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Aultralydsapparat til aerc 1andling

VMT (Vibrating Mesh Technology) elektronisk aerosol.
Denne betjeningsvejledning er beregnet til enhedsmodel P0318EM.
TILSIGTET BRUG. Medicinsk udstyr til administration af leegemidler via inhalation, hvis
inhalationsterapi og laegemidler skal ordineres af leegen.
INDIKATIONER FOR BRUG. Behandling af luftvejssygdomme. Dette apparat er velegnet
til forstevning af leegemidler i oplasning (mucolytika generelt), lsegemidler i suspension
(f.eks. kortikosteroider som beclomethasondipropionat og budesonid) og saltvand. Medi-
cinen skal ordineres af en leege, som har vurderet patientens generelle tilstand.
&KONTRAINDIKATIONER. + Det medicinske udstyr ma IKKE bruges til patienter, der
ikke er i stand til at traekke vejret selv, eller som er bevidstlgse. « Brug ikke enheden i
anaestesi- eller assisteret ventilationskredslgb.
PATANKTE BRUGERE. Apparaterne er beregnet til brug af lovligt autoriseret medicinsk
personale/sundhedspersonale (leeger, sygeplejersker, terapeuter osv.). Apparatet kan bru-
ges direkte af patienten.

MALGRUPPE AF PATIENTER. Voksne, barn i alle aldre, spzedbern. For apparatet
anvendes, skal brugermanualen laeses omhyggeligt, og en voksen med ansvar for
sikkerheden skal veere til stede, hvis apparatet skal anvendes af spaedbern, bern i alle aldre
eller personer med begransede evner (f.eks. fysiske, mentale eller sensoriske). Det er op til
det medicinske personale at vurdere patientens tilstand og evner for ved ordination af
apparatet at afgere, om patienten er i stand til at betjene det selvsteendigt, eller om patien-
ten ikke er i stand til at bruge aerosolapparatet sikkert selv, og behandlingen ber udfgres
af en ansvarlig person.

Der henvises til medicinsk personale for vurdering af brugen af apparatet til bestemte
typer patienter, f.eks. gravide kvinder, ammende kvinder, spaedbern, invaliderede personer
eller personer med begransede fysiske evner.

DRIFTSMILJ@. Denne enhed kan bruges i sundhedsfaciliteter som hospitaler, ambulatori-
er osv. eller endda i hjemmet.

AADVARSLER VEDR@RENDE MULIGE FEJLFUNKTIONER. - Hvis dit apparat ikke fungerer,
skal du kontakte det autoriserede servicecenter for at f& det afklaret. - Producenten skal
kontaktes for at rapportere problemer og/eller uventede haendelser i forbindelse med
driften og om negdvendigt for at fa afklaret brug og/eller vedligeholdelse/hygiejnisk
forberedelse. - Der henvises ogsa til fejlfindingshistorikken.

ADVARSLER. - Brug kun apparatet som en terapeutisk inhalator. Dette medicinske udstyr
er ikke beregnet som livreddende udstyr. Enhver anden brug betragtes som ukorrekt og
kan veere farlig. Producenten er ikke ansvarlig for misbrug. - Kontakt altid din laege for
identifikation af behandling.

« Folg instruktionerne fra din laege eller respirationsrehabiliteringsterapeut med hensyn til
medicintype, dosering og behandlingsindikationer.

«Vaer opmaerksom pa de indikationer, der fglger med lzegemidlet, og undga at bruge enhe-
derne med andre stoffer og fortyndinger end de anbefalede.

« Hvis du oplever allergiske reaktioner eller andre problemer, mens du bruger apparatet, skal
du straks holde op med at bruge det og kontakte din laege. - Opbevar denne manual pa et




sikkert sted til senere brug. « Apparatet ma ikke udsaettes for ekstreme temperaturer. « Hvis
emballagen er beskadiget eller abnet, skal du kontakte din distributer eller dit servicecen-
ter. - Det tager ca. 2 timer at skifte fra opbevarings- til driftsforhold. « Apparatet ma ikke
bruges som legetgj. Der skal udvises forsigtighed, nar det bruges af barn.

« | tilfeelde af skader pa enheden som fglge af et fald (f.eks. lgsrivelse af dele), ma du ikke
bruge det medicinske udstyr, men skal kontakte et autoriseret servicecenter. « Brug ikke
apparatet, mens du kerer bil eller i andre situationer, hvor du ikke ma blive distraheret for
ikke at bringe dig selv, personer eller dyr i naerheden eller ting omkring dig i fare. « Hvis ap-
paratet ikke bruges i leengere tid, skal batterierne tages ud, da de kan oxidere og beskadige
apparatets interne kontakter.

« For forste brug og med jeevne mellemrum i lgbet af produktets levetid skal du kontrollere,
at enhedens struktur ikke er beskadiget; hvis den er beskadiget, skal du straks bringe pro-
duktet til et autoriseret servicecenter eller til din forhandler. - Garantien daekker ikke batte-
rier eller skader forarsaget af uegnede, opbrugte eller ukorrekt opbevarede batterier. « Det
er forbudt at fa adgang til enhedens abning pa nogen made. Reparationer ma kun udfgres
af personale, der er autoriseret af producenten. Uautoriserede reparationer ger garantien
ugyldig og kan udgere en fare for brugeren. - Brug medicinen sa hurtigt som muligt, nar
den er blevet abnet, og undga at lade den ligge i medicinbeholderen; nar behandlingen er
afsluttet, ma medicinen ikke ligge i medicinbeholderen.

Risiko for kveelning: Nogle af apparatets komponenter er s sma, at de kan sluges af barn,
sa hold apparatet uden for barns raekkevidde.

Brandfare: - Anbring ikke apparatet og batterierne i naerheden af varme- eller lyskilder eller i
meget varme og fugtige omgivelser, og opbevar dem som beskrevet i kapitlet MILJ@BETIN-
GELSER. - ER ikke egnet til brug i naerheden af breendbare anaestesiblandinger med ilt eller
dinitrogenoxid. - Brug aldrig andre forsyningsbatterier end dem, der er beskrevet i denne
brugervejledning. - Brug kun batterier af kendte maerker. Udskift altid begge med nye bat-
terier, og bland ikke nye og brugte batterier. Alkaliske Ni-MH- eller litiumbatterier i AA-stor-
relse kan bruges, forudsat at de overholder IEC 60086-4 (hvis de ikke er genopladelige) og
IEC 62133 (hvis de er genopladelige). Genopladning kan ske ved hjzelp af en batterioplader,
der ikke felger med denne enhed.

Risiko for elektrisk sted: - Brug ikke apparatet, mens du tager brusebad eller bader, og brug
det ikke med vade heaender. - Apparatet indeholder ingen dele, der kan serviceres af bruge-
ren. - Vask ikke apparatet under rindende vand eller ved nedsaenkning.

Risiko for ineffektiv behandling: - Ydeevnen kan variere med bestemte typer laegemidler
(f.eks. dem med hgj viskositet eller i suspension). For yderligere oplysninger henvises til
indleegssedlen fra producenten af leegemidlet. - Brug om muligt forstgveren i den korrekte
opretstdende position, og vip den ikke mere end 45 grader i nogen retning for at forhin-
dre, at medicinen spildes i munden eller overdisperseres, hvilket reducerer behandlingens
effektivitet.

- Vaer opmaerksom pa de indikationer, der felger med medicinen, og undgé at bruge en-
heden med andre stoffer og fortyndinger end de anbefalede. - Den gennemsnitlige bat-
terilevetid afhaenger af det anvendte maerke. - Det er meget vigtigt at bruge batterier af
samme maerke og type. - Brug kun originalt Flaem-tilbehegr og -reservedele, vi patager os
intet ansvar, hvis der bruges uoriginale dele eller tilbehor



Risiko for infektion: - Vi anbefaler personlig brug af tilbehoret for at undga enhver risiko for
infektion. - Fglg trinene for hygiejnisk forberedelse fer hver brug. - Efter behandlingen ma
medicinen ikke efterlades i medicinbeholderen, og der skal foretages en hygiejnisk klarge-
ring. - Hvis forstaveren bruges til mere end én type medicin, skal resterne fjernes fuldsteen-
digt. Udfer derfor en hygiejnisk forberedelse efter hver inhalation, ogsa for at opna den
hgjeste grad af hygiejne og for at optimere apparatets levetid og funktion.

ADVARSLER OM RISICI FOR INTERFERENS VED BRUG | FORBINDELSE MED DIAGNO-
STISKE UNDERS@GELSER. Denne enhed er konstrueret til at opfylde de gaeldende krav
til elektromagnetisk kompatibilitet. Hvad angér EMC-krav, kraever elektromedicinsk udstyr

seerlig omhu ved installation og anvendelse og skal derfor installeres og/eller anvendes

i overensstemmelse med producentens specifikationer. Risiko for potentiel elektromag-
netisk interferens med andre enheder. Mobile eller baerbare RF-radio- og telekommu-
nikationsapparater (mobiltelefoner eller tradlase forbindelser) kan forstyrre driften af
elektromedicinsk udstyr. Anordningen kan vaere udsat for elektromagnetisk interferens i
naervaer af andre anordninger, der anvendes til specifik diagnose eller behandling. Du kan

fa flere oplysninger pa www.flaemnuova.it.

CASE-HISTORIE OM FEJL OG DERES LASNING

Problem Arsag Lasning
. . Medicinbeholderen og netenheden (2)
F‘_"?kt'onSfeJI Ime- dyppes i en oplgsning af vand (50 %) og
dicinbeholderen og hvidvinseddike, skylles og samles igen
netenheden. som beskrevet i afsnit 6.3 SANITISERING.
Manglende leegemid-  |Kontrollér, at det lille hul i midten af
delflow i forstavnings- |medicinbeholderens lag (2B) ikke er
Apparatet teender, |omradet. tilstoppet, og renger det om ngdvendigt.

men forstgver
ikke eller forstaver
meget lidt.

Forstgvningshastighe-
den afhaenger af, hvil-
ken type leegemiddel
der anvendes.

« Behandlingstiden ved inhalation afhaen-
ger af typen af laegemiddel og patientens
indandingskapacitet.

+ Heeldning: den skal bruges med at holde
den oprejst. Hvis den vippes bagover, rerer
leegemidlet ikke nettet.

Vaeske er Igbet ud af
nettet

Tor forsigtigt masken af med en vatpind,
eller ryst den for at flerne draber fra medi-
cinudgangsomradet.

« De bla lysdioder
blinker, og appara-
tet slukker efter et
par sekunder.

« Fraveer af vaeske i
beholderen.

« Der er gaet 5 minutter
siden den blev teendt.

« Apparatet slukker.

« Kontrollér, om der er vaeske i medicinbe-
holderen (2).
«Teend for apparatet igen.




