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Delphinus
Mod. DEBHINUS F1000
APPARECCHIO PER AEROSOLTERAPIA
Siamo lieti per I'acquisto da Voi effettuato e Vi ringraziamo per la Vostra fiducia.
Il nostro obiettivo ¢ la piena soddisfazione dei Nostri clienti offrendo
loro prodotti all’avanguardia nel trattamento delle malattie delle vie respiratorie.
Leggete attentamente queste istruzioni e conservatele per consultazioni future.
Utilizzate I'apparecchio solo come descritto nel presente manuale. Questo & un
dispositivo medico per uso domestico per nebulizzare e somministrare farmaci
prescritti o raccomandati dal Vs. medico, che abbia valutato le condizioni generali
del paziente. Vi ricordiamo che l'intera gamma di prodotti Flaem e visibile nel sito
internet www.flaem.it

LA DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO COMPRENDE:

A - Apparecchio per aerosol C - Accessori
(unita principale) C1 - Nebulizzatore RF7 Dual Speed Plus
A1 - Interruttore C1.1 - Parte inferiore
A2 - Presa aria C1.2 - Ugello
A3 - Filtro aria C1.3 - Parte superiore
A4 - Porta nebulizzatore C1.4 - Selettore di velocita con valvola
(interno/esterno) C2 - Boccaglio con valvola
A5 - Maniglia per il trasporto C2.1 - Valvola espiratoria
A6 - Vano raccogli cavo C3 - Nasale non invasivo
A7 - Cavo alimentazione C4 - Mascherina pediatrica
C5 - Mascherina adulto
B - Tubo di collegamento (unita C6 - Comando manuale di nebulizza-
principale / nebulizzatore) Zione

A AVVERTENZE IMPORTANTI

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

- Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto, controllate
I'integrita della struttura dell'apparecchio e del cavo di alimentazione per accertarvi

che non vi siano danni; se risultasse danneggiato, non inserite la spina e portate
immediatamente il prodotto ad un centro di assistenza autorizzato (vedi foglio Service)
o dal Vs. rivenditore di fiducia.

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

» La vita media prevista degli accessori &€ di 1 anno comunque € consigliabile sostituire
I'ampolla ogni 6 mesi negli utilizzi intensivi (o prima se I'ampolla € ostruita) per garantire
sempre la massima efficacia terapeutica.

« In presenza di bambini e di persone non autosufficienti, I'apparecchio deve essere utiliz-
zato sotto la stretta supervisione di un adulto che abbia letto il presente manuale.

» Alcuni componenti dell'apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter essere in-
ghiottite dai bambini; conservate quindi I'apparecchio fuori dalla portata dei bambini.

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

» E'un apparecchio non adatto all’'uso in presenza di miscela anestetica inflammabile con
aria, o con ossigeno o con protossido d'azoto.

- Tenete sempre il cavo di alimentazione lontano da superfici calde.

« Tenete il cavo di alimentazione lontano dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti

1




tali animali potrebbero danneggiare I'isolamento del cavo di alimentazione.

Non maneggiate l'apparecchio con le mani bagnate. Non usate I'apparecchio in ambien-

ti umidi (ad esempio mentre si fa il bagno o la doccia). Non immergete I'apparecchio

nell’acqua; se cio accadesse staccate immediatamente la spina. Non estraete né toccate

I'apparecchio immerso nell’acqua, disinserite prima la spina. Portatelo immediatamente

ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia.

Utilizzare I'apparecchio solo in ambienti privi di polvere altrimenti la terapia potrebbe

essere compromessa.

Non lavate I'apparecchio sotto acqua corrente o per immersione e tenetelo al riparo da

schizzi d'acqua o da altri liquidi.

Non esponete I'apparecchio a temperature particolarmente estreme.

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

troppo caldi.

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

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

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

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

utilizzo.

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

Le riparazioni, compreso la sostituzione del cavo di alimentazione devono essere effet-

tuate solo da personale autorizzato FLAEM, seguendo le informazioni fornite dal fab-

bricante. Riparazioni non autorizzate annullano la garanzia e possono rappresentare un
pericolo per I'utilizzatore.

La durata media prevista per le famiglie di compressori sono: F400: 400 ore, F700: 700

ore, F1000: 1000 ore, F2000: 2000 ore.

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

Il Fabbricante, il Venditore e I'lmportatore si considerano responsabili agli effetti della

sicurezza, affidabilita e prestazioni soltanto se: a) I'apparecchio € impiegato in conformita

alle istruzioni d’uso b) I'impianto elettrico dell’'ambiente in cui I'apparecchio viene utiliz-
zato & a norma ed é conforme alle leggi vigenti.

Interazioni: i materiali utilizzati a contatto con i farmaci sono stati testati con una vasta

gamma di farmaci. Tuttavia non é possibile, vista la varieta e la continua evoluzione dei

farmaci, escludere interazioni. Consigliamo di consumare il farmaco il prima possibile
una volta aperto e di evitarne esposizioni prolungate con I'ampolla.

- Il fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, rela-
tivi al funzionamento e se necessario per delucidazioni relative all'utilizzo e/o manuten-
zione/pulizia.

- Interazioni: | materiali impiegati nell'apparecchio sono materiali biocompatibili e rispet-
tano le regolamentazioni cogenti della Direttiva 93/42 CE e succ. mod., tuttavia non &
possibile escludere completamente possibili reazioni allergiche.

ISTRUZIONI D’USO

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite il vostro apparec-
chio come descritto nel paragrafo “PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE STERI-
LIZZAZIONE". Durante l'applicazione é consigliato proteggersi adeguatamente da
eventuali gocciolamenti. Lampolla e gli accessori sono per solo uso personale onde
evitare eventuali rischi di infezione da contagio. Questo apparecchio & adatto alla
somministrazione di sostanze medicinali e non, per i quali & prevista la somministra-
zione per via aerosolica, tali sostanze devono essere comunque prescritte dal Medi-
co. Nel caso di sostanze troppo dense potrebbe essere necessaria la diluizione con
soluzione fisiologica adatta, secondo prescrizione medica.

1. Inserite il cavo di alimentazione (A7) ad una presa di rete elettrica corrispondente alla
tensione dell'apparecchio. La stessa deve essere posizionata in modo tale che non sia

2



difficile operare la disconnessione dalla rete elettrica.

. Inserite 'ugello (C1.2) nella parte superiore (C1.3) premendo come indicato dalle 2 frecce
nello “Schema di collegamento” nel punto C1. Inserite il Selettore di velocita con valvola
(C1.4) nella parte superiore (C1.3) come indicato nello“Schema di collegamento” nel pun-
to C1. Versate il medicinale prescritto dal medico nella parte inferiore (C1.1). Chiudete il
nebulizzatore ruotando la parte superiore (C1.3) in senso orario.

. Collegate gli accessori come indicato nello “Schema di collegamento”in copertina.

4, Sedetevi comodamente tenendo in mano il nebulizzatore,
appoggiate il boccaglio alla bocca oppure utilizzate il nasale
o la mascherina. Nel caso utilizziate I'accessorio mascherina
appoggiatela al volto come mostrato in figura (con o senza
I'utilizzo dell’elastico).

. Mettete in funzione l'apparecchio azionando l'interrutto-
re (A1) e inspirate ed espirate profondamente; si consiglia
dopo l'inspirazione di trattenere il respiro per un istante in
modo che le goccioline di aerosol inalate possano deposi-
tarsi. Espirate poi lentamente.

6. Terminata l'applicazione, spegnete |'apparecchio e staccate la spina.

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

MODI D’USO DEL NEBULIZZATORE “RF7 DUAL SPEED PLUS” CON SELETTORE DI VE-
LOCITA E SISTEMA VALVOLARE

E’ professionale, rapido, indicato per la somministrazione di tutti i tipi di farmaci, compresi
quelli piu costosi, anche in pazienti con patologie croniche. Grazie alle
geometrie dei condotti interni del nebulizzatore RF7 Dual Speed Plus, si
& ottenuta una granulometria indicata e attiva per la cura sino alle basse
vie respiratorie.
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Per rendere piu veloce la terapia inalatoria posizionate il selettore di
velocita con valvola (C1.4) premendo con un dito sulla scritta MAX.

Per rendere piu efficace la terapia inalatoria posizione il selettore di
velocita con valvola (C1.4) premendo con un dito sul lato opposto
alla scritta Max, in questo caso otterrete un’acquisizione ottimale del
farmaco riducendo al minimo la dispersione dello stesso nell'ambiente
circostante, grazie al sistema valvolare di cui I'ampolla, il boccaglio, la
mascherina sono dotate.

MASCHERINE SOFTTOUCH

Morbido Le mascherine SoftTouch hanno il bordo esterno re-
materiale alizzato in morbido materiale biocompatibile che
biocompatibile garantisce unottima aderenza al viso, e sono inoltre
dotate dellinnovativo Limitatore di Dispersione.

Limitatore di Questi caratteristici elementi che ci contraddistinguo-
Dispersione no, consentono una maggiore sedimentazione del far-
maco nel paziente, ed anche in questo caso ne limita

la dispersione.
Nella fase inspiratoria la linguet- Nella fase espiratoria la linguetta,
ta che funge da Limitatore di che funge da Limitatore di Di-
Dispersione, si piega verso l'in- spersione, si piega verso l'esterno

x ternodella mascherina = della mascherina.



UTILIZZO DEL COMANDO MANUALE DI NEBULIZZAZIONE

Per ottenere una nebulizzazione continua si consiglia di non applicare il comando manuale
di nebulizzazione (C6), soprattutto in caso di bambini o persone non autosufficienti. Il co-
mando manuale di nebulizzazione e utile per limitare la dispersione del farmaco nell'am-
biente circostante.

Per attivare la nebulizzazione,
tappate con un dito il foro del
comando manuale di nebuliz-
zazione (C6) ed inspirate dol-
cemente a fondo; si consiglia
dopo l'inspirazione di trattenere
il respiro per un istante in modo

nel frattempo, per disattivare
la nebulizzazione, togliete
il dito dal foro del comando
manuale di nebulizzazione
cosi facendo si evita lo spreco
di farmaco, ottimizzandone
I'acquisizione. Espirate poi
lentamente.

che le goccioline di aerosol ina-
late possano depositarsi,

PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE STERILIZZAZIONE

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

APPARECCHIO ED ESTERNO DEL TUBO

Utilizzate solo un panno inumidito con detergente antibatterico (non abrasivo e privo di
solventi di qualsiasi natura).

ACCESSORI

Aprite il nebulizzatore ruotando la parte superiore (C1.3) in senso antiorario, staccate
l'ugello (C1.2) e il Selettore di velocita con valvola (C1.4) dalla parte superiore (C1.3) come
indicato nello “Schema di collegamento” nel punto C1.

Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate.

PULIZIA IN AMBIENTE DOMESTICO - SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE

SANIFICAZIONE

Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate 'ampolla e gli accessori scegliendo uno dei metodi
come di seguito descritto.

metodo A: Sanificate gli accessori €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 sotto acqua
calda potabile (circa 40°C) con detersivo delicato per piatti (non abrasivo).

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

metodo C: Sanificate gli accessori C€1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 mediante
immersione in una soluzione con il 50% di acqua ed il 50% di aceto bianco, infine
risciacquate abbondantemente con acqua calda potabile (circa 40°C).

Se volete eseguire anche la pulizia per DISINFEZIONE saltate al paragrafo DISINFEZIONE.

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

DISINFEZIONE

Dopo aver sanificato I'ampolla e gli accessori, disinfettateli scegliendo uno dei metodi

come di seguito descritto.

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

Procurarsi un disinfettante di tipo clorossidante elettrolitico (principio attivo: ipoclorito di

sodio), specifico per disinfezione reperibile in tutte le farmacie.

Esecuzione:

- Riempire un contenitore di dimensioni adatte a contenere tutti i singoli componenti da
disinfettare con una soluzione a base di acqua potabile e di disinfettante, rispettando le
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proporzioni indicate sulla confezione del disinfettante stesso.

- Immergere completamente ogni singolo componente nella soluzione, avendo cura di
evitare la formazione di bolle d'aria a contatto con i componenti. Lasciare i componenti
immersi per il periodo di tempo indicato sulla confezione del disinfettante, e associato
alla concentrazione scelta per la preparazione della soluzione.

- Recuperare i componenti disinfettati e risciacquarli abbondantemente con acqua
potabile tiepida.

- Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.

metodo B: Disinfettate gli accessori €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 mediante

bollitura in acqua per 10 minuti; utilizzare acqua demineralizzata o distillata per evitare
depositi calcarei.

metodo C: Disinfettate gli accessori €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 con uno

sterilizzatore a caldo per biberon del tipo a vapore (non a microonde). Eseguite il processo

seguendo fedelmente le istruzioni dello sterilizzatore. Affinché la disinfezione sia efficace
scegliete uno sterilizzatore con un ciclo operativo di almeno 6 minuti.

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

PULIZIA IN AMBIENTE CLINICO O OSPEDALIERO - DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE
Prima di essere disinfettati o sterilizzati sanificate I'ampolla e gli accessori scegliendo uno
dei metodi come di seguito descritto.

metodo A: Sanificate gli accessori €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 sotto acqua
calda potabile (circa 40°C) con detersivo delicato per piatti (non abrasivo).

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

DISINFEZIONE

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

Procurarsi un disinfettante di tipo clorossidante elettrolitico (principio attivo: ipoclorito di

sodio), specifico per disinfezione reperibile in tutte le farmacie.

Esecuzione:

- Riempire un contenitore di dimensioni adatte a contenere tutti i singoli componenti da
disinfettare con una soluzione a base di acqua potabile e di disinfettante, rispettando le
proporzioni indicate sulla confezione del disinfettante stesso.

- Immergere completamente ogni singolo componente nella soluzione, avendo cura di
evitare la formazione di bolle d'aria a contatto con i componenti. Lasciare i componenti
immersi per il periodo di tempo indicato sulla confezione del disinfettante, e associato
alla concentrazione scelta per la preparazione della soluzione.

- Recuperare i componenti disinfettati e risciacquarli abbondantemente con acqua
potabile tiepida.

Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.

Se volete eseguire anche la STERILIZZAZIONE saltate al paragrafo STERILIZZAZIONE
Dopo aver disinfettato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un
tovagliolo di carta, oppure in alternativa asciugateli con un getto d'aria calda (per
esempio asciugacapelli).

STERILIZZAZIONE

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

Apparecchiatura: Sterilizzatore a vapore con vuoto frazionato e sovrapressione conforme
alla norma EN 13060.

Esecuzione: Confezionare ogni singolo componente da trattare in sistema o imballaggio
a barriera sterile conforme alla norma EN 11607. Inserire i componenti imballati nello
sterilizzatore a vapore. Eseguire il ciclo di sterilizzazione rispettando le istruzioni d'uso

5



dell'apparecchiatura selezionando una temperatura di 134°C e un tempo di 10 minuti
primi.

Conservazione: Conservare i componenti sterilizzati come da istruzioni d'uso del sistema
o imballaggio a barriera sterile scelti.

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

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

FILTRAGGIO ARIA

L'apparecchio & dotato di un filtro di aspirazione (A3) da sostituire
quando e sporco o cambia colore. Non lavate né riutilizzate lo stesso
filtro. La sostituzione regolare del filtro & necessaria per aiutare ad
assicurare prestazioni corrette del compressore. |l filtro deve essere
controllato regolarmente.

Per sostituire il filtro:

Inserite un cacciavite piatto tra il bordo del filtro e il corpo. Sollevate
il filtro ed estraetelo ruotando e tirando verso l'alto. Il filtro é stato realizzato in modo da
essere sempre fisso nella sua sede. Non sostituite il filtro durante I'uso.

Utilizzate solo accessori o partidiricabio originali Flaem, sideclina ogniresponsabilita
in caso vengano utilizzati ricambi o accessori non originali.

RICAMBI
Descrizione Codice
- Set Ampolla RF7 Dual Speed Plus composto da:
ampolla, boccaglio con valvola e nasale ACO464P
- Tubo di collegamento da 1 m ACO35
- Set Mascherine composto da:
mascherina adulto, mascherina pediatrica ed elastico ACO462P

- Kit ricambi filtri aria (2 pezzi) ACO164P



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

PROBLEMA CAUSA RIMEDIO
Cavo di alimentazione non
L'apparecchio non inserito correttamente nella  |Inserire correttamente il cavo di
funziona presa dell'apparecchio o nella |alimentazione nelle prese
presa di alimentazione di rete
Non é stato inserito il Versare la giusta quantita di

medicinale nel nebulizzatore |medicinale nel nebulizzatore

Smontare e rimontare il

Il nebulizzatore non é stato nebulizzatore correttamente
montato correttamente. come da schema di
collegamento in copertina.

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

La mancata pulizia del
nebulizzatore dai depositi di
medicinale ne compromette
l'efficienza ed il funzionamento.
Attenetevi scrupolosamente alle
istruzioni del capitolo PULIZIA
SANIFICAZIONE DISINFEZIONE
STERILIZZAZIONE

L'ugello del nebulizzatore &
ostruito

L'apparecchio non
nebulizza o nebulizza poco

Verificare il corretto

Il tubo dell'aria non é colle-  |collegamento tra la presa aria
gato correttamente all'appa- |dell'apparecchio e

recchio gli accessori (vedi schema di
collegamento in copertina).

Svolgere il tubo e verificare che
Il tubo dell'aria & piegato o non presenti schiacciature o
danneggiato o attorcigliato  |forature.

Nel caso sostituitelo.

Il filtro dell'aria é sporco Sostituire il filtro
L'apparecchio & piu Filtro non inserito Inserire correttamente a fondo il
rumoroso del solito correttamente in sede Filtro nella sede

Se, dopo aver verificato le condizioni sopra descritte, I'apparecchio non dovesse ancora
funzionare correttamente, consigliamo di rivolgervi al vostro rivenditore di fiducia o ad un
centro di assistenza autorizzato FLAEM a voi piu vicino.



SIMBOLOGIE

@ S\ Tvpe Approved

A Omologazione TUV
TUVRheinland
1 2000000000

c € Marcatura CE medicale rif. Dir. 93/42 @
0051 CEE e successivi aggiornamenti

@ Apparecchio di classe Il

Numero di serie dell'apparecchio

Fabbricante

Attenzione controllare le istruzioni

per I'uso Parte applicata di tipo BF

Pericolo: folgorazione.

. “ Conseguenza: Morte.
Interruttore funzionale acceso E vietato utilizzare il dispositivo mentre
si fa il bagno o la doccia

°
O Interruttore funzionale spento AN Interruttore funzionale acceso

In conformita a: Norma Europea EN
p 10993-1“Valutazione Biologica dei
dispositivi medici” ed alla Direttiva L P
W Eutopea 93/42/EEC ‘Dispositiv Medi | IP21 sioni superioria 12 mm. Protetto contro
ci”. Esente da ftalati. In conformita a: ngﬁsassecr%r;;g dil Oécég c?’a? Cu(;r)‘ rofa

Reg. (CE) n. 1907/2006 9 quaj.

Grado di protezione dell'involucro: IP21.
(Protetto contro corpi solidi di dimen-

massima

i/ Temperatura ambiente minima Umidita aria minima e massima
£

Pressione atmosferica minima e
massima

COMPATIBILITA’ ELETTROMAGNETICA

Questo apparecchio é stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la
compatibilita elettromagnetica (EN 60601-1-2:2015). | dispositivi elettromedicali richiedono
particolare cura, in fase di installazione ed utilizzo, relativamente ai requisiti EMC, si richiede
quindi che essi vengano installati e/o utilizzati in accordo a quanto specificato dal costruttore.
Rischio di potenziale interferenze elettromagnetiche con altri dispositivi. | dispositivi di radio e
telecomunicazione mobili o portatili RF (telefoni cellulari o connessioni wireless) potrebbero
interferire con il funzionamento dei dispositivi elettromedicali. Per ulteriori informazioni visitate
il sito internet www.flaemnuova.it. Lapparecchio potrebbe essere suscettibile di interferenza
elettromagnetica in presenza di altri dispositivi utilizzati per specifiche diagnosi o trattamenti.
Flaem si riserva il diritto di apportare modifiche tecniche e funzionali al prodotto senza alcun
preavviso.




CARATTERISTICHE TECNICHE

Mod. DELPHINUS F1000
Alimentazione: 230V ~ 50Hz 140VA
Pressione Max: 2,6 +0,4 bar
Portata aria al compressore: 10 1/min approx
Rumorosita (a 1 m): 56 dB (A) approx
Funzionamento: Continuo
Condizioni d’esercizio:
Temperatura: min 10°C; max 40°C
Umidita aria: min 10%; max 95%
Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa
Condizioni di stoccaggio:
Temperatura: min -25°C; max 70°C
Umidita aria: min 10%; max 95%
Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa
Omologazioni di sicurezza: A
9
Dimensioni: 18 (L)x30(P)x 10 (H) cm
Peso: 2,100 Kg
PARTI APPLICATE
Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (C2, C3, C4, C5)
Nebulizzatore RF7 Dual Speed PLUS
Capacita minima farmaco: 2ml
Capacita massima farmaco: 8ml
Pressione d'esercizio (con neb.): 0,95 bar
Selettore di velocita C1.4
in pos Max in pos Min con valvola
) Erogazione: 0,53 ml/min approx. 0,23 ml/min approx.
@ MMAD: 2,91 um 2,76 uym
@ Frazione respirabile < 5 um (FPF): 76% 78,5%

(1) dati rilevati secondo procedura interna Flaem 129-P07.5
(2) Caratterizzazione in vitro certificata da TUV Rheinland LGA Products GmbH - Germany in conformita allo Standard
Europeo per apparecchi da aerosolterapia Norma EN 13544-1. Maggiori dettagli sono disponibili a richiesta.

SMALTIMENTO DELL'APPARECCHIO

In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull'apparecchiatura indica
Ei che I'apparecchio da smaltire, & considerato come rifiuto e deve essere quindi oggetto di
mmm “raccolta separata” Pertanto, I'utente dovra conferire (o far conferire) il suddetto rifiuto ai
centri di raccolta differenziata predisposti dalle amministrazioni locali, oppure consegnarlo al
rivenditore all'atto dell’acquisto di una nuova apparecchiatura di tipo equivalente. La raccolta
differenziata del rifiuto e le successive operazioni di trattamento, recupero e smaltimento,
favoriscono la produzione di apparecchiature con materiali riciclati e limitano gli effetti
negativi sullambiente e sulla salute causati da un'eventuale gestione impropria del rifiuto.
Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte dell'utente comporta l'applicazione delle
sanzioni amministrative previste dalle leggi di trasposizione della direttiva 2012/19/CE
dello stato membro o del paese in cui il prodotto viene smaltito.




