizione di operare in autonomia
oppure se il paziente non sia in grado di usare in sicurezza autonomamente |'aerosol oppu-
re se la terapia debba essere eseguita da una persona responsabile.

Si rimanda al personale medico la valutazione di utilizzo del dispositivo su particolari tipi
di pazienti come donne in gravidanza, donne in allattamento, neonati, soggetti incapaci o
con limitate capacita fisiche.

AMBIENTE OPERATIVO. Questo dispositivo e utilizzabile nelle strutture di assistenza sani-
taria, quali gli ospedali, ambulatori ecc., oppure anche a domicilio.

AVVERTENZE RELATIVE AD EVENTUALI MALFUNZIONAMENTI. - Nel caso in cuiil
vostro apparecchio non rispettasse le prestazioni, contattate il centro di assistenza autorizzato
per delucidazioni. « 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/preparazione igienica. « Fare riferimento anche alla casistica
guasti e relativa risoluzione.

AVVERTENZE. - Usare il dispositivo esclusivamente come inalatore a scopo terapeutico.
Questo dispositivo medico non ¢ inteso come dispositivo salva vita. Eventuali utilizzi
differenti sono da considerarsi impropri e possono essere pericolosi. Il produttore non &
responsabile di eventuali utilizzi impropri. « Rivolgersi sempre al proprio medico curante
per l'identificazione della cura.

« Attenersi alle indicazioni del proprio medico o terapista della riabilitazione respiratoria per
quanto riguarda il tipo di medicinale, la posologia le indicazioni di cura.

« Prestare attenzione alle indicazioni fornite con il farmaco evitando di utilizzare i dispositivi
con sostanze e con diluizioni che non siano quelle consigliate.



« Se si dovessero riscontrare reazioni allergiche o altri problemi mentre si usa il dispositivo,
interromperne immediatamente I'utilizzo e consultare il medico curante. - Conservate con
cura questo manuale per eventuali ulteriori consultazioni. « Non esponete I'apparecchio a
temperature estreme. « Se I'imballo risultasse danneggiato o aperto contattare il distribu-
tore o il centro di assistenza. « Il tempo necessario per passare dalle condizioni di conserva-
zione a quelle di esercizio e di circa 2 ore. « Lapparecchio non deve essere usato come gio-
cattolo. Si raccomanda di prestare la massima attenzione quando ¢ utilizzato da bambini.
«In caso di danneggiamento dell'apparecchio a seguito di una caduta (per esempio distacco
di parti), non utilizzate il Dispositivo medico ma rivolgetevi ad un centro assistenza autoriz-
zato. » Non usate I'apparecchio mentre siete alla guida o in qualsiasi altra situazione in cui &
necessario non distrarsi per non mettere in pericolo voi stessi, le persone o gli animali vicini
e le cose che vi circondano. « In caso di un lungo periodo di inutilizzo, togliere le batterie, in
quanto, possono ossidarsi e danneggiare i contatti interni dell’apparecchio.

« Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto, controllate
l'integrita della struttura dell'apparecchio per accertarvi che non vi siano danni; se risultasse
danneggiato, portate immediatamente il prodotto ad un centro di assistenza autorizzato o
dal Vs. rivenditore di fiducia. - La garanzia non copre le batterie o i danni causati da batterie
non idonee, esauste o mal conservate. « Si fa divieto di accedere in qualsiasi modo all'aper-
tura del dispositivo. Le riparazioni devono essere eseguite solo da personale autorizzato dal
fabbricante. Riparazioni non autorizzate annullano la garanzia e possono rappresentare un
pericolo per I'utilizzatore. - Utilizzare il farmaco il prima possibile una volta aperto e evitare
dilasciarlo nella vaschetta farmaco, terminata la terapia non lasciare il medicinale all'interno
della vaschetta farmaco, e procedere alle operazioni di preparazione igienica.

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

Rischio incendio: - Non posizionate I'apparecchio e le batterie vicino a fonti di calore, alla
luce o in ambienti troppo caldi e umidi, conservatele come descritto nel capitolo CONDI-
ZIONI AMBIENTALL. - E un apparecchio non adatto all'uso in presenza di miscela anestetica
inflammabile con ossigeno o protossido d'azoto. - Non utilizzate mai batterie di alimenta-
zione diverse da quelle descritte in questo manuale d'uso. - Utilizzate solo batterie di mar-
che note. Sostituitele sempre entrambe con batterie nuove e non mischiate batterie nuove
e usate. Possono essere utilizzate batterie di formato stilo AA alcaline Ni-MH o Litio, purché
quest’ultime siano conformi alla IEC 60086-4 (se non ricaricabili) e alla IEC 62133 (se ricari-
cabili). La ricarica pud essere ottenuta tramite un dispositivo carica-batterie non fornito con
questo apparecchio.

Rischio folgorazione: - Non usate I'apparecchio mentre fate la doccia o il bagno e non usa-
telo con le mani bagnate. - L'apparecchio non contiene parti che possano essere riparate
dall'utente. - Non lavate I'apparecchio sotto acqua corrente o per immersione.

Rischio inefficacia della terapia: - Le prestazioni possono variare con particolari tipi di farma-
ci (ad esempio quelli ad alta viscosita oppure in sospensione). Per ulteriori informazioni, fare
riferimento al foglietto illustrativo fornito dal produttore del farmaco. - Utilizzare il nebuliz-
zatore in posizione corretta possibilmente verticale, non inclinarlo oltre ad un'angolazione
di 45 gradi, in qualsiasi direzione, per evitare che il farmaco si riversi in bocca o venga oltre-
modo disperso, riducendo l'efficacia del trattamento.
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- Prestare attenzione alle indicazioni fornite con il farmaco evitando di utilizzare il disposi-
tivo con sostanze e con diluizioni che non siano quelle consigliate. - La durata media delle
batterie dipende dalla marca utilizzata. - E molto importante utilizzare batterie della stessa
marca e dello stesso tipo. - Utilizzare solo accessori e ricambi originali Flaem, si declina ogni
responsabilita nel caso vengano utilizzati ricambi o accessori non originali

Rischio infezione: - Si consiglia un uso personale degli accessori onde evitare eventualirischi
di infezione da contagio. - Prima di ogni utilizzo seguire le operazioni di preparazione igie-
nica. - Terminata la terapia non lasciare il medicinale all'interno della Vaschetta farmaco e
procedere alle operazioni di preparazione igienica. - Se si utilizza il nebulizzatore per piu tipi
di medicinale, & necessario eliminare completamente i residui. Eseguite quindi le operazioni
di preparazione igienica dopo ogni inalazione, anche per ottenere il massimo grado d'igiene
e per ottimizzare la durata ed il funzionamento dell'apparecchio.

AVVERTENZE SUI RISCHI DI INTERFERENZA DURANTE L'UTILIZZO NEL CORSO DI
INDAGINI DIAGNOSTICHE. Questo apparecchio ¢ stato studiato per soddisfare i requisiti
attualmente richiesti per la compatibilita elettromagnetica. Relativamente ai requisiti EMC,
i dispositivi elettromedicali richiedono particolare cura, in fase di installazione ed utilizzo,
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 connes-
sioni wireless) potrebbero interferire con il funzionamento dei dispositivi elettromedicali.
L'apparecchio potrebbe essere suscettibile di interferenza elettromagnetica in presenza

di altri dispositivi utilizzati per specifiche diagnosi o trattamenti. Per ulteriori informazioni
visitate il sito internet www.flaemnuova.it.

CASISTICA GUASTI E RELATIVA RISOLUZIONE
Problema Causa

Rimedio

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

Malfunzionamento
vaschetta farmaco e
unita mesh.

L'apparecchio si accende ma
non nebulizza o nebulizza
poco.

Mancato afflusso
del farmaco nella
zona di nebulizza-
zione.

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

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

« Il tempo di trattamento inalatorio
dipende dal tipo di farmaco e dalla
capacita inspiratoria del paziente.
« Inclinazione: va usato tenendolo
diritto. Se inclinato all'indietro il
farmaco non tocca il mesh.

E trafilato liquido
dal mesh

Asciugare con un cotton fioc il
mesh delicatamente o scuotere per
rimuovere goccioline dalla zona di
uscita farmaco.




+ | LED azzuri lampeggiano e - Assenza di liquido

, L nella vaschetta. - Verificare la presenza di liquido
I'apparecchio si spegne dopo .
X . « Sono passati 5 nella vaschetta farmaco (2).

pochi secondi. o B X N , .

B L minuti dall'accen- |« Attivare di nuovo l'apparecchio.
« Lapparecchio si spegne. )

sione.

« 1l Tasto (1A) s'illumina di
rosso lampeggiante e I'ap-
parecchio non nebulizza o si « Sostituire le batterie (6) se di tipo
spegne. Batterie esauste alcaline.
« Lapparecchio funziona in o scariche. « Ricaricare le Batterie se di tipo
modo intermittente, con luci ricaricabile al Ni-MH o al Litio.

blu accese e non si spegne se
non rimuovendo le batterie.

« Verificare l'inserimento delle Batterie
Problema di alimen- |con la corretta polarita.

tazione elettrica. « Batterie esauste o scariche. Sostitui-
re o ricaricare.

Se, dopo aver verificato le condizioni sopradescritte, 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. Trovate I'elenco di tutti i Centri Assistenza alla pagina http://www.
flaemnuova.it/it/info/assistenza.

L'apparecchio non si accende.

SMALTIMENTO
Apparecchio
In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull'apparecchiatura indica
che I'apparecchio da smaltire (accessori esclusi), & considerato come rifiuto e deve essere
quindi oggetto di “raccolta separata” Pertanto, I'utente dovra conferire (o far conferire)
il suddetto rifiuto ai centri di raccolta differenziata predisposti dalle 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.

Accessori. Gli accessori mascherine e boccaglio sono da smaltire come rifiuto generico
previa un ciclo di sanificazione.

Packaging

/N Scatola » Filmtermo- /N, Sacchetto N Filmtermo-
CD [ odotto &R Testringente %) imballo %) restringente
Par P PVC  batterie ©  prodotto PP accessofi



COMUNICAZIONE DI EVENTI GRAVI. Si prega di riferire eventuali incidenti gravi occorsi
in relazione al presente dispositivo al produttore e all’autorita competente dello Stato
membro in cui si risiede. Un evento é considerato grave se causa o puo causare, diretta-
mente o indirettamente, la morte o un imprevisto e grave peggioramento dello stato di

salute di una persona.

SIMBOLOGIE PRESENTI SUL DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE

Identificatore univoco del

m dispositivo

Numero di serie dell’ap-
parecchio

@ Apparecchio di classe Il

M Fabbricante

. Parte applicata di tipo BF

+ Polarita positiva

= Polarita negativa

Attenzione

Numero modello

Q’ Esente da ftalati e

FHTHALES bisfenolo

——= Corrente continua
Limiti di pressione

_@- atmosferica

Dispositivo medico

/ﬂ/ Limiti di temperatura

Limiti di umidita

@ Data di produzione

@ Prima dell'utilizzo: Attenzione controllare le istruzioni per 'uso

1P21

d'acqua).

Grado di protezione dell'involucro: IP21. (Protetto contro corpi solidi di dimensioni superiori
a 12 mm. Protetto contro I'accesso con un dito; Protetto contro la caduta verticale di gocce

C € 0051

Marcatura CE medicale rif. regolamento 2017/745 UE e successivi aggiornamenti

B X

nitori di raccolta.

Smaltimento batterie: Le batterie esauste devono essere smaltite tramite gli appositi conte-

INFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA CON ALCUNE SO-
STANZE. - Interazioni: | materiali impiegati nell’apparecchio sono materiali biocompatibili
e rispettano le regolamentazioni cogenti, tuttavia non é possibile escludere completamen-

te possibili reazioni allergiche.

CARATTERISTICHE TECNICHE

Alimentazione

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

ricaricabili
Potenza 1,5W
Frequenza del trasduttore 108 KHz +/- 3KHz
Rumorosita (a 1 mt) circa 40 dBA
Dimensioni apparecchio 5.0(L) X6.2(P) X 13.7(H) cm

Peso nebulizzatore

(batterie escluse) 1159

Dimensioni pochette

19(L) X 15(P) cm

Velocita di nebulizzazione*

0,30 ml/min approx

Aerosol output rate ** (AOR)

0,171 ml/min




Percentl{ale dl.volume di riempimento 8,56 %
emesso in 1 minuto **

Aerosol Output ** (AO) 0,697 ml
Dimensione delle particelle (MMAD)** 3,93 um
Deviazione Standard Geometrica (GSD)** |2,30

Frazione respirabile <5 pm ** 61,3%
Frazione aerosol < 2 ym ** 21,1%
Frazione aerosol da 2 pm a 5 pm ** 40,2%
Frazione aerosol > 5 um ** 38,7%
Volume residuo ** 12,5l
Capacita vaschetta farmaco 10 ml

(*) La velocita di nebulizzazione e stata misurata con una soluzione salina allo 0,9% a 23°C per perdita di
peso secondo procedura interna Flaem. Puo variare in funzione della testina di nebulizzazione in dotazio-
ne, del farmaco e delle condizioni ambientali. | valori di Velocita d’erogazione possono variare in funzione
anche della capacita respiratoria del paziente.

(**) Caratterizzazione in vitro eseguita da TUV Rheinland Italia S.r.l. in collaborazione con I'Universita
Parma secondo la norma EN ISO 27427 con 4ml, 0,1% Salbutamolo in soluzione allo 0,9% NaCl. Maggiori
dettagli sono disponibili a richiesta.

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

CONDIZIONI AMBIENTALI

Condizioni d’esercizio: Condizioni di stoccaggio e trasporto:
Temperatura dell'ambiente: Tra +10°C e +40°C Temperatura dell'ambiente: Tra -10°C e +35°C
Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 75%  Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 75%
Pressione atmosferica: Tra 69KPa e 106 KPa Pressione atmosferica: Tra 69KPa e 106 KPa

Nota: Per lunghi periodi e per una miglior conservazione delle batterie stesse, estrarre le
batterie dal dispositivo e riporlo in un luogo nel rispetto delle temperature sopra citate.
DURATA
La vita media dei vari componenti di seguito riportati & relativa ad un uso del dispositivo di
circa 10 min al giorno (2 applicazioni di 5 min.)

1 Corpo apparecchio® - 5 anni 2 Vaschetta serbatoio e unita mesh* -1anno

i io* - o . . . .
3,45 Mascherine e boccaglio®-1anno | « yar riferimento vedi pagina successiva

LA DOTAZIONE DELL'APPARECCHIO COMPRENDE (Fig. A,B):

1 - Corpo apparecchio Materiale: Polipropilene 1A - Tasto di accensione
2-Vaschetta farmaco e unita mesh Materiale: Poli- 1B - Sportello vano batterie
propilene 1C - Gancio sportello vano batterie
3- Boccaglio Materiale: Silicone 1D - Vano batterie

4- Mascherina pediatrica Materiale: Polipropilene + | 2A - Codolo innesto accessori
Elastomeri Termoplastici 2B - Coperchio vaschetta farmaco
5- Mascherina adulto Materiale: Polipropilene + 2C - Pulsanti di rilascio vaschetta
Elastomeri Termoplastici 2D - Gancio coperchio vaschetta
6- Batterie Alcaline AA 2x1,5V




ISTRUZIONI D’'USO

1 - Inserimento delle batterie (Fig. D)

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

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

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

2 - Preparazione (Fig. E)

/\ ATTENZIONE!

Prima di ogni utilizzo, il nebulizzatore e gli accessori devono essere puliti e/o disinfettati
come indicato nei paragrafi 5/6. SMONTAGGIO, PREPARAZIONE IGIENICA.

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

Utilizzate solo accessori originali Flaem.

Lavatevi accuratamente le mani prima di procedere alla preparazione della terapia inala-
toria.

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

2.2 Aprite completamente il Coperchio vaschetta farmaco(2B).

2.3 Versate il farmaco nel serbatoio ( capacita max 10ml.

2.4 Richiudete il Coperchio vaschetta farmaco (2B).

/I\ ATTENZIONE
Dopo aver versato il farmaco nel serbatoio, il medicinale deve essere nebulizzato.

3 - Configurazione dell’apparecchio (Fig. A)

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

- Boccaglio (3), Mascherina pediatrica (4), Mascherina adulto (5)

Nel caso utilizziate I'accessorio mascherina, appoggiatela al viso come indicato in (Fig. F).

4 - Funzionamento (Fig. G)

Per un'’efficace terapia, dopo aver configurato I'apparecchio, sedetevi comodamente
rilassati e procedete. Con LightNeb é possibile scegliere fra le seguenti due modalita di
erogazione: “ON DEMAND” e “CONTINUOUS USE".

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

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

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

4.4 Appoggiate il boccaglio (3) alla bocca. In alternativa potete utilizzare la mascherina
pediatrica (4) o la mascherina Adulto (5).

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

4.6 L'apparecchio si spegne automaticamente:
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- 4.6a dopo 5 minuti di funzionamento in modalita “CONTINUOUS USE”;
- 4.6b istantaneamente al rilascio del pulsante in modalita “ON DEMAND”;
- 4.6¢ in mancanza di liquido nella vaschetta dopo il relativo lampeggio dei LED azzurri.
4.7 Se non utilizzate I'apparecchio per un tempo superiore ai 5 minuti, reclinatelo su un
piano come mostrato in (Fig. H).
4.8 Alla fine di ogni utilizzo riporre I'apparecchio completo di accessori in luogo asciutto e
al riparo dalla polvere.

Non far funzionare I'apparecchio senza liquido.

5 - Smontaggio dell’apparechio (Fig. )

5.1 Premete contemporaneamente i pulsanti di sgancio (2C) posti sui lati dell'apparec-
chio.

5.2 Sfilate la vaschetta farmaco e unita mesh.

5.3 Procedete alla completa pulizia come illustrato nel capitolo PREPARAZIONE IGIENICA.
6 - Preparazione igienica

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

6.1- Pulizia accessori, vaschetta farmaco e mesh:

6.1.1 Lavaggio (Fig L):

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

6.1.2 Asciugatura:

6.1.2.a Dopo aver lavato e risciacquato tutti i componenti, scuoteteli per rimuovere
I'acqua in eccesso e rimontateli come descritto nel successivo paragrafo RIMONTAGGIO
DELL'APPARECCHIO.

A questo punto, per eliminare I'acqua che si deposita nella vaschetta di nebulizzazione e
mesh (2) pigiate il tasto 1A (Fig. G) e attendete che I'apparecchio smetta di nebulizzare.
Spegnete poi l'unita.

ATTENZIONE Questa operazione & molto importante , perché evita il deposito di calcare
nei microfori del mesh , che potrebbe compromettere la corretta nebulizzazione nella
successiva applicazione terapeutica. Non applicare pressione e non utilizzare oggetti
appuntiti per pulire i fori per non danneggiare la lamina mesh.

6.1.2.b Per completare I'asciugatura di tutti i componenti, lasciateli all’aria aperta ed in un
luogo asciutto (ad esempio non in bagno) come (Fig. M).

6.2- Pulizia Corpo Apparecchio

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

Asciugatelo poi con un tovagliolo di carta morbida.

/I\ ATTENZIONE
Non immergete il Corpo Apparecchio (1) in acqua e non lavatelo sotto il getto
d’acqua del rubinetto. Non utilizzate alcool per la pulizia del dispositivo.
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6.3- Sanificazione (Fig. H)

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

6.3.2 Asciugatura

Vedere punto 6.1.2

6.4-Disinfezione

Tabella 1
METODI metodo A) metodo B) metodoC) | metodo D)
Apparecchio Disinfettante
perla Bollitura base
disinfezione di con acqua Clorossidante | gluteraldeide
PARTI biberon tramite | demineralizzata| elettrolitico (Korsolex
DISINFETTABILI vapore (senza o distillata basic 4%, 15
microonde) min)
2 Vaschett: ° o o
aschetta
O MAX 300
farmaco e mesh settimanalmente | settimanalmente cicli
max 52 cicli max 52 cicli
Sl
. Sl S| Sl
3B | - - o
occaglio MAX 300 cicli| MAX 300 cicli | MAX 300 cicli| MAX 300
Mascherine adulto 3t o ! MAX 300
e pediatrica MAX 300 cicli | MAX 300 cicli | MAX 300 cicli cidii

6.4.1 Metodo A: Disinfezione a vapore (Fig. N)

Disinfettate gli accessori previsti in Tabella 1 mediante la procedura di disinfezione con ap-
parecchio per biberon (senza microonde), prevedere un trattamento della durata di alme-
no 15 minuti. E necessario I'uso di acqua demineralizzata o distillata per evitare depositi
calcarei, che potrebbero compromettere il funzionamento della testina di nebulizzazione.
Leggere attentamente le istruzioni per I'uso del dispositivo utilizzato relative alla quantita di
acqua necessaria ed al metodo con cui eseguire le fasi di disinfezione.

6.4.2 Metodo B: Disinfezione per bollitura (Fig. O)

Disinfettate gli accessori previsti nella Tabella 1T mediante bollitura per 10 minuti; & neces-
sario I'uso di acqua demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei, che potrebbero
compromettere il funzionamento della testina di nebulizzazione.

Prima di eseguire una nuova applicazione attendere che i componenti si siano raffreddati
e asciugati.

6.4.3 Metodo C e D: Disinfezione chimica (Fig. P)

6.4.3 (METODO C) Utilizzo di disinfettante con clorossidante elettrolitico (principio attivo
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ipoclorito di sodio): immergere gli accessori 3, 4, 5 in una soluzione ottenuta rispettando le
proporzioni indicate dal fabbricante del liquido.

& ATTENZIONE Escluso la vaschetta farmaco e unita mesh (2 @

6.4.3 (METODO D) Utilizzo di disinfettante del gruppo della gluteraldeide: immergere la
vaschetta farmaco (2) e gli accessori (3, 4, 5) in una soluzione in accordo alle istruzioni del
fabbricante del prodotto (es. Korsolex basic, 4% per 15 minuti).

6.4.3.a Lasciate gli accessori immersi per il periodo di tempo indicato sulla confezione del
disinfettante, e associato alla concentrazione scelta per la preparazione della soluzione.
6.4.3.b Prendete gli accessori e risciacquateli abbondantemente con acqua potabile tiepida.
6.4.3.c ASCIUGATURA: eseguire attentamente tutte le operazioni descritte nel paragrafo
6.1.2. del manuale d’uso.

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

7 - Rimontaggio dell’apparecchio

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

Fare attenzione affinché il codolo accessori risulti sullo stesso lato del pulsante.

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

7.3 Chiudere il coperchio della vaschetta farmaco (2B) (Fig. R).

RICAMBI E ACCESSORI DISPONIBILI

Boccaglio Mascherina Pediatrica
g (in silicone) (Soft-touch white)
m} Modello: C007 Modello: B023
< cod: ACO563P cod.: ACO729P
Serbatoio farmaco Mascherina Adulto

Ricambio completo (Soft-touch white)
Modello: B022

cod.: ACO001C cod.: ACO730P

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




Ultrasound aerosol therapy device
VMT electronic aerosol device (Vibrating Mesh Technology).

These user instructions are provided for the device model P0318EM.
INTENDED USE. Medical device for the administration of medication through inhalation,
with inhalation therapy and medication prescribed by a Doctor.
INDICATIONS FOR USE. Treatment of respiratory diseases. This device is suitable for
nebulising drugs in solution (mucolytics in general), drugs in suspension (e.g. corticoster-
oids, such as beclomethasone dipropionate and budesonide) and saline. Medications must
be prescribed by a doctor who has assessed the patient's general condition.

CONTRAINDICATIONS. - The medical device should NOT be used for patients who
are unable to breathe on their own or who are unconscious.
- Do not use the device in anaesthetic or assisted ventilation circuits.
INTENDED USERS. The devices are intended for use by legally authorised medical person-
nel/health workers (doctors, nurses, therapists, etc.). The device can be used directly by the
patient.
&TARGET GROUP OF PATIENTS. Adults, children of all ages, infants. Before using the
device, the user manual must be read carefully and an adult responsible for safety must be
present if the device is used by infants, children of any age or persons with limited abilities
(e.g. physical, mental, or sensory). It is the medical personnel’s responsibility to assess the
patient's condition and capabilities in order to determine, when prescribing use of the
device, whether the patient is able to operate the aerosol device safely on their own or
whether the therapy should be administered by a responsible person.
Please refer to medical personnel for the evaluation of the use of the device on particular
types of patients such as pregnant women, lactating women, infants, incapacitated per-
sons or persons with limited physical capabilities.
OPERATING ENVIRONMENT. This device can be used in healthcare facilities, such as
hospitals, outpatient clinics, etc., or even at home.
/N WARNINGS CONCERNING POSSIBLE MALFUNCTIONS. - Should your appliance fail to
perform, please contact the authorised service centre for clarification. « The manufacturer
should be contacted to report problems and/or unexpected events relating to operation
and if necessary for clarification of use and/or maintenance/hygienic preparation.
« Please also refer to the case history of faults and their resolution.
WARNINGS. - Use the device only as a therapeutic inhaler. This medical device is not
intended as a life-saving device. Any other use is considered improper and can be danger-
ous. The manufacturer is not liable for any improper use. « Always consult your general
practitioner for identification of treatment. « Follow the instructions of your doctor or
respiratory rehabilitation therapist regarding the type of medicine, dosage and treatment
indications. « Pay attention to the indications provided with the drug and avoid using the
devices with substances and dilutions other than those recommended. « If you should ex-
perience allergic reactions or other problems while using the device, stop using it immedi-
ately and consult your doctor. « Keep this manual safe for further reference. « Do not expose
the device to extreme temperatures. « If the packaging is damaged or opened, contact the
distributor or service centre. - The time required to switch from storage to operating condi-
tions is about 2 hours. « The appliance must not be used like a toy. The utmost attention
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should be paid when used by children. « In the event of damage to the device after being
dropped (e.g. detached parts), do not use the Medical Device but contact an authorised
service centre. - Do not use the appliance while driving, or in any other situation where

you should not be distracted in order not to endanger yourself, people or pets nearby and
the objects around you. « In the event of not using the appliance for a long time, remove
the batteries, as they might oxidise and damage the contacts inside the appliance. - Before
first use, and periodically during the life of the product, check the integrity of the structure
of the appliance to ensure that there is no damage; if it is damaged, immediately take the
product to an authorised service centre or your dealer. « The warranty does not cover the
batteries or any damage caused by unsuitable, depleted or improperly stored batteries.

« It is forbidden to access the device opening in any way. Repairs may only be carried out
by personnel authorised by the manufacturer. Unauthorised repairs invalidate the warranty
and may pose a danger to the user. - Use the medicine as soon as possible once it has been
opened and avoid leaving it in the medicine tray; once therapy has ended, do not leave the
medicine inside the medicine tray and carry out hygienic preparation operations.

Choking hazard: Some components of the appliance are small enough to be swallowed by
children, therefore, keep the appliance out of the reach of children.

Fire hazard: - Do not place the appliance and the batteries near sources of heat, light or in
excessively hot and humid premises. Store as described in the chapter on ENVIRONMENTAL
CONDITIONS. - THIS device is not suitable for use in the presence of a flammable anaesthetic
mixture with oxygen or nitrous oxide. - Never use batteries other than those described in
this user manual. - Only use batteries of known makes. Always replace both batteries, do
not use old and new batteries together. AA alkaline Ni-MH or Lithium batteries can be used,
provided that the latter comply with IEC 60086-4 (if not rechargeable) and IEC 62133 (if
rechargeable). The batteries can be recharged with an appropriate charging device, not
supplied with this appliance.

Electrocution hazard: - Do not use the device in the shower or bath and do not use it with
wet hands. - The appliance does not contain parts that can be repaired by the user.

- Do not wash the appliance under running water or by immersion.

Risk of ineffectiveness of the therapy: - Performance may vary with particular types of drugs
(e.g. those with high viscosity or in suspension). For further information, please refer to the
package leaflet provided by the drug manufacturer. - Use the nebuliser in the correct posi-
tion, as upright as possible; do not tilt it beyond an angle of 45 degrees, in any direction, to
prevent the drug from spilling into the mouth or being excessively dispersed, reducing the
effectiveness of the treatment. - Pay attention to the indications provided with the drug
and avoid using the devices with substances and dilutions other than those recommended.
- The average life of the batteries depends on their make. - It is very important to use bat-
teries of the same make and type. - Only use original Flaem accessories or spare parts, no
liability is accepted if non-original parts or accessories are used

Risk of infection : - We recommend personal use of the accessories to avoid any risk of infec-
tion. - Follow hygienic preparation before each use. - At the end of therapy, do not leave
the medicine inside the medicine Tray and carry out the hygienic preparation operations.

- If the nebuliser is used for several types of medicine, the residues must be completely
removed. Therefore, perform hygienic preparation after each inhalation, also to achieve the
highest degree of hygiene and to optimise the service life and operation of the device.
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WARNINGS ON INTERFERENCE RISKS DURING USE IN DIAGNOSTIC INVESTIGA-
TIONS. This device is designed to meet the current requirements for electromagnetic
compatibility. As far as EMC requirements are concerned, electromedical devices require
special care when being installed and used, and are therefore required to be installed and/
or used in accordance with the manufacturer's specifications. Risk of potential electromag-
netic interference with other devices. Mobile or portable RF radio and telecommunication
devices (mobile phones or wireless connections) may interfere with the operation of
electromedical devices. The device may be susceptible to electromagnetic interference in
the presence of other devices used for specific diagnosis or treatment. For more informa-

tion visit www.flaemnuova.it.

TROUBLESHOOTING

Problem

Cause

Remedy

The device switches on but
does not nebulise or does
it poorly.

Malfunction of the
medicine tray and
mesh unit.

Immerse the medicine tray and mesh
unit (2) in a solution of water (50%)
and white wine vinegar, rinse and
reassemble as described in section
6.3 SANITISATION.

The medicine does
not flow into the
nebulising area.

Ensure the small hole in the centre of
the medicine tray cover (2B) is not
obstructed, if so, clean it.

The nebulising
speed depends on
the type of medicine
used.

«The inhalation treatment time
depends on the type of medicine and
on the patient’s inhaling capacity.

« Angle: it must be kept upright when
in use. If it is tilted backward, the
medicine does not touch the mesh.

Liquid has seeped
out from the mesh

Gently dry the mesh with a cotton
swab or shake to remove any droplets
from the medicine outlet area.

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

«The appliance switches off.

«No liquid in the
tray.

« Five minutes
have elapsed from
switch-on.

« Check for liquid in the medicine
tray (2).
« Switch the appliance on again.

« Light button (1A) turns
red and flashes and the ap-
pliance does not nebulise or
switches off.

+The device works intermit-
tently, with blue lights on
and does not turn off unless
the batteries are removed.

Batteries are down
or depleted.

« Replace the batteries (6) if alkaline.
+ Recharge the Batteries if recharge-
able Ni-MH or Lithium.




« Check the Batteries have been

The device does not switch |Power supply inserted with the correct polarity.

on. problem. - Batteries down or depleted. Replace
or recharge.

