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Apparecchio per aerosolterapia

Queste istruzioni d’uso sono fornite per i dispositivi modelli DELPHINUS F1000 ed RF7-2. L’ap-
parecchio per Aerosolterapia FLAEM si compone di un unita compressore (A), un nebulizzatore
e da alcuni accessori (B).
DESTINAZIONE D’USO. Dispositivo Medico per la somministrazione di farmaci tramite inalazione, la
cui terapia inalatoria e i farmaci devono essere prescritti dal Medico.
INDICAZIONI D'USO. Trattamento delle patologie dell'apparato respiratorio. | farmaci devono essere
prescritti dal medico che abbia valutato le condizioni generali del paziente.

CONTROINDICAZIONIL. - Il dispositivo medico NON deve essere utilizzato per pazienti non in gra-
do di respirare autonomamente o incoscienti.
« Non utilizzare il dispositivo in circuiti anestetici o di ventilazione assistita.
UTILIZZATORI PREVISTI. | dispositivi sono destinati ad essere utilizzati da personale medico/opera-
tori sanitari legalmente abilitati (medici, infermieri, terapisti ecc.). Il dispositivo puo essere utilizzato
direttamente dal paziente.
&GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI. Adulti, bambini di ogni eta, neonati. Prima del suo utilizzo,
il dispositivo richiede la lettura accurata del manuale d'uso e la presenza di un adulto responsabile per
la sicurezza qualora I'uso sia destinato a neonati, bambini di ogni eta o persone con capacita limitate (ad
esempio: fisiche, psichiche o sensoriali). Spetta al personale medico valutare le condizioni e le capacita
del paziente per stabilire, in fase di prescrizione della terapia, se il paziente sia in condizione di operare
in autonomia oppure se il paziente non sia in grado di usare in sicurezza autonomamente |'aerosol op-
pure se la terapia debba essere eseguita da una persona responsabile.
Si rimanda al personale medico la valutazione di utilizzo del dispositivo su particolari tipi di pazienti
come donne in gravidanza, donne in allattamento, neonati, soggetti incapaci o con limitate capacita
fisiche.
AMBIENTE OPERATIVO. Questo dispositivo e utilizzabile nelle strutture di assistenza sanitaria, quali
gli ospedali, ambulatori ecc., oppure anche a domicilio.

AVVERTENZE RELATIVE AD EVENTUALI MALFUNZIONAMENTIL. - Nel caso in cui il vostro appa-
recchio non rispettasse le prestazioni, contattate il centro di assistenza autorizzato per delucidazioni.
- |l fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, relativi al funzio-
namento e se necessario per delucidazioni relative all'utilizzo e/o manutenzione/preparazione igienica.
- Fare riferimento anche alla casistica guasti e relativa risoluzione.
AVVERTENZE. - Usare il dispositivo esclusivamente come inalatore a scopo terapeutico. Questo dispo-
sitivo medico non é inteso come dispositivo salva vita. Eventuali utilizzi differenti sono da considerarsi
impropri e possono essere pericolosi. [l produttore non é responsabile di eventuali utilizzi impropri.
« Rivolgersi sempre al proprio medico curante per 'identificazione della cura. « Attenersi alle indicazioni
del proprio medico o terapista della riabilitazione respiratoria per quanto riguarda il tipo di medicinale,
la posologia e le indicazioni di cura. « Se si dovessero riscontrare reazioni allergiche o altri problemi
mentre si usa il dispositivo, interromperne immediatamente I'utilizzo e consultare il medico curante. «
Conservate con cura questo manuale per eventuali ulteriori consultazioni. « Se I'imballo risultasse dan-
neggiato o aperto contattare il distributore o il centro di assistenza. - 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. « Il tempo necessario per passare dalle condizioni di conservazione
a quelle di esercizio & di circa 2 ore. - Si fa divieto di accedere in qualsiasi modo all'apertura dell’'unita
compressore. Le riparazioni devono essere eseguite solo da personale autorizzato dal fabbricante. Ri-
parazioni non autorizzate annullano la garanzia e possono rappresentare un pericolo per I'utilizzatore.
Rischio soffocamento: Alcuni componenti dell’apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter
essere inghiottite dai bambini; conservate quindi I'apparecchio fuori dalla portata dei bambini.
Rischio strangolamento: Non usate il tubo di collegamento e i cavi in dotazione al di fuori dell'utiliz-
z0 previsto, le stesse potrebbero causare pericolo di strangolamento, porre particolar attenzione per
bambini e persone con particolari difficolta, spesso queste persone non sono in grado di valutare cor-
rettamente i pericoli.
Rischio incendio: E un apparecchio non adatto all’'uso in presenza di miscela anestetica infiammabile
con aria, o con ossigeno o con protossido d'azoto.
Rischio folgorazione: - Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto,
controllate l'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 prodot-
to ad un centro di assistenza autorizzato o dal Vs. rivenditore di fiducia.
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- Tenete il cavo di alimentazione lontano dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti tali animali
potrebbero danneggiare I'isolamento del cavo di alimentazione. - Tenete sempre il cavo di alimen-
tazione lontano da superfici calde. - Non ostruite mai le fessure di aerazione posizionate su entrambi

i lati dell’'unita compressore. - Non maneggiate I'unita compressore con le mani bagnate. Non usate
I'unita compressore in ambienti umidi (ad esempio mentre si fa il bagno o la doccia). Non immergete
I'unita compressore nell’acqua; se cio accadesse staccate immediatamente la spina. Non estraete né
toccate |'unita compressore immerso nell’acqua, disinserite prima la spina. Portatelo immediatamen-
te ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia.

Rischio inefficacia della terapia: - Le prestazioni possono variare con particolari tipi di farmaci (ad
esempio quelli ad alta viscosita oppure in sospensione). Per ulteriori informazioni, fare riferimento al
foglietto illustrativo fornito dal produttore del farmaco. - Utilizzare il nebulizzatore in posizione corretta
possibilmente verticale, non inclinare il nebulizzatore oltre ad un’angolazione di 30 gradi, in qualsiasi
direzione, per evitare che il farmaco si riversi in bocca o venga oltremodo disperso, riducendo I'effica-
cia del trattamento. - Prestare attenzione alle indicazioni fornite con il farmaco evitando di utilizzare
i dispositivi con sostanze e con diluizioni che non siano quelle consigliate. - Utilizzare I'apparecchio
solo in ambienti privi di polvere altrimenti la terapia potrebbe essere compromessa. - Non ostruite o
introducete oggetti nel filtro e nella sua relativa sede nell'apparecchio. - Nel caso di sostanze troppo
dense potrebbe essere necessaria la diluizione con soluzione fisiologica adatta, secondo prescrizione
medica. - Utilizzate solo accessori o parti di ricambio originali Flaem, si declina ogni responsabilita in
caso vengano utilizzati ricambi o accessori non originali.

Rischio infezione: - Si consiglia un uso personale degli accessori onde evitare eventuali rischi di infezio-
ne da contagio. - Prima di ogni utilizzo seguire le operazioni di preparazione igienica. Assicurarsi che il
tubo di collegamento e gli accessori non vengano riposti nelle vicinanze di altri accessori o dispositivi
per terapie diverse (esempio infusioni). - Terminata la terapia non lasciare il medicinale all'interno del
nebulizzatore e procedere alle operazioni di preparazione igienica. - Se si utilizza il nebulizzatore per
pil tipi di medicinale, & necessario eliminare completamente i residui. Eseguite quindi le operazioni di
preparazione igienica dopo ogni sessione di inalazione, anche per ottenere il massimo grado d'igiene
e per ottimizzare la durata ed il funzionamento dell’apparecchio.

Rischio lesioni: - Non posizionare I'apparecchio su una superficie di appoggio morbida come, ad esem-
pio, un divano, un letto o una tovaglia. - Fatelo funzionare sempre su una superficie rigida e libera da
ostacoli.

AVVERTENZE SUI RISCHI DI INTERFERENZA DURANTE L'UTILIZZO NEL CORSO DI INDAGINI
DIAGNOSTICHE . Questo apparecchio & stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richie-
sti per la compatibilita elettromagnetica. Relativamente ai requisiti EMC, i dispositivi elettromedicali
richiedono particolare cura, in fase di installazione ed utilizzo, si richiede quindi che essi vengano in-
stallati e/o utilizzati in accordo a quanto specificato dal costruttore. Rischio di potenziali 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. L'apparecchio potrebbe essere suscettibile di interferenza elettromagnetica in presen-
za di altri dispositivi utilizzati per specifiche diagnosi o trattamenti. Per ulteriori informazioni visitate il
sito internet www.flaemnuova.it.

CASISTICA GUASTI E RELATIVA RISOLUZIONE
Prima di effettuare qualsiasi operazione spegnete |'apparecchio e scollegatelo dalla rete elettrica.

Problema Causa Rimedio

Cavo di alimentazione non
L'apparecchio non inserito correttamente nella  |Inserire correttamente il cavo di alimentazione
funziona. presa dell'apparecchio o nella |nelle prese.

presa di alimentazione di rete.

Non é stato inserito il Versare la giusta quantita di medicinale nel
L'apparecchio non medicinale nel nebulizzatore. |nebulizzatore.
nebulizza o nebulizza . R Smontare e rimontare il nebulizzatore

Il nebulizzatore non é stato )
poco. correttamente come da schema di collegamento

montato correttamente. . A

in copertina.




Provvedere alle operazioni di preparazione
igienica del nebulizzatore. Depositi di medicinale
dovuti alla mancata preparazione igienica del
nebulizzatore ne compromettono l'efficienza ed il
funzionamento. Attenetevi scrupolosamente alle
istruzioni del capitolo PREPARAZIONE IGIENICA.
Gli accessori non sono colle- | Verificare il corretto collegamento tra la presa aria
gati correttamente all'appa-  |dell'apparecchio e gli accessori (vedi schema di
recchio. collegamento in copertina).

Svolgere il tubo e verificare che non presenti
schiacciature o forature.

Nel caso sostituitelo.

Il filtro dell'aria & sporco. Sostituire il filtro.

Il nebulizzatore ¢ ostruito.

L'apparecchio non
nebulizza o nebulizza
poco.

Il tubo e piegato o danneggia-
to o attorcigliato.

L'apparecchio & piu
rumoroso del solito.
Se, dopo aver verificato le condizioni sopradescritte, 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 pill
vicino. Trovate l'elenco di tutti i Centri Assistenza alla pagina http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

Filtro non inserito. Inserire correttamente a fondo il Filtro nella sede.

SMALTIMENTO

Unita compressore
Eln conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sullapparecchiatura indica che

I'apparecchio da smaltire (accessori esclusi), & considerato come rifiuto e deve essere quindi oggetto

di “raccolta separata”. Pertanto, |'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 sul'ambiente e sulla salute causati da uneventuale
gestione impropria del rifiuto. Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte dell’'utente comporta
I'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.

Nebulizzatore ed accessori
Sono da smaltire come rifiuto generico previa un ciclo di sanificazione.

Packaging
1\ A%
{*) Scatola prodotto L% Sacchetto imballo tubo

LDPE
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D
o

Film termorestringente nebulizzatore e
accessori
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COMUNICAZIONE DI EVENTI GRAVI. Si prega di riferire eventuali incidenti gravi occorsi in relazione
al presente dispositivo al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui si risiede.

Un evento é considerato grave se causa o puo causare, direttamente o indirettamente, la morte o un
imprevisto e grave peggioramento dello stato di salute di una persona.

/I\ INFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA CON ALCUNE SOSTANZE

« Interazioni: | materiali impiegati nell'apparecchio sono materiali biocompatibili e rispettano le re-
golamentazioni cogenti, tuttavia non & possibile escludere completamente possibili reazioni allergiche.
« Utilizzare il farmaco il prima possibile una volta aperto e evitare di lasciarlo nel nebulizzatore, termi-
nata la terapia non lasciare il medicinale all'interno del nebulizzatore e procedere alle operazioni di
preparazione igienica.



SIMBOLOGIE PRESENTI SUL DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE

Identificatore univo- Numero di serie @ Apparecchio di I )
A L . Fabbrican
m co del dispositivo @ dell'apparecchio classe Il abbricante

= | Parte applicata di | Data di produ- .
. tipo BF Jione Codice lotto “\~ Corrente alternata

¥ Esente da ftalatie Consultare le istru-
Attenzione - ; L . Numero modello
A T bisfenolo zioni per I'uso #

Dispositivo Limiti di TP Limiti di pressione
medico /E/ temperatura lemdl umidita _@-atmosferica

O Interruttore funzio-

Prima dell'utilizzo: Attenzione controllare le istruzioni per I'uso
nale spento

O Interruttore funzio- C E Marcatura CE medicale rif. regolamento 2017/745 UE e succes-
nale acceso 051 sjvi aggiornamenti

Grado di protezione dell'involucro: IP21. (Protetto
P21 contro corpi solidi di dimensioni superioria 12

mm. Protetto contro l'accesso con un dito; Protetto

contro la caduta verticale di gocce d'acqua).

Marchio di qualita

CARATTERISTICHE TECNICHE UNITA COMPRESSORE. Modello: DELPHINUS F1000

Alimentazione: 230V ~ 50Hz 140VA Rumorosita (a 1 m): 56 dB (A) approx
Pressione Max: 2,6 + 0,4 bar Funzionamento: Continuo
Portata aria al compressore: 10 [/min approx | 18 (L) x 30 (P) x 10 (H) cm

CARATTERISTICHE TECNICHE NEBULIZZATORE. Modello: RF7-2
Nebulizzatore RF7 Dual Speed Plus
Capacita minima farmaco: 2 ml Capacita massima farmaco: 8 ml

CARATTERISTICHE TECNICHE APPARECCHIO. Modello: DELPHINUS F1000 abbinato a RF7-2

Pressione d'esercizio (con neb.): 0,95 bar.

Posizione Tasto Selettore Co?F\ilga.I\;;»la Max (Fig. 2)
Velocita di erogazione: [ml/min] 0,23™ 0,53
(Aerosol emesso) AO: [ml] 0,435@ 0,4380
Percentuale del volume di riempimento emesso al minuto: [%] 3,86 5,63 @
(Tasso di aerosol emesso) AOR: [ml/min] 0,077 @ 0,113©
(Diametro aerodinamico mediano di massa) MMAD: [um] 2,74 3,02@
(Deviazione geometrica standard) GSD: 2,18@ 2,220
Frazione respirabile (< 5 pm): [%] 77,9? 73,6 @
Frazione particelle aerosol < 2 pm: [%] 345@ 30,5@
Frazione particelle aerosol >2 pm; < 5 um: [%] 43,5@ 4310
Frazione particelle aerosol > 5 pm: [%] 22,1@ 26,4°
Volume residuo: [ml] 1,03@ 1,020

(1) La velocita di erogazione é stata misurata con una soluzione salina allo 0,9% a 23°C per perdita di peso secondo
procedura interna Flaem.

(2)(3) Caratterizzazione in vitro secondo EN I1SO 27427 utilizzando 4 ml di salbutamolo allo 0,1% in soluzione di NaCl
allo 0,9% e con parametri respiratori di una persona adulta. Le prestazioni potrebbero variare per la popolazione
pediatrica o infantile.

(2) Caratterizzazione eseguita da TUV Rheinland Italia S.r.l. in collaborazione con I'Universita di Parma.

(3) Caratterizzazione eseguita dall'Universita di Parma.

Maggiori dettagli sono disponibili a richiesta.




PARTI APPLICATE

Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (B3, B3.2, B4, B5)

Peso: 2,100 Kg

CONDIZIONI AMBIENTALI

Condizioni d’esercizio: Condizioni di stoccaggio e trasporto:
Temperatura dell'ambiente: Tra +10°C e +40°C Temperatura dell'ambiente: Tra -25°C e +70°C
Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 95% Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 95%
Pressione atmosferica: Tra 69 KPa e 106 KPa Pressione atmosferica: Tra 69 KPa e 106 KPa
DURATA

Moch:h‘ello: DELPHINUS F1000 Vita utile 1000 ore.
(Unita compressore)
La vita media prevista e di 1 anno comunque é consigliabile sostituire
il nebulizzatore ogni 6 mesi negli utilizzi intensivi (o prima se il
nebulizzatore & ostruito) per garantire sempre la massima efficacia
terapeutica.

Modello: RF7-2
(Nebulizzatore ed
accessori)

DOTAZIONE DELL'APPARECCHIO E INFORMAZIONI SUI MATERIALI

La dotazione dell’apparecchio comprende: Informazioni sui materiali
Unita compressore - Modello: DELPHINUS F1000
A1 - Interruttore, A2 - Presa aria, A3 - Filtro aria

A4 - Porta nebulizzatore, A5 - Maniglia per il trasporto
A6 - Cavo alimentazione, A7 - Vano raccogli cavo

A-

Nebulizzatore e accessori - Modello: RF7-2
B1 -Tubo di collegamento (unita compresore / nebulizzatore)
B2 - Nebulizzatore RF7 Dual Speed Plus

B2.1 - Parte inferiore, B2.2 - Ugello

B2.3 - Parte superiore, B2.4 - Selettore di velocita con valvola
B - | B3 -Boccaglio con valvola

B3.1- Valvola espiratoria Polipropilene

B3.2- Nasale non invasivo
B4 - Mascherina SoftTouch adulto Polipropilene +
B5 - Mascherina SoftTouch pediatrica Elastomeri Termoplastici
B6 - Comando manuale di nebulizzazione Polipropilene

NOTA IMPORTANTE: Sulla confezione & presente un'etichetta identificativa, toglietela e apponetela
negli appositi spazi a pagina 2. Nel caso di sostituzione del Nebulizzatore e accessori eseguite la
medesima procedura.

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite il vostro apparecchio come descritto
nel paragrafo “PREPARAZIONE IGIENICA". Durante l'applicazione & consigliato proteggersi
adeguatamente da eventuali gocciolamenti. Questo apparecchio & adatto alla somministrazione
di sostanze medicinali (soluzioni e sospensioni), per i quali & prevista la somministrazione per
via aerosolica, tali sostanze devono essere comunque prescritte dal Medico. Nel caso di sostanze
troppo dense potrebbe essere necessaria la diluizione con soluzione fisiologica adatta, secondo
prescrizione medica.

1. Inserite la spina del cavo di alimentazione (A6) in una presa di rete elettrica corrispondente alla
tensione dell'apparecchio. La stessa deve essere posizionata in modo tale che non sia difficile operare
la disconnessione dalla rete elettrica.

2. Inserite I'ugello (B2.2) nella parte superiore (B2.3) premendo come indicato dalle 2 frecce nello “Sche-
ma di collegamento” nel punto B2. Inserite il Selettore di velocita con valvola (B2.4) nella parte superiore
(B2.3) come indicato nello “Schema di collegamento” nel punto B2. Versate il medicinale prescritto dal
medico nella parte inferiore (B2.1). Chiudete il nebulizzatore ruotando la parte superiore (B2.3) in senso
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orario.

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

4. Sedetevi comodamente tenendo in mano il nebulizzatore, appoggiate il boccaglio alla bocca oppure
utilizzate il nasale (ove previsto) o la mascherina. Nel caso utilizziate 'accessorio mascherina appoggia-
tela al volto come mostrato in figura (con o senza I'utilizzo dell'elastico) (Fig.1).

5. Mettete in funzione I'apparecchio azionando l'interruttore (A1) e inspirate ed espirate profondamen-
te. Si consiglia dopo l'inspirazione di trattenere il respiro per un istante in modo che le goccioline di
aerosol inalate possano depositarsi. Espirate poi lentamente.

6. Terminata l'applicazione, spegnete I'apparecchio e disconnettetelo dalla rete elettrica.
ATTENZIONE: Se dopo la seduta terapeutica si forma un evidente deposito di umidita all'interno del
tubo (B1), staccate il tubo dal nebulizzatore ed asciugatelo con la ventilazione del compressore stesso;
questa azione evita possibili proliferazioni di muffe all'interno del tubo.

Per facilitare la connessione del tubo di collegamento (B1) all'unita compressore agite sull'estremita
dello stesso ruotandolo ed inserendolo contemporaneamente, mentre per la rimozione ruotandolo ed
estraendolo (Fig. 2).

MODI D’USO DEL NEBULIZZATORE “RF7 DUAL SPEED PLUS” CON SELETTORE DI VELOCITA E SI-
STEMA 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.

Per rendere pil veloce la terapia inalatoria posizionate il selettore di velocita con valvola (B2.4) premen-
do con un dito sulla scritta MAX (Fig. 4).

Per rendere piu efficace la terapia inalatoria posizione il selettore di velocita con valvola (B2.4) premen-
do 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 (Fig. 3).

UTILIZZO DEL COMANDO MANUALE DI NEBULIZZAZIONE

Per ottenere una nebulizzazione continua si consiglia di non applicare il comando manuale di nebu-
lizzazione (B6), soprattutto in caso di bambini o persone non autosufficienti. Il comando manuale di
nebulizzazione é utile per limitare la dispersione del farmaco nell'ambiente circostante.

Per attivare la nebulizzazione, tappate con un dito il foro del comando manuale di nebulizzazione (B6)
ed inspirate dolcemente a fondo; si consiglia dopo l'inspirazione di trattenere il respiro per un istante
in modo che le goccioline di aerosol inalate possano depositarsi (Fig. 5).

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 (Fig. 6).

Mascherine SoftTouch

Morbido Le mascherine SoftTouch hanno il bordo esterno realizzato in morbido
materiale materiale biocompatibile che garantisce un'ottima aderenza al viso, e
biocompatibile sono inoltre dotate dell'innovativo Limitatore di Dispersione. Questi
@ caratteristici elementi che ci contraddistinguono, consentono una mag-
Q giore sedimentazione del farmaco nel paziente, ed anche in questo caso
Limitatoredi  ne limita la dispersione.
Dispersione
Nella fase inspiratoria la linguetta che Nella fase espiratoria la linguetta, che
funge da Limitatore di Dispersione, si funge da Limitatore di Dispersione, si
piega verso l'interno della mascherina. L piega verso l'esterno della mascherina.



PREPARAZIONE IGIENICA

Spegnete I'apparecchio prima di ogni operazione di preparazione igienica e scollegatelo dalla rete
elettrica.

Unita compressore (A) ed esterno del tubo (B1). Utilizzate solo un panno inumidito con detergente
antibatterico (non abrasivo e privo di solventi di qualsiasi natura).

Nebulizzatore ed accessori. Aprite il nebulizzatore ruotando la parte superiore (B2.3) in senso
antiorario, staccate l'ugello (B2.2) e il selettore di velocita (B2.4) dalla parte superiore (B2.3) come
indicato nello “Schema di collegamento” nel punto B2.

Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate.

Sanificazione: Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate il nebulizzatore e gli accessori scegliendo uno dei
metodi previsti in tabella e di seguito descritti.

metodo A: Sanificate gli accessori sotto acqua calda potabile (circa 40°C) con detersivo delicato per
piatti (non abrasivo).

metodo B: Sanificate gli accessori in lavastoviglie con ciclo a caldo (70°C).

metodo C: Sanificate gli accessori 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).
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 il nebulizzatore e gli accessori, disinfettateli scegliendo uno dei
metodi previsti in tabella e di seguito descritti. Ogni metodo & praticabile per un numero limitato di
volte (vedere dato in tabella).

metodo A: 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.

metodo B: Disinfettate gli accessori mediante bollitura in acqua per 10 minuti; utilizzare acqua
demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.

metodo C: Disinfettate gli accessori con un vaporizzatore a caldo per biberon del tipo a vapore (non
a microonde). Eseguite il processo seguendo fedelmente le istruzioni del vaporizzatore. Affinché la
disinfezione sia efficace scegliete un vaporizzatore con un ciclo operativo di almeno 6 minuti.

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).

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

Sterilizzazione: 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 dell’apparecchiatura selezionando una
temperatura di 134°C e un tempo di 4 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 ISO 17665-1.

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



Tabella metodi previsti / accessori paziente
Metodo B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B6
PREPARAZIONE IGIENICA A CASA
Sanificazione

metodo A v v v v v v v v v

metodo B v v v v v v v v v

metodo C v v v v v v v v v
Disinfezione

metodo A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
metodo B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
metodo C 300 300 300 300 300 300 300 300 300
PREPARAZIONE IGIENICA IN CLINICA O OSPEDALE
Disinfezione
metodo A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
metodo B 300 300 300 300 300 300 300 300 300

Sterilizzazione

300 Nebulizzatore assemblato ‘ 300 ‘ 300 ‘ 300 ‘ 300 ‘ 300

v:previsto \:non previsto 300: v MAX 300 VOLTE

FILTRAGGIO ARIA

L'apparecchio é dotato di un filtro di aspirazione (A3) da sostituire quando & sporco o cambia colore
con un filtro di ricambio. Non lavate né riutilizzate lo stesso filtro. La sostituzione regolare del filtro
€ necessaria per aiutare ad assicurare prestazioni corrette dell’'unita compressore. Il filtro deve essere
controllato regolarmente. Contattate il Vs. rivenditore o centro di assistenza autorizzato per i filtri di
ricambio.

Per sostituire il filtro estraetelo come indicato in (Fig.7).

Il filtro e stato realizzato in modo da essere sempre fisso nella sua sede. Non sostituite il filtro durante
I'uso. Utilizzate solo accessori o parti di ricambio originali Flaem, si declina ogni responsabilita in
caso vengano utilizzati ricambi o accessori non originali.
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Aerosol therapy device
These user instructions are provided for DELPHINUS F1000 and RF7-2 model devices. The FLAEM
Aerosol Therapy device consists of a compressor unit (A), a nebuliser and some accessories (B).
INTENDED USE. Medical device for the administration of medication through inhalation, with inhala-
tion therapy and medication prescribed by a Doctor.
INDICATIONS FOR USE. Treatment of respiratory diseases. Medications must be prescribed by a
doctor who has assessed the patient's general condition.
& CONTRAINDICATIONS. - The medical device should NOT be used for patients who are unable to
breathe on their own or who are unconscious. - Do not use the device in anaesthetic or assisted ventila-
tion circuits.
INTENDED USERS. The devices are intended for use by legally authorised medical personnel/health
workers (doctors, nurses, therapists, etc.). The device can be used directly by the patient.
ATARGET GROUP OF PATIENTS. Adults, children of all ages, infants. Before using the device, the
user manual must be read carefully and an adult responsible for safety must be present if the device is
used by infants, children of any age or persons with limited abilities (e.g. physical, mental or sensory). It
is up to the medical personnel to assess the patient's condition and capabilities in order to determine,
when prescribing therapy, whether the patient is able to operate the aerosol safely on their own or
whether the therapy should be administered by a responsible person.
Please refer to medical personnel for the evaluation of the use of the device on particular types of
patients such as pregnant women, lactating women, infants, incapacitated persons or persons with
limited physical capabilities.
OPERATING ENVIRONMENT. This device can be used in healthcare facilities, such as hospitals, outpa-
tient clinics, etc., or even at home.
AN WARNINGS CONCERNING POSSIBLE MALFUNCTIONS. - Should your appliance fail to perform,
please contact the authorised service centre for clarification. « The manufacturer should be contacted to
report problems and/or unexpected events relating to operation and if necessary for clarification of use
and/or maintenance/hygienic preparation. - Please also refer to the case history of faults and their reso-
lution.
WARNINGS. - Use the device only as a therapeutic inhaler. This medical device is not intended as a
life-saving device. Any other use is considered improper and can be dangerous. The manufacturer is not
liable for any improper use. « Always consult your general practitioner for identification of treatment. «
Follow the instructions of your doctor or respiratory rehabilitation therapist regarding the type of medi-
cine, dosage and treatment indications. « If you should experience allergic reactions or other problems
while using the device, stop using it immediately and consult your doctor. « Keep this manual safe for
further reference. - If the packaging is damaged or opened, contact the distributor or service centre. « Do
not expose the device to particularly extreme temperatures. - Do not place the device near heat sources,
in sunlight or in an excessively hot environment. - The time required to switch from storage to operating
conditions is about 2 hours. « It is forbidden to access the compressor unit opening in any way. Repairs
may only be carried out by personnel authorised by the manufacturer. Unauthorised repairs invalidate
the warranty and may pose a danger to the user.
Suffocation risk: Some components of the appliance are small enough to be swallowed by children, so
keep the appliance out of the reach of children.
Strangulation risk : Do not use the supplied connecting hose and cables outside of their intended use,
they could cause a strangulation hazard, take special care for children and people with special difficul-
ties, often these people are not able to correctly assess the dangers.
Fire risk: This device is not suitable for use in the presence of an anaesthetic mixture that is flammable
with air, or with oxygen or nitrous oxide.
Risk of electrocution: - Before first use, and periodically during the life of the product, check the integrity
of the structure of the appliance and the power cord to ensure that there is no damage; if it is damaged,
do not plug it in and immediately take the product to an authorised service centre or your dealer. - Keep
the power cable away from animals (e.g. rodents), otherwise such animals could damage the insulation
of the power cable. - Always keep the power cable away from hot surfaces.
- Never obstruct the ventilation slots located on both sides of the compressor unit.
- Do not handle the compressor unit with wet hands. Do not use the compressor unit in humid environ-
ments (e.g. while bathing or showering). Do not immerse the compressor unit in water; if this happens,
pull the plug immediately. Do not pull out or touch the compressor unit while immersed in water, un-
plug it first. Take it immediately to an authorised FLAEM service centre or your dealer.
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Risk of ineffectiveness of therapy: - Performance may vary with particular types of drugs (e.g. those
with high viscosity or in suspension). For further information, please refer to the package leaflet pro-
vided by the drug manufacturer. - Use the nebuliser in the correct position, as upright as possible; do
not tilt the nebuliser beyond an angle of 30 degrees, in any direction, to prevent the drug from spilling
into the mouth or being overdispersed, reducing the effectiveness of the treatment. - Pay attention to
the indications provided with the drug and avoid using the devices with substances and dilutions other
than those recommended. - Only use the device in a dust-free environment, otherwise therapy may
be impaired. - Do not obstruct or insert objects into the filter and its housing in the unit.

- In the case of substances that are too dense, dilution with suitable saline solution may be necessary,
as prescribed by a doctor. - Only use original Flaem accessories or spare parts, no liability is accepted

if non-original parts or accessories are used.

Risk of infection : - We recommend personal use of the accessories to avoid any risk of infection.

- Follow hygienic preparation before each use. Ensure that tubing and accessories are not stored
in the vicinity of other accessories or devices for different therapies (e.g. infusions). - At the end of
therapy, do not leave the medicine inside the nebuliser. - If the nebuliser is used for several types of
medicine, the residues must be completely removed. Therefore, perform hygienic preparation after
each inhalation, also to achieve the highest degree of hygiene and to optimise the service life and
operation of the device.

Risk of injury: - Do not place the device on a soft supporting surface such as a sofa, a bed or a table-
cloth. - Always operate it on a hard surface clear of any objects.

WARNINGS ON INTERFERENCE RISKS DURING USE IN DIAGNOSTIC INVESTIGATIONS. This de-
vice is designed to meet the current requirements for electromagnetic compatibility. As far as EMC
requirements are concerned, electromedical devices require special care when being installed and
used, and are therefore required to be installed and/or used in accordance with the manufacturer's
specifications. Risk of potential electromagnetic interference with other devices. Mobile or portable RF
radio and telecommunication devices (mobile phones or wireless connections) may interfere with the
operation of electromedical devices. The device may be susceptible to electromagnetic interference in
the presence of other devices used for specific diagnosis or treatment. For more information visit www.
flaemnuova.it.

CASE HISTORY OF FAULTS AND THEIR RESOLUTION
Before performing any operation, switch off the appliance and disconnect it from the mains.

Problem Cause Remedy

Power cable not correctly
plugged into the appliance Plug the power cable correctly into the sockets.
socket or mains power socket.

Thedevice is not
working.

The medicine was not inserted | Pour the right amount of medicine into the

into the nebuliser. nebuliser.

Disassemble and reassemble the nebuliser
correctly according to the connection diagram on
the cover.

Hygienic preparation of the nebuliser. Deposits
of medicine due to lack of hygienic preparation
The nebuliser is obstructed. | of the nebuliser impair its efficiency and function.

The nebuliser has not been
assembled correctly.