Delphinus
Mod. DEBHINUS F1000
AEROSOL THERAPY APPARATUS
We are pleased you have purchased our product and we thank you for your trust in us.
We aim atfully satisfying our customers by offering them state-of-the-art products for
the treatment of respiratory diseases.

Read these instructions carefully and retain them for future reference. Only
use the accessory as described in this manual. This is a home medical device to
nebulise and administer medication prescribed or recommended by your doctor
upon assessing the patient’s general conditions. Please note that the full range of
Flaem products is visible on the website www.flaem.it

STANDARD EQUIPMENT INCLUDES:

A - Aerosol apparatus C - Accessories
(main unit) C1 - RF7 Dual Speed Plus Nebuliser
A1 - On/Off switch C1.1 - Lower part
A2 - Air intake C1.2- Nozzle
A3 - Air filter C1.3 - Upper part
A4 - Nebuliser holder C1.4 - Speed selector with valve
(internal/external) C2 - Mouthpiece with valve
A5 - Handle for transport C2.1 - Exhalation valve
A6 - Cable storage compartment C3 - Non-invasive nosepiece
A7 - Power cable C4 - Paediatric SoftTouch mask
C5 - Adult SoftTouch mask
B - Connection tube C6 - Manual nebulisation control

(main unit / nebuliser)

A IMPORTANT WARNINGS

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

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

Should your device fail to provide the expected performance, contact the authorised
service centre for clarifications.

The expected medical life of the accessories is 1 year. It is, however, advisable to replace
the nebuliser cup every 6 months in the event of intense use (or earlier if the cup is
obstructed) to always guarantee maximum therapeutic efficacy.

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

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

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

The apparatus is unsuitable for use in presence of flammable anaesthetic mixture with
air, oxygen or nitrous oxide.

Always keep the power supply cable away from hot surfaces.

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

» Do not handle the device with wet hands. Do not use the device in damp environments




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

Use the device only in dust-free conditions, otherwise treatment could be compromised.
Do not wash the device under running water or by immersion and keep it safe from being
sprayed by water or other liquids.

Do not expose the device to particularly extreme temperatures.

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

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

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

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

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

Do not put any objects in the air vents.

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

The average expected duration for the compressor series are: F400: 400 hours, F700: 700
hours, F1000: 1000 hours, F2000: 2000 hours.

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

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

Interactions: the materials used in contact with medication have been tested with a
vast range of medications. However, in view of the variety and continuous evolution of
pharmaceuticals, interactions cannot be ruled out. We recommend using the medication
as soon as possible once it has been opened and preventing prolonged exposure in the
nebuliser cup.

The manufacturer must be contacted about any problems and/or unexpected events
concerning operation and for any clarifications on use, maintenance/cleaning.
Interactions: The materials used in the medical device are biocompatible in accordance
with the provisions of Directive 93/42 EC and subsequent amendments. However, the
possibility of occurrence of allergic reactions cannot be entirely excluded.

OPERATING INSTRUCTIONS

Before each use, clean hands thoroughly and clean the device as described in the
section on “CLEANING SANITISATION DISINFECTION STERILISATION". During use,
it is advisable to protect yourself from any dripping. It is recommended that each
person use their own nebulizer cup and accessories to prevent risk of infection due
to contamination.

This device is suitable for the administration of medical substances and not, for
which the administration via aerosol is foreseen; these substances are to be in any
case prescribed by the Doctor. In case of too thick substances, the dilution with a
suitable physiological solution could be needed, according to the medical prescrip-
tion.
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1. Plug the power cord (A7) into a power socket corresponding to the voltage of the unit.
This must be positioned so that it is not difficult to make the disconnection from the
mains.

2. Insert the nozzle (C1.2) in the upper part (C1.3) pressing as shown by the 2 arrows in
the “Connection diagram” in point C1. Insert the Speed selector (C1.4) in the upper part
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(C1.3) as shown in the “Connection diagram”in point C1. Pour the medication prescribed
by the doctor into the lower part (C1.1). Close the nebuliser by turning the upper part
(C1.3) clockwise.

3. Connect accessories as indicated in the “Connection diagram” on the cover.

4. Sit comfortably holding the nebuliser in your hand, place
the mouthpiece onto your mouth or alternatively use the
nose piece or mask. Should you opt for the mask accessory,
place it on your face as shown in the picture (with or without
using the elasticated strap).

5. Turn on the device using the switch (A1) and then breathe
in and exhale deeply.

6. When the treatment is finished, shut off the device and
unplug the power cord.

WARNING: If after the therapy session moisture accumulates in the tube (B), remove the
tube from the nebulizer and dry it using the device’s compressor fan; this operation will
prevent mold from forming inside the tube.

USE METHODS OF THE RF7 DUAL SPEED PLUS NEBULISER WITH SPEED SELECTION
AND VALVULAR SYSTEM

It is professional, quick, recommended to administer all types of medications, including
the costlier ones, even in patients with chronic diseases. Thanks to the
geometry of the RF7 Dual Speed Plus nebuliser cup internal ducts, we
have obtained a recommended, active particle size to treat even the
lower respiratory tract.

For faster inhalation therapy, position the valve speed selector (C1.4)
pressing on the word MAX with your finger.

For more effective inhalation therapy, position the valve speed selector
(C1.4) pressing on the opposite side of the word Max with your finger.
In this case, you have optimal assumption of the medication, minimising
leaks into the surrounding environment, thanks to the valvular system
with which the nebuliser cup, mouthpiece and mask are equipped.

SOFTTOUCH FACE MASKS

Soft The new SoftTouch Masks feature an adaptive edge made
biocompatible of a soft biocompatible material ensuring an excellent
material adherence to the face and a Dispersion Limiting Vent.
Dis : These innovations, which make them stand out from the
persion . A - o
Limiting Vent rest, allow increased sedimentation of medication in the

lungs and reduced dispersion into the air.

During inspiration the vent During expiration the vent bends
bends inwards. outwards.
\ Cd



USE OF NEBULIZATION MANUAL CONTROL

To achieve continuous nebulisation action you should not use the manual nebulisation
control (C6), especially in the case of children or persons with reduced physical, sensory, or
mental capabilities. The manual nebulisation control is useful for limiting dispersion of the
medication in the surrounding environment.

To start nebulizing close with meanwhile, to disable nebuliz-

a finger the hole of the nebu- ing, remove your finger from

lizer manual control (C6) and the hole of the nebulizer man-
\\ |breathe in gently; we recom- ual control to avoid the waste
-\ |mend to hold your breath for a L of drug, optimizing its acquisi-

moment so that the inhaled aer- " [ |tion. Then exhale slowly.

osol droplets can be deposited,

CLEANING, SANITISATION, DISINFECTION, STERILISATION

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

DEVICE AND TUBING EXTERIOR

Use only a damp cloth with antibacterial soap (non-abrasive and with no solvents of any
sort).

ACCESSORIES

Open the nebuliser by turning the upper part (C1.3) anticlockwise, remove the nozzle
(C1.2) and the speed selector (C1.4) from the upper part (C1.3) as shown in the “Assembly
diagram”in point C1.

Then proceed according to the following instructions.

CLEANING AT HOME - SANITISATION AND DISINFECTION
SANITISATION
Before and after each use, sanitise the nebuliser cup and the accessories, choosing one of
the methods described below.
method A: Sanitise accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 under potable hot
water (approximately 40°C) with a gentle, non abrasive dish detergent.
method B: Sanitise accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 in the dishwasher
with a hot cycle.
method C: Sanitise accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 by immersing
them in a solution of 50% water and 50% white vinegar, then rinse thoroughly under
potable hot water (approximately 40°C).
If you want to also perform the cleaning for DISINFECTION, jump to the DISINFECTION
paragraph.
After having sanitised the accessories, shake them vigorously and place them on a paper
towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, a hair dryer).

DISINFECTION

After sanitising the nebuliser cup and the accessories, disinfect them choosing one of the

methods described below.

method A: Accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 can be disinfected.

The disinfectant must be an electrolytic chloroxidizer (active principle: sodium

hypochlorite) specific for disinfecting, which is available in any pharmacy.

Implementation:

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



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

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

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

method B: Sanitise the accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 by boiling

them in water for 10 minutes; use demineralised or distilled water to prevent calcium

deposits.

method C: Sanitise the accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 with a hot

steam steriliser for baby-bottle (not the microwave type). Perform the process faithfully

following the instructions of the steriliser. To ensure that the disinfection is effective,
choose a steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

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

CLEANINGIN A CLINICAL ORHOSPITAL SETTING - DISINFECTION AND STERILISATION
Before disinfection or sterilisation, sanitise the nebuliser cup and the accessories, choosing
one of the methods described below.

method A: Sanitise accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 under potable hot

water (approximately 40°C) with a gentle, non abrasive dish detergent.

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

with a hot cycle.

DISINFECTION

Accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 can be disinfected.

The disinfectant must be an electrolytic chloroxidizer (active principle: sodium

hypochlorite) specific for disinfecting, which is available in any pharmacy.

Implementation:

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

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

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

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

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

After having disinfected the accessories, shake them vigorously and place them on a
paper towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, from a hair dryer).
STERILISATION
Accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 can be sterilised.
Device: Fractionated vacuum overpressure steam steriliser in accordance with EN 13060.
Implementation: Wrap every single part to be treated with a sterile barrier system or
packaging in accordance with Norm EN 11607. Place the packed components in the steam
steriliser. Run the sterilisation cycle according to the operating instructions of the device by
selecting a temperature of 134°C and a time of 10 minutes first.
Storage: Store the sterilised parts as per the instructions for use of either the sterile barrier
system or packaging.
The sterilisation procedure is validated in its conformity to ISO 17665-1.

At the end of each use store the device complete with accessories in a dry place away
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from dust.

AIR FILTERING

The device is quipped with an extraction filter (A3) that must be
replaced when it is dirty or changes colour. Do not wash or reuse
the same filter. Regular filter replacement is necessary to help ensure
proper compressor performance. The filter must be checked regularly.

To replace the filter:

Insert a slotted screwdriver between the edge of the filter and the
body. Lift the filter and extract it by rotating and pulling up. The filter was designed to
always remain secured in its seat. Do not replace the filter during use.

Only use original accessories and spare parts by Flaem, we disclaim any liability in
the event of using non original spare parts or accessories.

SPARE PARTS
Description Code
- RF7 Dual Speed Plus Nebuliser cup set, comprising:
nebuliser cup, mouthpiece with valve and nosepiece ACO464P
- 1 mtubing connection ACO35
- Masks set, comprising:
adult mask, paediatric mask and elastic band ACO462P

- Air filter replacement kit (2pcs) ACO164P



TROUBLE-SHOOTING

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

PROBLEM CAUSE SOLUTION
The power cable has not
The device does notwork been correctly inserted into | Correctly insert the power cable

the socket of the device or
the power socket

in sockets.

The device does not
nebulize or
nebulizes insufficiently.

The medication has not been
inserted in the nebulizer

Pour the right amount of
medication in the nebulizer

The nebulizer has not been
properly fitted.

Disassemble the nebulizer and
reassemble it correctly as shown
in the connection diagram on
the cover.

The nebulizer nozzle is
clogged

Disassemble the nebulizer,
remove the nozzle and perform
cleaning operations.

Failure to remove medication
deposits from the nebulizer
affects its efficiency and
operation.

Strictly comply with the
instructions

contained in the “CLEANING,
SANITISATION, DISINFECTION,
STERILISATION” chapter

The air pipe is not correctly
connected to the device

Ensure the device's accessories
are properly connected to

the air intake (see connection
diagram on the cover).

The air pipe is bent, damaged
or twisted

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

The air filter is dirty

Replace the filter

The apparatus is noisier
than usual

The Filter is not correctly
inserted in its housing

Fully and properly insert the
Filter in its housing

If after verifying the above

mentioned conditions the device should not operate properly,
contact your trusted retailer or the nearest authorized FLAEM service center.




SYMBOLS

S\ Tvpe Approved

Ah Certification TOV
TUVRheinland
> Sssiato

CE Medical Marking ref. Dir. 93/42 . .
c € 0051 EEC and subsequent amendments [SN] Serial number of device

@ Class Il device

Manufacturer

Important: check the operating

instructions Type BF applied part

Hazard: electrocution.

ON” ; Consequence: Death.
ON"for part of equipment Do not use device while taking a bath
or shower

°
O "OFF” for part of equipment #NJ Alternating current

Complies with: European standard . .
EN 10993-1 “Biological Evaluation Enclosure protection rating: IP21.

: i on (Protected against solid bodies over
Pl of Medical Devices” and European A h
'2'!"?%‘.':'&’ Directive 93/42/EEC “Medical IP21 12 mm. Protected against access with

P afinger;
cD:r\mlflger};.itpyh\m?tlmaFt{Z;ﬁ(%%)l2 o Protected against vertically falling water

1907/2006 drops.)
Minimum and maximum room - . . .
’H/ temperature Minimum and maximum air moisture

Minimum and maximum
atmospheric pressure

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

This device was designed to satisfy the currently required requisites for electromagnetic
compatibility (EN 60601-1-2:2015). Electro-medical devices require particular care during
installation and use relative to EMC requirements. Users are therefore requested to install
and/or use these devices following the manufacturer's specifications. There is a risk of
potential electromagnetic interference with other devices. RF mobile or portable radio and
telecommunications devices (mobile telephones or wireless connections) can interfere
with the functioning of electro-medical devices. For further information visit our website
www.flaemnuova.it. The Medical Device may be subject to electromagnetic interference
if other devices are used for specific diagnosis or treatments. Flaem reserves the right to
make technical and functional modifications to the product with no prior warning.




TECHNICAL SPECIFICATIONS

Mod. DELPHINUS F1000

Voltage: 230V~ 50Hz ‘ 115V~ 60Hz ‘ 220V~ 60Hz ‘ 100V~50/60Hz
140VA
Approvals: ‘ ‘ ‘ ‘
Max pressure: 2.6 +0.4 bar
Compressor air delivery: approx 10 I/min
Noise (at 1 m): approx 56 dB (A)
Operation: Continuous
Operating Conditions:
Temperature: min 10°C; max 40°C
Air humidity: min 10%; max 95%
Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa
Storage conditions:
Temperature: min -25°C; max 70°C
Air humidity: min 10%; max 95%
Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa
Dimensions: 18 (W) x30(D)x 10 (H)cm
Weight: 2.100 Kg
APPLIED PARTS
Type BF applied parts are: patient accessories (C2, C3, C4, C5)
RF7 Dual Speed Plus Nebuliser
Minimum medication capacity: 2ml
Maximum medication capacity: 8ml
Operating pressure (with neb.): approx. 0.95 bar
C1.4 speed selector
in Max pos in Min pos with valve
M Delivery: approx. 0.53 ml/min approx. 0.23 ml/min
2 MMAD: 291 pm 2.76 pm
@ Breathable fraction < 5 um (FPF): 76% 78.5%

(1) data recorded according to internal Flaem procedure 129-P07.5.
(2) In vitro characterization certified by TUV Rheinland LGA Products GmbH - Germany in compliance with European
Standard for Aerosol therapy apparatuses EN 13544-1. Further details are available on request.

DEVICE DISPOSAL

In compliance with the Directive 2012/19/EC, the symbol printed on the device

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




Delphinus
Mod. DELPHINUS F1000
APPAREIL POUR AEROSOLTHERAPIE

Nous vous remercions pour votre achat et la confiance que vous nous accordez.
Notre objectif est la totale satisfaction de nos clients en leur offrant des produits a
I'avant-garde pour le traitement des maladies des voies respiratoires. Veuillez lire
attentivement ces instructions et les conserver pour de futures consultations.

Utiliser I'accessoire uniquement comme décrit dans ce manuel. Ceci est un
dispositif médical pour usage domestique prévu pour nébuliser et administrer
des médicaments prescrits et recommandés par votre médecin qui a évalué
les conditions générales du patient. Nous vous rappelons que toute la gamme de

produits Flaem est visible sur le site internet www.flaem.it

LA DOTATION DE LAPPAREIL COMPREND :

A - Appareil pour aérosol C - Accessoires
(unité principale) C1 - Nébuliseur RF7 Dual Speed Plus
A1 - Interrupteur C1.1 - Partie inférieure
A2 - Prise d'air C1.2-Buse
A3 - Filtre a air C1.3 - Partie supérieure
A4 - Porte-nébuliseur C1.4 - Sélecteur de vitesse a valve
(intérieur/extérieur) C2 - Embout buccal avec valve
A5 - Poignée pour le transport C2.1 - Valve expiratoire
A6 - Compartiment du cable C3 - Embout nasal non invasif
A7 - Cable d’alimentation C4 - Masque SoftTouch pour enfant
C5 - Masque SoftTouch pour adulte
B - Tube de raccordement C6 - Commande manuelle de nébulisation

(unité principale / nébuliseur)

/\ AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

» Ce D.M. est destiné a étre utilisé directement par le patient.

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

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

La durée de vie moyenne prévue des accessoires est de 1 an ; il est tout de méme conseillé
de remplacer 'ampoule tous les 6 mois en cas d’'usages intensifs (ou avant si 'ampoule
est obstruée) afin de garantir en permanence le maximum de l'efficacité thérapeutique.
En présence d’enfants et de personnes non autonomes, I'appareil doit étre utilisé sous le
controle strict d'un adulte ayant pris connaissance du présent manuel.

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

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

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

- Garder toujours le cable d’alimentation loin des surfaces chaudes.
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» Garder le cable d'alimentation loin des animaux (par exemple, des rongeurs), puisqu'ils
pourraient endommager l'isolation du cable d’alimentation.
Ne pas manipuler I'appareil en ayant les mains mouillées. Ne pas utiliser I'appareil dans
des pieces humides, lorsque vous prenez un bain ou une douche par exemple. Ne pas
immerger I'appareil dans l'eau ; si cela devait se produire, débrancher immédiatement la
prise. Ne pas essayer de retirer 'appareil de I'eau ou de le toucher, débrancher avant tout
la prise. Apporter I'appareil tout de suite dans un centre d'assistance agréé FLAEM ou
chez votre revendeur de confiance.
N'utiliser I'appareil que dans des milieux sans poussiere, sinon la thérapie pourrait étre
compromise.
Ne pas laver I'appareil a I'eau courante ou par immersion et garder I'appareil a I'abri des
éclaboussures d'eau ou de tout autre liquide.
Ne pas exposer I'appareil a des températures extrémes.
Ne pas placer I'appareil prés des sources de chaleur, a la lumiere du soleil ou dans des
pieces trop chaudes.
Ne pas obstruer et ne pas introduire d'objets dans le filtre ni dans son logement prévu
dans l'appareil.
Ne jamais obstruer les trous d’aération positionnés des deux cotés de I'appareil.
Toujours le faire fonctionner sur une surface rigide et sans obstacle.
Controler quil n'y ait pas de matériel qui bouche les fentes d'aération avant chaque
utilisation.
Ne pas insérer d'objet a I'intérieur des trous d'aération.

Les réparations, y compris le remplacement du cable d‘alimentation, doivent étre
effectuées uniquement par le personnel FLAEM, en suivant les informations fournies par
le fabricant.

La durée de vie moyenne prévue des groupes de compresseurs est de : F400 : 400 heures,
F700 : 700 heures, F1000 : 1 000 heures, F2000 : 2 000 heures.
ATTENTION : Ne pas modifier cet appareil sans I'autorisation du fabricant.

Le Fabricant, le Vendeur et I'lmportateur se considérent responsables quant aux effets de
la sécurité, fiabilité et prestations seulement si: a) I'appareil est utilisé conformément aux
instructions d’utilisation b) I'installation électrique du milieu dans lequel I'appareil est
utilisé est aux normes et est conforme aux lois en vigueur.

Interactions : les matériaux utilisés en contact avec les médicaments ont été testés
avec une large gamme de médicaments. Cependant, il n‘est pas possible d'exclure
d’éventuelles interactions, vu la variété et I'évolution continuelle des médicaments. Il est
conseillé de prendre le médicament le plus rapidement possible une fois qu'il est ouvert
et d'éviter les expositions prolongées avec 'ampoule.
Contacter le Fabricant afin de lui communiquer tout probléme ou événement inattendu
lié au fonctionnement de I'appareil, et si des éclaircissements étaient nécessaires quant a
I'utilisation, a I'entretien ou au nettoyage.

Interactions : Les matériaux utilisés dans le D.M. sont des matériaux biocompatibles
qui respectent les reglementations impératives de la Directive 93/42 CE et mod. suiv.,
toutefois, il est impossible d’exclure compléetement des réactions allergiques possibles.

INSTRUCTIONS POUR LEMPLOI

Avant chaque utilisation, se laver soigneusement les mains et nettoyer I'appareil,
comme décrit au paragraphe « NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION, STE-
RILISATION ».

L'ampoule et les accessoires sont uniquement a usage personnel afin d’éviter les
risques éventuels d’infection par contagion. Lors de I'application, il est conseillé de
se protéger de facon appropriée contre les écoulements éventuels. Cet appareil est
approprié a I'administration de substances médicamenteuses et non, pour lesquelles
est prévue I'administration par aérosol, ces substances doivent étre de toute facon
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prescrites par le médecin. En présence de substances trop denses, il pourrait étre né-
cessaire de diluer avec une solution physiologique appropriée, selon la prescription
médicale.

1. Introduire le cable d'alimentation (A7) dans une prise du réseau électrique correspon-
dant a la tension de I'appareil. Celle-ci doit étre placée de fagon a ce la déconnexion du
réseau électrique soit facilitée.

2. Insérer la buse (C1.2) dans la partie supérieure (C1.3) en appuyant comme indiqué
par les 2 fleches sur le « Schéma de connexion » au point C1. Insérer le sélecteur de
vitesse a valve (C1.4) dans la partie supérieure (C1.3) comme indiqué sur le « Schéma
de connexion » au point C1. Verser le médicament prescrit par le médecin dans la partie
inférieure (C1.1). Fermer le nébuliseur en tournant la partie supérieure (C1.3) dans le
sens des aiguilles d’'une montre.

3. Assembler les accessoires, comme indiqué sur le “Schéma
de connexion” en couverture.

4. S'asseoir confortablement avec le nébuliseur dans la
main, poser 'embout buccal sur la bouche ou bien utiliser
I'embout nasal ou le masque. Si vous utilisez le masque,
posez-le sur le visage, comme illustré a la figure (avec ou
sans élastique).

