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AirPro 3o00
Mod. P0O712EM F3000 Plus Version

Apparecchio per aerosolterapia
Siamo lieti per I'acquisto da Voi effettuato e Vi ringraziamo per la Vostra fiducia.
Leggete attentamente queste istruzioni e conservatele per consultazioni future.
Utilizzate I'apparecchio solo come descritto nel presente manuale

DESTINAZIONE D'USO

Air Pro 3000 Plus Version é un dispositivo medico professionale destinato ad essere utilizzato per la somministrazione
di farmaci prescritti o raccomandati dal Vs. medico che abbia valutato le condizioni generali del paziente, per la cura dei
disturbi respiratori. E' utilizzabile nelle strutture di assistenza sanitaria quali gli ospedali, nella terapia domiciliare e per
il noleggio. Il prodotto deve essere utilizzato da personale medico legalmente abilitato (medici, infermieri e terapisti),
dall’assistente domiciliare per il trattamento in casa, o dal paziente stesso. E' molto importante che l'operatore sanitario
e/o il paziente leggano e comprendano le informazioni per I'uso e la manutenzione del presente manuale.

Per il corretto funzionamento e per prolungare la vita al dispositivo, attenersi scrupolosamente a quanto indicato dalle
istruzioni operative e di manutenzione.

Air Pro 3000 Plus Version e dotato di manopola per la regolazione della pressione (A3), e di manometro (A6) per
visualizzare il valore di pressione impostato.

L'apparecchio e esente da lubrificazione, maneggevole, semplice all'uso, affidabile, resistente e silenzioso.

N.B.: Utilizzare solo accessori originali FLAEM

NOMENCLATURE DELLAPPARECCHIO

A Apparecchio per aerosol (unita principale) (C Accessori

A1- Interruttore C1- Nebulizzatore RF7 Dual Speed Plus
A2- Presa aria C1.1- Parte inferiore

A3- Manopola regola pressione C1.2- Ugello

A4- Porta nebulizzatore C1.3- Parte superiore

A5- Maniglia per il trasporto C1.4- Selettore di velocita con valvola
A6- Manometro C2- Boccaglio con valvola

A7- Presa per cavo di alimentazione C2.1- Valvola espiratoria

A8- Cavo alimentazione C3- Nasale non invasivo

C4- Mascherina pediatrica
C5- Mascherina adulto
C6- Comando manuale di nebulizzazione

B Tubodicollegamento
(unita principale/nebulizzatore)

A AVVERTENZE IMPORTANTI

» Questo apparecchio é destinato anche ad essere utilizzato direttamente dal paziente.

«+ Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto, controllate I'integrita della struttura
dell'apparecchio e del cavo di alimentazione per accertarvi che non vi siano danni; se risultasse danneggiato, non in-
serite la spina e portate immediatamente il prodotto ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore
di fiducia.

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

La vita media prevista degli accessori € di 1 anno; comunque e consigliabile sostituire I'ampolla 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, I'apparecchio deve essere utilizzato sotto la stretta supervisio-
ne di un adulto che abbia letto il presente manuale.

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

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

E un apparecchio non adatto all'uso in presenza di miscela anestetica infiammabile con aria, o con ossigeno o con pro-
tossido d‘azoto.

Tenete sempre il cavo di alimentazione lontano da superfici calde.

Tenete il cavo di alimentazione lontano dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti tali animali potrebbero danneg-
giare I'isolamento del cavo di alimentazione.

Non maneggiate I'apparecchio con le mani bagnate. Non usate I'apparecchio in ambienti umidi (ad esempio mentre si
fa il bagno o la doccia). Non immergete |'apparecchio nell’acqua; se cio accadesse staccate immediatamente la spina.
Non estraete né toccate I'apparecchio immerso nell'acqua, disinserite prima la spina. Portatelo immediatamente ad un
centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia.
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Utilizzare I'apparecchio solo in ambienti privi di polvere altrimenti la terapia potrebbe essere compromessa.

Non lavate |'apparecchio sotto acqua corrente o per immersione e tenetelo al riparo da schizzi d'acqua o da altri liquidi.
Non esponete I'apparecchio a temperature particolarmente estreme.

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

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

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

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

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

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

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

La vita media di funzionamento del compressore & di 2000 ore circa.

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

Il fabbricante, il venditore e Iimportatore si considerano responsabili agli effetti della sicurezza, affidabilita e prestazioni
soltanto se: a) 'apparecchio é impiegato in conformita alle istruzioni d'uso b) I'impianto elettrico dell'ambiente in cui
I'apparecchio viene utilizzato e a norma ed e conforme alle leggi vigenti.

Interazioni: i materiali utilizzati a contatto con i farmaci sono stati testati con una vasta gamma di farmaci. Tuttavia
non é possibile, vista la varieta e la continua evoluzione dei farmaci, escludere interazioni. Consigliamo di consumare
il farmaco il prima possibile una volta aperto e di evitarne esposizioni prolungate con I'ampolla. | materiali impiegati
nell’apparecchio sono materiali biocompatibili e rispettano le regolamentazioni cogenti della Direttiva 93/42 CE e succ.
mod., tuttavia non é possibile escludere completamente possibili reazioni allergiche.

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

« |l tempo necessario per passare dalle condizioni di conservazione a quelle di esercizio e di circa 2 ore.

ISTRUZIONI PER L'USO

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite il vostro apparecchio come descritto nel paragrafo
“PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE STERILIZZAZIONE".

L'ampolla e gli accessori sono per solo uso personale onde evitare eventuali rischi di infezione da contagio. Que-
sto apparecchio é adatto per la somministrazione di sostanze medicinali e non, per i quali & prevista la sommi-
nistrazione 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 me-
dica. Durante I'applicazione é consigliato proteggersi adeguatamente da eventuali gocciolamenti.

1. Inserite il cavo di alimentazione (A8) nella presa (A7) e collegatelo poi ad una presa di rete elettrica corrispondente alla
tensione dell’apparecchio. La stessa deve essere posizionata in modo tale che non sia difficile operare la disconnessione
dalla rete elettrica.

2. Versate il medicinale prescritto dal medico nella parte inferiore (C1.1)

3. Chiudete il nebulizzatore ruotando la parte superiore (C1.3) in senso orario.




4. Collegare un‘estremita del tubo di raccordo (B)
all'apparecchio.

Collegare l'altra estremita del tubo (B) al comando
manuale di nebulizzazione (C6).

Collegare il comando manuale di nebulizzazione (C6) al
nebulizzatore (C1).

5. Collegate gli accessori come indicato nello“Schema di collegamento”in copertina. Sedetevi comodamente tenendo in
mano il nebulizzatore, appoggiate il boccaglio alla bocca oppure utilizzate il nasale o la mascherina. Nel caso utilizziate
I'accessorio mascherina appoggiatela al volto come mostrato in figura (con o senza I'utilizzo dell’elastico).



REGOLAZIONE DELLA PRESSIONE

6.a Pressione d'esercizio

Una volta collegato il nebulizzatore RF7 Plus al dispositivo con il Tasto Selettore (C1.4) chiuso in posizione Con Valvola,
potete regolare la pressione d'esercizio ruotando la Manopola (A3), in senso orario per aumentarla o in senso antiorario
per diminuirla, fino a selezionare il settore colorato visibile sul Manometro (A6) e corrispondente ai valori della granulo-
metria desiderata illustrata nella tabella sottostante.

Durante la vita del dispositivo, si deve verificare saltuariamente la pressione massima raggiungibile con il nebulizzatore
RF7 Plus collegato e con la Manopola (A3) ruotata sul MAX.
Se non é raggiunto il valore massimo della zona verde del Manometro (A6), il dispositivo dev'essere revisionato.

SCELTA DELLA MODALITA DI EROGAZIONE

6.b. Modalita di erogazione

Potete procedere con la nebulizzazione mantenendo il sistema valvolare attivo, oppure selezionare la modalita di eroga-
zione alla massima velocita, agendo sul Tasto Selettore (C1.4) del nebulizzatore RF7 Plus. La modalita dev'essere selezio-
nata dopo aver impostato la pressione d'esercizio.

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

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

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

CARATTERISTICHE TECNICHE DI NEBULIZZAZIONE RF7 PLUS

] )
Zona Zona Zona Zona Zona
Verde Gialla Arancio Gialla Arancio
Valore pressione Manometro bar s e 090+ 1,15 | 0,70+0,90 | s 2sn 090+1,15 | 0,70 + 0,90
Flusso all'ugello (1) I/min’ 8.2 7.1 6.8 7.1 6.8
. con con con
Posizione Tasto Selettore Velvela Vellvela Vel MAX MAX
MMAD pm (2) 2.21 2.76 2.95 291 244
Frazione respirabile <5 um (2) 84.2% 78.5% 74.7% 76.0% 80.7%
Erogazione ml/min’ (1) approx 0.29 0.23 0.18 0.53 0.42

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

(2) Caratterizzazione in vitro ese-
guita da TUV Rheinland Italia S.r.l.
in collaborazione con I'Universita di
Parma e in conformita allo Standard
Europeo per apparecchi da aerosol-
terapia Norma EN 13544-1:2007 +
AT1. Maggiori dettagli sono disponi-
bili a richiesta.
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MASCHERINE SOFT TOUCH

Morbido materiale
Biocompatibile

Le mascherine SoftTouch hanno il bordo esterno realizzato in
morbido materiale biocompatibile che garantisce un'ottima
aderenza al viso, e sono inoltre dotate dellinnovativo Limita-
tore di Dispersione. Questi caratteristici elementi che la con-
traddistinguono, consentono una maggiore sedimentazione
del farmaco nel paziente, limitandone la dispersione.

Limitatore di dispersione

Nella fase inspiratoria, la linguetta Nella fase espiratoria, la linguetta si

che funge da Limitatore di Disper- piega verso l'esterno della masche-
sione, si piega verso l'interno della rina

X mascherina -

UTILIZZO DEL COMANDO MANUALE DI NEBULIZZAZIONE (C6)

Per ottenere una nebulizzazione continua si consiglia di non applicare il comando manuale di nebulizzazione (C6),
soprattutto in caso di bambini o persone non autosufficienti. | comando manuale di nebulizzazione é utile per
ridurre la dispersione del farmaco nell’ambiente circostante.

Per attivare la nebulizzazione, tappate
con un dito il foro del comando manua-

nel frattempo, per disattivare la nebuliz-
zazione, togliete il dito dal foro del co-

le di nebulizzazione (C6) ed inspirate
dolcemente a fondo; si consiglia dopo
I'inspirazione di trattenere il respiro per
un istante in modo che le goccioline di

mando manuale di nebulizzazione cosi
facendo si evita lo spreco di farmaco,
ottimizzandone I'acquisizione. Espirate
poi lentamente.

- aerosol inalate possano depositarsi, —

PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE STERILIZZAZIONE

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

APPARECCHIO (A) 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 (C1.3) in senso antiorario, staccate l'ugello (C1.2) e il selettore di
velocita con valvola (C1.4) dalla parte superiore (C1.3) come indicato nello “Schema di collegamento” nel punto C1.
Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate.

PULIZIA IN AMBIENTE DOMESTICO - SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE

SANIFICAZIONE

Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate I'ampolla e gli accessori scegliendo uno dei metodi come di seguito descritto.
metodo A: Sanificate gli accessori €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 sotto acqua calda potabile (circa 40°C) con
detersivo delicato per piatti (non abrasivo).

metodo B: Sanificate gli accessori €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 in lavastoviglie con ciclo a caldo.

metodo C: Sanificate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 mediante immersione in una soluzione con
il 50% di acqua ed il 50% di aceto bianco, infine risciacquate abbondantemente con acqua calda potabile (circa 40°C).
Se volete eseguire anche la pulizia per DISINFEZIONE saltate al paragrafo DISINFEZIONE.

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

DISINFEZIONE

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

metodo A: Gli accessori disinfettabili sono €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6.

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
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disinfettante, e associato alla concentrazione scelta per la preparazione della soluzione.
- Recuperare i componenti disinfettati e risciacquarli abbondantemente con acqua potabile tiepida.
- Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.
metodo B: Disinfettate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 mediante bollitura in acqua per 10 minuti;
utilizzare acqua demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.
metodo C: Disinfettate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 con uno sterilizzatore 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 tovagliolo 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 €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 sotto acqua calda potabile (circa 40°C) con
detersivo delicato per piatti (non abrasivo).

metodo B: Sanificate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 in lavastoviglie con ciclo a caldo.

DISINFEZIONE

Gli accessori disinfettabili sono €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6.

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 potabile 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 tovagliolo di carta, oppure in
alternativa asciugateli con un getto d'aria calda (per esempio asciugacapelli).

STERILIZZAZIONE

Gli accessori sterilizzabili sono C1(Nebulizzatore assemblato)-C2-C3-C4-C5.

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

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

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

FILTRAGGIO ARIA

L'apparecchio e dotato di un filtro di aspirazione, situato all'interno della manopola
regola-pressione, che é da sostituire quando & sporco o cambia colore. Per la sostitu-
zione, sollevate la Manopola regola-pressione (A3) ed estraete il Filtro.

Non lavate né riutilizzate lo stesso Filtro. La sostituzione regolare del Filtro &€ necessa-
ria per assicurare prestazioni corrette del compressore. Il Filtro deve essere control-
lato regolarmente. Il filtro € stato realizzato in modo da essere sempre fisso nella sua @
sede. Non sostituite il filtro durante I'uso.

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




RICAMBI

ED ACCESSORI DESCRIZIONE CODICE CONFEZIONE
Ampolla RF7 Dual Speed
plus + boccaglio con ACO464P (1P2)
% valvola + nasale
Ampolla rf7
dual speed plus ACO469P (50P2)
Tubo con raccordi
da 2mt ACO578P (1P2)
Tubo con raccordi
da 2mt ACO735P (25PZ)
Boccaglio con valvola ACO441P (50P2)
Nasale non invasivo ACO448P (50PZ)
Mascherina adulto ACO473P (50P2)
Mascherina pediatrica ACO472P (50P2)
Set accessorio neonatale
completo ACO392P (1P2)
£ Set accessorio neonatale ACO391P (1P2)
<\ mis.2
N 3 \
. Set accessorio neonatale
Y @ mis.1 ACO390P (1PZ)
N Set accessorio neonatale
mis.0 ACO389P (1P2)
% Nasale adulto PP ACO450P (50P2)
% Nasale pediatrico PP ACO451P (50P2)
% Filtro porex ACO45 (2P2)
e Kit ampolla RF6P
“@Q @ c/filtro antidispersione ACO388P (1P2)
% (&)
@ Filtro monouso ACO396P (10P2)

x kit antidispersione




LOCALIZZAZIONE DEI GUASTI

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

PROBLEMA

CAUSA

RIMEDIO

ziona

L'apparecchio non fun-

Cavo di alimentazione non inserito
correttamente nella presa dell'appa-
recchio o nella presa di alimentazione
direte

Inserire correttamente il cavo di alimentazione
nelle prese

L'apparecchio non nebu-
lizza o nebulizza poco

Non é stato inserito il medicinale nel
nebulizzatore

Versare la giusta quantita di medicinale nel nebu-
lizzatore.

Il nebulizzatore non é stato montato
correttamente.

Smontare e rimontare il nebulizzatore corretta-
mente come da schema di collegamento in co-
pertina.

L'ugello del nebulizzatore & ostruito

Smontare il nebulizzatore, togliere l'ugello e
provvedere alle operazioni di pulizia

La mancata pulizia del nebulizzatore dai depositi
di medicinale ne compromette l'efficienza ed il
funzionamento

Attenetevi scrupolosamente alle istruzioni del
capitolo PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE
STERILIZZAZIONE

Il tubo dell'aria non e collegato cor-
rettamente all'apparecchio

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

Il tubo dell’aria & piegato o danneg-
giato o attorcigliato

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

Il filtro dell’aria & sporco

Sostituire il filtro

L'apparecchio e piti rumo-
roso del solito

Regolatore di pressione non inserito
correttamente in sede

Inserire correttamente a fondo il regolatore di
pressione nella sede

Se dopo aver verificato le condizioni sopra descritte, il dispositivo non dovesse funzionare correttamente, rivolgetevi al vostro rivendito-
re di fiducia o ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM a voi piu vicino.

SIMBOLOGIE

( E 0051

W
PHTHALATES
&BPAFREE
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Safety

Regular Production
Surveillance
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www.tuv.com
D 0217007802

Marcatura CE medicale rif. Dir. 93/42 CEE e successivi
aggiornamenti
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Apparecchio di classe Il

Attenzione controllare le istruzioni per I'uso

Interruttore funzionale spento

~y
Interruttore funzionale acceso
In conformita a: Norma Europea EN 10993-1 “Valuta-
zione Biologica dei dispositivi medici”ed alla Direttiva ||P21

Europea 93/42/EEC “Dispositivi Medici”. Esente da
ftalati. In conformita a: Reg. (CE) n. 1907/2006

Limite di temperatura

Limite di pressione atmosferica

Omologazione TUV

Numero di serie dell'apparecchio

Fabbricante

Parte applicata di tipo BF

Corrente alternata

Grado di protezione dell'involucro: IP21.

(Protetto contro corpi solidi di dimensioni superiori a
12 mm. Protetto contro I'accesso con un dito; Protetto
contro la caduta verticale di gocce d’acqua).

Limite di umidita




CARATTERISTICHE TECNICHE APPARECCHIO
Mod. P0712EM F3000 Plus Version

Alimentazione: 230V ~50Hz/210VA

Fusibile: 1xT2A 250V

Pressione Max: 3,5+0,5 bar

Portata aria al compressore: 141/min approx

Rumorosita (a 1 m): 55 dB (A) (approx.)

Funzionamento: continuo

Condizioni di esercizio: Temperatura min. 5°C; max. 35°C
Umidita aria min. 10%; max. 95%

Condizioni di conservazione: Temperatura min. -25°C; max. 70°C

Umidita aria min. 10%; max. 95%
Pressione atmosferica
di esercizio/conservazione: min. 690 hPa; max. 1060 hPa

Omologazioni di sicurezza:

Dimensioni apparecchio 26 (L)x 12 (P)x 23,5 (H) cm

Peso 2.4 Kg

PARTI APPLICATE

Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (C2, C3, C4, C5)
Nebulizzatore RF7 Dual Speed Plus

Capacita minima farmaco: 2ml

Capacita massima farmaco: 8ml

COMPATIBILITA’ELETTROMAGNETICA

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

SMALTIMENTO DELL'APPARECCHIO

In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull’apparecchiatura indica che I'apparecchio da

smaltire & considerato come rifiuto e deve essere quindi oggetto di “raccolta separata”. Pertanto, I'utente dovra
— conferire (o far conferire) il suddetto rifiuto ai centri di raccolta differenziata predisposti dalle amministrazioni

locali, oppure consegnarlo al rivenditore all'atto dell’acquisto di una nuova apparecchiatura di tipo equivalente.
La raccolta differenziata del rifiuto e le successive operazioni di trattamento, recupero e smaltimento, favoriscono la
produzione di apparecchiature con materiali riciclati e limitano gli effetti negativi sull'ambiente e sulla salute causati
da un'eventuale gestione impropria del rifiuto. Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte dell'utente comporta
l'applicazione delle sanzioni amministrative previste dalle leggi di trasposizione della direttiva 2012/19/CE dello stato
membro o del paese in cui il prodotto viene smaltito.

<3 SMALTIMENTO IMBALLAGGI

’0}' Sacchetto imballo prodotto e sacchetto imballo

N )
E‘:_\ Scatola prodotto e scatola accessori accessori

PAP LDPE



Air Pro zo00
Mod. P0O712EM F3000 Plus Version

Aerosol therapy apparatus
We are pleased you have purchased our product and we thank you for your trust in us.
Read these instructions carefully and retain them for future reference.
Only use the apparatus as described in this manual.

INTENDED USE

Air Pro 3000 Plus Version is a professional medical device whose intended use is the administration of medication
prescribed or recommended by your doctor upon assessing the patient’s general conditions, for the treatment of
breathing ailments. It can be used in health care structures like hospitals, in home care and for hire. The product should
be used by legally authorized medical personnel (doctors, nurses and therapists), by the home therapist, or by the
patients. It is highly recommended that the health professional and/or the patient read and understand the use and
maintenance information of this manual.

Carefully follow the user and maintenance instructions to ensure proper functioning and to extend the life of the device.
Air Pro 3000 Plus Version is fitted with a knob to adjust the pressure (A3), and with pressure gauge (A6) to display the
set pressure value.

The device does not require lubrication, is manageable, simple to use, reliable, resistant and quiet.

Note: Use only original FLAEM accessories.

STANDARD EQUIPMENT INCLUDES:

A Aerosol Device (main unit) C Accessories
A1- Switch C1- RF7 Dual Speed Plus Nebulizer
A2- Air outlet port C1.1- Lower part
A3- Pressure adjustment knob C1.2- Nozzle
A4- Nebulizer port C1.3- Upper part
A5- Carrying handle C1.4- Speed selector with valve system
A6- Pressure gauge C2 - Mouthpiece with valve
A7- Power supply cord socket C2.1- Expiratory valve
A8- Power cord C3- Non-invasive adult nasal prong
C4- Child mask

B Connection tube (main unit/ nebuliser) C5- Adult mask

C6- Nebulization manual control

A IMPORTANT NOTICES

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

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

Should your device fail to provide the expected performance, contact the authorised service centre for clarifications.
The expected medical life of the accessories is 1 year. It is, however, advisable to replace the nebuliser cup every 6
months in the event of intense use (or earlier if the cup is obstructed) to always guarantee maximum therapeutic
efficacy.

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

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

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

- The apparatus is unsuitable for use in presence of flammable anaesthetic mixture with air, oxygen or nitrous oxide.
Always keep the power supply cable away from hot surfaces.

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

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

Use the device only in dust-free conditions, otherwise treatment could be compromised.

Do not wash the device under running water or by immersion and keep it safe from being sprayed by water or other
liquids.




Do not expose the device to particularly extreme temperatures.

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

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

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

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

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

Do not put any objects in the air vents.

Repairs, including the replacement of the supply cord, are to be carried out by FLAEM authorised personnel only,
by complying with the information provided by the manufacturer.

The average operating life of the compressor is 2000 hours approximately.

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

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

Interactions: the materials used in contact with medication have been tested with a vast range of medications.
However, in view of the variety and continuous evolution of pharmaceuticals, interactions cannot be ruled out. We
recommend using the medication as soon as possible once it has been opened and preventing prolonged exposure
in the nebuliser cup. The materials used in the medical device are biocompatible in accordance with the provisions of
Directive 93/42 EC and subsequent amendments. However, the possibility of occurrence of allergic reactions cannot be
entirely excluded.

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

+ The amount of time required between preservation conditions and use is approximately 2 hours.
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INSTRUCTIONS FOR USE

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

1. Insert power supply cord (A8) into socket (A7) and then connect it to a mains outlet adequate to the device voltage. The
position of the socket must be such that the device can be easily unplugged from the mains network

2. Pour the medication prescribed by the doctor into the bottom part (C1.1)

3. Close the nebuliser by turning the top (C1.3) clockwise.




4. Connect one end of the connection pipe (B) to the de-
vice. Connect the other end of the pipe (B) to the manual
nebulisation control (C6).

Connect manual nebulisation control (C6) to the atom-
izer (C1).

5. Connect accessories as indicated in the “Connection diagram” on the cover. Sit comfortably holding the nebuliser in
your hand, place the mouthpiece onto your mouth or alternatively use the nose piece or mask. Should you opt for the
mask accessory, place it on your face as shown in the picture (with or without using the elasticated strap).



PRESSURE ADJUSTMENT

6.a Operating pressure

After connecting nebuliser RF7 Plus to the device with the Selector Button (C1.4) closed in the position With Valve, op-
erating pressure can be adjusted by rotating Knob (A3), clockwise to increase it or anti-clockwise to decrease it, until se-
lecting the colour sector visible on the Pressure Gauge (A6) matching the desired particle size shown in the table below.
Throughout the device life, from time to time it is necessary to check maximum pressure attainable with the RF7 Plus
nebuliser connected and with Knob (A3) turned on MAX.

If the maximum value of the green sector in the Pressure Gauge is not reached (A6), the device must be serviced.

CHOICE OF DELIVERY METHOD

6.b Delivery method

Nebulisation can be obtained by maintaining the valve system active, or selecting the delivery mode at top speed, by
means of the Selector Button (C1.4) of RF7 Plus atomiser. The mode must be selected after setting the operating pressure.

7. Start the device by means of switch (A1) and breathe deeply in and out.

8. Upon completing application, turn off the device and unplug it.

9. If after the therapy session an evident deposit of moisture forms within the pipe (B), detach the pipe from the nebuliser
and dry it with the very ventilation from the compressor; this operation prevents possible blooms of mould inside the
pipe.