If, after checking the conditions described above, the device still is not working properly, we recom-
mend that you contact your trusted dealer or an authorised FLAEM service centre nearest to you. You
can find a list of all Service Centres at http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

DISPOSAL
Appliance
In accordance with Directive 2012/19/EC, the symbol on the equipment indicates that
Ethe equipment to be disposed of (excluding accessories) is considered as waste and must
therefore be subject to 'separate collection’ Therefore, the user must deliver this waste
(or have it delivered) to the separate collection centres set up by the local authorities, or
hand it over to the retailer when purchasing a new appliance of an equivalent type. Separate
waste collection and subsequent treatment, recovery and disposal operations promote the
production of equipment from recycled materials and limit the negative environmental and
health effects caused by improper waste management. Unauthorised disposal of the product
by the user entails the application of the administrative sanctions provided for in the laws
transposing Directive 2012/19/EC of the member state or country where the product is
disposed of.

Attachment
Accessories such as masks and mouthpiece are to be disposed of as general waste after a
disinfection cycle.

Packaging

A
{2 Product box
PAP
COMMUNICATION OF SERIOUS EVENTS. Please report any serious incidents in con-
nection with this device to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which you reside. An event is considered serious if it causes or may cause, directly
or indirectly, death or an unexpected and serious worsening of a person’s state of health.

/,,}' Battery heat L/o}' Product pack- L’,,}' Accessory heat
Pv’E\ shrink film 0‘) aging bag P;) shrink film




SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

m Unique device
identifier

Serial number of the
device

@ Class Il device

M Manufacturer

. Type BF applied part

——= Direct Current

+ Positive polarity

mmmm Negative polarity

A Attention

Model number

&’ Phthalate- and

&BPAFREE

Atmospheric pressure
limits

imme bisphenol-free

Medical device

/H/ Temperature limits

_‘ Moisture limits
R

&, Production date

@ Before use: Caution check instructions for use

IP21

falling drops of water).

Protection rating of the envelope: IP21. (Protected against solid bodies larger
than 12 mm. Protected against access with a finger; Protected against vertically

C E 0051

Medical CE marking ref. regulation 2017/745 EU and subsequent updates

&K

Disposal of batteries: The depleted batteries must be disposed of in the appro-
priate collection containers.

INFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CERTAIN SUB-
STANCES. Interactions: The materials used in the device are biocompatible materials and
comply with statutory regulations, however possible allergic reactions cannot be completely

excluded.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

Power supply

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

Power

1.5W

Transducer frequency

108 KHz +/- 3KHz

Noise level (at 1 m)

40 dBA approx.

Appliance dimensions

5.0(L) x6.2(D) x 13.7(H) cm

Nebuliser weight

(excluding batteries) 1159

Pocket dimensions

19(L) X 15(D) cm

Nebulization speed*

0.30 ml/min approx

Aerosol Output Rate ** (AOR) 0.171 ml/min
F’ercenﬁage of fill volume emitted 8.56 %

in 1 minute **

Aerosol Output ** (AO) 0.697 ml
Particle Size (MMAD)** 3.93 um
Geometric Standard Deviation 230

(GSD)** )

Respirable fraction < 5 um ** 61.3%
Aerosol fraction < 2 um ** 21.1%
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Aerc;iol fraction from 2 um to 5 20.2%
pm

Aerosol fraction > 5 um ** 38.7%
Residual volume ** 125 pl
Medicine tray capacity 10 ml

(*) The nebulization speed was measured with a 0.9% saline solution at 23°C for weight loss according

to Flaem internal procedure. It may vary depending on the nebulization head supplied, the drug and
environmental conditions. The delivery speed values may also vary depending on the patient’s breathing
capacity.

(**) In vitro characterization performed by TUV Rheinland Italia S.r.l. in collaboration with the University
of Parma according to EN ISO 27427 with 4ml, 0.1% Salbutamol in 0.9% NaCl solution. More details are
available on request.

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

ENVIRONMENTAL CONDITIONS
Operating conditions:

Ambient temperature Between +10°C and +40°C
Relative air humidity Between 10% and 75%
Atmospheric pressure Between 69KPa and 106 KPa
Storage and transport conditions:

Ambient temperature Between -10°C and +35°C
Relative air humidity Between 10% and 75%
Atmospheric pressure Between 69KPa and 106 KPa

Note: In order to store the batteries appropriately, when not in use for an extended period of time, ex-
tract the batteries from the device and store it in a place in compliance with the above temperatures.

DURATION
The average age of the various components set out below refers to device use for approxi-
mately 10 min a day (2 applications of 5 min. each)

1 Appliance body* - 5 years 2 Tank tray and mesh unit* -1 year

3,4 and 5 Masks and mouthpiece® - 1year |« ¢aq next page for reference

THE EQUIPMENT INCLUDES (FIG. A, B):

1 - Appliance body Material: Polypropylene 1A - Power button

2- Medicine tray and mesh unit Material: 1B - Battery compartment cover
Polypropylene 1C - Battery compartment cover hook
3- Mouthpiece Material: Silicone 1D - Battery compartment

4- Paediatric mask Material: Polypropylene + 2A - Accessory coupling shank
Thermoplastic Elastomers 2B - Medicine tray cover

5- Adult mask Material: Polypropylene + Ther- |2C - Tray release buttons

moplastic Elastomers 2D -Tray cover hook

6- 2x1.5V AA Alkaline Batteries
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OPERATING INSTRUCTIONS

1 - Inserting the batteries (Fig. D)
1a. Open the battery compartment (1D) by pressing the hook of the cover (1C) then lift the
cover (1B) in the direction indicated by the arrows.
1b. Insert the two AA (6) batteries, in the Battery Compartment (1D), taking care to ad-
here to the exact polarity.
1c. Close the Battery Compartment Cover (1B) again, and ensure the cover is properly
engaged.
2 - Preparation (Fig. E)
/\ ATTENTION!

Prior to every use, the nebuliser and the accessories must be cleaned or disinfected as
indicated in sections 5/6. DISASSEMBLY, HYGIENIC PREPARATION.
Itis recommended to use the nebuliser and its accessories for personal use, to prevent any
infections from spreading.
Only use original Flaem accessories.

Accurately wash your hands before preparing the inhalation mixture.
2.1 Lift the Hook (2D) of the Cover (2B).

2.2 Completely open the Medicine tray cover (2B).

2.3 Pour the medicine in the tank (max capacity 10ml.

2.4 Close the Medicine tray cover again (2B).

AATTENTION
The medicine must be nebulised after it has been poured into the tank.

3 - Configuration of the appliance (Fig. A)

Apply the desired accessory on the Accessory Coupling Shank (2A):

- Mouthpiece (3), - Paediatric mask (4), - Adult mask (5)

If you use the mask accessory, place it on your face as shown in (Fig. F).

4 - Operation (Fig. G)

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

4.1 Press and release button (1A), it turns blue and the appliance starts operating in
“CONTINUOUS USE” mode.

4.2 Press and release the button (1A) and the appliance switches off.

4.3 Press and hold button (1A) in inhalation and release button (1A) in exhalation to use
the “ON DEMAND” feature.

4.4 Place the mouthpiece (3) onto the mouth. As an alternative, you may use the paediat-
ric mask (4) or the Adult mask (5).

4.5 To increase the effectiveness of the therapy, breathe deeply and slowly and after
inhaling, hold your breath for a moment, so that the inhaled medicine can settle along the
respiratory tract. Then exhale slowly.

4.6 The appliance switches off automatically:

22



- 4.6a after 5 minutes of operation in “CONTINUOUS USE” mode;

- 4.6b instantly when the button is released in “ON DEMAND"” mode;

- 4.6¢ if there is no liquid in the tray after the relevant blue LEDs blinking.

4.7 If the appliance is not used for longer than 5 minutes, place it down horizontally as
shown in the picture.

4.8 At the end of each use, store the device with all its accessories in a dry and dust-free
place.

ADO not operate the appliance without liquid.

5 - Disassembling the appliance (Fig. I)

5.1 Press simultaneously the unlock buttons (2C) on the sides of the appliance.

5.2 Extract the medicine tray and mesh unit.

5.3 Clean completely as illustrated in the chapter on HYGIENIC PREPARATION.

6 - Hygienic preparation

Before and after each use, the appliance and the accessories must be cleaned and dis-
infected properly as described below. Otherwise, certain microorganisms might settle
in the appliance, leading to an infection hazard. Do not use alcohol or other solvents
to clean the device.

6.1- Cleaning the accessories, medicine tray and mesh:

6.1.1 Washing (Fig. L):

Wash components 2-3-4-5 in warm drinking water with mild dishwashing liquid (non abra-
sive), then rinse them under the tap with plenty of warm water, to remove any detergent
residues.

6.1.2 Drying:

6.1.2.a After washing and rinsing all the components, shake them to remove excess water
and fit them back on as described in the following section REASSEMBLING THE APPLI-
ANCE.

At this point, to remove the water that settles in the nebulising tray and mesh (2) press but-
ton 1A (Fig. G) and wait for the appliance to stop nebulising. After that, switch off the unit.

ATTENTION This operation is very important, because it prevents the deposit of limescale
in the micro-holes of the mesh, which might impair proper nebulisation in the subsequent
therapeutic application.

6.1.2.b To dry all the components completely, leave them out in a dry place (not in the
bathroom, for example) as pictured on the side (Fig. M).

6.2- Cleaning the Appliance Body

Use a slightly moistened cloth with antibacterial detergent for cleaning the Appliance
Body (1).

Then dry it with a soft paper tissue.

/\ ATTENTION
Do notimmerse the Appliance Body (1) in water and do not wash it under the tap.
Do not use alcohol to clean the device.
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6.3- Sanitisation (Fig. H)

6.3.1 Immerse for at least 30’ the Medicine tray and open mesh unit (2) and accessories
3-4-5 in a solution of 50% water and 50% white wine vinegar. Rinse them with plenty of hot
running water.

6.3.2 Drying

See point 6.1.2
6.4-Disinfection

Table 1
METHODS method A) method B) method C) method D)
Glutaralde-
Milk bottle Boiling hyde
disinfection with . based
PARTS appliance with | demineralised CEIlﬁJcrg)(()ilC};itSIgr disinfectant
TO BE DISINFECTED steam (no or distilled (Korsolex
microwave) water basic 4%, 15
min)
YES YES
2- Medicine tray YES
and O MAX 300
mesh weekly weekly
cycles
max 52 cycles max 52 cycles
YES YES YES YES
3 Mouthpiece MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
cycles cycles cycles cycles
4('15| " YES YES YES YES
Adult and pae- MAX300 | MAX300 | MAX300 | MAX 300
masks cycles cycles cycles cycles

6.4.1 Method A: Steam disinfection (Fig. N).
Disinfect the accessories listed in Table 1 by using a milk bottle disinfection appliance (no
microwaves), the treatment should last at least 15 minutes. It is necessary to use demineral-
ised or distilled water to prevent limescale deposits, which might impair the operation of the
nebulisation head. Carefully read the operating instructions of the device used with regard
to the amount of water required and the method to be followed for disinfection.
6.4.2 Method B: Disinfection by boiling (Fig. O).
Disinfect the accessories listed in the Table 1 by boiling for 10 minutes. It is necessary to
use demineralised or distilled water to prevent limescale deposits, which might impair the
operation of the nebulisation head.

Before performing a new application, wait for the components to col and dry.
6.4.3 Method C and D: Chemical disinfection (Fig. P)
6.4.3 (METHOD C) Use of disinfectant with electrolytic chloroxidiser (active principle sodium
hypochlorite): immerse accessories 3, 4, 5 in a solution obtained in compliance with the pro-
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portions indicated by the liquid manufacturer.

AATTENTION Excluding the medicine tray and mesh unit (2 @

6.4.3 (METHOD D) Use of gluteraldehyde type disinfectant: immerse the medicine tray (2)
and the accessories (3, 4, 5) in a solution in accordance with the product manufacturer’s
instructions (e.g. Korsolex basic, 4% for 15 minutes).

6.4.3.a Leave the accessories immersed for the period of time indicated on the disinfect-
ant packaging, and associated with the concentration chosen for the preparation of the
solution.

6.4.3.b Take the accessories and rinse them with plenty of warm drinking water.

6.4.3.c DRYING: carefully perform all the operations described in section 6.1.2. of the user
manual.

6.4.3.d Dispose of the solution according to the disinfectant manufacturer’s instructions.

7 - Reassembling the appliance

7.1 Insert the medicine tray and mesh (2) in the appliance case (1) using the appropriate
guide (A) (Fig. Q).

Ensure the accessory shank is on the same side as the button.

7.2 Push until the two parts are fully coupled.

7.3 Close the medicine tray cover (2B) (Fig. R).

AVAILABLE SPARE PARTS AND ACCESSORIES

Mouthpiece
(in silicone)

@m Model: €007
</ code:  ACO563P

Paediatric mask
(Soft-touch white)

Model: B023
code: ACO729P

Spare part Full medicine tank Adult mask
(Soft-touch white)
code: ACO001C Model:  B022

code: ACO730P

Only use original Flaem accessories and spare parts, no liability is accepted if non-origi-
nal parts or accessories are used.
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Gerat zur Ultraschall-Aerosoltherapie
Elektronisches Aerosol VMT-(Vibrating Mesh Technology).

Diese Bedienungsanleitung ist fiir das Gerate Modell P0318EM bestimmt.
VERWENDUNGSZWECK. Medizinisches Gerét zur Verabreichung von Arzneimitteln durch
Inhalation. Die Inhalationstherapie und die Arzneimittel missen von einem Arzt / einer
Arztin verschrieben werden.
INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG. Behandlung von Erkrankungen der Atemwege.
Dieses Gerat eignet sich fur die Verneblung von Arzneimitteln in L6sung (Mukolytika im
Allgemeinen), Arzneimitteln in Suspension (z. B. Kortikosteroide wie Beclometasondi-
propionat und Budesonid) und Kochsalzlésung. Die Arzneimittel miissen vom Arzt / von
der Arztin verschrieben werden, der/die den Allgemeinzustand des Patienten bzw. der
Patientin beurteilt hat.

KONTRAINDIKATIONEN. - Das Medizingerat darf NICHT bei Patienten verwendet

werden, die nicht in der Lage sind, selbstandig zu atmen, oder die bewusstlos sind.
«Verwenden Sie das Gerat nicht in Andsthesie- oder Beatmungskreisen.
VORGESEHENE BENUTZER*INNEN. Die Gerate sind fir die Benutzung durch gesetzlich
zugelassenes medizinisches Personal (Arzt*innen, Krankenpfleger*innen, Therapeut*innen
usw.) bestimmt. Das Gerat kann direkt vom Patienten / von der Patientin verwendet werden.

PATIENTENZIELGRUPPE. Erwachsene, Kinder aller Altersgruppen, Sduglinge. Vor der

Verwendung des Gerdts muss die Betriebsanleitung sorgfaltig gelesen werden und
eine fir die Sicherheit verantwortliche erwachsene Person muss anwesend sein, wenn das
Gerat fuir Sauglinge, Kinder jeden Alters oder Personen mit eingeschrankten korperlichen,
geistigen oder sensorischen Fahigkeiten verwendet werden soll. Es obliegt dem
medizinischen Personal, den Zustand und die Féhigkeiten des Patienten / der Patientin zu
beurteilen, um bei der Verschreibung des Medizinprodukts zu entscheiden, ob der Patient
/ die Patientin in der Lage ist, das Aerosolgerét selbststandig sicher zu bedienen oder ob
die Therapie von einer verantwortlichen Person durchgefiihrt werden sollte.
Das medizinisches Personal ist dafiir zustédndig, die Verwendung des Geréts bei be-
stimmten Patiententypen wie Schwangeren, stillenden Mittern, Sduglingen, behinderten
Personen oder Personen mit eingeschrankten korperlichen Fahigkeiten zu beurteilen.
BETRIEBSUMGEBUNG. Dieses Gerédt kann in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenh&u-
sern, Arztpraxen usw. oder auch zu Hause verwendet werden.

HINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN. - Sollte Ihr Gert nicht den

vorgesehenen Leistungen entsprechen, wenden Sie sich bitte zur Kldrung an eine
autorisierte Kundendienststelle. - Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme
und/oder unerwartete Ereignisse im Zusammenhang mit dem Betrieb des Gerats
mitzuteilen und bei Bedarf Erkldrungen hinsichtlich der Benutzung, der Wartung oder der
hygienischen Aufbereitung zu erhalten. - Wir verweisen auch auf die Tabelle der Stérungen
und deren Behebung.
WICHTIGE HINWEISE. - Das Gerat nur als Inhalationsgerat fir therapeutische Zwecke
verwenden. Dieses Medizinprodukt ist nicht als lebensrettendes Gerét gedacht. Jede ande-
re Verwendung gilt als unsachgemaB und kann geféhrlich sein. Der Hersteller haftet nicht
fiir eine unsachgemaBe Verwendung. - Wenden Sie sich zur Festlegung der Behandlung
immer an Ihren Hausarzt / Ihre Hauséarztin. - Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes /
Ihrer Arztin oder Ihres Atemtherapeuten / Ihrer Atemtherapeutin beziiglich der Art des
Arzneimittels, der Dosierung und der Behandlungsindikationen. « Achten Sie auf die mit
dem Arzneimittel gelieferten Hinweise und vermeiden Sie die Verwendung mit anderen
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als den empfohlenen Substanzen und Verdiinnungen. « Sollten bei Ihnen wéhrend der Ver-
wendung des Gerétes allergische Reaktionen oder andere Probleme auftreten, brechen Sie
bitte die Anwendung sofort ab und konsultieren Sie Ihren Arzt / Ihre Arztin. - Bewahren Sie
dieses Handbuch zum Nachschlagen sorgfiltig auf. - Setzen Sie das Geréat keinen extremen
Temperaturen aus. - Wenn die Verpackung beschéadigt oder gedffnet ist, wenden Sie bitte
sich an den Handler oder den Kundendienst. - Die Zeit, die ben&tigt wird, um von den
Aufbewahrungs- zu den Betriebsbedingungen zu wechseln, betrégt etwa 2 Stunden.

« Das Gerat darf nicht als Spielzeug verwendet werden. Bei der Verwendung durch Kinder
ist Vorsicht geboten. « Im Falle einer Beschdadigung des Geréts durch einen Sturz (z. B. Ablo-
sen von Teilen), verwenden Sie das Medizinprodukt nicht, sondern wenden Sie sich an eine
autorisierte Kundendienststelle. « Benutzen Sie das Gerét nicht beim Autofahren oder in an-
deren Situationen, in denen Sie nicht abgelenkt werden dirfen, um sich selbst, Menschen
oder Tiere in der Néhe und die Dinge um Sie herum nicht zu gefahrden. - Wenn Sie das Ge-
rat Uber einen langeren Zeitraum nicht benutzen, nehmen Sie die Batterien heraus, da sie
oxidieren und die internen Kontakte des Gerits beschidigen kénnen. « Uberpriifen Sie vor
der ersten Inbetriebnahme und in regelmaBigen Abstdnden wahrend der Lebensdauer des
Geréts die Unversehrtheit des Geratekorpers, um sicherzugehen, dass es nicht beschadigt
ist. Sollte es beschadigt sein, bringen Sie das Gerat sofort zu einer autorisierten Kunden-
dienststelle oder lhrem Handler. - Die Garantie erstreckt sich nicht auf Batterien oder Scha-
den, die durch ungeeignete, leere oder schlecht gelagerte Batterien verursacht werden. « Es
ist verboten, das Gerat auf irgendeine Weise zu 6ffnen. Reparaturen diirfen nur von Personal
durchgefiihrt werden, das vom Hersteller autorisiert wurde. Unerlaubte Reparaturen fiihren
zum Erléschen der Garantie und kénnen eine Gefahr fiir den Benutzer / die Benutzerin dar-
stellen.  Das Arzneimittel nach dem Offnen so bald wie méglich verwenden und es nicht in
der Medikamentenschale lassen. Das Arzneimittel nach Beendigung der Therapie nicht in
der Medikamentenschale lassen und die hygienische Aufbereitung durchfiihren.
Erstickungsgefahr: Einige Komponenten des Geréts sind so klein, dass sie von Kindern ver-
schluckt werden kénnen. Bewahren Sie das Gerat daher auBerhalb der Reichweite von Kin-
dern auf.

Brandgefahr: Das Gerét und die Batterien nicht in die Ndhe von Wéarme- oder Lichtquellen
oder in UbermaBig heife und feuchte Umgebungen legen, sondern sie wie unter UMGE-
BUNGSBEDINGUNGEN beschrieben lagern. - IST ein Gerét, das nicht fiir den Einsatz in der
Nahe einer brennbaren Anasthesie-Mischung mit Sauerstoff oder Distickstoffoxid geeignet
ist. - Verwenden Sie niemals andere als die in dieser Bedienungsanleitung beschriebenen
Batterien fiir die Stromversorgung. - Verwenden Sie nur Batterien von bekannten Marken.
Ersetzen Sie immer beide durch neue Batterien und mischen Sie nicht neue und gebrauch-
te Batterien. Es konnen alkalische Ni-MH- oder Lithium-Batterien der GroB8e AA verwendet
werden, sofern sie IEC 60086-4 (wenn nicht wiederaufladbar) und IEC 62133 (wenn wieder-
aufladbar) entsprechen. Das Aufladen kann mit einem Batterieladegerat erfolgen, das nicht
im Lieferumfang des Geréts enthalten ist.

Stromschlaggefahr: - Benutzen Sie das Gerét nicht beim Duschen oder Baden und nicht mit
nassen Handen. - Das Gerdt enthalt keine vom Benutzer zu wartenden Teile. - Waschen Sie
das Gerat nicht unter flieBendem Wasser oder durch Eintauchen.

Risiko der Unwirksamkeit der Therapie: - Die Leistung kann bei bestimmten Arten von Arz-
neimitteln (z. B. solchen mit hoher Viskositat oder Suspensionen) variieren. Weitere Informa-
tionen entnehmen Sie bitte der Packungsbeilage des Arzneimittelherstellers. - Verwenden
Sie den Vernebler in der richtigen, moglichst senkrechten Position. Neigen Sie ihn nicht in
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irgendeiner Richtung tber einen Winkel von 45 Grad hinaus, um zu verhindern, dass das
Arzneimittel in den Mund gelangt oder zu sehr zerstreut wird, was die Wirksamkeit der Be-
handlung beeintrachtigen wiirde. - Achten Sie auf die mit dem Arzneimittel gelieferten Hin-
weise und vermeiden Sie die Verwendung des Geréts mit anderen als den empfohlenen
Substanzen und Verdiinnungen. - Die durchschnittliche Lebensdauer der Batterie hangt
von der verwendeten Marke ab. - Es ist sehr wichtig, dass Sie Batterien der gleichen Marke
und des gleichen Typs verwenden. - Verwenden Sie nur Original-Zubehor und -Ersatzteile
von Flaem. Wir lehnen jede Haftung ab, wenn nicht Original-Ersatzteile oder -Zubehor ver-
wendet werden.

Infektionsgefahr: « Wir empfehlen eine personliche Benutzung der Zubehdrteile, um jeg-
liches Infektionsrisiko zu vermeiden. - Fiihren Sie vor jeder Benutzung eine hygienische
Aufbereitung durch. - Lassen Sie das Arzneimittel am Ende der Therapie nicht in der Medi-
kamentenschale und fiihren Sie die hygienische Aufbereitung durch. - Wird der Vernebler
fuir mehrere Arten von Arzneimitteln verwendet, mussen die Riickstande vollstandig ent-
fernt werden. Fiihren Sie nach jeder Inhalation die hygienische Aufbereitung durch, um ein
Hochstmal an Hygiene zu erreichen und die Lebensdauer und den Betrieb des Gerdtes zu
optimieren.

WARNHINWEISE ZU INTERFERENZRISIKEN BEI DER VERWENDUNG IM LAUFE VON
DIAGNOSTISCHEN UNTERSUCHUNGEN.

Dieses Gerat ist so konstruiert, dass es die geltenden Anforderungen an die
elektromagnetische Vertraglichkeit erfillt. Was die EMV-Anforderungen anbelangt, so
erfordern elektromedizinische Gerdte eine besondere Sorgfalt bei der Installation und
Verwendung und miissen daher gemaR den Spezifikationen des Herstellers installiert und/
oder verwendet werden. Gefahr méglicher elektromagnetischer Interferenzen mit anderen
Gerdten. Mobile oder tragbare HF-Funk- und Telekommunikationsgerdte (Mobiltelefone
oder drahtlose Verbindungen) kénnen den Betrieb elektromedizinischer Geréate stéren. Das
Gerat kann in Gegenwart anderer Gerate, die fiir bestimmte Diagnosen oder Behandlungen
verwendet werden, fir elektromagnetische Stérungen anfillig sein. Weitere Informationen
finden Sie auf der Website www.flaemnuova.it.

STORUNGEN UND IHRE BEHEBUNG

Das Gerdt schaltet sich ein,
zerstaubt aber nicht oder
nur sehr wenig.

Problem Ursache Abhilfe
Tauchen Sie die Medikamentenschale und die
Defekte Medika- Mesh-Einheit (2) in eine Lésung aus Wasser (50
mentenschale und %) und Weil3weinessig, sptilen Sie sie ab und
Mesh-Einheit. bauen Sie sie wieder zusammen, wie in Ab-

schnitt 6.3 REINIGUNG beschrieben.

Mangelnder Arznei-
mittelfluss in der
Vernebelungszone.

Priifen Sie, ob das kleine Loch in der Mitte der
Abdeckung der Medikamentenschale (2B)
nicht verstopft ist, und reinigen Sie sie bei
Bedarf.

Die Vernebelung-Ge-
schwindigkeit hangt
von der Art des
verwendeten Arznei-
mittels ab.

« Die Dauer der Inhalation-Behandlung hangt
von der Art des Medikaments und der Inspira-
tionskapazitat des Patienten ab.

« Neigen: Sollte verwendet werden, wahrend

es gerade gehalten wird. Wenn sie nach hinten
gekippt wird, kommt das Medikament nicht mit
dem Mesh in Beriihrung.

Flissigkeit ist aus dem
Mesh ausgetreten

Wischen Sie das Mesh vorsichtig mit einem
Wattestabchen ab oder schitteln Sie es, um
Tropfchen aus dem Medikamentenauslassbe-
reich zu entfernen.
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« Die blauen LEDs « Es befindet sich
blinken und das Gerdt | keine Fluissigkeit in

schaltet sich nach eini- | der Schale. « Prifen Sie das Vorhandensein von Fliis-

sigkeit in der Medikamentenschale (2).

en Sekunden aus. . Sej i -
9 . Selt_dem Elpschal + Schalten Sie das Gerat wieder ein.
- Das Gerit schaltet ten sind 5 Minuten
sich aus. vergangen.

« Die Taste (1A) leuchtet
rot blinkend und das
Gerat zerstaubt nicht

oder schaltet sich ab. - Ersetzen Sie die Batterien (6), wenn es

« Das Gerat funktioniert |Leere oder schwa- |sich um Alkalibatterien handelt.
zeitweise mit ein- che Batterien. «Laden Sie die Batterien auf, wenn es
geschalteten blauen sich um Ni-MH- oder Lithium-Batterien
Lichtern und schaltet handelt.

sich erst aus, wenn
die Batterien entfernt

werden.

« Priifen Sie, ob die Batterien mit der richtigen
Das Gerét lasst sich Problem mit der Polaritdt eingelegt sind.
nicht einschalten. Stromversorgung. |- Leere oder entladen Batterien. Ersetzen

oder aufladen.
Wenn das Gerat nach der Uberpriifung der oben beschriebenen Bedingungen immer noch nicht
ordnungsgema funktioniert, empfehlen wir hnen, sich an Ihren Héndler oder eine autorisierte
FLAEM-Kundendienststelle in Ihrer Nahe zu wenden. Eine Liste aller Kundendienststellen finden Sie
unter http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.
ENTSORGUNG
Gerat
GemaR der Richtlinie 2012/19/EU weist das Symbol auf dem Gerét darauf hin, dass das zu
entsorgende Gerdt (ohne Zubehor) als Abfall gilt und der ,getrennten Abfallsammlung”
unterliegt. Daher muss der Nutzer den oben genannten Abfall bei den von den 6rtlichen
Behdrden eingerichteten getrennten Sammelstellen abgeben (oder abgeben lassen)
oder ihn beim Kauf eines neuen Geréts eines gleichwertigen Typs dem Handler tibergeben.
Die getrennte Sammlung der Abfélle und die anschlieBende Behandlung, Verwertung und
Beseitigung fordern die Herstellung von Gerdten aus wiederverwerteten Materialien und
begrenzen die negativen Auswirkungen einer unsachgeméBen Abfallbewirtschaftung auf
Umwelt und Gesundheit. Die unbefugte Entsorgung des Produkts durch den Nutzer zieht
die Anwendung der Verwaltungsstrafen nach sich, die in den Gesetzen des Mitgliedstaats
oder Landes, in dem das Produkt entsorgt wird, zur Umsetzung der Richtlinie 2012/19/EU
vorgesehen sind.

Zubeho6r. Maske und Mundstiickzubehor sind nach einem Desinfektionszyklus als
allgemeiner Abfall zu entsorgen.

Verpackung
£y o |y maene- | /o ZOCETS” | O zubehor
PA‘P) schachtel PV‘C) Schrumpffolie o‘) Produkt Pé) Schrumpffolie
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MITTEILUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE. Bitte melden Sie alle schwerwiegenden
Vorfélle im Zusammenhang mit diesem Gerét dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem Sie wohnen. Ein Ereignis gilt als schwerwiegend, wenn es direkt oder
indirekt zum Tod oder zu einer unerwarteten und schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands einer Person fiihrt oder fiihren kann.

SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

Eindeutige Gerédte-
kennung

Seriennummer des
Gerats

Geréat der Klasse Il

“ Hersteller

. .
. Anwendungsteil vom === Kontinuierlicher Strom
Typ BF

+ Positive Polaritat

mmmm Negative Polaritat

A Achtung

Modellnummer &’ Ohne Phthalate und Grenzen des
Wi Bisphenol atmosphirischen Drucks

Medizinprodukt

Temperaturgrenzen Grenzwerte  fur  die
P 9 & Luftfeuchtigkeit

: 1 Di i i-
& Herstellungsdatumn @ Vor der Benutzung: Achtung! Die Bedienungsanlei
tung lesen

IP21

Schutzart des Gehauses: IP21. (Gegen Fremdk&rper mit mehr als 12mm Durch-
messer geschiitzt. Gegen Bertihrung mit dem Finger geschiitzt. Gegen senk-
recht fallendes Tropfwasser geschtzt).

den Aktualisierungen

c € CE-Kennzeichnung von Medizinprodukten gemaR Verordnung (EU) 2017/745 und nachfolgen-|
0051

(g% X Entsorgung von Batterien: Leere Batterien missen tiber die entsprechenden
== |Sammelbehdlter entsorgt werden.