5. Mettre en marche l'appareil en actionnant l'interrupteur
(A1) et ensuite inspirer et expirer profondément. Aprés avoir inspiré, il est conseillé
de retenir la respiration un instant de sorte que les petites gouttes d'aérosol inhalées
puissent se déposer. Puis expirer lentement.

6. Une fois I'application achevée, éteindre l'appareil et débrancher la prise.

ATTENTION: Si, apres la séance thérapeutique, un dépot d’humidité se forme a l'intérieur

du tube (B), détacher le tube du nébuliseur pour le sécher avec la ventilation du compres-

seur ; cette opération permet d'éviter la prolifération de moisissures a l'intérieur du tube.

MODE D'EMPLOI DU NEBULISEUR « RF7 DUAL SPEED PLUS » DOTE DE SELECTEUR
DE VITESSE ET SYSTEME A VALVE

Professionnel, rapide, indiqué pour I'administration de tous les types de médicaments,
y compris les plus colGteux, méme chez les patients atteints de pathologies chroniques.
Grace aux géométries des conduits intérieurs du nébuliseur RF7 Dual
Speed Plus, la granulométrie obtenue est indiquée et active pour le
traitement jusqu'aux basses voies respiratoires.

Pour accélérer la thérapie par inhalation, placer le sélecteur de vitesse a
valve (C1.4) en appuyant avec un doigt sur la mention MAX.

Pour améliorer I'efficacité de la thérapie par inhalation, placer le sélecteur
de vitesse a valve (C1.4) en appuyant avec un doigt du c6té opposé a la
mention MAX. Vous obtiendrez dans ce cas une acquisition optimale du
médicament en minimisant sa dispersion dans I'environnement, grace
au systeme a valve dont I'ampoule, I'embout, le masque sont dotés.
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MASQUES SOFTTOUCH

Un matériau Les masques SoftTouch ont un bord externe réalisé
souple et en matériau souple biocompatible qui garantit une
biocompatible excellente adhérence au visage et, de plus, ils sont
Limiteur de dotés d'un élément innovant, le Limiteur de Disper-
Dispersion sion. Ces éléments spéciaux qui nous caractérisent,
permettent une meilleure sédimentation du médica-
ment chez le patient, et méme dans ce cas, il en limite
sa dispersion.

Lors de la phase inspiratoire, la En expirant, la languette qui
languette servant de Limiteur de sert de Limiteur de Disper-
Dispersion, se plie vers l'intérieur sion, se plie vers I'extérieur du
du masque. masque.

-

X

UTILISATION DE LA COMMANDE MANUELLE DE NEBULISATION

Pour obtenir une nebulisation continue il est conseille de ne pas appliquer la commande
manuelle de nebulisation (C6), surtout avec des enfants ou des personnes qui ne sont pas
autonomes. La commande manuelle de nebulisation est utile afin de limiter la dispersion
du medicament dans I'environnement.

Pour activer la vaporisation, pour désactiver la vaporisa-
boucher le trou de la com- tion, retirer le doigt du trou
mande manuelle de vapori- de la commande manuelle

N sation (C6) avec un doigt et I de vaporisation; on évite

- inspirer doucement a fond; on [ Y |ainsi de gaspiller le médi-
conseille, apres avoir inspiré, de cament et on optimise son
retenir sa respiration un instant acquisition. Ensuite, expirer
afin que les gouttes d'aérosol lentement.

inhalées puissent se déposer ;

NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION, STERILISATION

Eteindre I'appareil avant toute opération de nettoyage et débrancher le cable de réseau de la
prise.

APPAREIL ET EXTERIEUR DU TUBE

Utiliser uniquement un chiffon imbibé de détergent antibactérien (non abrasif et sans
aucun solvant).

ACCESSOIRES

Ouvrez le nébuliseur en tournant la partie supérieure (C1.3) dans le sens antihoraire,
détachez la buse (C1.2) et le sélecteur de vitesse (C1.4) de la partie supérieure (C1.3)
comme indiqué sur le « Schéma de branchement » au paragraphe C1.

Procéder ainsi en respectant les instructions rapportées ci-apres.

NETTOYAGEEN ENVIRONNEMENT DOMESTIQUE-ASSAINISSEMENTET DESINFECTION
ASSAINISSEMENT

Avant et aprés chaque utilisation, assainir I'ampoule et les accessoires en choisissant I'une
des méthodes décrites ci-apres.

méthode A : Laver les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 sous l'eau
chaude potable (a environ 40 °C) avec un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).
méthode B : Laver les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 en lave-vaisselle
sur le cycle chaud.

méthode C: Laver les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 en les plongeant
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dans un mélange d'eau a 50% et 50% de vinaigre blanc; rincer ensuite abondamment avec
de I'eau chaude potable (a environ 40°).
Sil'on désire également DESINFECTER, suivre les indications du paragraphe DESINFECTION.

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

DESINFECTION

Aprés avoir lavé I'ampoule et les accessoires, les désinfecter en choisissant I'une des

méthodes décrites ci-apres.

méthode A : Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-

C2-C3-C4-C5-Cé6.

Utiliser un désinfectant du type chlore électrolytique (principe actif : hypochlorite de

sodium), spécifique pour la désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution :

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

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

- Retirer les composants désinfectés et les rincer abondamment a I'eau potable tiede.
Eliminer la solution selon les indications fournies par le fabricant du désinfectant.

methode B : Désinfecter les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 en faisant

bouillir dans de I'eau pendant 10 minutes ; utiliser de I'eau déminéralisée ou distillée pour
éviter tout dép6t de calcaire.

méthode C : Désinfecter les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 avec un

stérilisateur a chaud pour biberon du type a vapeur (pas a micro-ondes). Respecter a la

lettre les instructions du stérilisateur. Pour une désinfection efficace, choisir un stérilisateur
avec un cycle de fonctionnement d'au moins 6 minutes.

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

NETTOYAGE EN ENVIRONNEMENT CLINIQUE OU HOSPITALIER - DESINFECTION ET

STERILISATION

Avant de désinfecter ou stériliser, laver 'ampoule et les accessoires en choisissant I'une des

méthodes décrites ci-apres.

méthode A : Laver les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 sous leau

chaude potable (a environ 40 °C) avec un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).

méthode B : Laver les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 en lave-vaisselle
sur le cycle chaud.

DESINFECTION

Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-

C5-Cé6.

Utiliser un désinfectant du type chlore électrolytique (principe actif : hypochlorite de

sodium), spécifique pour la désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution :

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

- Immerger complétement chaque composant dans la solution, en prenant soin d'éviter

23



la formation de bulles d'air en contact avec les composants. Laisser les composants
immergés pendant la durée indiquée sur I'emballage du désinfectant et associée a la
concentration choisie pour la préparation de la solution.

- Retirer les composants désinfectés et les rincer abondamment a I'eau potable tiede.

- Eliminer la solution selon les indications fournies par le fabricant du désinfectant.

Si vous désirez aussi STERILISER suivre les instructions du paragraphe STERILISATION

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

STERILISATION

Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.
Appareil : Stérilisateur a vapeur a vide fractionné et surpression conforme a la norme EN
13060.

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

Conservation : Conserver les composants stérilisés comme indiqué par les instructions
d'utilisation du systeme ou emballage a barriére stérile.

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

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

FILTRAGE DE L'AIR

L'appareil est doté d'un filtre d'aspiration (A3) a remplacer lorsqu'il
est sale ou qu'il change de couleur. Ne pas laver ni réutiliser le méme
filtre. Le remplacement régulier du filtre est nécessaire afin d'assurer
de bonnes prestations au compresseur. Le filtre doit étre controlé
régulierement.

Pour remplacer le filtre :

Introduire un tournevis plat entre le bord du filtre et le corps. Soulever
le filtre et I'extraire en tournant et en tirant vers le haut. Le filtre a été réalisé de maniere a
toujours étre fixé dans son logement. Ne pas remplacer le filtre durant I'utilisation.
Utiliser uniquement des accessoires et des piéces de rechange originaux Flaem,
on décline toute responsabilité si des piéces de rechange ou des accessoires non
originaux sont utilisés.

PIECES DE RECHANGE
Description Code
- Set Ampoule RF7 Dual Speed Plus composé de :
ampoule, embout buccal avec valve et nasal ACO464P
- Tube de raccordement de 1 m ACO35
- Set de Masques composé de :
masque pour adulte, masque pour enfant et élastique ACO462P

- Kit de filtres d'air de rechange (2 pieces) ACO164P
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IDENTIFICATION DES PANNES

Eteignez I'appareil avant toute procédure et débranchez le cable d’alimentation de la prise.

PROBLEME CAUSE SOLUTION
Cable d’alimentation pas
L'appareil ne correctement branché Insérer correctement le cable

fonctionne pas

dans la prise de I'appareil
ou dans la prise du réseau

d‘alimentation dans les prises

L'appareil ne nébulise
pas ou nébulise peu

Le médicament n'a pas
été introduit dans le
nébuliseur

Verser la juste quantité de
médicament dans le nébuliseur.

Le nébuliseur n'a pas été
monté correctement.

Démonter et remonter le
nébuliseur correctement, comme
illustré par le schéma de connexion
en couverture.

La buse du nébuliseur est
obstruée

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

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

Respectez scrupuleusement les
instructions du chapitre
«NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT,
DESINFECTION, STERILISATION»

Le tube a air n'est pas
raccordé correctement a
I'appareil

Vérifier le raccordement correct
entre la prise air de l'appareil et
les accessoires (voir schéma de

connexion en couverture).

Le tube a air est plié ou
endommagé ou bien
tordu

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

Le filtre a air est sale

Remplacer le filtre

L'appareil est
plus bruyant que
d’habitude

Le filtre n'est pas introduit
correctement dans son
logement

Introduire correctement et a fond
le filtre dans son logement

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

S\ Tvpe Approved

Aw Homologation TUV
TUVRheinland
152500000000

c € Marquage CE médical réf. Dir. 93/42
0051 CEE et mises a jour successives

@ Appareil de classe Il

Numéro de série de l'appareil

Fabricant

Attention, contrélez les instructions

pour I'utilisation Partie appliquée de type BF

Danger: électrocution.

. . Conséquence: Mort.
Interrupteur fonctionnel allumé Ne pas utiliser I'appareil pendant le bain
ou la douche

°
O Interrupteur fonctionnel éteint #NY |Courantalterné

En conformité a: Norme Européenne Degré de protection de I'emballage:
EN 10993-1 “Evaluation biologique IP21.
Pl des dispositifs médicaux” et a (Protégé contre des corps solides de

PHTRALATES la Directive Européenne 93/42/ IP21 dimensions supérieures a 12 mm.

“SMRE EEC“Dispositifs Médicaux”. Sans Protégé contre I'accés avec un doigt.
phtalate. Conformément a Reg. (CE) Protégé contre la chute verticale de
n.1907/2006 gouttes d'eau).

/ﬂ/ Eg?(ip:]i;aléure ambiante minimale et Humidité de I'air minimum et maximum

Pression atmosphérique minimale et
maximale

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE:

Cet appareil a été étudié pour satisfaire les conditions actuellement requises pour la
compatibilité électromagnétique (EN 60 601-1-2:2015). Les dispositifs électromédicaux
demandent un soin particulier, durant I'installation et I'utilisation, concernant les exigences
CEM,, il est donc demandé que ces dispositifs soient installés et/ou utilisés en accord avec ce
qui a été spécifié par le fabricant. Risque d'interférences électromagnétiques potentielles
avec d'autres dispositifs. Les dispositifs de radio et de télécommunication mobiles ou
portables RF (téléphones portables ou connexions wireless) pourraient interférer avec
le fonctionnement des dispositifs électromédicaux. Pour plus d'informations visitez
notre site internet www.flaemnuova.it. 'Equipement médical pourrait étre susceptible
d'interférence électromagnétique en présence d'autres dispositifs utilisés pour des
diagnostics ou des traitements spécifiques. Nous nous réservons le droit d'apporter des
modifications techniques et fonctionnelles au produit sans aucun préavis.
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Mod. Appareil DELPHINUS F1000

Alimentation: ‘ 230V~ 50Hz

‘ 115V~ 60Hz ‘ 220V~ 60Hz ‘100V~50/60Hz

140VA

Homologations
de sécurité:

Pression Max:

Débit d'air au compresseur:
Bruit (@ 1 m):
Fonctionnement:
Conditions d’exercice:
Température:

RH Humidité air:

Pression atmosphérique:

Conditions de stockage:

2,6 +£0,4 bar

10 I/min environ
56 dB (A) environ
Continu

min 10°C; max 40°C
min 10%; max 95%
min 69KPa; max 106KPa

Température: min -25°C; max 70°C
RH Humidité air: min 10%; max 95%
Pression atmosphérique: min 69KPa; max 106KPa
Dimensions (L)x(P)x(H): 18x30x10 cm

Poids: 2,100 Kg

PARTIES APPLIQUEES

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

Capacité minimum médicament: 2ml

Capacité maximum médicament: 8ml

Pression d'exercice (avec nébuliseur): 0,95 bar

Sélecteur de vitesse C1.4

Max position Min position avec soupape
) Débit: 0,53 ml/min approx. | 0,23 ml/min approx.
@MMAD: 2,91 um 2,76 um
@ Fraction respirable < 5 um (FPF): 76% 78,5%

M données relevées selon la procédure interne Flaem 129-P07.5
@ Caractérisation in vitro certifiée par TUV Rheinland LGA Products GmbH - Germany en conformité avec le nouveau
Standard Européen pour appareils d'aérosolthérapie, Norme EN 13544-1. Plus de détails disponibles sur demande.

ELIMINATION:
E Conformément a la Directive 2012/19/CE, le symbole présent sur I'appareil indique

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

Mod. DELPHINUS F1000
APPARAAT VOOR AEROSOLTHERAPIE

Wij zijn verheugd met uw aankoop en danken u voor het vertrouwen. Ons doel
is de volledige tevredenheid van onze klanten en daarom bieden wij hun producten

van de nieuwste generatie aan voor de behandeling van aandoeningen van de

luchtwegen. Lees aandachtig deze instructies en bewaar ze om ze later te

kunnen raadplegen. Gebruik het apparaat uitsluitend zoals beschreven in
deze handleiding. Dit is een apparaat voor huishoudelijk voor het vernevelen en
toedienen van geneesmiddelen die voorgeschreven of aanbevolen zijn door de

arts die de algemene condities van de patiént beoordeelde.
De volledige reeks producten van Flaem is aanwezig op de website www.flaem.it

DE VERPAKKING BEVAT:
A - Apparaat voor aerosol C - Accessories
(hoofdeenheid) C1 - Vernevelaar RF7 Dual Speed Plus
A1 - Schakelaar C1.1 - Onderste deel
A2 - Luchtinlaat C1.2 - Spruitstuk
A3 - Luchtfilter C1.3 - Bovenste deel
A4 - Houder van vernevelaar C1.4 - Snelheidsschakelaar met ventiel
(binnen/buiten) C2 - Mondstuk met ventiel
A5 -Transportgreep C2.1 - Uitademingsventiel
A6 - Kabelruimte C3 - Niet-invasief neusstuk
A7 - Voedingskabel C4 - SoftTouch masker voor kinderen
B - Connection tube c5- SoftTouch voor vonassepen
(main unit / nebuliser) C6 - Handbediening verneveling

A BELANGRIJKE AANWIJZINGEN

- Dit Medisch Hulpmiddel is ook bestemd om rechtstreeks door de patiént gebruikt te
worden.

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

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

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

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

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

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

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

+ Houd de voedingskabel altijd uit de buurt van warme oppervlakken.

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

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

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

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

Stel het apparaat niet bloot aan bijzonder hoge temperaturen.

Plaats het apparaat niet vlakbij een warmtebron, in zonlicht of in een te warme omgeving.
De filter en de zitting van de filter in het apparaat mag niet worden afgedicht en er
mogen geen voorwerpen ingebracht worden.

Belemmer de verluchtingsopeningen niet aan de zijkanten van het apparaat.

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

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

De reparaties, inclusief de vervanging van de voedingskabel, moeten uitsluitend
uitgevoerd worden door geautoriseerd personeel van FLAEM, volgens de informatie
geleverd door de fabrikant.

De gemiddelde levensduur van de compressors is: F400: 400 uren, F700: 700 uren, F1000:
1000 uren, F2000: 2000 uren.

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

De fabrikant, de verkoper en de importeur kunnen alleen verantwoordelijk worden
gesteld voor de veiligheid, betrouwbaarheid en prestaties indien: a) het apparaat wordt
gebruikt conform de gebruiksinstructies b) de elektrische installatie van het gebouw,
waarin het apparaat wordt gebruikt, conform is met de van kracht zijnde normen.
Interacties: de materialen gebruikt in contact met de geneesmiddelen zijn getest met
een ruim gamma van geneesmiddelen. Gezien de verscheidenheid en de voortdurende
evolutie van de geneesmiddelen, is het echter niet mogelijk om interacties uit te sluiten.
We raden aan het geneesmiddel te gebruiken in een zo kort mogelijke tijd na opening
van de verpakking, om langdurige blootstelling aan de ampul te voorkomen.

Er moet contact met de fabrikant opgenomen worden om problemen en/of eventuele
onverwachte gebeurtenissen mee te delen die verband houden met de werking en om
zo nodig opheldering te vragen over het gebruik en/of het onderhoud/de reiniging.
Interacties: De materialen gebruikt in de D.M. zijn biocompatibele materialen die voldoen
aan de voorschriften van de EG-Richtlijn 93/42 en daaropvolgende wijzigingen. Het is
evenwel niet mogelijk alle mogelijke allergische reacties volledig uit te sluiten.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Voor ieder gebruik moet u zorgvuldig uw handen wassen en het apparaat reinigen,
zoals beschreven in de paragraaf “REINIGING, SANERING, DESINFECTIE EN STERI-
LISATIE". De ampul en de accessoires zijn uitsluitend voor persoonlijk gebruik, om
elk risico van infecties en besmetting te voorkomen. Tijdens de behandeling is het
aanbevolen om zich tegen eventuele druppels te beschermen. Dit apparaat is aange-
wezen voor het toedienen van geneesmiddelen en andere, waarvoor de toediening
via aerosol voorzien is, en deze stoffen dienen in elk geval voorgeschreven te zijn
voor de arts. In het geval van te dikke stoffen moet verdund worden met een gepaste
fysiologische oplossing, voorgeschreven door de arts.

1. Steek de voedingskabel (A7) in een elektrisch stopcontact dat geschikt is voor de span-
ning van het apparaat. De plaats van het stopcontact mag de ontkoppeling van het
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elektriciteitsnet niet bemoeilijken.

2. Plaats het spruitstuk (C1.2) op het bovendeel (C1.3) en druk zoals aangeduid door de pij-
len in het “Aansluitschema” in punt C1. Plaats de snelheidsschakelaar met ventiel (C1.4)
op het bovendeel (C1.3), zoals aangeduid in het “Aansluitschema” in punt C1. Giet het
door de arts voorgeschreven geneesmiddel in het onderste deel (C1.1). Sluit de verne-
velaar door het bovenste deel rechtsom (C1.3) te draaien.

3. Verbind de hulpstukken en raadpleeg hiervoor het "Verbindingsschema" op de omslag.

4. Ga gemakkelijk neerzitten en houd de vernevelaar in de
ene hand, plaats het mondstuk op uw mond of gebruik het
neusstuk of het masker. Als u het masker gebruikt, moet u
het op het gezicht aanbrengen, zoals getoond in de afbeel-
ding (met of zonder gebruik van de elastiek).

5. Zet het toestel aan via de schakelaar (A1) en adem diep in
en uit. Het is aanbevolen om na inhalatie de adem even in
te houden zodat de druppels kunnen opgenomen worden.
Adem langzaam uit.

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

LET OP: Wanneer er zich na de therapeutische sessie een duidelijke afzetting van vocht in

de slang (B) vormt, moet u de slang van de vernevelaar loskoppelen en drogen met behulp

van de ventilatie van de compressor; dit voorkomt de mogelijke ontwikkeling van schim-
mels in de slang.

GEBRUIKSWIJZE VAN DE VERNEVELAAR “RF7 DUAL SPEED PLUS” MET
SNELHEIDSSCHAKELAAR EN VENTIELSYSTEEM

Professioneel, snel, aangewezen voor de toediening van alle types van geneesmiddelen,
ook bij patiénten met chronische aandoeningen. Dankzij de vorm en de afmetingen van
de interne leidingen van de vernevelaar RF7 Dual Speed Plus, werd een
granulatie verkregen, aangewezen voor de behandeling van de lagere
luchtwegen.

Voor een snellere behandeling de snelheidsschakelaar met ventiel (C1.4)
verplaatsen door met een vinger op MAX. te drukken.

Voor een efficiéntere inhalatietherapie, de snelheidsschakelaar met
ventiel (C1.4) verplaatsen door met een vinger op de tegengestelde
zijde van MAX. te drukken. Zo verkrijgt u een optimale opname van het
geneesmiddel en wordt de verspreiding in de omgeving zoveel mogelijk
beperkt, dankzij het ventielsysteem waarmee de ampul, het mondstuk,
het masker zijn uitgerust.
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MASKERS SOFTTOUCH

/‘\ Zacht De SoftTouch maskers hebben een buitenste rand uit-
materiaal gevoerd in biocompatibel, zacht materiaal dat een
biocompatibel uitstekende aanhechting op het gezicht verzekerd en
Verspreidings-  Zijn bovendien uitgerust meteen innovatieve versprei-

begrenzer dingsbegrenzer.. Deze kenmerkende elementen zor-
gen voor een betere opname van het geneesmiddel en
ook in dit geval wordt de verspreiding in de omgeving
beperkt.
Tijdens het inademen plooit het Tijdens het uitademen plooit het
lipje, dat als verspreidingsbe- lipje, dat als verspreidingsbe-
grenzerwerkt, naar de binnenzijde grenzerwerkt, naar de buiten-
van het masker. zijde van het masker.
‘ Cd

GEBRUIK VAN DE HANDMATIGE BESTURING VAN DE VERNEVELAAR

Voor een constante verneveling wordt aangeraden niet de handmatige besturing voor
de vernevelaar (C6) te gebruiken, vooral in het geval van kinderen en niet zelfstandige
volwassenen. De handmatige besturing van de verneveling is nuttig om de verspreiding
van de medicatie in de omgeving te beperken.