RF7 PLUS TECHNICAL NEBULISATION FEATURES

] )
€<= A=) | Yellow Area |Orange Area| €i== A== | Yellow Area |Orange Area

Pressure gauge value bar 5 090+1.15 | 070090 | sh - 50 0.90+1.15 | 0.70 +0.90

Nozzle flow (1) I/min’ 8.2 7.1 6.8 8.2 7.1 6.8

Selector Button Position LW eIV with Valve | with Valve MAX MAX MAX
MMAD um (2) 2.21 2.76 2.95 2.38 291 244
(2) Breathable fraction< 5 um (2) 84.2% 78.5% 74.7% 81.5% 76.0% 80.7%

Delivery ml/min’(1) approx 0.29 0.23 0.18 0.65 0.53 0.42

(1) Data recorded according to in-
ternal Flaem procedure 129-P07.5.
Delivery Speed values are subject WITH VALVE
to variations depending on the pa-
tient's respiratory ability. -
(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 re-
quest.




SOFT TOUCH MASKS

The new SoftTouch Masks feature an adaptive edge made of a
soft biocompatible material ensuring an excellent adherence
to the face and a Dispersion Limiting Vent. These innovations,
which make them stand out from the rest, allow increased
sedimentation of medication in the lungs and reduced disper-
Dispersion Limiting Vent sion into the air.

During the inspiratory phase, the tab, During expiration the vent
acting as a Dispersion Limiting Device, bends outwards.
bends inwards towards the mask

X -

USE OF NEBULIZATION MANUAL CONTROL

To achieve continuous nebulisation action you should not use the manual nebulisation control (C6), 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.

Soft biocompatible
material

To start nebulizing close with a finger the meanwhile, to disable nebulizing, remove

hole of the nebulizer manual control (C6) your finger from the hole of the nebulizer

and breathe in gently; we recommend to manual control to avoid the

hold your breath for a moment so that the waste of drug, optimizing its acquisition.
\ inhaled aerosol droplets can be deposited, ( Then exhale slowly.

CLEANING, SANITISATION, DISINFECTION, STERILISATION

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

DEVICE (A) 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 (C1.3) anticlockwise, remove the nozzle (C1.2) and the speed selector with
valve system (C1.4) from the upper part (C1.3) as shown in the “Assembly diagram”in point C1.

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

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

method C: Sanitise accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 by immersing them in a solution of 50% water
and 50% white vinegar, then rinse thoroughly under potable hot water (approximately 40°C).

If you want to also perform the cleaning for DISINFECTION, jump to the DISINFECTION paragraph.

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

DISINFECTION

After sanitising the nebuliser cup and the accessories, disinfect them choosing one of the methods described below.

method A: Accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 can be disinfected.

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

which is available in any pharmacy.

Implementation:

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

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

14



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

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

method B: Sanitise the accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 by boiling them in water for 10 minutes; use
demineralised or distilled water to prevent calcium deposits.

method C: Sanitise the accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 with a hot steam steriliser for baby-bottle
(not the microwave type). Perform the process faithfully following the instructions of the steriliser. To ensure that the
disinfection is effective, choose a steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

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

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 C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 under potable hot water (approximately 40°C)

with a gentle, non abrasive dish detergent.

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

DISINFECTION

Accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 can be disinfected.

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

which is available in any pharmacy.

Implementation:

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

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

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

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

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

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

STERILISATION

Accessories C1 (Assembled nebulizer)-C2-C3-C4-C5 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 device complete with accessories in a dry place away from dust.

AIR FILTERING

The device is fitted with a suction filter, located inside the pressure-adjustment
knob, which must be replaced when it is dirty or discoloured. To replace it, lift the
pressure-adjustment Knob (A3) and extract the Filter.

Do not wash or reuse the same Filter. Regular filter replacement is necessary to as-
sure proper compressor performance. The Filter must be regularly checked. The

filter was designed to always remain secured in its seat. Do not replace the filter @ o)
during use.
Only use original accessories and spare parts by Flaem, we disclaim any liability %

in the event of using non original spare parts or accessories.



SPARE PARTS AND AC-

CESSORIES DESCRIPTION CODE PACKING
RF7 Dual Speed plus
nebulizer + mouthpiece ACO464P (1PQ)
with valve + nose piece
RF7 dual speed plus
nebulizer ACO469P (50PCS)
2m pipe with fittings ACO578P (1PC)
2m pipe with fittings ACO735P (50PCS)
Mouthpiece with valve ACO441P (50PCS)
Non-invasive nose piece ACO448P (50PCS)
Adult mask ACO473P (50PCS)
Paediatric mask ACO472P (50PCS)
Complete newborn
accessory set ACO392P (1PQ)
Newborn accessory set
size ACO391P (1PC)
Newborn accessory set ACO390P (1PQ)
size 1
Newborn accessory set
size 0 ACO389P (1PQ)
PP adult nose piece ACO450P (50PCS)
PP paediatric nose piece ACO451P (50PCS)
Porex filter ACO45 (50PCS)
RF6P nebulizer kit w/anti-
dispersal filter ACO38sP (1PO)
Single-use filter ACO396P (50PCS)

for anti-leakage kit




TROUBLE-SHOOTING

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

PROBLEM

CAUSE

SOLUTION

The device does not work

The power cable has not been cor-
rectly inserted into the socket of the
device or the power socket

Correctly insert the power cable in sockets.

The medication has not been insert-
ed in the nebuliser.

Pour the right amount of medication in the nebu-
liser.

The nebuliser has not been properly
fitted.

Disassemble the nebuliser and reassemble it cor-
rectly as shown in the connection diagram on the
cover.

The device does not
nebulise or nebulises in-
sufficiently.

The nebuliser nozzle is clogged.

Disassemble the nebuliser, remove the nozzle
and perform cleaning operations Failure to re-
move medication deposits from the nebuliser af-
fects its efficiency and operation

Strictly comply with the instructions contained
in the CLEANING, SANITISATION AND DISINFEC-
TION chapter

The air pipe is not correctly connect-
ed to the device

Ensure the device’s accessories are properly con-
nected to the air intake (see connection diagram
on the cover).

The air pipe is bent, damaged or
twisted

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

The air filter is dirty

Replace the filter

The apparatus is noisier
than usual

The pressure regulator is not correctly
inserted in its housing

Fully and properly insert the pressure regulator in
its housing

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

authorised FLAEM service centre.

SYMBOLS

C€ s

amendments

Class Il device

CE Medical Marking ref. Dir. 93/42 EEC and subsequent

Important: check the operating instructions

"OFF" for part of equipment

TOVRheinland

a4
@ “ON"for part of equipment
Complies with: European standard EN 10993-1
‘q “Biological Evaluation of Medical Devices” and 1P21
pumHaLies  EUropean Directive 93/42/EEC “Medical Devices”.

&BPAFREE

{
&

1907/2006

Temperature limit

Phthalates free. In conformity with Reg. (EC) no.

Atmospheric pressure limit

Certification TUV

Serial number of device

Manufacturer

Type BF applied part

Alternating current

Enclosure protection rating: IP21.

(Protected against solid bodies over 12 mm. Protected
against access with a finger.

Protected against vertically falling water drops.)

Humidity limit




TECHNICAL DATA
Mod. P0O712EM F3000 Plus Version

Power source: 230V ~50Hz/210VA

Fuse: 1 xT2A 250V

Max Pressure: 3,5+0,5 bar

Compressor air delivery: 14 1/min approx.

Noise (at 1 m): 55 dB (A) approx.

Operation: Continuous

Operating conditions: Temperature min. 5 °C; max. 35 °C
Air humidity min. 10%; max. 95%

Storage conditions: Temperature min. -25 °C; max. 70 °C

Air humidity min. 10%; max. 95%
Operating/storage

atmospheric pressure: min. 690 hPa; max. 1060 hPa
Approvals:

Apparatus size: 26 (W)x 12 (D) x 23,5 (H) cm
Weight: 2,4 kg

APPLIED PARTS

The applied parts of type BF are: (C2,C3,C4,C5)

TECHNICAL SPECIFICATIONS RF7 Dual Speed Plus Nebulizer
Minimum fill volume: 2ml

Maximum fill volume: 8ml

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

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

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

< PACKAGING DISPOSAL

é?’_\ Product packaging bag and accessories packaging

é‘?’) Product box and accessories box
bag

PAP LDPE



Air Pro 3000

Mod. P0712EM F3000 Plus Version
Appareil pour I'aérosolthérapie
Nous vous remercions pour votre achat et la confiance que vous nous accordez.
Veuillez lire attentivement ces instructions et les conserver pour de futures consultations.
Veuillez utiliser I'appareil uniquement comme décrit dans le présent manuel.

DOMAINE D'UTILISATION

Air Pro 3000 Plus Version est un dispositif médical professionnel destiné a étre utilisé pour I'administration de
médicaments prescrits ou recommandés par votre médecin qui a évalué les conditions générales du patien pour le
traitement des problémes respiratoires. Il peut étre utilisé dans les structures d'assistance sanitaire telles que les hépitaux,
lors des thérapies a domicile et il convient également a la location. Le produit doit étre utilisé par un personnel médical
|également habilité (médecins, infirmiers et thérapeutes), par I'assistant des soins a domicile ou par le patient lui-méme.
Il est extrémement important que l'opérateur sanitaire et/ou le patient lisent et comprennent les informations
contenues dans le présent manuel en vue de son utilisation et de son entretien.

Afin de faire fonctionner correctement le dispositif et prolonger sa durée de vie, respecter scrupuleusement les
instructions de fonctionnement et d'entretien.

Air Pro 3000 Plus Version est équipé d'une poignée pour le réglage de la pression (A3) et d'un manométre (A6)
pour visualiser la valeur de la pression configurée.

L'appareil est exempt de lubrification, maniable, simple a utiliser, fiable, résistant et silencieux.

N.B.: Utiliser seulement des accessoires FLAEM d'origine.

NOMENCLATURE DE L ‘APPAREIL

Appareil pour aérosolthérapie C  Accessoires

A A

o herruptedr C1- Nébuliseur RF7 Dual Speed Plus
“oosecal : C1.1- Partie inférieure

A3- Poignée réglage pression C1.2- Busette

ﬁg Eo_rte—llqebuhseiu; t C1.3- Partie supérieure

A6 Mmgnee\;;)our @ transpor C1.4- Sélecteur de vitesse avec soupape
CoanomEHe, e ) C2- Embout buccal avec valve

A7- Prise pour cable d'alimentation C2.1-Valve expiratoire

A8- Cable d'alimentation C3- Embout nasal non invasif

Tube de raccordement C4- Masque pédiatrique
B (unité principale/nébuliseur) C5- Masque adulte
C6- Commande manuelle de nébulisation

2
<
U
Z
<
o
L

A AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé directement par le patient.

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

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

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 l'ampoule est obstruée) afin de garantir en permanence le maximum de
I'efficacité thérapeutique.

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

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

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

Cet appareil n'est pas adapté a un usage en présence de mélanges anesthésiques inflammables avec I'air, 'oxygene ou
le protoxyde d'azote.

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

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

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

.

.

.

.

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

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

confiance.

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

Ne pas laver 'appareil a I'eau courante ou par immersion et garder I'appareil a I'abri des éclaboussures d’eau ou de tout

autre liquide.

Ne pas exposer I'appareil a des températures extrémes.

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

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

Ne jamais obstruer les trous d’aération positionnés des deux cotés de I'appareil.

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

Controler qu'il n'y ait pas de matériel qui bouche les fentes d'aération avant chaque utilisation.

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

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

personnel FLAEM, en suivant les informations fournies par le fabricant. Les réparations non autorisées annuleront la

garantie et pourraient représenter un danger pour l'utilisateur.

La durée de vie moyenne de fonctionnement du compresseur est d’environ 2000 heures.

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

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

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

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

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

médicaments. Cependant, il n'est pas possible dexclure déventuelles interactions, vu la variété et I'évolution

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

ouvert et d'éviter les expositions prolongées avec I'ampoule. Les matériaux utilisés dans I'appareil sont des matériaux

biocompatibles qui respectent les réglementations impératives de la Directive 93/42 CE et mod. suiv., toutefois, il est

impossible d’exclure complétement des réactions allergiques possibles.

- Contacter le fabricant afin de lui communiquer tout probleme ou événement inattendu lié au fonctionnement de
I'appareil, et si des éclaircissements étaient nécessaires quant a I'utilisation, a I'entretien ou au nettoyage.

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

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 appareil est approprié a 'administra-
tion de substances médicamenteuses et non, pour lesquelles est prévue I'administration par aérosol, ces subs-
tances doivent étre de toute fagon 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. Introduisez le cable d'alimentation (A8) dans la prise (A7) et ensuite raccordez-le a une prise du réseau électrique adap-
tée a la tension de I'appareil. Celle-ci doit étre placée de fagon a ce qu'il ne soit pas difficile de procéder a la déconnexion
du réseau électriqu

2. Versez le médicament prescrit par le médecin dans la partie inférieure (C1.1)

3. Fermez le nébuliseur en faisant tourner la partie supérieure (C1.3) dans le sens
des aiguilles d’'une montre.
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4.Raccordez une extrémité du tube de raccordement
(B)a I'appareil.

Raccordez l'autre extrémité du tube (B) a la com-
mande manuelle du nébuliseur (C6).

Raccordez la commande manuelle de nébulisation
(C6) au nébuliseur (C1).

5. Assemblez les accessoires, comme indiqué sur le “Schéma de connexion” en couverture. Asseyez-vous confortable-
ment en tenant en main le nébuliseur, posez I'embout buccal sur la bouche ou bien utilisez 'embout nasal ou le masque.
Si vous utilisez le masque, posez-le sur le visage, comme illustré a la figure (avec ou sans élastique).
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REGLAGE DE LA PRESSION

6.a Pression de service

Une fois que le nébuliseur RF7 Plus est raccordé au dispositif au moyen de la Touche de Sélection (C1.4) fermée en posi-
tion Avec Valve, vous pouvez régler la pression de service en tournant la Poignée (A3), dans le sens horaire pour l'aug-
menter ou dans le sens anti-horaire pour la diminuer, jusqu’a sélectionner le secteur coloré visible sur le Manometre (A6)
qui correspond aux valeurs de granulométrie souhaitée, illustrée sur le tableau ci-dessous.

Pendant toute la durée de vie du dispositif, il faut controler la pression maximale qui peut étre atteinte avec le nébuliseur
RF7 Plus raccordé et avec la Poignée (A3) tourné sur MAX. Si la valeur maximale de la zone verte du Manométre (A6) n'est
pas atteinte, le dispositif doit étre révisé.

CHOIX DU MODE DE LIVRAISON

6.b. Mode de dosage

Vous pouvez procéder a la nébulisation en maintenant le systéme de valves actif ou bien sélectionner le mode de dosage
a la vitesse maximum, en agissant sur la Touche de Sélection (C1.4) du nébuliseur RF7 Plus. Le mode doit étre sélectionné
apres avoir réglé la pression de service.

7. Mettez I'appareil en service en actionnant l'interrupteur (A1) et ensuite inspirez et expirez profondément.

8. Une fois I'application achevée, éteignez I'appareil et débranchez la prise.

9. Si, aprés la séance thérapeutique, un dépot d’humidité se forme a l'intérieur du tube (B), détachez le tube du nébu-
liseur et séchez-le avec la ventilation du compresseur; cette opération permet d'éviter la prolifération de moisissures a
I'intérieur du tube.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE NEBULISATION RF7 PLUS

| )

VAL AVl (il Zone Jaune Ozrgr?;e VAL AVl (il Zone Jaune Ozrg:;e
Valeur pression Manométre bar IREER SN 0.90+1.15 | 0.70 + 0.90 [MREERFEN 0.90+1.15 | 0.70 + 0.90
Flux a la buse (1) I/min' 82 7.1 6.8 7.1 6.8
Position Touche de Sélection A\ZeVEIVET Avec Valve | Avec Valve MAX MAX
MMAD pm (2) 2.21 2.76 2.95 291 244
Fraction respirable <5 um (2) 84.2% 78.5% 74.7% 76.0% 80.7%
Dosage ml/min’(1) environ 0.29 0.23 0.18 0.53 0.42

(1) Données relevées selon la pro-
cédure interne Flaem 129-P07.5.
Les valeurs de la Vitesse de dosage AVEC VALVE
peuvent varier en fonction des capa-

cités respiratoires du patient. )
(2) Caractérisation in vitro réalisée @
par TUV Rheinland Italia S.r.l. en col- N /
laboration avec I'Université de Parme W
et en conformité avec la norme N—
européenne pour les équipements

d'aérosolthérapie EN 13544-1:2007 + i
A1. De plus amples détails sont dis- T
ponibles sur demande.
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MASQUES SOFTTOUCH

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

Matériau souple
biocompatible

Fente limitative
de dispersion

P Durant la phase d'expiration, la fente
Dura.nt‘la"phz,as‘e d'inspiration, la fente se plie a l'extérieur du masque
se plie a I'intérieur du masque
-
X

UTILISATION DE LA COMMANDE MANUELLE DE NEBULISATION

Pour obtenir une nebulisation continue il est conseille de ne pas appliquer la commande manuelle de nebuli-
sation (C6), 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 désactiver la vaporisation, retirer le
doigt du trou de la commande manuelle
de vaporisation; on évite ainsi de gas-
piller le médicament et on optimise son
acquisition.

Ensuite, expirer lentement.

Pour activer la vaporisation, boucher le
trou de la commande manuelle de va-
porisation (C6) avec un doigt et inspirer
doucement a fond; on conseille,
\ aprés avoir inspiré, de retenir sa respi-
ration un instant 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 (A) 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 (C1.3) dans le sens antihoraire, détachez la buse (C1.2) et le
sélecteur de vitesse avec soupape (C1.4) de la partie supérieure (C1.3) comme indiqué sur le « Schéma de branchement »
au paragraphe C1. 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 C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 sous l'eau chaude potable (a environ 40 °C)
avec un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).

méthode B : Laver les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 en lave-vaisselle sur le cycle chaud.

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

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

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

DESINFECTION

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

méthode A : Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6.

Utiliser un désinfectant du type chlore électrolytique (principe actif : hypochlorite de sodium), spécifique pour la

désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution :

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

- Immerger complétement chaque composant dans la solution, en prenant soin d'éviter la formation de bulles d'air
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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 C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 en faisant bouillir dans de I'eau pendant
10 minutes ; utiliser de I'eau déminéralisée ou distillée pour éviter tout dépot de calcaire.
méthode C : Désinfecter les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 avec un stérilisateur a chaud pour
biberon du type a vapeur (pas a micro-ondes). Respecter a la lettre les instructions du stérilisateur. Pour une désinfection
efficace, choisir un stérilisateur avec un cycle de fonctionnement d'au moins 6 minutes.

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

NETTOYAGE EN ENVIRONNEMENT CLINIQUE OU HOSPITALIER - DESINFECTION ET STERILISATION

Avant de désinfecter ou stériliser, laver 'ampoule et les accessoires en choisissant I'une des méthodes décrites ci-apres.

méthode A : Laver les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 sous l'eau chaude potable (a environ 40 °C)

avec un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).

méthode B : Laver les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 en lave-vaisselle sur le cycle chaud.

DESINFECTION.

Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6.

Utiliser un désinfectant du type chlore électrolytique (principe actif : hypochlorite de sodium), spécifique pour la

désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution :

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

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

- Retirer les composants désinfectés et les rincer abondamment a 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

Aprés 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, séche-cheveux).

STERILISATION

Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.

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

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

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

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

FILTRAGE AIR

L'appareil est équipé d'un filtre d'aspiration, situé a l'intérieur de la poignée réglage-
pression, qu'il faut remplacer quand il est sale ou change de couleur. Pour le rempla-
cer, soulevez la Poignée réglage-pression (A3) et retirez le Filtre.

Ne lavez pas le Filtre et nutilisez pas le méme Filtre. Le remplacement régulier du
Filtre est nécessaire afin d'assurer de bonnes prestations au compresseur. Le Filtre
doit étre controlé régulierement. Le filtre a été réalisé de maniére a toujours étre fixé
dans son logement. Ne pas remplacer le filtre durant I'utilisation.

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

ET ACCESSOIRES DESCRIPTION CODE BOITE
Nébuliseur RF7 Dual
Speed plus + embout
% buccal avec valve + ACOA464P (1PC)
embout nasal
Nébuliseur RF7 dual
% speed plus ACO469P (50 PCS)
Tube avec raccords de 2m ACO578P (1PQC)
Tube avec raccords de 2m ACO735P (25 PCS)
% Embout buccal avec valve ACO441P (50 PCS)
% Embout nasal non invasif ACO448P (50 PCS)
@ Masque adulte ACO473P (50 PCS)
@ Masque pédiatrique ACO472P (50 PCS)
Set accessoires nouveau-
@ né complet ACO392P (1PQ)
A Set accessoires nouveau-
N @ né mes.2 ACO391P (1PQ)
N
b Set accessoires nouveau-
\\\ ({\_\ né mesi ACO390P (1 PQ)
A% ) R
- Set accessoires nouveau-
né meso ACO389P (1PQ)
% Embout nasal adulte PP ACO450P (50 PCS)
Embout nasal pédiatrique
% PP ACO451P (50 PCS)
@)
“)‘ Filtre Porex ACO45 (2 PCS)
o Kit Nébuliseur RF6P ¢/
QQ @@ filtre anti-dispersion ACO388P (1PCQ)
\ﬁ/
@ Filtre a usage unique x kit ACO396P (10 PCS)

anti-dispersion
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IDENTIFICATION DES PANNES

Avant toute opération, éteindre l'appareil et débrancher le cable de réseau de la prise.

PROBLEME

CAUSE

SOLUTION

L'appareil ne fonctionne
pas

Céble d‘alimentation pas correcte-
ment branché dans la prise de l'appa-
reil ou dans la prise du réseau

Insérer correctement le cable d'alimentation dans
les prises .

L'appareil ne nébulise
pas ou nébulise peu

Le médicament n‘a pas été introduit
dans le nébuliseur

Verser la juste quantité de médicament dans le
nébuliseur.

Le nébuliseur n'a pas été monté cor-
rectement.

Démonter et remonter le nébuliseur correctement,
comme illustré par le schéma de connexion en cou-
verture.

La buse du nébuliseur est obstruée

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

Ne pas nettoyer le nébuliseur pour enlever les dé-
pots de médicament en compromet son efficacité
et son fonctionnement.

Respectez scrupuleusement les instructions du cha-
pitre NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION,
STERILISATION

Le tube a air n'est pas raccordé correc-
tement a l'appareil

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

Le tube a air est plié ou endommagé
ou bien tordu

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

Le filtre a air est sale

Remplacer le filtre .

L'appareil est plus
bruyant que d’habitude

Le régulateur de pression n'est pas
introduit correctement dans son loge-
ment

Introduire correctement et a fond le régulateur de
pression dans son logement.

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

SYMBOLES

C€ s

jour successives

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

Appareil de classe Il

Attention, contrdlez les instructions pour |'utilisation

Interrupteur fonctionnel éteint

w

[sn]

]

~Ny
@ Interrupteur fonctionnel allumé
En conformité a: Norme Européenne EN 10993-1
“q “Evaluation biologique des dispositifs médicaux”
pummauaes €€ @ la Directive Européenne 93/42/EEC “Dispositifs P21
&BPAFREE  Médicaux”. Sans phtalate. Conformément a Reg. (CE)

n.1907/2006

{
o

Limite de température

Limite de pression atmosphérique
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Homologation TUV

Numéro de série de l'appareil

Fabricant

Partie appliquée de type BF

Courant alterné

Degré de protection de I'emballage: IP21.

(Protégé contre des corps solides de dimensions
supérieures a 12 mm. Protégé contre I'accés avec un
doigt. Protégé contre la chute verticale de gouttes d'eau).