+ Knappen (1A)
lyser redt og blinker,
og apparatet
forstaver ikke eller
slukker.

« Enheden fungerer
med mellemrum,
med et blat lys
teendt, og vil ikke
slukke, medmindre
batterierne flernes.

« Udskift batterierne (6), hvis de er af
Opbrugte eller afladede |alkalisk type.

batterier. + Genoplad batterierne, hvis de er af
typen Ni-MH eller genopladeligt lithium.

+ Kontrollér, at batterierne er sat i med korrekt
Apparatet teender  |Problem med stremfor- | polaritet.

ikke. syningen. + Opbrugte eller afladede batterier. Udskift
eller genoplad.

Hvis apparatet stadig ikke fungerer korrekt efter at have kontrolleret de ovenfor beskrevne betingel-
ser, anbefaler vi, at du kontakter din forhandler eller et autoriseret FLAEM-servicecenter i naerheden af
dig. Du kan finde en liste over alle servicecentre pé http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

BORTSKAFFELSE
Apparat
| overensstemmelse med direktiv 2012/19/EF angiver symbolet pa udstyret, at det
udstyr, der skal bortskaffes (ekskl. tilbeheor), betragtes som affald og derfor skal
indsamles separat. Brugeren skal derfor aflevere (eller fa afleveret) dette affald pa de
seerskilte indsamlingssteder, som de lokale myndigheder har oprettet, eller aflevere det
til forhandleren ved kgb af et nyt apparat af tilsvarende type. Separat indsamling af affald og
efterfalgende behandling, genanvendelse og bortskaffelse fremmer produktionen af udstyr
med genbrugsmaterialer og begraenser de negative miljg- og sundhedsmaessige virkninger,
der skyldes forkert affaldshandtering. Brugerens uautoriserede bortskaffelse af produktet
medferer anvendelse af de administrative sanktioner, der er fastsat i lovgivningen om
gennemfarelse af direktiv 2012/19/EF i den medlemsstat eller det land, hvor produktet
bortskaffes.

Tilbehor
Tilbehor til masker og mundstykker skal bortskaffes som almindeligt affald efter en
desinfektionscyklus.

emballage

%Produkt 0 Varmekrympbar é?’) Produktem- @) Tilbeher til var-
boks PVC batterifilm ballagepose mekrympefilm

PAP



ANMELDELSE AF ALVORLIGE HANDELSER. Indberet alle alvorlige haendelser i
forbindelse med dette apparat til producenten og den kompetente myndighed i den med-
lemsstat, hvor du bor. En haendelse betragtes som alvorlig, hvis den direkte eller indirekte
forarsager eller kan forarsage dedsfald eller en uforudset alvorlig forveerring af en persons

sundhedstilstand.

SYMBOLER PA APPARATET ELLER EMBALLAGEN

m Unik enhedsidentifi-
kation

@ enhedens serienummer

M Producent

. Anvendt del type BF

@ Klasse ll-armatur

— —= Kontinuerlig strem

+ Positiv polaritet

mmmm Negativ polaritet

Opmaerksomhed

PHTHLTES bisphenoler

Modelnummer

", Fri for phthalater og

_@ Greenser for atmosfaerisk tryk

Medicinsk udstyr

/ﬂ/ Temperaturgraenser

Greenseveerdier for fugtighed

@ Produktionsdato

@ Fer brug: Forsigtighed Kontroller brugsanvisningen

IP21

Beskyttelsesgrad for kabinettet: IP21. (Beskyttet mod faste legemer stgrre end 12 mm. Beskyt-
tet mod adgang med en finger; Beskyttet mod lodret faldende vanddraber).

c € 0051

Medicinsk CE-maerkning jf. forordning 2017/745 EU og efterfelgende opdateringer

holdere.

@ X Bortskaffelse af batterier: Brugte batterier skal bortskaffes via de relevante indsamlingsbe-
—

OPLYSNINGER OM BEGRANSNINGER ELLER UFORENELIGHED MED VISSE STOFFER.
« Interaktioner: De materialer, der anvendes i apparatet, er biokompatible materialer og
overholder de obligatoriske regler, men mulige allergiske reaktioner kan ikke udelukkes

fuldsteendigt.
TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Stremforsyning

2,4-3Vdc 1,5W 2 x AA alkaliske eller
genopladelige batterier

Effekt 1,5W
Transducer-frekvens 108 KHz +/- 3KHz
Stgjniveau (ved 1 m) omkring 40 dBA

Enhedens dimensioner

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

Forstgverens vaegt

(uden batterier) 115 g

Sterrelse pa tilbehgrspose

19(B) X 15(D) cm

Forstgvningshastighed* 0,30 ml/min CA
Aerosol Output Rate ** (AOR) 0,171 ml/min
Procentdel af fyldvolumen udsendt pa 1 minut ** 8,56 %

Aerosol Output ** (AO) 0,697 ml




Partikelstgrrelse (MMAD)** 3,93 um
Geometric Standard Deviation (GSD)** 2,30
Respirabel fraktion < 5 um ** 61,3%
Aerosolfraktion < 2 pm ** 21,1%
Aerosolfraktion fra 2 pm til 5 um ** 40,2%
Aerosolfraktion > 5 um ** 38,7%
Resterende volumen ** 12,5 ul
Kapacitet af medicinbeholder 10 ml

(*) Forstevningshastigheden blev malt med en 0,9% saltvandsoplesning ved 23°C til vaegttab ifelge
Flaem intern procedure. Det kan variere afhaengigt af det medfelgende forsteverhoved, leegemidlet og
miljeforholdene. Leveringshastighedsvaerdierne kan ogsa variere afhaengigt af patientens vejrtraeknings-
kapacitet. (**) In vitro karakterisering udfort af TUV Rheinland Italia S.r.l. i samarbejde med University

of Parma i henhold til EN ISO 27427 med 4ml, 0,1% Salbutamol i 0,9% NaCl-oplgsning. Flere detaljer er
tilgeengelige pd anmodning.

ANVENDTE DELE

De anvendte dele af typen BF er: patienttilbeher (3, 4, 5)

MILJ@MASSIGE FORHOLD
Driftsbetingelser:

Omgivende temperatur Mellem +10°C og +40°C
Relativ luftfugtighed Mellem 10% og 75%
Atmosfeerisk tryk Mellem 69 KPa og 106 KPa
Opbevarings- og transportbetingelser:

Omgivende temperatur Mellem -10°C og +35°C
Relativ luftfugtighed Mellem 10% og 75%
Atmosfaerisk tryk Mellem 69 KPa og 106 KPa

Bemezerk: | leengere perioder og for bedre opbevaring af selve batterierne skal du tage
batterierne ud af enheden og opbevare dem et sted, hvor de ovennaevnte temperaturer
overholdes.
VARIGHED
Den gennemsnitlige levetid for de forskellige komponenter nedenfor er i forhold til en brug
af enheden pa ca. 10 minutter om dagen (2 applikationer pa 5 minutter).

1 Apparathus* - 5 &r 2 Beholder og netenhed* - 1 ar

3,4 0g 5 Masker og mundstykke* - 1 &r * for reference se (figur A)

UDSTYRET OMFATTER (FIGURA, B, C):

1 - Materiale til apparathus: Polypropylen 1A - Teend/sluk-knap

2- Materiale til medicinbeholder og netenhed: 1B - Der til batterirummet
Polypropylen 1C - Krog til batterirummets lage
3- Materiale til mundstykke: Silikone 1D - Batterirum

4- Materiale til paediatrisk maske: Polypropylen + 2A - Koblingstap til tilbehar
termoplastiske elastomerer 2B - Daeksel til medicinbeholder
5- Materiale til voksenmaske: Polypropylen + termop- 2C - Knapper til udlgsning af
lastiske elastomerer beholderen

6- AA alkaliske batterier 2x1,5V 2D - Krog til beholderens lag



BETJENINGSVEJLEDNING

1 - Lisaetning af batterier (Figur D)

1a. Abn batterirummet (1D) ved at trykke pa krogen pa lagen (1C) og lafte lagen (1B) i
pilens retning.

1b. Szt de to AA-batterier (6) i batterirummet (1D), og serg for at overholde den ngjag-
tige polaritet.

1c. Luk batterirummets lage (1B), og serg for, at lagen gar ordentligt i hak.

2 - Forberedelse (Figur E)

/N OPM/ERKSOMHED!

For hver brug skal forsteveren og tilbehgret rengeres og/eller desinficeres som angivet i
afsnit 5/6. AFMONTERING, HYGIEJNISK FORBEREDELSE.

Personlig brug af bade forsteveren og tilbeher anbefales for at undgé enhver risiko for
infektion.

Brug kun originalt Flaem-tilbehor.

Vask dine haender grundigt, fer du forbereder inhalationsbehandlingen.
2.1 Loft krogen (2D) pa deekslet (2B).

2.2 Abn medicinbeholderens 1ag helt (2B).

2.3 Haeld medicinen i beholderen (maks. kapacitet 10 ml).

2.4 Luk medicinbeholderens lag (2B).

/\ OPMARKSOMHED
Nar medicinen er haldt i beholderen, skal den forstaves.

3 - Konfiguration af apparatet (Figur A)

Anbring det enskede tilbeher pa koblingstappen til tilbeher (2A):

- Mundstykke (3), paediatrisk ke (4), vok ke (5)

Hvis du bruger masketilbehearet, skal du placere det pa dit ansigt som vist pa (Figur F).

4 - Betjening (Figur G)
For at opna en effektiv behandling skal du sidde behageligt og afslappet, nar du har
indstillet apparatet, og fortsaette. Med LightNeb kan du veelge mellem falgende to leve-
ringsformer: "ON DEMAND" 0og"CONTINUOUS USE".
4.1 Tryk og slip knappen (1A), den lyser blat, og enheden begynder at fungere i “CONTI-
NUOUS USE”"-tilstand.
4.2 Tryk og slip knappen (1A), og enheden slukker.
4.3 Ved atholde knappen (1A) nede i den inspiratoriske fase og slippe knappen (1A) i den
ekspiratoriske fase bruges funktionen “ON DEMAND".
4.4 Placer mundstykket (3) mod din mund. Alternativt kan du bruge den paediatriske

ke (4) eller vok ken (5).
4.5 For at pge effekten af behandlingen skal du traekke vejret langsomt og dybt ind, og
efter indandingen skal du holde vejret et gjeblik, sa det inhalerede leegemiddel kan legge
sig langs luftvejene. Pust derefter langsomt ud.
4.6 Apparatet slukker automatisk:
- 4.6a efter 5 minutters drift i tilstanden “CONTINUOUS USE”;
- 4.6b gjeblikkeligt, nér knappen slippes i “ON DEMAND"-tilstand;
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- 4.6c nar der ikke er vaeske i beholderen, efter at de bla lysdioder har blinket.

