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Aerosolni terapijski uređaj 

Aerosolni terapijski uređaj za inhalaciju 

terapijski uređaj FLAEM sastoji se od kompresorske jedinice (A), raspršivača i nekoliko dodataka (B).

PREDVIĐENA UPORABA 
Uređaj za primjenu lijekova putem inhalacije, pomoću inhalacijske terapije i lijekova koje je prepisao 
liječnik.

INDIKACIJE ZA UPORABU 
Liječenje respiratornih bolesti. Lijekove mora propisati liječnik koji je procijenio opće stanje pacijenta.

KONTRAINDIKACIJE 
• Medicinski uređaj se NE SMIJE koristiti kod pacijenata koji ne mogu samostalno disati ili nisu pri 

svijesti. 
• Ne koristite uređaj u anesteziološkim ili ventilacijskim krugovima za pomoć pri disanju.

• UPOZORENJA
•  Koristite uređaj samo kao terapijski inhalator. Ovaj medicinski uređaj nije namijenjen za 
spašavanje života. Bilo koja druga upotreba smatra se neispravnom i može biti opasna. Proizvođač 
nije odgovoran za neispravnu upotrebu. 
•  Uvijek se posavjetujte sa svojim obiteljskim liječnikom za određivanje terapije. 
•  Pratite upute svog liječnika ili terapeuta o vrsti lijeka, doziranju i uputama za liječenje. 
•  Ako dobijete alergijsku reakciju ili druge probleme tijekom korištenja uređaja, odmah prestanite 
s upotrebom i konzultirajte svog liječnika. 
•  Spremite ovaj priručnik za daljnju upotrebu. 
•  Ako je ambalaža oštećena ili otvorena, kontaktirajte distributera ili servisni centar. 
•  Ne izlažite uređaj ekstremnim temperaturama. 
•  Nemojte držati uređaj blizu izvora topline, na suncu ili u izrazito vrućem okruženju. 
•  Potrebno vrijeme za prijelaz iz uvjeta skladištenja u radni način iznosi otprilike 2 sata. 
•  Zabranjeno je otvarati kompresorsku jedinicu na bilo koji način. Popravke smiju izvoditi samo 
ovlašteni stručnjaci. Neovlašteni popravci poništavaju jamstvo i mogu biti opasni po korisnika.

NAMJENJENI KORISNICI 
Uređaj mogu koristiti ovlašteno medicinsko osoblje/zdravstveni radnici (liječnici, medicinske sestre, 
terapeuti, itd.). Uređaj je namijenjen i za kućnu upotrebu.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA 
Odrasli, djeca svih dobnih skupina, dojenčad. Prije korištenja uređaja, morate pažljivo pročitati 
korisnički priručnik, a odgovorna odrasla osoba mora biti prisutna tijekom uporabe kod dojenčadi, 
djece bilo koje dobi ili osoba s ograničenim sposobnostima (npr. fizičkim, mentalnim ili 
osjetilnnim) . Medicinsko osoblje mora procijeniti pacijentovo stanje i sposobnosti, kako bi prilikom 
propisivanja terapije odredili je li pacijent sposoban samostalno i sigurno koristiti inhalator ili ako je 
potrebna odgovorna osoba za provođenje terapije. Za procjenu uporabe uređaja kod određene 
vrste pacijenata, poput trudnica, dojilja, dojenčadi, hendikepiranih osoba ili osoba s ograničenim 
tjelesnim sposobnostima, konzultirajte se s liječnikom.

OKOLINA RADA
Ovaj uređaj namijenjen je korištenju: zdravstvenim ustanovama, poput bolnica, ambulantnih klinika, 
itd. ili kod kuće.
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•  Opasnost od gušenja:
Neki dijelovi uređaja dovoljno su mali da ih djeca mogu progutati, stoga držite uređaj izvan dohvata 
djece.
•  Opasnost od gušenja:
Ne koristite priloženu spojnu cijev i kabele van njihove namijenjene upotrebe, jer postoji opasnost od 
gušenja. Posebno pripazite djecu i osobe s posebnim potrebama jer ove osobe ne mogu pravilno 
procijeniti opasnost.
•  Opasnost od požara:
Ovaj uređaj nije prikladan za uporabu u prisutnosti anestetičke mješavine zapaljive sa zrakom, kisikom 
ili dušičnim oksidom.
•  Opasnost od strujnog udara:
-  Prije prvog korištenja te periodično tijekom radnog vijeka proizvoda, provjerite cjelovitost strukture 
uređaja i strujnog kabela kako biste provjerili moguća oštećenja; ako je uređaj oštećen, nemojte ga 
uključivati nego ga odmah odnesite u ovlašteni servisni centar ili prodavaču.
-  Držite kabel dalje od životinja (npr. glodavaca) jer takve životinje mogu oštetiti njegovu izolaciju.
-  Uvijek držite strujni kabel dalje od vrućih površina.
- Nemojte blokirati otvore za ventilaciju smještene s obje strane kompresorske jedinice.
-  Nemojte dirati kompresorsku jedinicu mokrim rukama. Nemojte koristiti kompresorsku jedinicu u 
vlažnom okruženju (npr. tijekom kupanja ili tuširanja). Ne uranjajte kompresorsku jedinicu u vodu; ako 
se to dogodi, odmah izvadite utikač iz struje. Ne povlačite niti dirajte kompresorsku jedinicu dok je 
uronjena u vodu, prvo je isključite. Odmah je odnesite ovlaštenom FLAEM servisnom centru ili 
prodavaču.

