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Universal Plus
Mod. UNIVERSAL PLUS

Apparecchio per aerosolterapia ad ultrasuoni
Siamo lieti per I'acquisto da Voi effettuato e Vi ringraziamo per la Vostra fiducia.

Il nostro obiettivo e la piena soddisfazione dei nostri consumatori offrendo loro prodotti
all’avanguardia nel trattamento delle malattie delle vie respiratorie. Leggete attentamente queste
istruzioni e conservatele per consultazioni future. Utilizzate I'apparecchio solo come descritto nel

presente manuale. Questo é un dispositivo medico per uso domestico per nebulizzare
e somministrare farmaci prescritti o raccomandati dal Vs. medico.
Vi ricordiamo che l'intera gamma di prodotti Flaem e visibile nel sito internet www.flaem.it

LA DOTAZIONE STANDARD DELL’APPARECCHIO COMPRENDE:

® Nebulizzatore Mascherina pediatrica
A1) pulsante ON/OFF Tubo di estensione
A2) LED di funzionamento Alimentatore
A3) parte superiore Custodia per il trasporto
A4) manopola regolazione flusso Supporto da tavolo

POOO®

Boccaglio Kit ricambi
© Nasale non invasivo (guarnizione parte superiore nebulizzatore
® Mascherina adulto e valvola antidispersione farmaco)

/\ AVWERTENZE IMPORTANTI

¢ Precedentemente al primo uso e periodicamente durante la vita del prodotto, controllate 'integrita della
struttura dell’apparecchio, dell’alimentatore e il cavo di alimentazione dell’alimentatore, se risultassero dan-
neggiati, non inserite la spina e portate immediatamente il prodotto ad un centro di assistenza autorizzato
FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia.

» Questo apparecchio € particolarmente adatto alla somministrazione di farmaci in soluzione. Ci sono tuttavia
alcuni farmaci in sospensione o contenenti glicoli che nelle loro avvertenze d’uso e sconsigliato I'impiego
con apparecchi ad ultrasuoni, perche con questi non si nebulizzano.

e Interazioni: i materiali utilizzati a contatto con i farmaci sono stati testati con una vasta gamma di farmaci.
Tuttavia non € possibile, vista la varieta e la continua evoluzione dei farmaci, escludere interazioni. Consi-
gliamo di consumare il farmaco il prima possibile una volta aperto e di evitarne esposizioni prolungate con
il contenitore a vaschetta.

e Utilizzate I'apparecchio con almeno 4 ml di dose da nebulizzare, diluendo eventualmente con soluzione
fisiologica il medicinale.

e | "apparecchio non € adatto all’uso con olii essenziali o sostanze balsamiche.

* Non fate funzionare I'apparecchio senza soluzione (farmaco).

* Senza la parte superiore correttamente inserita, I'apparecchio non pud funzionare; infatti se la parte supe-
riore viene tolta durante I'uso, I'apparecchio si spegne automaticamente.

* Per riavviarlo & necessario riposizionare la parte superiore nella propria sede e premere il pulsante (A1).

¢ Un residuo di dose a fine trattamento di circa 0,5 - 0,8 ml & cosa normale, quindi, quando la nebulizzazione
diventa discontinua, interrompete il trattamento, in quanto ¢ inutile insistere per voler nebulizzare il residuo
incorrendo in un surriscaldamento.

e Tenete sempre in posizione verticale I'apparecchio onde evitare la fuoriuscita del medicinale.

¢ Non fate funzionare I'apparecchio senza soluzione (farmaco).

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

e | a durata media prevista per I'apparecchio & di circa 600 ore.

¢ |n presenza di bambini e di persone non autosufficienti, I'apparecchio deve essere utilizzato sotto la stretta
supervisione di un adulto che abbia letto il presente manuale.

e Alcuni componenti dell’apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter essere inghiottite dai bambini;
conservate quindi I'apparecchio fuori dalla portata dei bambini.
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¢ E un apparecchio non adatto all’'uso in presenza di miscela anestetica infiammabile con aria, o con ossigeno
0 con protossido d’azoto.

¢ Non portate I'alimentatore a contatto con qualsiasi liquido.

¢ Non esponete I'apparecchio a temperature particolarmente estreme.

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

¢ | "alimentatore fornito in dotazione € stato specificatamente progettato per I'impiego con I'apparecchio Uni-
versal Plus. Non utilizzate mai I’alimentatore con altri apparecchi o per impieghi diversi da quello previsto da
questo manuale e non utilizzate mai Universal Plus con altri alimentatori.

¢ Non utilizzate mai adattatori per tensioni di alimentazione diverse da quella riportata sull’alimentatore (dati
targa).

¢ Tenete sempre |’alimentatore e il cavo di alimentazione lontano da superfici calde.

* Non maneggiate I'alimentatore con le mani bagnate e non usate I'apparecchio in ambienti umidi (ad esem-
pio mentre si fa il bagno o la doccia). Non immergete I'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.

o |e riparazioni devono essere effettuate solo da personale autorizzato FLAEM. Riparazioni non autorizzate
annullano la garanzia e possono rappresentare un pericolo per I'utilizzatore.

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

¢ || fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, relativi al funzionamento.

ISTRUZIONI D’USO

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite il vo-
stro nebulizzatore come descritto nel paragrafo “SANIFICAZIONE E
DISINFEZIONE”. Si consiglia solo un uso personale degli accessori
per evitare eventuali rischi di infezione da contagio.

1. Togliete la parte superiore (A3) dal corpo dell’apparecchio (fig. 1)

2. Inserite la dose di medicinale (Max 6 ml) nell’apposita vaschetta (se
utilizzate la siringa togliete I’ago) (fig. 2); &€ consigliabile diluire il medi-
cinale almeno fino a 4 ml con soluzione fisiologica per ottimizzare la
nebulizzazione.




3. Reinserite la parte superiore sull’apparecchio e collegate il nebulizza-
tore alla presa di rete elettrica mediante I’alimentatore in dotazione,
come indicato in (fig. 3).

4. Sedetevi comodamente tenendo in mano il nebulizzatore, appoggiate
il boccaglio (B) alla bocca oppure utilizzate il nasale (C) o la mascherina
(D) o (E) (fig. 4).

In caso d’uso del nasale (C) consigliamo di inspirare energicamente
onde evitare formazioni di condensa che non consentono una corretta
nebulizzazione.

fig. 3

5. Per somministrare la dose di medicinale al paziente mentre &
sdraiato (fig. 5), utilizzate il tubo di estensione (F) collegandolo
da una parte alla mascherina (D) o (E) mentre dall’altra all’ap-
parecchio opportunamente alloggiato nell’apposito supporto da
tavolo (l).

6. Premete il pulsante ON/OFF (A1) per un istante (fig. 6); il LED (A2) del
nebulizzatore visualizzera una luce fissa verde e quindi il farmaco ne-
bulizzato iniziera ad uscire.

fig. 6
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7. Regolate il flusso di erogazione mediante I'apposita manopola (A4);
girate in senso orario (posizione +) per curare le alte vie respiratorie
oppure in senso antiorario (posizione -) per le basse vie respiratorie
(fig. 7).

Per aumentare I'efficacia della terapia dopo l'inspirazione trattenete
il respiro per un istante, in modo che le goccioline di aerosol inalate
possano depositarsi lungo le vie respiratorie. Poi espirate lentamente.

fig. 7

8. Per interrompere la nebulizzazione premete normalmente il pulsante (A1).

9. Quando il medicinale si sta esaurendo, I’emissione della nebbia risulta intermittente, quindi ter-
minate I'applicazione premendo il pulsante (A1). Malgrado I'unita sia dotata di sensore presenza
farmaco & buona norma non azionare mai 'apparecchio a secco (senza medicinale).

AUTOSPEGNIMENTO: L’apparecchio si spegne automaticamente dopo circa 10 minuti; tuttavia se

desiderate continuare la terapia & sufficiente premere di nuovo il pulsante e I'apparecchio si mettera

in funzione.

SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE

- Spegnete I'apparecchio prima di ogni operazione di SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE e scollega-
te il cavo di rete dalla presa.

- Separate I'apparecchio (A) dall’alimentatore disinserendo il cavo di alimentazione (G)

- Togliete la parte superiore (A3) dal corpo dell’apparecchio (fig. 1) e 'accessorio collegato.

SANIFICAZIONE

Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate i componenti (A-B-C-D-E-F) scegliendo uno dei metodi come

di seguito descritto.

(metodo A): Lavate sotto un rubinetto di acqua calda potabile e con una spugna imbevuta di deter-

gente delicato per piatti (non abrasivo).

(metodo B): Posizionate solo I’'apparecchio e gli accessori all’interno di un recipiente di plastica,

porcellana o vetro (non di metallo); Versate direttamente sugli stessi particolari una soluzione formata

50% di acqua ed il 50% di aceto bianco. Risciacquate infine abbondantemente con acqua potabile.

DISINFEZIONE

| componenti disinfettabili sono (A-B-C-D-E-F)

La procedura di disinfezione descritta in questo paragrafo € da eseguire prima dell’utilizzo degli

accessori ed ¢ efficace sui componenti sottoposti a tale trattamento solo se viene rispettata in tutti i

suoi punti e solo se i componenti da trattare vengono preventivamente sanificati.

Il disinfettante da utilizzare deve essere di tipo clorossidante elettrolitico (principio attivo: ipoclorito

di sodio), specifico per disinfezione ed & 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 for-
mazione 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.
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- Dopo aver disinfettato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un tovagliolo di car-
ta, oppure in alternativa asciugateli con un getto d’aria calda (per esempio asciugacapelli).
- Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.
Dopo le operazioni di SANIFICAZIONE E/O DISINFEZIONE asciugate la zona del trasduttore, senza
esercitare un inutile pressione sul trasduttore stesso, gli accessori e I'esterno dell’apparecchio con
un tovagliolo di carta o meglio ancora con un getto di aria calda (ad esempio asciugacapelli). Infine
verificate che la zona “spina alimentazione” dell’apparecchio sia completamente asciutta.

RICAMBI

Descrizione Codice

- Tubo di estensione ACO104T
- Boccaglio e Nasale ACO252P
- Mascherina adulto in PVC ACO90

- Mascherina pediatrica in PVC ACQO242P

SIMBOLOGIE

@ Apparecchio di classe Il

Attenzione controllare le istruzioni per I'uso

Parte applicata di tipo BF

——= Corrente continua

Pericolo: folgorazione.

Q’ Conseguenza: Morte.
% E vietato utilizzare il dispositivo

mentre si fa il bagno o la doccia.

Grado di protezione dell'involucro: IP21.

P21 (Protetto contro corpi solidi di dimensioni superiori a 12 mm.
Protetto contro l'accesso con un dito; Protetto contro la caduta
verticale di gocce d'acqua.)

c€ Marcatura CE medicale rif. Dir. 93/42 CEE e successivi
0051 aggiornamenti. In conformita a: EN 60601-1-11

u Fabbricante

e,
¢ %% In conformita a: Norma Europea EN 10993-1“Valutazione

; Biologica dei dispositivi medici” ed alla Direttiva Europea
93/42/EEC “Dispositivi Medici”

SN Numero di serie dell'apparecchio

Alimentatore per uso domestico

Trasformatore di sicurezza protetto
termicamente

Termofusibile
Omologazione di sicurezza

Presa per bassissima tensione
di sicurezza

Conformita Europea

Attenzione controllare le istruzioni
per l'uso

Corrente alternata



LOCALIZZAZIONE DEI GUASTI

INCONVENIENTI

RIMEDI

1. Se al premere del pulsante la spia luminosa
verde sull’apparecchio non si accende

Verificate che la spina di collegamento con
I'alimentatore sia correttamente inserita.

2. Se I'apparecchio nebulizza poco

Verificate che il medicinale non sia troppo
freddo € consigliabile che sia prossimo alla
temperatura ambiente.

3. Se I'apparecchio non nebulizza

Verificate che la parte superiore sia corretta-
mente inserita.

Verificare la presenza del medicinale nella va-
schetta.

Verificare che la quantita di medicinale sia
compresa tra 4 e 6 ml max.

Verificare che il medicinale sia sufficiente-
mente diluito con soluzione fisiologica 0,9%.
Verificate che la manopola di regolazione e il
dischetto sottostante siano ben puliti.
Verificate che il medicinale non sia a base gli-
colica.

4. Se I'apparecchio interrompe la nebulizzazio-
ne e il LED verde lampeggia significa che il
medicinale € terminato

Inserite dell’altro medicinale nella vaschetta
oppure procedete alle operazioni di pulizia e
disinfezione.

5. La mancata pulizia del nebulizzatore dai de-
positi di medicinale ne compromette I'effi-
cienza e il funzionamento.

Attenersi scrupolosamente alle istruzioni per
la pulizia e la disinfezione.

Se dopo aver verificato le condizioni sopradescritte I’apparecchio non dovesse ancora nebuliz-
zare, consigliamo di rivolgervi al proprio rivenditore di fiducia o centro di assistenza autorizzato.

NOTA INFORMATIVA (rif. A Direttiva 2007/47/CE)

Flaem Nuova SpA produce da pil di 40 anni apparecchi elettromedicali di alta qualita, utilizzando materiali
selezionati e testati in ottemperanza ai requisiti delle direttive e delle norme di riferimento, mettendo
sempre in primo piano la sicurezza del paziente che li utilizza. In funzione di cio, possiamo affermare che
I'utilizzo del dispositivo e degli accessori originali Flaem che avete acquistato non comporta particolari rischi
per la salute degli utenti. Gli specifici test effettuati presso laboratori accreditati (in rif. alla norma UNI EN ISO
10993-17: 2004 Valutazione Biologica Parte 17 Definizione limiti ammissibili sostanze rilasciabili) dimostrano
infatti che il BPA utilizzato é ceduto in quantita ampliamente inferiore rispetto ai valori massimi ammessi per

la soglia di sicurezza.




CARATTERISTICHE TECNICHE
Mod. UNIVERSAL PLUS

NEBULIZZATORE

Alimentazione: 15V =—=—=
Assorbimento: 850 mA

Frequenza: 2,4 MHz
Funzionamento: 30 min ON/30 min OFF
Spegnimento automatico: dopo 10 minuti
Capacita Max vaschetta medicinale 6 ml.

Velocita Max di trattamento®: 0,7 ml/min approx
MMAD®: 1,9 pm

("Test eseguiti con sol. fis. 0,9% NaCl secondo procedura interna Flaem.
@Certificate con sistema laser computerizzato TSI Aerosizer 3220 secondo procedura interna Flaem.

Rumorosita (a 10 cm.): < 50 dB(A)

Dimensioni apparecchio: 9x5x12(h) cm

Peso: 200 gr

Conforme alla direttiva: C€ 051

Dimensioni borsello: 20x13x13(h) cm

Peso:

(borsello completo di apparecchio e accessori) 1 Kg

Condizioni d’esercizio: Temperatura: min 10°C; max 40°C
Umidita aria: min 10%; max 95% RH

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

Umidita aria: min 10%; max 95% RH
Pressione atmosferica

di esercizio/conservazione: min. 690 hPa; max. 1060 hPa P
ALIMENTATORE

Utilizzate solo alimentatore cod. 10529

Primario: 230V ~ 50Hz

Secondario: 15V === 850mA

Dimensioni: 10x7x9 cm

Peso: 510 g

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 sulambiente 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 di cui all'articolo 50 e seguenti aggiornamenti del D. Lgs. n. 22/1997.

COMPATIBILITA’ ELETTROMAGNETICA

Questo apparecchio é stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la compatibilita elettromagnetica (EN
60 601-1-2:2007). | 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, in particolare con altri dispositivi di analisi e
trattamento. | 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.

Flaem si riserva il diritto di apportare modifiche tecniche e funzionali al prodotto senza alcun preavviso.
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ENGLISH

Universal Plus
MOD. UNIVERSAL PLUS

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

Our goal is to fully satisfy customers by offering them cutting-edge systems for the treatment of
respiratory tract ailments. Carefully read these instructions and keep them for future reference. Use
the unit only as described in this instruction manual. This is a medical device for home use and
may only be used with medication prescribed or recommended by a doctor. Visit our Internet
site www.flaem.it to view the whole range of Flaem products.

THE UNIT STANDARD FITTINGS INCLUDE:

@ Nebulizer ® Child mask
A1) ON/OFF button ® Extension tube
A2) ON/OFF operation LED @ Power supply unit
A3) Upper part @ Carry bag
A4) Flow adjustment knob @ Table support
Mouthpiece @© Spare parts kit
© Non-invasive nasal prong (nebulizer upper part O ring and drug

O Adult mask anti-dispersion valve)

/\ IMPORTANT CAUTIONARY NOTES

e Before using the unit for the first time, and periodically throughout its life, check the integrity of its structure
and the power cable, making sure that there is no damage; if it is damaged, do not insert the plug and take
the product immediately to an authorized FLAEM technical assistance centre or to your local dealer. Take
the appliance immediately to an authorised service centre or your dealer.

¢ This unit is especially suitable for administering drugs in solution form and can also work with drugs in sus-
pension form. However, in the case of some glycol containing drugs the instructions for use advise against
using ultrasound devices, since these drugs cannot be nebulised with them.

¢ |nteractions: the materials used that come into contact with drugs have been tested with a wide range of
medications. However, due to the variety and continuous evolution of medication, the possibility of a chemi-
cal interaction cannot be excluded. Once opened, the medication should be used as soon as possible, and
prolonged contact between drug and nebuliser chamber should be avoided.

* The appliance is not suitable for essential oils or balsamic substances.

¢ Do not run the appliance if it does not contain any solution.

e |f the upper part is not correctly fitted in, the appliance does not work; If the upper part is removed during
the operation, the appliance switches off automatically.

To start it again place the upper part it its housing and press button (A1).

e Use the unit with a dose of at least 4 ml to be nebulised; if necessary, dilute the drug with physiological solu-
tion.

e |tis normal for there to be a non-nebulised drug residual of around 0.5 — 0.8 ml at the end of treatment; there-
fore, when nebulisation becomes discontinuous, stop the treatment as it is pointless to insist on nebulising
the remainder, thus causing the unit to overheat.

¢ Always keep the unit in an upright position to prevent the medication from spilling out.

* Do not use the tubes and the cords of the device for purposes other than those specified as they may cause
strangulation hazard; utmost attention must be paid to children and persons with special needs; usually,
such persons are not capable of assessing the hazard correctly.

e The average service life of the device is about 600 hours.

e Children and disabled persons should always use the unit under strict supervision of an adult who has read
this manual.

