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AMPOLLA PER AEROSOLTERAPIA

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

ACCESSORI COMPATIBILI NEBULIZZATORE

1 - Nasale pediatrico 13 - NEBULIZZATORE RF6 Basic?
2 - Nasale adulto 13.1 - Parte inferiore

3 - Mascherina pediatrica in bimateriale 13.2 - Ugello completo

4 - Mascherina adulto in bimateriale 13.3 - Parte superiore

5 - Mascherina in PE 13.4 - Sportello di ventilazione
6 - Mascherina pediatrica in PVC medicale superiore

7 - Mascherina adulto in PVC medicale

8 - Boccaglio

9 - Set neonatale (vedi manuale istruzioni d’'uso dello stesso)
10 - Comando manuale di nebulizzazione

11 - Connettore

12 -Tubo di collegamentoda 102 m

AVVERTENZE IMPORTANTI

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

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

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

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

ISTRUZIONI D'USO

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

1. Montate l'ugello come indicato nello “Schema di collegamento” nel punto 13.2. Inserite
l'ugello completo nella parte inferiore (13.1). Inserite lo Sportello di ventilazione supe-
riore (13.4) nella parte superiore (13.3) come indicato nello “Schema di collegamento”
nel punto 13.

2. Versate il medicinale prescritto dal medico nella parte inferiore (13.1). Chiudete il nebuliz-
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zatore ruotando la parte superiore (13.3) in senso orario.

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

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

5. Terminata l'applicazione, spegnete |'apparecchio

ATTENZIONE: Se dopo la seduta terapeutica si forma un evidente deposito di umidita all'in-

terno del tubo (12), staccate il tubo dal nebulizzatore ed asciugatelo con la ventilazione del

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

MODI D’USO DEL NEBULIZZATORE “RF6 Basic2” A 2 VELOCITA

Grazie alle geometrie interne dell'ampolla si & ottenuta una granulometria indicata e attiva
per la cura di tutto il tratto respiratorio.

L'ampolla RF6 Basic? e particolarmente indicata anche per I'uso pediatrico, poiché il
sistema antirovesciamento impedisce la fuoriuscita del farmaco, anche capovolgendola
accidentalmente (Efficacia testata fino a 5 ml, dose media delle applicazioni terapeutiche
pitl comuni). Lampolla puo erogare il farmaco in 2 modalita:

“modalita standard” “modalita high speed”
per una erogazione ottimale ed una per una piu rapida applicazione
minima dispersione di farmaco

MASCHERINE SOFTTOUCH

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

Nella fase inspiratoria la linguet- Nella fase espiratoria la linguetta,
ta che funge da Limitatore di che funge da Limitatore di Di-
Dispersione, si piega verso l'in- spersione, si piega verso l'esterno

x ternodella mascherina = della mascherina.



UTILIZZO DEL COMANDO MANUALE DI NEBULIZZAZIONE

Per ottenere una nebulizzazione continua si consiglia di non applicare il comando ma-
nuale di nebulizzazione (10), soprattutto in caso di bambini o persone non autosufficien-
ti. Il comando manuale di nebulizzazione ¢ utile per limitare la dispersione del farmaco
nell'ambiente circostante.

Per attivare la nebulizzazione, nel frattempo, per disattivare la
tappate con un dito il foro del nebulizzazione, togliete il dito
comando manuale di nebuliz- dal foro del comando manuale
\ zazione (10) ed inspirate dolce- di nebulizzazione cosi facendo si
~ mente a fondo; si consiglia | | evita lo spreco di farmaco, otti-
dopo l'inspirazione di trattenere 2 mizzandone l'acquisizione. Espi-
il respiro per un istante in modo rate poi lentamente.
che le goccioline di aerosol inalate possano

depositarsi,

PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE STERILIZZAZIONE

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

APPARECCHIO ED ESTERNO DEL TUBO (B)

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

ACCESSORI

Aprite il nebulizzatore ruotando la parte superiore (13.3) in senso antiorario, staccate I'u-
gello (13.2) dalla parte superiore (13.3) poi smontatelo premendo come indicato dalle 2
frecce nello “Schema di collegamento” nel punto 13.2.

Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate.

PULIZIA IN AMBIENTE DOMESTICO - SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE

SANIFICAZIONE

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

metodo A: Sanificate gli accessori 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 sotto ac-
qua calda potabile (circa 40°C) con detersivo delicato per piatti (non abrasivo).

metodo B: Sanificate gli accessori 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 in lavasto-
viglie con ciclo a caldo.

metodo C: Sanificate gli accessori 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 mediante
immersione in una soluzione con il 50% di acqua ed il 50% di aceto bianco, infine risciac-
quate abbondantemente con acqua calda potabile (circa 40°C).

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

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

DISINFEZIONE

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

come di seguito descritto.

metodo A: Gli accessori disinfettabili sono 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4.

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

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

Esecuzione:

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

- Immergere completamente ogni singolo componente nella soluzione, avendo cura di
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evitare la formazione di bolle d'aria a contatto con i componenti. Lasciare i componenti
immersi per il periodo di tempo indicato sulla confezione del disinfettante, e associato
alla concentrazione scelta per la preparazione della soluzione.
- Recuperare i componenti disinfettati e risciacquarli abbondantemente con acqua pota-
bile tiepida.
- Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.
metodo B: Disinfettate gli accessori 1-2-3-4-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 mediante
bollitura in acqua per 10 minuti; utilizzare acqua demineralizzata o distillata per evitare
depositi calcarei.
metodo C: Disinfettate gli accessori 1-2-3-4-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 con uno ste-
rilizzatore a caldo per biberon del tipo a vapore (non a microonde). Eseguite il processo
seguendo fedelmente le istruzioni dello sterilizzatore. Affinché la disinfezione sia efficace
scegliete uno sterilizzatore con un ciclo operativo di almeno 6 minuti.

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

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

metodo A: Sanificate gli accessori 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 sotto ac-

qua calda potabile (circa 40 °C) con deterivo delicato per piatti (non abrasivo).

metodo B: Sanificate gli accessori 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 in lavasto-

viglie con ciclo a caldo.

DISINFEZIONE

Gli accessori disinfettabili sono 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4.

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

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

Esecuzione:

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

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

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

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

Se volete eseguire anche la STERILIZZAZIONE saltate al paragrafo STERILIZZAZIONE
Dopo aver disinfettato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un tova-
gliolo di carta, oppure in alternativa asciugateli con un getto d'aria calda (per esempio
asciugacapelli).

STERILIZZAZIONE

Gli accessori sterilizzabili sono 1-2-3-4-8-11-13.1-13.2-13.3-13.4.

Apparecchiatura: Sterilizzatore a vapore con vuoto frazionato e sovrapressione conforme

alla norma EN 13060.

Esecuzione: Confezionare ogni singolo componente da trattare in sistema o imballaggio a

barriera sterile conforme alla norma EN 11607. Inserire i componenti imballati nello steriliz-

zatore a vapore. Eseguire il ciclo di sterilizzazione rispettando le istruzioni d'uso dell’appa-
recchiatura selezionando una temperatura di 134 °C e un tempo di 10 minuti primi.

Conservazione: Conservare i componenti sterilizzati come da istruzioni d'uso del sistema o
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imballaggio a barriera sterile,scelti.
La procedura di sterilizzazione convalidata in conformita alla ISO 17665-1.

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

Per la “PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE STERILIZZAZIONE" degli accessori 9
fate riferimento al manuale d’uso degli stessi.

CARATTERISTICHE TECNICHE

Nebulizzatore RF6 Basic? Condizioni d'esercizio:
Conforme alla direttiva 93/42 CEE Temperatura: min 10°C; max 40°C
Capacita minima farmaco: 2 ml Umidita aria: min 10%; max 95%
Capacita massima farmaco: 8 m Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa
PARTI APPLICATE Condizioni di s@occacggio: i
Parti applicate di tipo BF sono: Terr]dp.e(atu.ra.: min -25°C; max 70°C
accessori paziente (1,2,3,4,5,6,7,8,9) Umidita aria: min 10%; max 95%
Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa

::m:g:i :::sr'c‘:;‘: MMAD FRAZIONE RESPIRABILE| EROGAZIONE ml/min®
- (2) 04(2)
sori FLAEM (bar) (pm) < 5 pm (FPF) %' (approx)

modalita modalita
standard | high speed

F400 0,60 3,06 73,97 0,25 0,32
F700 -
F1000 0,80 3,32 7191 0,32 0,42

(1) Dati rilevati secondo procedura interna Flaem 129-P07.5. | valori di Velocita d'erogazione possono variare in
funzione della capacita respiratoria del paziente.

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

SIMBOLOGIE

Marcatura CE medicale rif. Dir.
c € a0 93/42 CEE e successivi aggiorna-
menti

Controllare le istruzioni per
l'uso

EN 10993-1 “Valutazione Biolo- Fabbricante

9 gicadeidispositivi medici” ed

In conformita a: Norma Europea I

....,..‘m, alla Direttiva Europea 93/42/EEC

“BREE - “Dispositivi Medici”. Esente da
ftalati. In conformita a: Reg. (CE) n. LOT Numero Lotto
1907/2006

e
%“¢ SMALTIMENTO PACKAGING

Sacchetto imballo prodotto e sacchetto

G
ot imballo tubetto



AEROSOL THERAPY NEBULIZER

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

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

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

ACCESSORIES THAT CAN BE USED

WITH THIS NEBULIZER NEBULIZER.

1 - Child nasal inhaler 13 - RF6 Basic? NEBULISER
2 - Adult nasal inhaler 13.1 - Lower part

3 - Child bi-material face mask 13.2 - Complete nozzle

4 - Adult bi-material face mask 13.3 - Upper part

5 - Polyethylene (PE) face mask 13.4 - Top ventilation cap

6 - Medical PVC child face mask

7 - Medical PVC adult face mask

8 - Mouthpiece

9 - Baby mask set (see its instruction manual)
10 -Nebulisation manual control

11 - Connector

12 -1 or 2 m Connection hose

WARNINGS

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

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

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

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

OPERATING INSTRUCTIONS

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

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

1. Assemble the nozzle as indicated in the “Connection diagram” in point 13.2 Insert the
complete nozzle in the bottom part (13.1). Insert the Upper ventilation cover (13.4) in
the upper part (13.3) as shown in the “Connection diagram”in point 13.

2. Pour the medication prescribed by the physician into the lower part (13.1). Close the
nebuliser by turning the upper part (13.3) clockwise.
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3. Connect the accessories as indicated in the “Assembly diagram.” Sit comfortably holding
the nebuliser in your hand, place the mouthpiece onto your mouth or alternatively use
the nosepiece, mask or newborn set.

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

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

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

pipe (12), detach the pipe from the nebuliser and dry it with ventilation from the said com-

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

HOW TO USE THE “RF6 Basic>” DUAL SPEED NEBULISER
Due to the geometry inside the nebuliser it delivers a particle size providing effective
treatment of the entire respiratory tract.
The RF6 Basic? nebuliser is especially suitable for paediatric use because the non-spill
system prevents the medicine from leaking out even if it accidently tips over (tested
to work with up to 5 ml of product, which is the average dose of the most common
therapeutic applications). The nebuliser can deliver the medicine in 2 ways:
“standard mode” “high speed mode ”
for excellent delivery and minimum for faster administration time.
medication waste.

ENGLISH

SOFTTOUCH FACE MASKS

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

Dispersion
Limiting Vent

During  the inspiratory pha.lse, During the expiratory phase, the tab,
the tab, acting as a Dispersion acting as a Dispersion Limiting De-
Limiting Device, bends inwards vice, bends outwards from the mask.

towards the mask. >



USE OF NEBULIZATION MANUAL CONTROL

To achieve continuous nebulisation action you should not use the manual nebulisation
control (10), especially in the case of children or persons with reduced physical, sensory,
or mental capabilities. The manual nebulisation control is useful for limiting dispersion of
the medication in the surrounding environment.

To start nebulizing close with a meanwhile, to disable nebuliz-
finger the hole of the nebulizer ing, remove your finger from the
manual control (10) and breathe hole of the nebulizer manual
in gently; we recommend to control to avoid the waste of

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

lets can be deposited,

CLEANING SANITISATION DISINFECTION STERILISATION

Switch off the device before any cleaning procedure and unplug the power cable from
the socket.
DEVICE AND TUBING EXTERIOR (B)
Use only a damp cloth with antibacterial soap (non-abrasive and with no solvents of any
sort).
ACCESSORIES
Open the nebuliser by turning the upper part (13.3) anticlockwise, remove the nozzle
(13.2) from the upper part (13.3). Disassembly by pressing as shown by the 2 arrows in the
“Connection diagram”in point 13.2.
Then proceed according to the following instructions.
CLEANING AT HOME - SANITISATION AND DISINFECTION
SANITISATION
Before and after each use, sanitise the nebuliser cup and the accessories, choosing one of
the methods described below.
method A: Sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 under po-
table hot water (approximately 40°C) with a gentle, non abrasive dish detergent.
method B: Sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 in the dish-
washer with a hot cycle.
method C: Sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 by immers-
ing them in a solution of 50% water and 50% white vinegar, then rinse thoroughly under
potable hot water (approximately 40 °C).
If you want to also perform the cleaning for DISINFECTION, jump to the DISINFECTION
paragraph.
After having sanitised the accessories, shake them vigorously and place them on a paper
towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, a hair dryer).

DISINFECTION

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

methods described below.

method A: Accessories 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 can be disinfected.

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

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

Implementation:

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

- Completely immerse each part in the solution, taking care to avoid the formation of air
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bubbles on the parts. Leave the parts immersed for the amount of time indicated on the
packaging of the disinfectant associated with the concentration chosen for the solution.
- Remove the disinfected parts and rinse abundantly with warm potable water.
- Dispose of the solution following the instructions provided by the disinfectant manufac-
turer.
method B: Disinfect the accessories 1-2-3-4-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 by boiling
them in water for 10 minutes; use demineralised or distilled water to prevent calcium de-
posits.
method C: Disinfect the accessories 1-2-3-4-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 with a hot
steam steriliser for baby-bottle (not the microwave type). Perform the process faithfully fol-
lowing the instructions of the steriliser. To ensure that the disinfection is effective, choose
a steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

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

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

method A: Sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 under pota-

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

method B: Sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 in the dish-

washer with a hot cycle.

DISINFECTION

Accessories 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 can be disinfected.

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

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

Implementation:

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

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

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

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

If you want to also perform the STERILISATION, jump to the STERILISATION paragraph.
After having disinfected the accessories, shake them vigorously and place them on a pa-
per towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, from a hair dryer).

STERILISATION

Accessories 1-2-3-4-8-11-13.1-13.2-13.3-13.4 can be sterilised.

Device: Fractionated vacuum overpressure steam steriliser in accordance with EN 13060.

Implementation: Wrap every single part to be treated with a sterile barrier system or

packaging in accordance with Norm EN 11607. Place the packed components in the steam

steriliser. Run the sterilisation cycle according to the operating instructions of the device by
selecting a temperature of 134 °C and a time of 10 minutes first.

Storage: Store the sterilised parts as per the instructions for use of either the sterile barrier

system or packaging.

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

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

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

low the instructions in the instruction manual.

9



TECHNICAL SPECIFICATIONS

RF6 Basic? Nebulizer

In compliance with 93/42/EEC Directive

Minimum fill volume: 2 ml
Maximum fill volume: 8 ml

APPLIED PARTS

The applied parts of type BF are:

patient accessories (1,2,3,4,5,6,7,8,9)

Operating conditions:
Temperature: min 10°C; m.

ax 40°C

Air humidity: min 10%; max 95%
Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa

Storage conditions:

Temperature: min -25°C; max 70°C
Air humidity: min 10%; max 95%
Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa

FLAEM e
compres- rating MMAD BREATHABLE FRACTION| DELIVERY ml/min™
P pressure (pm)@ < 5 pum (FPF) %? (approx)

sor range

(bar)

standard | high speed
mode mode

F400 0.60 3.06 73.97 0.25 0.32
F700 -
F1000 0.80 3.32 7191 0.32 0.42

(1) Data shown is in accordance with Flaem Nuova internal procedure 129-P07.5. Dispensing speed
values may vary according to the patient’s respiratory capacity.
(2) In vitro testing performed by TUV Rheinland Italia S.r.l. in collaboration with the University of

Parma and in compliance with the EN 13544-1: 2007 + A1 European Standard for aerosol therapy
devices Standard. More details are available on request.

