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Type VP-C2

IT - DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Unita principale
Interruttore “0/1" accensione/
spegnimento

Presa aria del compressore
. Tuboaria

. Aggancio ampolla
Mascherina pediatrica
Mascherina adulti

Nasale

Boccaglio

Ampolla nebulizzatrice

a. Top ampolla

b. Coperchio ampolla

¢. Ugello di nebulizzazione
d. Fondo ampolla

11. Coperchio vano filtro aria
12. Filtro aria

13. Maniglia

EN - PRODUCT DESCRIPTION

Main unit

On/off “0/I" switch
Compressor air connection
Air hose

Bulb hook

. Child mask

Adult mask

. Nosepiece

Mouthpiece

Nebulising bulb

a. Bulb top

b. Bulb cover

c. Nebulisation nozzle

d. Bulb bottom

11. Air filter compartment lid
12. Airfilter

13. Handle

Fig.1 Fig.2
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ES - DESCRIPCION DEL PRODUCTO

1. Unidad principal

2. Interruptor de encendido/apagado
“o/1

. Conexion de aire del compresor

4.Manguera de aire

Gancho para bombilla

. Mdscara infantil

Méscara de adulto

. Boquilla

Boguilla

Bombilla nebulizadora

a. Parte superior de la bombilla

b. Tapa de la bombilla

¢. Boquilla de nebulizacion

d. Fondo de la bombilla

. Tapa del compartimento delfiltro de
aire

12. Filtro de aire

13. Mango

DE - PRODUKTBEZEICHNUNG

Haupteinheit

. Ein/Aus-Schalter “0/I"

. Luftanschluss des Kompressors
Luftschlauch
Glihbirnenhaken

. Kindermaske
Maske fiir Erwachsene

. Mundstick

Mundstiick

. Verneblerkolben
a.Glihbirne oben

b. Abdeckung der Glihbirne
c. Vernebelungsdise

d. Zwiebelboden

11. Deckel des Luftfilterfachs
12. Luftfilter

13. Handgriff

FR - DESCRIPTION DU PRODUIT

Unité principale

Interrupteur marche/arrét “0/1
. Raccord dair du compresseur
Tuyau d'air

. Crochet d'ampoule

. Masque pour enfant
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. Masque pour adulte

. Embouchure

. Embout buccal

0. Poire de nébulisation
a. Dessus de 'ampoule
b. Couvercle de I'ampoule
¢. Buse de nébulisation
d. Fond de 'ampoule

1. Couvercle du compartiment du filtre
aair

2. Filtre a air

3. Poignée

EL - NEPIFPAQ'H TOY NMPOIONTOE
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Kupio povodo
. DiokonTng on/off “0/1"
. 2UvDE0N 0EPa OUNTIEDTR
EUkapnToc owAnvac aépo
. AYKIOTPO Ao Tipor
NoudIKA péoKo
M&oka evnAikwv
. ESaprnuopomg
Emotopio
0. Aapmipag vepehomoinong
a. Kopuor AapnTipa
b. Kahuppa Aopmrrpor
c. AKpoQuoIo vepeomoinang
d. B&Boc BoABoU
1. Komaki xwpou giAtpou agpar
2. OikTpo aépa
3. hapn

RO - DESCRIEREA PRODUSULUI
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Unitatea principald
. Comutator “0/1" pornit/oprit
. Racord de aer pentru compresor
Furtun de aer
. Carlig pentrubec
. Mascd pentru copii
Masca pentru adulti
. Nasuc
Piesa bucald
0. Bulb de nebulizare
a. Partea superioard a becului
b. Capacul becului
c. Duzé de nebulizare
d. Fundul becului
. Capacul compartimentului filtrului

de aer
12. Filtru de aer
13. Maner

CS - POPIS PRODUKTU

Hlavnijednotka
. Vypinac “0/1”
. Pripojeni vzduchu ke kompresoru
Vzduchova hadice
. Hacek na zarovku
. Détskd maska
Maska pro dospélé
. Nosni ndstavec
Ustni nastavec
0. Nebulizacni baitka
a. Horni ¢ast zérovky
b. Kryt zarovky
c. Nebulizaénitryska
d. Spodni ¢ast Zarovky
11. Viko prostoru pro vzduchovy filtr
12. Vzduchovy filtr
13. Rukojet

SK - POPIS PRODUKTU

Hlavnd jednotka
. Prepinac zapnutia/vypnutia “0/1"
. Pripojenie vzduchu ku kompresoru
Vzduchova hadica
. Hacik na Ziarovku
. Detskd maska
Maska pre dospelych
. Nosné cast
Naustok
0. Nebulizacnd Ziarovka
a.Vrchna cast Ziarovky
b. Kryt Ziarovky
c. Nebulizaéna tryska
d. Spodnd ¢ast Ziarovky
11. Veko priehradky vzduchového filtra
12. Vzduchovy filter
13. Rukovat

HU - TERMEKLEIRAS

1. Féegység

2. Be/ki“0/I" kapcsold

3. Akompresszor levegdcsatlakozdsa
4. Légtomlé
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Izz6horog

. Gyermek maszk

Felndtt maszk

. Orrnyilds

Széjrész

Kodképz6 gumao
a.lzzd teteje

b. Izzofedél

c. Porlasztd favoka
d.lzz6 alja
Légszirérekesz fedél
Légszlré

Fogantyu

LV - PRODUKTA APRAKSTS
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Galvenais bloks
leslegsanas/izslegsanas “0/1"
sledzis

. Kompresora gaisa pieslegums

Gaisa §utene

. Spuldzes akis
. Bérnamaska

Pieaugu$o maska

Nosis

Mutina

Nebulizéjosa spuldze

a. Spuldzes augsdala

b. Spuldzes vacing

c. Nebulizacijas sprausla
d. Spuldzes apaksdala
Gaisa filtra nodalijuma vaks
Gaisa filtrs

Rokturis

BG - ONMUCAHWE HA NPOOYKTA
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(CHOBHO YCTPOIiCTBO

. MpesKkiousarten sa BK/I04YBAHE/

usknoysae “0/1"

. Bpb3ka 3a Bb3ayx Ha KoMnpecopa

Mapkyu 3a Bb3ayx

. Kyka sakpywka

[lercka macka

Macka 3a Bb3pacTHu
HakpaiiHuk 3a Hoca
MyHauyk
Hebynuanpalya konba
a. Bpbx Ha Kpylwkara
b. Kanak Ha kpyLlkara

c. [lio3a 3a HeOynu3auma
d. [IbHO Ha KpyLwKa

11. Kanax Ha otaenenueto sa
Bb3/lyLLEeH GUATHP

12. BuanyweH puntsp

13. pbxka

LT - PRODUKTO APRASYMAS

1. Pagrindinis jrenginys
2. |jungimo / i§jungimo jungiklis “0/1"
3. Kompresoriaus oro jungtis
4. Orotiekimo Zarna
5. Lemputéskablys
6. Vaiko kauké
7. Suaugusiyjy kauké
8. Nosies antgalis
9. Kandiklis
10. Nebulizavimo lemputé
a.Lemputés virSus
b. Lemputés dangtelis
¢. Nebulizavimo antgalis
d. Lemputés dugnas
11. Orofiltro skyriaus dangtis
12. Orofiltras
13. Rankena

ET - TOOTE KIRJELDUS

1. Pohilksus
2. Sisse/valjaluliti“0/1"
3. Kompressori 6hutihendus
4. Ohuvoolik
5. Pirnikonks
6. Lapsemask
7. Taiskasvanute mask
8. Ninaosa
9. Suuosa
10. Nebulatsioonipirn
a. Pirnide tlemine osa
b. Lampide kate
c. Nebulatsioonipihusti
d. Pirnipohi
11. Ohufiltri kaane
12. Ohufilter
13. Kéepide
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APPARECCHIO A PISTONE PER AEROSOLTERAPIA
Istruzioni e garanzia

Gentile cliente, Laica desidera ringraziarLa per la preferenza accordata a questo prodotto, progettato

secondo criteri di affidabilita e qualita al fine di una completa soddisfazione.

IMPORTANTE
LEGGERE ATTENTAMENTE PRIMA DELL'USO
CONSERVARE PER UN RIFERIMENTO FUTURO

Il manuale diistruzioni deve essere considerato come parte del prodotto e deve essere conservato
per tutto il ciclo di vita dello stesso. In caso di cessione dell'apparecchio ad altro proprietario
consegnare anche I'intera documentazione.

Per un utilizzo sicuro e corretto del prodotto, 'utente & tenuto a leggere attentamente le istruzioni e
avvertenze contenute nel manuale in quanto forniscono importanti informazioni relative a sicurezza,
istruzioni d'uso e manutenzione. In caso di smarrimento del manuale di istruzioni o necessita di
ricevere maggiori informazioni o chiarimenti compilare I'apposito form presente sul sito https://
www.laica.it/ alla sezione Fag e Assistenza.

Uso previsto e campo di applicazione: Questo aerosol & uno strumento efficace per il trattamento
domestico delle affezioni delle alte e basse vie respiratorie. Il dispositivo pud essere utilizzato per pazienti
adulti e pediatrici. Non & destinato al supporto vitale e non fornisce alcuna capacita di monitoraggio del
paziente. E compatto, facile da usare, & costruito in ottemperanza alle attuali normative europee in materia di
criteri costruttivi per la sicurezza degli apparecchi ad uso elettromedicale.

LEGENDA SIMBOLI
C € 01 97 Conformita alla legislazione europea sui dispositivi medici
& Avvertenza ® Divieto

Attenzione! Leggere Simbolo di *tipo BF parti
attentamente le istruzioni d'uso applicate”

d Fabbricante &I Data di produzione

Numero lotto di produzione @ Numero di serie
Indica che il prodotto in questione
Rappresentante europeo eun dispositﬁ/o medicoq

Classe Il

IP21: Grado di protezione degli involucri per apparecchiature elettriche, dove la prima cifra indica il grado
di protezione contro la penetrazione di corpi solidi estranei (da 0 a 6) e la seconda cifra il grado di
protezione contro la penetrazione diliquidi (da 0 a 8).

/\ AVVERTENZE SULLA SICUREZZA

L'assistenza o la manutenzione dell'apparecchio non sono consentite durante I'utilizzo da parte

dei pazienti. Il paziente deve essere un operatore in grado di comprendere le istruzioni per 'uso e il

funzionamento del dispositivo.

Prima dell'utilizzo dell'apparecchio controllare che esso si presenti integro senza visibili

danneggiamenti. In caso di dubbio e rivolgersi al proprio rivenditore.

Tenere il sacchetto di plastica della confezione lontano dai bambini: pericolo di soffocamento.

* (Questo prodotto dovra essere destinato esclusivamente all'uso per il quale & stato concepito e nel

modo indicato nelle istruzioni d'uso. Ogni altro utilizzo & da considerarsiimproprio e quindi pericoloso.

Il costruttore non puo essere considerato responsabile per eventuali danni derivanti da usiimpropri

oerrati

Lutilizzo e la manutenzione di questo prodotto possono essere effettuati da persone di eta uguale o

superiore a 14 anni (in grado dileggere e comprendere le istruzioni per 'uso) e da persone con capacita

fisiche, sensoriali o mentali ridotte, o da persone inesperte, solo sotto un'adeguata sorveglianza da

parte diun adulto. | bambini non devono giocare con I'apparecchio.

Tenere 'apparecchio lontano dalla portata dei bambini perché contiene piccole parti che

potrebbero essere ingerite.

Questo dispositivo deve essere usato dietro prescrizione medica. Il dispositivo deve essere utilizzato

con cautela o sotto la guida del medico dai pazienti allergici ai farmaci nebulizzati e dai pazienti

che possono manifestare difficolta respiratorie, apnea o asma continua durante il processo di

nebulizzazione.

Prima di collegare I'apparecchio alla rete elettrica assicurarsi che i dati della tensione di rete riportati

sullatarghetta dati posta sul prodotto corrispondano a quelli della rete elettrica utilizzata

@ NON utilizzare 'apparecchio in presenza di una miscela anestetica infiammabile con aria, ossigeno o
protossido di azoto, di vapori nocivi, di sostanze volatili o di gas infiammabili, in circuiti di respirazione
anestetica o di ventilazione. NON conservare il dispositivo in un luogo in cui possa essere esposto a
fuminocivi o sostanze volatili.

@ NON lasciare mai I'apparecchio in funzione senza sorveglianza, terminato I'utilizzo spegnerlo e
scollegarlo dalla rete elettrica.

« Trattare il prodotto con cura, proteggerlo da urti, variazioni estreme di temperatura, umidita, polvere,
luce diretta del sole e fonti di calore.

« Incaso diguasto e/o cattivo funzionamento, spegnere I'apparecchio senza manometterlo. Per le

riparazioni rivolgersi sempre al proprio rivenditore.

.
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Assicurarsi di avere le mani asciutte prima di collegare o scollegare I'apparecchio e quando si agisce
sull'interruttore “0/1".