Limite d’humidité




CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE L'APPAREIL
Mod. P0O712EM F3000 Plus Version

Alimentation: 230V ~50Hz/210VA

Fusible: 1xT2A 250V

Pression Max: 3,5+0,5 bar

Débit air au compresseur: 14 1/min environ

Niveau sonore (a Tm): 55 dB (A) environ

Fonctionnement: continu

Condition de fonctionnement Température mini 5°C; maxi 35°C
Humidité air mini 10% ; maxi 95%

Conditions de conservation: Température mini -25°C; maxi 70°C

Humidité air mini 10%; maxi 95%
Pression atmosphérique
de fonctionnement/conservation: mini 690 hPa; max 1060 hPa

A
Homologations:
Dimensions appareil: 26 (L) x 12 (P)x 23,5 (H) cm
Peso: 2,4kg

PARTIES APPLIQUEES

Les parties appliquées de type BF sont: (C2, C3, C4, C5)
Nébuliseur RF7 Dual Speed Plus

Capacité minimum médicament: 2ml

Capacité maximum médicament: 8 ml

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE:

Cet appareil a été étudié pour satisfaire les conditions actuellement requises pour la compatibilité électromagnétique
(EN 60 601-1-2). Les dispositifs électromédicaux demandent un soin particulier, durant l'installation et |'utilisation,
concernant les exigences CEM, il est donc demandé que ces dispositifs soient installés et/ou utilisés en accord avec
ce qui a été spécifié par le fabricant. Risque d'interférences électromagnétiques potentielles avec d'autres dispositifs.
Les dispositifs de radio et de télécommunication mobiles ou portables RF (téléphones portables ou connexions
wireless) pourraient interférer avec le fonctionnement des dispositifs électromédicaux. Pour plus d'informations visitez
notre site internet www.flaemnuova.it. Lappareil peut étre sujet a des interférences électromagnétiques en présence
d’autres appareils utilisés pour des diagnostics ou des traitements spécifiques. Flaem se réserve le droit d'apporter des
modifications techniques et fonctionnelles au produit sans préavis.

ELIMINATION:
Conformément a la Directive 2012/19/CE, le symbole présent sur I'appareil indique que I'appareil a éliminer est
considéré comme déchet, et doit donc étre soumis au “tri sélectif”. L'utilisateur devra donc confier lui-méme (ou
par intermédiaire) ce déchet aux centres de tri sélectif mis en place par les administrations locales, ou bien le
mmm remettre au vendeur lors de I'achat d’un nouvel appareil du méme type. Le tri sélectif du déchet et les opérations
de traitement successives, récupération et élimination, favorisent la production d'appareils fabriqués avec des
matériaux recyclables et limitent les effets négatifs sur 'environnement et sur la santé causés par une éventuelle mauvaise
gestion du déchet. Lélimination abusive du produit de la part de I'utilisateur comporte I'application des éventuelles
sanctions administratives prévues par les lois de mise en oeuvre de la Dir. 2012/19/CE de I'Etat membre européen dans
lequel le produit est éliminé.

<3 ELIMINATION DE 'EMBALLAGE

/A% N . .
E':_\ Boite de produit et boite d’accessoires i >ac d,emballage d,e prodU{t et
PAP o sacdemballage d'accessoires
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Air Pro 3000

Mod. P0712EM F3000 Plus Version
Apparaat voor aerosoltherapie
Wij zijn verheugd met uw aankoop en danken u voor het vertrouwen.
Lees deze instructies aandachtig en bewaar ze om ze later te kunnen raadplegen.
Gebruik het apparaat alleen zoals beschreven in deze handleiding

BEOOGD GEBRUIK

Air Pro 3000 Plus Version is een professioneel medisch toestel bestemd om te worden gebruikt voor het toedienen van
geneesmiddelen op voorschrift of aanbevolen door uw arts die de algemene condities van de patiént beoordeelde, voor
de behandeling van aandoeningen van de luchtwegen.

Het kan worden gebruikt in zorginstellingen zoals ziekenhuizen, bij thuistherapie en voor verhuur. Het product moet
door wettelijk bevoegd medisch personeel worden gebruikt (artsen, verplegers en therapeuten), door de thuisverpleger
voor behandelingen thuis of door de patiént zelf. Het is zeer belangrijk dat de zorgverlener en/of de patiént de informatie
voor gebruik en onderhoud in deze handleiding lezen en begrijpen. Voor een correcte werking en lange levensduur van
het apparaat moet men zich strikt houden aan de gebruik- en onderhoudsinstructies.

Air Pro 3000 Plus Version is voorzien van een draaiknop voor de regeling van de druk (A3) en een manometer (A6) om
de ingestelde drukwaarde weer te geven.

Het apparaat behoeft geen smering, is handig, gebruiksvriendelijk, betrouwbaar, duurzaam en geluidloos.

NB: Gebruik alleen originele FLAEM hulpstukken

NOMENCLATUUR VAN HET APPARAAT

A Aerosolapparaat (hoofdunit) C Accessoires
A1- Schakelaar C1- Vernevelaar RF7 Dual Speed Plus
A2- Luchtaansluiting C1.1- Onderkant
A3- Draaiknop voor regeling van de druk C1.2- Sproeier
A4- Deur vernevelaar C1.3- Bovenkant
A5- Handgreep voor vervoer C1.4- Snelheidsschakelaar ventiel met
A6- Manometer C2- Mondstuk met klep
A7- Aansluiting voor voedingskabel C2.1- Uitademingsklep
A8- Kabel opbergruimte C3- Niet-invasief neusstuk voor volwassene

C4- Kindermaskertje
C5- Maskertje voor volwassenen
C6- Handmatige bediening vernevelaar

B Verbindingsslang
(hoofdunit / vernevelaar)

A BELANGRIJKE AANWLJZINGEN

Dit apparaat is ook bestemd om rechtstreeks door de patiént gebruikt te worden.

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

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

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

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

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

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

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

Houd de voedingskabel altijd uit de buurt van warme oppervlakken.

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

Hanteer het apparaat niet met natte handen. Gebruik het apparaat niet in vochtige omgevingen (bv. tijdens het baden
of douchen). Dompel het apparaat niet in het water; indien dit per toeval gebeurt moet de stekker onmiddellijk worden
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verwijderd. Haal het apparaat niet uit het water of raak het niet aan zonder eerst de stekker te verwijderen. Breng het

onmiddellijk naar een geautoriseerd FLAEM servicecentrum of naar uw verkoper.

Gebruik het apparaat uitsluitend in omgevingen waar geen stof aanwezig is omdat de behandeling anders zou kunnen

mislukken.

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

andere vloeistoffen.

Stel het apparaat niet bloot aan bijzonder hoge temperaturen.

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

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

worden.

Belemmer de verluchtingsopeningen niet aan de zijkanten van het apparaat.

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

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

Steek geen voorwerpen in de luchtspleten.

De reparaties, inclusief de vervanging van de voedingskabel, moeten uitsluitend uitgevoerd worden door geautoriseerd

personeel van FLAEM, volgens de informatie geleverd door de fabrikant. Ongeautoriseerde reparaties maken de

garantie ongeldig en kunnen een gevaar voor de gebruiker vormen.

De gemiddelde levensduur van de compressors is: De gemiddelde levensduur van de compressor bedraagt

ongeveer 2000 uur.

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

De fabrikant, de verkoper en de importeur kunnen alleen verantwoordelijk worden gesteld voor de veiligheid,

betrouwbaarheid en prestaties indien: a) het apparaat wordt gebruikt conform de gebruiksinstructies b) de elektrische

installatie van het gebouw, waarin het apparaat wordt gebruikt, conform is met de van kracht zijnde normen.

Interacties: de materialen gebruikt in contact met de geneesmiddelen zijn getest met een ruim gamma van

geneesmiddelen. Gezien de verscheidenheid en de voortdurende evolutie van de geneesmiddelen, is het echter

niet mogelijk om interacties uit te sluiten. We raden aan het geneesmiddel te gebruiken in een zo kort mogelijke

tijd na opening van de verpakking, om langdurige blootstelling aan de ampul te voorkomen. De materialen

gebruikt in de apparaat zijn biocompatibele materialen die voldoen aan de voorschriften van de EG-Richtlijn 93/42

en daaropvolgende wijzigingen. Het is evenwel niet mogelijk alle mogelijke allergische reacties volledig uit te

sluiten.

Ermoet contact metde fabrikantopgenomen worden om problemen en/of eventuele onverwachte gebeurtenissen

mee te delen die verband houden met de werking en om zo nodig opheldering te vragen over het gebruik en/of

het onderhoud/de reiniging.

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

(%)
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GEBRUIKSINSTRUCTIES

Voor ieder gebruik moet u zorgvuldig uw handen wassen en het apparaat reinigen, zoals beschreven in de pa-
ragraaf “REINIGING, SANERING, DESINFECTIE EN 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 aan-
bevolen om zich tegen eventuele druppels te beschermen. Dit apparaat is aangewezen voor het toedienen van
geneesmiddelen en andere, waarvoor de toediening via aerosol voorzien is, en deze stoffen dienen in elk geval
voorgeschreven te zijn voor de arts. In het geval van te dikke stoffen moet verdund worden met een gepaste
fysiologische oplossing, voorgeschreven door de arts.

1. Steek de voedingskabel (A8) in de aansluiting (A7) en sluit die vervolgens aan op een stopcontact waarvan de span-
ning overeenkomt met die van het apparaat. De plaats van het stopcontact mag de ontkoppeling van het elektriciteits-
net niet bemoeilijken.

2. Giet het door de arts voorgeschreven geneesmiddel in het onderste deel
(c1.1)
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3. Sluit de vernevelaar door het bovenste deel (C1.3) met de wijzers van de klok mee te
draaien.

4. Sluit een uiteinde van de verbindingsslang (B)

op het toestel. Sluit het andere uiteinde van de slang (B)
aan op de manuele besturing voor verneveling (C6).
Sluit de manuele besturing voor verneveling (C6) aan op
de vernevelaar (C1).

5. Verbind de hulpstukken en raadpleeg hiervoor het “Verbindingsschema” op de omslag. Ga gemakkelijk neerzitten en
houd de vernevelaar in de ene hand, plaats het mondstuk op uw mond of gebruik het neusstuk of het masker. Wanneer

u als hulpstuk het masker gebruikt, moet u die op uw gezicht aanbrengen zoals aangetoond in de afbeelding (met of
zonder gebruik van de elastiek).
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REGELUNG VAN DE DRUCKS

6.a Werkdruk

Wanneer de vernevelaar RF7 Plus op het apparaat is aangesloten met de selectietoets (C.4) gesloten in de stand met klep,
kunt u de werkdruk regelen door aan de knop (A3) te draaien, met de wijzers van de klok mee om de druk te verhogen
of tegen de wijzers van de klok in om de druk te verminderen, tot de gekleurde sector is geselecteerd, zichtbaar op de
manometer (A6), die overeenkomt met de waarden van de gewenste granulometrie zoals geillustreerd in onderstaande
tabel. Tijdens de levensduur van het apparaat moet men af en toe de bereikbare maximumdruk controleren met de RF7
Plus aangesloten en met de draaiknop (A3) op MAX.

Se no Als de maximale waarde van de groene zone van de manometer (A6) niet is bereikt, moet het apparaat worden
nagezien.

KEUZE VAN DE AFGIFTEWIJZE MET KLEP

6.b. Verneblungsmodus

U kunt de verneveling uitvoeren door het kleppensysteem actief te houden, ofwel de afgiftewijze op maximale snel-
heid selecteren met behulp van de selectietoets (C1.4) van de vernevelaar RF7 Plus. De werkwijze met geselecteerd
worden na instelling van de werkdruk.

7. Zet het toestel aan via de schakelaar (A1) en adem diep in en uit.

8. Zet het toestel na de behandeling uit en haal de stekker uit het stopcontact.

9. Wanneer er zich na de therapeutische sessie een duidelijke afzetting van vocht in de slang (B) vormt, moet u de slang
loskoppelen van de vernevelaar en die drogen met behulp van de ventilatie van de compressor; dit voorkomt de moge-
lijke ontwikkeling van schimmels vanbinnen in de slang.

TECHNISCHE KENMERKEN VAN DE VERNEVELING RF7 PLUS

S
| )

€l(el-l=0)515| Gele zone |Oranje zone [€liel=yl=-41-| Gele zone | Oranje zone

Drukwaarde manometer bar 5 090+1,15 | 0,70+0,90 | L sf - 450 090+1,15 | 0,70+0,90

Stroom bij het pijpje (1) I/min’ 8.2 7.1 6.8 8.2 7.1 6.8

Positie selectietoets met klep met klep met klep MAX MAX MAX

MMAD pm (2) 2.21 2.76 295 2.38 291 2.44

(2) Inhaleerbare fractie <5 um (2) 84.2% 78.5% 74.7% 81.5% 76.0% 80.7%

Afgifte ml/min’ (1) circa 0.29 0.23 0.18 0.65 0.53 0.42

(1) Gemeten waarden volgens in-
terne procedure Flaem 129-P07.5. De
waarden van de afgiftesnelheid kun- MET KLEP
nen variéren in functie van het inha-
leervermogen van de patiént.

(2) In vitro karakterisering uitge-
voerd door TUV Rheinland Italia S.r.l.
in samenwerking met de Universiteit
van Parma en in overeenstemming
met de Europese Standaard voor ap-
paraten voor aerosoltherapie Norm
EN 13544-1:2007 + A1. Meer infor-
matie is op aanvraag beschikbaar.
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SOFT TOUCH MASKERS

De buitenste rand van de SoftTouch maskertjes is gemaakt van
een zacht en biocompatibel materiaal dat uitstekend op het
gezicht past. De maskertjes zijn bovendien voorzien van de
innovatieve Dispersie Beperker. Deze typische eigenschappen
verbeteren de afzetting van het geneesmiddel in de patiénten
Beperker Dispersie en beperkt er tevens de dispersie van.

Zacht materiaal
biocompatibel

Tijdens het inademen buigt het lipje, In de exhalatie fase vouwt het Lipje
dat als dispersie beperker fungeert, naar de buitenkant van het masker.
naar binnen.

N

GEBRUIK VAN DE HANDMATIGE BESTURING VAN DE VERNEVELAAR

Voor een constante verneveling wordt aangeraden niet de handmatige besturing voor de vernevelaar (C6) 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.

Dek met een vinger het gaatje voor hand- haal in de tussentijd de vinger van het
matige besturing van de verneveling gaatje voor de handmatige besturing
(C6) af en adem rustig en diep in; hou na van de verneveling om de opname van het
het inademen de adem even in, zodat de medicijn te optimaliseren.

\ aerosoldruppels zich kunnen verspreiden, Z Adem daarna langzaam uit.

REINIGING, SANERING, DESINFECTIE EN STERILISATIE

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

APPARAAT (A) EN BUITENKANT VAN DE BUIS (B)

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

Open de vernevelaar door het bovenste deel (C1.3) linksom te draaien, demonteer het bovenste deel (C1.2) en de
snelheidsregelaar (C1.4) langs boven (C1.3) zoals aangeduid wordt in het “Aansluitschema”in punt C1.

Vervolg op basis van de onderstaande instructies.

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

methode B: De accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 in de vaatwasser saneren met warme cyclus.
methode C: De accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 saneren door ze onder te dompelen in een oplossing
van 50% water en 50% witte azijn, vervolgens overvloedig spoelen met warm kraanwater (circa 40°C).

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

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

DESINFECTIE

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

methode A: De accessoires die u kunt desinfecteren zijn €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6.

Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof: natriumhypochloriet), specifiek

voor de desinfectie en verkrijgbaar bij de apotheek.

Uitvoering:

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

- Dompel elk afzonderlijk onderdeel volledig in de oplossing en zorg ervoor dat geen luchtbellen op de onderdelen
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worden gevormd. Op de verpakking van het desinfectans staat hoe lang de onderdelen ondergedompeld moeten
blijven, afhankelijk van de concentratie die voor de bereiding van de oplossing gekozen is.
- Haal na het verstrijken van de correcte tijd de onderdelen uit de oplossing en spoel ze overvloedig met lauw
leidingwater.
- Verwijder de oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het desinfectans.
methode B: Ontsmet de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 door ze 10 minuten in water te koken;
gebruik gedemineraliseerd of gedistilleerd water om kalkvorming te voorkomen.
methode C: Ontsmet de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 warm met een stoomsterilisator voor
babyflessen (geen microgolf). Volg hierbij zorgvuldig de instructies van de sterilisator. Voor een efficiénte sterilisatie
moet u kiezen voor een cyclus van minstens 6 minuten.

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

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 €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 onder warm kraanwater (circa 40°C) met

behulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).

methode B: Saneer de accessoiresC1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 in de vaatwasser met warme cyclus.

DESINFECTIE

De accessoires die u kunt desinfecteren zijn €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6.

Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof: natriumhypochloriet), specifiek

voor de desinfectie en verkrijgbaar bij de apotheek.

Uitvoering:

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

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

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

- Verwijder de oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het desinfectans.
Ga rechtstreeks naar de paragraaf STERILISATIE als u tevens de STERILISATIE wenst uit te voeren

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

STERILISATIE

De accessoires die u kunt desinfecteren zijn C1(Gemonteerde vernevelaar)-C2-C3-C4-C5.

Apparatuur Stoomsterilisator met gefractioneerd vacutim en overdruk conform de norm EN 13060.

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

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

De sterilisatieprocedure gevalideerd volgens ISO 17665-1.

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

LUCHTFILTERING

Het toestel is uitgerust met een aanzuidfilter, die zich in de draaiknop voor drukre-
geling bevindt; wanneer deze filter vuil is of van kleur verandert, moet die worden
vervangen. Om te vervangen tilt u de draaiknop voor drukregeling (A3) op, haal
daarna de filter eruit.

De filter niet spoelen of opnieuw gebruiken. De filter moet regelmatig worden
vervangen om correcte prestaties van de compressor te verzekeren. De filter moet @ O
regelmatig gecontroleerd worden. Til de filter op en verwijder hem door hem te
draaien en naar boven toe te trekken. De filter is gerealiseerd om altijd vast in zijn %

zitting te blijven. De filter niet vervangen tijdens het gebruik.
Gebruik alleen originele accessoires en reserveonderdelen van Flaem, iedere aansprakelijkheid wordt afgewezen
als niet-originele reserveonderdelen of accessoires gebruikt worden.
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RESERVEONDERDELEN

EN BESCHRUVING CODE VERPAKKING

HULPSTUKKEN
Vernevelaar RF7 Dual
Speed plus + mondstuk ACO464P (1ST)
met klep + neusstuk
Vernevelaar RF7 dual
speed plus ACO469P (50ST)
Slang met koppelingen
Sm. ACO578P (1ST)
gls:g met koppelingen ACO735P (255T)
Mondstuk met klep ACO441P (50ST)
Niet-invasief neusstuk ACO448P (50ST)
Masker voor volwassene ACOA473P (50ST)
Pediatrisch masker ACO472P (50ST)
Volledige set neonatale
hulpstukken ACO392P (1ST)
Volledige set neonatale
hulpstukken ACO391P (1ST)
Set neonatale hulpstuk-
ken maat 1 ACO390P (15T)
Set neonatale hulpstuk-
ken maat 0 ACO389P (1ST)
Neusstuk voor volwas-
sen PP ACO450P (50ST)
Pediatrisch neusstuk PP ACO451P (50ST)
Porex filter ACO45 (2ST)
Kit Vernevelaar RF6P m/
verspreidingswerende ACO388P (1ST)
filter
Filter voor eenmalig ge-
bruik voor verspreidings- ACO396P (10ST)

werende kit
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STORINGEN OPSPOREN

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

STORING

OORZAAK

OPLOSSING

Het apparaat werkt niet

bracht

Voedingskabel niet correct in het
stopcontact van het apparaat of in het
stopcontact van de netvoeding inge-

Breng de voedingskabel correct in de stopcon-
tacten

nevelaar ingebracht

Het geneesmiddel werd niet in de ver-

Giet de juiste hoeveelheid geneesmiddel in de
vernevelaar.

teerd.

De vernevelaar is niet correct gemon-

Demonteer en hermonteer de vernevelaar op de
correcte manier, zoals op het verbindingsschema
op de omslag.

Het toestel vernevelt niet | Stopt

of vernevelt weinig

Het pijpje van de vernevelaar is ver-

Demonteer de vernevelaar, verwijder het pijpje
en maak schoon Wanneer aanslag van het ge-
neesmiddel niet uit de vernevelaar wordt verwij-
derd, kan dit de efficiéntie en de werking nadelig
beinvloeden Houdt u strik aan de instructies in
het hoofdstuk REINIGING, SANERING, DESINFEC-
TIE EN STERILISATIE

paraat aangesloten

De luchtslang is niet correct op het ap-

Controleer of de luctinlaat correct op de hulp-
stukken is aangesloten (zie verbindingsschema
op de omslag).

digd of verstrengeld

Het luchtpijpje is geplooid of bescha-

Ontrol de slang en controleer of er geen geplette
delen of gaatjes zijn. Indien dit het geval is, moet
men die vervangen.

De luchtfilter is vuil

Vervang de filter

Het toestel maakt meer la-
waai dan gewoonlijk

ting ingebracht

Drukregelaar is niet correct in zijn zit-

Steek de drukregelaar correct helemaal vast in
zijn zitting

Wendt u tot uw verkoper of tot het dichtstbijzijnde erkende assistentiecentrum van FLAEM als het apparaat na controle van boven-

staande om

standigheden niet correct werkt.

SYMBOLEN

™

W
PHTHALATES
&BPAFREE

{
&

TOVReinland

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

Apparaat klasse Il

Let op, controleer de gebruiksinstructies

Functieschakelaar uit

Functieschakelaar aan

Conform: De Europese Norm EN 10993-1 “Biologische

Beoordeling van medische apparatuur en de Europese P21

Richtlijn 93/42/EEG “Medische Apparatuur”. Ftalaat
vrij. In overeenstemming met Reg. (CE) n. 1907/2006

Temperatuurlimiet

Atmosferische druklimiet
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Certificatie TUV

@ Serienummer van het apparaat

u Fabrikant

Type BF toegepast onderdeel

Wisselstroom

Beschermingsgraad behuizing: IP21.

(Beschermd tegen vaste deeltjes met een afmeting
van minimum 12 mm. Toegang vingers niet mogelijk.
Bescherming tegen verticaal vallende druppels).

Vochtigheidslimiet




TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN

Mod. P0712EM F3000 Plus Version
Voeding:

Zekering:

Max. Druk:

Luchtdebiet naar compressor:
Geluid (op 1 m):

Werking:

Bedrijfsvoorwaarden:

Houdbaarheidsvoorwaarden:
Atmosferische bedrijfsdruk/bewaring:

Homologaties:

Afmetingen van het apparaat
Gewicht:

GEBRUIKTE ONDERDELEN
Gebruikte onderdelen type BF:

230V ~50Hz/210VA

1 xT2A 250V

3,5+0,5 bar

14 1/min (approx.)

55 dB (A) (approx.)

continu

Temperatuur: min 5 °C; maxi 35 °C
Luchtvochtigheid: min 10%; maxi 95%
Temperatuur: min -25 °C; max 70 °C
Luchtvochtigheid: min 10%; max 95%
mini 690 hPa; maxi 1060 hPa

26 (L)x 12 (B) x 23,5 (H) cm
2,4 kg

(C2,C3,C4,05)

TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN Vernevelaar RF7 Dual Speed Plus

Minimale capaciteit medicatie:
Maximale capaciteit medicatie:

2ml
8ml

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

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

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

dat weggegooid moet worden, bestemd is voor “gescheiden vuilinzameling”. De gebruiker moet genoemd afval

naar een centrum voor de gescheiden vuilinzameling (laten) brengen, dat door de plaatselijk overheid daarvoor

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

£ VERPAKKING VERWIJDEREN

N N )
&%)  Product doos en doos met accessoires A Product.verpakkmg:stas en
PAP ofe  accessoires verpakkingstas

36



Air Pro 3000

Mod. P0712EM F3000 Plus Version
Gerat fiir die Inhalationstherapie
Wir freuen uns, dass Sie unser Produkt erworben haben und danken lhnen fiir lhr Vertrauen.
Lesen Sie diese Bedienungsanleitung aufmerksam durch und bewahren Sie sie zum spateren Nachschlagen sorgfaltig
auf. Setzen Sie das Gerat nur entsprechend der Bedienungsanleitung ein.

ZWECK DES GERATES

Air Pro 3000 Plus Version ist ein professionelles medizinisches Gerat zur Verabreichung von Medikamente, die von
lhrem Arzt verschrieben oder empfohlen werden, der den Allgemeinzustand des Patienten zur Behandlung von
Atemwegserkrankungen beurteilt hat. Es kann in Gesundheitsversorgungseinrichtungen, wie Krankenhausern, bei
Heimpflege und zur Vermietung eingesetzt werden. Das Gerat darf nur durch rechtmafig zugelassenes medizinisches
Personal (Arzte, Krankenpfleger und Therapeuten), vom Heimassistenten zur Behandlung zu Hause oder vom Patienten
selbst. der Patient die Hinweise zum Gebrauch und zur Wartung in der Bedienungsanleitung lesen und verstehen. Fiir den
richtigen Gebrauch und eine lange Lebensdauer des Gerates bitte die Betriebs- und Wartungsanleitung genau beachten.
Air Pro 3000 Plus Version besitzt einen Drehknopf zum Einstellen des Drucks (A3) und ein Manometer (A6) zur Anzeige
des eingestellten Drucks.