Activeer de vernevelaar door
de opening van de handmatige
bediening (C6) met een vinger
af te sluiten en adem langzaam
diep in. We raden u aan om de
adem een aantal tellen in te
houden zodat de aerosoldrup-
pels zich kunnen afzetten,

Deactiveer ondertussen de
verneveling door uw vinger
van e opening van de hand-
matige bediening te halen,
zodat u geen geneesmiddel
verspilt en u de verwerving
zoveel mogelijk optimaliseert.
Adem vervolgens langzaam

D%\\
uit.

REINIGING, SANERING, DESINFECTIE EN STERILISATIE

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

APPARAAT EN BUITENKANT VAN DE BUIS

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

ACCESSOIRES

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

Vervolg op basis van de onderstaande instructies.

REINIGING THUIS - SANERING EN DESINFECTIE

SANERING

Saneer de ampul en de accessoires met een van de hierna beschreven methoden voor en
na elk gebruik.

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

methode B: De accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 in de vaatwasser
saneren met warme cyclus.

methode C: De accessoiresC1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 saneren door ze onder
te dompelen in een oplossing van 50% water en 50% witte azijn, vervolgens overvloedig
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spoelen met warm kraanwater (circa 40°C).
Ga rechtstreeks naar de paragraaf DISINFECTIE als u naast de reiniging ook de DISINFECTIE
wenst uit te voeren.

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

DESINFECTIE

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

ontsmetten.

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

C4-C5-Cé6.

Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof:

natriumhypochloriet), specifiek voor de desinfectie en verkrijgbaar bij de apotheek.

Uitvoering:

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

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

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

Verwijder de oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het desinfectans.
methode B: Ontsmet de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 door ze
10 minuten in water te koken; gebruik gedemineraliseerd of gedistilleerd water om
kalkvorming te voorkomen.
methode C: Ontsmet de accessoires €C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 warm met
een stoomsterilisator voor babyflessen (geen microgolf). Volg hierbij zorgvuldig de
instructies van de sterilisator. Voor een efficiénte sterilisatie moet u kiezen voor een cyclus
van minstens 6 minuten.

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

REINIGING IN VERPLEEGINRICHTINGEN - DISINFECTIE EN STERILISATIE

Voor de ampul en de accessoires te ontsmetten, moeten ze gesaneerd worden met een

van de hierna beschreven methoden.

methode A: Saneer de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 onder warm

kraanwater (circa 40°C) met behulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).

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

met warme cyclus.

DESINFECTIE

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

Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof:

natriumhypochloriet), specifiek voor de desinfectie en verkrijgbaar bij de apotheek.

Uitvoering:

- Vul een recipiént met geschikte afmetingen - om alle afzonderlijk te desinfecteren
onderdelen te bevatten - met een oplossing op basis van leidingwater en een
desinfectans en neem hierbij de verhouding in acht die op de verpakking van het
desinfectans staat.
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- Dompel elk afzonderlijk onderdeel volledig in de oplossing en zorg ervoor dat geen
luchtbellen op de onderdelen worden gevormd. Op de verpakking van het desinfectans
staat hoe lang de onderdelen ondergedompeld moeten blijven, afhankelijk van de
concentratie die voor de bereiding van de oplossing gekozen is.

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

- Verwijder de oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het desinfectans.

Ga rechtstreeks naar de paragraaf STERILISATIE als u tevens de STERILISATIE wenst uit te
voeren

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

STERILISATIE

De accessoires die u kunt desinfecteren zijn €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.
Apparatuur Stoomsterilisator met gefractioneerd vacuiim en overdruk conform de norm
EN 13060.

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

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

De sterilisatieprocedure gevalideerd volgens ISO 17665-1.

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

LUCHTFILTERING

Het apparaat is voorzien van een aanzuigfilter (A3) die vervangen wordt
wanneer hij vuil is of van kleur verandert. Dezelfde filter niet spoelen
of opnieuw gebruiken of afwassen. De filter moet regelmatig worden
vervangen om correcte prestaties van de compressor te verzekeren. De filter
moet regelmatig gecontroleerd worden.

Vervanging van de filter:

Steek een platte schroevendraaier tusen de rand van de filter en het
lichaam. Til de filter op en verwijder hem door hem te draaien en naar boven toe te trekken.
De filter is gerealiseerd om altijd vast in zijn zitting te blijven. De filter niet vervangen
tijdens het gebruik.

Gebruik alleen originele accessoires en reserveonderdelen van Flaem, iedere
aansprakelijkheid wordt afgewezen als niet-originele reserveonderdelen of
accessoires gebruikt worden

RESERVEONDERDELEN
Beschrijving Code
- Set Ampul RF7 Dual Speed Plus bestaande uit:
ampul, mondstuk met ventiel en neusstuk ACO464P
- Verbindingsslang van 1 m ACO35
- Set maskers bestaande uit:
masker voor volwassenen, masker voor kinderen en elastiek ACO462P

- Kit reservefilters (2 stuks) ACO164P
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STORINGEN OPSPOREN

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

STORING OORZAAK OPLOSSING
Voedingskabel niet
Het apparaat werkt correct in het stopcqntact Breng de voedingskabel correct in
) van het apparaat of in
niet de stopcontacten
het stopcontact van de
netvoeding ingebracht
H.et geneesmlddel werd Giet de juiste hoeveelheid
niet in de vernevelaar ) )
. geneesmiddel in de vernevelaar
ingebracht
Demonteer en hermonteer de
De vernevelaar is niet vernevelaar op de correcte manier,
correct gemonteerd. zoals op het verbindingsschema
op de omslag.
Demonteer de vernevelaar,
verwijder het pijpje en maak
schoon.
Wanneer aanslag van het
Het piioie van de geneesmiddel niet uit de
Het toestel PP vernevelaar wordt verwijderd, kan

vernevelt niet of
vernevelt weinig

vernevelaar is verstopt

dit de efficientie en de werking
nadelig beinvioeden Houdt u strik
aan de instructies in het hoofdstuk
“REINIGING SANERING DESINFECTIE
STERILISATIE”

De luchtslang is niet
correct op het
apparaat aangesloten

Controleer of de luctinlaat correct
op de hulpstukken is aangesloten
(zie verbindingsschema op de
omslag).

Het luchtpijpje is
geplooid of beschadigd of
verstrengeld

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

De luchtfilter is vuil

Vervang de filter

Het toestel maakt
meer lawaai dan
gewoonlijk

Het filter is niet correct in
zijn zitting ingebracht

Steek de filter correct helemaal
vast in zijn zitting

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

@ S\ Tvpe Approved

A Certificatie TUV
TUVRheinland
1 2000000000

CE markering medische apparatuur .
C€usi Richi ssreecen wijzigingen [sN]  serienummer van het apparaat

@ Apparaat klasse Il

Let op, controleer de
gebruiksinstructies

Fabrikant

Type BF toegepast onderdeel

°
O Functieschakelaar uit AN Wisselstroom

Gebruik het apparaat nooit onder de
@ Functieschakelaar aan @ douche of in bad Elektrocutiegevaar.

Gevolg: Dood.

Conform‘s De Europese Norm EN Beschermingsgraad behuizing: IP21.
10993'L.B'ﬁ|09'55he Beoordec}mg (Beschermd tegen vaste deeltjes
W \éan medische apparatuur en de P21 met een afmeting van minimum 12
s uropese Richtlijn 93/42/EEG mm. Toegang vingers niet mogelijk.
R "Medische Apparatuur” Ftalaat vrij. Beséhernglin gte gn verticaal v%llejnde
In overeenstemming met Reg. (CE) n. 9teg

1907/2006 druppels).
Minimum en maximum o )
’H/ omgevingstemperatuur Luchtvochtigheid minimaal en maximaal

@- Minimum en maximum
atmosferische druk

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Dit apparaat werd ontworpen conform de huidige eisen voor elektromagnetische
compatibiliteit (EN 60601-1-2:2015). De medische elektrische apparaten vereisen bij de
installatie en het gebruik speciale aandacht wat de EMC betreft. Het is dus noodzakelijk dat
ze worden geinstalleerd en gebruikt volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Gevaar voor
mogelijke elektromagnetische interferentie met andere apparaten. Mobiele of draagbare
radio- en telecommunicatieapparatuur (mobiele telefoons of draadloze verbindingen)
kunnen interfereren met de werking van medische elektrische apparaten. Surf naar onze
website www.flaemnuova.it. voor verdere informatie. Het Medische Hulpmiddel kan
gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie als andere apparaten aanwezig zijn
die gebruikt worden voor specifieke diagnoses of behandelingen. Flaem behoudt zich het
recht voor zonder voorafgaande kennisgeving technische en functionele wijzigingen op
het product aan te brengen.
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TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN

Apparaat DELPHINUS F1000

Soanming: ‘ 230V~ 50Hz
panning:

‘ 115V~ 60Hz ‘ 220V~ 60Hz ‘100V~50/60Hz

140VA

Veiligheidscertificaat:

Max. Druk:

Luchtdebiet naar compressor:
Geluid (op 1 m):

Continu gebruik
Gebruiksvoorwaarden:
Temperatuur:
Luchtvochtigheid:

Luchtdruk:

Opslagvoorwaarden:
Temperatuur:

Luchtvochtigheid:

Luchtdruk:

Afmetingen (L)x(B)x(H):
Gewicht:

Toegepaste onderdelen
Toegepaste onderdelen type BF:

Vernevelaar RF7 Dual Speed Plus
Minimum inhoud geneesmiddel:

2,6 +£0,4 bar
approx 10 |/min
56 dB (A) approx

min 10°C; max 40°C
min 10%; max 95%
min 69KPa; max 106KPa

min -25°C; max 70°C
min 10%; max 95%
min 69KPa; max 106KPa

18x30x10 cm
2,100 Kg
(C1,C2,C3,C4,C5)

2ml

Maximum inhoud geneesmiddel: 8ml
Bedrijfsdruk (met vernevelaar): 0,95 bar

Snelheidsschakelaar C1.4

Max Min met ventiel
O Afgifte: 0,53 ml/min approx. 0,23 ml/min approx.
@MMAD: 2,9Tum 2,76 um
@ Inadembare fractie 5 um (FPF): 76% 78,5%

(Vegevens gemeten aan de hand van de interne Flaem procedure 129-P07.5

@ n vitro karakterisering gecertificeerd door TUV Rheinland LGA Products GmbH - Germany in overeenstemming met de
nieuwe Europese Maatstaf voor apparaten voor aerosoltherapie, de Norm EN 13544-1. Op aanvraag is overige informatie
beschikbaar.

VUILVERWERKING VAN HET APPARAAT

In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG geeft het op het toestel aangebrachte

symbool aan dat het toestel dat weggegooid moet worden, bestemd is voor “gescheiden
mm= vuilinzameling”. De gebruiker moet genoemd afval naar een centrum voor de gescheiden
vuilinzameling (laten) brengen, dat door de plaatselijk overheid daarvoor ingesteld is, of het
toestel overhandigen aan de verkoper waar een nieuw, gelijkaardig toestel aangeschaft wordt. De
gescheiden vuilinzameling en de daaropvolgende behandeling, terugwinning en vuilverwerking
bevorderen de productie van toestellen met gebruik van gerecycled materiaal en beperken de
negatieve effecten op het milieu en de gezondheid die veroorzaakt worden door een eventueel
onjuist beheer van het afval. Indien de gebruiker het product als vuil verwerkt en daarbij de
wettelijke bepalingen overtreedt, zullen eventuele administratieve boetes opgelegd worden,
zoals bepaald wordt door de wetten die Richtlijn 2012/19/EG regelen en die van kracht zijn in de
Europese lidstaat waarin het product weggegooid wordt.
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Delphinus
Mod. DEBHINUS F1000
GERAT FUR AEROSOLTHERAPIE
Wir freuen uns, dass Sie unser Produkt erworben haben und danken lhnen fir Ihr
Vertrauen. Unser Ziel ist die Zufriedenheit unserer Kunden, indem wir ihnen innovative
Produkte fiir die Behandlung von Erkrankungen der Atemwege anbieten. Lesen
Sie diese Anweisungen aufmerksam durch und behalten Sie sie fiir zukiinftige
Konsultationen auf. Dies ist ein medizinisches Gerit fiir den Gebrauch zu Hause,
um Medikamente, die von lhrem Arzt verschrieben oder empfohlen wurden,
nachdem er den allgemeinen Zustand des Patienten bewertet hat, zu zerstauben
und zu verabreichen. Wir weisen Sie darauf hin, dass die gesamte Produktpalette von
Flaem im Internet unter www.flaem.it zu sehen ist.

GERATEUMFANG:
A - Absaugvorrichtung fiir Aerosol (C - Zubehér
(Haupteinheit) C1 - Zerstauber RF7 Dual Speed Plus
A1 - Schalter C1.1 - Unterer Teil
A2 - Luftanschluss C1.2-Dise
A3 - Luftfilter C1.3 - Oberer Teil
A4 - Zerstauberhalterung C1.4 - Geschwindigkeitswahlschalter
(innen/aufen) mit Ventil
A5 - Transportgriff C2 - Mundstiick mit Ventil
A6 - Kabelfach C2.1 - Ausatmungsventil
A7 - Versorgungskabel C3 - Nicht invasives Nasenstiick
C4 - Maske SoftTouch fiir Kinder
B - Verbindungsschlauch C5 - Maske SoftTouch fir Erwachsene
(Haupteinheit / Zerstiuber) C6 - Manueller Zerstaubungsbefehl

A WICHTIGE HINWEISE

« Dieses Medizinprodukt wird auch direkt vom Patienten verwendet.

« Vor der Erstinbetriebnahme und wahrend der gesamten Lebensdauer des Produkts die
Unversehrtheit des Gerats prifen und das Netzkabel auf Schaden untersuchen; sollte es
beschadigt sein, stecken Sie den Stecker nicht in die Steckdose und bringen Sie das Gerat
unverziiglich zu einem autorisierten Kundendienstzentrum von FLAEM oder zu lhrem
Vertrauenshandler.

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

- Die durchschnittliche Laufzeit des Zubehors belduft sich auf 1 Jahr, aber es ist ratsam,
die intensiv genutzte Ampulle alle 6 Monate zu ersetzen (oder friiher, wenn die Ampulle
verstopft ist), um maximale therapeutische Wirksamkeit zu gewahrleisten.

- Kinder und pflegebedirftige Personen dirfen das Gerdat nur unter strenger Aufsicht
eines Erwachsenen verwenden, der die vorliegende Gebrauchsanweisung gelesen hat.

- Einige Gerateteile sind sehr klein und konnten von Kindern verschluckt werden.
Bewahren Sie das Gerat daher auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

- Verwenden Sie die mitgelieferten Schldauche und Kabel nur zweckgemal, denn es
besteht Erwirgungsgefahr. Besonders muss auf Kinder und behinderte Personen
geachtet werden, da diese oft die Gefahren nicht richtig einschatzen konnen.

- Dieses Gerat ist nicht geeignet flr den Einsatz von mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas
entflammbaren Anasthetikamischungen.

« Halten Sie das Netzkabel immer von heiflen Oberflachen fern.

- Halten Sie das Netzkabel vonTieren (wie Nagetieren)fern, da diese die Netzkabelisolierung
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beschadigen konnten.
- Fassen Sie niemals das Gerat mit nassen Handen an. Verwenden Sie das Gerat nicht
in feuchter Umgebung (z.B. beim Baden oder Duschen). Tauchen Sie das Gerat nie
in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie sofort den Stecker aus der Steckdose.
Das eingetauchte Gerat weder aus dem Wasser nehmen noch beriihren. Zuerst den
Stecker abziehen. Bringen Sie das Gerat unverziglich zu einem autorisierten FLAEM -
Kundendienstzentrum oder zu Ihrem Vertrauenshandler.
Verwenden Sie das Gerat nur in staubfreier Umgebung, da andernfalls die Therapie
beeintrachtigt werden konnte.
Das Gerat nicht unter flieBendem Wasser reinigen oder eintauchen und es allgemein vor
Wasser oder Flussigkeiten schiitzen.
Setzen Sie das Gerat nicht hohen Temperaturen aus.
Halten Sie das Gerdat von Warmequellen, Sonneneinstrahlung oder Uberhitzter
Umgebung fern.
Der Filter und sein entsprechender Sitzam Gerat darf nicht verstopft oder mit eingefligten
Gegenstanden blockiert werden.
Blockieren Sie niemals die Luftschlitze auf beiden Seiten des Gerétes.
Setzen Sie das Gerat immer auf einer harten, hindernisfreien Oberflache in Betrieb.
Vor jeder Benutzung sicherstellen, dass die Luftschlitze nicht verstopft sind.
Keine Fremdkorper in die Luftschlitze einfiigen.
Reparaturen, einschlieBlich die Auswechselung des Netzkabels, dirfen nur von
autorisiertem FLAEM-Personal und unter Befolgung der Herstelleranweisungen
ausgefiihrt werden.
Vorgesehene durchschnittliche Lebensdauer der Kompressoren: F400: 400 Stunden,
F700: 700 Stunden, F1000: 1000 Stunden, F2000: 2000 Stunden.
ACHTUNG: Nehmen Sie ohne die Genehmigung des Herstellers keine Anderungen am
Gerdt vor.
Hersteller, Handler und Importeur sind fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistungen
des Geréates nur dann haftbar, wenn a) das Gerat gemall den Gebrauchsanweisungen
verwendet wird und b) die elektrische Anlage, an die das Gerdt angeschlossen wird,
normgerecht ist und den geltenden Gesetzen entspricht.
Wechselwirkungen: die in Kontakt mit den Arzneimitteln verwendeten Materialien
wurden mit einer weiten Bandbreite von Medikamenten getestet. Trotzdem ist es durch
die Vielfalt und die kontinuierliche Weiterentwicklung der Medikamente nicht moglich,
Wechselwirkungen auszuschlieBen. Wir empfehlen, das Medikament so bald wie
méglich nach dem Offnen zu verbrauchen und eine lingere Exposition mit der Ampulle
zu vermeiden.
Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse
in Bezug auf den Betrieb mitzuteilen und bei Bedarf Erkldrungen zum Gebrauch und/
oder zur Wartung/Reinigung zu geben.
Wechselwirkungen: Die beim Medizinprodukt verwendeten Materialien sind
biokompatibel und entsprechen den zwingenden Vorschriften der Richtlinie 93/42 EG
und folgende Anderungen, allerdings kénnen mégliche allergische Reaktionen nicht
vollkommen ausgeschlossen werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Vor jedem Gebrauch griindlich die Hinde waschen und das Gerdt wie im Absatz
~REINIGUNG ENTKEIMUNG DESINFEKTION STERILISATION” beschrieben reinigen.
Ampulle und Zubehor sind nur fiir den personlichen Gebrauch, um die Gefahr einer
Infektion durch Ansteckung zu vermeiden. Es wird empfohlen, sich wahrend der
Anwendung gut gegen eventuelles Tropfen zu schiitzen. Dieses Gerit eignet sich
zur Verabreichung von Arzneimitteln und anderen Mitteln, die iiber eine Aerosol-
therapie zu verabreichen sind; diese Mittel miissen jedoch auf jeden Fall vom Arzt
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verschrieben werden. Bei dickfliissigen Mitteln konnte entsprechend der &rztlichen
Verschreibung eine Verdiinnung mit Kochsalzlosung erforderlich sein.

1. Stecken Sie das Netzkabel (A7) an eine Steckdose, deren Spannung der des Gerdtes ent-
spricht. Diese muss so positioniert sein, dass die Stromzufuhr vom Stromnetz problem-
los unterbrochen werden kann.

2. Die Dise (C1.2) oben (C1.3) einfligen, indem Sie, wie von den zwei Pfeilen im,Anschluss-
schema” Abschnitt C1 gezeigt, driicken. Den Geschwindigkeitswahlschalter mit Ventil
(C1.4) oben (C1.3) einfligen, wie im ,Anschlussplan” im Abschnitt C1 beschrieben. Gie-
Ben Sie das von Arzt verschriebene Medikament in den unteren Teil (C1.1). Schlieen Sie
die Ampulle indem der obere Teil (C1.3) im Uhrzeigersinn gedreht wird.

3. SchlieBen Sie das Zubehor wie im ,Anschlussplan” auf der
Deckseite beschrieben an.

4, Setzen Sie sich bequem hin, den Zerstauber in der Hand,
setzen Sie das Mundstiick an den Mund oder verwenden B
Sie das Nasenansatzstiick oder die Gesichtsmaske. Sollten =
Sie die Gesichtsmaske verwenden, bringen Sie sie wie in \
der Abbildung beschrieben am Gesicht an (mit oder ohne
Gummiband).

5. Schalten Sie das Gerat durch Betatigung des Schalters (A1)
ein und atmen Sie tief ein und aus. Es wird empfohlen, nach der Inhalation den Atem
fur einen Augenblick zu halten, so dass sich die inhalierten Aerosoltropfchen ablagern
kénnen. Atmen Sie dann langsam aus.

6. Nach der Anwendung das Geradt ausschalten und den Netzstecker abziehen.

ACHTUNG: Sollte sich nach der Therapie eine deutliche Ablagerung von Feuchtigkeit im

Inneren des Schlauchs (B) bilden, ziehen Sie den Schlauch aus dem Spriihgerat und trock-

nen Sie ihn mit dem Geblase des Kompressors; diese Mahahme vermeidet eine mogliche

Verbreitung von Schimmel im Schlauch.

VERWENDUNGSARTEN DES ZERSTAUBERS “RF7 DUAL SPEED PLUS” MIT
GESCHWINDIGKEITSWAHLSCHALTER UND VENTILSYSTEM.

Professionell, schnell und fir die Verabreichung jeglicher Medikamente geeignet, auch bei
Patienten mit chronischen Krankheiten. Dank der Geometrie der internen Leitungen des
Zerstaubers RF7 Dual Speed Plus, konnte eine aktive und wirksame TeilchengroBe fiir die
Behandlung bis zu den unteren Atemwegen erzielt werden.

Um die Inhalationstherapie schneller durchzufiihren, positionieren Sie
den Geschwindigkeitswahlschalter (C1.4), indem Sie mit einem Finger
auf MAX driicken.

Um  die Inhalationstherapie  wirkungsvoller  durchzufiihren,
positionieren Sie den Geschwindigkeitswahlschalter (C1.4), indem Sie
mit einem Finger auf die gegentiberliegende Seite der Aufschrift MAX
driicken, um so eine optimale Aufnahme des Arzneimittels durch die
Minimierung der Dispersion desselben in die Umgebung zu erhalten,
dank des Ventilsystems, mit dem die Ampulle, das Mundstlck und die
Gesichtsmaske ausgestattet sind.