@ NON tirare il cavo per staccare la spina dalla presa di corrente.
@ NON utilizzare prolunghe, svolgere il cavo e tenerlo lontano dalle fonti di calore.
@ NON intervenire per nessun motivo sul cavo. In caso di danneggiamento rivolgersi al rivenditore.

Spegnere sempre |'apparecchio con l'interruttore “0/1" e poi staccare la spina dalla corrente. Staccare
il cavo dalla presa di corrente dopo 'uso e prima della pulizia.

@ NON immergere 'apparecchio e NON versare su di esso acqua o altri liquidi

Se I'apparecchio cade nell'acqua non cercare diraggiungerlo, ma staccare subito la spina dalla
presa della corrente. NON riutilizzare I'apparecchio dopo averlo rimosso dall'acqua. NON utilizzare
I'apparecchio la spina di alimentazione se sono bagnati.

@ NON asciugare I'apparecchio o gli accessori nel forno a microonde.
@ NON utilizzare o lasciare il dispositivo in luoghi umidi, come il bagno, 0 a temperature superiori a 40°C.

Utilizzare il dispositivo entro 'umidita della temperatura di esercizio.

Quando I'apparecchio € conservato a lungo in un luogo con temperature molto basse, aspettare
almeno due ore prima di accenderlo.

Utilizzare solo accessori originali del costruttore.

Prima di ogni utilizzo assicurarsi che 'ampolla sia pulita e che le parti siano state correttamente
assemblate.

@ NON usare I'apparecchio se il tubo aria & piegato

Assicurarsi che il filtro dell'aria sia inserito correttamente e che sia pulito.

@ Non sdraiarsi durante 'inalazione. Non inclinare I'ampolla nebulizzatrice oltre 45°.
@ NON nebulizzare acqua. Non utilizzare il dispositivo durante il sonno o in caso di sonnolenza.

Durante I'uso non toccare a lungo I'apparecchio in considerazione del potenziale danno da
surriscaldamento. In caso di uso prolungato, I'impugnatura del dispositivo potrebbe essere calda,
attendere 5 minuti prima di toccarla

@ Durante 'uso NON coprire I'apparecchio con asciugamani o coperte. NON inserire nessun oggetto nelle

prese d'aria dell'apparecchio.

@ Perevitare lesioni alla mucosa nasale, NON spingere il nasale nella parte posteriore del naso.

Apparecchio non adatto all'uso con Pentamidina.

Le caratteristiche di nebulizzazione diel dispositivo variano in base alle proprieta del farmaco che si
utilizza. In particolare, quando si utilizza un farmaco con un’elevata attivita superficiale o viscosita,
come un agente solubilizzante o un espettorante, la velocita di nebulizzazione puo essere ridotta. La
velocita di nebulizzazione puo essere ridotta anche quando la temperatura del farmaco & bassa.
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DESCRIZIONE PRODOTTO

Unita principale
Interruttore “0/I" accensione/ spegnimento
Presa aria del compressore
Tubo aria

Aggancio ampolla
Mascherina pediatrica
Mascherina adulti

Nasale

Boccaglio

Ampolla nebulizzatrice

a. Top ampolla

b. Coperchio ampolla

c. Ugello di nebulizzazione
d. Fondo ampolla
Coperchio vano filtro aria
Filtro aria

Maniglia

SPECIFICHE TECNICHE

.

.

Nome prodotto: aerosol a pistone

Nome commerciale: NE2015

Alimentazione: AC 230V ~ 50Hz, 150VA

Pressione d'esercizio: 200Kpa-300Kpa (2.9psi-43.5psi)

Flusso compressore: 4-7 |/min.

Rumorosita: <70.8 dB(A) ad un metro di distanza

Flusso di nebulizzazione: =0.25 mi/min.

MMAD: circa 5 micron

Uso temporaneo: 20 min. ON / 40 min. OFF.

Aspettativa di vita del prodotto in uso (utilizzato per nebulizzare il farmaco due volte al giorno per circa
10 minuti): circa 500 ore. L'uso frequente del dispositivo puo abbreviare I'aspettativa divita del prodotto.
Capacita ampolla: <8 ml

Inquinamento: Grado 2

Categoria di tensione: CATEGORIA Il

Altitudine: <3000m

Condizioni di esercizio:

Temperatura: min. 10°C-max. 40°C, con umidita d'aria da 30% a 85% e pressione atmosferica da
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7002 1060hPa
Condizioni di conservazione:

« Temperatura: min.-20°C - max. 50°C, con umidita d'aria relativa da 30 a 85% e con pressione
atmosferica da 500 a 1060hPa

ISTRUZIONE PER L'USO

1) Prima di utilizzare il dispositivo per la prima volta, pulirlo come descritto nel paragrafo “Manutenzione e
disinfezione”.

2) Aprireil coperchio e prendere gli accessori nel vano porta accessori. Inserire la spina nella presa.

3) Perinserire il medicinale nell'ampolla nebulizzatrice e ruotare in senso antiorario il top sino a sganciarlo

4) Estrarreiltop, assicurarsi che I'ugello di nebulizzazione (nr.10c dell'esploso) sia correttamente
agganciato al top ampolla (vedi Fig.2) ed inserire la quantita di medicinale prescritta dal medico nel
fondo dell'ampolla Non superare la capacita massima dellampolla (8 ml).

5) Dopo aver inserito il farmaco, avvitare la parte superiore sul fondo, ruotando in senso orario per fissare il
coperchio

6) Ruotare e spingere con decisione per collegare un estremo del tubo aria all'ampolla e inserire I'altro
nella connessione tubo dell’'unita principale. Posizionare I'ampolla sull'apposito supporto fino al
momento di utilizzo

7) Applicare I'accessorio scelto: mascherina, boccaglio 0 nasale come prescritto dal medico.

8) Accendere I'apparecchio premendo I'interruttore “0/1". Mettere in bocca il boccaglio o appoggiare la
mascherina al viso facendo attenzione che copra bocca e naso o appoggiare il nasale alle narici.

9) Inspirare ed espirare tranquillamente durante il trattamento. Sedere in posizione rilassata con la
parte superiore del corpo dritta. Non sdraiarsi durante I'inalazione. Non inclinare I'ampolla
nebulizzatrice oltre 45°. Interrompere I'inalazione in caso di malessere.

10)Terminata I'inalazione, spegnere I'apparecchio premendo il tasto “0/1",

11)Staccare il tubo aria dal'ampolla e dalla connessione tubo dell'unita principale
IMPORTANTE: Come nella maggior parte degli apparecchi per aerosolterapia, al termine
dell'inalazione, una certa quantita di farmaco potrebbe rimanere nel’ampolla: cio € perfettamente
normale. Questa quantita di farmaco, chiamata anche volume residuo, non € nebulizzabile.

12)Svuotare I'eventuale residuo di farmaco dall'ampolla e controllare che nel tubo dell'aria non ci sia
condensa o umidita. Pulire tutte le parti utilizzate come descritto nel paragrafo “Manutenzione e
disinfezione”.

*  Questo dispositivo é stato prog: perun intermittente di 20 min. On

/40 min. Off. Spegnere il dispositivo dopo 20 minuti di funzionamento, attendere ulteriori 40
minuti prima di effettuare un nuovo trattamento.
« Durante I'uso I'unita principale puo riscaldarsi, questo & del tutto normale

MANUTENZIONE E DISINFEZIONE

« Lavarsiaccuratamente le mani prima di procedere alle fasi di pulizia e disinfezione degli accessori.
Pulire attentamente tutte le componenti e rimuovere i residui di farmaco e le possibili impurita dopo
ogni trattamento. Pulire e disinfettare 'ampolla, le mascherine, il boccaglio e il nasale dopo ogni
utilizzo

* Pulire gliaccessori se non sono stati usati per un lungo periodo ditempo.

@ Lunita principale el tubo dell'aria vanno puliti esternamente con un panno pulito e umido

« Non lavare mail'apparecchio sotto acqua corrente o per immersione. Apparecchio con involucro non
protetto contro la penetrazione di liquidi.

« Pulizia con acqua: Pulire tutti gli accessori, tranne il tubo aria, in acqua calda e lasciare asciugare

all'aria.

Disinfezione: Tutti gli accessori, tranne il tubo aria, possono essere disinfettati con disinfettante

medico a base alcolica disponibile in commercio utilizzando dosi e limitazioni previste dal produttore

del disinfettante. Inmergere tutti gli accessori, tranne il tubo aria, nella soluzione disinfettante

per il periodo specificato (si raccomanda un tempo di contatto inferiore ai 10 secondi). Rimuovere

completamente i residui del disinfettante sciacquando abbondantemente gli accessori sotto acqua

corrente potabile e lasciare asciugare all'aria.

+ NONBOLLIRE GLIACCESSORI IN ACQUA. NON sterilizzare con autoclave, sterilizzatoria gas EO

(Ossido di Etilene) o sterilizzatori al plasma a bassa temperature, o sterilizzatori a vapore.

Pulizia tubo aria: pulire la parte esterna con un panno pulito e umido. Per eliminare eventuali residui di

umidita nel tubo aria, collegarne una delle due estremita all'unita principale e accendere I'apparecchio

per alcuni secondi senza connettere il tubo all'ampolla.

Sostituzione del filtro aria: Sostituire il filtro quando diventa di colore o & stato usato per piti di 60

giorni. Per sostituire il filtro sollevare il coperchio vano filtro aria, estrarre il filtro usato e inserire quello

di ricambio. Prima diinserire un nuovo filtro aria verificare sempre che il coperchio vano filtro aria sia

pulito. NON ¢ possibile lavare i filtri aria usati. NON inserire del cotone al posto deifiltri. NON usare il

prodotto senzail filtro.

« Contaminazione Microbica: In presenza di patologie con rischi diinfezione e contaminazione
microbica si consiglia un uso personale degli accessori e del'ampolla nebulizzatrice (consultare
sempre il proprio medico).

* Non piegare il tubo aria.

* Asciugare accuratamente le parti pulite e disinfettate e conservarle in un luogo pulito. Conservare il

dispositivo in un luogo fresco e asciutto.

Siraccomanda di verificare le prestazioni dell'apparecchio ogni 2 anni o dopo una iparazione.

Contattare il servizio di assistenza Laica (attivita esclusa dalla garanzia).
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PROBLEMI E SOLUZIONI

Problema

Possibile causa

Soluzione

L'apparecchio
non siaccende

Laspinanon & inserita nella
presa elettrica.

Inserire la spinain una presa elettrica.

L'apparecchio
&accesoma
non nebulizza o
nebulizza poco.

Non ¢ presente il farmaco
allinterno dell'ampolla, oppure la
quantita di farmaco & inferiore o
superiore alla capacita dell'ampolla

Inserire il farmaco nell’ampolla tenendo
presente la capacita della stessa (tra 8 ml).

All'interno dell'ampolla non € stato
inserito I'ugello di nebulizzazione
(nr. 10c)

Inserire l'ugello di nebulizzazione
nellampolla come descritto nella fig. 2

L'ugello di nebulizzazione &
ostruito.

Sciacquare 'ugello di nebulizzazione
sotto acqua calda corrente. NON inserire
oggetti pungenti come aghi nell’'ugello di
nebulizzazione

['apparecchio
€accesoma
non nebulizza o
nebulizza poco

'ampolla nebulizzatrice non ¢ stata
assemblata correttamente.

Assemblare correttamente I'ampolla
nebulizzatrice come descritto nella fig. 3

L'ampolla nebulizzatrice ¢ stata
inclinata troppo durante I'uso.

NON inclinare 'ampolla nebulizzatrice
oltre 45°.

IItubo aria & piegato o schiacciato

Stendere il tubo aria.

Iltubo aria non € collegato
correttamente.

Inserire correttamente le due estremita del
tubo aria.

Il filtro dell'aria € intasato o sporco.

Sostituire il filtro dell'aria.

L'apparecchio e
pitirumoroso del
solito

Il coperchio del vano filtro aria non
€ inserito correttamente.

Chiudere correttamente il coperchio del
vano filtro aria

Durante I'uso
I'apparecchio si
surriscalda

L'apparecchio & coperto da
asciugamani o coperte

Non coprire I'apparecchio durante I'uso.

L"apparecchio ¢ stato usato in
modo continuo superando i 20
minuti di uso consigliato

Spegnere I'apparecchio dopo 20 minuti di
funzionamento e lasciarlo raffreddare per
40 minuti.

PROCEDURA DI SMALTIMENTO (Dir. 2012/19/Ue-RAEE)

Il simbolo posto sul fondo dell'apparecchio indica la raccolta separata delle apparecchiature
E elettriche ed elettroniche. Al termine della vita utile dell'apparecchio, non smaltirlo come rifiuto

municipale solido misto ma smaltirlo presso un centro di raccolta specifico situato nella vostra
W 7003, oppure riconsegnarlo al distributore all'atto dell'acquisto di un nuovo apparecchio dello
stesso tipo ed adibito alle stesse funzioni. Nel caso in cui I'apparecchio da smaltire sia di dimensioni inferiori
ai 25 cm, & possibile riconsegnarlo ad un punto vendita con metratura superiore ai 400 mq senza I'obbligo
di acquisto di un nuovo dispositivo similare. Questa procedura di raccolta separata delle apparecchiature
elettriche ed elettroniche viene effettuata in visione di una politica ambientale comunitaria con obiettivi
di salvaguardia, tutela e miglioramento della qualita del’ambiente e per evitare effetti potenziali sulla
salute umana dovuti alla presenza di sostanze pericolose in queste apparecchiature o ad un uso improprio
delle stesse o di parti di esse. Attenzione! Uno smaltimento non corretto di apparecchiature elettriche ed
elettroniche potrebbe comportare sanzioni.