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

® The unit should not be used in the presence of anaesthetic mixture inflammable with air, oxygen or nitrous
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oxide.

¢ Keep the power unit away from any liquid substance.

¢ Do not expose the device to high temperatures.

¢ Do not put the device and power adaptor near heat sources, direct sunlight, or in hot environments.

* The power unit provided has been specifically designed for use with the unit. Never use the power unit with
other appliances or for uses other than those indicated in this manual and never use with other power units.

¢ Never use adapters for mains voltages different from those shown on the power supply unit (plate details).

¢ Always keep the power supply and power cord away from heated surfaces.

¢ Do not handle the unit with wet hands. Do not use the device in humid environments (e.g. while taking a
bath or shower). Do not immerse the device in water; should this accidentally occur, unplug the device im-
mediately. Do not remove or touch the device immersed in water before pulling out the plug. Take the device
immediately to an authorized service center or to your local dealer.

® Repairs must be performed by authorized personnel only. Any unauthorized repairs will void the warranty
and may pose a safety hazard for the user.

WARNING: Do not modify this equipment without authorization of the manufacturer.

¢ The Manufacturer, the Retailer and the Importer are responsible for the safety, reliability and performance of
the device only if: a) the device is used in accordance with the operating instructions b) the electrical system
of the premises where the device is used is in compliance with current laws.

¢ The manufacturer should be contacted for reporting problems and/or unexpected events related to device
operation.

OPERATING INSTRUCTIONS

Before each use, the nebuliser and accessories should be cleaned
according to the instructions in the section “SANITIZATION AND
DISINFECTION”. A personal use of the nebuliser and its accessories
is recommended in order to avoid any risks of infection.

1. Remove the upper part (A3) from the unit body (fig. 1)

2. Insert the medication dose (max 6 ml) in the relevant tray (if a syringe
is used, remove the needle) (fig. 2); The medication is best diluted to at
least 4 ml using saline solution to optimise nebulisation.




3. Reinsert the unit upper part and connect the nebulizer to the power
mains using the special power unit as indicated in figure 3.

4. Sit comfortably, holding the nebulizer in your hands, place the mouth-
piece (B) over your mouth or use the nasal prong (C) or mask (D) or (E)
(fig. 4).

While using the nasal prong (C) we recommend breathing in strongly
to prevent the formation of condensation which would prevent correct
nebulisation.

fig. 3

5. To give the dose of medicine to the patient while he/she is lying
down (fig. 5), use the extension tube (F), one end of which must
be connected to the mask (D) or (E) while the other must be
connected to the appliance suitably housed in the special table
stand (I).

6. Press the ON/OFF button for a moment (fig. 6); the nebulizer led (A2)
will show a steady green light and the nebulised medication will start
to come out.

fig. 6
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7. Regulate the supply flow by means of the special knob (A4); turn it
clockwise (position +) to treat the upper airways, or anticlockwise (po-
sition -) for the lower airways (fig. 7).

To increase the effect of the therapy, after inspiration, hold your breath
for a second so the drops of inhaled aerosol are able to deposit along
the airways. Then expire slowly.

8. To stop nebulisation press button (A1).

9. When the medication is about to run out, nebulisation becomes intermittent. Switch off the ap-
plication by pressing the button (A1). Despite the unit having a sensor indicating the presence of
medication, it is always best not to use the appliance dry (without medication).

AUTOMATIC SWITCH-OFF: The appliance switches off automatically after about 10 minutes; none-

theless, if you wish to continue with the therapy, simply press the button again and the appliance

will start operating.

SANITIZATION AND DISINFECTION

- Switch off the device before all SANITIZATION AND DISINFECTION procedures and unplug the

power cable from the socket.

- Separate the unit (A) from the power, disconnecting the power cable (G)

- Remove the top part (A3) from the body (Fig. 1) and the connected accessory. .

SANITIZATION

Before and after each use, sanitise the components (A-B-C-D-E-F) by choosing one of the methods

described below.

(Method A): Wash only the unit and its accessories under warm drinking water and using a

sponge soaked in a mild washing-up liquid (non-abrasive).

(Method B): Position only the unit and its accessories inside a plastic, porcelain or glass container

(not metal); pour a 50% water and 50% white vinegar solution directly on top of these parts. Finally,

rinse thoroughly with drinking water;

DISINFECTION

The disinfectable components are (A-B-C-D-E-F)

The disinfection procedure described in this paragraph is to be performed before using the acces-

sories and is effective only if all the prescriptions herein are met and all the components involved are

previously sanitized.

The disinfectant to be used must be of electrolytic oxidizing chlorine type, (active ingredient: sodium

hypochlorite), specific for disinfection and is available in all pharmacies.

Procedure:

- Fill a container, suitable to contain all the individual components to be disinfected, with a solution
of drinking water and disinfectant, while respecting the proportions indicated on the packaging of
the disinfectant itself.

- Completely immerse each individual component in the solution, taking care to avoid the formation
of air bubbles in contact with the components. Leave the components immersed for the period of
time indicated on the packaging of the disinfectant, and associated with the concentration chosen
to prepare the solution.

- Remove the components now disinfected and rinse thoroughly with lukewarm drinking water.
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- After disinfection shake the accessories vigorously and place them on a paper towel, or alterna-

tively, dry them with a jet of hot air (e.g. using a hair dryer).

- Dispose of the solution as recommended by the disinfectant manufacturer.

After the CLEANING AND / OR DISINFECTION operations dry the area of the transducer, without
exerting unnecessary pressure on the transducer itself, dry the accessories and the outside of the
appliance with a paper towel or even better with a jet of hot air (e.g. hair dryer). Finally, check that

the “power plug” area of the device is completely dry.
SPARE PARTS

Description

- Extension tube

- Mouthpiece and Nasal prong
- PVC adult mask

- PVC child mask

SYMBOLS

Code
ACO104T
ACO252P
ACO090
AC0242

Class Il unit
Important: check the operating instructions

Type BF applied part

ER]E

Direct current

Hazard: electrocution.
“ Consequence: Death.
% Do not use the unit

while bathing or showering.

IP21  Enclosure protection rating: IP21.
(Protected against solid bodies over 12 mm. Protected against access
with a finger; Protected against vertically falling water drops.)

CE Medical Marking ref. Dir. 93/42 EEC
C € 051 and subsequent amendments
Complies with: EN 60601-1-11

Manufacturer

# %% In compliance with European standard
: EN 10993-1 Biological evaluation of medical devices and
93/42/EEC Medical Devices Directive”

SN  Serial number of the device

zRra@D

> Qa

Power supply unit for home use

Safety transformer
with cut-out

Thermofuse

Approvals
Plug for very low safety voltage

Compliant with Directives

Important:
check the operating instructions

Alternate current



TROUBLESHOOTING

PROBLEM

REMEDY

1. While pressing the handset button the green
led is not lit.

Make sure that the handset and the power
supply unit are properly plugged in.

2. In the case of poor nebulisation

Make sure that the drug is not too cold — drug
temperature should be close to room tem-
perature.

3. If the unit does not nebulise

Make sure that the upper part is correctly fit-
ted in.

Check that the nebulizer contains medica-
tion.

Make sure that quantity of medication is be-
tween 4 and 6 ml max.

Check that the medication is diluted suffi-
ciently with saline solution 0.9%.

Make sure the adjustment knob and the disc
underneath are perfectly clean.

Make sure the medication is not glycol based.

4. If the appliance interrupts nebulisation and
the green LED flashes, this means there is no
more medication

Put some more medication into the tray or
proceed to clean and disinfect.

5. Failure to clean the nebulizer from drug de-
posits may endanger proper operation of the
unit.

Carefully follow the instructions for cleaning
and disinfection.

Should the unit again fail to operate after following the above instructions, please contact
your local dealer or authorised after-sales centre.

NOTICE (ref. A Directive 2007/47/EC)

Flaem Nuova SpA has been manufacturing top-quality electro-medical appliances for the past 40 years
or more, using carefully selected and tested materials in compliance with the requirements of reference
directives and standards, with patient/user safety as number one priority. Because of this, we are able to
state that the use of the Flaem device and original accessories purchased by you does not involve any risk

whatsoever for the user’s health.

The specific tests conducted at accredited laboratories (as per UNI EN ISO 10993-17: 2004 rule on Biological
Assessment Part 17 Definition of allowable limits for leachable substances) actually demonstrate that the
BPA used is released in amounts much lower than the maximum allowed for the safety threshold.




TECHNICAL SPECIFICATIONS

Mod. UNIVERSAL PLUS

NEBULIZER

Power:

Absorption:

Frequency:

Operation:

Automatic switch-off :
Max tray capacity :
Max. operating speed™:
MMAD®:

15V =—=

850 mA

2.4 MHz

30 min ON/ 30 min OFF
after 10 minutes

6 ml.

0.7 ml/min approx

1.9 pm

(1Tests performed with phys. sol. 0.9% NaCl according to Flaem internal procedure.
@Certified with TSI Aerosizer 3220 computerized laser system according to Flaem internal procedure.

Noise (at 10 cm): < 50 dB(A)
Dimensions: 9x5x12h cm
Weight: 200 g

In conformity with: C € oos1

Dimensions of bag: 20x13x13h cm

Weight of bag:

(complete with appliance and accessories) 1 Kg

Operating conditions: Temperature: min 10°C; max 40°C
Air humidity: min 10%; max 95% RH
Temperature: -25°C; max 70°C

Air humidity: min 10%; max 95% RH
min. 690 hPa; max. 1060 hPa P

Storage conditions:

Operating/storage atmospheric pressure:

POWER SUPPLY UNIT

Use only power supply unit code 10529

Primary: 230V~ 50Hz
Secondary: 15V === 850mA
Dimensions: 10x7x9 cm
Weight: 510¢g

K DEVICE DISPOSAL

In conformity with Directive 2012/19/EC, the symbol shown on the appliance to be disposed of indicates that
mmmm this is considered as waste and must therefore undergo “sorted waste collection”. The user must therefore take (or
have taken) the above waste to a pre-sorted waste collection centre set up by the local authorities, or else give it back to
the dealer when purchasing a new appliance of the same type. Pre-sorted waste collection and the subsequent treatment,
recovery and disposal operations favour the production of appliances made of recycled materials and limit the negative
effects of any incorrect waste management on the environment and public health. 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 in which the product is disposed of.

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

This device has been designed to satisfy requirements currently required for electromagnetic compatibility (EN 60 601-
1-2:2007). Electrical medical devices require special care. During installation and use with respect to EMC requirements,
it therefore required that they be installed and/or used according to the manufacturer’s specification. Potential risk of
electromagnetic interference with other devices, in particular with other devices for analysis and treatment. Radio and
mobile telecommunications devices or portable RF (mobile phones or wireless connections) may interfere with the
operation of electrical medical devices. For further information visit www.flaemnuova.it. Flaem reserves the right to make
technical and functional changes to the product without notice.
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Universal Plus
Mod. UNIVERSAL PLUS

Appareil pour aérosol thérapie a ultrasons
Nous sommes heureux de I’achat que vous venez d’effectuer et nous vous remercions pour votre
confiance. Notre objectif est de satisfaire pleinement nos consommateurs en leur offrant des
produits a I’avantgarde dans le traitement des maladies des voies respiratoires. Lisez attentive-
ment ce mode d’emploi et conservez-le pour pouvoir le consulter ultérieurement. Utilisez I’appareil
uniquement comme cela est décrit dans ce manuel. Ceci est un dispositif médical a usage
domestique et il doit étre utilisé avec les médicaments prescrits ou recommandeés par votre
médecin. Nous vous rappelons que toute la gamme des produits Flaem peut étre consultée sur le
site internet www.flaem.it.

LEQUIPEMENT STANDARD DE L’APPAREIL COMPREND:

@ Nébuliseur ® Masque pour enfant

A1) bouton ON/OFF ® Tuyaude rallonge

A2) témoin lumineux de fonctionnement @ Transformateur

A3) partie supérieure @ Etui pour le transport

A4) bouton de réglage du débit @ Support de table
Embout buccal @© Kit pieces de rechange

Embout nasal non invasif (joint partie supérieure nébuliseur et valve
® Masque pour adulte anti-dispersion du médicament

/\ AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

e Avant la premiére utilisation, et régulierement pendant la durée de vie de I'appareil, contrdler la structure
et le cable d’alimentation pour s’assurer qu'’il n’y ait pas de dommage; si celui-ci résulte endommagé, ne
branchez pas la fiche et apportez immédiatement I'appareil a un centre d’assistance autorisé ou chez votre
vendeur.

e Cet appareil est spécialement adapté a I'administration de médicaments en solution et il fonctionne égale-
ment avec des médicaments en suspension. Il existe cependant des médicaments contenant des glycols
qui, comme indiqué expressément dans leurs précautions pour I'utilisation, ne conviennent pas aux appa-
reils a ultrasons car, avec ces appareils, ils ne se nébuliser pas.

e Interactions : les matériaux utilisés susceptibles d’entrer en contact avec les substances médicamenteuses
ont été testés sur une vaste gamme de médicaments. Toutefois, si I'on considere la variété et I'évolution
continue des médicaments, il n’est pas possible d’écarter tout risque d’interaction. Une fois le médicament
ouvert, il est souhaitable de I'utiliser le plus rapidement possible et d’éviter toute exposition prolongée avec
le nébuliseur.

e Cet appareil n’est pas indiqué pour I'utilisation avec des huiles essentielles ou des substances balsamiques.

 N'utilisez pas I'appareil sans solution.

¢ Si la partie supérieure n’est pas correctement insérée, I'appareil ne marche pas; en fait, si la partie supé-
rieure est enlevée pendant I'utilisation, I'appareil s’éteint automatiquement.

Pour le redémarrer il faut repositionner la partie supérieure dans son logement et appuyer sur le bouton (A1).

e | "alimentateur ne doit jamais étre mis en contact avec des liquides.

e Utiliser I'appareil avec au moins 4 ml de dose a nébuliser, en diluant éventuellement le médicament avec du
sérum physiologique.

e || est normal que, a la fin du traitement, il reste un résidu de dose d’environ 0,5 - 0,8 ml. Il est donc inutile
d’insister en cherchant a nébuliser le résidu quand la nébulisation devient discontinue : interrompez alors
I’administration, afin d’éviter de surchauffer I'appareil.

* Tenez toujours I'appareil en position verticale, de maniere a éviter de renverser du médicament.

¢ Ne pas utiliser les tuyaux et les cables fournis pour une utilisation autre que celle prévue ; ils pourraient cau-
ser un danger d’étranglement ; faire particulierement attention avec les enfants et les personnes avec des
difficultés particulieres, souvent, ces personnes ne sont pas capables d’évaluer correctement les dangers.

e | a durée moyenne prévue pour I'appareil est de 600 heures environ.

e N'utilisez pas I'appareil en présence d’enfants et de personnes non autonomes, utilisez I'appareil sous le
controle attentif d’un adulte qui a lu le manuel auparavant.
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¢ Certains composants de I'appareil sont tellement petits qu’ils pourraient étre avalés par des enfants; conser-
vez donc I'appareil hors de la portée des enfants.

¢ 'appareil ne doit pas étre utilisé en présence d’une solution anesthésique inflammable avec de I'air, oxy-
gene ou protoxyde d’azote.

e | e transformateur n’est pas protégé contre la pénétration de liquides.

¢ N’exposez pas I'appareil a des températures particulierement extrémes.

* Ne placez pas I'appareil prés de sources de chaleur, a la lumiére du soleil ou dans des piéces trop chaudes.

¢ | e transformateur qui est fourni avec I'appareil a été spécifiquement projeté pour étre utilisé avec Universal
Plus. Il ne faut jamais utiliser le transformateur avec d’autres appareils ou pour des emplois différents par
rapport a celui prévu dans ce manuel et il ne faut surtout pas utiliser avec d’autres transformateurs.

* Ne jamais utiliser des adaptateurs pour des tensions d’alimentation différentes de celles reportées sur le
transformateur (données de la plaquette)

* Gardez toujours I'alimentateur et le cable d’alimentation loin de surfaces chaudes.

* Ne manipulez pas I'appareil avec les mains mouillées et n’utilisez pas I'appareil dans des pieces humides
(par exemple pendant le bain ou la douche). N'immergez pas I'appareil dans I'eau; si cela se produisait déta-
chez immediatement la fiche. N’extrayez pas et ne touchez pas I'appareil immergé dans I'eau, débranchez
d’abord la fiche. Emmenez-le immédiatement dans un centre de service autorisé ou chez votre revendeur
de confiance.

e Les réparations doivent étre effectuées uniqguement par du personnel autorisé. Les réparations non autori-
sées annulent la garantie et peuvent représenter un danger pour I'utilisateur.

e Le Fabricant, le Vendeur et I'lmportateur sont considérés responsables de la sécurité, fiabilité et perfor-
mances seulement si: a) I'appareil est utilisé conformément aux instructions d’utilisation b) I'installation
électrique de la piece ou est utilisé I'appareil est aux normes et conforme aux lois en vigueur.

o | e fabricant devra étre contacté pour communiquer des problemes et/ou des événements inattendus, rela-
tifs au fonctionnement.

MODE D’EMPLOI

Avant chaque utilisation, nettoyez le nébuliseur et les accessoires
comme il est décrit au paragraphe “ ASSAINISSEMENT ET DESIN-
FECTION”. Nous conseillons un usage personnel de 'ampoule et
des accessoires afin d’éviter tout éventuel risque d’infection conta-
gieuse.

1. Enlevez la partie supérieure (A3) du corps de I'appareil (fig. 1)

2. Versez la dose de médicament (Max. 6 ml) dans la cuvette prévue a cet
effet (si vous utilisez la seringue enlevez auparavant I'aiguille) (fig. 2); il
est recommandé de diluer le médicament au moins jusqu’a 4 ml avec
une solution physiologique pour optimiser la nébulisation.




3. Réinsérez la partie supérieure sur I'appareil et branchez le nébuliseur
au réseau au moyen du transformateur spécial comme cela est indi-
qué sur le dessin 3.

4. Asseyez-vous confortablement, prenez le nébuliseur, portez I'embout
buccal (B) a la bouche ou bien utilisez I'embout nasal (C) ou le masque
(D) ou (E) (fig. 4).