INFORMATIONEN UBER EINSCHRANKUNGEN ODER UNVERTRAGLICHKEITEN MIT
BESTIMMTEN STOFFEN. - Wechselwirkungen: Die im Gerdt verwendeten Materialien sind
biokompatibel und entsprechen den gesetzlichen Vorschriften, dennoch kdnnen maogliche
allergische Reaktionen nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

TECHNISCHE DATEN

2.4-3Vdc 1.5W 2 x AA Alkaline oder wiederauflad-

Stromversorgung bare Batterien
Leistung 1,5W

Frequenz des Wandlers 108 KHz +/- 3KHz
Gerduschpegel (in 1 m Entfernung) etwa 40 dBA

Abmessungen des Gerdts

5.0(B) x6.2(T) x 13.7(H) cm

Gewicht des Verneblers

(ohne Batterien) 1159

GroRe der Pochette

19(B) X 15(T) cm

Nebulisierungsrate*

0,30 ml/min ca

Aerosol Output Rate ** (AOR)

0,171 ml/min

Prozent des emittierten Fullvolumens in 1
Minute*

8,56 %
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Aerosol Output ** (AO) 0,697 ml
PartikelgroBe (MMAD)** 3,93 um
Geometrische Standardabweichung (GSD)** |2,30
Atembare Fraktion < 5 pm** 61,3%
Aerosolfraktion < 2 um** 21,1%
Aerosolfraktion 2 um bis 5 pm** 40,2%
Aerosolfraktion > 5 um** 38,7%
Restvolumen** 12,5 ul
Kapazitat der Medikamentenschale 10 ml

(*) Die Zerstaubungsgeschwindigkeit wird mit einer Salzlésung von 0,9 % bei 23 °C gemessen, um das
Gewicht des zweiten Verfahrens innerhalb von Flaem zu beeintrdchtigen. Sie kdnnen die Funktion des
Zerstaubungstests in Punkto, in der Landwirtschaft und in den Umgebungsbedingungen variieren. Der
Wert der Atemgeschwindigkeit kann sich auch in der Funktion der Atemwege des Patienten unterschei-
den. (**) In-vitro-Analyse durch TUV Rheinland Italia S.r.l. in Zusammenarbeit mit der Universitat Parma
nach der Norm EN ISO 27427 mit 4 ml, 0,1 % Salbutamolo in einer L6sung mit 0,9 % NaCl. Die meisten

Details sind fur die Reichen verfugbar.
ANWENDUNGSTEILE
ANWENDUNGSTEILE vom Typ BF sind:

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
Betriebsbedingungen:
Raumtemperatur
Relative Luftfeuchtigkeit
Atmosphadrischer Druck

Lager- und Transportbedingungen:

Raumtemperatur
Relative Luftfeuchtigkeit
Atmosphdrischer Druck

Zubehor fur Patienten (3, 4, 5)

Zwischen +10 °C und +40 °C
Zwischen 10% und 75%.
Zwischen 69KPa und 106 KPa

Zwischen -10 °Cund +35 °C.
Zwischen 10% und 75%.
Zwischen 69KPa und 106 KPa

Hinweis: Fur langere Zeitraume und zur besseren Lagerung der Batterien selbst, nehmen Sie die
Batterien aus dem Gerédt heraus und lagern Sie sie an einem Ort, an dem die oben genannten

Temperaturen eingehalten werden.

DAUER

Die durchschnittliche Lebensdauer der verschiedenen Komponenten bezieht sich auf eine Nut-
zung des Gerédts von etwa 10 Minuten pro Tag (2 Anwendungen von 5 Min.).

1 Gerdtegehduse* - 5 Jahre
3,4 und 5 Masken und Mundstiick* - 1 Jahr

2 Schale fuir Tank und Mesh-Einheit* - 1 Jahr

* als Referenz siehe néachste Seite

DIE AUSSTATTUNG DES GERATS UMFASST (Abb. A,B):

1 - Gerategehduse Material: Polypropylen

2- Medikamentenschale und Mesh-Einheit
Material: Polypropylen

3 - Mundsttick Material: Silikon

4- Maske fur Kinder Material: Polypropylen +
thermoplastische Elastomere

5- Maske fiir Erwachsene Material: Polypropylen
+ thermoplastische Elastomere

6- AA-Alkaline-Batterien 2x1,5V
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1A - Einschalttaste

1B - Abdeckung Batteriefach

1C - Haken der Batteriefachklappe

1D - Batteriefach

2A - Kupplungsschaft fiir Zubehor

2B - Abdeckung der Medikamenten-
schale

2C - Tasten zur Entriegelung der Schale
2D - Haken fiir die Abdeckung der Schale



GEBRAUCHSANLEITUNG

1 - Einlegen der Batterien (Abb. D)

1a. Offnen Sie das Batteriefach (1D), indem Sie den Haken an der Klappe (1C) driicken und
die Klappe (1B) in Pfeilrichtung anheben.

1b. Legen Sie die beiden AA-Stiftbatterien (6) in das Batteriefach (1D)ein und achten Sie
dabei auf die genaue Polaritat.

1c. SchlieBen Sie die Klappe des Batteriefachs (1B) und achten Sie darauf, dass die Klappe
richtig einrastet.

2 -Vorbereitung (Abb. E)
/I\ ACHTUNG!

Vor jedem Gebrauch miissen der Vernebler und das Zubehor wie in den Abschnitten
5/6 beschrieben gereinigt und/oder desinfiziert werden. DEMONTAGE, HYGIENISCHE AUF-
BEREITUNG. Es wird empfohlen, sowohl den Vernebler als auch das Zubehor persénlich zu
benutzen, um jedes Infektionsrisiko zu vermeiden.

Verwenden Sie nur original Flaem-Zubehér.

Waschen Sie sich vor der Zubereitung der Inhalationstherapie griindlich die Hande.
2.1 Heben Sie den Haken (2D) der Abdeckung (2B) an.

2.2 Offnen Sie die Abdeckung der Medikamentenschale vollstiandig (2B).

2.3 Gief3en Sie das Medikament in den Tank (maximales Fassungsvermogen 10 ml).
2.4 SchlieBBen Sie die Abdeckung der Medikamentenschale (2B).

/\ACHTUNG

Nach dem Einfiillen des Medikaments in den Tank muss es vernebelt werden.

3 Geratekonfiguration (Abb. A)

3.1 Befestigen Sie das gewiinschte Zubehor an der Kupplungsschaft fir Zubehor (2A):

- Mundstick (3), - Maske fiir Kinder (4), - Maske fuir Erwachsene (5)

Wenn Sie die Maske als Zubehor verwenden, setzen Sie sie wie in der (Abb. F) gezeigt auf
lhr Gesicht.

4 - Betrieb (Abb. G)

Fir eine wirksame Therapie sollten Sie sich nach dem Aufstellen des Gerats bequem und
entspannt hinsetzen und fortfahren. Bei LightNeb kénnen Sie zwischen den folgenden zwei
Verabreichungsarten wéhlen:,ON DEMAND"” und,,CONTINUOUS USE".

4.1 Driicken Sie die Taste (1A) und lassen Sie sie wieder los. Die Taste leuchtet blau und das Gerat
beginnt im Modus ,CONTINUOUS USE” zu arbeiten.

4.2 Driicken Sie die Taste (1A) und lassen Sie sie wieder los; das Gerat schaltet sich aus.

4.3 Durch Gedriickthalten der Taste (1A) in der Einatemphase und Loslassen der Taste in der Aus-
atemphase wird die Funktion “ON DEMAND".

4.4 Nehmen Sie das Mundstiick (3) in den Mund. Alternativ konnen Sie auch die Maske fiir Kinder
(4) oder die Maske fiir Erwachsene (5) verwenden.

4.5 Um die Wirksamkeit der Therapie zu erhéhen, atmen Sie langsam und tief ein und halten Sie
nach dem Einatmen einen Moment lang die Luft an, damit sich das eingeatmete Medikament in den
Atemwegen absetzen kann. Dann atmen Sie langsam aus.

4.6 Das Gerét schaltet sich automatisch aus:

-4.6a nach 5 Minuten Betrieb im Modus ,CONTINUOUS USE";

4.6b sofort nach Loslassen der Taste im Modus ,ON DEMAND";
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4.6¢ wenn sich keine Flussigkeit in der Schale befindet, nachdem die blauen LEDs blinken.
4.7 Wenn Sie das Geréat langer als 5 Minuten nicht benutzen, legen Sie es wie in der Ab-
bildung gezeigt auf eine Ebene.

4.8 Bewahren Sie das Gerat nach jedem Gebrauch zusammen mit dem Zubehor an einem
trockenen und staubfreien Ort auf.

ABetreiben Sie das Gerat nicht ohne Flussigkeit.

5 - Demontage des Gerits (Abb. 1).

5.1 Driicken Sie gleichzeitig die Entriegelungstasten (2C) an den Seiten des Geréts.

5.2 Entfernen Sie die Medikamentenschale und die Mesh-Einheit.

5.3 Fiihren Sie eine griindliche Reinigung durch, wie im Kapitel HYGIENISCHE AUFBEREI-
TUNG beschrieben.

6 - HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

Vor und nach jedem Gebrauch miissen das Gerdt und das Zubehor wie unten be-
schrieben ordnungsgemaB gereinigt und desinfiziert werden. Andernfalls kénnten
sich Mikroorganismen im Gerédt ansiedeln und das Risiko einer Infektion verursa-
chen. Verwenden Sie zur Reinigung des Gerits keinen Alkohol oder andere Losungs-
mittel.

6.1- Reinigungszubehor, Medikamenten- und Mesh-Schale:

6.1.1 Waschen (Abb. L):

Waschen Sie die Teile 2-3-4-5 in lauwarmem Trinkwasser mit mildem (nicht scheuerndem)
Geschirrspulmittel und spiilen Sie sie anschlieBend griindlich unter dem Strahl lauwar-
men Trinkwassers ab, um eventuelle Spilmittelreste zu entfernen.

6.1.2 Trocknen:

6.1.2.a Nach dem Waschen und Spiilen aller Komponenten schiitteln Sie diese, um Uber-
schiissiges Wasser zu entfernen, und bauen Sie sie wieder zusammen, wie unter GERAT
WIEDERZUSAMMENBAUEN beschrieben.

Um das Wasser, das sich in der Vernebelung- und Mesh-Schale (2) abgesetzt hat, zu entfer-
nen, driicken Sie die Taste 1A (siehe nebenstehende Abb. G) und warten Sie, bis das Gerat
aufhort zu vernebeln. Schalten Sie dann das Gerét aus.

ACHTUNG: Dieser Vorgang ist sehr wichtig, da dadurch die Ablagerung von Kalkstein in den
Mesh-Mikroléchern vermieden wird, was die korrekte Vernebelung bei der anschlieBenden the-
rapeutischen Anwendung beeintréchtigen kdnnte.

6.1.2.b Um die Trocknung aller Komponenten abzuschliefen, lassen Sie sie an der frischen
Luft und an einem trockenen Ort (z. B. nicht im Badezimmer) wie nebenstehend gezeigt
(Abb. M).

6.2- Reinigung des Gerdtegehiduses

Verwenden Sie zum Reinigen des Gerategehdauses (1) ein leicht mit antibakteriellem Reini-
gungsmittel angefeuchtetes Tuch.

Trocknen Sie es dann mit einem weichen Papiertuch ab.

/\ AcHTUNG
Tauchen Sie das Gerategehause (1) nicht in Wasser ein und waschen Sie es nicht
unter dem Wasserstrahl ab. Verwenden Sie zur Reinigung des Gerats keinen Alko-
hol.
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6.3- Reinigung (Abb. H)

6.3.1 Weichen Sie die offene Medikamenten- und Mesh-Einheit-Schale (2) und das Zu-
behor 3-4-5 mindestens 30' lang in einer Ldsung aus 50% Wasser und 50% Weil3weinessig
ein. Spulen Sie sie griindlich unter flieBend heilem Wasser ab.

6.3.2 Trocknung

Siehe Punkt 6.1.2

6.4-Desinfektion

Tabelle 1
Methode A) Methode B) Methode C) | Methode D)
METHODEN Gerat zur ] .
Desinfektion | Kochend mit Dﬁfi'ﬂfﬁlgﬁﬂs_
von deminerali- .
DESINFEKTIO® Babyflaschen | slerter oder e ehes | Gty
durch Damp destilliertem N
NIERBARE TEILE (keine Wasser basic 4%, 15
Mikrowelle) min)
JA JA
2 Schale JA
Arzneimittel und wéchentlich wéchentlich MAX 300
Mesh maximal 52 maximal 52 Zyklen
Zyklen Zyklen
JA JA JA JA
3 Mundstiick MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
Zyklen Zyklen Zyklen Zyklen
4- Sk . JA JA JA JA
Masken flr &r- MAX300 | MAX300 | MAX300 | MAX 300
und Kinder Zyklen Zyklen Zyklen Zyklen

6.4.1 Methode A: Dampfdesinfektion (Abb. N).

Desinfizieren Sie das in Tabelle 1 aufgefiihrte Zubehor nach dem Desinfektionsverfahren
mit einem Babyflaschenautomaten (keine Mikrowelle), rechnen Sie mit einer Behand-
lungszeit von mindestens 15 Minuten. Es muss demineralisiertes oder destilliertes Wasser
verwendet werden, um Kalkablagerungen zu vermeiden, die die Funktion des Spriihkop-
fes beeintrachtigen kénnten. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung des verwendeten Gerats
sorgfaltig durch, was die erforderliche Wassermenge und die Art der Durchfiihrung der Des-
infektionsschritte betrifft.

6.4.2 Methode B: Desinfektion durch Abkochen (Abb. O).

Desinfizieren Sie die in der Tabelle 1 aufgefiihrten Zubehorteile, indem Sie sie 10 Minuten
lang abkochen; verwenden Sie entmineralisiertes oder destilliertes Wasser, um Kalkablage-
rungen zu vermeiden, die die Funktion des Spriihkopfes beeintrachtigen konnten.

Warten Sie, bis die Komponenten abgekuhlt und getrocknet sind, bevor Sie sie erneut auf-
tragen.
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6.4.3 Methode C und D: Chemische Desinfektion

6.4.3 (METHODE C) Verwendung eines Desinfektionsmittels mit elektrolytischem Chloroxi-
dationsmittel (Wirkstoff Natriumhypochlorit): Die Zubehorteile 3, 4, 5 in eine Lésung tau-
chen, die in dem vom Hersteller der Flussigkeit angegebenen Verhaltnis hergestellt wurde.

/\ VORSICHT Ausgenommen @

Medikamenten- und Mesh-Einheit-Schale (2

6.4.3 (METHODE D) Verwendung eines Desinfektionsmittels der Glutaraldehyd-Gruppe:
Tauchen Sie die Medikamentenschale (2) und das Zubehor (3, 4, 5) in eine Lésung gemal}
den Anweisungen des Produktherstellers (z. B. Korsolex basic, 4% fiir 15 Minuten).

6.4.3.a Lassen Sie die Teile fir den auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angege-
benen Zeitraum, der mit der fiir die Zubereitung der Losung gewahlten Konzentration zu-
sammenhangt, eingetaucht.

6.4.3.b Nehmen Sie das Zubehdr und spilen Sie es griindlich mit lauwarmem Trinkwasser
ab.

6.4.3.c TROCKNEN: Fiihren Sie sorgféltig alle in Abschnitt 6.1.2 des Benutzerhandbuchs
beschriebenen Vorgénge durch.

6.4.3.d Entsorgen Sie die Losung gemaf den Anweisungen des Desinfektionsmittelherstel-
lers.

7 - WIEDERZUSAMMENBAU DES GERATS

7.1 Setzen Sie die Medikamenten- und Mesh-Schale (2) mithilfe der speziellen Fiihrung (A)
in das Gerédtegehduse (1) ein. (Abb. Q).

Achten Sie darauf, dass die Kupplungsschaft fur Zubehor auf der gleichen Seite wie der
Knopf liegt.

7.2 Driicken Sie, bis die beiden Teile vollsténdig eingerastet sind.

7.3 SchlieBen Sie die Abdeckung der Medikamentenschale (2B) (Abb. R).

VERFUGBARE ERSATZTEILE UND ZUBEHOR

Mundstiick Maske fiir Kinder
(in Silikon) (Soft-Touch weiB)
Modell:  C007 Modell:  B023

Kabeljau: ACO563P Kabeljau: ACO729P

Maske fiir Erwachsene
(Soft-Touch weiB)
Modell:  B022
Kabeljau: ACO730P

Kompletter Medikamen-
tentank

Kabeljau: ACO001C

Verwenden Sie nur Originalzubeh&r oder -Ersatzteile von Flaem, bei Verwendung von
nicht originalen Zubehor- oder Ersatzteilen wird keine Haftung tibernommen.
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Appareil pour aérosolthérapie a ultrasons
Aérosol électronique VMT (Vibrating Mesh Technology).

Ce mode d'emploi concerne le modéle de dispositif P0318EM.
UTILISATION PREVUE. Dispositif médical pour I'administration de médicaments par
inhalation, dont la thérapie par inhalation et les médicaments doivent étre prescrits par un
médecin.
INDICATIONS POUR L'UTILISATION. Traitement des maladies respiratoires. Ce dispositif
convient a la nébulisation de médicaments en solution (mucolytiques en général), de
médicaments en suspension (par exemple, des corticostéroides tels que le dipropionate de
béclométhasone et le budésonide) et de sérum physiologique. Les médicaments doivent
étre prescrits par un médecin qui a évalué I'état général du patient.
&CONTRE-INDICATIONS. « Le dispositif médical ne doit PAS étre utilisé pour les patients

qui sont incapables de respirer par eux-mémes ou qui sont inconscients.
« Ne pas utiliser I'appareil dans des circuits d'anesthésie ou de ventilation assistée.
UTILISATEURS VISES. Les dispositifs sont congus pour étre utilisés par le personnel médi-
cal/le personnel de santé légalement autorisé (médecins, infirmiéres, thérapeutes, etc.). Le
dispositif peut étre utilisé directement par le patient.
&GROUPE CIBLE DE PATIENTS. Adultes, enfants de tous ages, nourrissons. Avant toute

utilisation, le dispositif exige que le mode d'emploi soit lu attentivement et qu'un adulte
responsable de la sécurité soit présent si I'appareil doit étre utilisé par des nourrissons, des
enfants de tout age ou des personnes aux capacités limitées (par exemple, physiques,
mentales ou sensorielles). [l appartient au personnel médical d'évaluer I'état et les capacités
du patient afin de déterminer, lors de la prescription du dispositif, si le patient est capable
d'utiliser I'aérosol en toute sécurité par lui-méme ou si le traitement doit étre effectué par
une personne responsable.
Veuillez vous référer au personnel médical pour I'évaluation de l'utilisation de I'appareil sur
des types particuliers de patients tels que les femmes enceintes, les femmes allaitantes, les
nourrissons, les personnes handicapées ou les personnes aux capacités physiques limitées.
ENVIRONNEMENT OPERATIONNEL. Ce dispositif peut étre utilisé dans les établissements
de soins de santé, tels que les hopitaux, les cliniques externes, etc., ou méme a domicile.
&AVERTISSEMENTS CONCERNANT D'EVENTUELS DYSFONCTIONNEMENTS. - Si

votre appareil ne fonctionne pas, contacter le centre d'assistance agréé pour obtenir des
précisions.
« Le fabricant doit étre contacté pour signaler des problémes et/ou des événements inatten-
dus liés au fonctionnement et, si nécessaire, pour obtenir des précisions sur |'utilisation et/
ou l'entretien/la préparation hygiénique. - Faire également référence a l'identification des
pannes et leur résolution.
MISES EN GARDE. - Utilisez I'appareil uniquement comme un inhalateur thérapeutique. Ce
dispositif médical n'est pas congu pour sauver des vies. Toute autre utilisation est considérée
comme inappropriée et peut étre dangereuse. Le fabricant n'est pas responsable d'une utili-
sation inappropriée. « Consultez toujours votre médecin pour l'identification du traitement.
« Suivez les instructions de votre médecin ou de votre thérapeute en réhabilitation respira-
toire concernant le type de médicament, la posologie et les indications du traitement.
- Faites attention aux indications fournies avec le médicament et évitez d'utiliser les appareils
avec des substances et des dilutions autres que celles recommandées. - Si vous présentez des
réactions allergiques ou d'autres problémes pendant I'utilisation de I'appareil, arrétez immé-
diatement de I'utiliser et consultez votre médecin. - Conservez soigneusement ce manuel
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pour toute référence ultérieure. « N'exposez pas I'appareil a des températures extrémes. « Si
I'emballage est endommagé ou ouvert, contacter le revendeur ou le centre d'assistance. « Le
temps nécessaire pour passer du stockage aux conditions de fonctionnement est d'environ
2 heures. « L'appareil ne doit pas étre utilisé comme un jouet. Il est recommandé de faire ex-
trémement attention lorsqu'il est utilisé par des enfants. « En cas de dommages causés a l'ap-
pareil a la suite d'une chute (par exemple, détachement de piéces), ne pas utiliser le dispositif
médical mais contacter un centre d'assistance agréé. - N'utilisez pas l'appareil en conduisant
ou dans toute autre situation ou il est nécessaire de ne pas étre distrait afin de ne pas vous
mettre en danger vous-mémes ni les personnes ou les animaux qui se trouvent a proximité et
les choses qui vous entourent. « Si vous n'utilisez pas I'appareil pendant une longue période,
retirez les piles, car elles peuvent s'oxyder et endommager les contacts internes de I'appa-
reil. « Avant la premiére utilisation, et périodiquement pendant la durée de vie du produit,
vérifiez I'intégrité de la structure de I'appareil pour vous assurer qu'il n'est pas endommagé ;
s'il est endommagé, apportez immédiatement le produit a un centre d'assistance agréé ou
a votre revendeur. - La garantie ne couvre pas les piles ni les dommages causés par des piles
inadaptées, épuisées ou mal conservées. - Il est interdit d'accéder a l'ouverture du dispositif.
Les réparations ne peuvent étre effectuées que par le personnel autorisé par le fabricant. Les
réparations non autorisées annulent la garantie et peuvent constituer un danger pour |'uti-
lisateur. « Utilisez le médicament dés que possible aprés son ouverture et évitez de le laisser
dans le bac a médicament ; une fois le traitement terminé, ne laissez pas le médicament dans
le bac a médicament et procédez a la préparation hygiénique.

Risque de suffocation : Certains composants de l'appareil sont suffisamment petits pour étre
avalés par des enfants, garder donc I'appareil hors de portée des enfants.

Risque d'incendie : - Ne placez pas 'appareil et les piles a proximité de sources de chaleur, de
lumiére ou dans des environnements excessivement chauds et humides, stockez-les comme
décrit dans le chapitre CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES. - Cet appareil ne convient pas a
une utilisation en présence d'un mélange anesthésique inflammable a I'oxygéne ou au pro-
toxyde d'azote. - N'utilisez jamais de piles d'alimentation autres que celles décrites dans ce
mode d'emploi. - N'utilisez que des piles de marques connues. Remplacez toujours les deux
par des piles neuves et ne mélangez pas des piles neuves et usagées. Des piles alcalines AA
Ni-MH ou lithium peuvent étre utilisées, a condition qu'elles soient conformes a la norme
IEC 60086-4 (si elles ne sont pas rechargeables) et a la norme IEC 62133 (si elles sont rechar-
geables). La recharge peut étre effectuée a I'aide d'un chargeur de batterie non fourni avec
cet appareil.

Risque d'électrocution : - N'utilisez pas I'appareil en prenant une douche ou un bain et ne
I'utilisez pas avec les mains mouillées. - Lappareil ne contient aucune piéce pouvant étre
réparée par |'utilisateur. - Ne lavez pas I'appareil a I'eau courante ou par immersion.

Risque d'inefficacité de la thérapie : - Les performances peuvent varier avec des types par-
ticuliers de médicaments (par exemple, ceux a forte viscosité ou en suspension). Pour plus
d'informations, veuillez vous reporter a la notice fournie par le fabricant du médicament.

- Utilisez le nébuliseur dans la position correcte, aussi droite que possible ; ne l'inclinez pas
au-dela d'un angle de 45 degrés, dans n'importe quelle direction, pour éviter que le médica-
ment ne se répande dans la bouche ou ne soit trop dispersé, ce qui réduirait I'efficacité du
traitement. - Faites attention aux indications fournies avec le médicament et évitez d'utiliser
le dispositif avec des substances et des dilutions autres que celles recommandées.

- La durée de vie moyenne des piles dépend de la marque utilisée. - Il est trés important
d'utiliser des piles de la méme marque et du méme type. - N'utiliser que des accessoires ou
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des pieces de rechange d'origine Flaem, aucune responsabilité n'est acceptée si des pieces
ou des accessoires non d'origine sont utilisés.

Risque d'infection : - Nous recommandons une utilisation personnelle des accessoires pour
éviter tout risque d'infection. - Suivre les opérations de préparation hygiénique avant chaque
utilisation. - A la fin du traitement, ne laissez pas le médicament dans le bac & médicament
et procédez aux opérations de préparation hygiénique. - Si le nébuliseur est utilisé pour plu-
sieurs types de médicaments, les résidus doivent étre complétement éliminés. Par consé-
quent, effectuez une préparation hygiénique aprés chaque inhalation, également pour at-
teindre le plus haut degré d'hygiéne et pour optimiser la durée de vie et le fonctionnement
de l'appareil.

AVERTISSEMENTS SUR LES RISQUES D’INTERFERENCE LORS DE L'UTILISATION
DANS LES INVESTIGATIONS DIAGNOSTIQUES. Cet appareil est concu pour répondre
aux exigences actuelles en matiere de compatibilité électromagnétique. En ce qui concerne
les exigences en matiére de CEM, les appareils électro-médicaux nécessitent une attention
particuliére lors de leur installation et de leur utilisation, et doivent donc étre installés et/ou
utilisés conformément aux spécifications du fabricant. Risque d'interférences électromagné-
tiques potentielles avec d'autres appareils. Les appareils de radio et de télécommunication
RF mobiles ou portables (téléphones mobiles ou connexions sans fil) peuvent interférer
avec le fonctionnement des appareils électro-médicaux. Le dispositif peut étre sensible

aux interférences électromagnétiques en présence d'autres dispositifs utilisés pour un
diagnostic ou un traitement spécifique. Pour plus d'informations, consultez le site www.
flaemnuova.it.

IDENTIFICATION DES PANNES ET LEUR RESOLUTION

Probléme Cause Solution

Immerger le bac a médicament et I'unité

a tamis (2) dans une solution d'eau (50 %)
et de vinaigre de vin blang, rincer et
remonter comme décrit au paragraphe 6.3
DESINFECTION.

Absence de flux de |Vérifier que le petit trou au milieu du
médicament dans la | couvercle du bac a médicament (2B) n'est
zone de nébulisa-  [pas obstrué, le nettoyer si nécessaire.

tion.
L'appareil s'allume mais « La durée du traitement par inhalation
ne nébulise pas ou mal. dépend du type de médicament et de la
capacité d'inspiration du patient.

+ Inclinaison : il doit étre utilisé en le
tenant droit. S'il est incliné vers l'arriére, le

Dysfonctionnement
du bac a médica-
ment et de |'unité

a tamis.

La vitesse de nébu-
lisation dépend du
type de médica-

ment utilisé. - X
médicament n'entre pas en contact avec
le tamis.
Essuyer doucement le tamis avec un

Du liquide s'est coton-tige ou secouez-le pour éliminer

écoulé par le tamis |les gouttelettes de la zone de sortie du
médicament.
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« Les LED bleues « Absence de liquide

clignotent et I'appareil |dans le bac. - Vérifier la présence de liquide dans le bac
s'éteint apres quelques |, 5 minutes se sont | @ Médicament (2).

secondes. écoulées depuis - Réactiver l'appareil.

- Lappareil s'éteint. l'allumage.

«La touche (1A)

s'allume en clignotant
en rouge et |'appareil ne

nébulise pas ou s'éteint. - Remplacer les piles (6) si elles sont

« Lappareil fonctionne |Piles épuisées alcalines.

par intermittence, avec |ou déchargés. + Recharger les piles si elles sont de type
des lumieres bleues Ni-MH ou Lithium rechargeable.

allumées et ne s'éteint
que si les piles sont
retirées.

- Vérifiez que les piles sont insérées en
L'appareil ne s'allume  |Probléme d'alimen- |respectant la polarité correcte.

pas. tation électrique. - Piles épuisées ou déchargées. Les rem-
placer ou les recharger.

Si, aprés avoir vérifié les conditions décrites ci-dessus, I'appareil ne fonctionne toujours pas correc-
tement, nous vous recommandons de contacter votre revendeur ou un centre d'assistance agréé
FLAEM le plus proche. Vous trouverez une liste de tous les centres d'assistance a la page http://www.
flaemnuova.it/it/info/assistenza.

ELIMINATION
Appareil
Conformément a la directive 2012/19/CE, le symbole figurant sur 'équipement indique
que l'équipement a mettre au rebut (a I'exclusion des accessoires), est considéré
comme un déchet et doit donc faire l'objet d'une « collecte séparée ». Lutilisateur doit
donc déposer (ou faire déposer) ces déchets dans les centres de collecte sélective mis
en place par les autorités locales, ou les remettre au détaillant lors de I'achat d'un nouvel
appareil de type équivalent. La collecte séparée des déchets et les opérations ultérieures de
traitement, de valorisation et d'élimination favorisent la production d'équipements a partir
de matériaux recyclés et limitent les effets négatifs sur I'environnement et la santé causés par
une mauvaise gestion des déchets. L'élimination non autorisée du produit par I'utilisateur
entraine |'application des sanctions administratives prévues par les lois de transposition de
la directive 2012/19/CE de I'Etat membre ou du pays dans lequel le produit est éliminé.

Accessoires
Les masques et embouts buccaux accessoires doivent étre éliminés avec les déchets
généraux apres un cycle de désinfection.

Emballage

,\' Boite d Film thermoré- /N, Sacdem- /A Film thermoré-
?;;unu oi-) tractable des Ui.\ ballage du %Y tractable pour

PAP P PYe piles ©  produit PP accessoires

39



NOTIFICATION D'EVENEMENTS GRAVES. Veuillez signaler tout incident grave lié a cet
appareil au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel vous résidez.
Un événement est considéré comme grave s'il entraine ou peut entrainer, directement ou
indirectement, la mort ou une aggravation inattendue et grave de |'état de santé d'une

personne.

SYMBOLES PRESENTS SUR LE DISPOSITIF OU SUR LEMBALLAGE

m Identifiant unique du

dispositif

“ Fabricant

Numéro de série de .
, . Appareil de classe Il
I'appareil

pie s
iece appliquée de — — = Courant continu
type BF

+ Polarité positive mmmm Polarité négative & Attention
¥ sans phtalate ni Limites de la pression
Numé el s 2ans el cap
uméro de modele FHTBARES bisphénol atmosphérique

Dispositif médical

/ﬂ/ Limites de température Limites d’humidité

& Date de production

@ Avant 'utilisation : Attention, vérifier le mode d’emploi

P21 Degré de protection du boitier : IP21. (Protégé contre les corps solides de plus de 12 mm. Pro-
tégé contre l'acces avec un doigt ; Protégé contre les gouttes d’eau tombant verticalement).

c € sy |Marquage CE médical réf. reglement 2017/745 UE et mises a jour ultérieures

@ K Elimination des piles : Les piles usagées doivent étre éliminées dans les conteneurs de
= |COllecte appropriés.