• Opasnost od neefikasnosti terapije:
-  Učinkovitost može varirati s određenim vrstama lijekova (npr. onima visoke viskoznosti ili u 
suspenziji). Za dodatne informacije, pročitajte upute na pakiranju lijeka.
-  Koristite raspršivač u ispravnom položaju, što je uspravnije moguće; ne naginjite raspršivač pod 
kutem više od 30 stupnjeva, ni u kojem smjeru, kako biste spriječili curenje lijeka u usta ili prekomjerno 
raspršivanje, čime se smanjuje učinkovitost tretmana.
-  Pazite na upute na lijeku i izbjegavajte uporabu uređaja s nepreporučenim tvarima i otopinama.
-  Koristite uređaj samo u okolini bez prašine, inače možete kompromitirati terapiju.
-  Ne blokirajte i ne umećite predmete u filter i njegovo kućište.
-  Kod pregustih tvari može biti potrebno razrjeđivanje odgovarajućom fiziološkom otopinom, prema 
liječničkom receptu.
-  Koristite samo originalni Flaem pribor ili rezervne dijelove, ograđujemo se od odgovornost u slučaju 
korištenja neoriginalnih dijelova ili pribora.
• Opasnost od infekcije:
-  Preporučujemo osobnu uporabu pribora kako biste izbjegli rizik od infekcije.
-  Slijedite upute za higijensku pripremu prije svake uporabe. Pazite da se cijevi i pribor ne čuvaju u 
blizini drugog pribora ili uređaja za različitu terapiju (npr. infuziju).
-  Na kraju terapije, ne ostavljajte lijek unutar raspršivača i provedite čišćenje.
-  Ako se raspršivač koristi za više vrsta lijekova, ostaci se moraju potpuno ukloniti. Stoga provedite 
čišćenje nakon svake inhalacije, kako biste održali visok stupanj higijene i optimizirali trajanje i rad 
uređaja.
• Opasnost od ozljeda:
- Ne stavljajte uređaj na mekanu površinu poput kauča, kreveta ili stolnjaka.
- Uvijek ga koristite na tvrdoj površini bez ikakvih predmeta.



personnel authorised by the manufacturer. Unauthorised repairs invalidate the warranty and may 
pose a danger to the user.

• Suffocation risk: 
- Some components of the appliance are small enough to be swallowed by children, so keep the 

appliance out of the reach of children.
• Strangulation risk :

- Do not use the supplied connecting hose and cables outside of their intended use, they could 
cause a strangulation hazard, take special care for children and people with special difficulties, 
often these people are not able to correctly assess the dangers.

• Fire risk: 
- THIS device is not suitable for use in the presence of an anaesthetic mixture tha

air, or with oxygen or nitrous oxide.
• Risk of electrocution: 

- Before first use, and periodically during the life of the product, check the integrity of the structure 
of the appliance and the power cord to ensure that there is no damage; if it is damaged, do not 
plug it in and immediately take the product to an authorised service centre or your dealer.

- Keep the power cable away from animals (e.g. rodents), otherwise such animals c
insulation of the power cable.

- Always keep the power cable away from hot surfaces.
- Never obstruct the ventilation slots located on both sides of the compressor unit. 
- Do not handle the compressor unit with wet hands. Do not use the compressor unit in humid 

environments (e.g. while bathing or showering). Do not immerse the compressor unit in water; 
if this happens, pull the plug immediately. Do not pull out or touch the compressor unit while 
immersed in water, unplug it first. Take it immediately to an authorised FLAEM service centre or 
your dealer.

• Risk of ineffectiveness of therapy: 
- Performance may vary with particular types of drugs (e.g. those with high viscosity or in 

suspension). For further information, please refer to the package leaflet provided by the drug 
manufacturer.

- Use the nebuliser in the correct position, as upright as possible; do not tilt the nebuliser beyond 
an angle of 30 degrees, in any direction, to prevent the drug from spilling int
overdispersed, reducing the effectiveness of the treatment.

- Pay attention to the indications provided with the drug and avoid using the devices with sub-
stances and dilutions other than those recommended.

- Only use the device in a dust-free environment, otherwise therapy may be impaired.
- Do not obstruct or insert objects into the filter and its housing in the unit.
- In the case of substances that are too dense, dilution with suitable saline solution may be neces-

sary, as prescribed by a doctor.
- Only use original Flaem accessories or spare parts, no liability is accepted if non-original par

accessories are used.
• Risk of infection :

- We recommend personal use of the accessories to avoid any risk of infection.
- Follow hygienic preparation before each use. Ensure that tubing and accessories are not stored in 

the vicinity of other accessories or devices for different therapies (e.g. infusions).
- At the end of therapy, do not leave the medicine inside the nebuliser and proceed with the 

hygienic preparation operations.
- If the nebuliser is used for several types of medicine, the residues must be completely removed. 

Therefore, perform hygienic preparation after each inhalation, also to achieve the highest degree 
of hygiene and to optimise the service life and operation of the device.