SYMBOLS

EC Marking medical ref. Dir 93/42 EEC

c € 0051 and subsequent updates

l:ﬁ:l Check the instructions for use

“’
PHTHALATES
&BPAFREE

In compliance with: European Standard

EN 10993-1 “Biological Evaluation
of medical devices” and European

Directive 93/42/EEC “Medical Devices."
Phthalate-free. In compliance with:

Reg. (EC) no. 1907/2006

PACKAGING DISPOSAL

“ Manufacturer

LOT Lot Number

Product packaging bag and Tube packaging




NEBULISEUR POUR AEROSOLTHERAPIE

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

Notre objectif est de satisfaire complétement nos clients en leur offrant des produits
al'avant-garde dans le traitement des maladies des voies respiratoires. Lisez
attentivement ces instructions et conservez-les pour de futures consultations.
Utilisez les accessoires uniquement comme décrit dans ce mode d’emploi. Il
s’agit d’un dispositif médical destiné a nébuliser et administrer des médicaments
prescrits ou recommandés par un médecin qui a évalué les conditions générales
du patient. Visitez notre site Internet www.flaem.it pour voir la gamme compléte des
produits Flaem.

ACCESSOIRES QUI PEUVENT ETRE

2 wv
UTILISES AVEC CE NEBULISEUR NEBULISEUR. <
1 - Embout nasal pédiatrique 13 - Nebuliseur RF6 Basic? Z
2 -Embout nasal adulte 13.1 - Partie inférieure &=
3 - Masque pédiatrique bi-matiéres 13.2 - Embout complet

4 -Masque adulte bi-matieres 13.3 - Partie supérieure

5-Masque en PE 13.4 - Porte de ventilation supérieure

6 -Masque pédiatrique en PVC médical

7 -Masque adulte en PVC médical

8 -Embout buccal

9 -Set masque bébé (voir son mode d'emploi)
10 - Commande manuelle de nébulisation

11 - Connecteur

12 - Tuyau de connexion de T ou 2 m

PRECAUTIONS IMPORTANTES

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

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

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

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

INSTRUCTIONS POUR L'EMPLOI

Avant chaque utilisation, se laver soigneusement les mains et nettoyer I'appareil, comme
décrit au paragraphe « NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION STERILISATION ».
L'ampoule et les accessoires sont uniquement a usage personnel afin d’éviter les risques
éventuels d’infection par contagion. Lors de I'application, il est conseillé de se protéger

de facon appropriée contre les écoulements éventuels. Cet nébuliseur est approprié a

I'administration de substances médicamenteuses et non, pour lesquelles est prévue

I'administration par aérosol, ces substances doivent étre de toute facon prescrites par

le médecin. En présence de substances trop denses, il pourrait étre nécessaire de diluer

avec une solution physiologique appropriée, selon la prescription médicale.

1. Monter la buse comme indiqué sur le « Schéma de raccordement » au point 13.2. Insérer
la buse complete sur la partie inférieure (13.1). Insérer la porte de ventilation supérieur
(13.4) sur la partie supérieure (13.3) comme indiqué sur le « Schéma de raccordement
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»au point 13.

2. Versez le médicament prescrit par le médecin dans la partie inférieure (13.1). Fermez le
nébuliseur en tournant la partie supérieure (13.3) dans le sens horaire.

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

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

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

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

du tube (12), détacher le tube du nébuliseur pour le sécher avec la ventilation du compres-

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

MODALITES D’UTILISATION DU NEBULISEUR « RF6 Basic? » A DEUX VITESSES.
Grace a la géométrie interne de I'ampoule, on obtient une granulométrie indiquée et
active pour soigner tout I'appareil respiratoire. Lampoule RF6 Basic? est particulierement
indiquée pour l'usage pédiatrique, car le systéme anti-renversement empéche le
médicament de se renverser, méme en cas de basculement accidentel (Efficacité testée
jusqu'a 5 ml, dose moyenne des applications thérapeutiques plus communes). Lampoule
peut nébuliser le médicament selon 2 modalités:
« modalité standard » “modalita high speed”
pour une nébulisation optimale et une pour une application plus rapide.
faible dispersion du médicament.

\.
MASQUES SOFTTOUCH

Matériau souple Les masques SoftTouch sont dotés d'un bord en
biocompatible matériau souple biocompatible qui garantit
une excellente adhérence au visage et d'une fente
@ F limitati pour limiter la dispersion du médicament qui
ente limitative permettent une plus grande sédimentation du

= de dispersion

médicament dans les poumons tout en limitant sa
dispersion dans I'air.

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

A
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UTILISATION DE LA COMMANDE MANUELLE DE NEBULISATION

Pour obtenir une nebulisation continue il est conseille de ne pas appliquer la commande
manuelle de nebulisation (10), surtout avec des enfants ou des personnes qui ne sont pas
autonomes. La commande manuelle de nebulisation est utile afin de limiter la dispersion
du medicament dans I'environnement.

Pour activer la vaporisation, pour désactiver la vaporisation,
boucher le trou de la com- retirer le doigt du trou de la
mande manuelle de vaporisa- commande manuelle de vapori-
\ tion (10) avec un doigt et inspi- sation; on évite ainsi de gaspiller
~ rer doucement a fond; on [l | 1e médicament et on optimise
conseille, apres avoir inspiré, de 2 son acquisition. Ensuite, expirer

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

NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION STERILISATION

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

APPAREIL ET EXTERIEUR DU TUBE (B)

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

ACCESSOIRES

Ouvrez le nébuliseur en tournant la partie supérieure (13.3) dans le sens antihoraire,
enlever la buse (13.2) de la partie supérieure (13.3) et démontez-la comme indiqué sur le «
Schéma de branchement » sect. 13.2.

Procéder ainsi en respectant les instructions rapportées ci-dessous.

NETTOYAGE EN ENVIRONNEMENT DOMESTIQUE - ASSAINISSEMENT ET
DESINFECTION

ASSAINISSEMENT

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

méthode A : Laver les accessoires 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 sous |'eau
chaude potable (a environ 40°) avec un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).
méthode B : Laver les accessoires 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 en lave-
vaisselle sur le cycle chaud.

méthode C : Laver les accessoires 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 en
les plongeant dans un mélange d'eau a 50% et 50% de vinaigre blanc ; rincer ensuite
abondamment avec de I'eau chaude potable (a environ 40 °C).

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

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

DESINFECTION

Apres avoir lavé I'ampoule et les accessoires, les désinfecter en choisissant I'une des
méthodes décrites ci-apres.

méthode A : Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-
13.1-13.2-13.3-13.4.

Utiliser un désinfectant du type chlore électrolytique (principe actif : hypochlorite de
sodium), spécifique pour la désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.
Exécution :

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

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

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

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

méthode B : Désinfecter les accessoires 1-2-3-4-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 en faisant

bouillir dans de I'eau pendant 10 minutes ; utiliser de I'eau déminéralisée ou distillée pour
éviter tout dép6t de calcaire.

méthode C : Désinfecter les accessoires 1-2-3-4-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 avec un

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

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

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

NETTOYAGE EN ENVIRONNEMENT CLINIQUE OU HOSPITALIER - DESINFECTION ET

STERILISATION

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

méthodes décrites ci-apres.

méthode A : Laver les accessoires 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 sous l'eau

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

méthode B : Laver les accessoires 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 en lave-
vaisselle sur le cycle chaud.

DESINFECTION

Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-

13.3-13.4.

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

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

Exécution :

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

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

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

Sl vous désirez aussi STERILISER suivre les instructions du paragraphe STERILISATION

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

STERILISATION

Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont 1-2-3-4-8-11-13.1-13.2-13.3-13.4.

Appareil : Stérilisateur a vapeur a vide fractionné et surpression conforme a la norme EN
13060.

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

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

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

Pour le «NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION STERILISATION»  des
accessoires 9 reportez-vous a leur mode d'emploi.

Apres chaque utilisation, ranger le accessoires dans un endroit sec, a I'abri de la
poussiére.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Nébuliseur RF6 Basic? Conditions de fonctionnement:
Conforme a la Directive 93/42CE Température: min 10°C; max 40°C
Capacité de remplissage min: 2 ml Humidité air: min 10%; max 95%
Capacité de remplissage max: 8 ml Pression atmosphérique: min 69KPa; max 106KPa
. Conditions de stockage:
PARTIES APPLIQUEES Température: min -25°C; max 70°C
Les parties appliquées de type BF sont: Humidité air: min 10%; max 95%
accessoires patient (1,2,3,4,5,6,7,8,9) Pression atmosphérique: min 69KPa; max 106KPa
Famille com- Pression MMAD FRACTION
presseurs de service (um)® RESPIRABLE DEBIT ml/min™ (environ)
FLAEM (bar) W <5 um (FPF) %
modalité modalité
standard high speed
F400 0,60 3,06 73,97 0,25 0,32
F700-F1000 0,80 3,32 71,91 0,32 0,42
(1) Données mesurées selon la procédure interne de Flaem Nuova Nr. 129-P07.5. Les valeurs de
vitesse de délivrance peuvent varier en fonction de la capacité respiratoire du patient.
(2) Caractérisation in vitro réalisée par TUV Rheinland Italia S.r.l. en collaboration avec I'Université
de Parme et en conformité avec la norme européenne pour les équipements d’aérosolthérapie EN
13544-1:2007 + A1. De plus amples détails sont disponibles sur demande.

SYMBOLES
c € Marquage CE médical réf. Dir. 93/42 [:E] Controlez les instructions pour
0051 CEE et mises a jour successives I'utilisation

En conformité a: Norme Européenne X
EN 10993-1 “Evaluation biologique des Fabricant
&’  dispositifs médicaux” et a la Directive
i  Européenne 93/42/EEC “Dispositifs
Médicaux”. Sans phtalate. Conformé- LOT Numeéro de lot
ment a Reg. (CE) n.1907/2006

LA
%& ELIMINATION DE LEMBALLAGE
é?’_\ Sac d’emballage de produit et sac

o demballage de tube



AMPUL VOOR AEROSOL THERAPIE

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

COMPATIBELE ACCESSOIRES VERNEVELAAR

1 -Neusinhalator voor kinderen 13 - Vernevelaar RF6 Basic?

2 - Neusinhalator voor volwassenen 13.1 - Bovenste deel

3 - Kindermasker van bimateriaal 13.2 - Compleet straalbuisje
4 - Volwassenenmasker van bimateriaal 13.3 - Onderste deel

5 - Masker van PE 13.4 - Top ventilatie dop

6 - Kindermasker van medisch PVC

7 -Volwassenenmasker van medisch PVC

8 - Mondstuk

9 - Set voor pasgeborenen (zie bijbehorende instruc-
tiehandleiding)

10 - Handmatige bediening vernevelaar

11 - Aansluiting

12 - Verbindingsbuis van 1 of 2 m

LET OP

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

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

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

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

GEBRUIKSINSTRUCTIES

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

1. Monteer het mondstuk zoals aangeduid in het,,Aansluitschema” in punt 13.2. Steek het
complete mondstuk in het onderste deel (13.1). Plaats het bovenste ventilatiedeurtje
(13.4) op het bovendeel (13.3), zoals aangeduid in het “Aansluitschema”in punt 13.
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2. Giet het door de arts voorgeschreven geneesmiddel in het onderste deel (13.1). Sluit de
vernevelaar door het bovenste deel (13.3) met de wijzers van de klok mee te draaien.

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

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

5. Schakel het apparaat na de behandeling uit.

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

GEBRUIK VERNEVELAAR “RF6 Basic?” MET 2 SNELHEDEN

Dankzij de inwendige afmetingen van de vernevelaar wordt een granulometrie verkregen
dieideaal is voor de behandeling van de luchtwegen. De vernevelaar RF6 Basic? is bijzonder
geschikt voor de behandeling van kinderen aangezien het anti-kantelsystseem vermijdt
dat het geneesmiddel naar buiten stroomt, ook als het product wordt omgekeerd (getest
met maximaal 5 ml geneesmiddel, de gemiddelde dosis voor de meest voorkomende
toepassingen). De vernevelaar kan het geneesmiddel op 2 manieren afgeven:

NEDERLANDS

“standaard”
voor een optimale afgifte en een mini- “high speed”, voor een snellere
male verspreiding van het Toediening.

geneesmiddel.

SOFTTOUCH MASKERS

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

@ X X daarnaast voorzien van een innovatieve Dispersie
o Dispersie Begrenzer. Deze onderscheidende eigenschappen
~ Begrenze maken een betere sedimentatie van het medicijn in

de patiént mogelijk en beperken ook in dit geval de
verspreiding.
In de inhalatiefase vouwt het In de exhalatiefase vouwt het lipje,
lipje, dat dient als Dispersie dat dient als Dispersie Begrenzer,
Begrenzer, naar de binnenkant naar de buitenkant van het masker.

x van het masker. >



GEBRUIK VAN DE HANDMATIGE BESTURING VAN DE VERNEVELAAR

Voor een constante verneveling wordt aangeraden niet de handmatige besturing voor
de vernevelaar (10) te gebruiken, vooral in het geval van kinderen en niet zelfstandige
volwassenen. De handmatige besturing van de verneveling is nuttig om de verspreiding
van de medicatie in de omgeving te beperken.

Activeer de vernevelaar door Deactiveer ondertussen de ver-
de opening van de handmatige neveling door uw vinger van e
bediening (10) met een vinger opening van de handmatige be-
\ af te sluiten en adem langzaam diening te halen, zodat u geen
~ diep in. We raden u aan om de ( geneesmiddel verspilt en u de
adem een aantal tellen in te ~ | | verwerving zoveel mogelijk op-
houden zodat de aerosoldrup- timaliseert. Adem vervolgens
pels zich kunnen afzetten, langzaam uit.

REINIGING SANERING DESINFECTIE STERILISATIE

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

APPARAAT EN BUITENKANT VAN DE BUIS (B)

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

ACCESSOIRES

Open de vernevelaar door aan het bovenste deel (13.3) linksom, verwijder het mondstuk
(13.2) van boven (13.3) los en demonteer het daarna zoals aangegeven in het “Verbin-
dingsschema” deel 13.2. Vervolg op basis van de onderstaande insstructies

REINIGING THUIS - SANERING EN DESINFECTIE

SANERING

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

methode A: Saneer de accessoires 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 onder
warm kraanwater (circa 40 °C) met behulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).
methode B: De accessoires 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 in de vaatwasser
saneren met warme cyclus.

methode C: De accessoires 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 saneren door ze
onder te dompelen in een oplossing van 50% water en 50% witte azijn, vervolgens over-
vloedig spoelen met warm kraanwater (circa 40°C).

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

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

DESINFECTIE

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

ontsmetten.

methode A: De accessoires die u kunt desinfecteren zijn 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-

13.2-13.3-13.4. Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater

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

apotheek.

Uitvoering:

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

- Dompel elk afzonderlijk onderdeel volledig in de oplossing en zorg ervoor dat geen
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luchtbellen op de onderdelen worden gevormd. Op de verpakking van het desinfec-
tans staat hoe lang de onderdelen ondergedompeld moeten blijven, afhankelijk van de
concentratie die voor de bereiding van de oplossing gekozen is.
- Haal na het verstrijken van de correcte tijd de onderdelen uit de oplossing en spoel ze
overvloedig met lauw leidingwater.
- Verwijder de oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het desinfectans.
methode B: Ontsmet de accessoires 1-2-3-4-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 door ze 10 mi-
nuten in water te koken; gebruik gedemineraliseerd of gedistilleerd water om kalkvorming
te voorkomen.
methode C: Ontsmet de accessoires 1-2-3-4-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 warm met een
stoomsterilisator voor babyflessen (geen microgolf). Volg hierbij zorgvuldig de instructies
van de sterilisator. Voor een efficiénte sterilisatie moet u kiezen voor een cyclus van min-
stens 6 minuten.