The device does not

nebulise or nebulises Strictly follow the instructions in the HYGIENIC
poorly PREPARATION chapter.
The accessories are not Check the correct connection between the air
properly connected to the inlet of the appliance and the accessories (see
appliance. connection diagram on cover).

The pipe is bent or damaged Unwind the pipe and check it for crushing or

or twisted. puncturgsi
Replace it if necessary.
The air filter is dirty. Replace the filter
Th iceis| . . ’
e deviceis louder The filter is inserted. Insert the filter properly into the housing.
than usual.
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If, after checking the conditions described above, the device still is not working properly, we recommend that you
contact your trusted dealer or an authorised FLAEM service centre nearest to you. You can find a list of all Service
Centres at http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

DISPOSAL

Compressor unit

In accordance with Directive 2012/19/EC, the symbol on the equipment indicates that the equipment to
be disposed of (excluding accessories) is considered as waste and must therefore be subject to 'separate
collection’ Therefore, the user must deliver this waste (or have it delivered) to the separate collection
centres set up by the local authorities, or hand it over to the retailer when purchasing a new appliance of
an equivalent type. Separate waste collection and subsequent treatment, recovery and disposal operations
promote the production of equipment from recycled materials and limit the negative environmental and
health effects caused by improper waste management. Unauthorised disposal of the product by the user
entails the application of the administrative sanctions provided for in the laws transposing Directive
2012/19/EC of the member state or country where the product is disposed of.

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

Packaging
N\ A"
{*Y Product box U‘:_\ Product packaging bag and tube
PAP LDPE
L/o}' Heat-shrinkable nebuliser film and ac-
i cessories

NOTIFICATION OF SERIOUS EVENTS. Please report any serious incidents in connection with this
device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which you reside.
An event is considered serious if it causes or may cause, directly or indirectly, death or an unforeseen
serious deterioration in a person’s state of health.

/\ INFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CERTAIN SUBSTANCES

« Interactions: The materials used in the device are biocompatible materials and comply with statutory
regulations, however possible allergic reactions cannot be completely excluded. - Use the medicine
as soon as possible once it has been opened and avoid leaving it in the nebuliser; once therapy has
ended, do not leave the medicine inside the nebuliser and proceed with hygienic preparation.



SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

m pnlqge device serial ngmberof Class Il device Manufacturer
identifier the device

x| Type BF applied . .
. part Production date Batch Code "\ Alternating current

P 4 .
. W’ Phthalate-and See instructions
A Attention RIS i ohenol-free for use # Model number

. . . . - Atmospheric
Medlcal device Temperature limits % Moisture limits pheric
s pressure limits

[
O Function switch off @ Before use: Caution check instructions for use

0 Function switch on c € . uM:(;i;:ISCE marking ref. regulation 2017/745 EU and subsequent

P21 Protection rating of the envelope: IP21. (Protected against solid bodies larger than 12 mm. Protected
against access with a finger; Protected against vertically falling drops of water).

Quality mark

COMPRESSOR UNIT SPECIFICATIONS. Model: DELPHINUS F1000

Power supply: 230V~ 50Hz 140VA Noise level (at 1 m): 56 dB (A) approx
Max. pressure: 2.6 + 0.4 bar Operation: Continued
Air flow to compressor: 10 I/min approx Dimension: 18(L) x 30(W) x 10(H) cm

NEBULIZER TECHNICAL SPECIFICATIONS. Model: RF7-2
RF7 Dual Speed Plus Nebuliser
Minimum drug capacity: 2 ml Maximum drug capacity: 8 ml

TECHNICAL SPECIFICATIONS OF DEVICE. Model: DELPHINUS F1000 combined RF7-2

Operating pressure (with neb.): 0.95 bar.

Selector Key Position w;::?g‘ﬁl)v € Max (Fig. 2)
Delivery rate: [ml/min] 0.23™ 0.53®
(Aerosol Output) AO: [ml] 0.435@ 04380
Percentage of fill volume emitted per minute: [%] 3.86@ 563©
(Aerosol output rate) AOR: [ml/min] 0.077 @ 0.113®
(Mass Median Aerodinamic diameter) MMAD: [um] 2749 3.02@
(Geometrical Standard Deviation) GSD: 2.18@ 2220
Respirable Fraction (< 5 um): [%] 779? 7360
Fraction of aerosol particles < 2 pm: [%] 345@ 30.5@
Fraction of aerosol particles: >2 um; < 5 um: [%] 435@ 431 @
Fraction of aerosol particles > 5 pm: [%] 22.1@ 2640
Residual volume: [ml] 1.03@ 1.02@

(1) The delivery rate was measured with a 0,9% Na Cl saline solution at 23°C by weight loss according to Flaem internal
procedure.

(2)(3) In vitro characterization according to EN ISO 27427 with 4ml, 0.1% Salbutamol in 0.9% NaCl solution with adult
ventilatory pattern. Performance are likely to be different for paediatric or infant populations.

(2) Characterization performed by TUV Rheinland Italia S.r.l. in collaboration with the University of Parma

(3) Characterization performed by University of Parma

Furter details are available on request.




APPLIED PARTS

Type BF applied parts are: patient accessories (B3, B3.2, B4, B5)

Weight: 2.100 kg

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating conditions: Storage and transport conditions:

Ambient temperature: Between +10°C and +40°C | Ambient temperature: Between -25°C and +70°C
Relative air humidity: Between 10% and 95% Relative air humidity: Between 10% and 95%

Atmospheric pressure: Between 69 KPa and 106 KPa| Atmospheric pressure: Between 69 KPa and 106 KPa

DURATION

Model: DELPHINUS F1000

. Service life 1000 hours.
(Compressor unit)

Model: RF7-2 The expected average life is 1 year, however it is advisable to replace the
- . nebuliser every 6 months during intensive use (or sooner if the nebu-
(Nebuliser and accessories) .~~~ ) . R
liser is clogged) to ensure maximum therapeutic effectiveness.

EQUIPMENT AND MATERIAL INFORMATION
The equipment includes: Information on materials

Compressor unit - Model: DELPHINUS F1000
A1 - Switch, A2 - Air intake, A3 - Air filter, A4 - Nebuliser holder
A5 - Carrying handle, A6 - Power cable
A7 - Cable compartment
Nebuliser and accessories - Model: RF7-2
B1 -Connecting tube (compressor/nebuliser unit)
B2 - RF7 Dual Speed Plus Nebuliser
B2.1 - Lower part, B2.2 - Nozzle
B2.3 - Upper part, B2.4 - Speed selector with valve
B- B3 - Mouthpiece with valve

A -

B3.1 - Expiratory valve Polypropylene

B3.2 - Non-invasive nasal piece
B4 - Adult SoftTouch mask Polypropylene +
B5 - Paediatric SoftTouch mask Thermoplastic Elastomers
B6 - Manual nebulisation control Polypropylene

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

Before each use, wash your hands thoroughly and clean your appliance as described in the sec-
tion "HYGIENE PREPARATION". During application, it is recommended to adequately protect one-
self from drips. This appliance is suitable for the administration of medicinal substances (solu-
tions and suspensions), for which aerosol administration is envisaged; such substances must in
any case be prescribed by a doctor. In the case of substances that are too dense, dilution with
suitable saline solution may be necessary, as prescribed by a doctor.

1. Insert the plug of the power cable (A6) into a mains socket corresponding to the voltage of the appli-
ance. It must be positioned in such a way that disconnection from the power grid is not difficult.

2. Insert the nozzle (B2.2) into the upper part (B2.3) by pressing as indicated by the 2 arrows in the
'Connection diagram' in point B2. Insert the Speed selector with valve (B2.4) into the upper part (B2.3)
as shown in the 'Connection diagram' in point B2. Pour the medicine prescribed by the doctor into the
lower part (B2.1). Close the nebuliser by turning the upper part (B2.3) clockwise.

3. Connect the accessories as shown in the 'Connection Diagram' on the cover.

4. Sit comfortably while holding the nebuliser in your hand, place the mouthpiece to your mouth or use
a nasal piece (if provided) or mask. If you use the mask accessory, place it on your face as shown in the
(Fig. 1) (with or without the use of the elastic band).
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5. Switch on the device by pressing the switch (A1) and inhale and exhale deeply; after inhaling, it is
recommended to hold your breath for a moment so that the inhaled aerosol droplets can settle. Then
exhale slowly.

6. When the application is finished, switch off the device and disconnect it from the mains.
ATTENTION: If, after the therapy session, an obvious deposit of moisture forms inside the tube (B1),
detach the tube from the nebuliser and dry it with the ventilation of the compressor itself; this action
prevents possible mould growth inside the tube.

To facilitate the connection of the connection tube (B1) to the compressor unit, act on the end of it by
simultaneously rotating and inserting it, and for removal by rotating and extracting it (Fig 2).

WAYS OF USING THE ‘RF7 DUAL SPEED PLUS’ NEBULISER WITH SPEED SELECTOR AND VALVE
SYSTEM. It is professional, fast and suitable for the administration of all types of drugs, including the
most expensive ones, even in patients with chronic diseases. Thanks to the geometries of the internal
ducts of the RF7 Dual Speed Plus nebuliser, a suitable and active particle size was obtained for treat-
ment down to the lower respiratory tract.

To speed up inhalation therapy, position the speed selector with valve (B2.4) by pressing the MAX
marking with your finger (Fig. 4).

To make the inhalation therapy more effective, position the speed selector with valve (B2.4) by pressing
with a finger on the side opposite the Max marking, in this case you will obtain an optimal administration
of the drug while minimising its dispersion in the surrounding environment, thanks to the valve system
with which the ampoule, mouthpiece and mask are equipped (Fig. 3).

USE OF NEBULIZATION MANUAL CONTROL. To achieve continuous nebulisation action you should
not use the manual nebulisation control (B6), especially in the case of children or persons with reduced
physical, sensory, or mental capabilities. The manual nebulisation control is useful for limiting disper-
sion of the medication in the surrounding environment. To start nebulizing close with a finger the hole
of the nebulizer manual control (B6) and breathe in gently; we recommend to hold your breath for a mo-
ment so that the inhaled aerosol droplets can be deposited (Fig. 5). Meanwhile, to disable nebulizing,
remove your finger from the hole of the nebulizer manual control to avoid the waste of drug, optimizing
its acquisition. Then exhale slowly (Fig. 6).

SoftTouch masks

Soft SoftTouch masks have an outer edge made of soft, biocompatible ma-
biocompatible terial that ensures an optimal fit on the face, and are also equipped with
material theinnovative Dispersion Limiter. These characteristic features allow
@ for greater sedimentation of the drug in the patient, and again limit its
Q dispersion.
Dispersion
Limiter
Upon inhalation, the tab, which acts as Upon exhalation, the tab, which acts as
a Dispersion Limiter, bends inwards in a Dispersion Limiter, bends outwards
the mask. L from the mask.
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HYGIENIC PREPARATION.

Switch off the appliance before each hygienic preparation operation and disconnect it from the mains.
Compressor unit (A) and pipe exterior (B1)

Use only a cloth moistened with antibacterial detergent (non-abrasive and free of solvents of any kind).
Nebuliser and accessories. Open the nebuliser by turning the upper part (B2.3) anticlockwise, detach
the nozzle (B2.2) and the speed selector with valve (B2.4) from the upper part (B2.3) as shown in the
"Connection diagram" in B2. Then proceed according to the instructions below.

Sanitisation. Before and after each use, sanitise the nebuliser and accessories by choosing one of the
methods provided in the table and described below.

method A: Sanitise the accessories under warm drinking water (approx. 40°C) with mild dishwashing
detergent (non-abrasive).

method B: Sanitise the accessories in the dishwasher with the hot cycle (70°C).

method C: Sanitise the accessories by soaking in a solution of 50% water and 50% white vinegar, then
rinse thoroughly with warm drinking water (approx. 40°C).

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

Disinfection. After sanitising the nebuliser and accessories, disinfect them using one of the methods
provided in the table and described below. Each method can be performed for a limited number of
times (see figure in table).

method A: Obtain a disinfectant of the electrolytic chloride type (active ingredient: sodium
hypochlorite), specifically for disinfection, available in all pharmacies.

Execution: - Fill a container of a suitable size to hold all the individual components to be disinfected with
a solution of drinking water and disinfectant, observing the proportions indicated on the packaging of
the disinfectant. - Completely immerse each individual component in the solution, taking care to avoid
the formation of air bubbles in contact with the components. Leave the components immersed for the
period of time indicated on the disinfectant packaging, and associated with the concentration chosen
for the preparation of the solution. - Recover the disinfected components and rinse them thoroughly
with lukewarm drinking water. - Dispose of the solution according to the disinfectant manufacturer's
instructions.

method B: Disinfect accessories by boiling them in water for 10 minutes; use demineralised or distilled
water to avoid hard water deposits.

method C: Disinfect the accessories in a hot bottle steamer (not microwave). Carry out the process
strictly according to the hot bottle steamer's instructions. For disinfection to be effective, choose a
steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

If you also want to carry out sterilisation, skip to the Sterilisation section.

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

At the end of each use, store the device complete with its accessories in a dry and dust-free place.
Sterilisation Device: Steam steriliser with fractionated vacuum and overpressure compliant with
EN 13060. Execution: Package each individual component to be treated in sterile barrier system
or packaging in accordance with EN 11607. Place the packaged components in the steam steriliser.
Perform the sterilisation cycle in accordance with the instructions for use of the equipment by selecting
a temperature of 134°C and a time of 4 minutes first.

Storage: Store sterilised components according to the instructions for use of the system or sterile
barrier packaging chosen.

The sterilisation procedure was validated in accordance with I1SO 17665-1.

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



Table of planned methods / patient accessories

Method B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B6
HYGIENIC PREPARATION IN THE HOME
Sanitisation
method A v v v v v v v v v
method B v v v v v v v v v
method C v v v v v v v v v
Disinfection

method A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
method B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
method C 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Disinfection

method A 300 300 300 300 300 300 300 300 300

method B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterilisation

300Assembled nebuliser | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
v:planned \:notplanned 300:v MAX 300 TIMES

AIR FILTRATION

The appliance is equipped with an extraction filter (A3) to be replaced with a replacement filter when
it is dirty or changes colour. Do not wash or re-use the same filter. Regular replacement of the filter is
necessary to help ensure proper compressor performance. The filter must be checked on a regular basis.
Contact your dealer or authorised service centre for replacement filters.

To replace the filter, pull it out as shown in the (Fig. 7).

The filter is designed so that it is always fitted in its housing. Do not replace the filter during use. Only
use original Flaem accessories or spare parts, no liability is accepted if non-original parts or
accessories are used.
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Appareil pour aérosolthérapie
Ces instructions d’utilisation sont fournies pour les modéles d’appareils DELPHINUS F1000 et RF7-
2. L'appareil pour aérosolthérapie FLAEM se compose d'un compr (A), d’un nébuli etde
quelques accessoires (B).
UTILISATION PREVUE. Dispositif médical pour I'administration de médicaments par inhalation, dont
la thérapie par inhalation et les médicaments doivent étre prescrits par un médecin.
INDICATIONS POUR L'UTILISATION. Traitement des maladies respiratoires. Les médicaments doivent
étre prescrits par un médecin qui a évalué I'état général du patient.

CONTRE-INDICATIONS. - Le dispositif médical ne doit PAS étre utilisé pour les patients qui sont
incapables de respirer par eux-mémes ou qui sont inconscients.

+ Ne pas utiliser I'appareil dans des circuits d'anesthésie ou de ventilation assistée.

UTILISATEURS VISES. Les appareils sont congus pour étre utilisés par le personnel médical/le person-
nel de santé Iégalement autorisé (médecins, infirmieres, thérapeutes, etc.). Le dispositif peut étre utilisé
directement par le patient.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS. Adultes, enfants de tous ages, nourrissons. Avant toute utilisation,
le dispositif exige que le mode d’emploi soit lu attentivement et qu'un adulte responsable de la sécurité
soit présent si l'appareil doit étre utilisé par des nourrissons, des enfants de tout age ou des personnes
aux capacités limitées (par exemple, physiques, mentales ou sensorielles). Il appartient au personnel
médical d'évaluer I'état et les capacités du patient afin de déterminer, lors de la prescription du traite-
ment, si le patient est capable d'utiliser I'aérosol en toute sécurité par lui-méme ou si le traitement doit
étre effectué par une personne responsable. Veuillez vous référer au personnel médical pour I'évalua-
tion de I'utilisation de l'appareil sur des types particuliers de patients tels que les femmes enceintes, les
femmes allaitantes, les nourrissons, les personnes handicapées ou les personnes aux capacités phy-
siques limitées.

ENVIRONNEMENT OPERATIONNEL. Ce dispositif peut étre utilisé dans les établissements de soins de
santé, tels que les hopitaux, les cliniques externes, etc., ou méme a domicile.

AVERTISSEMENTS CONCERNANT D'EVENTUELS DYSFONCTIONNEMENTS. - Si votre appareil
ne fonctionne pas, veuillez contacter le centre d'assistance agréé pour obtenir des précisions.

« Le fabricant doit étre contacté pour signaler des problémes et/ou des événements inattendus liés au
fonctionnement et, si nécessaire, pour obtenir des précisions sur I'utilisation et/ou l'entretien/la pré-
paration hygiénique. « Veuillez également vous référer a I'historique des défauts et de leur résolution.
MISES EN GARDE. - Utilisez |'appareil uniquement comme un inhalateur thérapeutique. Ce dispositif
médical n'est pas congu pour sauver des vies. Toute autre utilisation est considérée comme inappro-
priée et peut étre dangereuse. Le fabricant n'est pas responsable d'une utilisation inappropriée.

« Consultez toujours votre médecin pour l'identification du traitement. « Suivez les instructions de votre
médecin ou de votre thérapeute en réhabilitation respiratoire concernant le type de médicament, la
posologie et les indications du traitement. « Si vous présentez des réactions allergiques ou d'autres
problémes pendant I'utilisation de l'appareil, arrétez immédiatement de I'utiliser et consultez votre
médecin. « Conservez soigneusement ce manuel pour toute référence ultérieure. « Si I'emballage est
endommagé ou ouvert, contactez le revendeur ou le centre d'assistance. « N'exposez pas l'appareil a
des températures particulierement extrémes. » Ne placez pas I'appareil a proximité de sources de cha-
leur, a la lumiére du soleil ou dans un environnement excessivement chaud. « Le temps nécessaire pour
passer du stockage aux conditions de fonctionnement est d'environ 2 heures. - Il est interdit d'accéder
a l'ouverture du groupe compresseur de quelque maniére que ce soit. Les réparations ne peuvent étre
effectuées que par le personnel autorisé par le fabricant. Les réparations non autorisées annulent la
garantie et peuvent constituer un danger pour |'utilisateur.

Risque de suffocation : Certains composants de I'appareil sont suffisamment petits pour étre avalés par
des enfants, gardez donc I'appareil hors de portée des enfants.

Risque de strangulation : N'utilisez pas le tuyau de raccordement et les cables fournis en dehors de leur
utilisation prévue, ils pourraient présenter un risque de strangulation, faites particulierement attention
aux enfants et aux personnes ayant des difficultés particuliéres, souvent ces personnes ne sont pas en
mesure d'évaluer correctement les dangers.

Risque d'incendie : Est un appareil qui ne convient pas a une utilisation en présence d'un mélange
anesthésique inflammable a I'air, a I'oxygéne ou au protoxyde d'azote.

Risque d'électrocution : - Avant la premiére utilisation, et périodiquement pendant la durée de vie du
produit, vérifiez l'intégrité de la structure de l'appareil et du cordon d'alimentation pour vous assurer
qu'il n'est pas endommagé ; s'il est endommagé, ne le branchez pas et apportez immédiatement le
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produit a un centre d'assistance agréé ou a votre revendeur. - Tenez le cable d'alimentation a I'écart
des animaux (par exemple, des rongeurs), car ces derniers pourraient endommager l'isolation du cable
d'alimentation. - Gardez toujours le cable d'alimentation a I'écart des surfaces chaudes. - N'obstruez
jamais les fentes de ventilation situées de part et d'autre du groupe compresseur. - Ne manipulez pas
le groupe compresseur en ayant les mains mouillées. N'utilisez pas le groupe compresseur dans des
environnements humides (par exemple, pendant un bain ou une douche). Nimmergez pas le groupe
compresseur dans I'eau;; si cela se produit, débrancherimmédiatement la prise. Ne retirez pas et ne tou-
chez pas le groupe compresseur lorsqu'il est immergé dans I'eau, débranchez-le d'abord. Apportez-le
immédiatement a un centre de service agréé FLAEM ou a votre revendeur.

Risque d'inefficacité du traitement : - Les performances peuvent varier avec des types particuliers de
médicaments (par exemple, ceux a forte viscosité ou en suspension). Pour plus d'informations, veuillez
vous reporter a la notice fournie par le fabricant du médicament. - Utilisez le nébuliseur dans la position
correcte, aussi droite que possible ; n'inclinez pas le nébuliseur au-dela d'un angle de 30 degrés, dans
n'importe quelle direction, pour éviter que le médicament ne se répande dans la bouche ou ne soit
trop dispersé, ce qui réduirait I'efficacité du traitement. - Faites attention aux indications fournies
avec le médicament et évitez d'utiliser les appareils avec des substances et des dilutions autres que
celles recommandées. - N'utilisez I'appareil que dans un environnement exempt de poussiére, sinon

la thérapie risque d'étre compromise. - N'obstruez pas et n'insérez pas d'objets dans le filtre et son lo-
gementdans |'appareil. - Dans le cas de substances trop denses, une dilution avec une solution saline
appropriée peut étre nécessaire, selon la prescription d'un médecin. - N'utilisez que des accessoires
ou des pieces de rechange d'origine Flaem, aucune responsabilité n'est acceptée si des pieces ou des
accessoires non d'origine sont utilisés.

Risque d'infection : - Nous recommandons une utilisation personnelle des accessoires pour éviter tout
risque d'infection. - Suivez les opérations de préparation hygiénique avant chaque utilisation. Veillez
a ce que le tube de raccordement et les accessoires ne soient pas stockés a proximité d'autres acces-
soires ou dispositifs destinés a des thérapies différentes (par exemple, des perfusions). - A la fin du
traitement, ne laissez pas le médicament dans le nébuliseur et procédez aux opérations de préparation
hygiénique. - Si le nébuliseur est utilisé pour plusieurs types de médicaments, les résidus doivent étre
complétement éliminés. Par conséquent, effectuez une préparation hygiénique aprés chaque inhala-
tion, également pour atteindre le plus haut degré d'hygiene et pour optimiser la durée de vie et le
fonctionnement de I'appareil.

Risque de blessure: - Ne placez pas |'appareil sur une surface d'appui molle comme un canapé, un lit ou
une nappe. - Utilisez-le toujours sur une surface dure et sans obstacles.

AVERTISSEMENTS SUR LES RISQUES D'INTERFERENCE LORS DE L'UTILISATION DANS LES IN-
VESTIGATIONS DIAGNOSTIQUES. Cet appareil est congu pour répondre aux exigences actuelles en
matiére de compatibilité électromagnétique. En ce qui concerne les exigences en matiére de EMC, les
appareils électro-médicaux nécessitent une attention particuliére lors de leur installation et de leur
utilisation, et doivent donc étre installés et/ou utilisés conformément aux spécifications du fabricant.
Risque d'interférences électromagnétiques potentielles avec d'autres appareils. Les appareils de radio
et de télécommunication RF mobiles ou portables (téléphones mobiles ou connexions sans fil) peuvent
interférer avec le fonctionnement des appareils électro-médicaux. Le dispositif peut étre sensible aux
interférences électromagnétiques en présence d'autres dispositifs utilisés pour un diagnostic ou un
traitement spécifique. Pour plus d'informations, consultez le site www.flaemnuova.it.

CAS D'ANOMALIES ET LEUR RESOLUTION. Avant d'effectuer toute opération, éteignez |'appareil
et débranchez-le du réseau électrique.

Probléme Cause Solution

Le cable d'alimentation n'est
L'appareil ne pas correctement branché Branchez correctement le cable d'alimentation
fonctionne pas dans la prise de I'appareil ou  |dans les prises

dans la prise de courant
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Le médicament n'a pas été Versez la bonne quantité de médicament dans le
inséré dans le nébuliseur nébuliseur

Démontez et remontez correctement le nébuliseur
en suivant le schéma de connexion figurant sur le
couvercle.

Préparation hygiénique du nébuliseur. Les dépots
de médicaments dus a un manque de préparation
hygiénique du nébuliseur nuisent a son efficacité

Le nébuliseur n'a pas été
monté correctement

Le nébuliseur est obstrué

L'appareil n'atomise et a son fonctionnement. Suivez scrupuleusement
pas ou mal les instructions du chapitre PREPARATION
HYGIENIQUE.
Les accessoires ne sont pas Vérifiez le raccordement correct entre 'entrée d'air
correctement connectés a de l'appareil et les accessoires (voir le schéma de
I'appareil raccordement sur le couvercle).
i . |Déroulez le tuyau et vérifiez qu'il ne soit pas écrasé
Le tuyau est plié, endommagé .
s ou perforé.
ou entortillé S .
Remplacez-le si nécessaire.
Le filtre a air est sale Remplacez le filtre
L'appareil est
plus bruyant que Filtre non inséré Insérez le filtre correctement dans le boitier

d'habitude
Si, aprés avoir vérifié les conditions décrites ci-dessus, I'appareil ne fonctionne toujours pas correctement,
nous vous recommandons de contacter votre revendeur ou un centre de service agréé FLAEM preés de chez
vous. Vous trouverez une liste de tous les centres de service sur le site http://www.flaemnuova.it/it/info/
assistenza.
ELIMINATION
Unité de compresseur
Conformément a la directive 2012/19/CE, le symbole figurant sur I'équipement indique que
Kl'équipement a mettre au rebut (a I'exclusion des accessoires), est considéré comme un déchet et
mmm doit donc faire I'objet d'une « collecte séparée ». Lutilisateur doit donc déposer (ou faire déposer) ces
déchets dans les centres de collecte sélective mis en place par les autorités locales, ou les remettre
au détaillant lors de I'achat d'un nouvel appareil de type équivalent. La collecte séparée des déchets et les
opérations ultérieures de traitement, de valorisation et d'élimination favorisent la production d'équipements
a partir de matériaux recyclés et limitent les effets négatifs sur I'environnement et la santé causés par
une mauvaise gestion des déchets. L'élimination non autorisée du produit par l'utilisateur entraine
I'application des sanctions administratives prévues par les lois de transposition de la directive 2012/19/
CE de I'Etat membre ou du pays dans lequel le produit est éliminé.

Nébuliseur et accessoires
lIs doivent étre éliminés comme des déchets généraux apres un cycle de désinfection.

emballage

VA N\
&‘D Boite du produit U‘D Sac d'emballage pour tubes
PAP LDPE

Uf_\ Film thermorétractable pour accessoires
PP

NOTIFICATION D'EVENEMENTS GRAVES. Veuillez signaler tout incident grave li¢ a cet appareil au
fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel vous résidez. Un événement est
considéré comme grave s'il entraine ou est susceptible d'entrainer, directement ou indirectement, la
mort ou une détérioration grave et imprévue de |'état de santé d'une personne.

AINFORMATIONS SUR LES RESTRICTIONS OU LES INCOMPATIBILITES AVEC CERTAINES SUBS-
TANCES. - Interactions : Les matériaux utilisés dans l'appareil sont des matériaux biocompatibles et
sont conformes aux réglementations légales, mais d'éventuelles réactions allergiques ne peuvent étre
totalement exclues. - Utilisez le médicament dés que possible apres son ouverture et évitez de le laisser
dans le nébuliseur ; une fois le traitement terminé, ne laissez pas le médicament dans le nébuliseur et
procédez a la préparation hygiénique.
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SYMBOLES SUR LE DISPOSITIF OU LEMBALLAGE

Identifiant unique Numéro de série Dispositif de .
m . X , . Fabricant
de l'appareil de l'appareil classe Il

Piece appliquée de i ]
type BF Date de production Code de lot “\~ Courant alternatif

P . -
. W’ Sansphtalate ni Voir le mode - . N
& Attention PATLTS 1o o] dlemploi Numéro de modéle

. L f Limites de . \ s Limites de pression
Dispositif médical température Limites d'humidité _@ atmosphérique

PO . Avant |'utilisation : Attention, vérifiez les ins-
O Désactivation de fonction

tructions d'utilisation

c € Marquage CE médical réf. réglement
0051

@ Activation de fonction 2017/745 UE et mises a jour ultérieures

IP21 Indice de protection de I'enveloppe : IP21. (Protégé contre les corps solides de plus de 12 mm. Protégé
contre |'acces avec un doigt ; Protégé contre les gouttes d'eau tombant verticalement).

. Marque de qualité

SPECIFICATIONS DU GROUPE COMPRESSEUR. Modéle : DELPHINUS F1000
Alimentation électrique : 230V~ 50 Hz 140 VA Niveau sonore (@ 1 m): 56 dB (A) environ

Pression maximale : 2,6 +0,4 bar Fonctionnement : Suite
Débit d'air au 10 I/min environ Dimension : 18 (I)x30 (L) x 10 (H) cm
compresseur :

SPECIFICATIONS TECHNIQUES DU NEBULISEUR. Modéle : RF7-2
Nébuliseur RF7 Dual Speed Plus
Capacité minimale en médicaments : 2 ml Capacité maximale de médicaments : 8 ml

SPECIFICATIONS TECHNIQUES DE L'APPAREIL. Modéle : DELPHINUS F1000 combiné avec RF7-2

Pression de service (avec nébulisation) : 0,95 bar.

Position du bouton de sélection A‘;:icg‘_lil)v € Max (Fig. 2)
Débit de distribution : [ml/min] 023M 0,53™
(Débit d'aérosol) AO : [ml] 0,435@ 04380
Pourcentage du volume de remplissage par minute : [%)] 3,86 @ 563©
(Débit d'aérosol) AOR : [mI/min] 0,077 @ 0,113®
(Diamétre aérodynamique médian massique) MMAD : [um] 2,749 3,02@
(Ecart type géométrique) GSD : 2,18@ 2,220
Fraction respirable (< 5 um) : [%] 779? 73,69
Fraction de particules d'aérosol < 2 pm : [%] 34,5@ 30,5@
Fraction de particules d'aérosol > 2 um; < 5 um : [%] 43,5@ 431 @
Fraction de particules d'aérosol > 5 pm : [%] 22,1@ 26,40
Volume résiduel : [ml] 1,03@ 1,02@

(1) Le taux d’administration a été mesuré avec une solution saline a 0,9% a 23°C pour la perte de poids selon la
procédure interne de Flaem.

(2)(3) Caractérisation in vitro selon EN ISO 27427 en utilisant 4 ml de salbutamol a 0,1% dans une solution de NaCl
a0,9% et les paramétres respiratoires d'une personne adulte. Les performances peuvent varier pour la population
pédiatrique ou infantile.

(2) Caractérisation effectuée par TUV Rheinland Italia S.r.l. en collaboration avec I'Université de Parme.

(3) Caractérisation effectuée par I'Université de Parme

Plus de détails sont disponibles sur demande.
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PIECES APPLIQUEES
Les pieces appliquées de type BF sont les : accessoires pour patients (B3, B3.2, B4, B5)

Poids : 2,100 kg

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Conditions de fonctionnement : Conditions de stockage et de transport :
Température ambiante : Entre +10°C et +40°C Température ambiante : Entre -25°C et +70°C
Humidité relative de I'air : Entre 10% et 95% Humidité relative de I'air : Entre 10% et 95%
Pression atmosphérique : Entre 69 KPa et 106 KPa | Pression atmosphérique : Entre 69 KPa et 106 KPa
DUREE

Modéle: DELPHINUS F1000

- Durée de vie 1000 heures.
(Unité de compresseur)

La durée de vie moyenne prévue est de 1 an, mais il est conseillé de rem-

Modéle : RF7-2 placer le nébuliseur tous les 6 mois en cas d'utilisation intensive (ou plus tot
(Nébuliseur et accessoires) si le nébuliseur est obstrué) afin de garantir une efficacité thérapeutique
maximale.
INFORMATIONS SUR LAPPAREIL ET LES MATERIAUX DE FABRICATION
L'équipement comprend : Informations sur les
matériaux

Groupe compresseur - Modéle : DELPHINUS F1000
A1 - Interrupteur, A2 - Prise d'air, A3 - Filtre a air

A4 - Support pour nébuliseur, A5 - Poignée de transport
A6 - Cable d'alimentation, A7 - Porte-céble

Nébuliseur et accessoires - Modele : RF7-2
B1 -Tube de raccordement (unité de compresseur/nébuliseur)
B2 - Nébuliseur a double vitesse RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - Partie inférieure, B2.2 - Buse, B2.3 - Partie supérieure
B2.4 - Sélecteur de vitesse avec soupape

B - | B3-Embout avec valve
B3.1 - Valve expiratoire Polypropylene
B3.2 - Embout nasal non invasif

B4 - Masque SoftTouch pour adultes Polypropyléne +
B5 - Masque pédiatrique SoftTouch Elastoméres thermoplastiques
B9 - Commande manuelle de nébulisation Polypropylene

NOTE IMPORTANTE : Une étiquette d'identification se trouve sur I'emballage, retirez-la et apposez-la
dans les espaces prévus a cet effet a la page 2. Lors du remplacement du nébuliseur et des acces-
soires, effectuez la méme procédure.