INFORMATIONS SUR LES RESTRICTIONS OU LES INCOMPATIBILITES AVEC CER-
TAINES SUBSTANCES. Interactions : Les matériaux utilisés dans I'appareil sont des maté-
riaux biocompatibles et sont conformes aux réglementations légales, mais d'éventuelles
réactions allergiques ne peuvent étre totalement exclues.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

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

Fréquence du transducteur 108 kHz +/- 3 kHz

Niveau sonore (a 1T m) environ 40 dBA

Dimensions de |'appareil

50(L)x6,2(P)x13,7 (H) cm

Poids du nébuliseur

(sans les piles) 115 g

Taille de la pochette

19(L) X 15(P) cm

Vitesse de nébulisation*

0,30 ml/min environ

Aerosol Output rate** (AOR) 0,171 ml/min
Pourcentage du volume de remplis- o
- e 8,56 %
sage émis en 1 minute
Aerosol Output ** (AO) 0,697 ml
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Taille des particules (MMAD)** 3,93 ym
Geometric Standard Deviation 230
(GSD)** ”
Fraction respirable < 5 um ** 61,3%
Fraction aérosol < 2 um ** 21,1%
Fraction aérosolde 2 uma 5 um**  140,2%
Fraction aérosol > 5 um ** 38,7%
Residual volume ** 12,5l
Capacité du bac a médicament 10 ml

(*) La vitesse de nébulisation a été mesurée avec une solution saline a 0,9% a 23°C pour la perte de
poids selon la procédure interne Flaem. Cela peut varier en fonction de la téte de nébulisation fournie,
du médicament et des conditions environnementales. Les valeurs de vitesse d’administration peuvent
également varier en fonction de la capacité respiratoire du patient. (**) Caractérisation in vitro réalisée
par TUV Rheinland Italia S.r.l. en collaboration avec I'Université de Parme selon la norme EN ISO 27427
avec 4 ml de salbutamol a 0,1 % dans une solution de NaCl a 0,9 %. Plus de détails sont disponibles sur
demande.

PIECES APPLIQUEES

Les piéces appliquées de type BF sont : accessoires pour le patient (3, 4, 5)

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES
Conditions de fonctionnement :
Température ambiante

Humidité relative de I'air

Pression atmosphérique

Conditions de stockage et de transport :
Température ambiante

Humidité relative de l'air Entre 10 et 75 %

Pression atmosphérique Entre 69 kPa et 106 kPa

Note : Pour de longues périodes et pour une meilleure conservation des piles elles-mémes, retirez les piles
de I'appareil et stockez-le dans un endroit oul les températures mentionnées ci-dessus sont respectées.

Entre +10 °C et +40 °C
Entre 10 et 75 %
Entre 69 kPa et 106 kPa

Entre-10°Cet +35 °C

DUREE
La durée de vie moyenne des différents composants ci-dessous est liée a une utilisation de
I'appareil d'environ 10 minutes par jour (2 applications de 5 minutes).

1 Corps de I'appareil* - 5 ans 2 Bac réservoir et unité a tamis* - 1 an

3,4 et 5 Masques et embout buccal* - 1 an * pour référence, voir page suivante

L'EQUIPEMENT COMPREND (Figure A, B):

1 - Corps de I'appareil. Matériau : Acrylonitrile
butadiéne styréne

2- Bac a médicament et unité a tamis. Maté-
riau : Acrylonitrile butadiene styrene

3 - Embout buccal. Matériau : Silicone

4 - Masque pédiatrique. Matériau : Polypropy-
léne + élastoméres thermoplastiques

5 - Masque pour adulte. Matériau : Polypropy-
léne + élastomeres thermoplastiques

6 - Piles alcalines AA 2x1,5V
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1A - Touche d'allumage

1B - Porte du compartiment des piles
1C - Crochet de la porte du comparti-
ment des piles

1D - Compartiment des piles

2A - Raccord des accessoires

2B - Couvercle du bac a médicament
2C - Boutons de décrochage du bac
2D - Crochet du couvercle du bac



MODE D’EMPLOI

1 - Insertion des piles (Figure D)
1a. Ouvrez le compartiment des piles (1D) en appuyant sur le crochet de la porte (1C) et en
soulevant la porte (1B) dans le sens des fleches.
1b. Insérez les deux piles AA (6), dans le compartiment des piles (1D), en veillant a res-
pecter la polarité exacte.
1c. Refermez la porte du compartiment des piles (1B) en vous assurant qu'elle s'en-
clenche correctement.
2 - Préparation (Figure E)

ATTENTION!
Avant chaque utilisation, le nébuliseur et les accessoires doivent étre nettoyés et/ou dé-
sinfectés comme indiqué aux paragraphes 5/6. DEMONTAGE, PREPARATION HYGIENIQUE.
L'utilisation personnelle du nébuliseur et des accessoires est recommandée pour éviter tout
risque d'infection par contagion.
N'utilisez que des accessoires d'origine Flaem.
Lavez-vous soigneusement les mains avant de préparer le traitement par inhalation.
2.1 Soulevez le crochet (2D) du couvercle (2B).
2.2 Ouvrez complétement le couvercle du bac a médicament (2B).
2.3 Versez le médicament dans le réservoir (capacité maximale de 10 ml).
2.4 Fermez le couvercle du bac a médicament (2B).

/\ ATTENTION
Aprés avoir versé le médicament dans le réservoir, il faut le nébuliser.

3 - Configuration de I'appareil (Figure A)

Fixez |'accessoire souhaité sur le raccord des accessoires (2A) :

- Embout buccal (3), - Masque pédiatrique (4), - Masque pour adulte (5)

Si vous utilisez I'accessoire masque, placez-le sur le visage comme indiqué sur la figure.

4 - Fonctionnement (Figure G)

Pour une thérapie efficace, aprés avoir installé I'appareil, asseyez-vous confortablement,
détendez-vous et commencez. LightNeb permet de choisir entre les deux modes de nébu-
lisation suivants : « ON DEMAND » et « CONTINUOUS USE ».

4.1 Poussez puis relachez la touche (1A), celle-ci s'allume en bleu et I'appareil commence a
fonctionner en mode « CONTINUOUS USE ».

4.2 Poussez et relachez la touche (1A) et I'appareil séteint.

4.3 En maintenant la touche (1A) enfoncée pendant la phase inspiratoire et en la relachant
pendant la phase expiratoire, on utilise la fonction « ON DEMAND ».

4.4 Placez 'embout buccal (3) sur votre bouche. Vous pouvez également utiliser le
masque pédiatrique (4) ou le masque pour adulte (5).

4.5 Pour augmenter l'efficacité de la thérapie, inspirez lentement et profondément, et
apreés avoir inspiré, retenez votre respiration pendant un moment afin que le médicament
inhalé puisse se déposer le long des voies respiratoires. Puis expirez lentement.

4.6 'appareil séteint automatiquement :

- 4.6a aprés 5 minutes de fonctionnement en mode « CONTINUOUS USE » ;

- 4.6b instantanément dés le relachement du bouton en mode « ON DEMAND » ;
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-4.6¢ lorsqu'il n'y a pas de liquide dans le bac apres le clignotement correspondant des
LED bleues.
4.7 Sivous n'utilisez pas 'appareil pendant plus de 5 minutes, posez-le en position hori-
zontale sur un plan comme indiqué sur la figure.
4.8 A la fin de chaque utilisation, ranger l'appareil complet avec ses accessoires dans un
endroit sec et a I'abri de la poussiére.

N’utilisez pas I'appareil sans liquide.
5 - Démontage de I'appareil (Figure I)
5.1 Appuyez simultanément sur les boutons de décrochage (2C) situés sur les cotés de
I'appareil.
5.2 Retirez le bac a médicament et |'unité a tamis.
5.3 Procédez & un nettoyage complet comme décrit dans le chapitre PREPARATION
HYGIENIQUE.

6 - PREPARATION HYGIENIQUE

Avant et aprés chaque utilisation, I'appareil et les accessoires doivent étre correcte-
ment nettoyés et désinfectés comme décrit ci-dessous. Si cela nest pas fait, certains
micro-organismes peuvent se déposer dans I'appareil, entrainant un risque d'infec-
tion. Ne pas utiliser d’alcool ou d’autres solvants pour nettoyer I'appareil.

6.1 - Nettoyage des accessoires du bac a médicament et du tamis :

6.1.1 Lavage: (Figure L):

Lavez les composants 2-3-4-5 dans de I'eau potable tiéde avec un détergent a vaisselle
doux (non abrasif), puis rincez-les soigneusement sous le jet d'eau potable tiéde pour
éliminer tout résidu de détergent.

6.1.2 Séchage:

6.1.2.a Apres avoir lavé et rincé tous les composants, secouez-les pour éliminer I'excés d'eau
et remontez-les comme décrit dans la paragraphe suivant REMONTAGE DE LAPPAREIL.

A ce stade, pour éliminer I'eau qui se dépose dans le bac de nébulisation et le tamis (2),
appuyez sur la touche 1A (figure G) et attendez que I'appareil cesse de nébuliser. Ensuite,
éteignez I'appareil.

ATTENTION Cette opération est trés importante, car elle permet d'éviter I'accumulation de
calcaire dans les micro-trous du tamis, ce qui pourrait compromettre la nébulisation cor-
recte lors de I'application thérapeutique suivante.

6.1.2.b Pour compléter le séchage de tous les composants, laissez-les a I'air libre et dans
un endroit sec (par exemple, pas dans la salle de bains) comme indiqué sur la (figure M).
6.2 - Nettoyage du corps de I'appareil

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

Séchez-le ensuite avec une serviette en papier douce.

/I\ ATTENTION
Ne pas immerger le corps de I'appareil (1) dans I'eau et ne pas le laver sous le jet
d’eau du robinet. Ne pas utiliser d’alcool pour nettoyer I'appareil.
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6.3- Désinfection (Figure H).

6.3.1 Faites tremper le bac a médicament ouvert et I'unité a tamis (2) en position ouverte
et les accessoires 3-4-5 dans une solution composée de 50 % d'eau et de 50 % de vinaigre de
vin blanc pendant au moins 30 minutes. Rincez-les soigneusement a I'eau courante chaude.

6.3.2 Séchage
Voir point 6.1.2
6.4 - Désinfection
Tableau 1
METHODES méthode A) | méthodeB) | méthode C) | méthode D)
) Désinfectant
(’?P?{?{e'iidi Ebullition a base de glu-
d isbibe: r? y | avecdel'eau |Chlore oxydant| téraldéhyde
o | ev er(o sna déminéralisée | électrolytique (Korsolex
PIECES i )s ou distillée basic 4 %,
DESINFECTABLES micro-ondes 15 min)
Oul oul
2Baca oul
médicament et . i O MAX. 300
tamis hebdomadaire | hebdomadaire cycles
max. 52 cycles | max.52 cycles 4
Ooul oul Ooul Ooul
3 Embout buccal MAX. 300 MAX. 300 MAX. 300 MAX. 300
cycles cycles cycles cycles
4-5 oul oul oul oul
Masques pour MAX.300 | MAX.300 | MAX.300 | MAX.300
et pédiatrique cycles cycles cycles cycles

6.4.1 Méthode A : Désinfection a la vapeur (Figure N).

Désinfectez les accessoires prévus dans le Tableau 1 en utilisant la procédure de désinfection
avec une machine a biberons (sans micro-ondes), prévoyez une durée de traitement d'au
moins 15 minutes. Il est nécessaire d'utiliser de l'eau déminéralisée ou distillée afin d'éviter
les dépéts de calcaire qui pourraient nuire au fonctionnement de la téte de nébulisation. Lire
attentivement le mode d'emploi de I'appareil utilisé en ce qui concerne la quantité d'eau
nécessaire et la méthode d'exécution des étapes de désinfection.

6.4.2 Méthode B : Désinfection par ébullition (Figure O).

Désinfectez les accessoires prévus dans le tableau 1 en les faisant bouillir pendant 10 mi-
nutes ; il est nécessaire d'utiliser de I'eau déminéralisée ou distillée afin d'éviter les dépdts de
calcaire qui pourraient nuire au fonctionnement de la téte de nébulisation.

Attendre que les composants aient refroidi et séché avant de procéder a une nouvelle ap-
plication.

6.4.3 Méthodes C et D : Désinfection chimique (Figur P)
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6.4.3 (METHODE C) Utilisation d’un désinfectant a base de chlore oxydant électrolytique
(principe actif hypochlorite de sodium) : immerger les accessoires 3, 4, 5 dans une solution
obtenue en respectant les proportions spécifiées par le fabricant du liquide.

.& ATTENTION A I'exclusion du bac a médicament et de

'unité a tamis (2)

6.4.3 (METHODE D) Utilisation d’un désinfectant du groupe du gluté-

raldéhyde : immerger le bac a médicament (2) et les accessoires (3, 4, 5) dans une solution
selon les instructions du fabricant du produit (par exemple Korsolex basic, 4 % pendant 15
minutes).

6.4.3.a Laissez les composants immergés pendant la durée indiquée sur I'emballage du dé-
sinfectant, et associée a la concentration choisie pour la préparation de la solution.

6.4.3.b Prenez les accessoires et rincez-les soigneusement a l'eau potable tiéde.

6.4.3.c SECHAGE : effectuer soigneusement toutes les opérations décrites dans le para-
graphe 6.1.2. du mode d’emploi.

6.4.3.d Eliminer la solution en suivant les instructions du fabricant du désinfectant.

7 - REMONTAGE DE LAPPAREIL

7.1 Insérer le bac a médicament et le tamis (2) dans le corps de I'appareil (1) a I'aide du guide
spécifique (A) (Figure Q).

Veiller a ce que le raccord des accessoires se trouve du méme coté que le bouton.

7.2 Pousser a fond jusqu’a ce que les deux parties soient complétement accrochées.

7.3 Fermer le couvercle du bac a médicament (2B) (Figure R).

PIECES DE RECHANGE ET ACCESSOIRES DISPONIBLES

Embout buccal Masque pédiatrique

(en silicone) (Soft-touch blanc)
@m Modle: C007 Modele : B023
& réf.: ACO563P réf.: ACO729P

Piéce de rechange Réservoir a médicament
complet

Masque pour adulte
(Soft-touch blanc)

Modele: B022

réf.:  ACO001C réf.: ACO730P

N'utilisez que des accessoires ou des pieces de rechange d'origine Flaem, aucune res-
ponsabilité n'est acceptée si des pieces ou des accessoires non d'origine sont utilisés.
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Apparaat voor ultrasone aerosoltherapie

Elektronische VMT (Vibrating Mesh Technology)-aerosol.
Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor het apparaat model PO318EM.
BEOOGD GEBRUIK. Medisch hulpmiddel voor de toediening van medicijnen via inhalatie,
de inhalatietherapie en de medicijnen moeten door een arts worden voorgeschreven.
INDICATIES VOOR GEBRUIK. Behandeling van ademhalingsziekten. Dit apparaat is ge-
schikt voor het vernevelen van geneesmiddelen in oplossing (mucolytica in het algemeen),
geneesmiddelen in suspensie (bijvoorbeeld corticosteroiden zoals beclometasondipropi-
onaat en budesonide) en zoutoplossing. De medicijnen moeten worden voorgeschreven
door een arts die de algemene toestand van de patiént heeft beoordeeld.

ACONTRA-INDICATIES. « Het medisch hulpmiddel mag NIET worden gebruikt voor
patiénten die niet zelf kunnen ademen of die bewusteloos zijn. - Gebruik het hulpmiddel
niet in anesthesie- of beademingscircuits.

BEOOGDE GEBRUIKERS. De hulpmiddelen zijn bestemd voor gebruik door wettelijk be-
voegd medisch personeel/gezondheidswerkers (artsen, verpleegkundigen, therapeuten,
enz.). Het hulpmiddel kan rechtstreeks door de patiént worden gebruikt.

ADOELGROEP PATIENTEN. Volwassenen, kinderen van alle leeftijden, baby's. Voordat
het hulpmiddel wordt gebruikt, moet de gebruiksaanwijzing zorgvuldig worden gelezen en
moet een voor de veiligheid verantwoordelijke volwassene aanwezig zijn als het
hulpmiddel wordt gebruikt door baby's, kinderen van elke leeftijd of personen met
beperkte capaciteiten (bijv. lichamelijk, geestelijk of zintuiglijk). Het is aan het medisch
personeel om de toestand en de capaciteiten van de patiént te beoordelen om bij het
voorschrijven van het hulpmiddel te bepalen of de patiént in staat is de aerosol veilig
zelfstandig te gebruiken of dat de therapie door een verantwoordelijke persoon moet
worden uitgevoerd.
Raadpleeg het medisch personeel om het gebruik van het hulpmiddel te evalueren bij
bepaalde soorten patiénten, zoals zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven,
zuigelingen, arbeidsongeschikten of personen met beperkte fysieke mogelijkheden.
GEBRUIKSOMGEVING. Dit hulpmiddel kan worden gebruikt in zorginstellingen, zoals
ziekenhuizen, poliklinieken, enz. of zelfs thuis.

WAARSCHUWINGEN VOOR MOGELIJKE STORINGEN. - Mocht uw apparaat niet
functioneren, neem dan contact op met het erkende servicecentrum voor opheldering.
« Neem contact op met de fabrikant om problemen en/of onverwachte gebeurtenissen in
verband met de werking te melden en indien nodig voor verduidelijking van het gebruik
en/of onderhoud/hygiénische bereiding. - Zie ook bij Mogelijke storingen en aanverwante
oplossingen.
WAARSCHUWINGEN. - Gebruik het hulpmiddel alleen als therapeutische inhalator. Dit
medisch hulpmiddel is niet bedoeld als levensreddend hulpmiddel. Elk ander gebruik wordt
beschouwd als oneigenlijk en kan gevaarlijk zijn. De fabrikant is niet aansprakelijk voor
verkeerd gebruik. - Raadpleeg altijd uw huisarts voor identificatie van de behandeling. «
Volg de instructies van uw arts of ademhalingsrevalidatietherapeut met betrekking tot het
soort geneesmiddel, de dosering en de indicaties voor de behandeling.
« Let op de aanwijzingen bij het geneesmiddel en vermijd het gebruik van de hulpmiddelen
met andere dan de aanbevolen stoffen en verdunningen.
« Als u tijdens het gebruik van het hulpmiddel allergische reacties of andere problemen on-
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dervindt, stop dan onmiddellijk met het gebruik en raadpleeg uw arts. - Bewaar deze ge-
bruiksaanwijzing zorgvuldig voor verdere raadpleging. - Stel het apparaat niet bloot aan
extreme temperaturen. - Als de verpakking beschadigd of geopend is, neem dan contact
op met de distributeur of het servicecentrum. - De tijd die nodig is om van opslag- naar be-
drijffsomstandigheden over te schakelen bedraagt ongeveer 2 uur. - Het apparaat mag niet als
speelgoed worden gebruikt. Voorzichtigheid is geboden bij gebruik door kinderen.

«In geval van schade aan het apparaat als gevolg van een val (bijv. losraken van onderdelen),
het medisch hulpmiddel niet gebruiken maar contact opnemen met een erkend servicecen-
trum. « Gebruik het apparaat niet tijdens het rijden of in andere situaties waarin u niet moet
worden afgeleid om uzelf, mensen of dieren in de buurt en de dingen om u heen niet in
gevaar te brengen. - Verwijder de batterijen als u het apparaat lange tijd niet gebruikt, om-
dat ze kunnen oxideren en de interne contacten van het apparaat kunnen beschadigen. -
Controleer véor het eerste gebruik, en regelmatig tijdens de levensduur van het product, of
de structuur van het apparaat onbeschadigd is; als het beschadigd is, moet u het product
onmiddellijk naar een erkend servicecentrum of naar uw dealer brengen.

« De garantie dekt geen batterijen of schade veroorzaakt door ongeschikte, lege of slecht be-
waarde batterijen. « Het is verboden om op enigerlei wijze het hulpmiddel te openen. Repara-
ties mogen alleen worden uitgevoerd door personeel dat door de fabrikant is geautoriseerd.
Ongeoorloofde reparaties maken de garantie ongeldig en kunnen gevaar opleveren voor de
gebruiker. - Gebruik het geneesmiddel zo snel mogelijk nadat het is geopend en laat het niet
in het medicijnbakje zitten; laat het geneesmiddel na afloop van de behandeling niet in het
medicijnbakje zitten en ga over tot de hygiénische bereiding.

Verstikkingsgevaar: Sommige onderdelen van het apparaat zijn zo klein dat ze door kinderen
kunnen worden ingeslikt, dus houd het apparaat buiten het bereik van kinderen.
Brandgevaar: - Plaats het apparaat en de batterijen niet in de buurt van warmte- of lichtbron-
nen of in een te warme en vochtige omgeving, bewaar ze zoals beschreven in het hoofdstuk
OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN. - HET apparaat is niet geschikt voor gebruik in aanwezig-
heid van een anesthesiemengsel dat ontvlambaar is met lucht, of met zuurstof of lachgas.
- Gebruik nooit andere dan de in deze handleiding beschreven batterijen. - Gebruik alleen
batterijen van bekende merken. Vervang ze altijd allebei door nieuwe batterijen en gebruik
geen nieuwe en gebruikte batterijen door elkaar. Alkaline AA Ni-MH of Lithium batterijen
mogen worden gebruikt, mits zij voldoen aan IEC 60086-4 (indien niet-oplaadbaar) en IEC
62133 (indien oplaadbaar). Opladen kan met behulp van een batterijlader die niet bij dit ap-
paraat wordt geleverd.

Gevaar voor elektrocutie: - Gebruik het apparaat niet terwijl u een douche of bad neemt en
gebruik het niet met natte handen. - Het apparaat bevat geen onderdelen die door de ge-
bruiker kunnen worden gerepareerd. - Was het apparaat niet onder stromend water of door
onderdompeling.

Risico op ineffectiviteit van de therapie: - De prestaties kunnen variéren bij bepaalde soorten
geneesmiddelen (bijvoorbeeld geneesmiddelen met een hoge viscositeit of in suspensie).
Voor nadere informatie wordt verwezen naar de bijsluiter van de fabrikant van het genees-
middel. - Gebruik de vernevelaar in de juiste positie, zo rechtop mogelijk; kantel hem niet
verder dan een hoek van 45 graden, in ongeacht welke richting, om te voorkomen dat het
geneesmiddel in de mond terechtkomt of te veel wordt verspreid, waardoor de doeltreffend-
heid van de behandeling afneemt. - Let op de aanwijzingen bij het geneesmiddel en vermijd
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het gebruik van het hulpmiddel met andere dan de aanbevolen stoffen en verdunningen. -
De gemiddelde levensduur van de batterij hangt af van het gebruikte merk.

- Het is zeer belangrijk om batterijen van hetzelfde merk en type te gebruiken. - Gebruik
alleen originele Flaem-accessoires, bij gebruik van niet-originele reserveonderdelen of acces-
soires wordt geen aansprakelijkheid aanvaard

Risico op infectie : - Wij raden persoonlijk gebruik van de accessoires aan om elk risico van
infectie te vermijden. - Volg de hygiénische voorbereiding voor elk gebruik. - Laat het ge-
neesmiddel aan het einde van de behandeling niet in het medicijnbakje zitten en voer alle
handelingen voor de hygiénische voorbereiding uit. - Als de vernevelaar voor verschillende
soorten geneesmiddelen wordt gebruikt, moeten de residuen volledig worden verwijderd.
Voer daarom na elke inhalatie een hygiénische voorbereiding uit, ook om de hoogste graad
van hygiéne te bereiken en de levensduur en werking van het apparaat te optimaliseren.

WAARSCHUWINGEN VOOR STORINGSRISICO’S BlJ GEBRUIK IN DIAGNOSTISCH
ONDERZOEK. Dit apparaat is ontworpen om te voldoen aan de huidige eisen voor
elektromagnetische compatibiliteit. Wat de EMC-eisen betreft, moet bij de installatie en het
gebruik van elektromedische hulpmiddelen bijzondere zorgvuldigheid worden betracht. Zij
moeten derhalve worden geinstalleerd en/of gebruikt overeenkomstig de specificaties van
de fabrikant. Risico van potentiéle elektromagnetische interferentie met andere apparaten.
Mobiele of draagbare RF-radio- en telecommunicatieapparatuur (mobiele telefoons of
draadloze verbindingen) kunnen de werking van elektromedische hulpmiddelen verstoren.
Het apparaat kan gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie in aanwezigheid van
andere apparaten die voor een specifieke diagnose of behandeling worden gebruikt. Ga
voor meer informatie naar www.flaemnuova.it.

MOGELIJKE STORINGEN EN AANVERWANTE OPLOSSINGEN

Probleem Oorzaak Oplossing

Dompel het medicijnbakje met gaasunit
Slecht functione-  |(2) in een oplossing van water (50%) en
rend medicijnbakje |witte wijnazijn, spoel het af en zet het

en gaasunit. weer in elkaar zoals beschreven in punt
6.3 ONTSMETTING.

Controleer of de kleine opening in het
midden van de klep van het medicijnbak-
je (2B) niet verstopt is, zo ja, maak deze

Gebrek aan medi-
cijnstroom in de
vernevelzone.

Het apparaat gaat aan dan schoon. . . ;
maar vernevelt niet of » De duur van de inhalatiebehandeling
nauwelijks. De vernevelsnelheid hangt af van het soort geneesmiddel en

de inhalatiecapaciteit van de patiént.

- Kantelen: moet worden gebruikt terwijl
het recht wordt gehouden. Indien het
naar achteren wordt gekanteld, raakt het
geneesmiddel het gaas niet.

Droog het gaas voorzichtig af met een

Er is vloeistof uit het | wattenstaafje of schud om de druppels
gaas gelekt uit het gebied van de medicijnuitgang te
verwijderen.

hangt af van het
soort geneesmiddel
dat wordt gebruikt.
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« De blauwe leds knip-
peren en het apparaat
schakelt na enkele
seconden uit.

« Het apparaat schakelt

« Geen vloeistof in
het bakje. - Controleer de aanwezigheid van vloeistof
« Er zijn vijf minuten |in het medicijnbakje (2).

verstreken sinds de |- Zet het apparaat weer aan.

uit. inschakeling.
+ De knop (1A) licht
rood knipperend op en
h?t apparaat verpevelt - De batterijen (6) vervangen als het alkali-
niet of schakelt uit. " ¢ L
« Het apparaat werkt Batterijen op o ne-batterijen zijn.
ontladen. + De batterijen opladen als het oplaadba-

met tussenpozen, met
blauwe lampjes aan en
gaat pas uit als de bat-
terijen zijn verwijderd.

re Ni-MH of Lithium-batterijen zijn.

« Controleer of de batterijen met de juiste
Het apparaat gaat niet |Probleem metde |polariteit zijn geplaatst.

aan. elektrische voeding. |- Batterijen op of ontladen. Vervangen of
opladen.

Als het apparaat na controle van de hierboven beschreven omstandigheden nog steeds niet goed
werkt, raden wij u aan contact op te nemen met uw dealer of een erkend FLAEM servicecentrum bij u
in de buurt. Een lijst van alle servicecentra vindt u op http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

VERWIJDERING

Apparaat
ﬁln overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG geeft het symbool op de apparatuur

aan dat de af te voeren apparatuur (exclusief accessoires) als afval wordt beschouwd

en daarom aan "gescheiden inzameling" moet worden onderworpen. Daarom moet de

gebruiker dit afval inleveren bij de door de plaatselijke autoriteiten gevestigde centra voor
gescheiden inzameling, of het bij de aankoop van een nieuw hulpmiddel van een gelijkwaardig
type aan de detailhandelaar overhandigen. Gescheiden afvalinzameling en de daaropvolgende
behandeling, terugwinning en verwijdering bevorderen de productie van apparatuur uit
gerecycleerde materialen en beperken de negatieve milieu- en gezondheidseffecten van onjuist
afvalbeheer. Ongeoorloofde verwijdering van het product door de gebruiker is onderhevig
aan toepasselijke administratieve sancties, zoals bepaald in de wetgeving tot omzetting
van Richtlijn 2012/19/EG van de lidstaat of het land waar het product wordt verwijderd.

Accessoires. Maskers en mondstuk moeten na een ontsmettingscyclus als algemeen afval
worden verwijderd.

verpakking

A% A%
203 Productdoos %)  Krimpfolie batterijen
PAP PVC

A% A%

UD Productverpakkingszak Ui_) Krimpfolie accessoires
o PP
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KENNISGEVING VAN ERNSTIGE GEBEURTENISSEN. Meld eventuele ernstige inciden-

ten in verband met dit apparaat aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar u woont. Een gebeurtenis wordt als ernstig beschouwd als deze, direct of indirect, de
dood of een onverwachte en ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een
persoon veroorzaakt of kan veroorzaken.

EL OF OP DE VERPAKKING

SYMBOLEN OP HULPMIDD
IUnieke apparaati-

dentificatie

@ Apparaat klasse Il

M Fabrikant

Toegepast onderdeel
type BF

Serienummer van het

=== Continue stroom

+ Positieve polariteit

apparaat
mmmm Negatieve polariteit

& Let op

Modelnummer

L
pumauares Ftalaat- en bisfenolvrij
&BPAFREE

_@ Luchtdrukgrenzen

Medisch hulpmiddel

/H/ Temperatuurgrenzen

Vochtigheidsgrenzen

&I Productiedatum

@ Voor gebruik: Lees aandachtig de gebruiksaanwijzing

IP21

waterdruppels).

Beschermingsgraad van de behuizing: IP21. (Beschermd tegen vaste lichamen groter dan
12 mm. Beschermd tegen toegang met een vinger; Beschermd tegen verticaal vallende

C€u

Medische CE-markering ref. verordening 2017/745 EU en latere updates

R B

bestemde verzamelcontainers.

Verwijdering batterijen: Gebruikte batterijen moeten worden weggegooid via de daarvoor

INFORMATIE OVER BEPERKINGEN OF ONVERENIGBAARHEID MET BEPAALDE
STOFFEN. Interacties: De in het hulpmiddel gebruikte materialen zijn biocompatibel en
voldoen aan de wettelijke voorschriften, maar mogelijke allergische reacties kunnen niet

volledig worden uitgesloten.
TECHNISCHE KENMERKEN

2,/4-3Vdc 1,5W 2 x AA alkaline of oplaad-

Voeding bare batterijen
Vermogen 1,5W

Frequentie van de omvormer 108 KHz +/- 3 KHz
Geluidsniveau (op 1 meter) ongeveer 40 dBA

Afmetingen apparaat

5,0(L)x6,2(B)x 13,7 (H) cm

Gewicht vernevelaar

(exclusief batterijen) 115 g

Afmetingen etui

19 (B) X 15 (D) cm

Vernevelingssnelheid*

0,30 ml/min ca

Aerosol Output Rate ** (AOR) 0,171 ml/min
Percentage vulvolume uitgestoten in 1 minuut ** |8,56 %
Aerosol Output ** (AO) 0,697 ml
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Deeltjesgrootte (VMAD)** 3,93 um
Geometric Standard Deviation (GSD)** 2,30
Inadembare fractie < 5 pm ** 61,3%
Aerosolfractie < 2 ym ** 21,1%
Aérosolfractie van 2 um tot 5 pm ** 40,2%
Aerosolfractie > 5 pm ** 38,7%
Restvolume ** 12,5 ul
Inhoud medicijnbakje 10ml

(*) De vernevelsnelheid werd gemeten met een 0,9% zoutoplossing bij 23°C voor gewichtsverlies
volgens de interne procedure van Flaem. Dit kan variéren afhankelijk van de meegeleverde vernevelkop,
het medicijn en de omgevingsomstandigheden. De waarden van de toedieningssnelheid kunnen ook
variéren afhankelijk van het ademhalingsvermogen van de patiént.