• Risk of injury: 
- Do not place the device on a soft supporting surface such as a sofa, a bed or a tablecloth.
- Always operate it on a hard surface clear of any objects.
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UPOZORENJA O RIZICIMA INTERFERENCIJE TIJEKOM UPORABE U 
DIJAGNOSTIČKIM ISPITIVANJIMA 
Ovaj uređaj dizajniran je kako bi zadovoljio trenutačne zahtjeve elektromagnetske kompatibilnosti. Što se 
tiče zahtjeva za elektromagnetsku kompatibilnost, elektronički medicinski uređaji zahtijevaju posebnu 
pažnju tijekom instalacije i uporabe, te ih je stoga potrebno instalirati i/ili koristiti u skladu s uputama 
proizvođača. Postoji rizik od potencijalne elektromagnetske interferencije s drugim uređajima. Prijenosni 
ili prijenosni RF radio i telekomunikacijski uređaji (mobilni telefoni ili bežične veze) mogu ometati rad 
elektroničkih medicinskih uređaja. Uređaj može biti osjetljiv na elektromagnetske interferencije u 
prisutnosti drugih uređaja koji se koriste za određenu dijagnozu ili liječenje.  

POVIJEST KVAROVA  I NJIHOVA RJEŠENJA
Prije bilo kakve radnje, isključite uređaj i isključite ga iz struje. 

Problem Uzrok Rješenje

Uređaj ne radi
Kabel nije 
ispravno spojen u 
prilključak uređaja ili 
električnu utičnicu.

Ispravno priključite kabel u utičnicu.

Uređaj ne 
raspršuje ili slabo 
raspršuje

Nije stavljen lijek u 
raspršivač

Stavite pravilnu količinu lijeka u raspršivač.

Raspršivač nije 
ispravno sastavljen

Razmontirajte i ponovno sastavite inhalator 
prema dijagramu sastavljanja na naslovnici.

Raspršivač je začepljen

Očistite raspršivač. Naslage lijeka su zbog 
nedostatka čišćenja narušile njegovu 
učinkovitost i funkciju. Strogo slijedite 
upute u poglavlju HIGIJENSKA PRIPREMA.

Dodaci nisu pravilno 
spojeni na uređaj.

Provjerite jeste li ispravno spojili zračni 
otvor uređaja i dodatke (vidi dijagram 
sastavljanja na naslovnici).

Cijev je savijena, 
oštećena ili zgužvana

Odmotajte cijev i provjerite je li stisnuta ili 
probušena. Po potrebi ju zamijenite.

Filter je prljav Zamijenite filter
Uređaj je glasniji 
nego inače Umetnuti filter Pravilno umetnite filter u kućište

Ako nakon gornje provjere uređaj i dalje ne radi ispravno, preporučujemo da kontaktirate svog 
prodavača 
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PAP

04

LDPE
Cijev pakiranja proizvoda

05

PP

Kutija proizvoda

Termo-skupljiva folija za 
nebulizator i pribor

02

HDPE
Vrećica za pakiranje

Sukladno Direktivi 2012/19/EU, simbol na opremi ukazuje da se oprema za odlaganje 
(isključujući pribor) smatra otpadom i stoga se mora 'posebno odložiti'. Stoga korisnik mora 
odnjeti ili dostaviti ovaj otpad posebnom centru za odlaganje, kako je uspostavljeno lokalnom 
vlašću ili ga predati prodavaču prilikom kupnje novog uređaja iste vrste. Pravilno razdvajanje 
otpada i daljni postupci obrade, popravka i odlaganja potiču proizvodnju opreme od recikliranih 
materijala i smanjuju negativne okolišne i zdravstvene učinke uzrokovane nepravilnim 
odlaganjem. Neovlašteno korisničko odlaganje podrazumijeva primjenu upravnih sankcija 
prema zakonima Direktive 2012/19/EU zemalja članica ili zemlje u kojoj se odlaže proizvod. 

Inhalator i dodaci 
Odlagati kao komunalni otpad nakon čišćenja.
Pakiranje

ODLAGANJE 
Kompresorska jedinica 

OBAVIJEST O OZBILJNIM INCIDENTIMA 
Ozbiljni incidenti povezani s ovim proizvodom se odmah moraju prijaviti proizvođaču ili nadležnom 
tijelu. Događaj se smatra ozbiljnim ako uzrokuje ili može uzrokovati, izravno ili neizravno, smrt ili 
nepredviđeno ozbiljno pogoršanje zdravstvenog stanja osobe.

DRŽAVA NADLEŽNO TIJELO

Irska
Agencija za regulatorne proizvode u zdravstvu Kevin 
O’Malley House, Earlsfort Centre, Earlsfort Terrace, IE - 
Dublin 2 E-mail: devicesafety@hpra.ie

Malta

Jedinica za medicinske uređaje Ljekovita sredstva 
Sir Temi Żammit Buildings, Malta Life Sciences Park 
San Ġwann SĠN 3000 E-mail: 
devices.medicinesauthority@gov.mt
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In accordance with Directive 2012/19/EC, the symbol on the equipment indicates tha
equipment to be disposed of (excluding accessories) is considered as waste and must therefor
be subject to 'separate collection'. Therefore, the user must deliver this waste (or hav
delivered) to the separate collection centres set up by the local authorities, or hand it over t

the retailer when purchasing a new appliance of an equivalent type. Separate waste collec
subsequent treatment, recovery and disposal operations promote the production of equipmen
from recycled materials and limit the negative environmental and health effects caused by impr
waste management. Unauthorised disposal of the product by the user entails the applica
administrative sanctions provided for in the laws transposing Directive 2012/19/EC of the member stat
or country where the product is disposed of.