Avant chaque utilisation, lavez-vous soigneusement les mains et nettoyez votre appareil tel que
décrit a la section « PREPARATION HYGIENIQUE ». Pendant I'application, il est recommandé de
se protéger de maniére adéquate contre les gouttes. Cet appareil est adapté a I'administration
de substances médicamenteuses (solutions et suspensions) pour lesquelles une administration
par aérosol est prévue ; ces substances doivent dans tous les cas étre prescrites par un médecin.
Dans le cas de substances trop denses, une dilution avec une solution saline appropriée peut
étre nécessaire, sur prescription médicale.

1. Insérez la fiche du cable d’alimentation (A6) dans une prise de courant correspondant a la tension de
I'appareil. Il doit étre placé de maniére a ce que la déconnexion du réseau électrique ne soit pas difficile.
2. Insérer la buse (B2.2) dans la partie supérieure (B2.3) en appuyant comme indiqué par les 2 fleches sur le
«Schéma de connexion » au point B2. Insérer le sélecteur de vitesse a valve (B2.4) dans la partie supérieure
(B2.3) comme indiqué sur le « Schéma de connexion » au point B2. Verser le médicament prescrit par le
médecin dans la partie inférieure (B2.1). Fermer le nébuliseur en tournant la partie supérieure (B2.3) dans le
sens des aiguilles d'une montre.

3. Connectez les accessoires tel qu'indiqué sur le « Schéma de connexion » sur la couverture.
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4. Asseyez-vous confortablement en tenant le nébuliseur dans votre main, placez I'embout buccal sur
votre bouche ou utilisez un embout nasal (le cas échéant) ou un masque. Si vous utilisez I'accessoire
masque, placez-le sur votre visage tel qu'indiqué a la (Fig. 1) (avec ou sans I'utilisation de I'élastique).

5. Mettez I'appareil en marche en appuyant sur l'interrupteur (A1) et inspirez et expirez profondément ;
apres l'inhalation, il est recommandé de retenir sa respiration pendant un moment afin que les gouttelettes
d'aérosol inhalées puissent se déposer. Puis expirez lentement.

6. Lorsque I'application est terminée, éteignez I'appareil et débranchez-le.

ATTENTION : Si, aprés la séance de thérapie, un dépot évident d'humidité se forme a l'intérieur du tube
(B1), détachez le tube du nébuliseur et séchez-le a I'aide de la ventilation du compresseur lui-méme ;
cette action empéche la formation éventuelle de moisissures a l'intérieur du tube.

Pour faciliter la connexion du tube de raccordement (B1) au groupe compresseur, agir sur I'extrémité de
celui-ci en le tournant et en I'insérant simultanément, et pour I'enlever en le tournant et en I'extrayant
(Fig 2).

MODES D’UTILISATION DU NEBULISEUR « RF7 DUAL SPEED PLUS » AVEC SELECTEUR DE
VITESSE ET SYSTEME DE VALVE. |l est professionnel, rapide et adapté & I'administration de tous les
types de médicaments, y compris les plus coliteux, méme chez les patients atteints de maladies chro-
niques. Grace aux géométries des conduits internes du nébuliseur RF7 Dual Speed Plus, une taille de
particule appropriée et active a été obtenue pour le traitement jusqu’aux voies respiratoires inférieures.
Pour accélérer I'inhalothérapie, positionnez le sélecteur de vitesse avec la valve (B2.4) en appuyant avec
le doigt sur le repére MAX (Fig. 4).

Pour rendre l'inhalothérapie plus efficace, positionnez le sélecteur de vitesse avec valve (B2.4) en
appuyant avec un doigt sur le c6té opposé au marquage Max, vous obtiendrez ainsi une administration
optimale du médicament tout en minimisant sa dispersion dans le milieu environnant, grace au systéme
de valve dont sont équipés I'ampoule, 'embout buccal et le masque (Fig. 3).

UTILISATION DE LA COMMANDE MANUELLE DE NEBULISATION. Pour obtenir une nebulisation
continue il est conseille de ne pas appliquer la commande manuelle de nebulisation (B6), 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,
boucher le trou de la commande manuelle de vaporisation (B6) avec un doigt et inspirer doucement a
fond; on conseille, aprés avoir inspiré, de retenir sa respiration un instant afin que les gouttes d’aérosol
inhalées puissent se déposer (Fig. 5).

Pour désactiver la vaporisation, retirer le doigt du trou de la commande manuelle de vaporisation; on
évite ainsi de gaspiller le médicament et on optimise son acquisition. Ensuite, expirer lentement (Fig.
6).

Masques SoftTouch
Souple Les masques SoftTouch sont dotés d'un rebord extérieur en matériau
matériau biocompatible souple qui assure une adaptation optimale au visage, et
biocompatible sont également équipés du limiteur de dispersion innovant. Ces carac-
@ téristiques permettent une plus grande sédimentation du médicament
Q dans le patient, et limitent a nouveau sa dispersion.
Limiteur de
Dispersion
Dans la phase inspiratoire, la languette, Dans la phase expiratoire, la languette,
qui agit comme un limiteur de disper- qui agit comme un limiteur de disper-
sion, se plie vers l'intérieur du masque. 2y sion, se plie vers |'extérieur du masque.
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PREPARATION HYGIENIQUE

Avant chaque préparation hygiénique, éteindre I'appareil et le débrancher.

Groupe compresseur (A) et tuyau extérieur (B1)

Utilisez uniquement un chiffon humidifié avec un détergent antibactérien (non abrasif et sans solvant
d'aucune sorte).

Nébuliseur et accessoires. Ouvrir le nébuliseur en tournant la partie supérieure (B2.3) dans le sens
anti-horaire, détacher la buse (B2.2) et le sélecteur de vitesse avec valve (B2.4) de la partie supérieure
(B2.3) tel qu'indiqué sur le « Schéma de connexion » en B2. Suivez ensuite les instructions ci-dessous.
Assainissement. Avant et aprés chaque utilisation, désinfectez le nébuliseur et ses accessoires en
choisissant I'une des méthodes indiquées dans le tableau et décrites ci-dessous.

méthode A : Désinfecter les accessoires a I'eau potable tieéde (environ 40°C) avec un détergent doux
pour la vaisselle (non abrasif).

méthode B : Nettoyez les accessoires dans le lave-vaisselle par cycle chaud (70°C).

méthode C : Désinfecter les accessoires en les faisant tremper dans une solution composée de 50 %
d'eau et de 50 % de vinaigre blanc, puis les rincer abondamment a I'eau potable tiede (environ 40°C).
Aprés avoir désinfecté les accessoires, secouez-les vigoureusement et placez-les sur une serviette en
papier, ou séchez-les a l'aide d'un jet d'air chaud (par exemple, un seche-cheveux).

Désinfection. Aprés avoir désinfecté le nébuliseur et ses accessoires, désinfectez-les en utilisant I'une
des méthodes indiquées dans le tableau et décrites ci-dessous. Chaque méthode peut étre appliquée
un nombre limité de fois (voir figure dans le tableau).

méthode A : Se procurer un désinfectant de type chlorure électrolytique (principe actif : hypochlorite
de sodium), spécifique a la désinfection, disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution : - Remplir un récipient de taille appropriée pour contenir tous les composants individuels a
désinfecter avec une solution d'eau potable et de désinfectant, en respectant les proportions indiquées
sur I'emballage du désinfectant. - Immerger complétement chaque élément dans la solution, en
veillant a éviter la formation de bulles d'air au contact des éléments. Laisser les éléments immergés
pendant la durée indiquée sur I'emballage du désinfectant, en fonction de la concentration choisie
pour la préparation de la solution. - Récupérer les éléments désinfectés et les rincer abondamment a
I'eau potable tiéde. - Eliminez la solution conformément aux instructions du fabricant du désinfectant.
méthode B : Désinfectez les accessoires en les faisant bouillir dans de I'eau pendant 10 minutes ; utilisez
de l'eau déminéralisée ou distillée pour éviter les dépots d'eau dure.

méthode C : Désinfectez les accessoires dans un four a vapeur pour biberons chauds (pas de micro-
ondes). Effectuez le processus en suivant scrupuleusement les instructions du cuiseur a vapeur
pour bouillottes. Pour que la désinfection soit efficace, choisissez un stérilisateur dont le cycle de
fonctionnement est d'au moins 6 minutes.

Si vous souhaitez également procéder a une stérilisation, passez a la section Stérilisation.

Aprés avoir désinfecté les accessoires, secouez-les vigoureusement et placez-les sur une serviette en
papier, ou séchez-les a l'aide d'un jet d'air chaud (par exemple, un seche-cheveux).

Aprés chaque utilisation, rangez I'appareil et ses accessoires dans un endroit sec et a I'abri de la
poussiére.

Dispositif de stérilisation : Stérilisateur a vapeur avec vide fractionné et surpression conforme a la
norme EN 13060. Exécution : Emballer chaque composant individuel a traiter dans un systeme de
barriére stérile ou un emballage conforme a la norme EN 11607. Placer les composants emballés dans
le stérilisateur a vapeur. Effectuer le cycle de stérilisation conformément au mode d'emploi de I'appareil
en sélectionnant d'abord une température de 134°C et une durée de 4 minutes.

Stockage : Stocker les composants stérilisés conformément au mode d'emploi du systéme ou a
I'emballage barriere stérile choisi.

La procédure de stérilisation a été validée conformément a la norme ISO 17665-1.

Aprés chaque utilisation, rangez I'appareil et ses accessoires dans un endroit sec et a I'abri de la
poussiére.
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Tableau des méthodes prévues / accessoires du patient
Méthode B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B6
PREPARATION HYGIENIQUE DOMESTIQUE

méthode A v v v v v v v v v
méthode B v v v v v v v v v
méthode C v v v v v v v v v

Désinfection
méthode A | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 [ 300 | 300 | 300
méthode B | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 [ 300 | 300
méthode C | 300 [ 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Désinfection
méthode A | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 [ 300 | 300
méthode B [ 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Stérilisation

300 Nébuliseur blé | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
v:prévu \:pasprévu 300:v MAX 300 TIMES

FILTRAGE DE L'AIR. L'appareil est équipé d'un filtre d'extraction (A3) qui doit étre remplacé par un
filtre de rechange lorsqu'il est sale ou change de couleur. Ne pas laver ou réutiliser le méme filtre. Le
remplacement régulier du filtre est nécessaire pour assurer le bon fonctionnement du compresseur.

Le filtre doit étre vérifié réguliérement. Contactez votre revendeur ou un centre de service agréé pour
obtenir des filtres de remplacement.

Pour remplacer le filtre, tirez-le en dehors tel qu’indiqué a la (Fig. 7)

Le filtre est concu de maniére a ce qu'il soit toujours monté dans son boitier. Ne pas remplacer le filtre
pendant I'utilisation. N'utilisez que des accessoires ou des piéces de rechange d'origine Flaem.
Nous déclinons toute responsabilité en cas d'utilisation de piéces ou d'accessoires qui ne sont
pas d'origine.



Apparaat voor aerosol-therapie
Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor de apparaatmodellen DELPHINUS F1000 en RF7-2.
Het hulpmiddel voor FLAEM aerosol-therapie bestaat uit een compressor (A), een vernevelaar
en enkele accessoires (B).
BEOOGD GEBRUIK. Medisch hulpmiddel voor de toediening van medicijnen via inhalatie, de inhala-
tietherapie en de medicijnen moeten door een arts worden voorgeschreven.
INDICATIES VOOR GEBRUIK. Behandeling van ademhalingsziekten. Medicijnen moeten worden
voorgeschreven door een arts die de algemene toestand van de patiént heeft beoordeeld.

CONTRA-INDICATIES. - Het medisch hulpmiddel mag NIET worden gebruikt voor patiénten die
niet zelf kunnen ademen of die bewusteloos zijn. « Gebruik het hulpmiddel niet in anesthesie- of beade-
mingscircuits.

BEOOGDE GEBRUIKERS. De hulpmiddelen zijn bestemd voor gebruik door wettelijk bevoegd me-
disch personeel/gezondheidswerkers (artsen, verpleegkundigen, therapeuten, enz.). Het hulpmiddel
kan rechtstreeks door de patiént worden gebruikt.

& DOELGROEP PATIENTEN. Volwassenen, kinderen van alle leeftijden, baby's. Voordat het hulpmid-
del wordt gebruikt, moet de gebruiksaanwijzing zorgvuldig worden gelezen en moet een voor de vei-
ligheid verantwoordelijke volwassene aanwezig zijn als het hulpmiddel wordt gebruikt door baby's,
kinderen van elke leeftijd of personen met beperkte capaciteiten (bijv. lichamelijk, geestelijk of zintuig-
lijk). Het is aan het medisch personeel om de toestand en de capaciteiten van de patiént te beoordelen
om bij het voorschrijven van de therapie te bepalen of de patiént in staat is de aerosol veilig zelfstandig
te gebruiken of dat de therapie door een verantwoordelijke persoon moet worden uitgevoerd. Raad-
pleeg medisch personeel om het gebruik van het hulpmiddel te evalueren bij bepaalde soorten patién-
ten, zoals zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, zuigelingen, arbeidsongeschikten of
personen met beperkte fysieke mogelijkheden.

BEDRIJFSOMGEVING. Dit hulpmiddel kan worden gebruikt in zorginstellingen, zoals ziekenhuizen,
poliklinieken, enz. of zelfs thuis.

& WAARSCHUWINGEN VOOR MOGELIJKE STORINGEN. - Mocht uw hulpmiddel niet functioneren,
neem dan contact op met het erkende servicecentrum voor opheldering. « Neem contact op met de
fabrikant om problemen en/of onverwachte gebeurtenissen in verband met de werking te melden en
indien nodig voor verduidelijking van het gebruik en/of onderhoud/hygiénische bereiding. - Zie ook de
geschiedenis van storingen en probleemoplossing.

WAARSCHUWINGEN. - Gebruik het hulpmiddel alleen als therapeutische inhalator. Dit medisch hulp-
middel is niet bedoeld als levensreddend hulpmiddel. Elk ander gebruik wordt beschouwd als onei-
genlijk en kan gevaarlijk zijn. De fabrikant is niet aansprakelijk voor verkeerd gebruik. - Raadpleeg altijd
uw huisarts voor identificatie van de behandeling. « Volg de instructies van uw arts of ademhalingsre-
validatietherapeut met betrekking tot het soort geneesmiddel, de dosering en de indicaties voor de
behandeling. « Als u tijdens het gebruik van het hulpmiddel allergische reacties of andere problemen
ondervindt, stop dan onmiddellijk met het gebruik en raadpleeg uw arts. - Bewaar deze gebruiksaan-
wijzing zorgvuldig voor verdere raadpleging. « Als de verpakking beschadigd of geopend is, neem dan
contact op met de distributeur of het servicecentrum.- Stel het hulpmiddel niet bloot aan bijzonder
extreme temperaturen. « Plaats het hulpmiddel niet in de buurt van warmtebronnen, in zonlicht of in
een te warme omgeving. - De tijd die nodig is om van de opslag- naar de bedrijfsomstandigheden
over te schakelen bedraagt ongeveer 2 uur. « Het is verboden om op enigerlei wijze bij de opening
van de compressor te komen. Reparaties mogen alleen worden uitgevoerd door personeel dat door de
fabrikant is geautoriseerd. Ongeoorloofde reparaties maken de garantie ongeldig en kunnen gevaar
opleveren voor de gebruiker.

Verstikkingsgevaar: Sommige onderdelen van het hulpmiddel zijn klein genoeg om door kinderen te
worden ingeslikt, dus houd het hulpmiddel buiten het bereik van kinderen.

Wurgingsgevaar : Gebruik de meegeleverde verbindingsslang en kabels niet buiten hun bestemming,
ze kunnen een wurgingsgevaar opleveren, let vooral op kinderen en mensen met bijzondere moeilijk-
heden, vaak zijn deze mensen niet in staat de gevaren juist in te schatten.

Brandgevaar: Het hulpmiddel is niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een anesthesiemengsel
dat brandbaar is met lucht, of met zuurstof of lachgas.

Gevaar voor elektrocutie: - Controleer véor het eerste gebruik, en regelmatig tijdens de levensduur van
het product, of de structuur van het hulpmiddel en het netsnoer onbeschadigd zijn; als het beschadigd
is, mag u de stekker niet in het stopcontact steken en moet u het product onmiddellijk naar een erkend
servicecentrum of uw dealer brengen. - Houd de voedingskabel uit de buurt van dieren (bijv. knaagdie-
ren), anders kunnen deze dieren de isolatie van de voedingskabel beschadigen.

-Houd het netsnoer altijd uit de buurt van hete oppervlakken. - Blokkeer nooit de ventilatiesleuven aan
weerszijden van de compressor. - Hanteer de compressor niet met natte handen. Gebruik de compres
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sor niet in een vochtige omgeving (bijvoorbeeld tijdens het baden of douchen). Dompel de compres-
sor niet onder in water; trek in dat geval onmiddellijk de stekker eruit. Trek niet aan de compressor en
raak deze niet aan terwijl deze in het water staat, maar trek eerst de stekker uit het stopcontact. Breng
het onmiddellijk naar een erkend FLAEM servicecentrum of uw dealer.

Risico van geringe doeltreffendheid van de therapie: - De prestaties kunnen variéren bij bepaalde soor-
ten geneesmiddelen (bijvoorbeeld geneesmiddelen met een hoge viscositeit of in suspensie). Voor
nadere informatie wordt verwezen naar de bijsluiter van de fabrikant van het geneesmiddel.

- Gebruik de vernevelaar in de juiste positie, zo rechtop mogelijk; kantel de vernevelaar niet verder
dan een hoek van 30 graden, in welke richting dan ook, om te voorkomen dat het geneesmiddel in
de mond terechtkomt of te veel wordt verspreid, waardoor de doeltreffendheid van de behandeling
afneemt. - Let op de aanwijzingen bij het geneesmiddel en vermijd het gebruik van de hulpmidde-
len met andere dan de aanbevolen stoffen en verdunningen. - Gebruik het hulpmiddel alleen in een
stofvrije omgeving, anders kan de therapie worden belemmerd. - Belemmer het filter en de behuizing
ervan niet en steek er geen voorwerpen in. - In het geval van te dichte stoffen kan verdunning met
een geschikte zoutoplossing nodig zijn, zoals voorgeschreven door een arts. - Gebruik alleen originele
Flaem accessoires of onderdelen, bij gebruik van niet-originele onderdelen of accessoires wordt geen
aansprakelijkheid aanvaard.

Risico op infectie : - Wij raden persoonlijk gebruik van de accessoires aan om elk risico van infectie te
vermijden. - Volg de hygiénische voorbereiding voor elk gebruik. Zorg ervoor dat de verbindingsslang
en accessoires niet in de buurt van andere accessoires of apparaten voor verschillende therapieén (bijv.
infusies) worden bewaard. - Laat het geneesmiddel aan het einde van de behandeling niet in de verne-
velaar zitten en voer alle handelingen voor de hygiénische voorbereiding uit.

- Als de vernevelaar voor verschillende soorten geneesmiddelen wordt gebruikt, moeten de residuen
volledig worden verwijderd. Voer daarom na elke inhalatie een hygiénische voorbereiding uit, ook
om de hoogste graad van hygiéne te bereiken en de levensduur en werking van het hulpmiddel te
optimaliseren.

Risico op letsel: - Plaats het hulpmiddel niet op een zachte ondergrond zoals een bank, een bed of een
tafelkleed. - Gebruik hem altijd op een harde, obstakelvrije ondergrond.

WAARSCHUWINGEN VOOR STORINGSRISICO'S BlJ GEBRUIK IN DIAGNOSTISCH ONDERZOEK
Ditapparaatisontworpenomtevoldoenaande huidige eisen voor elektromagnetische compatibiliteit.
Wat de EMC-eisen betreft, moet bij de installatie en het gebruik van elektromedische hulpmiddelen
bijzondere zorgvuldigheid worden betracht. Zij moeten derhalve worden geinstalleerd en/of
gebruikt overeenkomstig de specificaties van de fabrikant. Risico van potentiéle elektromagnetische
interferentie met andere apparaten. Mobiele of draagbare RF-radio- en telecommunicatieapparatuur
(mobiele telefoons of draadloze verbindingen) kunnen de werking van elektromedische hulpmiddelen
verstoren. Het hulpmiddel kan gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie in aanwezigheid
van andere apparaten die voor een specifieke diagnose of behandeling worden gebruikt. Ga voor meer
informatie naar www.flaemnuova.it.

GESCHIEDENIS VAN STORINGEN EN PROBLEEMOPLOSSING. Schakel het hulpmiddel uit en trek de
stekker uit het stopcontact voordat u enige handeling uitvoert.

Probleem Oorzaak Opl

9

Netsnoer niet correct in het

Het hulpmiddel stopcontact van het hulpmiddel |Steek het netsnoer correct in de stopcontacten.

werkt niet. of in het stopcontact gestoken.
Het geneesmiddel werd nietin |Giet de juiste hoeveelheid geneesmiddel in de
de vernevelaar ingebracht. vernevelaar.
De vernevelaar is niet correct Demonteer en monteer de vernevelaar op de juiste
gemonteerd. wijze volgens het verbindingsschema op het deksel.
Hygiénische voorbereiding van de vernevelaar.
Afzetting van medicijnen door een gebrekkige
De vernevelaar is verstopt hygiénische voorbereiding van de vernevelaar schaadt
Het apparaat pt. de doeltreffendheid en de werking ervan. Volg
vernevelt niet of strikt de instructies in het hoofdstuk HYGIENISCHE
slecht. VOORBEREIDING.

Controleer de juiste aansluiting tussen de luchtinlaat
van het hulpmiddel en de accessoires (zie het
verbindingsschema op de deksel).

Accessoires zijn niet goed aan-
gesloten op het hulpmiddel.

De slang is gebogen, bescha- Wikkel de slang af en controleer hem op scheuren of

N N lekken.
digd of geknikt. Vervang hem indien nodig.
Het luchtfilter is vuil. Vervang het filter.
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Het hulpmiddel is

luider dan normaal. Filter niet geplaatst. Plaats het filter goed in de behuizing. ‘

Als het hulpmiddel na controle van de hierboven beschreven omstandigheden nog steeds niet goed werkt,
raden wij u aan contact op te nemen met uw dealer of een erkend FLAEM servicecentrum bij u in de buurt.
Een lijst van alle servicecentra vindt u op http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

VERWIJDERING

Compressor
In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG geeft het symbool op de apparatuur aan dat de af te voeren

apparatuur (exclusief accessoires) als afval wordt beschouwd en daarom aan "gescheiden inzameling"
moet worden onderworpen. Daarom moet de gebruiker dit afval afgeven (of laten afgeven) aan de door de
plaatselijke autoriteiten gevestigde centra voor gescheiden inzameling, of het bij de aankoop van een nieuw
hulpmiddel van een gelijkwaardig type aan de detailhandelaar overhandigen. Gescheiden afvalinzameling
en de daaropvolgende behandeling, terugwinning en verwijdering bevorderen de productie van
apparatuur uit gerecycleerde materialen en beperken de negatieve milieu- en gezondheidseffecten van
onjuist afvalbeheer. Ongeoorloofde verwijdering van het product door de gebruiker is onderhevig
aan toepasselijke administratieve sancties, zoals bepaald in de wetgeving tot omzetting van Richtlijn
2012/19/EG van de lidstaat of het land waar het product wordt verwijderd.

Vernevelaar en accessoires
Zij moeten na een reinigingscyclus als algemeen afval worden verwijderd.

Verpakking
A% A%
{2 Productdoos U‘D Zakverpakking slang
PAP LDPE

Uf) Krimpfolie accessoires
PP

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE GEBEURTENISSEN. Meld alle ernstige incidenten in verband met
dit apparaat aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar u woont. Een gebeurtenis
wordt als ernstig beschouwd als deze, direct of indirect, de dood of een onvoorziene ernstige verslech-
tering van een toestand veroorzaakt of kan veroorzaken. iemands gezondheidstoestand.

/\ INFORMATIE OVER BEPERKINGEN OF ONVERENIGBAARHEID MET BEPAALDE STOFFEN

« Interacties: De in het hulpmiddel gebruikte materialen zijn biocompatibel en voldoen aan de wettelij-
ke voorschriften, maar mogelijke allergische reacties kunnen niet volledig worden uitgesloten.

+ Gebruik het geneesmiddel zo snel mogelijk nadat het is geopend en laat het niet in de vernevelaar
zitten; laat het geneesmiddel na afloop van de behandeling niet in de vernevelaar zitten en ga over tot
de hygiénische bereiding.
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SYMBOLEN OP APPARAAT OF VERPAKKING

m Uniek apparaat- Serienummer van Apparaat van Fabrikant
nummer het apparaat klasse Il

Type BF toegepast . i
onderdeel Productiedatum Batchcode ~~ Wisselstroom

P - - -
&’ Ftalaat- en bisfe- Zie instructies voor
& Let op TS 1 i gebruik # Modelnummer

Medisch hulp- f - o Atmosferische
m middel Temperatuurlimieten Vochtigheidslimieten _@ druklimieten

[d N
O Functie uitschakelen @ Voorafgaand aan gebruik: Let op controleer de
gebruiksaanwijzing
- Medische CE-markering ref. verordening
0 Functie inschakelen c € 051 2017/745 EU en latere updates

IP21 Beschermingsgraad van de ombouw: IP21. (Beschermd tegen vaste deeltjes groter dan 12 mm. Besch-
ermd tegen toegang met een vinger; Beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels).

“" Keurmerk

SPECIFICATIES COMPRESSOREENHEID. Model:DELPHINUS F1000
Stroomvoorziening: 230V~ 50Hz 140VA Geluidsniveau (op T m): Ongeveer 56 dB (A)

Max. druk: 2,6 +0,4 bar Werking: Continu
Luchtstroom naar Ongeveer 10 |/min Afmeting: 18(L) x 30(B) x 10(H) cm
compressor:

TECHNISCHE SPECIFICATIES VERNEVELAAR. Model: RF7-2
RF7 Dual Speed Plus Vernevelaar
Minimale capaciteit geneesmiddel: 2 ml Maximale capaciteit geneesmiddel: 8 ml

TECHNISCHE SPECIFICATIES VAN APPARAAT. Model: DELPHINUS F1000 gecombineerd RF7-2

Bedrijfsdruk (met nevel): 0,95 bar.

Positie Keuzetoets MT:\f‘l’:::iel MAX (Afb. 2)
Afgiftesnelheid: [ml/min] 0,23M 0,53™
(Aerosoluitvoer) AO: [ml] 0,435@ 04380
Percentage vulvolume, afgegeven per minuut: [%] 3,862 5630
(Aerosoluitvoersnelheid) AOR: [ml/min] 0,077 @ 0,113®
(Mass Median Aerodynamic Diameter) MMAD: [um] 2,74 @ 3,02
(Geometrische standaarddeviatie) GSD: 2,18@ 2,220
Inadembare fractie (< 5 um): [%] 779@ 7369
Aerosoldeeltjesfractie < 2 pm: [%] 3452 30,5@
Aerosoldeeltjesfractie > 2 um; < 5 um: [%] 43,5@ 4310
Aerosoldeeltjesfractie > 5 pm: [%] 22,1@ 26,4©
Residueel volume: [ml] 1,03@ 1,020

(1) Metingen uitgevoerd volgens interne Flaem-procedure. De afgiftesnelheid werd gemeten met een 0,9% NaCl-
zoutoplossing.

(2)(3) In-vitro-karakterisering volgens EN ISO 27427 met 4 ml 0,1% salbutamol in 0,9% NaCl-oplossing en met
ademhalingsparameters van een volwassene. De prestaties kunnen variéren voor kinderen en zuigelingen

(2) Karakterisering uitgevoerd door TUV Rheinland Italia S.r.l. in samenwerking met de Universiteit van Parma

(3) Karakterisering uitgevoerd door de Universiteit van Parma

Meer details zijn op aanvraag verkrijgbaar
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TOEGEPASTE ONDERDELEN
Type BF toegepaste onderdelen zijn: patiéntaccessoires (B3, B3.2, B4, B5)
Gewicht: 2,100 kg

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Bedrijfsomstandigheden: Opslag- en transportomstandigheden:
Omgevingstemperatuur: Tussen +10°C en +40°C  Omgevingstemperatuur: Tussen -25°C en +70°C
Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 95%  Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 95%
Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa

DUUR
ModeI:DELPHINUS F1000 Levensduur 1000 uur.
(Compressoreenheid) . Lo .
De verwachte gemiddelde levensduur is 1 jaar, maar het is raadzaam om de
Model: RF7-2 i . I
vernevelaar bij intensief gebruik elke 6 maanden te vervangen (of eerder als de

Vernevelaar en accessoires . . . A
( ) vernevelaar verstopt is) om maximale therapeutische effectiviteit te garanderen.

UITRUSTING VAN HET HULPMIDDEL EN MATERIAALINFORMATIE
Het hulpmiddel is uitgerust met: Informatie over materialen

Compressor - Model: DELPHINUS F1000

A1 - Schakelaar, A2 - Luchtinlaat, A3 - Luchtfilter

A4 - Vernevelaarhouder, A5 - Handgreep voor het vervoer
A6 - Stroomkabel, A7 - Kabelraum

Vernevelaar en accessoires - Model: RF7-2

B1 - Verbindingsbuis (compressor/vernevelaar)

B2 - Vernevelaar RF7 Dual Speed Plus
B2.1- Onderkant, B2.2 - Diffuser, B2.3 - Bovenkant
B2.4 - Snelheidsschakelaar ventiel met

B- B3 - Mondstuk met klep

A-

B3.1 - Uitademingsklep Polypropyleen

B3.2 - Nicht invasives Nasenstlick
B4 - SoftTouch masker voor volwassenen Polypropyleen +
B5 - SoftTouch-masker pediatrisch thermoplastische elastomeren
B9 - Handmatige vernevelingsbediening Polypropyleen

BELANGRIJKE OPMERKING: Er zit een identificatielabel op de verpakking, verwijder dit en breng het
aan in de daarvoor bestemde ruimtes op pagina 2. Voer dezelfde procedure uit bij het vervangen van
de vernevelaar en accessoires.

Was voor elk gebruik grondig uw handen en reinig het apparaat zoals beschreven in het hoofd-
stuk "HYGIENISCHE VOORBEREIDING" Tijdens de behandeling is het aanbevolen uzelf goed te
beschermen tegen druppels. Dit apparaat is geschikt voor het toedienen van medicinale stoffen
(oplossingen en suspensies), waarvoor aerosol-toediening beoogd wordt; dergelijke stoffen
moeten in ieder geval worden voorgeschreven door een arts. In het geval van stoffen die te
dicht zijn, kan verdunning met een geschikte zoutoplossing nodig zijn, zoals voorgeschreven
door een arts.