En cas d’emploi de I’embout nasal (C) on recommande d’inspirer éner-
giquement pour éviter toute formation de condensation qui ne permet
pas une nébulisation correcte.

fig. 3

5. Pour administrer la dose de médicament au patient lorsqu’il est
couché (fig. 5), utiliser le tuyau de rallonge (F) en raccordant une
extrémité au masque (D) ou (E) et I'autre extrémité a I'appareil,
adéquatement positionné sur le support de table prévu a cet
effet (1).

6. Appuyez sur le bouton ON/OFF (A1) pendant quelques instants (fig. 6);
le témoin lumineux (A2) du nébuliseur devient vert fixe et le médica-
ment nébulisé commence a sortir.

fig. 6
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7. Réglez le débit au moyen de la poignée spéciale (A4); tournez dans le

sens des aiguilles d’une montre (position +) pour soigner les voies res-
piratoires ascendantes ou bien dans le sens inverse (position -) pour
les voies respiratoires descendantes (fig. 7).
Pour augmenter I'efficacité de la thérapie aprés l'inspiration retenez
votre souffle pendant un instant de fagon a ce que les gouttelettes
d’aérosol inhalées puissent se déposer le long des voies respiratoires.
Puis expirez lentement.

8. Pour interrompre la nébulisation appuyez sur le bouton (A1). fia. 7
ig.

9. Quand le médicament se fait de plus en plus rare, le brouillard devient intermittent et il vaut mieux
alors achever le traitement en appuyant a nouveau sur le bouton (A1). Méme si I’'appareil est doté
de capteur présence médicament, il est conseillé de ne jamais opérer I'appareil a sec (sans médi-
cament).

AUTOEXTINCTION: L’appareil s’éteint automatiquement au bout d’environ 10 minutes; cependant

si vous voulez continuer la thérapie il suffit d’appuyer a nouveau sur le bouton et I'appareil se remet-

tra en marche.

ASSAINISSEMENT ET DESINFECTION

- Eteindre I'appareil avant toute opération d’ASSAINISSEMENT ET DESINFECTION et débrancher le

céble de réseau de la prise.

- Séparer I'appareil (A) de I'alimentateur en débranchant le cable d’alimentation (G).

- Retirer la partie supérieure (A3) du corps de I'appareil (fig. 1) et 'accessoire raccordeé.

ASSAINISSEMENT

Avant et aprés toute utilisation, assainir les composants (A-B-C-D-E-F) en choisissant I'une des

méthodes décrite ci-dessous.

(méthode A): Lavez sous le robinet d’eau chaude potable et avec une éponge mouillée avec du

détergent a vaisselle délicat (non abrasif) exclusivement I'appareil et les accessoires.

(méthode B): Positionnez exclusivement I'appareil et les accessoires a I'intérieur d’un récipient en

plastique, porcelaine ou verre (non en métal); versez directement sur I'appareil et les accessoires une

solution 50% d’eau et 50% de vinaigre blanc. Rincez ensuite abondamment avec de I’eau potable;

DESINFECTION

Les composants a désinfecter sont (A-B-C-D-E-F)

La procédure de désinfection décrite dans ce paragraphe doit étre effectuée avant I'utilisation des

accessoires et est efficace sur les composants soumis a ce traitement uniquement si I’'on respecte

tous ses points et si les composants a traiter sont d’abord assainis.

Le désinfectant a utiliser doit étre de type chlore oxydant électrolytique (principe actif: hypochlorite

de sodium), spécial pour désinfection qui est disponbile dans toutes les pharmacies.

Exécution:

- Remplir un récipient aux dimensions adaptées pour contenir tous les composants a désinfecter
avec une solution a base d’eau potable et de désinfectant, en respectant les proportions indi-
quées sur I’emballage du désinfectant.

- Plonger completement chaque composant dans la solution en faisant attention d’éviter la for-
mation de bulles d’air en contact avec les composants. Laisser les composants plongés pour
la durée indiquée sur I’emballage du désinfectant, en relation a la concentration choisie pour la
préparation de la solution.

- Récupérer les composants désinfectés et les rincer abondamment avec de I’eau potable tiede.

- Aprés avoir desinfecté les accessoires, secouez-les énergiquement et posez-les sur une serviette
en papier, ou bien séchez-les avec un jet d’air chaud (par exemple séche-cheveux).
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- Eliminer la solution suivant les indications fournies par le producteur du désinfectant.

Apres les opérations d’ASSAINISSEMENT ET/OU DESINFECTION, sécher la zone du transducteur
sans exercer de pression inutile dessus, ainsi que les accessoires et I'extérieur de I’'appareil avec
une serviette en papier ou mieux encore avec un jet d’air chaud (par exemple avec le séche-che-
veux). Pour finir, vérifier que la zone « fiche d’alimentation » de I'appareil est complétement seche.

PIECES DE RECHANGE

Description

- Tuyau de rallonge

- Embout buccal et Embout nasal
- Masque en PVC pour adulte

- Masque en PVC pour enfant

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Code
ACO104T
ACO252P
ACO090
ACO242P

[O] Appareil de classe i

@ Attention: contrélez le Mode d'emploi

Appareil de type BF

== Courant continu

Danger : électrocution.

Q‘ Conséquence : Mort.
% Il est interdit d'utiliser 'appareil tout en

prenant un bain ou une douche.

IP21 Degré de protection de la carosserie: 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.)

c € Marquage CE médical réf. Dir. 93/42 CEE
0051 ot mises a jour successives.
Conforme a la Norme:EN 60601-1-11

u Fabricant

5., Conforme & la Norme Européenne
(" EN 10993-1 “Evaluation Biologique des dispositifs
médicaux” et a la Directive Européenne 93/42/EEC
“Dispositifs Médicaux”

SN Numéro de série de 'appareil
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Transformateur pour utilisation a
domicile

Transformateur de sécurité avec
protecteur thermique

Thermofusible
Homologations

Prise pour tension trés basse de
sécurité

Conforme aux directives:
Attention: contrdler le Mode d’emploi

Courant alternatif



LOCALISATION DES PANNES

INCONVENIENTS

SOLUTION

1. Le témoin lumineux vert de I'appareil ne s’al-
lume pas lorsqu’on appuie sur la touche.

- Vérifiez la bonne connexion de la fiche avec
le transformateur.

2. Faible nébulisation

- Vérifiez que la solution médicamenteuse ne
soit pas trop froide - la température optimale
doit étre proche de la température ambiante.

3. Pas de nébulisation

- Vérifiez que la partie supérieure soit correcte-
ment insérée.

- Vérifiez la présence de la solution médicamen-
teuse dans la cuvette pour médicaments.

- Vérifiez que la quantité de médicament soit
comprise entre 4 et 6 ml max.

- Vérifiez si le médicament est suffisamment
dilué avec 0.9 % de solution physiologique.

- Vérifiez que la poignée de réglage et le disque
de support soient bien propres.

- Vérifiez que le médicament ne soit a base gly-
colique.

4. Quand il n’y a plus de médicament la nébuli-
sation s’arréte et le led témoin vert clignote.

- Ajoutez d’autre médicament dans la cuvette
ou procédez aux opérations de nettoyage et
désinfection

5. L’élimination incompléte des résidus de mé-
dicaments contenus dans le nébuliseur peut
en compromettre le fonctionnement et I'effi-
cacité.

- Suivez avec soin les instructions de nettoyage
et de désinfection.

Si, apres avoir vérifié les conditions susmentionnées, I'appareil ne nébulise pas correctement, il
est souhaitable de consulter son revendeur de confiance ou bien a un centre aprés-vente autorisé.

NOTE D’'INFORMATION (en référence a la Directive 2007/47/CE)

Depuis plus de 40 ans, Flaem Nuova SpA fabrique des dispositifs électromédicaux de qualité élevée. Elle
utilise des matériaux sélectionnés et testés conformément aux exigences des directives et des normes de
référence, en placant toujours la sécurité du patient au premier plan. Sur la base de cette expérience, nous
pouvons affirmer que I'utilisation de ce dispositif et des accessoires d'origine Flaem que vous avez achetés
ne comporte aucun risque particulier pour la santé des utilisateurs.

Lestestsspécifiqueseffectuésauxlaboratoiresaccrédités (conformémentalanorme UNIENISO 10993-17:2004
Evaluation biologique Partie 17 Définition limites admissibles substances relargables) prouvent en effet que
le BPA utilisé est transmis en quantité largement inférieure par rapport aux valeurs maximales admises pour

le seuil de sécurité.
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Mod. UNIVERSAL PLUS

NEBULISEUR

Alimentation: 15V =—=

Absorption: 850 mA max

Fréquence: 2,4 MHz

Fonctionnement: 30 minutes on/30 minutes off
Coupure automatique: apres 10 minutes

Capacité Max. cuvette du médicament: 6 ml.

Vitesse Maxi de traitement®: 0,7 ml/min environ

MMAD®: 1,9 uym

("Tests effectués avec sol. phys. 0,9% NaCl suivant la procédure interne Flaem.
@Certifiées avec systeme laser informatisé TSI Aerosizer 3220 suivant la procédure interne Flaem.

Niveau sonore (a 10 cm.): <50 dB(A)

Dimensions de I'appareil: 9x5x12h cm

Poids: 200 g

Conforme & la directive: C€ st

Dimensions sacoche: 20x13x13h cm

Poids:

(sacoche de transport appareil et accessoires) 1 kg

Conditions en fonction: Température: min. 10°C; max. 40°C
Humidité de I’air: min. 10%; max 95% RH

Conditions de conservation: Température: min. -25°C; max. 70°C

Humidité de I’air: min. 10%; max 95% RH
Pression atmosphérique

d’utilisation/entreposage: min. 690 hPa; max. 1060 hPa P
TRANSFORMATEUR

Utilisez uniquement transformateur code 10529

Primaire: 230V ~ 50Hz

Secondaire: 15V === 850mA

Dimensions: 10x7x9 cm

Poids: 510 g

ELIMINATION DE L'APPAREIL

Conformément a la Directive 2012/19/CE, le symbole reporté sur '€quipement indique que I'appareil a éliminer est
R déchet quidoit faire 'objet de « collecte sélective ». L'utilisateur devra donc apporter (ou faire apporter) ce déchet
dans I'un des centres pour la collecte sélective prévus par les collectivités locales ou le remettre au revendeur lors
de I'achat d'un appareil de type équivalent neuf. La collecte sélective du déchet et les opérations de traitement, recyclage
et élimination successives favorisent la production d'appareils a partir de matériaux recyclés et limitent les effets négatifs
sur I'environnement et sur la santé provoqués par une éventuelle gestion incorrecte 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.

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Cetappareil a été étudié pour satisfaire les conditions requises actuellement exigées pour la compatibilité électromagnétique
(EN 60 601-1-2:2007). Les dispositifs électro-médicaux exigent un soin particulier en phase d'installation et d'utilisation,
relativement aux conditions requises EMC, il est donc demandé que ces derniers soient installés et/ou utilisés conformément
a ce qui est indiqué par le constructeur. Risque d'éventuelles interférences électromagnétiques avec d'autres dispositifs, en
particulier avec d'autres dispositifs d’analyse et de traitement. Les dispositifs de radio et de télécommunication mobiles ou
portables RF (téléphones portables ou connexions Wireless) pourraient interférer avec le fonctionnement des dispositifs
électro-médicaux. Pour d'autres informations visitez le site internet www.flaemnuova.it. Flaem se réserve le droit d’apporter
des modifications techniques et fonctionnelles au produit sans aucun préavis.
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NEDERLANDS

Universal Plus
Mod. UNIVERSAL PLUS

Inhalator voor aérosoltherapie met ultrasonen
Wij zijn verheugd over uw aankoop en danken u voor het in ons gestelde vertrouwen. Ons doel is de
volle tevredenheid van onze consumenten te bereiken, door hen producten te bieden die voorlo-
pers zijn op het gebied van de behandeling van aandoeningen van de ademhalingswegen. Lees
deze instructies met aandacht en bewaar ze voor toekomstige raadpleging. Gebruik het toestel
alleen op de wijze die in deze handleiding beschreven wordt. Dit is een medisch hulpmiddel voor
huishoudelijk gebruik. Het moet gebruikt worden met geneesmiddelen die voorgeschreven of
aanbevolen zijn door uw arts. Het gehele gamma van Flaem producten kan bekeken worden op
de internet site www.flaem.it.

DE STANDAARDUITRUSTING VAN HET APPARAAT BEVAT:

Kindermasker
Verlengslang
Voedingseenheid
Doosje voor het vervoer

® Vernevelaar
A1) ON/OFF knop
A2) led voor de functionering
A3) Bovenste gedeelte

ISkl

A4) draaiknop voor de regeling van de stroming Tafelsteun
Mondstuk Kit vervangingsonderdelen

Niet indringend neusstuk (pakking bovenste gedeelte vernevelaar en
© Maskertje voor volwassenen afsluiter om de verspilling van het medicijn

te voorkomen)

/\ BELANGRIJKE WAARSCHUWINGEN

* Controleer van de structuur en de voedingskabel voor het eerste gebruik en vervolgens regelmatig en verze-
ker u ervan dat hij niet beschadigd is. Steek de stekker in het geval van schade nooit in het stopcontact en
breng het product onmiddellijk naar een erkend servicecentrum of naar uw verkoper.

¢ Dit toetsel is bijzonder geschikt voor de toediening van geneesmiddelen in oplossing en functioneert ook
met geneesmiddelen in suspensie. Bepaalde geneesmiddelen bevatten echter glycolen en in de waarschu-
wingen voor het gebruik hiervan wordt het gebruik van toestellen met ultrasonen afgeraden aangzien ze niet
vernevelen.

* De Fabrikant, de Verkoper en de Importeur achten zich uitsluitend verantwoordelijk voor de veiligheid, be-
trouwbaarheid en prestaties van het apparaat als: a) het apparaat gebruikt wordt in overeenstemming met
de gebruiksaanwijzingen b) het elektrische circuit van de ruimte, waarin het apparaat gebruikt wordt, aan de
normen en de van kracht zijnde wetten voldoet.

* Het toestel is niet geschikt voor het gebruik van etherische olies of balsemieke middelen.

e | aat het toestel nooit zonder oplossing functioneren.

¢ Het toestel functioneert niet als het bovenste gedeelte niet op correcte wijze aangebracht is; Het toestel gaat
dan ook automatische uit als tijdens het gebruik het bovenste gedeelte wordt verwijderd.

* Om het toestel weer op te starten dient het bovenste gedeelte weer te worden aangebracht en dient op de
knop (A1) te worden gedrukt.

e Laat de voedingseenheid nooit met vloeistoffen in aanraking komen.

e Interacties: de gebruikte materialen die met de geneesmiddelen in aanraking komen, zijn getest met een
uitgebreid gamma geneesmiddelen. Desondanks kunnen interacties niet uitgesloten worden, gezien de ver-
scheidenheid en de continue ontwikkeling van geneesmiddelen. We raden u aan om het geneesmiddel zo
snel mogelijk te gebruiken als het geopend is en er de langdurige aanraking met de ampul van vermijden.

e Gebruik het toestel met een te vernevelen dose van minstens 4 ml en leng eventueel het medicijn aan met
een fysiologische oplossing.

e Een restant van de dose van ongeveer 0,5 - 0,8 ml aan het einde van de behandeling is normaal dus als de
verneveling niet langer continu plaatsvindt, onderbreek de behandeling aangezien het geen nut heeft om te
proberen om het resterende medicijn te vernevelen waardoor het toestel oververhit raakt.

¢ Houd het toestel altijd in een verticale positie om te voorkomen dat het medicijn uit het toestel loopt.

* Gebruik de leidingen en kabels niet voor ander gebruik dan is voorzien. Ze kunnen wurging veroorzaken.
Houd kinderen en niet-zelfstandige personen onder toezicht, deze personen zijn immers niet in staat het
gevaar correct in te schatten.
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¢ De gemiddelde tijd die nodig is voor het apparaat ongeveer 600 uur.

¢ In de aanwezigheid van kinderen of niet zelfstandige personen mag het apparaat uitsluitend onder toezicht
van een volwassene die de handleiding doorgelezen heeft gebruikt worden.

¢ Bepaalde onderdelen van het apparaat zijn erg klein en kunnen door kleine kinderen ingeslikt worden. Be-
waar het apparaat daarom buiten het bereik van kinderen.

¢ Dit apparaat is niet geschikt om gebruikt te worden met verdovende mengsels die door de aanwezigheid van
lucht, zuurstof of lachgas kunnen ontvlammen.

o Stel het apparaat nooit bloot aan extreem hoge temperaturen.

¢ Plaats het apparaat of het voedingsapparaat nooit in de nabijheid van warmtebronnen, in zonlicht of in erg
warme omgevingen.

¢ De meegeleverde voedingseenheid is specifiek voor het gebruik van het toestel Universal Plus ontworpen.
Gebruik de voedingseenheid nooit voor andere toestellen of voor andere doeleinden dan degene die in deze
handleiding zijn beschreven en maak nooit gebruik van Universal Plus met andere voedingseenheden. Houd
de voedingskabel verwijderd van warme oppervlakken.

¢ Maak nooit gebruik van adapters voor de voedingsspanning die afwijken van degene die op de voedings-
eenheid aangegeven staan (| 3egevensplaat]e

* Houd de voedlng?1 skabel altijd buiten het bereik van warme oppervlakken.

¢ Raak met natte handen en gebruik het apparaat nooit in een vochtige omgeving (bijv. in bad of onder de
douche). Dompel het apparaat nooit in water onder. Mocht dit echter wel gebeuren, haal dan de stekker
onmiddellijk uit het stopcontact. Haal eerst de stekker uit het stopcontact alvorens u het apparaat in het
water aanraakt. Breng het apparaat onmiddellijk naar een erkend assistentiecentrum of naar uw winkelier.

¢ Laat het apparaat uitsluitend door bevoegd FLAEM personeel repareren. De garantie is niet langer geldig in
het geval van onbevoegde reparaties die bovendien een gevaar voor de gebruiker kunnen zijn.

¢ Neem contact op met de fabrikant om problemen en/of onverwachte situaties verbonden aan de functio-
nering te melden.

INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK

Reinig de vernevelaar en de accessoires op de wijze die beschre-
ven is in de paragraaf “ONTSMETTING EN DESINFECTIE” voor elk
gebruik. We raden een persoonlijk gebruik van de vernevelaar en
de accessoires aan om mogelijk ontsmettingsgevaar te vermijden.