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

REINIGING IN VERPLEEGINRICHTINGEN - DISINFECTIE EN STERILISATIE

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

van de hierna beschreven methoden.

methode A: Saneer de accessoires 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 onder

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

methode B: Saneer de accessoires 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4.

in de vaatwasser met warme cyclus.

DESINFECTIE

De accessoires die u kunt desinfecteren zijn 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4.

Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof:

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

Uitvoering:

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

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

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

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

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

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

STERILISATIE
De accessoires die u kunt desinfecteren zijn 1-2-3-4-8-11-13.1-13.2-13.3-13.4.
Apparatuur Stoomsterilisator met gefractioneerd vaculim en overdruk conform de norm
EN 13060.
Uitvoering: Verpak elk afzonderlijk onderdeel in een systeem of verpakking met
steriele barriére, conform de norm EN 11607. Doe de verpakte componenten in de
stoomsterilisator. Voer de sterilisatiecyclus uit volgens de gebruiksaanwijzingen van het
apparaat en selecteer een temperatuur van 134 °C en een tijd van 10 minuten.
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Bewaring: Bewaar de gesteriliseerde onderdelen zoals aangeduid wordt in de
gebruiksinstructies van het gekozen systeem of in de verpakking met steriele barriére.

De sterilisatieprocedure gevalideerd volgens I1SO 17665-1.

Voor de “REINIGING SANERING DESINFECTIE STERILISATIE” van de accessoires 9,
raadpleeg de desbetreffende gebruikershandleiding.

Na afloop van ieder accessoires opgeborgen worden op een droge plaats die

bescherming tegen stof biedt.

TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN

Ampul RF6 Basic?

Conform de norm 93/42 CEE
Minimale capaciteit medicatie: 2 ml
Maximale capaciteit medicatie: 8 mll

GEBRUIKTE ONDERDELEN
Gebruikte onderdelen type BF:
accessoires patiént (1,2,3,4,5,6,7,8,9)

Gebruiksvoorwaarden:

Temperatuur: min 10°C; max 40°C
Luchtvochtigheid: min 10%; max 95%
Atmosferische druk: min 69KPa; max 106KPa

Bewaarinstructies:

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

Compressor  [RECHIES MMAD INHALEERBAARDEEL | DISTRIBUTIE ml/
familie druk (bar) (am)? <5 um (FPF) %2 min(ca)
FLAEM
Standaard High
speed
F400 0,60 3,06 73,97 0,25 0,32
F700-F1000 0,80 3,32 71,91 0,32 0,42

(1) Relevante gegevens volgens interne procedure Flaem 129-P07.5. De waarden van de
leveringssnelheid kunnen variéren afhankelijk van de ademhalingscapaciteit van de patiént.

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

SYMBOLEN

c € CE markering medische apparatuur
0051

Richtl. 93/42/EEG en wijzigingen

D_—i] Controleer de gebruiksinstructies

Conform: De Europese Norm EN

10993-1“Biologische Beoordeling

v van medische apparatuur en de
mmauns  EUropese Richtlijn 93/42/EEG

&BPAFREE

“Medische Apparatuur”. Ftalaat vrij.

“ Fabrikant

In overeenstemming met Reg. (CE) n. LOT Lotnummer

1907/2006

0

%& VERPAKKING VERWIJDEREN

é}' Verpakking van het product zak en de buis

ot verpakkingszak
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ZERSTAUBER FUR AEROSOLTHERAPIE
Wir begliickwiinschen Sie zu Ihrem Kauf und danken Ihnen fir lhr Vertrauen. Wir haben
es uns zum Ziel gesetzt, den Vorstellungen unserer Kunden gerecht zu werden und
moderne Produkte fiir die Behandlung von Atemwegserkrankungen anzubieten. Lesen
Sie diese Anweisungen aufmerksam durch und behalten Sie sie fiir zukiinftige
Konsultationen auf. Dies ist ein medizinisches Gerat fiir den Gebrauch zu Hause,
um Medikamente, die von lhrem Arzt verschrieben oder empfohlen wurden,
nachdem er den allgemeinen Zustand des Patienten bewertet hat, zu zerstauben
und zu verabreichen. Wir erinnern Sie daran, dass Sie sich auf der Homepage www.
flaem.it Uber die gesamte Produktpalette von Flaem informieren konnen.

PASSENDES ZUBEHOR ZERSTAUBER

1 - Nasenstiick fur Kinder 13 - Zerstdauber RF6 Basic?

2 - Nasensttick fur Erwachsene 13.1 - Vernebleroberteil

3 - Maske fiir Kinder aus Bimaterial 13.2 - Kompletter Disenaufsatz
4 - Maske fur Erwachsene aus Bimaterial 13.3 - Verneblerunterteil

5 - Maske aus PE 13.4 - Obere Klappe

6 - Maske fiir Kinder aus medizinischem PVC

7 - Maske fur Erwachsene aus medizinischem PVC

8 - Mundstiick

9 - Baby-Set (siehe spezifische Bedienungsanleitung)
10 - Manuelle Vernebelungssteuerung

11 - Verbindungsstiick

12 - Verbindungsschlauche 1m oder 2 m lang

DEUTSCH

WICHTIGE HINWEISE
Es handelt sich um ein Medizingerdt (in Konformitat mit der Richtlinie 93/42/CEE)
und muss mit Medikamenten benutzt werden, die von |hrem behandelnden Arzt
verschreiben oder empfohlen wurden. Vor der Verwendung von Zubehér muss man
die Bedienungsanleitung des Gerates aufmerksam durchlesen. Es ist wichtig, dass der
Patient die Informationen zur Bedienung durchliest und versteht. Sollten Sie Fragen
haben, wenden Sie sich an den Wiederverkdufer oder an einen Kundendienst.

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

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

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

BEDIENUNGSANLEITUNG
Vor jedem Gebrauch griindlich die Hinde waschen und das Gerdt wie im Absatz
»REINIGUNG ENTKEIMUNG DESINFEKTION STERILISIERUNG” beschrieben reinigen.
Ampulle und Zubehor sind nur fiir den personlichen Gebrauch, um die Gefahr einer
Infektion durch Ansteckung zu vermeiden. Es wird empfohlen, sich wahrend der An-
wendung gut gegen eventuelles Tropfen zu schiitzen. Dieses zerstauber eignet sich
zur Verabreichung von Arzneimitteln und anderen Mitteln, die iiber eine Aerosol-
therapie zu verabreichen sind; diese Mittel miissen jedoch auf jeden Fall vom Arzt
verschrieben werden. Bei dickfliissigen Mitteln konnte entsprechend der arztlichen
Verschreibung eine Verdiinnung mit Kochsalzlosung erforderlich sein.
1. Die Dlse montieren wie im “Anschlussplan’, Abschnitt 13.2 beschrieben. Die komplette
Duse in den unteren Teil einfligen (13.1). Die obere Luftungsklappe (13.4) oben (13.3)
einfugen, wie im “Anschlussplan”im Absd2\1nitt 13 beschrieben.




N

. Fullen Sie das vom Arzt verschriebene Arzneimittel in das Verneblerunterteil (13.1) und
schlieBen Sie den Vernebler, indem Sie das Vernebleroberteil im Uhrzeigersinn drehen.
. SchlieBen Sie das Zubehor wie im “Anschlussplan” beschrieben an. Setzen Sie sich be-
quem hin, den Zerstduber in der Hand, setzen Sie das Mundstiick an den Mund oder ver-
wenden Sie das Nasenansatzstiick, die Gesichtsmaske oder den Satz fiir Neugeborene.
4. Setzen Sie das Gerat in Betrieb (siehe Bedienungsanleitung des Gerats). Langsam tief
einatmen; es wird empfohlen, nach der Inhalation den Atem fiir einen Augenblick zu
halten, so dass sich die inhalierten Aerosoltropfchen ablagern kdnnen. Atmen Sie dann
langsam aus.
5. Schalten Sie am Ende der Anwendung das Gerat aus.
ACHTUNG: Sollte sich nach der Therapie eine deutliche Ablagerung von Feuchtigkeit im
Inneren des Schlauchs (12) bilden, ziehen Sie den Schlauch aus dem Spriihgerat und trock-
nen Sie ihn mit dem Geblase des Kompressors; diese MaBnahme vermeidet eine mogliche
Verbreitung von Schimmel im Schlauch.

w

VERWENDUNGSARTEN DES VERNEBLERS,,RF6 BASIC*> MIT 2 GESCHWINDIGKEITEN
Mit dem Vernebler wird ein Tropfchenspektrum erreicht, das fur die Behandlung aller
Atemwege geeignet ist. Der Vernebler RF6 Basic® ist besonders fiir die Behandlung von
Atemwegserkrankungen bei Kindern geeignet, da das Antikippsystem, das Auslaufen
des Medikaments verhindert, selbst wenn der Vernebler aus Versehen auf den Kopf
gestellt wird. (Getestet mit einer Medikamentenauffillung von bis zu 5ml - mittlere Dosis
der meisten therapeutischen Anwendungen). Der Vernebler kann das Medikament in 2
Modalitdten zerstauben:

,Modalitat Standard” »Modalitdt High Speed”

fur eine optimale Zerstaubung bei fur die schnelle Anwendung.
minimalem Medikamentenverlust.

SOFTTOUCH MASKE

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

auch in diesem Fall wird die Zerstdubung begrenzt.
Bei der Einatmung biegt sich Bei der Ausatmung biegt sich das
das Zlinglein, das den Zerstau- Ziinglein, das den Zerstaubungs-
bungsbegrenzer darstellt, in begrenzer darstellt, aus der Maske

X das Innere der Maske. = heraus.

22



VERWENDUNG DER MANUELLEN VERNEBELUNGSSTEUERUNG

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

Zur Aktivierung der Zerstdu- In der Zwischenzeit den Finger
bung, mit einem Finger die Off- von dem Loch der manuellen
nung der manuellen Zerstau- Vernebelungssteuerung neh-
\ bungssteuerung (10) zuhalten men, um das Heilmittel optimal
~ und sanft tief einatmen; es wird (| | aufnehmen zu kénnen.
empfohlen nach dem Einatmen ﬂ Dann langsam ausatmen.

den Atem anzuhalten, damit
sich die eingeatmeten Aerosoltrépfchen
absetzen kénnen

REINIGUNG ENTKEIMUNG DESINFEKTION STERILISIERUNG

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

Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem (nicht scheuerndem und I6sungsmittelfreiem) Reini-
gungsmittel befeuchtetes Tuch.

ZUBEHOR

Den Zerstauber 6ffnen, dazu den oberen Teil (13.3) entgegen dem Uhrzeigersinn drehen und die
Duse (13.2) vom oberen Teil (13.3) abnehmen. Dann steigt ab indem Sie, wie von den zwei Pfeilen
im ,Anschlussschema” im Abschnitt 13.2 gezeigt, driicken.

Dann gemaR den nachstehenden Anweisungen fortfahren.

REINIGUNG IN DER HAUSLICHEN UMGEBUNG - ENTKEIMUNG UND DESINFEKTION
ENTKEIMUNG

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

Methode A: Entkeimen sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 unter
warmem Trinkwasserasser (ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrspulmittel.
Methode B: Entkeimen sie die Zubehérteile 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 in der
Geschirrspllmaschine mit Warmwasserzyklus.

Methode C: Entkeimen Sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 durch
Eintauchen in eine Losung von 50% Wasser und 50% weif3em Essig, dann mit ausreichendem
warmem Trinkwasser nachspiilen (circa 40 °C).

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

Nach der Entkeimung schiitteln Sie die Zubehorteile kraftig und legen Sie sie auf eine Papier-
serviette oder trocknen Sie sie mit einem Strahl warme Luft (z.B mit einem Fén).

DESINFEKTION

Nach dem Entkeimen der Ampulle und Zubehdrteile missen sie desinfiziert werden, dazu eine

der nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Die Zubehorteile, die desinfiziert werden kénnen, sind 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-

13.2-13.3-13.4.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden (Wirkstoff:

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

Vorgehensweise:

- Fullen Sie ein entsprechend groes Gefal3, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Geréteteile
passen, mit einer Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei die auf der Verpa-
ckung des Desinfektionsmittels vermerkten Mengenangaben beachtet werden miissen.

- Tauchen Sie jedes einzelne Geréteteil zur Ganze in die Losung ein und achten Sie dabei darauf,
dass sich keine Luftblasen an den Geréteteilen bilden. Lassen Sie die Gerdteteile - entspre-
chend der gewéhlten Losungsmittelkonzentration - so lange eingetaucht, wie auf der Verpa-

23



ckung des Desinfektionsmittels angegeben ist.
- Nehmen Sie die desinfizierten Geréteteile heraus und spiilen Sie sie griindlich mit lauwarmem
Trinkwasser ab.
- Entsorgen Sie die Lésung gemal den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.
Methode B: Desinfizieren Sie die Zubehorteile 1-2-3-4-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 durch
Kochen in Wasser fiir 10 Minuten. Es empfiehlt sich, entmineralisiertes oder destilliertes Wasser zu
verwenden, um Kalkablagerungen zu vermeiden.
Methode C: Desinfizieren Sie die Zubehérteile 1-2-3-4-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 mit einem
Dampfsterilisator fiir Milschflaschen (nicht Mikrowelle). Den Vorgang getreu geméB den Anwei-
sungen des Sterilisators ausfiihren. Damit die Desinfektion wirksam ist, wéahlen Sie einen Sterilisa-
tor mit einem Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten aus.

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

REINIGUNG IN KLINISCHEN BEREICHEN ODER KRANKENHAUSERN - DESINFEKTION und

STERILISATION

Vor der Desinfektion oder Sterilisation entkeimen Sie die Ampulle und Zubehérteile, indem Sie

eine der nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Entkeimen sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4. unter

warmem Trinkwasserasser (ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrpulmittel.

Methode B: Entkeimen sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 in der

Geschirrspllmaschine mit Warmwasserzyklus.

DESINFEKTION

Die Zubehorteile, die desinfiziert werden kénnen, sind 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-

13.4.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden (Wirkstoff:

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

Vorgehensweise:

- Fullen Sie ein entsprechend groBes Gefal3, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Geréteteile

passen, mit einer Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei die auf der Verpa-

ckung des Desinfektionsmittels vermerkten Mengenangaben beachtet werden missen.

Tauchen Sie jedes einzelne Gerdteteil zur Ganze in die Losung ein und achten Sie dabei darauf,

dass sich keine Luftblasen an den Geréteteilen bilden. Lassen Sie die Geréteteile - entspre-

chend der gewéhlten Losungsmittelkonzentration - so lange eingetaucht, wie auf der Verpa-

ckung des Desinfektionsmittels angegeben ist.

Nehmen Sie die desinfizierten Geréteteile heraus und spiilen Sie sie griindlich mit lauwarmem

Trinkwasser ab.

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

Sollten Sie auch die STERILISATION ausfiihren wollen, gehen Sie auf den Abschnitt STERILISATION
ber.

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

STERILISATION

Die Zubehorteile, die sterilisiert werden kénnen, sind 1-2-3-4-8-11-13.1-13.2-13.3-13.4.

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

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

Am Ende jeder Verwendung Zubehor an einem trockenen und staubgeschiitzten Ort
aufbewahren.
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Zur ,REINIGUNG ENTKEIMUNG DESINFEKTION STERILISIERUNG" des Zubehor 9, beziehen Sie
sich auf dessen spezifische Bedienungsanleitung.

TECHNISCHE CHARAKTERISTIKEN

Zerstauber RF6 Basic? Betriebsbedingungen:
In Ubereinstimmung mit der Richtlinie Temperatur: min. 10°C; max. 40°C
93/42 CEE Luftfeuchtigkeit: min. 10%; max. 95%
Min. Heilmittel-Fassungsvermégen: 2 ml Luftdruck: min. 69KPa; max. 106KPa
Max. Heilmittel-Fassungsvermdgen: 8 ml .