1. Steek de stekker van het netsnoer (A6) in een stopcontact dat overeenkomt met de spanning van het
hulpmiddel. Hij moet zo worden geplaatst dat het loskoppelen van het elektriciteitsnet niet moeilijk is.
2. Plaats het spruitstuk (B2.2) op het bovendeel (B2.3) en druk zoals aangeduid door de pij len in het
“Aansluitschema” in punt B2. Plaats de snelheidsschakelaar met ventiel (B2.4) op het bovendeel (B2.3),
zoals aangeduid in het “Aansluitschema” in punt B2. Giet het door de arts voorgeschreven geneesmid-
del in het onderste deel (B2.1). Sluit de vernevelaar door het bovenste deel rechtsom (B2.3) te draaien.
3. Sluit de accessoires aan zoals aangegeven in het 'Aansluitschema’ op het deksel.

4. Ga comfortabel zitten terwijl u de vernevelaar in uw hand houdst, plaats het mondstuk tegen uw

32



mond of gebruik een neusstuk (indien meegeleverd) of masker. Als u het maskeraccessoire gebruikt,
plaats het dan op uw gezicht zoals getoond in (Afb. 1) (met of zonder gebruik van het elastiek).

5. Zet het apparaat aan door op de schakelaar (A1) te drukken en adem diep in en uit; na het inademen
is het aan te raden uw adem even in te houden zodat de ingeademde aerosoldruppels kunnen bezin-
ken. Adem dan langzaam uit.

6. Schakel het apparaat uit en trek de stekker uit het stopcontact als de behandeling klaar is.

LET OP: Als zich na de therapiesessie een duidelijke vochtafzetting vormt in de slang (B1), maak de
slang dan los van de vernevelaar en droog deze met de ventilatie van de compressor zelf; deze hande-
ling voorkomt mogelijke schimmelgroei in de slang.

Om de aansluiting van de verbindingsslang (B1) op de compressoreenheid te vergemakkelijken, moet
u het uiteinde van de slang tegelijkertijd draaien en erin steken, en voor het verwijderen moet u het
draaien en eruit halen (Afb 2).

MANIEREN OM DE ‘RF7 DUAL SPEED PLUS’ VERNEVELAAR MET SNELHEIDSREGELAAR EN VEN-
TIELSYSTEEM TE GEBRUIKEN. Het is professioneel, snel en geschikt voor het toedienen van alle soor-
ten geneesmiddelen, inclusief de duurste, zelfs bij patiénten met chronische ziekten. Dankzij de geo-
metrie van de interne kanalen van de RF7 Dual Speed Plus vernevelaar werd een geschikte en actieve
deeltjesgrootte verkregen voor behandeling tot in de lagere luchtwegen.

Om de inhalatietherapie te versnellen, plaatst u de snelheidsregelaar met ventiel (B2.4) door met uw
vinger op de MAX-markering te drukken (Afb. 4).

Om de inhalatietherapie effectiever te maken, plaatst u de snelheidsregelaar met ventiel (B2.4) door met
een vinger op de zijde tegenover de Max-markering te drukken. In dit geval verkrijgt u een optimale
toediening van het geneesmiddel terwijl de verspreiding ervan in de omgeving wordt geminimaliseerd,
dankzij het ventielsysteem waarmee de ampul, het mondstuk en het masker zijn uitgerust (Afb. 3).

DE HANDMATIGE VERNEVELINGSBEDIENING GEBRUIKEN. Om een continue verneveling te berei-
ken, wordt aanbevolen de handmatige vernevelingsbediening (B6) niet toe te passen, vooral in het
geval van kinderen of onbekwame personen. De handmatige vernevelingsbediening is nuttig om de
verspreiding van het geneesmiddel in de omgeving te beperken.

Om de verneveling te activeren, sluit u de opening van de handmatige vernevelingsbediening (B6)
met een vinger en ademt u zachtjes en diep in; het is aanbevolen dat u na het inademen uw adem
even inhoudt zodat de ingeademde aerosoldruppels kunnen bezinken (Afb. 5).

Om de verneveling uit te schakelen haalt u ondertussen uw vinger van het gaatje van de handmatige
vernevelingsbediening, door dit te doen wordt verspilling van het geneesmiddel vermeden en de
opname ervan geoptimaliseerd. Adem dan langzaam uit (Afb. 6).

SoftTouch Maskers
Zacht SoftTouch-maskers hebben een buitenrand van zacht, biocompatibel
materiaal materiaal dat zorgt voor een optimale aansluiting op het gezicht, en zijn
biocompatibel bovendien uitgerust met deinnovatieve dispersiebegrenzer. Deze on-
@ derscheidende kenmerken zorgen ervoor dat het geneesmiddel beter in
Q de patiént sedimenteert, en in dit geval ook de verspreiding ervan be-
Dispersie perkt.
begrenzer
In de inademingsfase buigt het lipje, In de uitademingsfase buigt het lipje,
dat als dispersiebegrenzer fungeert, dat als dispersiebegrenzer fungeert,
naar binnen in het masker. Z, naar buiten van het masker.
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HYGIENISCHE VOORBEREIDING

Schakel het apparaat véor elke hygiénische voorbereiding uit en trek de stekker uit het stopcontact.
Compressoreenheid (A) en buitenleiding (B1)

Gebruik alleen een doek die is bevochtigd met een antibacterieel schoonmaakmiddel (niet schurend en
vrij van alle soorten oplosmiddelen).

Vernevelaar en accessoires. Open de vernevelaar door het bovenste deel (B2.3) linksom te draaien,
maak het mondstuk (B2.2) en de snelheidsregelaar met ventiel (B2.4) los van het bovenste deel (B2.3)
zoals getoond in het "Aansluitschema" in B2. Ga dan verder volgens de onderstaande instructies.
Ontsmetting. Ontsmet de vernevelaar en de accessoires voor en na elk gebruik door een van de
methoden uit de tabel te kiezen die hieronder beschreven worden.

methode A: Ontsmet de accessoires onder warm drinkwater (ongeveer 40°C) met een mild
afwasmiddel (niet schurend).

methode B: Ontsmet de accessoires in de vaatwasser met het hete programma (70°C).

methode C: Ontsmet de accessoires door ze te weken in een oplossing van 50% water en 50% witte
azijn en spoel ze daarna grondig af met warm drinkwater (ongeveer 40°C).

Schud de accessoires na het ontsmetten krachtig en leg ze op een papieren handdoek of droog ze met
een hete luchtstraal (bijv. een haardroger).

Desinfectie. Na het ontsmetten van de vernevelaar en de accessoires, desinfecteert u deze met een van
de methoden in de tabel die hieronder beschreven worden. Elke methode kan een beperkt aantal keren
worden uitgevoerd (zie afbeelding in tabel).

methode A: Koop een desinfectiemiddel van het elektrolytische chloortype (actief ingrediént:
natriumhypochloriet), speciaal voor desinfectie, verkrijgbaar in alle apotheken.

Uitvoering: - Vul een bak van geschikte grootte voor alle afzonderlijke onderdelen die gedesinfecteerd
moeten worden met een oplossing van drinkwater en desinfectiemiddel en houd daarbij de
verhoudingen aan die op de verpakking van het desinfectiemiddel staan. - Dompel elk afzonderlijk
onderdeel volledig onder in de oplossing en zorg ervoor dat er geen luchtbellen in contact met de
onderdelen ontstaan. Laat de onderdelen ondergedompeld gedurende de tijd die staat aangegeven
op de verpakking van het desinfectiemiddel en die overeenkomt met de gekozen concentratie voor
de bereiding van de oplossing. - Neem de gedesinfecteerde onderdelen terug en spoel ze grondig
af met lauw drinkwater. - Gooi de oplossing weg volgens de instructies van de fabrikant van het
desinfectiemiddel.

methode B: Desinfecteer de accessoires door ze 10 minuten in water te koken; gebruik
gedemineraliseerd of gedestilleerd water om kalkaanslag te voorkomen.

methode C: Desinfecteer de accessoires in een hete flessenstoomoven (niet in de magnetron). Voer het
proces strikt uit volgens de instructies van de hete flessenstoomoven. Voor een effectieve desinfectie
kiest u een sterilisator met een bedrijfscyclus van minstens 6 minuten.

Als u ook wilt steriliseren, ga dan naar het gedeelte Sterilisatie.

Schud de accessoires na het desinfecteren krachtig en leg ze op een papieren handdoek of droog ze
met een hete luchtstraal (bijv. een haardroger).

Berg het apparaat na elk gebruik samen met de accessoires op een droge en stofvrije plaats op.
Sterilisatieapparaat : Stoomsterilisator met gefractioneerd vacutim en overdruk conform EN 13060.
Uitvoering: Verpak elk afzonderlijke te behandelen component in een steriel barrieresysteem of
verpakking in overeenstemming met EN 11607. Plaats de verpakte onderdelen in de stoomsterilisator.
Voer de sterilisatiecyclus uit volgens de gebruiksaanwijzing van de apparatuur door eerst een
temperatuur van 134°C en een tijd van 4 minuten te selecteren.

Opslag: Bewaar gesteriliseerde componenten volgens de gebruiksaanwijzing van het systeem of de
gekozen steriele barriereverpakking.

De sterilisatieprocedure werd gevalideerd in overeenstemming met ISO 17665-1.

Berg het apparaat na elk gebruik samen met de accessoires op een droge en stofvrije plaats op.
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Tabel van geplande methoden / accessoires voor patiénten

methode B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B6
HYGIENISCHE VOORBEREIDING THUIS
Reinigen
methode A v v v v v v v v v
methode B v v v v v v v v v
methode C v v v v v v v v v
Desinfectie

methode A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
methode B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
methode C 300 300 300 300 300 300 300 300 300
HYGIENISCHE VOORBEREIDING IN KLINIEK OF ZIEKENHUIS
Desinfectie
methode A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
methode B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
methode C

300 Geassembleerde vernevelaar ‘ 300 ‘ 300 ‘ 300 ‘ 300 ‘ 300
v:gepland \:nietgepland 300:v MAX 300 KEER

LUCHTFILTERING. Het hulpmiddel is uitgerust met een aanzuigfilter (A3) dat moet worden vervan-
gen wanneer het vuil is of van kleur verandert. Was of hergebruik niet hetzelfde filter. Regelmatige
vervanging van het filter is noodzakelijk voor een goede werking van de compressor. Het filter moet
regelmatig worden gecontroleerd. Neem contact op met uw dealer of erkend servicecentrum voor
vervangende filters.

Om het filter te vervangen, trekt u het eruit zoals getoond in (Afb. 7)

Het filter is zo ontworpen dat het altijd in de behuizing past. Vervang het filter niet tijdens het gebruik.
Gebruik alleen originele Flaem accessoires of onderdelen, er wordt geen aansprakelijkheid
aanvaard als niet-originele onderdelen of accessoires worden gebruikt.



Yuokevl Bepaneiag pe agpoAvparta

Ot mapovoeg odnyiec Aerroupyiag mapéxovrat yia ta poviéla tng cvokevric DELPHINUS F1000
Kat RF7-2. H povada agpoBepanciag FLAEM amoteleital amd pia povada cvpmeoth (A), évav
ve@elomoIinTi Kat opiopéva e§aptipara (B).
MPOBAEMOMENH XPHZH. latpikrj CUGKELN yla TN XOPNYNON QAPHAKWY pHEow EL0TIVONG, N Bepareia
UEOW ELOTIVOG KAl N PAPHAKEVUTIK Aywyr TIPETEL VA GUVTAYOYypA@OUVTAL Ao laTPO.
ENAEIZEIX XPHXIHZX. Ospareia avanveuoTIKWy aoBevelnv. Ta @ApHaKa TTRETTEL VA CUVTAYOYPAQOUVTAL
armo ylaTpo Tou £XEl AIONOYHOEL TN YEVIKY) KATAOTAON TOU 00BeVOUC.

ANTENAEIZEIX. - To latpoTeXvOAOYIKO TIpoiov AEN mpémel va xpnotpomoleital o€ aoBeveic mou Sev
UITOPOUV VOl avamivEVCOUV HOVOL TOUG 1 TTou ival avaiontol.
+ MnV XpNOIUOTIOLE(TE T OUOKELH O€ KUKAWHATa avaiodnaiag rj umoonBoupevou agplopou.
MPOBAEMOMENOI XPHETEZX. Ot cuoKeU£G TTpoopifovTal Yla Xprion amd vopipa e§ovctodotnuévo ta-
TPIKO TTPOOWTTIKO/UYEIOVOUIKO TIPOCWTTIKS (YI0TPOUC, VOONAEUTEC, BepameuTég K.AM.). H ouokeun umopei
va xpnotpomotnBei ameuBeiag améd Tov aoBevn.

OMAAA ZTOXOX TQN AZOENQN. Evihikeg, maidid OAwv Twv nAKiwy, Bpéen. Mpv amé tn xprion
TNG CUOKEUNG, TTPETEL va S1aBACETE TPOCEKTIKA TO EYXEIPISIO XPrONG Kal va gival Tapwv évag eVAAIKAG
UTTELBUVOC VIO TNV AOPAAELD, EQV | CUOKELT TIPOKELTAL VA XpnotpomotnBei amd Bpéen, maidid omolao-
Snymote nAIKiag 1 ATopa e TIEPIOPIOUEVES IKAVOTNTEG (Y. CWHATIKEG, TIVEUUATIKEG 1) AloONTNPIAKEC).
Eivat euB0vn Tou 1aTpIKoL TPOCWTKOU va aflohoyei TNV KATAoTaon Kal TIG IKAVOTNTEG Tou aoBevolg
TIPOKEILUEVOU VA KABOPIOEL, KATd Tn ouvTayoypd®non Tng CUOKEUNG, €dv o acBevi¢ givat og Béon va
XEIPLOTEI TO agPolOM e ao@alela pdvog Tou 1y €dv n Bepaneia mpémel va mpaypatomoinOei amd unevOu-
vo dtopo. MNMapamopnr o€ 1aTPIKS MPOOWTTIKOG Yia TNV a&loAdynon Tng XPriong TnNG CUOKEUNG OE CUYKE-
KPIHEVOUC TUTTOUG aoBevwy, OTIWG £YKUEG Yuvaikes, OnAdlouoeg yuvaikeg, Bpépn, avikava dtopa fj ato-
Ha PE TIEPIOPIOHEVECG PUOIKEG IKAVOTNTEG.
MEPIBAANON AEITOYPTIAZ. H cuOKEUN QUTH UITOPEL VA XpNOILOTIOINOE] OE EYKATAOTACELG UYEIOVOUL-
KNG ePIBaAYNG, STIWG VOOOKOUEIQ, EEWTEPIKA IATPEIA K.ATT., 1) AKOMN KAl OTO OTI{TL.

MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA ME MIOANEX AYZAEITOYPFIEZ. - Y& mepimTwon MOV N CUOKELN
oag §ev NelToupyei oWOoTA, EMKOIVWVHOTE UE TO ££0UCI0S0TNUEVO KEVTPO OEPPIC YIa SIEUKPIVIOELG.
+ Oa TIPETIEL VA ETTIKOIVWVEITE IE TOV KATAOKEVAOTH YO VA ava@épeTe poBARpata Kar/ry ampoBAenta
YEYOVOTA OXETIKA LE TN AEITOLPYIA KA, EAV EIVAL ATTOPAITNTO, YA SIEUKPIVIOEIG OXETIKA PE TN XPrion Kau/f
TN OUVTAPNON/VYIEWV TIPOETOIHATIAL.
+ Avatpé€te emiong 0To 10TopIKO TwV BAABWV Kat TNG EMAUOTG TOUG.
MPOEIAOMOIHZEIL. « XpNnOILOTIOOTE TN OUOKEU HOVO WG BEPATIEVTIKY) CUOKEUN EIOTIVONG. AUTO
TO 1ATPOTEXVONOYIKO TIP0iov Sev mpoopiletal wg ouokeury Sidowaong (wiig. Omoladnmote AANn Xpn-
on Bewpeital akatd\nAn kat pmopei va givat emikivéuvn. O KataokeuaoTig Sev eubuveTal yia Tuxdv
akataAAnAn xpron. « NMdavta va cupBouleVeoTE TO YIaTPd 0ag yia Tov TPoodloplopd TG Beparmeiag.
AKONOUBAOTE TIG 0ONYiEC TOU yIATPOU 0aG i} TOU BEPATIEVTH AVATIVEUOTIKIG OTTOKATAOTACNG OXETIKA
Ue Tov TUTo Tou @apudkou, Tn Socoloyia kat Tig evdeielg Bepameiac. « Mpooéxete TIg evdeifelg mou
TIOPEXOVTAL HE TO PAPHAKO Kal AmOPUYETE TN XPriON TWV CUCKEUWVY HE OUTIEG KAl APAIWOELG SlapopeE-
TIKEG amd TIG OUVIOTWHEVEG. « EQv Tapouoiaoete aAEPYIKEG avTISPATEL 1) GAa TTpoBARuaATa KAtd Tn
XPNoN TNG CUOKEUNC, OTAUATAOTE APECWC TN XPRON TNG KAt CUUBOUAEUTEITE TO ylatpod oag. « DuNdgte
TIPOCEKTIKA AUTO TO EYXEIPISIO Yo TTEPAITEPW avapopd. » EAv n cuokevacia €xel umooTei (NI 1 €xel
QVOIXTEI, EMKOWVWVNAOTE PE TOV Slavopéa N To KEVTPO 0€pPIC. « Mnv ekBETeTe TN CUOKELN o€ 181aiTEPA
akpaieg Oeppokpacieg. « Mnv TOMOBETEITE T CUOKEUR KOVTA O€ TINYEC BEpUOTNTAG, 0TO NAAKS QWS 1
o€ urrepBoAikda Bepuod mepIBAAov. « O xpOVOC TToU amalTeital yia Tn HeTaaon amd Tig cuvenkeg amodr-
KELONG OTIG OUVONKEC AelToupyiag givat mepimou 2 WPEG. » AlayopeUeTal N TPOoBacn 0TO AvVolyUa TNG
HovASag CUPTEDTH HE OTTOIOVSATOTE TPOTTO. O1 EMOKEVES EMTPETETAL VA TTIPAYHATOTTOIOUVTAL LOVO amd
TIPOOWTTIKG £§0UCI0S0TNUEVO ATTO TOV KATAOKEUAOTH. Ot pn ££0UC1080TNUEVES EMMOKEVEG AKUPWVOUV
Vv €yyunon Kai umopei va B€couv o€ Kivduvo Tov XpnoTtn.
« Kivbuvog aoguéiac: Opiopéva e€aptripata TG CUOKEUNG Eival APKETA HIKPA WOTE VA UITOPOUV Va Ka-
TamoBouv amé ta matdid, yI' auTo KPATHOTE T CUOKELH HAKPLA amo matdid.
« Kivbuvog otpayyaNopoul : Mnv XpnoIUOTIOLETE TOV TTAPEXOUEVO OWARVa CUVEEONG Kal Ta KAAWSIA
€KTOC TNG TIPOPBAETOUEVNG XPONG TOUG, UMOPE va TTPOKAAECOLV KivOuvo oTpayyaMopoU, PooEETe
18laitepa Ta maidid kat Ta dtopa pe e181KEG SUOKONIEG, oUXVA Ta dTopa autd Sev gival og Béon va exTi-
UROOUV OWOTA TOUG KIVEUVOUC.
« Kivduvog mupkayldg: - ev EINAI katdAn)o yla xprion mapouaia avaioOnTikol pelypatog mou ivat
€UPAEKTO PE TOV aépa fj pe 0§uyovo 1y umroéeidio Tou adwTtou.
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« Kivéuvog nAektpomAnéiagc: - Mptv amd tnv mpwtn Xprion Kal TaKTIKA Katd tn Sidpketa Tng {wng Tou
TIPOIOVTOC, ENEYXETE TNV aKeEPALOTNTA TNG SOUNG TNG CUOKEVNE Kal TOu KaAwdiou Tpo@odoaciag yia va
BeBaiwBeite 611 Sev umdpyouv BAAREG. Av SlamotwOel OTL €xel uooTel BAARN, UNV ELICAYETE TNV TIPi-
(o Kal PEPTE APECWC TO TIPOIOV O€ €va ££0UCIOSOTNUEVO KEVTPO TEXVIKNG UTOOTAPIENG 1} OTO oNnpeio
TWANONG TNG EUMIOTOOUVNG 0aAG. - KoatrioTe To KaAwdio Tpopodoaciag pakpld amd {wa (.. TPWKTIKA),
Slapopetikd ta {Wwa avtd Ba pmopovoav va mPokaréoouv {nuid otn povwon tou kKadwdiou tpogodo-
oiag. - Kpatdte mdvta 1o KaAwd1o Tpo@odoaciag Hakpld amd KAUTEG EMQAVELES. - MoTE pnv eumodilete
TIG OXI0EG E€aEpIopoU TToU PBpiokovTal Kal oTIG U0 MAEUPEC TNG HOVASAG CUUTIEDTH.

- Mnv xeipieote Tn povada cupmmeoTn pe Bpeypéva xépla. Mnv XpNOIUOTIOLEITE TN HOVASA CUMMIEDTH
o€ LYPO TEPIBANOV (TT.X. KATA TN SIAPKELR TOU UITAVIOU 1 Tou vTouq). Mnv Bubilete Tn povada cupmi-
€0TH 0€ VEPO- av CUUPE aUTO, TPARNETE apéow To PIG. Mnv Byddete iy ayyilete TN povdda cuumeoTh
evw ival BuBiopévn oTo vepo, amocuvd£oTe TV pwTa and v mpila. MnyaiveTe To apéowg os e§0Vat-
odotnuévo kévipo oépPig TG FLAEM 1y oTov avTtimpoowmnd oag.

- Kivéuvoc avanoteheopatikdtntag tng Bepamneiac: - H amodoon umopei va Siagépel e GUYKEKPIEVOUG
TUTOUG PAPHAKWVY (Y. HE LPNAO 1EWSES 1y OE eEvawpnua). Na TEPICOOTEPEG MANPOPOPIES, avaTPEETE
0TO GUANO 08NYIWV XPHIONG TTOU TIAPEXETAL ATTO TOV TAPACKEUACTH TOU PAPHAKOU.

- XpNOILOTIOINOTE TOV VEQENOTIOINTH OTN OWOTH B£01, 00 To SuVATOV MO OPBIA- LNV YEPVETE TOV VEPE-
Aomointr mépav NG ywviag Twv 30 Holpwy, TPog omoladnmote KateLOLVVON, yia va amo@UYeTe T Slap-
PON TOU QAPUAKOU OTO GTOMA 1) TNV UTIEPBOAIKH S1A0TTOPA TOU, HEIWVOVTAG TNV AMOTEAECUATIKOTNTA
¢ Bepaneiag. - MpooéxeTe TIG eVOEIEEIC TTOU TAPEXKOVTAL PE TO PAPHAKO KAl ATOPUYETE TN XPrioN Twv
OUOKEUWV HE OUGIEG KAl APAIWOELG SIAQOPETIKEG OO TIG CUVIOTWHEVEG. - XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN
povo o ePIBANOV Xwpic oKOVN, SIaQOPETIKA UMTOPE( va EMNPeaoTei n Bepareia.

- Mnv mapeumodileTe Kal unv EI0AYETE AVTIKE{IEVA OTO QINTPO Kat TO TTEPIBANUA ToL OTN povada.

- 2NV MEPIMTWON OUCIWV TTOV Eival TTOAU TIUKVEC, UTTOPE( va XPEIAOTE apaiwon e KATAMNNAO GuUGIoNo-
YIKO 0p0, CUMPWVA UE CLUVTAYH YIOTPOU. - XPNOILOTIOLEITE HOVO YVAOLA EEAPTHHATA 1) AVTANAKTIKA TNG
Flaem, kapia eubuvn Sev avalauBdvetal og TePIMTWON XPONG KN YVAOIWY €apTNUATWY 1 aecoudp.
« Kivbuvog pdAuvong: - ZUVICTOUME TNV IPOCWITIKH XPron Twv a§Ecoudp yia TV amo@uyr KaOe Kivou-
VOU HOAUVONG. - AKOANOUBNOTE TNV LYIEIVH TIPOETOIAT(a TTPLV amé KABE Xprion. BeBaiwdeite OTi ot ow-
AveG Kal Ta e€aptrpata Sev amoBnkevovTal KovTa o€ GAA EEAPTIUATA ) CUOKEVEG YIa SIAQOPETIKEG
Bepareieg (M.x. eYXVOELC). - £TO TENOG TNG BEPATTEING, UNV APIVETE TO PAPHAKO PECA OTOV VEPENOTIOL-
NntH. - EQv o vepehomointrig xpnotpomoleital yia S1d@opoug TUMToUG GappdKwy, T UTTOAEiUpaATa TTPE-
TIEL VO ATTOPAKPUVOVTAL TARPWGE. EMOUEVWG, VO KAVETE LYIEIVH TTPOETOIUACIA UETA amd KABE eloTvoN,
€TM(ONG Y10 VA EMTUXETE TOV UPNAOTEPO BaBUO LYIEIVAG Kal va BeATioTomoloeTe TN Sidpketa {wn¢ Kat
TN A&IToupYyia TNG CUOKEUNG.

« Kivbuvoc tpaupatiopou:

- Mnv TomoBeTeite TN CUOKELN O HOAAKY EMPAVEL OTAPIENG, OTTWG Kavaré, KpePatt i Tpamefopd-
vTiho.

- Na 1o xelpiCeote mavta o OKANPN EM@PAvELa XWPIG Epmodia.

MPOEIAONOIHZEIZ ZXETIKA ME TOYZ KINAYNOYXZ MAPEMBOAHX KATA TH XPHXH XZE AIA-
FNQXITIKEXZ EPEYNEX. Autdg 0 uypavtrpag éxel oxeSlaoTel WaTe va mAnpoi Ti¢ mpoUmoBécelg mou
amatouvTal €M TOU TTAPOVTOG YId TNV NAEKTpoUayvnTIKh oupPatdtnta. ‘Ocov a@opd TiG amaITHOELS
HME, ot NAEKTPOIATPIKEG CUOKEVEG amaITouV ISIAITEPN TIPOCOXN KATA TNV £yKATACTACN KAl TN XPron
TOUG Kal, WG €K TOUTOU, AmaITE(Tal va eykadioTtavTal i/Kat va XpnollomolouvTal CUMPWVA HE TIG TPodI-
aypa@ég Tou KataokeuaoTr. Kivéuvog mBaviv nAeKTpopayvNTIKWV MapeUBOADV He GANEG CUOKEVEC.
Kivntéc 1} ¢opnTég padlopwVIKEG Kat TNAETKOIVWVIAKEG OUOKEVEG RF (KivnTd TNAépwva 1} acUppaTeg
OUVEEDELG) EVOEXETAL VA EMTNPEACOUV TN AEITOUPYIA TWV NAEKTPOIOTPIKWY CUCKEVWV. H GUOKELN pmopei
va gival vaicONTn og NAEKTPOPAYVNTIKEG TTAPEUBONEC TTAPOUGia AANWY CUOKEUWV TTOU XPNOIOTIOI0U-
VTal yla ouykekplpévn Sidyvwon ) Bepameia. MNa mepioooTePeg MANPOYOPIEC EMOKEPOEITE TNV 10TOOE-
Aida www.flaemnuova.it.

IZTOPIKO MEPINTQZEQN BAABQN KAI EMIAYZHZ TOYZX. Mptv ekteNéoeTe omoladnmoTe epyaocia,
QTTIEVEPYOTTOINOTE T CUOKEUH KAl ATTOCUVSEDTE TNV Ao To NAEKTPIKS SikTuo.

MpofAnpa Awtia AvtipeTwmon

To kaAwdio Tpopodoaoiag dev
Houokeun Sev  |éxel ouvdeBei owotd otnv
Aertoupyei mpiCa TNG OUOKEUNG iy 0TNV
mpiCa Siktvou

JuvS€oTe To KAAWSI0 TPOPOSOTiag owoTd OTIG TIPIfES
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To @dppako Sev TomoBeTHON- |ASEIGOTE TN OWOTH TOCOTNTA YAPUAKOU OTOV

KE OTOV VEQENOTIOINTH| VEQENOTIOINTH

ATIOOUVOPHONOYROTE KAl CUVAPUONOYHOTE TOV VEQENO-
oINTA OWOTA CUPPWVA UE To Slaypappa cuvEeong oTo
KGAuppa.

O vegelomoInTic Sev éxel
TomoBfetnBei owoTa.

Yylewv pogtolaaia tou vegehomolintr. Ot evamoB£oelg

0 vepehomoinTric eiva @APUAKWY ANOYw ENNEWPNG LYIEVAE TIPOETOIHAGIAG TOU

H ouokeun . VEQENOTIOINTI| PEIWVOUV TNV OIMOTENECHATIKOTNTA Kall TN
Sev pekalel Ppayuevoc Aettoupyia Tou. AkoAouBroTe auoTtnPd TG 08nyieg oTo
N Yekalel Ke@ahaio YTEIONOMIKH MPOETOIMAXIA.
QVETAPKWG
Ta e€aptipara dev eivai EAéy€te Tn owotr) ouvdeon petagy tng el0660u aépa
owoTd ouvdedepéva otn NG CUOKEUNG Kal Twv e€aptnudtwy (BAéme Sidypappa
OUOKEUN OUVEEONG OTO KANUHMQ).
O owhrvag eivai \uylopévog | ZeTUNIETe Tov owArva Kat EAEyETE Tov yla oUvONYN iy
1) KOTEOTPAUPEVOG ) UMAEY- | OTTEC.
pévog AVTIKATAOTAOTE TO €4V €ival amapaitnTo.

To giktpo aépa gival BPwHIKO |AVTIKATAOTHOTE TO YIATPO

H ouokeun givat
mo duvartr amod
T0 ouvnBiopévo
Edv, agpoU eNéyEete TIC ouvOrKeg mou meplypdpovTal mapamdvw, n CUoKeUN e§akoAoubE] va pnv Aettoupyei owoTd,
00G CUVIOTOULE VA EMKOIVWVIOETE UE TOV EUOTO QVTITPOCWTTO 1 HE TO TANGCIEOTEPO E0UCIOSG0TNHEVO KEVTPO
oépPig T FLAEM. Mmopeite va Bpeite évav katdhoyo dhwv Twv Kévtpwy E§ummpétnong otn SiebBuvon http:/
www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

AIAGEZH

Movada oupumeotr
Eibp(pwva pe v odnyia 2012/19/EK, to cupBolo mavw oTtov €OMAICHS UTOSEIKVUEL OTL O TIPOG

Oiktpo mou dev éxel

TomofeTnel TomoBetroTe T0 PIATPO CWOTA 0TO TEPIBANUA

anoppun €0mMIoOC (e€atpoupévwy Twv e§apTnUdTwy) Bewpeitat amdBANTO Kol TIPETTEL CUVETTWG VA

UTTOKEITal O€ "XwploTr cuAoYN'". [a To Adyo auTo, o Xpriong Ba mpémel va amoppipel () va {ntrioet va
mmm aropplPOei) oe kévtpa Slagopomoinpévng GUNOYAG TTOU £XOUV KABOPIOEL Ol TOTTIKEG SIOIKATEIS I} va

TNV Mapadwoel oTov MWANTH OTAV AyOPAGEL Jid VEX CUOKEU avTioTolyou TUTTou. H Xwplotr) cuNoyn
amopplupdTwy Kat ot SladoxIkéG epyaoieg emeepyaoniag, avakmong Kat d1dBeong SieukoAvvouv TNV
mapaywyr eE0MNOHOU pE avaKUKAWEVA UAIKA Kal TIEPLOPICOLV TIG apVNTIKES EMIMTWOELG 0TO TIEPIBANOV
Kal TNV vyeia mou TPOKOAEL omoladnmote akataAANAn Slaxeiplon Twv amopplppdtwy. H mapdvoun
amopPIPN TOU TIPOIOVTOG ATTO TOV XPAOTN CUVETIAYETAL TNV EQAPHOY TWV SIOIKNTIKWY KUPWOEWV TTOU
mipoBAémovTal amd Toug VOUOUG METa®opdg TG odnyiag 2012/19/EK Tou KpAToug HEAOUG 1) TNG XWPAG
otnv onoia SiatiBetatl To mPoidv.

Negpelomointig kat afeooudp
Mpémel va amoppimTovTal w¢ YEVIKA amoBANTa LETA amd £vav KUKAO amoAUpavong.