39



SOFTTOUCH MASKE

Weiches Die SoftTouch Masken haben eine Umrandung aus
biologisch weichem, biologisch abbaubarem Material, das
abbaubares  eine optimale Haftung auf dem Gesicht garantiert,
Material dartiber hinaus sind sie auch mit dem neuartigen Zer-
Zerstreuungs- staubungsbegrenzer ausgestattet. Diese besonderen
begrenzer. charakteristischen Elemente ermdglichen eine héhere
Sedimentation des Arzneimittels in dem Patienten und
auch in diesem Fall wird die Zerstdaubung begrenzt.

Bei der Einatmung biegt sich Bei der Ausatmung biegt sich das

das Ziinglein, das den Zerstau- Ziinglein, das den Zerstaubungs-

bungsbegrenzer darstellt, in begrenzer darstellt, aus der Maske
x dasInnere der Maske. = heraus.

VERWENDUNG DER MANUELLEN VERNEBELUNGSSTEUERUNG

Um eine kontinuierliche Vernebelung zu erhalten, ist es empfehlenswert, besonders im
Fall von Kindern oder Personen mit Behinderungen, die manuelle Vernebelungssteuerung
(C6) nicht zu verwenden. Die manuelle Vernebelungssteuerung ist nitzlich, um die
Zerstreuung des Arzneimittels in die Umgebung einzuschranken.

Zur Aktivierung der Zerstdu- In der Zwischenzeit den

bung, mit einem Finger die Off- Finger von dem Loch der

nung der manuellen Zerstau- manuellen  Vernebelungs-
N bungssteuerung (C6) zuhalten steuerung nehmen, um das
- und sanft tief einatmen; es wird [ Y | Heilmittel optimal aufneh-

empfohlen nach dem Einatmen men zu kénnen.

den Atem anzuhalten, damit sich Dann langsam ausatmen.

die eingeatmeten Aerosoltropf-
chen absetzen kénnen

REINIGUNG ENTKEIMUNG DESINFEKTION STERILISIERUNG

Schalten Sie vor jeder Reinigung das Gerdt ab und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.
GERAT UND AUSSENSEITE DES SCHLAUCHS

Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem (nicht scheuerndem und l16sungsmittelfreiem)
Reinigungsmittel befeuchtetes Tuch.

ZUBEHOR

Offnen Sie den Zerstduber, indem Sie den oberen Teil (C1.3) im Gegenuhrzeigersinn
drehen, nehmen Sie den oberen Teil (C1.2) und den Wahlschalter fiir die Geschwindigkeit
(C1.4) vom oberen Teil (C1.3) ab, wie esim ,Anschlussplan’, im Punkt C1 angegeben ist.
Dann gemaR den nachstehenden Anweisungen fortfahren.

REINIGUNG IN DER HAUSLICHEN UMGEBUNG - ENTKEIMUNG UND DESINFEKTION
ENTKEIMUNG

Entkeimen Sie die Ampulle und Zubehérteile vor und nach jedem Gebrauch, indem Sie
eine der nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Entkeimen sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 unter
warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrspllmittel.
Methode B: Entkeimen sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 in der
Geschirrspulmaschine mit Warmwasserzyklus.

Methode C: Entkeimen Sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6
durch Eintauchen in eine Lésung von 50% Wasser und 50% weiRem Essig, dann mit
ausreichendem warmem Trinkwasser nachspiilen (circa 40 °C).

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

DESINFEKTION

Nach dem Entkeimen der Ampulle und Zubehorteile miissen sie desinfiziert werden, dazu

eine der nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Die Zubehorteile, die desinfiziert werden kénnen, sind €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-

C2-C3-C4-C5-Cé6.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden

(Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das fiir Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke

erhdltlich ist.

Vorgehensweise:

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

- Tauchen Sie jedes einzelne Gerdteteil zur Ganze in die Lésung ein und achten Sie dabei
darauf, dass sich keine Luftblasen an den Gerateteilen bilden. Lassen Sie die Gerateteile
- entsprechend der gewahlten Lésungsmittelkonzentration - so lange eingetaucht, wie
auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegeben ist.

- Nehmen Sie die desinfizierten Geréateteile heraus und spiilen Sie sie grindlich mit
lauwarmem Trinkwasser ab.

Entsorgen Sie die Losung geméal den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.
Methode B: Desinfizieren Sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6
durch Kochen in Wasser fir 10 Minuten. Es empfiehlt sich, entmineralisiertes oder
destilliertes Wasser zu verwenden, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

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

einem Dampfsterilisator fuir Milschflaschen (nicht Mikrowelle). Den Vorgang getreu gemaf

den Anweisungen des Sterilisators ausfiihren. Damit die Desinfektion wirksam ist, wahlen

Sie einen Sterilisator mit einem Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten aus.

Nachdem die Zubehérteile desinfiziert wurden, schitteln Sie sie kraftig und legen Sie
sie auf eine Papierserviette oder trocknen Sie sie mit einem HeiBluftstrahl (z.B mit einem
Fon).

REINIGUNG IN KLINISCHEN BEREICHEN ODER KRANKENHAUSERN - DESINFEKTION

und STERILISATION

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

indem Sie eine der nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Entkeimen sie die Zubehorteile C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 unter

warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrspilmittel.

Methode B: Entkeimen sie die Zubehorteile C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 in der

Geschirrspiilmaschine mit Warmwasserzyklus.

DESINFEKTION

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

C5-Cé6.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden

(Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das fuir Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke

erhiltlich ist.

Vorgehensweise:

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

- Tauchen Sie jedes einzelne Gerateteil zur Ganze in die Lésung ein und achten Sie dabei
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darauf, dass sich keine Luftblasen an den Gerateteilen bilden. Lassen Sie die Gerateteile
- entsprechend der gewahlten Losungsmittelkonzentration - so lange eingetaucht, wie
auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegeben ist.
- Nehmen Sie die desinfizierten Gerateteile heraus und spilen Sie sie grindlich mit
lauwarmem Trinkwasser ab.
- Entsorgen Sie die L6sung gemaf3 den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.
Sollten Sie auch die STERILISATION ausfiihren wollen, gehen Sie auf den Abschnitt
STERILISATION Uber.
Nachdem die Zubehorteile desinfiziert wurden, schitteln Sie sie kraftig und legen Sie
sie auf eine Papierserviette oder trocknen Sie sie mit einem HeiBluftstrahl (z.B mit einem
Fon).

STERILISATION

Die Zubehorteile, die sterilisiert werden kénnen, sind €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.
Gerat: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemiR Norm EN
13060.

Vorgehensweise: Verpacken Sie jedes einzelne Gerdteteil mit sterilem Barriere-
System oder -Verpackung gemafl Norm EN 11607. Die verpackten Gerateteile in den
Dampfsterilisator einfligen. Den Sterilisationszyklus durchfiihren, dabei die Angaben fiir
die Benutzung der Vorrichtung beachten, indem eine Temperatur von 134 °C und eine
Zeitspanne von 10 Minuten gewahlt wird.

Aufbewahrung: Bewahren Sie die sterilisierten Gerateteile wie in der Bedienungsanleitung
des/der gewahlten sterilen Barriere-Systems oder -Verpackung beschrieben auf.

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

Am Ende jeder Verwendung das Gerdt mit dem Zubehdr an einem trockenen und
staubgeschiitzten Ort aufbewahren.

LUFTFILTERUNG

Das Gerdt ist mit einem Saudfilter (A3) ausgestattet, der ersetzt

werden muss, wenn er schmutzig ist oder Farbe wechselt. Diesen Filter
nicht waschen oder wieder verwenden. Der regelmafige Austausch /w
des Filters ist n6tig, um eine korrekte Leistung des Kompressors zua\ﬁ

versichern. Der Filter muss regelmafig Gberprift werden.

Um den Filter auszuwechseln:
Setzen Sie einen flachen Schraubenzieher zwischen den Rand des Filters und des Korpers.
Heben Sie den Filter und ziehen Sie ihn durch Drehen und nach oben Ziehen heraus. Der
Filter wurde konzipiert, um immer fest in seinem Sitz zu bleiben. Filter nicht wéhrend des
Gebrauchs auswechseln. Nur originales Zubehor und Originalersatzteile von FLAEM
verwenden; bei Verwendung von nicht originalem Zubehor und nicht originalen
Ersatzteilen libernimmt FLAEM keine Verantwortung

ERSATZTEILE
Beschreibung Code
- Bausatz Ampulle RF7 Dual Speed Plus bestehend aus:
Ampulle, Dise mit Ventil und Nasenstiick ACO464P
- Anschlussleitung 1 m ACO35
- Bausatz Maske bestehend aus:
Maske fur Erwachsene, Maske fir Kinder und Gummiband ACO462P

- Bausatz Ersatzteile Luftfilter (2 Stlick) ACO164P
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ERMITTLUNG DER STORUNGEN

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

PROBLEM URSACHE ABHILFE
Netzkabel nicht korrekt
Das Gerat in die Buchse am Gerat Netzkabel korrekt in die Buchse/

funktioniert nicht

oder in die Netzsteckdose
eingesteckt

Steckdose einstecken

Das Gerat vernebelt
nicht oder nur
wenig

Das Medikament wurde
nicht in den Zerstauber
gegeben

Richtige Menge des Medikaments
in den Zerstauber geben.

Der Zerstauber wurde
nicht korrekt montiert.

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

Die Duse des Zerstaubers
ist verstopft.

Zerstauber zerlegen, Duse
entfernenund Reinigung
durchfuhren.

Wird der Zerstauber nicht von den
Medikamentenruckstanden
gereinigt, wird seine
Funktionsfahigkeit

und sein Betrieb beeintrachtigt.
Halten Sie sich gewissenhaft an
die Anweisungen im Kapitel
REINIGUNG HYGIENISCHE
AUFBEREITUNG DESINFEKTION

Der Luftschlauch ist nicht
korrekt an das Gerat
angeschlossen.

Verbindung zwischen dem
Luftanschluss des Gerats und den
Zubehorteilen Gberprifen (siehe
Anschlussschema auf der ersten
Seite).

Der Luftschlauch ist
geknickt oder

beschadigt oder verdreht.

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

Der Luftfilter ist
verschmutzt.

Filter auswechseln

Das Gerat ist lauter
als normal

Der Luftfilter nicht richtig
eingesetzt

Filter richtig und bis zum Anschlag
in seine Sitz einsetzen

Wenn das Gerdt nach der Uberpriifung der oben genannten Bedingungen nicht
ordnungsgemal funktioniert, wenden Sie sich an lhren vertrauenswirdigen Handler oder
das ndchstgelegene autorisierte FLAEM-Kundendienstzentrum.
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SYMBOLE

@ S\ Tvpe Approved

A TUV-Zulassung
TUVRheinland
1 2000000000

CE-Kennzeichnung als
c € 051 Medizinprodukt gem. Richtl. 93/42/ @ Seriennummer des Gerdtes
EWG und folgende Anderungen

@ Gerateklasse Il u Hersteller
Achtung, kontrollieren Sie die )
Gebrauchsanweisung . Anwendungsteil Typ BF

°
O Funktionsschalter aus AN Wechselstrom

Gefahr: Stromschlag.

. . Folge: Tod.
Funktionsschalter ein Das Gerét nicht beim Baden oder Du-
schen verwenden.

In Konformitat mit der: Europdischen
Norm EN 10993-1 “Biologische
Beurteilung von Medizinprodukte”
g und der Europdischen Richtlinie IP21
AT 93/42/EWG “Medizinprodukte’.
Phthalate frei. In Ubereinstimmung

Schutzgrad des Gehauses: IP21.
(Geschitzt gegen Festkdrper mit
Durchmesser tiber 12 mm. Geschuitzt
gegen den Zugang mit einem Finger;
Geschutzt gegen senkrecht fallendes

mit Reg. Tropfwasser.)

(CE) n. 1907/2006

Minimale und maximale . . o
ﬁ/ Umgebungstemperatur Minimale und maximale Luftfeuchtigkeit

Minimaler und maximaler
atmosphadrischer Druck

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieses Gerat wurde entwickelt, um die fir die elektromagnetische Vertraglichkeit
erforderlichen Kriterien (EN 60601-1-2:2015) zu erfillen. Bei der Montage und
Verwendung von elektromedizinischen Gerdten muss mit besonderer Sorgfalt
vorgegangen werden. Daher missen solche Gerdte im Hinblick auf die EMV gemal3 den
Spezifikationen des Herstellers montiert bzw. verwendet werden. Gefahr von potentiellen
elektromagnetischen Interferenzen mit anderen Geraten, vor allem solchen. Funkgerate
und mobile oder tragbare RF-Telekommunikationsgerédte (Mobiltelefone oder Wireless-
Anschlisse) konnten den Betrieb der elektromedizinischen Gerate stéren. Flr weitere
Informationen besuchen Sie die Homepage www.flaemnuova.it. Das Medizingerat konnte,
wenn andere Vorrichtungen fiir spezifische Diagnosen oder Behandlungen vorhanden
sind, elektromagnetische Interferenzen erfahren. Flaem behlt sich das Recht vor, ohne
Vorankiindigung technische und den Betrieb betreffende Anderungen am Produkt
vorzunehmen.
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TECHNISCHE DATEN

Gerit. DELPHINUS F1000
, ‘ 230V~ 50Hz ‘ 115V~ 60Hz ‘ 220V~ 60Hz ‘100V~50/60Hz
Spannung:

210VA

Sicherheitszulassung:

Max. Spannung: 2,6 +£0,4 bar

Luftmenge Kompressor: ungeféhr 10 I/min
Gerdauschpegel (bis zu 1 m): 56 dB (A) ungefahr
Funktion: Dauerfunktion
Betriebsbedingungen:

Temperatur: min 10°C; max 40°C

RH Luftfeuchtigkeit: min 10%; max 95%
Luftdruck: min 69KPa; max 106KPa
Lagerungsbedingungen:

Temperatur: min -25°C; max 70°C

RH Luftfeuchtigkeit: min 10%; max 95%
Luftdruck: min 69KPa; max 106KPa
MaRBe (L)x(P)x(H): 18x30x10 cm

Gewicht: 2,100 Kg

Zubehorteile

Zubehorteile des Typs BF sind: (C2,C3,C4,C5)
Vernebler RF7 Dual Speed Pus

Mindestmenge Arzneimittel: 2ml

Hochstmenge Arzneimittel: 8ml

Druck bei Betrieb (mit Spriihvorrichtung): 0,95 bar

Geschwindigkeitswahltaste C1.4
Max mit Ventil Min
M Ausgabe: 0,53 ml/min approx. 0,23 ml/min approx.
@MMAD: 2,91 um 2,76 um
@ nhalierbarer Anteil < 5 um (FPF): 76% 78,5%

("Erhobene Daten beim internen Verfahren Flaem 129-P07.5

@ |n vitro-Charakterisierung zertifiziert durch die TUV Rheinland LGA Products GmbH - Germany in Ubereinstimmung
mit dem neuen europdischen Standard fiir Atemtherapiegerte, Richtlinie EN 13544-1. Weitere Informationen sind auf
Nachfrage erhaltlich

ENTSORGUNG DES GERATES

In Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2012/19/EG zeigt das am Gerat angebrachte

Symbol an, dass das zu entsorgende Gerét als Abfall betrachtet wird und daher
mm= Gegenstand einer "getrennten Millsammlung” sein muss. Deshalb hat der Kunde diesen

Abfall entsprechenden Miillsammelstellen, die von den 6rtlichen Behorden eingerichtet
sind, zuzufiihren (bzw. zukommen zu lassen) oder ihn dem Handler bei Erwerb eines neuen
Geréts gleicher Machart zu Gibergeben. Die getrennte Miillentsorgung und die danach folgende
Behandlung, Wiederverwertung oder Entsorgung fordern die Herstellung von Geréaten mit
Recyclingmaterialien und beschranken die negativen Auswirkungen auf die Umwelt und
die Gesundheit, die durch eventuelle nicht entsprechende Entsorgung verursacht werden.
Die rechtswidrige Beseitigung des Produkts durch den Benutzer kann zu GeldbuBen fiihren,
wie sie in den Gesetzen vorgesehen sind, die die Richtlinie 2012/19 / EG des europdischen
Mitgliedstaates oder des Landes, in dem das Produkt entsorgt wird, umsetzen.
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Delphinus

Mod. DELPHINUS F1000

APARATO PARA AEROSOLTERAPIA
Gracias por la confianza que ha depositado en nosotros con la compra de este producto.
Nuestro objetivo es lograr la total satisfaccion de nuestros clientes, ofreciéndoles

productos a la vanguardia en el tratamiento de las enfermedades de las vias respiratorias.

Lea atentamente estas instrucciones y guardelas para consultas futuras. Utilice el
accesorio solamente como se describe en este manual. Este es un dispositivo médico

para uso doméstico que se usa para nebulizar y suministrar farmacos recetados
o recomendados por su médico después de evaluar las condiciones generales del
paciente. Le recordamos que toda la gama de productos Flaem se puede visionar en la
pagina de internet www.flaem.it

LA DOTACION DEL APARATO INCLUYE:

A - Aparato para aerosol C - Accesorios
(unidad principal) C1 - Nebulizador RF7 Dual Speed Plus
A1 - Interruptor C1.1 - Parte inferior
A2 -Toma de aire C1.2 - Inyector
A3 - Filtro de aire C1.3 - Parte superior
A4 - Porta nebulizador C1.4 - Selector de velocidad con vélvula
(interno/externo) C2 - Boquilla con vélvula
A5 - Manilla para el transporte C2.1 - Vélvula de expiracion
A6 - Copartimento para recoger el cable C3 - Nasal no invasivo
A7 - Cable de alimentacién C4 - Mascarilla SoftTouch pediatrica

C5 - Mascarilla SoftTouch adulto

- Aparato para aerosol L
B P P C6 - Mando manual de nebulizacién

(unidad principal)
A ADVERTENCIAS IMPORTANTES

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

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

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

La vida media prevista de los accesorios es de 1 afo; de todas formas, se recomienda
sustituir la ampolla cada 6 meses en los usos intensivos (o antes, si la ampolla estda
obstruida), para garantizar siempre la maxima eficiencia terapéutica.

En presencia de nifos y de personas no autosuficientes, el aparato se debe usar bajo la
estricta supervision de un adulto que haya leido este manual.

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

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

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

Mantenga siempre alejado el cable de alimentacion de las superficies calientes.
Mantenga alejado el cable de alimentacion de los animales (como roedores), puesto que
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podrian estropear el aislamiento de éste.

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

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

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

No exponga el aparato a temperaturas extremas.

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

No obstruya o introduzca objetos en el filtro ni en la ubicaciéon del mismo en el aparato.
No obstruya nunca las ranuras de ventilacion de los dos costados del aparato.

Hégalo funcionar siempre sobre una superficie rigida y sin obstaculos.

Controle que no haya material que obstruya las ranuras de ventilacién antes de cada uso.
No introduzca ninguin objeto dentro de las ranuras de ventilacion.

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

La duracion media prevista para las familias de compresores, es: F400: 400 horas, F700:
700 horas, F1000: 1000 horas, F2000: 2000 horas.

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

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

Interacciones: los materiales utilizados en contacto con los farmacos se han probado con
una amplia gama de farmacos. Sin embargo no es posible, a causa de la gran variedad y la
evolucion continua de los farmacos, no considerar posibles interacciones. Aconsejamos
consumir el farmaco lo antes posible una vez abierto y evitar la exposicion prolongada
con la ampolla.

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

Interacciones: Los materiales usados en el D.M. son materiales biocompatibles y respetan
las reglamentaciones obligatorias de la Directiva 93/42 CE y sucesivas modificaciones, sin
embargo no es posible excluir completamente reacciones alérgicas.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de cada uso, lavese las manos minuciosamente y limpie su aparato como se des-
cribe en el apartado “LIMPIEZA, HIGIENIZACION, DESINFECCION Y ESTERILIZACION”,
La ampolla y los accesorios son solo para uso personal para evitar eventuales riesgos
de infeccion por contagio. Durante la aplicacion se aconseja protegerse de manera
adecuada de los posibles goteos. Este aparato es adecuado para la administracién de
sustancias medicinales y no medicinales, para las que se disponga la administraciéon
con aerosol, ademas, estas sustancias las debe recetar el médico. En caso de sustan-
cias demasiado densas, podria ser necesario diluirlas con solucion fisiolégica adecua-
da, siguiendo las indicaciones del médico.

ESPANOL

1. Conecte el cable de alimentacion (A7) a una toma eléctrica adecuada para la tension del

aparato. Esta debe estar situada en un lugar que no dificulte la desconexion del aparato.

2. Introduzca la boquilla (C1.2) en la parte superior (C1.3), presionando de la manera indi-
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cada por las 2 flechas del “Esquema de conexidn” del punto C1. Introduzca el selector de
velocidad con vélvula (C1.4) en la parte superior (C1.3), como se indica en el “Esquema
de conexion” del punto C1. Vierta la medicina recetada por el médico, en la parte inferior
(C1.1). Cierre el nebulizador girando la parte superior (C1.3) hacia la derecha.

. Conecte los accesorios como se indica en el “Esquema de conexion” de la portada.

4, Siéntese comodamente con el nebulizador en la mano,
apoye la boquilla en la boca o utilice el nasal o la mascarilla.
Si utiliza el accesorio de la mascarilla, apéyela en la cara,
como se muestra en la figura (con o sin elastico).

5. Ponga en funcionamiento el aparato accionando el inte-
rruptor (A1) e inspire y expire profundamente. Se recomien-
da retener la respiracion durante un instante, después de la
inspiracion, para que las gotas de aerosol inhaladas puedan
depositarse. Después, expire lentamente.

6. Cuando acabe la aplicacion, apague el aparato y desconecte en enchufe.

ATENCION: Si después de la sesion terapéutica se forma un evidente depésito de humedad

dentro del tubo (B), desconecte el tubo del nebulizador y séquelo con la ventilacion del

mismo compresor; esta accion evita posibles proliferaciones de hongos dentro del tubo.