Nebuliser and accessories
To be disposed of as general waste after a sanitisation cycle. 

SPECIFIKACIJE KOMPRESORSKE JEDINICE 
Model: P0711EM-1 F400

Napajanje: 230V~ 50Hz 130VA 
Maks. tlak: 1.8 ± 0.3 bara 
Protok zraka do kompresora: približno 9 l/min 
Razina buke (na 1 m): približno 55 dB (A) 
Rad: Kontinuiran
Dimenzije: 15(D) x 21(Š) x 11(V) cm 

TEHNIČKE SPECIFIKACIJE RASPRŠIVAČA       
Model: RF9-1  RF9 Nebuliser

Minimalni kapacitet: 2 ml 
Maksimalni kapacitet: 8 ml

NOTIFICATION OF SERIOUS EVENTS
Serious events occurring in connection with this product must be reported immediately to the manu-
facturer or the competent authority.
An event is considered serious if it causes or may cause, directly or indirectly, death or an unforeseen 
serious deterioration in a person's state of health.

COUNTRY AUTHORITY

Ireland

Health Products Regulatory Authority 
Kevin O’Malley House, Earlsfort Centre, Earlsfort Terrace, 
IE - Dublin 2 
E-mail: devicesafety@hpra.ie

Malta

Medical Devices Unit Medicines Authority
Sir Temi Żammit Buildings, Malta Life Sciences Park
San Ġwann SĠN 3000
E-mail : devices.medicinesauthority@gov.mt

SIMBOLI NA UREĐAJU ILI AMBALAŽI 

Serijski broj uređaja

Proizvođač 

Medicinska oznaka CE sukladno 
propisu 2017/745 EU i naknadnim 
ažuriranjima

Uređaj klase II

Prije uporabe: pazite, provjerite 
upute za uporabu Tip BF primijenjenog dijela

Uključeno 
Prilikom isključivanja 
jedinice, prekidač 
zaustavlja rad kompresora 
samo na jednoj od dvije 
faze napajanja

Naizmjenična struja

Isključeno Pažnja

Bez ftalata i bisfenola Pogledajte upute za uporabu

Broj modela Medicinski uređaj

Temperaturna ograničenja Ograničenja vlage

Ograničenja atmosferskog tlaka

Kôd serije 

IP21

Datum proizvodnje

Jedinstveni identifikator uređaja

Zaštita kućišta: IP21. (Zaštićeno od čvrstih 
tijela većih od 12 mm. Zaštićeno od pristupa 
prstom; Zaštićeno od vertikalno padajućih 
kapljica vode).
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• Interakcije: Materijali korišteni u uređajusu biokompatibilni te su usklađeni sa zakonskim 
propisima, međutim, nije moguće u potpunosti isključiti moguće alergijske reakcije

• Koristite lijek čim ga otvorite i ne ostavljajte ga u inhalatru; nakon završetka terapije, nemojte 
ostavljati lijek unutar nebulizatora, nego nastavite s higijenskom pripremom. 

INFORMACIJE O OGRANIČENJIMA ILI INKOMPATIBILNOSTI S 
ODREĐENIM SUPSTANCAMA



PRIMIJENJENI DIJELOVI 
Primijenjeni dijelovi tipa BF su: pribor (B3, B4, B5) 

Težina: 1,300 kg 

UVJETI OKOLINE
Radni uvjeti: 

Temperatura: Između +10°C i +40°C 
Relativna vlaga zraka: Između 10% i 95% 
Atmosferski tlak: Između 69 KPa i 106 KPa 
Uvjeti čuvanja i prijevoza: 
Temperatura: Između -25°C i +70°C 
Relativna vlaga zraka: Između 10% i 95% 
Atmosferski tlak: Između 69 KPa i 106 KPa

EQUIPMENT AND MATERIAL INFORMATION
The equipment includes:  Information on materials

A -

Compressor unit - Model:  P0711EM-1 F400
A1 - Switch
A2 - Air intake
A3 - Air filter
A4 - Nebuliser holder
A5 - Carrying handle
A6 - Power cable
A7 - Cable storage compartment

B -

Nebuliser and accessories - Model: RF9-1
B1 -Connecting tube (compressor/nebuliser unit)
B2 - RF9 Nebuliser
  B2.1 - Lower part
  B2.2 - Nozzle
  B2.3 - Upper part
  B2.4 - Complete particle size regulator

  B2.4a - Regulator
  B2.4b- Valve
  B2.4c - Selector  

B3 - Mouthpiece Mouthpiece with valve
B3.1 - Expiratory valve Polypropylene

B4 - Paediatric SoftTouch mask Polypropylene + 
Thermoplastic ElastomersB5 - Adult SoftTouch mask

C - Accessory pouch
IMPORTANT NOTE: There is an identification label on the packaging, remove it and affix it in 
the spaces provided on page 2. When replacing the Nebuliser and accessories, perform the 
same procedure.

TEHNIČKE SPECIFIKACIJE UREĐAJA
Model: P0711EM-1 F400 combined RF9-1
Radni tlak (s raspršivačem): 0,65 bara.