Zuokevaoia
%) Koutimpoidvtoc %) Toavta cuokeuacia swAnvwy
PAP LDPE

é?') OgPUOCUPPIKVOUUEVN HEUBPAVN VEQENO-
s moINTA Kat aecoudp

KOINOMOIHXZH XOBAPQN ZYMBANTQN. MapakaleioBe va avagépete Tuxdv coBapd meplotatikd
O€ OX£0N L€ QUTHV T CUOKEUK OTOV KATAOKEUAOTH KAl 0TNV appodia apxr Tou KPAToug HéNoug oTo
omoio SlapéveTte. Eva oupBdv Bewpeitat coBapd edv mpokalei iy mopei va mpokaléoel, dueoa iy EUpe-
oa, Oavato 1) ampdBAentn coBapr) eMEEivwon Og KATAOTACN TNG UYEIOG TOU ATOHOU.

MAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME MEPIOPIZMOYZ H AZYMBATOTHTEZ ME OPIZMENEZ OYXIEX

+ AN\NAemSpAaElG: Ta UAIKA TTOU XPNOIHOTTOIOVVTAL 0T CUOKEUH gival BlocupBatd uAIKA Kal oup-
HOP@WVOVTAL PE TOUG VOUILOUG KAVOVIOHOUG, WOTAC0 SeV ITOPOoUV va amoKAEIOTOUV EVTEAWG TOavE
AANEPYIKEG AVTISPAOTEIC. « XPNOIUOTIOIOTE TO PAPHOKO TO OUVTOUOTEPO SUVATO UETA TO Gvolypd Tou
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Kal amo@UYETE VA TO AQHOETE OTOV VEQENOTIOINTH- MONIG TENEIWOEL N Ogpareia, Unv arVETE To ApHa-
KO HEOQ OTOV VEQPENOTIOINTH KAl TIPOXWPNOTE OTNV LYIEIVH TTPOETOIATAL.

ZYMBOAOAOTIEZ XTH ZYZKEYH HTH ZYZKEYAZIA

m Movadiké avayvw- Selplakdg aptdpog JUOKELN KaTnyo- P —,
PIOTIKO OUOKEUNG TNG CUOKEUNG piag I ne
TUmog epappoopé- Huepopnvia . . .
. vou pépouc BF nopaywYic Kwdikog maptibag |\ Corriente alterna
9 Xwpic @Balikd . .
A Mpoooxn ,“T,,‘MES £0Tépa Kal Slopal- AEI,T € Tic odnyieq Ap1BOG povTéNou
&BPAFREE - xpenong
VOAn
X X ‘Opta . . ‘Opla atHooPaIPIKNG
latpikr cuokeun H feppokpasiac Opta vypaciag @- nigonc
°

«OFF» yia pépog . P C g p "
O ToU £E0mOHO0 Mpuv ané ™ xprion: Mpoooxr eAéyETe TiG 0dnyieg Xprong

@ “ON"yla pépog c € latpikiy orjpavon CE avag. kavoviopog 2017/745 EE kat HeTaYEVESTEPEC|
Tou eomAiopoU 0051 gvnuepwoElg

Babudg mpootaciag tou mepiBAruatoc: IP21. (Mpootatevetal and oTeped CWHATA PEYAAITEPA ATTO
IP21 12mm. MNpootatevetat amod tnv mpdoPaocn pe To Saxtuho- MpooTtateveTal amd KAOETeEG oTaYOVEG

VEPOU TTOU TTEPTOULV).

MPOAIATPA®EX MONAAAX XYMNIEZTH. MovtéAo: DELPHINUS F1000

>Apa modtnTag

Mapoxn pevpaToc: 230V ~ 50Hz 140VA
Méylotn mieon 2,6 + 0,4 bar

Ponr aépa otov oupmieot: 10 I/min mepimou.
Eninedo BopuPou (og 1T m): 56 dB (A) mepimou.
Aertoupyia: Juvéxela

AooTtdoelc: 18(L) x 30(P) x T0(H) cm

TEXNIKEZ MPOAIATPA®EX ZYZKEYHX. Movtélo: DELPHINUS F1000 o€ cuvduacpé pe RF7-2

Migon Aertoupyiag (He vepErwpa): 0,95 bar.

©éon k\&1d1o0 emAoyng ME(S:Z“:;SG Max (Ek. 2)
PuBpog xopriynong: [ml/min] 023M 053™
(E€0b0¢ agpolupatog) AO: [ml] 0,435@ 0,438 @
MNocootd e€680u Gykou MApwong avd Aemo: [%] 3,86 5630
(PuBudg e€680u agporupatog) AOR: [ml/min] 0,077 @ 0,113
(Méon agpobuvapikr Stdpetpog palag) MMAD: [um] 2,742 3,02@
(TewUETPIKA TUTTIKA amokAlon) GSD: 2,18@ 2,220
Avarnvelolpo Khaopa (< 5 um): [%] 7799 7369
Khaopa cwpatidiwv agpoAipatog < 2 um: [%] 345@ 30,59
KAaopa owpatidiwv agpoAipatog > 2 pm; < 5 um: [%] 43,5? 4310
KAaopa owpatidiwv agpoAvpatog > 5 pm: [%] 221@ 26,49
Ynohotrog 6ykog: [ml] 1,03@ 1,02@

(1) O puBPOC XopPrYNoNG HETPONKE pe alatouxo Stahupa 0,9% oToug 23°C pe anwAela BAPouE CUNPWVA HE TNV
eowteplkn Stadikacia tng Flaem.

(2)(3) Xapaktnptopdg in vitro cup@wva pe to mpdtumo EN ISO 27427 xpnoipomotwvtag 4 ml caABoutapding 0,1% oe
Stahupa NaCl 0,9% kat pe avarmveuoTIKES TAPAPETPOUC evnAikwy. H amédoon pmopei va Slagépet yia maidlatpikoug 1
Bpe@ikoug MAnBuopoUG.

(2) Xapaktnplopsg mou mpaypatomnodnke amd tv TUV Rheinland Italia S.r.l. o€ cuvepyacia pe To MavemoTtipo Tng
MNapuac.

(3) Xapaktnplopog mou mpaypatomolribnke ané to MavemoTtrpio g MNappac.

MeploodTepeg Aemtopépeleg SlatiBevtal KATomy AITAPATOC.
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TEXNIKEZ MPOAIATPA®EX NEQEAOMOIHTH. Movtého: RF7-2

Yekaothpag RF7
EAAX10TN XwpnTiKoTNTa appdkwv: 2 ml Méylotn XwenTIKOTNTA PAPHAKWY: 8 ml

EOAPMOZMENA EZAPTHMATA

Ta epappoopéva pépn tomou BF givat: aeooudp aobevoug (B3,B3.2, B4, B5)

Bdpoc: 2,100 Kg

MEPIBAANONTIKEZ XYNOHKEZ

TuvOnkeg Aertoupyiag: TuvOnKeC amoOKEVONG KOl HETAPOPAC:
Oeppokpacia mepiBaAovtog Metago +10°C kat +40°C Oeppokpacia mepiBaAovtog Metagy -25°C kat +70°C
JXETIKA Lypacia aépa MeTagv 10% kat 95% ZXETIKN Lypacia aépa MeTagv 10% Kat 95%
Atpoo@aipikn mieon Metagv 69 KPa kat 106 KPa Atpoo@aipikn mieon Metagv 69 KPa kat 106 KPa
AIAPKEIA

Movtého:DELPHINUS

F1000 (povada cuw'na:ﬁrﬁ)AmpKElOI Cwric 1000 dpec.
Movtélo: RF7-2
(Neg@ehomoinTng Kat
a&eoouap)

H avapevopevn péon Siapketa (wig givat 1 £Tog, woTOCO CUVICTATAL N
QAVTIKATAOTAON TOU VEPENOTIOINTH KABE 6 PVEG KATA TN SIGPKELD EVTATIKAG
Xxprong (i vwpitepa €dv o ve@ehomointr¢ ivat gpaypévoc) yia va Slacea-
NOTE( N YéyloTn BEPATIEVTIKY ATTOTEAECUATIKOTNTA.

NMAHPO®OPIEZ A TON EZOMNAIZMO KAI TA YAIKA

0 e§omMiopo¢ mephapBavet: MAnpo@opisg yia ta UAIKa
Movada cupmeoTh - MovtéAo:DELPHINUS F1000
A1 - Alakomng, A2 - Eloaywyn aépa, A3 - Oiktpo aépa
A4 - Yrodoxn vepehomointr, A5 - Aafr peTagopdg
A6 - Kahwd1o Tpoodoaciag, A7 - Ofkn KaAwSiwv

A -

Ne@ehomointii¢ kat a§eoovdp - Movtélo: RF7-2

B1 -ZwAnvag ocuvSeong (Hovada oupmeoTr/vepehomointri)

B2 - Wekaotrpag Simn¢ taxutntag RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - K&tw pépog, B2.2 - Akpoguoato, B2.3 - Mavw pépog
B2.4 - EmAoyéag taxutntag pe BaABida

B - | B3 - emotopio pe Barpida

B3.1 - BaABida ekmvong MoAumpomuAévio

B3.2 - Mn enepfatikn pvikn
B4 - Mdaoka SoftTouch yia evijhikeg MoAumpomuAévio +
B5 - Maudtatpikn pdoka SoftTouch OgPUOTAACTIKA ENACTOMEPT
B6 - XelpokivnTog éNeyXog WeKATUOU MoAumpomuAévio

SHMANTIKH ZHMEIQXH: Xt cuoKeuaoia UTTAPXEL ETIKETA AVAYVWPLONG, AQPAIPETTE TNV Kal TOTTOOE-
THOTE TNV OTIG BE0EIG TTou TTpoAEmovTal oTn 6eNida 2. Katd Tnv avTikatdoTtaon Tou ve@ehomotnTh
Kal Twv e§aptnudtwy, ekteréote TNV idla Stadikaacia.

Mpwv amé kdaBe xprion, mMAUvete KaAd Ta Xépla cag Kai KabapioTe Tn CUCKEUR ca¢ OMWG
nepypageral otnv evotnta "YTIEINOMIKH MPOETOIMAZIA". Katd tn S1dpKela TG EQApHOYNG,
GUVIOTATAL VA TIPOCTATEVECTE EMAPKWE ATIO TIC GTAYOVEC. AUTH I OUGKEVK gival KATAAAnAn yia
TN XOPyNon PapUAKEVTIKWY OUCIWYV (StaAlUpata Kal Evaiwpripata), yia Tig omoieg mpofAémetan
n Xopnynon agpoAUHATOC- Ol OUGIEC AUTEC PEMEL OE KAOE MePIMTWON va cuvtayoypagpouvtal
anod ylatpo. TNV MEPIMTWON OUCIWV IOV gival TTOAU TIUKVEG, HTOPEL Va XPEIAOTEL apaiwon pe
KAataAAnAo @uGI0AOYIKO 0pG, CUHPWVA HE GUVTAYH] YiaTpoU.

1. TomoBetrioTe 10 BUopaA Tou KaAwdiou Tpoodoaiag (A6) o€ pia mpifa SIKTUOU TTOU AVTIOTOIXE( OTNV
Tdon NG OUOKeUNG. Mpémel va gival TOMOOETNUEVO HE TETOLO TPOTIO WOTE va PNV €ivat SUOKOAN n
amooVvSEeoT| Tou amd To NAEKTPIKO SiKTuo.

2. TomoBeTnOTE TO aKPoPUOIo (B2.2) oto emdvw pépog (B2.3) mélovtag omwe umodelkvuouv ta 2 BEAn
oo «Aldypappa ouvdeone» oto B2. TomoBetrioTe Tov emAoyéa taxutntag pe BaABida (B2.4) oto emdvw
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pépog (B2.3) 6mwg paivetal oTo «Aldypappa ouvdeong» oto B2. Pi€te To pdppako mou éxel cuvtayoypa-
PNOEL 0 YIOTPOG OTO KATW HEPOG (B2.1). KAeioTe Tov vepelomoinT otpépovtag To emdvw pépog (B2.3)
SelooTpopa.

3. JUVSEOTE Ta €€APTAUATA OTTWG PAiVETAL OTO "Aldypappa oUVSEoNG" 0TO KANUUMAL.

4. KaBioTe avamauTika KpaTWVTaG TOV VEQENOTIOINTH OTO XéPL 0C, TOMOBETAOTE TO EMOTOUIO OTO OTOHA
00G 1 XPNOIHOTIOINOTE PIVIKO (€AV TTapéxeTal) 1) pdoka. EQv xpnotpomolgite To e€dptnpa pdoka, Tomobe-
THOTE TO 0TO MPOOWMO GAG OTIWE PAVETAL TNV (€1KOVa 1) (ME 1 XwpIG TN XPron TNG ENACTIKAG Taviag).
5. EVEPYOTIOIROTE TN CUCKEULN HE TO SIAKOTTN (A1) KOl EIOTIVEVOTE Kal EKTMVEVOTE BabId. ZuvioTATAL PETA
TNV EICTIVOR VA KPATATE TNV aAvamnvor oag yla Aiyo, WOTE Ta €l0TvedpeVa oTayovidla agpoAUHaToC va
KaTakaBioouv. ITn CUVEXELD, EKTIVEVOTE pYd.

6. 0tav oOANoKANPWOE( N EQaPOYH, ATTEVEPYOTTOLOTE T CUCKEUH KAl ATTOCUVSEDTE TNV AMO TO NAEKTPL-
K6 Siktuo.

MPOXOXH: Edv, petd tn ouvedpia Bepameiag, oxnUATIOTE! Eppavig evandbeon vypaciog 0To EowWTEPL-
KO Tou owArva (B1), amocuvE£0Te TO CWARVA ATTO TOV VEQENOTIOINTH KAl OTEYVWOTE TOV E ToV £§aepL-
OMO TOU (510U TOU CUMTIIECTH- N EVEPYELQ AUTH ATOTPEMEL TNV MOavA avdmtuén HoUXAAG OTO ECWTEPIKO
TOU CWARVA.

Ma va S1eukoAUVETE T oUVSEDON Tou cwArva ouvdeong (B1) pe TN Hovada CUMTIEDTH, EMEPACTE OTO
AKPO TOU TIEPIOTPEPOVTAG TO TAUTOXPOVA KAl EI0AYOVTAG TO, YIA VA TO APAIPECETE TIEPIOTPEPOVTAG TO
Kal apalpwvTag 1o (elkdva 2).

TPOMOI XPHZHZ TOY NEOEAOMNOIHTH ‘RF7 DUAL SPEED PLUS’ ME XYXTHMA ENIAOTHX TA-
XYTHTAXZ KAl BAABIAAE. Eival emayye\patikd, ypriyopo Kal KatdAnAo yia tn Xopriynon O Awv twv
TUNTWV QAPUAKWY, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV TTIO AKPLBWY, AKOMN Kal 08 aoOEVEIG pe XpOVIEG aoBEvel-
£G. Xdpn OTIC YEWHETPIES TWV ECWTEPIKWY AYWYWV Tou vepehomointr) RF7 Dual Speed Plus, emtevyOnke
KATAMNAo Kat evepyd péyefog owpatiSiwy yia tn Bepamneia péxpl TIC KATWTEPES AVATIVEUOTIKEG 050U,
Ma va emraxvvete ) Oepamneia €l0mvong, TomoBeToTe Tov emloyéa Taxutntag pe BalBida (B2.4)
mé{ovTag pe To §AxTUAS oag tn orjuavon MAX (eikdva 4).

M va KAVETE TNV EI0TIVEVOTIKN Ogpareia o amoTeAECUATIKY, TOTTOOETAOTE TOV EMAOYEQ TAXUTNTAG HE
BaABida (B2.4) mélovtag pe To SAXTUNO TNV TTAEUPA TTOU BPICKETAL AMTEVAVTL ATTO TNV eMypa®r Max, oTnv
mepinTwon autr Ba emTUKeTe TN BENTIOTN TPOGANYN TOU PAPUAKOU, ENAXICTOTIOIWVTAC TTAPAAANAA TN
Slaomopd tou oTo EPIBANoV, Xdpn oTo cUoTHa BaABidwv pe To omoio givat e§omAiopévn n apmovAa,
TO EMOTOMIO KAl N HAOKA (ElkOvVa 3).

XPHZIH TOY XEIPOKINHTOY AIAKONTH NEQEAOMOIHZHE.
NavaemtevyOeiouvexigve@eNOTOiNON, CUVIOTATAIVA UNV XPNOILOTIOLEITE TO XELPOKIVNTO SIAKOTITN VEPE-
Aomoinong(B6), eldikace mepimtwon matdiwv i atopwvmou Sev eivalautoeunnpetovpeva. Toxelpokivnto
SlakémTn ve@elomoinongivalXpriotHo yla Tov TepLopIotd TNG S1aoTTOPAG TOU APHAKOU OTOTIEPIBANNOV.
Ma va evepyommolnoeTe T ve@ehomoinon, KAAOYTE pe To SAXTUNG GaG TNV OTIF) TOU XELPOKIVNTOU XEIPL-
oTnpiou vepehomoinong (B6) kai elomveloTe amald Kat Babid. ZuvioTtdtal, JETA TNV EICTIVON, VA KPATH-
OETE TNV avamvor oag yla Aiyo, WOTe Ta eloTvedpeva otayovidla agpoAupatog va katakabioouv (EIK. 5).
Ev Tw petady, yla va amevepyoToINoETE Tn VEQENOTIOINON, AQAIPEOTE TO SAXTUAS 0aG Ao TNV OTTH TOU
XELPOKIVNTOU XEIPIOTNPIOU VEQPENOTIOINONG, WOTE VA ATTOPUYETE TN OTIATAAN QAPUAKOU Kal va BENTIOTO-
TIOINOETE TNV MPAOANYK) TOU. ITn OUVEXELD, EKTTVEVOTE apYd (EIK. 6).

Maokeg SoftTouch
Mahako O1 paokeg SoftTouch éxouv e§wtepikd xeihog and palakd, frocuppatd
UAIKO UAIKO 10U £€00@alilel BENTIOTN EQapOY) OTO TTPOOWTIO Kal ival emmiong
Bloouppato £COMNIOPEVEC IE TOVKAIVOTOHO TIEPIOPLIOTH) Slaomopdg. AuTd Ta Xapa-
@ KTNPIOTIKA XOPOKTNPIOTIKA EMTPEMOUV PHEYaAUTEPN KaBilnon tou @ap-
Q udkou otov acBevi kal mepropilouvv kal AN Tn Stacmopd Tou.
MeploploTig
Aacmopdg
3TN @Aon Tng €10TVorG, N YAwTTida, n 3TNV EKMIVEVOTIKNA (Aon, n YAwTtida, n
omoia AelToupyei w¢ MEPIOPLOTAG Sta- oroia AeIToupyei WG MEPLOPIOTHC Sti-
OTMOPAC, KAUMTETAL TIPOG Ta PECA OTN ACTOPAC, KAUMTETAL TTPOG Ta £§w amo
4 paoka. = TN HAOKA.
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YFIEINH MPOETOIMAZIA

ATIEVEQYOTIOIOTE TN CUCKEUH TIPLV OO KABE £pyacia LYIEIVAG TIPOETOILACIAC KAl ATOCUVSECTE TNV AMo
TO NAEKTPIKO SikTuO.

Movada cupmeoti (A) Kat §wWTEPIKOG CWARVAG (B1). XpnOILOTOIOTE HOVO €va TTavi Bpeypévo pe
avTIBAKTNPEISIAKG AmOPPUMAVTIKO (HN AEIAVTIKO Kal Xwpig SIOAUTEG KAOE €idouq).

Ne@elomoinTtig Kat ageoovdp. Avoifte Tov vepehomointry OTpéPovTag To emdvw pépog (B2.2)
apIoTEPOTTPOPA, ATTOCUVAPUONOYHOTE TO EMAVW HéPOC (B2.2 kat B2.3) dmwg gaivetal aTto "Atdypappa
oUvSeoNnG" 0To B2. 3TN OUVEXELD, TTPOXWPIOTE CUMPWVA HE TIG TTAPAKATW 0SNYiEC.

Anolupavon: Mpv Kat YeTd amd KABe xprion, amoAUpaivete Tov PekaoTApa Kal Ta e€aptriuata
emAéyovTtag pia amo Tig ueBdSouG Tou apéXovTal GTOV TTIVAKA Kal TIEPYPAQPOVTaL TTOPAKATW.
MéBodog A: Amohupdvete Ta e§apTripata oe (e0TO MOCIUO VePO (Mepimou 40°C) Pe RTTIO ATOPPUTAVTIKO
MATWV (UN S1aBPWTIKO).

MéBobdo¢ B: AmoAupdveTe Ta a§ecoudp 0To MALVTHPLO MATWY UE Tov Bgppuo KUKAO (70°C).

MéBobog C: Amolupdvete Ta e€aptrpata pe euBantion oe StdAupa 50% vepou Kat 50% AeukoU Ei81o0
Kal, 0Tn CUVEXELD, EEMNUVETE KANA pe (e0TO TOOIUO VEPO (Tiepimou 40°C).

A@oU amoAUPAVETE Ta €£0PTAKATA, AVAKIVAOTE TA £VTOVa Kal TOTTODETAOTE TA OE A XOPTOTIETOETA 1y
€VOMOKTIKA OTEYVWOTE TA PE £va TTIGaKA BEPPOUL aépa (TT.X. OTEYVWTAPA HAAIWV).

AmnoAupavaen: AQoU amOAUHAVETE TOV VEQENOTTIOINTH Kal TA 0PTAKATA, ATOAUMAVETE TA UE pia amd Tig
HeBOSoUG TOU avagépovTal aTov TTivaKa Kal TIEPLYPAPovVTal TapakdTtw. Kabe pébodog ivat epapuooiun
Yo TTEPLOPIOPEVO PO PopwV (BAEME OXripa OTOV TTiVOKA).

M£0080¢ A: MpopnBeuteite €va amoAupavTikd TUTTOU NAEKTPOAUTIKOU XAwpiSiou (5pacTikd cuoTATIKO:
UTOXAWPIWSEC VATPL0), EISIKA Yla amoAUpavaon, Tou SlatiBeTal o€ OAa Ta POPUOKEIa.

EktéAeon: - lepiote éva Soxeio KATAANAOU HeyEBOUG yia Vo XxwpEOEL O TA EMUEPOUG EE0PTHHATA TTOU
TPOKELTAL VA amOAUHavOoUV pe SIANUPA TTOGIOU VEPOU Kal ATTOAUMAVTIKOU, TNPWVTAG TIG avVANOYieg
TTOU AvVayPAPOVTAl OTN CUOKELAGIA TOU amoAUPavTIKoU. - BuBiote minpwg kdbe emuépoug e€aptnua
070 S1dAUa, TTPOOEXOVTAG VA ATTOPUYETE TO OXNMATIONO PUOANISwY aépa o€ ema@n PE Ta e§apTAPATA.
Apriote Ta e€aptripata Bubiopéva yia To XPOVIKO SIoTnUa TToU avaypd@eTal 0Tn CUOKELATia TOU
QTTOAUMAVTIKOU Kall OXETICETAL HIE TN CUYKEVTPWON TTOU £XEL EMAEYE( Y10 TNV TIAPOAOKEUT TOU SIOAUHATOC.
- AVOKTAOTE TO AMOAUMACHEVA EEAPTAMATA Kal EEMMUVTE TA KAAA PE XMAPO TTOCIHO VEPD. - ATToPPIYPTE
T0 SIGAVHA CUPPWVA E TIG 08NYIES TOU KATAOKEUATTH TOU AMOAUMAVTIKOU.

MéBobdog B: Amolupdvete ta e€aptriuata Bpdalovtag ta oe vepd yia 10 AemTd- XPNOIUOTOINOTE
QATMTOUETANWHEVO 1) ATOCTAYUEVO VEPO YIA VA ATOPUYETE TIG EVATODETEIC aoBET.

Mé£00o8og C: Amolupdvete Ta €60pTHHATA ME OATOOTEIPWT Oeppo@dpag TUMOU aTuoU  (OXt
HIKPOKUUATWY). EkTeNéoTe TN Stadikacia mMoTtd cUpewva Ye Ti§ odnyieg Tou amooTelpwTth. MNa va eival
QMOTENEOUATIKN N amoAUpavon, emMAEETE évav amooTelpwTr HE KUKAO Asrtoupyiag Touldxiotov 6
AEMTWV.

Edv B€NeTe va TPayUATOTIOINOETE KAl AMOOTEIPWON, LETAPREITE OTNV EVOTNTA ATTIOCTEIPWGON.

A@oU amoAUPAVETE Ta £0PTAKATA, AVAKIVAOTE TA £VTOVa Kal TOTTODETAOTE TA OE HIA XOPTOTIETOETA 1y
€VOMOKTIKA OTEYVWOTE TA PE £va TTiGaKa BEpPOUL aépa (TT.X. OTEYVWTAPA HAAIWV).

X710 Téhog KABe Xpriong, amoBnkevote Tn cuokeun pali pe Ta e§apTipaTa G€ éva OTEYVO Kat
KaBapo6 ané okovn HEPOG.

Amnooteipwon

E€OMAMOMOG: ATIOOTEIPWTAG ATHOU HE KAACUATOTIOINKMEVO KEVO KAl UTIEPTIIECN TIOU CUMHOPQUWVETAL UE
To mpdtumo EN 13060.

EkTéNeon: TUOKELAOTE KABE eMuEPOUG OUOTATIKO TIPOG EMECEQYATIO OE AMOCTEIPWHEVO CUOTNHA
PPAYMOU i} GUCKELATIA CUPPWVA HE TO TPOTUTTO EN 11607. TOOBETOTE TA CUOKEVACHEVA EaPTHUATA
OTOV AMOCTEIPWTH ATHOU. EKTENEOTE TOV KUKAO amOOTEipwong ocUppwva pe TG odnyieg xpriong Tou
e€omAiopov, emAéyovTag mpwta Beppokpacia 134°C Kat Xpovo 4 AEMTWV.

Aatiipnon: AMoONKEVOTE T AMOCTEIPWHEVA CUOTATIKA CUMQWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong Tou
OUGTAMATOG i} TNV EMAEYHEVN ATTOOTEIPWHEVN CUCKELAGIA GPAYHOU.

H Siadikacia amooTeipwaong emkupwdnke cUUPWVA e To TPOTUTo ISO 17665-1.

X710 TéNog KABe Xpriong, amoBnkevote Tn cuokeun pali pe Ta e§apTiipaTa G€ éva OTEYVO Kat
KaBapo6 ané okovn HEPOG.
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ax

3

‘ ni G TWV TTPOYPAUHATIOHE il / a&; p
A&ecoudp acBevoug B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B4 B5 B6
YTIEINH MPOETOIMAZIA XTO OIKIAKO NEPIBAAAON
AmolUpavon
pnéBodoc A v v v v v v v v
péBodog B v v v v v v v v
HéBodog C v v v v v v v
Amolvpavon
péBodog A 300 300 300 300 300 300 300 300
Mé£60o8o¢ B 300 300 300 300 300 300 300 300
metodo C 300 300 300 300 300 300 300 300
AmoAUpavon
péBodog A 300 [ 300 [ 300 [ 300 | 300 [ 300 | 300 300
M£68050¢ B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 300
Amocteipwon
300 Zuvappoloynpévog PEKAGTHPAG ‘ 300 ‘ 300 ‘ 300 300

V': TIpoypappaticpévo \: pun mpoypappatiopévo 300: v MAX 300 DOPEX

®IATPAPIZMA AEPA. H cuokeun givatl e€omhiopévn pe éva giktpo avappognong (A3) mou mpémel va
avtikaBiotatal 6tav gival Bpwiko 1} aANAlel XpWHa. Mnv TAEVETE 1| EMAVOXPNOIUOTIOLETE TO i510 QiN-
TPO. H TOKTIKN avTIKaTtdotaon Tou GiATpou ival amapaitnTn yia va Silac@aloTel n owoTr anédoon Tou
oupmeoTn. To @iNtpo mpémel va eAéyXETal TAKTIKA. EMKovwvAoTe pe Tov avtimpdowmo 1y To eouctodo-
TNHEVO KEVTPO OEPPIG Yla TNV avTiKatdoTaon Twv Giktpwv. Ma va avTikatacTioeTe To @iltpo, Tpa-
Br&te To 6nMwe @aiveral oo (Gxfpa 7). To iltpo gival oxeSlacpévo £T01 WOTE va gival Tavta oTafepd
070 MEPIBANUA Tou. Mnv avTikaBloTATe To QIATPO Katd TN Sidpkela TNG XPrions. Xpnoipomolgite povo
yviiola e§aptiipata 1 avtallaktikd tng Flaem, kapia ev@Uvn Sev avalapfavetat o mepintwon

XPNong pun yviowwv e§aptnudtwv i afecovdp.



Urzadzenie do terapii aerozolowej

Niniejsza instrukcja obstugi jest przeznaczona do wyrobéw, modele DELPHINUS F1000 i RF7-2.
Urzadzenie do terapii aerozolowej FLAEM sktada sie z zespotu sprezarki (A), nebulizatora i
wyposazenia (B).
ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE. Wyréb medyczny do podawania lekéw droga wziewng; terapia inhala-
cyjna i leki musza by¢ przepisane przez lekarza.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA. Leczenie choréb uktadu oddechowego. Leki muszg by¢ przepisane
przez lekarza, ktéry ocenit ogélny stan pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA. - Wyréb medyczny NIE powinien by¢ stosowany u pacjentow, ktérzy nie sa w

stanie samodzielnie oddychac lub sg nieprzytomni. «+ Wyrobu nie nalezy uzywa¢ w obwodach
anestezjologicznych lub wentylacji wspomaganej.
PRZEZNACZENI UZYTKOWNICY. Wyroby sa przeznaczone do uzytku przez prawnie upowazniony perso-
nel medyczny/pracownikéw stuzby zdrowia (lekarzy, pielegniarki, terapeutdw itp.). Wyréb moze by¢ uzy-
wany bezposrednio przez pacjenta.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW. Dorosli, dzieci w kazdym wieku, niemowleta. Przed uzyciem wyro-

bu, nalezy dokfadnie zapoznac sie z instrukcja obstugi i, jesli ma by¢ uzywany u niemowlat, dzieci w do-
wolnym wieku lub 0séb o ograniczonych mozliwosciach (np. fizycznych, umystowych lub sensorycznych),
musi im towarzyszy¢ osoba dorosta odpowiedzialna za ich bezpieczenstwo. Do personelu medycznego nale-
zy ocena stanu i mozliwosci pacjenta, aby podczas przepisywania terapii okresli¢, czy pacjent jest w stanie
samodzielnie bezpiecznie obstugiwac aerozol, czy tez terapia powinna by¢ prowadzona przez osobe odpo-
wiedzialna.
W celu oceny zastosowania wyrobu u poszczegélnych rodzajéow pacjentéw, takich jak kobiety w ciazy,
kobiety karmiace, niemowleta, osoby niezdolne do pracy lub osoby o ograniczonych mozliwosciach
fizycznych nalezy sie zwrdci¢ do personelu medycznego.
MIEJSCE UZYCIA. Wyréb moze by¢ stosowany w placowkach stuzby zdrowia, takich jak szpitale, przy-
chodnie itp. lub nawet w domu.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKEOCEN DZIALANIA. - Jesli wyréb nie spetnia swoich

funkgji, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem w celu uzyskania wyjasnien.
+ Nalezy skontaktowac sie z producentem w celu zgtoszenia probleméw i/lub nieoczekiwanych zdarzen
zwigzanych z eksploatacja oraz, jesli to konieczne, w celu wyjasnienia sposobu uzytkowania i/lub kon-
serwacji/przygotowania higienicznego. « Nalezy sie réwniez zapoznac z historia przypadkéw usterek i ich
rozwigzan.
OSTRZEZENIA. - Wyrobu nalezy uzywa¢ wytacznie jako inhalatora terapeutycznego. Ten wyréb medyczny
nie jest przeznaczony do ratowania zycia. Kazde inne uzycie jest uwazane za niewtasciwe i moze by¢ nie-
bezpieczne. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za niewtasciwe uzytkowanie. « Zawsze nalezy skon-
sultowac sie z lekarzem ogdélnym w celu identyfikacji leczenia. « Nalezy przestrzegac zalecen lekarza lub
terapeuty rehabilitacji oddechowej dotyczacych rodzaju leku, dawkowania i wskazan do leczenia.
- Jesli podczas korzystania z wyrobu wystapia reakcje alergiczne lub inne problemy, nalezy natychmiast
zaprzestac jego stosowania i skonsultowac sie z lekarzem. « Instrukcje nalezy przechowywac odpowiednio,
aby moc z niej skorzystaé w przysztosci. - Jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, nalezy skontaktowac
sie z dystrybutorem lub centrum serwisowym. « Nie nalezy naraza¢ wyrobu na skrajne temperatury.
« Nie nalezy umieszczac urzadzenia w poblizu zrédet ciepta, na storicu lub w nadmiernie goragcym otocze-
niu. « Czas potrzebny na przejscie z warunkéw przechowywania do warunkéw dziatania wynosi okoto 2
godzin. « Zabroniony jest jakikolwiek dostep do otworu zespotu sprezarki. Naprawy moga by¢ wykony-
wane wylfacznie przez personel upowazniony przez producenta. Nieautoryzowane naprawy uniewazniajg
gwarancje i moga stanowic zagrozenie dla uzytkownika.
Ryzyko udtawienia: Niektére elementy urzadzenia s na tyle mate, ze moga zostac potkniete przez dzieci,
dlatego urzadzenie nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Ryzyko uduszenia: Nie nalezy uzywa¢ dostarczonego wezyka taczacego i kabli poza ich przeznaczeniem;
moga spowodowac zagrozenie uduszeniem. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w przypadku dzieci i
0s6b ze szczegdlnymi trudnosciami; takie osoby czesto nie sg w stanie prawidtowo ocenic¢ zagrozen.
Ryzyko pozaru: To urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w obecnosci mieszaniny anestetycznej, ktora
jest palna z powietrzem lub z tlenem albo podtlenkiem azotu.
Ryzyko porazenia pragdem: - Przed pierwszym uzyciem, a takze okresowo w czasie uzytkowania produk-
tu, nalezy sprawdzic¢ stan struktury urzadzenia i kabla zasilajgcego, aby sie upewni¢, ze nie ma zadnych
uszkodzen. W przeciwnym razie nie nalezy go przytacza¢ do pradu i natychmiast dostarczy¢ produkt do
autoryzowanego punktu serwisowego lub sprzedawcy. - Kabel zasilajacy nalezy trzymac z dala od zwierzat
(np. gryzoni), w przeciwnym razie zwierzeta moga uszkodzi¢ izolacje kabla zasilajacego.
- Kabel zasilajacy nalezy zawsze trzymac z dala od goracych powierzchni. - Nigdy nie nalezy zastania¢
szczelin wentylacyjnych znajdujacych sie po obu stronach zespotu sprezarki.
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- Nie nalezy obstugiwac zespotu sprezarki mokrymi rekami. Nie nalezy uzywac zespotu sprezarki w wilgot-
nym $rodowisku (np. podczas kapieli lub prysznica). Nie nalezy zanurza¢ zespotu sprezarki w wodzie; jesli
tak sie stanie, nalezy natychmiast wyciagna¢ wtyczke. Nie nalezy wyciaga¢ ani dotykac zespotu sprezarki
podczas zanurzenia w wodzie; najpierw nalezy wyja¢ wtyczke. Urzadzenie nalezy natychmiast dostarczy¢
do autoryzowanego centrum serwisowego FLAEM lub do sprzedawcy.