4.7 Hvis du ikke bruger apparatet i mere end 5 minutter, skal du laene det tilbage pa en
overflade som vist i (Figur H).

4.8 Efter hver brug skal du opbevare apparatet med tilbehor pé et tort og stevfrit sted.

& Betjen ikke enheden uden veeske

5 - Afmontering af apparatet (Figur 1)

5.1 Tryk samtidigt pa udlgserknapperne (2C) pé siderne af enheden.

5.2 Fjern medicinbeholderen og netenheden.

5.3 Fortseet med grundig rengering som beskrevet i kapitlet HYGIEJNISK FORBEREDELSE.

6 - Hygiejnisk forberedelse

For og efter hver brug skal apparatet og tilbeharet renggres og desinficeres korrekt
som beskrevet nedenfor. Hvis dette ikke gares, kan nogle mikroorganismer szette
sig fast i enheden og forarsage risiko for infektion. Brug ikke alkohol eller andre
oplgsningsmidler til at renggre enheden.

6.1- Renggaring af tilbehar, medicinbeholder og net:

6.1.1 Vask (FigurL):

Vask komponenterne 2-3-4-5 i lunkent drikkevand med mildt (ikke-slibende) opvaske-
middel, og skyl dem derefter grundigt under stralen med lunkent drikkevand for at fierne
eventuelle rester af opvaskemiddel.

6.1.2 Torring:

6.1.2.a Nar du har vasket og skyllet alle komponenter, skal du ryste dem for at fjerne over-
skydende vand og samle dem igen som beskrevet i det felgende afsnit GENMONTERING
AF APPARATET.

For at undga, at vandet seetter sig i forstevningsbeholderen og netenheden (2), skal du
trykke pé knap 1A (Figur G) og vente p§, at apparatet holder op med at forstgve. Sluk
derefter for enheden.

OPMARKSOMHED Denne operation er meget vigtig, fordi den forhindrer kalk i at aflejre
sig i nettets mikrohuller, hvilket kan kompromittere den korrekte forstevning i den efterfol-
gende terapeutiske applikation. Anvend ikke pres eller brug skarpe genstande til at rense
hullerne, da dette kan beskadige netpladen.

6.1.2.b For at afslutte terringen af alle komponenter skal de efterlades i fri luft og pa et tert
sted (f.eks. ikke i badevzerelset) som (Figur M).

6.2- Rengering af apparathus

Brug en let fugtet klud med antibakterielt renggringsmiddel til at rengere apparathuset
(1.

Tor den derefter med et bladt stykke kakkenrulle.

/\ OPMARKSOMHED

Nedszenk ikke apparathuset (1) i vand, og vask det ikke under vandhanens stra-
le. Brug ikke alkohol til at renggre apparatet.



6.3- Sanitisering (Figur L)

6.3.1 Leeg den dbne medicinbeholderen og netenheden (2) og tilbehar 3-4-5 i blgd i en
oplgsning af 50% vand og 50% hvidvinseddike i mindst 30 minutter. Skyl dem grundigt med
rindende varmt vand.

6.3.2 Torring
Se punkt 6.1.2
6.4-Desinfektion
Tabel 1
METODER metode A) metode B) metode C) metode D)
. Desinfektions-
me . aseret pa
DESINFICERBARE af sutteflasker | erineraliseret | EIEKITOWtisk | g1 teraldehyd
DELE (ingen mik?o- eller destilleret (Korsolex
vand basic 4%, 15
belgeovn) min)
JA JA
. JA
ggf\A:ilglnnhl:eeC‘holder ugentlig ugentlig MAKS. 300
maks. 52 maks. 52 cyklusser
cyklusser cyklusser
JA JA JA JA
3 mundstykke MAKS.300 | MAKS.300 | MAKS.300 | MAKS.300
cyklusser cyklusser cyklusser cyklusser
4-5 JA JA JA JA
Masker til voksne MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300 | MAKS. 300
og pediatrisk cyklusser cyklusser cyklusser | cyklusser

6.4.1 Metode A: Dampdesinfektion (Figur N)

Desinficer tilbehgret i tabel 1 ved hjaelp af desinfektionsproceduren med en sterilisator til
sutteflaske (ingen mikrobglgeovn), forvent en behandlingstid p& mindst 15 minutter. Der
skal bruges demineraliseret eller destilleret vand for at undga kalkaflejringer, som kan forrin-
ge sprojtehovedets funktion. Lees omhyggeligt brugsanvisningen til det anvendte apparat
med hensyn til den ngdvendige vandmaengde og metoden til udferelse af desinfektions-
trinnene.

6.4.2 Metode B: Desinfektion ved kogning (Figur O)

Desinficer tilbehgret i tabel 1 ved at koge det i 10 minutter; der skal bruges demineraliseret
eller destilleret vand for at undga kalkaflejringer, som kan forringe sprgjtehovedets funk-
tion.

Vent, til komponenterne er kelet af og terret, for du paferer dem igen.

6.4.3 Metode C og D: Kemisk desinfektion (Figur P)

6.4.3 (METODE C) Brug af desinfektionsmiddel med elektrolytisk chlorid (aktiv ingrediens



natriumhypochlorit): nedszenk tilbeher 3, 4, 5 i en oplgsning, der er fremstillet i de forhold,
der er angivet af vaeskeproducenten.

& OPMARKSOMHED Eksklusive medicinbeholder og netenhed (2 @ §

6.4.3 (METODE D) Brug af et desinfektionsmiddel fra gluteraldehydgruppen: laeg medicin-
beholderen (2) og tilbehgret (3, 4, 5) i bled i en oplgsning i henhold til produktproducentens
anvisninger (f.eks. Korsolex basic, 4 % i 15 minutter).

6.4.3.a Lad tilbehgret veere under vand i det tidsrum, der er angivet pa desinfektionsmid-
lets emballage, og som er forbundet med den koncentration, der er valgt til fremstilling af
oplasningen.

6.4.3.b Tag tilbehgret af, og skyl det grundigt med lunkent drikkevand.

6.4.3.c TORRING: udfer omhyggeligt alle de handlinger, der er beskrevet i afsnit 6.1.2. i
brugervejledningen.

6.4.3.d Bortskaf oplgsningen i henhold til desinfektionsmiddelproducentens anvisninger.

7 - Genmontering af apparatet

7.1 Indsaet medicinbeholderen og netenheden (2) i apparathuset (1) ved hjeelp af guiden
(A) (Figur Q).

Serg for, at tilbeharstappen er pd samme side som knappen.

7.2 Tryk hardt, indtil de to dele er gaet helt i hak.

7.3 Luk laget pa medicinbeholderen (2B) (Figur R).

TILGANGELIGE RESERVEDELE OG TILBEHZR

Mundstykke Paediatrisk maske
g (i silikone) (Soft-touch hvid)
@} Model: €007 Model:  B023

< kod.: ACO563P kod.: ACO729P

Komplet Maske Voksen

R |

eservedele  icinbeholder (Soft-touch hvid)
Model:  B022

kod.: ACO001C kod.: ACO730pP

Brug kun originalt Flaem-tilbehgr og originale reservedele, og der tages intet ansvar,
hvis der anvendes uoriginale dele eller tilbeher.




Ultraljudsapparat for aerosolterapi

Elektronisk aerosolapparat med VMT (Vibrating Mesh Technology).
Denna bruksanvisning tillhandahalls fér apparatmodell P0318EM.
AVSEDD ANVANDNING. Medicinteknisk produkt for administrering av medicin genom
inhalation, dar inhalationsbehandling och medicin forskrivits av lakare.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING. Behandling av respiratoriska sjukdomar. Denna
apparat ar lamplig fér nebulisering av ldkemedel i [6sning (mukolytika i allménhet),
ldkemedel i suspension (t.ex. kortikosteroider, sasom beklometasondipropionat och
budesonid) och saltlésning. Medicin maste forskrivas av lékare som har bedomt patientens
allmanna tillstand.
&KONTRAINDIKATIONER. - Denna medicintekniska produkt ska INTE anvéndas pa
patienter som inte kan andas pa egen hand eller som &r medvetsldsa.
« Anvand inte apparaten i anestesikretsar eller i kretsar for assisterad ventilation.
AVSEDDA ANVANDARE. Apparaten &r avsedd att anvandas av legitimerad medicinsk
personal/hélso- och sjukvardspersonal (lékare, sjukskoterskor, terapeuter, etc.). Apparaten
kan ocksa anvandas direkt av patienten.
/I\ PATIENTMALGRUPP. Vuxna och barn i alla ldrar samt spadbarn. Innan anvandning
av apparaten maste bruksanvisningen ldsas noggrant, dessutom maste en vuxen som
ansvarar for sakerheten vara narvarande om apparaten anvands pa spadbarn, av barn i alla
aldrar eller personer med begransade férmagor (t.ex. fysisk, mental eller sensorisk). Det &r
den medicinska personalens ansvar att bedoma patientens tillstdand och férmagor, for att
vid forskrivning av anvandning av apparaten kunna avgora om patienten &r kapabel att
anvanda apparaten pa ett sakert séatt pa egen hand eller om behandlingen ska utféras av
en ansvarig person. Medicinsk personal ska utvardera anvandningen av apparaten pa
sarskilda typer av patienter sésom gravida, ammande, spadbarn, personer med
funktionshinder eller personer med begransade fysiska formagor.
ANVANDARMILJO. Denna apparat kan anvindas pa vérdinrittningar, sdsom sjukhus,
oppenvardskliniker etc., eller i hemmet.

VARNINGAR AVSEENDE MOJLIGA FEL. - Om apparaten inte fungerar, kontakta ett
auktoriserat servicecenter for klargérande. « Tillverkaren ska kontaktas vid rapportering av
problem och/eller oférutsedda handelser kopplat till anvandning och om nédvéndigt for
fortydliganden avseende anvandning och/eller underhall/hygienétgarder.