Lagerbedingungen:

Temperatur: min. -25°C; max. 70°C
ANGEWENDETE TEILE Luftfeuchtigkeit: min. 10%; max. 95%

Bei den angewendeten Teilen des Typs BF, | uftdruck: min. 69KPa; max. 106KPa
handelt es sich um:

Patientenzubehdr (1,2,3,4,5,6,7,8,9)

Be- ATEMBARE
- in®
::rAeEr:\fllaI’:::\epres triebsdruck I;IIMA)(B FRAKTION VERSO(RGnUNfﬁ 'r‘r:;/mln
(bar) M <5 um (FPF) %? ungeta

Modalitat Modalitat
Standard High Speed

F400 0,60 3,06 73,97 0,25 0,32

F700 - F1000 0,80 3,32 71,91 0,32 0,42

(1) Daten erfasst in internem Vorgang Flaem 129-P07.5. Die Abgabegeschwindigkeitswerte kdnnen
je nach Atemkapazitat des Patienten variieren.

(2) In-vitro-Tests des TUV Rheinland Italia S.r.l. in Zusammenarbeit mit der Universitit Parma und in
Ubereinstimmung mit der Européischen Norm EN 13544-1: 2007 + A1 fiir Aerosoltherapiegeréte.
Weitere Details erhalten Sie auf Anfrage.

SYMBOLE
CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt . Lo
c € 0051 9em. Richtl. 93/42/EWG und folgende Uﬂ gzgtggﬁ;i;;‘;gﬁ
Anderungen ]

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

9  Beurteilung von Medizinprodukte”

,,,,,.‘ME, und der Europadischen Richtlinie 93/42/
“SMRE - EWG “Medizinprodukte”. Phthalate frei.
In Ubereinstimmung mit Reg. (CE) n. LOT Chargennummer
1907/2006

Y
%& ENTSORGUNG DER VERPACKUNG

é}’ Produktverpackungsbeutel und
o Schlauchverpackungsbeutel
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AMPOLLA PARA AEROSOLTERAPIA

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

ACCESORIOS COMPATIBLES NEBULIZADOR

1 - Pico nasal pediatrico 13 - Nebulizador RF6 Basic?

2 - Pico nasal adulto 13.1 - Pieza superior

3 - Mascarilla pediatrica de bimaterial 13.2 - Boquilla completa

4 - Mascarilla adulto de bimaterial 13.3 - Pieza inferior

5 - Mascarilla de PE 13.4 - Tapa superior de ventilacion

6 - Mascarilla pediatrica de PVC médico
7 - Mascarilla adulto de PVC médico
8 - Aplicador bucal
9 - Set neonatal
(véase el manual de instrucciones de uso
del mismo)
10 - Mando manual de nebulizaciéon
11 - Conector
12 - Tubo de conexiénde 162 m

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

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

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

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

INSTRUCCIONES DE USO

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

1. Coloque la boquilla como se muestra en el “Esquema de conexiones” en la seccion 13.2.
Coloque la boquilla completa en la parte inferior (13.1). Coloque la tapa de ventilacion
superior (13.4) en la parte superior (13.3) como se muestra en el “Esquema de conexio-
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nes”en el parrafo 13.

2. Vierta el medicamento prescrito por el médico en la parte inferior (13.1). Cierre el nebuli-
zador girando la parte superior (13.3) hacia la derecha.

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

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

5. Concluida la aplicacién, apague el aparato.

ATENCION: Si tras la sesion terapéutica se forma un depésito evidente de humedad en
el tubo (12), desenganche este ultimo del nebulizador y séquelo con la ventilacion del
compresor; esta accion evita la proliferacion de moho en el tubo.

MODOS DE USO DEL NEBULIZADOR “RF6 Basic?” DE 2 VELOCIDADES

Gracias a la forma geométrica interna del nebulizador se consigue una granulometria
apropiada y activa para todo el aparato respiratorio.

El nebulizador RF6 Basic? también estd especialmente indicado para uso pediatrico, pues
su sistema antivuelco impide que el farmaco salga, incluso si accidentalmente se pone
boca abajo (Eficacia testada hasta 5 ml, dosis media de las aplicaciones terapéuticas mas
comunes). El nebulizador puede suministrar el farmaco en 2 modos:

“modo estandar” “modo high speed”
para un suministro perfecto con para una aplicaciéon mas rapida.
dispersion minima del farmaco.

—
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MASCARILLAS SOFTTOUCH

Material Las mascarillas SoftTouch tienen el borde externo
biocompatible fabricado con material biocompatible blando, que
blando garantiza una excelente adherencia al rostro, y ademas

Limitador de cuentan con el mnovado’r .L|m|tador de D|.sp.er5|on.
Dispersion Estos elementos caracteristicos, que nos distinguen,
permiten una mayor sedimentacion del medicamento en

el paciente y, también en este caso, limitan la dispersion.

En la fase inspiratoria, la len- En la fase espiratoria, la lenglieta,
glieta, que funciona como que funciona como Limitador de
Limitador de Dispersion, se Dispersion, se dobla hacia el exte-

4 dobla hacia el interior de la = rior de la mascarilla.

mascarilla.
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USO DEL MANDO MANUAL DE NEBULIZACION

Para que la nebulizaciéon sea continua, se aconseja no aplicar el mando manual de
nebulizacién (10), especialmente en caso de nifios o personas dependientes. El mando
manual de nebulizacién se usa para limitar la dispersiéon del medicamento en el ambiente
circunstante.

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

de aerosol inhaladas puedan depositarse,

LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION ESTERILIZACION

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

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

ACCESORIOS

Abra el nebulizador girando la parte superior (13.3) hacia la izquierda, retire la boquilla
(13.2) de la parte superior (13.3) y luego desméntelo como se indica en el “Esquema de
conexion”sec 13.2.

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

LIMPIEZA EN AMBIENTE DOMESTICO - HIGIENIZACION Y DESINFECCION
HIGIENIZACION

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

método A: Higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 en agua
caliente potable (a unos 40°C), con detergente delicado para platos (no abrasivo).
método B: Higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 en
lavavajillas con ciclo caliente.

método C: Higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 mediante
inmersién en una solucién con 50% de agua y 50% de vinagre blanco, y después, aclare
abundantemente con agua caliente potable (a unos 40 °C).

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

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

DESINFECCION

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

los métodos que se describen a continuacion.

método A: Los accesorios que se pueden desinfectar son 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-

13.2-13.3-13.4.

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

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

Ejecucion:

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

- Sumerja por completo el componente en la solucién, prestando atencién en evitar la
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formacion de burbujas de aire en contacto con los componentes. Deje los componentes
sumergidos durante el tiempo que se indica en el envase del desinfectante, y asociado a
la concentracion seleccionada para la preparacion de la solucién.
- Saque los componentes desinfectados y aclarelos con abundante agua potable
templada.
- Elimine la solucién siguiendo las instrucciones suministradas por el fabricante del
desinfectante.
método B: Desinfecte los accesorios 1-2-3-4-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 con agua
hirviendo durante 10 minutos; utilice agua desmineralizada o destilada para evitar que se
formen depésitos de cal.
método C: Desinfecte los accesorios 1-2-3-4-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 con un
esterilizador por calor para biberones de tipo de vapor (no de microondas). Realice el
proceso siguiendo fielmente las instrucciones del esterilizador. Para que la desinfeccion
sea eficaz, elija un esterilizador con un ciclo operativo de al menos 6 minutos.

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

LIMPIEZA EN AMBIENTE CLINICO UHOSPITALARIO - DESINFECCION Y ESTERILIZACION
Antes de realizar la desinfeccién o esterilizacion, higienice la ampolla y los accesorios
eligiendo uno de los métodos que se describen a continuacion.

método A: Higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 en agua

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

método B: Higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 en
lavavajillas con ciclo caliente.

DESINFECCION

Los accesorios que se pueden desinfectar son 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-

13.4.

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

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

Ejecucion:

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

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

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

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

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

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

ESTERILIZACION

Los accesorios que se pueden esterilizar son 1-2-3-4-8-11-13.1-13.2-13.3-13.4. Aparato:

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

Ejecucion: Empaque cada uno de los componentes que se han de tratar en un sistema o
embalaje con barrera estéril conforme a la norma EN 11607. Introduzca los componentes
embalados en el esterilizador a vapor. Realice el ciclo de esterilizacion respetando las
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instrucciones de uso del aparato, seleccionando una temperatura de 134 °C y un tiempo
de 10 minutos primero.
Conservacion: Conserve los componentes esterilizados siguiendo las instrucciones de uso
del sistema o del embalaje de barrera estéril seleccionado.

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

Al final de cada uso, guarde los accesorios en un lugar seco y lejos del polvo.

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

CARACTERISTICAS TECNICAS

Ampolla RF6 Basic?

Conforme a la directiva 93/42 CEE
Capacidad minima medicamento: 2 ml
Capacidad méaxima medicamento: 8 ml

PIEZAS APLICADAS
Piezas aplicadas de tipo BF son:
accesorios paciente (1,2,3,4,5,6,7,8,9)

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

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

Presién atmosférica: min. 69 KPa; max. 106 KPa
Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: min. -25°C; méx. 70°C

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

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

Familia Presién de FRACCION s
compresores | trabajo '2"“""“)‘(3 RESPIRABLE SUM'N';TRrgX';’" min
FLAEM (bar) M < 5 um (FPF) % P
Modo Estandar Modo High
Speed
F400 0,60 3,06 73,97 025 032
F700-F1000 | 0,80 332 71,91 0,32 0,42

(1) Datos medidos seguin procedimiento interno Flaem 129-P07.5. Los valores de la velocidad de
entrega pueden variar segun la capacidad respiratoria del paciente.

(2) Caracterizacién in vitro realizada por TUV Rheinland Italia S.r.l. en colaboracién con la Universidad
de Parmay de acuerdo con las Normativas Europeas para equipos de terapia respiratoria Norma EN
13544-1:2007 + A1. Mas informacion disponible bajo solicitud.

SiMmBOLOS

™

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

[:E] Consultar las instrucciones para
eluso

7

PHTHALATES
&BPAFREE

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

“ Fabricante

LOT Numero de lote

ELIMINACION DEL EMBALAJE

> O3

,_
ol o
e~
m

Bolsa de embalaje de productos y bolsa de

embalaje de tubos
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HEBYJIAU3EP )11 ASPO30JIbHOM TEPANUN

Mbi pagbl, UTO Bbl BbIGPaNK Hally NPOAYKLMIo 1 6naroaapum Bac 3a fjoBepyie. Hala uenb -
MOJHOe YLOBNETBOPEHNE HaLLKX KNUEHTOB. [103TOMy Mbl PeAiaraeM camyto nepefoByto
NpoayKUMio Ans ledeHns 3a6oneBaHin AbIXaTeNbHbIX MyTel. BHUMaTeNnbHO 03HaKOMUTLCA C
HacToALel HCTPYKLMEN U COXPaHATb ee AN AanbHENWNX KOHCYyNnbTaumnii. MpumeHATb
YCTPOIICTBO TONbKO ANA Lieneil, peKoMeHAOBaHHbIX HacToALLell MHCTPYKLuell.
[laHHOe YCTPOICTBO ABNACTCA MeAULMHCKM NPUGOPOM ANA pacnbiIeHNA N [OCTaBKu
NeKapCcTBEHHbIX NpenapaToBs, NpeAnncaHHbIX AN PeKOMeHA0BaHHbIX Jleyalym
BpauyoMm, KOTOPbIi1 OLleHUN o6Lyee COCTOAHME NaumMeHTa. HanomyHaem, YTo co BCem
aCccopTUMEHTOM NpoayKumy Flaem MoXHO 03HaKOMMTbCA Ha caliTe www.flaem.it

KOMMNEKTYKOLWWUE NPUHAONEXKHOCTU HEBYJIAI3EP

1 - Hacagka HocoBas geTckas 13 - KOMMJIEKTALIMA PACMBbUTATE-

2 - Hacapka HocoBas Ans B3poCsibIX J1A1 RF6 Basic?

3 - Macka nuueBas feTckas 13 bumatepuana 13.1 - BepxHasa yacTb

4 - Macka nuueBas ana B3pociblx U3 bumatepuana 13.2 - Conno B KOMMNNeKTe

5 - Macka nuueBas u3 PE 13.3 - HuHAA yacTb

6 - Macka nuueBas geTckas n3 meguUnHCKOro 13.4 - BepxHee BeHTUAALNOHHOE
MNBX oTBepcTme

7 - Macka nuueBas ana B3poCsbiX U3 MEAULMHCKOTO
MNBX

8 - Inddysop

9 - Habop Hacafok Ana mnafeHues (CM. COOTBET-
CTBYIOLLYIO MIHCTPYKLMIO MO NMPUMEHEHMI0)

10 - PyyHoe ynpasneHue pacrblieHnem

11 - CoegnHuTennb

12 - CoepuHuTeNnbHasA TpyOKa AnvHomn 1 unm 2
meTpa

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU
- YcTpoicTBO ABNAETCA MeAULMHCKAM Nprbopom (cooTBeTcTByeT AnpekTrBe 93/42/ECC)
1 BOMKHO MCMONb30BaTbCA ANA UHrANALMN TIeKapCTBEHHbIX NpenapaToB, NpeAncaHHbIX
U PeKOMEHAOBaHHbIX Nevalym Bpayom. Nepes Hauyanom VCronb3oBaHNA KOMMOHEH-
TOB 03HAaKOMUTBCA C MHCTPYKLMEN MO SKCnyaTaLuum nprubopa. MaumeHT [omKkeH npoyu-
TaTb W MOHATb MHCTPYKLMM MO SKcrtyaTaumu. Mo nobbim Bonpocam ciefyeT obpallatbea
K MpogaBLy N B CEPBUCHbIN LIEHTP.

- CpepHuin cpok cy6bl KOMMEKTYIOLMX [N1A annapaTta cocTaBnsaeT 1 rof, ofHaKko peKko-
MEeHAYeTCA MEHATb aMnysly Kax/ble 6 MecALEeB B Cllyyae VHTEHCUBHOO UCMOJb30BaHUA
nprbopa (Mnn paHblue, ecin amnyna 3acopeHa), YTobbl BCErfia rapaHTMpPoBaTb MaKcy-
MasbHy10 3GGEeKTVBHOCTb JIeUeHUs.

- [leT v TAXenobosnbHbIe NIOAN AOMKHbI NMONb30BaTbCA HeOynaki3epomM Mog, MOCTOAHHbLIM
Ha/130pOM B3POC/IOro N1La, KOTOPbIV BHUMATENbHO NPOUKTa HACTOALLYIO MHCTPYKLIO.

- HekoTopble 3nemeHTbl Hebynaiidepa MMeloT Masble pasMepbl Y MOTYT ObiTb ClyyalHO
npornoyeHbl aeTbMn. CneayeT XxpaHuUTb Hebynaiiep B MecTe, HeAOCTYMHOM ANA feTel.

MHCTPYKUUN NO NPUMEHEHUIO

Mepea KaxabiM NcNosb3oBaHNEM c/leAyeT TLWATENIbHO BbIMbITb PYKW U BbINOMIHUTD
UYMCTKY annapara, Kak onncaHo B naparpadge “YNCTKA CAHUTAPHO-TUTMEHUYECKAA OBPA-
BOTKA AE3UHOEKLUA CTEPUIU3ALIUA". Bo BpemAa npuMeHeHUA peKOMEHAYeTCA COOTBeT-
CTBYOLMM 06pa3som npefoXpaHMTbCA OT BO3MOXHOTO MafieHusA Kanenb. Amnyna
" [ONONHUTENbHbIE MPUHAANEKHOCTN ABNAIOTCA NpeAmMeTamMn WHANBUAYaNbHOTO
nonb3oBaHUA BO M36exaHne nepefaym BO3MOXHbIX MHeKumit. [laHHbIl npn6op
npefHasHayeH AnA Npnéma leKapCcTBEHHbIX N HeJleKapCTBEHHbIX CPeACTB, AJA KOTO-
PbIX NPelyCMOTPEH NHranALNOHHbIN NPNEM, flaHHbIe NpenapaTbl, B lo6om cnyvae,
AOJKHBI GbITb BbINMcaHbl Bpayom. Ecnn npenapat cnnwkom rycroi, MmoxeT noHaao-
6uTbCA pa3BefieHMe NOAXOAALMM GU3NONOTNYECKIM PaCTBOPOM, COFNIacHO Npeanu-
caHuAM Bpava.