MODOS DE USO DEL NEBULIZADOR “RF7 DUAL SPEED PLUS” CON SELECTOR DE
VELOCIDAD Y SISTEMA VALVULAR

Es profesional, rpido, indicado para suministrar cualquier farmaco, incluidos los mas caros,
y para pacientes con patologias cronicas. Gracias a las geometrias de los conductos internos
del nebulizador RF7 Dual Speed Plus, se ha obtenido una granulometria
adecuada y activa para curar hasta las bajas vias respiratorias.

w

Para que la terapia de inhalacién sea mas rapida, coloque el selector de
velocidad con valvula (C1.4), presionando con un dedo en la sefial MAX.

Para que la terapia de inhalacién sea mas eficaz, coloque el selector
de velocidad con vélvula (C1.4), presionando con un dedo en el lado
opuesto a la sefal Méx.; en este caso, obtendra una absorcién 6ptima del
farmaco reduciendo al minimo la dispersion del mismo en el ambiente
circundante, gracias al sistema valvular con el que cuentan la ampolla, la
boquilla y la mascarilla.

MASCARILLAS SOFTTOUCH
= Suave Las mascarillas SoftTouch tienen el borde externo rea-

material lizado en material suave biocompatible que garanti-
biocompatible za una éptima adherencia a la cara, y ademds cuentan
Limitador de con el innovador Limitador de Dispersién. Estos ele-
Dispersion mentos caracteristicos que nos distinguen, permiten
una mayor sedimentacion del farmaco en el paciente, y
también en este caso, se limita la dispersion.

En la fase de inspiracion, la len- En la fase de expiracion, la len-
glieta que hace de Limitador de glieta que hace de Limitador
Dispersion, se dobla hacia la parte de Dispersion, se dobla hacia
interior de la mascarilla. 7, |a parte externa de la mascarilla.
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USO DEL MANDO MANUAL DE NEBULIZACION

Para que la nebulizacion sea continua, se aconseja no aplicar el mando manual de
nebulizacién (C6), especialmente en caso de niflos o personas dependientes. El mando
manual de nebulizacion se usa para limitar la dispersién del medicamento en el ambiente

circunstante.

Para activar la nebulizacién,
tape con un dedo el orificio
del mando manual de nebu-
lizacion (C6) e inspire suave-
mente a fondo; después de
la inspiracién, se recomienda
retener el aire unos segundos
para que las gotitas de aerosol

mientras tanto, para desacti-
var la nebulizacion, retire el
dedo del orificio del mando
manual de nebulizacién, de
esta forma se evita desperdi-
ciar el farmaco, optimizando
su adquisicién. A continua-
cién, expire lentamente.

inhaladas puedan depositarse,

LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION ESTERILIZACION

Apague el aparato y desenchtifelo antes de llevar a cabo cualquier operacién de limpieza.
APARATO Y EXTERIOR DEL TUBO

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

ACCESORIOS

Abra el nebulizador girando la parte superior (C1.3) hacia la izquierda; extraiga la boquilla
(C1.2)

y el selector de velocidad (10.4) por la parte superior (C1.3), tal como se muestra en el
“Esquema

de conexién’, concretamente en el punto C1.

Después, proceda segun las instrucciones que se indican a continuacion.

LIMPIEZA EN AMBIENTE DOMESTICO - HIGIENIZACION Y DESINFECCION

HIGIENIZACION

Antes y después de cada uso, higienice la ampolla y los accesorios eligiendo uno de los

métodos que se describen a continuacion.

método A: Higienice los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 en agua

caliente potable (a unos 40°C), con detergente delicado para platos (no abrasivo).

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

método C: Higienice los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 mediante

inmersién en una solucién con 50% de agua y 50% de vinagre blanco, y después, aclare

abundantemente con agua caliente potable (a unos 40°C).

Si desea realizar también la limpieza por DESINFECCION, salte al apartado DESINFECCION.
Después de higienizar los accesorios, sacudalos enérgicamente y coléquelos sobre
una servilleta de papel, o séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo con un
secador de pelo).

DESINFECCION

Después de haber higienizado la ampolla y los accesorios, desinféctelos eligiendo uno de

los métodos que se describen a continuacion.

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

C4-C5-Cé6.

Utilice un desinfectante de tipo cloro-oxidante electrolitico (principio activo: hipoclorito

de sodio), especifico para la desinfeccion y disponible en todas las farmacias.

Ejecucion:

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

- Sumerja por completo el componente en la solucidn, prestando atencién en evitar la
formacion de burbujas de aire en contacto con los componentes. Deje los componentes
sumergidos durante el tiempo que se indica en el envase del desinfectante, y asociado a
la concentracion seleccionada para la preparacion de la solucién.

- Saque los componentes desinfectados y aclarelos con abundante agua potable
templada.

- Elimine la solucién siguiendo las instrucciones suministradas por el fabricante del
desinfectante.

método B: Desinfecte los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 con agua

hirviendo durante 10 minutos; utilice agua desmineralizada o destilada para evitar que se

formen depésitos de cal.

método C: Desinfecte los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 con un

esterilizador por calor para biberones de tipo de vapor (no de microondas). Realice el

proceso siguiendo fielmente las instrucciones del esterilizador. Para que la desinfeccion
sea eficaz, elija un esterilizador con un ciclo operativo de al menos 6 minutos.

Después de desinfectar los accesorios, saciidalos con fuerza y coléquelos sobre una
servilleta de papel, o séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, con un
secador de pelo).

LIMPIEZA EN AMBIENTE CLINICO UHOSPITALARIO - DESINFECCION Y ESTERILIZACION
Antes de realizar la desinfeccion o esterilizacion, higienice la ampolla y los accesorios
eligiendo uno de los métodos que se describen a continuacion.

método A: Higienice los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 en agua

caliente potable (a unos 40°C), con detergente delicado para platos (no abrasivo).

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

DESINFECCION

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

Utilice un desinfectante de tipo cloro-oxidante electrolitico (principio activo: hipoclorito

de sodio), especifico para la desinfeccion y disponible en todas las farmacias.

Ejecucion:

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

- Sumerja por completo el componente en la solucidn, prestando atencion en evitar la
formacion de burbujas de aire en contacto con los componentes. Deje los componentes
sumergidos durante el tiempo que se indica en el envase del desinfectante, y asociado a
la concentracién seleccionada para la preparacién de la solucién.

- Saque los componentes desinfectados y aclérelos con abundante agua potable
templada.

- Elimine la solucién siguiendo las instrucciones suministradas por el fabricante del
desinfectante.

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

Después de desinfectar los accesorios, sacudalos con fuerza y coléquelos sobre una
servilleta de papel, o séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, con un
secador de pelo).

ESTERILIZACION

Los accesorios que se pueden esterilizar son €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.
Aparato: Esterilizador a vapor con vacio fraccionado y sobrepresion conforme a la norma
EN 13060.

Ejecucion: Empaque cada uno de los componentes que se han de tratar en un sistema o
embalaje con barrera estéril conforme a la norma EN 11607. Introduzca los componentes
embalados en el esterilizador a vapor. Realice el ciclo de esterilizacién respetando las

50



instrucciones de uso del aparato, seleccionando una temperatura de 134 °C y un tiempo
de 10 minutos primero.

Conservacion: Conserve los componentes esterilizados siguiendo las instrucciones de uso
del sistema o del embalaje de barrera estéril seleccionado.

El procedimiento de esterilizacion es conforme con la norma ISO 17665-1.

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

FILTRADO DEL AIRE

El equipo cuenta con un filtro de aspiracién (A3) que se debe sustituir
cuando estd sucio o cambia color. No lave ni vuelva a utilizar el
mismo filtro. Para contribuir a garantizar un rendimiento correcto del
compresor es necesaria la sustitucion regular del filtro. El filtro se debe
controlar con regularidad.

Para cambiar el filtro:

Introduzca un destornillador plano entre el borde del filtro y el cuerpo. Levante el filtro
y extraigalo girando y tirando hacia arriba. El filtro se ha realizado de manera que esté
siempre fijo en su lugar. No sustituya el filtro durante el uso.

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

REPUESTOS
Descripcion Codigo
- Set Ampolla RF7 Dual Speed Plus compuesto por:
ampolla, boquilla con vélvula y nasal ACO464P
- Tubo de conexiénde 1 m ACO35
- Set de mascarillas compuesto por:
mascarilla de adulto, mascarilla pediatrica y eldstico ACO462P

- Kit de repuestos de filtros de aire (2 piezas) ACO164P
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LOCALIZACION DE AVERIAS

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

de corriente.

PROBLEMA

CAUSA

SOLUCION

El equipo no funciona

El cable de alimentacién
no esta conectado
correctamente en la toma
del equipo o en la toma
de red.

Conecte bien el cable de
alimentacion en las tomas.

El aparato no
nebuliza o nebuliza
poco

No se ha introducido
el medicamento en el
nebulizador

Vierta la cantidad adecuada de
medicamento en el nebulizador

El nebulizador no se ha
montado correctamente.

Desmonte y vuelva a montar
el nebulizador correctamente
segun el esquema de conexion
de la portada.

La boquilla del nebulizador
esta obstruida.

Desmonte el nebulizador, quite
la boquillay encérguese de las
operaciones de limpieza.

Sino se limpian los depésitos
de medicamento del
nebulizador, se compromete su
eficiencia y su funcionamiento.
Siga paso a paso las
instrucciones del capitulo
“LIMPIEZA HIGIENIZACION
DESINFECCION ESTERILIZACION".

El tubo de aire no esta
conectado correctamente
al aparato.

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

El tubo de aire esta
doblado, dafiado o
retorcido.

Desenrolle el tubo y compruebe
que no haya aplastamientos u
orificios.

Si es necesario, cambielo.

El filtro del aire esta sucio.

Cambie el filtro.

El aparato es mas
ruidos de lo normal

Filtro no introducido
correctamente en su
soporte.

Introduzca correctamente a
fondo el Filtro en el soporte

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

cercano.
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SIMBOLOS

@ S\ Tvpe Approved

A Homologacién TUV
TUVRheinland
1 2000000000

Marcado CE medicamento ref.
c € ogs1  Dir-93/42 CEE y posteriores @ Numero de serie del dispositivo
actualizaciones

@ Aparato de clase Il u Fabricante

Atencion consultar las instrucciones " .
@ para el uso Pieza montada de tipo BF
-~ | de fi
nterruptor de funcionamiento ;
O apagado N Corriente alterna
No utilizar nunca el aparato mientras se
Interruptor de funcionamiento toma un bano o una ducha
p
encendido =Y Peligro: electrocucién.

Consecuencia: Muerte.

Conforme a: Norma Europea EN
10993-1“Evaluacién Bioldgica de
9 dispositivos médicos”y a la Directiva
.,..,ﬁm, Europea 93/42/EEC “Dispositivos
KBFEE - Médicos”. Libre de ftalatos. En
conformidad con Reg. (CE) no.

Grado de proteccion de la funda: IP21.
(Protegido contra cuerpos sélidos de
P21 tamano superior a 12mm. Protegido
contra el encendido con un dedo;
Protegido contra la caida vertical de

1907/2006 gotas de agua.)
i/ Temperatura ambiente minima y Humedad del aire minima y méaxima
maxima ot
Presion atmosférica minima y
maxima

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Este aparato ha sido estudiado para cumplir con los requisitos actuales de compatibilidad
electromagnética (EN 60601-1-2:2015). Los equipos electromédicos requieren una
atencion especial en las fases de instalacion y uso, de conformidad con los requisitos EMC,
por lo que es necesario instalarlos y/o utilizarlos siguiendo las instrucciones del fabricante.
Riesgo de potenciales interferencias electromagnéticas con otros dispositivos. Los aparatos
de radio y telecomunicaciones mdviles o portétiles RF (teléfonos méviles o conexiones
inaldmbricas) podrian interferir con el funcionamiento de los equipos electromédicos.
Para mayor informacion, visite la web www.flaemnuova.it. El producto sanitario puede ser
susceptible a interferencia electromagnética en presencia de otros dispositivos utilizados
para diagnosticos o tratamientos especificos. Flaem se reserva el derecho a aportar
modificaciones técnicas y funcionales al producto sin necesidad de previo aviso.
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Aparato mod: DELPHINUS F1000

‘ 230V~ 50Hz

Tension: 140V,

‘ 115V~ 60Hz ‘ 220V~ 60Hz ‘100V~50/60Hz

Homologaciones:

Presiéon Max.:

Caudal de aire compresor:

Nivel de ruido (a 1 m):

Uso:

Condiciones de funcionamiento:
Temperatura:

Humedad del aire:

Presién atmosférica:

Condiciones de almacenamiento:
Temperatura:

Humedad del aire:

Presién atmosférica:

2,6 0,4 bar
10 I/min
56 dB (A)
Continuado

Min 10°C; Max 40°C
Min 10%; Méx 95%
Min 69KPa; Max 106KP

Min -25°C; Méax 70°C
Min 10%; Méx 95%
Min 69KPa; Max 106KPa

18x30x10 cm
2,100 Kg

Dimensiones (A)x(P)x(H):

Peso:

PIEZAS MONTADAS

Las piezas montadas de tipo BF son:
Nebulizador RF7 Dual Speed Plus
Capacidad minima de farmaco: 2ml

Capacidad maxima de farmaco: 8ml

Presion de ejercicio (con neb.): 0,95 bares aprox.

(C2,C3,C4,05)

Selector de velocidad C1.4

Max Min con vélvula
M Suministro: 0,53 ml/min approx. | 0,23 ml/min approx.
@MMAD: 2,91 um 2,76 um
@ Fraccion respirable < 5 um (FPF): 76% 78,5%

() Datos detectados seguin procedimiento interno Flaem 129-P07.5

@ Caracterizacion de cristal certificada por TUV Rheinland Product Safety GmbH - Germany conforme con el nuevo
Estandar Europeo para aparatos de aerosolterapia, Norma EN 13544-1. Mas detalles se encuentran disponibles bajo
pedido.

ELIMINACION DEL APARATO

De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo que aparece sobre el aparato
E( indica que el aparato que tiene que eliminarse, es considerado un desecho, y por
=mm |0 tanto es objeto de “recogida selectiva” Por lo tanto, el usuario debera depositar
(o hacer depositar) dicho desecho, que deberd llevarse a centros de recogida selectiva
pertenecientes a las administraciones locales, o bien entregarlo a su distribuidor en el
momento de compra de un nuevo aparato de tipo equivalente. La recogida selectiva
del desecho y sus operaciones de tratamiento, recuperacién y eliminacién, favorecen la
produccidn de aparatos con materiales reciclables y limitan los efectos negativos sobre el
medio ambientey la salud provocados por la gestién incorrecta del desecho. La eliminacion
abusiva del producto de parte del usuario comporta la aplicacion de eventuales sanciones
administrativas previstas por las leyes de transposicion de la Directiva 2012/19/CE del
estado miembro europeo en el que el producto es eliminado.
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Delphinus
Mogp. DELPHINUS F1000
Annapart gns asposonbrepanuv

Mb! pafibl coBepLueHHOI Bamm nokynke u 6narogapum Bac 3a goeepue.
Hawwa Lenb - NoNHOCTbIO YA0BNETBOPUTL HaLLMX KIIMEHTOB, Npefiaras
1M nepefoBble U3nenus Ans neyeHrs 3a6oneBaHni abixaTebHbIX MyTeil.
BHuUMaTenbHO NpoyunTaiiTe faHHble MHCTPYKLUN 1 XpaHMTe X Ans 6yaywero
npumeHeHus. Monb3yiiTecb NPU6OPOM TONbKO TaK, KaK ONCAHO B JAHHOM
pyKoBoacTBe. 3To MeAULMHCKUIA Npu6op, NpeAHa3HAYeHHbII ANA UHranAun
1 Npuéma B JOMALLHUNX YCNOBUAX JIEKaPCTBEHHDIX CPeACTB, NPeAnnCcaHHbIX
nn6o peKoMeHAOBaHHbIX /leYaLLIM BPauoM, KOTOPbIi1 oLeHnn obulee
COCTOsAIHME NayyeHTa. HanommuHaem BaM, UTo C MOSHBIM ACCOPTUMEHTOM
npoayKumy komnaHum Flaem mMoxHo 03HakoMUTbCA Ha calite www.flaem.it

BMECTE C ANNAPATOM NOCTABNAETCA:

A - Annapar ans asposonbrepanum C - [BononHutenbHble NPUHaANEKHOCTN
(rnaBHbIi 61OK) C1 - Pacnibinutenb aByxckopocTHol RF7 Dual
A1 - Bbiknioyatenb Speed Plus
A2 - Bo3pyx03ab0pHUK C1.1 - HuKHss yacTb
A3 - Bo3pyLWHbi GpunbTp C1.2- ®opcyHKa
A4 - [lepxatenb pacnbinutens C1.3 - BepxHas yacTb
(BHYTPEHHWIA/BHELUHWI) C1.4 - Mepeknioyatenb CKOPOCTY C KNanaHOM
A5 - Pyuka Ans nepeHoca npubopa (2 - Hacagka fins pra ¢ knanaHom
A6 - BolemKa 1A Kabens (2.1 3KCnNMpaTopHbI KnanaH
A7 - Kabenb nutaHus (3 - He nHBa3vBHas HacaaKka 41 Hoca
C4 - letckan Macka
B - CoeauHutenbHas Tpy6Ka (0cHOBHOI C5-Macka ANIA B3pOCTIOro
npu6op / pacnbinuTens) C6 - PyuHoln perynaTop pacrbliieHus

A BAMXHbIE NPEAYNPEXAEHUA

+ [laHHbI Nprbop NpefHa3HayeH A1A NPAMOro NCMOMb30BaHNA NALUEHTOM.
+ Mepen nepBbiM UCMONIb30BaHMEM 1 MEPUOANYECKN B TEUEHME CPOKa SKCniyaTaumu
n3penva HeobxoAMMO NpPOBepATb LENIOCTHOCTb KOHCTPYKUMKM npubopa u Kabens
nuTaHWA, 4Tobbl y6eauTbCcA B OTCYTCTBUM MOBPEXAEHWUN; B Cllyyae MOBPeXAeHWN
Henb3A BCTaBNATb BUJIKY B PO3eTKY, a HEOOXOAMMO He3ameanuTesibHo obpaTuTbcA B
YMONHOMOYEHHbIV LIEHTP TEXHUYECKON noaaepxku (cm. "CepBrcHoOe obcnyxumBaHue")
VNN K Ballemy aunepy.
Ecnn  aKkcnnyaTaUMOHHble XapaKTepUCTVKKM Ballero npubopa He COOTBETCTBYIOT
3anBNeHHbIM, obpallaiiTecb B YMONHOMOYEHHbIN LIEHTP TEXHUYECKON MopAepXKn 3a
pasbACHEHUAMMU.
CpepfHnin CpoK Cry»6bl KOMMIEKTYIOWMUX ANA annapaTta coctaeBnseT 1 rof, ofHaKo
peKomMeHAyeTCA MeHATb aMmmyny Kaxable 6 MecAueB B C/lyyae WHTEHCMBHOIO
ncnonb3oBaHWA npubopa (MnK paHblue, ecnyu amnyna 3acopeHa), UTobbl Bcerpa
rapaHTpoBaTb MaKCMManbHyto SGPEKTUBHOCTb eUeHMA.
AnnapaT [oSKeH WCMonb3oBaTbCA AETbMW, WM JIOAbMU  C  OrPaHMYeHHbIMU
BO3MOXHOCTAMYM, CTPOrO Mo HabniofeHVemM B3pOCIOro YesoBeka, MpouMTaBLIEro
[laHHOe PyKOBOACTBO.
HekoTopble KOMMOHeHTbl Mpubopa OYeHb ManeHbKOro pasmepa W MoOryT ObiTb
npornoyeHbl AeTbMK, MO3TOMY XpaHWTe annapat B HeJOCTYNHOM [inA AeTeil MecTe.
He ncrnonb3yiiTe npunaraemblie K Nprbopy WaHrn 1 Kabenn He No Ha3HauYeHUIo, OHK
MOryT NpeAcTaBNATb OMAaCHOCTb YAyLIeHUs; C OCOOEeHHbIM BHUMaHVWeM creauTe 3a
[eTbMM U 3a NLAMU C OFrpaHUYEeHHbIMI BO3MOXHOCTAMM - OHU YacTo OblBalOT He B
COCTOAHWM NPaBUIbHO OLIEHUTb CTeNeHb OMacHOCTU.
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+ llaHHbI nNprvbop He npurogeH [AnA UCNOMb30BaHWA B YCNOBMAX NPUCYTCTBUA
NIerKkoBO3ropaemon CMecu aHecTeTrKa C BO3AYXOM, KUCJIOPOAOM UM 3aKUCbIO a3oTa.
TokonpoBoAALMI Kabenb foMKeH Bceraa HaxoAnTbCA BAANV OT HarPeTbiX MOBePXHOCTEN.
XpaHuTe TOKOMPOBOAAWMI Kabenb BAaNN OT MKMBOTHbIX (Hanmpumep, rpbi3yHOB),
KOTOpble MOryT MOBPeANTb €ro N30NALMIO.

He npwikacalitec K npubopy BnaxHbIMi pykamu. He ncrnonb3yiite npubop B NOMELLEHMAX C BbICOKOM
BN@XHOCTbIO (Hanprmep, BO BpeMs NprieMa BaHHbI Unu fiylua). He norpyxaiite nprubop B Bogy; v 310
MPOV30LLIIO, HEMe/IeHHO U3BMEKNTe BIAIIKY 13 po3eTki. He npukacaiitech K Nprbopy, morpyeHHoMy
B BOY, U He U3BNEKalTe ero, BHayane OTCOeAMHUTE BWKY. HemepneHHo oTHecute npubop B
YMONHOMOYEHHbI CePBUCHDBIN LieHTP KomnaHuy "FLAEM" uni K BaLuemy MectHomy aunepy.

Monb3yiitech NPY6OPOM TONLKO B HEMbITbHbIX MOMELLEHNAX, B NPOTUBHOM Clyyae, leyeHiie MOXeT ObiTb
He3PEKTUBHBIM.

He moiite nprbop nog NPoTo4HON BOAOI 1 He MOTpy»KaliTe ero B BOAy; 3alLMLLaiiTe ero OT nornagaHms
BOAAHDIX OPbI3T 1 OT APYIrUX KUBKOCTEN.

He noagepraiite nprbop Bo3ENCTBIIO CIIMLLKOM BbICOKUX TEMMEPATYP.

He pa3meLuaiiTe annapat B6/M31 UCTOUHVKOB TEM, MO, BO3AENCTBIEM MPAMbIX CONHEUHbIX Jyyeli 1 B
CVILLKOM HarpeTbIX MOMELLEHNSIX.