GARANZIA

Il presente apparecchio & garantito 2 anni dal momento della consegna del bene, ovvero da altro maggiore
termine previsto dalla legislazione nazionale diresidenza del consumatore. Tale previsione € conforme alla
legislazione italiana ed europea. | prodotti Laica sono progettati per I'uso domestico e non ne & consentito
I'utilizzo in pubblici esercizi. La garanzia copre solo i difetti di produzione e non ¢ valida qualora il danno sia
causato da evento accidentale, errato utilizzo, negligenza o uso improprio del prodotto. Utilizzare solamente
gliaccessori forniti; I'utilizzo di accessori diversi puo comportare la decadenza della garanzia. Non aprire
I'apparecchio per nessun motivo; in caso di apertura 0 manomissione, la garanzia decade definitivamente.
La garanzia non si applica alle parti soggette ad usura e alle batterie quando fornite in dotazione. Trascorsi

i 2 anni dalla consegna, ovvero da altro maggiore termine previsto dalla legislazione nazionale di residenza
del consumatore, la garanzia decade; in questo caso gliinterventi di assistenza tecnica verranno esequiti a
pagamento. Informazioni su interventi di assistenza tecnica, siano essiin garanzia 0 a pagamento, potranno
essere richieste contattando info@laica.com

Non & dovuta nessuna forma di contributo per le riparazioni e sostituzioni di prodotti che rientrino nei
termini della garanzia. In caso di guasti rivolgersi al rivenditore; NON spedire direttamente a LAICA. Tutti gli
interventi in garanzia (compresi quelli di sostituzione del prodotto o di una sua parte) non prolungheranno
la durata del periodo di garanzia originale del prodotto sostituito. La casa costruttrice declina ogni
esponsabilita per eventuali danni che possono, direttamente o indirettamente, derivare a persone, cose ed

N.B. Qualora I'apparecchio non riprendesse il corretto funzionamento nonostante le verifiche effettuate,
rivolgersi al rivenditore

animali domestici in conseguenza della mancata osservanza di tutte le prescrizioni indicate nell'apposito
libretto istruzioni e concernenti, specialmente, le avvertenze in tema di installazione, uso e manutenzione
dell'apparecchio. E facolta della ditta Laica, essendo costantemente impegnata nel miglioramento dei propri
prodotti, modificare senza alcun preavviso in tutto o in parte i propri prodotti in relazione a necessita di
produzione, senza che cio comporti nessuna responsabilita da parte della ditta Laica o dei suoi rivenditori.
Per ulteriori informazioni: www.laica.it
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STANDARDS

Il prodotto risponde ai segeunti Standards: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU 2017/745, EN ISO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices, EN

IS0 13485-2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes, ISO 15223-1 - 2021 - Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the

manufacture Prat1:General Requirement, EN IS0 20417 - 2021 - Medical devices. Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1-2006/A2:2021 - Medical Electrical Equipment- Part 1: General Requirements

for Basic Safety and Essential Performance, EN 60601-1-2-2015/A1:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:Electromagnetic

Compatibility- Requirements and tests, EN 60601-1-6 - 2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and essential Performance - Collateral standard: Usability, EN

60601-1-11-2015+AD1:2020 - Medical Electrical Equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical

electrical systems used in the home healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical devices - Application of usability engineering to medical devices, MEDDEV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES

-CLINICAL EVALUATION-A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, IS0 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment - Nebulizing systems and components, EN 1ISO 10993-1-2020 - Biological evaluation of

medical devices-Part 1: Evaluation and testing within a risk management process, EN 1SO 10993-5- 2009 - Biological evaluation of medical devices- Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN1SO 10993-10- 2023 - Biological

evaluation of medical devices- Part 10: Test for irritation and skin sensitization, ENISO 10993-23-2021 - Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests forirritation, 1ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation

of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO 18562-3 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 3: Tests

for emissions of volatile organic compounds (VOCs), IS0 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.

Linee guida e dichiarazione del produttore

1. llpresente dispositivo va installato e messo in servizio in conformita con le informazioni fornite nei DOCUMENTI DI ACCOMPAGNAMENTO;

2. ILIVELLIDITEST DI IMMUNITA per la sicurezza di base e per le prestazioni essenziali dell'apparecchiatura ME e degli impianti ME devono essere scelti nell'ottica di un‘alta probabilita di mantenimento della sicurezza
dibase e delle prestazioni essenziali e devono essere coerenti con I'ambiente della struttura sanitaria professionale, ambiente sanitario domestico e ambienti speciali - sulla base delle localita di uso previsto.

3. Per AMBIENTE SANITARIO DOMESTICO siintende uno spazio abitativo in cui il paziente abita oppure altri spazi dove sono presenti i pazienti e che non siano gli ambienti delle strutture sanitarie professionali, dove sono
continuamente a disposizione operatori sanitari con formazione medica allorché sono Ii presenti i pazienti. Trattasi per esempio di scuole, ambienti esterni, domicili, veicoli, hotel e pensioni.

ESEMPIO: Come indicato nella tabella 6 della norma IEC 60601-1-2:2014 per i DISPOSITIVI ME, un comune telefono cellulare con potenza in uscita massima di 2 W ha una resa did = 3,3 ma livello IMMUNI- TY RI 3 V/m.

A1 - Emissioni elettromagnetiche - per tutti i DISPOSITIVI e IMPIANTI

Linee guida e dichiarazione del pr
L'impiego del nebulizzatore compressore é previsto nell'ambiente elettromagnetico specificato qui di seqguito. Il cliente o 'utente del nebulizzatore compressore deve far si che esso siaimpiegato in questo tipo di
ambiente.
Test emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - linee guida
Emissioni RF Gruppo 1 11 DISPOSITIVO sfrutta energia RF solo per la sua funzione interna. Per tale motivo, le emissioni RF sono assai basse e
CISPR 11 non si prevede che possano causare interferenze a danno delle apparecchiature elettroniche vicine.
Emissioni RF Classe B 11 DISPOSITIVO & idoneo per I'uso in qualsiasi struttura costituita da ambienti domestici 0 ambienti direttamente
CISPR 11 collegatialla rete di alimentazione bassa tensione pubblica destinata a fornitura per edifici per usi domestici.
Emissioni armoniche Classe A
IEC61000-3-2
Fluttuazioni di tensione/ emissioni di Conforme
flicker IEC
61000-3-3
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A2 Immunita elettromagnetica - Per APPARECCHI e IMPIANTI

iad ienti sanitari

Linee guida e dichiarazione del produttore immunita elettromagnetica

ambiente.

Limpiego del nebulizzatore compressore & previsto nell'ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito. Il cliente o I'utente del nebulizzatore compressore deve far si che esso sia impiegato in questo tipo di

Test i

|IEC 60601 livello test

Livello di conformita

linee guida

elettr

Scarica elettrostatica
(ESD)IEC61000-4-2

+8 kV contatto
2KV, £4KkY,
+8KkV, +15kV aria

+8 KV contatto
2KV, 4KV,
+8kV, = 15KkVaria

Le pavimentazioni devono essere in legno, cemento o mattonelle in ceramica. Se la pavimentazione ¢ rivestita di
materiale sintetico, 'umidita relativa deve essre come minimo pari al 30%.

Transitori elettrici veloci/burst IEC
000-

+2 kV per linee
alimentazione

+2 kV per linee
alimentazione

Sovratensione
IEC 61000-4-5

+1kV dalineaalinea
+2kVdalineaaterra

+1kVdalineaalinea
+2KkVdalineaaterra

Frequenza alimentazione
(50/60Hz) - campo magnetico
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella di un tipo ambiente commerciale o ospedaliero.

Vuoti ditensione, breviinterruzioni
e variazioni di tensione sulle linee di
ingresso dell'alimentazione Linee

0%UT; 0,5 ciclo

A0°,45°,90° 135°,180°,

225°,270°e 315°

0%UT; 0,5 ciclo
A0°,45°90° 135°,180°,
225°,270°e 315°

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella di un tipo ambiente commerciale 0 ospedaliero. Se
I'utente del DISPOSITIVO richiede un funzionamento continuo durante le interruzioni dell’alimentazione, si
consiglia di alimentare il DISPOSITIVO attraverso una fonte di alimentazione ininterrotta.

ingresso
IEC 61000-4-11
Condotta RF 3Vrms 3Vrms The MANUFACTURER should consider reducing the minimum separation distance, based on RISK
IEC 61000-4-6 da 150 kHz a 80 MHZ MANAGEMENT, and using higher IMMUNITY TEST LEVELS that are appropriate for the reduced minimum
separation distance. Minimum separation distances for higher IMMUNITY TEST LEVELS shall be calculated
using the following equation:
6
E= g ,[P
Irradiata RF 10V/m 10V/m Dove: P & la potenza massima espressa in W; d e la distanza di separazione minima espressainm; e E ¢ il
IEC 61000-4-3 da80MHza2,7 GHz LIVELLO DITEST DI IMMUNITA espressoin V/m.

NOTAUT ¢ latensione di rete a.c. prima dell'applicazione del livello di test.

Prodotto da: Vapo Healthcare Co., Ltd
Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,
High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China

Share Info GmbH

Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany

Distribuito da: Laica S.p.A.

Viale dellavoro, 10- 36048 Barbarano Mossano (V1) - Italy
Telefono: +39.0444.795314 info@laica.com -www.laica.it- Prodotto in Cina
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PISTON NEBULIZER FOR AEROSOL THERAPY
Instructions and warranty

Dear Customer, Laica would like to thank you for the preference accorded to this product, designed

according to the criteria of reliability and quality in order to meet your complete satisfaction.

IMPORTANT
PLEASE READ CAREFULLY BEFORE USE
KEEP FOR FUTURE REFERENCE

The instruction manual must be considered an integral part of the product and must be kept for its

entire life. If the product is transferred to another owner, its documentation must also be transferred

inits entirety.

To ensure the safe and correct use of the product, the user must carefully read the instructions and
warnings contained in the manual insofar as they provide important information regarding safety,

user and maintenance instructions.

Should the instruction manual get mislaid or you require additional information or clarifications,

please fill in the relevant form on the website: https://www.laica.it/ in the FAQ and Support section.

Intended use and scope of application: This compressor device for aerosol therapy is an effective tool for
the domestic treatment of upper and lower respiratory tract diseases. The device can be used on adult and
paediatric patients. It is not intended for life support nor does it provide any patient monitoring capabilities.
Itis compact, easy to use and built in compliance with current European legislation concerning construction
criteria for the safety of electromedical devices.

KEY TO SYMBOLS

Ce0197
A\

In compliance with European legislation on medical devices

S

Warning! Prohibition!
Caution! Read the user " : .y
instructions carefully Symbol for "Type BF applied parts

Manufacturer Production date

Batch production number Serial number

-l
[sN]

Indicates the given product is a

European Representation medical device

&)
wl
=

Class Il
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IP21:  Protection rating for enclosures of electrical equipment, whereby the first digit indicates the
protection rating against the ingress of solid foreign objects (from 0 to 6) and the second digit
indicates the protection rating against the infiltration of liquids (from 0 to 8).

/\ SAFETY WARNINGS

* Service or maintenance of the equipment is not permitted while used by patients. The patient should be
an intended operator who can understand the instruction brochure and the operation of the device.
Prior to use, ensure the product is intact and that there is no visible damage. If in doubt, contact the retailer.

* Keep the plastic bag away from children: danger of suffocation.

* This device must be used only for its intended purpose and according to the user instructions. All other
types of use shall be considered inappropriate and therefore hazardous. The manufacturer shall not be
deemed liable for any damage caused by inappropriate or incorrect use.

« Theuse and maintenance of this product is only allowed by persons aged 14 years or over (capable of
reading and understanding the instructions for use), and only if properly supervised by an adult in the
case of persons with reduced physical, sensory or mental capacities, or unskilled persons. Children
must not play with the device.

* Keep the device away from children because it contains small parts that could be swallowed.

* This device must be used on medical prescription. For patients allergic to aerosolized drug and by
patients those who may show difficulty in breathing, apnea or continuous asthma during the process of
atomization., the device should be used with caution or be used under the guidance of doctors .

« Before connecting the device, make sure the mains voltage corresponds to the voltage on the plate
affixed to the product.

@ DONOT use the device in the presence of a flammable anaesthetic mixture with air, oxygen, or nitrous
oxide, harmful vapours, volatile substances or flammable gases, in anaesthetic or ventilator breathing
circuits. DO NOT store the device where it may be exposed to noxious fumes or volatile substances.