PYCCKNU
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. YcTaHOBWTe HacafKy, Kak mokasaHo B “Cxema nogkntoyeHus” B pasgene 13.2. Nomectnte
MOJIHOE COMMO B HUXKHEN YacTu (13.1). YcTaHOBUTE BEPXHIO KPbILLKY BeHTunAuun (13.4)
B BepxHelt yactu (13.3), Kak nokasaHo B “Cxema nofknioyeHna” B nyHKTe 13.

2. HaneTte nekapcTBO, NPOMMCAHHOE BPayoM B HXKHEN YacTu (13.1). 3akpoiite pacnbinu-

Teslb, MOBEPHYB BEPXHIOK YacTb (13.3) no yacoBol cTpesike.

3. MopacoeanHUTe [OMNOMHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTN, cneaya “Cxeme nopaknoyeHnsa".
CsapbTe noynobHen, fepKa B pyKe pacnblinTeslb, BO3bMUTE B POT KOHEL, HACALKMN UM Xe
NCNOMb3yWTe HOCOBYIO HAaCafKy UMM KOMMEKT A1 HOBOPOXAEHHbIX.

4. Bkntounte nprbop (CM. pyKOBOACTBO MO 3KCMyaTaumu npubopa). Obilunte niaaBHO v
rny60Ko; BbINOMHUB BAOX, PEKOMEHAYETCA 3afiepKMBaTb Ha MTHOBEHME [ibIXxaHUe, YToObl
YacTuULbl a3PO30J1A MOV OCECTb B [ibIXaTeNbHbIX MyTAX. [bllunTe MEANEHHO.

5. Mo OKOHYaHWK NCMONb30BAHUA BbIKNOUKTE NPUOOP

BHUMAHME! Ecnn nocne npoBefeHUs Tepanuy 06pasyeTcs N3KLLeK Braryi BHyTPY LWlaH-
ra (12), oTcoeguHUTE WAAHT OT PacnbIUTENA 1 OCYLIMTE €ro BO3AYXOM Npu MOMOLLY TOFO
e KoMMpeccopa, YTo No3BONUT 13bexaTb 06pa3oBaHMe NieceHn BHYTPU WaHra.

CMNOCOBbbl UCMOJIb3OBAHUA “RF6 Basic?”

BHyTpeHHAA ¢popma pacnbinutensa No3BOSAAET MOMYUNUTb HYXKHbIV aKTVBHbIN rpaHynome-

TPWMYECKMIA COCTaB AN IeYeHWs BCEro pecnmnpaTopHOro annapara.

Pacnbinutens RF6 Basic? pekomeHAyeTca UCNonb30oBaTh ANA AeTel, Tak KaK creyuanbHas

cucTeMa NpenATCTBYeT BbIXOAY NIEKAPCTBEHHOTO CPefCTBa JaKe MpU ero nepeBopayrsa-

HUK (TonosKa 3¢deKTnBHA ANA Hanbonee pacnNpPOCTPAHEHHOW CpefHel AO3UPOBKA 5 Mn).

PacnbinuTenb no3BonseT pacnbiisATb NeKapCTBEeHHOe CPefcTBO 2-A crnocobamu:

“cTaHAapTHbIN cnoco6” “cnoco6 high speed”
LN ONTUMANbHOIO PacnbineHns Ins Hanbonee 6bICTPOro
1 MUHUMASTbHON JUcnepcnm MCMOb30BaHuA.

nexKapcTBEHHOro cpencTaa.

MACKU SOFTTOUCH
Msrkuii Y macok SoftTouch BHeLHAA KPOMKa BbINONHEHa 113 MATKOTro
61I0COBMECTUMbI/I OVOCOBMECTUMOro matepuana, 6narofjaps KOTopomy Ao-
MaTepuan CTUraeTCA OTINYHOR NpuneraHme K nuy. Mackn takxe umeiot
VNHHOBALMIOHHDBII OrpaHNYMTeNb Aucnepcnn. 3a cyeT Ta-
Orpatmuntens  K/X XaPAKTEPHbIX OTINUMTENbHIX SeMEHTOB obecneumnaer-
nucnepcun €A MaKCMMarnbHOe NPOHUKHOBEHWE 1 0CelaHue JleKapCTBeH-
HOro npenapara, a Takke OrpaHNYNBaETCA ero Aucnepcns.

Mpn BOOXe A3bIYOK, KOTOPbLINA Mpn BbigOXe A3BIYOK, KOTOPbLIN
BbIMONHAET (YHKLMIO OrpaHu- BbIMOMHAET (GYyHKLMIO OrpaHNym-
yutena aucnepcun, 3arnbaet- Tens gucnepcun, otrmbaeTcs Ha-
CA BOBHYTb MacKu = DYy OT MacKW.
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MNCNOJIb3OBAHUE PYYHOTIO YNPABJIEHUA PACMbIJIEHUEM

[na focTUKeHUA NOCTOAHHOTO 3ddeKTa pacrbieHna He PEKOMEHAYETCA NCMONb30BaTb
pyuHoe ynpaBsieHve pacnbineHviem (10), 0cobEHHO KOrAa peub UAET O AETAX UKW TaXKe-
Nno6onbHbIX MofAX. PyuHoe ynpasneHue TpebyeTca B Cly4asXx, KOrAa Hy»KHO OrpaHnyuTb
[MCNepCyIo NeKapCTBEHHOTO Npenaparta B OKpy»KatoLLyto cpefy.

[inA aKkTvBauWM pacrbineHus 3a- B TO e Bpems, YTobbl OUNCTUTD
KpbiTb NanbLieM OTBEPCTE PyUHO- 3anoTeBaHwe, yanunTe KOHTPOb
ro ynpasneHus pacrbineHviem (10) 3aTymMaHvBaHue BPYYHyt nasb-
N\ | menneHHo chenatb ryGoKmin LileM OTBepCTHE, TaKUM 06pa3om
~ BAOX. PekomeHayeTca nocne BAoxa nsberas TpaTUTb HAPKOTUKOB,
HEMHOrO 3aJepaTb AblXaHue, YTo- ﬂ onTuMM3aLuy nprobpeTeHus.

6bl KanenbKm a3po030/14, nonasLine 3aTeM MefJIeHHO BbIJOXHUTE.
B [ibIXaTesibHbl€ NyTW, OCenn.

YUCTKA CAHUTAPHO-TUrMEHUYECKAA OBPABOTKA OE3NHOEKLINA CTEPUN3ALIAA
lMepen Hauanom Noboi onepaLm Mo YKCTKe BbIKIOUMTE NPUOOP 1 N3BNEKTE BUIKY TOKOMOABOAALLETO
Kabens 13 po3eTku.

MPUBOP U HAPY>KHAA MOBEPXHOCTb TPYBKU (B)

Vicnonb3yiite ToNbKO BaXKHYHO TKaHb C aHTV6aKTepranbHbIM MOLLM CPeLCTBOM (OHO HEe AOMKHO ObITb
abpasmBHbIM 11 He JOSKHO COAepPKaTb pacTBOpUTENel MIo6Oro NPOVNCXOKAEHNS).

AONONHUTENbHBIE NPUHAANIEXKHOCTU

OTKpbITb Hebynaii3epa, NOBEPHYB BEPXHIOK YacTb (13.3) NPOTVB YaCOBOW CTPENKY, CHAMMTE HAacaKy
(13.2) ot BepLumHbI (13.3) 3aTeM CHATb €€, Kak NMoKa3aHo Ha «Cxeme nopaKnoueHns» pasgen 13.2.
[leicTByiiTe fanee COrNacHo NPUBEAEHHbBIM HYPKE MHCTPYKLMAM.

OYUCTKA B AOMALLHUX YCNOBUAX - CAHUTPAHO-TUTMEHUYECKAA OBPABOTKA U AE3UH-
OEKUUA

CAHUTAPHO-TUTMEHWYECKAA OBPABOTKA

Kaxaplii pa3 A0 11 nocsie NpUMeHeHNsA MPOBOAWTE CaHUTaPHO-TUMEHYeCKyo 06paboTKy amrysbl v fo-
NONHUTENbHBIX MPVHALAEXXHOCTE OfHVIM 13 HUXKENPUBEAEHHbIX CIOCOOOB.

cnoco6 A: [poBefyiTe CAHUTAPHO-TUTUEHNYECKYIO 0BPABOTKY AOMONHUTENBHBIX MPUHAANEXHOCTEN
1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4, npomblIB 11X ropsyeii Bogoi (okono 40°C), ucnonb3ys aenu-
KaTHOe CpefCTBO 1A MbITbs MOCY/bl (He abpasnBHoe).

cnoco6 B: MpoBeauTe caHNTapHO-TUrieHNYeCKyto 06paboTKy AOMONHUTENbHBIX MPUHAANEXHOCTENR 1-2-
3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 B NOCYyAOMOEYHOW MaLLMHE, 3aMyCTUB LIMKJT ropAYeil MOMKN.
cnoco6 C: MposeauTe CaHUTaPHO-TUMIEHNYECKY0 06PabOTKY AOMONMHUTENBHBIX MPUHAANEXHOCTEN 1-2-
3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4, norpy3uB 1x B pacTBOP, COCTOALLMIA Ha 50% 13 Bofb! 1 Ha 50% 13
6€110ro yKCyca, a 3atem 061IbHO OMOJOCHNTE ropsAYel NTbeBoN Bogoi (okono 40 °C)

Ecnm Bbl HamepeHbI BbinonHUTb Takke JE3VHOEKLINIO, To nepexopuTe k naparpady AE3NHOEKLIA.
lMocne Toro, Kak AOMONHUTENbHbIE NPUHAANEXXHOCT OyayT 0be33aparkeHbl, SHEPrUYHO BCTPAXHUTE X 1
3aTeM aKKypaTHO Pa3MecTuTe Ha ByMaxHOI candeTke NMbo NPOCYLLUTE X FOPAYMM BO3LyXOM (Hanpu-
Mep, C MOMOLLbIO peHa).

LE3VNHOEKLUNMA
lMocne caHUTapHO-TUrieHNYeckomn 06paboTKM amnysbl U AOTONHUTENbHBIX MPYHAANEXXHOCTEN NPOAE3NH-
brLmpyiTe UX O[HIM 113 HUXKENpPUBEEHHDBIX CMOCO6OB.
cnoco6 A: [learHdekumm nognexar akceccyapbl 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4. Vic-
nonb3yiTe Ae3vHGULMpYLOLLEe CPeCTBO Ha OCHOBE SNIEKTPONNTYECKOTO X/TOPOKMCTIAIOLLENO areHTa
(aKTVBHOE BELLeCTBO: FUMOXSIOPUT HAaTPKSA); 3TO CrieLnanbHoe Ae3nHOMLMpYoLLee CPeACTBO, KOTOpPoe
MIMEETCA B NI0OON anTeke.
BbinonHenne:
- HanonHute KoHTeliHep, pa3Mepbl KOTOPOrO MO3BONAIOT YNIOXKWTb B HErO BCE NOA/IEXALLME fe3nHbeKLMN
[fieTany B pa3o6paHHOM B1AE, PacTBOPOM Ha OCHOBE MITLEBON BOAbI 1 AE3VHOULMPYIOLLEro CPeacTBa,
cobntofan NPonopLvK, yKasaHHble Ha yrakoBKe Ae3HULIMPYIOLEro cpeacTsa.
- Morpy3wTe Bce feTanyi No OTAENbHOCTU B PacTBOP, CIefiAl 3a TeM, UTOObI Ha CTeHKaX eTaneil He 06-
pa3oBbIBaNMCh My3blpbKy BO3ayXa. OCTaBbTe MOrPYy»KeHHbIE B PacTBOP AeTanu Ha TO BPeMA, KoTopoe
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yKa3aHO Ha yrakoBKe Ae3HGULMPYIOLLEro CPeACcTBa, COOTHOCA €ro C BbIGPaHHO KOHLIEHTpaLelt npu
NPUroTOBNEHUN PACTBOPA.

- Vi3BnekmTe npoaesnHPULMpoBaHHble AeTanu U3 pacTBOpa 1 CONOCHUTE UX AOCTATOUHBIM KONIMUYECTBOM
TENOoi NPEeCcHO BoAbl.

- Cnelie pacTBOP COMMACHO MHCTPYKLMAM, MPEAOCTaBNEHHbIM NPOV3BOAUTENEM Ae3VHOULIMPYIOLLEro
cpepcTBa.

cnocob6 B: Mpoae3nHduumpyiite NpuHagnexHocty, 1-2-3-4-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4, npokvnaTva
X B BOZIe Ha NPOTsXeHNM 10 MUHYT; CMOMb3yiiTe ieMUHePan30BaHHYO U AUCTUINPOBAHHYIO BOAY
BO 136exaHyie 06pa3oBaHNA HaKMMW.

cnoco6 C: Mpope3nHonLypyiTe NpuHagnexHoct, 1-2-3-4-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4, nonb3yscb
CTepUNM3aTopOM A5t AETCKIX ByTbinoyek naposoro Tuna (He AnaCBY). BoinonHute npoLeaypy, CTPoro
NPUAEPKIBAACH MHCTPYKLMIA, NpuiaraeMbix K cTepunimsatopy. Ytobbl fesnHdekuma bbina spdeKTrisHa,
BblOepuTe CTePUNI3aTOP C NPOAOIKUTENBHOCTBIO Paboyero Livikia He MeHee 6 MUHYT.

lMocne Toro, Kak AOMONHUTENbHbIE NPUHAINEXXHOCT ByayT NPOAE3MHOULIMPOBAHDI, SHEPTMYHO BCTPSX-
HITE NX 1 3aTeM aKKYPaTHO pasMecTiTe Ha GymMakHOI candeTke M6o NPOCYLLMTE VX FOPAYVIM BO3AYXOM
(Hanpumep, € NoMOLLbIO PpeHa).

OYUCTKA B BOJIbHULIAX U KNUHUKAX - AE3SUHOEKLINA U CTEPUITU3ALINA

Mepen fe3nHbeKLMeN Unm cTepunmnsaLmei ammysibl U JOMONHNTENbHbBIX MPUHAIEXHOCTEN BbINONHNTE
CaHUTapHO-TUTEHNYECKYIO 0BPabOTKY OAHVM U3 HIKENPUBEAEHHbIX CNOCO6OB.

cnoco6 A: [poBeayTe CaHUTAPHO-TUMMEHNYECKYO 06PAabOTKY AOMOMHUTENbHBIX MPUHAANEXHOCTEN
1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4, npombIB 1X ropsyeii BoAo (okono 40°C), ucnonb3ys fenu-
KaTHOe CpefCTBO 1A MbITbA MOCy/bl (He abpasnBHoe).

cnoco6 B: MpoBeauTe caHNTapHO-TUrVieHNYeCKyto 06paboTKy AOMONHUTENbHBIX MPUHAANEXHOCTENR 1-2-
3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4. B NOCYAOMOEYHOI MaLLVHe, 3aMyCTUB LK ropaYei MOKM.

LE3NHOEKUNMA

[lesnHdekummn nognexar akceccyapbl 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4.

Vicnonb3yiite pesrHuumpytoLLee CpefcTBO Ha OCHOBE 3MEKTPONUTYECKOTO XSTOPOKMCIAIOLLENO areHTa
(aKTMBHOE BeLLeCTBO: MMMOXSIOPUT HAaTPKA); 3TO CrielanbHoe Ae3nHPULMpYoLLee CPeACTBO, KoTopoe
1meeTca B oboii anTeke.