Ryzyko nieskutecznosci terapii: - Wydajno$¢ moze by¢ rézna w przypadku poszczegélnych rodzajow lekdw (np.
o duzej lepkosci lub w zawiesinie). Wiecej informacji mozna znalez¢ w ulotce dotaczonej do opakowania przez
producenta leku. - Nebulizatora nalezy uzywac¢ w prawidtowej pozycji, mozliwie najbardziej wyprostowanej;
nie nalezy przechyla¢ nebulizatora poza kat 30 stopni, w dowolnym kierunku, aby zapobiec wlaniu sig leku do
jamy ustnej lub jego nadmiernemu rozproszeniu, co zmniejsza skutecznos¢ zabiegu. - Nalezy zwrdci¢ uwage
na wskazania dofgczone do leku i unikac stosowania wyrobéw z substancjami i rozciericzeniami innymi niz
zalecane. - Urzadzenie nalezy uzytkowac wylacznie w $rodowisku pozbawionym kurzu, w przeciwnym razie
terapia moze zostac zaktdcona. - Nie nalezy zastaniac ani wktada¢ przedmiotéw do filtra i jego gniazda w urza-
dzeniu. - W przypadku zbyt gestych substancji, moze zaj$¢ potrzeba rozciericzenia odpowiednim roztworem
soli fizjologicznej, zgodnie z zaleceniami lekarza. - Nalezy uzywac tylko oryginalnego wyposazenia lub czeici
zamiennych Flaem; w przypadku uzycia nieoryginalnych czesci lub wyposazenia, firma nie ponosi zadnej od-
powiedzialnosci.

Ryzyko zakazenia: - Zaleca sig osobiste korzystanie z wyposazenia, aby unikna¢ ryzyka infekcji. - Przed kazdym
uzyciem nalezy przestrzegac zasad przygotowania higienicznego. Nalezy sie upewnic, ze rurki i wyposazenie
nie sg przechowywane w poblizu innych elementéw wyposazenia lub urzadzen do réznych terapii (np. wle-
wow). - Po zakoriczeniu terapii nie nalezy pozostawia¢ leku wewnatrz nebulizatora i przystapi¢ do higienicz-
nych czynnosci przygotowawczych. - Jesli nebulizator jest uzywany do kilku rodzajéw lekéw, ich pozostatosci
nalezy catkowicie usunac. Dlatego, po kazdej inhalacji, nalezy wykonac higieniczne przygotowanie, réwniez w
celu osiggniecia najwyzszego stopnia higieny oraz optymalizacji zywotnosci i dziatania urzadzenia.

Ryzyko obrazen: - Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia na miekkiej powierzchni nosnej, takiej jak sofa, tézko lub
obrus. - Zawsze nalezy je obstugiwac na twardej powierzchni, ktéra nie zawiera przeszkéd.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA W BADANIACH DIA-
GNOSTYCZNYCH. To urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby spetniato aktualne wymagania dotyczace
kompatybilnosci elektromagnetycznej. Jesli chodzi o wymagania dotyczace EMC, wyroby elektromedyczne
wymagaja szczegdlnej uwagi podczas instalacji i uzytkowania, dlatego tez wymaga sie, aby byly instalowane
i/lub uzytkowane zgodnie z zaleceniami producenta. Ryzyko potencjalnych zaktdcen elektromagnetycznych z
innymi urzadzeniami. Ruchome lub przenosne urzadzenia radiowe i telekomunikacyjne RF (telefony komérko-
we lub pofaczenia bezprzewodowe) moga zaktécac dziatanie wyrobéw elektromedycznych. Wyréb moze by¢
podatny na zaktécenia elektromagnetyczne w obecnosci innych wyrobéw uzywanych do okreslonej diagnozy
lub zabiegdw. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie www.flaemnuova.it.

HISTORIA PRZYPADKOW AWARII | ICH USUWANIA. Przed wykonaniem jakiejkolwiek operacji nalezy wytaczy¢
urzadzenie i odfaczy¢ je od sieci.

Problem Przyczyna
Kabel zasilajacy nie jest prawidto-
wo podtaczony do gniazda urza- |Prawidtowo przytaczyc kabel zasilajacy do gniazdek.

Urzadzenie nie

diata. dzenia lub gniazda sieciowego.
Lek nie zostat wprowadzony do Wila¢ odpowiednia ilos¢ leku do nebulizatora.
nebulizatora.
Nebulizator nie zostat prawidtowo | Zdemontowac i ponownie zmontowac nebulizator
zamontowany. prawidtowo, zgodnie ze schematem potaczen na pokrywie.
Higieniczne przygotowanie nebulizatora. Ztogi lekéw
spowodowane brakiem higienicznego przygotowania
Urzadzenie Nebulizator jest zatkany. nebulizatora pogarszaja jego skutecznos¢ i dziatanie.
nie rozpyla lub Sciéle przestrzega¢ instrukcji zawartych w rozdziale
rozpyla stabo. PRZYGOTOWANIE HYGIENICZNE.

Sprawdzi¢ prawidtowe potaczenie miedzy wlotem powietrza

Wyposazenie nie jest prawidfowo urzadzenia a wyposazeniem (patrz schemat potaczen na

przytaczone do urzadzenia

oktadce).
Rura jest wygieta, uszkodzona Rozwinac rurke i sprawdzi¢, czy nie ma zgniecen lub przebic.
lub zagieta. W razie potrzeby nalezy je wymienic.

Filtr powietrza jest zabrudzony.  |Wymienic filtr.

Urzadzenie jest
gtodniejsze niz Filtr nie zostat wiozony. Poprawnie wtozy¢ filtr do korca.
zwykle.
Jesli po sprawdzeniu opisanych wyzej warunkdw urzadzenie nadal nie dziata prawidtowo, zalecamy skontaktowanie
sie z zaufanym sprzedawca lub najblizszym autoryzowanym serwisem FLAEM. Liste wszystkich centréw serwiso-
wych mozna znalez¢ na stronie http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.
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LIKWIDACJA
Zespdt sprezarki
Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE, symbol na urzadzeniu wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone
do likwidacji (z wyfaczeniem wyposazenia), jest uwazane za odpad i dlatego musi by¢ poddane
Jselektywnej zbidrce”. Dlatego uzytkownik musi dostarczy¢ (lub zleci¢ dostarczenie) tych odpadéw
do centréw selektywnej zbiérki ustanowionych przez wiadze lokalne lub przekazac je sprzedawcy
przy zakupie nowego urzadzenia réwnowaznego typu. Selektywna zbiérka odpaddw, a nastepnie ich
przetwarzanie, odzysk i unieszkodliwianie sprzyjaja produkcji urzadzen z materiatéw pochodzacych
z recyklingu oraz ograniczajg negatywne skutki dla srodowiska i zdrowia spowodowane niewtasciwg
gospodarka odpadami. Nieuprawnione usuniecie produktu przez uzytkownika pocigga za soba
zastosowanie sankgcji administracyjnych przewidzianych w przepisach transponujacych dyrektywe
2012/19/WE panstwa cztonkowskiego lub kraju, w ktérym produkt jest usuwany.

Nebulizator i wyposazenie
Po cyklu sanityzacji maja by¢ usuwane jako odpady ogdlne.

opakowanie
N\ A
20y pydetko na produkt U‘:) Opakowanie produktu torba i rurka
PAP LDPE

é}' Folia termokurczliwa do nebulizatora i

=& wyposazenie
POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH. Prosimy o zgtaszanie wszelkich powaznych
incydentéw zwigzanych z tym urzgdzeniem producentowi i wlasciwemu organowi parstwa cztonkow-
skiego, w ktérym mieszkasz. Zdarzenie uwaza sie za powazne, jezeli prowadzi lub moze doprowadzi¢
bezposrednio lub posrednio do $mierci albo powaznego i nieprzewidzianego pogorszenia stanu
zdrowia czlowieka.

INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIEKTORYMI SUBSTANCJAMI
« Interakcje: Materiaty uzyte w urzadzeniu sg materiatami biokompatybilnymi i odpowiadajg prze-
pisom ustawowym, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentualnych reakgji alergicznych.
- Lek nalezy zuzy¢ jak najszybciej po otwarciu i unika¢ pozostawiania go w nebulizatorze; po zakon-
czeniu terapii nie nalezy pozostawiac leku wewnatrz nebulizatora i przystapi¢ do przygotowania
higienicznego.
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SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

m Unikalny identyfika- Numer seryjny Oprawa oswietlenio- Producent
tor wyrobu urzadzenia wa klasy Il

A | Stosowany typ . - . .
. czedci BF Data produkgji m Kod partii \ Prad przemienny

9 n .
& Sans phtalate ni Voir le mode
& Uwaga TS i hénol demploi # Modellnummer

. [ Wartosci graniczne Limity A . -
D|sposmfmed|cal H temperatu wilgotnos'ci Limity wilgotnosci

O Wytaczenie funkdji @ (P)LZSSQL;szem.Ostrozme sprawdz instrukcje
Oznakowanie medyczne CE odn. do

@ Wiaczenie funkgji c € ws1 rozporzadzenia 2017/745 UE i pdzniejsze
aktualizacje

Stopien ochrony opakowania: IP21. (Zabezpieczony przed ciatami statymi wiekszymi niz 12 mm. Zabezpie-
czone przed dostepem palcem; Zabezpieczone przed pionowo spadajacymi kroplami wody).

Znak jakosci

DANE TECHNICZNE ZESPOLU SPREZARKI. Model: DELPHINUS F1000

Zasilanie: 230V~ 50Hz 140VA Hatas (w odl. 1 m): ok. 56 dB (A)
Maks. ci$nienie: 2,6 + 0,4 bar Dziatanie: Ciagty

Natezenie przeptywu powietrza do sprezarki: ok. 10 I/min. Wymiary: 18(L) x 30(P) x 10(H) cm

DANE TECHNICZNE NEBULIZATORA. Model: RF7-2
Nebulizator RF7 Dual Speed Plus
Minimalna pojemnos¢ leku: 2 ml Maksymalna pojemnos¢ leku: 8 ml

DANE TECHNICZNE URZADZENIA. Model: DELPHINUS F1000 potaczony RF7-2

Cisnienie robocze (z neb.): 0,95 bar.
Pozycja przycisku przelacznika Z zaworem Ll
(Rysunek1) (Rysunek2)

Szybkos¢ dozowania: [ml/min] 0,23™ 0,53®
(Wydajno$c¢ aerozolu) AO: [ml] 0,435@ 04380
Procent objetosci napetnienia na minute: [%] 3,86 @ 563
(Wydajno$c¢ aerozolu) AOR: [ml/min] 0,077 @ 0,113
(Srednica aerodynamiczna masowa) MMAD: [um] 2,742 3,020
(Geometryczne odchylenie standardowe) GSD: 2,18@ 2,220
Frakcja respirabilna (< 5 pm): [%] 779? 73,69
Frakcja czastek aerozolu < 2 pm: [%] 34,5@ 30,5@
Frakcja czastek aerozolu > 2 um; < 5 pm: [%] 43,5 4310@
Frakcja czastek aerozolu > 5 um: [%] 22,1@ 26,40
Objeto$¢ resztkowa: [ml] 1,03@ 1,02@

(1) Pomiary wykonane zgodnie z wewnetrzng procedurg Flaem. Szybkos$¢ podawania zostata zmierzona przy uzyciu
roztworu soli fizjologicznej 0,9% NaCl.

(2)(3) Charakterystyka in vitro zgodnie z norma EN ISO 27427 przy uzyciu 4 ml salbutamolu 0,1% w roztworze

NaCl 0,9% i przy parametrach oddechowych osoby dorostej. Wydajnos¢ moze sie rézni¢ w przypadku populacji
pediatrycznej lub niemowlecej.

(2) Charakterystyka przeprowadzona przez TUV Rheinland Italia S.r.l. we wspétpracy z Uniwersytetem w Parmie.

(3) Charakterystyka przeprowadzona przez Uniwersytet w Parmie.

Wiecej szczegotéw dostepnych na zadanie.
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CZESCI ZAMIENNE

Zastosowane czesci typu BF to: wyposazenie dla pacjenta (B3, B3.2, B4, B5)
Masa: 2,100 kg

WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania: Warunki przechowywania i transportu:
Temperatura otoczenia: Miedzy +10°C a +40°C Temperatura otoczenia: Od -25°C do +70°C

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: Od 10% do 95% Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: Od 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne: Miedzy 69 KPa a 106 KPa Cisnienie atmosferyczne: Miedzy 69 KPa a 106 KPa
CZAS TRWANIA

Mode!:DELFHINUS F1000 Zywotnos¢ 1000 godzin.

(Zespot sprezarki)
Przewidywany sredni okres uzytkowania wynosi 1 rok, jednak zaleca

Model: RF7-2 sie wymiane nebulizatora co 6 miesiecy podczas intensywnego uzyt-

(Nebulizator i wyposazenie) kowania (lub wczesniej, jesli nebulizator jest zatkany), aby zapewnic
maksymalng skutecznosc terapeutyczna.

INFORMACJE O SPRZECIE | MATERIALACH

Wyposazenie obejmuje: Informacje o materiatach

Zespot sprezarek - Model: DELPHINUS F1000
A1 - Wytacznik, A2 - Wlot powietrza, A3 - Filtr powietrza
A4 - Uchwyt do nebulizatora, A5 - Uchwyt do przenoszenia
A6 - Kabel zasilajacy, A7 - Schowek na kabel
Nebulizator i wyposazenie - Model: RF7-2
B1 -Rurka taczaca (zespot kompresora/nebulizatora)
B2 - Nebulizator RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - Czes¢ dolna, B2.2 - Dysza
B2.3 - Czes¢ gorna, B2.4 - Przetacznik predkosci z zaworem
B- | B3-Ustnik zzaworem
B3.1 - Zawoér wydechowy Polipropylen
B3.2 - Nieinwazyjny nosowy
B4 - Maska SoftTouch dla dorostych Polipropylen +
B5 - Maska pediatryczna SoftTouch Elastomery termoplastyczne
B6 - Reczne sterowanie opryskiem
WAZNA UWAGA: Na opakowaniu znajduje sie etykieta identyfikacyjna, nalezy ja usuna¢ i
naklei¢ w miejscach przewidzianych na stronie 2. W przypadku wymiany nebulizatora i wypo-
sazenia nalezy przeprowadzi¢ te sama procedure.

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umyc¢ rece i wyczysci¢ urzadzenie zgodnie z opisem w
rozdziale "PRZYGOTOWANIE HYGIENY". Podczas taczenia czesci najlepiej zastoni¢ nos. Urzadze-
nie to nadaje sie do pod ia substancji leczniczych (roztwordw i zawiesin), do ktorych prze-
znaczone jest podawanie w formie aerozolu; substancje takie musza by¢ w kazdym przypadku
przepisane przez lekarza. W przypadku zbyt gestych substancji moze by¢ konieczne rozciencze-
nie odpowiednim roztworem soli fizjologicznej, zgodnie z zaleceniem lekarza.

1. Whozy¢ wtyczke kabla zasilajacego (A7) do gniazdka sieciowego odpowiadajacego napieciu urzadze-
nia. Musi by¢ umieszczony w taki sposéb, aby odtaczenie od sieci energetycznej nie byto trudne.

2. Wtozy¢ dysze (B2.2) do gornej czesci (B2.3), naciskajac zgodnie ze wskazaniami 2 strzatek na "schema-
cie potaczen" w B2. Wiozy¢ selektor predkosci z zaworem (B2.4) do gdrnej czesci (B2.3), jak pokazano na
"schemacie potaczen" w B2. Wlac przepisany przez lekarza lek do dolnej czesci (B2.1). Zamkna¢ nebuli-
zator przekrecajac gorng czesc (B2.3) zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

3. Przytaczy¢ wyposazenie w sposob pokazany na,Schemacie potaczen” na oktadce.

4. Nalezy usig$¢ wygodnie trzymajac nebulizator w reku, przytozy¢ ustnik do ust lub zastosowac¢ nosow-
ke (jesli jest dostarczona) lub maske. Jesli uzywa sie maski, nalezy ja przytozy¢ do twarzy, jak pokazano
na rysunku (Rysunek 1) (zgumka lub bez niej).

A-
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5. Whacz urzadzenie naciskajac wiacznik (A1) oraz wykonaj gteboki wdech i wydech; po wdechu zaleca
sie wstrzymac na chwile oddech, aby wdychane kropelki aerozolu mogty osigs¢. Nastepnie wykonaj
powolny wydech.

6. Po zakonczeniu aplikacji nalezy wylgczy¢ urzadzenie i odfaczy¢ je od sieci.

OSTRZEZENIE: Jesli po sesji terapeutycznej wewnatrz rurki (B1) utworzy sie oczywisty osad wilgoci,
nalezy odtaczy¢ rurke od nebulizatora i osuszyc jg za pomoca wentylacji samego kompresora; dziatanie
to zapobiega ewentualnemu rozwojowi plesni wewnatrz rurki.

Aby utatwi¢ podtaczenie rurki przytaczeniowej (B1) do zespotu sprezarki, nalezy dziata¢ na koniec rurki
przez jednoczesne obracanie i wktadanie, a w celu wyjecia przez obracanie i wyciagganie (Rysunek 2).

SPOSOBY UZYCIA NEBULIZATORA "RF7 DUAL SPEED PLUS" Z SYSTEMEM WYBORU PREDKOSCI |
ZAWOROW. Jest profesjonalny, szybki i nadaje sie do podawania wszystkich rodzajéow lekéw, takze tych
najdrozszych, nawet u pacjentéw z chorobami przewlektymi. Dzigki geometrii wewnetrznych kanatéw
nebulizatora RF7 Dual Speed Plus uzyskano odpowiednig i aktywng wielkos$¢ czastek do leczenia az do
dolnych drég oddechowych.

W celu przyspieszenia terapii inhalacyjnej nalezy ustawic selektor predkosci z zaworem (B2.4), naciskajac
palcem oznaczenie MAX (Rysunek 4).

Aby zwiekszy¢ skutecznos¢ terapii inhalacyjnej nalezy ustawi¢ selektor predkosci z zaworem (B2.4)
naciskajac palcem na strone przeciwnga do napisu Max, w tym przypadku uzyskamy optymalne pozyskanie
leku minimalizujac jednoczesnie jego rozproszenie w otoczeniu, dzieki systemowi zaworéw, w ktore
wyposazone sg amputka, ustnik i maska (Rysunek 3).

STOSOWANIE RECZNEGO STEROWANIA INHALACJA. W celu otrzymania statego poziomu
inhalacji nie nalezy stosowac recznego sterowania inhalacja (B6), zwtaszcza w przypadku dzieci lub
0sob niepetnosprawnych. Reczne sterowanie inhalacjg jest przydatne do redukcji dyspersji leku w
otaczajagcym srodowisku.

Aby rozpoczac nebulizacje, zatkaj palcem otwor sterowania recznego nebulizacjg (B6) i powoli wez gte-
boki wdech; zaleca sie wstrzymanie oddechu na chwile, by wdychane kropelki aerozolu zdazyty osadzic¢
sie wewnatrz organizmu (Rysunek 5).

Aby zakonczy¢ nebulizacje, zdejmij palec z otworu sterowania recznego nebulizacja - w ten sposéb
unikasz marnowania leku, optymalizujac inhalacje. Na koniec zréb powoli wydech (Rysunek 6).

Maski SoftTouch
Migkka Maski SoftTouch posiadaja zewnetrzny brzeg wykonany z migekkiego,
materiat biokompatybilnego materiatu, ktéry zapewnia optymalne dopasowa-
biokompatybilny nie do twarzy, a takze sa wyposazone winnowacyjny ogranicznik dys-
@ persji. Te charakterystyczne cechy pozwalaja na wigksza sedymentacje
Q leku u pacjenta i ponownie ograniczajq jego rozpraszanie.
Ogranicznik

Rozpraszanie

W fazie wdechu zakfadka, ktéra dziata W fazie wydechowej zaktadka, ktéra
jako ogranicznik dyspersji, zagina sie petni funkcje ogranicznika rozprosze-
w masce do wewnatrz. L nia, wygina sie na zewnatrz maski.

x
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HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE

Przed kazda operacja przygotowania higienicznego wytaczy¢ urzadzenie i odtaczyc je od sieci.

Zespot sprezarki (A) i rura zewnetrzna (B1).

Uzywaj wytacznie szmatki zwilzonej antybakteryjnym detergentem (nie $cierajacej sie i wolnej od
wszelkiego rodzaju rozpuszczalnikéw).

Nebulizator i wyposazenie. Otworzy¢ nebulizator przekrecajac gérna czesc¢ (B2.3) w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, odfgczy¢ dysze (B2.2) i selektor predkosci z zaworem (B2.4)
od gornej czesci (B2.3) zgodnie ze "schematem potaczen w B2.

Nastepnie postepuj zgodnie z ponizszg instrukcja.

Odkazanie. Przed i po kazdym uzyciu nalezy odkazi¢ atomizer i wyposazenie, wybierajac jedng z metod
podanych w tabeli i opisanych ponizej.

Metoda A: Zdezynfekowac¢ wyposazenie pod ciepta wodg pitng (ok. 40°C) z tagodnym srodkiem do
mycia naczyn (nie $ciernym).

Metoda B: Zdezynfekowac wyposazenie w zmywarce przy uzyciu cyklu gorgcego (70°C).

Metoda C: Zdezynfekowac wyposazenie poprzez namoczenie w roztworze 50% wody i 50% biatego
octu, a nastepnie doktadnie wyptukac cieptg woda pitna (ok. 40°C).

Po odkazeniu wyposazenia nalezy je energicznie wstrzasnac i roztozy¢ na reczniku papierowym,
ewentualnie osuszy¢ strumieniem gorgcego powietrza (np. suszarka do wtoséw).

Dezynfekcja. Po odkazeniu nebulizatora i wyposazenia nalezy je zdezynfekowac, stosujac jedna
z metod podanych w tabeli i opisanych ponizej. Kazda metoda jest mozliwa do zastosowania w
ograniczonej liczbie przypadkéw (patrz rysunek w tabeli).

Metoda A: Uzyskac srodek dezynfekcyjny typu chlorek elektrolityczny (substancja czynna: podchloryn
sodu), specjalnie do dezynfekgji, dostepny we wszystkich aptekach.

Wykonanie: - Napetni¢ pojemnik o odpowiedniej wielkosci, aby pomiesci¢ wszystkie poszczegdlne
elementy przeznaczone do dezynfekgji, roztworem wody pitnejisrodka dezynfekcyjnego, przestrzegajac
proporcji podanych na opakowaniu srodka dezynfekcyjnego. - Catkowicie zanurzy¢ kazdy pojedynczy
element w roztworze, uwazajac, aby nie dopusci¢ do powstania pecherzykéw powietrza w kontakcie z
elementami. Pozostawi¢ zanurzone elementy na czas podany na opakowaniu srodka dezynfekcyjnego
i zwigzany ze stezeniem wybranym do przygotowania roztworu. - Odzyskac¢ zdezynfekowane elementy
i doktadnie wyptukac letnia wodg pitna. - Roztwdr usuwac zgodnie z instrukcjg producenta srodka
dezynfekcyjnego.

Metoda B: Zdezynfekowa¢ wyposazenie poprzez gotowanie w wodzie przez 10 minut; uzywac wody
demineralizowanej lub destylowanej, aby unikng¢ osadéw wapiennych.

Metoda C: Zdezynfekowa¢ urzadzenia za pomoca goracej butelki typu parowego (nie mikrofaléwki).
Przeprowadzi¢ proces wiernie wedtug instrukcji obstugi parownika. Aby dezynfekcja byta skuteczna,
nalezy wybrac sterylizator o cyklu pracy co najmniej 6 minut.

Jesli chcesz réwniez przeprowadzi¢ sterylizacje, przejdz do rozdziatu Sterylizacja.

Po zdezynfekowaniu wyposazenia nalezy je energicznie wstrzasnac i potozy¢ na reczniku papierowym,
ewentualnie osuszy¢ strumieniem gorgcego powietrza (np. suszarka do wtoséw).

Po zakonczeniu kazdego uzycia przechowuj urzadzenie w komplecie z wyposazeniem w suchym,
pozbawionym kurzu miejscu.

Sterylizacja Wyposazenie: Sterylizator parowy z frakcjonowana prdznig i nadcisnieniem zgodny z
norma EN 13060.

Wykonanie: Kazdy pojedynczy sktadnik, ktéry ma by¢ poddany obrébce, zapakowac w sterylny system
barierowy lub opakowanie zgodnie znorma EN 11607. Umiesci¢ zapakowane elementy w sterylizatorze
parowym. Przeprowadzi¢ cykl sterylizacji zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia, wybierajac najpierw
temperature 134°Ci czas 4 minuty.

Konserwacja: Przechowywac wysterylizowane komponenty zgodnie z instrukcjg uzytkowania systemu
lub wybranego opakowania z barierg sterylna.

Procedura sterylizacji zostata poddana walidacji zgodnie z norma ISO 17665-1.

Po zakonczeniu kazdego uzycia przechowuj urzadzenie w komplecie z wyposazeniem w suchym,
pozbawionym kurzu miejscu.
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Tabela planowanych metod/wyposazenia dla pacjentéw

Metoda B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B6
PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE W SRODOWISKU DOMOWYM
Odkazanie
Metoda A v v v v v v v v v
Metoda B v v v v v v v v v
Metoda C v v v v v v v v v
Dezynfekcja

Metoda A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Metoda B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Metoda C 300 300 300 300 300 300 300 300 300
HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE W SRODOWISKU KLINICZNYM LUB SZPITALNYM
Dezynfekcja
Metoda A 300 300 300 300 300 300 300 300 300

Metoda B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterylizacja

300 Zmontowany rozpylacz | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
v:planowane \: nieplanowane 300: v/ MAKS. 300 RAZY

FILTRACJA POWIETRZA. Urzadzenie jest wyposazone w filtr ssacy (A3), ktory nalezy wymieni¢, gdy
jest zabrudzony lub zmienia kolor na filtr wymienny . Nie nalezy my¢ ani uzywac ponownie tego
samego filtra. Regularna wymiana filtra jest niezbedna do zapewnienia prawidtowej pracy sprezarki.
Filtr musi by¢ regularnie sprawdzany. Skontaktowac sie ze sprzedawca lub autoryzowanym centrum
serwisowym w celu wymiany filtréw. Aby wymieni¢ filtr, wyciagnij go w sposéb pokazany na
(rysunku 7). Filtr jest tak skonstruowany, ze zawsze jest zamocowany w swojej obudowie. Nie nalezy
wymieniac filtra podczas korzystania z urzadzenia. Uzywa¢ tylko oryginalnych elementéw wyposa-
zenia lub czesci zamiennych Flaem, w przypadku uzycia nieoryginalnych czesci lub wyposazenia
nie ponosimy odpowiedzialnosci.



Zafizeni pro aerosolovou terapii
Tento navod k obsluze je uréen pro modely zafizeni DELPHINUS F1000 a RF7-2. Zafizeni pro ae-
rosolovou terapii FLAEM se sklada z kompresorové jednotky (A), nebulizatoru a dalsiho pfislu-
Senstvi (B).
musi byt pfedepsany lékafem.
POKYNY K POUZITI. Lé¢ba respiracnich onemocnéni. Léky musi predepsat Iékaf, ktery posoudil cel-
kovy stav pacienta.

KONTRAINDIKACE. - Zdravotnicky prostfedek NELZE pouzivat u pacientd, ktefi nejsou schopni
sami dychat, nebo jsou v bezvédomi. - Pfistroj nepouzivejte v recykla¢nich okruzich anestetika, nebo v
okruzich asistované ventilace.

ZAMYSLENI UZIVATELE. Zafizeni jsou uréena pro pouziti opravnénym |ékafskym/zdravotnickym per-
sonalem (lékafi, zdravotnimi sestrami, terapeuty atd.). Pfistroj mGze pouzivat piimo pacient.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU. Dospéli, déti viech vékovych kategorii, novorozenci. Pfed pouzitim
zafizeni je tfeba si peclivé precist navod k pouziti a je nevyhnutna pfitomnost dospélé osoby odpovéd-
né za bezpecnost, pokud je pouZiti uré¢eno pro novorozence, déti jakéhokoli véku, nebo osoby s omeze-
nymi schopnostmi (napf. fyzickymi, mentalnimi nebo smyslovymi). Je na zdravotnickém personalu, aby
posoudil stav a schopnosti pacienta a pfi pfedepisovéni zafizeni urcil, zda je pacient schopen jej samo-
statné obsluhovat, nebo zda neni schopen aerosol sdm bezpecné pouzivat a terapii by méla provadét
odpovédna osoba.

Pouziti zafizeni u konkrétnich typl pacientd, jako jsou téhotné Zeny, kojici Zeny, novorozence, osoby
nezpUsobilé, nebo osoby s omezenymi fyzickymi schopnostmi, posoudi zdravotnicky personal.
PROVOZNI PROSTREDI. Viechna zafizeni Ize pouzivat ve zdravotnickych zafizenich, jako jsou nemoc-
nice, ambulance atd., nebo i v domacich podminkéch.