@ NEVER leave the device operating unsupervised. Once finished using, turn it off and unplug it from the
mains

* Handle the product with care, protect it against accidental impact, extreme temperature fluctuations,

humidity, dust, direct sunlight and sources of heat.

In the event of a failure and/or malfunction, turn off the device without tampering with it. Always contact

the retailer for repairs.

* Besureto have dry hands before connecting or disconnecting the device and when pressing the “0/1”
switch

@ DONOT pull the power cord to unplug the plug from the power outlet

@ DONOT use extensions, unwind the power cord and keep it away from sources of heat.

@ DO NOT tamper with the power cord for any reason. If damaged, contact your retailer.

* Always use the “0/1" switch to turn the appliance off and then unplug. Disconnect the cord from the
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socket after use and before cleaning.

@ DONOT immerse the device and DO NOT pour water or other liquids onto it.

« Ifthe device falls in the water, do not try to pick it up. Immediately unplug it. DO NOT reuse the device
after removing it from the water.

@ DONOT use the nebuliser or the power plug if they are wet.

@ DONOT dry the device or its accessories in the microwave,

@ DONOT use or leave the device in damp places such as a bathroom, or at temperatures above 40°C
Use the device within the operating temperature humidity.

« Ifthe device is stored for a long period of time in a place with very low temperatures, wait at least two
hours before turning it on.

« Only use original accessories of the manufacturer.

* Before each use, make sure that the nebulising bulb is clean and that the parts have been assembled
correctly.

@ DONOT use the device if the air tube is bent.

* Make sure that the air filter is inserted correctly and that it is clean.

@ Donot lie down during inhalation. Do not tilt the nebulising bulb more than 45°.

@ Do not nebulise water. Do not use the device while sleeping or if drowsy.

« During use, do not touch the device if used for long periods, potential injury due to overheating. The
handle of the device will be a little hot after continuous operation, please wait 5 minutes to touch it

@ During use, DO NOT cover the device with towels or blankets. DO NOT insert any objects into the air
intakes of the device.

@ Toavoid damaging the nasal mucosa, DO NOT push the nosepiece into the rear part of the nose.

+ Device not suitable for use with Pentamidine.

« The nebulization characteristics of this unit differ according to the properties of medication. Especially
when used with medication with high surface activity or viscosity, such as medication solubilizing
agentor expectorant, the nebulization rate may be reduced. The nebulization rate may also be reduced
when the temperature of medication is low.

ACCESSORIES / COMPONENTS

Main unit
On/off “0/1” switch

. Compressor air connection
Air hose

Bulb hook

. Child mask

Adult mask

. Nosepiece

DN O WN =
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9. Mouthpiece

Nebulising bulb

a. Bulb top

b. Bulb cover

c. Nebulisation nozzle

d. Bulb bottom

11. Airfilter compartment lid

12. Airfilter

13. Handle

TECHNICAL SPECIFICATIONS

* Product name: Compressor nebuliser

» Commercial name: NE2015

«  Power supply: AC 230V ~ 50Hz, 150VA

* Operating pressure: 200Kpa-300Kpa (2.9psi-43.5psi)

* Compressor flow: 4-7 |/min.

Noise: <70.8 dB(A) at a distance of one metre

Nebulisation flow rate: =0.25 ml/min.

* MMAD: approximately 5 micron

¢ Temporary use: 20 min. ON / 40 min. OFF.

Life expectancy of the product in use (used to nebulise the medicine twice a day for about 10 minutes):

about 500 hours. The frequent use of the device may shorten the life expectancy of the product.

« Nebulisation cup capacity: <8 ml

* Pollution: Degree 2

 Voltage Category :CATEGORY Il

* Altitude: <3000m

Conditions during operation:

« Temperature: min. 10°C-max. 40°C, with air humidity from 30% to 85% and atmospheric pressure
from 700 to 1060hPa

Storage conditions:

« Temperature: min.-20°C - max. 50°C, with relative air humidity from 30% to 85% and atmospheric
pressure from 500 to 1060hPa

INSTRUCTIONS FOR USE

1) Before using the device for the first time, clean it as described in the “Maintenance and disinfection”
section.
2) Open the lid to remove the accessories from the storage space. Insert the plug in the socket.

IS
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3) Toinsert the medicine in the bulb, turn the top counter-clockwise to release it.

4) Remove the top, make sure that the nebulisation nozzle (no.10c of the exploded diagram) is correctly
attached to the bulb top (see Fig.2) and insert the medicine prescribed by the doctor into the bottom of
the nebulising bulb. Do not exceed the 8ml maximum capacity.

5) Afterinserting the medicine, screw the top back onto the bottom, turning clockwise to secure the lid.

6) Twistand push firmly to connect one end of the air tube to the bulb and the other end into the main unit
tube connection. Place the bulb on the bulb holder until ready to use.

7) Apply the selected accessory: mask, mouthpiece or nosepiece as prescribed by the doctor.

8) Turnonthe device by pressing the “0/I” switch. Place the mouthpiece in the mouth or the mask on the
face, taking care to cover the mouth and nose, or place the nosepiece in the nostrils.

9) Inhale and exhale normally during the treatment. Sit upright in a relaxed position. Do not lie down
during inhalation. Do not tilt the nebulising bulb more than 45°. Stop the inhalation if you feel sick.

10)At the end of inhalation, turn the device off by pressing the “0/1" key.

11)Remove the air tube from the bulb and from the main unit tube connection.

IMPORTANT: Like most aerosol therapy devices, at the end of the inhalation treatment, a certain
amount of medicine will remain in the bulb. This is perfectly normal. This amount of the medicine, also
called the residual volume, cannot be atomised

12)Empty out any residual medicine from the bulb and check air tube to ensure it is free of condensation or
moisture. Clean all parts used as described in the paragraph “Maintenance and disinfection”

A

¢ This device was designed for intermittent operation - 20 min On /40 min Off. Turn the
device off after 20 minutes of operation and wait another 40 minutes before performing
another treatment.

During use, the main unit may heat up; this is perfectly normal.

MAINTENANCE AND DISINFECTION

« Wash your hands thoroughly before cleaning and disinfecting the accessories.

Carefully clean all of the parts and remove the medicine residues and possible impurities after every
treatment. Clean and disinfect nebulising bulb, mask, mouthpiece and nosepiece after each use.

« Clean the accessories if they have not been used for a long time.

@ The main unit and the air tube must be cleaned externally using a clean, damp cloth. Never clean the
device under running water or by immersion. Device with housing not protected against the penetration
of liquids.

Cleaning with water: Clean all accessories in hot water, except for the air tube, and leave them to dry
naturally.

Disinfection: All of the accessories, except for the air hose, can be disinfected with commercially
available medical alcohol disinfectant according to the doses and limitations indicated by the
disinfectant manufacturer.

12

@

Submerge all the accessories, except for the air hose, in the disinfectant solution for the specified
period (we recommend a contact time of less than 10 seconds). Completely remove the residues of
the disinfectant by thoroughly rinsing the accessories under running drinking water and allow them
toairdry.

DO NOT BOIL THE ACCESSORIES IN WATER. DO NOT sterilise with autoclaves, Ethylene Oxide (EO)
gas, low-temperature plasma sterilisers or steam sterilisers.

Cleaning the air tube: clean the external part using a clean damp cloth. To eliminate any moisture
inthe air tube, connect one of the two ends to the main unit and turn the device on for a few seconds
without connecting the tube to the bulb.

Replacing the air filter: Replace the air filter when it changes colour, or has been used for more than
60 days.

Toreplace the filter, lift the air filter compartment cover, remove the used filter and insert the new
one. Before inserting a new air filter, always make sure that the air filter compartment cover is clean.
Itis NOT possible to wash used air filters. DO NOT insert cotton instead of the filters. DO NOT use the
product without a filter.

Microbial contamination: In the presence of illnesses with a risk of infection and microbial
contamination, we recommend personal use of the accessories and nebulising bulb (always consult
your physician).

Do not bend the air tube.

Dry the cleaned and disinfected parts promptly, and store themin a clean place. Store the deviceina
cool dry, area.

Itis recommended to have the device inspected every two years to ensure proper function and
performance.

Itis recommended to check the performance of the device every 2 years or after repairs. Contact Laica
service assistance (activities excluded from the warranty).
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TROUBLESHOOTING
Problem Possible cause How to correct
The device does | The device is not pluggedin Plug the device into a power outlet
notturnon.
The device is There is no medicine in the bulb or Insert the medicine into the bulb, bearing in

on but does not
nebulise or does

the amount of medicine is lower or

higher than the capacity of the bulb.

mind its capacity (maximum 8ml).

not nebulise The nebulisation nozzle was not Insert the nebulisation nozzle in the bulb as
enough. inserted in the bulb (no. 10c). described in fig. 2
The nebulisation nozzle is clogged. | Rinse the nebulisation nozzle under hot
running water. DO NOT insert sharp objects
such as needles into the nebulisation nozzle.
The device is The nebulising bulb has not been Assemble the nebulising bulb as described

on but does not
nebulise or does

assembled properly.

infig. 3

not nebulise The nebulising bulb has beenttilted [ DO NOT tilt the nebulising bulb more than
enough. 00 much during use. 45°
The air tube is bent or crushed. Extend the air tube.
The air tube is not connected Insert the two ends of the air tube properly.
properly.
The air filter is clogged or dirty. Replace the air filter.
The device is The air filter compartment coveris | Close the air filter compartment cover
noisier than notinserted correctly. correctly.
usual.
The device The device is covered with towels Do not cover the device during use.
overheats during | or blankets.
use.

The device has been used
continuously for over 20 minutes.

Turn the device off after 20 minutes of

operation and allow it to cool for 40 minutes.

N.B. If the appliance does not resume its correct functioning despite the checks performed, contact your

dealer.
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DISPOSAL PROCEDURE (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

The symbol on the bottom of the device indicates the separated collection of electric and electronic
equipment.

At the end of life of the device, do not dispose it as mixed solid municipal waste, but dispose it
referring to a specific collection centre located in your area or returning it to the distributor, when
buying a new device of the same type to be used with the same functions. If the appliance to be disposed of
is less than 25 cm, it can be returned to a retail location that is over 400 m? without having to purchase a
new, similar device.

This procedure of separated collection of electric and electronic devices is carried out forecasting a
European environmental policy aiming at safeguarding, protecting and improving environment quality, as
well as avoiding potential effects on human health due to the presence of hazardous substances in such
equipment or to an improper use of the same or of parts of the same.

Caution! The wrong disposal of electric and electronic equipment may involve sanctions.

WARRANTY

This appliance is guaranteed for 2 years from the time of delivery of the goods, or another longer term
envisaged by the national legislation of the consumer’s residence. This provision complies with ltalian

and European legislation. The Laica products are designed for home use and must not be used in public
venues. The warranty only covers manufacturing defects and does not apply if the damage is caused by an
accidental event, incorrect use, negligence or misuse of the product. Use only the accessories supplied;
the use of different accessories may result in invalidity of the warranty. Do not open the unit for any reason;
in the case of opening or tampering, the warranty is definitively voided. This warranty does not apply to
parts subject to wear or to the batteries when supplied. After 2 years from delivery, or another longer term
envisaged by the national legislation of the consumer’s residence, the warranty expires; in this case, the
technical assistance interventions will be carried out against a fee. Information on technical assistance,
whether under warranty or for a fee, can be requested by contacting info@laica.com.

No payment will be due for repairs or replacements of products that fall within the terms of the warranty.

In the event of faults, contact the retailer. Do NOT send the appliance directly to LAICA. All the operations
under warranty (including those of replacement of the product or part thereof) will not prolong the duration
of the original period of warranty of the product replaced. The manufacturer declines any liability for

any damage that may, directly or indirectly, be caused to persons, property or animals as a result of the
non-observance of all the requirements established in the relevant instructions manual and concerning,
especially, warnings relating to installation, use and maintenance of the appliance. Laica, in its constant
commitment to improving its products, is entitled to changing without any notice, in whole or in part, its
products inrelation to production requirements, without this entailing any liability for Laica towards its
dealers. For further information: www.laica.it.

)i ¢
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STANDARDS

The product corresponds to the below standards: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU 2017/745, EN IS0 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices,
EN IS0 13485-2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes, ISO 15223-1- 2021 - Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacture Prat1:General Requirement, EN IS0 20417 - 2021 - Medical devices. Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1-2006/A2:2021 - Medical Electrical Equipment- Part 1: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance, EN 60601-1-2-2015/A1:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:Electromagnetic
Compatibility- Requirements and tests, EN 60601-1-6 - 2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and essential Performance - Collateral standard: Usability, EN
60601-1-11-2015+AD1:2020 - Medical Electrical Equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical devices - Application of usability engineering to medical devices, MEDDEV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES
-CLINICAL EVALUATION-A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, IS0 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment - Nebulizing systems and components, EN 1ISO 10993-1-2020 - Biological evaluation of
medical devices-Part 1: Evaluation and testing within a risk management process, EN 1SO 10993-5- 2009 - Biological evaluation of medical devices- Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN1SO 10993-10- 2023 - Biological
evaluation of medical devices- Part 10: Test for irritation and skin sensitization, ENISO 10993-23-2021 - Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests forirritation, 1ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO 18562-3 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 3: Tests
for emissions of volatile organic compounds (VOCs), IS0 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.

