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Urzadzenie do terapii aerozolowej

Gratulujemy udanego zakupu i dziekujemy za okazane zaufanie.

Naszym celem jest zaspokojenie potrzeb klientéw poprzez dostarczanie
najnowoczesniejszych produktéw, do leczenia choréb uktadu oddechowego.
Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig niniejszej instrukcji i zachowac ja do dalszego
uzytku. Urzadzenie powinno by¢ stosowane zgodnie z opisem podanym w
niniejszej instrukgji. Jest to urzadzenie do uzytku domowego, przeznaczone
do podawania leku droga wziewnga przy uzyciu nebulizatora, przepisanego
lub rekomendowanego przez lekarza. Odwiedz strone www.flaem.it w celu
zapoznania sie z petng ofertg produktéw Flaem.

STANDARDOWY ZESTAW ZAWIERA:

@- Aparat do terapii aerozolowej @- Akcesoria
(modut gtéwny) C1 - Nebulizator RF6 Basic?
A1 -Wylacznik C1.1 - Dolna czes¢
A2 - Wylot powietrza C1.2 - Dysza kompletna
A3 - Filtr powietrza C1.3 - Gorna czes¢
A4 - Uchwyt na nebulizator C1.4 - Klapa gornej wentylacji
A5 - Uchwyt do przenoszenia C2 - Ustnik
A6 - Kabel zasilajacy C3 - Maska dla dorostych

C4 - Maska dla dzieci
‘ - Rura podtaczeniowa
(modut gtéwny)/nebulizator)

/\ WAZNA INFORMACJA

« Przed pierwszym uzyciem oraz okresowo w trakcie eksploatacji produktu,

sprawdzi¢ integralnos¢ strukturalng urzadzenia i kabla zasilajacego, aby upewnic

sig, ze nie doszto do zadnych uszkodzen. W razie uszkodzenia nie nalezy wktadac

wtyczki i przekazac¢ produkt do autoryzowanego centrum serwisowego firmy

FLAEM lub do zaufanego sprzedawcy.

Srednia zywotnosé¢ akcesoriow wynosi 1 rok; jednakze, przy intensywnym

uzytkowaniu urzadzenia zaleca sie wymiane nebulizatora co 6 miesiecy (lub

wczesdniej, jesli jest on zapchany) w celu zapewnienia najlepszego efeku

leczniczego.

W obecnosci dzieci lub 0séb nie w petni samodzielnych, urzadzenie powinno by¢

stosowane pod Scista kontrolg dorostej osoby znajacej tres¢ niniejszej instrukgji

Nie nalezy uzywac¢ przewodow i rurek urzadzenia do celéw innych niz podano

w specyfikacji urzadzenia, gdyz moze to stworzyc ryzyko uduszenia. Zaleca sie

szczegdblng ostroznos¢ podczas terapii dzieci i 0séb szczegodlnej troski, gdyz

zazwyczaj nie sg one zdolne do wtasciwej oceny zagrozen.

Niektére elementy urzadzenia sg tak mate, ze moga by¢ z tatwoscia potkniete

przez dzieci. Z tego wzgledu trzymaj urzadzenie z dala od dzieci.

« Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane w obecnosci tatwopalnych gazéw takich
jak: gazy uzywane w anestezji, tlenu lub podtlenku azotu.

- Nalezy trzymac¢ kabel zasilania daleko od zwierzat (np od gryzoni) gdyz moga
uszkodzi¢ izolacje przewoddw.

« Nie przechowuj przewodu w poblizu goracych przedmiotow.

« Nie trzymaj urzadzenia mokrymi dtorimi. Nie uzywaj urzadzenia w wilgotnym
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Srodowisku np. podczas kapieli. Nie zanuzaj urzadzenia w wodzie. Jesli
przypadkowo wpadnie do wody, odigcz urzadzenie z sieci elektrycznej
najszybciej jak to mozliwe. Pod zadnym pozorem nie wyjmuj urzgdzenia z wody,
jesli wezesniej nie zostato odtaczone zasilanie! Oddaj urzadzenie jak najszybciej
do autoryzowanego serwisu lub do sprzedawcy.