BbinonHeHue:

- HanonHute KoHTeiiHep, pa3Mepbl KOTOPOTO MO3BOJIAIOT YNIOXKWTb B HEFO BCE MOAEXALLME fe3nHbeKLMN
[ieTanyi B pa3o6paHHOM B1AE, PacTBOPOM Ha OCHOBE MITLEBOW BOAbI 1 AE3VHOULMPYIOLLEro CPeacTBa,
cobniofan NPonopLvK, ykasaHHbIE Ha yrakoBKe [e3uHGULIMPYIOLLEero CpeacTsa.

- Morpy3wTe Bce feTanyi No oTAENbHOCTU B PacTBOP, Cl1efiA 3a TeM, YTOObI Ha CTEHKaX AeTaneii He 06-
pa3oBbIBaNNCh Ny3blPbKM BO3Ayxa. OCTaBbTe MOrpyeHHble B pacTBOP AeTanu Ha TO BpeMs, KoTopoe
yKa3aHo Ha yrakoBKe Ae3vHGULMPYIOLLEro CPeACTBa, COOTHOCA €ro C BbIGPaHHO KOHLIEHTpaLwel npu
NpYroTOBNEHN PacTBOpa.

- V3BnekunTe Npoae3nHOMUMPOBaHHbIE AETaNN U3 PACTBOPA 1 CMIONIOCHUTE UX AOCTATOYHbIM KOJIMYECTBOM
TEnnomn NpecHoN Bofpl.

- CnefiTe pacTBOP COMMACHO MHCTPYKLMAM, MPeAOCTaBAEHHbIM MPOU3BOAVTENEM Ae3HOULMPYIoLLEero
cpepncTea

Ecnv Bbl HamepeHbl BbinonHUTb Takke CTEPUIIM3ALIMIO, nepexoaute K naparpady CTEPUIA3ALINA
lMocne Toro, Kak AOMOMHUTENbHbIE MPVHAMNEXXHOCTY ByayT NPOAE3MHOULIMPOBAHDI, SHEPTUYHO BCTPAX-
HUTE VX 1 3aTeM aKKypaTHO pasmecTuTe Ha GyMaxHON candeTke 6o NpocyLumnTe UX ropAYViM BO3AYXOM
(Hanpumep, € NoMoLLbIO deHa).

CTEPUN3ALINA

CrepunusaLu nogiexar akceccyapbl 1-2-3-4-8-11-13.1-13.2-13.3-13.4.

BbinonHute ctepunmsatmio ObopynosaHyie: MapoBoii aBTOKaB ¢ GPaKLMOHMPOBAHHbBIM BaKyyMOM 1
136bITOYHBIM [JaBNIEHMEM, COOTBETCTBYHOL A Hopme EN 13060.

BbinonHeHue: MomecTtuTe BCe fieTanm no OTAENbHOCTY B OUKCbI UM B CTEPUIIbHYIO YNaKOBKY, COOTBET-
ctBytoLLyto Hopme EN 11607. lNomecTuTe ynakoBaHHbIe KOMMOHEHTbI B MAPOBOW aBTOK/IaB. BbinonHuTe
CTEPUNIM3ALMIO B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMAMM MO UCMOb30BaHUIO Nprbopa, NoCTaBbTe Ha Temnepary-
py 134°C, BpemA 10 MUHYT.

XpaHeHue: XpaHuTe NpoLueALIne CTepUnM3aLmio AeTanii COracHO MHCTPYKLVAM K BbIOpaHHbIM paHee
6U1IKCaM VN K CTePUIbHON YrakoBKe.
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Mpoueaypa cTepunmsaLmmn yTeepkaeHa B COOTBETCTBIM CO CTaHAapTom ISO 17665-1.

B KOHL|e KaX0ro NCrnosib30BaHNA XpaHUTE akcecCyapbl B CyXOM MeCTe BAav OT Nbiin.

3a cepeHvamm no YACTKA CAHUTAPHO-TUTMEHUYECKAA OBPABOTKA AE3UHOEKLINA CTEPU-
JIN3ALINA KomnneKTyoLmX 9 06palLaTbCA K PyKOBOACTBY MO NX MPUMEHEHNIHO.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

He6ynaiisep RF6 Basic?

Cootsetctsyet Anpektuse 93/42 ECC

MuHUManbHbIiA

o6bem npenaparta: 2 M MakcvmanbHbli
obbem npenapata: 8 M

MPUMEHAEMbBIE YACTU
MpnmeHAembIMK yacTamMM TUNa BF ansioT-
CA: KOMNOHEHTbI AnA naunenHTa (1,2,3,4,5,

Pa6ouue ycnoBus:

Temnepatypa: MuHumym 10°C;
Makcmym 40*C BnaxHocTb Bo3gyxa:
MUHUMYM 10%; Makcumym 95%
AtmocdepHoe faBneHure: MuHMyMm 69 Klla;

makcumym 106 klla
YcnoBuna xpaHeHua:

Temnepatypa: MuHUMYM -25°C, Makcumym 70°C
BnaxHocTb Bo3ayxa: MUHUMYM 10%; makcumym 95%

6.7,8,9) ATmochepHoeaBneHnEMHIMYME9
CemencTBo Pa6ouee MMAD BAbIXAEMASA BbIJENEHME
peccopos (pm)@ OPAKUMA MA/MIH™ (o)
FLAEM (bar) <5 um (FPF) %?
CTaHAapTHbI | cnoco6 high
cnoco6 speed

F400 0,60 3,06 73,97 0,25 0,32
F700 - F1000 0,80 3,32 71,91 0,32 0,42

nayueHTa.

(1) maHHblE NOMyyYeHbl B COOTBETCTBUM NPY NOMOLUM BHYTPeHHeN npouegypbl Flaem 129-P07.5 -
3HaueHMA CKopPOCTN JOCTaBKM MOTYT BapbMpPOBaTbCA B 3aBUCMOCTU OT [ibIXaTe/IbHOW CMOCOBHOCTH

(2) TectuposaHue in vitro, BbinonHeHHoe TUV Rheinland Italia S.r.l. B cotpygHuuecTse ¢ Mapmckum
YHUBEPCUTETOM 1 B COOTBETCTBIU C eBponeicknm ctaHgaptom EN 13544-1: 2007 + A1 gna npn6opos
[NA a3po3sonbHoM Tepanuu. bonee noapo6Has nHGopmauma AOCTyMHa No 3anpocy.

YC/IOBHbIE OBO3HAYEHUA
Mapkuposka CE ans megnuuHcKoro -
c € 0051 Oﬁ(?pyﬂ%BaHVlﬂ, cFr\tA. ):l,mp".:‘9§‘/42 CEEwn I:__E:I :'aFl’_l"’A‘TAep"Te VHCTPYKLMIO MO 3KCMTya
ee nocneayoLvie N3MeHeHnA
B cootBetcTBMM C: EBpOnenickum
ctaHaaptom EN 10993-1 «Buonoruye- Mpounssoantens
] CKas oLeHKa MeULMHCKIX NpubopoB»
smnes V1 EBpPOMEcKon gupekTtueon 93/42/
SBARREE  EEC «MeauUMHCKe Npubopbl». He
copepXunT ¢pranatbl. B cooTBETCTBUM C: LOT Homep nota
Hopmamu (CE) N2 1907/2006

& YTUNU3ALMA YNAKOBKU

/X MakeT AnA ynakoBKM NPoayKTa 1 nakeT Ans
yMakoBKv TPy6oK
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NEBULIZER DO AEROZOLOTERAPII

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

AKCESORIA NEBULIZATOR

1 - Wtyczka nosowa dziecieca 13 - NEBULIZATOR RF6 Basic?

2 - Wtyczka nosowa dla dorostych 13.1 - Gorna czes¢

3 - Maska dla dzieci z bimateriatu 13.2 - Dysza kompletna

4 - Maska dla dorostych z bimateriatu 13.3 - Dolna czesdcc

5 - Maska z polietylenu PE 13.4 - Klapa gérnej wentylacji

6 - Maska dla dzieci z PCV medycznego
7 - Maska dla dorostych z PVC medycznego
8 - Ustnik
9 - Komplet dla noworodkow
(zob. zataczona do niego instrukcje obstugi)
10 - Reczna regulacja inhalacji
11 -tacznik
12 - Rurka powietrzaod 1 do2m

WAZNE UWAGI

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

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

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

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

INSTRUKCJA OBStUGI

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umyc¢ rece, a nastepnie wyczyscic¢ urzadzenie
zgodnie z opisem przedstawionym w rozdziale ,CZYSZCZENIE ODKAZANIE DEZYN-
FEKCJA STERYLIZACJA". Pojemnik i akcesoria sg przeznaczone do uzytku osobistego,
aby unikna¢ ewentualnego zarazenia. Nebulizator przeznaczone jest do podawania
produktow leczniczych i innego rodzaju substancji podawanych droga wziewna. Tego
rodzaju substancje powinny by¢ zawsze przepisane przez lekarza. W przypadku sub-
stancji o nadmiernej gestosci moze by¢ konieczne ich rozcienczenie odpowiednim
roztworem fizjologicznym, zgodnie z zaleceniami lekarza. Podczas uzytkowania zale-
cane jest stosowne zabezpieczenie sie przed ewentualnym skapywaniem ptynu.

1. Zamontowac dysze w sposob pokazany na,Schemacie potaczen” w punkcie 13.2 Wsunac
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kompletng dysze w dolng cze$¢ (13.1). Wsunac gdérna klapke wentylacyjna (13.4) w gérna
czesc (13.3) w sposob pokazany na,Schemacie potagczen” w punkcie 13.

2. Wlej do dolnej czesci lek przepisany przez lekarza (13.1). Zamknij nebulizator obracajac
gorna czes¢ (13.3.) w kierunku zgodnym z ruchem wskazoéwek zegara.

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

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

5. Po zakonczeniu zabiegu wyfaczy¢ urzadzenie.

UWAGA: Jezeli po seansie terapeutycznym wewnatrz przewodu (12) wyraznie wida¢ od-

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

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

SPOSOBY UZYCIA NEBULIZATORA ,RF6 Basic” Z DWOMA PREDKOSCIAMI NEBULIZACJI
Dzieki wewnetrznej budowie komory uzyskuje sie mgietke z czastkami o wielkosci
wskazanej i optymalnej w leczeniu wszystkich drég oddechowych. Nebulizator RF6 Basic?
doskonale sprawdza sie przy nebulizacji u dzieci poniewaz dzieki niewylewajacej sie
konstrukgji zabezpiecza przed przypadkowym wylaniem sie roztworu z pojemnika, nawet
przy chwilowym catkowitym odwroéceniu (Skutecznos¢ testowana do 5 ml - Srednia dawka
najczestszych zastosowan terapeutycznych). System dwdch predkosci nebulizacji leku:
»tryb standardowy” Jtryb szybki”
zapewnia najskuteczniejsze dotarcie leku zapewnia szybsza aplikacje lek
i minimalizuje jego strate.

MASKI SOFTTOUCH

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

Reduktor
Dyspersji

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

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

W celu otrzymania statego poziomu inhalacji nie nalezy stosowac recznego sterowania
inhalacjg (10), zwtaszcza w przypadku dzieci lub oséb niepetnosprawnych. Reczne
sterowanie inhalacjg jest przydatne do redukgji dyspersji leku w otaczajacym srodowisku.

Aby rozpocza¢ nebulizacje, za- Aby zakonczy¢ nebulizacje, zdej-
tkaj palcem otwdr sterowania mij palec z otworu sterowania
recznego nebulizacjg (10) i po- recznego nebulizacjg - w ten
woli wez gteboki wdech; zaleca sposdéb unikasz marnowania
~ sie wstrzymanie oddechu na ( leku, optymalizujac inhalacje. Na
chwile, by wdychane kropelki B koniec zréb powoli wydech.

aerozolu zdazyly osadzi¢ sie we-
wnatrz organizmu

CZYSZCZENIE ODKAZANIE DEZYNFEKCJA i STERYLIZACJA

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

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

AKCESORIA

Otworzy¢ nebulizator przekrecajac gérng czesé (13,3) w lewo, wyjac dysze (13,2) z gory (13,3)
nastepnie zdemontowany naciskajac jak pokazano w “Schemat pofaczen” w rozdziale 13.2.
Nastepnie postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

CZYSZCZENIE W WARUNKACH DOMOWYCH - ODKAZANIE | DEZYNFEKCJA

ODKAZANIE

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

metoda A: Odkazi¢ akcesoria 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4, stosujac ciepty
woda pitna (okoto 40°C) i delikatny ptyn do naczyn (nie tracy).

metoda B: Odkazi¢ akcesoria 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 w zmywarce,
stosujac cykl z woda ciepta.

metoda C: Odkazi¢ akcesoria 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 poprzez za-
nurzenie ich w roztworze sktadajacym sie w 50% z wody i w 50% z octu biatego, nastepnie
sptukac je duza iloscig cieptej wody pitnej (okoto 40°C).

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

Po odkazeniu akcesoriéw nalezy nimi energicznie potrzasnac i utozyc je na papierowym recz-
niku lub osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. za pomoca suszarki do wtoséw).
DEZYNFEKCJA

Po odkazeniu pojemnika i akcesoriéw nalezy je zdezynfekowac w jeden z nizej opisanych
sposobow.

metoda A: Akcesoria podlegajace dezynfekgji: 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-
13.4.

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

Wykonanie:

- Zbiornik o odpowiedniej wielkosci, pozwalajacej na umieszczenie wszystkich pojedyn-
czych elementéw do dezynfekowania, napetni¢ roztworem wody pitnej i Srodka dezynfeku-
jacego, zachowujac proporcje podane na opakowaniu takiego srodka.
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- Kazda pojedyncza cze$¢ zanurzyc catkowicie w roztworze, starajac sie, by nie powstawaty
pecherze powietrza stykajace sie z elementami. Zostawi¢ elementy zanurzone w roztworze
przez czas podany na opakowaniu srodka dezynfekujacego, odpowiednio do wybranego
stezenia roztworu.
- Wyjac zdezynfekowane elementy i wyptukac je w duzej ilosci letniej wody pitnej.
- Wylac¢ roztwor zgodnie z zaleceniami podanymi przez producenta srodka dezynfekujace-
go.
metoda B: Zdezynfekowac¢ akcesoria 1-2-3-4-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 poprzez go-
towanie ich przez 10 minut; uzy¢ wody demineralizowanej lub destylowanej, aby unikna¢
odkfadania sie osadu wapiennego.
metoda C: Zdezynfekowac¢ akcesoria 1-2-3-4-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 za pomoc3 pa-
rowego sterylizatora do butelek (nie mikrofalowego). Czynnosci wykonac, stosujac sie $cisle
do instrukgji zatgczonej do sterylizatora. Aby dezynfekcja byta skuteczna, nalezy wybrac¢ ste-
rylizator z przynajmniej 6-minutowym cyklem roboczym.
Po zdezynfekowaniu akcesoriéw nalezy nimi energicznie potrzasnac i utozy¢ je na papie-
rowym reczniku lub osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. za pomoca suszarki do
wilosoéw).
CZYSZCZENIE W WARUNKACH KLINICZNYCH LUB SZPITALNYCH - DEZYNFEKCJA | STE-
RYLIZACJA
Przed dezynfekcja lub sterylizacja, pojemnik i akcesoria nalezy odkazi¢ w jeden z nizej
opisanych sposobow.
metoda A: Odkazi¢ akcesoria 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4, stosujac ciepta
woda pitna (okoto 40°C) i delikatny ptyn do naczyn (nie tracy).
metoda B: Odkazi¢ akcesoria 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4.w zmywarce, sto-
sujac cykl z woda ciepta.
DEZYNFEKCJA
Akcesoria podlegajace dezynfekgji: 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4.
Zaopatrzy¢ sie w srodek dezynfekujacy nalezacy do grupy elektrolitycznych utleniajacych
substancji z zawartoscia chloru (substancja aktywna: podchloryn sodu) przeznaczonych do
dezynfekcji. Mozna go nabyc¢ w aptece.
Wykonanie:
- Zbiornik o odpowiedniej wielkosci, pozwalajacej na umieszczenie wszystkich pojedyn-
czych elementéw do dezynfekowania, napetni¢ roztworem wody pitnej i Srodka dezynfeku-
jacego, zachowujac proporcje podane na opakowaniu takiego srodka.
- Kazda pojedyncza czes$¢ zanurzyc catkowicie w roztworze, starajac sie, by nie powstawaty
pecherze powietrza stykajace sie z elementami. Zostawi¢ elementy zanurzone w roztworze
przez czas podany na opakowaniu srodka dezynfekujacego, odpowiednio do wybranego
stezenia roztworu.
- Wyjac zdezynfekowane elementy i wyptukac je w duzej ilosci letniej wody pitnej.
- Wylac roztwor zgodnie z zaleceniami podanymi przez producenta srodka dezynfekujace-
go.
W przypadku checi wykonania takze STERYLIZACJI, przejdz do rozdziatu STERYLIZACJA.
Po zdezynfekowaniu akcesoriéw nalezy nimi energicznie potrzasnac i utozyc je na papie-
rowym reczniku lub osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. za pomocg suszarki do
wioséw).
STERYLIZACJA
Akcesoria podlegajace sterylizacji: 1-2-3-4-8-11-13.1-13.2-13.3-13.4.
Sprzet: Sterylizator parowy z proznia frakcjonowana i nadcisnieniem, zgodny z norma EN
13060.
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Wykonanie: Zapakowac kazdy pojedynczy komponent przeznaczony do czyszczenia w sys-
tem lub w opakowanie z bariera sterylng zgodnie z norma EN 11607. Wiozy¢ zapakowane
komponenty do sterylizatora parowego. Przeprowadzi¢ cykl sterylizacji zgodnie z instrukcja
obstugi urzadzenia, wybierajac temperature 134 °Ci czas 10 pierwszych minut.