B2.1c B2.1c

DIŠNI SUSTAV

GORNJI DIŠNI 
PUTEVI DONJI DIŠNI PUTEVI

orofaringealni 
trakt

Traheobronhijal
ni trakt

Plućni trakt Periferni trakt

KONFIGURACIJA 
RSPRŠIVAČA

Nema 
selektora

MMAD (µm) 7.71 (3) 5.12 (1) 3.67 (1) 2.49 (1)

Brzina isporuke (ml/min’) 0.53 (2) 0.36 (2) 0.30 (2) 0.23 (2)

Respiratorna frakcija 
< 5 µm (FPF) 26.7%(3) 48.8%(1) 63.4%(1) 83.1%(1)

(1) In vitro karakterizacija provedena od strane TÜV Rheinland Italia S.r.l. u suradnji sa Sveučilištem u Parmi. Više 
detalja dostupno na zahtjev. 
(2) Podaci prikupljeni po internom postupku tvrtke Flaem. 
(3) Podaci izračunati na temelju vrijednosti dobivenih pomoću Malvern Spraytec-a i uspoređeni s vrijednostima 
testova provedenih na Sveučilištu u Parmi.
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1 Pozicija 
selektora

2 Pozicija 
selektora

3 Pozicija 
selektora



TRAJANJE 
 Model: P0711EM-1 F400  
(kompresorska jedinica) 

 Model: RF9-1 
(Raspršivač i pribor)

Radni vijek: 400 sati.

Očekivani prosječni radni vijek je 1 godina, međutim preporučuje se 
zamjena raspršivača svakih 6 mjeseci u slučaju intenzivne uporabe (ili 
ranije ako je raspršivač začepljen) kako bi se osigurala maksimalna 
terapijska učinkovitost.

ENVIRONMENTAL CONDITIONS
Operating conditions: 
Ambient temperature Between +10°C and +40°C
Relative air humidity Between 10% and 95%
Atmospheric pressure Between 69 KPa and 106 KPa
Storage and transport conditions:
Ambient temperature Between -25°C and +70°C
Relative air humidity Between 10% and 95%
Atmospheric pressure Between 69 KPa and 106 KPa

INFORMACIJE O OPREMI I MATERIJALIMA 
Pribor uključuje: Informacije o materijalima

A -

Kompresorska jedinica - Model: P0711EM-1 F400 
A1 - Prekidač A2 – Zračni   otvor 
A3 – Zračni filter
A4 – Držač raspršivača A5 - Ručka za nošenje 
A6 – kabel za napajanje
A7 - Odjeljak za pohranu kabela

B -

Raspršivač i dodaci - Model: RF9-1
B1 – spojna cijev (kompresorska/raspršivačka jedinica) 
B2 - RF9 Raspršivač
B2.1 – Donji dio 
B2.2 – mlaznica
B2.3 – Gornj dio
B2.4 - regulator veličine čestica 
B2.4a - Regulator
B2.4b- Ventil
B2.4c - Selektor

B3 - Usnik s ventilom
B3.1 - Izdisajni ventil

Polipropilen

B4 – Dječja SoftTouch maska termoplastični elastomeri
B5 - Za odrasle SoftTouch maska

C - Vrećica za dodatke
VAŽNA NAPOMENA: Na ambalaži se nalazi identifikacijska naljepnica, uklonite je i zalijepite 
na predviđena mjesta na 2. stranici. Kod zamjene raspršivača i pribora, napravite isti 
postupak.

RESPIRATORY
 SYSTEM

UPPER 
AIRWAYS LOWER AIRWAYS

Oropharyngeal 
tract

Tracheobronchial
tract

Pulmonary 
tract

Peripheral
tract

CONFIGURATION
BOWL

Without 
Selector

Selector in 
position 1

Selector in 
position 2

Selector in 
position 3

MMAD (µm) 7.71 (3) 5.12 (1) 3.67 (1) 2.49 (1)

Output rate (ml/min’) 0.53 (2) 0.36 (2) 0.30 (2) 0.23 (2)

Respirable fraction < 5 
µm (FPF) 26.7%(3) 48.8%(1) 63.4%(1) 83.1%(1)

(1) In vitro characterisation performed by TÜV Rheinland Italia S.r.l. in cooperation with the University of Parma. More 
details are available on request.
(2) Data collected according to Flaem’s internal procedure.
(3) Data calculated on the basis of the values obtained with Malvern Spraytec, and compared with the values of the 
tests performed at the University of Parma.

SASTAVLJANJE INHALATORA

 Slijedite upute za sastavljanje u nastavku.

1. Stavite mlaznicu (B2.2) na gornji dio (B2.3).

B2.2

B2.3

B2.3

B2.2

B2.2

B2.3

B2.3

B2.2
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2. Sastavite ventil (B2.4b) s ravnim dijelom prema dolje na regulator veličine čestica (B2.4a), 
poravnavajući rupu s rebrastom pozicijom, zatim do kraja zavrnite selektor (B2.4c) na navojni čep 
regulatora. Okrenite sastavljeni regulator kako biste provjerili da se selektor može okretati i je li 
pokretljiv gore-dolje između položaja.