Uzywaj urzadzenia tylko w srodowiskach wolnych od kurzu, w przeciwnym razie
terapia moze by¢ nieskuteczna.

Obudowa urzadzenia nie jest wodoodporna. Nie myj urzadzenia pod biezaca
wodg, nie zanurzaj urzadzenia w wodzie. Trzymaj je zdala od zZrédet wody lub
innych ptynéw.

Nie narazaj urzadzenia na wysokie temperatury.

Nie pozostawiaj urzadzenia w poblizu zrédet ciepta - w bezposrednim storcu lub
w gorgcych miejscach.

Nie blokuj ani nie umieszczaj zadnych przedmiotéw w filtrze lub jego obudowie.
Nie blokuj ani nie umieszczaj zadnych przedmiotéw we wlotach powietrza
znajdujacych sie na bokach urzadzenia.

W trakcie uzycia zawsze stawiaj urzadzenie na twardej, gtadkiej i stabilnej
powierzchni, wolnej od zanieczyszczen.

Kazdorazowo przed uzyciem sprawdz czy wloty urzadzenia nie sg zatkane.

Nie umieszczaj zadnych obiektow we wlotach powietrza.

Naprawy urzgdzenia musza by¢ dokonywane w autoryzowanych serwisach,
pod rygorem uniewaznienia gwarancji. Kazda nieautoryzowana naprawa moze
spowodowac zagrozenie dla uzytkownika.

Maksymalne czasy ciagtej pracy kompresora okreslone sa nastepujaco: F400: 400
godzin, F700: 700 godzin, F1000: 1000 godzin, F2000: 2000 godzin.

OSTRZEZENIE: Nie dokonuj przerébek tego urzadzenia bez odpowiedniego

zezwolenia producenta.

Producent, Sprzedawca oraz Importer ponoszg odpowiedzialno$¢ w zakresie
bezpieczenstwa, niezawodnosci i wydajnosci tylko, jezeli: a) urzadzenie jest
stosowane zgodnie z instrukcja obstugi; b) instalacja elektryczna lokalu, w ktérym
urzadzenie jest stosowane spetnia wymagania obowigzujacych przepiséw.
Interakcje: materiaty stykajace sie z lekami zostaty przetestowane dla szerokiej
gamy lekéw. Jednakze, nie jest mozliwe catkowite wyeliminowanie interakgji.
Zaleca sie jak najszybsze zuzycie leku po jego otwarciu i unikania przedtuzonego
kontaktu z nebulizatorem.

Producent powinien by¢ informowany o problemach i / lub nieoczekiwanych
zdarzeniach w zwigzku z pracg urzadzenia.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przed kazdym uzyciem nalezy wyczysci¢ nebulizator i osprzet, jak opisano w
rozdziale “CZYSZCZENIE, SANITARYZACJA, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA". Zaleca
sie przeznaczenie nebulizatora i osprzetu do osobistego uzytku celem unikniecia
ewentualnego ryzyka zakazenia.

1. Wiéz przewdd zasilajacy (A6) do gniazda sieciowego, ktdrego napiecie jest zgodne

z okreslonym przez producenta wiasciwym zasilaniem dla tego urzadzenia.
Zadbaj o to, zeby w sytuacji awaryjnej wyjecie wtyczki z gniazda sieciowego nie
stanowito trudnosci.

. Otworzy¢ nebulizator obracajac gdrng czes¢ (C1.3.) w kierunku przeciwnym do

ruchu wskazéwek zegara.
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3. Wlac¢ do dolnej czesci lek przepisany przez lekarza
(C1.1). Zamkna¢ nebulizator obracajac gorng czes¢
(C1.3.) w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara.

4. Podfacz akcesoria, jak pokazano w ,Schemat
pofaczen” na oktadce.

5. UsiadZz wygodnie trzyma nebulizator, umiesci¢
ustnik w ustach lub skorzysta¢ z nosa lub maske.
Jezeli za pomoca przystawki do miejsca maski
twarzowej jest, jak pokazano na rysunku (z lub bez
uzycia elementu elastycznego).