« Se dven avsnitt FELSOKNING

VARNINGAR. - Anvéind endast apparaten som en terapeutisk inhalator. Denna
medicintekniska produkt &r inte avsedd att vara en livraddande utrustning. All

annan anvandning anses vara felaktig och kan vara farlig. Tillverkaren ansvarar inte

for felaktig anvandning. - Radfraga alltid lakare for identifiering av behandling. « Folj
lakares eller fysioterapeuts instruktioner angédende typ av medicin, dosering och
behandlingsindikationer. « Var uppmarksam pé lakemedlets indikationer och undvik att
anvanda apparaten med andra substanser och spadningar an de som rekommenderas.
« Om du upplever allergiska reaktioner eller andra problem vid anvandning av apparaten,
avsluta omedelbart anvandning och radfraga lakare. « Spara denna bruksanvisning

for framtida anvandning. - Utsétt inte apparaten for extrema temperaturer. - Om
forpackningen ar skadad eller 6ppnad, kontakta distributéren eller servicecenter. « Den
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tidsatgang som kravs for att ga fran lagringsforhallandena till driftsférhallandena ar cirka

2 timmar. » Apparaten far inte anvandas som en leksak. Var sarskild uppmarksam nar

barn anvander apparaten. - Om apparaten skadas till foljd av att den tappas (t.ex. delar
som lossnat), anvand inte den medicintekniska produkten utan kontakta ett auktoriserat
servicecenter. » Anvand inte apparaten medan du kor eller i andra situationer dar du inte
bor distraheras for att inte utsatta dig sjalv, manniskor, djur eller féremal runt omkring dig
for fara. - Om apparaten inte ska anvdandas under en ldngre tid, ta ur batterierna, eftersom
de kan oxidera och skada kontakterna inuti apparaten. « Fore férsta anvandning, och
regelbundet under apparatens livslangd, ska apparaten kontrolleras for att sékerstalla

att det inte finns nagra skador; om skada upptacks, ta omedelbart apparaten till ett
auktoriserat servicecenter eller till aterforsaljaren. - Garantin omfattar inte batterierna

eller skador orsakade av olampliga, urladdade eller felaktigt forvarade batterier. « Det

ar forbjudet att gora averkan pa apparaten. Reparationer far endast utforas av personal
auktoriserad av tillverkaren. Obehériga reparationer upphéaver garantin och kan utgora

en fara for anvandaren. - Anvand medicinen sa snart som mgjligt efter att den har

6ppnats och undvik att Idmna kvar den i medicinbehallaren; lamna inte kvar medicinen i
medicinbehallaren efter avslutad behandling, utfér anvisade hygienatgarder.
Kvavningsrisk: Vissa av apparatens delar ar tillrackligt sma for att barn ska kunna svalja dem,
forvara darfor apparaten utom rackhall fér barn.

Brandrisk: Placera inte apparaten och batterierna néra ljus- och varmekallor eller

pa 6verdrivet varma och fuktiga platser. Férvara dem enligt beskrivning i avsnittet
MILJOFORHALLANDEN. - DENNA apparat ar inte lamplig for anvandning i nérvaro av en
brandfarlig anestesiblandning med syre eller lustgas. - Anvénd aldrig andra batterier an

de som beskrivs i denna bruksanvisning. - Anvand endast batterier av kdnda fabrikat. Byt
alltid ut bada batterierna mot nya, blanda inte nya och gamla batterier. AA-batterier av typ
alkaliska, Ni-MH eller litium kan anvéndas, férutsatt att de senare 6verensstammer med IEC
60086-4 (om ej uppladdningsbara) och IEC 62133 (om uppladdningsbara). Batterierna kan
ateruppladdas med hjélp av en lamplig batteriladdare, denna medfoljer inte apparaten.
Risk for elst6t: - Anvéand inte apparaten nar du duschar eller badar och anvand den inte med
vata hander. - Apparaten innehaller inga delar som kan repareras av anvandaren.

- Tvétta inte apparaten under rinnande vatten eller genom att sénka ner den i vatten.

Risk for ineffektiv behandling: - Prestanda kan variera for sarskilda typer av lakemedel (t.ex.
de med hog viskositet eller de i suspension). Fér mer information, se bipacksedeln som
tillhandahalls av lakemedlets tillverkare. - Anvand apparaten i korrekt position, sa uppratt
som majligt; luta den inte i en vinkel 6ver 45 grader, i nagon riktning, detta for att forhindra
att lakemedlet rinner ut i munnen eller 6verdispenseras, vilket minskar behandlingens
effektivitet. - Var uppmaérksam pé lakemedlets indikationer och undvik att anvanda
apparaten med andra substanser och spadningar an de som rekommenderas.

- Batteriernas genomsnittliga livslingd beror pa deras fabrikat. - Det & mycket viktigt
att anvanda batterier av samma fabrikat och typ. - Anvand endast originaltilloeh6r och
originalreservdelar fran Flaem, inget ansvar tas vid anvandning av reservdelar eller tillbehor
som inte &r original.

Infektionsrisk: - Personlig anvandning av tillbehéren rekommenderas for att undvika
infektionsrisk. - Folj de anvisade hygienatgarderna fore varje anvandning.

- Lamna inte kvar medicinen i medicinbehallaren efter avslutad behandling, utfor
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anvisade hygienatgarder. - Om apparaten anvands for flera typer av mediciner maste
medicinresterna avlagsnas helt. Utfor déarfor anvisade hygienatgarder efter varje
inhalationsbehandling, dels for att uppna hogsta hygienniva samt for att optimera
apparatens livslangd och funktion.

VARNINGAR GALLANDE STORNINGSRISK VID ANVANDNING | DIAGNOSTISKA
UNDERSOKNINGAR. Denna apparat har utformats for att uppfylla de aktuella

kraven avseende elektromagnetisk kompatibilitet. Nar det géller EMC-krav kraver
elektromedicinsk utrustning sarskild forsiktighet under installation och anvéndning, och
maste darfor installeras och/eller anvéndas i enlighet med tillverkarens specifikationer.
Risk for potentiell elektromagnetisk stérning med annan utrustning. Mobil eller barbar
RF-radio- och telekommunikationsutrustning (mobiltelefoner eller trddlsa anslutningar)

kan stora funktionen hos elektromedicinsk utrustning. Apparaten kan vara kénslig for
elektromagnetiska stérningar i narvaro av annan utrustning som anvénds for specifik
diagnostik eller behandlingar. For mer information, besok www.flaemnuova.it.

FELSOKNING

Problem

Orsak

Lo

Apparaten startar men
nebuliserar inte eller
nebuliserar daligt.

Meshdelen fungerar
inte pa grund av
bristande eller
otillracklig rengéring.

Blotldagg medicinbehallaren och
meshdelen (2) i en I16sning bestaende
av vatten (50%) och vitvinsvindger
(50%), skolj och atermontera

enligt beskrivningen i avsnitt 6.3
HYGIENISERING.

Ingen tillforsel
av medicin i
nebuliserings-
omradet.

Sakerstall att det lilla halet i mitten av
medicinbehallarens lock (2B) inte ar
igensatt. Rengér om det ar igensatt.

Nebuliserings-
hastigheten beror pa
vilken typ av medicin
som anvands.

« Inhalationsbehandlingstiden beror
pa typen av medicin som anvands och
pa patientens inandningsférmaga.
«Vinkel: apparaten maste hallas
upprétt vid anvandning. Om
apparaten lutas bakat, vidror
medicinen inte meshmembranet.

Vatska har sipprat ut

frdn meshmembranet.

Torka forsiktigt meshmembranet

med en bomullstuss eller skaka for att
avldagsna droppar fran utloppsomradet
for medicin.

« De bla lysdioderna
blinkar och apparaten
stangs av efter ndgra
sekunder.

- Apparaten stangs av.

«Ingen vitska i
medicinbehallaren.
« 5 minuter har
passerat sedan
paslagning.

« Kontrollera att det finns vétska i
medicinbehallaren (2).
« Sla pa apparaten igen.




- PA/AV-knappen (1A)
blir réd och blinkar och
apparaten nebuliserar inte

eller stings av. Batterierna ar

forbrukade eller
« Apparaten fungerar urladdade.
intermittent med blatt ljus
och sténgs inte av om inte
batterierna tas ur.

Byt ut batterierna (6) eller ladda dem
om de &r uppladdningsbara.

« Kontrollera att batterierna ar isatta
med korrekt polaritet.

« Forbrukade eller urladdade batterier.
Byt ut batterierna (6) eller ladda dem
om de ar uppladdningsbara.

Om apparaten efter genomgangen felsékning fortfarande inte fungerar korrekt, kontakta
aterforséljaren eller ett FLAEM-auktoriserat servicecenter. En lista Gver alla servicecenter
finns pa http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

Stromforsorjnings-

Apparaten startar inte. problem.

AVFALLSHANTERING
Apparat
| enlighet med direktiv 2012/19/EU indikerar symbolen pé& apparaten att apparaten
Escm ska avfallshanteras (exklusive tillbehdr) anses vara avfall och darfér skall samlas in
separat. Foljaktligen maste anvandaren ta detta avfall (eller fa det levererat) till anvisad
insamlingsplats som tillhandahalls av de lokala myndigheterna, eller Idmna in det till
aterforsaljaren vid kop av en likvardig ny apparat. Separat avfallsinsamling och de efterfoljande
behandlings-, atervinnings- och kasseringsprocedurerna framjar produktion av utrustningar
tillverkade av &tervunnet material och begrénsar de negativa effekterna pa miljé och halsa
orsakade av felaktig avfallshantering. Om anvéandaren inte kasserar produkten pa korrekt satt
kan det resultera i sanktionsavgifter enligt de nationella lagar som inférlivar direktiv 2012/19/EU
i den medlemsstat eller i det land dér produkten kasseras.

Tillbehér
Efter en desinficeringscykel ska tillbehor sasom masker och munstycke avfallshanteras som
restavfall.

Forpackningar

A A
%) Produktkartong %)  Batteriernas varmekrympfilm
PAP pvc
A A
UOL\ Forvaringsvaskans férpackning Uf_\ Tillbehorens varmekrympfilm
PP

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA HANDELSER. Vinligen rapportera alla allvarliga
héandelser i samband med denna produkt till tillverkaren och den behériga myndigheten
i den medlemsstat dar du bor. En hdndelse anses vara allvarlig om den direkt eller indirekt
orsakar eller kan orsaka dodsfall eller en ovéantad och allvarlig forsémring av en persons
hélsotillstand.
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SYMBOLER PA APPARAT ELLER FORPACKNING

Unik produktidentifiering @ Produktens serienummer @ Klass ll-utrustning

M Tillverkare

o
Ansluten del av typ BF

— —— Likstrom

+ Positiv batteripolaritet

= Negativ batteripolaritet

A Observera

Modellnummer

‘4
purhauares Ftalat- och bisfenolfri
&BPAFREE

Granser for atmosfariskt
tryck

Medicinteknisk produkt

/ﬂ/ Temperaturgrénser

Luftfuktighetsgrénser

& Tillverkningsdatum

Fore anvandning: Las
bruksanvisningen noggrant

P21

Holjets kapslingsklass: IP21. (Skyddad mot intrangande av fasta foremal stérre an 12 mm.
Skyddad mot dtkomst med ett finger. Skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar).