He 3acopsiite 1 He noMelLLaiiTe HUKaK1IX MOCTOPOHHUX MPEAMETOB B GUILTP 1 B €50 THE3A0 Ha npnbope.
HvKoraa He 3aKpbiBaliTe BEHTUNALIMOHHDIE LLEMW, KOTOPbIe PacrionoxeHbl Mo oberm CTopoHam nprbopa.
BrkniovaliTe nprbop, ToNbKO KOrfia OH CTOUT Ha TBEP/ON 1 POBHOI MOBEPXHOCTU.

lpoBepaliTe Nepen KaxbIM NCTIONb30BAHNEM, YTO BEHTUNALIMOHHbIE OTBEPCTIA MPK6OPa He 3acopeHbl
1 H1YeM He 3aKpbiTbl.

He BBOAWTE HNKaKX NPEAMETOB B BEHTUNALIMOHHbIE LLeN Ha npubope.

PemOHTHble paboTbl, BKMIOYaA 3aMeHy TOKOMOABOAALIETO Kabens, [OMKHbI ObiTb  BbIMOHEHDI
YrO/IHOMOYEHHBIM  MepcoHanom KommaHuu FLAEM, cornacHo uHbOpMauuy, npenocTaBieHHo
u3roToBuTeNneM. HecaHKLMOHMPOBaHHbIE PEMOHTHbIE OnepaLyn aHHYMPYIOT rapaHTUio U MOryT
NPefCTaBNATb ONACHOCTb ANA NOJb30BaTeNs.

CpepnHuid CPOK SKCMyaTaLmMy Ana cemernctea komnpeccopos: F400: 400 yacos, F700: 700 yacos, F1000:
1000 yacos, F2000: 2000 yacos.

BHVMAHWE! He BHOCVITe N3MeHeHNs B AaHHBIN Npubop 63 pa3peLueHmns Npon3BoauTens.
Mpowu3ssoguTens, Mpogasew, 1 MMnopTep HeCyT OTBETCTBEHHOCTb 3a 6E30MACHOCTb, HAAEXHOCTb Y
3KCMyaTaLMOHHble KauecTsa 060py0BaHIA TONbKO eciv: a) MPUOOP NCMONb3YeTCA COMNAcHO MHCTRYKLMM
10 NMPUMeHeHMIO b) 3NeKTPONPOBOAKa B MOMELLEHIM, FAE UCTONb3YETCA NPUOOP, COOTBETCTBYET HOPMaM
1 YAOBNETBOPAET Tpe6OBaHMAM Ae/CTBYIOLLIEro 3aKOHOAATENbCTBA.

B3aumopelictBue: ncnonbyeMble MaTepuanbl, KOTOpble COMPUKAcalTca C MeAukameHTamu, Obinn
NpPOTECTUPOBaHbl Ha COBMECTUMOCTb C  LUMPOKUM aCCOPTVIMEHTOM Pa3fNYHbIX  JIEKaPCTBEHHbIX
npenaparos. Tem He MeHee, NOCKOMbKY 3TV MeAMKaMeHTbl HaXOAATCA B MOCTOAHHOM Pa3BUTUM U O4eHb
pa3Ho06pa3HbI, HEBO3MOXHO MOTHOCTbIO UCKTIOUNTL B3aUMOAEICTBME C HIMM. PekoMeHayem Kak MOXHO
ObICTPEe 1CMONb30BaTb MEAVLIVIHCKI NPenapart Nocie ero OTKPbITIA 1 M36eraTb €ro NPOAOKUTENBHOTO
HaXOXAeHVA B amnyne.

Heobxopvmo ceazatbea cMpov3soauTenem B ciyyae Npodnem u/unm HeOXWAAHHbBIX CUTYaLIMI, CBA3aHHbIX
€ paboToli Nprbopa, a Takke eCNv 3To HEOOXOAMMO AIA PasbACHEHNIN KacaTesbHO UCMONb30BaHNA /W
TEXHUYECKOTO OBCIYKIBAHUA/OUNCTKN.

Bzanmopeiicteue: CoctaBHble MaTepuanbl npubopa ABNAIOTCA 6MOCOBMECTUMbBIMI 1 OTBEYAOT
AelicTBytoLmM TpeboBaHuAm [inpekTvebl 93/42 CE 1 nocnepytoLymM nonpaeKam, OAHaKo HEBO3MOXHO
MOMHOCTbIO UCKIIOUNTb afiepruyeckne peakLmm.

WHCTPYKLUUWX NO NPUMEHEHUIO

Mepep KaxxabIM NcNonb3oBaHUeM cNieflyeT TWaTeNlbHO BbIMbITb PYKU U BbINOIHUTD YNCTKY
annapara, Kak onucaHo B naparpade "YNCTKA, OBE33APAXXUBAHUE JE3UHOEKLNA U
CTEPUTIU3ALINA". Bo BpemA NpUMeHeHNA peKOMeHAYeTCA COOTBETCTBYIOWUM 06pasom
NpefoXpaHNTbCA OT BO3MOXHOIO NajeHUA Kanenb. AMnyna u [OMNONHUTENbHbIE
NPUHagNEeXKHOCTN ABNAIOTCA NpeAmMeTamMy  WHAVWBUAYaNbHOTO MNO/Mb30BaHNA BO
usbexkaHve nepepaun BO3MOXHbIX MHbeKumil. [laHHbIN Npu6GOp npepHasHaueH AnA
npuéma neKapcTBEHHbIX N HeleKapCTBEHHbIX CPEACTB, ANIA KOTOPbIX NMpefycMOTpeH
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VHraNAUNOHHbI NPUEM, fAaHHble Npenapatbl, B J060M cny4yae, AOMKHbI 6bITb
BbINucaHbl BpauyoMm. Ecim npenapar cnviuKkom rycroii, MoXeT noHago6uTbcA passefieHne
noaxoaAwWMM GU3NONOrnyecKnm pacTBOPOM, COracHoO NpeAnncaHUAM Bpaya.

1. BcTaBbTe BUNIKY TOKOMOABOAALLErO Kabens (A7) B pO3eTKy 3NeKTPUUECKO CETU C MOAXOAALLM
ona npubopa HanpsxeHnem. PoseTka fomkHa OblTb pPacnonoXeHa TakuM obpasom, uTobbl
nprdOP MOXKHO BbIO NIETKO OTKIIIOUNTD OT INIEKTPUYECKON CETH.

2. BcraBbTe ¢opcyHky (C1.2) B BepxHioio yacTb (C1.3), HaxaB, Kak MOKa3aHO 2 CTpenkammn Ha
“Cxeme nopknioyeHna” B Touke C1. BctaBbTe nepekntovatenb

ckopoctn ¢ KnanaHom (C1.4) B BepxHioto yactb (C1.3), Kak @/\
nokasaHo Ha "Cxeme nogkntoueHus" B Touke C1. 3aneiite
NEeKapCTBEHHbIN Npenapart, BbINMCaHHbIA BPauoM, B HUXKHIOW .,

yactb (C1.1). 3aKkpoliTe pacnbinuTenb, NOBEPHYB BEPXHIO YacTb
(C1.3) no yacoBoii CcTpenke.

3. MopcoeanHUTe JOMONHUTENbHBIE aKceccyapsbl, cepys “Cxeme
NoAKOUEHNA", PaCNONOXKEHHOW Ha 0BNOXKKe.

4. CagbTe noynob6Hel, fepxa B pyke pacnbiiuTeNb, BO3bMUTE B
POT KOHeL| HaCafiKu, VN »Ke UCMONb3YIiTe HOCOBYIO HacafKy UM Macky. B cnyyae npumeHeHna
MacKU, NPUIOXKMTE e€ K NULlY TaK, Kak NMOKa3aHOo Ha PUCYHKe (MCMonb3ys pe3vHKy Uim 6e3 Heé).

5. BknmiounTe npubop nocpeactBom Bblkntouatensa (A1), ry6oko BAbixaiiTe W BbigbixaiiTe ;
BbIMOJIHVB BAOX, PEKOMEHIYeTCs 3afepXuUBaTb Ha MrHOBEHVE [AblXaHue, yTobbl YacTuLbl
a3p030/14 MO OCECTb B AbIXaTeNbHbIX MyTAX. BblgbixaiTe MefneHHo.

6. o OKOHUYaHWV NPYMEHEHUA BbIKMIOUMTE NPUGOP U M3BMEKNTE BUJIKY 13 PO3ETKU.

BHUMAHMUE! Ecnn nocne npoBefeHna Tepanuy 0bpasyeTca M3NULLEK BRarn BHYTPW LUaHra
(B), 0TCOEAMHUTE LWNAHT OT PaCcMbIIMTENA WU OCYLUMTE €ro BO3AYXOM MPU MOMOLUM TOTO Xe
KOMMNPeccopa, YTo NO3BONMT 13bexaTb 06pa3oBaHMA MNIeCeHN BHYTPY LUMaHra.

METOAbl MPUMEHEHNA PACMbIIMTENA “RF7 DUAL SPEED PLUS” C MEPEK/IOYATENIEM
CKOPOCTU U KNANAHHOI CUCTEMON

370 NpodeccroHanbHas GbICTPOAENCTBYIOWAnA CUCTeMa, NPeAHa3HaYeHHas AnA BBOAA BCEX BUAOB
NeKapCTBEHHbIX CPe/iCTB, BKIIOYaA CaMble JOPOroCTOALLME, U NOAXOAALAA faxKe
ANA NaLMEeHTOB C XPOHMYECKUMI NaTonoruamu. bnarogaps reometpun npoxofos
BHYTpW pacnbinutens “RF7 Dual Speed Plus” gocTuraetcs HyxHas rpaHynomeTpus,
KOTOpas NOAXOANT [aXe /1A NEYEHNA HUXKHIIX AbIXaTeNbHbIX MyTell.

[ins Gonee BbICTPOro NPOBELEHUSA MHTANALAN YCTAHOBUTE PETYNATOP CKOPOCTH C
KnanaHom (C1.4) Ha MakCMMyM, HaxaB NasbLiem Hagnmcb MAX.

[Ona 6onee >QGEKTMBHOrO MPOBEAEHNA WHranAUUM YCTaHOBUTE PerynsTop
ckopocTu ¢ knanaHom (C1.4) B nonoxeHue, NPOTUBOMONOXKHOE MaKCUMYMY, HaxaB
nanbLem Ha 06N1acTb C MPOTUBOMONOXHO CTOPOHBI OT Hagncn MAX. B aTom ciyuae
6yneT [OCTUrHYTa ONTUManbHaA CKOPOCTb MOfauM NIeKapCTBEHHOTO CPefCTBa W
MaKCVMarnbHO COKpaLWEH 3GdeKT ero yTeuku B OKpyXKatollylo cpefy 6narogaps
KnanaHHOI cucTeMe, KOTOPOI OCHaLLeHbl amnyna, Hacaaka ANA PTa W Macka.
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MACKWU SOFTTOUCH

Markuin HapyxHbiii  kpait Macok SoftTouch BbinosHeH u3
MaTepuan MATKOro 3KONOrNYecKy YNCToro marepuana, Kotopbiii
JKosornyeckn obecrneynBaeT OTANYHOE NPUNEraHne K KoXe NnLa; Kpome
YnCThIN TOrO, OHU OCHaLLeHbl MHHOBaLMOHHBIM OrpaHnyuTeNnem
OrpaHuunTens YTeUKMW. DTV OTNUMTENbHbIE XapaKTePUCTVKN NO3BONAIOT
yTeukm nonyunTb  Hanbonblyio  fenosutaumio  (OTNOXeHue)

npenapaTta B [blXaTeNlbHbIX MyTAX MaUWeHTa, U TakXe B
3TOM CJlyyae OrpaHN4MBas ero yTeyky.

Bo Bpema Bpoxa A3blYOK, Bbl-

nonHsawowWwmn GyHkuuio OrpaHu-

UnMTeNA YTeuYKM, HaK/oHAeTcA
N BHYTpPb Mackm

Bo Bpema Bbljoxa A3bIMOK, Bbl-

nonHswwWMn GyHKumio OrpaHm-

ynTenA yTeukm, OTKIIOHAETCA Ha-
= PYXy OT MacKW.

MCNOJIb3BOBAHUE PYYHOTO PEFYJIATOPA PACNbIJIEHUA

[ns nonyyeHns HenpepbIBHOrO PacrblfieHNs PEKOMEHAYETCA He UCMOMb30BaTb PyYHOM
perynatop pacnbineHus (C6), 0cobeHHO Npw neyeHnn AeTei Uan NnL C OrpaHUYeHHbIMN
BO3MOXHOCTAMU. Py4HON perynatop pacrbiieHUs Mnojie3eH Asi OrpaHUYeHns yTeukun
NeKapCTBEHHOTO CPEACTBA B OKPY»KaloLLyio cpegy.

YT006bl aKTVBMPOBATL PaCMbIEHNE,
3aKponTe  nanbuem  OTBepCTME
PYy4HOro perynstopa pacrblieHus
(C6) v pbllumTe MNaBHO U ry6OKo;
BbINOMHWB BAOX, PEKOMeHAyeTca
3afepXmBaTtb  Ha  MrHOBeHMe
[AblXaHuie, YTOObI YacTULbl a3p030Ns

TeM BpemMeHeM, 4ToObl
[e3aKTUBMPOBaTb pacrnbineHue,
y6epute naney ¢ oTBepcTUA
pyu4HOI perynnpoBKu, bnarofaps
(| |uemy moxHo n3bexatb pacxoaa

- NeKapCTBEHHOro cpencTea,

ONTUMU3NPYA €ro NPUém.

[bilwnTe MeaneHHo.

MOMI  OCECTb B [bIXaTeslbHbIX
nyTax,

YUCTKA CAHWUTAPHO-TUrMEHWYECKAA OBPABOTKA AE3UHOEKLIA CTEPUNIN3ALIAA

[Teped Hayanom 060U onepayuu no YUCMKe 8bIK/I0YUMe NPUBOP U U3BJTeKUMe BUSIKY MOKON008odAWe20 Kabesa
U3 pO3eMKU.

MPUBOP U HAPYKHAA MOBEPXHOCTb TPYBKU

Wcnonb3yiite TONbKO BRaHY0 TKaHb C aHTMGaKTEPUANbHBIM MOIOLLMM CPEACTBOM (OHO He FOMKHO ObiTb
abpasBHBIM 1 HE JOMKHO COfepaTb PaCTBOPUTENENA 0BOTO MPONCXOKAEHNS).

AOMNOJIHUTE/IbHbIE NPUHALNEXXHOCTU

OTKpoifTe pacrbinnTesb, NOBEPHYB BepxHiol yacTb (C1.3) MPOTMB YacoBOI CTPENKY, OTCORAMHUTE GOPCYHKY
(C1.2) n nepeknioyatens ckopoctn ¢ knanaHom (C1.4) ot BepxHeit yactu (C1.3), Kak nokasaHo Ha "Cxeme
nogkmnioyeHns" B Touke C1.

[leiAcTByIiTe fanee COrNacHO NPUBEAEHHDIM HIKE MHCTPYKLIMAM.

OYUCTKA B JOMALLHUX YCNTOBUAX - CAHUTAPHO-TMTMEHUYECKAA OBPABOTKA U AESUHOEKLMA
CAHUTAPHO-TUTMEHNYECKAA OBPABOTKA

Kaxgplii pa3 go W mocsie MpUMEHeHUA MPOBOAMTE CaHUTAPHO-TUTMEHUYECKYI0 06paboTKy ammysbl W
[LONOMHUTENbHbIX NPUHAZNEXXHOCTEN OBHUM 113 HIXKENPUBELEHHBIX COCO6OB.

cnoco6 A: [MpoBefuTe CaHUTAPHO-TUMMEHNYECKYI0 06pPabOTKy [OMOMHUTENbHBIX MpuHagnexHocteid C1.1-
€1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 , npombIB Mx ropavei NuTbeBor Bopoii (okono 40°C), Mcronb3ya fennKaTHoe
CPefCTBO 1A MbiTbA NOCYAb] (He abpa3nBHOe).

cnoco6 B: MposeauTe CaHUTapHO-TUMEHNYECKYI0 06PabOTKy JOMOMHUTENbHbIX MPUHaANexHocTel €1.1-C1.2-
€1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 B NOCY[OMOEYHOI MaLLVHE, 3aMyCTIB LIMKN ropAYei MONKM.

cnoco6 C: MpoBeauTe CaHUTapHO-TUMEHNYECKYI0 06PabOTKy AOMONHUTENbHbIX MpUHaANexHocTel €1.1-C1.2-
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€1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6, norpy3u 1x B pacTBop, COCTOALMIA Ha 50% 13 Bofbl 1 Ha 50% 13 6enoro yKcyca, a
3aTem 06MIbHO OMOMIOCHNTE ropAYEN NTLEBO BOZO (0K00 40°C).
Ecnv Bbl HamepeHbl BbinonHNTb Takke JAE3VHOEKLINIO, To nepexoaute k naparpady AE3VNHOEKLIA.

Mocne Toro, Kak AOMONHUTENbHBIE MPUHAZANEXHOCTU GypyT 06e33apaeHbl, SHEPTUYHO BCTPAXHUTE WX 1
3aTeM aKKypaTHO Pa3MeCTUTE Ha ByMaxHOI candeTke IMBO MPOCYLLMTE MX FOPAYMM BO3YXOM (Hampumep, C
NOMOLLbIO deHa).

[OE3NHOEKUNA

Mocne  caHWTapHO-TUTMEHMYECKo  00pPaboTKM  ammyfibl M JOMONHUTENbHBIX  MPUHAMIEXHOCTEN

MPOAE3VNHOULINPYIATE UX OAHIM U3 HIKEMPUBEAEHHBIX CMIOCOGOB.

cnoco6 A: [MpuHapneXHOCTY, KOTopble nofBepratotea AenHdekuymmn €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6.

Wcnonb3yitte  feanHdULMpyIoLiee CPeacTBO Ha OCHOBE 3MEKTPONUTUYECKOTO XJIOPOKUCNAIOWErO areHTa

(aKTVIBHOE BeLLeCTBO: MANOXNOPUT HATPWA); 3TO CreLanbHoe Ae3HGMLMPYIOLLEee CPERCTBO, KOTOPOE UMEeeTCA

B /t06ON arTeke.

BbinonHenue:

- HanonHuTe KoHTeliHep, pa3mepbl KOTOPOrO MO3BONAIOT YNIOXWUTL B HEr0 BCe MO/exalune ae3nHdeKumn
JeTanu B pa3obpaHHOM Bufe, PaCTBOPOM Ha OCHOBE MUTbEBON BOAbI 1 AE3MHOULMPYIOLEro CPEACTBa,
cobiofas NPONOPLNK, yKa3aHHbIE Ha YrakoBKe Ae3nHOULIMPYIOLLEro CPECTBa.

- [Norpy3uTe Bce ieTanv no OTAENbHOCTY B PacTBOP, CNEfis 3a TeM, UTOObI Ha CTEHKaX fieTaneii He 06pa30BbIBaMCH
ny3bipbKI Bo3ayxa. OcTaBbTe MOrpyXeHHble B PacTBOP AeTaN Ha TO BPEMS, KOTOPOe YKa3aHO Ha yrakoBKke
IEe3MHOULIMPYIOLLEro CPeaCTBa, COOTHOCA ero C BbIGPaHHO KOHLIEHTPALWEN NPy NPUroTOBIIEHWM PAcTBOpA.

- 3BnexuTte npope3nHMLMPOBaHHbIE AeTanu U3 pacTBopa U CMOMOCHNTE WX [OCTaTOYHbIM KOMUYECTBOM
Tennon NpecHow Bogbl.

- Cnelfite pacTBOP COMAcHO VHCTPYKLMAM, MPeAOCTaBNEHHbIM MPOV3BOANTENEM AE3VHOULIMPYIOLLETO
CpeacTBa.

cnoco6 B: MpogesuHdnumpyitte npuHagnexHocn €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 nmpoKnnATAB UX

B BOAe Ha MpoTAxeHMM 10 MUHYT; UCMONb3yiiTe AeMUHEPANN30BaHHYIO WAN AUCTUANMPOBaHHYIO BOAY BO

130exaHme 06pa3oBaHNA HaKMNK.

cnoco6 C: [lpopesvHouumpyitte nmpuHagnexHoctn  €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6  nonb3ysch

CTEpUAN3aToOpoM ANA JeTckux GyTbinodek maposoro Tvna (He ana CBY). BoinonHute mpouegypy, cTporo

NPUAEPKIBAACH VHCTPYKLMA, MpunaraeMbix K cTrepuimsatopy. Ytobbl fesvHdekums Obina 3ddekTnBHa,

BbIOEPUTE CTEPUNI3ATOP C MPOACIKUATENBHOCTbIO PABOYEro LMIKNa HE MEHEE 6 MUHYT.

Tocne Toro, Kak AONONHUTENbHbIE NPUHARNEXHOCTY GyAYT NPOAE3MHOULIPOBAHBI, SHEPTUYHO BCTPAXHITE 1X
11 33TeM aKKypaTHO Pa3MecTUTe Ha GyMaxHOi candetke NM60 NPOCYLLKATE X FOPAUMM BO3YXOM (Hanpumep, C
NOMOLLbIO deHa).

OYUCTKA B BONIbHULIAX WU KNTUHUKAX - AE3UHOEKLIUA U CTEPUNU3ALINA

Mepen ne3vHdeKunen wnu Crepunm3aLyeil amnynbl 1 JOMOMHUTENbHBIX MPUHAZNEXHOCTEN BbIMONHUTE
CaHUTAPHO-TUMNEHNYECKYI0 0OPaBOTKY OfHIM U3 HUXKeNPUBEAEHHDIX CMOCO6OB.

cnoco6 A: [poseauTe CaHUTapHO-TUTEHNYECKYI0 06paboTKy JOMONHUTENbHBIX MpuHaanexHocTei €1.1-C1.2-
€1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6, npombiB Ux ropayels Bogoi (okono 40°C), ncnonb3ysa AennkaTHoe CpencTso Ana
MbITbfi MOCYAb! (He abpasnBHOE).

cnoco6 B: MpoBeauTe CaHUTapHO-TUMVIEHNYECKYI0 06PabOTKY JOMONHUTENbHBIX NpUHaanexHocTei C1.1-C1.2-
€1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6 B NOCYAOMOEYHOI MaLLIVIHE, 3aMyCTVIB LYK FopAYei MOVKIA.

JE3VHOEKLINA

MpyHapnexHoCTV, KoTopble noagepratotcs AesnHdekumn €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6.