Goérna klapa wentylacyjna (C1.4) dostarczona wraz z nebulizatorem RF6 Basic?
umozliwia dozowanie leku wg 2 trybéw:

-
“trybu standardowego” “trybu high speed”
w celu uzyskania opty-malnego dozowania ~ w celu uzyskania szybszej aplikacji
i minimalnego rozproszenia leku

6. Uruchom urzadzenie przy uzyciu przycisku (A1) i oddychaj gteboko.

7. Po zakonczeniu uzytkowania, wytaczy¢ urzadzenie i wyciggnac¢ wtyczke z gniazd-
ka.

OSTRZEZENIE: Jezeli w trakcie uzytkowania nebulizatora, we wnetrzu przewodu
utworzy sie widoczna wilgo¢ (B), nalezy odtaczy¢ przewdd od nebulizatora i wy-
suszy¢ go za pomoca strumienia powietrza ze sprezarki tak, aby zmniejszy¢ ewen-
tualne ryzyko zakazenia miedzy poszczegdlnymi uzytkownikami.

Maski SoftTouch

z Miekki materiat Zewnetrzna czes¢ masek SoftTouch zostata
biocompatibile wykonana z miekkiego materialu biokom-
patybilne, ktéry gwarantuje optymalne przy-
leganie do twarzy. Dodatkowo maski wyposa-

Reduktor

Dyspersji zone sa w innowacyjny Reduktor Dyspersji.
Te charakterystyczne elementy, ktére wyrdz-
niaja naszg marke, pozwalajg na wigksze przy-
swojenie leku przez organizm pacjenta, a tym

samym ograniczaja jego dyspersje.
W fazie wdechu jezyczek, W fazie wydechu jezyczek, ktory
ktory stuzy za Reduktor stuzy za Reduktor Dyspersji, prze-
Dyspersji, przechyla sie chyla sie w kierunku zewnetrznej

N W strone wnetrza maski. = strony maski.
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CZYSZCZENIE, SANITARYZACJA, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA

Przed przystgpieniem do kazdej czynnosci czyszczenia wytqczy¢ aparat i odtqczyc
przewdd sieciowy z gniazdka elektrycznego.

URZADZENIE | ZEWNETRZNE POWIERZCHNIE

CZYSZCZENIE

Uzywac jedynie szmatke nawilzong antybakteryjnym detergentem (nieposiadajacym
wiasciwosci sciernych i wolnym od jakichkolwiek rozpuszczalnikéw).
NEBULIZATOR | AKCESORIA

Zaleca sie aby nebulizator i akcesoria uzywane byty indywidualnie przez pacjenta
celem unikniecia ryzyka infekcji lub zarazenia. Otwodrz nebulizator odkrecajac
gorng czesc (C1.3) przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara. Roztéz nebulizator wg.
schematu jaki pokazano na rysunku C1.2 w sekcji SCHEMAT PODLACZENIOWY.
SANITARYZACJA

Przed i po kazdym uzyciu, przeprowadz sanitaryzacje nebulizatora i akcesoriow
zgodnie z metodami opisanymi ponize;j.

(Metoda A): Akcesoria, ktére moga by¢ sanitaryzowane przy uzyciu tej metody
to (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4). Sanitaryzuj akcesoria w cieptej pitnej wodzie
(okoto 40°C) z dodatkiem tagodnego ptynu do mycia naczyn (nie $ciernego) lub w
zmywarce z uzyciem ,goracego cyklu”.

(Metoda B): Akcesoria, ktére moga by¢ sanitaryzowane przy uzyciu tej metody
to (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4). Sanitaryzuj akcesoria przez zanurzenie w
roztworze 50% wody i 50% octu winnego. Na koricu wyptucz doktadnie w cieptej
pitnej wodzie (okoto 40°C).

(Metoda C): Akcesoria, ktére moga by¢ sanitaryzowane przy uzyciu tej metody
to (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2). Sanitaryzuj akcesoria przez gotowanie w wodzie przez
ok 20 minut. Zaleca sie stosowanie wody zdemineralizowanej lub destylowanej
celem unikniecia osadzania sie kamienia.