Das Gerat ist schmierungsfrei, handlich, anwendungsfreundlich, zuverlassig, widerstandsfahig und laufruhig. Anm. Nur
Originalzubehorteile von FLAEM verwenden.

BEZEICHNUNGEN DER GERATEBAUTEILE

A Inhalationsgerit fiir Aerosoltherapie C Zubehér
(Hauptgerit) C1- Zerstauber RF7 Dual Speed Plus
A1- Schalter C1.1- Unterteil
A2- Lufteinlass C1.2-Dise
A3- Druckregler-Drehknopf C1.3- Oberteil
A4-Verneblerhalter C1.4- Geschwindigkeitswahlschalter
A5- Komfortabler Traggriff C2- Mundstiick mit Ventil
A6- Manometer C2.1- Atmungsventil
A7- Buchse fir Netzkabel C3- Ein nicht einzufiihrendes Nasenstuick
A8- Netzkabel C4- Maske fir Kinder

C5- Maske fur Erwachsene

B Verbindungsschlauch (Hauptgerit /Ver- C6- Manuelle Unterbrechung des Aerosolaustrages

nebler))

I
19}
w
-
)
w
(a]

A WICHTIGE HINWEISE

Dieses Gerat wird auch direkt vom Patienten verwendet.

Vor der Erstinbetriebnahme und wahrend der gesamten Lebensdauer des Produkts die Unversehrtheit des Gerats

prifen und das Netzkabel auf Schaden untersuchen; sollte es beschadigt sein, stecken Sie den Stecker nicht in die

Steckdose und bringen Sie das Gerat unverziglich zu einem autorisierten Kundendienstzentrum von FLAEM oder zu

Ihrem Vertrauenshandler.

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

Die durchschnittliche Laufzeit des Zubehors belduft sich auf 1 Jahr, aber es ist ratsam, die intensiv genutzte Ampulle

alle 6 Monate zu ersetzen (oder friher, wenn die Ampulle verstopft ist), um maximale therapeutische Wirksamkeit zu

gewahrleisten.

Kinder und pflegebediirftige Personen dirfen das Gerdt nur unter strenger Aufsicht eines Erwachsenen verwenden,

der die vorliegende Gebrauchsanweisung gelesen hat.

Einige Gerateteile sind sehr klein und konnten von Kindern verschluckt werden. Bewahren Sie das Gerdt daher

auflerhalb der Reichweite von Kindern auf.

Verwenden Sie die mitgelieferten Schldauche und Kabel nur zweckgemdl3, denn es besteht Erwirgungsgefahr.

Besonders muss auf Kinder und behinderte Personen geachtet werden, da diese oft die Gefahren nicht richtig

einschatzen konnen.

Dieses Gerdt ist nicht geeignet fir den Einsatz von mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas entflammbaren

Anasthetikamischungen.

Halten Sie das Netzkabel immer von heiRen Oberflachen fern.

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

Fassen Sie niemals das Gerat mit nassen Handen an. Verwenden Sie das Gerét nicht in feuchter Umgebung (z.B. beim

Baden oder Duschen). Tauchen Sie das Gerét nie in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie sofort den Stecker aus der

Steckdose. Das eingetauchte Gerat weder aus dem Wasser nehmen noch beriihren. Zuerst den Stecker abziehen. Bringen

Sie das Gerat unverziglich zu einem autorisierten FLAEM - Kundendienstzentrum oder zu Ihrem Vertrauenshandler.
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« Verwenden Sie das Gerat nur in staubfreier Umgebung, da andernfalls die Therapie beeintrachtigt werden kénnte.
Das Gerat nicht unter flieBendem Wasser reinigen oder eintauchen und es allgemein vor Wasser oder Flussigkeiten
schiitzen.

Setzen Sie das Gerat nicht hohen Temperaturen aus.

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

Der Filter und sein entsprechender Sitz am Gerat darf nicht verstopft oder mit eingefligten Gegenstéanden blockiert
werden.

Blockieren Sie niemals die Luftschlitze auf beiden Seiten des Gerates.

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

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

Keine Fremdkarper in die Luftschlitze einfligen.

Reparaturen, einschlief8lich die Auswechselung des Netzkabels, diirfen nur von autorisiertem FLAEM-Personal und
unter Befolgung der Herstelleranweisungen ausgefiihrt werden. Nicht autorisierte Reparaturen fiihren zum Erléschen
der Garantie und kénnen eine Gefahr fiir den Benutzer darstellen.

Die durchschnittliche Betriebslebensdauer des Kompressors betrdagt etwa 2000 Stunden.

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

Hersteller, Handler und Importeur sind fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistungen des Gerates nur dann haftbar,
wenn a) das Gerat gemaR den Gebrauchsanweisungen verwendet wird und b) die elektrische Anlage, an die das Gerat
angeschlossen wird, normgerecht ist und den geltenden Gesetzen entspricht.

Wechselwirkungen: die in Kontakt mit den Arzneimitteln verwendeten Materialien wurden mit einer weiten
Bandbreite von Medikamenten getestet. Trotzdem ist es durch die Vielfalt und die kontinuierliche Weiterentwicklung
der Medikamente nicht moglich, Wechselwirkungen auszuschlieBen. Wir empfehlen, das Medikament so bald wie
méglich nach dem Offnen zu verbrauchen und eine lingere Exposition mit der Ampulle zu vermeiden. Die bei Gerét
verwendeten Materialien sind biokompatibel und entsprechen den zwingenden Vorschriften der Richtlinie 93/42 EG
und folgende Anderungen, allerdings kénnen mégliche allergische Reaktionen nicht vollkommen ausgeschlossen
werden.

Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse in Bezug auf den Betrieb
mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen zum Gebrauch und/oder zur Wartung/Reinigung zu geben.

Die notwendige Zeit, um von den Aufbewahrungsbedingungen zu den Betriebsbedingungen lberzugehen, betragt
ungefahr 2 Stunden.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Vor jedem Gebrauch griindlich die Hande waschen und das Gerat wie im Absatz,,REINIGUNG ENTKEIMUNG DESIN-
FEKTION 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 Anwendung
gut gegen eventuelles Tropfen zu schiitzen. Dieses Gerit eignet sich zur Verabreichung von Arzneimitteln und
anderen Mitteln, die liber eine Aerosoltherapie zu verabreichen sind; diese Mittel miissen jedoch auf jeden Fall
vom Arzt verschrieben werden. Bei dickfliissigen Mitteln konnte entsprechend der drztlichen Verschreibung eine
Verdiinnung mit Kochsalzlosung erforderlich sein.

1. Stecken Sie das Netzkabel (A8) in die Buchse (A7) und verbinden Sie es dann mit einer Netzsteckdose, deren
Spannung der des Gerdtes entspricht. Diese muss so angeordnet sein, dass die Netzstromzufuhr problemlos un-
terbrochen werden kann.

2. GieBen Sie das vom Arzt verschriebene Medikament in den unteren Teil (C1.1)
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3. SchlieBen Sie den Zerstduber, indem Sie den oberen Teil (C1.3) im Uhrzeiger-
sinn drehen.

4. SchlieBen Sie ein Ende des Verbindungsschlauchs
(B) an das Gerat an. SchlieBen Sie das andere Ende des
Schlauchs (B) an die manuelle Zerstaubungsregelung
(C6) an.

Verbinden Sie die manuelle Zerstaubungsregelung (C6)
mit dem Zerstauber (C1).

5. Schlieen Sie die Zubehorteile wie im ,Anschlussschema” auf der ersten Seite gezeigt an. Setzen Sie sich bequem hin
und halten Sie den Zerstduber in der Hand. Fiihren Sie das Mundstilick an den Mund oder benutzen Sie das Nasenstlick
oder die Maske. Falls Sie das Zubehdrteil Maske benutzen, fiihren Sie diese wie in der Abbildung gezeigt an Mund und
Nase (mit oder ohne Gummiband).
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REGELUNG DES DRUCKS

6.a Betriebsdruck

Nach Anschluss des Zerstaubers RF7 Plus an das Gerat mit der Wahltaste (C.4) in geschlossener Position Mit Ventil
konnen Sie den Betriebsdruck regeln, drehen Sie dazu den Drehknopf (A3) im Uhrzeigersinn, um den Druck zu erhéhen,
und gegen den Uhrzeigersinn, um ihn zu verringern, und wahlen Sie schlielich den am Manometer (A6) sichtbaren
farbigen Sektor, der den Werten der gewilinschten Granulometrie gemaf der Tabelle unten entspricht.

Wahrend der Lebenszeit des Gerats muss gelegentlich der maximal erreichbare Druck gepriift werden, dazu muss der
Zerstauber RF7 angeschlossen und der Drehknopf (A3) auf MAX gedreht sein.

Wenn der Maximalwert des griinen Bereichs des Manometers (A6) nicht erreicht wird, muss das Gerdt Gberholt werden.

WAHL DES VERNEBLUNGSMODUS

6.b. Verneblungsmodus

Sie konnen bei der Verneblung das Ventilsystem aktiviert lassen oder den Verneblungsmodus mit maximaler Ge-
schwindigkeit wahlen, indem Sie die Wahltaste (C1.4) des Zerstdubers RF7 Plus betatigen. Der Modus muss ge-
wahlt werden, nachdem der Betriebsdruck eingestellt wurde.

7. Betdtigen Sie den Schalter (A1), um das Gerat in Betrieb zu setzen, und atmen Sie tief ein und aus.

8. Schalten Sie am Ende der Anwendung das Gerédt aus und ziehen Sie den Netzstecker.

9. Sollte sich nach einer Therapiesitzung sichtbar Feuchtigkeit im Schlauch (B) absetzen, 16sen Sie den Schlauch
vom Zerstauber und trocknen Sie ihn mithilfe des Kompressorgeblases ab. Dadurch wird die mogliche Ausbrei-
tung von Schimmel im Innern des Schlauchs vermieden.

TECHNISCHE MERKMALE DER ZERSTAUBUNG RF7 PLUS

S
| )

[CIG AN Gelbe zone Ozrg?]ge [l IWAN I Gelbe zone Ozrg?]ge
Druckwert Manometer bar IREER A 0.90=1.15 | 0.70 +0.90 [mREEAKEE 0.90=1.15"| 0.70 +0.90
Fluss an der Diise (1) I/min’ 8.2 7.1 6.8 8.2 7.1 6.8
Position Wahltaste WAl Mit Ventil | Mit Ventil MAX MAX MAX
MMAD pm (2) 2.21 2.76 2.95 2.38 291 2.44
Atembare Fraktion < 5 um (2) 84.2% 78.5% 74.7% 81.5% 76.0% 80.7%
Verneblungsleistung ml/min’ (1) ca. 0.29 0.23 0.18 0.65 0.53 0.42

(1) GemaR interner Prozedur Flaem
129-P07.5 gemessene Daten. Die
Werte fiir die Verneblungsgeschwin-
digkeit kdnnen je nach Atemvolu-
men des Patienten schwanken.

(2) In-vitro-Charakterisierung durch
TUV Rheinland Italia S.r.l., in Zusam-
menarbeit mit der Universitat Parma
und in Ubereinstimmung mit der
Europédischen Norm fiir Aerosolthe-
rapie-Gerate Norm EN 13544-1:2007
+ A1. Weitere Details auf Anfrage.

MIT VENTIL

i
it

|

40




SOFTTOUCH-MASKEN

Die SoftTouch-Masken haben einen duf3eren Rand aus wei-

Weiches, biokom- chem, biokompatiblem Material, das fur optimales Anliegen

patibles Material am Gesicht sorgt. AuBerdem sind sie mit dem innovativen
Streuverlustbegrenzer ausgestattet. Diese speziellen Elemen-
te, die diese Maske auszeichnen, ermdglichen eine starkere
Streuverlustbegrenzer Aufnahme des Medikaments durch den Patienten, da sie des-
sen Streuverluste begrenzen.
Beim Einatmen biegt sich die Zunge, . . o
die als Streu-verlustbegrenzer fun- ES;rR lﬁZlJeSr?st:re?teen dkélre!?/\taillfgfﬂ:? Zunge
giert, zur Innenseite der Maske hin. '
-
N

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 (C6) nicht zu verwenden. Die manuelle Vernebelungssteue-
rung ist nitzlich, um die Zerstreuung des Arzneimittels in die Umgebung einzuschranken.

Zur Aktivierung der Zerstaubung, mit ei- In der Zwischenzeit den Finger von dem
nem Finger die Offnung der manuellen Loch der manuellen Vernebelungssteue-
Zerstaubungssteuerung (C6) zuhalten und rung nehmen, um das Heilmittel optimal
sanft tief einatmen; es wird empfohlen aufnehmen zu kdnnen.

\

nach dem Einatmen den Atem anzuhalten, Dann langsam ausatmen.
damit sich die eingeatmeten Aerosoltropf-
chen absetzen kdnnen =

—

REINIGUNG ENTKEIMUNG DESINFEKTION STERILISIERUNG

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

GERAT (A) UND AUSSENSEITE DES SCHLAUCHS (B)

Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem (nicht scheuerndem und l6sungsmittelfreiem) Reinigungsmittel befeuchtetes
Tuch.

ZUBEHOR

Offnen Sie den Zerstauber, indem Sie den oberen Teil (C1.3) im Gegenuhrzeigersinn drehen, nehmen Sie den oberen Teil
(C1.2) und den Wahlschalter fiir die Geschwindigkeit (C1.4) vom oberen Teil (C1.3) ab, wie es im ,Anschlussplan’, im Punkt
C1 angegeben ist.

Dann gemaf 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 €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 unter warmem Trinkwasser (ca. 40 °C)

mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrspilmittel.

Methode B: Entkeimen sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 in der Geschirrsplilmaschine mit

Warmwasserzyklus.

Methode C: Entkeimen Sie die Zubehorteile C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 durch Eintauchen in eine Losung von

50% Wasser und 50% wei3em Essig, dann mit ausreichendem warmem Trinkwasser nachspiilen (circa 40 °C).

Sollten Sie auch die Reinigung mit DESINFEKTION ausfiihren wollen, gehen Sie auf den Abschnitt DESINFEKTION Uber.
Nach der Entkeimung schiitteln Sie die Zubehorteile kréftig und legen Sie sie auf eine Papierserviette oder trocknen Sie sie
mit einem Strahl warme Luft (z.B mit einem Fon).

DESINFEKTION

Nach dem Entkeimen der Ampulle und Zubehorteile missen sie desinfiziert werden, dazu eine der nachfolgend
beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Die Zubehdrteile, die desinfiziert werden kénnen, sind €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6.

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

Vorgehensweise:

- Fullen Sie ein entsprechend grofes GefaB3, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Geréteteile passen, mit einer
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Loésung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei die auf der Verpackung des Desinfektionsmittels vermerkten
Mengenangaben beachtet werden miissen.

- Tauchen Sie jedes einzelne Geréteteil zur Gdnze in die Losung ein und achten Sie dabei darauf, dass sich keine Luftblasen
an den Gerateteilen bilden. Lassen Sie die Geréteteile - entsprechend der gewahlten Losungsmittelkonzentration - so
lange eingetaucht, wie auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegeben ist.

- Nehmen Sie die desinfizierten Gerateteile heraus und splen Sie sie griindlich mit lauwarmem Trinkwasser ab.

Entsorgen Sie die Losung gemaR den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.

Methode B: Desinfizieren Sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 durch Kochen in Wasser fir 10

Minuten. Es empfiehlt sich, entmineralisiertes oder destilliertes Wasser zu verwenden, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

Methode C: Desinfizieren Sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 mit einem Dampfsterilisator fir

Milschflaschen (nicht Mikrowelle). Den Vorgang getreu geméaf3 den Anweisungen des Sterilisators ausfiihren. Damit die

Desinfektion wirksam ist, wahlen Sie einen Sterilisator mit einem Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten aus.

Nachdem die Zubehdérteile desinfiziert wurden, schiitteln Sie sie kréftig und legen Sie sie auf eine Papierserviette oder
trocknen Sie sie mit einem Heif3luftstrahl (z.B mit einem Fon).

REINIGUNG IN KLINISCHEN BEREICHEN ODER KRANKENHAUSERN - DESINFEKTION und STERILISATION

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

beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Entkeimen sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 unter warmem Trinkwasser (ca. 40 °C)

mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrspilmittel.

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

Warmwasserzyklus.

DESINFEKTION

Die Zubehorteile, die desinfiziert werden konnen, sind €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden (Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das

fur Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke erhaltlich ist.

Vorgehensweise:

- Fullen Sie ein entsprechend groBes Gefal3, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Gerateteile passen, mit einer
Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei die auf der Verpackung des Desinfektionsmittels vermerkten
Mengenangaben beachtet werden missen.

- 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 Geréteteile - entsprechend der gewahlten Losungsmittelkonzentration - so
lange eingetaucht, wie auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegeben ist.

- Nehmen Sie die desinfizierten Gerateteile heraus und spilen Sie sie griindlich mit lauwarmem Trinkwasser ab.
Entsorgen Sie die Losung gemaf den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.

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

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

STERILISATION

Die Zubehorteile, die sterilisiert werden kénnen, sind C1(Montierter Vernebler)-C2-C3-C4-C5.

Gerit: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemé&R Norm EN 13060.

Vorgehensweise: Verpacken Sie jedes einzelne Gerdteteil mit sterilem Barriere-System oder -Verpackung gemaR3 Norm
EN 11607. Die verpackten Geréteteile in den Dampfsterilisator einfligen. 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 Gerateteile wie in der Bedienungsanleitung des/der gewdhlten sterilen
Barriere-Systems oder -Verpackung beschrieben auf.

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

AmEnde jederVerwendung das Gerdt mitdem Zubehoran einem trockenen und staubgeschiitzten Ortaufbewahren.

FILTERUNG DER LUFT

Das Gerét ist mit einem Saudfilter ausgerustet, der in den Druckregler-Drehknopf
eingebaut ist und ersetzt werden muss, wenn er verschmutzt ist oder sich seine
Farbe verandert. Ziehen Sie zum Austausch den Druckregler-Drehknopf (A3) nach
oben und entnehmen Sie den Filter.

Alten Filter nicht auswaschen und nicht wiederverwenden. Das regelmaBige Erset-
zen des Filters ist notwendig, um den ordnungsgemaBen Betrieb des Kompressors
sicherzustellen. Der Filter muss regelmaBig kontrolliert werden. Ersatzfilter erhalten
Sie bei Inrem Handler oder autorisierten Kundendienst. Der Filter wurde konzipiert,
um immer fest in seinem Sitz zu bleiben.  Filter nicht wéhrend des Gebrauchs aus-
wechseln. Nur originales Zubehor und Originalersatzteile von FLAEM verwenden; bei Verwendung von nicht ori-
ginalem Zubehor und nicht originalen Ersatzteilen iibernimmt FLAEM keine Verantwortung
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ERSATZ- UND ZUBE-

HORTEILE BESCHREIBUNG ART.-NR. PACKUNGS-INHALT
Zerstauber RF7 Dual
Speed plus + Mundstiick ACO464P (1ST)
% mit Ventil + Nasenstiick
Zerstauber RF7 dual
speed plus ACO469P (50 ST)
Schlauch mit Anschlissen,
>m ACO578P (1ST)
Schlauch mit Anschlissen,
om ACO735P (25ST)
Mundsttick mit Ventil ACO441P (50 ST)
Nicht-invasives
Nasenstiick ACO448P (50 ST)
Erwachsenenmaske ACO473P (50 ST.)
Kindermaske ACO472P (50 ST.)
Komplett-Zubehorset fur
Sauglinge ACO392P (1ST)
6 > Zubehorset flr Sauglinge
< Gr.2 ACO391P (1ST)
N 3 \
\. Zubehorset flr Sduglinge
@\\ @ Gr. 1 ACO390P (1ST)
Nk - o cm 1
étrjl%ehorset fur Sauglinge ACO389P (1ST)
% Nasenstiick Erw. PP ACO450P (50 ST)
% Nasensttick Kind PP ACO451P (50 ST))
% Porex-Filter ACO45 (2ST)
e Set Zerstiuber RF6P m.
“@Q @ Verlustbegrenzerfilter ACO388P (15T)
\E/ (%)
@ Einwedfilter fiir ACO396P (10ST)

Verlustbegrenzerset
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ERMITTLUNG DER STORUNGEN

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

PROBLEM

URSACHE

ABHILFE

Das Gerat
funktioniert nicht

Netzkabel nicht korrekt in
oder in die Netzsteckdose
eingesteckt

Netzkabel korrekt in die Buchse/
Steckdose einstecken

Das Gerat
vernebelt nicht
oder nur
wenig

Das Medikament wurde nicht
in den Zerstduber gegeben

Richtige Menge des Medikaments
in den Zerstduber geben.

Der Zerstauber wurde nicht
korrekt montiert.

Zerstauber zerlegen und wieder
richtig entsprechend dem Anschlussschema auf der ersten Seite
zusammenbauen.

Die Duse des Zerstaubers ist
verstopft.

Zerstauber zerlegen, Duse entfernenund Reinigung durchfuhren.
Wird der Zerstauber nicht von den

Medikamentenruckstanden gereinigt, wird seine Funktionsfahigkeit
und sein Betrieb beeintrachtigt.

Halten Sie sich gewissenhaft an

die Anweisungen im Kapitel REINIGUNG ENTKEIMUNG
DESINFEKTION

Der Luftschlauch ist nicht
korrekt an das Gerat
angeschlossen.

Verbindung zwischen dem Luftanschluss
des Geréts und den

Zubehorteilen tberprifen (siehe
Anschlussschema auf der ersten Seite).

Der Luftschlauch ist geknickt
oder
beschadigt oder verdreht.

Schlauch abwickeln und sicherstellen, dass er weder Quetschungen
noch Locher aufweist. Gegebenenfalls ersetzen.

Der Luftfilter ist verschmutzt.

Filter auswechseln

Das Gerat ist
lauter als normal

Der Luftfilter nicht richtig
eingesetzt

Filter richtig und bis zum Anschlag in seine Sitz einsetzen

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

SYMBOLE

c € CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt gem. Richtl.
0051

93/42/EWG und folgende Anderungen

@ Geréteklasse Il

@ Achtung, kontrollieren Sie die Gebrauchsanweisung

O Funktionsschalter aus
@ Funktionsschalter ein

In Konformitat mit der: Europaischen Norm EN 10993- Schutzgrad des Gehduses: IP21.
9 1“Biologische Beurteilung von Medizinprodukte” (Geschuitzt gegen Festkorper mit Durchmesser tiber 12

PHTHALATES
&BPAFREE

und der Europdischen Richtlinie 93/42/EWG
“Medizinprodukte”. Phthalate frei. In Ubereinstimmung Geschtzt gegen senkrecht fallendes Tropfwasser.)

mit Reg. (CE) n. 1907/2006

H/ Temperaturgrenze
@- Luftdruckgrenze

TUV-Zulassung
@ Seriennummer des Gerates
Hersteller

Anwendungsteil Typ BF

#NJ Wechselstrom

IP21 mm. Geschitzt gegen den Zugang mit einem Finger;

Feuchtigkeitsgrenze
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TECHNISCHE MERKMALE DES GERATS

Mod. P0O712EM F3000 Plus Version

Stromversorgung: 230V ~50Hz/210VA

Sicherung: 1xT2A 250V

Max. Druck: 3,5+0,5 bar

Luftvolumenstrom am Kompressor: 14 1/min ca.

Gerauschpegel (in 1 m Abstand): 55dB (A) (ca.)

Betrieb: stetig

Betriebsbedingungen: Temperatur min. 5 °C; max. 35 °C
Luftfeuchtigkeit min. 10%; max. 95%

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

Luftdruck bei Betrieb/Aufbewahrung: min. 690 hPa; max. 1060 hPa

Sicherheitszulassung:

Gerateabmessungen 26 (L)x12(T)x23,5(H) cm

Gewicht 2,4kg

ANGEWENDETE TEILE
Bei den angewendeten Teilen des Typs BF,

handelt es sich um: (C2,C3,C4,C5)
TECHNISCHE CHARAKTERISTIKEN Zerstauber RF7 Dual Speed Plus
Min. Heilmittel-Fassungsvermdgen: 2ml

Max. Heilmittel-Fassungsvermogen: 8 ml

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieses Gerat wurde entwickelt, um die fir die elektromagnetische Vertraglichkeit erforderlichen Kriterien (EN 60601-
1-2) zu erfillen. Bei der Montage und Verwendung von elektromedizinischen Geraten muss mit besonderer Sorgfalt
vorgegangen werden. Daher missen solche Gerate im Hinblick auf die EMV gemal3 den Spezifikationen des Herstellers
montiert bzw. verwendet werden. Gefahr von potentiellen elektromagnetischen Interferenzen mit anderen Geraten,
vor allem solchen. Funkgerdte und mobile oder tragbare RF-Telekommunikationsgerdte (Mobiltelefone oder Wireless-
Anschliisse) konnten den Betrieb der elektromedizinischen Gerdte storen. Fiir weitere Informationen besuchen Sie
die Homepage www.flaemnuova.it. Das Gerdt kann in Gegenwart anderer Geréte, die fiir bestimmte Diagnosen oder
Behandlungen verwendet werden, elektromagnetischen Storungen ausgesetzt sein.. Flaem behdlt sich das Recht vor,
ohne Vorankiindigung technische und den Betrieb betreffende Anderungen am Produkt vorzunehmen.