B2.4a

B2.4b
B2.4c

B2.4a +
B2.4b

3. Umetnite i pritisnite prethodno sastavljeni 
regulator veličine čestica (B2.4) sve do kraja, 
držeći ga u horizontalnom položaju, u gornji dio 
(B2.3), usklađujući selektorove pregrade (B2.4c) s 
utorom u gornjem dijelu (B2.3).

B2.3

B2.4B2.4c

4. Umetnite sastavljeni gornji dio (B2.4 + B2.3 + 
B2.2) u donji dio (B2.1) i pričvrstite ga 
okretanjem u smjeru kazaljke na satu.

a

b

B2.4+B2.3+B2.2

B2.1

KAKO KORISTITI RASPRŠIVAČ RF9 S REGULATOROM VELIČINE ČESTICA I SUSTAVOM 
VENTILACIJE
Profesionalan i brz, preporuča se za primjenu svih vrsta lijekova, čak i kod bolesnika s kroničnim 
bolestima. Sustav ventilacije optimizira doziranje inhaliranog lijeka i ograničava okolno 
raspršivanje. Osim toga, zahvaljujući regulatoru veličine čestica, veličina čestica može se odabrati 
na temelju područja dišnog sustava na kojem želite primijeniti lijek. Naime, pomoću 4 dostupna 
načina, zdjela može rasršiti čestice različitih veličina.

Select the desired position by means of the par-
ticle size regulator B2.4. 
By turning the regulator clockwise, the selector 
(B2.4c) moves and closes the opening, while it 
opens if the regulator is turned anti-clockwise.

-

+

To use the bowl without selector, firmly grasp 
the bowl body and use your other hand to rotate 
the particle size regulator (B2.4) clockwise until it 
is ejected from the upper part (B2.3).

B2.4

B2.1

ATING INSTRUCTIONS
efore each use, wash your hands thoroughly and clean your appliance as described in the 

tion "HYGIENE PREPARATION". During application, it is recommended to adequately protect 
om drips. This appliance is suitable for the administration of medicinal substances 

ensions), for which aerosol administration is envisaged; such substances 
y case be prescribed by a doctor. In the case of substances that are too dense, dilution 

y be necessary, as prescribed by a doctor.
Insert the plug of the power cable (A6) into a mains socket corresponding to the voltage of the ap-
pliance. It must be positioned in such a way that disconnection from the power grid is not difficult.

Pour the medication prescribed by the physician into the lower part (B2.1). Insert the upper part 
(B2.4+B2.3+B2.2) of the bowl into the lower part (B2.1), then close the bowl by turning the upper 
part (B2.3) clockwise. Close the nebuliser by turning the upper part (B2.3) clockwise.
Connect accessories as indicated in the “Connection diagram” on the cover.
Set the bowl selector to the desired particle size as described 

under “How to use the RF9 bowl”.
Sit comfortably while holding the nebuliser in your hand, place 
the mouthpiece to your mouth or use a nasal piece (if provided) 
or mask. If you use the mask accessory, place it on your face as 
shown in the figure (with or without the use of the elastic band).
Switch on the device by pressing the switch (A1) and inhale and 
exhale deeply; after inhaling, it is recommended to hold your 
breath for a moment so that the inhaled aerosol droplets can 
settle. Then exhale slowly.
When the application is finished, switch off the device and disconnect it from the mains.

TTENTION: If, after the therapy session, an obvious deposit of moisture forms inside the tube (B1), 
om the nebuliser and dry it with the ventilation of the compressor itself; this action 

events possible mould growth inside the tube.
o facilitate the connection of the connection tube (B1) to the compressor unit, act on the end of it by 

otating and inserting it, and for removal by rotating and extracting it.
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Odaberite željeni položaj pomoću regulatora veličine 
čestica B2.4.
Okretanjem regulatora u smjeru kazaljke na satu, 
selektor (B2.4c) se pomiče i zatvara otvor, a otvara kad 
se regulator okrene suprotno od kazaljke na satu.

-

+

Za korištenje posude bez selektora, čvrsto uhvatite 
tijelo posude, dok drugom rukom okrećete regulator 
veličine čestica (B2.4) u smjeru kazaljke na satu, sve 
dok regulator ne izađe iz gornjeg dijela (B2.3).

B2.4

B2.1

UPUTE ZA UPORABU 
Prije svake uporabe temeljito operite ruke i očistite uređaj kako je opisano u odjeljku 
"HIGIJENSKA PRIPREMA". Tijekom terapije se preporuča adekvatna zaštitita od kapanja. Ovaj 
uređaj je pogodan za primjenu ljekovitih tvari (otopina i suspenzija) aerosolne primjene; 
prepisane od liječnika. Ako je neka tvar pregusta, potrebno ju je razrjediti odgovarajućom 
fiziološkom otopinom, prema liječničkom receptu.