Po sanitaryzacji potrzasnij akcesoriami energicznie i odtéz je na papierowy recznik
lub wysusz za pomocg cieptego powietrza (np. uzywajac suszarki do wtoséw).

DEZYNFEKCJA

Akcesoria, ktore moga by¢ dezynfekowane to (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)

Procedura dezynfekcji opisana ponizej powinna by¢ wykonywana przed uzyciem

akcesoriow i jest efektywna tylko wtedy jesli wszystkie zawarte tu instrukcje sa

dotrzymane i akcesoria byty wczesniej sanitaryzowane.

Srodek dezynfekujacy uzyty podczas dezynfekcji powinien by¢ na bazie chloru

(gtéwny aktywny skfadnik: podchloryn sodu), powszechny w dezynfekgji i jest

dostepny w wiekszosci aptek.

Procedura:

- Wypetnij pojemnik roztworem wody pitnej i Srodka dezynfekujacego zachowujac
proporcje opisane na opakowaniu srodka do dezynfekgcji. Pojemnik powinien
by¢ odpowiednio duzy, aby pomiesci¢ poszczegdlne elementy poddawane
dezynfekgji.

- Catkowicie zanuz kazdy z komponentéw osobno w roztworze, dbajac o to, aby
na elementach nie powstawaly pecherzyki powietrza. Pozostaw akcesoria w
roztworze na czas, ktory zostat okreslony na opakowaniu srodka do dezynfekgji.

- Wyjmij dezynfekowane elementy z roztworu i wyptucz dokfadnie przy uzyciu
letniej pitnej wody.

- Strzas$nij energicznie pozostatosci wody i potdz akcesoria na papierowym reczniku
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lub wysusz je przy uzyciu cieptego powietrza (np. suszarki do wtoséw)
- Zneutralizuj uzyty roztwér w sposéb zalecany przez producenta $rodka do
dezynfekgji.
STERYLIZACJA
Akcesoria, ktore moga by¢ dezynfekowane to (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2)
Procedura dezynfekcji opisana ponizej powinna by¢ wykonywana przed uzyciem
akcesoriow i jest efektywna tylko wtedy jesli wszystkie zawarte tu instrukcje sa
dotrzymane i akcesoria byty wczesniej sanitaryzowane i procedura sama w sobie jest
zgodna z SO 17665-1.
Jednostka: Sterylizator parowy zgodny z normg EN 13060
Procedure: Zapakuj kazdy komponent w opakowanie zapewniajace bariere sterylng
(opakowanie zgodne z normg EN 11607). Umie$¢ komponenty w sterylizatorze
parowym. Uruchom cykl sterylizatora zgodnie z instrukjca urzadzenia ustawiajac
temperature na 134°Cii czas trwania 10 minut.
Przechowywanie: Przechowuj wysterylizowane elementy zgodnie z instrukcjg
opakowania uzytego do sterylizacji lub wybranego systemu.

FILTRACJA POWIETRZA

Urzadzenie jest wyposazone w filtr zasysajacy (A3), ktory
powinien by¢ wymieniony, jezeli zabrudzony lub gdy zmieni
kolor. Aby wymienic filtr, nalezy go wyja¢ jak przedstawiono
na rysunku. Filtr zostat tak wykonany, aby zawsze zachowat
prawidtowa pozycje w gniezdzie.

Nalezy uzywad tylko oryginalnych czesci zamiennych
firmy Flaem.
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SYMBOLE

@ Urzadzenie klasy Il

@ Wazne ostrzezenia: nalezy zapoznac sie z trescia instrukgji obstugi

| Wiaczone
“ON” Wytaczenie urzadzenia odcina zasilanie kompresora
Wylaczone jedynie na jednej z dwoch faz zasilania.
“OFF"

Zgodne z Europejskim standardem EN 10993-1 Biologiczna ocena
wyrobéw medycznych i 93/42/EWG Dyrektywa Urzadzen

Numer seryjny urzadzenia

Fabrikant

Stosowane czesci typu BF

Prad zmienny

Nie uzywaj urzadzenia podczas brania prysznicu lub kapieli.
@ Niebezpieczenstwo: porazenie pradem.
Konsekwencje: $mier¢.