ENTSORG UNG DES APPARATS:
Entsprechend der Richtlinie 2012/19/EG zeigt das Symbol auf dem Gerat an, dass das Altgerat im getrennten Abfall
E entsorgt werden muss. Deswegen muss der Verbraucher das Altgerat an die von den lokalen Verwaltungen zur
Verfligung gestellten Riickgabe- und Sammelstellen abgeben (oder abgeben lassen) oder das Altgerat beim Kauf
B cines neuen gleichwertigen Gerdtes an den Verkdufer zuriickgeben. Die getrennte Sammlung des Altgerates und
seine Weiterbehandlung, Wiedergewinnung und Entsorgung fordert die Produktion von Geraten aus recyceltem
Material und verhindert negative Auswirkungen auf die Umwelt und die Gesundheit, die durch die falsche Behandlung
des Altgerdts verursacht werden konnen. Die vorschriftswidrige Entsorgung des Produkts durch einen Verbraucher
kann die Verhdngung von in den Umsetzungsgesetzen zur Richtlinie 2012/19/EG vorgesehenen Verwaltungsstrafen von
Seiten des Mitgliedsstaats, in welchem das Produkt entsorgt wurde, nach sich ziehen.

<3 ENTSORGUNG DER VERPACKUNG

A N Produktverpack h
20 " 04 packungstasche und
LPA‘;\ Produktbox und Zubeh&rbox %E\ Zubehor Verpackungstasche
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Air Pro zooo

Mod. P0712EM F3000 Plus Version
Aparato para aerosolterapia
Gracias por la confianza que ha depositado en nosotros con la compra de este producto.
Lea atentamente estas instrucciones y consérvelas para futuras consultas.
Utilice el aparato s6lo como se describe en el presente manual

USO PREVISTO

Air Pro 3000 Plus Version es un dispositivo médico profesional previsto para el suministro medicamentos prescritos o
recomendados por su médico después de evaluar las condiciones generales del paciente, para el cuidado de los trastornos
respiratorios. Puede utilizarse en estructuras de asistencia sanitaria como los hospitales, en la terapia domiciliaria y para el
alquiler. El producto debe ser utilizado por personal médico capacitado legalmente (médicos, enfermeros y terapeutas),
por el asistente domiciliario para el tratamiento doméstico o por el paciente mismo. Es muy importante que el personal
sanitario y/o el paciente lean y comprendan la informacion para el uso y el mantenimiento del presente manual.

Para el funcionamiento correcto y para prolongar la vida util del dispositivo, siga paso a paso las instrucciones de uso y
mantenimiento.

Air Pro 3000 Plus Version estd dotado de un regulador de la presién (A3) y de un manémetro (A6) para visualizar el valor
de presion configurado.

El aparato no requiere lubricacion, es manejable, facil de usar, fiable, resistente y silencioso.

IMPORTANTE: Utilice inicamente accesorios originales FLAEM.

NOMENCLATURA DEL APARATO

A Aparato inhalador aerosol C Accesorios
(unidad principal) C1- Nebulizador RF7 Dual Speed Plus
A1- Interruptor C1.1- Parte inferiore
A2 - Toma de aire C1.2- Boquilla
A3- Regulador de presion C1.3- Parte superior
A4- Porta nebulizador C1.4- Aplicador bucal con valvula
A5- Manilla para el transporte C2- Aplicador bucal con vélvula
A6- Man6émetro C2.1- Valvula de expiracion
A7-Toma para cable de alimentacion C3- Canula nasal no invasiva
A8- Cable de alimentacién C4- Mascarilla pediatrica

C5- Mascarilla adulto

B Tubo de conexién (unidad principal / C6- Mando manual nebulizacién

nebulizador)

/A ADVERTENCIAS IMPORTANTES

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

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

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

La vida media prevista de los accesorios es de 1 afno; de todas formas, se recomienda sustituir la ampolla cada 6 meses
en los usos intensivos (o antes, si laampolla estd obstruida), para garantizar siempre la maxima eficiencia terapéutica.
En presencia de nifos y de personas no autosuficientes, el aparato se debe usar bajo la estricta supervision de un adulto
que haya leido este manual.

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

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

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

Mantenga siempre alejado el cable de alimentacion de las superficies calientes.

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

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

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

No lave el aparato bajo el grifo ni lo sumerja; protéjalo contra salpicaduras de agua u otros liquidos.

No exponga el aparato a temperaturas extremas.

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

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

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

Hagalo funcionar siempre sobre una superficie rigida y sin obstaculos.

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

No introduzca ninglin objeto dentro de las ranuras de ventilacion.

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

La vida media de funcionamiento del compresor es de aproximadamente 2000 horas.

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

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

Interacciones: los materiales utilizados en contacto con los farmacos se han probado con una amplia gama de farmacos.
Sin embargo no es posible, a causa de la gran variedad y la evolucién continua de los farmacos, no considerar posibles
interacciones. Aconsejamos consumir el farmaco lo antes posible una vez abierto y evitar la exposicion prolongada
con la ampolla. Los materiales usados en el apparato son materiales biocompatibles y respetan las reglamentaciones
obligatorias de la Directiva 93/42 CE y sucesivas modificaciones, sin embargo no es posible excluir completamente
reacciones alérgicas.

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

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

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de cada uso, lavese las manos minuciosamente y limpie su aparato como se describe en el apartado “LIM-
PIEZA, HIGIENIZACION, DESINFECCION Y 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 aparato es adecua-
do para la administracion de sustancias medicinales y no medicinales, para las que se disponga la administracion
con aerosol, ademas, estas sustancias las debe recetar el médico. En caso de sustancias demasiado densas, podria
ser necesario diluirlas con solucion fisiologica adecuada, siguiendo las indicaciones del médico.

1. Conecte el cable de alimentacién (A8) a la toma (A7) y después una toma adecuada para la tension del equipo.
Esta debe estar situada en un lugar que no dificulte la desconexién del equipo.

-
o
Z
<
o
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w

2. Vierta el medicamento prescrito por el médico en la parte inferior (C1.1)

3. Cierre el nebulizador girando la parte superior (C1.3) en el sentido de las
agujas del reloj.
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4. Conecte un extremo del tubo de conexién (B)

al aparato. Conecte el otro extremo del tubo (B) al man-
do manual de nebulizacion (C6).

Conecte el mando manual de nebulizacion (C6) al ne-
bulizador (C1).

5. Conecte los accesorios como se indica en el “Esquema de conexion” de la portada. Siéntese cdmodamente con el
nebulizador en la mano. Coloque el tubo en la boca o utilice el accesorio nasal o la mascarilla. Si utiliza el accesorio de
mascarilla, coléquela sobre el rostro como muestra la figura (con o sin la ayuda del elastico
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REGULACION DE LA PRESION
6.a Presion de trabajo

Una vez conectado el nebulizador RF7 Plus al dispositivo con la Tecla de Seleccién (C1.4) cerrada en posicién Con Valvula,
se puede regular la presion de trabajo girando el Regulador (A3), en el sentido de las agujas del reloj para aumentarla o
en sentido contrario para disminuirla, hasta seleccionar el sector coloreado visible en el Manémetro (A6), que se corres-
ponde con los valores de la granulometria deseada ilustrada en la tabla siguiente. Durante la vida del dispositivo, se debe
comprobar ocasionalmente la presion maxima alcanzable con el nebulizador RF7 Plus conectado y con el Regulador (A3)

al MAX. Si no se alcanza el valor méximo de la zona verde del Manémetro (A6), el dispositivo se debe revisar.

ELECCION DEL MODO DE SUMINISTRO

6.b. Modo de suministro

Se puede realizar la nebulizacion manteniendo el sistema valvular activo, o seleccionar el modo de suministro a la
maxima velocidad, utilizando la tecla de seleccion (C1.4) del nebulizador RF7 Plus. El modo se debe seleccionar después

de configurar la presion de trabajo.

7. Ponga en funcionamiento el aparato accionando el interruptor (A1) e inspire y expire profundamente.
8. Una vez terminada la aplicacion, apague el aparato y desconéctelo.
9. Si, después de la sesion terapéutica, se forma un depdsito evidente de humedad dentro del tubo (B), desconecte el
tubo del nebulizador y séquelo con la ventilacién del compresor mismo. Esta accion evita la posible proliferacion de

moho dentro del tubo.

CARACTERISTICAS TECNICAS DE NEBULIZACION RF7 PLUS

Valor de presion del Mandmetro bar

Flujo en la boquilla (1) I/min’

Posicion de la tecla de seleccion

MMAD pm (2)

(2) Fraccion respirable < 5 um (2)

Distribucion ml/min’ (1) aprox

(1) Datos detectados segun procedi-
miento interno Flaem 129-P07.5. Los
valores de la velocidad de suministro
pueden variar en funciéon de la capa-
cidad respiratoria del paciente.

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

Zona Ama- | Zona Na-
Zona Verde rilla ranja
e e 090+1,15 | 0,70+0,90
8.2 7.1 6.8
(el =W EH con valvula | con vélvula
2.21 2.76 2.95
84.2% 78.5% 74.7%
0.29 0.23 0.18
CONVALVULA

Nory—
\-/

] )
5 0,90+1,15 | 0,70+0,90
7.1 6.8
MAX MAX
2.1 244
76.0% 80.7%
053 0.42
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MASCARILLAS SOFTTOUCH

Las mascarillas SoftTouch tienen el borde externo fabricado

mztcegr'ﬂl atible con material biocompatible blando, que garantiza una exce-
blando P lente adherencia al rostro, y ademads cuentan con el innovador
Limitador de Dispersion. Estos elementos caracteristicos, que
nos distinguen, permiten una mayor sedimentaciéon del me-
Limitador de dicamento en el paciente y, también en este caso, limitan la
Dispersion dispersion.
En la fase inspiratoria, la lenglieta En(lja Esehespira}oria, la Ie(rj\giljeta,
> et ot se dobla hacia el exterior de la
que funciona como Limitador de Dis- mascarilla
persion, se dobla hacia el interior de - ’
N lamascarilla.

USO DEL MANDO MANUAL DE NEBULIZACION

Para que la nebulizacién sea continua, se aconseja no aplicar el mando manual de nebulizacién (C6), especialmente en
caso de nifos o personas dependientes. El mando manual de nebulizacién se usa para limitar la dispersion del medica-
mento en el ambiente circunstante.

mientras tanto, para desactivar la ne-
bulizacion, retire el dedo del orificio del

mando manual de nebulizacion, de esta
forma se evita desperdiciar el

farmaco, optimizando su adquisicion. A
continuacion, expire lentamente.

Para activar la nebulizacion, tape con un
dedo el orificio del mando manual de ne-
bulizacién (C6) e inspire suavemente a fon-
do; después de la inspiracion, se recomien-
\ da retener el aire unos segundos para que
las gotitas de aerosol inhaladas puedan
4 depositarse, ~

LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION ESTERILIZACION

Apague el aparato y desenchufelo antes de llevar a cabo cualquier operacion de limpieza.

APARATO (A) Y EXTERIOR DEL TUBO (B)

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

Abra el nebulizador girando la parte superior (C1.3) hacia la izquierda; extraiga la boquilla (C1.2) y el selector de velocidad
(C1.4) por la parte superior (C1.3), tal como se muestra en el “Esquema de conexidn’, concretamente en el punto C1.
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 €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 en agua caliente potable (a unos 40°C), con
detergente delicado para platos (no abrasivo).
método B: Higienice los accesorios C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 en lavavajillas con ciclo caliente.
método C: Higienice los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 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, saciidalos enérgicamente y coléquelos sobre una servilleta de papel, o séquelos
con un chorro de aire caliente (por ejemplo con un secador de pelo).

DESINFECCION

Después de haber higienizado la ampolla y los accesorios, desinféctelos eligiendo uno de los métodos que se describen

a continuacion.

método A: Los accesorios que se pueden desinfectar son €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6.

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

desinfeccion y disponible en todas las farmacias.

Ejecucion:

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

- Sumerja por completo el componente en la solucién, prestando atencion en evitar la formacién de burbujas de aire en
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contacto con los componentes. Deje los componentes sumergidos durante el tiempo que se indica en el envase del
desinfectante, y asociado a la concentracién seleccionada para la preparacion de la solucion.
- Saque los componentes desinfectados y aclarelos con abundante agua potable templada.
- Elimine la solucién siguiendo las instrucciones suministradas por el fabricante del desinfectante.
método B: Desinfecte los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 con agua hirviendo durante 10 minutos;
utilice agua desmineralizada o destilada para evitar que se formen depdsitos de cal.
método C: Desinfecte los accesorios C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 con un esterilizador por calor para biberones
de tipo de vapor (no de microondas). Realice el proceso siguiendo fielmente las instrucciones del esterilizador. Para que la
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 U HOSPITALARIO - DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Antes de realizar la desinfeccion o esterilizacion, higienice la ampolla y los accesorios eligiendo uno de los métodos que

se describen a continuacion.

método A: Higienice los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 en agua caliente potable (a unos 40°C), con

detergente delicado para platos (no abrasivo).

método B: Higienice los accesorios C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 en lavavajillas con ciclo caliente.

DESINFECCION

Los accesorios que se pueden desinfectar son €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6.

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

desinfeccion y disponible en todas las farmacias.

Ejecucion:

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

- Sumerja por completo el componente en la solucién, prestando atencion en evitar la formacién 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 concentracién 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.

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

Después de desinfectar los accesorios, sactdalos 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 C1(Nebulizador ensamblado)-C2-C3-C4-C5.

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 instrucciones de uso del aparato, seleccionando una temperatura de 134 °Cy 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 esterilizacién es conforme con la norma ISO 17665-1.

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

FILTRADO DE AIRE

El aparato esta dotado de un filtro de aspiracién, situado dentro del regulador de
presion, que se debe sustituir cuando esté sucio o cambia de color. Para la sustitu-
cion, levante el Regulador de presion (A3) y extraiga el Filtro.

No lave ni vuelva a utilizar el mismo Filtro. La sustitucion regular del Filtro es nece-
saria para garantizar prestaciones correctas del compresor. El Filtro se debe com-
probar regularmente. El filtro se ha realizado de manera que esté siempre fijo en su
lugar. No sustituya el filtro durante el uso.

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

©
©

51



PIEZAS DE RECAMBIO Y

ACCESORIOS DESCRIPCION CODIGO ENVASE
Nebulizador RF7 Dual
Speed plus + tubo con ACO464P (TUN)
valvula + nasal
Nebulizador RF7 dual
speed plus ACO469P (50UN)
'glrjnbo con conexiones de ACO578P (1UN)
;lrJTE)o con conexiones de ACO735P (25UN)
Tubo con vélvula ACO441P (50UN)
Nasal no invasivo ACO448P (50UN)
Mascarilla adulto ACO473P (50UN)
Mascarilla pediatrica ACO472P (50UN)
Set accesorio neonatal ACO392P (1UN)
completo
Set accesorio neonatal
talla 2 ACO391P (TUN)
Set accesorio neonatal
talla 1 ACO390P (TUN)
Set accesorio neonatal
talla 0 ACO389P (TUN)
Nasal adulto PP ACO450P (50UN)
Nasal pediatrico PP ACO451P (50UN)
Filtro porex ACOA45 (2UN)
Kit Nebulizador RF6P ¢/
filtro antidispersion ACO38sP (TUN)
Filtro desechable para kit ACO396P (10UN)

antidispersiéon
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LOCALIZACION DE AVERIAS

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

PROBLEMA

CAUSA

SOLUCION

El equipo no funciona

El cable de alimentacion no esta co-
nectado correctamente en la toma
del equipo o en la toma de red.

Conecte bien el cable de alimentacién en las
tomas.

El aparato no nebuliza o
nebuliza poco

No se ha introducido el medicamento
en el nebulizador.

Vierta la cantidad adecuada de medicamento
en el nebulizador

El nebulizador no se ha montado co-
rrectamente.

Desmonte y vuelva a montar el nebulizador co-
rrectamente segun el esquema de conexion de
la portada.

La boquilla del nebulizador esté obs-
truida.

Desmonte el nebulizador, quite la boquillay en-
carguese de las operaciones de limpieza.

Si no se limpian los depésitos de medicamento
del nebulizador, se compromete su eficiencia y
su funcionamiento.

Siga paso a paso las instrucciones del capitulo
LIMPIEZA, HIGIENIZACION Y DESINFECCION.

El tubo de aire no estd conectado co-
rrectamente al aparato.

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

El tubo de aire estd doblado, dafa-

do o retorcido.

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

El filtro del aire esta sucio.

Cambie el filtro.

El aparato es mas ruidos de
lo normal

Regulador de presién no introducido
correctamente en su soporte.

Introduzca correctamente a fondo el regulador
de presion en el soporte.

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

SIMBOLOS

c E 0051

Aparato de clase I

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

Atencion consultar las instrucciones para el uso

TOVRheinland

0 ori7t07a02

Homologacién TUV

@ NUmero de serie del dispositivo

il

Fabricante

Pieza montada de tipo BF

W
PHTHALATES
&BPA FREE

{
(5]

Interruptor de funcionamiento apagado

Interruptor de funcionamiento encendido
Conforme a: Norma Europea EN 10993-1 “Evaluacién
Bioldgica de dispositivos médicos”y a la Directiva

Europea 93/42/EEC “Dispositivos Médicos”. Libre de
ftalatos. En conformidad con Reg. (CE) no. 1907/2006

Limite de temperatura

Limite de presion atmosférica
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1P21

Corriente alterna

Grado de proteccion de la funda: IP21.

(Protegido contra cuerpos sélidos de tamafio superior
a 12mm. Protegido contra el encendido con un dedo;
Protegido contra la caida vertical de gotas de agua.)

Limite de humedad



CARACTERISTICAS TECNICAS DEL APARATO

Mod. P0712EM F3000 Plus Version

Alimentacién:
Fusible:
Presién Max.:

Caudal de aire al compresor:

Nivel de ruido (a 1 m):
Funcionamiento:
Pardmetros de trabajo:

Parametros de conservacion:

230V ~50Hz/210VA

1xT2A 250V

3,5+0,5 bar

14 1/min aproéx.

55 dB (A) aprox.

continuo

Temperatura: min 5 °C; max 35 °C
Humedad del aire: min 10%; max 95%
Température: min -25 °C; max 70 °C

Humedad del aire: min 10%; max 95%
Presion atmosférica

de trabajo/conservacion: min 690 hPa; max 1060 hPa

Homologaciones:

Dimensiones del equipo: 26 (A)x 12 (P)x 23,5 (H) cm

Peso: 2,4kg

PIEZAS MONTADAS

Las piezas montadas de tipo BF son: (C2,C3,C4,05)
Nebulizador RF7 Dual Speed Plus

Capacidad minima farmaco: 2ml
Capacidad maxima del farmaco: 8 ml

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

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

ELIMINACION DEL EQUIPO
De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo que lleva el equipo indica que el aparato que se va a
X eliminar se considera un desecho y debe por tanto ser objeto de “recogida selectiva”. Por consiguiente, el
mmm (suario debera entregar (o hacer entregar) dicho desecho a los centros de recogida selectiva autorizados por la
administracion local, o entregarlo al revendedor al comprar un nuevo equipo equivalente. La recogida selectiva
del desecho y las operaciones sucesivas de tratamiento, recuperacién y eliminacién, propician la produccién de equipos
con materiales reciclados y reducen los efectos negativos sobre el medio ambiente y sobre la salud provocados por
un posible manejo inadecuado del desecho. La eliminacion abusiva del producto de parte del usuario comporta la
aplicacion de eventuales sanciones administrativas previstas por las leyes de transposicion de la Directiva 2012/19/CE
del estado miembro europeo en el que el producto es eliminado.

<3 ELIMINACION DEL EMBALAJE

é}' Bolsa de embalaje de producto y bolsa de embala-

/A
= Caja de producto y caja de accesorios . 8
PA‘;‘ ) P yea & je deaccesorios
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AirPro 3o00
Mod. P0O712EM F3000 Plus Version

Urzadzenie do aerozoloterapii
Dziekujemy za zakup naszego urzadzenia i okazane nam zaufanie.
Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia instrukcji i zachowac jg na przysztosc.
Urzadzenia uzywac wytgcznie w sposéb opisany w niniejszej instrukgji.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Air Pro 3000 Plus Version jest profesjonalnym wyrobem medycznym przeznaczonym do podawania lekéw przepisanych
lub zaleconych przez lekarza, ktéry ocenit ogdlny stan pacjenta, w celu leczenia zaburzen oddechowych. Moze byc¢
stosowany w placéwkach stuzby zdrowia, takich jak szpitale, w opiece domowej oraz udostepniany w wypozyczalniach.
Wyréb musi by¢ stosowany przez prawnie upowazniony personel medyczny (lekarze, pielegniarki i terapeuci), przez
pracownika opieki domowej do leczenia w domu lub przez samego pacjenta. Bardzo wazne jest, aby opiekun i/lub
pacjent przeczytali i zrozumieli informacje dotyczace uzytkowania i konserwacji zawarte w niniejszej instrukgji.

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie i przedtuzy¢ zywotnos¢ urzadzenia, nalezy $cisle przestrzegac instrukcji obstugi i
konserwacji.

Air Pro 3000 Plus Version jest wyposazony w pokretto do regulacji cisnienia (A3) oraz manometr (A6) do wyswietlania
ustawionej wartosci ci$nienia.

Wyrdb nie wymaga smarowania, jest fatwy w obstudze, niezawodny, trwaty i cichy.

NB.: Nalezy uzywac tylko oryginalnych akcesoriow FLAEM

NELEMENTY | AKCESORIA INHALATORA

A Urzadzenie gtéwne C Akcesoria
A1 - Wigcznik C1 - Nebulizator RF7 Dual Speed Plus
A2 - Wlot powietrza C1.1 - Cze$¢ dolna
A3- Pokretto do regulacji cisnienia C1.2-Dysza
A4- Gniazdo nebulizatora C1.3-Czes¢ goérna
A5- Uchwyt do przenoszenia C1.4 - Selektor predkosci z zaworem
A6- Manometr C2 - Ustnik
A7- Gniazdo na kabel zasilajacy C2.1 - Zawér wydechowy
A8- Kabel zasilajacy C3 - Nieinwazyjny nosowa
. . C4 - Maska dziecieca
B Przewéd powietrzny C5 - Maska dla dorostych

(urzadzenie gtéwne/nebulizator) C6 - Reczna regulacja inhalacji

A WAZNA INFORMACJA

« Wyréb przeznaczony jest réwniez do bezposredniego uzycia przez pacjenta.

+ Przed pierwszym uzyciem oraz okresowo w trakcie eksploatacji produktu sprawdzi¢ integralno$¢ strukturalng urzadze-
nia i kabla zasilajacego, aby upewnic sig, ze nie doszto do zadnych uszkodzen. W razie uszkodzenia nie nalezy wkfadac
wtyczki i przekazac¢ produkt do autoryzowanego centrum serwisowego firmy FLAEM lub do zaufanego sprzedawcy.

« W przypadku, gdy urzadzenie nie spetnia wymagan, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym centrum serwisowym
w celu uzyskania wyjasnien.

- Sredni okres eksploatacji akcesoriéw wynosi 1 rok. Jednakze w przypadku intensywnego uzytkowania zaleca sie wymia-
ne amputki co 6 miesiecy (lub wczesniej, w przypadku jej zatkania), aby zapewnic efektywnos¢ leczenia.

+ W obecnosci dzieci lub oséb niesamodzielnych urzadzenie musi znajdowac sie pod $cistym nadzorem osoby doro-
stej, ktéra zapoznata sie z niniejsza instrukcja.

« Niektére elementy urzadzenia charakteryzuja sie bardzo matym rozmiarem, co stwarza ryzyko potkniecia ich przez
dzieci, nalezy zatem przechowywac je w miejscu niedostepnym dla dzieci.