Przechowywanie: Sterylizowane komponenty nalezy przechowywac zgodnie z zasadami
opisanymi w instrukcji obstugi systemu lub w opakowaniu z bariera sterylna.

Procedura sterylizacji zostata zatwierdzona zgodnie z norma I1SO 17665-1.
Na koniec kazdego uzycia przechowuj akcesoria w suchym miejscu, z dala od kurzu.

W celu “CZYSZCZENIA ODKAZANIA DEZYNFEKCJI STERYLIZACJI” akcesoriéw 9 nalezy
zapoznac sie z ich instrukcjami obstugi.

CHARAKTERYSTYKI TECHNICZNE

Nebulizator RF6 Basic? Warunki stosowania:

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

Warunki przechowywania:
Temperatura: min -25°C; max 70°C

CZESCI STOSQWANE Wilgotnos¢ powietrza: min 10%; max 95%

Stosowane czgsci typu BF to: Ciénienie atmosferyczne: min 69KPa; max 106KPa

akcesoria pacjenta (1,2,3,4,5,6,7,8,9)

Grupa kom- ] . ol Wydajnos¢ nebu-
. Cisnienie MMAD Frakcja respirabilna lizacii ml/min®

'F’I’_:sé’n';‘m’" (bar) (Hm)@ <5 um (FPF) %2 "a‘(’; |?:> I’O “;"“

tryb stan- tryb
dardowy | szybki

F400 0,60 3,06 73,97 0,25 0,32

F700 - F1000 0,80 3,32 7191 0,32 0,42

(1) Dane uzyskane w oparciu o procedure wewnetrzna Flaem 129-P07.5. Wartosci predkosci
podawania moga sie rézni¢ w zaleznosci od wydolnosci oddechowej pacjenta.

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

SYMBOLE

Oznaczenie medyczne WE odn. Dyr. . ) )
c € 0051 EWG 93/42 z kolejnymi zmianami D——i] Sprawdzic instrukcj obstugi

W zgodzie z: Norma Europejska EN
10993-1“Ocena biologiczna urzadzer “ Producent
g medycznych”i Dyrektywa Europejska
THimme  93/42/EWG “Urzadzenia Medyczne”.
Wolny od ftalanéw. Zgodnie z Rozp. LOT

(WE) n. 1907/2006

Numer partii

)

e UTYLIZACJA OPAKOWANIA

/D}' Torba do pakowania produktu i worek do
ot pakowania w tube
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OIANITIA OEPANEIA AI'EIZITINOQN

Eipaote xapoupevol yla tTnv ayopd oag Kol 0ag EVXAapIoTOUE YIa TNV EUMOTOoVVN
00G. XTOX0G Mag ival n TARPNG IKAVOTIOiNoN TwV TEAATWVY UAG, TTPOOPEPOVTAG TOUG
KAIVOTOUA TIPOIoVTa yia TNV Bepameia Twv acOeveIbVY TNG AVArTVEUOTIKAG 080U,
A0BAEoTe TPOOEKTIKA AUTEC TIC 08NYieg Kal GUAAETE TIC yia LEAOVTIKY XPrion.
XpnotporoleioTe To €APTNHA HOVO OTIWG TIEPIYPAPEL TO TTAPOV eyxelpidio. Mpokertal
yta éva 1aTpiko Bori®npa mou mpoopiletal yia e1l6mvon Kat APpn @appdaKwy mou
OUVTAYOYPAPOUVTAL ) GUVICTWVTAL ATTO TO YIaTPO Kal Ta omoia aloAoyouv Tn
YEVIKN KatdoTtaon Tou acOevoug. Idg unmevOupioupe OTt pmopeite va Bpeite oAokAnpn
N YKAUpa Twv mpoidvtwv Flaem otnv 1otocelida

ZYMBATA EEAPTHMATA EKNEQQTHX

1 - Pnvikd maidatpikd 13 - Negehomointi¢ RF6 Basic?
2 - Pnviko6 evnAikwv 13.1 - Ndvw pépog

3 - MaudlatpIkA HAcka U0 UKWV 13.2 - M\RPEC oTOUIO

4 - Mdoka evihika §U0 VAIKWV 13.3 - Kdatw pépog

5 - Mdoka PE 13.4 -Tanma

6 - Madlatpikn pdoka améd atpikéd PVC
7 - Mdoka eviAika amo 1atpiko PVC

8 - Emotopio

9 - EkniveuoTikn BaiBida

10 - Xelpokivntog éAeyxoG WeKAGHOU
11 - Zuvdétng

12 - ZwAvag ouvdeong amd 1 wg2 m

2ZHMANTIKEZ MPOEIAOMNOIHZEI>

- Auté gival éva 1loTpIKO e€dpTnua (CUMHOPPWVETAL PE TNV 0dnyia 93/42/CEE) kat pé-
TTEL VA XPNOILOTIOLEITAL IE PAPHAKA TIOU EXEL CUVTAYOYPAPHOEL 1) CUCTHOEL O YIATPOG
oag. Mptv XpnotUOToINOETE Ta e€apTriaTa oupBouleUTEiTE TIC 08NnYieg XProNng TG
OUOKEUNG. Eival onpavtikd o acBevig va Siafdcel kal va KaTavoroel TIG TAnPo@o-
PIEC xpriong. EMKovwvAoTe pE ToV TWANTH 1} TO KEVTPO TEXVIKNG UMOOTNPIENG Yia
omoladnmoTE EpWTNON.

- To péoo mpoodokipo Aertoupyikng (WG Twv e€apTnudtwy givat 1 £toc. Qotooo, Ba
TIPETIEL VA avTIKaBioTaTtal To YUoiyylo KABE 6 UAVEC OE TIEPITTTWON EVTATIKAG XPrioNG
(1} €av TO YUOiYYLI0 TTOPOUGCIATEL PPAYH) YIa VA EyyudTal TAVTaA N PéyloTn Bepameuti-
Kn dpdon.

- Mapoucia madiwv i atopwy Mou eV AUTOEEUTTNPETOVVTAL, N CUOKELN Ba TTPémel va
XPNOolpoToLE(Tal 08 OTEVH EMTRPNON amd évav evihika mou Ba €xel SlaBAoel pe mpo-
ooxr To Tapdv eyxelpidLo.

- Oplopéva e€apTrHaATa TNG CUOKEUNG £X0OUV TOOO HIKPEC S100TACEIG WOTE UITOPEL va
katamoBolv amo maidid. DuA&Ete Tov vepelomoinTr Hakptd amd maidid.

OAHTIEXZ XPHXIHX
Mpwv anod kabe xprion, MAUVETE GXOAAGTIKA T XEPLA KAl T CUGKEUI) 0OG OTIWG TIEPIYPA-
@etat oty mapaypago “KAGAPIZMOX EEYTIANZH AOAYMANZH AMOXTEIPQ3H”,

To @uaoiyylo Kat Ta MapeAKOpEVA gival HOVO yid TIPOCWMIKN XPHON TIPOKEINEVOU va
amo@evxBouv mbavoi kivbuvol péAuveng amod tnv emagr). H mapovoa cuckeun givat
KAatdAAnAn yia tn Xopriynon (papHaKEUTIKWVY OUGLWV KAl OXl, YId TIG OTOoieg TpoAEmeTal
n xopriynon pe agpoAupa. Ev maon mepIMTWOoEL ol ouoieg autég Ba mpémel va ouvtayo-
Ypa@ouvTal ano To ylatpo. & mePIMTWON mapa MOAU MAXUPEVCTWY OUCIWV gival ama-
paiTNTN N ApAiwon ME To KATAAANAO (PUGCIOAOYIKO SIGAUMA, GUPPWVA ME T GUVTAYH TOU
ylatpou. Katd tn SidpKeia TG EQappHoyng 6ag CUVICTOUHE VO TIPOCTATEVECTE KATAAAN-
Aa anod evéexopevo otaipo.

1. TomoBEeTAOTE TO AKPOPUOIO OMWE PaiveTal oTo “Xxedidypappa cuvdeopoloyiag” otnv

EAAHNIKA
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evotnTa 13.2. TomoBeTROTE TO MAHPEG AKPOPUGTIO OTO KATW HEPOC (13.1). Tomobetrote
TO MAvw KAAuppa e€agpiopou (13.4) otnv Kopuen (13.3), 6w @aivetal oto “Sidypappa
ouvdeopoloyiag” otnv mapdypago 13.

2. PiXVOUE TO PAPHAKO CUVTAYOYPAPEITAL AT TO YIATPO O0TO KATW HEPOG (13.1). KAgioTe TO
VEQPENOTIOINTH TIEPIOTPEPOVTAG TO TTAVW PEPOC (13.3) de€ldoTpopa.

3. Juvdéote Ta e€aptrpata onwe unodelkvuetal oto “oxédlo ouvdeond”. Kabiote dveta kpa-
TWVTAG TO VEPeAOTTOINTH, BANTE TO EMOTOUIO OTO GTOUA I XPNOIUOTIOOTE TO PIVIKS, TN
UAOKA 1) TO VEOYVIKO OET .

4. ©éote oe Aettoupyia Tn ocuokeun (Seite eyxelpidio xpriong g idtag). Elomvevoete YAUKA
Babid. ZuvioTdTal PETA TNV EI0TIVON] VA KPATATE TNV AVATTVOH GAC YO JId 0TIV, £TOL WOTE
Ta otayovidla Tou glomvedpevou agpoldA va kabi{dvouv. EkmveloTe 0Tn ouvéxela apyd.

5. Me1d 10 TEAOG TNG EQAPUOYNG, OPRNOTE TNV GUCKEUN.

MPOXZOXH: Av PETd TN BepameuTIKA XPrON OXNUATIOTEL Hia EpPaviG katabeon vypaoiag

Uéoa o1o owArjva (10), amoouvSESTE TO CWANVA OTTO TOV EKVEPWTH KAl OTEYVWOTE TO HE TOV

agPIopd Tou iB1ou Tou oupumieoTr. AUt n evépyela eumodilel Tov mOavo MOAATAACIAoHO

™G HoUXAaG péoa 0To CwARva.

TPOMOI XPHZHZ TOY NEQEAOMNOIHTH “RF6 Basic*” 2 TAXYTHTQN

Xdpn o710 €0WTEPIKO YEWHETPIKO OXAUA TNG AUMOUAAG VEQPENOTIOINONG EMITUYXAVETAL
N OUVIOTWHEVN KOl EVEQYN KOKKOUETPIKN KOATAVOUN Yla T Bgpameia oAOKANpwv Twv
QVATIVEUOTIKWV 08WV.

H aumovAa vepelomnoinong RF6 Basic? evdeikvutal idlaitepa yla xprion os mauidid Kabwg
TO OUOTNHA KATA TNG AVATPOTING eV EMITPETEL 0TO GAPHAKO Va SIapPeVTEL, AKOMA KAl av
v avanodoyupioete katd Aabog (H amoteheopatikdTnta €xel SOKIPAOTEL O MTOCOTNTA
€wg 5 ml, mou givat n péon 00N OTIG TILO KOWEG BEPATTEVTIKEG TTEPIMTTWOELS). H apmovAa
VEPENOTTOINONG UITOPEL VA XOPNYE( TO PAPHAKO HE TOUG EENG 2 TPOTTOUG:

“oTavrtap’, yia BENTIoTn “vPnAng TaxvTnTag’ yia pia mo
¥xopriynon kat eAdxlotn Staomopd Tou Ypryopn E@apuoyn.
PapUAKOUL.

MAZXZKEZXZ SOFTTOUCH
ATToNO YAikd Ot paokeg SoftTouch €xouv 10 e§wtepikd pépog amd amalo
BiooupPatd ProcupBaté vAiko mou efacpaliel Tn BéTiotn Suvatn

MPOCEPUON OTO TIPOCWTO Kat emiong, Siabétouv Kal éva
@ MeploploTic  KAIVOTOHO GUCTNHA TIEPIOPIGHOV TNG Sidxuong. Autd ta
= Adxuong XOAPOKTNPEIOTIKA TIou Eexwpilouy, EMTPEMOUV PEYANUTEPN

kaBi{non Tou Papudkou Tou AoV Kal aKOUN Kal OE auTh
v mepintwon meplopilel Tnv Siaxvon.

Katd v €lomvon), n y\wooa mou Katd tnv exmvory, n yA\wooa mou
A\erToupyei WG MEPIOPICTAG TNG AerToupyei w¢ mePLOPIOTAHG S1d-
Suayvong, SimMwvel TPo¢ To E0W- Xvong, SIMAWVEL TTPOG To e§wTe-
TEPIKO TNG HACKAG. Zy  PIKO TNG pdokag.
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XPHZHTOY XEIPOKINHTOY EAEFXOY EKNEOQXH

lNa v emiteuén TNG CUVEXOUG EKVEPWONG, CUVIOTATAL VA NV EQAPUOTETAL TOV XELPOKIVNTO
éNeyxo ekvépwong (10), Kupiwg oTnV TEPITNIWoN TASIWV 1 ATOUWY XWpPi¢ autovopia. O
XELPOKIVNTOG EAEYXOC TNG EKVEPWONG Eival XPHOILOG YIa TOV TTEPIOPIOUO TNG S1dXuong Tou
@APUAKOU OTO TIEPIBAANOV..

lNa evepyormoioete Tov Yeka- 0TO PETA&V yla VO ameVEPYOTIOLN-
OMO, KAEiOTE pE TO SAKTUANO TNV OETE TOV PEKAOUO, APAIPETTE TO
OTTA} TOU XEIPOKIVNTOU EAEyxOL Sdaktulo amd TNV omr eAéyxou
\ YekaopoL (10) kal elomveloTe PeKAoOU. Mg aUTOV TOV TPOTIO
~ Babia péxpt Téhoug. Zuviotatal ( ATMOTPETETAL N OTMATAAN TOU
VOl KPATHOETE TNV QVATIVOR 0aG ~ | | pappdkou Kat BekTioTomolgital

yla Aiyo WoTe ol oTaydveg Tou n AN Tou. Ekmvevote apyd.
PeKAoHOU va eMKaBRoouy,

KAGAPIZEMOZ EZYTIANZH ATOAYMANZH ANOZTEIPQXH

ATTOOLVEEOTE TNV CUOKEUN TIPLV aTmo KAOe Stadikaoia KaBaplopov Kat amoouvE£oTE TO KAAW-
810 Siktvou amd tnv mpida.