Wcnonb3yitte  AesuHUUVpYtolliee CPEACTBO Ha OCHOBE 3MIEKTPONUTIYECKOTO XNOPOKWUCNAIOLIETO areHTa

(aKTVBHOE BeLLECTBO: MMNOXTIOPUT HATPHA); 3TO CMeLmanbHoe Ae3nHOULMPYIOLLEe CPEACTBO, KOTOPOE NMeeTCA

B Nto6oit anTeke.

Bbinonxexue:

- HanonHute KoHTeliHep, pa3mepbl KOTOPOro MO3BONAIOT YNOXWUTb B HEro BCe noanexallve fesnHdeKumn
AeTany B pasobpaHHOM BUfe, PacCTBOPOM Ha OCHOBE MUTLEBO BOAbI U AE3MHOULIMPYIOLLErO CPEACTBa,
cobniofian NPonopLK, yKkasaHHble Ha yrnakoBKe Ae3MHGULIMPYHOLLErO CPe/CTBa.

- [orpyauTe Bce AETany Mo OTAENLHOCTY B PACTBOP, CIEAA 33 TeM, YTOObI Ha CTEHKax eTaneli He 06pa3oBbIBaNICH
ny3bipbKy Bo3ayxa. OcTaBbTe MOrpy»eHHble B PAcTBOP AeTani Ha TO BPeMs, KOTOPOe YKa3aHO Ha ynakoBKe
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Ae3VHULIMPYIOLLIErO CPe/CTBA, COOTHOCA ero C BbIOPaHHOI KOHLIEHTPaL|Mel! NPV NPUTrOTOBIEHI PaCTBOpa.

- Vi3BnekuTe npope3nHULMPOBaHHbIE AETanu 13 PacTBOPa W CMOSIOCHUTE VX AOCTATOUHbIM KONMYECTBOM
Tennom NpecHow Bogbl.

- Cnelfite pacTBOP COMAcHO VHCTPYKLMAM, MPeOCTaBNeHHbIM MPOU3BOANTENEM AE3VHGULMPYIOLLETO
CpeqcTBa.

Ecnv Bbl HamepeHbl BbinonHuTb Takxe CTEPUNINSALINIEO, nepexogure K naparpady CTEPUNIA3ALIAA

Tocne Toro, Kak AONONMHUTENbHbIE NPUHANEXHOCTY GYAYT NPOAE3MHOULIMPOBaHDI, SHEPTUYHO BCTPAXHITE 1X
11 33TeM aKKypaTHO pa3MecTuTe Ha GyMaxHOi candetke NGO NPOCyLLTE X FOPAYMM BO3ZYXOM (Hanpumep, C
NOMOLLbIO deHa).

CTEPUAV3ALIA

lprHaAneXHOCTY, KoTopble MOXHO cTepunm3oBatb C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.

ObopynosaHue: [lapoBoilt aBTOKMaB C (PAKLMOHMPOBAHHBIM BaKyyMOM 11 M30ObITOYHbIM [ABEHNEM,
cooteTcTBytoLLMin Hopme EN 13060.

BbinonHenue: MomecTyiTe Bce AeTanut No OTAENbHOCTY B BUKCbI MW B CTEPUIIbHYIO YaKOBKY, COOTBETCTBYIOLLYIO
Hopme EN 11607. MomecTuTe ynakoBaHHble KOMMOHEHTbI B NapoOBOI aBTOKMaB. BbinonHWUTe crepunmsaLmio B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIAMI 1O MCTIOMb30BaHMI0 MPMBOopa, NocTaBbTe Ha Temnepatypy 134°C, Bpems 10 MUHYT.
XpaHeHue: XpaHuTe npoLuefLme CTepUIN3aLio AETanm COMacHo MHCTPYKLMAM K BbIOPaHHbIM paHee brkcam
W K CTEPUTbHOM YMaKOoBKe.

Mpoueaypa cTepunn3aLym yTBepxaeHa B COOTBETCTBUM CO CTaHAapToM ISO 17665-1.

Mo 3aBepLUEHNN KaX/i0r0 MCNONb30BaHNA PasMecTUTb NPMGOP C AOMONHUTENbHBIMM NPUHAANIEKHOCTAMU
B CYXOM 1 He NbUIbHOM MecTe.

OUNbTPALINA BO31YXA

Mpnbop ocHaWEH Bo3ayWwHbIM GubTPoM (A3), KOTOpbIi Heobxogumo
MEHSATb, KOTfla OH 3arpsA3HEH UK MeHsIeT CBoiA LiBeT. He Moiite ¢unbtp u
HE WCMONb3yiiTe ero NOBTOPHO. PerynapHas 3ameHa duibTpa Heobxoguma
onsA obecrneyeHnsi NpaBUIbHOW PaboTbl Komnpeccopa. OuabTp AomKeH
NEPUOANYECKI KOHTPONMPOBATbCA. He 3ameHsTb GuUALTP BO Bpems
NpUMeHeHUs.

Ymo6bl 3ameHumeo gunomp:

BcTaBbTe WwnmueByto OTBEPTKY MeXy Kpaem duibTpa 1 Koprycom npubopa. MpunogHumute punstp
1 U3BMIEKITE ero, MOBOPauMBas 1 NoTAHyB ero BBepX. PunbTp 6bil 13roTOBNEH TakMM 06pa3om, YTobbl
OH BCerfia HemogBKHO HAaXOAUNICA Ha CBOEM MeCTe.

Mcnonb30BaTb NCKNIOUMTENbHO OPUrMHaNbHbIe 3an4acTu, KomnaHusa Flaem He HecéT HMKaKoi
OTBETCTBEHHOCTU NPY UCNO/Ib30BaHUM 3anYacTell WIN He OPUrMHANbHbIX KOMIUIEKTYIOLX,

3ANYACTU
HasBaHue Kop
- Habop aByxckopocTtHo amnynbl RF7 dual speed plus coctonT n3:

amnyna, Hacagka AnA pTa € KnanaHoM 1 HacagKka AnAa Hoca ACO464P
- CoepgviHuTenbHas TpybKa 2 M ACO225P
- Habop macok coctout uns:

MacKa Ana B3POCblX, AeTCKaA Macka 1 pe3nHKa ACO462P
- KomnneKT 3anacHbIx BO3AYyLWHbIX GpUALTPOB (2 LWUT.) ACO164P
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OBHAPYXEHWUE HEMONAJOK

I'Ipe)Kn,e 4yem BbINONTHNTb J1I06y}0 onepauuto, oTKAKynTe I'Ipl/l60p W BbIHbTE BUJTKY N3

pPo3eTKun.

HEMOJNIAQKA

NMPUYNHA

CNoCob YCTPAHEHUA

Mpnb6op He paboTaeT

Kabenb nutaHus BCTaBneH
HEMPaBWIbHO B PO3ETKY MK
pa3bem npubopa

BcTaBUTb JOMKHBIM 06pa3om
TOKONOABOAALWNIA Kabenb B
COOTBETCTBYIOLME Pa3beMbl

Mpunbop He pacnbinaeT unu
pacnbiaser He3HaUNTeNbHO

MeganumHcKnin npenapar He
6bl1 MOMELLEH B pacnblanTenb

MomecTuTb HeobXxoaUMYI0 O3y
npenapara B pacnbiauTenb

Pacnbinutens MOHTUPOBaH
HenpaBuibHO.

[leMOHTMpOBaTb U CHOBA
NpaBuUIbHO MOHTNPOBATb
pacnbiAnTenb, Kak NoKasaHo
Ha CXeme NMoACOeANHEHMA Ha
obnoxke.

DopcyHKa pacnbinnTens
3acopeHa

[leMOHTVpOBaTh pacnbiIuTeNb,
BbIHYTb GOPCYHKY 1 BbINOMHUTDL
umncTky. Ecnu He BbINONHATL
UUCTKY pacnbiinTens ot
OTNOXXEHWNI NeKapCTBEHHOIO
npenapara, To 3T0 MOXeT
HeraT1BHO OTPa3nTbCA

Ha GYHKLIMOHMPOBaHNN

1 3G PeKTMBHOCTN

paboTbl npubopa. Crporo
NPUAEPKMBATLCA MHCTPYKLNIA,
npuBeféHHbIX B Naparpade
"YNCTKA, OBE33APAXKNBAHUE
M OE3NHOEKLINA"

Bo3aywwHbIV WnaHr He-
NpaBuIbHO NOACOEANHEH K
annapary

MpoBepuTb NPaBUALHOCTL
NofCcoeaAVHEHNA K
BO34yXx03abopHOMY naTpy6Ky
npuéopa

KOMMNEKTYOLMX (CMOTPU CXeMy
NOACOeAVHEHNA Ha 0BNOXKKE).

Bo3ayLHbI WNAHT COTHYT,
NOBPEXAEH UMK CKpyyeH

Pa3moTaTb WwnaHr 1 npoBepuTb
€ro Ha OTCYTCTBME CKaTUN 1
OTBEPCTUIA.

Mpv HEOBXOAMMOCTU, 3aMeHUTE
ero.

Bo3gyLwHbIN punbTp 3acopéH

3aMeHuUTb GunbTp

Heo6blYHbIN CANLLKOM
CUMbHbIV LYM

OunbTp HenpaBuibHO
BCTaB/IEH B rHE30

MpaBunbHO BCTaBbTe GUNBTP B
rHe3no

Ecnn nocne nposepku

BCEro Bbllleyka3aHHOro npubop BCE paBHO He
bYHKLUMOHMPYeT NpaBunbHO, 06paTUTECh K BalleMy AOBEPEHHOMY NPOAaBLly 1an B
GnMKaLLNin aBTOPU30BAHHbIV CEPBUCHBIN LieHTp FLAEM.
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YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA

N Tvee Approved

Ceptudukauma TUV

1D 2000000000

Mapkuposka CE ana MeanumHCKoro
c E o051 00opynosanus, cm. up. 93/42 CEE n @ CepuitHbI HOMep nNpubopa
ee nocneayoLe N3MeHeHns

@ Mpunbop knacca Il

MpounssoanTens

BHumaHwme! MpoBepbTe NHCTPYKLMIO

M0 3KCMAyaTaLMM Wcnonb3yeman getans Tvna BF

KntoyeHo"

OnacHOCTb: NopaXkeHne SNeKTPUYECKUM
TOKOM.
BbikntouaTtenb B nonoxeHun "Bknto-
quo'P ono: fo % Mocnenctena: CMepTb.
3anpelyaeTcs Mcnonb3oBaTb NpU6op BO
Bpems NprEéma BaHHbI Unv Aywa

°
Bbikntouatens B nonoxeHun "Bol-
O touare Ono*e #NJ Boikniouatenb B NofoXeHnn "BkioyeHo"

B cootBeTcTBUM C: EBpONEnckum
ctanpaptom EN 10993-1 "Buonoruye-

9 CKas oueHKa MeanLMHCKUX Npu-
PHTHALATES 60poB" 1 EBponenckoi AMpeKTnBoii IP21
EFEE - 93/42/EEC "MepamumHCcKue npnbopb'”.

CreneHb 3awmTbl Kopryca: IP21.
(3awmuieHo ot TBEpAbIX NPeaMETOB,
pa3smep KOTOpbIX NpeBblwaeT 12 MMm.
3aleHo oT nonagaHua nanbLes;

3alyLLeHo OT BePTUKaNbHOro nafieHns
He copepxuT pranatsl. B cootseT- L P A

Kanenb Boapbl).

ctBum ¢: Hopmamm (CE) N2 1907/2006 Abl)
Temnepartypa cpefel MHUManbHaA @ BnaXHOCTb MUHUMasbHaA 1 MakcMManbHas
MaKkcuManbHas >

_@- AtmochepHoe faBneHne
MUHUMasbHOE U MaKCUMarbHOe
SJIEKTPOMATHUATHAA COBMECTUMOCTD
[aHHbIl Nprbop 6bin paspaboTaH C yueTom akTyasnbHbIX TPe6oBaHMIA MO S1eKTPOMarHUTHOM
coBmectumoctn (EN  60601-1-2:2015). dneKkTpuyeckoe MeAMUMHCKOe 06OpyAoBaHue B
COOTBETCTBUM C TPeHOBaHNAMY MO SNEKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTMN TpebyeT 0cobeHHOro
BHUMaHVA NPV YCTaHOBKE 1 WUCMONb30BaHUM, TaknM 06pasom HeobxoAumo, uTobbl OHO
YCTaHaBAMBaNOCb W/MAN WCMNOMb30BaNnoCch COMMacHO YKasaHWAM npowssogutens. Puck
MOTEHLMANbHbIX 3MEKTPOMArHUTHbIX MOMeX C ApYrMu  ycTpoictBammn. MobuibHble
WM nopTaTMBHble pPano- U TeNeKOMMYHUKaLMOHHbIE YCTPOICTBa, paboTalolme Ha
papnoyacTotax (MobunbHble TenedoHbl N 6eCnpPOBOAHbIE COEAVHEHMA), MOTYT CO3AaBaTb
nomexu  GYHKLMOHMPOBAHUIO  3NIEKTPUYECKOTO  MeauLMHCKoro  obopyposaHuA.  [ina
nosnyyeHUs [OTONHWUTENbHON MHbopMaumn nocetute caint www.flaemnuova.it. MpunGop
MOXET ObITb BOCMPUUMUIB K S1€KTPOMarHUTHbIM NOMeXaMm B MPUCYTCTBIN APYTUX YCTPONCTB,
UCMONb3yeMbIX AfA OnpefAesieHHON AUarHoOCTVKM 1nu neveHus. Komnaxusa "Flaem" octaBnser
3a coboll NpaBO BHOCUTb TexHMYecKne 1 QyHKLVOHaNbHble M3MEeHeHMA B NPopyKT 6e3
npeABapuTeNbHOrO yBeJOMIEHMA.
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TEXHNYECKUE XAPAKTEPUCTUKUN
Mogp. DELPHINUS F1000

MutaHmne: 230V~ 50Hz 115V~ 60Hz 220V~ 60Hz 100V~50/60Hz
140VA

Honyckmn no A

6e3onacHocTn:

Makc. paBneHue: 2,6 +0,4 6ap

Pacxopn Bo3ayxa B Komnpeccope: npnoénnsutenbHo 10 n/mMuH
YpoBeHb Wyma (Ha paccToAHWM 1 m): 56 b (A) (NpnbnunsnTensbHo)
DOyHKUMOHNpPOBaHNMe: HenpepbiBHOE

Pa6ouwne ycnosus:
Temnepatypa: MUHUMYM 10°C; makcumym 40°C
BnaxHocTb Bo3ayxa: MUHUMYM 10%; Makcumym 95%
ATMocdhepHoe faBneHue: MUHUMYM 69 Kla; makcumym 106 Kla
YcnoBuna xpaHeHua:
Temnepatypa: MUHUMYM -25°C; makcumym 70°C
BnaxHocTb Bo3payxa: MUHUMYM 10%; Makcumym 95%
ATmochepHoe fiaBneHue: MUHUMYM 69 Kla; makcumym 106 Klla
Pa3mepbi: 18 (pnuHa) x 30 (rny6urHa) x 10 (BbicoTa) Cm
Macca: 2,100 Kkr

MCMNOJIb3YEMbIE AETANIN LONONHNUTENbHbIE NPUHAANEXKHOCTM ANA
Mcnonb3yemble getanu Tvna BF: nayueHTa (C2, C3, C4, C5)

PacnbinuTens gByxckopoctHoii RF7 Dual Speed PLUS
MuHMManbHbIl 06bEM NEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA: 2 M1
MaKcumanbHbili 06bEM NIeKapCTBEHHOTO CPepCTBa: 8 MJT

Pabouee faBneHue (c pacnbin.): 0,95 6ap
Perynartop ckopoctn C1.4
B Makc. nos. B MUH. N03. C KNanaHom
M MNopgava: OK. 0,53 M/1/MUH OK. 0,23 Mn/mMuH
@MMAD (CPEL. PA3MEP YACTWL, ASPO30NA): 2,91 um 2,76 um
2 Bbixaemas ppakums < 5 um (FPF): 76% 78,5%

(1) AaHHble 3MepeHbl COrNacHoO BHYTPeHHel npoueaypbl Flaem 129-P07.5.

(2) XapaKTepucTiKm, NofyyeHHble B NabopaToPHbIX YCIoBMAX, cepTudnumposatbl TUV Rheinland LGA Products GmbH
- Germany (fepmaHus) B COOTBETCTBUM C EBPONENCKM CTaHAAPTOM B 06/1aCTV annapaTtos A1 a3p0o30sbHON Tepanumn
EN 13544-1. Bonee nogpo6Has nHdopmaLma NnpesocTaBnAaeTca no 3anpocy.

NEPEPABOTKA NMPUBOPA

B cootBetcTBUM C [InpekTuBoii 2012/19/CE ycnoBHbI 3HaK, HAHECEHHBIN Ha 060PYAOBaHMe,

yKa3blBaeT Ha TO, YTO Nnoanexalyuii nepepaboTke NPUOOP NPUHALNEXNT K TO KaTeropum
"= oTx0p08B, KOTOpble TPebyioT "cneunanbHoN yTuamrsaumm'. MosToMy nonb3oBaTenb 0653aH
caatb (N NepeaaTb Yepes TPETbUX UL AaHHDI NPUOOP B LEHTP AndpepeHLMpoBaHHOTO coopa
OTXOA0B, OPraHN30BaHHbIi MECTHBIMU BNIACTAMY, 6O NepefaTb ero NpoAaBLly NPy MOKymnKe
HOBOTO aHasormyHoro obopyaosaHua. [nddepeHLMpoBaHHbIi C60p OTXOA0B 1 NocneaytoLLme
onepaLum no obpaboTke, BTOPUYHOMY MCMONb30BaHWIO 1 NepepaboTKe CMOCOBCTBYIOT BbIMYCKY
HOBOTro 060PyAOBaHWA 13 NepepaboTaHHbIX MaTepPUaos 1 YMeHbLUAIOT HeraTMBHOE BO3[eCcTBMe
Ha OKpYy»aloLLylo cpefly U Ha 3[0POBbe JI0AEN, BbI3BaHHOE HEMpaBWiIbHbIM ObpaLLeHnem ¢
oTxopamu. HesakoHHoe yfjaneHue npubopa nonb3osaTenem NoaNexuT agMUHUCTPaTUBHOMY
B3bICKaHMI0, NPeAyCMOTPEHHOMY 3akoHaMu Mo npuMeHeHuio Avpektebl 2012/19/CE B
cTpaHe-uneHe EC nnu B cTpaHe, rae NponcxoauT yaaneHve npubopa.
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CERTIFICATO DI GARANZIA

<P Condizioni di Garanzia:
L'APPARECCHIO E GARANTITO 5 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

La garanzia copre qualsiasi difetto derivato dai materiali o dalla fabbricazione, a condizione che I'apparecchio non
abbia subito manomissioni da parte del cliente o da personale non autorizzato da FLAEM NUOVA S.p.A., o che sia
stato utilizzato in modo diverso dalla sua destinazione d’uso. La garanzia copre inoltre la sostituzione o la riparazione
dei componenti con vizi di fabbricazione. Sono esclusi dalla presente garanzia le parti soggette a naturale usura,
i danni derivati da usi impropri, da cadute, dal trasporto, dalla mancata manutenzione o comunque da cause non
attribuibili al costruttore.

FLAEM NUOVA S.p.A. declina ogni responsabilita per eventuali danni, diretti od indiretti, a persone, animali e/o cose
derivati dal mancato o non corretto funzionamento oppure causati dall'uso improprio dell’apparecchio. La garanzia
si applica su tutto il territorio italiano con l'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati, per il resto del mondo la
Garanzia viene applicata dall'Importatore o Distributore. In caso di guasto, I'apparecchio adeguatamente pulito e
impacchettato, deve essere inviato tramite spedizione postale e/o portato al Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato
(vedi elenco SERVICE di tuttii Centri Assistenza inserito nella confezione), allegando il presente tagliando debitamente
compilato e lo scontrino fiscale o fattura d’acquisto o la prova di avvenuto pagamento se acquistato on-line tramite
siti internet (attenzione: I'importo del prodotto deve essere leggibile, non cancellato); diversamente la garanzia non
sara ritenuta valida e sara addebitato I'importo della prestazione e del trasporto. Le spese postali di spedizione e
riconsegna dell'apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato nel caso di operativita della
garanzia. Nel caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse riscontrare che I'apparecchio € esente
da difetti e/o risulta funzionante, il costo della prestazione e gli altri eventuali costi di spedizione e di riconsegna
dell'apparecchio saranno a carico del cliente. Per motivi igienici, relativi a contaminazione microbica, il prodotto &
da ritenersi ad uso strettamente personale pertanto in caso di malfunzionamento I'apparecchio verra riparato in
tempo congruo. FLAEM NUOVA S.p.A. non risponde di ulteriori estensioni del periodo di garanzia assicurate da terzi.
ATTENZIONE: LA GARANZIA E’VALIDA SOLO SE COMPILATA INTERAMENTE E MUNITA DI SCONTRINO FISCALE
/ FATTURA O ANALOGO DOCUMENTO CHE NE COMPROVI LA DATA DI ACQUISTO / PROVA DI AVVENUTO
PAGAMENTO SE ACQUISTATO ON-LINE TRAMITE SITI INTERNET.

Ne di Serie Apparecchio: Difetto risconrafo

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

The warranty terms here specified are valid only in Italy for Italian residents. In all other countries, the warranty will
be provided by the local dealer that sold you the unit, in accordance with the applicable laws.

Cette garantie n'est applicable que pour les clients résidant en Italie; pour les clients d'autres pays, la garantie est
fournie par le distributeur local qui a vendu I'appareil, conformément aux lois en vigueur.

Deze garantie is alleen geldig voor klanten die in Italié€ wonen, terwijl voor de klanten van andere landen de garantie
verstrekt zal worden door de plaatselijke distributeur, die het apparaat verkocht heeft, in overeenstemming met de
toepasselijke wetten.

Diese Garantie ist nur fiir in Italien ansassige Kunden giltig. Kunden aus anderen Landern erhalten die Garantie - in
Ubereinstimmung mit den anzuwendenden Gesetzen - vom Ortshandler, der das Gerat verkauft hat.

Esta garantia es valida solo para los clientes residentes en Italia. Para los clientes de otros paises, la garantia sera
otorgada por el distribuidor local que ha vendido el aparato, en conformidad con lo dispuesto por las respectivas
normas legales.
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