(**) In vitro karakterisering uitgevoerd door TUV Rheinland Italia S.r.l. in samenwerking met de Universi-
teit van Parma volgens EN I1SO 27427 met 4 ml, 0,1% Salbutamol in 0,9% NaCl-oplossing. Meer details zijn
op aanvraag verkrijgbaar.

TOEGEPASTE ONDERDELEN
Type BF toegepaste onderdelen zijn: patiéntaccessoires (3, 4, 5)

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN
Bedrijfsomstandigheden:

Omgevingstemperatuur Tussen +10°C en +40°C
Relatieve luchtvochtigheid Tussen 10% en 75%
Atmosferische druk Tussen 69 KPa en 106 KPa
Opslag- en vervoersomstandigheden:

Omgevingstemperatuur Tussen -10 °C en +35 °C
Relatieve luchtvochtigheid Tussen 10% en 75%
Atmosferische druk Tussen 69 KPa en 106 KPa

Opmerking: Voor langere periodes en voor een betere bewaring van de batterijen zelf,
haalt u de batterijen uit het apparaat en bewaart u het op een plaats waar de bovenge-
noemde temperaturen in acht worden genomen.

DUUR
De gemiddelde levensduur van de verschillende onderdelen hieronder is gerelateerd aan
een gebruik van ongeveer 10 minuten per dag (2 toepassingen van 5 minuten)
1 Apparaatlichaam * - 5 jaar 2 Medicijnbakje reservoir met gaasunit* - 1
3,4 en 5 Maskers en mondstuk® - 1 jaar jaar * voor referentie zie volgende pagina

HET APPARAAT BEVAT (Afb. A, B):

1 - Apparaatlichaam Materiaal: Polypropyleen 1A - Aan/uit-knop

2- Medicijnbakje en gaasunit Materiaal: Polypropyleen | 1B - Klepje batterijvak

3 - Mondstuk Materiaal: Silicone 1C - Klepvergrendeling batterijvak
4- Kindermasker Materiaal: Polypropyleen + Thermop- | 1D - Batterijvak

lastische Elastomeren 2A - Opzetstuk accessoires
5-Volwassen masker Materiaal: Polypropyleen + 2B - Klep medicijnbakje
Thermoplastische Elastomeren 2C - Ontgrendelingsknoppen bakje
6- Alkaline batterijen AA 2x1,5V 2D - Klepvergrendeling bakje

51



GEBRUIKSAANWUZING

1 -De batterijen plaatsen (Afb. D)

1a. Open het batterijvak (1D) door op de klepvergrendeling (1C) te drukken en het klepje
(1B) in de richting van de pijlen op te tillen.

1b. Plaats de twee AA-batterijen (6), in het batterijvak (1D), en let daarbij op de juiste
polariteit.

1c. Sluit het klepje van het batterijvak (1B) en zorg ervoor dat het goed vastklikt.

2 -Voorbereiding (Afb. E)

BVOORZICHTIG!

Voor elk gebruik moeten de vernevelaar en de accessoires worden gereinigd en/of
gedesinfecteerd zoals aangegeven in de punten 5/6. DEMONTEREN, HYGIENISCHE BEREI-
DING.

Persoonlijk gebruik van zowel de vernevelaar als de accessoires wordt aanbevolen om in-
fectiegevaar te voorkomen.
Gebruik alleen originele Flaem-accessoires.

Was uw handen grondig alvorens de inhalatietherapie voor te bereiden.
2.1 Maak de ontgrendeling (2D) van de klep (2B) los.

2.2 Open de klep van het medicijnbakje volledig (2B).

2.3 Giet het geneesmiddel in het reservoir (max. inhoud 10 ml.

2.4 Sluit de klep van het medicijnbakje (2B) weer.

/I\ LETOP
Nadat het geneesmiddel in het reservoir is gegoten, moet het worden verneveld.

3 - Configuratie van het apparaat (Afb. A)

3.1 ABevestig het gewenste accessoire op het opzetstuk (2A):

- Mondstuk (3), - Kindermasker (4), - Volwassenmasker (5)

Als u het masker gebruikt, plaatst u het op het gezicht zoals op de (afb. F).

4 - Werking (Afb. G)

Voor een effectieve therapie moet u na het instellen van het apparaat comfortabel ontspan-
nen zitten en dan beginnen. Met LightNeb kunt u kiezen tussen de volgende twee wijzen
van toediening: "ON DEMAND" en"CONTINUOUS USE".

4.1 Druk op knop (1A) en laat hem los, de knop licht blauw op en het apparaat begint te
werken in de modus “CONTINUOUS USE".

4.2 Druk op knop (1A) en laat hem los en het apparaat schakelt uit.

4.3 Doorknop (1A) in de inademingsfase ingedrukt te houden en in de uitademingsfase los
te laten, wordt de functie “ON DEMAND"gebruikt.

4.4 Plaats het mondstuk (3) op de mond. U kunt ook het kindermasker (4) of het volwas-
senmasker (5) gebruiken.

4.5 Om de doeltreffendheid van de therapie te vergroten, moet u langzaam en diep inade-
men en na het inademen de adem even inhouden zodat het ingeademde geneesmiddel zich
langs de luchtwegen kan nestelen. Adem dan langzaam uit.

4.6 Het apparaat schakelt automatisch uit:

-4.6a na 5 minuten gebruik in de modus “CONTINUOUS USE”;
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- 4.6b onmiddellijk na het loslaten van de knop in de modus “ON DEMAND “;

- 4.6c wanneer er geen vloeistof in het bakje is en de blauwe leds knipperen.

4.7 Als u het apparaat niet langer dan 5 minuten gebruikt, legt u het horizontaal op een vlak
zoals aangegeven in de figuur.

4.8 Na elk gebruik het apparaat met accessoires op een droge en stofvrije plaats opbergen.
& Gebruik het apparaat niet zonder vloeistof.

5 - Demontage van het apparaat (Afb. )

5.1 Druk tegelijkertijd op de ontgrendelingsknoppen (2C) aan de zijkanten van het
apparaat.

5.2 Verwijder het medicijnbakje met gaasunit.

5.3 Ga verder met de complete reiniging zoals beschreven in het hoofdstuk HYGIENISCHE
VOORBEREIDING.

6 - HYGIENISCHE VOORBEREIDING

Voor en na elk gebruik moeten het apparaat en de accessoires naar behoren worden
gereinigd en gedesinfecteerd, zoals hieronder beschreven. Als dit niet gebeurt, kun-
nen micro-organismen zich in het apparaat nestelen, wat het risico van infectie met
zich meebrengt. Gebruik geen alcohol of andere oplosmiddelen om het apparaat te
reinigen.

6.1- Reiniging accessoires, medicijnbakje met gaas:

6.1.1 Wassen(Afb L):

Was de onderdelen 2-3-4-5 in lauw drinkwater met een mild (niet-schurend) afwasmiddel,
en spoel ze vervolgens grondig af onder de straal lauw drinkwater om eventuele afwas-
middelresten te verwijderen.

6.1.2 Drogen:

6.1.2.a Nadat u alle onderdelen hebt gewassen en afgespoeld, schudt u ze om overtollig
water te verwijderen en monteert u ze weer zoals beschreven in het volgende hoofdstuk
HET APPARAAT HERMONTEREN.

Om het water te verwijderen, dat zich in het vernevelingsbakje met gaas (2) afzet, drukt u
op knop 1A ( Afb. G) en wacht u tot het apparaat stopt met vernevelen. Schakel vervolgens
het apparaat uit.

LET OP Deze handeling is zeer belangrijk, omdat hiermee wordt voorkomen dat zich kalk
ophoopt in de microgaatjes van het gaas, waardoor de juiste verstuiving bij de daaropvol-
gende therapeutische toepassing in het gedrang zou kunnen komen.

6.1.2.b Laat alle onderdelen in de open lucht en op een droge plaats (bv. niet in de badka-
mer) drogen, zoals hiernaast is aangegeven (Afb. M).

6.2- Reinigen van het apparaatlichaam

Gebruik een licht met antibacterieel reinigingsmiddel bevochtigde doek om het apparaat-
lichaam (1) te reinigen.

Droog het daarna af met een zachte papieren handdoek.

/\ LETOP
Dompel het apparaatlichaam (1) niet onder in water en was het niet onder de
kraan. Gebruik geen alcohol om het apparaat te reinigen.

6.3- Ontsmetting (Afb. H)
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6.3.1 Week het medicijnbakje met gaasunit (2) en de accessoires 3-4-5 in een oplossing
van 50% water en 50% witte wijnazijn gedurende ten minste 30 minuten. Spoel ze grondig
af onder heet stromend water.

6.3.2 Drogen

Zie punt 6.1.2

6.4-Desinfectie

Tabel 1
methode A) | methodeB) | methodeC) | methode D)
METHODEN Apparaat voor Desinfectie-
depslignfectie van Koken met ge- middel basis
Zuioflessen met demineraliseerd | Elektrolytische |glutaaraldehy-
DESINFECTEERBARE stgom (geen of gedestilleerd chloride bde_ (Kﬁrz;lefs
water asisc ,
ONDERDELEN magnetron) che b
JA JA A
2 Medicijn
bakje en gaas wekelijks wekelijks Mé)(jioo
max 52 cycli max 52 cycli 4
JA A JA JA
3 Mondstuk MAX 3_00 MAX 300 cycli MAX 3'00 MAX 3'00
cycli cycli cycli
4-5
Maskers voor JA JA JA JA
volwassenen en MAX 300 MAX 300 cycli MAX 300 MAX 300
kinderen cycli 4 cycli cycli

6.4.1 Methode A: Desinfectie met stoom (Afb. N)

Desinfecteer de accessoires in tabel 1 volgens de desinfectieprocedure met een apparaat
voor zuigflessen (geen magnetron), reken op een behandelingstijd van ten minste 15 minu-
ten. Er moet gedemineraliseerd of gedestilleerd water worden gebruikt om kalkaanslag, die
de werking van de vernevelkop zou kunnen belemmeren, te voorkomen. Lees zorgvuldig de
gebruiksaanwijzing van het gebruikte apparaat met betrekking tot de benodigde hoeveel-
heid water en de wijze waarop u de desinfectie moet uitvoeren.

6.4.2 Methode B: Desinfectie door koken (Afb. O)

Desinfecteer de accessoires in de tabel 1 door ze 10 minuten te koken; er moet gedemi-
neraliseerd of gedestilleerd water worden gebruikt om kalkaanslag te voorkomen, die de
werking van de vernevelkop zou kunnen belemmeren.

Wacht tot de bestanddelen zijn afgekoeld en gedroogd alvorens ze opnieuw te gebruiken.

6.4.3 Methode C en D: Chemische desinfectie (Afb. P).

6.4.3 (METHODE C) Gebruik van een desinfectiemiddel met elektrolytisch chloride (actief
bestanddeel natriumhypochloriet): dompel de accessoires 3, 4, 5 in een oplossing die is ver-
kregen in de door de fabrikant van de vloeistof aangegeven verhoudingen
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& LET OP Uitgezonderd het medicijnbakje en gaasunit(2 @

6.4.3 (METHODE D) Met een desinfectiemiddel uit de glutaaraldehydegroep: Week het medicijn-
bakje (2) en de accessoires (3, 4, 5) in een oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van
het product (bijv. Korsolex basisch, 4% gedurende 15 minuten).

6.4.3.a Laat de accessoires ondergedompeld gedurende de tijd die op de verpakking van het des-
infectiemiddel staat aangegeven en die samenhangt met de voor de bereiding van de oplossing
gekozen concentratie.

6.4.3.b Neem de accessoires en spoel ze grondig af met lauw drinkwater.

6.4.3.c DROGEN: voer zorgvuldig alle handelingen uit die zijn beschreven in punt 6.1.2. van de
gebruiksaanwijzing.

6.4.3.d - Verwijder de oplossing volgens de instructies van de fabrikant van het desinfectiemiddel.
6.4.3 (METHODE D) Met een desinfectiemiddel uit de glutaaraldehydegroep: Week het medicijn-
bakje (2) en de accessoires (3, 4, 5) in een oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van
het product (bijv. Korsolex basisch, 4% gedurende 15 minuten).

6.4.3.a Laat de accessoires ondergedompeld gedurende de tijd die op de verpakking van het des-
infectiemiddel staat aangegeven en die samenhangt met de voor de bereiding van de oplossing
gekozen concentratie.

6.4.3.b Neem de accessoires en spoel ze grondig af met lauw drinkwater.

6.4.3.c DROGEN: voer zorgvuldig alle handelingen uit die zijn beschreven in punt 6.1.2. van de
gebruiksaanwijzing.

6.4.3.d - Verwijder de oplossing volgens de instructies van de fabrikant van het desinfectiemiddel.
7 - HET APPARAAT HERMONTEREN

7.1 Steek het medicijnbakje met gaas (2) in het apparaatlichaam (1) met behulp van de geleider
(A) (Afb. Q).

Zorg ervoor dat het accessoire-opzetstuk aan dezelfde kant zit als de knop.

7.2 Druk naar beneden tot de twee delen volledig vastzitten.

7.3 Sluit de klep van het medicijnbakje (2B) (Afb. R).

BESCHIKBARE RESERVEONDERDELEN EN ACCESSOIRES

Mondstuk Kindermasker
(in silicone) (Soft-touch white)
Model:  C007 Model: B023

code: ACO563P code: ACO729P

Reserveonderdee| COmPleet . Volwassenmasker
medicijnreservoir (Soft-touch white)
Model:  B022

code: ACO001C code: ACO730P

Gebruik alleen originele Flaem-accessoires of onderdelen, bij gebruik van niet-originele
onderdelen of accessoires wordt geen aansprakelijkheid aanvaard.
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TUOKEUN UTTEPNXNTIKI G Bgpamneiag agpoAvpatog

HAektpoviké agpoloA VMT (texvoloyia miéyparog S6vnong).
O mapovoeg 0dnyieg Aertoupyiag mapéxovTat yia To HovTéNo TnG ouoKeung PO318EM.
MPOBAEMOMENH XPHZH. latpikiy GUOKELN yia TN XOPyNOoN QAPHAKWY HEOW EICTIVONAG.
H Bepaneia péow €10TIVONG KAl TA PAPUAKA TIPETIEL VO CUVTAYOYPAPOUVTAL amd YIaTPO.
ENAEIZEIZ XPHXIHZX. Ogpaneia avamveuoTIKWV acBevelv. AUTA n CUOKELN gival
KATEANAN Yla TNV EKVEQWON PapUaKwy o€ SIaAUHA (BAEVVOAUTIKA YEVIKA), POaPUAKWY O
Evalpnpa (m.x. KopTiKooTePOEIS dmwg n Sumpomiovikr BekAopedalovn kat n Boudeco-
vidn) kat uGIoAoyIkoU opoU. Ta @APUAKA TTIPETIEL VO CUVTAYOYPA@OUVTAL AT YIATPd TTOU
£x£l aIONOYNOEL TN YEVIKN KATAOTAON TOU aoOevoUC.

ANTENAEIZEIZ - To atpotexvoloyikd mpoiov AEN mpémel va xpnotpomolgital oe
aoBeveig mou Sev PUmopolv va avamveuoouV HOVOL TOUG i} TIOU £XOUV XAOEL TIG aloBnoElg
TOUG. « MV XpNOIUOTIOIEITE TN GUOKEUN O€ KUKAWHaTa avaiodnaiag i umofonBoupevou
agPIopOU.

MPOBAEMOMENOI XPHXTEX. Ot cuoKeUEC TpoopiovTal yla Xprion amé vouipwg e§ouct-
080TNUEVO LATPIKO TIPOCWTTIKO/UYEIOVOHIKO TIPOOWTTIKS (YI0TPOUE, VOONAEUTEG, BEpaMeUTEG
K\.). H ouokeun pnopei va xpnotpomoinOei aneuBeiag amd tov acBevn.

OMAAA ZTOXOX TQN AZOENQN. Evilikeg, maidid O wv Twv nAiKiwy, Bpéen. Mptv
amoé TN XPron, N CUCKEUH OTAITE TNV TIPOCEKTIKI AVAYVWON TOU EYXELPISIOU Xprong Kalt
NV mapouaia evog eVAAIKa UTTELBUVOU yla TNV ACPANEL, EQV TTPOKELTAL VA XpnotpomotnOei
ano6 Bpéen, maidid omolacSAMOTE NAIKIAG 1 ATOUA PE TIEPIOPIOHEVEG IKAVOTNTEG (LY.
OWUATIKEG, StavonTIKEG iy aloBNnTNELaKEQ). Eivat euBuvn Tou 1aTpikoL TPOCWTTIKOU va
a&lohoyei TV KatdoTaon Kat TIG IKAVOTNTEG TOU aoBevoUG TTPOKEINEVOL va KaBopioel, Katd
TN cuVTAyoypAPnon TNG CUOKEVNG, AV 0 aoBeviig eival oe B€on va XelploTei To agpolOA pe
QAOQANELD HOVOG TOU 1) €AV N Bepareia pémel va mpaypatonoinBei amod umevBuvo dtopo.
Mapakaleiote va ameuBuVOEiTE 0TO LATPIKO TTPOCWTTIKO Yia TNV a§loAdynon Tng xpriong
TNG CUOKEUNG O€ CUYKEKPIUEVOUG TUTTOUG AOOEVWV, OTIWG £YKUEG YUVAIKEG, YUVAIKES TTOU
Onhadouy, Bpéen, avikava ATopa 1) AToHA PE TTEPIOPIOUEVEG CWUATIKES IKAVOTNTEG.
MEPIBAANON AEITOYPTIAZ. H cuokeur autr pmopei va xpnotpomolindei o€ eykataota-
OE€|G UYEIOVOUIKNG TTEPIBOAYNG, OTIWG VOOOKOEIQ, 1aTPEIR KA, 1] akOUN Kal 0TO OTTiTL.

MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA ME MIOANEX AYZAEITOYPTIEE. - Z¢ mepimtwon mou n
OUOKEUN 00G eV AEITOUPYE OWOTA, EMKOIVWVAOTE e TO £0U01od0TNHEVO KEVTPO GEPPIC yia
SIEUKPIVIOELG. « Oa TTPETTEL VA ETTIKOIVWVEITE HE TOV KATAOKEVAOTH Y10 VO AVAPEPETE
mpoBAjpaTa Kal/n ampoBAENTa yeyovoTa OXETIKA PE TN AElToupyia Kay, v givat
anapaitnTo, yla SIEUKPIVICELG OXETIKA PE TN XPHoN Kal/f TN ouvthpnon/uylevh
TIPOETOIHATia. « AVATPEETE EMIONG OTO I0TOPIKO Twv BAABWV Kal T OXETIKA emiluon.
MPOEIAOMNOIHZEIL. - XpNnOWOMOIOTE TN OUOKEUN HOVO WG OEPATEVTIKA OUCKEUN EIOTIVONG.
AuTA TO 10TPOTEXVONOYIKO TTPOIdV Sev TpoopileTal w¢ ouokeun Sidowaong {wrig. Omoladnmote
AN xprion Bswpeital akataAAnAn kat pmopei va givat emkivduvn. O KATAOKEVAOTHG Gev
£uBOVETAL YIa TUXOV AKATAMNAN XPrion. « AvTa va CULBOUAEVEDTE TO YEVIKO 0AG LATPO YIa TOV
mPoodloplopo TG Beparneiac. « AkohoubroTe Ti 08nyieg Tou ylaTPou aag I Tou Bepameuth ava-
TIVEUOTIKIG QMOKATAOTACNG OXETIKA LE TOV TUTTO TOU apUakou, Tn Socoloyia kat Tig evOeigelg
Bepaneiag. « MpooéxeTe TIG eVOEIEEIC TOU TAPEXOVTAL LIE TO PAPHAKO KAl ATOYUYETE TN XPHoN
TWV OUOKEUWV IE OUGIEG KAl APAIWTELG SIOPOPETIKEG OO TIC CUVIOTWHEVEG. * EQv mapouatdoete
AMePYIKEG avTISPATELG 1) GANa TTPOBARaTA KATd TN XPHON TNG GUOKEUNG, OTANATHOTE AUECWS
™ XPNOoN NG Kat CUPPBOUAEUTE(TE TO yIaTPO 0aG. » DUNAETE IPOTEKTIKA AUTO TO £YXELPISIO YIa
TIEPAITEPW AVAPOPA. » MV eKOETETE TN CUOKELN O€ aKpaieg BepUOKPATIES.
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« Edv n ouokevaocia €xel umooTel (NUIA 1) EXEL AVOIKTEL, EMKOIVWVAOTE HE TOV Slavopéa 1y To Ké-
vTpo 0€pPIc. « O xpdvog Tou anarteital yla tn petdBaon amd Tig cuvOrkeg amobrikeuong oTig
ouvBnKeC Aertoupyiag givat mepimou 2 wpeg. « H ouokeun Sev MPEMeL va XpnOIUOTOLETal WG Tal-
XvibL. Mpémet va Sivetat mpoooxr 6tav xpnotuomoleitat amd maidid. « e mepintwon BAGBNC ¢
OUOKEUNE amd mTwon (.. amokOAANon e€apTNUATWY), LNV XPNOILOTIOLEITE TNV LOTPIKT) CUOKEUN,
NG EMKOIVWVIOTE PE EE0UTI0S0TNUEVO KEVTPO GEPPRIG. » MV XPNOILOTIOIEITE TN CUOKEUN KATA
v odrynon 1} o€ omolad\mote AN KAaTaoTaon Omou gival amapaitnTo va pnv amoomndral n
TIPOCOXN 0C, WOTE va pnv BEoETe 0€ Kivduvo Tov EauTO 0ag, Toug avBpwmoug ry Ta {wa mou Bpi-
OKOVTaL KOVTA 0ag Kal Ta Ipdypata YOpw oac. « EQv Sev XpNnOIHOTIOLEITE TN GUOKEUN YIa PeyANo
XPOVIKO S1A0TNHA, AQAIPECTE TIG UmaTapies, kabwg Pmopei va 0&eldwbolv kat va TpokaAéoouvv
{NMIA OTIG ECWTEPIKEG EMAPEG TNG CUOKEVNG. » MNPV amod v mpWTn Xeron, Kat mepLodika Katd
™ Sidpkela TG {wr¢ Tou MPOIOVTOG, ENEYETE TNV aKePAIOTNTA TNG Sopng NG povadag yia va
BePawbeite ot Sev umapyel {npid. Edv €xel umooTei (NpId, HETAPEPETE TNV Apéowg o€ €va €ou-
01080TNpEVO KEVTPO O€PPIG 1) OTOV avTIMPOOWTO 0ag. « H eyyinon Sev kaAiTTel pmatapieg 1y
{nuiég mou mpokahoUvTat amd akatdANNAEG, EEAVTANPEVEC I} KOKWG ATOBNKEUUEVES UMTATAPIEC. »
AmnayopeUeTal N TPAoBacn 0To AVOLYHA TNG CUCKEUNG e OTTOLOVEHTIOTE TPOTO. OL EMOKEVEC EMTI-
TPEMETAL VA TTPAYUATOTIOIOUVTAL LOVO Ao TTIPOoWTTIKS £€0UC1080TNHEVO AT TOV KATAOKEVAOTH.
O1 pn €€0UCI080TNPEVEC EMOKEVEC OKUPWVOULV TNV £yyUnon Kal evoéxeTal va Béoouv o€ Kivouvo
TOV XPNOTN. « XPNOIHUOTIOOTE TO PAPHUAKO TO CUVTOUOTEPO SUVATO LETA TO AVOLYHA TOU KAl PNV
T0 a@rivete oTo Sioko pappdkou. MOAIC TENeWwaoEL n Bepareia, unv aPrVETE TO APHAKO péoa
070 6i0KO PAPHAKOU KAl TIPOXWPNOTE 0TI EPYAGIES TNG UYIEIVIG TIPOETOIHACIAC.

Kivéuvoc acguéiac: Oplopéva e€0pTrHATA TG CUOKEUNG EiVal APKETA MIKPA WOTE VA UMopouV
va katarmoBolv and Ta maidid, y' auTtd KPATHOTE TN CUOKEUN MaKPLd and maidid.

Kivéuvog mupkayldc: - Mnv TomoBeTeiTe Tn CUOKEUN Kal TIG UMATAPIEG KOVTA O TiNyéC Beppdtn-
TaG, PWTOC 1 o€ UMEPBONIKA Beppd kat uypd mepIBANOVY, amoBnKeVOTE Ta OTIWE TTEPIYPAQETAL
o1o Ke@dahato MEPIBAAAONTIKEE ZYNOHKEE. - Sev EINAI katdAn)o yia xprion mapoucia 0-
PAEKTOU avalobnTikou peiypatog pe o§uyovo fi umogeidio Tou alwtou. - MoTé pnv XpNoIUOTIOLETE
umatapieg Tpo@odoaiag ANEG amod AUTEG TTOU TIEPLYPAPOVTAL OTO TIAPOV EYXELPISIO XPoNG.

- XPNOIUOTIOIEITE HOVO PTTATAPIEG YVWOTWV EUTOPIKWY ONUATWV. Na avTIKABIoTATE AVTa Kal TIG
800 UMOTAPIEG HE VEEC KAl VO UNV QVAUELYVUETE KAIVOUPYIEG KAl XPNOIUOTIOINMEVEG UMTATAPIEC.
Mmopolv va xpnotpomoinBouv aAkaAikég pmatapieg Ni-MH peyéBoug AA iy pmatapieg AiBiou,
£(QOOOV CUPHOP@WVOVTAL e TO TTPdTUTTo IEC 60086-4 (eAv dev gival emavagopTi{opeved) Kal IEC
62133 (eav ival emavagopTi{dpeveq). H emavapoption umopei va emteuyOei péow evog gopTi-
OTH Yrmatapiag mou Sev TAPEXETAL UE QUTH) T OUOKEUN.

Kivduvog nAektpomAn&iac: - Mnv xpnolUOTOIEITE TN CUCKEUH EVW KAVETE VTOUG 1} UMTAVIO Kalt UnvV
™ XPNOIUOTIOLEITE HE Bpeypéva xépla. -H ouokeur] dev mepiéxel e€apTAHATA TTOU UITOPOUV va
EMOKEVOAOTOUV AMO TOV XPNOTN. - MV TIAEVETE T OUOKEUN KATW aMd TPEXOUHEVO VEPD 1 HE
eupamTon.

Kivéuvoc avanoteeopatikdtntac tng Bepaneiac: - H andédoon propei va Stapépel e GUYKEKPL-
UEVOUC TUTTOUG PAPUAKWY (TT.X. LE uPNAS EwdeG 1 o evaipnua). MNa TePIoaOTEPES TANPOPOPI-
£, QVOTPEETE 0TO GUANO OSNYIWV XPHONG TTOU TIAPEXETAL ATTO TOV TTAPACKEVAOTH TOU PAPHAKOU.
- Xpnotpomoljote Tov vepehomoint otn owoth Béon, av gival Suvatdv oe 6pbia Béon, pnv
TOV YEPVETE TEPIOCOTEPO amd 45 poipeg mMpog omoladnmoTe kateLBuVON yia va amoPUYETE TN
Slappor| Tou PapudKou 0To OTOUA K TNV UTTEPPROAIKE S1ACTIOPA, LEIWVOVTAG TV ATTOTEAECHA-
TIKOTNTA TNG Bepameiac. - MPOTEXETE TIG 0OnYieC TOUL TTapéXovTal PE TO PAPHAKO Kal AmoQUYETE
™ XPAON TNG OUCKEUNG LE OUTIEC Kal apalWOELG SIAPOPETIKEG amd TIG CUVIOTWHEVEG. - H péon
Sidpketa {wng NG pmatapiag eapTdTat amod T UAPKA TTOU XPNGIHOTIOLETAL.
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- Eival moAU onpavTiké va xpnotpomoleite pmatapieg g iSlag papkag kat tou idtou tumou.

- Xpnotpomoleite pévo yvriola e€aptripata Kat avtaAakTika tng Flaem, Sev avahapBavetat ka-
pia uBVVN o€ MepimTWOon xprong un yvAotwv e€aptnudtwy f afeoovdp

Kivduvog péhuvong: - UuVIGTOUHE TV IPOCWTTIKY XProN Twv aecoudp yia TnV amoguyr Kabe
KivS0vou pdAuvong. - AKOANOUBNGTE TNV LYIEIVH TIPOETOIHAGIA TPV amd KABe xprion.

- ‘Otav Tehewoel n Bepaneia, unv aPVeTE To APHAKO PéCA OTO SIOKO POPUAKOU KAl TTPOXW-
PAOTE HE TIC EPYAOIES VYIEIVAG TIPOETOIHATIAC. - EGv 0 vepelomoinTrig xpnotpomoleitat yia Sid-
POPOUG TUTTOUG QAPHAKWY, TA UMOAEIUATA TIPETTEL VA amopakpUvovTal TARpwe. Emopévwg, va
KAVETE LYIEIVI) TIPOETOIMACIA HETA aMO KABE €l0TIVON, EMIONG YIa VA EMTUXETE TOV LYNAOTEPO
Babud uylevig kat va BertiotomotoeTe Tn Sidpketa (W Kat TN AEITOUPYia TNG CUOKEVAG.

MPOEIAONOIHZEIZ ZXETIKA ME TOYZ KINAYNOYXZ MAPEMBOAHX KATA TH XPHXZH
ZE AIATNQETIKEXZ EPEYNEX. Authi n cuokeun éxel oxeSl00Tel wOTE va TANPOI TIG TPEXOU-
OEC AMAITAOELG Y1 TNV NAEKTPOMAYVNTIKA cupBatdtnta. Ocov agopd Tig anaitioelg HME, ot
NAEKTPOIATPIKEG CUOKEUEG AmaUTOUV I81AITEPN TIPOCOXN KATA TNV EYKATACTACN Kal Th XPrion
TOUG Kall, WG EK TOUTOU, AMAITETAL VA eyKaBioTavTAL I)/Kal va XPNOILOTOIOUVTAL CUMQWVA HE
TIG TPOSIAYPAPEG TOU KATAOKEVAOTH. Kivouvog mOaviv NAEKTPOUayVNTIKWV TAPEUBOADV
UE ANNEG CUOKEVEG. Ot KIVNTEG 1 OPNTEC PASIOPWVIKEG KAl TNAETTIKOIVWVIAKEG CUOKEUEG
PASIOCUXVOTATWY (KIVNTA TNAEQWVA 1) ACUPUATEG CUVSETELC) EVOEXETAL VA ETTNPEACOLV

N AetToupyia Twv NAEKTPOIATPIKWY CUOKEUWV. H OUOKEUN pmopei va givat evaiodntn o
NAEKTPOUAYVNTIKES TTAPEUBONEG TTAPOUGIA AANWY GUCKEVWV TIOU XPNOILOTOIoUVTAL YIa
ouykekplpévn Siayvwon 1 Bepaneia. MNa meploooTePEC MANPOPOPIEC EMOKePOEiTe TV
10T00eNiba www.flaemnuova.it.