EZOMAIZMOX KAl EEQTEPIKH MEPIOXH TOY ZQAHNA (B)

Xpnotpormolote Hovo éva uypo mavi pe avTIBakTnelako KaBaptoTikd (Un S1aBewTIkO Kat xw-
pi¢ S1ahUTeC omolaodnmoTe PUONC).

MAPEAKOMENA

AvoigTte ToV ve@eNOTIOINTH TTEPIOTPEPOVTAC TO TTAVW HEPOG (13.3) apIoTEPOOTPOPA, APAIPE-
0Te T0 akPo@Ualo (13.2) amod Tnv Kopu®n (13.3). ZTn cuvéxela amoouvappoloyeital méfovtag
OTWC Paivetal oTo «Xxedidypappa cuvdeopoloyiag» oTo Ke@dlalol3.2.

3TN OUVEXELD, TIPOXWPNOTE CUMPWVA E TIG TTAPAKATW 08NYIEC.

KAOAPIZMOZX ZE OIKIAKO MEPIBAAAON - YTIEINH KAl ANOAYMANZH

EZYTIANIH

Mpiv Kat petd amd kABe xprion, UYIAVETE Ta EEAPTIHOTA KAl TOV EKVEQWTI) UTIEPHXWV
eMAEéyovTag Wia amo Tig LEBOSOUC TTOU TTEPLYPAPETAL OTN CUVEXELD.

H€B080¢ A: Arohupdvete Ta mapeAkopeva 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 o¢
mootuo (e0T6 vepo (mepimou 40 °C) Pe Ao amopPUIAVTIKO MATWV (Un SlaBpwTIKO).
H€6080¢ B: AoAupdvete Ta mapeAkopeva 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 o€
mALVTHPLo MATWV pe (0T KUKNO.

H€0060¢ C: ATOAUUAVETE Ta TTAPEAKOUEVA 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 pe
eppantion og SiaAupa pe 50% vepod Kat 50% Aeukd EUSL, kal TENOG EemAévetarl agBova e
mootpo (eoTd vepod (mepimou 40 °C).

Av Bé\eTe va mpaypatomolnoete Kat tov kabBaplopd AMOAYMANIHY cupPouleuteite tnv
mapaypago AMTOAYMANZH.

Metd tnv €€uyiavon twv agecoudp avakivioTe Ta SuvVaTA Kal TOTTOBETAOTE TA O€ HIa Xap-
TOTIETOETA I] EVOANOKTIKA OTEYVWOTE Ta UE éva TLeT Beppol aépa (yia mapddelypa oecouvdp
HAANWV).

ANOAYMANZH

Mp1v Kat PETA ammd KABE Xprion, EEUYIAVETE TO QUOIYYLO KAl Ta TTAPEAKOUEVA EMAEYOVTAG HIa

arno Tig ueBOSOUG TIOU TIEPLYPAPOVTAL OTN CUVEXELD.

H€6080¢ A: Ta e€apTripata mou umopouv va amolupaivovtat givat ta 1-2-3-4-5-6-7-8-10-

11-13.1-13.2-13.3-13.4. Oa npénel va xpnolpomolnOei wg amoAVPAvTIKO TO NAEKTPOAUTIKS

YAWPOEEIBWTIKS (EvEPYO CUOTATIKO:UTTOXAWPIWSES VATPLO), EISIKG Yia TNV AMOAVAVOT EVW

TIWAEITAL O€ ONA TA PAPUAKE(QL.

Ekté\eon:

- lepioTe éva Soxeio KaTAANAou peyEBoug yia va epiéxel OAa Ta eMuEPouG e§apTrpata
TTOU TIPOKELTAL VA ATOAUAVO0UV pE éva SIAAUPA VEPOU Kal ATOAUHAVTIKOU, S1aTnpwvTag
TIG avaloyieg Tou avagépovTtal 0T CUOKEVAGIA To {10V AmOAUHAVTIKOU.
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- BuBiote mMAjpwg To K&BE e€dpTnUa 0To SIAAUA, TTPOCEXOVTAG WOTE VA AmOPELXOEi 0
OXNUATIONOG GUOANISWY aépa TTOU EPXETAL O€ EMAPN HE TA CLOTATIKA. AQROTE Ta €§ap-
pata Bubiopéva yia T Xpovikr mepiodo mou unoSeIKVUETAL ETTE TNG CUOKEUATIAG TOU
QATTOAUHOVTIKOU OXETIKA LE TNV EMAEYHEVN CUYKEVTPWON YIa TNV TTAPAOKEUT TOU SLOAU-
HaTog.

- AvakTtnoTe Ta €€apTHHATA TTOU €X0UV AmOAUHAVOE( Kal EEMUVETE KAAd Pe XAlapd TTOCIHO
VEPO.

- AmoppiPTe TO StAAUMA KATA TIG UTTOSEIEEIG TOU KATAOKEVAOTH TOU AMMOAUHAVTIKOU.

HéB0d0¢ B: AmoAupdvete ta mapeAkopeva 1-2-3-4-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 péow

BpacopoL oto vepd yia 10 AemTd. XpNnOIUOTIO|OTE ATOVIGHEVO 1 ATTOOTAYUEVO VEPO Yia Va

amo@UYeTe aoB0TONOIKEC ATOBEDEIC.

H€0080¢ C: AToAUPAVETE Ta TAPEAKOUEVA 1-2-3-4-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 pe éva

OTTOOTEIPWTN €V OEPUW YIA TO PMIUTTEPS TUTTOU ATHOU (OXI UIKPOKUUATWY). EKTeENéoTE TN SI1-

adikaoia akohouBwvTag mMoTd TIG 0dNYie TOU AMooTEIPWTH. Ma TNV amoAUpavon Ba mpémel

va eMAEEETE €va ATOOTEIPWTH HE £Va KUKAO AEITOUPYIOG TOUNAXIOTOV 6 AETTTWV.

Metd tnv e€uyiavon Twv afecoudp avakiviioTe Ta Suvatd Kal TOoOETAHOTE Ta O€ Hid Xap-
TOTIETOETA 1] EVOANOKTIKA OTEYVWOTE Ta UE €va TCeT Beppol aépal (yia mapddelypa oecoudp
HAANWV).

KAOAPIZMOZ TOY KAINIKOY 'H NOXOKOMEIAKOY MEPIBAANONTOX - AlIOAYMANZH

KAI ANOXTEIPQXIH

Mpv Kat JETA amé kABe amoAUpavon 1 AMooTEIPWON, EEUYIAVETE TNV GUCLYYA KAl T TTAPEN-

KOMEVA EMAEyOVTAG Hia amd TIG LEBOSOUC TTOU TTEPLYPAPETAL OTN CUVEXELD.

H€6080¢ A: ATohupdveTe Ta TapeAkOpeva 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 o€

mootuo (eoTo vepo (mepimou 40 °C) pe Ao amoppUMAVTIKO MATWV (Un SlafpwTiko).

H€6080¢ B: AmoAupdvete ta mapeAkopeva 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-13.3-13.4 o¢

TALVTAPL0 MATWV pE (E0TO KUKAO.

ANOAYMANIH

Ta e§apTripata mou pmopouv va amohupaivovtat givat ta 1-2-3-4-5-6-7-8-10-11-13.1-13.2-

13.3-13.4. Qa mpémel va XpnotpomotnOei wg amoAupavTIKO To NAEKTPOAUTIKO YAwpoeldw-

TIKO (EVEPYO OUOTATIKO:UTTOXAWPIWSEC VATPILO0), EISIKO yIa TNV AmOAUAVON VW TIWAEITAL O

OAa Ta apHaKeia.

ExtéAeon:

- lepioTe éva Soxeio KataAANAou pey€Boug yia va TTEPIEXEL ONA TA EMIPEPOUG EEQPTHLATA TTOU
TPOKELTAL VA amoAupavBolv e éva StaAupa vepoU Kal AmoAUHAVTIKOU, S1aTnpwvTag TIG
QAvaAOYIEG TTOU avapEPOVTal 0T CUOKELATIA TOU i610U ATTOAUMAVTIKOU.

- BubBiote mMA\npw¢ To KABe e€ApTNA 0TO SIAAUUA, TTPOCEXOVTAC WOTE VA AMOPEVXOEL 0 OXN-
HaTIOPAEC QUOCANISWV aépa TTOU €PXETAL OE ETIAPN HE TO CUCTATIKA. AQPROTE Ta e€apTrpaTa
BuBlopéva yia Tnv xpovikn mePiodo Tou UMOSEIKVUETAL ETTi TNG CUCKEVAGIAG TOU OTTOAUHO-
VTIKOU OXETIKA PE TNV EMAEYUEVN CUYKEVTPWON YIA TNV TTAPACKEUT TOU SIOAUUATOG.

- AvaktnoTe Ta €€apTtpaTa Tou €Xouv amoAupavOei kat EemUveTe KOAG pe XAlapo TTOCIHO
VEPO.

AmoppiPTe To SIdAUPA KATA TIG UTTOSEIEELC TOU KATAOKEVAOTH TOU ATTOAUUAVTIKOU.

Av Bé\ete va mpaypatomoioete kat ANOZTEIPQIH nepdote otnv AMOZTEIPQXH.

Metd tnv e€uyiavon Twv afecoudp avakiviioTe Ta Suvatd Kal TOoOETHOTE Ta O€ Hid Xap-
TOTIETOETA 1) EVOANOKTIKA OTEYVWOTE Ta UE €va TCeT Beppol aépal (yia mapddelypa oecoudp
HaANWV).

AMNOXTEIPOYH

Ta amooTelPWoIUa TAPEAKOUEVA gival 1-2-3-4-8-11-13.1-13.2-13.3-13.4.

E€omAiopnog: Amooteipwon atpol pe SlaxwpLopEVo KevE Kal UTTEPTTIEDT KOTA TOV KAVOVIOUO

EN 13060.

EktéAeon: ZuokeudoTte KAOe éva e€dptnua Tpog emegepyacia 0To cUOTNUA i} CUOKEVATIa

ATOOTEIPWHEVOU Ppaypol cUUPwvVa pe To potuno EN 11607. Bdhte ta cuokevaopéva
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€€0PTUATA OTOV ATTOCTEIPWTH UE aTUO. EKTENEDTE TOV KUKAO OTMOCTEIPWONG THPWVTAG TIG
odnyieg xpriong tou e€omhiopol emAéyovtag Beppokpacia 134°C Kal £va TTPWTO XPOVIKS St-
aotnpa 10 Aemtwv.

Awatiipnon: AlaTnPROTE TA ATTOOTEIPWHEVA EEAPTAATA CUUPWVA LE TIG 0ONYIEG TOU CUOTH-
HaTog i TNG CUOKELAGIAC PPAYUOU ATTOOTEIPWONG TTOU €XOLV ETIAEXDEL.

H Siadikacia amooteipwong éxel emMKupwOei cupPwva pe To mpdtumo I1SO 17665-1.

210 TéNoG KABE Xpriong @UAAETE Ta e€apTraTa o€ ENPO PEPOG MaKpPLd amd Tn oKOvN.

MNa tov KAGAPIZMOX EEYTIANZH AMOAYMANZH AMOZTEIPQZH twv afecoudp 7 ava-
TpéLTe 0TO eyXElPidlo Xpriong Toug

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

®aAn RF6 Basic? ZuvOnkeg Aertoupyiag:

TOUPOPPWON Ke Ty odnyia 93/42 CEE Ogppokpaaia: min 10°C - max 40°C

EAdx1oTn kavotnta gappdkou: 2 ml Yypaoia aépa: min 10%; max 95%

Méyiotn ikavotnta gapudxou: 8 ml Atpooaipikn mieon: min 69KPa - max 106KPa
MEPH EQAPMOTHE ZuvOnkeg amoBnikevong:

Beppokpacia: min -25°C - max 70°C
Yypaacia aépa: min 10%; max 95%
Atpoo@aipikn mieon: min 69Kpa - max 106KPa

Mépn epappoyn¢ tumou BF:
aeooudp aobevoug (1,2,3,4,5,6,7,8,9)

°"‘°Vé"“'zv M"“"“. MMAD TMHMAEIZINOHE | MAPOXH ml/min®
M PYIAS (2) (2)
FLAEM (bar) (um) < 5 pm (FPF) %' (oxeTika)
; upnAig
otavtap TaxutnTag
F400 0,60 3,06 73,97 025 032
F700 0,80 332 71,91 032 042

(1) oTolx€eia TOU AVIXVEUTNKAV CUMPWVA PE TV EWTEPIKN Stadikacia Flaem 129-P07.5. O1Tipég Tng
TaxuTNTag mapadoong Umopei va S1agépouv avaloya PE TNV AVATTVEUCTIKI) IKaVOTNTA Tou acBevouq.
(2) Xapaktnpiopdg in vitro mou mpaypatononke amé v TUV Rheinland Italia S.r.l. og ouvepyaoia
Ue o MavemoTAio TG Mappag Kat cupYwva pe To Eupwmaiko MpdTumo yia CUCKEVEG Beparmeiag

ue agpdAupa, Mpotumo EN 13544-1:2007 + A1. Meploodtepeg minpopopieg Siatibevtal Katomy
QAITAHATOG,.

2YMBOAOTrIA
c € latpikd orjua EK avag. Odny. 93/42 E’_E] Mpoooxn eAéy&te TG 0dnyieg
0051 EOK Kal HETETEITA EVNHEPWOELG XPNOEIG

Z0pgpwva pe: to Eupwnaikd mpdtumo i
EN 10993-1 «Biohoyikr A€loéynon Kataokevaotic
7 LATPIKWV CUOKEUWV «Kal TNV EVPWTTAL-

,,.m‘,mgs Kr o8nyia 93/42 / EOK» 1atpotexvolo-
EBPARREE kO TIPOTOVTWV « ATTaANayUévo amd
@OONIKEG EVWOEIG. Z0pQwva pe: Kavov. LOT Ap1BuoC mapTidac
(CE) ap16. 1907/2006

Y
&& AMNOPPIWHTHE SYZKEYAZIAL

é}' Todvta cuokeuaoiag TPOIOVTOG Kal ToAvTa
oS ouokevaociag cwAivwy
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:
IL PRODOTTO E’ GARANTITO 2 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

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

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

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

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

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

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

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

Ne di Serie Apparecchio/lotto:

Difetto riscontrato

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

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

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

NL> Deze garantie is alleen geldig voor klanten die in Italié wonen, terwijl voor de klanten van andere landen de garantie

verstrekt zal worden door de plaatselijke distributeur, die het apparaat verkocht heeft, in overeenstemming met de

toepasselijke wetten.

DE> Diese Garantie ist nur fur in Italien anséssige Kunden giiltig. Kunden aus anderen Landern erhalten die Garantie - in

Ubereinstimmung mit den anzuwendenden Gesetzen - vom Ortshandler, der das Geréat verkauft hat.

ES> Esta garantia es valida s6lo para los clientes residentes en Italia. Para los clientes de otros paises, la garantia sera

otorgada por el distribuidor local que ha vendido el aparato, en conformidad con lo dispuesto por las respectivas normas

legales.

RU> YKasaHHble 3[eCb YCNOBUA rapaHTUM AeACTBUTENIbHBI TONBKO [J1IA UTANbAHCKUX pe3npeHToB. Bo Bcex Apyrux

CTpaHax rapaHTua GyfeT NpefoCTaBNATLCA MECTHBIM AVUNEPOM, KOTOPbIN NPofan Bam YCTPOUCTBO, B COOTBETCTBUM C

[eCTBYIOLMM 3aKOHOAATEIbCTBOM.

PL> Warunki gwarancji tutaj specyfikacje ed sa wazne tylko we Wtoszech dla wtoskich rezydentéw. We wszystkich innych

krajach, gwarancja zostang dostarczone przez lokalnego dealera, ktory sprzedat ci jednostki, zgodnie z obowiazujgcymi

przepisami prawa.

EL> EyyUnon: n eyyonon 6a 800&i and Tov TomKS €Umopo arm’ 61iou ayopdoate TNV CUCKEUT, CUHPWVA HE TOUG IOXUOVTEG

VOHouG.
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