Guidelines and d ion of the

. This device must be installed and operated in accordance with the information supplied in the ACCOMPANYING DOCUMENTATION;

. IMMUNITY TEST LEVELS for the basic safety and essential performance of ME equipment and ME systems must be selected with a view toward the high probability of maintaining basic safety and essential performance,
and must be consistent with the environment of the professional healthcare structure, domestic healthcare environment and special environments - based on the intended place of use.
DOMESTIC HEALTHCARE ENVIRONMENT implies a residential space in which the patient normally resides, or other spaces where patients are present and which are not environments of professional healthcare
structures, where healthcare operators with medical training are continuously available when there are patients. This may be for example schools, external environments, places of domicile, vehicles, hotels and pensions.

EXAMPLE: As indicated in table 6 of the standard IEC 60601-1-2:2014 for ME DEVICES, a common cell phone with a maximum output power of 2 W has a yield of d = 3.3 m at IMMUNITY level Rl 3 V/m.

o o=

w

1 Electromagnetic Emissions - For all EQUIPMENT and SYSTEMS

and s
The DEVICE is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the DEVICE should assure that it is used in such an environment.
Emissions test Compliance Electr { i - guid
RF emissions Group 1 The DEVICE uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
CISPR 11 cause any interference in nearby electronic equipment.
RF emission ClassB The DEVICE is suitable for use in all establishments, other than domestic and those directly connected to the public
CISPR 11 low-voltage power supply network that supplies building used for domestic purposes.
Harmonic emissions Class A
IEC61000-3-2
Voltage fluctuations/flicker emissions Complies
IEC61000-3-3
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A2 Electromagnetic Inmunity -For Home Healthcare Environment EQUIPMENT and SYSTEMS

and

s —electr

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of device should assure that it is used in such an environment.

Electr -g

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 KV contact
+2KV, £4KkV,
+8KV, £ 15kV air

+8 KV contact
£2KV, £4KkV,
+8KkV, + 15KV air

Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floor are covered with synthetic material, the relative humidity
should be at least 30%.

Electrical fast transient/burst
IEC 61000-4-4

+2kV power supply lines

+2kV power supply lines

Surge [EC
61000-4-5

+1kV differentail mode
+2kV common mode

+1KV differentail mode
+2kV common mode

Power frequency (50/60Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
inputlines

IEC 61000-4-11

0%UT; 0,5cycle
At0° 45°90° 135°,180°,
225°,270%and 315°

0%UT,; 0,5cycle
At0°,45°90°, 135°, 180°,
225°,270°and 315°

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment. If the user of the DEVICE requires
continued operation during power mains interruptions, it is recommended that the DEVICE be powered from an
uninterruptible power supply.

Conducted RFIEC
61000-4-6

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150kHz to 80MHz

10V/m
80MHzt0 2.7GHz

3Vrms

10V/m

The MANUFACTURER should consider reducing the minimum separation distance, based on RISK MANAGEMENT,
and using higher IMMUNITY TEST LEVELS that are appropriate for the reduced minimum separation distance.
Minimum separation distances for higher IMMUNITY TEST LEVELS shall be calculated using the following equation:

6
E= 7] JP
Where P is the maximum power in W, d is the minimum separation distance in m, and E is the IMMUNITY TEST LEVEL
inV/m.

NOTE UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level

Produced by Vapo Healthcare Co., Ltd
Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,

High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China

Share Info GmbH

Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany

Distributed by: Laica S.p.A.

Viale dellavoro, 10- 36048 Barbarano Mossano (V1) - Italy
Phone: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it - Made in China
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NEBULIZADOR DE PISTON PARA AEROSOLTERAPIA

Instrucciones y garantia @ Clase Il
E_stimado cliente, Laicale agradece la preferencia concedida a este producto, concebido segun criterios de IP21: Grado de proteccion para envolventes de equipos eléctricos, en el que el primer digito indica el
fiabilidad y calidad para satisfacerle plenamente. grado de proteccion contra la penetracion de cuerpos extrafios solidos (de 0 a 6) y el segundo
IMPORTANTE digito indica el grado de proteccion contra la infiltracién de liquidos (de 0 a 8).
LEA ATENTAMENTE ANTES DE USAR
CONSERVAR PARA FUTURAS CONSULTAS /\ ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

El manual de instrucciones debe considerarse parte integrante del producto y debe conservarse
durante toda su vida Util. Si el producto se transfiere a otro propietario, su documentacion también
debe transferirse integramente.

Para garantizar el uso seguro y correcto del producto, el usuario debe leer atentamente las
instrucciones y advertencias contenidas en el manual, en la medida en que proporcionan
informacion importante sobre seguridad, instrucciones de uso y mantenimiento.

Si el manual de instrucciones se extravia o necesita informacion adicional o aclaraciones, rellene
el formulario correspondiente en el sitio web: https://www.laica.it/ en la seccion de preguntas
frecuentes y asistencia

« Elservicio o mantenimiento del equipo no estd permitido mientras sea utilizado por pacientes.

El paciente debe ser un operador previsto que pueda comprender el folleto de instrucciones y el
funcionamiento del aparato.

Antes de utilizarlo, asegurese de que el producto estd intacto y de que no presenta dafos visibles. En
caso de duda, pongase en contacto con el vendedor.

Mantenga la bolsa de pléstico fuera del alcance de los nifios: peligro de asfixia.

Este aparato debe utilizarse Unicamente para los fines previstos y de acuerdo con las instrucciones de
uso. Cualquier otro tipo de uso se considerard inadecuado y, por tanto, peligroso. El fabricante no se
hace responsable de los dafios causados por un uso inadecuado o incorrecto

Uso previsto y mbito de aplicacion: Este dispositivo compresor para aerosolterapia es una herramienta < Elusoymantenimiento de este producto slo esta permitido a personas mayores de 14 afios (capaces

eficaz para el tratamiento doméstico de enfermedades de las vias respiratorias superiores e inferiores. El de leer y comprender las instrucciones de uso), y solo si estan debidamente supervisadas por un adulto
dispositivo puede utilizarse en pacientes adultos y pedidtricos. No estd pensado para el soporte vital ni en el caso de personas con capacidades fisicas, sensoriales o mentales reducidas, o personas no
proporciona ninguna capacidad de monitorizacion del paciente. Es compacto, facil de usar y estéa construido cualificadas. Los nifios no deben jugar con el aparato.
de conformidad con la legislacion europea vigente relativa a los criterios de construccion para la seguridad « Mantenga el aparato fuera del alcance de los nifios porque contiene piezas pequefias que
de los dispositivos electromédicos. podrian tragarse.
. « Estedispositivo debe ser utilizado bajo prescripcion médica. Para los pacientes alérgicos al farmaco
CLAVE DE LOS SIMBOLOS aerosolizado y por los pacientes los que pueden mostrar dificultad para respirar, apnea o asma
continua durante el proceso de atomizacion., el dispositivo debe utilizarse con precaucion o ser
c E 0 1 97 Conforme a la legislacion europea sobre productos sanitarios utiizado bajo la guia de los med\cog. ) o
* Antes de conectar el aparato, asegurese de que la tension de red corresponde a la tension indicada en
. . laplaca fijada en el producto.
. ) . -
A |Atenc|on. ® |Pr0thICIOn. @ Noutilice el dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire, oxigeno u
iAtencion! Lea atentamente Simbolo de "Piezas aplicadas oxido nitroso, vapores nocivos, sustancias voldtiles o gases inflamables, en circuitos respiratorios
las instrucciones de uso de tipo BF" anestésicos o ventiladores. NO almacene el dispositivo donde pueda estar expuesto a vapores nocivos
p
X » 0 sustancias volatiles.
d Fabricante &I Fecha de produccién @ Nodeje NUNCA el aparato funcionando sin supervision. Cuando termine de usarlo, apagueloy
i B . . desenchufelo de lared eléctrica.
Nimero de produccion del lote @ Nimero de serie « Manipule el producto con cuidado, protéjalo de golpes accidentales, fluctuaciones extremas de
" Indica que el producto en cuestion temperatura, humedad, polvo, luz solar directa y fuentes de calor.
Representacion europea es un producto sanitario « Encaso de averia y/o mal funcionamiento, apague el aparato sin manipularlo. Pongase siempre en
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contacto con el vendedor para su reparacion
« Asegurese de tener las manos secas antes de conectar o desconectar el aparato y al pulsar el
interruptor “0/1".
@ NOtire del cable de alimentacion para desconectar el enchufe de la toma de corriente.
@ NO utilice alargadores, desenrolle el cable de alimentacién y manténgalo alejado de fuentes de calor.
@ NO manipule el cable de alimentacion por ningtin motivo. Si esta dafiado, péngase en contacto con su
distribuidor.

« Utilice siempre el interruptor “0/I" para apagar el aparato y luego desenchufelo. Desconecte el cable

de latoma de corriente después de usarlo y antes de limpiarlo.
@ NO sumerja el aparato ni vierta agua u otros liquidos sobre €l
« Sielaparato se cae al agua, no intente recogerlo. Desenchfelo inmediatamente. NO reutilice el
aparato después de sacarlo del agua.
@ NO utilice el nebulizador ni el enchufe si estan mojados.
@ NO seque el aparato ni sus accesorios en el microondas.
@ NO utilice ni deje el aparato en lugares himedos, como un cuarto de bafio, ni a temperaturas superiores
a40°C. Utilice el aparato dentro de la humedad de la temperatura de funcionamiento.
Siel aparato se guarda durante mucho tiempo en un lugar con temperaturas muy bajas, espere al
menos dos horas antes de encenderlo.
Utilice unicamente accesorios originales del fabricante.

« Antes de cada uso, asegurese de que la bombilla nebulizadora esté limpia y de que las piezas se hayan
ensamblado correctamente.

@ NO utilice el aparato si el tubo de aire esta doblado.

* Asegurese de que el filtro de aire estd correctamente colocado y de que estd limpio.

@ No se tumbe durante lainhalacion. No incling la pera de nebulizacion mas de 45°

@ Nonebulice agua. No utilice el aparato mientras duerme o si estd somnoliento.

« Durante el uso, no toque el dispositivo si se utiliza durante periodos prolongados, posibles lesiones por
sobrecalentamiento. El mango del dispositivo estard un poco caliente después de un funcionamiento
continuo, por favor espere 5 minutos para tocarlo

@ Durante el uso, NO cubra el aparato con toallas o mantas. NO introduzca ningtin objeto en las entradas
de aire del aparato.
@ Para evitar daiar lamucosa nasal, NO introduzca el puente nasal en la parte posterior de la nariz.

« Dispositivo no apto para su uso con Pentamidina.

* Lascaracteristicas de nebulizacion de esta unidad difieren segun las propiedades de la medicacion.
Especialmente cuando se utiliza con medicacion con una actividad superficial o viscosidad elevadas,
como agentes solubilizantes o expectorantes, la velocidad de nebulizacion puede verse reducida. La
velocidad de nebulizacion también puede reducirse cuando la temperatura de la medicacion es baja.
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ACCESORIOS / COMPONENTES

Unidad principal

Interruptor de encendido/apagado “0/1

Conexion de aire del compresor
Manguera de aire

Gancho para bombilla

Mdscara infantil

Mascara de adulto

Boquilla

Boquilla

Bombilla nebulizadora

a. Parte superior de la bombilla

b. Tapa de la bombilla

c. Boquilla de nebulizacion

d.Fondo de la bombilla

11. Tapa del compartimento del filtro de aire

12. Filtro de aire

13. Mango

ESPECIFICACIONES TECNICAS

* Nombre del producto: Nebulizador compresor

* Nombre comercial: NE2015

« Fuente de alimentacion: CA 230V ~ 50Hz, 150VA

« Presion de funcionamiento: 200Kpa-300Kpa (2,9psi-43,5psi)

¢ Caudal del compresor: 4-7 /min.

Ruido: £70.8 dB(A) a un metro de distancia.

* Caudal de nebulizacion: 20,25 mi/min

* MMAD: aproximadamente 5 micras

¢ Usotemporal: 20 min. ON / 40 min. OFF.

Esperanza de vida del producto en uso (utilizado para nebulizar el medicamento dos veces al dia
durante unos 10 minutos): unas 500 horas. El uso frecuente del dispositivo puede acortar la esperanza
de vida del producto.

Capacidad del vaso de nebulizacion: < 8 ml

« Contaminacién: Grado 2

Categoria de tension :CATEGORIA Il

Altitud: <3000m

S OEND O RN =
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Condiciones durante el funcionamiento:

Temperatura: min. 10°C-max. 40°C, con una humedad del aire del 30% al 85%y una presion
atmosférica de 700 a 1060hPa.

Condiel de .

Temperatura: min.-20°C- max. 50°C, con una humedad relativa del aire del 30% al 85% y una presion
atmosférica de 500 a 1060hPa.

INSTRUCCIONES DE USO

) Antes de utilizar el aparato por primera vez, limpielo como se describe en el apartado “Mantenimiento y

desinfeccion”.