IZTOPIKO BAABQN KAI ZXETIKH ENIAYXZH

MpéBAnpa Artia AopBwTiKa pétpa

) BuBiote to Sioko @appdkou Kat Tn povada
A'UU)‘SWOUPV"C' TOU | m\éypatog (2) og Siéupa vepou (50 %)
Siokou PAPHAKWY | ko €081 a6 Aeukd Kpaoi, EEMUOVETE Kat
Ka g povadag OUVOPHUONOYHOTE TA OTIWG TTEPLYPAPETAL
miéypatoc. otV evotTa 6.3 AOAYMANSH.

’ X ENéy€te 6T N pikpr| o1 0T0 KEVTPO Tou
E)l\)\supn PONC QAP™ | a\yppaTOC TO Siokou Papuakou (2B) Sev
HAKoL O LOVN | ¢y payévn, kaBapioTe TV eav ival
VEQENWONG.

H ouokeun evepyomolgitat anapaitnto.
aMa 5?" ‘{E‘PEM’VE' 1 VEQPER®- 0 pUB6C PeKa- « O xpovog Bepaneiag pe elomvon e€aptdtal and
VELTIOND Aiyo. o ‘;0 EHECI aTa TOV TOTO TOU PAPHAKOU KAl TNV EIOTIVEUCTIKA
a:‘Tlé oV T‘l)')TTO ou KaVOTNTA TOU aoBevoug.
XPOWOTOIO0HE- « KAion: mpémet va xpnotpomoleiTtat eve To
. Kpatarte {ola. Edv APHAKO EXEL KAion |
VOU GaPMAKOU. patdte iota. Eav To pappako éxel KNion mpog Ta

miow, Sev ayyilet To Méypa.

S KOUTTIOTE AMOAA TO TTAEYHA HE LI PITaTO-
VETO 1] QVOKIVIOTE TO YIA VA OTTOHAKPUVETE
Ta otayovidia amé v meployn e§65ou Tou
PapUAKOL.

‘Exel Slappevoet
uypo amo To
mAéypa
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« Ot pumhe Auyvieg LED ava- « Arouaia vypou

BooBrjvouv kat n cuckeun oto Sioko. « ENéy€te v mapoucia uypou oto Sioko
ATIEVEPYOTTOLEITAL LETA ATTO - Mépaoav mévte PappaKou (2).
HEPIKA SeuTepOemTa. Aemtd and v - Evepyomotrjote {avd tn cuokeu).

« H ouokeun amevepyoroleital. |evepyonoinon.
« To koupmi (1A) avaBel pe
KOKKIVO XPWHA Kal N GUCKEUH
Sev VEQENWVEL I ATEVEPYO-
Toleftal.

« H cuokeun Aettoupyei Sia-
KOTITOUEVQ, HE TA UMAE QWTA
avappéva kat Sev oprivel av
Sev agaipebolv ol yratapieg.

« AVTIKOTOOTAOTE TIG MIatapieg (6) eav givat
aAkaMKoU ToTTOoU.

- Emavagoprtiote TI¢ pmatapieg av gival ema-
vagopti{dpeveg tumou Ni-MH 1y Adiiou.

E€avtAnpéveg
umatapieg i amo-
(POPTIOHEVEG,.

« ENéy€te OT1 o1 pmatapieg £xouv TomoBeTn-
H ouokeur| Sev evepyorol- « NpoPAnua tpo@o- | Bei pe TN cwoTtH MOMKOTNTA.

gital Sooiag pevpatog. |+ Mmatapieg e§avTANPEVES I} ATTOPOPTIOUE-
VEG. AVTIKOTAOTIOTE I} EMAVAPOPTIOTE.

Edv, agou eNéyEeTe TIG GUVBNKEC TTOU TIEPYPAPOVTAL TTAPATTAVW, N CUOKELT e€aKoMoUBE( va pnv Aertoupyei
OWOTA, 00G OUVICTOULE VOl EMMKOIVWVIOETE HE TOV QVTIIPOOWO 0aG 1) KE €va eE0Ua10S0TNHEVO KEVTPO TEPPIG
¢ FLAEM kovtd oag. Mmopeite va Bpeite évav katdhoyo 6Awv twv Kévtpwv E§unnpétnaong otn dievbuvon
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.
AIAOGEZH
2UOKEUN

Uppwva pe Ty odnyia 2012/19/EK, To cupBolo mavw oTov eE0MAIGHS UTTOSEIKVUEL OTL
Eo mipog amoppupn e€onhiopds (e§aipouvpévwv Twv e€aptnuatwy) Bewpeital andfAnto

Kal TIPETTEL GUVETTILIG VAL UTTOKEITAL OF "XwpLoTr) cuAoyR'". Q¢ €K TOUTOU, O XPriOTNG TTPETEL
B\ apadwoel (A va avaBéoel Ty mapddoon) Ta andBANTa auTd oTa KEVTPA XWPIOTAG
OUN\OYNG TTOU £XOUV GUOTABE( Ao TIG TOTTIKEG APXEG 1} Va TA TAPAdWOEL OTOV EUMOPO MAVIKNAG
TWANONG KATA TNV ayopd MIAG VEAG OUOKEUNG 10odUvapou turmou. H xwplotr culoyr
anmoPBARTWV Kat ot EMOKOAOUBEC epyacieg eme€epyaciag, avaktnong kat SidBeong mpowOolv T
mapaywyr E0MNOUOU pe avakuKAwpEVA UAIKA Kat TTEPLoPIfouV TIG apVNTIKES EMITTWOELG 0TO
TiEPIBANOV Kat TNV Uyeia Tou poKaouvTal amé TNV akatAMNAN Staxeipion Twv amoBAfTwv.
H pn g€ouctodotnuévn S1a8€on Tou TIPOIOVTOG ATTO TOV XPHOTN CUVETTAYETAL TNV EQAPHOYN
Twv SIOIKNTIKWV KUPWOEWVY TIOU TIPOBAETOVTAL OTOUG VOHOUG HETA®OPAE TnG odnyiag
2012/19/EK Tou KpdTtoug PHENOUG 1 TNE XWPAE 0TnV omoia Siatibetal To mpoiov.

Afeooudp. Ta €apTripata HACKAG Kal EMOTOMIA TIPETIEL VO QITOPPINTOVTAL WG YEVIKA
andBAnTa pHETd amod évav KUKAO amoAUUaAvong.

ouokevaoia

L’o?’) OePUOCUPPIKVOUUEVN HEUBPAVN
we Mmatapliv

N
U‘D Kourti mpoiévtog

PAP

OgPUOCUPPIKVOUUEVN HEUBPAVN

UD Todvta cuokKevaoiag mMPOIGVTOG A
) &%)  ageooudp
PP
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KOINOMOIHXZH ZOBAPQN XYMBANTQN. MNapakaheioBe va avagépete Tuxov coBapd
TIEPIOTATIKA O€ OXEON HE AUTHV TN GUOKEUK OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TnV appédia apxn
TOU KPATOUG HENOUG aTo omoio Slapévete. Eva cupPav Bewpeital cofapo eav mpokahei i
umopei va mpokaléoel, apeoa f éppeca, Bdvarto 1 ampoodokntn kat coBapr emdeivwon
TNG KATAOTAONG TNG LYEIAG eVOg atdpou.

ZYMBOAA NOY XPHXIMOMNOIOYNTAI XTH ZYZKEYH H TH XYZKEYAZIA

m Movaéuso avayvwpIoTIKO Zslplq@c apiBpog tng @ Suokeur kamyoplac I
OUOKEUNG OUOKEUNG
L ., .
) TUTOG EPAPUOCHEVOY | e . .
“ Kataokevaotrig LEpouC BF /= Suveyéc pevpa
+ OETIKA TONKOTNTA m— ApVNTIKHA TTONKOTNTA Mpoooxn

] . . .
Ap1BudG povTéhou W Xwpic 9Bahikd eatépa _@- ‘Opla aTHOCPAIPIKAG TTECNG

TR KAl SLOQAVON
latpikr cuokeun /ﬂ/ ‘Opta Beppokpaciag ‘Opia vypaciag

& Huepopnvia mapaywyng @ Mptv amé ™ xprion: Mpoooxn eNEYETE TIC 0dnyieg xpriong

BaBpog mpootaciag Tou mepiBAipatog: IP21. (MpootateveTal améd oTeped cwpata peyaritepa amd 12
| P2 T |om. Mpootatevetal and Ty mpooPaon pe 1o Saxtuho. MpooTateleTal amd KABETEC OTAYOVE vEPOU
o TéQTowV).

c € latpiki ofjpavon CE avag. kavoviopdg 2017/745 EE Kal MeTAYEVEOTEPEG EVNE-
W51 |oWoelg

@ K AldBeon prmatapiwv: Ot EavTAnpéveg Umatapieg mPETEL va amoppimTovTal 0Ta KATAMNAA

= |OOXEIC CUNOYNG.

MNAHPO®OPIEZ IXETIKA ME MEPIOPIZMOYZ H AZYMBATOTHTEX ME OPIZMENEZ
OYZIEZ. ANMNAemSpAoelq: Ta UAIKA TTOU XpnolpomolouvTal 0T CUOKEVH ival Blooupfa-
TA UAIKG KAl CUMHOP@WVOVTAL PE TOUG VOUIOUG KAVOVIGHOUG, WOTO0O0 €V Hmopouv va
AMOKAEIOTOUV EVTEAWG TMOAVEG AANEPYIKEG AVTIOPATEILG.

TEXNIKEZ MPOAIATPA®EX

Mapoxn pevpatog 24 -3Vdc 1,5W 2 x AA ahkahikég A mavagopTi{Opieveg pmatapieg
loxug 1,5W

2uXvOTNTA TOU UETATPOTIEN 108 KHz +/- 3KHz

EnimeSo BopUBou (o€ 1 mt) mepimou 40 dBA
Al0OTAOEIG CUOKEUNG 5.0(L) X6.2(P) X 13.7(H) cm
Bdpog vepelomoint (xwpig prmatapieg) 1159
MéyeBog Bnkwv 19(L) X 15(P) cm

Tayutnta vegehomoinonc* 0.30 ml/min mepimou
Aerosol Output Rate ** (AOR) 0.171 ml/min

HOOF)OTO OyKou n)\npfuonc mou 8.56 %

eKTEPTTETAL OF 1 NETTO **

Aerosol Output ** (AO) 0.697 ml
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MéyeBoc owpatidiwv (MMAD)** 3.93 um
lewpetpikn Tummkn AmdkAion (GSD)** |2.30
Avamveuolpo KAAopa < 5 um ** 61.3%
KAdopa agpohlpatog < 2 pm ** 21.1%
KA\aopa agpohipatog amd 2 ym éwg 5 um **40.2%
KAdopa agpohlpatog > 5 pm ** 38.7%
YmoAeimduevog Oykog ** 125l
XwpntikdtnTa Siokou eapudakwv 10 ml

(*) H taxutnta vepehomoinong petpriBnke pe ahatouxo Sidhupia 0,9% otoug 23°C yia amwAela Bapoug GUUPWVa He TV
eowteplkr Sladikaaia Flaem. Mropei va Slagépet avaloya e Ty mapexOHEVN KEQaAT VEPENOTIOINANG, TO PAPHAKO KAl TIG
mepiBalovTikeg ouvBrke. Ot T T TaxuTnTag mapadoong umopei emiong va Slapépouv avaoya e TV avamveusTik
KaVOTNTa Tou a0Bevouc. (**) Xapaktmpiopog in vitro mou mpaypatononidnke and v TUV Rheinland Italia S.r.l. e ouvep-
yaoia pe to Mavematipio g Mdappa katd EN 150 27427 pe 4ml, 0,1% Salbutamol o€ Siahupia NaCl 0,9%. Mepioadtepeg
Nemopépeteg eivat SLaBEOIHES KATOMV AITHHATOC.

E®APMOZIMENA EEAPTHMATA

Ta epappoopéva pépn Tumou BF eivat: a€ecoudp acBevouc (3, 4, 5)
MEPIBAANONTIKEZ YNOHKEX

TuvOnkeg Aertoupyiag:

Oeppokpaoia mepBAAAovTog Metagv +10°C kat +40°C
ZXETIKN vypaocia agpa Meta&u 10% kat 75%
ATpoo@alplikr mieon Meta&v 69KPa kat 106 KPa
TuvOrKeg amoORKEUONG KAl HETAPOPAG:

O¢epuokpacia mepIBANoVTOg Metagv -10°C kat +35°C
TXETIKA Lypaocia aépa Meta&u 10% kat 75%
ATHOOQAIPIKA TTiETN MeTa&u 69KPa kat 106 KPa

Inueiwon: Na peyaAvtepa Xpovikd SlacTtripata Kat yia KOAUTepn amobrikeuon Twv {Slwv
TWV Umataptwy, BYANTe Tig pratapieg anmd tn CUOKEUN Kal armoBnKeVOTE TIG O XWPO OTToU
TnpouvTal ol BEPUOKPATIEC TTOU AVAPEPOVTAL TTAPATTAVW.
AIAPKEIA
H péon Sidpkela {wng twv Slapopwyv eEAPTNUATWY TTOU AVAPEPOVTAL TTAPAKATW oXeTileTal
UE XPON TNG CUOKEUNG TTEPITTIOU 10 AEMTA TNV NUEPA (2 EPAPHOYES TWV 5 NEMTWV)

1 ZMpa OUOKEVAGE - 5 €Tn 2 Ag€apevn Kat povada méypatog* - 1 €1og

3, 4 kal 5 MAoKeG Kal emMOoTOHIo® - 1 €10¢ * yia avagopd BAENE endpevn oehida

O EEOMAIZMOZ MEPINAMBANEI (EIKONA A, B):
1 - ZWpa cuokeurg YAIKO: MoAurporulévio

2- Aiokog @appdkwv kat povada méypatog YAIKO:
MNoAumpomnuAévio

3- EmoTtomo YAKS: ZINKOvn

4- Nadlatpikn paoka YAIKO: Mohumpomulévio + Ogppo-
TNAOTIKG EAaoTOpEPN

5- Mdoka evhhikwv YAIKO: MoAurpomuAévio + Ogppomia-
OTIKG eEhaoTOpEPN

6- ANKaAIKEG praTapieg AA 2x1,5V

1A - Koupmi evepyomoinong

1B - Népta Sapepiopatog pmatapiag
1C - Aykiotpo mdptag Slapepiopatog
pmataplwy

1D - ORKn pmatapwv

2A - Ztélexog ouvdéopou €aptn-
HaTwv

2B - KéAuppa Siokou @appdkou

2C - Koupma ameAeubépwong Siokou
2D - AyKIOTPO Kamakiov Siokou
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OAHTFIEX XPHIHX

1 -TomoBétnon twv pratapiwv (Eikéva D).
Ta. Avoi€te T Orkn pmatapiwv (1D) mélovtag 1o dykioTpo oto mopTtdk (1C) Kat avaonKw-
vovTag To mopTdKt (1B) mpog Tnv kateubuvon Twv BeAWV.
1b. TomoBetrioTe Tig SU0 pumatapieg AA (6), péoa otn kN pmatapiwv (1D), mpooéxovtag
v TNPAOETE TNV akpIBr} TOMKOTNTA.
1c. KAeioTe To moptakt Tng OnKng pmatapiwv (1B), e§acpalifovtag 6Tt To TOPTAKL AoPaA-
Ailel owoTad.
2 - Mpoetopacia (Eikova E).
/I\ MPOEIAOIMOIHZH!

Mptv amd K&Be xprion, o vepelomoIiNTAg kat Ta e€aptripata mpémel va kabapilovtat i/
Kal va agaipouvtal Ta maboydéva HiKpoBia Omwe avapépeTal oTi¢ mapaypdagoug 5/6. AMNO-
SYNAPMOAOTHZH, YTIEINH MPOETOIMAXIA.
ZUVIOTATAL N TIPOCWTIIKH XPrON TOCO Tou VEPENOTTOINTH G00 Kal TwV EEAPTNHATWY yia TNV
anouyn Kabe kKivévvou poAuvong.
Xpnowpomoleite poévo avBevtika agecovadp Flaem.

MAUVETE KANA Ta XEPLa OOG TPV ATTO TNV TIPOETOIAsIA TNG Bepamneiag El0TVONG.
2.1 ZnKWOTE TO AYKIoTpo (2D) Tou KaAvppatog (2B).

2.2 AvoiTe eVTEAWG TO KAAUMMA TOU SioKou pappdkov (2B).

2.3 Pi€te 10 pdppako oto Soxeio (Héylotn wpenTikdTNTa 10 ml.

2.4 K\eiote T0 KAAUpHA TOV Siokov @appdakou (2B).

& NMPOXOXH
AoV pieTe To PAppaKO 0T SeAPEVT, TTPETIEL VO TO VEQPENOTTOI|OETE.

3 - Alapép@won cuckeung (Eikova A).

3.1 Zuvdéote oto oTéNeXog ouleugng afecoudp (2A) To afeooudp mou emOUpE(TE:

- Emotopo (3), - Madiatpiki packa (4), - Maoka evnAikwv (5)

Edv xpnotpomoleite To e£4pTNHA HATKAC, TOTIOBETAOTE TO OTO MPOOWTIO GAG OTIWG PAivETAL
otnv elkova (Eikéva F).

4 - Aartoupyia (Eikéva G).

lMNa amoteleopatiky Bgpameia, apol puBUIcETE Tn CUOKELH, KaBioTe Aveta Kal xahapd kat
mpoxwpriote. Me 1o LightNeb, umopeite va emAé€ete petagd Twv akohouvBwv SUo TPoTWV
napoxnq: “KATA ZHTHZH" kat “ZYNEXHEZ XPHEH".

4.1. Mot oTe Kat aPrioTe To Koupri (1A), avafel UITAE Kal | CUOKEUT EVEPYOTTOLEITAL OTN
Aertoupyia «ZYNEXHZ XPHZH».

4.2 lMatroTe Kat aprioTe To Koupi (1A) Kal N CUOKEUT ameVEPYOTTOLEITA.

4.3 Kpatwvrtag matnuévo o koupmi (1A) 0Tn @Aon €16TIVONG Kal a@rivovTdag 1o (1A) otn gdon
€KTIVONC, Xpnotpomoleital n Asrroupyia «KATA ZHTHEH».

4.4 TonoBeTHOTE TO EMOTOMIO (3) 0TO OTOUA 0aG. EVANAKTIKY, UTOPEITE VA XPNOIUOTTOIOETE TV
TaS1aTPIKY paoka (4) iy T pdoka evnhikwv (5).

4.5 a va au§AOETE TNV amoTEAECUATIKOTNTA TNG Beparmeiag, l0TVEVOTE apyd Kat Babid kat
HETA TNV EI0TIVON KPATHOTE TNV avamnvor oag yia Aiyo, WOTE TO EICTIVEOHEVO PAPHAKO VA
£YKATAOTAOET KATA HAKOG TWV OEPAYWYWV. ZTN CUVEXELD, EKTTVEVOTE apyd.

4.6 H ouokeun amevepyoroleital autopata:

- 4.6a petd ano 5 Aentd otn Asttoupyia «ZYNEXHZ XPHZH»,
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- 4.6b auéowG PETA TNV ameNeVBEPWON Tou KoupToL otn Aettoupyia “KATA ZHTHZH”,
- 4.6¢ 6tav Sev undpyel bypd otn Se€apevr) ol umAe Auxvieg LED avafoofrivouv.

4.7 EQv SV XpNOIOTIOLETE TN OUOKEUN Yla TIEPIOGOTEPO a6 5 AeMTd, TOMOOETOTE TNV OF
éva eminedo dnwg @aivetal otnv €IKOVA.

4.8 MeTd 10 TENOG KABE Xpriong, amoBnkevoTe Tn cuokeun padi pe Ta eaptripata o éva
OTEYVO Kal aTOANAYHEVO amé oKOVN PéPOC.

& Mn XPNOIMOTIOLEITE TN CUCKEUH XWPIG LYPO.

5 - AmocuvappoAdynon tou e§omAicpou (Eikovall).

5.1 MNatrote Tautdxpova Ta Kovpumd anmeAevBépwaonc (2C) ota mAdivd Tng povadac.
5.2 A@aipéoTe To 5i0KO PaPHAKOU Kal TN povada MAEyHaTog.

5.3 MNpoxwproTe o€ 6XOAAOTIKO KaBaplopd omwe meplypd@etal oto Ke@ahato YTIEINH
MPOETOIMAZIA.

6 - YTIEINH MPOETOIMAZIA

Mpwv Kot peTa amd Kabe xprion, n GUoKeLN Kat Ta e§aptipara mpémnel va kabapifovrat
Kat va agatpouvrtatl Ta madoyova HIKpofia KataAAnAa, Omwe mEPIYPAPETAL TIAPAKATW.
Eav autd Sev yivel, pikpoopyavicpoi 6a pmopouvcav va eykatactafolv oTn CUCKELH,
TIPOKAAWVTAG Kivouvo péAuvong. Mnv xpnoipomolgite ovomvevpa 1 GAAoug Stauteg
yta Tov KaBapiopHo TG GUCKEUNG.

6.1- KaBapiopog ag; ap, Siokou papudkov kat MAéyparog:

6.1.1 MAVowpo (Eikéva L):

MA\Vvete Ta e€aptripata 2-3-4-5 o€ xA\lapd OO0 vePS Pe Ao (N AElavTiKO) amoppumavTi-

KO THATWV Kal, 0Tn CUVEXELD, EEMUVTE Ta KaAd KaTw amo tov midaka xAlapol mdoipou vepou
Yl va amopakpuvBo UV TUXGV UTTOAEIUHATA ATTOPPUTTAVTIKOU.

6.1.2 Ztéyvwpa:

6.1.2.a AQoU MAUVETE Kat EEMUVETE OAA Ta E0PTARATA, AVAKIVAOTE TA YA VO AMTOUAKPUVOEL
n mepiooEla vePOU Kal GUVAPUOAOYNOTE Ta EavA OTIWG TTEPIYPAPETAL OTNV EMOUEVN TTAPAYPA-
@0 EKNEOY ZYNAPMOAOIHEH THX LYXKEYHX.

3€ aQUTO TO ONUEIO, YA VO QTTOUAKPUVETE TO VEPO TTOU KATAKABETAL 0TO §{0KO VEQEAWONG Kal
MAéyHaTog (2), matroTe To Koupri 1A (Eikdva G) Kal TTEPIPEVETE VA OTAUATHOEL ) CUOKELN va
VEPENWVEL TN CUVEXELD ATTEVEPYOTIOIOTE TN Hovada.

MPOZOXH H Aertoupyia autr givat ToAU onpavTiky, S16TL amotpémnel Tn dnuovpyia aldtwy
OTIG LIKPOOTTEG TOU TAéYHATOG, TTou Ba prmopoloav va B€0ouv o€ KivEuvo Tn owoTr VEQENW-
On KAtd TNV EMOPEVN OEPATIEVTIKE EQAPHOYN.

6.1.2.b Na va oOAoOKANPWOETE TO OTEYVWHA OAWV TwV £§0PTNUATWY, AQAOTE T 0ToV KaBapd
aépa Kal O€ OTEYVO UEPOG (TIL. OXL OTO UImAvIo), OTwG gaivetal otnv Simavi eikova (Etkéva
M).

6.2- KaOapiGHOg TOU CWHATOG TNG GUGKEVNG

Xpnotpomnolote éva mavi eEAa@pd Bpeypévo HeE avTIBAKTNPISIOKS AmOpEUTTAVTIKO YId VA K-
Bapioete To oWPaA TG CUGKEUNG (1).

3TN OUVEXELQ, OTEYVWOTE TO HE MO LOAOKE XOPTOTIETOETA.

/N npozoxH

Mnv Bubilete To cWHA TNG CUCKEVIG (1) OTO VEPS Kal PNV TO TMAEVETE KATW Ao
Tov midaka vepoU TG Bpuong. Mnv Xxpnoipomoleite olvonvevpa yia Tov Kabapt-
GHO TNG GUOKEVNG.
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6.3- AmoAUpavon (Eikéva H).

6.3.1 EyfanTtilete 10 §ioKO (pappdkwv Kai tn povada mAéyparog (2) avolytr kat ta e§ap-
Tpata 3-4-5 og Sidhupa 50% vepou Kat 50% §US1 Aeukou Kpaotov yia Touhdyiotov 30 Ze-
TAUVETE Ta KAAA PE (EOTO TPEKOUHEVO VEPD.

6.3.2 Ztéyvwpa

BAéme onpeio 6.1.2

6.4-A@aipgon madoyovwv pikpoBiwv

TpanéQ 1
ME©OAOI uéBodoc A) uéBodocg B) uéBodoc C) | uébobdog D)
ZuoKeur Méoo aoai
” paipeang
,f;"eufggﬂfv Bpaoudg pe naBoydévwv
E=APTHMATA > pc\JIBiqu anopeTaMwpévo | HAEKTPOAUTIKO | pikpopiwy Bacn
- ! N 3 Awpid N\ NOeUS!
MOY MMOPOYN NA Hmunes e o e e | e s Korsoles
AMOAYMANOOYN Xupc poveve 4%,15 \er)
NAI NAI
2 Aiokog NAI
PAPHAKWY Kal . i O METIXTO
m\éypa 'sﬁéopaélayla ysﬁéouqéla'lq 300 KUKMOL
HéYIoTO 52 KOKNOL | HéyIoTo 52 KUKAOL
NAI NAI NAI NAI
3 Emotépio METIXTO 300 | METXTO 300 | METIXTO 300 METIXTO
KUKAOL KUKAOL KUKAOL 300 KUKAOL
4-5 NAI NAI NAI NAI
Mdokeg evnhikwy METIXTO 300 | METXTO 300 | METXTO 300 METIZTO
Kaumadiatpiki KUKAOL KOKAOL KUKAOL 300 kUKAoL

6.4.1 MéBobog A: A@aipeon maboyovwv pikpoBiwv pe atpuo (Eikéva N).

AgaipéoTte Ta maboyova pikpdBia amd Ta e§apTripata Tou mivaka 1 xpnatpomolwvTag Tn Stadikacia amoAopuav-
ONG ME GUOKEUN Yia PMIpMEPO (OX1 POUPVO MIKPOKUHATWV), AVAPEVOVTAG XPOVO EMECEPYQOiag TOUNAKIOTOV
15 Nemtv. MPEMEL VAl XPNOILOTOLEITAL AMOUETONWHEVO 1} AMOCTAYUEVO VEPO Y TV AMOQUYH EMKaBioEwV
aldtwv, ol ommoie¢ Ba umopoloav va EMMPEAGOUY T AelToupyia TG KEQANAC VEQEAWONG. AlaBACTE TPOTEKTIKA
0 €yxelPidlo 0SNyIWV TNG XPNOIUOTOIOUHEVNG GUGKEUNG OXETIKA E TNV AMAITOUPIEVN TTOGOTNTO VEPOU Kall T
€G0S0 ekTENEONC TWV BudTWY agaipeong maBoyovwy pikpoRiwv.

6.4.2 MéBodog B: Apaipeon madoyovwv pikpoBiwv pe Bpacpd (Eikéva O).

Amolupdvete ta e€aptripata mou avagépovtal otov Mivaka 1 Bpdadovrtag yia 10 Aemtd. Mpémet
Va XPNOIUOTIOIEITE ATTOPETANWUEVO 1 ATTOCTAYUEVO VEPO YIA VA ATTOPUYETE TIG EMKABIOEIG
aof€oTn, ol ommoieg Ba Pmopovoav Va EMTNPEACOLV TN AEITOUPYIA TNG KEPAARE VEQEAWONG.
MepIpéVETE PéEXPL VA KPUWOOULV Kal VOl OTEYVWOOULV T CUCTATIKA TIPLV TIPAYHOTOTTOIOETE LA
VEa EQapuoyn.
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6.4.3 MéBodolt C kat D: Xnuikn agaipeon maboyovwv pikpofiwv (Eikéva P).

6.4.3 (MEOOAOX C) Xprion Héoou agaipeons mTaBoyovwy HIKPoBiwv pe NAEKTPOAUTIKO XAw-
pidlo (5paoTiké cuoTatikd LOXAWPIWSEG VATPLo): BubioTe Ta e€aptripata 3, 4, 5 oe SidAuvpa
mou AapAavetatl oTig avaloyieg mov opilel 0 KATAOKEVAOTHG TOU LYPOU.

&HPOZOXH E€aipouvtat o diockog @apudkou Kai n povada
mAéyparog (2) @

6.4.3 (MEOOAOX D) Xprion péoou agaipeong maboyovwy pikpoRiwv amd tnv opdda Tng
yAoutepardelidng: EppanTilete To dioko @apudakou (2) kat ta e€aptripata (3, 4, 5) o StaAvpa
oUHPWVA HE TIG 08NYieG TOU KATAOKEVAOTH TOU TIPOiovToG (.. Baoiko Korsolex, 4% yia 15
AemTa).

6.4.3.a Apriote Ta e§apTrpata BubBlopéva yia To XPOoVIKO SIAoTNHA TTOU avaypageTal otn
OUOKELOT(0 TOU MECOU aPaipeang MaBoyovVwY HIKPORiwy Kal OXETICETAL PE TN CUYKEVTPWON
TIOU £XEL EMAEYEI I TV TTOPACKEUT TOU SIOAUHATOG.

6.4.3.b Mdapte 1a e€aptpata kat EEMUVETE Ta KaAd pe XNapo OO0 VEPO.

6.4.3.c ZTEFTNQMA: eKTENEITE TIPOOEKTIKA OANEG TIG EPYATIES TTOU TIEPLYPAPOVTAL OTNV TTAPd-
YPA®PO 6.1.2. TOU EyxeIPISiOL XpronG.

6.4.3.d Atoppiyte To SIAAVHA CUPPWVA LIE TIG 08NYIEC TOU KATACKEUAOTH TOU HECOU a@ali-
peong maboydvwy UiKpoRiwv.

7 - EKNEOY XYNAPMOAOIHEZH THZ ZYZKEYHZ

7.1 TomoBetrioTe 1O Sioko Qapudkou Kal MAEyHa (2) 0TO OWHA TNG CUOKEUNG (1) XPNOotpo-
molwvtag tov odnyo (A) (Eikéva Q).

DpovTioTe WOoTe To OTéNEXOC e€apTNUATWY va BpiokeTal oTnv {S1a TAEUPA HE TO KOUTTL.
7.2 IipWETE péXPL va eUmAakoUV AR pwe Ta Vo pépn (Eikéva R).