1. Verwijder het bovenste gedeelte (A3) van het complete toestel (afb.1)

2. Voer de gewenste hoeveelheid van het medicijn (Max. 6 ml) in het
speciale bakje (gebruik, indien nodig, een injectiespuit zonder naald)
(afb. 2); we raden u aan om het medicijn minstens tot 4 ml met een fy-
siologische oplossing op te lossen om de verneveling te optimaliseren.
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3. Plaats het bovenste gedeelte weer op het toestel en sluit de verneve-
laar met behulp van de meegeleverde voedingseenheid op het stop-
contact, zoals in de afbeelding 3 is aangegeven, aan.

4. Ga gemakkelijk zitten en houdt de vernevelaar in de hand, plaats het
mondstuk (B) in de mond, of gebruik het neusstuk (C) of het maskertje
(D) of (E) (afb. 4).

In het geval van het gebruik van het neusstuk (C) raden we u aan om
diep in te ademen om de vorming van condens, die een correcte ver-
neveling onmogelijk maakt ,te voorkomen.

afb. 3

5. Maak, voor het toedienen van de medicijndosis aan de liggende
patiént (afb. 5), gebruik van de verlengslang (F) door deze aan
een deel van het maskertje (D) of (E) en aan het toestel, op de
speciale tafelsteun (I) geplaatst, te bevestigen.

6. Druk op de ON/OFF knop (A1) (afb. 6); de led (A2) van de vernevelaar
licht met een vast groen licht op en vervolgens begint het vernevelde
geneesmiddel naar buiten te stromen.
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7. Regel de afgiftestroom met behulp van de speciale draaiknop (A4);

draai met de wijzers van de klok mee (positie +) voor het verzorgen van
de hoge luchtwegen of tegen de wijzers van de klok in (positie -) voor
de lage luchtwegen (afb. 7).
Het wordt geadviseerd om voor de efficiéntieverbetering om de inade-
ming de adem een moment in te houden, zodat de aérosoldruppeltjes
van het geneesmiddel zich over de gehele lengte van de luchtwegen
kunnen vastzetten. Adem vervolgens langzaam uit.

8. Druk op de knop (A1) om de verneveling te onderbreken. afb. 7

9. Als het medicijn op begint te raken wordt de damp onregelmatig afgegeven. Beéindig in dit geval
de behandeling door op de knop (A1) te drukken. Ondanks dat de eenheid voorzien is van een
sensor voor de aanwezigheid geneesmiddel is het altijd een beter om het apparaat nooit leeg
(zonder medicijn) te laten functioneren.

AUTOMATISCHE UIT SCHAKELING: Het apparaat zal na circa 10 minuut automatisch uitgescha-

keld worden; Als u echter wenst om met de therapie voort te gaan is het voldoende om opnieuw op

de knop te drukken en het toestel begint weer te functioneren.

ONTSMETTING EN DESINFECTIE

- Schakel het apparaat uit voor iedere ONTSMETTING EN DESINFECTIE en ontkoppel de netkabel.

- Ontkoppel het apparaat (A) van de voeding door de voedingskabel (G) te ontkoppelen

- Verwijder het bovenste deel (A3) van de romp van het apparaat (afb. 1) en het aangesloten hulpstuk.

ONTSMETTING

De componenten (A-B-C-D-E-F) moeten voor en na ieder gebruik op een van de hierna beschreven

manieren worden ontsmet.

(methode A): Reinig onder een kraan met warm drinkwater en met een spons bevochtigd met een

delicaat (niet schurend) vaatwasmiddel alleen het toestel en de accessoires .

(methode B): Plaats alleen het toestel en de accessoires in een plastic, porceleinen of glazen recipi-

ent (nooit van metaal); giet direct op de verschillende onderdelen een oplossing bestaande uit 50%

water en 50% witte wijnazijn. Tenslotte afspoelen met overvioedig drinkwater;

DESINFECTIE

De componenten die men kan ontsmetten zijn (A-B-C-D-E-F)

De procedure voor desinfectie van de onderdelen die in deze paragraaf wordt beschreven is uitslui-

tend doeltreffend als de behandeling op alle punten gevolgd wordt en de onderdelen van tevoren

zijn ontsmet.

Het desinfecteermiddel moet een type elektrolytisch geoxideerd chloor (werkzaam bestanddeel: na-

triumhypochloriet) zijn, specifiek voor desinfectie en verkrijgbaar bij elke apotheek.

Ga als volgt te werk:

- Vul een houder, die groot genoeg is voor alle afzonderlijke, te desinfecteren onderdelen, met een
oplossing van drinkwater en desinfecteermiddel. Houd u aan de verhoudingen vermeld op de ver-
pakking van het desinfecteermiddel.

- Dompel ieder onderdeel volledig in de oplossing en zorg ervoor dat er bij contact met de onder-
delen geen luchtbellen worden gevormd. Laat de onderdelen in het water ondergedompeld voor
de duur die aangegeven staat op de verpakking van het desinfecteermiddel en behorend bij de
gekozen concentratie voor de bereiding van de oplossing.

- Haal elk gedesinfecteerd onderdeel uit het water en spoel het goed af met lauw drinkwater.

- Na het desinfecteren de accessoires energiek schudden en op keukenpapier leggen of ze met
warme lucht drogen (bijvoorbeeld met een haardroger).

- Verwijder en verwerk de oplossing volgens de aanwijzingen van de producent van het desinfecteer-
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middel.

Na het ONTSMETTEN EN/OF DESINFECTEREN moet men de zone van de transductor goed dro-
gen; oefen geen onnodige druk op de transductor, de hulpstukken en de buitenkant van het appa-
raat uit, gebruik een papieren servet of nog beter een warmeluchtstraal (bijvoorbeeld een haardro-
ger). Controleer ten slotte of de zone van de “voedingsstekker” van het apparaat volledig droog is.

RESERVEONDERDELEN

Beschrijving Code

- Verlengslang ACO104T

- Mondstuk en Neusstuk ACO252P

- Maskertje volwassenen in PVC ACO90
ACO242P

- Maskertje kinderen in PVC

SYMBOLEN

[O] Toestel van klasse Il

Toestel van type BF

Gelijkstroom

Let op, controleer de gebruiksinstructies

Elektrocutiegevaar.

Gevolg: Dood.

Het toestel niet gebruiken tijdens baden
of douchen

1
+

n
m

Beschermingsgraad behuizing: IP21.
(Beschermd tegen vaste deeltjes met een
afmeting van minimum 12 mm. Toegang vingers
niet mogelijk. Bescherming tegen verticaal
vallende druppels.)

>

CE markering medische apparatuur
c € 0051 Richtl. 93/42/EEG en wijzigingen
Conform de: EN 60601-1-11

N Fabrikant

»g, Conform de: Europese Norm EN 10993-1

$ %
% “Biologische evaluatie van medische

K hulpmiddelen”en de Europese Richtlijn
93/42/EEG "Medische Hulpmiddelen”
SN  Serienummer van het apparaat
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Voedingseenheid voor
huishoudelijk gebruik

Thermisch beschermde
veiligheidstransformator

Thermozekering
Veiligheidscertificaat

Aansluiting voor zeer lage
veiligheidsspanning

CE markering

Let op, controleer de instructies
voor gebruik

Wisselstroom



OPSPORING VAN DEFECTEN

ONGEMAKKEN OPLOSSINGEN

1. Als bij het indrukken van de knop het groene | - Controleer of de stekker verbonden met de
waarschuwingslampje op de vernevelaar niet voedingseenheid goed vastzit.

oplicht
2. Het apparaat vernevelt weinig - Controleer of het geneesmiddel niet te koud
is. Het kan het best de omgevingstempera-
tuur hebben.
3. Het apparaat vernevelt niet - Controleer of het bovenste gedeelte op cor-

recte wijze geplaatst is.

- Controleer de aanwezigheid van het genees-
middel in het bakje.

- Controleer of de hoeveelheid geneesmiddel
zich tussen de 4 ml en de 6 ml. max. bevindt.

- Controleer of het geneesmiddel voldoende
verdund is met een fysiologische oplossing
van 0,9%.

- Controleer of de draaiknop voor de regeling
en het onderstaande schijfie goed schoon
zijn.

- Controleer of het geneesmiddel geen glyco-
len bevat.

de groene led knippert betekent dit dat het
medicijn op is

4. Als het toestel de verneveling onderbreekt en | - Giet nogmaals het medicijn in het bakje - of

vang met de reinigingswerkzaamheden en de
desinfectie aan

5. De uitgebleven reiniging en verwijdering van
resten geneesmiddel van de vernevelaar

Houd u nauwkeurig aan de instructies voor
de reiniging en de ontsmetting.

compromitteert er de efficiéntie en de wer-
king van.

Indien, na de controle van bovenbeschreven situaties, het apparaat nog steeds niet vernevelt, dan
kunt u zich het beste tot uw verkoper of tot een bevoegde assistentiedienst wenden.

INFORMATIEVE OPMERKING (ref. Richtlijn 2007/47/EG)

Flaem Nuova SpA produceert al meer dan 40 jaar lang hoogwaardige elektromedische apparatuur met
behulp van geselecteerde en in overeenstemming met de vereisten van de richtlijnen en referentienormen
geteste materialen. Hierbij wordt de veiligheid van de gebruikende patiént op de voorgrond geplaatst.
Om deze reden kunnen we bekrachtigen dat het gebruik van de door u aangekochte de apparatuur en de
originele Flaem accessoires geen bijzondere gevaren voor de gezondheid van de gebruikers zal veroorzaken.
De specifieke tests, verricht door geregistreerde laboratoria (in overeenstemming met de norm UNI EN ISO
10993-17: 2004 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen - Deel 17: Vaststellen van toelaatbare
grenzen voor uitlogende stoffen), tonen dat de gebruikte BPA wordt afgegeven in een aanzienlijk kleinere
hoeveelheid dan de maximum waarden die door de veiligheidsdrempel worden toegestaan.
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TECHNISCHE KENMERKEN

Mod. UNIVERSAL PLUS

VERNEVELAAR

Alimentatie:

Absorptie:

Frequentie:

Bediening:

Automatische uitschakeling:
Capacita Max. bakje medicijn:
Max. behandelingssnelheid™:
MMAD®:

15V =—=

850 mA max

2,4 MHz

30 min aan/30 min OFF
na 10 minuten

6 ml.

0,55 ml/min approx

1,9 ym

(Tests uitgevoerd met phys. sol. 0,9% NaCl volgens interne procedure Flaem.
@Gecertificeerde met TSI Aerosizer 3220 geautomatiseerde lasersysteem volgens interne procedure Flaesm.

Geluidsniveau (op 10 cm.): <50 dB(A)
Afmetingen toestel: 9x5x12h cm
Gewicht: 200 g
Conform aan de richtlijnen 93/42 EEG: C € o051

Afmetingen Tasje: 20x13x13h cm

Gewicht:

(Tasje compleet met toestel en accessoires) 1 Kg

Gebruiksvoorwaarden: Temperatuur: min. 10°C; max. 40°C
Luchtvochtigheid: min. 10%; max. 95% RH
Temperatuur: min. -25°C; max. 70°C
Luchtvochtigheid: min. 10%; max. 95% RH
min. 690 hPa; max. 1060 hPa P

Opslagvoorwaarden:
Atmosfeerdruk bij bedrijf/opslag:

VOEDINGSEENHEID
Gebruik alleen de voedingseenheid cod. 10529

Primair: 230V ~ 50Hz
Secundair: 15V === 850 mA
Afmetingen: 10x7x9 cm
Gewicht: 5109

VUILVERWERKING

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.

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Dit apparaat is op dergelijke wijze ontworpen dat het voldoet aan de actuele vereisten voor de elektromagnetische
compatibiliteit (EN 60 601-1-2:2007). Wegens de EMC eisen, vereist de elektromedische apparatuur speciale aandacht
tijdens de installatie en het gebruik. Gevaar voor mogelijke elektromagnetische interferenties met andere apparaten en
in het bijzonder met analyseen behandelingsapparatuur. Radio, mobiele of draagbare RF apparatuur (mobiele telefoons
of wireless verbindingen) kunnen met de functionering van de elektromedische apparatuur interfereren. Voor overige
informatie bezoek de website www.flaemnuova.it. Flaem behoudt zich het recht voor om zonder mededeling technische
en functionele wijzigingen door te voeren.
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Universal Plus
Mod. Universal Plus

Ultraschallgerat fiir Inhalationstherapie

Wir begliickwiinschen Sie zu lhrem Kauf und danken Ihnen fir Ihr Vertrauen. Wir haben uns zum
Ziel gesetzt, den Vorstellungen unserer Kunden gerecht zu werden und moderne Produkte fir die
Behandlung der Atemwege- Krankheiten anzubieten. Lesen Sie die Bedienungsanleitung aufmerk-
sam durch und bewahren Sie sie sorgféltig auf, damit Sie sie auch spéter noch zu Rate ziehen kén-
nen. Das Gerdét soll entsprechend der Bedienungsanleitung eingesetzt werden. Es handelt sich um
ein Medlzingerét fiir Heimanwendung. Es soll mit vom Arzt verschriebenen oder empfohlenen

Heilmitteln verwendet werden. Wir dlirfen Sie daran erinnern, dass Sie sich auf der Homepage

www.flaem.it Uber die gesamte Flaem-Produktpalette informieren kénnen.

STANDARDAUSSTATTUNG DES GERATES:

@ Inhalationsgerat ® Maske fiir Kinder
A1) Taste ON/OFF ® Verlangerungsschlauch
A2) Betriebsled © Netzgerat
A3) Oberteil @ Schutzhiille fir den Transport
A4) FluBeinstellknopf @ Tischaufsatz
Mundsttick © Ersatzteile Kit
© Nasenstiick, nicht invasiv (Dichtung des Inhalationsgeratoberteils und

O Maske fiir Erwachsene Heilmittelantidispersionsventil)

/\ WICHTIGE HINWEISE

¢ Uberpriifen Sie vor dem ersten Gebrauch und regelméBig wéhrend der gesamten Lebensdauer des Pro-
dukts das Stromkabel auf mégliche Schaden; Weist das Kabel Schaden auf, das Kabel nicht an das Strom-
netz anschlieBen, sondern das Gerét sofort zu einem durch autorisierten Kundendienst-Zentrum oder Ihrem
Verkdufer des Vertrauens bringen.

* Dieses Gerét eignet sich besonders fiir die Verabreichung von Arzneimittellésungen und funktioniert auch
mit Arzneimitteln in Suspensionsform. Bei einigen Arzneimitteln, die Glykole beinhalten, wird in den Ge-
brauchsinformationen jedoch von der Verwendung von Ultraschallgerdten abgeraten, da sich Arzneimittel
mit Glykol nicht zerstduben lassen.

¢ Wechselwirkungen: die Materialien, die mit den Medikamenten in Berlihrung kommen, wurden mit einer
breiten Palette an Medikamenten getestet. Jedoch kénnen aufgrund der Vielfalt und standiger neuer Me-
dikamente Wechselwirkungen nicht ausgeschlossen werden. Sobald die Ampulle gedffnet ist, wird dazu
geraten, das Medikament so schnell wie mdglich aufzubrauchen und Aussetzungen zu vermeiden.

e Das Gerat ist nicht geeignet fiir die Behandlung mit atherischen Olen oder balsamischen Substanzen.

e | assen Sie das Gerat nicht ohne Lésung laufen.

¢ Wenn das Oberteil nicht richtig eingesetzt ist, kann das Gerat nicht funktionieren; wenn das Oberteil wah-
rend der Benutzung abgenommen wird, schaltet sich das Gerét automatisch aus.

Zum Wiedereinschalten muss das Oberteil wieder eingesetzt und die Taste(A1) gedriickt werden.

¢ Bringen Sie das Netzgeréat nie mit irgendwelchen Flussigkeiten in Berlihrung.

e \lerwenden Sie das Gerét mit einer zu zerstdubenden Dosis von mindestens 4 ml, das Arzneimittel ist even-
tuell mit einer physiologischen Lésung zu verdtnnen.

e Es ist normal, wenn nach der Anwendung von der Dosis eine Restmenge von rund 0,5 - 0,8 ml zurlickbleibt.
Unterbrechen Sie die Behandlung, sobald die Zerstdubung unregelméBig wird, denn beim Versuch, die
restliche Dosis zu zerstduben, wiirden Sie das Gerat tberhitzen.

e Das Gerat immer aufrecht halten, um das AusflieBen des Arzneimittels zu vermeiden.

e Benutzen Sie nie das Inhalationsgerat ohne Medikamentenlésung.

e Die mitgelieferten Leitungen und Kabel nicht fir nicht bestimmungsgeméaBe Verwendungen nutzen, es be-
steht Erdrosselungsgefahr, besondere Vorsicht ist bei Kindern und Personen mit besonderen Schwierigkei-
ten geboten, da diese nicht im Stande sind Gefahren richtig einzuschatzen.

e Die durchschnittliche vorgesehene Dauer des Gerétes liegt bei ungefahr 600 Stunden.

¢ In der Gegenwart von Kindern und pflegebediirftigen Personen muss das Gerat unter der strengen Aufsicht
eines Erwachsenen, der die Gebrauchsanweisung gelesen hat, gebraucht werden.
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¢ Einige Einzelteile des Gerétes sind so klein, dass sie von Kindern verschluckt werden kdnnen; deshalb das
Gerat auBer Reichweite von Kindern aufbewahren.

¢ Das Gerat darf nicht mit anasthetischer Mischung gebraucht werden, die sich bei Kontakt mit Luft oder
Sauerstoff oder Distickstoffmonoxid (Lach-gas)entziinden kénnen.

¢ Das Gerét keinen extremen Temperaturschwankungen aussetzen.

o Wedert das Gerat noch das Netzgerét Hitzequellen, dem Sonnenlicht oder anderen zu warmen Umgebungen
aussetzen.

¢ Das im Lieferumfang enthaltene Netzgerat wurde speziell fir den Gebrauch mit dem Inhalationsgeréat Uni-
versal Plus entworfen. Nie das Netzgerat mit anderen Geraten oder fir andere Anwendungen, die in dieser
Bedienungsanleitung nicht erwahnt werden, benutzen. Das nie mit anderen Netzgeraten verwenden. Das
Netzkabel von heiBen Flachen fernhalten.

¢ Bitte verwenden Sie nie Adapter fiir andere Netzspannungen als die auf dem Netzgerat angegebene (Daten
auf dem Typenschild).