/\ UPOZORNENITYKAJICI SE MOZNYCH PORUCH. -V pfipadé, Ze zafizeni nefunguje, obratte se na
autorizované servisni stfedisko a vyzadejte si vysvétleni. - Vyrobce musi byt kontaktovén za ucelem na-
hlaseni problémi a/nebo neocekavanych udalosti souvisejicich s provozem, ptipadné za icelem objas-
néni pouziti a/nebo hygienickou pfipravu. « Pfectéte si také historii zdvad a jejich feseni.

VAROVANI . - Pristroj pouzivejte pouze jako terapeuticky inhalator. Tento zdravotnicky prosttedek neni
urcen k zachrané Zivota. Jakékoli jiné pouziti je povazovano za nespravné a muize byt nebezpecné. Vy-
robce nenese odpovédnost za nespravné pouziti. « O urceni lé¢by se vzdy poradte se svym praktickym
|ékafem. « Dodrzujte pokyny lékafe, nebo respira¢niho rehabilitacniho terapeuta ohledné typu Iéku,
davkovani a indikaci k [é¢bé. « Pokud se u vas pfi pouzivani pfistroje vyskytnou alergické reakce nebo
jiné problémy, okamzité jej prestarite pouzivat a poradte se s |ékafem. « Tuto pfirucku peclivé uscho-
vejte pro dalsi pouziti. « Pokud je obal poskozen nebo otevien, kontaktujte distributora nebo servisni
stredisko. « Nevystavujte pristroj extrémnim teplotdm. « Neumistujte zafizeni do blizkosti zdrojl tepla,
slune¢nimu zéfeni, nebo do pfilis horkého prostiedi. - Doba potfebna pro pfechod ze skladovacich do
provoznich podminek je pfiblizné 2 hodiny. « Je zakazano jakymkoli zplisobem zasahovat do otvoru
kompresorové jednotky. Opravy smi provadét pouze pracovnici opravnéni vyrobcem. Neautorizované
opravy maji za nasledek neplatnost zaruky a mohou ohrozit uzivatele.

Riziko uduseni: Nékteré soucasti zafizeni jsou dostatecné malé na to, aby je déti mohly spolknout, proto
zafizeni uchovavejte mimo dosah déti.

Riziko uskrceni: Nepouzivejte dodané hadice a kabely mimo jejich ur¢ené pouziti, mohou zpGsobit ne-
bezpeci uskrceni, zvlastni pozornost vénujte détem a osobam se zvlastnimi potizemi, tyto osoby casto
nejsou schopny spravné vyhodnotit nebezpeci.

Riziko pozaru: Zafizeni neni vhodné pro pouziti V pfitomnosti anestetické smési, ktera je hoflava pfi
kontaktu se vzduchem, kyslikem ¢i oxidem dusnym.

« Riziko Urazu elektrickym proudem: - Pfed prvnim pouzitim a pravidelné béhem Zivotnosti vyrobku
zkontrolujte neporusenost konstrukce zafizeni, dodaného napajeciho zdroje a napédjeciho kabelu a
ujistéte se, Zze nejsou poskozeny; pokud jsou poskozeny, nezapojujte je a okamzité vyrobek odneste
do autorizovaného servisniho stfediska nebo svému prodejci.- Napéjeci kabel udrzujte mimo dosah
zvitat (napf. hlodavct), jinak by tato zvifata mohla poskodit izolaci napéjeciho kabelu. - Napéjeci zdroj
a napajeci kabel vzdy udrzujte mimo horké povrchy. - Nikdy nezakryvejte vétraci otvory umisténé na
obou stranach kompresorové jednotky. - S kompresorovou jednotkou nemanipulujte mokryma ruka-
ma. Kompresorovou jednotku nepouzivejte ve vihkém prostiedi (napf. pfi koupani, nebo sprchovani).
Neponotujte zafizeni do vody; pokud se tak stane, okamzité vytahnéte zastrcku ze zasuvky. Zatizeni
ponofené do vody nevytahujte, ani se ho nedotykejte, nejprve ho odpojte ze zasuvky. Okamzité jej
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odneste do autorizovaného servisu FLAEM nebo k prodejci.

Riziko neucinnosti terapie: - Vykonnost se miize lisit u urcitych typa Iéciv (napt. u [éciv s vysokou visko-
zitou, nebo v suspenzi). Dalsi informace naleznete v piibalovém letdku od vyrobce léku.

- Pouzivejte rozprasovac ve spravné poloze, pokud mozno ve svislé poloze; nenaklanéjte rozprasovac v
Uhlu vétsim, nez 30 stupnd v jakémkoli sméru, aby nedoslo k rozliti Ié¢iva do Ust, nebo k jeho nadmér-
nému rozptyleni, coz by snizilo Gc¢innost l1é¢by. Vénujte pozornost indikacim uvedenym u léku a vyva-
rujte se pouzivani pfistrojl s jinymi, nez doporucenymi latkami a fedénimi. - Pfistroj pouzivejte pouze
v bezprasném prostiedi, jinak muize dojit k naruseni terapie. - Filtr a jeho pouzdro v jednotce nezakry-
vejte a nevkladejte do néj zadné predmeéty. - V piipadé pfilis hustych latek mize byt podle Iékaiského
predpisu nutné fedéni vhodnym fyziologickym roztokem. - Pouzivejte pouze originalni pfislusenstvi a
nahradni dily Flaem, za pouziti neoriginélnich dil( nebo pfislusenstvi nerucime.

Riziko infekce: - Doporucujeme pouzivat pfislusenstvi osobné, aby se predeslo riziku infekce.

- Pred kazdym pouzitim dodrzujte hygienickou pfipravu. Zajistéte, aby spojovaci hadicka a pfislusenstvi
nebyly ulozeny v blizkosti jiného pfislusenstvi, nebo zafizeni pro riizné terapie (napt. infuze).

- Na konci lé¢by nenechévejte [ék uvniti rozprasovace a provedte hygienickou pfipravu.

- Pokud se rozprasovac pouzivé pro vice druht IékQ, je tieba zbytky zcela odstranit. Po kazdé inhalaci
proto provedte hygienickou pfipravu, abyste rovnéz dosahli nejvyssiho stupné hygieny a optimalizovali
zivotnost a provoz pfistroje.

« Riziko zranéni: - Nepokladejte zdravotnicky prostfedek na mékky opérny povrch, jako je pohovka,
postel, nebo ubrus. - Vzdy jej pouzivejte na pevném povrchu bez prekazek.

UPOZORNENI NA RIZIKA INTERFERENCE PRI POUZITI V DIAGNOSTICKYCH VYSETRENICH

Toto zafizeni je navrzeno tak, aby splfiovalo soucasné pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu.
Pokud jde o pozadavky na EMC, vyzaduiji elektrické lékarské pristroje pfi instalaci a pouzivani zvlastni
péci, a proto se vyzaduje, aby byly instalovény a/nebo pouzivény v souladu se specifikacemi vyrobce.
Riziko mozného elektromagnetického ruseni jinych zafizeni. Mobilni nebo pfenosna radiova a
telekomunikacni zafizeni (mobilni telefony nebo bezdratova pfipojeni) mohou rusit provoz elektrickych
|ékafskych pristroju. Zafizeni muze byt nachylné k elektromagnetickému ruseni v pfitomnosti jinych
zafizeni pouzivanych pro specifickou diagnostiku nebo léc¢bu. Dalsi informace naleznete na strankach
www.flaemnuova.it.

HISTORIE ZAVAD A JEJICH RESENI. Pred jakoukoli operaci spotiebi¢ vypnéte a odpojte od
elektrickeé sité.

Problém Pricina Naprava

Napéajeci kabel neni spravné
Zatizeni nefunguje |zapojen do zasuvky zafizeni, |Spravné zapojte napdjeci kabel do zasuvek
nebo do elektrické zasuvky
Lék nebyl vlozen do

Nalijte do rozprasovace spravné mnozstvi léku

rozprasovace
Rozprasovac nebyl spravné Rozprasovac spravné rozeberte a sestavte podle
nasazen. schématu pfipojeni na krytu.
Provedte hygienickou pfipravu rozprasovace.
Usazeniny léku zpUsobené nedostatecnou
Rozprasovac je ucpany hygienickou pfipravou rozprasovace zhorsuji jeho
Zafizeni nerozprasuje, Gcinnost a funkci. Dsledné dodrzujte pokyny
nebo rozpraSuje uvedené v kapitole HYGIENICKA PRIPRAVA.

spatne Zkontrolujte spravné pripojeni mezi pfivodem

vzduchu spotiebice a pfislusenstvim (viz schéma
pfipojeni na krytu).

Pfislusenstvi neni spravné
pfipojeno ke spotiebici

Odvirite trubku a zkontrolujte, zda neni
rozdrcena, nebo propichnuta.

V pfipadé potieby jej vymérite.
Vzduchovy filtr je znecistény | Vyménte filtr

Potrubi je ohnuté, poskozené,
nebo zalomené

Zafizeni je hlasitéjsi,
nez obvykle
Pokud po kontrole vyse popsanych podminek zatizeni stale nefunguje spravné, doporucujeme
obratit se na svého prodejce nebo na autorizované servisni stiedisko FLAEM ve vasem okoli. Seznam
viech servisnich stiedisek najdete na adrese http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza
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Filtr neni vlozen Vlozte filtr spravné do pouzdra
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LIKVIDACE. Kompresorova jednotka
V souladu se smérnici 2012/19/ES symbol na zafizeni oznacuje, ze zafizeni, které ma byt
zlikvidovéno (s vyjimkou pfislusenstvi), je povazovano za odpad, a proto musi byt podrobeno
Jtiidénému sbéru”. UzZivatel proto musi tento odpad odevzdat (nebo nechat odevzdat) do
stredisek oddéleného sbéru zfizenych mistnimi Urady nebo jej odevzdat prodejci pfi nakupu
nového zafizeni stejného typu. Oddéleny sbér odpadu a nasledné zpracovani, vyuziti a likvidace
podporuji vyrobu zafizeni z recyklovanych materidld a omezuji negativni dopady na Zivotni prostiedi
a zdravi zpusobené nespravnym nakladanim s odpady. Neopravnéna likvidace vyrobku uzivatelem
ma za nasledek uplatnéni spravnich sankci stanovenych v pravnich predpisech uplatiujicich smérnici
2012/19/ES ¢lenského stétu, nebo zemé, ve které je vyrobek likvidovan.

Nebulizator a pfislusenstvi
Prislusenstvi se po sanitaci likviduje jako bézny odpad.

/. Krabice /. Sacek na baleni /. Teplem smrstiteln4 félie pro
&'D vyrobku U:.\ vyrobku a hadice ea rozprasovace a pfislusenstvi
PAP LDPE PP

baleni

SDELENi ZAVAZNYCH UDALOSTI. Jakékoli vazné incidenty v souvislosti s timto zafizenim nahlaste
vyrobci a pfislusnému uradu clenského stétu, ve kterém Zijete. Za zadvaznou se povazuje udalost,
ktera zplsobi nebo mlze zpUsobit pfimo nebo nepiimo smrt nebo neocekavané a zavazné zhorseni
zdravotniho stavu osoby.

/\ INFORMACE O OMEZENICH, NEBO NESLUCITELNOSTI S NEKTERYMI LATKAMI
« Interakce: Materialy pouzité v pfistroji jsou biokompatibilni a odpovidaji zdkonnym predpistim,
nicméné nelze zcela vyloucit mozné alergické reakce.
« Po otevieni pfipravku jej co nejdive pouzijte a nenechavejte jej v rozprasovaci; po ukonceni lécby
nenechavejte pripravek v rozprasovaci a piejdéte k hygienické pripravé.

SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG
Jedinecny identifika- P - PP .

m tor zafizeni @ Sériové Cislo zafizeni @ Zatizeni tiidy Il M Vyrobce

L

. Pouzity typ dilu BF & Datum vyroby Kod 3arze "\ Stfidavy proud

Pozor " Bez fraltta UE Viz ndvod k pouziti Cislo modelu
PHTHALATES | fanolu p

Zdravotnicky P L . Mezni hodnoty

m prostiedek /ﬂf Teplotnilimity Limity vihkosti _@ atmosférického tlaku

o
O Funk¢ni spinac vypnuty @ Pied pouzitim: Pozor, zkontrolujte navod k pouziti

@ Funkéni spinac¢ zapnuty

Stupen ochrany krytu: IP21. (Chranéno proti pevnym télesim vétsim nez 12 mm. Chranéno proti pfistupu
IP21 ylay y
prstem; chrdnéno proti svisle padajicim kapkdm vody).

" Znacka kvality

c € 51 Zdravotnické oznaceni CE ref. nafizeni 2017/745 EU a nasledné aktualizace
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TECHNICKE VLASTNOSTI KOMPRESOROVE JEDNOTKY. Model: DELPHINUS F1000

Napéjeni: 230V ~ 50Hz 140VA
Maximalni tlak: 2,6 + 0,4 bar

Priitok vzduchu do kompresoru: Priblizné 10 I/min.
Hlu¢nost (vzdalenost 1 m): Priblizné 56 dB (A)
Provoz: Nepfretrzity

Rozméry: 18 (5)x 30 (H) x 10 (V) cm

TECHNICKE SPECIFIKACE NEBULIZATORU. Model: RF7-2
Nebulizator RF7 Dual Speed Plus

Minimalni kapacita léku: 2 ml Maximalni kapacita léku: 8 ml

TECHNICKE VLASTNOSTI PRISTROJE. Model: DELPHINUS F1000 v kombinaci s RF7-2

Provozni tlak (s neb.): 0,95 bar.

Poloha tlacitka volice (i)‘ﬁ:::i'?) Max (Obrazek 2)
Dévkovaci rychlost: [ml/min] 0,23 ™ 0,53
(Vystup aerosolu) AO: [ml] 04352 0,4380
Procento objemu naplné za minutu: [%] 3,86 5,63 @
(Vystup aerosolu) AOR: [ml/min] 0,077 @ 0,113©
(Hmotnostni stfedni aerodynamicky pramér) MMAD: [um] 2,74 @ 3,02
(Geometricka smérodatna odchylka) GSD: 2,18@ 2,220
Vdechnutelny podil (< 5 um): [%] 77,9? 73,60
Podil aerosolovych ¢&astic < 2 pm: [%] 345@ 30,5@
Podil aerosolovych ¢astic > 2 um; < 5 pm: [%] 43,5@ 4310
Podil aerosolovych ¢astic > 5 um: [%] 22,1@ 26,40
Zbytkovy objem: [ml] 1,03@ 1,020

roztoku NaCl.

(3) Charakterizace provedena Univerzitou v Parmé.
Dal3i podrobnosti jsou k dispozici na vyzadani.

(1) Méfeni provedend podle interniho postupu spole¢nosti Flaem. Rychlost podavéni byla méfena pomoci 0,9%

(2)(3) Charakterizace in vitro podle normy EN ISO 27427 s pouzitim 4 ml 0,1% salbutamolu v 0,9% roztoku NaCl a s
respira¢nimi parametry dospélé osoby. Vykonnost se muze lisit u détské a kojenecké populace.
(2) Charakterizace provedena spole¢nosti TUV Rheinland Italia S.r.l. ve spolupraci s Univerzitou v Parmé.

POUZITE DiLY

Pouzité dily typu BF jsou: prislusenstvi pro pacienta (B3, B3.2, B4, B5)
Hmotnost: 2,100 kg

PODMINKY PROSTREDI

Provozni podminky: Podminky skladovani a pfepravy:
Okolni teplota: Mezi +10°C a +40°C Okolni teplota: Mezi -25°C a +70°C
Relativni vlhkost vzduchu: 10 az 95 % Relativni vlhkost vzduchu: 10 az 95 %
Atmosféricky tlak: Mezi 69 KPa a 106 KPa Atmosféricky tlak: Mezi 69 KPa a 106 KPa
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ZIVOTNOST

Model:

DELPHINUS F1000 Zivotnost 1000hodin.

(Kompresorova jednotka)

Model: RF7-2 Primérna zivotnost je 1 rok, pfi intenzivnim pouzivéani se vsak doporucuje
(Nebulizator a nebulizator vyménit kazdych 6 mésict (nebo dfive, pokud je nebulizator
piislusenstvi) ucpany), aby byla vzdy zajisténa maximalni terapeuticka ucinnost.

VYBAVENI PRISTROJE A INFORMACE O MATERIALECH
Vybaveni pfistroje zahrnuje: Informace o materialech
Kompresorova jednotka - Model: DELPHINUS F1000
A1 - Pfepinag, A2 - Pfivod vzduchu, A3 - Vzduchovy filtr
A4 - Drzak nebulizatoru, A5 - Rukojet pro prenaseni
A6 - Napajeci kabel, A7 - Pfihradka na kabel
Nebulizator a ptislusenstvi - Model: RF7-2
B1 - Spojovaci hadice (kompresorova jednotka / nebuliztor)
B2 - Nebulizator RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - Spodni ¢ast, B2.2 - Tryska
B2.3 - Horni ¢ast, B2.4 - Voli¢ rychlosti s ventilem
B- B3 - Naustek s ventilem
B3.1- Vydechovy ventil Polypropylen
B3.2- Neinvazivni nosni nastavec
B4 - Maska SoftTouch pro dospélé Polypropylen +
B5 - Maska SoftTouch pro déti Termoplastické elastomery
B6 - Ru¢ni ovladani rozprasovani Polypropylen
DULEZITA POZNAMKA: Na obalu je identifika¢ni stitek, ktery odstrarite a nalepte na piisluina mista na
strané 2.V pfipadé vymeény nebulizatoru a piislusenstvi postupujte stejnym zptsobem.

A -

Pied kazdym pouzitim si dukladné umyjte ruce a vycéistéte spotiebi¢, jak je popsano v éasti,HY-
GIENICKA PRIPRAVA”. P¥i aplikaci se doporucuje dostate¢né se chranit pied kapkami. Tento p¥i-
stroj je vhodny pro podavani lé¢ivych latek (roztoka a suspenzi), u nichZ se pfedpoklada podani
ve formé aerosolu; tyto latky musi v kazdém pripadé piredepsat Iékaf. V pFipadé pfilis hustych
latek miiZe byt podle Iékaiského piredpisu nutné fedéni vhodnym fyziologickym roztokem.

1. Zasunte zastrcku napajeciho kabelu (A6) do sitové zasuvky odpovidajici napéti spotiebice. Musi byt
umisténa tak, aby odpojeni od elektrické sité nebylo obtizné.

2. Vlozte trysku (B2.2) do horni ¢asti (B2.3) stisknutim tak, jak je naznaceno 2 Sipkami v,Schématu pfi-
pojeni” v B2. Vlozte voli¢ otacek s ventilem (B2.4) do horni ¢asti (B2.3), jak je zndzornéno na,Schématu
pripojeni” v ¢asti B2. Nalijte 1ék predepsany lékafem do spodni ¢asti (B2.1). Zaviete rozprasovac otoce-
nim horni ¢asti (B2.3) ve sméru hodinovych rucicek.

3. Pfipojte pfislusenstvi podle obrazku,Schéma zapojeni*.

4. PohodIné se posadte a drzte rozprasovac v ruce, pfilozte naustek k ustim, nebo pouzijte nosni na-
stavec (je-li k dispozici), pfipadné masku. Pokud pouzivéte pfislusenstvi masky, nasadte si ji na oblicej
podle obrazku (Obrazek 1) (s pouzitim gumicky nebo bez ni).

5. Zapnéte pfistroj stisknutim spinace (A1), nastavte tlak (viz ¢ast NASTAVENI TLAKU), zhluboka se na-
dechnéte a vydechnéte. Po vdechnuti se doporucuje na chvili zadrzet dech, aby se vdechnuté kapicky
aerosolu mohly usadit. Pak pomalu vydechnéte.

6. Po dokonceni aplikace vypnéte zafizeni a odpojte jej od elektrické sité.

POZOR: Pokud se po ukonceni terapie vytvori uvnitf trubice (B1) zjevné lozisko vihkosti, odpojte trubici
od rozprasovace a vysuste ji pomoci ventilace kompresoru; timto Ukonem zabranite moznému ristu
plisni uvnitf trubice.

Pro usnadnéni pfipojeni pfipojovaci trubky (B1) ke kompresorové jednotce plsobte na jeji konec sou-
¢asnym otacenim a zasouvanim a pro vyjmuti otdcenim a vytahovanim. (Obrazek 2)
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ZPUSOBY POUZITi NEBULIZATORU ,RF7 DUAL SPEED PLUS” S VOLICEM RYCHLOSTI A VEN-
TILOVYM SYSTEMEM. Je profesionalni, rychly a vhodny pro podavani viech typd 1ék(, véetné téch
nejdrazsich, a to i u pacient( s chronickymi onemocnénimi. Diky geometrii vnitfnich kanalk nebuli-
zatoru RF7 Dual Speed Plus byla dosaZzena vhodna a aktivni velikost ¢astic pro Ié¢bu az do dolnich cest
dychacich. Pro urychleni inhala¢ni terapie umistéte voli¢ rychlosti s ventilem (B2.4) stisknutim znacky
MAX prstem (obr. 4). Pro zvy3eni Gc¢innosti inhala¢ni terapie umistéte voli¢ rychlosti s ventilem (B2.4)
stisknutim prstem na stranu naproti znacce Max. V tomto pfipadé dosdhnete optimalniho podéni Iéku
a zéroven minimalizujete jeho rozptyl v okolnim prosttedi diky ventilovému systému, kterym jsou vyba-
veny ampule, ndustek a maska (obr. 3).

POUZITI RUCNIHO OVLADANI ROZPRASOVANI

Pro dosazeni plynulého rozprasovani se doporucuje nepouzivat ru¢ni ovladani rozprasovani (B6), ze-
jména v pfipadé déti, nebo osob, vyzadujicich péci. Ru¢ni fizeni rozprasovani je uzite¢né pro omezeni
rozptylu léciva v okolnim prostiedi.

Chcete-li aktivovat rozprasovani, ucpéte prstem otvor ru¢niho ovladani rozprasovani (B6) a jemné a
zhluboka vdechnéte; doporu¢ujeme po vdechnuti na chvili zadrzet dech, aby se vdechované kapicky
aerosolu mohly usadit (Obrazek 4).

Chcete-li mezitim deaktivovat nebulizaci, vyjméte prst z otvoru ru¢niho ovladani nebulizace, ¢imz za-
branite plytvani lékem a optimalizujete jeho davkovani. Pak pomalu vydechnéte (Obrazek 3).

Masky SoftTouch
Mékky Masky SoftTouch maji vnéjsi okraj vyrobeny z mékkého biokompatibil-
biokompatibilni niho materialu, ktery zarucuje optimalni pfilnavost k obli¢eji, a jsou navic
material vybaveny inovativhim omezovacem rozptylu. Tyto charakteristické prv-
@ ky, které nas odlisuji, umoznuji vétsi usazovani Iéku v pacientovi a také v
Q tomto piipadé omezuji jeho rozptyl.
Omezovac
rozptylu
Ve fazi nddechu se jazycek, ktery fun- Ve fazi vydechu se jazycek, ktery fun-
guje jako omezovac rozptylu, ohyba guje jako omezovac rozptylu, ohyba
X smérem dovnitf masky. N smérem ven z masky.
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HYGIENICKA PRIPRAVA

Pred kazdou hygienickou piipravou spotiebic¢ vypnéte a odpojte jej od elektrické sité.

Kompresorova jednotka (A) a vnéjsi potrubi (B1)

Pouzivejte pouze hadfik navlhéeny antibakteridlnim cisticim prostfedkem (neabrazivni a bez
rozpoustédel jakéhokoli druhu).

Nebulizator a ptislusenstvi

Otevrete rozpraSovac otocenim horni ¢asti (B2.3) proti sméru hodinovych ruci¢ek, odpojte trysku (B2.2)
a voli¢ rychlosti (B2.4) od horni ¢asti (B2.3), jak je znazornéno v ¢asti B2 ,Schéma pfipojeni”.

Poté postupujte podle nasledujicich pokynu.

Sanifikace

Pred kazdym pouzitim a po ném provedte dezinfekci rozprasovace a piislusenstvi jednim ze zpUsobU
uvedenych v tabulce a popsanych nize.

metoda A: Piislusenstvi dezinfikujte pod teplou pitnou vodou (cca 40°C) s jemnym mycim
prostiedkem na nadobi (neabrazivnim).

(metoda B): PfisluSenstvi umyjte v mycce nadobi horkym cyklem (70°C).

metoda C: Pfislusenstvi dezinfikujte namocenim do roztoku 50% vody a 50% bilého octa a poté
dtikladné oplachnéte teplou pitnou vodou (cca 40 °C).

Po sanifikaci pfislusenstvi silné protiepejte a polozte je na papirovou utérku, pfipadné je osuste
proudem horkého vzduchu (napf. fénem).

Dezinfekce

Po dezinfekci nebulizatoru a piislusenstvi je dezinfikujte nékterou z metod uvedenych v tabulce a
popsanych nize. Kazda metoda je pouzitelna pro omezeny pocet piipadu (viz obrazek v tabulce).
metoda A: Pipravte si dezinfek¢ni prostiedek, ktery musi byt elektrolytického chloridového typu
(Ucinna latka: chlornan sodny) a ktery je specificky pro dezinfekci a dostupny ve viech lékarnach.
Provedeni:

- Naplite nadobu vhodné velikosti, aby se do ni vesly viechny jednotlivé soucasti ur¢ené k dezinfekci,
roztokem pitné vody a dezinfekéniho prostiedku, pficemz dodrzujte poméry uvedené na obalu
dezinfekéniho prostiedku.

- Kazdou jednotlivou soucast zcela ponoite do roztoku a dbejte na to, aby se v kontaktu s ni netvofily
vzduchové bubliny. Sou¢asti nechte ponofené po dobu uvedenou na obalu dezinfekéniho prostiedku s
koncentraci zvolenou pro pfipravu roztoku.

- Vyndejte dezinfikované soucasti a dilkladné je oplachnéte vlaznou pitnou vodou.

- Roztok zlikvidujte podle pokyn(i vyrobce dezinfekéniho prostiedku.

metoda B: Piislusenstvi vydezinfikujte vafenim ve vodé po dobu 10 minut; pouzijte demineralizovanou
nebo destilovanou vodu, abyste zabranili tvorbé vapenatych usazenin.

metoda C: Prislusenstvi dezinfikujte pomoci napafovace horkych lahvi (ne v mikrovinné troubé).
Postupujte presné podle pokynli odpafovace. Aby byla dezinfekce G¢inna, zvolte napafovad s
provoznim cyklem alespori 6 minut.

Pokud chcete provést také sterilizaci, prejdéte k ¢asti o sterilizaci.

Po dezinfekci pfislusenstvi silné protiepejte a polozte je na papirovou utérku, pfipadné je osuste
proudem horkého vzduchu (napf. fénem).

Po kazdém pouziti uloZte zdravotnicky prostfedek s pfislusenstvim na suché a bezprasné misto.
Sterilizace

Vybaveni: Parni sterilizator s frakcionovanym podtlakem a pfetlakem podle EN 13060.

Provedeni: Kazdou jednotlivou o$etfovanou soucast zabalte do sterilniho bariérového systému nebo
obalu v souladu s normou EN 11607. Vlozte zabalené soucasti do parniho sterilizdtoru. Steriliza¢ni
cyklus provedte v souladu s ndvodem k pouZziti zafizeni a zvolte teplotu 134°C a dobu prvnich 4 minut.
Skladovani: Sterilizované soucasti skladujte podle navodu k pouZiti systému nebo sterilniho
bariérového obalu podle vybéru.

Sterilizacni postup validovan v souladu s normou ISO 17665-1.

Po kazdém pouziti uloZte zdravotnicky prostfedek s pfislusenstvim na suché a bezprasné misto.
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Tabulka pifedpokladanych metod / pfislusenstvi pro pacienty

Prislusenstvi pro

pacienty B2.1 | B2.2 | B2.3 | B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B6
HYGIENICKA PRIPRAVA V DOMACIM PROSTREDI
Sanifikace
metoda A v v v v v v v v v
metoda B v v v v v v v v v
metoda C v v v v v v v v v
Dezinfekce

metoda A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
metoda B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
metoda C 300 300 300 300 300 300 300 300 300
HYGIENICKA PRIPRAVA V KLINICE NEBO NEMOCNICI
Dezinfekce
metoda A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
metoda B 300 300 300 300 300 300 300 300 300

Sterilizace 300 Sestaveny rozprasovac 300 300 300 300 300
v:predpoklada se \:nepiedpokladase 300 :MAX 300KRAT

FILTRACE VZDUCHU. P¥istroj je vybaven sacim filtrem umisténym uvniti knofliku pro regulaci tlaku,
ktery je tfeba vymeénit, kdyz je znecistény nebo zméni barvu. Pro vyménu zvednéte knoflik regulace
tlaku (A3) a vytdhnéte filtr.

Stejny filtr neperte, ani nepouzivejte opakované. Pravidelnd vyména filtru je nezbytna pro zajisténi
spravného vykonu kompresoru. Filtr je tfeba pravidelné kontrolovat. Nahradni filtry si vyzadejte u svého
prodejce nebo v autorizovaném servisnim stredisku.

Chcete-li filtr vyménit, vytahnéte jej podle obrazku (Obrazek 7).

Filtr je navrzen tak, aby byl vzdy pevné usazen ve svém pouzdie. BEhem pouzivani filtr nevyménujte.
Pouzivejte pouze originalni pfislusenstvi a nahradni dily Flaem, za pouziti neoriginalnich dila,
nebo pfislusenstvi neru¢ime.
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Pristroj na aerosélovu terapiu

Tento navod na pouzitie je uréeny pre zariadenia modelov DELPHINUS F1000 a RF7-2. Pristroj
na aerosélovu terapiu FLAEM sa sklada z kompresorovej jednotky (A), nebulizétora a niekolkych
prislusenstiev (B).
URCENE POUZITIE. Zdravotnicka pomécka na podavanie liekov inhalaciou, ktorého inhalacia a lieky
musia byt predpisané lekarom.
INDIKACIE NA POUZITIE. Lie¢ba ochoreni dychacich ciest. Lieky musi predpisat lekar, ktory posudil
celkovy stav pacienta.