« Nie uzywac przewododw i kabli nalezacych do wyposazenia do celéw innych niz wskazano, gdyz stwarzajg one
potencjalne ryzyko uduszenia. Zwrécic¢ szczegdlng uwage na dzieci i osoby ze szczegélnymi problemami, gdyz nie
zawsze sg one w stanie poprawnie oceni¢ wystepujace zagrozenia.

+ Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania z mieszankami anestezyjnymi, ktére w kontakcie z powietrzem,
tlenem lub podtlenkiem azotu stajg sie tatwopalne.

+ Nalezy uwazac, aby kabel zasilajgcy znajdowat sie z dala od goracych powierzchni.

- Kabel zasilajgcy musi znajdowac sie z dala od zwierzat (np. gryzoni), ktére mogtyby uszkodzi¢ jego izolacje.

+ Nie obstugiwac urzadzenia mokrymi dtorimi. Nie nalezy uzywac urzadzenia w wilgotnym srodowisku (np. podczas ka-
pieli lub pod prysznicem). Nie nalezy zanurza¢ urzadzenia w wodzie; jesli to jednak nastapi, nalezy bezzwtocznie odta-
czy¢ wtyczke. Nie wolno wyjmowac ani dotykac urzadzenia zanurzonego w wodzie; najpierw nalezy wyjac¢ wtyczke. Na-
stepnie urzadzenie nalezy niezwtocznie przekazac do autoryzowanego serwisu FLAEM lub do odsprzedawcy.
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» Urzadzenia nalezy uzywac jedynie w miejscach wolnych od kurzu, w przeciwnym razie moze to niekorzystnie wptywac
na terapie.

+ Nie wolno my¢ urzadzenia pod biezaca woda ani poprzez jego zanurzenie; urzadzenie nalezy chroni¢ przed pryskajaca
wodg oraz przed innymi ptynami.

« Nie wystawiac urzadzenia na dziatanie ekstremalnych temperatur.

- Nie umieszczac urzadzenia w poblizu zrédet ciepta, bezposredniego promieniowania stonecznego lub w otoczeniu o
zbyt wysokiej temperaturze.

- Nie zapychac i nie wktada¢ zadnych przedmiotéw ani do samego filtru, ani do jego gniazda w urzadzeniu.

» Nie blokowa¢ otworéw wentylacyjnych znajdujacych sie po obu stronach urzadzenia.

- Nalezy zawsze zapewni¢ dziatanie urzadzenia na twardej powierzchni pozbawionej przeszkéd.

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy otwory wentylacyjne nie sg zatkane.

- Nie wktada¢ zadnych przedmiotéw do otworéw wentylacyjnych.

- Naprawy, wigczajac w to wymiane kabla zasilania, powinny by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowany personel
FLAEM, w oparciu o wskazéwki przekazane przez producenta. Naprawy wykonywane bez upowaznienia powoduja wy-
gasniecie waznosci gwarancji i moga stanowic zrédto zagrozenia dla uzytkownika.

- Sredni przewidziany okres eksploatacji poszczegélnych grup sprezarek: F400: 400 godzin, F700: 700 godzin, F1000: 1000
godzin, F2000: 2000 godzin.

« UWAGA: Bez upowaznienia producenta nie wprowadza¢ zadnych zmian do urzadzenia.

« Producent, sprzedawca i importer sg odpowiedzialni za bezpieczerstwo, niezawodnos¢ i parametry robocze wytacznie
w sytuacji, gdy: a) urzadzenie jest eksploatowane zgodnie z instrukcja obstugi; b) instalacja elektryczna w pomieszczeniu
eksploatacji urzadzenia jest odpowiednia i spetnia wymogi obowigzujacych przepisow.

- Interakcje: uzyte materiaty stykajace sie z lekami zostaty przetestowane w kontakcie z szerokg gama lekéw. Jednakze nie
jest mozliwe catkowite wykluczenie interakgji, z uwagi na réznorodnosc i ciagty rozwadj lekéw. Zaleca sie jak najszybciej
zuzy¢ lek po otwarciu oraz unikac przedtuzajacego sie kontaktu zamputka.

« Problemy i/lub nieprawidtowosci zwigzane z dziataniem nalezy zgtasza¢ producentowi. Jesli to konieczne, skontakto-
wac sie z nim réwniez w celu uzyskania wyjasnien zwigzanych z uzyciem i/lub konserwacja/czyszczeniem.

« Dziatania uboczne: Materiaty uzyte w urzadzeniu sg materiatami biokompatybilnymi zgodnymi z obowiazujacymi wy-
maganiami dyrektywy 93/42 WE i p6zniejszymi zmianami, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ reakgji alergicznych.
- Czas wymagany na przejscie ze stanu przechowywania do stanu roboczego wynosi okoto 2 godziny.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umy¢ rece, a nastepnie wyczysci¢ urzadzenie zgodnie z opisem pr-
zedstawionym w rozdziale ,CZYSZCZENIE, ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA i STERYLIZACJA".

Pojemnik i akcesoria sa przeznaczone do uzytku osobistego, aby unikna¢ ewentualnego zarazenia. Urzadzenie
przeznaczone jest do podawania produktow leczniczych i innego rodzaju substancji podawanych droga wziewna.
Tego rodzaju substancje powinny by¢ zawsze przepisane przez lekarza. W przypadku substancji o

nadmiernej gestosci moze by¢ konieczne ich rozcienczenie odpowiednim roztworem fizjologicznym, zgodnie
z zaleceniami lekarza. Podczas uzytkowania zalecane jest stosowne zabezpieczenie sie przed ewentualnym
skapywaniem ptynu.

1. Kabel zasilajacy (A8) wiozy¢ do gniazda (A7), a nastepnie przytaczy¢ go do gniazda sieciowego odpowiadajacego na-
pieciu urzadzenia. Nalezy je umiesci¢ w taki sposéb, aby odtaczenie od sieci zasilajacej nie byto trudne.

2. Umiescic¢ przepisany lek w dolnej czesci (C1.1)

3. Zamkna¢ nebulizator, przekrecajac gérna czesc (C1.3) w kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara.
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4. Koniec rurki potaczeniowej (B) nalezy wiozy¢ w
urzadzenie.

Drugi koniec rurki (B) wtozy¢ w element sterowania
recznego nebulizacji (C6).

Element sterowania recznego nebulizacji (C6) potaczy¢
z nebulizatorem (C1).

5. Przyfaczyc akcesoria w sposob pokazany na,Schemacie potaczen” na oktadce. Nalezy wygodnie usigs¢ z nebulizatorem
w reku, przytrzymac ustnik przy ustach lub uzy¢ nakfadki na nos lub maski. Jesli uzywa sie maski, nalezy ja przytozy¢ do
twarzy, jak pokazano na rysunku (z gumka lub bez niej).
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REGULACJA CISNIENIA

6.a Cisnienie robocze

Po przytaczeniu nebulizatora RF7 Plus do urzadzenia, gdy przycisk wyboru (C1.4) jest zamkniety w pozycji z zaworem,
mozna regulowac cisnienie robocze, obracajac pokretto (A3), zgodnie z ruchem wskazéwek zegara w celu jego zwieksze-
nia lub przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara w celu jego zmniejszenia, az do wybrania kolorowego odcinka widoczne-
go na manometrze (A6) i odpowiadajacego pozadanym wartosciom wielkosci czasteczek przedstawionym w ponizszej
tabeli.

W trakcie uzytkowania urzadzenia nalezy okresowo sprawdza¢ maksymalne cisnienie osiagane po przytaczeniu nebuli-
zatora RF7 Plus i ustawieniu pokretta (A3) w pozycji MAX.

Jezeli maksymalna wartos¢ zielonego odcinka manometru (A6) nie zostanie osiaggnieta, urzadzenie musi zosta¢ poddane
przegladowi.

WYBOR SPOSOBU PODAWANIA

6.b. Sposdb podawania

Rozpylanie mozna kontynuowa¢, utrzymujac system zaworéw w stanie aktywnym lub wybra¢ tryb maksymalnej pred-
kosci, naciskajac na przycisk wyboru (C1.4) na nebulizatorze RF7 Plus. Wybér trybu pracy musi nastapi¢ po ustawieniu
cisnienia roboczego.

7.Whaczy¢ urzadzenie poprzez nacisniecie na wyfacznik (A1) oraz wykona¢ gteboki wdech i wydech.

8. Na koniec wylgczy¢ urzadzenie i odigczy¢ od gniazda.

9. Jezeli po zabiegu terapeutycznym, wewnatrz rurki (B) znajduje sie widoczny osad wilgoci, nalezy odtaczy¢ rurke od
nebulizatora i osuszy¢ jg za pomocg wentylacji sprezarki; to zapobiega ewentualnemu namnazaniu sie plesni wewnatrz
rurki.

CHARAKTERYSTYKA TECHNICZNA NEBULIZACJI RF7 PLUS

S
| )

Zielona strefa Strefa zotta Obs‘zar Zielona strefa Strefa zotta Obs‘zar
pomaranczowy pomaranczowy

Wartos$¢ cisnienia Manometr bar IAEER N 0,90+1,15( 0,70+ 0,90 MAEENFEE 0,90+ 1,15 0,70+ 0,90
Przeptyw na dyszy (1) I/min’ 8.2 7.1 6.8 7.1 6.8
Przycisk wyboru pozycji A-E\ el | Z zaworem | Z zaworem MAX MAX
MMAD pm (2) 221 2.76 2.95 291 244
Frakcja respirabilna < 5 pm (2) 84.2% 78.5% 74.7% 76.0% 80.7%
Wydajnos¢ nebulizacji ml/min’ (1)
approx 0.29 0.23 0.18 0.53 042

(1) Przedstawione dane sg zgodne z
procedurg wewnetrzna firmy Flaem
Nuova 129-P07.5. ZZAWOREM
(2) Charakterystyka in vitro wyko-
nana przez TUV Rheinland Italia S.r.l.
we wspdtpracy z Uniwersytetem
w Parmie i zgodnie z europejskim
standardem do urzadzen do tera-
pii aerozolowej — norma EN 13544-
1:2007 + A1. Wiecej informacji moz-
na uzyskac na zyczenie.
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MASKI SOFTTOUCH

Miekki materiat
biocompatibile

Zewnetrzna cze$¢ masek SoftTouch zostata wykonana z
miekkiego materiatu biokompatybilne, ktéry gwarantuje opty-
malne przyleganie do twarzy. Dodatkowo maski wyposazone
s3 w innowacyjny Reduktor Dyspersji. Te charakterystyczne
elementy, ktére wyrézniaja nasza marke, pozwalaja na wieksze
Reduktor przyswojenie leku przez organizm pacjenta, a tym samym
Dyspersji ograniczaja jego dyspersje.

W fazie wdechu jezyczek, ktory stuzy
za Reduktor Dyspersji, przechyla sie
w strone wnetrza maski.
X -

W fazie wydechu jezyczek, ktéry stuzy za
Reduktor Dyspersji, przechyla sie w kie-
runku zewnetrznej strony maski.

STOSOWANIE RECZNEGO STEROWANIA INHALACJA (C6)

W celu otrzymania statego poziomu inhalacji nie nalezy stosowac recznego sterowania inhalacja (C6), zwtaszcza w
przypadku dzieci lub 0séb niepetnosprawnych. Reczne sterowanie inhalacjg jest przydatne do redukgji dyspersji
leku w otaczajgcym srodowisku.

Aby rozpocza¢ nebulizacje, zatkaj
palcem otwér sterowania recznego

Aby zakonczy¢ nebulizacje, zdejmij
palec z otworu sterowania recznego

nebulizacjg (C6) i powoli wez gteboki
wdech; zaleca sie wstrzymanie odde-

nebulizacjg - w ten sposéb unikasz mar-
nowania leku, optymalizujac inhalacje.
Na koniec zréb powoli wydech.

\ chu na chwile, by wdychane kropelki
aerozolu zdazyty osadzi¢ sie wewnatrz [
g organizmu. ~

CZYSZCZENIE, ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA i STERYLIZACJA

Przed rozpoczeciem czyszczenia wytaczy¢ urzadzenie i wyjac wtyczke kabla z gniazdka.

URZADZENIE | ZEWNETRZNA STRONA PRZEWODU (B)

Uzywac tylko wilgotnej $ciereczki z antybakteryjnym srodkiem czyszczacym (nie tracym, bez dodatku jakichkolwiek
rozpuszczalnikéw).

AKCESORIA

Otworz nebulizator, przekrecajac gérng czes¢ (C1.3) w lewo, zdejmij dysze (C1.2) i selektor predkosci (C1.4) z gérnej czesci
(C1.3), jak pokazano na,Schemacie montazowym”w Punkt C1.

Nastepnie postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

CZYSZCZENIE W WARUNKACH DOMOWYCH - ODKAZANIE | DEZYNFEKCJA

ODKAZANIE

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

metoda A: Odkazi¢ akcesoria €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6, uzywajac cieptej wody pitnej (okoto 40°C) i
delikatnego ptynu do naczyn (niesciernego).

metoda B: Odkazi¢ akcesoria C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 w zmywarce, stosujac cykl z wodg ciepfa.

metoda C: Odkazi¢ akcesoria €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 poprzez zanurzenie 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 reczniku lub osuszy¢ strumieniem
cieptego powietrza (np. za pomoca suszarki do wtoséw).

DEZYNFEKCJA
Po odkazeniu pojemnika i akcesoriow nalezy je zdezynfekowac w jeden z nizej opisanych sposobow.
metoda A: Akcesoria podlegajace dezynfekgji: €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6.

Zaopatrzyc¢ sie w Srodek dezynfekujacy nalezacy do grupy elektrolitycznych utleniajgcych substancji z zawartoscig chloru
(substancja aktywna: podchloryn sodu) przeznaczonych do dezynfekcji. Mozna go naby¢ w aptece.

Wykonanie:

- Zbiornik o odpowiedniej wielkosci, pozwalajacej na umieszczenie wszystkich pojedynczych elementéw do
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dezynfekowania, napeic¢ roztworem wody pitnej i sSrodka dezynfekujacego, 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.
- Wyla¢ roztwér zgodnie z zaleceniami podanymi przez producenta srodka dezynfekujacego.

metoda B: Zdezynfekowac akcesoria C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 poprzez gotowanie ich przez 10 minut; uzy¢
wody demineralizowanej lub destylowanej, aby unikna¢ odktadania sie osadu wapiennego.

metoda C: Zdezynfekowac akcesoria C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 za pomoca parowego sterylizatora do butelek
(nie mikrofalowego). Czynnosci wykona, stosujac sie $cisle do instrukcji zataczonej do sterylizatora. Aby dezynfekcja byta
skuteczna, nalezy wybrac sterylizator z przynajmniej 6-minutowym cyklem roboczym.

Po zdezynfekowaniu akcesoriéw nalezy nimi energicznie potrzasnac i utozy¢ je na papierowym reczniku lub osuszy¢
strumieniem cieptego powietrza (np. za pomoca suszarki do wioséw).

CZYSZCZENIE W WARUNKACH KLINICZNYCH LUB SZPITALNYCH - DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA

Przed dezynfekcja lub sterylizacja, pojemnik i akcesoria nalezy odkazi¢ w jeden z nizej opisanych sposobdw.

metoda A: Odkazi¢ akcesoria €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6, uzywajac cieptej wody pitnej (okoto 40°C) i
delikatnego ptynu do naczyn (niesciernego).

metoda B: Odkazi¢ akcesoria C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 w zmywarce, stosujac cykl z woda ciepta.
DEZYNFEKCJA

Akcesoria podlegajace dezynfekgji: C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6.

Zaopatrzyc¢ sie w srodek dezynfekujacy nalezacy do grupy elektrolitycznych utleniajacych substancji z zawartoscia chloru
(substancja aktywna: podchloryn sodu) przeznaczonych do dezynfekgji. Mozna go nabyc¢ w aptece.

Wykonanie:

- Zbiornik o odpowiedniejwielkosci, pozwalajgcej na umieszczenie wszystkich pojedynczych elementéw do dezynfekowania,
napetni¢ roztworem wody pitnej i Srodka dezynfekujacego, zachowujac proporcje podane na opakowaniu takiego srodka.
- Kazda pojedyncza czes¢ zanurzy¢ 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.

- Wyla¢ roztwoér zgodnie z zaleceniami podanymi przez producenta srodka dezynfekujacego.

W przypadku checi wykonania takze STERYLIZACJI, przejdz do rozdziatu STERYLIZACJA.

Po zdezynfekowaniu akcesoriéw nalezy nimi energicznie potrzasnac i utozy¢ je na papierowym reczniku lub osuszyé
strumieniem cieptego powietrza (np. za pomocg suszarki do wioséw).

STERYLIZACJA

Akcesoria podlegajace sterylizacji: C1 (nebulizator zmontowany)-C2-C3-C4-C5.

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

Wykonanie: Zapakowac kazdy pojedynczy komponent przeznaczony do czyszczenia w system lub w opakowanie z barierg
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 barierg sterylna.

Procedura sterylizacji zostata zatwierdzona zgodnie z norma ISO 17665-1.
Po zakonczeniu uzywania urzadzenie przechowywac wraz z akcesoriami w suchym miejscu, chronionym przed kurzem.

WYMIANA FILTRA POWIETRZA
Aparat wyposazony jest w filtr powietrza (A3), ktory nalezy wymienia¢, gdy jest zabrudzony lub zmienia sie jego kolor. Nie
myj ani nie uzywaj zuzytego filtra. Filtr nalezy wymienia¢ regularnie, aby zapewnic
optymalne dziatanie kompresora. W tym celu skontaktuj sie z przedstawicielem
regionalnym.

Filtr zostat tak zaprojektowany, aby zawsze pozostawat zabezpieczony w gniezdzie.
Nie wymieniaj filtra podczas uzytkowania.

Nalezy uzywaé wylacznie oryginalnych akcesoriow i czesci zamiennych @
Flaem. Nie ponosimy zadnej odpowiedzialnosci w przypadku stosowania

nieoryginalnych czesci zamiennych lub akcesoriow. %
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CZESCI ZAMIENNE

I'AKCESORIA OPIS KOD OPAKOWANIE
Zbiornik na lek RF7 Dual
Speed plus + Ustnik z ACO464P (1P2)
% zaworem + naktadka na nos
Zbiornik na lek rf7
dual speed plus ACO469P (50P2)
Rurka ze ztaczkami
m ACO578P (1PZ)
Rurka ze ztaczkami
m ACO735P (25P2)
Ustnik zzaworem ACO441P (50P2)
Nieinwazyjna naktadka
na nos ACO448P (50P2)
Maska dla dorostych ACO473P (50P2)
Maska dla dzieci ACO472P (50P2)
Opcjonalny kompletny
zestaw dla noworodkow ACO392P (1P2)
6 > Kompletny zestaw akceso-
N riow dla noworodkéw roz. 2 ACO391P (1P2)
N 3 \
. Kompletny zestaw akceso-
@ AN @ riéw dla noworodkéw roz. 1 ACO390P (1P2)
N Kompletny zestaw akceso- ACO389P (1P2)
riow dla noworodkéw roz. 0
Naktadka na nos dla
% A ACO450P (50PZ)
Naktadka na nos dla dzieci
% PP ACO451P (50P2)
% Filtr porex ACO45 (2P2)
o Zbiornik na lek RF6P
& @ z zestawem ACO388P (1P2)
% (%)) przeciwrozproszeniowym
Filtr jednorazowy
@ do zestawu ACO396P (10PZ)

przeciwrozproszeniowego
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WYSZUKIWANIE USTEREK

Przed rozpoczeciem jakiejkolwiek czynnosci wytgczy¢ urzadzenie i wyjac wtyczke kabla z gniazdka.

PROBLEM

PRZYCZYNA

NAPRAWA

Urzadzenie nie dziata

Kabel zasilajacy jest
nieprawidtowo przytaczony
do gniazda urzadzenia lub
gniazda zasilania

Prawidtowo wtozy¢ kabel zasilajacy do gniazda.

Urzadzenie nie rozpyla
lub rozpyla w niewielkim
stopniu

Do nebulizatora nie wtozono
leku.

Umiesci¢ odpowiednig ilos¢ leku w nebulizatorze.

Nebulizator nie zostat
zamontowany poprawnie.

Poprawnie wymontowac i zamontowac nebulizator, jak pokazano
na schemacie pofgczenia na okfadce.

Dysza nebulizatora jest
zatkana.

Wymontowac¢ nebulizator, zdja¢ dysze i wyczyscic. Brak czyszczenia
nebulizatora z pozostatosci po leku zagraza jego sprawnosci

i dziataniu. Nalezy scile przestrzegac instrukcji rozdziatu
CZYSZCZENIE, ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA i STERYLIZACJA.

Przewdd powietrza nie jest
prawidtowo przytaczony do
urzadzenia.

Sprawdzi¢ poprawnos¢ potaczenia miedzy otworem powietrza
urzadzenia i
akcesoriami (patrz schemat pofgczen na okfadce).

Przewdd powietrza jest
zagnieciony, uszkodzony lub
zwiniety.

Rozwina¢ przewdd i sprawdzi¢, czy nie wystepujg na nim
zagniecenia lub otwory.
Jesli to konieczne, wymienic go.

Filtr powietrza jest
zabrudzony

Wymienic filtr.

Urzadzenie pracuje
gtosniej niz zwykle

Filtr nie jest wlozony
poprawnie do gniazda.

Poprawnie dopchnac filtr do korca.

Jezeli po sprawdzeniu wyzej opisanych warunkéw urzadzenie nadal nie pracuje sprawnie, nalezy skontaktowac sie z
odsprzedawcg lub z najblizszym autoryzowanym serwisem FLAEM.

SYMBOLE

c E 0051
[l

obstugi

®
O
o

N
sa
e
su

Medycznych CE dla wyrobéw medycznych, ref. dyr. 93/42
EEC z pdzniejszymi zmianami

Urzadzenie klasy I

Wazne ostrzezenia: nalezy zapoznac sig z trescia instrukcji

WYL Dla czesci sprzetu

,ON"dla czesci sprzetu

Zgodne z Europejskim standardem EN 10993-1

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych i 93/42/EWG
Dyrektywa Urzadzen. Nie zawiera ftalandw. Zgodne z:

PHTHALATES
‘&BPAFREE

Rozp. (WE) nr 1907/2006

{

Limit temperatury

D 0217007802

Certyfikat TUV

@ Numer seryjny urzadzenia
u Producent

Stosowane czesci typu BF
#NJ Prad zmienny

Limit wilgotnosci

P21

<]

Stopien ochrony obudowy: [P21.

(Zabezpieczona przed ciatami statymi o wielkosci wiekszej niz
12mm. Zabezpieczona przed wtozeniem palca. Zabezpieczo-
na przed kroplami wody spadajacymi pionowo.)

Limit ci$nienia atmosferycznego
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DANE TECHNICZNE

Mod. P0712EM F3000 Plus Version

Napiecie:

Bezpiecznik:

Cisnienie max:
Wydajnos¢ kompresora:
Gtosnosé: (1 m):

Tryb pracy:

Warunki pracy:
Temperatura:
wilgotnos¢ powietrza:
cisnienie atmosferyczne:

Warunki przechowywania:

Temperatura:
wilgotnos$¢ powietrza:

230V ~50Hz/210VA
1 xT2A 250V

3,5+0,5 bar

141/min approx

55 dB (A) (approx.)
praca ciagta

Min 5°C; Max 35°C
Min 10%; Mé&x 95%
Min 69KPa; Max 106KPa

Min -25°C; Max 70°C
Min 10%; Méax 95%

cisnienie atmosferyczne: Min 69KPa; Max 106KPa

Zatwierdzenie:

Wymiary (W)x(D)x(H): 26 (L)x 12 (P)x 23,5 (H)cm
Waga: 2.4 Kg
STOSOWANE CZESCI

Urzadzenie typu BF:

RF7 DUAL SPEED PLUS Nebulizator
Minimalna pojemnos¢: 2ml
Maksymalna pojemnos¢: 8ml

Czedci (C2,C3,C4,C5)

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

To urzadzenie zostalo zaprojektowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami dotyczacymi kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EN 60601-1-2). Medyczne urzadzenia elektryczne wymagaja szczegdlnej uwagi w zakresie EMC
podczas instalacji i uzytkowania. Dlatego konieczne jest ich zainstalowanie i uzytkowanie zgodnie z instrukcjami
producenta. Ryzyko mozliwej interferencji elektromagnetycznej z innymi urzadzeniami. Mobilne lub przenosne urzadzenia
radiowe i telekomunikacyjne RF (telefony komorkowe lub potaczenia bezprzewodowe) moga zaktocac dziatanie urzadzen
medycznych. Aby uzyskac wiecej informacji, odwiedz strone internetowa www.flaemnuova.it. Urzagdzenie moze by¢ wrazliwe
na zakfocenia elektromagnetyczne w obecnosci innych urzadzen uzywanych do okreslonych diagnoz lub zabiegéw. Flaem
zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian technicznych i funkcjonalnych w produkcie bez uprzedniego powiadomienia.