¢ Das Netzteil oder das Stromkabel nicht auf heiBe Oberflachen ablegen.

¢ Fassen Sie das Gerét nicht mit nassen Handen an, und verwenden Sie das Gerét nicht in feuchten Raumen
(zum Beispiel beim Duschen oder Baden). Tauchen Sie das Gerét nicht ins Wasser. Falls es doch passieren
sollte, ziehen Sie sofort den Stecker heraus. Holen Sie das Gerét nicht aus dem Wasser und beriihren Sie es
bitte auch nicht, bevor Sie nicht den Stecker herausgezogen haben. Bringen Sie das Gerat sofort zu einem
autorisierten Kundenzentrum oder zu lhrem Vertrauenshandler.

¢ Reparaturen diirfen ausschlieBlich von Personal durchgefiihrt werden, die durch FLAEM autorisiert sind.
Andernfalls erlischt die Garantie und der Benutzer kann gefahrdet werden.

e Der Hersteller, der Verkéufer und der Importeur sind fiir die Sicherheit, die Zuverlassigkeit und die Leistun-
gen nur dann verantwortlich, wenn: a) das Gerat konform mit den Gebrauchsanleitungen verwendet wird b)
die elektrische Anlage der Umgebung, in der das Gerat eingesetzt wird normgerecht und konform mit den
geltenden Gesetzesbestimmungen ist.

* Bei Problemen bzw. unerwarteten Ereignissen in Verbindung mit der Funktion, muss man sich mit dem
Hersteller in Verbindung setzen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor jedem Gebrauch den Vernebler und die Zubehorteile wie im Ab-
schnitt,, HYGIENISCHE AUFBEREITUNG UND DESINFEKTION“ be-
schrieben reinigen. Es wird empfohlen, dass der Vernebler und die
Zubehorteile immer von der gleichen Person gebraucht werden, um
Ansteckungsrisiken zu vermeiden.

1. Nehmen Sie den Oberteil (A3) aus dem Geréatskorper (Abb. 1)

2. Die Medikamentdosis (Max. 6 ml) in die Auffangschale geben (bei
Spritzen entfernen Sie bitte die Nadel) (Abb. 2); es ist empfehlenswert,
das Heilmittel mindestens bis auf 4 ml mit physiologischer Lésung zu
verdiinnen um die Verneblung zu optimieren.
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3. Setzen Sie das Oberteil auf das Geréat und schlieBen Sie das Inhalati-
onsgerat mit dem mitgelieferten Netzgerat an das Stromnetz an (siehe
Abb. 3).

4. Setzen Sie sich bequem hin und halten Sie das Inhalationsgerét in der
Hand. Bringen Sie das Mundsttick (B) an den Mund oder benutzen Sie
das Nasenstiick (C) oder die Maske (D) oder (E) (Abb. 4).

Bei Benutzung des Nasenstticks (C) empfehlen wir ein kraftiges Einat-
men, um Kondenswasserbildung zu vermeiden, die eine einwandfreie
Zerstaubung behindern wirde.

5. Um die Medikamentendosis dem liegenden Patienten (Abb. 5)
zu verabreichen, den Verlangerungsschlauch (F) mit einer Seite
an die Maske (D) oder (E) anschlieBen, mit der anderen an das
Gerat, das in seinem Tischaufsatz (I) steht.

6. Driicken Sie kurz die Taste ON/OFF (A1) (Abb. 6); Die LED Anzeige
(A2) des Inhalationsgerates zeigt griines Dauerlicht, dann beginnt das
zerstaubte Medikament auszutreten.

33

—\

7
Abb. 6

Al




7. Verstellen Sie die Abgabe Uber den entsprechenden Einstellknopf.
Drehen Sie ihn im Uhrzeigersinn (Stellung +) fur die Behandlung der
oberen Atemwege oder gegen den Uhrzeigersinn (Stellung -) fur die
unteren Atemwege (Abb. 7).

Fur eine noch wirksamere Behandlung halten Sie nach dem Inhalieren
den Atem kurz an, damit sich die inhalierten Aerosol Trépfchen den
Atemwegen entlang absetzen kdnnen. Dann atmen Sie langsam aus.

8. Zum Unterbrechen der Zerstaubung driicken
Sie einfach die Taste (A1).

Abb. 7

9. Wenn das Medikament zu Ende geht, wird die Abgabe des Nebels unregelmaBig; beenden Sie
deshalb die Anwendung durch Driicken der Taste (A1). Das Geréat hat zwar einen Medikamenten-
sensor, aber es empfiehlt sich, es nie trocken (ohne Medikament) laufen zu lassen.

SELBSTABSCHALTUNG: Das Gerét stellt nach ca. 10 Minuten automatisch ab; Wollen Sie jedoch

die Therapie fortsetzen, dann missen Sie lediglich erneut die Taste driicken und das Ger&t nimmt

den Betrieb wieder auf.

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG UND DESINFEKTION

- Schalten Sie vor jeder HYGIENISCHE AUFBEREITUNG UND DESINFEKTION das Gerét ab und
ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.

- Trennen Sie das Gerét (A) vom Netzteil, indem Sie das Netzkabel (G) abziehen.

- Nehmen Sie den oberen Teil (A3) vom Gehéuse (Abb. 1) und das angeschlossene Zubehdr ab.

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

Entkeimen Sie die Komponenten (A-B-C-D-E-F) vor und nach jedem Gebrauch mit einer der nach-

folgend beschriebenen Methoden.

(methode A): Unter flieBendem warmem Leitungswasser und mit einem mit mildem (nicht scheuern-

dem) Geschirrspulmittel getrankten Schwamm nur das Gerét und die Zubehdrteile waschen.

(methode B): Nur das Geréat und die Zubehorteile in einen Plastik-, Porzellan- oder Glasbehélter

legen (nicht in einen Metallbehalter); eine L6sung aus 50% Wasser und 50% weiem Essig direkt auf

die Teile gieBen. Zum Schluss mit reichlich Leitungswasser nachsplilen;

DESINFEKTION

Die Komponenten, die desinfiziert werden kénnen, sind (A-B-C-D-E-F)

Die in diesem Abschnitt beschriebene Desinfektion muss vor der Anwendung des Zubehdrs

durchgefiihrt werden. Die folgenden Schritte sind nur dann wirksam, wenn sie genau beachtet wer-

den,

und wenn die zu behandelnden Komponenten vorher hygienisch aufbereitet wurden.

Das verwendete Desinfektionsmittel muss ein elektolytisches Oxidationsmitel mit Chlor sein (aktives

Prinzip: Natriumhypochlorit), das zur Desinfektion geeignet und in allen Apotheken erhéltlich ist.

Ausfiihrung:

- Einen Behalter, der ausreichend groB fur die einzelnen zu desinfizierenden Komponenten ist, mit
einer Losung aus Leitungswasser und Desinfektionsmittel flllen. In Bezug auf die Lésungsanteile
die Angaben auf der Verpackung des Desinfektionsmittels beachten.

- Die Komponenten einzeln in die Lésung eintauchen. Dabei darauf achten, dass sich keine Luftbla-
sen auf der Oberflache der Teile bilden. Die eingetauchten Komponenten so lange im Bad liegen
lassen, wie dies auf der Verpackung des Desinfektionsmittels fiir die gewéahlte Lésungskonzentra-
tion angegeben ist.

- Nehmen Sie die desinfizierten Teile heraus und spuilen Sie sie mit lauwarmem Leitungswasser ab.

- Nach der Desinfektion das Zubehor gut abschutteln und auf ein Papiertuch ablegen. Eventuell
zusatzlich mit warmer Luft (z.B. F6hn) trocknen.

34



- Die Lésung entsprechend der vom Hersteller des Desinfektionsmittels angegebenen Anweisungen

Nach der ENTKEIMUNG BZW. DESINFEKTION den Bereich des Messumformers (ohne unnétigen
Druck darauf auszutiben), die Zubehdrteile und das AuBere des Gerates mit einem Papiertuch oder
besser noch einem warmen Luftstrahl (z. B. Fén) trocknen. Uberpriifen Sie zum Schluss, dass der

Bereich um den Netzstecker am Gerat vollig trocken ist.

ERSATZTEILE

Beschreibung Codice

- Verlangerungsschlauch ACO104T
- Mundstlick und Nasenstlick ACO252P
- Maske fir Erwachsene aus PVC ACO90

- Maske fiir Kinder aus PVC ACO242P

SYMBOLE

[O] GeratderKiassell

Achtung: die Gebrauchsanweisung
befolgen

. Gerat Typ BF

Gleichstrom

IP21 Schutzgrad des Gehéuses: IP21.
(Geschiitzt gegen Festkorper mit Durchmesser tiber 12
mm. Geschutzt gegen den Zugang mit einem Finger;
Geschiitzt gegen senkrecht fallendes Tropfwasser.)

1
+

Gefahr: Stromschlag.

Folge: Tod.

Nie das Gerat beim Baden oder
Duschen verwenden

B> A

C € 0051 CE-Zeichen filr Medizingerate
gemaB Richtlinie 93/42 EWG.
In Konformitat mit der: EN 60601-1-11

u Hersteller

y In Ubereinstimmung mit der européischen Norm EN - ISO

%5 10993-1,Biologische Beurteilung von Medizinprodukten”
und mit der europdischen Richtlinie 93/42/

,Medizinprodukte”

SN  Seriennummer des Gerites
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Netzgerat fir Heimanwendung

Sicherungstransformator mit
Waérmeschutz

Thermosicherung
Sicherheitszulassung:

Stecker fur Sicherheits-
Niederspannung

CE-Zeichen

Achtung: die Gebrauchsanweisung
befolgen

Wechselstrom



RATGEBER BEI SCHWIERIGKEITEN

BETRIEBSSTORUNGEN

ABHILFE

1. Beim Druicken der Taste am Inhalationsgerét
leuchtet das griine Licht nicht.

Stellen Sie sicher, dass das Netzkabel sorg-
féltig angeschlossen ist.

2. Das Gerét vernebelt ungenligend

Stellen Sie sicher, dass das Medikament
nicht zu kalt ist. Es sollte ungeféhr die Raum-
temperatur aufweisen.

3. Das Gerét vernebelt nicht

Stellen Sie sicher, dass der Oberteil richtig
eingebaut ist.

Stellen Sie sicher, dass das Medikament in
die Auffangschale gefullt wurde.

Stellen Sie sicher, dass die Medikamentmen-
ge zwischen 4 und 6 ml max. betragt.
Stellen Sie sicher, dass das Heilmittel genl-
gend mit einer physiologischen Lésung 0,9%
verdunnt ist.

Uberpriifen Sie, ob der Regelknopf und die
darunter liegende Scheibe gut gereinigt sind.
Stellen Sie sicher, dass das Medikament
nicht auf Glykolbasis ist.

4. Wenn das Gerat die Zerstaubung unterbricht
und die griine LEDAnzeige blinkt, bedeutet
das, dass das Medikament zu Ende ist.

Fullen Sie weiteres Medikament in die Schale
nach oder fihren Sie die Reinigung und Des-
infizierung durch.

5. Die ungeniigende Reinigung des Inhalati-
onsgerates von Heilmittelriickstdnden kann
seine einwandfreie Funktionstlchtigkeit be-

Befolgen Sie bitte sorgféltig die Anleitungen
zur Reinigung und Desinfizierung des Gera-
tes.

eintrachtigen.

Sollte Ihr Inhalationsgerat nicht einwandfrei arbeiten, obwohl Sie alle oben stehenden Anleitungen
befolgt haben, wenden Sie sich bitte an lhren Handler oder an die autorisierte Kundendienststelle.

INFORMATIONSBLATT (gemaB Richtlinie 2007/47/EG)

Flaem Nuova SpA stellt seit Uber 40 Jahren hochwertige Elektro-Medizinprodukte her. Die verwendeten
Materialien werden ausgewéhlt und nach den Anforderungen der einschldgigen Richtlinien und Normen
getestet, wobei immer die Sicherheit des Patienten, der sie benutzt, an erster Stelle steht. Deshalb kdnnen
wir sagen, dass die Benutzung des Gerats und des Originalzubehors von Flaem, das Sie gekauft haben,
keine besonderen Risiken fiir die Gesundheit der Anwender mit sich bringt. Die spezifischen Tests die in
den anerkannten Labors ausgefiihrt wurden (in Bez. auf die Norm UNI EN ISO 10993-17: 2004 Biologische
Beurteilung Teil 17 Nachweis zuldssiger Grenzwerte flir herauslosbare Bestandteile), zeigen eindeutig, dass
das benutzte BPA weit unter den zuldssigen Maximal-Grenzwerten abgegeben wird.
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TECHNISCHE MERKMALE
Mod. UNIVERSAL PLUS

INHALATIONSGERAT

Spannungsversorgung: 15V =——=—=

Leistungsaufnahme: 850 mA max

Frequenz: 2,4 MHz

Betrieb: 30 Minuten on / 30 Minuten off
Automatische Abschaltung: nach 10 Minuten

Max. Fassungsvermégen:

Medikamentenschale: 6 ml.

Max. Behandlungsgeschwindigkeit(': 0,55 ml/min approx

MMAD® ; 1,9 ppm

(Test ausgefiihrt mit phy. Los. 0,9% NaCl geméaB des Flaem internen Vorgangs.
@Zertifiziert mit computerisiertem Lasersystem TSI Aerosizer 3220 gem&B des Flaem internen Vorgangs.

Gerauschpegel (bei 10 cm): <50 dB(A)

Abmessungen des Gerétes: 9x5x12h cm

Gewicht: 200 g

Entspricht der: C€ o5t

Abmessungen der Tragetasche: 20x13x13h cm

Gewicht:

(Tragetasche mit Gerat und Zubehdr) 1 kg

Betriebsbedingungen: Temperatur: min. 10°C; max. 40°C
Luftfeuchtigkeit: min 10%; max. 95% RH

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

Betriebs-/Aufbewahrungsluftdruck: min. 690 hPa; max. 1060 hPa P

NETZGERAT

Nur Netzgerat Code 10529 verwenden. 10529

Eingang: 230V ~ 50Hz

Ausgang: 15V === 850 mA

Abmessungen: 10x7x9 cm

Gewicht: 510¢g

ENTSORGUNG

In Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2012/19/EG zeigt das auf dem Gerat angebrachte Symbol an, dass das zu
entsorgende Gerat als Abfall eingestuft wird und somit der ,Miilltrennung« unterliegt». Der Verbraucher muss
genannten Abfall also den von den Kommunalverwaltungen eingerichteten Sammelstellen zufiihren (bzw.
zufiihren lassen) oder beim Kauf eines neuen gleichartigen Gerats dem Handler Gibergeben. Die Mlltrennung sowie die
weiteren Schritte der Verarbeitung, der Wiederverwertung und der Entsorgung férdern die Herstellung von Geraten mit
Recyclingmaterial und wirken Schadigungen von Umwelt und Gesundheit, die durch unsachgeméBe Abfallentsorgung
verursacht werden konnten, entgegen. 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.

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieser Apparat wurde so entwickelt, dass er samtliche Anforderungen erfiillt, die aktuell an die elektromagnetische
Vertrdglichkeit gestellt werden (EN 60 601-1-2:2007). Die elektromedizinischen Gerdte verlangen bei der Installation
und Verwendung besondere Sorgfalt beziiglich der EMV-Bestimmungen, es wird daher verlangt, dass diese gemaf
den Angaben des Herstellers installiert bzw. verwendet werden. Es besteht das Risiko mdglicher elektromagnetischer
Stérungen mit anderen Geréten, insbesondere mit anderen Analyse- und Behandlungsgeraten. Mobile oder tragbare Funk-
und Telekommunikationsgerate mit Radiofrequenz (Mobilfunktelefone oder Wireless-Verbindungen) kénnten den Betrieb
der elektromedizinischen Geréte storen. Fiir weitere Informationen die Internetseite www.flaemnuova.it. Flaem behilt sich
das Recht vor, technische und funktionale Anderungen an dem Produkt ohne Vorankiindigung vorzunehmen.
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® Nebulizador

Universal Plus
Mod. Universal Plus

Nebulizador de ultrasonido para aerosolterapia
Complacidos por la compra que ustedes han efectuado, les agradecemos la confianza demostrada
Nuestro objetivo es el de satisfacer plenamente a nuestros consumidores ofreciéndoles productos
de vanguardia para el tratamiento de enfermedades de las vias respiratorias. Léanse atentamente
las siguientes instrucciones y consérvese cuidadosamente este documento para eventuales con-
sultas futuras. Utilicen el aparato como indicado en este manual. Este es un dispositivo médico
para uso doméstico y debe ser utilizado con farmacos prescritos o aconsejados por el propio
médico. Les recordamos que es posible ver la gama completa de productos Flaem en el sitio
internet www.flaem.it

LA DOTACION ESTANDAR DEL APARATO COMPRENDE:

Mascarilla para nifios
A1) Pulsador ON/OFF Tubo de extensién

@

A2) Led indicador de funcionamiento @ Alimentador
A3) Parte superior @ Bolso protector para el transporte
A4) Boton regulacion de flujo @ Soporte para mesa
Pipa de boca © Kit repuestos
Canula nasal no invasiva (junta parte superior nebulizador y valvula

O Mascarilla para adultos antidispersion farmaco)

/\ ADVERTENCIAS IMPORTANTES

* Antes del primer uso, y después durante toda la vida del producto, revise periédicamente el cable de ali-
mentacion asegurandose de que no esté dafado; si lo esta, no enchufe el aparato, llévelo inmediatamente
a un centro de asistencia autorizado o a su distribuidor.

e Este aparato es particularmente adecuado para suministrar farmacos en solucion y funciona también con
farmacos en suspension. Sin embargo, no debera utilizarse con farmacos que contienen aquellos glicoles
cu;t/)ol_uso con aparatos de ultrasonido aparece desaconsejado en las instrucciones debido a que no se
nebulizan.

e Interacciones: los materiales utilizados que estan en contacto con los farmacos han sido testados con una
amplia gama de farmacos. Sin embargo no es posible, vista la variedad y la continua evolucion de los farma-
cos, excluir por completo que se produzcan interacciones. Recomendamos consumir el farmaco lo antes
posible una vez abierto y de evitar realizar exposiciones prolongadas con la ampolla.

e El aparato no es apto para ser usado con aceites o sustancias balsamicas.

* No hagan funcionar el aparato si no contiene la solucién.