Medycznych CE dla wyrobéw medycznych, ref. dyr. 93/42 EEC z pdzniej-
szymi zmianami

Certyfikat TUV
ref. EN 60601-1 3rd Ed.
EN 60601-1-11

P21 Stopien ochrony obudowy: IP21.
(Zabezpieczona przed ciatami statymi o wielkosci wiekszej niz 12mm. Zabezpieczona przed
wiozeniem palca. Zabezpieczona przed kroplami wody spadajacymi pionowo.)

CZESCI

Opis K Kod

- (C1 - Nebulizator RF6 Basic2 ) + (C2 - Ustnik) ACO369P
- (C3 - Maska dla dorostych) + (C4 - Maska dla dzieci) ACO462P
- B - Rura podtaczeniowa ACO35

- 2 (A3 - Filtr powietrza) ACO439P



PARAMETRY TECHNICZNE

Model: P0211EM F400

Zasilanie: | 230V~ 50Hz 130VA | 115V ~60Hz | 220V ~ 60Hz
Certyfikaty (Y2
bezpieczenstwa: -

Maksymalne ci$nienie: 1,8+0,3 bar

Wydajnos¢ kompresora: ok.91/min

Poziom gtosnosci: (z odlegtosci Tm): ok.54 dB (A)

Tryb pracy:

Warunki pracy:

Warunki przechowywania:
Wymiary (W)x(D)x(H):
Waga:

Stosowane czesci

Czesci typu BF:

ciagly

Temperatura: min 10°C; max 40°C
Wilgotnos¢ wzgledna: min 10%; max 95%
Cisnienie atmosferyczne: min 69KPa; max 106KPa

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

13,5x15,5x11 cm
1,1 Kg

akcesoria pacjenta (C2,C3,C4)

Nebulizator RF6 Basic?
Minimalna pojemnos¢ leku: 2ml
Maksymalna pojemnos¢ leku: 8ml
Cisnienie robocze: (z nebulizatorem.): 0,6 bar
@ MMAD (um) (Z’WDYCH:m SEASTKA<5 | "DOZOWANIE: mi/min
trybu trybu high trybu trybu high trybu trybu high
standardowego speed standardowego speed standardowego speed
38 4,0 62% 63% 0,25% 0,32%

(1) Dane uzyskane w oparciu o procedure wewnetrzng Flaem 129-P07.5.
(2) Charakterystyka In vitro zatiwerdzona przez TUV Rheinland LGA Products GmbH - Germany zgodnie z nowym Europejskim Standardem
dla urzadzen do terapi areozolowej EN 13544-1. Dalsze szczegdty dostepne na zadanie.
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Likwidacja: Zgodnie z wymogami Dyrektywy 2002/96/WE, symbol
umieszczony na urzadzeniu oznacza, ze urzadzenie przeznaczone do
likwidacji jest uwazane za odpad i powinno by¢ poddane “selektywnej
zbiérce odpadoéw”. Zatem, uzytkownik powinien dostarczy¢ (lub zleci¢
dostarczenie) odpadu do stosownego punktu selektywnej zbiérki odpadéw
wyznaczonego przez miejscowe wiadze lub dostarczy¢ go sprzedawcy w
chwili zakupu nowego urzadzenia réwnowaznego. Selektywna zbidrka
odpaddéw i podzniejsze czynnosci przetwarzania, odzysku i likwidacji
sprzyjaja produkgji urzadzen przy zastosowaniu materiatdw pochodzacych
z recyklingu i ograniczajag ujemny wptyw na $rodowisko naturalne i na
zdrowie cztowieka spowodowane ewentualng, nieprawidtowag gospodarka
odpadami. Nielegalne usuniecie odpadu przez uzytkownika powoduje
zastosowanie sankcji administracyjnych, o ktérych mowa w artykule 50 i w
kolejnych nowelizacjach rozporzadzenia z moca ustawy nr 22/1997.