1. Umetnite utikač kabela za napajanje (A6) u utičnicu koja odgovara naponu uređaja. Treba ga staviti 
tako da ga nije teško isključiti iz struje.
2. Ulijte propisani lijek u donji dio (B2.1). Umetnite gornji dio (B2.4 + B2.3 + B2.2) čašice u donji dio 
(B2.1), zatim zatvorite okretanjem gornjeg dijela (B2.3) u smjeru kazaljke na satu. Zatvorite raspršivač 
okretanjem gornjeg dijela (B2.3) u smjeru kazaljke na satu.
3. Spojite dodatke prema "Dijagramu sastavljanja " na naslovnici.
4. Namjestite selektor prema željenoj veličini čestica, 
kako je opisano pod "Kako koristiti raspršivač RF9".
5. Udobno sjednite držeći raspršivač u ruci, 
stavite usnik na usta ili koristite nosnicu (ako je prisutna) ili masku. 
Ako koristite dodatak za masku, stavite ga na lice kako je prikazano 
na slici (s ili bez upotrebe elastične trake).
6. Uključite uređaj pritiskom na prekidač (A1) i duboko udahnite 
i izdahnite; nakon udisaja, preporučuje se zadržati dah na trenutak 
kako bi se inhalirane aerosolne kapi mogle slegnuti. 
Zatim polako izdahnite.
7. Kada završite s korištenjem, isključite uređaj i isključite ga iz struje. 
PAŽNJA: Ako se unutar cijevi nakon terapije (B1) stvori nakupina vlage, odvojite cijev od inhalatora i 
osušite ju pomoću ventilacije kompresora; ovime sprječavate moguće stvaranje plijesni unutar cijevi. 
Kako biste olakšali sastavljanje sastavne cijevi (B1) s kompresorskom jedinicom, istovremeno 
okrećućite i umećite njen kraj, a za uklanjanje ga okrećite i izvlačite.
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Maske SoftTouch 
Maske SoftTouch imaju vanjski rub od mekanog, biokompatibilnog 
materijala koji osigurava optimalno prianjanje uz lice, a također su 
opremljene inovativnim ograničivačom raspršivanja. Ove 
karakteristične značajke omogućuju veću kocentriranost lijeka kod 
pacijenta te ograničavaju njegovo raspršivanje.

Prilikom udisanja, odjeljak koja 
djeluje kao Ograničivač raspršivanja 
savija se prema unutra u masku.

Prilikom izdisanja, kartica koja 
djeluje kao Ograničivač raspršivanja 
savija se prema vanjskoj strani 
maske.

Mekan 
biokompatibilni 
materijal

ograničivač 
raspršivanja

HIGIJENSKA PRIPREMA 
Isključite uređaj i odspojite ga iz struje prije postupka higijenske pripreme.  
Kompresorska jedinica (A) i vanjski dio cijevi (B1) 
Koristite samo krpu namočenu antibakterijskim deterdžentom (neabrazivnim i bez otapala bilo koje vrste).  
Raspršivač i dodaci 
Kako biste rastavili raspršivač, čvrsto uhvatite tijelo, a drugom rukom okrećite regulator veličine čestica 
(B2.4) u smjeru kazaljke na satu dok ne iskoči iz gornjeg dijela (B2.3). Zatim možete rastaviti dijelove 
(regulator B2.4a, ventil B2.4b, selektor B2.4c i gornji dio B2.3) kako bi ih očistili. Nosnik (B2.2) je spojen 
s gornjim dijelom (B2.3) i može se izvaditi jednostavnim povlačenjem prema van. 
Zatim slijedite iduće upute. 

Čišćenje
Prije i nakon svake uporabe, dezinficirajte očistite raspršivač i dodatke odabirom jedne od navedenih 
metoda u donjoj tablici te opisane u nastavku. 
metoda A: Očistite pribor toplom pitkom vodom (približno 40°C) i blagim deterdžentom za pranje posuđa 
(neabrazivnim). 
metoda B: Očistite pribor u perilici posuđa u vrućem ciklusu (70°C). 
metoda C: Očistite pribor uranjanjem u otopinu od 50% vode i 50% bijelog octa, a zatim temeljito isperite 
toplom pitkom vodom (približno 40°C). 

Nakon čišćenja dodataka, snažno ih protresite i stavite na papirnati ručnik ili, alternativno, osušite 
vrućim zrakom (npr. sušilom za kosu).

Dezinfekcija 
Nakon čišćenja raspršivača i pribora, dezinficirajte ih pomoću jedne navedenih metoda u donjoj 
tablici te opisane u nastavku. Svaku metodu možete izvesti ograničen broj puta (vidjeti sliku u tablici). 
metoda A: Nabavite dezinficijens tipa elektrolitskog klorida (aktivni sastojak: natrijev hipoklorit), 
specifično za dezinfekciju, dostupan u svim ljekarnama. Izvođenje:

Izvođenje:
- Napunite spremnik odgovarajuće veličine u koji stanu svi pojedinačni dijelovi koje treba dezinficirati 
otopinom pitke vode i dezinficijensa, prema naznaćenom omjeru na pakiranju dezinficijensa.
- Potpuno uronite svaki pojedini dio u otopinu, pazeći da se ne stvaraju mjehurići zraka. Ostavite 
dijelove uronjene u otopinu onoliko koliko je naznačeno na pakiranju dezinficijensa, uzevši u obzir 
odbranu koncentraciju za pripremu otopine.
- Izvadite dezinficirane komponente i temeljito ih isperite mlakom pitkom vodom.
- Bacite otopinu prema uputama proizvođača dezinficijensa. 

metoda B: Dezinficirajte pribor kuhanjem u vodi 10 minuta; koristite demineraliziranu ili destiliranu 
vodu kako biste izbjegli taloženje kamenca.