¢ Sin la parte superior correctamente insertada, el aparato no puede funcionar; en efecto si se quita la parte
superior durante el uso, el aparato se apaga automaticamente.

Para reactivarlo es necesario volver a colocar la parte superior en su sitio y presionar el pulsador (A1).

¢ Nunca poner el alimentador en contacto con cualquier liquido.

e Utilizar el aparato con un minimo de 4 ml de dosis a nebulizar, diluyendo eventualmente el medicamento
con solucion fisiologica.

e Es normal que al concluir el tratamiento quede un residuo de dosis de mas o menos 0,5 /0,8 ml; por lo tanto,
se debera interrumpir el tratamiento al comenzar a presentarse la nebulizacion de modo discontinuo ya que,
de insistir, en lugar de nebulizar el residuo se provoca sélo un indtil recalentamiento.

* Mantener siempre el aparato en posicion vertical a fin de evitar pérdidas de medicamento.

¢ No utilice los tubos y los cables suministrados para un uso distinto del previsto, ya que podrian provocar
peligro de estrangulamiento, preste especial atencion a los nifios y las personas con dificultades especiales,
a menudo estas personas no puede valorar correctamente los peligros.

e La duracion media prevista para el aparato es de aproximadamente 600 horas.

e En presencia de ninos y de personas que no son auto suficientes, el aparato tiene que ser utilizado bajo la
supervision de un adulto que haya leido el presente manual.

¢ Algunos componentes del aparato poseen dimensiones muy reducidas y pueden ser ingeridas por los nifios;
por ello mantener el aparato fuera del alcance de los nifios.
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e Este aparato no es apto para utilizar para mezclas anestésicas inflamables con aire, con oxigeno o con
protoxido de nitrégeno.

¢ No exponer el aparato a temperaturas particularmente extremas.

¢ No colocar el aparato y el alimentador cerca de fuentes de calor, a la luz del sol o en ambientes muy calien-
tes.

¢ El alimentador en dotacién con el aparato ha sido especificamente disefiado para ser utilizado con Universal
Plus . No utilizar nunca el alimentador con otros aparatos o para usos diferentes de los indicados en este
manual. No utilizar nunca Universal Plus con otros alimentadores. Mantener el cable de alimentacion lejos
de superficies calientes.

* No utilizar nunca adaptadores para voltajes diferentes de los indicados en el alimentador (datos de la placa).

¢ Mantenga siempre el alimentador y el cable de alimentacion alejado de superficies calientes.

¢ No tocar el alimentador con las manos mojadas y no utilizar el aparato en ambientes himedos (por ejemplo
mientras se realiza el bafio o una ducha). No sumergir el aparato en el agua; si esto sucede retirar inmediata-
mente el enchufe. No retirar ni tocar el aparato sumergido en el agua, desconectar antes el enchufe. Llevarlo
inmediatamente a un centro de servicio técnico autorizado por o por vuestro distribuidor de confianza.

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

e Las reparaciones tienen que ser realizadas solamente por personal autorizado por FLAEM. Las reparaciones
no autorizadas anulan la garantia y pueden representar un peligro para el usuario.

o E| Fabricante, el Vendedor y el Importador se consideran responsables de todo lo relacionado con la segu-
ridad, fiabilidad y prestaciones solamente si: a) el aparato es utilizado siguiendo las instrucciones de uso
b) el sistema eléctrico del ambiente en el que el aparato es utilizado cumple la norma y es conforme a las
leyes vigentes.

* Debera ponerse en contacto con el fabricante para informarle de problemas y/o inconvenientes imprevistos
relativos al funcionamiento.

HIGIENIZACION Y DESINFECCION

Cada vez que se vaya a utilizar el aparato, limpie la ampolla y los ac-
cesorios como se indica en el apartado “ HIGIENIZACION Y DESIN-
FECCION”. Se recomienda hacer un uso personal de la ampolla y de
los accesorios para prevenir el riesgo de infecciones por contagio.

1. Quitar la parte superior (A3) del cuerpo del aparato (fig. 1)

2. Introducir la dosis de medicamento (max. 6 ml) en su cubeta (si se
emplea la jeringa, quitar la aguja) (fig. 2); se aconseja diluir el medica-
mento con solucién fisiolégica por lo menos hasta 4 ml, para optimizar
la nebulizacion.
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3. Volver a insertar la parte superior en el aparato y enchufar el nebuliza-
dor en la toma de corriente con el alimentador en dotacion, tal como
se indica en la figura 3.

4. Sentarse comodamente, con el nebulizador en la mano, y apoyar la
pipa de boca (B) en la boca, o bien utilizar la canula nasal (C) o la mas-
carilla (D) o (E) (fig. 4).

Si se utiliza la canula nasal (C) se aconseja inspirar con fuerza para
evitar que se forme condensacién, que no permitiria una nebulizacion
correcta.

fig. 3

5. Para suministrar la dosis medicinal al paciente mientras esta
acostado (fig. 5), utilizar el tubo de extensién (F) conectando
una parte a la mascarilla (D) o (E) y la otra al aparato oportuna-
mente colocado en el soporte especial de mesa (l).

6. Presionar el pulsador ON/OFF (A1) un momento (fig. 6); el led (A2) del
nebulizador mostrara una luz verde fija y el farmaco nebulizado empe-
zarg a salir.
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7. Regular el flujo de suministro con el correspondiente boton (A4); girar
hacialaderecha (posicion +) paratratar las vias respiratorias altas, o bien
hacia la izquierda (posicién -) para las vias respiratorias bajas (fig. 7).
Para aumentar la eficacia de la terapia, después de la inspiracion re-
tener el aire durante un instante, de forma que las gotas de medica-
mento inhaladas se depositen en las vias respiratorias. Luego espirar
lentamente.

8. Para interrumpir la nebulizacién presionar normalmente el pulsador
(A1).

fig. 7

9. Al agotarse el medicamento, la emision de niebla resulta intermitente, por lo tanto terminen la
aplicacién presionando el pulsador (A1). Aunque el aparato esté dotado de sensor de presencia
farmaco se aconseja no activar el aparato sin medicamento.

APAGADO AUTOMATICO: El aparato se apaga automaticamente después de unos 10 minutos;

si se desea continuar la terapia, basta apretar nuevamente el pulsador y el aparato comenzara a

funcionar.

HIGIENIZACION Y DESINFECCION

- Apague el equipo antes de cualquier operacion de HIGIENIZACION Y DESINFECCION 'y desen-
chufe el cable de alimentacion.

- Separe el equipo (A) del alimentador desenchufando el cable de alimentacion (G)

- Separe la parte superior (A3) del cuerpo del dispositivo (fig.1) y el accesorio conectado.

HIGIENIZACION

Antes y después de cada uso, higienice los componentes (A-B-C-D-E-F) eligiendo uno de los mé-

todos descritos a continuacion.

(método A): Lavar sélo el aparato y los accesorios bajo un grifo con agua caliente potable y con una

esponja impregnada en detergente suave para vajilla (no abrasivo) .

(método B): - Colocar solamente el aparato y los accesorios dentro de un recipiente de plastico,

porcelana o vidrio (no de metal); verter sobre éstos una solucién de 50% de agua y 50% de vinagre

blanco. Enjuagar abundantemente con agua potable;

DESINFECCION

Es posible desinfectar los componentes (A-B-C-D-E-F)

El procedimiento de desinfeccion descrito en este apartado se debe efectuar antes del uso de los

accesorios y es eficaz en los componentes sometidos a dicho tratamiento solo si se respeta en

todos sus puntos y si los componentes para tratar son higienizados previamente.

El desinfectante que hay que utilizar debe ser de tipo cloroxidante electrolitico (principio activo:

hipoclorito de sodio), especifico para desinfeccién y disponible en todas las farmacias.

Ejecucioén:

- Llenar un recipiente de las dimensiones adecuadas para contener todos los componentes para
desinfectar con una solucién a base de agua potable y de desinfectante, respetando las propor-
ciones indicadas en el envase del desinfectante.

- Sumergir completamente cada uno de los componentes en la solucién, teniendo cuidado de evitar
la formacion de burbujas de aire en contacto con los componentes. Dejar los componentes su-
mergidos durante el periodo de tiempo indicado en el envase del desinfectante, y asociado a la
concentracion elegida para la preparacion de la solucion.

- Recuperar los componentes desinfectados y aclararlos abundantemente con agua potable tem-
plada.

- Después de desinfectar los accesorios, sacudalos enérgicamente y depositelos sobre una servi-
lleta de papel, o bien, como alternativa, séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, de
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un secador de pelo).

- Desechar la solucion segun las indicaciones proporcionadas por el fabricante del desinfectante.
Después de las operaciones de HIGIENIZACION Y/O DESINFECCION, seque la zona del transduc-
tor, sin ejercer una presion indtil, los accesorios y la parte externa del dispositivo con una servilleta
de papel, o0 mejor aun con un chorro de aire caliente (por ejempo un secador de pelo). Por ultimo,
compruebe que la zona “enchufe de alimentacién” del dispositivo esté totalmente seca.

REPUESTOS

Descripcion Cadigo

- Tubo de extension A CO104T

- Pipa de boca y Canula nasal ACO252P

- Mascarilla para adultos en PVC ACO90
- Mascarilla para nifios en P VC AC0O242

siMBOLOS

[O] Aparatodeclasell

Atencion consultar las
instrucciones para el uso

n
Aparato de tipo BF
——== Corriente continua
Peligro: electrocucion.
Q Consecuencia: Muerte.
% No utilizar nunca el aparato mientras
se toma un bafo o una ducha

IP21 Grado de proteccion de la funda: IP21.

(Protegido contra cuerpos soélidos de tamano
superior a 12 mm. Protegido contra el encendido
con un dedo; Protegido contra la caida vertical de

gotas de agua.)

Marca CE para productos médicos,
C € o051 ref. Dir. 93/42 CEE
Conforme a: EN 60601-1-11

u Fabricante

¢, Conforme a: Norma Europea EN 10993-1
“Evaluacion Biolégica de dispositivos
médicos”y a la Directiva Europea 93/42/EEC

“Dispositivos Médicos”

SN Numero de serie del aparato

S @D

'
+

26

B>

Alimentador para uso doméstico

Transformador de seguridad
protegido térmicamente

Termofusible
Homologaciones

Toma para la baja tensién de
seguridad

Marca CE

Atencion: consultar las
instrucciones para el uso

Corriente alterna



LOCALIZACION DE AVERIAS

INCONVENIENTES

1. Si al presionar el pulsador la luz verde -
en el nebulizador no se enciende

SOLUCIONES

Si el aparato esta conectado a la red, contro-
lar que esté bien enchufado.

2. Si el aparato nebuliza poco - Controlar que el medicamento no esté de-
masiado frio: se aconseja que, en lo posible,

esté a la temperatura ambiente.

3. Si el aparato no nebuliza - Comprobar que la parte superior esté correc-

tamente instalada.

- Controlar que haya medicamento en la cubeta.

- Controlar que la cantidad de medicamento
esté comprendida entre 4 y 6 ml max.

- Controlar que el medicamento esté suficiente-
mente diluido con solucion fisiolégica 0,9%.

- Controlar que la manecilla de regulacion vy el
disco por debajo de ella estén limpios.

- Comprobar que el medicamento no contenga
glicoles.

4. Si el aparato interrumpe la nebulizacion y el | - Introducir otro medicamento en la cubeta

led verde destella significa que ya no hay me-
dicamento en el nebulizador

o proceder a las operaciones de limpieza y
desinfeccion

5.8i no se limpian los depositos de medica-
mento del nebulizador, se compromete su

Respetar escrupulosamente las instruccio-
nes para la limpieza y la desinfeccion.

eficiencia y buen funcionamiento.

Si, después de haber controlado las condiciones arriba descritas, el aparato no nebuliza,dirijanse
a su revendedor de confianza o a un centro de asistencia autorizado.

NOTA INFORMATIVA (ref. a Directiva 2007/47/CE)

Flaem Nuova S.p.A. produce desde hace mas de 40 afos aparatos electromédicos de alta calidad, utilizzando
materiales seleccionados y testados que cumplen con los requisitos de las directivas y de las normas de
referencia, poniendo siempre en primer plano la seguridad del paciente que los utiliza. En funcién de ello
podemos afirmar que el uso del dispositivo y de los accesorios originales Flaem que usted ha adquirido
no comporta riesgos particulares para la salud de los usuarios. Los test especificos efectuados en los
laboratorios acreditados (con ref. a la norma UNI EN ISO 10993-17: 2004 Evaluacion bioldgica Parte 17
Definicién limites permisibles para sustancias lixiviables) demuestran que el BPA utilizado desprende una
cantidad considerablemente inferior respecto a los valores maximos admitidos para el umbral de seguridad.
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CARACTERISTICAS TECNICAS
Mod. UNIVERSAL PLUS

NEBULIZADOR

Alimentacion: 15V =——=—=

Consumo: 850 mA max

Frecuencia: 2,4 MHz

Apagado automatico: pasados 10 minutos
Funcionamiento: 30 minutos on/30 minutos off
Capacidad max. cubeta medicamento: 6 ml.

Velocidad max. de tratamiento: 0,55 ml/min approx

MMAD®:) 1,9 ym

(Pruebas efectuadas con sol. fis. 0,9% NaCl seguin procedimiento interno de Flaem.
@Certificadas con sistema laser computerizado TSI Aerosizer 3220 seguin procedimiento interno de Flaem.

Nivel de ruido (a 10 cm.): < 50 dB(A)

Medidas aparato: 9x5x12h cm

Peso: 200 g

Segun la directiva: C€ st

Medidas bolso: 20x13x13h cm

Peso (bolso con aparato y accesorios): 1 Kg

Condiciones de funcionamiento: Temperatura: min. 10°C; max 40°C
Humedad aire: min 10%; max. 95% RH

Condiciones de almacenamiento: Temperatura: min. -25°C; max 70°C

Humedad aire: min 10%; max. 95% RH
Presion atmosférica

de funcionamiento/almacenamiento: min. 690 hPa; max. 1060 hPa P
ALIMENTADOR

Utilizar unicamente alimentador c6d. 10529

Primario 230V ~ 50Hz

Secundario 15V === 850 mA

Medidas 10x7x9 cm

Peso 510¢g

ELIMINACION

En conformidad con lo establecido por la Directiva 2012/19/CE, el simbolo presente en el aparato indica que para los
mmmm  ©fectos de su eliminacion/reciclado el mismo debe ser considerado como residuo especifico y, consiguientemente,
debe ser objeto de “recogida selectiva”. Por lo tanto, el usuario debera entregar (o hacer entregar) el citado residuo
a los centros de recogida diferenciada predispuestos por las administraciones locales, o bien entregarlo al revendedor
en el momento de comprar un nuevo aparato de tipo equivalente. La recogida diferenciada del residuo y las sucesivas
operaciones de tratamiento, recuperacion y eliminacién/reciclado del mismo, favorecen la produccién de aparatos con
materiales reciclados y limitan los efectos negativos en el ambiente y sobre la salud derivados de una eventual gestion
impropia del residuo. 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.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Este aparato ha sido estudiado para satisfacer los requisitos actualmente requeridos sobre compatibilidad electromagnética
(EN 60 601-1-2:2007). Los dispositivos electromédicos requieren una atencion especial durante la instalaciéon y suempleo en
lo relativo a los requisitos EMC, es necesario instalarlos y/o utilizarlos de conformidad a las especificaciones del fabricante.
Riesgo de potenciales interferencias electromagnéticas con otros dispositivos, especialmente con dispositivos de analisis
y tratamiento. Los dispositivos de radio y telecomunicacién moviles o portétiles RF (teléfonos moviles o conexiones
inaldmbricas) pueden interferir con el funcionamiento de los dispositivos electromédicos. Para informacion adicional visitar
la web www.flaemnuova.it. Flaem se reserva el derecho de aportar modificaciones técnicas y funcionales en el aparato sin
necesidad de preaviso.
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Universal Plus
Moga. UNIVERSAL PLUS

YnbTpasByKOBOI YCTPOWMCTBO A4/l adpO30J/IbHOW Tepanuu
Mo3ppasnsaem Bac ¢ nokynkon v 6narofapum 3a BbIGOP Hallero ycTponcTsa.
Halweit Lenbio ABNAeTCA NONHaA yOBNETBOPEHHOCTb HALLKX KJIMEHTOB, KOTOPbIM Mbl Npeanaraem
HOBENLNE CUCTEMDI AanAa neyeHuA 3abonesaHui AbiXaTeNlbHbIX I'IyT€I7I. BHuUMaTenbHO I'IpOHI/ITaI7ITe
VHCTPYKLMMN 1 COXPaHUTe UX ANA nocneaytoLiero obpatieHus. Nonb3yitecb yCTPONCTBOM TOMbKO TakK,
KaK onvcaHo B pyKOBOACTBE Mo 3KCnyaTaLyu. flaHHoe MeAnLNHCKOe YCTPOCTBO NpefHa3Ha4eHo
ANA AOMalLUHero nojib30BaHNA N MOXeT NCNOoJZIb30BaTbCA TOJIbKO C MeANKaMeHTaMU, KOTopble
BbINKCan Unn peKoMmeHAoBan Bpau. MoceTute Halw Be6-canT www.flaem.it Ana o3HakomneHma c non-
HbIM aCCOPTVIMEHTOM 13Jenuii KomnaHum Flaem.
CTAHOAPTHYIO KOMMJIEKTAUMIO NMPUBOPA BXOAAT:

@® Hebynaiizep
A1) kHonka BKJ1./BbIKJI.
A2) cBETOAMOL, BK/IOYEHMA
A3) BepXHAA YacTb
A4) py4Ka peryMpoBKM NoToKa

Macka neguatpuyeckas
YonuHuTenbHas TpybKa
MuTtatenb

CyMKa Ans TpaHCNOPTUPOBKM
Onopa HacTosbHas

CO@OO®

Hacagka (MyHAWTYK) HomnnekT 3anyacTei
© Hocosas Hacaaka HeMHBa3MBHas (npoknasKa BEpXHeH YacT Hebynaisepa
©® Macka gna B3poC/bix W NPOTUBOAMCNEPCHDIN KanaH)

A\ BAXKHBIE NPEA YNPEXAEHUA

* MNepez nepBbIM UCMO/b30BAHMEM W MEPUOAMYECKM B TEYEHWME CPOKA C/YHObl annapara y6eauTbes B OTCYyT-

CTBMW NMOBPEKAEHMI IPOBOAA NUTaHWA. B Crlyyae ero noBpemeHus, He NOAKJIIOYATh annapar K a/1IeKTpo-

CETU M HeMefJIeHHO 06paTUTLCA B YNOIHOMOYEHHbIM CEPBUCHBIN LIEHTP WM K Ballemy ToproBomy areHTy.