C€u

CE-markt medicinteknisk produkt enligt férordning (EU) 2017/745 och efterféljande uppda-

teringar.
@ K Kassering av batterier: Forbrukade batterier méste kasseras i limpliga insamlingsbehallare.
—

INFORMATION OM BEGRANSNINGAR ELLER INKOMPATIBILITET MED VISSA AMNEN
« Interaktioner: Materialen som anvénds i apparaten ar biokompatibla material och 6verensstimmer
med lagstadgade foreskrifter, eventuella allergiska reaktioner kan emellertid inte uteslutas helt.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Stromforsorjning

2,4-3Vdc 1,5W 2 x AA alkaliska eller
uppladdningsbara batterier

Stromstyrka 1,5W
Givarfrekvens 108 kHz +/- 3 kHz
Ljudniva (vid 1 m) ca 40 dBA

Apparatens matt

5,0(L) x 6,2(D) x 13,7(H) cm

Apparatens vikt

115 g (exklusive batterier)

Forvaringspasens storlek

19(L) X 15(D) cm

Nebuliseringshastighet*

ca 0,30 ml/min

Aerosol Output Rate ** (AOR) 0,171 ml/min
Prgcen:gndel av fyllnadsvolymen som avges pa 1 8,56 %
minut

Aerosol Output ** (AO) 0,697 ml
Partikelstorlek (MMAD)** 3,93 ym
Geometric Standard Deviation (GSD)** 2,30
Respirabel fraktion <5 ym ** 61,3%
Aerosolfraktion < 2 pm ** 21,1%
Aerosolfraktion fran 2 pm till 5 pm ** 40,2%
Aerosolfraktion > 5 um ** 38,7%
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Restvolym ** \ 12,5l

Max fylinadsvolym medicinbehallare ‘ 10 ml

(*) Nebuliseringshastigheten mattes med en 0,9% saltlosning vid 23°C for viktminskning enligt Flaems
interna procedur. Den kan variera beroende pa vilket nebulisatorhuvud som medfoljer lakemedlet
och milj6férhallandena. Leveranshastighetsvardena kan ocksd variera beroende pé patientens
andningskapacitet. (**) In vitro-karakterisering utférd av TUV Rheinland Italia S.rl. i samarbete med
University of Parma enligt EN ISO 27427 med 4ml, 0,1% Salbutamol i 0,9% NaCl-l6sning. Mer information
finns pa begéran.

ANSLUTNA DELAR
Anslutna delar av typ BF: patienttillbehér (3, 4, 5)

MILJOFORHALLANDEN
Driftsforhallanden:

Omgivande temperatur Mellan +10°C och +40°C
Relativ luftfuktighet Mellan 10% och 75%
Atmosfariskt tryck Mellan 69 kPa och 106 kPa
Lagrings- och transportférhallanden:

Omgivande temperatur Mellan -10°C och +35°C
Relativ luftfuktighet Mellan 10% och 75%
Atmosfariskt tryck Mellan 69 kPa och 106 kPa

OBS: For korrekt férvaring av batterierna; ta ut batterierna ur apparaten nér den inte ska anvandas
under en langre tid, och forvara batterierna pa en plats som uppfyller ovanstaende temperaturer.

TEKNISK LIVSLANGD
Den genomsnittliga livslingden for de olika komponenterna nedan avser anvandning av

apparaten cirka 10 minuter om dagen (2 behandlingar om vardera 5 minuter).

1 Huvudenhet* - 5 ar 2 Medicinbehallare och meshdel* -1 ar
3,4 och 5 Masker och munstycke* - 1 ar *fr referens se (Figur A)
KOMPONENTBESKRIVNING (FIGURA, B, C): .
1- Huvudenhet Material: Polypropen 1A - PA/AV-knapp
2- Medicinbehallare och meshdel 1B - Batterifackets lock
Material: Polypropen 1C - Lockppning batterifack
3- Munstycke Material: Silikon 1D - Batterifack
4- Barnmask 2A -Tillbehérsanslutning
Material: Polypropen + termoplastiska elastomerer 2B - Medicinbehéllarens lock
5- Vuxenmask 2C - Frikopplingsknappar medicin-
Material: Polypropen + termoplastiska elastomerer ~ behdllare
6- 2 st 1,5V alkaliska AA-batterier 2D - Locképpning medicinbehallare
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ANVANDARINSTRUKTIONER

1 - Iséttning av batterier (Figur D)

1a. Oppna batterifacket (1D) genom att trycka pé locképpningen (1C) och lyfta locket (1B)
i pilarnas riktning.

1b. Sétt i de tva AA-batterierna (6) i batterifacket (1D), var noga med att sékerstélla
korrekt polaritet.

1c. Stéang batterifackets lock (1B) och sékerstall att locket laser ordentligt.

2 - Forberedelse (Figur E)

/I\ OBSERVERA!

Fore varje anvandning maste nebulisatorn och tillbehdren rengéras och/eller desinficeras
enligt anvisningarna i avsnitt 5/6. DEMONTERING, HYGIENATGARDER.

For att undvika eventuell infektionsrisk rekommenderas personlig anvandning av bade
nebulisatorn och dess tillbehor.

Anvénd endast Flaem originaltillbehor.

Tvétta handerna noggrant innan forberedelse av inhalationsvatskan.
2.1 Lyft upp locképpnaren (2D) pa medicinbehallarens lock (2B).
2.2 Oppna medicinbehallarens lock (2B) helt.

2.3 Héll medicinen i medicinbehallaren (maxkapacitet 10 ml).

2.4 Sting medicinbehallarens lock (2B).

/\ OBSERVERA
Medicinen maste nebuliseras efter att den har héllts i medicinbehallaren.

3 - Konfiguration av apparaten (Figur A)

3.1 Anslut 6nskat tillbehor pa tillbehorsanslutningen (2A):

- Munstycke (3), - Barnmask (4), - Vuxenmask (5)

Vid anvandning av mask, placera den pa ansiktet enligt (Figur F).

4 - Anvéndning (Figur G)

For effektiv behandling, efter att ha konfigurerat apparaten, sitt i en bekvam och
avslappnad position och pabadrja behandlingen. Med LightNeb ar det méjligt att vélja
mellan tva driftsligen: “ON DEMAND" och “KONTINUERLIG ANVANDNING”.

4.1 Tryck och sldpp knappen (1A), den lyser blatt och apparaten borjar arbeta i driftslaget
“KONTINUERLIG ANVANDNING".

4.2 Tryck och slapp knappen (1A), apparaten stangs av.

4.3 For att anvanda funktionen "ON DEMAND" tryck och hall in knappen (1A) vid
inandning och slapp knappen (1A) vid utandning.

4.4 Placera munstycket (3) i munnen. Alternativt kan barnmask (4) eller vuxenmask (5)
anvandas.

4.5 For att 6ka behandlingens effektivitet, andas djupt och langsamt och efter inandning
hall andan ett 6gonblick sé att den inhalerade medicinen kan avsattas langs luftvagarna.
Andas sedan ut langsamt.

4.6 Apparaten stangs av automatiskt:

- 4.6a efter 5 minuters drift i liget “KONTINUERLIG ANVANDNING” ;
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- 4.6b direkt nar knappen slépps i “ON DEMAND"-lage;

- 4.6c om det inte finns ndgon vétska i medicinbehallaren efter att den bla lysdioden har blinkat.
4.7 Om apparaten inte ska anvandas i mer an 5 minuter, placera den horisontellt enligt (Figur H).
4.8 Efter varje anvandning ska apparaten och alla dess tillbeh6r forvaras pa en torr och dammiri
plats.

& Anvand inte apparaten utan vatska.

5 - Demontering av apparaten (Figur I)

5.1 Tryck samtidigt pa medicinbehallarens frikopplingsknappar (2C) pa apparatens
bagge sidor.

5.2 Ta bort medicinbehéllaren och meshdelen.

5.3 Rengor helt enligt anvisningarna i avsnittet HYGIENATGARDER.

6 - Hygienatgarder

Fore och efter varje anvdandning maste apparaten och tillbehdren rengéras och
desinficeras ordentligt enligt beskrivningen nedan. Om detta inte gors kan
mikroorganismer bildas i apparaten, vilket orsakar infektionsrisk. Anvdnd inte
alkohol eller andra I6sningsmedel for att reng6ra apparaten.

6.1- Rengoring av tillbeh6r, medicinbehallare och meshdel:

6.1.1 Tvattning (Figur L):

Tvdtta komponenterna 2-3-4-5 i varmt dricksvatten med milt diskmedel (icke- slipande),
skolj dem sedan under kranen med rikligt, varmt vatten for att avlagsna eventuella
diskmedelsrester.

6.1.2 Torkning:

6.1.2.a Efter att alla komponenter har tvattats och skoljts, skaka dem for att avlagsna
Sverflodigt vatten och sitt tillbaka dem enligt beskrivningen i avsnitt ATERMONTERING
AV APPARATEN.

For att avldgsna vattnet som finns kvar i medicinbehallaren och meshdelen (2), tryck

pa knappen 1A (Figur G) och vinta tills apparaten slutar nebulisera. Stang sedan av
apparaten.

OBSERVERA Denna étgard ar mycket viktig eftersom den férhindrar kalkavlagringar i
meshdelens mikrohdl, vilket kan dventyra den korrekta nebuliseringen i den efterféljande
behandlingen. Tryck inte pa och anvand inte vassa foremal for att rengora halen, eftersom
detta kan skada meshmembranet.

6.1.2.b For att torka alla komponenter helt, It dem ligga pé en torr plats (t.ex. inte i
badrummet) enligt (Figur M).

6.2- Rengoring av huvudenheten

Anvand en trasa latt fuktad med antibakteriellt reng6ringsmedel for att rengora
huvudenheten (1). Torka sedan med en mjuk pappershandduk.

/\ OBSERVERA

Sank inte ner huvudenheten (1) i vatten och skélj den inte under kranen.
'Anvénd inte alkohol for att rengora apparaten.
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6.3- Hygienisering (Figur L)

6.3.1 Bl6tldgg den 6ppna medicinbehallaren och meshdelen (2) och tillbehér 3-4-5 i en
16sning av 50% vatten och 50% vitvinsvindger i minst 30 minuter. Skélj dem sedan rikligt
med rinnande varmt vatten.

6.3.2 Torkning
Se avsnitt 6.1.2
6.4- Desinficering Tabell 1
METODER metod A) metod B) metod C) metod D)
Desinficerings- : Glutaraldehyd-
apparat for at?nkirrllenrglgeergt Elektrolytiskt | baserat desin-
nappflaska : kloroxidations- | fektionsmedel
DELAR SOM med anga (ej eller daif:r?erat medel (Korsolex basic
KAN DESINFICERAS mikrovagsugn) v 4%, 15 min)
2- Medicin- JA JA JA
behallare och veckovis veckovis MAX 300
meshdel max 52 cykler | max 52 cykler cykler
JA JA JA JA
3- Munstycke MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
cykler cykler cykler cykler
4-5 JA JA JA JA
Barnmask och MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
vuxenmask cykler cykler cykler cykler

6.4.1 Metod A: Angdesinficering (Figur N).

Desinficera tilloeh6ren som listas i tabell 1 genom att anvanda en desinficeringsapparat
for nappflaska (ej mikrovagsugn), desinficera i minst 15 minuter. Det &r nédvandigt att
anvanda avmineraliserat eller destillerat vatten for att forhindra kalkavlagringar, vilket
kan férsamra nebulisatorhuvudets funktion. Las noggrant desinficeringsapparatens
bruksanvisning avseende mangden vatten som kravs och metoden som ska foljas for
desinficering.