d C: Disinfect the accessories in a hot bottle steamer (not microwave). Carry out the process 
ictly according to the hot bottle steamer's instructions. For disinfection to be effective, choose a 

eriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

After disinfecting the accessories, shake them vigorously and place them on a paper towel, or 
alternatively dry them with a hot air jet (e.g. hair dryer).

t the end of each use, store the device complete with its accessories in a dry and dust-free place.
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pribor

Metoda

Tablica planiranih metoda / pribor za pacijente

Čišćenje Dezinfekcija

Metoda
A

Metoda 
B

Metoda 
C

Metoda 
A

Metoda 
B

Metoda 
C

B2.1 ✓ ✓ ✓
✓ 

MAX 300 
puta

✓ 
MAX 300 

puta

✓ 
MAX 300 

puta

B2.2 ✓ ✓ ✓
✓ 

MAX 300 
puta

✓ 
MAX 300 

puta

✓ 
MAX 300 

puta

B2.3 ✓ ✓ ✓
✓ 

MAX 300 
puta

✓ 
MAX 300 

puta

✓ 
MAX 300 

puta

B2.4a ✓ ✓ ✓
✓ 

MAX 300 
puta

✓ 
MAX 300 

puta

✓ 
MAX 300 

puta

B2.4b ✓ ✓ ✓
✓ 

MAX 300 
puta

✓ 
MAX 300 

puta

✓ 
MAX 300 

puta

B2.4C ✓ ✓ ✓
✓ 

MAX 300 
puta

✓ 
MAX 300 

puta

✓ 
MAX 300 

puta

B3 ✓ ✓ ✓
✓ 

MAX 300 
puta

✓ 
MAX 300 

puta

✓ 
MAX 300 

puta

B4 ✓ ✓ ✓
✓ 

MAX 300 
puta

✓ 
MAX 300 

puta

✓ 
MAX 300 

puta

B5 ✓ ✓ ✓
✓ 

MAX 300 
puta

✓ 
MAX 300 

puta

✓ 
MAX 300 

puta

✓: planirano       \: nije planirano

SoftTouch masks have an outer edge made of soft, biocompatible ma
terial that ensures an optimal fit on the face, and ar
theinnovative Dispersion Limiter. These characteristic features allo
for greater sedimentation of the drug in the patient
dispersion.

Upon exhalation, the tab, which ac
a Dispersion Limiter, bends outwar
from the mask.

Dezinficirajte pribor u vrućem sterilizatoru za bočice (ne u mikrovalnoj pećnici). Strogo 
pratite upute sterilizatora. Kako bi dezinfekcija bila učinkovita, odaberite sterilizator koji ima radni 
ciklus od barem 6 minuta. 

Nakon dezinfekcije pribora, snažno ga protresite i stavite na papirnati ručnik ili, alternativno, osušite 
vrućim zrakom (npr. sušilom za kosu).
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FILTRACIJA ZRAKA 
Uređaj ima ekstrakcijski filter (A3) koji se zamjenjuje 
zamjenskim filterom (D1) kad se zaprlja ili promijeni boju. 
Ne perite, niti ponovno koristite isti filter. Redovita zamjena 
filtera je nužna kako bi osigurali ispravni rad kompresora. 
Filter trebate redovito provjeravati. Za zamjenske filtere se 
obratite svom prodavaču ili ovlaštenom servisnom centru. 
Kako biste zamijenili filter, izvucite ga kao što je prikazano 
na slici. Filter je dizajniran tako da uvijek bude postavljen u 
svoj nosač. Nemojte mijenjati filter tijekom rada uređaja. 
Koristite samo originalne Flaem dodatke ili rezervne 
dijelove, ne odgovaramo za korištenje neoriginalnih 
dijelova ili dodataka. 
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FLAEM NUOVA S.p.A.
Via Colli Storici, 221/223/225
25015 S. MARTINO DELLA BATTAGLIA
(Brescia) – ITALY
Tel. +39 030 9910168 
www.flaem.it

Servis za Hrvatsku: 
KVANTUM-TIM d.o.o.
Voćarska 6a 
10437 Rakitje
TEL: 01 3637453,  
FAX: 01 3637581, 
E-mail: servis@kvantum-tim.hr WEB: 
www.kvantum-tim.hr

U slučaju reklamacija obratite se na:

Zastupnik za Hrvatsku:
KVANTUM-TIM d.o.o.
Voćarska 6a 
10437 Rakitje
TEL: 01 3637453,  
FAX: 01 3637581, 
E-mail: kvantum-tim@kvantum-tim.hr WEB: 
www.kvantum-tim.hr

JAMSTVO 

Jamstvo za ovaj proizvod vrijedi dvije (2)  godine od dana kupnje. Uvoznik se obvezuje da će tijekom ovog razdoblja uređaj 
biti besplatno popravljen, odnosno zamijenjen ako kvar nije moguće otkloniti. Ovo jamstvo ne pokriva kvarove uzrokovane 
nepravilnim korištenjem ili neovlaštenim pokušajem popravka uređaja u jamstvenom roku. Jamstvo ne pokriva potrošne 
dijelove priložene uz uređaj. Jamstvo ne utječe na ostala prava koja pripadaju kupcu po drugim pravnim osnovama. Jamstvo 
vrijedi na teritoriju Hrvatske.

DATUM KUPOVINE: 

.....................................................................................................................................................

PEČAT PRODAVATELJA I POTPIS PRODAVATELJA:

......................................................................................................................................................