LIKWIDACJA URZADZENIA

Zgodnie z Dyrektywa 2012/19/WE symbol umieszczony na sprzecie oznacza, ze podlega on zbidrce selektywnej i

w taki sposéb winien by¢ usuwany. W zwigzku z tym uzytkownik jest zobowigzany dostarczy¢ (lub zleci¢ odbiér)
= takiego odpadu do punktéw zbidrki selektywnej, dziatajacych na podstawie zezwolen wydawanych przez wtadze
lokalne, lub dostarczy¢ go do sprzedawcy w momencie zakupu nowego sprzetu o tym samym przeznaczeniu. Zbiérka
selektywna odpadow i pdzniejsze ich przetwarzanie, odzyskiwanie i usuwanie pozwalaja na rozwdj produkgji sprzetu
przy wykorzystaniu materiatéw pochodzacych z recyklingu i ograniczaja negatywny wptyw na srodowisko i na zdrowie,
wystepujace w przypadku nieprawidtowego gospodarowania odpadami. Nienalezycie przeprowadzona utylizacja
urzadzenia przez uzytkownika skutkuje natozeniem sankcji administracyjnych okreslonych trescia przepiséw transpozycji
dyrektywy 2012/19/WE panstwa cztonkowskiego lub kraju, na terenie ktérego ma miejsce utylizacja produktu.

<3 LIKWIDACJA OPAKOWAN

Torba do pakowania produktow i torba do pako-

N N
20 ii iami 04
{2y  Pudetko z produktami i pudetko z akcesoriami | £%) wania akcesoridw

PAP LDPE
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Air Pro zooo

Movrt. P0712EM F3000 Plus Version
Yuokeun Oepamneiag pe agpoAvpa
XalpOHAOTE yia TNV ayopd Zag Kal 6ag EUXOPIOTOUE Yla TNV EUMOTOOUVN HoU pag Agi§aTe.
AoBA0TE IPOCEKTIKA AUTEG TIG 08NYIES Kat QUAAETE TEC Yla LEANOVTIKN avagpopd.
XPNOIUOTIOLEITE TN CUCKEUT HOVO OTIWG TIEPIYPAPETAL OTO TTAPOV EYXELPIOIO

MPOOPIZMOZ XPHZHX

Air Pro 3000 Plus Version &ival pia emayyeAUATIKA 1ATPIKN GUOKEUN TTOU TTPoopileTal yia TN XOprynon Twv @AapuaKa
TTIOU CUVTAYOYPAPOUVTAL 1] CUVICTWVTAL ATTd TO YIATPO 0AC, O OTT0I0G £XEL ASIOAOYNOEL TN YEVIKH KATAOTAON TOU aoBevoug
yia ™ Bepameia avamveuoTIKWV SlaTapaxwy. XPNOIUOTIOIETAl O EYKATAOTACEIS UYEIOVOUIKAG TTEQIBAAPNG OTwg
VOOoOKoeia, otn Bepameia kat' oikov Kat yla gvolkiaon. To Tpoidv TPEMEL va XPNOLUOTIOLETAL ATTO IATPIKO TIPOOWTTIKS
vouipa e€ouctodoTnuévo (Ylatpoi, voonAeuTég Kat BepameuTéc), anmd Tov BonBd oto omitt yia Bepaneia oto omitt 1) and
Tov 810 Tov aoBevn. Eivat ToAU onpavTikod o emayyeApatiag vysiag i/kat o acBevrg va Stadoouv Kal va Katavorjoouv Tig
TANPOPOPIEC XPrIONG KAl CLVTIPNCNG TOU TTAPOVTOC eyXelpISiou. Ma Tn cwoTh Aettoupyia Kat yia tTnv mapdtaon ¢ {wng
TNG OUOKEUNG OKOAOUBEIOTE OXONAOTIKA Ta G0 ava@EpovTal OTIC 0dnyieg A&lToupyiag kat cuvtiPNoNG.

H Air Pro 3000 Plus Version S1a0tel pia xetpohafn yia ™ pubuion tng mieong (A3), kat éva HavopeTpo(A6) yia Tnv
EUPAVION TNG TIUAG TNG TTPOYPAUHATIOPEVNG TTHEONG.

H ocuokeun S1aBétel AmavTripa eUKOAOU XEIPIOUOU, AmmAG OTN XPron, a&lomioTo, avOeKTIKO Kat aBopufo.

FHMEIQZH: XpnotuomotoTe HOvo UE Ta yviola mapeAkopeva FLAEM

ONOMATOAOTIA THX ZYZKEYHX

A Movada vepelobepansiac (Bacikn C AZEZOYAP
povada) C1- Ekve@wTAg RF7 Dual Speed Plus
A1- Alakontng on/off C1.1- Katw pépog
A2 - Eicodocg aépa C1.2- AKPOOTOMIO
A3- XﬂPO)\Qﬁr’l pUBMIONG nilscr]c C1.3- Avw pépog
A4- Y”0§0Xﬂ VE(PE)\PT‘OIHTT] C1.4- Emhoyéag Taxutnta
A5- N\ar petagpopdc C2- Emotouio pe BarBida

A6- Mavopuetpo
A7- MNpila yia kaAwdio Tpopodoaiag
A8- - Kahwdio tpogpodoaiag

C2.1- EkmivevuoTikn BaABida
C3- Mn emeppatikn pvikn Stdtagn yia evniikoug
C4- Mdoka yla maidia
C5- Mdoka ytla evnAikoug
B ZIwMjvagcuvdsong C6- Alatagn xelpokivntng pubuiong
(Baotkn povada / vepelomoinTtig) VEQENOTIOINTY

A SHMANTIKEZ NPOEIAOMOIHZEIE

- HmapovUoa cuokeun mpoopiletal emiong yia Tnv ameubeiag xprion and tov acOevn.

« Mpiv amé v mpwtn Xprion Kat meptodikd katd tn Sidpkela TnG (WG Tou TPOIOVTOG, EAEYETE TTPOCEKTIKA TO KAAWSI0
Tpoodoaiag Tou TPoPodoTIKoU yia va BeBaiwbeite 6Tt Sev umdpyouv MPoPARHATA. T€ TTEPITTWON TTOU £XEL UTTOOTEL
{NuLa pnv to Badete otnv mpia aANd PETAPEPETE TO TPOIOV O éva e€ouatodoTnévo KEVTPo o€pfig Tng FLAEM i otov
QAVTITPOOWTIO EUMIOTOCVUVNG OAG.

« X€ TIEPITTTWON TTOU N CUCKELN 0ag Sev TANPEL TIG TPOSIAYPAPEG, EMTIKOIVWVIOTE E TO KEVIPO TEXVIKNG UTTOOTHPIENG
£€0UCI1080TNHEVO VIO ATTOCAPNVIOEIG.

+ To péoo MPOOoBOKIUO AelToUPYIKNG (wn¢ Twy e€apTnudtwy eival 1 étog. Qotooo, Ba mpémel va avtikabiotatal To
@uolyylo KABe 6 UNVEG OE TIEPIMTTWON EVTATIKAG XProNnG (1} €4V To UGiyYlo TAPOUGCIACEL GPayr) Yid va gyyudTtal mavta
n Héytotn Bepameutiki Spaon.

« Av unidpyouv maidid r; dA\a dtopa mou Sev Eival AUTAPKELG, N CUCKEUN TIPETIEL VA XPNOIUOTOLETAL UTTIO TN OTEVH
emiBAewn evog evihika o omoiog €xel SlaBdcel autd To eyxelpidlo.

- Oplopéva e€apTAUATA TNG LATPOTEXVONOYIKIG CUCKEUIG VAL OPKETA UIKPA WOTE VA UImopolV va KatamoBouv améd ta
matd1d. Katd cuvEmela KpaTHOTE TNV LATPOTEXVOAOYIKH CUOKEUN HAKPLA armod Ta maidid.

« Mnv XPNnOIUOTIOIEITE TOUG OWANVEG Kal Ta KOAWSIA TTou TTapéxovTal, SIaQOoPETIKA amd TV TMPORAEMOUEVN XPNoN,
untapxel Kivduvog va mpokAnBei otpayyallopog. Awaote 18laitepn mpoooxr o€ matdid Kal € ATopa Ue EIOIKEG SUOKOAIEG
81611 ouxvd Sev gival o€ BEON VA EKTIUNOOUV CWOTA TOUG KIVOUVOUG.

« Mpokettal yia 1atpikd mpoidv mou Sev gival KATAANAO yla va XpnolUoTIoLETal HE EVPAEKTA AvVAICONTIKA PeiypaTa e
aépa 1 o§uyovo N pe mpwtoeidio Tou alwtou.

+ To TPOPOSOTIKO TTOU TTAPEXETAL E TN CUOKELN 0ag Pmopei va ouvSeBei oTig mpileg TPo@odoaoiag Tou SIKTUOU O ONEG
NG XWPEG TOU KOOHOU PECW EISIKWV TPOoapUoYEwV. KpatrioTe mavta to KaAwWS10 Tpo®odoaciag Hakpld amo Tig Oepuég
EMPAVELEC.

- Kpatrote 1o kaAwdio tpo@odoaiag pakptd amo {wa (m.x TPWKTIKA), o€ SlagopeTIKA EpimTwon autd ta {Wwa pmopei va
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mpokaléaouv {NUIEG 0T pdvwon tou kaAwdiou Tpoodoaiag.

» Mnv xelpiCeote o TPoPOSOTIKS UE BpeyUéva xEpla. Mnv XPNOLUOTIOLETE TO LATPIKO TIPOIOV O LYPO TEPIBANOV (yla
TTOPASELYHA EVW KAVETE UMAVIO 1) 0TO VTOUE) Mnv Bubilete To 1aTPIKO TIPOIdV 0TO VEPO. Av cUMRE autd amocuvdéoTe
dueoa ta @16 Mnv Byadlete kat pnv ayyilete To 1atpikd mpoidv mou éxel BubloTel 0TO VEPO, APAIPECTE TTPWTA TO @IG.
AmooTeilate To POoIdV o€ éva e€ouctodoTnuévo KéVTpo a€pPIg TnG FLAEM iy 0Tov avTimpdowTmo EUMoTtoolvng oagc.

+ XpNOLUOTIOIOTE TO TPOIOV HOVO o€ TTEPIBANNOV Xwpig okdvn, SlapopeTikd pmopei va tebei o€ kivduvo n Bepameia.

« Mnv MAEVETE TO 1OTPIKO TTPOIOV KATW amd VPO 1 Unv 1o BuBileTe 0 AUTO Kal TTPOOTATEVOTE TO QMO TTOIALEG VEPOU N
AaN\a vypa.

« Mnv eKO£TETE TNV OUOKEUN OE EEAIPETIKA aKpaieC OEPUOKPATIEC.

+ Mnv TomoBeTe(Te TNV OUOKEUN KOVTA O€ TNYEC BEPUOTNTAG, OTO NALAKO QWG 1} O€ TTEPIBANOV TTOAU BEpO.

« O£0Te TO O€ AelToupyia TAVTA O€ YePN Kal Xwpig epmodia em@avela.

« Mnv @pddete 1] el0dyeTe AVTIKEIPEVA OTO GIATPO Kal 0Tn B€0N TNG CUCKEUNG.

+ Ol EMIOKEVEC TIPETEL VA eKTEAOUVTAL pOVO amd To e€ouciodotnuévo mpoowmkd Tng FLAEM, akolouBwvtag Tig
TANPOQOPIEG TTOU TTAPEXOVTAL ATTO TOV KATACKEVAOTH Mn e€ouaiodotnuéveg emblopOWOELG AKUPWVOUV TNV £yyUNoN
Kal UImopEi va avTimpoowmelouv SuvnTIKO KivEuvo yla Tov XproTn.

+ O Aertoupytkog xpoévog {wrig Tou cupmieoTn ival 2000 wPeg epimou.

+ MPOZOXH: Mnv TPOKOAEITE PETATPOTIEG OTO TAPOV ATPIKO TTPOIOV Xwpig TNV mponyoUuevn g€ouolodotnon Tou
KOTOOKEVAOTH.

+ O KOTAOKEVAOTNC, 0 MWANTAE KAl 0 EI0aYWYEAC BEwpoUVTal UTTEVBLVOL VIO TNV ACPANEL, TNV a&loToTIA KAl TIG EMOOOEIG
UOvVo av: a) o eE0TMAIGHOG XpNOloTIoLETal CUUPWVA HE TIG 0Snyieg xprong b) To NAeKTPIKS cUOTNHA TOU XWPEOU OTTOU
XPNOIHOTIOLEITAL TO LATPIKOU TTPOIOV CUMPWVE( IE TOUG KAVOVIOUOUG KAl CUMMOPPWVETAL PE TOUG LIOXVUOVTEG VOUOUG.

« ANNNAEMSPACEIG: T UAIKA TIOU €pXOVTAL O€ EMAQN UE TA QAPHAKA EXOUV ENEYXDEl PE Hla EUPEI OEIPA POAPUAKWV.
Qotooo Sev amokAeiovtal aAnAemdpdoelc Sedopévou g MOIKIAiaG Kat TN SlapkoUg EENENC TWV PAPUAKWY. Zag
OUVIOTOUE VO KOTAVOAWVETE TO QAPHUAKO OO0 YIVETALTTIO YPIYOPA AQOU AVOIXTEL KAL VO ATTOPEVYETE TNV TAPATETANEVN
€kBeon pe @uotyya. Ta UAIKA TTou XPNOIHOTIOIoUVTAL OTNV CUOKEUN €ival UAIKA BlooupBaTd Kal CUMHOPQWVOVTAL LE
TouG SECHEVTIKOUG KavovIopoug Tng Odnyiag 93/42 EK kal Twv PETEMEITA TPOMOMOINoEWY, TapdAa autd Sev gival
SuVaTOV VA ATOKAEIGTOUV EVTEAWC TTIOAVEC AANEPYIKEC AVTIOPACELG.

+ O TIPETIEL VA ETTIKOIVWVEITE PE TOV KATOOKEVAOTH Yia TTPoBAfHaTa i/Kal ampoodoknta cuppAavTa mou apopolV Tn
AetToupyia f av xpeldleoTe amooaPnVIOEIG OXETIKA HE TN XPrioN N/Kal Tn cuvtripnon/Kabapiopo.

« O amarroupevog Xpdvog PeTdBaong amd T CUVONKEG oLVTPNONG OTIG CUVONKEG AEITOUPYIag Eival TIEPITTOU 2 WPES

OAHrFIEX XPHZHX

Mpwv amd kabe xprion, MAUVETE OXOAAGTIKA Ta XEPIA KAl TN GUOKEUN GaG OTWG TEPIYPAPETAL GTNV MAPAYPAPO
«MAYZIMO, ANOXTEIPQXH KAl ATOAYMANZH». H apmoUAa Kat Ta mapeAKOHEVA Eival HOVO Yla TPOCWITIKN XPion
TipoKepévou va amopevx0ouv mbavoi kivduvol poAuvong ané tnv ema@n. H mapovca cuokeun givat KATAAANAn
yla T X0Prynon @apHAaKEUTIKWV OUGLWYV Kal OXL, Yia TIG oTroieg mpoBAEmeTal n xopriynon e agpoivpa. Ev maon
TIEPIMTWOEI Ol OUGIEC AUTEC Ba TIPEMEL VA GUVTAYOYPAPOUVTAL ATIO TO YIATPO. Z& MEPIMTWON MAPA MOAU MaXUPEU-
OTWV OUGIWV Eival amapaitntn n apaiwon pe To KAtdAAnAo @UGCLoOAoYIKO StdAupa, GOM@PWVA LE TN GUVTAYH TOU
ylatpou.

1. Elodyete 1o kaAwdio tpopodoaiag (A8) oe pia mpila (A7) kat CUVOECTE TO OTN CUVEXELD OE HIa NAEKTPIKN Tpila TTou
QVTIOTOIXE OTNV TAON TG ouokeunc. H iSla Ba mpémel va TomoBeTeital e TETO0 TPOTO WOTE VA PNV €ivat SUOKOAN n
amoouvdeon amo To pevA.

2. X0OTE TO PAPHAKO TNG CUVTAYAG TOU YlaTpoU 01O KaTw péPog (C1.1)

3. K\eioTe To vepehomolnTr MEPIOTPEPOVTAG TO TTAVW MEPOG (C.3)
Se€looTpopa.
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4. Juvd£0Te TNV AKpn Tou CWARVa Tou pakop (B)
OTN OUOKEUN. YUuv&£0Te TNV AAAN dKpn Tou CwArva
(B) oTo Xe1pokivnTo éAeyxo Tou vepehomolnth (C6).
JuvO£OTe TO XelpokivnTo EAeyxo TNG vePEAwong (C6)
oto vepelomointh (C1).

5. Yuvdéote Ta e€aptripata omwg umodeikvuetal oto “XXEAIO ZYNAEXHZ" tou e€w@uihou. Kabiote dveta kpa-
TWVTAG TO VEPENOTIOINTH, BAATE TO EMOTOUIO OTO OTOMA I XPNOIMOTIOOTE TO PIVIKO 1) TN HAOKA. € TIEPITTWON
TTOU XPNOIUOTIOINOETE TO 6APTNHA TNG HACKAG BAATE TN OTO TPOOWTIO OTIWG PAIVETAL OTNV €IKOVA (UE 1 XWPIG TN
XPNon Tou EAACTIKOV).
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PYOMIZH THX NMIEXZHZ

6.0¢ Migon doknong

ApoU ocuvdéoete To vepehomointi RF7 Plus otn Sidtaén pe to MARktpo EmAoyéa (C1.4) khelotd otn Béon Me BahBida,
umopeite va pubuioete Tnv mieon doknong meploTpépovTag Tn Xelpohafn (A3), 6e€ld6oTpoga yia va Tnv avioete fj apl-
OTEPOOTPOPA YIA VA TNV UEIWOETE PEXPL VA EMAECETE TO XPWHATIOTO €MAOYEA TIOU PaiveTal 6To MavopeTpo(A6) Kal
QVTIOTOIKEL OTIG TIHEG TNG KOKKOUETPIAG TTou BéNeTE OTIWC PaivETAL OTOV TTAPAKATW Tivaka. Katd tn Sidpkeia (wng g
S1atagng Ba mpémel va eENEYXETE TTOU Kal TTOU TN HEYLOTN TTEDN TTOU EMITUYXAVETAL LE TO vepelomointr RF7 Plus ouvdede-
pévo kat pe Tn XelpohaPri (A3) mepiotpepdpevn oe MAX. Av Sev éxel emrtevyOei n péylotn Tiun tng mpdoivng {wvng Tou
Mavopetpou (A6), n Siata&n Ba mpémel va emBewpnOei.

EMIAOTH THZ AEITOYPTIAZ MAPOXHX

6.b. Aertoupyia Tng mapoxng

Mrmopeite va TIPOXWPENAOETE HE TN VEQEAWON KPATWVTAG TO cUoTnHA Twv BaABidwv evepyd r va emAEETe TN Aettoupyia
NG Mapoxn¢ oTn Péylotn Taxutnta amo 1o MARktpo Emoyéa (C1.4) Tou vepelomointry RF7 Plus. H Aertoupyia mpémet va
eMAeXOEl HETA TOV TTPOYPAUMATIONO TNG THEONG AOKNONG.

7. BaAte 0€ Aeltoupyia Tn OUOKEUN EVEPYOTTIOLWVTAG TO SIAKOTTN (A1) Kal EI0TIVEVOTE Kal EKMVEVOTE Badid.

8. APOoU TEAEIWOEL N EQAPIOYN) OBNOTE TN CUOKELN Kal BYAATE TO QIG.

9. Av UETA TN BEPATTEVTIKN XPrON OXNMATIOTEL pia Ep@avii¢ katdbeon vypaciag péca oto owArva (B), amoouvdéote To
OWAAVA a0 TO VEQENOTIOINTH KAl OTEYVWOTE TO HE TOV AEPIOUO TOU (810U TOU CUUTIESTH. AUTH N evépyela epmodiel Tov
mOavd MOAATAAGIACHO TNG HOUXAAG HECA OTO CWARva.

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA THZ NEQEAQXHZ RF7 PLUS

)

Mpdotvn Kitpivn MoptokaAi | Hlereleiiy Kitptvn Moptokahi

Cwvn Zwvn Zwvn Cwvn Zwvn Zwvn
Tury mieong Mavopetpou bar 51 090+1,15 | 0,70+-0,90 | 58 2501 090+1,15 | 0,70 +0,90
Pon tou akpoguaiou (1) I/min' 8.2 7.1 6.8 8.2 7.1 6.8
©¢on MAnkTpou EmAoyéa VEInNEITe ] pe BaABida | pe BaaBida MAX MAX MAX
MMAD pm (2) 2.76 2.95 238 2.1 244
Tunpa Elonvono< 5 pm (2) 78.5% 74.7% 81.5% 76.0% 80.7%
Mapoxn ml/min’ (1) mepimou 0.23 0.18 0.65 0.53 0.42
(1) AeSopéva mou emonuaivoval OXETIKA
He v eowteptkn Stadikaoia Flaem 129-
P07.5. Ot TIpéc TG TayUTNTAC TG TTAPOXKC ME BAABIAA
Umopei va moikilouv o€ ouvapTtnon KE TV
QVOTIVEUOTIK IKAVOTNTA TOU aoBEvr.
(2) Xapaktnpiopog in vitro mou mpaypa-
tomoinBnke and tnv TUV Rheinland Italia
S.r.l. og ouvepyaoia pe To Mavemotripio
¢ MNdppag kat cupewva pe 1o Evpwna-
KO MpdTuTO Yl CUOKEVEG Bepameiag pe
agpohupa, Mpotumo EN 13544-1:2007 +
AT1. Neploodtepeg mMinpogopieg SlatiBevral
KaATomv atuatoq.
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MAZKEZ SOFTTOUCH

Ot pdokeg SoftTouch €ival KATAOKEVAOUEVEG OTO €EWTEPIKO

Mahakd uAiko AKpo amoé poAako BlooupBatd VAIKS ou e€ac@alilel Tnv dpt-

Bloouppatd ot MPAOPUON OTO TIPOOWTTO Kal gival miong eEOMAIOUEVEC
UE Tov KawvoTtopo lMeploptotr Alaomopdg. Autd Ta xapaktnpt-

OTIKA OTOIKEID TTOU TN SLAKPIVOUV ETIITPEMOLV HIa LEYOAUTEPN

MeploploTrc S1aomopdc kabilnon tou @appdkou otov acbevr meplopifovtag T Sia-

omnopd.

Katd tn @don Tng Kmvong n YAwooi-
Sa SIMAWVETAL TTIPOG TO EEWTEPIKO TNG
HAoKag

Katd Ttnv €omvon, n y\wooa mou

AEITOUPYEL WG TIEPIOPLOTAG TNG SLayVL-

ong, SITAWVEL TIPOG TO ECWTEPIKO TNG
X HAoKaAG.

XPHZH TOY XEIPOKINHTOY EAEFXOY EKNE®QQXH

Ma v emiteuén TG CLVEXOUG EKVEPWONG, CLUVICTATAL VA PNV EQApUOleTal TOV XelpoKivnTo éNeyxo ekvépwong (C6), Ku-
piwg otnv mepitmwon madiwy 1 atdpwv Xwpig autovopia. O XELPOKIVNTOG EAEYXOG TNG EKVEPWONG €ival XPHOIHOG Yla TOV
TIEPLOPIOUO TNG S1AXUONG TOU PAPUAKOU OTO TIEPIBAAOV.

MNa evepyoroloeTe TOV PeEKA- OO, OTO METAEU Yo va AmEVEPYO- TIOLOETE
KAEIOTE PE TO SAKTUANO TNV OTIH TOU XEL- TOV PEKACUO, a@al- PEOTE TO SAKTUAO
pokivnTou eAéyxou YekaopoL (C6) kat amnd TNV omr eAéyxou Yekaopou. Me au-
€1-0TIVEVOTE Babid péxpt TEAOUG. TOV TOV TPOTIO OTTOTPETETAL N OTTATAAN
\ JuvIoTdTal va KPATAOETE TNV avarmvon TOU Qapupdkou Kal Bektiotomolsital n
0aG Yla Aiyo WOTE Ol OTAYOVEG TOU PEKA- [ AQYN Tou. EkmvevoTe apyd.
e opoU va emkabricouy, _

KAOAPIZMOZ, EEYTIANZH, ANOAYMANZH KAI ANOZTEIPQYH

ATTOCLVEECTE TNV GUOKEUN TIpLV amo Kabe Stadikacia kabaplopov Kat amocuvdéaTe To kaAwdio Siktvou amd v mpila.
ZYZKEYH (A) KAl EEQTEPIKO TOY ZQAHNA (B)

XpNOIHOTIOINOTE HOVO €va uypd TTavi e aVTIBAKTNPLAKO KABAPIOTIKS (Un StafpwTiko Kat Xwpic SlaluTeg omolaodnmoTe
euong).