6.4.2 Metod B: Desinficering genom kokning (Figur O).

Desinficera tilloeh6ren som listas i tabell 1 genom att koka dem i 10 minuter. Det

ar nodvandigt att anvanda avmineraliserat eller destillerat vatten for att forhindra
kalkavlagringar, vilket kan forsamra nebulisatorhuvudets funktion.

Vanta tills tillbehoren har svalnat och torkat innan du anvander dem.

6.4.3 Metod C och D: Kemisk desinficering (Figur P).
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6.4.3 (METOD C) Anvand ett desinfektionsmedel med elektrolytisk kloroxidationsmedel
(verksamt dmne natriumhypoklorit): sank ner tillbehoren 3, 4, 5i en 16sning erhallen i
overensstammelse med de proportioner som anges av desinfektionsmedelstillverkaren.

& OBSERVERA Exkludera medicinbehallaren och meshdelen (2 @

6.4.3 (METOD D) Anvéand ett glutaraldehyd-baserat desinfektionsmedel:

sank ner medicinbehallaren (2) och tillbehoren (3, 4, 5) i en 16sning enligt
desinfektionsmedelstillverkarens anvisningar (t.ex. Korsolex basic, 4% i 15 minuter).
6.4.3.a Lat tillbehoren vara nedsankta i desinfektionslésningen den tid som anges pa
desinfektionsmedlets forpackning for den valda koncentrationen.

6.4.3.b Ta upp tillbehdren och skoélj dem rikligt med varmt dricksvatten.

6.4.3.c TORKNING: folj noggrant alla instruktioner som beskrivs i avsnitt 6.1.2. i
bruksanvisningen.

6.4.3.d Kassera desinfektionslsningen enligt desinfektionsmedelstillverkarens
instruktioner

7 - Atermontering av apparaten

7.1 Atermontera medicinbehallaren och meshdelen (2) i huvudenheten (1) med hjalp av
kontaktskenan (A) (Figur Q).

Sakerstall att tillbehorsanslutningen &r p& samma sida som PA/AV-knappen.

7.2 Tryck tills bada delarna &r helt ihopkopplade.

7.3 Sténg medicinbehallarens lock (2B). (Figur R)

TILLGANGLIGA RESERVDELAR OCH TILLBEHOR

Munstycke Barnmask
(silikon) (Vit Soft-touch)
Modell: B023

m; Modell: €007

kod: ACO563P kod: ACO729P

Reservdel Medicinbehéllare och Vuxenmask
meshdel (Vit Soft-touch)
Modell:  B022

kod:  ACO001C kod: ACO730P

Anvand endast originaltillbehor och originalreservdelar fran Flaem, inget ansvar tas vid
anvandning av reservdelar eller tillbehdr som inte &r original.
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Apparat for ultrasonisk aerosolbehandling
Elektronisk aerosol VMT (Vibrating Mesh Technology).

Denne bruksanvisningen gjelder for enheten av modell PO318EM.
TILTENKT BRUK. Medisinsk utstyr for administrering av medisiner via inhalering,
inhalasjonsbehandling og legemidler ma foreskrives av legen.
INDIKASJONER FOR BRUK. Behandling av luftveissykdommer. Denne enheten er egnet
for forstevning av legemidler i opplgsning (slimlgsende midler generelt), legemidler i sus-
pensjon (f.eks. kortikosteroider som beklometasondipropionat og budesonid) og saltvann.
Legemidler ma forskrives av en lege som har vurdert pasientens allmenntilstand.
&KONTRAINDIKASJONER. + Det medisinske utstyret skal IKKE brukes til pasienter som
ikke klarer a puste selv eller som er bevisstlgse. « Ikke bruk enheten i anestesi- eller
assisterte ventilasjonskretser.
TILTENKTE BRUKERE. Apparatene er beregnet pa bruk av lovlig autorisert medisinsk per-
sonell/helsepersonell (leger, sykepleiere, terapeuter osv.). Apparatet kan brukes direkte av
pasienten.
AMALGRUPPE AV PASIENTER. Voksne, barn i alle aldre og spedbarn. Fer apparatet tas
i bruk, mé bruksanvisningen leses ngye, og en voksen med ansvar for sikkerheten mé vaere
til stede hvis apparatet skal brukes av spedbarn, barn i alle aldre eller personer med
begrensede evner (f.eks. fysiske, mentale eller sensoriske). Det er helsepersonellets ansvar
& vurdere pasientens tilstand og evner for & avgjere om pasienten er i stand til a bruke
aerosol pd en sikker mate pé egen hand, eller om behandlingen ber utferes av en ansvarlig
person. Henvis til medisinsk personell for vurdering av bruk av apparatet pa spesielle
pasientgrupper som gravide, ammende, spedbarn, personer med nedsatt funksjonsevne
eller personer med begrensede fysiske evner.
DRIFTSMILJ®. Dette apparatet kan brukes i helseinstitusjoner som sykehus, poliklinikker
osv. eller til og med hjemme.

ADVARSLER OM MULIGE FUNKSJONSFEIL. - Hvis apparatet ikke fungerer som det
skal, ma du kontakte et autorisert servicesenter for a fa naermere opplysninger.
« Produsenten ber kontaktes for & rapportere problemer og/eller uventede hendelser i for-
bindelse med bruk, og om ngdvendig for a fa klarhet i bruk og/eller vedlikehold/hygienisk
forberedelse. - Se ogsa historikken over feil og hvordan de er lgst.
ADVARSLER. - Bruk kun apparatet som en terapeutisk inhalator. Dette medisinske utsty-
ret er ikke ment som livreddende utstyr. All annen bruk anses som feilaktig og kan veere
farlig. Produsenten er ikke ansvarlig for feilaktig bruk.  Radfer deg alltid med fastlegen din
for & finne ut hvilken behandling som er riktig. « Folg radene fra legen din eller lungereha-
biliteringsterapeuten angaende type medisin, dosering og indikasjoner pa behandling.
«Veer oppmerksom pa indikasjonene som fglger med legemidlet, og unnga a bruke utstyret
med andre stoffer og fortynninger enn de som er anbefalt. « Hvis du opplever allergiske
reaksjoner eller andre problemer mens du bruker apparatet, ma du slutte a bruke det umid-
delbart og kontakte legen din. « Ta godt vare pa denne handboken for senere bruk.
« Ikke utsett apparatet for ekstreme temperaturer. « Hvis emballasjen er skadet eller apnet,
ma du kontakte forhandleren eller servicesenteret. - Det tar ca. 2 timer & skifte fra lagrings- til
driftsforhold. - Apparatet ma ikke brukes som leketoy. Forsiktighet ber utvises nér enheten
brukes av barn.
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« Hvis apparatet skades som falge av et fall (f.eks. hvis deler I@sner), ma du ikke bruke det me-
disinske utstyret, men ta kontakt med et autorisert servicesenter. « Ikke bruk apparatet mens
du kjorer bil eller i andre situasjoner der det er ngdvendig a ikke bli distrahert for ikke a sette
deg selv, personer eller dyr i naerheten eller ting rundt deg i fare. « Ta ut batteriene hvis de
ikke brukes over lengre tid, da de kan oksidere og skade de interne kontaktene i apparatet.
« For forste gangs bruk, og med jevne mellomrom i lgpet av produktets levetid, mé du kon-
trollere at apparatets struktur er intakt og at den ikke er skadet; hvis den er skadet, ma du
umiddelbart ta den med til et autorisert servicesenter eller til forhandleren. - Garantien dek-
ker ikke batterier eller skader forarsaket av uegnede, utslitte eller darlig oppbevarte batteri-
er. - Det er forbudt a dpne enheten pa noen som helst mate. Reparasjoner ma kun utferes av
personell som er autorisert av produsenten. Uautoriserte reparasjoner gjer garantien ugyl-
dig og kan utgjere en fare for brukeren. « Bruk medisinen sa snart som mulig etter apning
og unnga a la den ligge i medisinbeholderen. Nar behandlingen er ferdig, ikke la medisinen
ligge inne i medisinbeholderen, og utfer deretter de hygieniske forberedelsesoperasjonene.
Risiko for kvelning: Noen av apparatets komponenter er s& sma at de kan svelges av barn, sa
oppbevar apparatet utilgjengelig for barn.

Brannfare: - Ikke plasser apparatet og batteriene i naerheten av varme- eller lyskilder eller i
sveert varme og fuktige omgivelser, og oppbevar dem som beskrevet i kapittelet MILJGFOR-
HOLD. -DET er et apparat som ikke egnet for bruk ved forekomst av en brennbar anestesi-
blanding med oksygen eller lystgass. - Bruk aldri andre batterier enn de som er beskrevet
i denne bruksanvisningen. - Bruk kun batterier av kjente merker. Bytt alltid ut begge bat-
teriene med nye, og bland ikke nye og brukte batterier. Alkaliske Ni-MH- eller litiumbatte-
rier i AA-storrelse kan brukes, forutsatt at de er i samsvar med |IEC 60086-4 (hvis de ikke er
oppladbare) og IEC 62133 (hvis de er oppladbare). Du kan lade batteriet ved hjelp av en
batterilader som ikke felger med dette apparatet.

Fare for elektrisk stot: - lkke bruk apparatet mens du dusjer eller bader, og ikke bruk det
med vate hender. - Apparatet inneholder ingen deler som kan vedlikeholdes av brukeren.

- Ikke vask apparatet under rennende vann eller ved a senke det.

Risiko for ineffektivitet av behandlingen: - Ytelsen kan variere med bestemte typer legemid-
ler (f.eks. legemidler med hey viskositet eller i suspensjon). For ytterligere informasjon, se
pakningsvedlegget fra legemiddelprodusenten. - Bruk forstgveren i riktig stilling, om mu-
lig staende, og ikke vipp den mer enn 45 grader i noen retning for & unnga at legemidlet
renner ut i munnen eller overdoseres, noe som kan redusere effekten av behandlingen. -
Veer oppmerksom pa instruksjonene som fglger med legemidlet, og unngé a bruke enheten
med andre stoffer og fortynninger enn de som er anbefalt. - Gjennomsnittlig batterilevetid
avhenger av hvilket merke som brukes. - Det er sveert viktig a bruke batterier av samme mer-
ke og type. - Bruk kun originalt tiloeher og reservedeler fra Flaem, vi patar oss intet ansvar
hvis det brukes uoriginale deler eller tilbehar

Risiko for infeksjon: - Vi anbefaler personlig bruk av tilbehgret for 8 unnga smittefare.