[JaHHbI nprbop 0c060 PEKOMEHAYEM [/ UCTIO/Ib30BaHWSA IEKAPCTBEHHBIX MPenapaToB B BUAE PacTBOPOB,

a TaKKe NPUMEHUM /15 IeKapcTB B Gopme cycneHcun. OaHaKo, B MHCTPYKLMAX MO UX UCMONb30BAHUIO He-

KOTOPbIX JIeKapCTBEHHbIX MPENapaToB, COAEPHALLMX MIMKO/N, HE PEKOMEHAYETCA MX MPUMEHEHVE B yNIbTpa-

3BYKOBbIX NPU60pax, B BULY HEBO3MOKHOCTU PaCMblieHUs.

BsavmogevicTre: Matepuasbl, ynoTpebieHHbIe 418 MOBEPXHOCTEN, BCTYNAIOWMX B KOHTAKT C JIEKApCTBEH-

HbIMM CPEACTBaMM Gbl/IM MPOTECTMPOBAHbI HA LUMPOKOM PAAE IEKapCTB. TeM He MeHee, BBUAY pasHoo6pasms

W MOCTOAHHOM 9BOJIKOLMM B 06/1aCTH (GapMaKOIOTHK, HEJIb3A UCKIIYMTL B3aWMOAEHCTBUA C Npenapatamy.

PeromeHzyem 1cno/b30BaTh JIEKapCTBEHHbIN Npenapar B Camoe Kparyailiee BPeMs Noc/ie ero OTKPLITUS U

n3berarb ero A/IMTENbHOrO KOHTaKTa C BaHHO4KOW Hebynanaepa.

Mp1meHsiTe NPUGOP C, KaKk MUHUMYM, 4 M L03bl PACTbIIAEMOr0 JIEKAPCTBEHHOMO BELLECTBA, NPU HEOBXO-

[MMOCTH, pa3BEAUTE IEKAPCTBO MEANLIMHCKUM (DU3MOIOrMYECKUM PACTBOPOM.

[prbop HENPUrOAEH ANA MCMOIb30BAHMA APUPHbLIX Macen 1 6anb3amMHbIX BELLECTB.

Mpr6op He MOXKET UCTpaBHO paboTaTb 6e3 YCTaHOBNEHHOM BEPXHEW YacTH; EC/IV BO BPEMSA paboThl npubopa

yopaTb BEPXHIOK YaCTb, MPMOOP aBTOMATUYECKM OTK/IOYUTCA.

e [inqa ero( AI'I?)BTOPHOI’O nycKa c/ieflyeT BHOBb YCTAHOBUTb BEPXHIOK YaCTb B HYXHOE MOMOHEHWE W HamaTb
KHOMKY .

* OcTaToK A03bl N0 OKOHYaHWUM CeaHca, cocTaBAsAoLWMi okono 0,5-0,8 M, ABNAETCA HOPMaIbHBIM AB/IEHUEM,

MO3TOMY, KOrAa pacnblieHne CTaHOBUTCA MPEPbIBUCTLIM, 3aKOHYMUTb CEAHC Tepanuu, Tak KaKk 6ecnonesHo

HacTauBaTb Ha pacrbl/IeHnn OCTaTKa, PUCKYA neperpes. B n1060M ciyyae, npy 3aBepLUeHUM IEKapCTBEHHO-

ro npenapara 3e/1eHbl CBETOANOA BYAET MMETb MPEPbIBUCTOE CBEYEHHE.

[prbop fo/mKeH BCeraa HaxoaUTbCA B BEPTUKAIbHOM MOOXKEHWUN BO M36EXKaHWUM MPOIUTUSA IEKapCTBEHHO-

ro npenapara.

He Brto4aTh Npr6op 6e3 BBEEHHOTO JIEKaPCTBEHHOIO PacTBopa.

He vcnonbayiite Tpy6KM M NPOBOAA, MMEIOLMECA B KOMMIEKTE, B LIE/IAX, OT/IMYHBIX OT MPeAyCMOTPEHHbIX.

OHM MOryT NpeacTaBAATb ONACHOCTb YAYLWEHWS. YaensnTe 0c060€e BHUMAHHE LEeTAM U MLaMu ¢ 0CO6bIMM

HapyLUEHWAMM: YaCTO OHU HE B COCTOSIHUM NPaBW/IbHO OLEHUTL PUCKM.

* CpepaHui MpesyCMOTPeHHbIM CPOK CyXBbl annapara - 0kos10 600 4acos.

* [py NpucyTCTBUM AETEN U HEAEECTIOCOBHBIX JINLL, annapat AO/HKEH UCMO/b30BATbCS MO HAA30POM B3pOC-
JI0ro, 03HaKOMMBLLETOCS C AAHHBIM PYKOBOACTBOM.

PYCCKUN
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* HexoTopble KOMMOHEHTbI annapara UMEIOT HACTO/IbKO MasIeHbKME PasMepbl, YTO MOryT 6biTb MPOIOYeHb
AETbMW, NO3TOMY annapar HGOﬁXOAMMO AepXarb BAaaun ot ,U,eTeVI

¢ Annapart He NPUCMOCOG/EH K CMO/Ib30BaHMIO C aHTUCENTUYECKOW CMECHIO, BOCTIIAMEHSAIOLLENCS B MPUCYT-
CTBUM BO3lyxa, KNC/IOPOAA MM 3aK1CK a30Ta.

* BJI0K N1TaHSA He JOMHEH COMPUKACcATbCA C KAKON-NMB0 HUAKOCTbIO.

* He noaepraiTe annapar BO3AEMCTBUIO KpaiHe HU3KKX TeMneparyp.

* He nomeLlatb annapar v 610K MMTaHUA PALOM C MCTOYHWKaMM NMUTaHUA, He NOABEPraTb ero BO3AENCTBUIO
COJIHEYHBIX Jy4eV U He fiepHaTb B MOMELLEHWAX CO CMLLIKOM BbICOKOV TEMNepaTypon.

¢ [nTatenb, BK/IOYEHHDBIV B KOMMIEKT NOCTaBKM, pa3paboTaH CreuuanbHO 415 UCTOb30BaHWSA C MPUBopom
Universal plus. 3anpetjaetca ucnonb3oBatb nuUTate/b B APYrMMKA Npubopamy Wan A8 Apyrux Lenen, or-
JIMYHBIX OT YKa3aHHbIX B AaHHbIX MHCTPYKUMAX, a TakHe No/Ib30BaTbCA APYrMMU NUTaTe/IaMn Nnpu pa60Te C
npu6opom Universal plus. HuKorga He Mcnonb3oBath agantepbl HAMPAKEHUA (TEPEXOAHUKM), paCCHUTaHHbIE
Ha HamnpsiXeHne, OT/IMYHOE OT YKASAHHOTO Ha WUTKe nuTarens. Habesb nuTaHns JOKEH HAXOANTCA BAAMM
OT HarpeTbIX I'IOBerHOCTeM

* HuKoraa He UCMob3yiTe CUIOBbIE aAanTepbl, OT/IMYHbIE OT TEX, YTO yKasdaHbl Ha 610Ke NUTaHWA (CMOTPK
3aBOJCKYIO Ta6nv|quy¥

o Cne,qme ‘-IT06bI TOI-(OI'IO,D,BO,U,HLIJ,VIVI Kabenb BCerga Haxoaunacsd saasieke ot FOpﬂHMX FIOBerHOCTeVI

* He foTparvsaiiTech 0 6/10Ka NUTaHKA BIAMHBIMU PYKaMU 1 HE MPUMEHANTE annapar B MOMELLEHNAX C M0~
BbILLIEHHOW B/IaXKHOCTbI0 (HAMpHMep, BO BPEMs Npuéma BaHHbl Mu Aywa). He norpyaiite npubop B BOAY;
€C/I 3TO MPOUBOLL/IO, HEMEAIEHHO UBB/IEKUTE BUJIKY U3 POSETKW. He npuKacaiTech K Npuéopy, NorpyseH-
HOMY B BOZY, 4 HE U3B/IEKaITe ero, BHaYase OTCOEAUHUTE BUJIKY W3 anemw aneKkTpocetu. HemeaneHHo
OTHeCHTE NprUbOp B aBTOPU30BAHHbIN CEPBUCHDIV LIEHTP KoMnannu «FLAEM>» nau K Bawemy foBepeHHOMY
npozaasLly.

* PEMOHT JO/HEH MPOU3BOAWTCA TOJILKO YMOJHOMOYEHHBIM NEPCOHanoM. PEMOHT, Npovn3BoOAUMBIN 6e3 pas-
peLleHns, BEAET K aHHYNMPOBAHMIO rapaHTMK M MOKET MPeLCTaBNATb ONAaCHOCTb AR NOIb30BaTENA.

* WN3rotosutens, Mpogasey, u MMnopTep HECYT OTBETCTBEHHOCTb 3a 6€30MacHOCTb, HAAEHHOCTb U PaboTy

16opa To/IbKO B TOM CJly4ae, eciu:
EnpmGop MCMOb3YEeTCA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM MO SKCNIyaTaLum;

b) anekTponpoBoAKa NOMeLLEHNSA, B KOTOPOM UCMO/b3YETCA MPUBOP, OTBEYAET AEMCTBYIOLLUM HOPMaM..

WHCTPYKLUU NO SKCNNYATALLIUU

Mepep Nt06bIM UCNOSIb30BaHUEM, OYUCTUTL pacnblIUTENb U aKceccya-
pbl, Kak onucaHo B naparpa-pe «O4YUCTHA, CAHUTAPHAA OBPA BOT-
KA, AESUHDEKLUNA U CTEPUJTIU3ALIUA». PekomeHayeTca UHAMBUAY-
asibHOEe UCMOJIb30BaHUe pacrnbl/IMTENIA U aKkceccyapoB Bo U3GemaHus
pacnpocTpaHeHUs UHPERLMUNA.

1. Y6epuTe BepxHioto HacTb (A3) ¢ Kopnyca npubopa (puc. 1)

2. 3anenite fo3y NpeayCMOTPEHHOrO JIEKApCTBEHHOrO pacTtBopa (Makc. 6
MJ1) B COOTBETCTBYHOLLYIO BAHHOYKY (MPY MCMOIb30BaHMK LUNpULa yoepuTe
urny) (puc. 2); peKkoMeHayeTca pa3baBuTb JIEKapCTBEHHbIM npenapar ¢u-
310NOTMHYECKMM PaCcTBOPOM [0 MOY4YeHUA He MeHee 4 M1 pacTBopa A/A
ONTUMM3aLMM PaCTbINIEHNS.
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3. YcTaHOBWTE BEPXHIO YacTb Ha NPUGOP 1 MOAKNYMTE Hebynarsep B
3/1eKTPOCETb NOCPEACTBOM NpMaaraeMoro nuTaTens, CornacHoO pUCyH-
Ky 3.

4. Capbte B yRo6GHOE NOMOKEHWE, AepHa B pyKax Hebynarsep, BO3bMUTE
B POT MyHAWTYK (B) nan nonb3yintecb HocoBor Hacagkon (C) v ma-
cKoit (D) nnm (E) (puc. 4).

B cnyyae ucnonb3oBaHua HOCoBOW Hacafku (C) peKoMeHayeM aHep-
rMYHOE AblXaHne BO n3berwaHnm GopMMpoBaHna KOHAeHcaTa, MeLuato-
LL,ero npaBuIbHOMY pacrblIeHUIO.

Puc. 3

5. lns BBOAA /IEKApCTBEHHOrO npenapara nauueHTy B JiexadyemM
NONOKEHWNU (pUC. 5) NONL3YMTECH YAJMHUTENBHOM TpyoKoM (F),
NOACOeANHUB OfMH ee KoHel, K macke (D) uam (E), a gpyroti - K
nprvGopy, COOTBETCTBYIOLLMM 06pa3oM YCTaHOBIEHHOMY Ha Ha-
cToNIbHOM noacTaske ().

6. Haxxmute kHonky BHJ1/BbIKJ1 (A1) (puc. 6); cBeToamop (A2) HeGynan-
3epa 3aropuTCA NMOCTOSAHHbBIM 3€/1eHbIM CBEYEHWEM W JIEKAPCTBEHHbIM
rpenapart Ha4HeT BbIXOAWTb B BUAE adp030/11.
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7. OTperynvpynTe NoTOK aspo30/1A C MOMOLLbO pyyKn (A4); noBepHUTE
1o YacoBOW CTpesIKe (MO3ULKMSA +) AR IEHEHWUA BEPXHUX AbIXaTesbHbIX
nyTen UM NPOTUB HYACOBOW CTPENKM (MO3ULMSA -) - ANA HUKHUX (pUC. 7).
[nsa noBblWweHUA ahHEKTUBHOCTM TEpanuK NOC/e BAbIXaHWA 3aepHu-
T€ Ha MrHOBEHWE AblXaHWe, YTOObI Karn/iv BAOXHYTOro aspo30/1s MOIN
0CECTb Ha CTEHKaXx AblxaTe/bHbIX NyTel. 3aTeM MeA/1IEHHO BbILOXHUTE.

8. [1na npeKpaLleHus Hransauumn HaxmmTe KHonky (A1).

Puc. 7

9. Horpa nekapcTBeHHbIM nNpenapar 6;IM3NTCA K 3aBEPLUEHMIO M BbIMYCK a3p0o30/1bHOro obnaKka cra-
HOBUTCA NPEPLIBUCTLIM, MOXETE 3aKOHYNTb MHraNIALMIO, HaxaB Ha KHomnKy (A1). HecmoTpsa Ha To,
Y4TO 610K OCHALLEEH CEHCOPHBIM AATYMKOM NMPUCYTCTBUA JIEeKAPCTBEHHOIO Npenapara, He PEKOMEH-
AyeTcsA BKYaTb Nprbop 6e3 3a/IMToro pactaopa.

ABTOOTHJTKOMEHME: lNMpu6op aBTOMATUYEHCKM OTKJ/IOYAETCA MO UCTe4eHnn 10 MUHYT; ecnn He-
06X0MMO MPOAOJIHKMTL TEPANUIO, TO AOCTATOYHO BHOBb HaXaTb Ha KHOMKY M MPUG0pP ONsATb BKJIO-
4UTCA B paboTy.

OBE33APAKUBAHUE U AESUHDEKLUA

- [Mepeg Havanom nobori onepaumnn no OBE33APAM{UBAHNIKO U IEBMHBEHKLMN Beika4YuTe
Mprbop 1 M3BJEKNTE BUJIKY TOKOMOABOAALLEro Kabesid U3 PO3ETHM.

- OtcoeamHnTe OT annapara (A) 610K MTaHWA, BbIHYB M3 HEro TOKOMPOBOAALME Kabesb (G)

- Ynanute Bce BepxHMe KOMMOHEHTbI (A3) ¢ Kopryca npuéopa (puc. 1), a TakHe nogcoeanMHEHHbIE
KOMI/IEKTYoLME.

OBE33APAKUBAHUE

Hamabii pa3 nepep Mcnonb3oBaHWMEM U Nocsie Hero o6e33apammBarb KOMMNOHeHTbl (A-B-C-D-E-F)

OAHWM U3 HUMHKEMPUBELEHHBIX CNIOCO6OB.

(cnoco6 A): [pomoiiTe Nog KpaHoM ropsyel IPOTOYHOM NUTLEBOW BOAOM NPU NMOMOLLM FyBKM, cier-

Ka CMOYEHHOWM MArKMM MOIOLLMM CPEACTBOM AJIA MbITbAl NOCYZbl (He abpa3vBHbIM)

(cnoco6 B): MomecTuTe TONBKO cam NPUGOP M KOMIMIEKTYIOWME B NIacTMaccoByto, GaphopoByto

WU CTEKNAHHYI0 EMKOCTb (HE B METa/l/IMYECKYI0); MPOMOWTE BCE KOMMOHEHTbI PAaCTBOPOM, COCTO-

AwmuM Ha 50% u3 Boabl M Ha 50% 13 6enoro yKeyca. B 3aBeplueHne, 06UIbHO NPOMONTE NMUTHEBOM

BO/IOM.

AE3NHPEKUUA

HomnoHeHTbl, nogBepraembie ge3auHgeruuu, ato (A-B-C-D-E-F)

OnwncaHHas B JaHHOM naparpade npoueaypa Ae3vHMEKLMU AOMKHA BbINOJHATLCA Nepes UCrnob30-

BaHWEM KOMMOHEHTOB W 3®dEKTUBHA TOIbKO B TOM C/ly4ae, EC/IM OHa NPOBOAUTCSH C COBNOAEHNEM

gcex 3TanoB W obpabaTbiBaeMble KOMMOHEHTbI MPeABapUTeIbHO NOABEPralTCA CaHUTapHOKM obpa-

OTKe.

Mcnonb3yeMoe fe3nHbuumpytoLlee CPEACTBO AOIHKHO ObITb X/IOPOKUCAAIOLLENO 3/IEKTPOSIMTUYECKO-

ro TMna (aKTUBHBIA KOMMOHEHT: MMNOX/I0PUT HaTPUA) U CneunanbHO nNpeaHasHavaTbCa Ana Ae3unH-

(beKLun; OHO NPOAAETCA BO BCEX anTeKax.

BbinonHeHue:

- 3anosHnTb KOHTEMHEpP TaKMX Pa3mMepoB, YTOObI B HErO MOMELLAIMCh BCe Ae3UHDULMPYEMbIE KOM-
MOHEHTBI, PaCTBOPOM Ha OCHOBE MUTHLEBOM BOAbI U Ae3MH(EKTaHTa, cobaaan Nnponopuum, yKa-
3aHHble Ha yNaKoBKe AE3MHOULMPYIOLLErO CPeACTBa.

- MonHOCTbIO NOrpy3nTb Kamabli KOMMOHEHT B pacTBOp, CNeAs 3a TeM, YTOObl He AonycKaTb o6pa-
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30BaHWA BO3AYLLHbIX My3bIpel Npyu KOHTaKTe C KOMNOHeHTamK. OCTaBUTb KOMMOHEHTbI B pacTBope
Ha Bpems, yKasaHHOe Ha ynaKoBKe Ae3VH(ULMPYIOLLErO CPEACTBa, KOTOPOE 3aBUCUT OT KOHLEH-
Tpauuu, BbIGPaHHOW A/1A NPUroTOBJIEHMS pacTBopa.