2) Abralatapa para sacar los accesorios del espacio de almacenamiento. Inserte el enchufe en la toma de
corriente.

3) Paraintroducir el medicamento en la bombilla, gire Ia parte superior en sentido contrario a las agujas
delreloj para soltarla.

4) Retire la parte superior, asegurese de que la boquilla de nebulizacion (n° 10c del despiece) esta
correctamente acoplada a la parte superior de laampolla (ver Fig.2) e introduzca el medicamento
prescrito por el médico en la parte inferior de la ampolla de nebulizacion. No exceda la capacidad
méxima de 8 ml.

5) Después de introducir el medicamento, vuelva a enroscar la parte superior en la parte inferior, girando
en el sentido de las agujas del reloj para fijar la tapa.

6) Gireyempuje firmemente para conectar un extremo del tubo de aire a la bombillay el otro extremo en
laconexion del tubo de la unidad principal. Coloque la bombilla en el portabombillas hasta que esté lista
para su uso.

7) Aplicar el accesorio seleccionado: mascarilla, boquilla o puente nasal segun prescripcién médica.

8) Encienda el aparato pulsando el interruptor “0/1". Coloque la boquilla en la boca o la mascarilla en la
cara, teniendo cuidado de cubrir labocay la nariz, o coloque la boquilla en las fosas nasales.

9) Inhale y exhale normalmente durante el tratamiento. Siéntese erguido en posicion relajada. No se
tumbe durante la inhalacién. No incline el bulbo nebulizador mas de 45°. Detenga la inhalacion si
se siente mal

10)Alfinal de lainhalacion, apague el aparato pulsando la tecla “0O/1".

11)Retire el tubo de aire de la bombilla y de la conexion del tubo de la unidad principal.

IMPORTANTE: Como ocurre con la mayoria de los aparatos de aerosolterapia, al final del tratamiento

de inhalacién quedard cierta cantidad de medicamento en la pera. Esto es perfectamente normal. Esta

cantidad de medicamento, también llamada volumen residual, no se puede atomizar.

+ Este aparato ha sido di paraun f -20 min
140 min apagado. Apague el aparato tras 20 minutos de funcionamiento y espere otros 40
minutos antes de realizar otro tratamiento.

Durante el uso, la unidad principal puede calentarse; esto es perfectamente normal.

MANTENIMIENTO Y DESINFECCION

L4vese bien las manos antes de limpiar y desinfectar los accesorios.
Limpiar cuidadosamente todas las piezas y eliminar los restos de medicamento y posibles impurezas
después de cada tratamiento. Limpie y desinfecte la pera de nebulizacion, la mascarilla, la boquilla y el
puente nasal después de cada uso.
* Limpie los accesorios sino se han utilizado durante mucho tiempo.
@ Launidad principal y el tubo de aire deben limpiarse externamente con un pafio limpio y himedo.
No limpie nunca el aparato bajo el grifo o por inmersion. Aparato con carcasa no protegida contra la
penetracion de liquidos.
* Limpieza con agua: Limpie todos los accesorios con agua caliente, excepto el tubo de aire, y déjelos
secar de forma natural.
* Desinfeccion: Todos los accesorios, excepto lamanguera de aire, pueden desinfectarse con alcohol
desinfectante de uso médico disponible en el mercado, de acuerdo con las dosis y limitaciones
indicadas por el fabricante del desinfectante.
Sumerja todos los accesorios, excepto lamanguera de aire, en la solucion desinfectante durante
eltiempo especificado (recomendamos un tiempo de contacto inferior a 10 segundos). Elimine
completamente los residuos del desinfectante enjuagando a fondo los accesorios bajo el grifo de agua
potable y déjelos secar al aire.
+ NOHERVIRLOS ACCESORIOS EN AGUA. NO esterilizar con autoclaves, gas de 6xido de etileno
(OE), esterilizadores de plasma a baja temperatura ni esterilizadores de vapor.
Limpieza del tubo de aire: limpie la parte externa con un pafo limpio y humedo. Para eliminar
cualquier resto de humedad en el tubo de aire, conecta uno de los dos extremos a la unidad principal y
enciende el aparato durante unos segundos sin conectar el tubo a la bombilla.
Sustitucion del filtro de aire: Sustituya el filtro de aire cuando cambie de color, 0 haya sido utilizado
durante mas de 60 dfas.
Para sustituir el filtro, levante la tapa del compartimento del filtro de aire, retire el filtro usado e inserte
elnuevo. Antes de insertar un filtro de aire nuevo, asegurese siempre de que la tapa del compartimento
delfiltro de aire esté limpia. NO es posible lavar los filtros de aire usados. NO inserte algodon en lugar
de los filtros. NO utilice el producto sin filtro.

A

12)Vacie los restos de medicamento de la bombillay compruebe que el tubo de aire no tenga condensacion
ni humedad. Limpie todas las piezas utilizadas como se describe en el apartado “Mantenimiento y
desinfeccion”.

18

*« C : En presencia de enfermedades con riesgo de infeccion y contaminacion
microbiana, se recomienda el uso personal de los accesorios y de la pera nebulizadora (consulte
siempre a su médico)
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@ No doblar el tubo de aire.
* Seque rapidamente las piezas limpias y desinfectadas y guérdelas en un lugar limpio. Guarde el
aparato en un lugar fresco y seco.
« Serecomienda hacer inspeccionar el dispositivo cada dos afios para garantizar su correcto
funcionamiento y rendimiento.
* Serecomienda comprobar el rendimiento del dispositivo cada 2 afios o después de las reparaciones.
Pdngase en contacto con el servicio de asistencia de Laica (actividades excluidas de la garantia).

La boquilla de nebulizacion no
estaba insertada en la bombilla
(n°10c).

SOLUCION DE PROBLEMAS
Problema Posible causa Como corregir
Elaparatonose | Elaparatono estd enchufado. Enchufa el aparato a una toma de corriente.
enciende.
Elaparato estd No hay medicamento en labombilla | Introduzca el medicamento en la bombilla,
encendidopero | olacantidad de medicamento es teniendo en cuenta su capacidad (8 ml como
nonebulizao inferior o superior a la capacidad de | mdximo).
no nebu-liza lo la bombilla.
suficiente.

Inserte la boquilla de nebulizacion en la
bombilla co-mo se describe en la fig. 2.

La boquilla de nebulizacion esta
obstruida.

Enjuague la boquilla de nebulizacién con
agua corriente caliente. NO intro-duzca
objetos afilados, como agujas, en la boquilla
de nebulizacion.

Elaparato estd
encendido pero
no nebuliza o
no nebu-liza lo
suficiente.

Labombilla nebulizadora no se ha
montado correctamente.

Montar el bulbo nebulizador como se
describe enlafig. 3

El'bulbo nebulizador se hainclinado
demasiado durante su uso.

NO incline la pera de nebulizacién mas
de 45°

Eltubo de aire estd doblado o
aplastado.

Extienda el tubo de aire.

Eltubo de aire no estd bien
conectado,

Inserte correctamente los dos extremos del
tubo de aire.

Elfiltro de aire estd obstruido
0 8UCi0,

Sustituya el filtro de aire.

Elaparato es
mas ruidoso de lo
habitual.

Latapa del compartimento del
filtro de aire no estd colocada
correctamente.

Cierre correctamente la ta-pa del
compartimento del filtro de aire.

19

Elaparato se
sobrecalienta
durante el uso.

El dispositivo se cubre contoallas
0 mantas.

Elaparato se ha utilizado de forma
continuada durante mas de 20
minutos.

No cubra el aparato durante su uso.

Apague el aparato tras 20 minutos de
funcionamiento y déjelo enfriar du-rante
40 minutos.

N.B. Sielaparato no vuelve a funcionar correctamente a pesar de las comprobaciones realizadas, péngase
en contacto con su distribuidor.

PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

)74

El simbolo en la parte inferior del aparato indica la recogida selectiva de aparatos eléctricos y
electrénicos.

Al final de la vida util del aparato, no lo deseche como residuo municipal sélido mezclado, sino
que eliminelo remitiéndose a un centro de recogida especifico situado en su zona o devolviéndolo
al distribuidor, al comprar un nuevo aparato del mismo tipo para utilizarlo con las mismas funciones. Si el
aparato que va a desechar mide menos de 25 cm, puede devolverlo a un punto de venta de mas de 400 m?
sin tener que comprar un aparato nuevo similar.

Este procedimiento de recogida selectiva de aparatos eléctricos y electronicos se lleva a cabo previendo
una politica medioambiental europea encaminada a salvaguardar, proteger y mejorar la calidad del medio
ambiente, asi como a evitar posibles efectos sobre la salud humana debidos a la presencia de sustancias
peligrosas en dichos aparatos 0 a un uso inadecuado de los mismos o de partes de ellos.

Atencidn La eliminacion incorrecta de aparatos eléctricos y electrdnicos puede acarrear sanciones.
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GARANTIA

Este aparato tiene una garantia de 2 afios a partir del momento de la entrega del bien, o cualquier otro plazo
mads largo previsto por la legislacién nacional del lugar de residencia del consumidor. Esta disposicion se
ajustaala legislacion italiana y europea. Les recordamos que el plazo de garantia es de 3 afos para
los productos adquiridos por consumidores con residencia habitual en Espaiia. Los productos
Laica son disefiados para uso doméstico y no deben utilizarse en lugares publicos. La garantia sélo

cubre los defectos de fabricacion y no se aplica si el daiio se debe a un suceso accidental, uso incorrecto,
negligencia o uso indebido del producto. Utilice tinicamente los accesorios suministrados; el uso de
accesorios diferentes puede invalidar la garantia. No abra la unidad por ningtin motivo; en caso de apertura
o manipulacion, la garantia quedara anulada definitivamente. Esta garantia no se aplica a las piezas sujetas
adesgaste nialas pilas suministradas. Transcurridos 2 afios desde la entrega, u otro plazo superior
previsto por la legislacion nacional del lugar de residencia del consumidor, la garantia caduca; en este caso,
las intervenciones de asistencia técnica se realizaran previo pago de unatasa. Puede solicitar informacion
sobre la asistencia técnica, ya sea en garantia o mediante pago, dirigiéndose a info@laica.com.

No se abonard importe alguno por las reparaciones o sustituciones de productos que entren dentro de

los términos de la garantia. En caso de averia, péngase en contacto con el vendedor. NO envie el aparato
directamente a LAICA. Todas las operaciones en garantia (incluidas las de sustitucion del producto o

parte del mismo) no prolongardn la duracién del periodo de garantia original del producto sustituido. El
fabricante declina toda responsabilidad por los dafios que, directa o indirectamente, puedan causarse a
personas, bienes 0 animales como consecuencia de la inobservancia de todos los requisitos establecidos
en el manual de instrucciones correspondiente y relativos, especialmente, a las advertencias relativas a la
instalacion, uso y mantenimiento del aparato. Laica, en su constante empefio por mejorar sus productos,
se reserva el derecho de modificar sin previo aviso, total o parcialmente, sus productos en funcién

de las necesidades de produccion, sin que ello implique responsabilidad alguna de Laica frente a sus
distribuidores. Para mas informacion: www.laica.it.

Producido por: Vapo Healthcare Co., Ltd
“ Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd
High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China
[«=] Share Info GmbH
Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany
Distribuido por: Laica S.p.A.
Viale del lavoro, 10- 36048 Barbarano Mossano (V1) - Italy
Teléfono: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it - Fabricado en China
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NORMAS

El producto cumple las siguientes normas: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives,
EU 2017/745, EN I1SO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical
devices, EN IS0 13485 - 2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Requirements
for regulatory purposes, ISO 15223-1 - 2021 - Medical devices — Symbols to be used with information to
be supplied by the manufacture Prat1:General Requirement, EN ISO 20417 - 2021 - Medical devices.
Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1-2006/A2:2021 - Medical Electrical Equipment
- Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance, EN 60601-1-2 - 2015/
A1:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard:Electromagnetic Compatibility - Requirements and tests, EN 60601-1-6
-2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety
and essential Performance - Collateral standard: Usability, EN 60601-1-11 - 2015+AD1:2020 - Medical
Electrical Equipment-Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral
Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems used in the home
healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical devices - Application of usability engineering
to medical devices, MEDDEV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES - CLINICAL EVALUATION-A
GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, ISO 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment -
Nebulizing systems and components, EN 1ISO 10993-1-2020- Biological evaluation of medical devices- Part
1: Evaluation and testing within a risk management process, EN ISO 10993-5 - 2009 - Biological evaluation
of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN ISO 10993-10 - 2023 - Biological evaluation
of medical devices - Part 10: Test for irritation and skin sensitization, EN ISO 10993-23 - 2021 - Biological
evaluation of medical devices - Part 23: Tests forirritation, ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO
18562-3- 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications —Part 3:
Tests for emissions of volatile organic compounds (VOCs), ISO 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.
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Directrices y declaracion del fabricante
Este aparato debe instalarse y utilizarse de acuerdo con la informacion suministrada en la DOCUMENTACION ADJUNTA;

. Los NIVELES DE PRUEBA DE INMUNIDAD para la seguridad bésica y las prestaciones esenciales de los equipos y sistemas de ME deben seleccionarse teniendo en cuenta la alta probabilidad de mantener la seguridad
basicay las prestaciones esenciales, y deben ser coherentes con el entorno de la estructura sanitaria profesional, el entorno sanitario doméstico y los entornos especiales, en funcion del lugar de uso previsto.