7.3 K\eiote 1o kamdki tou Siokou gapudkou (2B).

AIAO'EZIMA ANTAANAKTIKA KAl AZEZOYAP

Emotopio
(o€ OIAkovN)

@; Movtélo: C007

Kws: ACO563P

Madatpikn packa
(AEUKO HANOKNG APRC)
Movtého: B023
Kwd: ACO729P

Avtal\aktikd  MARpnc de§apevi pappdxwv Maoka evnAikwv
(A€UKS HANAKAG APNC)
Movtého: B022

KwS: ACO730P

kwd:  ACO001C

Xpnolpormoleite povo Ta yvAola €foptApata Kal avtoANakTikd tng Flaem, Sev
avalapBAavetal Kapia euBUVN O€ TEPIMTWON XPHONG KN YVAOIWV E€apTNHATWY 1 a§gcoudp.
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Urzadzenie do terapii aerozolowej ultradzwiekowej

Aerozol elektroniczny VMT (Vibrating Mesh Technology)
Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy modelu PO318EM.
ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE. Wyréb medyczny do podawania lekéw droga wziewna;
terapia inhalacyjna i leki musza by¢ przepisane przez lekarza.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA. Leczenie choréb uktadu oddechowego. Urzadzenie
nadaje sie do nebulizacji lekow w roztworze (ogdlnie mukolitykdw), lekdw w zawiesinie
(np. kortykosteroidow takich jak dipropionian beklometazonu i budezonid) oraz soli fizjo-
logicznej. Leki musza by¢ przepisane przez lekarza, ktéry ocenit ogélny stan pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA. - Wyr6b medyczny NIE powinien by¢ stosowany u pacjentéw,

ktorzy nie sg w stanie samodzielnie oddychac lub sg nieprzytomni.
«Wyrobu nie nalezy uzywac¢ w obwodach anestezjologicznych lub wentylacji wspomagane;.
PRZEZNACZENI UZYTKOWNICY. Wyroby sa przeznaczone do uzytku przez prawnie upo-
wazniony personel medyczny/pracownikéw stuzby zdrowia (lekarzy, pielegniarki, terapeu-
téAitp.)‘ Wyréb moze by¢ uzywany bezposrednio przez pacjenta.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW. Dorosli, dzieci w kazdym wieku, niemowleta.
Przed uzyciem wyrobu, nalezy dokfadnie zapoznac sie z instrukcjg obstugi i, jesli ma by¢
uzywany u niemowlat, dzieci w dowolnym wieku lub oséb o ograniczonych mozliwosciach
(np. fizycznych, umystowych lub sensorycznych), musi im towarzyszy¢ osoba dorosta
odpowiedzialna za ich bezpieczerstwo. Do personelu medycznego nalezy ocena stanu i
mozliwosci pacjenta, aby podczas przepisywania urzadzenia nalezy okresli¢, czy pacjent
jest w stanie samodzielnie bezpiecznie obstugiwac aerozol, czy tez terapia powinna by¢
prowadzona przez osobe odpowiedzialna. W celu oceny zastosowania wyrobu u
poszczegodlnych rodzajéw pacjentdw, takich jak kobiety w cigzy, kobiety karmiace,
niemowleta, osoby niezdolne do pracy lub osoby o ograniczonych mozliwosciach
fizycznych nalezy sie zwrdci¢ do personelu medycznego.

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

OSTRZEZENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKLOCEN DZIALANIA. - Jesli wyrdb nie
spetnia swoich funkgji, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem w celu uzyskania
wyjasnien. - Nalezy skontaktowac sie z producentem w celu zgtoszenia probleméw i/lub
nieoczekiwanych zdarzen zwigzanych z eksploatacjq oraz, jesli to konieczne, w celu
wyjasnienia sposobu uzytkowania i/lub konserwacji/przygotowania higienicznego.

- Nalezy sie réwniez zapoznac z historig przypadkéw usterek i ich rozwigzan.
OSTRZEZENIA. - Wyrobu nalezy uzywac¢ wytacznie jako inhalatora terapeutycznego.

Ten wyréb medyczny nie jest przeznaczony do ratowania zycia. Kazde inne uzycie jest
uwazane za niewtasciwe i moze by¢ niebezpieczne. Producent nie ponosi odpowiedzialno-
$ci za niewfasciwe uzytkowanie. - Zawsze nalezy skonsultowac sie z lekarzem ogoélnym w
celu identyfikacji leczenia. « Nalezy przestrzegac zalecen lekarza lub terapeuty rehabilitacji
oddechowej dotyczacych rodzaju leku, dawkowania i wskazan do leczenia.

- Nalezy zwrdci¢ uwage na wskazania dotaczone do leku i unika¢ stosowania wyrobéw z
substancjami i rozciericzeniami innymi niz zalecane. « Jesli podczas korzystania z wyrobu
wystapia reakcje alergiczne lub inne problemy, nalezy natychmiast zaprzestac jego stoso-
wania i skonsultowac sie z lekarzem. « Instrukcje nalezy przechowywac odpowiednio, aby
méc z niej skorzysta¢ w przysztosci. « Nie nalezy naraza¢ urzadzenia na dziatanie ekstre-

66



malnych temperatur. - Jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, nalezy skontaktowac
sie z dystrybutorem lub centrum serwisowym. « Czas potrzebny na przejscie z warunkéw
przechowywania do warunkéw dziatania wynosi okoto 2 godzin. « Urzadzenie nie moze by¢
uzywane jako zabawka. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania przez dzieci.
« W przypadku uszkodzenia urzadzenia w wyniku spadku (np. oderwania czesci), nie nalezy
uzywac Wyrobu medycznego, lecz skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem.

- Nie nalezy korzystac z urzadzenia podczas prowadzenia samochodu lub w innej sytuacji,
ktéra wymaga skupienia, aby nie narazi¢ na niebezpieczenstwo siebie, oséb lub zwierzat
znajdujacych sie w poblizu oraz rzeczy znajdujacych sie wokét. « Jesli urzadzenia nie uzy-
wa sie przez dtuzszy czas, nalezy wyjac baterie, poniewaz moga sie utlenic i uszkodzi¢ we-
wnetrzne styki urzadzenia. « Przed pierwszym uzyciem, a takze okresowo w czasie uzytko-
wania produktu, nalezy sprawdzic¢ integralno$¢ struktury urzadzenia, aby sie upewnic, ze nie
ma zadnych uszkodzen. W razie uszkodzenia nalezy go natychmiast dostarczy¢ do autory-
zowanego centrum serwisowego lub do sprzedawcy. - Gwarancja nie obejmuje baterii ani
uszkodzen spowodowanych przez nieodpowiednie, wyczerpane lub Zle przechowywane
baterie. - Zabroniona jest jakakolwiek préba otwarcia wyrobu. Naprawy moga by¢ wykony-
wane wylacznie przez personel upowazniony przez producenta. Nieautoryzowane naprawy
uniewazniajg gwarancje i moga stanowic zagrozenie dla uzytkownika. « Lek nalezy zuzy¢ jak
najszybciej po otwarciu i unika¢ pozostawiania go w kasetce na leki; po zakoriczeniu terapii
nie nalezy pozostawiac leku wewnatrz kasetki na leki.

Ryzyko udfawienia: Niektére elementy wyrobu sg na tyle mate, ze moga zostac potkniete
przez dzieci, dlatego urzadzenie nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Ryzyko pozaru: - Nie nalezy umieszczac urzadzenia i baterii w poblizu zrédet ciepta, Swiatta
lub w nadmiernie goracym i wilgotnym srodowisku. Nalezy je przechowywac zgodnie z opi-
sem w rozdziale WARUNKI SRODOWISKOWE. - To urzadzenie nie nadaje sie do stosowania
w obecnosci mieszaniny anestetycznej, ktora jest palna z tlenem albo podtlenkiem azotu.

- Nigdy nie nalezy uzywac¢ baterii zasilajgcych innych niz opisane w niniejszej instrukgji ob-
stugi. - Nalezy uzywac tylko baterii znanych marek. Zawsze nalezy wymienia¢ obie baterie
na nowe i nie miesza¢ nowych i uzywanych. Mozna stosowac baterie alkaliczne Ni-MH lub
litowe rozmiaru AA, pod warunkiem, ze s zgodne z norma IEC 60086-4 (jesli sg nietadowal-
ne) i IEC 62133 (jesli sa tadowane). Urzadzenie mozna natadowac za pomoca odpowiedniej
tadowarki, ktdra nie jest dostarczana z tym urzadzeniem.

Ryzyko porazenia pradem: - Nie nalezy uzywac urzadzenia podczas brania prysznica lub
kapieli i nie nalezy go uzywac¢ go mokrymi rekami. - Urzadzenie nie zawiera czesci, ktére
moga by¢ serwisowane przez uzytkownika. - Nie nalezy my¢ urzadzenia pod biezacg woda
ani przez zanurzenie.

Ryzyko nieskutecznosdci terapii: - Wydajno$¢ moze by¢ rézna w przypadku poszczegélnych
rodzajow lekéw (np. o duzej lepkosci lub w zawiesinie). Wiecej informacji mozna znalez¢ w
ulotce dotaczonej do opakowania przez producenta leku. - Nebulizatora nalezy uzywacé w
prawidtowej pozycji, mozliwie najbardziej wyprostowanej; nie nalezy go przechyla¢ poza
kat 45 stopni, w dowolnym kierunku, aby zapobiec wlaniu sie leku do jamy ustnej lub jego
nadmiernemu rozproszeniu, co zmniejsza skutecznos¢ zabiegu. - Nalezy zwrdci¢ uwage na
wskazania dofgczone do leku i unika¢ stosowania wyrob6w z substancjami i rozcienczenia-
mi innymi niz zalecane. - Sredni czas pracy na baterii zalezy od zastosowanej marki. - Bardzo
wazne jest, aby uzywac baterii tej samej marki i typu.
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- Nalezy uzywac tylko oryginalnych akcesoriéw i czesci zamiennych Flaem; nie ponosimy
odpowiedzialnosci za uzycie nieoryginalnych czesci zamiennych lub akcesoriéw.

Ryzyko zakazenia: - Zaleca sie osobiste korzystanie z wyposazenia, aby uniknac ryzyka infek-
¢ji. - Przed kazdym uzyciem nalezy przestrzegac zasad przygotowania higienicznego.

- Po zakonczeniu terapii nie nalezy pozostawiac leku wewnatrz kasetki na leki i przystapic¢
do higienicznego przygotowania. - Jesli nebulizator jest uzywany do kilku rodzajow lekéw,
ich pozostatosci nalezy catkowicie usuna¢. Dlatego, po kazdej inhalacji, nalezy wykona¢
higieniczne przygotowanie, réwniez w celu osiggniecia najwyzszego stopnia higieny oraz
optymalizacji zywotnosci i dziatania urzadzenia.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA W BADA-
NIACH DIAGNOSTYCZNYCH. To urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby spetniato
aktualne wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej. Jesli chodzi o wy-
magania dotyczace EMC, wyroby elektromedyczne wymagajg szczegdlnej uwagi podczas
instalacji i uzytkowania, dlatego tez wymaga sie, aby byty instalowane i/lub uzytkowane
zgodnie z zaleceniami producenta. Ryzyko potencjalnych zaktocen elektromagnetycznych
z innymi urzadzeniami. Ruchome lub przeno$ne urzadzenia radiowe i telekomunikacyjne
RF (telefony komorkowe lub potaczenia bezprzewodowe) moga zaktocac dziatanie wyro-
béw elektromedycznych. Wyréb moze by¢ podatny na zaktécenia elektromagnetyczne w
obecnosci innych wyrobéw uzywanych do okreslonej diagnozy lub zabiegéw. Wiecej infor-
macji mozna znalez¢ na stronie www.flaemnuova.it.

HISTORIA PRZYPADKOW AWARII | ICH USUWANIA

Problem Przyczyna Rozwigzanie
Zanurzyc¢ kasetke na leki i zespot
Nieprawidtowo siatki (2) w roztworze wody (50%)
dziatajaca kasetka na|i biatego octu winnego, wyptukac i
leki i zespét siatki. ponownie zamontowac zgodnie z

opisem w sekgcji 6.3 SANITYZACJA.
Sprawdzi¢, czy maty otwér w srodku
pokrywy kasetki na leki (2B) nie jest
Urzadzenie wiacza sig, ale zatkany, w razie potrzeby oczysci¢ go.
nie rozpyla lub rozpyla « Czas zabiegu inhalacyjnego zalezy
bardzo stabo. . . |od rodzaju leku i zdolnosci wdecho-
Szybkos¢ rozpylania L
. R wej pacjenta.

zalezy od rodzaju S , )
stosowanego leku « Pochylenie: uzywac, trzymajac

* |prosto. W przypadku odchylenia do
tytu lek nie dotyka siatki.
Przetrze¢ delikatnie siatke wacikiem
Z siatki wyciekt ptyn [lub wstrzasna¢, aby usunac krople z
obszaru wylotu leku.

Brak przeptywu leku
w strefie nebulizacji.

« Niebieskie diody LED - Brak ptynu w B -

migaja i urzadzenie wylacza |kasetce. ;(Spr:awdle ozbecnosc ptynu w kaset-
sie po kil selundach.  Uptyneto 5 minut f’fmga/:iel \(Nl)éczyé urzadzenie

- Urzadzenie wytacza sie.  |od wiaczenia. .
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« Przycisk (1A) Swieci sie
na czerwono migajac, a
urzadzenie nie rozpyla lub + Wymienic baterie (6), jesli sa typu
wytacza sie. alkalicznego.

+ Urzadzenie dziata z prze- Zuzyte lub rozlado- |, Natadowac baterie, jesli sa to

wane baterie.

rwami, Swieci sie niebieska akumulatorki typu Ni-MH lub
kontrolka i nie wytacza sie, litowe.
dopoki nie zostang wyjete
baterie.
« Sprawdzi¢, czy baterie s wiozone z
- . Problem z zasila- prawidfowa biegunowosc.
Urzadzenie nie wiacza sie. . .
niem. « Baterie wyczerpane lub roztadowane.

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

Akcesoria
Akcesoria do masek i ustnikéw po cyklu sanityzacji nalezy wyrzucac jako odpady ogdlne.

opakowanie
A A
Y Pudetko na produkt {%)  Folia termokurczliwa baterii
PAP PVC
A
UD Torba na produkt A Folia termokurczliwa akcesoriéw
) UD
PP
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POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH. Prosimy o zgfaszanie wszelkich

powaznych incydentéw zwigzanych z

tym urzadzeniem producentowi i wkasciwemu

organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym mieszkasz. Zdarzenie uwaza sie za powazne,
jezeli powoduje lub moze spowodowac bezposrednio lub posrednio $mier¢ albo nieocze-
kiwane i powazne pogorszenie stanu zdrowia cztowieka.

SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

Unikalny identyfikator

m wyrobu

Numer seryjny urza-
dzenia

Oprawa oswietleniowa
klasy Il

(o]

“ Producent

. Stosowany typ czeséci BF

+ Biegun dodatni

mmmm Biegun ujemny

Uwaga

Numer modelu

PHTHALATES
‘&BPAFREE

" Nie zawiera ftalanow i
bisfenolu

= —= Prad staly
Limity ci$nienia

_@ atmosferycznego

Wyréb medyczny

A

Wartosci graniczne
temperatury

Limity wilgotnosci

@ Data produkgji

@ Przed uzyciem: Ostroznie sprawdz instrukcje obstugi

IP21

kroplami wody).

Stopien ochrony opakowania: IP21. (Zabezpieczony przed ciatami statymi wiekszymi niz 12
mm. Zabezpieczone przed dostepem palcem; Zabezpieczone przed pionowo spadajacymi

c € 0051

Oznakowanie medyczne CE odn. do rozporzadzenia 2017/745 UE i pézniejsze aktualizacje

R &

nikéw do zbidrki.

Utylizacja baterii: Zuzyte baterie nalezy utylizowac za posrednictwem odpowiednich pojem-

INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIEKTORYMI SUB-
STANCJAMIL. Interakcje: Materiaty uzyte w urzadzeniu sa materiatami biokompatybilnymi i
odpowiadajg przepisom ustawowym, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentual-

nych reakgji alergicznych.

DANE TECHNICZNE

Zasilanie 2,4-3VDC 1,5W 2 x baterie alkaliczne lub akumulatorowe AA
Moc 1,5W

Czestotliwos¢ przetwornika 108 kHz +/- 3 kHz

Hatas (w odl. 1 m) okoto 40 dBA

Wymiary urzadzenia:

5.0(L)x6.2 (P)x 13.7 (H) cm

Masa nebulizatora

(bez baterii) 115 g

Wymiary woreczka 19(W) X 15(D) cm
Nebulization speed* 0.30 ml/min okoto
Aerosol Output Rate ** (AOR) 0.171 ml/min
Procent quQtOSCI yvypetglema emito- 8.56 %

wany w ciggu 1 minuty

Aerosol Output ** (AO) 0.697 ml
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Rozmiar czastek (MMAD)** 3.93 um
Geometric Standard Deviation 230
(GSD)** i
Frakcja respirabilna < 5 ym ** 61.3%
Frakcja aerozolu < 2 pm ** 21.1%
Frakcja aerozolu od 2 ym do 5 pum ** 140.2%
Frakcja aerozolu > 5 pm ** 38.7%
Objetos¢ resztkowa ** 125 pl
Pojemnos¢ kasetki na leki 10 ml

(*) Szybkos¢ nebulizacji mierzono przy uzyciu 0,9% roztworu soli fizjologicznej w temperaturze 23°C w
celu utraty masy ciata, zgodnie z wewnetrzng procedura Flaema. Moze sig rézni¢ w zaleznosci od dostar-
czonej gtowicy nebulizujacej, leku i warunkéw srodowiskowych. Wartosci predkosci podawania moga sie
takze rézni¢ w zaleznosci od wydolnosci oddechowej pacjenta.

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

CZESCI ZAMIENNE

Zastosowane czesci typu BF to: akcesoria dla pacjentéw (3, 4, 5)

WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania: Warunki przechowywania i transportu:
Temperatura otoczenia: Miedzy +10°C a +40°C Temperatura otoczenia: Od +10°C do +35°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: Od 10% do 75%  Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: Od 10% do 75%
Cisnienie atmosferyczne: Od 69 kPa do 106 kPa Cisnienie atmosferyczne: Od 69 kPa do 106 kPa

Uwaga: W przypadku dtuzszego okresu i celem lepszego przechowywania samych baterii,
nalezy wyjac je z urzadzenia i przechowywac w miejscu, w ktérym przestrzegane sa wyzej
wymienione temperatury.

TRWALOSC
Podana ponizej $rednia zywotno$¢ poszczegdlnych elementéw dotyczy uzytkowania urza-
dzenia przez okoto 10 min dziennie (2 cykle po 5 min).

1 Korpus urzadzenia* - 5 lat 2 kasetka zbiornika i zespét siatki* - 1 rok

3,415 Maski i ustnik* - 1 rok *dla odniesienia patrz nastepna strona

WYPOSAZENIE OBEJMUJE (Rysunek A, B):

1 - Korpus urzadzenia Materiat: Polipropylen 1A - Przycisk wigczania

2- Kasetka na leki i zespot siatki Materiat: Polipro- | 1B - Drzwiczki komory baterii

pylen 1C - Haczyk drzwiczek komory baterii
3 - Ustnik Materiat: Silikon 1D - Komora baterii

4- Maska dla dzieci Materiat: Polipropylen + elasto- | 2A - Trzon mocowania akcesoriow
mery termoplastyczne 2B - Pokrywa kasetki na leki

5- Maska dla dorostych Materiat: Polipropylen + 2C - Przyciski zwalniajace kasetki
elastomery termoplastyczne 2D - Haczyk do pokrywy kasetki

6- Baterie alkaliczne AA 2x1,5V
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INSTRUKCJA OBSLUGI

1 -Wktadanie baterii (Rysunek D).

1a. Otworzy¢ komore baterii (1D), naciskajac na zaczep na drzwiczkach (1C) i podnoszac
drzwiczki (1B) w kierunku strzatek.

1b. Wiozy¢ dwie baterie AA (6), do komory baterii (1D), uwazajac na doktadna bieguno-
wos¢.

1c. Zamkna¢ komore baterii (1B), upewniajac sig, ze drzwiczki sg prawidtowo zatrzasniete.
2 - Przygotowanie (Rysunek E).

UWAGA!

Przed kazdym uzyciem nebulizator i akcesoria musza by¢ wyczyszczone i/lub zdezyn-
fekowane w sposéb wskazany w par. 5/6. DEMONTAZ, HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE.
Zaleca sie osobiste uzywanie zaréwno nebulizatora, jak i akcesoriéw, aby unikna¢ ryzyka
zakazenia.

Nalezy uzywac tylko oryginalnych akcesoriéw Flaem.

Przed przygotowaniem zabiegu inhalacyjnego nalezy doktadnie umy¢ rece.
2.1 Podnie$¢ haczyk (2D) pokrywy (2B).

2.2 Catkowicie otworzy¢ pokrywe kasetki na leki (2B).

2.3 Wla¢ lek do zbiorniczka (maks. pojemnos¢ 10 ml).

2.4 Zamkna¢ pokrywe kasetki na leki (2B).

& UWAGA
Po wlaniu leku do kasetki nalezy go rozpylic.

3 - Konfiguracja urzadzenia (Rysunek E).

Przymocowac zadane akcesorium do trzpienia akcesoriow (2A):

- Ustnik (3), - Maska dla dzieci (4), - Maska dla dorostych (5)

Jesli uzywa sie maski, nalezy ja przytozy¢ do twarzy, jak pokazano na (Rysunek F).

4 - Dziatanie (Rysunek G).

Aby terapia byta skuteczna, po ustawieniu urzadzenia nalezy usias¢ wygodnie w zrelakso-
wanej pozydji i przystapi¢ do zabiegu. W przypadku LightNeb mozna wybrac jeden zdwdéch
nastepujacych trybéw dostawy: “ON DEMAND” i “CONTINUOUS USE".

4.1 Nacisnac i zwolni¢ przycisk (1A), zaswieci sig na niebiesko i urzadzenie rozpocznie
prace w trybie ,CONTINUOUS USE".

4.2 Nacisnac i zwolni¢ przycisk (1A), a urzadzenie sie wylaczy.

4.3 Przytrzymanie przycisku (1A) w fazie wdechu i zwolnienie go w fazie wydechu powo-
duje uzycie funkcji,,ON DEMAND".

4.4 Wiozy¢ ustnik (3) do ust. Zamiennie mozna uzy¢ maski pediatrycznej (4) lub maski
dla dorostych (5).

4.5 Aby zwigkszy¢ skutecznos¢ terapii, nalezy oddycha¢ powoli i gteboko, a po wdechu
wstrzymac na chwile oddech, aby wdychany lek mégt osigs¢ wzdtuz drég oddechowych.
Nastepnie wykona¢ powolny wydech.

4.6 Urzadzenie wylacza sie automatycznie:

- 4.6a po 5 minutach pracy w trybie ,CONTINUOUS USE”;

- 4.6b natychmiast po zwolnieniu przycisku w trybie ,ON DEMAND ,;

- 4.6c gdy w zbiorniku nie ma ptynu po tym jak niebieskie diody LED migaja.

4.7 Jesli nie uzywa sie urzadzenia dtuzej niz 5 minut, nalezy je na oprze¢ poziomo na

72



ptaszczyznie, jak pokazano na rysunku.
4.8 Po zakonczeniu kazdego uzycia urzadzenie nalezy przechowywac w komplecie z
akcesoriami w suchym i wolnym od kurzu miejscu.

Nie uzywaj urzadzenia bez ptynu.

5 - Demontaz urzadzenia (Rysunek ).

5.1 Wcisna¢ jednoczesnie przyciski zwalniajace (2C) znajdujace sie po bokach urzadze-
nia.

5.2 Wyjac kasetke na leki i zespot siatki.

5.3 Przeprowadzi¢ gruntowne czyszczenie zgodnie z opisem w rozdziale PRZYGOTOWA-
NIE HIGIENICZNE.

6 - PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE

Przed i po kazdym uzyciu, urzadzenie i akcesoria musza by¢ odpowiednio wyczysz-
czone i zdezynfekowane w sposob opisany ponizej. Jesli nie zostanie to zrobione,
niektore mikroorganizmy moga osadzic sie¢ w urzadzeniu, powodujac ryzyko infekcji.
Do czyszczenia urzadzenia nie nalezy uzywac alkoholu ani innych rozpuszczalnikow.
6.1- Akcesoria do czyszczenia, kasetka na leki i siatka:

6.1.1 Mycie (Rysunek L):

Elementy 2-3-4-5 umy¢ w letniej wodzie pitnej z dodatkiem tagodnego (niesciernego)
detergentu do mycia naczyn, a nastepnie doktadnie wyptukac pod strumieniem letniej
wody pitnej, aby usunac¢ pozostatosci detergentu.

6.1.2 Suszenie:

6.1.2.a Po umyciu i optukaniu wszystkich komponentéw, wstrzasna¢ nimi, aby usuna¢ nad-
miar wody i ponownie zmontowac je zgodnie z opisem w ponizszym rozdziale SKLADANIE
URZADZENIA.

W tym momencie, aby usuna¢ wode, ktéra osadza sie w kasetce do nebulizacji i siatki (2),
nalezy nacisna¢ przycisk 1A (Rysunek G) i poczekac, az urzadzenie przestanie rozpyla¢. Na-
stepnie wytaczy¢ urzadzenie.

UWAGA Operacja jest bardzo wazna, poniewaz zapobiega osadzaniu sie kamienia w mi-
krootworach siatki, co mogtoby zagrozi¢ prawidtowej atomizacji w kolejnym zabiegu te-
rapeutycznym.

6.1.2.b Aby zakoriczy¢ suszenie wszystkich elementow, pozostawi¢ je na wolnym powie-
trzu i w suchym miejscu (np. nie w tazience), jak pokazano obok.

6.2- Czyszczenie korpusu urzadzenia

Do czyszczenia korpusu urzadzenia (1) uzywac szmatki lekko zwilzonej antybakteryjnym
detergentem.

Nastepnie osuszy¢ go migkkim recznikiem papierowym.

/\ uwaGa
Nie zanurza¢ korpusu urzadzenia (1) w wodzie i nie my¢ go pod strumieniem
wody z kranu. Nie nalezy uzywac alkoholu do czyszczenia urzadzenia.
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6.3- Sanityzacja (Rysunek H).
6.3.1 Namoczy¢ otwarta kasetke na leki i jednostke siatki (2) oraz akcesoria 3-4-5 w roz-
tworze 50% wody i 50% biatego octu winnego przez co najmniej 30 Optukac je doktadnie

ciepta biezaca woda.
6.3.2 Suszenie
Patrz punkt 6.1.2
6.4-Dezynfekcja
Tabeli 1
SPOSOBY sposob A) sposob B) sposob C) spsoséb D)
Urzadzenie do rodek
dezynfekcji Gotowanie z dezynfekujacy
CzEScl emowiat | Modadermine- | GEUEC | o1 idehyd
2 m q ralizowang lub Iukter “athCZyn g(kli a el Y
PODDAWANE pary (bez. | destlowana | SO e 15
DEZYNFEKSJI mikrofalowki) min)
TAK TAK TAK
2 Kasetka
na leki siatka razw tygodniu | razw tygodniu MéXk_'I‘SiOO
maks. 52 cykle | maks. 52 cykle 4
TAK TAK TAK TAK
3 Ustnik MAX 300 .| MAX300 MAX 300
A MAX 300 cykli ) .
cykli cykli cykli
4-5
Maski dla doro- M/-IQ |;00 TAK MAT)/;\ goo MAT)A(\ goo
stych . MAX 300 cykli R .
i dla dzieci cykli cykli cykli

6.4.1 Sposob A: Dezynfekcja para wodna (Rysunek N).

Zdezynfekowac akcesoria z tabeli 1, stosujac procedure dezynfekcji za pomoca butelkarki
dla niemowlat (bez mikrofalowki), przewidzie¢ czas zabiegu co najmniej 15 minut. Nalezy
stosowac wode demineralizowana lub destylowang, aby unikna¢ osadéw wapiennych, ktére
mogtyby pogorszy¢ funkcjonowanie gtowicy rozpylajacej. Nalezy doktadnie zapoznac¢ sie z
instrukcjg obstugi stosowanego urzadzenia w zakresie wymaganej ilosci wody oraz sposobu
przeprowadzania etapéw dezynfekgji.

6.4.2 Sposob B: Dezynfekcja przez gotowanie (Rysunek O).

Zdezynfekowac akcesoria wymienione w tabeli 1, gotujac je przez 10 minut; nalezy uzy¢
wody demineralizowanej lub destylowanej, aby unikna¢ osadéw wapiennych, ktére mogty-
by pogorszy¢ funkcjonowanie gtowicy rozpylajace;j.

Przed ponownym podaniem odczeka¢, az elementy ostygng i wyschna.

6.4.3 Sposob C i D: Dezynfekcja chemiczna (Rysunek P).

6.4.3 (SPOSOB C) Zastosowanie $rodka dezynfekcyjnego z chlorkiem elektrolitycznym
(sktadnik aktywny podchloryn sodu): zanurzy¢ akcesoria 3, 4, 5 w roztworze otrzymanym w
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proporcjach okreslonych przez producenta ptynu.

A UWAGA Z wylaczeniem kasetki na leki i zespotu siatki (2)

6.4.3 (SPOSOB D) Stosujac $rodek dezynfekcyjny z grupy aldehydu glu-

tarowego: namoczy¢ kasetke na leki (2) i akcesoria (3, 4, 5) w roztworze zgodnym z instrukcja
producenta produktu (np. Korsolex basic, 4% przez 15 minut).

6.4.3.a Pozostawic zanurzone akcesoria na czas podany na opakowaniu $rodka dezynfekcyj-
nego i zwigzany ze stezeniem wybranym do przygotowania roztworu..

6.4.3.b Wyjac akcesoria i doktadnie optukac letnig woda pitna.

6.4.3.c SUSZENIE: starannie wykonac wszystkie czynnosci opisane w rozdziale 6.1.2. in-
strukgji obstugi.

6.4.3.d Roztwor usuwac zgodnie z instrukcja producenta srodka dezynfekcyjnego.

7 - SKLADANIE URZADZENIA

7.1 Wihozy¢ kasetke na leki i zespét siatki (2) do korpusu urzadzenia (1) za pomoca prowad-
nicy (A) (Rysunek Q).

Zwrdci¢ uwage na to, aby trzpien akcesorium znajdowat sie po tej samej stronie co przycisk.
7.2 Wcisng¢ do konca, az obie czesci catkowicie sie pofacza.

7.3 Zamkna¢ pokrywe kasetki na leki (2B) (Rysunek R).

DOSTEPNE CZESCI ZAMIENNE | AKCESORIA

Ustnik Maska dla dzieci
(z silikonu) (Soft-touch biata)
Model:  B023

Model:  C007
</ kod: ACO563P

kod: ACO729P

Kompletny zbiornik na Maska dla dorostych
Czesc zamienna leki (Soft-touch biata)
Model:  B022

kod:  ACO001C kod: ACO730P

Nalezy uzywac tylko oryginalnych akcesoridéw i czesci zamiennych Flaem; nie ponosimy
odpowiedzialnosci za uzycie nieoryginalnych czesci zamiennych lub akcesoriéw.
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Aparato para aerosolterapia ultrasénico

Aerosol electrénico VMT (tecnologia de malla vibratoria).
Este manual de instrucciones corresponde al modelo del dispositivo PO318EM.
USO PREVISTO. Producto sanitario para la administracion de medicamentos por
inhalacién; la terapia de inhalacién y la medicacion deben ser prescritas por un médico.
INDICACIONES DE USO. Tratamiento de enfermedades respiratorias. Este dispositivo
es adecuado para nebulizar farmacos en solucién (mucoliticos en general), farmacos en
suspension (por ejemplo, corticosteroides como el dipropionato de beclometasonay la
budesonida) y solucién salina. Los medicamentos deben ser prescritos por un médico que
haya evaluado el estado general del paciente.
.&CONTRAINDICACIONES. « El producto sanitario NO debe utilizarse en pacientes que
no puedan respirar por si mismos o que estén inconscientes.
« No utilice el dispositivo en circuitos de anestesia o ventilacion asistida.
USUARIOS PREVISTOS. Los dispositivos estan destinados a ser utilizados por personal
médico o sanitario legalmente autorizado (médicos, enfermeros, terapeutas, etc.). El dispos-
itivo puede ser utilizado directamente por el paciente.