MAPEAKOMENA

AvoiTe TOV VEQENOTIOINTY TIEPIOTPEPOVTAG TO TTAVW MEPOG (C1.3) apIOTEPOOTPOPA, APAIPECTE TO akpopuato (C1.2)
Kat Tov emhoyéa TaxutnTag (C1.4) amod 1o emavw pépog (C1.3) Omwe @aivetal oTo «XXeSIAYpappa cuVSECUONOYIaG» 0TO
onueio C1.

MpoxwpnoTe emopévwg Pe BAon T 08nyieg TOU avagEPOVTaL 0T CUVEXKELD.

KAOAPIZMOX ZE OIKIAKO MEPIBANAAON - YTIEINH KAl ATOAYMANZH

E=YTIAN>H

Mpv kal HeTd amd KABE Xprion, EEUYIAVETE TA §APTAATA KAl TOV EKVEQWTH UTIEPHXWV EMAEYOVTAG pia amd TIG HEBOSoug
TTOU TIEPLYPAPETAL OTN CUVEXELQ.

pHéBodog A: Amolupdvete ta mapehkdpeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 o mOoIpo (€0TO vepod (mepimou 40 °C) pe
ATTIO ATTOPPEUTAVTIKO TMATWV (UN S1aBpwTIKO).

pHéBodog B: Amolupdvete Ta maperkdpeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 o€ MALVTHPLo MATWV Pe (0TS KUKAO.
HéBodo¢ C: Amohupdvete ta mapehkopeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 pe eupantion oe Stdhupa pe 50% vepod Kat
50% Aeuko VS, kat TENog Eemévetal apBova pe mootpo (eoTo vepo (mepimou 40 °C).

Av Bé\ete va mpayuatomoloete Kal tov kabaptopd AMTOAYMANZHS cupBouleuteite Ty mapdypag@o AMTIOAYMANZH.

Metd tnv e€uyiavon Twv afeooudp avakiviioTe Ta SuvVaTA Kal TOTTOBETHOTE TA OE ML XOPTOTIETOETA 1) EVOANAKTIKA
OTEYVWOTE Ta e éva TeT Beppol aépa (yia mapadetypa cecoudp HaAWY).

AMNOAYMANZH

Mpwv kat Yetd amod kdBe xprion, §UYLAVETE TO QUOIyYIo Kal Ta TTAPEAKOPEVA EMAEYOVTAG Hia amd Tig peBddoug mou
TTIEPIYPAPOVTAL TN CUVEXELQ.

pHéBodog A: Ta e€aptripata mou umopouv va amoAupaivovtal ival ta €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6.

Oa mpémel va Xpnolponoindei wg amoAUUAVTIKO TO NAEKTPOAUTIKO XAWPOEEISWTIKO (EVEPYO CUOTATIKO:UTTOXAWPIWSES
VATPL0), EIOIKO yla TNV ArmOAUHAVON VW TTWAEITAL O OAA TA YAPUAKE(QL.

Ektéheon:

- TepioTe éva doyeio KatdANAou peyEBouG yia va TTEPIEXEL OO TA EMTIMEPOUG EEAPTAMATA TTOU TIPAKELTAL va aToAUpavBoUv

68



Ue éva Sidhupa vepoU Kal amoAUHAVTIKOU, S1atnpwvTag TIG avaloyieg Tou avagépovtal 0Tn CUOKEUAGia Tou iSlou
ATTOAUHAVTIKOU.

- BubBiote mMAfjpwg To KABE E€APTNHA OTO SIANUNA, TIPOTEXKOVTAG WOTE VA amo@eLxOei 0 oxNUATIoNOG uoalidwy aépa
TTOU £PXETAL OE EMAPN HE TA OLOTATIKA. AQOTE Ta e€apTraTa BUBICPEVA YIa TNV XPOVIKH TIEPIOSO TTOU UTTOSEIKVUETAL
£1T{ TNG CUOKELAGIAG TOU ATTOAUHAVTIKOU OXETIKA PE TNV EMAEYUEVN CUYKEVTPWON YIa TNV TAPACKELH ToU SIaAUHATOG,.

- AVOKTAOTE Ta €€apTAATA TTOU £XOUV amoAupavOei Kat EEMUVETE KOAA pe YMapd TTOCIO VEPO.

- Amoppiyte To SIAAUPA KATA TIG UTTOSEIEEIC TOU KATAOKEVAOTH TOU AMOAUMAVTIKOU.

HéBodog B: Amolupdvete Ta mapehkdpeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 péow PBpacpol oTo vepo yia 10 Aemtd.

XPNOIUOTIOINOTE ATIOVICUEVO I} ATTOCTAYHEVO VEPD YIa VA amo@UYeTe a0BECTONBIKEC amoBéaelg.

pHéBodog C: Amolupdvete ta maperkdpeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 e €va amooTelpwTh v OEpuw yia TO

UMuITEPOS TUTOU aTpOU (OX1 MIKPOKUMATWY). EkTeNéoTte T Stadikacia akoAouBwvTtag moTd TG odnyieg Tou amooTEIPWTH.

lNa tnv amoAUpavon Ba pémel va eMAEEETE €va AMOOTEIPWTH HE £V KUKAO AEITOUPYIOG TOUNAXIOTOV 6 AETTTWV.

Metd tnv e€uyiavon Twv afeooudp avakiviioTe Ta SuvaTdA Kal TOTTOBETHOTE TA OE ML XOPTOTIETOETA 1) EVAAAKTIKA
OTEYVWOTE Ta e éva TCeT Beppol aépa (yia mapAdetypa 0Ecoudp HOAWY).

KAOAPIZMOZ TOY KAINIKOY 'H NOXOKOMEIAKOY MNMEPIBAAAONTOX - AMOAYMANZH KAI AMOXTEIPQZH

Mpwv kat petd amd kabe amoAlpavon fi amooTeipwon, eEUYIAVETE TNV GUOLyYd Kal Ta TTAPEAKOUEVA EMAEYOVTAG HIa aTTO

TIG eBSS oL TTOL TIEPIYPAPETAL OTN CUVEXELQ.

HéBodog A: Amolupdvete Ta maperkdueva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 o< OO0 (e0T6 vepod (mepimou 40 °C) pe

ATTIO ATTOPPEUTAVTIKO MATWV (KN S1aBpwTIKO).

HéBodog B: Amohupdvete Ta mapehkopeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 oe MAUVTIPLo MATWV Ue (E0TO KUKAO.

ANOAYMANZH

Ta e€apTripata mou urmopouv va amolupaivovtal ivat ta €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6.

Oa mpémel va Xpnolpomnoindei wg amoAUUAVTIKO TO NAEKTPOAUTIKO XAWPOEEISWTIKO (EVEPYO CUOTATIKO:UTTOXAWPIWSEEG

VATP10), EI8IKS Y1a TNV ATTOAUMAVON EVW TTWAEITAL O OAA TA YAPUAKEIQ.

Ektéheon:

- Tepiote éva doyeio KataANAou PeyEBOUG yia va TTEPIEXEL OO TA EMTIMEPOUG EEAPTAATA TTOU TIPAKELTAL VA ATTOAUpaVBoUV
Ue éva Sidhupa vepoU Kal amoAUHAvVTIKOU, S1atnpwvTag TIG avaloyieg Tou avagépovTal TN OUOKEUAGia Tou iSlou
ATTOAUHAVTIKOU.

- BuBioTe mMA\npw¢ To KABe €dpTnUa 0TO SIANUUA, TTPOCEXOVTAG WOTE VA ATOPEVXOEL 0 OXNUATIOUOG QUOANISWY aépa
TIOU €PXETAL OE EMAPN KE TA CLUOTATIKA. AQPOTE Ta e€apTrpaTa BUBIOPEVA YA TNV XPOVIKH TIEPIOSO TTOU UTTOSEIKVUETAL
€71 TNG CUOKELAGIAG TOU ATTOAUUAVTIKOU OXETIKA E TNV EMAEYHEVN CUYKEVTPWON Yld TNV TTAPACKEUN TOU SIOAUHATOG.

- AVOKTAOTE Ta €£APTAMATA TTOU £XOUV ammoAUMavOei Kat EEMUVETE KOAG pE YMapd TTOCIO VEPO.

AmoppiPTe To StdAupa Katd TIG UTTOSEIEEIG TOU KATAOKEUAOTH TOU AMOAUMAVTIKOU.

Av BéAete va mpaypatomnoljoete kat AMOXTEIPQIH mepdote otnv AMOZTEIPQZH.

Metd tnv e€uyiavon Twv agooudp avakiviioTe Ta Suvatd Kal TOTTOBETAOTE Ta OE I XAPTOTIETOETA 1) EVOANAKTIKA
OTEYVWOTE TA UE éva TLET BeppoL aépa (Yia mapadelypa oecoudp LaAWY).

ANOXTEIPQYH

Ta amootelpwotpa mapeAkopeva givat C1(Zuvappoloynpévog vepehomontig )-C2-C3-C4-C5.

E€omAIoOG: ATIOOTEIPWON ATHOU HE SIaXWPIoUEVO KEVO KAl UTIEPTTIEC KATA TOV Kavoviopo EN 13060.

ExtéAeon: Zuokeudote KAOe éva e€apTnua mpog emeepyacia 0To ocUGTNHA I} CUCKEVACIA ATTOCTEIPWHEVOU QPAYHOU
oUppwva pe to mpdTuro EN 11607. BAATe Ta cuoKeLaOpEVA EEAPTHATA OTOV AMOCTEIPWTH HE aTpo. EKTeENéoTE TOV
KUKAO amooTeipwaong TNpwvTtag TG 0dnyieg xpriong Tou e€omAiopol emAéyovtag Beppokpacia 134°C kat éva PWTo
XPOVIKO Staotnpa 10 AemTwv.

Awatipnon: Al0TNPAOTE TA ATTOOTEIPWHEVA E60PTHATA CUPPWVA HE TIG 08NYieg TOU CUOTAKATOC I TNG CUOKELATIAG
PPAYHOL amooTEIPWONG TTOU £XOUV MAEXOEL.

H Siadikaocia amooteipwong éxel emkupwOei cuPPwva pe To mpdTumo ISO 17665-1.

210 TéN0G KABe Xpriong eUAA&Te Ta e€apTHHATA OE ENPO MEPOG MAKPLA aTT TN GKOVI.

OIATPAPIZMA AEPA
H ouokeun eival e€omAiopévn pe éva QIATpo avappo@nong, To omoio Bpioketal Yéoa oTo PUBUIOTIKO TTEONC, TO OToio
TIPOKELTAL Va avTIKaTtaoTadei dtav givatl Bpwuiko r aANAalel XpwHa. Ma avTIKATACTACH, OVACNKWOTE TO KOUMTT pUBUIONG
miieong (A3) kal a@alpéoTe To GilTpo.

Mnv mAévete i emavaypnolpomoleite To 510 @iATpo. H TakTikn avTtikatdotaon Tou
@iATpoU gival amapaitnTn yla T owoTr anddoon Tou cUPTIESTH. To @ikTpo Tpémel
Va ENEYXETAL TOKTIKA. To QIATPO €xel SnUioupynBei KaTd TETOLO TPOTIO, WOTE VA TOTTIO-
Beteital mavta otn B€on Tou. MV avTiKaBloTATe To GIATPO KATA TN XPRoN.
Xpnotwpomotgite povo avdevtika e§aptipara i e§aptipara tng Flaem, mapa- =
BAémoupe kAOe €uOUVN O€ MEPIMTWON MOV XPNGIHOTOIOUVTAL UN YV OLA

avtalAakTikd i a§ecouvdp. %

©
©
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ANTANNAKTIKA KAI

Slaomopag

ESAPTHMATA MEPIFPA®OH KQAIKOX ZYZIKEYAZIA
Exkvepwtrig RF7 Dual Speed plus +
% % €MOTOUIO PE BaABida + pvikn ACO464P (1Pz)
% ExkvepwTtrg RF7 dual speed plus ACO469P (50P2)
TwAARvaG e pakop 2mt ACO578P (1PZ)
TWwAAvAG pE pakop 2mt ACO735P (25P2)
% Emotépio pe BarBida ACO441P (50P2)
% Pwvikn ox1 emBeTikn ACO448P (50P2)
@ Mdoka yia evijAikeg ACO473P (50PZ)
@ Madoka yia maudia ACO472P (50P2)
MAARPEC set veoyvikoU €€apTAMATOC ACO392P (1PZ)
A Set veoyvikoU e€aptipatog  peyéd.2 ACO391P (1PZ)
\\ @ Set veoyvikou e€apTrpatog  pey€0.1 ACO390P (1P2)
N
N
\\ Q Set veoyvikou e€aptipatog  pey€0.0 ACO389P (1P2)
% Pwikn yia evihikeg PP ACO450P (50P2)
% Pwikn yia maudia PP ACO451P (50P2)
% Oiktpo porex ACO45 (2P2)
_ % Kit Ekve@wTng RF6P c/@iltpo katd Tng
- @ S0oMOpAC ACO388P (1P2)
\E/ (%)
@ Oiktpo Hiag xpnong x kit katd g ACO396P (10P2)
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ENTOMIZMOZ TON BAABON

[pWv MpayuaTonmooeTe OMOIASHTOTE AEITOUPYIQ AMEVEPYOTTIOIOTE TNV GUOKEUN Kal amoouvS£aTe To kahwdio Siktuou amod v mpida.

NPOBAHMA

AITIA

AYZH

H ouokeun dev Aertoup-
yei

To kaAwdio tpoodoaiag Sev éxel
eloaxBei owota otnv mpila TnG ov-
okeung i otnv mpia TPopodoaiag
[US{VLelY]

Elodyete owotd 1o Kahwdio Tpoodoaiag oTig mpi-
Cec

H ouokeur Sgv vepeho-
Tiolel fj vepehoTolel Aiyo

Aev €xel tomoBetnBei 0 QApuAKO
OTO VEQENOTIOINTN

XUoTe TN OWOTH TOCOTNTA TOU PAPUAKOU OTO VE-
@eNomoInTh.

O vegpehomointrig Sev €xel cuvappo-
AoynBei owotad.

ATTOGUVAPUONOYAOTE Kal E0VACUVOPUONOYHOTE TO
VEPENOTTIOINTH OWOTA OTIWG OTO OXAMA TNG CUVOE-
onG oT1o e§EWPUANO.

To akpo@UOIo Tou VEPENOTIOINTH €XEL
ppatel

ATTOGUVAPUONOYAOTE TO VEQENOTIOINTH, APAIPECTE
TO 0KPOPUGIO KAl TIPOXWPNOTE OTIG EPYATiEG Kaba-
plopov.

H amouoia kaBaplopou tou vepelomointy amd Ti¢
€VATTODETELG TOU PAPUAKOU UITOPE( va BECEL O€ Kiv-
Suvo v amodoon Kal T Aettoupyia

Tnpeite oxoAaoTikd TIG 0dnyieg Tou keparaiouv KA-
OAPIZMOZ, AMOXTEIPQXH KAl ATOAYMANXH

O owlnvag aépa Sev €xel ouvdeDEi
OWOTA 0T CUOKELN

ENéyEte Tn owotr Aeitoupyia peta&y tng Awng
0aépa TNG OUOKEUNG Kal Twv g&aptnudtwy (deite
oxfHa cUvEEoNG)oTo EEWPUAND).

O owhnivag Tou aépa ivat Stmwué-
VoG 1| OTPIUMEVOG N €xel uTTOoTED (n-
Hé.

Zetuhi€Te To owAnva Kal BePaiwbdeite dti dev undap-
XOUuv OUVOANYEIG i} omég. Av oupBaivel KATL TETOLO
QVTIKATOOTHOTE TOV.

To @iktpo Tou aépa gival BpwHIKo

Avtikatdotaon @iktpou

H ouokeun kdavel meplo-
006tePO BOpUPo amd ot
ouvndwg

O puBuio¢ mieong Sev €xel Tomobe-
™Oei owotd otn Béon

BdAte owoTd MPOg Ta KATW TO PUBUIOTA TiEONG 0TN
Béon

Av PETA TOV €AeYXO TWV TIPOUTTOBETEWV TTOV TTEPLypAPovTal Tapamavw n Stataén Sev Aeltoupyei cwoTd ameuBUVOEITE OTO HETATWANTH
EUMOTOOUVNG 0AG I} OTO TTO KOVTIVO e§ouctodotnuévo kévtpo o€pPic FLAEM.

2YMBOAOrIA

C€ s

EVNUEPWOELG

JTOpewva pe: To Evpwraikd mpotumo EN 10993-1 «Bloho-
9 YIKA A§I0AGYNON 1ATPIKWY CUOKEUWV KAl TV EUPWTTCIKI
odnyia 93/42 / EOK» 10TpOTEXVONOYIKWV TTIPOIOVTWY «
AnaAaypévo amo @OalIkéG EVWOELS. ZOp@wva Le: Kavov.
(CE) api6. 1907/2006

PHTHALATES
&BPAFREE

{
<]

latpikd orjua EK avag. O8ny. 93/42 EOK kat petémeita

latpotexvoloyiko mpoidv katnyopiag Il

Mpoaooxn eNéyETe TIC 08nYieg XpNoELg

«OFF» yia éva uépog tou €omNiopol

«ON» yia éva H€pog Tou e0mAIoHOU

Méylotn kat eNdxloTn Beppokpacia mepiBAMovToC.

Méylotn Kat ENGXI0TN ATHOOQAIPIKH TTiEDT.

£
]

1P21

&,

71

Eykpioeig TUV

TEIPIAKOG ApIOHOG 1OTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC.

Kataokevaotng

Epappooiua e€aptrpata tomou BF

Evalaooopevo pelua

Babudg mpootaciag: IP21.

(MpooTateveTal AMO OTEPEA AVTIKEIMEVA LE PéyeBOC dvw
Twv 12 mm, mpootatevpévo amnd tn Sieioduon Twv Sakto-
Awv, MpooTtatevetal and KABetn mtwon otayovidiwy vepou).

Méylotn kat ENax1oTn vypacia aépa.




TEXNIKA XAPAKTHPIXTIKA XYZKEYHX
Yuokeun.P0712EM F3000 Plus Version

Tpogpodoaia: 230V ~50Hz/210VA

Aopdheia: 1 xT2A 250V

MNieon Max: 3,5+0,5 bar

Mapoxn aépa oTo CUMTIEDTH: 14 |/min mepimou

©dpufog (@1 m): 55 dB (A) mepimou

Nettoupyia: OLVEXAG

JUVONKEC AetToupyiag: EAay. Ogppokpacia 5 °C; maxi 35 °C
ENdy. vypacia aépa 10%; maxi 95%

uvOnkeg amoBrkeuong: EAay. ©Oeppokpaoia -25 °C; maxi 70 °C
EAdy. vypaocia aépa 10%; maxi 95%

ATpoo@aipikn mieon doknong/dlatripnong: mini 690 hPa; maxi 1060 hPa

Eykpioeig:

AlaoTACEIG TNG CUOKEUNG 26 (L) x 12 (T)x 23,5 (H) cm

Bdapog: 2,4kg

MEPH NOY EOAPMOZOYN

Ta pépn mou epapudlouv tumou BF eivat ta e€ic: (€2, C3, C4, C5)
®waAn RF7 Dual Speed Plus

EAAK10TN XwpenTIkOTNTa QappdKou: 2ml

Méylotn xwpntikdTnTa GApUAEKoU: 8 ml

HAEKTPOMAINHTIKH XYMBATOTHTA

AUTO TO 1aTPIKO TIPOIOV €XEl OXESIAOTEL Yia VO TTANPOI TIG TPEXOUOEG ATAITACELG VIO TNV NAEKTPOUAYVNTIKYA cuppatdtnTa
(EN 60601-1-2). Ot NAEKTPIKEG OUOKEVEG OmaITOUV €I10IKA @PovTida Katd TNV €yKATACTACN KAl Tn Xpnon, Katd ta
npoamnattovpeva EMC €tol wote va eykabiotatal Kat / i va Xpnolpomolovvtal cUP@WVA HE TIG TPOSIaypapES ToU
KOTOOKELAOTH. AUVNTIKOG KivOUVOC NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUPBOAWY HE AAa cuoThipata. Ta cuoTthpata padlo Kal
TNAEMKOWWVIWV QOPNTWV N KIVNTWV CUCKEUWV (KIVNTA TNAéQwVa 1 acVUPUATEG CUVEECELC) UTOPOUV VA EMNPEACOLY
N AEITOUPYIa TWV IATPIKWY NAEKTPOVIKWY CUOKELWV. A TTEPIOCOTEPEC MANPOPOPIEC EMIOKEPOEITE TNV 10TOCEAISA 0TO
Sladiktuo www.flaemnuova.it. H cuokeur) umopei va emppenic 0€ NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUPBOAEG UTTO TNV TTApousia
AAAWV CUCKEVWV TIOU XPNGOIUOTIOIOUVTAL Yid CUYKEKPIPEVN Slayvwon 1 Bepareia. H etaipia Flaem Siatnpei 1o Sikaiwpa
NG TPAYUATOTIOINONG TEXVIKWY KAl AEITOUPYIKWY LETATPOTIWV OTO TIPOIOV Xwpig Kapia mpogidomoinon.

ANOPPIYHTOY IATPOTEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

TOpewva pe v Odnyia 2012/19/EK, 1o cUUBONO EMAVW OTO LATPIKO TTPOIOV UTTOSEIKVUEL OTL 0 EOTAIOUOG TTOU
E TIPOKEITAL Va amopplPbei, Bewpeital amdppippa Kat TTPEMEL CUVETTWE VA UTIOKEITAL O "YwpPLoTrh cUAoyR". Q¢ ek

TOUTOU, 0 XPoTNG Ba mpémel va apadwaoel (1 va mapaxwpenogl TPog Tapddoaon) To eV AOYo amdppLUpa oTa KEVTpa
AVOKUKAWONG oUP@WVA PE Ta 6oa UTTOSEIKVUOVTAL amd TNV TOTIKK autodloiknaon, i va mapadwoel 0Tov TWANTH
KOTA TNV ayopd HIag VEAG CUCKEUNG TOU AVTIOTOLKOU TUTTOU. H XWwpPLoTr CUANOYH TWV OTTOPPIUUATWY KAl Ol EMOKOAOUBEG
Aertoupyieg ene€epyaoiag, avaktnong kal S1abeong, EuVooUV TNV MAPAYWYH TWV CUCKEUWV UE AVOKUKAWUEVA UAIKA Kal
HEWDVOUV TIC APVNTIKEG EMMTWOELG 0TO TEPIBANOV Kal oTnV uyeia mou mpokalolvTal amd KABe Kakr Slaxeipion twv
amoBAnTwv. H kataypnoTikn S140€0n Tou laTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG ATTO MAEUPAG TOU XPOTN EMQPEPEL TNV EQAPHOYN
SI0IKNTIKWV TIPOCTIMWV TTOU TTIPOBAETOVTAL AT TOUG VOHOUG LETAPOPAG TNG odnyiag 2012/19/EK tou kpdtoug péhoug 1y
™G XWpag 6mou S1aTiBeTal TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

<3 AMOPPIWH THE SYSKEYASIAS

/2}' . . . ’0}' Todvta cuokevaoiag TPOIGvVTog Kalt
L‘_\ Kouti mpoidvtoc kal kouti agecoudp ) Y K foc af .
"3 =& Todvta ouokevaoiog aggecovdp
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:

Air Pro 3000 Plus Version E GARANTITO 3 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

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

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

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

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

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

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

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

N° di Serie Appurecthio: DifEtH0 FISCOMIT0 - - o e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

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 ansassige Kunden giiltig. Kunden aus anderen Léndern erhalten die Garantie - in
Ubereinstimmung mit den anzuwendenden Gesetzen - vom Ortshandler, der das Gerat verkauft hat.

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

PL > Podane tu warunki gwarancji obowiazuja tylko we Wioszech dla mieszkarncéw Wioch. We wszystkich innych krajach
gwarancja bedzie realizowana przez lokalnego sprzedawce, ktory sprzedat urzadzenie, zgodnie z obowigzujacymi

przepisami.
EL > EyyUnon: n eyyonon Ba 606ei amd tov Tomikd éumopo am’ mou ayopdoaTe TNV CUCKELH, CUM@WVA UE TOUG

10XVUOVTEG VOUOUG.
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