. ENTORNO SANITARIO DOMESTICO implica un espacio residencial en el que reside normalmente el paciente, u otros espacios en los que hay pacientes y que no son entornos de estructuras sanitarias profesionales, en
los que los operadores sanitarios con formacion médica estédn continuamente disponibles cuando hay pacientes. Puede tratarse, por ejemplo, de escuelas, entornos externos, lugares de domicilio, vehiculos, hoteles y
pensiones

EJEMPLO: Como se indica en la tabla 6 de lanorma IEC 60601-1-2:2014 para DISPOSITIVOS ME, un teléfono mévil comdn con una potencia maxima de salida de 2 W tiene un rendimiento de d = 3,3 ma nivel de

INMUNIDAD RI 3 V/m.

o =

w

1 Emisiones electromagnéticas - Para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Orientacion y declaracion del fabricante - Emision electromagnética
EIDISPOSITIVO esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del DISPOSITIVO debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.
Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - orientacion
Emisiones RF Grupo 1 EIDISPOSITIVO utiliza energia de RF Gnicamente para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF
CISPR 11 son muy bajas y no es probable que causen interferencias en equipos electronicos cercanos.
Emision RF Clase B EIDISPOSITIVO es apto para su uso en todos los establecimientos, excepto los domésticos y los conectados
CISPR 11 directamente a lared publica de suministro eléctrico de baja tension que abastece a los edificios utilizados con fines
- — domésticos.
Emisiones armonicas Clase A
IEC61000-3-2
Fluctuaciones de tension/emisiones de Conforme
parpadeo
IEC61000-3-3
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A2 Inmunidad electromagnética - Para equipos y del entorno sanitario doméstico

Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El dispositivo estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del dispositivo deben asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de ensayo IEC
60601

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético - orientacion

Descarga electrostatica (ESD)
IEC61000-4-2

+8 KV contacto
+2kV, 4KV, 8KV, +
15kVaire

+8KkV contacto
£2KV, £4KkV,
+8KkV, £ 15kV aire

Los suelos deben ser de madera, hormigdn o bal-dosas de cerdmica. Si el suelo esté re-cubierto de materi-al
sintético, la humedad relativa debe ser como mi-nimo del 30%

Transitorios eléctricos rdpidos/
rapidos

Lineas de alimentacion
de £2kV

Lineas de alimentacion
de+2kV

(50/60 Hz) campo magnético
IEC61000-4-8

IEC61000-4-4

Sobretension IEC +1kV modo diferencial +1kV modo diferencial
61000-4-5 +2KV modo comun +2KV modo comun
Frecuencia de alimentacion 30A/m 30A/m

La calidad de lared eléctrica debe ser la de un entorno comercial u hospitalario tipico.

Caidas de tension, interrupciones
breves y variaciones de tensién
enlas lineas de entrada de la
fuente de alimentacion

IEC61000-4-11

0% UT, 0,5 ciclo
A0°,45°90° 135°,180°,
225°,270°y 315"

0% UT; 0,5 ciclo
A0°,45°,90° 135°,180°,
225°270°y 315°

La calidad de lared eléctrica debe ser la de un entorno comercial u hospitalario tipico. Si el usuario del
DISPOSITIVO requiere un funcionamiento continuado durante las interrupciones de la red eléctrica, se recomienda
alimentar el DISPOSITIVO con un sistema de alimentacion ininterrumpida.

RF conducida IEC
61000-4-6

RF radiada
IEC61000-4-3

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

10V/m
De 80 MHza 2,7 GHz

3Vrms

10V/m

EIFABRICANTE debera considerar la reduccion de la distancia minima de separacion, basandose en la GESTION
DEL RIESGO, y utilizan-do NIVELES DE PRUEBA DE INMUN-IDAD més altos que sean apropiados para la distancia
minima de separa-cion reducida . Las distancias minimas de separacion para NIVELES DE PRUE-BA DE INMUNIDAD
mads altos se calcu-lardn utilizando la siguiente ecuacion:

2

Donde P es la potencia méxima en W, d es la distancia minima de separacion en m, y E es el NIVEL DE PRUEBA DE
INMUNIDAD en V/m.

NOTAUT es latension de red en c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba

22




Deutsch

KOLBENVERNEBLER FUR DIE AEROSOLTHERAPIE
Anleitung und Garantie Européische Vertretung Zeigt an, dass das
angegebene Produkt ein

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde, Laica bedankt sich dafiir, dass Sie diesem Produkt den Vorzug @ Medizinprodukt st
gegeben haben, das nach den Kriterien der Zuverldssigkeit und Qualitat entwickelt wurde, um Ihre volle Klasse Il
Zufriedenheit zu erreichen.

IP21: Schutzart fiir Gehduse von elektrischen Betriebsmitteln, wobei die erste Ziffer die Schutzart gegen

WICHTIG . das Eindringen von festen Fremdkdrpern (von O bis 6) und die zweite Ziffer die Schutzart gegen
BITTE VOR GEBRAUCH SORGFALTIG LESEN das Eindringen von Fliissigkeiten (von O bis 8) angibt.
FUR KUNFTIGE ZWECKE AUFBEWAHREN

Die Gebrauchsanweisung ist als integraler Bestandteil des Produkts zu betrachten und muss & SICHERHEITSHINWEISE

wéhrend der gesamten Lebensdauer des Produkts aufbewahrt werden. Wird das Produkt an einen
anderen Eigentiimer weitergegeben, muss auch die Dokumentation vollstandig weitergegeben

Die Wartung oder Instandhaltung des Gerats ist wéhrend der Benutzung durch Patienten nicht

werden. gestattet. Der Patient sollte ein vorgesehener Bediener sein, der die Anleitungsbroschire und die
Um die sichere und korrekte Verwendung des Produkts zu gewdhrleisten, muss der Benutzer die Bedienung des Geréts verstehen kann.
in der Bedienungsanleitung enthaltenen Anweisungen und Warnhinweise sorgfaltig lesen, da sie « Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass das Produkt unversehrt ist und keine sichtbaren

wichtige Informationen iiber Sicherheit, Benutzer-und Wartungsanweisungen enthalten. Schédden aufweist. Im Zweifelsfall wenden Sie sich an den Handler.
Sollte die Bedienungsanleitung verlegt werden oder sollten Sie zusétzliche Informationen oder Halten Sie den Plastikbeutel von Kindern fern: Erstickungsgefahr.
Erlduterungen benétigen, fiillen Sie bitte das entsprechende Formular auf der Website https://www. Dieses Gerét darf nur fiir den vorgesehenen Zweck und gema der Gebrauchsanweisung verwendet

laica.it/ im Bereich FAQ und Support aus werden. Alle anderen Verwendungsarten gelten als unsachgemaB und somit als geféhrlich. Der
BestimmungsgeméBer Gebrauch und Anwendungsbereich: Dieses Kompressorgerét fir die Aero- Hersteller haftet nicht fir Schaden, die durch unsachgemaBen oder falschen Gebrauch entstehen.
soltherapie ist ein wirksames Hilfsmittel fir die hdusliche Behandlung von Erkrankungen der oberen und » DieBenutzung und Wartung dieses Produkts ist nur Personen ab 14 Jahren erlaubt (die in der Lage
unteren Atemwege. Das Gerdt kann bei erwachsenen und pédiatrischen Patienten eingesetzt werden. Es sind, die Gebrauchsanweisung zu lesen und zu verstehen) und nur unter angemessener Aufsicht durch
ist nicht zur Lebenserhaltung bestimmt und bietet auch keine Mdglichkeiten zur Patienteniiberwachung. Es einen Erwachsenen, wenn es sich um Personen mit eingeschrénkten korperlichen, sensorischen oder
ist kompakt, einfach zu bedienen und entspricht den geltenden europdischen Rechtsvorschriften tber die geistigen Fahigkeiten oder um ungelernte Personen handelt. Kinder diirfen nicht mit dem Gerét spielen.

Halten Sie das Gerat von Kindern fern, da es Kleinteile enthélt, die verschluckt werden kdnnten.
Dieses Gerat muss auf &rztliche Verschreibung verwendet werden. Bei Patienten, die allergisch auf

LEGENDE ZU DEN SYMBOLEN aerosolierte Medikamente reagieren, und bei Patienten, die wahrend des Zerstaubungsprozesses
Atemnot, Apnoe oder anhaltendes Asthma haben, sollte das Ger&t mit Vorsicht oder unter arztlicher
Aufsicht verwendet werden.

Vergewissern Sie sich vor dem AnschlieBen des Gerats, dass die Netzspannung mit der auf dem
Typenschild des Gerats angegebenen Spannung tbereinstimmt

Konstruktionskriterien fir die Sicherheit von elektromedizinischen Geraten.

c E 01 97 In Ubereinstimmung mit den europaischen Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte

Warnung! Das Verbot! @ Verwenden Sie das Gerat NICHT in Gegenwart eines entflammbaren Narkosegemischs mit Luft,
Sauerstoff oder Distickstoffoxid, schadlichen Dampfen, fliichtigen Substanzen oder entflammbaren

Achtung! Lesen Sie die Symbol fir "Anwendungsteile Gasen, in Narkose- oder Beatmungsschlauchsystemen. Lagern Sie das Gerat NICHT an Orten, an

Gebrauchsanweisung sorgféltig durch Typ BF* denen es schadlichen Dampfen oder fliichtigen Substanzen ausgesetzt sein konnte,

@ Lassen Sie das Gerét NIEMALS unbeaufsichtigt in Betrieb. Schalten Sie das Gerét nach der Benutzung
aus und ziehen Sie den Netzstecker.

« Behandeln Sie das Produkt sorgféltig und schiitzen Sie es vor versehentlichen StoBen, extremen
Temperaturschwankungen, Feuchtigkeit, Staub, direkter Sonneneinstrahlung und Warmequellen.

Hersteller Produktionsdatum

Produktionsnummer der Charge Seriennummer

23



E Deutsch

Schalten Sie das Gerat im Falle eines Ausfalls und/oder einer Fehlfunktion aus, ohne es zu

manipulieren. Wenden Sie sich fiir Reparaturen immer an den Fachhéndler.

Achten Sie darauf, dass Sie trockene Hande haben, bevor Sie das Gerét anschlieBen oder abtrennen

und wenn Sie den Schalter “O/I" driicken.

@ Ziehen Sie NICHT am Netzkabel, um den Stecker aus der Steckdose zu ziehen.

@ Verwenden Sie KEINE Verléngerungen, wickeln Sie das Netzkabel ab und halten Sie es von
Wdrmequellen fern.

@ Das Netzkabel darf auf keinen Fall manipuliert werden. Wenn es beschédigt ist, wenden Sie sich an
Inren Fachhéndler.

* Schalten Sie das Geradtimmer mit dem Schalter “0/1” aus und ziehen Sie dann den Netzstecker. Ziehen
Sie das Kabel nach dem Gebrauch und vor der Reinigung aus der Steckdose.

@ Tauchen Sie das Gerat NICHT ein und gieBen Sie KEIN Wasser oder andere Fliissigkeiten darauf.

* Wenn das Gerdtins Wasser féllt, versuchen Sie nicht, es aufzuheben. Ziehen Sie sofort den
Netzstecker. Verwenden Sie das Gerdt NICHT wieder, nachdem Sie es aus dem Wasser genommen
haben.

@ Verwenden Sie den Vernebler oder den Netzstecker NICHT, wenn sie nass sind

@ Trocknen Sie das Gerat oder sein Zubehdr NICHT in der Mikrowelle.

@ Verwenden Sie das Gerat NICHT an feuchten Orten, wie z. B. in einem Badezimmer, oder bei
Temperaturen (iber 40 °C. Verwenden Sie das Gerat innerhalb der Betriebstemperatur und der
Luftfeuchtigkeit

* Wenn das Gerat iber einen ldngeren Zeitraum an einem Ort mit sehr niedrigen Temperaturen gelagert
wird, warten Sie mindestens zwei Stunden, bevor Sie es einschalten.

« Verwenden Sie nur Originalzubehdr des Herstellers.

* Vergewissern Sie sich vor jedem Gebrauch, dass der Vernebler sauber ist und dass die Teile richtig
zusammengesetzt sind.

@ Verwenden Sie das Gerat NICHT, wenn der Luftschlauch verbogen ist.

« \Vergewissern Sie sich, dass der Luftfilter richtig eingesetzt und sauber ist

@ Legen Sie sich wahrend der Inhalation nicht hin. Neigen Sie den Verneblerkolben nicht mehr als 45°.

@ Vernebeln Sie kein Wasser. Verwenden Sie das Gerat nichtim Schiaf oder bei Schlafrigkeit.