- For hver bruk, folg de hygieniske forberedelsene. - Nar behandlingen er avsluttet, ma du
ikke la medisinen ligge igjen i medisinbeholderen og ga videre med hygienisk forberedelse.
- Hvis forstaveren brukes til flere typer medisiner, ma restene fiernes helt. Utfor derfor hy-
gienisk forberedelse etter hver inhalering, ogsa for & oppna best mulig hygiene og for a
optimalisere apparatets levetid og drift.
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ADVARSLER OM INTERFERENSRISIKO VED BRUK | DIAGNOSTISKE UNDERS@KELSER

Dette apparatet er utformet for a oppfylle gjeldende krav til elektromagnetisk kompatibilitet.
Nar det gjelder EMC-krav, krever elektromedisinsk utstyr spesiell forsiktighet ved installasjon
og bruk, og ma derfor installeres og/eller brukes i henhold til produsentens spesifikasjoner.
Risiko for elektromagnetisk interferens med andre enheter. Mobile eller baerbare RF-
radio- og telekommunikasjonsenheter (mobiltelefoner eller tradlese tilkoblinger) kan
forstyrre driften av elektromedisinsk utstyr. Enheten kan veere utsatt for elektromagnetiske
forstyrrelser i naerheten av andre enheter som brukes til spesifikk diagnose eller behandling.

Du finner mer informasjon pa www.flaemnuova.it.

HISTORIKK OVER FEIL OG L@SNING AV DISSE

Problem

Arsak

Lasning

Apparatet slar seg pa, men
forstaver ikke eller forstaver
sveert lite.

Feil pa medisin-
beholderen og
nettenheten.

Senk medisinbeholderen og
nettenheten (2) i en lgsning av vann
(50 prosent) og hvitvinseddik, skyll
og sett sammen igjen som beskrevet i
avsnitt 6.3 HYGIENISERING.

Ingen medika-
mentstrgm i forste-
veromradet.

Kontroller at det lille hullet i midten
av dekselet til medisinbeholderen
(2B) ikke er tilstoppet, og rengjor det
i sé fall.

Forstevningshas-
tigheten avhenger
av hvilken type
legemiddel som
brukes.

+ Behandlingstiden for inhalering
avhenger av type legemiddel og pasi-
entens inspiratoriske kapasitet.

« Helling: apparatet skal brukes mens
du holder det rett. Hvis den vippes
bakover, kommer ikke medikamentet
i kontakt med nettet.

Vaeske har lekket ut
fra nettet

Tork forsiktig av nettet med en
bomullspinne eller rist det for & fierne
draper fra medisinutlepsomradet.

« De bla led-lampene blinker
og apparatet slas av etter
noen sekunder.

« Apparatet slas av.

« Det finnes ingen
vaeske i beholderen.
«Det har gatt 5
minutter siden en-
heten ble slétt pa.

« Kontroller at det er vaeske i medisin-
beholderen (2).
« SIa pa apparatet igjen.

« Knappen (1A) lyser redt og
blinker, og apparatet forstover
ikke eller slér seg av.

« Enheten fungerer periodevis,
med blatt lys pa og slar seg
ikke av med mindre batterie-
ne er flernet.

Batteriene er opp-
brukt eller utladet.

« Skift ut batteriene (6) hvis de er av
alkalisk type.

- Lad opp batteriene hvis de er av
typen Ni-MH eller litium.
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« Kontroller at batteriene er satt inn med
Problem med riktig polaritet.

stremforsyningen. |- Batteriene er oppbrukt eller utladet.
Skift ut eller lad opp.

Hvis apparatet fortsatt ikke fungerer som det skal etter at du har kontrollert forholdene beskrevet
ovenfor, anbefaler vi at du kontakter forhandleren din eller et autorisert FLAEM-servicesenter i naerhe-
ten. Du finner en liste over alle servicesentre pd http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

Enheten slar seg ikke pa.

AVHENDING
Apparat
I henhold til direktiv 2012/19/EF indikerer symbolet pa utstyret at utstyret som skal
Ekasseres (unntatt tilbeher), anses som avfall og derfor ma veere gjenstand for "separat
mmm iNNsamling". Brukeren ma derfor levere (eller fa levert) dette avfallet til de separate
innsamlingssentrene som er opprettet av de lokale myndighetene, eller levere det til
forhandleren ved kjop av et nytt apparat av tilsvarende type. Separat avfallsinnsamling og
péfelgende behandling, gjenvinning og deponering fremmer produksjon av utstyr med
resirkulerte materialer og begrenser de negative miljg- og helseeffektene forérsaket av
feil avfallshandtering. Uautorisert avhending av produktet fra brukerens side medferer
anvendelse av de administrative sanksjonene som er fastsatt i lovene som gjennomfarer
direktiv 2012/19/EU i medlemslandet eller landet der produktet avhendes.

Tilbehor
Tilbehertilmasker og munnstykker skal kastes som vanligavfall etteren hygieniseringssyklus.
Emballasje
A% 1\
&) Produktboks Uf_\ Varmekrympefilm for batterier
PAP PVC
A .
UD Produktemballasjepose %Y Varmekrympefilm for tiloeher
o
PP

KOMMUNIKASJON AV ALVORLIGE HENDELSER. Vennligst rapporter alle alvorlige
hendelser i forbindelse med denne enheten til produsenten og den kompetente myndi-
gheten i medlemsstaten der du bor. En hendelse anses som alvorlig dersom den forarsaker
eller kan forarsake, direkte eller indirekte, ded eller en uventet og alvorlig forverring av en
persons helsetilstand.
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SYMBOLER PA ENHETEN ELLER EMBALLASJEN

Unik enhetsidentifikator

@ Enhetens serienummer

@ Klasse Il-utstyr

M Produsent

o
Anvendt del av type BF

— —— Likestrem

+ Positiv polaritet

mmmm Negativ polaritet

A Veaer oppmerksom

Modellnummer

PHTHALATES
&BPAFREE

Q’ Fri for ftalater og
bisfenoler

Atmosfaerisk
trykkbegrensning

&

Medisinsk utstyr

/ﬂ/ Temperaturbegrensning

Luftfuktighetsbegrensning

& Produksjonsdato @

Fore anvandning: Las
bruksanvisningen noggrant

P21

Kapslingens beskyttelsesgrad: IP21. (Beskyttet mot faste partikler som er starre enn 12 mm.
Beskyttet mot tilgang med finger; Beskyttet mot vertikalt fallende vanndraper).

C€u

Medisinsk CE-merking ref. forordning 2017/745 EU og senere oppdateringer

&5

Avhending av batterier: Brukte batterier ma kastes i egnede oppsamlingsbeholdere.

INFORMASJON OM RESTRIKSJONER ELLER UFORENLIGHET MED VISSE STOFFER
« Interaksjoner: Materialene som brukes i apparatet, er biokompatible og i samsvar med
lovbestemte forskrifter, men mulige allergiske reaksjoner kan ikke utelukkes helt.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER
Stremforsyning

24 -3Vdc 1.5W 2 x AA alkaliske eller oppladbare batterier

Effekt

1,5W

Frekvens for transduser

108 KHz +/- 3KHz

Steyniva (ved 1 m)

ca. 40 dBA

Dimensjoner pa apparat

5.0(L) X6.2(D) X 13.7(H) cm

Vekt pa forstgver

(uten batterier) 115 g

Dimensjoner pa veske

19(L) X 15(D) cm

Nebuliseringshastighet* 0,30 ml/min CA
Aerosol Output Rate ** (AOR) 0,171 ml/min
Prosentanfiel av pafyllmgsvolum som 8,56 %
sendes ut i lgpet av 1 minutt **

Aerosol Output ** (AO) 0,697 ml
Partikkelstgrrelse (MMAD)** 3,93 um
Geometric Standard Deviation 230

(GSD)** i

Respirabel fraksjon < 5 ym ** 61,3%
Aerosolfraksjon < 2 um ** 21,1%
Aerosolfraksjon fra 2 um til 5 um **  140,2%
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Aerosolfraksjon > 5 pm ** 38,7%

Restvolum ** 12,5l

Kapasitet pa medisinbeholder 10 ml

(*) Forstevningshastigheten ble malt med en 0,9 % saltvannslgsning ved 23°C for vekttap i henhold

til Flaem intern prosedyre. Det kan variere avhengig av nebuliseringshodet som leveres, stoffet og
miljeforholdene. Leveringshastighetsverdiene kan ogsa variere avhengig av pasientens pustekapasitet.
(**) In vitro karakterisering utfert av TUV Rheinland Italia S.r.l. i samarbeid med University of Parma i
henhold til EN ISO 27427 med 4ml, 0,1 % Salbutamol i 0,9 % NaCl-lgsning. Flere detaljer er tilgjengelig
pa forespearsel.

ANVENDTE DELER

Anvendte deler av type BF er:

MILJBFORHOLD
Driftsforhold:

pasienttilbeher (3, 4, 5)

Omgivelsestemperatur
Relativ luftfuktighet
Atmosfaerisk trykk

Lagrings- og transportforhold:
Omagivelsestemperatur

Mellom +10°C og +40°C
Mellom 10% og 75%
Mellom 69KPa og 106 KPa

Mellom -10°C og +35°C

Relativ luftfuktighet Mellom 10% og 75%

Atmosfaerisk trykk Mellom 69KPa og 106 KPa

Merk: For lengre perioder og for bedre oppbevaring av selve batteriene, ta batteriene ut
av enheten og oppbevar dem pa et sted der temperaturene nevnt ovenfor overholdes.

VARIGHET
Gjennomsnittslevetiden for de ulike komponentene nedenfor er relatert til en bruk av en-
heten pé ca. 10 minutter per dag (2 behandlinger pa 5 min.)

1 Apparatets hoveddel* - 5 ar 2 Beholder og nettenhet* -1 ar

3,4 0g 5 Masker og munnstykke* - 1 ar * For referanse se (Figur A)

APPARATETS UTSTYR INKLUDERER (FIGUR A, B, C):

1 - Apparatets hoveddel 1A - Pé-knapp

Materiale: Polipropilen 1B - Luke til batterirommet

2- Medisinbeholder og nettenhet 1C - Krok i batterirommets luke
Materiale: Polipropilen 1D - Batterirom

3- Munnstykke 2A - Koblingstapp for tilbehor
Materiale: Silikon 2B - Deksel til medisinbeholder
4- Barnemaske Materiale: 2C - Knapper for utlgsning av beholder
Polypropylen + Termoplastiske elastomerer 2D - Krok til beholderdeksel

5- Voksenmaske Materiale:

Polypropylen + Termoplastiske elastomerer

6- AA alkaliske batterier 2x1,5V
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BRUKSANVISNINGER

1 -Sette inn batteriene (Figur D).