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

To urzadzenie spetnia aktualne wymagania kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EN 60 601-1 1-2:2007). Urzadzenia elektryczne w zastosowaniu medycznym
wymagaja specjalnej opieki podczas instalacji i uzytkowania zgodnie zwymaganiami
EMC. W zwiazku z powyzszym wymaga sig, aby urzadzenie byto instalowane i
uzywane zgodnie ze specyfikacjg dostarczong przez producenta. Istnieje ryzyko
zaktécen elektromagnetycznych z innymi urzadzeniami w szczegdlnosci z
urzadzeniami do analizy i obrébki. Réwniez w przypadku radia FM lub srodkéw
facznosci radiowej (telefony komorkowe, sieci bezprzewodowe) moze dochodzi¢
do zakidcen elektromagnetycznych. Wiecej informacji mozna uzyskac stronie
internetowej: www.flaemnuova.it.

Flaem zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian technicznych i funkcjonalnych
produktu bez uprzedzenia.
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v novamed_pl Kartagwarancyjna

z troski o zdrowie, dbajac o Ciebie Flaem Ghibli Plus

o Urzadzenie objete jest 36 miesieczng gwarancjg liczong od daty zakupu w przypadku uszkodzeh materiatu lub
produkcji.

e W ramach gwarancji uszkodzone elementy zostang za darmo wymienione na nowe lub naprawione.

e Gwarancja nie obejmuje dostarczanych wraz z urzgdzeniem akcesoribw oraz czesci podlegajgcych
naturalnemu zuzyciu.

e Urzadzenie moze by¢ naprawiane wytgcznie przez autoryzowany serwis.

e Urzadzenie nalezy przesta¢ do serwisu w celu naprawy w ciggu 8 dni od stwierdzenia usterki.
o Koszty transportu pokrywa uzytkownik.

o Naprawy nie objete warunkami gwarancji pokrywa uzytkownik.

¢ Gwarancja nie obejmuje uszkodzen spowodowanych niewtasciwym uzytkowaniem lub uszkodzen powstatych
nie z winy producenta (upadek, nieprawidtowy transport).

e Gwarancja nie przewiduje zadnej rekompensaty za szkody, posrednie lub bezposrednie, wyrzagdzone osobom
badz urzadzeniom, gdy urzadzenie nie dziatato.

e Gwarancja jest wazna od dnia zakupu potwierdzonego rachunkiem badz fakturg, ktére nalezy dotgczy¢ do
karty gwarancyjne;.

e Brak poprawnie wypetnionej karty gwarancyjnej uprawomocnionej rachunkiem jest jednoznaczne z utratg
gwaranciji.

MODEL

NUMER SERYJNY

DATA SPRZEDAZY

GWARANCJA

PIECZATKA | PODPIS

SPRZEDAJACEGO
Producent: Dystrybutor w Polsce:
FLAEM NUOVA S.p.A Novamed Sp. z 0.0.
Via Colli Storici, 221 - 223 - 225 Traktorowa 143
25010 - S.Martino della Battaglia - Brescia (ITALY) 91-203 Lodz

www.novamed.pl

Norma CE: 0123, Data utworzenia instrukcji: 23.05.2014

tego symbolu na produkcie lub jego opakowaniu oznacza, ze nie mozna pozby¢ sie tego produktu w taki
sam sposob jak odpaddéw z gospodarstw domowych. W zwigzku z tym jestescie panstwo odpowiedzialni za
utylizacje zuzytego sprzetu i jestescie zobowigzani dostarczy¢ go do autoryzowanego punktu recyklingu
niepotrzebnego sprzetu elektrycznego i elektronicznego. Sortowanie, usuwanie i recykling zuzytego sprzetu
przyczyni sie do ochrony zasobow naturalnych i zapewnia, ze recykling odbywa sie w/g zasad
poszanowania zdrowia ludzkiego i Srodowiska. Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat punktow zbiérki
zuzytego sprzetu, nalezy skontaktowaé sie z lokalnymi wtadzami bgdZz z lokalnym punktem utylizacji
odpaddéw domowych.
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