- U3Bneyb nposesvHGULMPOBaHHbIE KOMMOHEHTbI U MPOMbITE UX GOMbLUMM KOJIMHECTBOM TEM/IOM
NUTLEBOM BOAbI.

- lNocne pesMHhEKLMM KOMMOHEHTOB SHEPTUYHO OTPAXHUTE UX U MONIOKMUTE Ha ByMarKHOE MoJIOTEH-
Lie A4/18 NPOCYLUKK. AKCeccyapbl TaKKe MOXHO NPOCYLUMTL CTPYEN ropayero Bo3ayxa (Hanpuvep,
ncrnonbaya deH Ana BoOC).

- YTunusmpoBaTb pacTBOp B COOTBETCTBMM C YKa3aHWUSMW MPOU3BOAUTENS AE3UHOULMPYHOLLEro
cpefncTsa.

Mocne BbinonHeHus onepaumn no OBE33APAKMBAHUIO W/KWTN AESUHDEKLWN, TwaTtensHo
BbICYLUMTE 30HY TPAHCAYKTOPA, HE HAaJAaB/IMBasA Ha HEro, a TaKKe KOMIMIEKTYIOWME U HAPYHKHYIO
NOBEPXHOCTb NPUGOPa, ByMaHOM candeTHom Unm e, elé ny4lle, CTpyEn ropayero Bo3ayxa (Ha-
npumvep, heHom). B 3aBepLUeHWn NPOBEpLTE, YTO 30HA « BUIKW TOKOMPOBOASALLEro Kabens» NnosHo-
CTbl0 BbicOX/1a.

3AMYACTHU
HanmeHosaHne ApTukyn
- YamHuTensHana TpyoKa ACO104T
- MyHALWTYK 1 HOCOBaA HacagKa ACO252P
- Macka ana B3pocbix 13 MNBX ACO90
- Macka neguatpuyeckas us MNBX ACO242P
CUMBOJIMK
@ Annapart knacca Il ﬁ Brnok nutaHua gna fomaluHero

1CMNonb30BaHNA
@ BHVMaHWe, 06paTUTbCA K MHCTPYKLMM MO SKCMyaTaumum
TpaHcdopmaTop TennoBoii
F

Mcnonb3oBaHHas yacTb Tvna BF 3amTon

=== nNOCTOAHHbI TOK _—=  TennoBoii npeaoxpaHuTent
OnacHOCTb: NopaXxeHne SNeKTPUYECKNM TOKOM. CepTudnkat 6e3onacHocTn
MocnepcTeuA: cmepTb. i
He ncnonb3oBatb annapat Bo Bpems Pasbem ana 6esonacHoro csepx-
npviema BaHHOWM 1N Aylia HM3KOro HanpsaxxeHns

IP21 Knacc 3awmtbl kopnyca: IP21. ( € EBponeiickoe cooTBeTCTBUE

(3awuTa oT TBEPABIX TEN pasmepom 6onee 12 MM. 3awuTa ot Npo-
HUKHOBEHMA Nanbua. 3au.u/n'a OT BEPTUKaNbHO Najatonx Kanenb

BOAbl.) BHMMaHne npoBepuTb

VNHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHWI0

C € 0051 MapkupoBka EC ana MeMLMHCKMX TOBapOB, B COOTBET-
ctBumn ¢ [inpekTusoi 93/42 ESC n nocnepyowmx nme-
HeHwuin. B cootBeTcTBMM C: EN 60611-1-11

~ nepemeHHbM TOK

u MpovssoanTens
#35% B cootseTcTBUM C EBpONeiickoi Hopmoit 10993-1
“Bronornyeckasn oueHka MeAnNLNHCKUX YCTPOMNCTB" 1 €
EBponeiickoin upektunson 93/42/EEC “MepununHckme
ycTponcrea

SN  CepwiiHbiit Homep yCTponcTBa
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BbIIBJIEHUE HEMCMPABHOCTEN

HeuncnpaBHoCTb

Cnoco6 ycTpaHeHns

1. Ecnm npu HarKaTum KHOMKW He 3aropaeTcs
3€e/1eHbIV UHAMKATOP Ha Hebynansepe

npOBepMTb npaBWibHOCTb BBOAA LTencenda
nuTarena.

2. Ecnv npunbop pacnblifeT aspo3o/ib HegocTa-

Y6eauTbes, YTO JIEKAPCTBEHHbIM npenapar

TOYHO He C/IMLLKOM OX/IaM AeH, PEKOMEHAYeTCA TeM-
neparypa, 6/M3Kasn K Temneparype nomete-

HUA.

3. Eciv npubop He pacnbiifaeT aspo30/ib - MpoBepuTb NMpPaBUILHOCTb YCTAHOBKW BEpX-
Hen yacTu.

- [lNpoBepuTb HaMYMe NeKapCTBEHHOrO Npena-
pata B BaHHO4Ke.

- Y6eauTbCA, YTO KOJIMYECTBO JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara HaxoguTcA B npegenax 4+6 mn
MaKCUMYyM.

- MNpoBepuTb [OCTATOYHOCTb pas3baBieHust
dunsmonormyeckmum pactsopom 0,9%.

- Yb6eouTbcA, 4TO PEryivMpoBOYHaA pydKa M
[VWCK MNoA HeM JOCTaTOYHO YUCTbIE.

- Y6epuTbCA, 4TO JIEKapCTBEHHbIM npenapart
He UMEET IIMKOJIbHYI0 OCHOBY.

4. Ecnv npu6op npepbiBaeT pacnbiieHue U 3e- | - [onnTb IeKapCTBEHHbIM Npenapat B BaHHOY-
JIeHbI UHAMKATOP MUraeT 03HayaeT, uTo Je- Ky WK BbIMOMHUTL ONepaLyu NPOMbIBKU U
KapCTBEHHbI NMpenapar 3aKOHYeH Ae3UHGERLUN.

5. HegoctatouHan npombiBKa HeGynaisepa oT | - CTporo npuaepHmBaTbCcs yKa3aHui no npo-
OT/IOEHWI NIeKapCTBEHHOro npenapara oT- MbIBKE U Ae3UH(PEKLUN.
puLaTenbHO CKasbiBaeTcA Ha paboTe nNpuoo-
pa v ero apbeKTUBHOCTH.

Ecnun nocne npoBepKU BbINOHEHWSA BbILLENEPYUCTIEHHBIX YCIOBUIA NPUBOP OocTaeTcs HepaboTo-
CMOCOGHbIM (He pacnblIfeT), PEKOMEHAYEM 0BPaTUTLCA B YNOJHOMOYEHHbIN LIEHTP TEXMOMOLLM
WK B TOPrOBYHO OpraHm3auumio.

NWHDOPMALMOHHAA 3AMNMUCHA (B cooTB. ¢ [iupekTusoin 2007/47/CE)

KomnaHnusa Flaem Nuova SpA yie cBbilwe 40 NeT BbiNyCKaeT 3/1EKTPOMEAULIMHCKOE 060pyAOBaHNe
BbICOKOIO Ka4yecTBa, UCMO/Ib3yA OTOOPHbIE TECTUPOBAHHbIE MaTepuasibl B COOTBETCTBMM C TpeboBa-
HUAMU AVPEKTMB U AENCTBYIOLLMX HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB, BCEraa cTaBa 6e30nacHOCTb NauueH-
TOB, UCMONB3YIOLMX HaLly annapaTtypy Ha nepBoe mMecTo. Bcneacteme aToro, Mbl MOXEM 3afBUTb,
4YTO MCMO/b30BaHME NPUOBPETEHHBIX Bamn NpubopoB 1 OpUrMHAJIBbHBIX NPUHAANEHRHOCTEN NPOM3-
BOACTBa KoMnaHuu Flaem, He co3paéTt ocoboro pucKa AN 340pOBbA M0JIb30BaTENSA.

CneuunanbHble TECTbI, BbINOJHEHHbIE B YNOIHOMOYEHHbIX Tab0opaTopusx (CO CCbUIKOM Ha cTaHAapT
UNI EN ISO 10993-17: 2004 buonornyeckas oueHKa, yacte 17 OnpegeneHve fonycTUMbIX npege-
JIOB AN1A BbIAENAEMbIX BELLECTB), MOKA3bIBaIOT, YTO NpUMeHseMbI BPA BbliaenseTca B 3HaYUMTEIbHO
60/1e€ HU3KOM KOIMYECTBE, YEM 3TO NPeayCcMaTpMBaeTCA MaKCUMaibHO JOMYCTUMbIMU 3HAYEHUAMM
Ona nopora 6e30nacHOCTH.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTURU
Mop UNIVERSAL PLUS

HEBY/IAU3EP

HanpsameHue nutanua: 15B=—=

MoTpebnenue: 850 ma maKc.

YacTtoTa: 2,4 MIlNy,

OKennyatauma: ot 30 mmH ON/30 muH OFF
ABTOMAaTMYECKOE OTKJ/IOYEHUE! no ncredeHnr 10 MuHyT
MaKc.MecTMMOCTb BaHHOYKM

JIeKapCTBEHHOro npenapara: 6 Mn

Makc.ckopocTb": 0K010 0,7 MA/MUH
MMAD®): 1,9 um

() TecT BbINonHsAeTcA ¢ Conom. FIS. 0,9% NaCl Flaem BHyTpeHHKWe npoueaypbl.
2 CepTUhHKAT C KOMMBIOTEPU3UPOBAHHOM CUCTEMON nadepHoro Aerosizer TSI 3220 cekyHa Flaem BHyTpeHHWe Npoueaypbl.

LLlymHocTb(Ha paccToaHun 10 cm): <50 gb(A)

[abapuTbl Npubopa: 9x5x12h cm

Bec: 200r

CooTBeTcTBYET AMpeKTMBe 93/42 EDC: C € o051

Pasmepbl CymMKuU: 20x13x13h cm

Bec (cymku ¢ npubopom v npuHagnerHoctamm) 1 Kr

Pa6oune ycnosus: Temnepartypa: MMH.10°C; max 40°C
BnamHocTb Bo3ayxa: MUH. 10%; maKkc. 95% RH

YcnoBuA XpaHeHus: Temnepatypa: MuH. -25°C; makc. 70°C

BnamHocTb Bo3ayxa: MUH. 10%; maKkc. 95% RH
ATmocdepHoe faBneHne paboyee/xpaHenna:  MuH. 690 hPa; makc. 1060 hPa P

NUTATENb

Monb3yiTeck ToNbKO NuTaTenem apTnkyn 10529

MepBHYHbIN 230B ~ 500y,
BTOpUYHBIN 15B === 850mA
[a6apuTbl 10x7x9 cm

Bec 510r

YCTPOMCTBO AO/HKHO CHUTATBLCA OTXOAAMM U, CIEA0BATENBHO, AOMKHO BbiTh OTNPaBAEHO ANA «c6opa 0TCco-

PTUPOBaHHbBIX 0TXOL0B». CNefoBaTe/bHO, No/b30BaTE b JOMIKEH NepeaaTb yKasaHHOe Bbille YCTPOUCTBO
EmmN B ||eHTP c60pa OTCOPTUPOBAHHbIX OTXOZOB, YKA3aHHbIA MECTHBIMKU BIACTAMM, IMGO BEPHYTL €ro Aunepy
npy NOKYNKe HOBOTO YCTPoiicTBa AaHHOro Tna. C60p OTCOPTHPOBaHHbIX OTXOAOB W NocneAylolas o6pa6oTka,
BTOpW4YHAA NepepaboTka M yTuaM3auna obecnednBaloT npespalieHue YCTPOUCTBA BO BTOPUUHbIE Matepuasibl 1
OrpaHnYMBaeT HEraTMBHOE BO3AENCTBUE JII060r0 HEMPAaBUIBHOIO YNPAB/IEHNUs OTXOLAMM Ha OKPYHAIOLLYI0 cpesy
W 3[0pOBbE HaceneHusa. HesaKoHHas yTUAM3auus U3Lenus NoNb30BaTENEM MOMET MOBJEYb 32 COGOM aaMUHU-
CTpaTvBHbIE CaHKLMM COMACHO 3aKOHOAATE/LCTBY, TPaHCMOHUpYtoLweMy avperTuBy 2012/19/EC, ecnn usgenve
YTUN3yeTCA B rocyapcTae, ABAOLLEMCA Y1eHOM EBponeiicKoro cotosa.

SJIEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb: [aHHoe yCTpOMCTBO CNpPOEKTUPOBAHO B LENAX COOTBETCTBUA
[EeNCTBYIOWMM TPEGOBAHUAM K 3/IeKTPOMarHUTHOM coBmecTMocTu (EN 60 601-1-2:2007). SneKTpuyeckue npu-
60pbl MEANLMHCKOro HasHa4yeHuA TPebyloT cneumanbHoro yxoaa. Mpu ycTaHoBKe W aKcnayaTauumn ¢ Co6oaeHnem
Tpe6oBaHui K OMC HeobxoaMMO [AEeNCTBOBATb COMIACHO CneumduKaLmam M3rotoBuTens. MoTeHunanbHbIi pucK
3/1eKTPOMArHUTHbIX MHTEPHEPEHLIMIA C APYrMMX YCTPOMCTBAMM, B YaCTHOCTM, C YCTPOMCTBAMM, NpejHa3Ha4eHHbI-
MW A aHasnM3a U NeveHunn. YCTporcTBea ANA paamo- U MOBUIbHON TeNeKOMMYHUKaLMK UK NopTaTUBHbIE paauno-
4acTOTHbIE MPUGOPbI (MOBUIbHbIE TENE(OHBI UM GECNPOBOAHBIE COEANMHEHNA) MOTYT CO3JaBaTb MOMeXH B paboTe
9/1EKTPUYECKMX YCTPOMCTB MEAULIMHCKOIO HasHaYeHuA. [1ns noayveHus ganbHemnLen MHhopMaLmMm noceTuTe Www.
flaemnuova.it. Komnanus Flaem coxpaHsieT 3a co60i NpaBo BHOCUTb TEXHUYECKUE U PYHKLMOHA/IbHBIE U3MEHEHUS
B U3genvie 6e3 npeABapuTesIbHOro yBeLOMIEHUS.

K YTUJIU3ALUA: B cooTBeTcTBUM C AMpeKTnBOM 2012/19/EC, cCMMBOM Ha yCTPOWCTBE MOKAa3bIBAET, YTO
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<P CONDIZIONI DI GARANZIA

L’APPARECCHIO Universal plus E GARANTITO 2 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO
La garanzia copre qualsiasi difetto derivato dai materiali o dalla fabbricazione, a condizione che I'apparecchio non abbia
subito manomissioni da parte del cliente o da personale non autorizzato da FLAEM NUOVA S.p.A., o che sia stato utilizzato
in modo diverso dalla sua destinazione d’uso. La garanzia copre inoltre la sostituzione o la riparazione dei componenti
con vizi di fabbricazione.
Sono esclusi dalla presente garanzia le parti soggette a naturale usura, i danni derivati da usi impropri, da cadute, dal
trasporto, dalla mancata manutenzione o comunque da cause non attribuibili al costruttore.
FLAEM NUQVA S.p.A. declina ogni responsabilita per eventuali danni, diretti od indiretti, a persone, animali e/o cose deri-
vati dal mancato o non corretto funzionamento oppure causati dall’'uso improprio dell’apparecchio.
La garanzia si applica su tutto il territorio italiano con I'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati, per il resto del
mondo la Garanzia viene applicata dall'Importatore o Distributore.
In caso di guasto, I'apparecchio adeguatamente pulito e impacchettato, deve essere inviato tramite spedizione postale
e/o portato al Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato (vedi elenco SERVICE di tutti i Centri Assistenza inserito nella
confezione), allegando il presente tagliando debitamente compilato e lo scontrino fiscale o fattura d’acquisto o la prova di
avvenuto pagamento se acquistato on-line tramite siti internet (attenzione: I'importo del prodotto deve essere leggibile,
non cancellato); diversamente la garanzia non sara ritenuta valida e sara addebitato I'importo della prestazione e del
trasporto.
Le spese postali di spedizione e riconsegna dell’apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato
nel caso di operativita della garanzia. Nel caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse riscontrare che
I'apparecchio & esente da difetti e/o risulta funzionante, il costo della prestazione e gli altri eventuali costi di spedizione
e di riconsegna dell’apparecchio saranno a carico del cliente. Per motivi igienici, relativi a contaminazione microbica, il
prodotto & da ritenersi ad uso strettamente personale pertanto in caso di malfunzionamento I’apparecchio verra riparato
in tempo congruo. FLAEM NUOVA S.p.A. non risponde di ulteriori estensioni del periodo di garanzia assicurate da terzi.
ATTENZIONE: LA GARANZIA E’ VALIDA SOLO SE COMPILATA INTERAMENTE E MUNITA DI SCONTRINO FISCALE/
FATTURA 0 ANALOGO DOCUMENTO CHE NE COMPROVI LA DATA DI ACQUISTO/PROVA DI AVVENUTO PAGAMENTO
SE ACQUISTATO ON-LINE TRAMITE SITI INTERNET.

N° di Serie Apparecchio:

Difetto riscontrato

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

(D Warranty:The warranty will be provided by the local retailer in accordance with the applicable laws.

&3 Garantie: La garantie sera fournie par le revendeur local d’aprés les termes de Ia loi applicable.

@ Garantie: De garantie zal door de plaatselijke verkoper verstrekt worden in overeenstemming met de wettelijk
bepaalde voorwaarden.

@) Garantie: Die Garantie wird vom lokalen Handler geméB Gesetz geleistet.

&P Garantia: La garantia sera otorgada por el revendedor local de conformidad con lo establecido
por las normas vigentes.

@D TapaxTia: MapaHTUs BbIZAETCA MECTHOM OpraHy3aLueii PO3HUYHON TOPrOBAM B COOTBETCTBIM C TPEGOBAHWSMMA 3aKOH.
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FLAEMNUOVA:

Elettromedicali / Elenrodomes fici
Via Colli Storici, 221, 223, 225 - 25015 S. MARTINO D/B. (BS) - ITALY
Tel. +39 030 99]0]68!0 + Fax +39 030 9910287

www.flaemnuova.it .
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