1a. Apne batterirommet (1D) ved a trykke pa kroken pa luken (1C) og lefte luken (1B) i
pilenes retning.

1b. Sett de to AA-batteriene (6), inn i batterirommet (1D), og pass pa a overholde riktig
polaritet.

1c. Lukk igjen luken til batterirommet (1B), og pass pa at luken festes riktig.

2 - Forberedelse (Figur E).
/\ VAR OPPMERKSOM!

For hver bruk ma forstgveren og tilbeheret rengjeres og/eller desinfiseres som angitt i
punkt 5/6. DEMONTERING, HYGIENISK FORBEREDELSE.
Personlig bruk av bade forsteveren og tilbehor anbefales for @ unnga infeksjonsfare. Bruk
kun originalt Flaem-tilbeheor.

Vask hendene grundig fer du forbereder inhalasjonsbehandlingen.
2.1 Loft kroken (2D) pa dekselet (2B).

2.2 Apne dekselet til medisinbeholderen (2B) helt.

2.3 Hell medisinen i beholderen (maks. kapasitet 10 ml).

2.42.4 Lukk dekselettil medisinbeholderen (2B) igjen.

/\V/R OPPMERKSOM
Etter at medisinen er fylt i beholderen, ma den forsteves.

3 - Konfigurasjon av apparatet (Figur A).

3.1 Fest onsket tilbehar pa koblingstappen for tilbehgr (2A):

- Munnstykke (3), - Barnemaske (4), - Voksenmaske (5)

Hvis du bruker masketilbehgret, plasserer du det pa ansiktet som vist pa (Figur F).

4- Drift (Figur G).

For & oppna effektiv behandling ma du sitte komfortabelt og avslappet etter at du har satt
opp apparatet. Med LightNeb er det mulig a velge mellom fglgende to dispenseringsmeto-
der:“ON DEMAND” og “CONTINUOUS USE".

4.1 Trykk pa og slipp knappen (1A), knappen lyser blatt og apparatet begynner a fungere i
“CONTINUOUS USE"-modus.

4.2 Trykk og slipp knappen (1A), og apparatet slas av.

4.3 Ved & holde inne knappen (1A) i inndndingsfasen og slippe knappen (1A) i utdndings-
fasen, brukes funksjonen “ON DEMAND".

4.4 Plasser munnstykket (3) pd munnen. Alternativt kan du bruke barnemasken (4)
ellervoksenmasken (5).

4.5 For a gke effekten av behandlingen skal du puste langsomt og dypt inn, og etter
innanding skal du holde pusten et ayeblikk slik at det inhalerte legemidlet kan legge seg
langs luftveiene. Pust deretter langsomt ut.

4.6 Apparatet slas av automatisk:

- 4.6a etter 5 minutters drift i “CONTINUOUS USE”-modus;

- 4.6b umiddelbart nar du slipper knappen i “ON DEMAND”-modus ;

- 4.6¢ nar det ikke er vaeske i beholderen etter at de bla led-lampene har blinket.
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4.7 Hvis du ikke bruker apparatet pa mer enn 5 minutter, plasser det pa en overflate som
vist pa (Figur H).

4.8 Etter hver bruk mé apparatet med tilbeher oppbevares pa et tort og stevfritt sted.
& Ikke bruk apparatet uten vaeske.

5 - Demontering av apparatet (Figur I).

5.1 Trykk samtidig pa utlgserknappene (2C) pa sidene av apparatet.

5.2 Fjern medisinbeholderen og nettenheten.

5.3 Fortsett med grundig rengjering som beskrevet i kapittelet HYGIENISK FORBEREDELSE.

6 - HYGIENISK FORBEREDELSE

For og etter hver bruk ma apparatet og tilbehgret rengjores og desinfiseres som be-
skrevet nedenfor. Hvis dette ikke gjores, kan mikroorganismer sette seg fast i appara-
tet og forarsake infeksjonsfare. Ikke bruk alkohol eller andre lgsemidler til & rengjore
enheten.

6.1- Rengjering av tilbehor, medisinbeholder og nett:

6.1.1 Vasking (Figur L): Vask komponentene 2-3-4-5 i lunkent drikkevann med mildt
(ikke-slipende) oppvaskmiddel, og skyll dem deretter grundig under en strale med lunkent
drikkevann for a fierne eventuelle rester av oppvaskmiddel.

6.1.2 Torking:

6.1.2.a Etter at du har vasket og skylt alle komponentene, rister du dem for & fjerne over-
fledig vann og setter dem sammen igjen som beskrevet i felgende avsnitt MONTERING AV
APPARATET PA NYTT.

For & fierne vannet som har lagt seg i forsteverbeholderen og nettet (2), trykker du pa knapp
1A (Figur G) og venter til apparatet slutter a forsteve. SI& deretter av enheten.

VAR OPPMERKSOM Denne operasjonen er svaert viktig, fordi den forhindrer kalkavleirin-
ger i de mikroskopiske hullene i nettet, noe som kan hindre korrekt forstevning i den pafgl-
gende behandlingen. Ikke bruk press eller bruk skarpe gjenstander for & rengjere hullene,
da dette kan skade nettduken.

6.1.2.b For & fullfere terkingen av alle komponentene, la dem ligge i friluft og pa et tert sted
(f.eks. ikke pa badet) som vist i (Figur M).

6.2- Rengjoring av apparatets hoveddel

Bruk en klut som er lett fuktet med antibakterielt rengjeringsmiddel til & rengjere appara-
tets hoveddel (1).

Tork den deretter med et mykt papirhandkle.

/\ V&R OPPMERKSOM

Ikke senk apparathoveddelen (1) ned i vann og ikke vask den under rennende
vann fra springen. Ikke bruk alkohol til a rengjgre enheten.
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6.3- Hygienisering (Figur L)

6.3.1 Senk medisinbeholderen og den apne nettenheten (2) og tilbehor 3-4-5 i en lgs-
ning av 50% vann og 50% hvitvinseddik i minst 30 minutter. Skyll dem grundig med ren-
nende varmt vann.

6.3.2 Torking
Se punkt 6.1.2

6.4-Desinfeksjon Tabell 1

METODER metode A) metode B) metode C) metode D)
Apparat for Koking Glutaraldehyd
desinfisering med . basert
DELER SOM KAN av tateflasker | demineralisert Ellge)r;{((;li)égzkt desinfeksjonsmiddel
med damp (ikke | eller destillert (Korsolex basic 4%,
DESINFISERES mikrobglgeovn) vann 15 min)
JA
2 Medisi A A
edisin I
beholder og nett ukentlig ukentlig MAKS. 300
maks. 52 sykluser
maks. 52 sykluser
sykluser
JA JA JA JA
3 Munnstykke MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300 | MAKS. 300
sykluser sykluser sykluser sykluser
4-5 JA JA JA JA
Voksen- og MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300 | MAKS. 300
barnemaske sykluser sykluser sykluser sykluser

6.4.1 Metode A: Desinfeksjon med damp (Figur N).

Desinfiser tilbehgret i tabell 1 ved hjelp av desinfeksjonsprosedyren med et tateflaskeappa-
rat (ikke mikrobglgeovn), og regn med en behandlingstid pa minst 15 minutter. Deminera-
lisert eller destillert vann mé brukes for & unnga kalkavleiringer som kan pavirke forstgverho-
dets funksjon. Les ngye gjennom bruksanvisningen for apparatet som brukes, for a finne ut
hvor mye vann som kreves og hvordan desinfeksjonstrinnene skal utferes.

6.4.2 Metode B: Desinfeksjon ved koking (Figur O).

Desinfiser tilbehgret i tabellen ved a koke det i 10 minutter. Bruk demineralisert eller destil-
lert vann for & unnga kalkavleiringer som kan pavirke forsteverhodets funksjon.

Vent til komponentene har avkjelt og terket for du bruker dem pé nytt.

6.4.3 Metode C og D: Kjemisk desinfeksjon (Figur P)
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6.4.3 (METODE C) Bruk av desinfeksjonsmiddel med elektrolytisk klorid (aktiv ingrediens
natriumhypokloritt): senk tilbeher 3, 4, 5 ned i en lgsning som er fremstilt i de proporsjoner
som er spesifisert av vaeskeprodusenten.

ﬁ. VAR OPPMERKSOM Unntatt medisinbeholder og nettenheten (2 @

6.4.3 (METODE D) Ved bruk av et desinfeksjonsmiddel fra gluteraldehydgruppen: legg
medisinbeholder (2) og tilbehgret (3, 4, 5) i blgt i en lgsning i henhold til produktprodusen-
tens anvisninger (f.eks. Korsolex basic, 4% i 15 minutter).

6.4.3.a La tilbehgret veere nedsenket i den tidsperioden som er angitt pa desinfeksjonsmid-
delets emballasje, og som er knyttet til konsentrasjonen som er valgt for fremstilling av lgs-
ningen.

6.4.3.b Ta ut tilbehgret og skyll det grundig med lunkent drikkevann.

6.4.3.c TORKING: utfor ngye alle operasjonene som er beskrevet i avsnitt 1.2. i bruksanvis-
ningen.

6.4.3.d Kast Igsningen i henhold til instruksjonene fra produsenten av desinfeksjonsmid-
delet.

7 - Montering av apparatet pa nytt

7.1 Sett medisinbeholderen og nettet (2) inn i apparathoveddelen (1) ved hjelp av feringen
(A) (Figur Q).

Pass pa at tilbehgrstappen er pa samme side som knappen.

7.2 Skyv helt ned til de to delene er hektet helt.

7.3 Lukk lokket pa medisinbeholderen (2B) (Figur. R).

TILGJENGELIGE RESERVEDELER OG TILBEH@R

Munnstykke Barnemaske
(i silikon) (Soft-touch white)
Modell: B023

m; Modell: €007

kod.: ACO563P kod.: ACO729P

Reservedel Komplett medisinbeholder Voksenmaske
(Soft-touch white)
kod.: ACO001C Modell:  B022

kod.: ACO730P

Bruk kun originalt tilbeher og reservedeler fra Flaem. Vi fraskriver oss ethvert ansvar hvis
det brukes uoriginale deler eller tilbeher.
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DA> Garantien ydes af den lokale forhandler, der solgte enheden, i overensstemmelse

med geeldende love.

SV> Garantin kommer att tillhandahallas av den lokala aterforsaljaren som salde enheten, i
enlighet med tillampliga lagar.

NO> Garantien vil bli gitt av den lokale forhandleren som solgte enheten, i samsvar med
gjeldende lover.
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