GRUPO DE PACIENTES DESTINATARIOS. Adultos, ninos de todas las edades,
lactantes. Antes de su uso, el dispositivo requiere que se lea atentamente el manual de
instrucciones y que esté presente un adulto responsable de la seqguridad si el mismo va a
ser utilizado por bebés, nifios de cualquier edad o personas con capacidades limitadas
(por ejemplo, fisicas, mentales o sensoriales). Es responsabilidad del personal médico
evaluar el estado y las capacidades del paciente para determinar, al prescribir el
dispositivo, si el paciente es capaz de manejar el aerosol de forma segura por si mismo o si
la terapia debe realizarla una persona responsable.

Consulte al personal médico para evaluar el uso del dispositivo en determinados tipos de
pacientes, como mujeres embarazadas, mujeres en periodo de lactancia, bebés, personas
incapacitadas o personas con capacidades fisicas limitadas.

ENTORNO OPERATIVO. Este dispositivo puede utilizarse en centros sanitarios, como
hospitales, ambulatorios, etc., 0 incluso en casa.

/\ ADVERTENCIAS SOBRE POSIBLES FALLOS DE FUNCIONAMIENTO. - En caso de
que su aparato no funcione correctamente, péngase en contacto con el centro de
asistencia autorizado para que le aclaren cualquier duda. « Se debe contactar con el
fabricante para notificar problemas y/o imprevistos relacionados con el funcionamiento y,
si es necesario, para obtener aclaraciones sobre el uso y/o el mantenimiento/la
preparacion higiénica. - Consulte también el historial de fallos y su resolucion.
ADVERTENCIAS. - Utilice el dispositivo inicamente como inhalador terapéutico. Este
producto sanitario no esta destinado a salvar vidas. Cualquier otro uso se considera inade-
cuado y puede ser peligroso. El fabricante no se hace responsable del uso indebido.

« Consulte siempre a su médico de cabecera para identificar el tratamiento.

« Siga las instrucciones de su médico o terapeuta de rehabilitacion respiratoria en cuanto al
tipo de medicamento, la dosis y las indicaciones del tratamiento.

« Preste atencidn a las indicaciones proporcionadas con el medicamento y evite utilizar los
dispositivos con sustancias y diluciones distintas de las recomendadas.

- Si experimenta reacciones alérgicas u otros problemas durante el uso del dispositivo, deje
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de utilizarlo inmediatamente y consulte a su médico. - Conserve cuidadosamente este man-
ual para futuras consultas. « No exponga el aparato a temperaturas extremas.

- Si el embalaje estd dafnado o abierto, pdngase en contacto con el distribuidor o el centro
de asistencia. « El tiempo necesario para pasar de las condiciones de almacenamiento a las
de funcionamiento es de unas 2 horas. « El aparato no debe utilizarse como un juguete.
Debe tenerse precaucion cuando lo utilicen nifios. « En caso de dafios en el aparato como
consecuencia de una caida (por ejemplo, desprendimiento de piezas), no utilice el produc-
to sanitario, sino péngase en contacto con un centro de asistencia autorizado. « No utilice
el aparato mientras conduce o en cualquier otra situacion en la que sea necesario no dis-
traerse para no ponerse en peligro a si mismo, a las personas o animales que se encuentren
cercay a las cosas que le rodean. « Si no se utiliza durante un largo periodo de tiempo, retire
las pilas, ya que pueden oxidarse y dafar los contactos internos del aparato. + Antes del
primer uso, y periédicamente durante la vida util del producto, compruebe la integridad
de la estructura del aparato para asegurarse de que no hay danos; si esta daiada, llévelo
inmediatamente a un centro de asistencia autorizado o a su distribuidor. « La garantia no
cubre las pilas ni los dafios causados por pilas inadecuadas, agotadas o mal almacenadas.

« Esta prohibido acceder de cualquier forma a la apertura del dispositivo. Las reparaciones
solo pueden ser efectuadas por personal autorizado por el fabricante. Las reparaciones no
autorizadas invalidan la garantia y pueden suponer un peligro para el usuario.

« Utilice el medicamento lo antes posible una vez abierto y evite dejarlo en la cubeta de
medicamento; una vez finalizada la terapia, no deje el medicamento dentro de la cubeta de
medicamento y proceda con las operaciones de preparacion higiénica.

Riesgo de asfixia: Algunos componentes del aparato son lo suficientemente pequeios
como para ser ingeridos por los nifios, por lo que debe mantener el aparato fuera del al-
cance de los nifos.

Riesgo de incendio: - No coloque el aparato y las pilas cerca de fuentes de calor, luz o en
ambientes excesivamente calurosos y himedos, guardelos como se describe en el capitu-
lo CONDICIONES AMBIENTALES. - El aparato no es adecuado para su uso en presencia de
una mezcla anestésica inflamable con oxigeno u 6xido nitroso. - No utilice nunca pilas de
alimentacion distintas de las descritas en este manual de uso. - Utilice solo pilas de marcas
conocidas. Sustituya siempre ambas con pilas nuevas y no mezcle pilas nuevas y usadas.
Pueden utilizarse pilas alcalinas Ni-MH o de litio de tamafio AA, siempre que cumplan las
normas |IEC 60086-4 (si no son recargables) e IEC 62133 (si son recargables). La recarga
puede realizarse mediante un cargador de pilas no suministrado con este aparato.

Riesgo de electrocucion: - No utilice el aparato mientras se ducha o bafa y no lo utilice con
las manos mojadas. - El aparato no contiene piezas que el usuario pueda reparar. - No lave el
aparato bajo el grifo ni por inmersién.

Riesgo de ineficacia de la terapia: - El rendimiento puede variar con determinados tipos de
medicamentos (por ejemplo, los de alta viscosidad o en suspension). Para mas informacion,
consulte el prospecto proporcionado por el fabricante del medicamento.

- Utilice el nebulizador en la posicién correcta, lo mas vertical posible; no incline el nebuliza-
dor mas alla de un angulo de 45 grados, en cualquier direccién, para evitar que el medica-
mento se derrame en la boca o se disperse en exceso, reduciendo la eficacia del tratamiento.
- Preste atencion a las instrucciones proporcionadas con el medicamento y evite utilizar el
dispositivo con sustancias y diluciones distintas de las recomendadas.
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- La duracién media de las pilas depende de la marca utilizada. - Es muy importante utilizar
pilas de la misma marca y tipo. - Utilice Unicamente accesorios y piezas de repuesto orig-
inales Flaem, no se aceptara ninguna responsabilidad si se utilizan piezas o accesorios no
originales.

Riesgo de infeccién: - Recomendamos el uso personal de los accesorios para evitar cualqui-
er riesgo de infeccién por contagio. - Realice una preparacion higiénica antes de cada uso.
- Una vez finalizada la terapia, no deje el medicamento dentro de la cubeta y proceda a su
preparacioén higiénica. - Si el nebulizador se utiliza para varios tipos de medicamentos, los
residuos deben eliminarse por completo. Por lo tanto, realice una preparacion higiénica
después de cada inhalacién, también para lograr el mayor grado de higiene y optimizar la
vida util y el funcionamiento del dispositivo.

ADVERTENCIAS SOBRE LOS RIESGOS DE INTERFERENCIA DURANTE EL USO EN
INVESTIGACIONES DIAGNOSTICAS. Este dispositivo esta disefiado para cumplir los
requisitos actuales de compatibilidad electromagnética. En lo que respecta a los requisitos
CEM, los dispositivos electromédicos requieren un cuidado especial a la hora de instalarse
y utilizarse, por lo que deben instalarse y/o utilizarse de acuerdo con las especificaciones
del fabricante. Riesgo de posibles interferencias electromagnéticas con otros dispositivos.
Los dispositivos moéviles o portatiles de radiofrecuencia y telecomunicaciones (teléfonos
moviles o conexiones inaldmbricas) pueden interferir en el funcionamiento de los dispos-
itivos electromédicos. El dispositivo puede ser susceptible de sufrir interferencias electro-
magnéticas en presencia de otros dispositivos utilizados para diagnésticos o tratamientos
especificos. Para mas informacion, visite www.flaemnuova.it.

CASOS DE FALLOS Y SU RESOLUCION
Probl Causa

Solucién

Sumerja la cubeta del medicamento y
la unidad de malla (2) en una solucién
de agua (50%) y vinagre de vino blanco,
enjuague y vuelva a montar como se

Mal funcionamiento
de la cubeta de medi-
camento y la unidad

de malla. describe en el apartado 6.3 HIGIENI-
ZACION.

Falta de flujo de C.ompruebe que el pequeno orificio
. situado en el centro de la tapa de la
farmaco en la zona de I .

A cubeta de medicamento (2B) no esté
nebulizacion.

El aparato se enciende pero no obstruido; si es asi, limpielo.

nebuliza o nebuliza muy poco. « El tiempo de tratamiento por inhalacion

La velocidad de nebu-
lizacion depende del
tipo de medicamento
utilizado.

depende del tipo de medicamento y de
la capacidad inspiratoria del paciente.
«Inclinacion: debe utilizarse mantenién-
dolo recto. Si se inclina hacia atras, el
medicamento no toca la malla.

Se ha filtrado liquido
de lamalla

Seque suavemente la malla con un
bastoncillo de algodén o sactidala para
eliminar las gotas de la zona de salida del
medicamento.
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+ Los LED azules parpadeany el * Ausencia de liquido

en la cubeta. « Compruebe la presencia de liquido en
aparato se apaga al cabo de unos . )

+Han pasado cinco  |la cubeta de medicamento (2).
segundos. .

minutos desde el «Vuelva a encender el aparato.
« El aparato se apaga. .

encendido.

+Latecla (1A) se ilumina en rojo
intermitente y el aparato no
nebuliza o se apaga.

« El dispositivo funciona de forma
intermitente, con luces azules en-
cendidas y no se apaga a menos
que se retiren las baterias.

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

Pilas gastadas
o descargadas.

« Compruebe que las pilas estan coloca-
Problema de alimenta- |das con la polaridad correcta.

cion eléctrica. « Pilas agotadas o descargadas. Sustituya
o recargue.

Si, tras comprobar las condiciones descritas anteriormente, el aparato sigue sin funcionar correcta-
mente, le recomendamos que se ponga en contacto con su distribuidor o con un centro de asistencia
autorizado FLAEM cercano a su domicilio. Encontrara una lista de todos los Centros de asistencia en la
pagina http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

ELIMINACION

Aparato
De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo en el equipo indica que el aparato que

se va a eliminar (excluidos los accesorios), se considera residuo y, por lo tanto, debe ser

objeto de «recogida selectivax. Por lo tanto, el usuario debe entregar (o hacer entregar)
mmm e5tos residuos a los centros de recogida selectiva establecidos por las autoridades

locales, o entregarlos al minorista al comprar un nuevo equipo de tipo equivalente. La
recogida selectiva de residuos y las posteriores operaciones de tratamiento, recuperacion y
eliminacion favorecen la produccion de equipos a partir de materiales reciclados y limitan los
efectos negativos para el medio ambiente y la salud causados por una gestién inadecuada de
los residuos. La eliminacion no autorizada del producto por parte del usuario conlleva la
aplicacion de las sanciones administrativas previstas en las leyes de transposicion de la
Directiva 2012/19/CE del estado miembro o pais en el que se elimine el producto.

El aparato no se enciende.

Accesorios. Los accesorios de mascarilla y boquilla deben eliminarse como residuos
generales tras un ciclo de higienizacion.

Embalaje
A ) A
) Cajadel producto L"f_\ Pelicula termorretractil para pilas
PAP PVC
L’"?_\ . /\  Accesorios de pelicula termor-
Bolsa de embalaje del producto 05 o
o &%)  retractil
PP
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NOTIFICACION DE SUCESOS GRAVES. Informe cualquier incidente grave relacionado
con este dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en

el que reside. Un evento se considera grave si causa o puede causar, directa o indirect-
amente, la muerte o un empeoramiento inesperado y grave del estado de salud de una
persona.

SIMBOLOGIAS PRESENTES EN EL DISPOSITIVO O EL ENVASE
Identificador Unico del Numero de serie del
aparato

Al lase Il
m dispositivo @ parato de clase

“ Fabricante . Pieza aplicada de tipo BF |= == Corriente continua

mmmm Polaridad negativa Atencién

+ Polaridad positiva

Limites de presion

9
. W .
Numero de modelo mLes Sin ftalatos ni bisfenoles atmosférica

Producto sanitario

/H/ Limites de temperatura Limites de humedad

@ Fecha de produccién

@ Antes de usar: Atencion, compruebe las instrucciones de uso

|P2'| Grado de proteccion del envoltorio: IP21. (Protegido contra cuerpos sélidos mayores de 12

mm. Protegido contra el acceso con un dedo; Protegido contra la caida vertical de gotas de
C E 0051

Marcado CE médico ref. reglamento 2017/745 UE y actualizaciones posteriores

Eliminacion de las pilas: Las pilas usadas deben eliminarse a través de los contenedores de
recogida adecuados.

agua).
&K

INFORMACION SOBRE RESTRICCIONES O INCOMPATIBILIDADES CON DETERMINA-
DAS SUSTANCIAS. Interacciones: Los materiales utilizados en el dispositivo son materi-
ales biocompatibles y cumplen la normativa legal; sin embargo, no pueden excluirse por
completo posibles reacciones alérgicas.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Fuente de alimentacion

2,4-3Vcc 1,5W 2 pilas AA alcalinas o recargables

Potencia

1,5W

Frecuencia del transductor

108 kHz +/- 3 kHz

Nivel de ruido (@ 1 m)

unos 40 dBA

Dimensiones del aparato

5,0(L)x6,2(P)x13,7(A)cm

Peso del nebulizador

(sin pilas) 115 g

Tamano del bolsillo

19 (L)X 15(P) cm

Velocidad de nebulizacién*

0.30 ml/min approx

Aerosol Output Rate ** (AOR) 0.171 ml/min
Porcentaje del volumen de llenado o
emitido en 1 minuto ** 8.56%
Aerosol Output ** (AO) 0.697 ml
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Tamano de las particulas (MMAD)**  3.93 um
Geometric Standard Deviation 230
(GSD)** )
Fraccion respirable < 5 um ** 61.3%
Fraccién de aerosol < 2 ym ** 21.1%
Fraccién de aerosol de 2 um a 5 um **|40.2%
Fraccién de aerosol > 5 pym ** 38.7%
Volumen residual ** 125 pl
Capacidad de la cubeta de medicamento | 10 ml

(*) La velocidad de nebulizacién se midi6 con solucion salina al 0,9% a 23°C para pérdida de peso segtin
procedimiento interno de Flaem. Puede variar seguin el cabezal de nebulizacién suministrado, el farmaco
y las condiciones ambientales. Los valores de velocidad de entrega también pueden variar dependiendo
de la capacidad respiratoria del paciente.

(**) Caracterizacion in vitro realizada por TUV Rheinland Italia S.r.l. en colaboracion con la Universidad
de Parma seguin EN I1SO 27427 con 4 ml de salbutamol al 0,1 % en solucién de NaCl al 0,9 %. Mas detalles
estan disponibles bajo peticion.

PIEZAS APLICADAS
Las piezas aplicadas de tipo BF son:  3ccesorios para pacientes (3, 4, 5)

CONDICIONES AMBIENTALES
Condiciones de funcionamiento:

Temperatura ambiente Entre +10 °Cy +40 °C
Humedad relativa del aire Entre el 10%y el 75%
Presion atmosférica Entre 69KPa y 106 KPa
Condiciones de almacenamiento y transporte:

Temperatura ambiente Entre -10°Cy +35 °C
Humedad relativa del aire Entre el 10% y el 75%
Presion atmosférica Entre 69KPa y 106 KPa

Nota: Para periodos mas largos y para un mejor almacenamiento de las propias pilas, saquelas
del dispositivo y guardelas en un lugar donde se respeten las temperaturas antes mencionadas.
DURACION
La vida media de los distintos componentes que se indican a continuacion se refiere a un
uso del dispositivo de unos 10 minutos al dia (2 aplicaciones de 5 minutos).

1 Cuerpo del aparato* - 5 afos 2 Cubeta deposito y unidad de malla* - 1 ano

: H * _ A . . Py . .
3,4y 5 Mascarillas y boquilla* - 1 afo * para referencias véase la pagina siguiente

EL EQUIPAMIENTO INCLUYE (Figura A, B):
1 - Cuerpo del aparato Material: polipro-  |1A-Tecla de encendido

pileno 1B - Puerta del compartimento de las pilas

2- Cubeta de medicamento y unidad de 1C- Gancho de la puerta del compartimento de las pilas
malla Material: polipropileno 1D - Compartimento de las pilas

3 - Boquilla Material: Silicona 2A - Vastago de acoplamiento de accesorios

4 - Mascarilla pediatrica Material: Polipro- |2B-Tapa de la cubeta de medicamento

pileno + elastémeros termoplasticos 2C-Botones de liberacion de la cubeta

5 - Mascarilla de adulto Material: Polipro- 2D - Gancho de la tapa de la cubeta
pileno + elastomeros termoplasticos
6 - Pilas alcalinas AA 2x1,5V
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INSTRUCCIONES DE USO

1 - Colocacion de las pilas 1a (Figura D).
Abra el compartimento de las pilas (1D) presionando el gancho de la puerta (1C) y levan-
tando la puerta (1B) en la direccion de las flechas.
1b. Introduzca las dos pilas AA (6), en el compartimento de las pilas (1D), teniendo cuida-
do de respetar la polaridad exacta.
1c. Cierre la puerta del compartimento de las pilas (1B), asegurandose de que la puerta
encaje correctamente.
2 - Preparacion (Figura E).
/N {ATENCION!

Antes de cada uso, el nebulizador y los accesorios deben limpiarse y/o desinfectarse,
como se indica en los apartados 5/6. DESMONTAJE, PREPARACION HIGIENICA.
Se recomienda el uso personal tanto del nebulizador como de los accesorios para evitar
cualquier riesgo de infeccion por contagio.
Utilice inicamente accesorios originales Flaem.

Lavese bien las manos antes de preparar la terapia de inhalacién.

2.1 Levante el gancho (2D) de la tapa (2B).

2.2 Abra completamente la tapa de la cubeta de medicamento (2B).
2.3 Vierta el medicamento en el depésito (capacidad méaxima de 10 ml).
2.4 Cierre |la tapa de la cubeta de medicamento (2B).

ATENCION
Después de verter el medicamento en el dep6sito, hay que nebulizarlo.

3 - Configuracion del aparato (Figura A).

Conecte el accesorio deseado en el vastago de acoplamiento de accesorios (2A):

- Boquilla (3), - Mascarilla pediatrica (4), - Mascarilla para adulto (5)

Si utiliza el accesorio mascarilla, coléqueselo en la cara como se muestra en la figura.

4 - Funcionamiento (Figura G).

Para que la terapia sea eficaz, después de configurar el aparato, siéntese cdmodamente re-
lajado y proceda. Con LightNeb, puede elegir entre los dos modos de administracion sigui-
entes: <A DEMANDA» y «<USO CONTINUO».

4.1 Pulse y suelte la tecla (1A), esta se ilumina en azul y el aparato empieza a funcionar en modo
«USO CONTINUO».

4.2 Pulse y suelte la tecla (1A) y el aparato se apagara.

4.3 Manteniendo pulsada la tecla (1A) en la fase inspiratoria y soltdndola en la fase espiratoria,
se utiliza la funcion «A DEMANDAb».

4.4 Coloquese la boquilla (3) en la boca. Como alternativa, puede utilizar la mascarilla pedia-
trica (4) o la mascarilla para adultos (5).

4.5 Para aumentar la eficacia de la terapia, inspire lenta y profundamente y, después de inhalar,
contenga la respiracion un momento para que el medicamento inhalado pueda asentarse a lo
largo de las vias respiratorias. Luego exhale lentamente.

4.6 El aparato se apaga automaticamente:

- 4.6a tras 5 minutos de funcionamiento en modo «USO CONTINUO»;

- 4.6b instantaneamente al soltar el boton en modo «<A DEMANDA»;

- 4.6¢ cuando no hay liquido en la cubeta después de que los LED azules parpadeen.

82



4.7 Si no utiliza el aparato durante mas de 5 minutos, reclinelo sobre una superficie como se
muestra en la figura.

4.8 Al final de cada uso, guarde el aparato completo con los accesorios en un lugar seco y sin
polvo.

& No utilice el dispositivo sin liquido.

5 - Desmontaje del aparato (Figura ).

5.1 Pulse simultdneamente los botones de liberaciéon (2C) situados en los laterales del
aparato.

5.2 Retire la cubeta de medicamento y la unidad de malla.

5.3 Proceda a una limpieza a fondo, como se describe en el capitulo PREPARACION
HIGIENICA.

6 - PREPARACION HIGIENICA

Antes y después de cada uso, el aparato y los accesorios deben limpiarse y desinfec-
tarse adecuadamente, como se describe a continuacion. De lo contrario, podrian de-
positarse microorganismos en el aparato, con el consiguiente riesgo de infeccién. No
utilice alcohol ni otros disolventes para limpiar el dispositivo.

6.1- Limpieza de accesorios, bandeja de medicamento y malla:

6.1.1 Lavado (Figura L):

Lave los componentes 2-3-4-5 en agua potable templada con detergente lavavajillas

suave (no abrasivo) y, a continuacién, enjuaguelos a fondo bajo el chorro de agua potable
templada, para eliminar cualquier resto de detergente.

6.1.2 Secado:

6.1.2.a Después de lavar y enjuagar todos los componentes, agitelos para eliminar el exceso
de agua y vuelva a montarlos como se describe en el siguiente apartado REMONTAJE DEL
APARATO.

En este momento, para eliminar el agua que se deposita en la cubeta de nebulizacién y la
malla (2), pulse la tecla 1A (figura G) y espere a que el aparato deje de nebulizar. A continu-
acion, apague la unidad.

ATENCION Esta operacién es muy importante, porque evita la acumulacién de cal en los

microagujeros de la malla, lo que podria comprometer la correcta nebulizacién en la apli-
cacion terapéutica posterior.

6.1.2.b Para completar el secado de todos los componentes, déjelos al aire libre y en un
lugar seco (por ejemplo, no en el cuarto de bafio) como se muestra en la (figura M).

6.2- Limpieza del cuerpo del aparato

Utilice un pafio ligeramente humedecido con detergente antibacteriano para limpiar el cu-
erpo del aparato (1).

A continuacion, séquelo con una toalla de papel suave.

/\ ATENCION
No sumerja el cuerpo del aparato (1) en agua ni lo lave bajo el chorro del grifo.
No utilice alcohol para limpiar el dispositivo
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6.3 - Higienizacion (Figura H)

6.3.1 Sumerja la cubeta de medicamento y la unidad de malla (2) abierta y los accesorios
3-4-5 en una solucién de 50% de agua y 50% de vinagre de vino blanco durante al menos
30’ Enjudguelos bien con agua corriente caliente.

6.3.2 Secado

Véase el punto 6.1.2

6.4 - Desinfeccion

Tabla 1
METODOS método A) método B) métodoC) | método D)
Aparato para .
la desinfeccion Hervir Desnr;)f:sc;ante
de biberones con agua Cloruro gluteraldehido
PIEZAS \E:glf(r;i de;rrélg;l{laalgaada electrolitico {Korsolex basic
DESINFECTABLES microondas) 4%, 15 min)
Sl Si ,
2 Cubeta B sl
medicamento y O MAX 300
malla semanal semanal ciclos
max. 52 ciclos méx. 52 ciclos
- Si Si Si Si
3 Boquilla m@ MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
< ciclos ciclos ciclos ciclos
4-5 si Si Si sf
Mascarillas para MAX300 | MAX300 | MAX300 | MAX 300
y pedidtrica ciclos ciclos ciclos ciclos

6.4.1 Método A: Desinfeccion por vapor (Figura N).

Desinfecte los accesorios de la tabla 1 siguiendo el procedimiento de desinfecciéon con
aparato para biberén (sin microondas); prevea un tiempo de tratamiento de al menos 15
minutos. Debe utilizarse agua desmineralizada o destilada para evitar los depésitos de cal,
que podrian perjudicar el funcionamiento del cabezal de nebulizacién. Lea atentamente el
manual de instrucciones del dispositivo utilizado en lo que respecta a la cantidad de agua
necesaria y el método para realizar las fases de desinfeccion.

6.4.2 Método B: Desinfeccion por ebullicion (Figura N).

Desinfecte los accesorios de la tabla 1 hirviéndolos durante 10 minutos; debe utilizarse agua
desmineralizada o destilada para evitar depésitos de cal, que podrian perjudicar el funcio-
namiento del cabezal de nebulizacién.

Espere a que los componentes se hayan enfriado y secado antes de volver a aplicarlos.

6.4.3 Métodos Cy D: Desinfeccién quimica
6.4.3 (METODO C) Uso de desinfectante con cloruro electrolitico (principio activo hipoclo-
rito de sodio): sumerja los accesorios 3, 4, 5 en una solucién obtenida en las proporciones
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especificadas por el fabricante del liquido.

& ATENCION Excluida la cubeta de medicamento y la
unidad de malla (2) @

6.4.3 (METODO D) Uso de desinfectante del grupo del gluteraldehido: sumerja la cubeta del
medicamento (2) y los accesorios (3, 4, 5) en una solucidn segun las instrucciones del fabri-
cante del producto (por ejemplo, Korsolex basic, 4% durante 15 minutos).

6.4.3.a Deje los accesorios sumergidos durante el tiempo indicado en el envase del desinfec-
tante, y asociado a la concentracion elegida para la preparacion de la solucién.

6.4.3.b Tome los accesorios y enjudguelos bien con agua potable tibia.

6.4.3.c SECADO: realice cuidadosamente todas las operaciones descritas en el apartado
6.1.2. del manual de uso.

6.4.3.d Elimine la solucion siguiendo las instrucciones del fabricante del desinfectante.

7 - REMONTAJE DEL APARATO

7.1 Introduzca la cubeta de medicamento y la malla (2) en el cuerpo del aparato (1) utilizan-
do la guia (A) (Figura Q).

Tenga cuidado de que el vastago de accesorios esté en el mismo lado que el botén.

7.2 Empuje hasta que las dos piezas encajen completamente.

7.3 Cierre la tapa de la cubeta de medicamento (2B) (Figurs R).

REPUESTOS Y ACCESORIOS DISPONIBLES

Boquilla
(de silicona)

@3 Modelo: C007
& Cod. ACO563P

Depdsito de medicamen-
to completo

Mascarilla pediatrica
(Soft-touch white)
Modelo: B023
Céd. ACO729P

Mascarilla para adulto
(Soft-touch white)

Modelo: B022
Cod. ACO730P

Repuesto

Cod.  ACO001C

Utilice inicamente accesorios o piezas de repuesto originales Flaem, no se aceptara nin-
guna responsabilidad si se utilizan repuestos o accesorios no originales.
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:

L'APPARECCHIO E' GARANTITO 2 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO
IL MESH E' GARANTITO 1 ANNO DALLA DATA DI ACQUISTO

La garanzia copre qualsiasi difetto derivante da non corretta fabbricazione, a condizione che I'apparecchio non abbia subito
manomissioni da parte del cliente o da personale non autorizzato da FLAEM NUOVA S.p.A,, o che sia stato utilizzato in modo
diverso dalla sua destinazione d'uso. La garanzia copre inoltre la sostituzione o la riparazione dei componenti con vizi di
fabbricazione. Sono esclusi dalla presente garanzia le parti soggette a naturale usura, i danni derivati da usi impropri, da cadute,
dal trasporto, dalla mancata manutenzione ordinaria prevista nelle istruzioni d'uso o comunque da cause non attribuibili al
produttore. FLAEM NUOVA S.p.A. declina ogni responsabilita per eventuali danni, diretti od indiretti, a persone, animali e/o
cose derivati dal mancato o non corretto funzionamento oppure causati dall'uso improprio dell'apparecchio e comunque non
riconducibili a vizi di fabbricazione.

La garanzia € valida su tutto il territorio italiano con I'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati, per il resto del mondo la
Garanzia viene applicata dall'lmportatore o Distributore. La GARANZIA ¢é valida solo se I'apparecchio, in caso di guasto, verra
reso adeguatamente pulito e igienizzato secondo le istruzioni d'uso, impacchettato ed inviato tramite spedizione postale e/o
portato al Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato (vedi http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza), allegando il presente
tagliando debitamente compilato e lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto o la prova di avvenuto pagamento se acquistato
on-line tramite siti internet (attenzione: I'importo del prodotto deve essere leggibile, non cancellato); diversamente la garanzia
non sara ritenuta valida e sara addebitato Iimporto della prestazione e del trasporto. Le spese postali di spedizione e riconsegna
dell'apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato nel caso di operativita della garanzia. Nel caso in cui
il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse riscontrare che I'apparecchio € esente da difetti e/o risulta funzionante senza
alcun intervento manutentivo, il costo della prestazione e gli altri eventuali costi di spedizione e di riconsegna dell'apparecchio
saranno a carico del cliente.

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

Ne di Serie Apparecchio: Difeto risconfrato

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




EN> The warranty terms specified herein are only valid in Italy for residents of Italy. In all other countries,
the warranty will be provided by the local dealer who sold the unit, in accordance with applicable laws.
DE> Die hier genannten Garantiebedingungen gelten nur in Italien fiir Personen mit Wohnsitz in Italien.
In allen anderen Landern wird die Garantie vom 6rtlichen Handler, der das Gerat verkauft hat, in Uberein-
stimmung mit den geltenden Gesetzen erbracht.

FR> Les conditions de garantie spécifiées dans le présent document sont uniquement valables en Italie
pour les résidents de ce pays. Dans tous les autres pays, la garantie sera assurée par le revendeur local qui
a vendu I'appareil, conformément aux lois en vigueur.

NL> De hierin vermelde garantievoorwaarden zijn alleen geldig in Itali€ voor inwoners van Italié. In alle
andere landen wordt de garantie verleend door de plaatselijke dealer die het toestel heeft verkocht, in
overeenstemming met de geldende wetgeving.

EA> O1 6pot eyyunong mou kaBopilovral aTo mapdv I0XUOoLVY HOVO otV ITahia yia Toug Katoikoug TG
ItaNiag. € ONeg TIG AANEG XWPEG, N EYYUNON TTAPEXETAL ATTO TOV TOTIKO QVTITPOOWITO TTOU TTOUANOE TN
Hovada, CUHPWVA pE TNV IoxUousa VopoBEaia.

PL> Warunki gwarancji okreslone w niniejszym dokumencie obowiazujg wytgcznie we Wioszech dla
mieszkaricow tego kraju. We wszystkich innych krajach gwarancja bedzie realizowana przez lokalnego
sprzedawce, ktory sprzedat urzadzenie, zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

ES> Esta garantia es vélida solo para los clientes residentes en Italia. Para los clientes de otros paises,

la garantia serd otorgada por el distribuidor local que ha vendido el aparato, en conformidad con lo
dispuesto por las respectivas normas legales.

FLAEM NUOVA S.p.A.

Via Colli Storici, 221/223/225
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