KONTRAINDIKACIE. - Zdravotnicka pomocka NESMIE byt pouzivand u pacientov, ktori nie su
schopni samostatného dychania alebo su v bezvedomi.
« Pristroj nepouzivajte v anestéziologickych okruhoch alebo v okruhoch asistovanej ventilacie.
URCENI POUZIVATELIA. Pristroje su uréené na pouzitie opravnenym zdravotnickym personalom (leka-
ri, zdravotné sestry, terapeuti atd.). Pristroj méze pouzivat priamo pacient.
& CIELOVA SKUPINA PACIENTOV. Dospeli, deti vietkych vekovych kategérii, dojéaté. Pred pouzitim
je nutné si pozorne precitat ndvod na pouZitie a v pripade, Ze je zariadenie urcené pre dojcatd, deti viet-
kych vekovych kategérii alebo osoby s obmedzenymi schopnostami (napr. fyzickymi, psychickymi alebo
zmyslovymi), zabezpedit pritomnost dospelého zodpovedného za bezpecnost. Je na zdravotnickom per-
sonale, aby pri predpisovani terapie posudil stav a schopnosti pacienta a urcil, ¢i je pacient schopny po-
stupovat samostatne, ¢i nie je schopny bezpecne pouzivat aerosol samostatne, alebo ¢i musi terapiu
vykondvat zodpovednd osoba. Postidenie pouZzitia zariadenia u osobitnych skupin pacientov, ako su te-
hotné Zeny, dojciace Zeny, novorodenci, osoby neschopné alebo s obmedzenymi fyzickymi schopnosta-
mi, prenechadvame zdravotnickemu persondlu.
PREVADZKOVE PROSTREDIE. Toto zariadenie sa méoze pouzivat v zdravotnickych zariadeniach, ako st
nemocnice, ambulancie atd., alebo aj doma.
/\ UPOZORNENIA TYKAJUCE SA PRIPADNYCH PORUCH. - Ak vage zariadenie nesplna pozadované
vykony, obratte sa na autorizované servisné stredisko a poziadajte o vysvetlenie.
« V pripade problémov a/alebo neocakavanych udalosti suvisiacich s prevadzkou a v pripade potreby
aj na vysvetlenie tykajlice sa pouzivania a/alebo udrzby/hygienickej pripravy je potrebné kontaktovat
vyrobcu. « Pozrite si tieZ zoznam portch a ich rieseni.
UPOZORNENIA. - Pouzivajte zariadenie vyhradne ako inhalator na terapeutické ucely. Tato zdravotnicka
pomadcka nie je ur¢end na zachranu Zzivota. Akékolvek iné pouzitie sa povazuje za nespravne a moze byt
nebezpecné. Vyrobca nezodpoveda za pripadné nespravne poutzitie. « Na urenie lie¢by sa vzdy obratte
na svojho osetrujliceho lekéra. - Dodrziavajte pokyny svojho lekara alebo respira¢ného terapeuta tyka-
juce sa typu lieku, davkovania a pokynov na lie¢bu. « Ak sa pri pouzivani zariadenia vyskytnu alergické
reakcie alebo iné problémy, okamzite prestarite zariadenie pouZivat a poradte sa s osetrujicim lekarom.
- Tieto pokyny starostlivo uchovajte pre pripadné dal3ie pouzitie.
+ Ak je obal poskodeny alebo otvoreny, kontaktujte distribttora alebo servisné stredisko. « Nevystavujte za-
riadenie extrémnym teplotam. - Neumiestriujte zariadenie do blizkosti zdrojov tepla, na priame slne¢né
svetlo alebo do prili teplych miestnosti. + Doba potrebna na prechod zo skladovacich podmienok do
prevadzkovych podmienok je priblizne 2 hodiny. « Kompresorovu jednotku je zakdzané akymkolvek spo-
sobom otvarat. Opravy smie vykondvat iba persondl opravneny vyrobcom. Neopravnené opravy rusia
zaruku a mézu predstavovat nebezpecenstvo pre pouzivatela.
« Riziko udusenia: Niektoré casti pristroja su tak malé, Ze ich mozu deti prehltnut; preto pristroj uchova-
vajte mimo dosahu deti.
« Riziko uskrtenia : Pripojovaciu hadicu a kable dodavané so zariadenim nepouZzivajte na iné tcely, ako st
uréené, pretoze by mohlo djst k uskrteniu. Venujte osobitnu pozornost detom a osobam so Specidlnymi
tazkostami, ktoré ¢asto nie su schopné spravne posudit nebezpecenstvo.
+ Riziko poziaru: IDE o pristroj, ktory nie je vhodny na pouZzitie v pritomnosti horlavych zmesi anestetik so
vzduchom, kyslikom alebo oxidom dusnym.
+ Riziko Urazu elektrickym pridom: - Pred prvym pouzitim a pravidelne pocas Zivotnosti vyrobku skontro-
lujte neporusenost konstrukcie zariadenia a napajacieho kébla, aby ste sa uistili, Ze nie su poskodené; ak
su poskodené, nezapdjajte zastrcku a produkt ihned odneste do autorizovaného servisu alebo k vasmu
predajcovi. - Napajaci kabel drzte mimo dosahu zvierat (napr. hlodavcov), inak by mohlo doéjst k po-
$kodeniu izolacie napajacieho kabla. - Napajaci kabel vzdy drzte v dostato¢nej vzdialenosti od hortcich
povrchov. - Nikdy nezakryvajte vetracie otvory na oboch stranach kompresorovej jednotky.
- S kompresorovou jednotkou nemanipulujte mokrymi rukami. Kompresorovou jednotku nepouzivajte
vo vlhkom prostredi (napr. pri kiipani alebo sprchovani). Kompresorovu jednotku neponarajte do vody;
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ak sa tak stane, okamzite vytiahnite zastr¢ku zo zasuvky. Kompresorovu jednotku ponorent do vody ne-
vyberajte ani sa jej nedotykajte, najskor ju odpojte zo zasuvky. Okamzite ju odneste do autorizovaného
servisu FLAEM alebo k vé3mu predajcovi.

« Riziko neuc¢innosti terapie: - U¢innost méze byt u niektorych typov liekov (napriklad u liekov s vysokou
viskozitou alebo v suspenzii) odli$na. Dalsie informacie najdete v pribalovom letaku dodanom vyrob-
com lieku. - Nebulizator pouzivajte v spravnej polohe, pokial' mozno vo vertikalnej polohe, nenaklanajte
nebulizator o viac ako 30 stupriov v ziadnom smere, aby sa liek nevylial do Ust alebo sa nadmerne neroz-
ptylil, ¢o by znizilo G¢innost lie¢by. - Dodrzujte pokyny dodané s liekom a nepouzivajte pristroj s latkami
a riedidlami, ktoré nie st odporucané. - Pristroj pouzivajte iba v prostredi bez prachu, inak by mohla byt
terapia naru$ena. - Nezakryvaijte filter ani jeho miesto v pristroji a nevkladajte do neho Ziadne predmety.
-V pripade prili$ hustych latok moze byt potrebné riedenie vhodnym fyziologickym roztokom podlfa
lekarskeho predpisu. - Pouzivajte iba origindlne prislusenstvo alebo nédhradné diely Flaem, za pouZzitie
neoriginalnych ndhradnych dielov alebo prislusenstva nenesieme ziadnu zodpovednost.

- Riziko infekcie: - Odporu¢ame osobné pouzivanie prislusenstva, aby sa predislo riziku infekcie.

- Pred kazdym pouzitim vykonajte hygienicku pripravu. Uistite sa, Ze spojovacie hadice a prisludenstvo
nie su ulozené v blizkosti iného prisluenstva alebo zariadenia pre iné terapie (napr. infuzie).

- Po ukonceni terapie nenechdvajte liek v nebulizétore a vykonajte hygienickeé cistenie.

- Ak pouzivate nebulizator na viacero druhov liekov, je potrebné Uplne odstréanit zvysky. Hygienické pri-
pravy preto vykonavajte po kazdej inhalacii, aby ste dosiahli maximalnu hygienu a optimalizovali Zivot-
nost a funkénost pristroja.

+ Riziko poranenia: - Neumiestrujte pristroj na méakky povrch, ako je napriklad pohovka, postel alebo
obrus. - Vzdy ho prevédzkujte na pevnom povrchu bez prekézok.

UPOZORNENIE NA RIZIKO RUSENIA PRI POUZITI POCAS DIAGNOSTICKYCH VYSETRENI

Tento pristroj bol navrhnuty tak, aby splial sti¢asné poziadavky na elektromagneticki kompatibilitu.
Pokial ide o poziadavky EMC, elektromedicinske zariadenia vyZzaduju osobitnu starostlivost pri
inStalacii a pouzivani, preto je nutné, aby boli instalované a/alebo pouzivané v stlade s pokynmi
vyrobcu. Riziko potencidlneho elektromagnetického rusenia inych zariadeni. Mobilné alebo prenosné
radiové a telekomunika¢né zariadenia RF (mobilné telefony alebo bezdrétové pripojenie) mézu rusit
¢innost elektromedicinskych pristrojov. Zariadenie méze byt nachylné na elektromagnetické rusenie
v pritomnosti inych zariadeni pouzivanych na $pecifickii diagnostiku alebo lie¢bu. Dalsie informacie
najdete na webovej stranke www.flaemnuova.it.

PRIPADY PORUCH A ICH RIESENIE. Pred vykonanim akejkolvek operacie vypnite zariadenie a
odpojte ho od elektrickej siete.

Problém Pric¢ina Riesenie

Napéjaci kabel nie je spravne za-

Pristroj pojeny do zasuvky pristroja alebo |Spravne zapojte napéjaci kdbel do zasuviek.

f j L
netunguje do sietovej zasuvky.
Do nebulizatora nebolo vlozené . . ‘ - -
L Nalejte spradvne mnozstvo lieciva do nebulizdtora.
liecivo.
Nebulizator nebol spravne Rozlozte a znovu zostavte nebulizator podla
zostaveny. schémy pripojenia na obale.
Vykonajte hygienickd pripravu nebulizatora.
Usadeniny lieku spésobené nedostato¢nou
o ) hyaienick . liza isuid ieh
Nebulizitor je upchany. ygienickou pripravou nebu |;atora znizujd jeho
Pristroj nefunguje ucinnost a funkénost. Starostlivo dodrziavajte
alebo funguje len pokyny uvedené v kapitole HYGIENICKA
diastocne. PRIPRAVA.

Skontrolujte spravne pripojenie vzduchového
otvoru pristroja k prislusenstvu (pozri schému
pripojenia na obale).

Hadicu rozvifite a skontrolujte, ¢i nie je stlacena
alebo prepichnuta.

V pripade potreby ju vymeiite.

Vzduchovy filter je znecisteny. Vymeiite filter.

Prislusenstvo nie je spravne pripo-
jené k pristroju

Hadica je ohnutd, poskodend ale-
bo skratena.
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Zariadenie je
hlu¢nejsie ako Filter nie je vlozeny. Vlozte filter spravne a Uplne do drazky.
zvycajne.
Ak po overeni vyssie uvedenych podmienok pristroj stdle nefunguje spravne, odporti¢ame obrétit sa
na svojho predajcu alebo najblizsie autorizované servisné stredisko FLAEM. Zoznam v3etkych servis-
nych stredisk najdete na stranke http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

LIKVIDACIA

Kompresorové jednotka
E:V stlade so smernicou 2012/19/ES symbol uvedeny na zariadeni oznacuje, Ze zariadenie ur¢ené na

likvidaciu (okrem prisluenstva) sa povazuje za odpad a musi byt preto predmetom ,triedeného

zberu”. Pouzivatel je preto povinny tento odpad odovzdat (alebo nechat odovzdat) na zberné miesta

ur¢ené miestnymi orgdnmi alebo ho odovzdat predajcovi pri kipe nového zariadenia rovnakého
typu. Triedenie odpadu a nasledné spracovanie, recyklacia a likvidacia podporuju vyrobu zariadeni z
recyklovanych materidlov a obmedzuji negativne vplyvy na Zivotné prostredie a zdravie sposobené
nespravnym nakladanim s odpadom. Neopravnend likvidacia vyrobku pouzivatelom ma za nésledok
uplatnenie spravnych sankcii stanovenych v pravnych predpisoch ¢lenského statu alebo krajiny, v ktorej
je produkt likvidovany, prijatych v sulade so smernicou 2012/19/ES.

Nebulizator a prislusenstvo
Po sanita¢nom cykle sa maju zlikvidovat ako bezny odpad.

balenie
N N
E'D Krabica vyrobku L%) Obalovy satik vyrobku a hadice
PAP LDPE

é}' Teplom zmrstitelna félia na nebulizator a
P;) prislusenstvo

OZNAMOVANIE ZAVAZNYCH UDALOSTI

Akékolvek vézne incidenty v suvislosti s tymto zariadenim nahléaste vyrobcovi a prislusnému tradu
¢lenského statu, v ktorom Zijete. Za zavaznu sa povazuje udalost, ktora spdsobi alebo méze spodsobit
priamo alebo nepriamo smrt alebo neocakavané a zévazné zhorsenie zdravotného stavu osoby.

INFORMACIE O OBMEDZENIACH ALEBO NEKOMPATIBILITE S NIEKTORYMI LATKAMI
« Interakcie: Materialy pouzité v pristroji su biokompatibilné a splhaju platné predpisy, nemozno
vsak Uplne vylucit mozné alergické reakcie.
- Liek pouzite ¢o najskdr po otvoreni a nenechajte ho v nebulizitore. Po ukonceni terapie nenechajte
liek v nebulizétore a vykonajte hygienicku pripravu.
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SYMBOLY NA ZARIADENI ALEBO OBALE

Jedinecny identi- Sériové cislo @ Zariadenie I Vyrobca
fikator zariadenia zariadenia triedy Il Y

Pouzitd cast X . o ' ,,
typu BF & Datum vyroby Kod sarze -~ Striedavy prud

P - . o
; w’? Neobsahuje ftala Pozrite si ndvod - -
A Upozornenie PSS ¢ 21 bisfenol na pousitie Cislo modelu
. Limity
m Zdra\fotnlcka /H/ Teplotné limity Limity vihkosti atmosférického
pomécka R tlaku

O Funkény spinac

vypnuty @ Pred pouzitim: Pozor, precitajte si ndvod na pouzitie

O Funkény spinac c € Oznacenie CE pre zdravotnicke pomécky podla nariadenia EU
zapnuty 0051 2017/745 a naslednych aktualizacii

Stupen ochrany krytu: IP21.

P21 (Chranené proti pevnym telesdm vac¢sim ako 12
mm. Chranené proti pristupu prstom; chranené
proti zvisle padajicim kvapkdm vody).

Znacka kvality

TECHNICKE VLASTNOSTI KOMPRESOROVEJ JEDNOTKY. Model: DELPHINUS F1000
Napajanie: 230V ~ 50Hz 140VA Hladina hluku (na 1 m): Priblizne 56 dB (A)
Maximalny tlak: 2,6 + 0,4 bar Prevadzka: Nepretrzity

Prietok vzduchu do kompresora: Priblizne 10 I/min Rozmery: 18 (5) x 30 (H) x 10 (V) cm
TECHNICKE VLASTNOSTI NEBULIZATORA. Model: RF7-2

Nebulizator RF7 Dual Speed Plus
Minimalna kapacita lieku: 2 ml Maximalna kapacita lieku: 8 ml

TECHNICKE VLASTNOSTI PRISTROJA. Model: DELPHINUS F1000 v kombinécii s RF7-2

Prevadzkovy tlak (s neb.): 0,95 bar.

Poloha tlacidla vyberu J :;E:flr)m Max (Obr. 2)
Rychlost davkovania: [ml/min] 0,23 ™ 0,53®
(Vystup aerosolu) AO: [ml] 0,435@ 04380
Percentualny podiel objemu plnenia za minutu: [%] 3,86 @ 563
(Vystup aerosolu) AOR: [ml/min] 0,077 @ 0,113
(Hmotnostny stredny aerodynamicky priemer) MMAD: [um] 2,742 3,020
(Geometricka standardna odchylka) GSD: 2,18@ 2,220
Respirabilny podiel (< 5 um): [%] 779? 73,69
Podiel ¢astic aerosolu < 2 um: [%] 34,5@ 30,5@
Podiel ¢astic aerosolu > 2 um; < 5 um: [%] 43,5@ 431 @
Podiel ¢astic aerosolu > 5 um: [%] 22,1@ 26,40
Zvyskovy objem: [ml] 1,03@ 1,02

(1) Rychlost podévania bola merana s 0,9 % fyziologickym roztokom pri teplote 23 °C pomocou ubytku hmotnosti
podla Flaemovho interného postupu.

(2) (3) Charakterizacia in vitro podfa normy EN ISO 27427 s pouzitim 4 ml 0,1 % salbutamolu v 0,9 % roztoku NaCl a s
respira¢nymi parametrami dospelych. Vykon sa moze lisit pre detsku alebo doj¢ensku populaciu.

(2) Charakterizaciu vykonala spolo¢nost TUV Rheinland Italia S.r.l. v spolupraci s Univerzitou v Parme.

(3) Charakterizaciu vykonala Univerzita v Parme.

Dalsie podrobnosti su k dispozicii na poziadanie.
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POUZITE DIELY
Pouzité diely typu BF su: prislusenstvo pre pacienta (B3, B3.2, B4, B5)

Hmotnost: 2,100 kg

PODMIENKY PROSTREDIA
Prevadzkové podmienky:

Okolitd teplota Od +10°Cdo +40 °C

Relativna vlhkost vzduchu 0Od 10 % do 95 %

Atmosféricky tlak Od 69 KPa do 106 KPa

Podmienky skladovania a prepravy:

Okolita teplota 0Od -25°Cdo +70°C

Relativna vlhkost vzduchu 0Od 10 % do 95 %

Atmosféricky tlak Od 69 KPa do 106 KPa

ZIVOTNOST

Model:

DELPHINUS F1000 Zivotnost 1000 hodin.

(Kompresorova jednotka)

Model: RF7-2 Priemerna Zivotnost je 1 rok, pri intenzivnom pouzivani sa vak odporuca
(Nebulizator a nebulizator vymenit kazdych 6 mesiacov (alebo skor, ak je nebulizator
prislusenstvo) upchany), aby bola vzdy zabezpecend maximalna terapeuticka ucinnost.

VYBAVENIE PRISTROJA A INFORMACIE O MATERIALOCH
Vybavenie zahfia: Informacie o materialoch

Kompresorova jednotka - Model: DELPHINUS F1000
A1 - Prepina¢, A2 - Privod vzduchu, A3 - Vzduchovy filter
A4 - Drziak nebulizatora, A5 - Rukovét na prenasanie

A6 - Napajaci kabel, A7 - Priehradka na kabel

Nebulizator a prislusenstvo - Model: RF7-2
B1 - Spojovacia hadica (kompresorova jednotka / nebulizator)
B2 - Nebulizator RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - Spodna cast, B2.2-Tryska
B2.3 - Horna cast, B2.4-Voli¢ rychlosti s ventilom
B- B3 - Naustok s ventilom
B3.1-Vydychovy ventil Polypropylén
B3.2- Neinvazivny nosovy nastavec
B4 - Maska SoftTouch pre dospelych Polypropylén +
B5 - Pediatrickd maska SoftTouch Termoplastické elastoméry
B6 - Manualne ovladdanie rozprasovania Polypropylén

DOLEZITA POZNAMKA: Na obale je identifika¢na etiketa, ktor odstrafite a nalepte na prislusné mies-
ta na strane 2.V pripade vymeny nebulizatora a prislusenstva postupujte rovnakym spésobom.

Pred kazdym pouzitim si dokladne umyte ruky a vycistite pristroj podla pokynov v &asti
+HYGIENICKA PRIPRAVA“ Po¢as aplikacie sa odport¢a chranit sa pred pripadnymi kvapkami.
Tento pristroj je vhodny na podavanie liecivych latok (roztokov a suspenzii), ktoré st urcené
na podavanie aerosélovou cestou. Tieto latky musia byt predpisané lekarom. V pripade prilis
hustych latok mézZe byt potrebné zriedenie vhodnym fyziologickym roztokom podla lekarskeho
predpisu.

1. Zasunite zastr¢ku napdjacieho kabla (A6) do sietovej zasuvky zodpovedajlicej napétiu zariadenia.
Zasuvka musi byt umiestnena tak, aby bolo mozné zariadenie fahko odpojit od elektrickej siete.

2. Vlozte trysku (B2.2) do hornej casti (B2.3) a zatlacte ju podla dvoch 3ipok v ,Schéme pripojenia” v
bode B2. Vlozte voli¢ rychlosti s ventilom (B2.4) do hornej ¢asti (B2.3) podla,Schémy pripojenia” v bode
B2. Nalejte liek predpisany lekdrom do spodnej ¢asti (B2.1). Zatvorte nebulizdtor otocenim hornej ¢asti
(B2.3) v smere hodinovych ruciciek.

A -
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3. Pripojte prislusenstvo tak, ako je zndzornené v,Schéme pripojenia”

4. Pohodlne sa posadte, drzte nebulizator v ruke, prilozte naustok k istam alebo pouzite nosny nasta-
vec (ak je sucastou balenia) alebo masku. Ak pouzivate masku, prilozte ju k tvéri, ako je znazornené na
obrazku (s gumickou alebo bez nej) (Obr. 1).

5. Zapnite pristroj vypinacom (A1) a zhlboka sa nadychnite a vydychnite. Po nadychnuti odpori¢ame
na chvilu zadrzat dych, aby sa vdychnuté aerosolové kvapdcky mohli usadit. Potom pomaly vydychnite.
6. Po ukonceni aplikacie vypnete pristroj a odpojte ho od elektricke;j siete.

UPOZORNENIE: Ak sa po ukonceni terapie vytvori viditelny nanos vlhkosti vo vnutri hadice (B1), odpoj-
te hadicu od nebulizétora a vysuste ju ventildciou kompresora; tymto postupom zabranite moznému
vzniku plesni vo vnutri hadice.

Pre lahsie pripojenie spojovacej hadice (B1) ku kompresorovej jednotke otocte jej koniec a stii¢asne ju
zasunite, pri demontazi otocte a vytiahnite (Obr. 2).

SPOSOBY POUZITIA NEBULIZATORA ,RF7 DUAL SPEED PLUS” S VOLICOM RYCHLOSTI A VEN-
TILOVYM SYSTEMOM.

Je profesionalny, rychly, vhodny na podavanie vietkych typov liekov, vratane tych najdrahsich, a to aj
u pacientov s chronickymi ochoreniami. Vdaka geometrii vnutornych kanélov nebulizatora RF7 Dual
Speed Plus bola dosiahnuté granulometria vhodna a Gcinna pre liecbu az do dolnych dychacich ciest.
Na urychlenie inhalacnej terapie nastavte voli¢ rychlosti s ventilom (B2.4) stlacenim prsta na napis MAX
(Obr. 4).

Pre zvysenie Ucinnosti inhaldcie nastavte voli¢ rychlosti s ventilom (B2.4) stlacenim prsta na strane
opacnej k ndpisu Max. V tomto pripade dosiahnete optimalne vstrebavanie lieku a minimalizujete jeho
rozptyl do okolitého prostredia vdaka ventilovému systému, ktorym su vybavené ampulka, ndustok a
maska (Obr. 3).

TIE RUCNEHO OVLADANIA ROZPRASOVANIA

Na dosiahnutie nepretrzitého rozprasovania sa neodporuc¢a pouzivat ru¢né ovladanie rozprasovania
(B6), najma u deti alebo osob, ktoré nie st schopné sa o seba postarat. Ru¢né ovladanie rozprasovania
je uzito¢né na obmedzenie rozptylu lieku do okolitého prostredia.

Na aktivaciu rozprasovania zakryte prstom otvor ru¢ného ovlddaca rozprasovania (B6) a jemne sa zhlbo-
ka nadychnite; po nadychnuti odpori¢ame na chvilu zadrzat dych, aby sa vdychnuté kvapocky aerosélu
mohli usadit (Obr. 5).

Medzitym, aby ste deaktivovali rozprasovanie, odstrarte prst z otvoru ru¢ného ovlddania rozprasova-
nia. Tymto spoésobom zabranite plytvaniu liekom a optimalizujete jeho vstrebdvanie. Potom pomaly
vydychnite (Obr. 6).

Masky SoftTouch
Makky Masky SoftTouch maju vonkajsi okraj vyrobeny z mékkého biokompa-
biokompati- tibilného materialu, ktory zarucuje optimalne priliehanie k tvéri, a st
bilny navyse vybavené inovativnym obmedzova¢om rozptylu. Tieto charak-
@ material teristické prvky, ktoré ndas odlisuji, umoznuju vacsie usadzovanie lieku v
Q pacientovi a tiez v tomto pripade obmedzuju jeho rozptyl.
Obmedzovac
rozptylu
Vo faze nadychu sa jazycek, ktory fun- Vo faze vydychu sa jazycek, ktory fun-
guje ako obmedzovac rozptylu, ohy- guje ako obmedzovac rozptylu, ohy-
X ba smerom dovnutra masky. A ba smerom von z masky.
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HYGIENICKA PRIPRAVA

Pred kazdou hygienickou pripravou vypnite pristroj a odpojte ho od elektrickej siete.

Kompresorova jednotka (A) a vonkajsia ¢ast hadice (B1)

Pouzivajte iba handricku navlh¢enu antibakteridlnym Ccistiacim prostriedkom (neabrazivnym a bez
akychkolvek rozpustadiel).

Nebulizator a prislusenstvo

Otvorte nebulizator oto¢enim hornej ¢asti (B2.3) proti smeru hodinovych ruciciek, odpojte trysku (B2.2)
a voli¢ rychlosti (B2.4) z hornej ¢asti (B2.3), ako je zndzornené v,Schéme pripojenia” v bode B2.

Potom postupujte podla nizsie uvedenych pokynov.

Sanitécia

Pred kazdym pouzitim a po kazdom pouziti dezinfikujte nebulizator a prislusenstvo jednym z postupov
uvedenych v tabulke a popisanych nizsie.

metdda A: Prislusenstvo dezinfikujte pod tecticou teplou vodou (cca 40 °C) s jemnym prostriedkom

na umyvanie riadu (neabrazivnym).

metadda B: Prislusenstvo dezinfikujte v umyvacke riadu pri vysokej teplote (70 °C).

metdda C: Prislusenstvo dezinfikujte ponorenim do roztoku obsahujtceho 50 % vody a 50 % bieleho
octu, potom dokladne oplachnite teplou pitnou vodou (cca 40 °C).

Po dezinfekcii prislusenstva ho dokladne otrepte a poloZte na papierovu utierku, pripadne osuste
pridom teplého vzduchu (napr. fénom).

Dezinfekcia

Po dezinfekcii nebulizatora a prisluenstva ich dezinfikujte jednou z metdéd uvedenych v tabulke a
popisanych nizsie. Kazda metdda je pouzitelna len obmedzeny pocet krét (pozri Gidaje v tabulke).
metodda A: Obstarajte si dezinfekény prostriedok na baze elektrolytického chléru (G¢inna latka: chlérnan
sodny), ur¢eny $pecialne na dezinfekciu, ktory je dostupny vo vietkych lekarnach.

Postup:

- Naplite nadobu o velkosti vhodnej pre vietky jednotlivé sucasti, ktoré maju byt dezinfikované,
roztokom pitnej vody a dezinfekéného prostriedku v pomere uvedenom na obale dezinfekéného
prostriedku.

- V3etky jednotlivé sucasti ponorte do roztoku a dbajte na to, aby sa pri kontakte s ¢astami nevytvarali
vzduchové bubliny. Nechajte sucasti ponorené po dobu uvedenu na obale dezinfekéného prostriedku
v zavislosti od koncentracie zvolenej pre pripravu roztoku.

- Vyberte dezinfikované sucasti a dokladne ich oplachnite vlaznou pitnou vodou.

- Roztok zlikvidujte podla pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

metodda B: Prislusenstvo dezinfikujte varenim vo vode po dobu 10 minut; pouzite demineralizovanu
alebo destilovanu vodu, aby sa zabranilo usadzovaniu vodného kamena.

metéda C: Prislusenstvo dezinfikujte hortcim parnym sterilizitorom na dojcenské flase (nie
mikrovinnou rurou). Postupujte presne podla pokynov na poutzitie sterilizatora. Aby dezinfekcia bola
ucinng, vyberte sterilizétor s prevadzkovym cyklom najmenej 6 minut.

Ak chcete vykonat aj sterilizaciu, prejdite k odseku Sterilizacia.

Po dezinfekcii prislusenstva ho dokladne otrepte a poloZte na papierovu utierku, pripadne osuste
pridom teplého vzduchu (napr. fénom).

Po kazdom pouziti ulozte pristroj aj s prislusenstvom na suché miesto chranené pred prachom.
Sterilizécia

Zariadenie: Parny sterilizator s frakcionovanym vakuom a pretlakom v sulade s normou EN 13060.
Postup: Kazdu jednotliva sucast uréend na odetrenie zabalte do sterilného obalu alebo obalu s bariérou
v sulade s normou EN 11607. Zabalené sucasti vlozte do parného sterilizatora. Sterilizacny cyklus
vykonajte podla ndvodu na pouZzitie zariadenia, pricom nastavte teplotu 134 °C a ¢as 4 minuty.
Skladovanie: Sterilizované sucasti skladujte podla pokynov na pouzitie systému alebo sterilného obalu.
Sterilizacny postup je validovany v stlade s normou ISO 17665-1.

Po kazdom pouziti ulozte pristroj aj s prislusenstvom na suché miesto chranené pred prachom.
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Tabulka predpokladanych metéd / prislusenstva pre pacienta

Metéda B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B6
HYGIENICKA PRIPRAVA DOMA
Sanitdcia
Metoda v v v v v v v v v
Metéda B v v v v v v v v v
Metéda C v v v v v v v v v
Dezinfekcia
Metoda 300 300 300 300 300 300 300 300 300

Metoda B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Metéda C 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Dezinfekcia
Metéda 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Metoda B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterilizacia

300 zostavenych nebulizérov ‘ 300 ‘ 300 ‘ 300 ‘ 300 ‘ 300
v: ocakavané \: neocakavané 300: v MAX 300 KRAT

FILTRACIA VZDUCHU

Zariadenie je vybavené sacim filtrom (A3), ktory je potrebné vymenit, ked' je znecisteny alebo zmeni
farbu. Filter necistite ani nepouzivajte opakovane. Pravidelnd vymena filtra je nevyhnutnd pre
zabezpecenie spravneho vykonu kompresora. Filter je potrebné pravidelne kontrolovat. Nahradné filtre
si vyziadajte u svojho predajcu alebo autorizovaného servisu.

Filter vymeiite tak, ako je znazornené na obrazku (Fig.7).

Filter je konstruovany tak, aby bol vidy pevne usadeny na svojom mieste. Filter pocas pouzivania
nevymerite. Pouzivajte iba originalne prislusenstvo alebo nahradné diely Flaem, za pouzitie
neorigindlnych nahradnych dielov alebo prislusenstva r i ziadnu zodpovednost.




CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:
LAPPARECCHIO E GARANTITO 5 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

La garanzia copre qualsiasi difetto derivante da non corretta 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 ordinaria prevista nelle istruzioni d'uso o comunque da cause non attribuibili
al produttore.

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 e comunque
non riconducibili a vizi di fabbricazione.

La garanzia ¢ valida 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.

La GARANZIA ¢ valida solo se I'apparecchio, in caso di guasto, verra reso adeguatamente pulito e igienizzato
secondo le istruzioni d'uso, impacchettato ed inviato tramite spedizione postale e/o portato al Centro di Assistenza
Tecnica Autorizzato (vedi http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza), 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: Iimporto del prodotto deve essere leggibile, non cancellato); diversamente la garanzia non
sara ritenuta valida e sara addebitato l'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 senza alcun intervento manutentivo, il costo
della prestazione e gli altri eventuali costi di spedizione e di riconsegna dell'apparecchio saranno a carico del cliente.

FLAEM NUOVA S.p.A. non risponde di ulteriori ioni del periodo di garanzia assicurate da terzi.

Ne di Serie Apparecchio:

Difetto riscontrato

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

EN> The guarantee conditions mentioned here apply only in Italy for people with residence in Italy. In all other
countries, the guarantee is provided by the local dealer who has sold the device in accordance with the applicable laws.
FR> Les conditions de garantie spécifiées dans le présent document sont uniquement valables en Italie pour les
résidents de ce pays. Dans tous les autres pays, la garantie sera assurée par le revendeur local qui a vendu l'appareil,
conformément aux lois en vigueur.

NL> De hierin vermelde garantievoorwaarden zijn alleen geldig in Italié voor inwoners van Italié. In alle andere landen
wordt de garantie verleend door de plaatselijke dealer die het toestel heeft verkocht, in overeenstemming met de
geldende wetgeving.

EL > Ot 6pot eyyunong mou kabopilovtal 5w 1oxUouv povo otnv Italia yia katoikoug Itahiag. T& OAeG TIG AANEG XWPEG,
n €yyunon Ba mapéxetal amod Tov TOTKSO avTImPOOWTTO TIOU 6AG TTOVANGCE TN povdda, cUH@wva pe TV Ioxouvoa
vopoBeaia.

PL> Wymienione tutaj warunki gwarancji maja zastosowanie tylko we Wioszech dla os6b zamieszkatych we

Wioszech. We wszystkich innych krajach gwarancji udziela lokalny sprzedawca, ktéry sprzedat urzadzenie zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

CZ> Zaru¢ni podminky uvedené v tomto dokumentu plati pouze v Italii pro osoby s bydlistém v Italii. Ve viech
ostatnich zemich poskytuje zaruku mistni prodejce, ktery zafizeni prodal v souladu s platnymi zakony.

SK> Zaru¢né podmienky uvedené v tomto dokumente platia iba v Taliansku pre osoby s bydliskom v Taliansku. Vo
vietkych ostatnych krajinach zaruku poskytuje miestny predajca, ktory zariadenie predal v stlade s platnymi zdkonmi.

FLAEM NUOVA S.p.A.
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