* Berlhren Sie das Gerdt wahrend des Gebrauchs nicht, wenn Sie es Uber einen langeren Zeitraum
verwenden, um Verletzungen durch Uberhitzung zu vermeiden. Der Griff des Gerats wird nach
kontinuierlichem Betrieb etwas heiB, bitte warten Sie 5 Minuten, bevor Sie ihn beriihren.

@ Decken Sie das Gerat wahrend des Gebrauchs NICHT mit Handttichern oder Decken ab. Stecken Sie
KEINE Gegenstande in die Lufteinlasse des Gerats

@ Um eine Beschadigung der Nasenschleimhaut zu vermeiden, driicken Sie den Nasenaufsatz NICHT in
den hinteren Teil der Nase.

« Das Gerétist nicht zur Verwendung mit Pentamidin geeignet

« Die Vernebelungseigenschaften dieses Geréts unterscheiden sich je nach den Eigenschaften des
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Medikaments. Insbesondere bei Medikamenten mit hoher Oberflachenaktivitat oder Viskositat,
wie z. B. Medikamentenldser oder Expektorantien, kann die Vernebelungsrate reduziert sein. Die
Vernebelungsrate kann auch verringert sein, wenn die Temperatur des Medikaments niedrig ist.

ZUBEHOR / KOMPONENTEN

Haupteinheit
Ein/Aus-Schalter “0/1”
Luftanschluss des Kompressors
Luftschlauch
. Glihbirnenhaken
Kindermaske
Maske fir Erwachsene
Mundstiick
Mundstiick
. Verneblerkolben
a. Gluhbirne oben
b. Abdeckung der Glihbirne
c. Vernebelungsdiise
d. Zwiebelboden
11. Deckel des Luftfilterfachs
12. Luftfilter
13. Handgriff

TECHNISCHE DATEN

* Produktname: Kompressorvernebler

* Handelsname: NE2015

* Stromversorgung: AC 230V ~ 50Hz, 150VA

* Betriebsdruck: 200Kpa-300Kpa (2.9psi-43.5psi)

Durchflussmenge des Kompressors: 4-7 I/min.

Léarm: <70.8 dB(A) in einem Meter Entfernung

Durchflussrate bei der Verneblung: 20,25 ml/min.

*  MMAD: etwa 5 Mikrometer

Vorlbergehende Nutzung: 20 min. EIN / 40 min. AUS.

« Lebenserwartung des Produkts bei Gebrauch (zur Vernebelung des Arzneimittels zweimal taglich fir
etwa 10 Minuten): etwa 500 Stunden. Die h&ufige Verwendung des Gerats kann die Lebenserwartung
des Produkts verkiirzen.

* Fassungsvermdgen des Verneblungsbechers: < 8 ml

* Verschmutzung: Grad 2

D OO N O N =

=
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* Spannungskategorie :KATEGORIE Il

* Hohenlage: < 3000m

Bedingungen wahrend des Betriebs:

* Temperatur: min. 10°C-max. 40°C, bei einer Luftfeuchtigkeit von 30% bis 85% und einem
atmospharischen Druck von 700 bis 1060hPa

Lagerungsbedingungen:

« Temperatur: min.-20°C-max. 50°C, bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von 30% bis 85% und einem
atmosphdrischen Druck von 500 bis 1060hPa

GEBRAUCHSANWEISUNG

1) Reinigen Sie das Gerdt vor dem ersten Gebrauch wie im Abschnitt “Wartung und Desinfektion”
beschrieben.

2) Offnen Sie den Deckel, um das Zubehor aus dem Stauraum zu nehmen. Stecken Sie den Stecker in die
Steckdose.

3) Drehen Sie den Deckel gegen den Uhrzeigersinn, um das Medikament in die Gliihbirne einzufiihren und
sie zu losen.

4) Nehmen Sie den Deckel ab, vergewissern Sie sich, dass die Verneblerduse (Nr. 10c der
Explosionszeichnung) richtig am Kolbenkopf befestigt ist (siehe Abb. 2) und geben Sie das vom
Arztverordnete Medikament in den Boden des Verneblers. Uberschreiten Sie nicht das maximale
Fassungsvermdgen von 8 ml.

5) Nach dem Einlegen des Medikaments schrauben Sie den Deckel wieder auf den Boden und drehen ihn
im Uhrzeigersinn, umihn zu sichern.

6) Drehen und driicken Sie fest, um ein Ende des Luftschlauchs mit dem Kolben und das andere Ende mit
dem Schlauchanschluss des Hauptgerats zu verbinden. Setzen Sie die Glihbirne bis zum Gebrauch in
die Glihbirnenhalterung

7) Bringen Sie das ausgewahlte Zubehdr an: Maske, Mundstiick oder Nasenstiick, wie vom Arzt verordnet

8) Schalten Sie das Gerat durch Driicken des Schalters “0/1" ein. Setzen Sie das Mundstiick in den Mund
oder die Maske auf das Gesicht, wobei Sie darauf achten miissen, dass Mund und Nase bedeckt sind,
oder setzen Sie das Nasensttick in die Nasenldcher.

9) Atmen Sie wahrend der Behandlung normal ein und aus. Sitzen Sie aufrecht in einer entspannten
Position. Legen Sie sich wahrend der Inhalation nicht hin. Neigen Sie den Verneblerkolben nicht
mehr als 45°. Unterbrechen Sie die Inhalation, wenn Sie sich krank fiihlen.

10)Am Ende der Inhalation schalten Sie das Geréat durch Driicken der Taste “O/I" aus.

11)Entfernen Sie den Luftschlauch von der Glihbirne und vom Schlauchanschluss des Hauptgerats.
WICHTIG: Wie bei den meisten Aerosol-Therapiegeraten verbleibt am Ende der Inhalationsbehandlung
eine gewisse Menge des Medikaments im Kolben. Das ist véllig normal. Diese Menge des Medikaments,
auch Restvolumen genannt, kann nicht zerstaubt werden
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12)Leeren Sie alle Medikamentenreste aus dem Kolben aus und (iberpriifen Sie den Luftschlauch, um

%]

.

sicherzustellen, dass er frei von Kondensation oder Feuchtigkeit ist. Reinigen Sie alle verwendeten Teile
wie im Abschnitt “Wartung und Desinfektion” beschrieben.

* Dieses Gerat wurde fiir den intermittierenden Betrieb konzipiert - 20 min Ein /40 min
Aus. Schalten Sie das Gerat nach 20 Minuten Betrieb aus und warten Sie weitere 40 Minuten,
bevor Sie eine weitere Behandlung durchfiihren.

* Wahrend des Gebrauchs kann sich das Hauptgerat erwarmen; das ist vllig normal.

WARTUNG UND DESINFEKTION

Waschen Sie sich vor der Reinigung und Desinfektion des Zubehdrs griindlich die Hande.

Reinigen Sie alle Teile sorgfaltig und entfernen Sie nach jeder Behandlung die Medikamentenreste
und mdgliche Verunreinigungen. Reinigen und desinfizieren Sie den Verneblerkolben, die Maske, das
Mundsttick und den Nasenaufsatz nach jedem Gebrauch

Reinigen Sie das Zubehdr, wenn es ldngere Zeit nicht benutzt wurde.

Das Hauptgerét und der Luftschlauch miissen mit einem sauberen, feuchten Tuch von auBen gereinigt
werden. Reinigen Sie das Gerat niemals unter flieBendem Wasser oder durch Eintauchen. Gerét mit
Geh&use nicht gegen das Eindringen von Flissigkeiten geschiitzt.

Reinigung mit Wasser: Reinigen Sie alle Zubehorteile mit heiBem Wasser, auBer dem Luftschlauch,
und lassen Sie sie an der Luft trocknen.

Desinfektion: Alle Zubehorteile, mit Ausnahme des Luftschlauchs, kénnen mit handelsiiblichem
medizinischem Alkoholdesinfektionsmittel unter Einhaltung der vom Hersteller des
Desinfektionsmittels angegebenen Dosierungen und Grenzwerte desinfiziert werden.

Tauchen Sie das gesamte Zubehdr, mit Ausnahme des Luftschlauchs, fiir die angegebene Zeit in die
Desinfektionslsung ein (wir empfehlen eine Einwirkzeit von weniger als 10 Sekunden). Entfernen
Sie die Riickstande des Desinfektionsmittels vollstandig, indem Sie das Zubehdr unter flieBendem
Trinkwasser griindlich absptilen und an der Luft trocknen lassen.

DAS ZUBEHOR NICHT IN WASSER AUSKOCHEN. NICHT mit Autoklaven, Ethylenoxid (E0)-Gas,
Niedertemperatur-Plasmasterilisatoren oder Dampfsterilisatoren sterilisieren.

Reinigung des Luftschlauchs: Reinigen Sie den &uBeren Teil mit einem sauberen, feuchten Tuch.
Um eventuelle Feuchtigkeit im Luftschlauch zu beseitigen, schlieBen Sie eines der beiden Enden an
das Hauptgerat an und schalten Sie das Gerat einige Sekunden lang ein, ohne den Schlauch mit der
Lampe zu verbinden.

Auswechseln des Luftfilters: Wechseln Sie den Luftfilter aus, wenn er sich verférbt oder langer als
60 Tage verwendet wurde.

Zum Auswechseln des Filters heben Sie den Deckel des Luftfilterfachs an, nehmen den gebrauchten
Filter heraus und setzen den neuen Filter ein. Vergewissern Sie sich vor dem Einsetzen eines neuen
Luftfiltersimmer, dass der Deckel des Luftfilterfachs sauber ist. Es ist NICHT maglich, gebrauchte
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Luftfilter zu waschen. Setzen Sie KEINE Watte anstelle der Filter ein. Verwenden Sie das Gerédt NICHT

ohne Filter.

Mikrobielle Kontamination: Bei Erkrankungen mit Infektionsrisiko und mikrobieller Kontamination

empfehlen wir, das Zubehdr und den Vernebler personlich zu verwenden (fragen Sie immer Ihren Arzt).
@ Das Luftrohr darf nicht gebogen werden.
« Trocknen Sie die gereinigten und desinfizierten Teile umgehend und bewahren Sie sie an einem
sauberen Ortauf. Lagern Sie das Gerét an einem kiihlen, trockenen Ort.

Leistung sicherzustellen.

Eswird empfohlen, das Gerat alle zwei Jahre Uberpriifen zu lassen, um eine einwandfreie Funktion und

Es wird empfohlen, die Leistung des Gerats alle 2 Jahre oder nach Reparaturen zu iberpriifen. Wenden

Sie sich an den Laica-Kundendienst (Aktivitdten, die von der Garantie ausgeschlossen sind).

FEHLERSUCHE

Problem

Magliche Ursache

Wie man korrigiert

Das Gerat
lasst sich nicht
einschalten.

Das Gerét ist nicht eingesteckt.

SchlieBen Sie das Gerdt an eine Steckdose
an.

Das Gerdt ist
eingeschaltet,
vernebelt aber
nicht oder nicht
ausreichend

Es befindet sich kein
Arzneimittel im Kolben oder

die Arzneimittelmenge ist
geringer oder hoher als das
Fassungsvermogen des Kolbens.

Fillen Sie das Medikament in den
Kolben ein und beachten Sie dabei sein
Fassungsvermagen (maximal 8 ml).

Die Vernebelungsdiise war nichtin
den Kolben eingesetzt (Nr. 10c).

Setzen Sie die Verneblerdiise wie in Abb. 2
beschrieben in den Kolben ein.

Die Verneblerdiise ist verstopft

Sptilen Sie die Verneblerdise unter flieBend
heiBem Wasser ab. Stecken Sie KEINE
scharfen Gegenstdnde wie Nadeln in die
Verneblerdiise.
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Das Gerét ist
eingeschaltet,
vernebeltaber
nicht oder nicht
ausreichend.

Der Vernebler ist nicht richtig
zusammengebaut worden

Montieren Sie den Verneblerkolben wie in
Abb. 3 beschrieben.

Der Vernebler wurde wahrend der
Anwendung zu stark geneigt.

Der Luftschlauch ist verbogen oder
gequetscht.

Der Luftschlauch ist nicht richtig
angeschlossen.

Der Luftfilter ist verstopft oder
verschmutzt.

Der Deckel des Luftfilterfachs ist

Neigen Sie den Verneblerkolben NICHT um
mehrals 45°,

Fahren Sie den Luftschlauch aus.

Setzen Sie die beiden Enden des
Luftschlauchs richtig ein.

Tauschen Sie den Luftfilter aus.

Das Gerét ist SchlieBen Sie den Deckel des Luftfilterfachs

gerduschvoller nicht richtig eingesetzt. richtig.

als sonst.

Das Gerét Das Gerét wird mit Handtiichern Decken Sie das Gerdt wahrend des
'upermlzt oder Decken abgedeckt. Gebrauchs nicht ab.

g:g:ﬂgh‘fs Das Gerét wurde (iber 20 Minuten | Schalten Sie das Gerat nach 20 Minuten

lang ununterbrochen benutzt Betrieb aus und lassen Sie es 40 Minuten

lang abkiihlen

N.B. Wenn das Gerét trotz der durchgefiihrten Kontrollen nicht wieder ordnungsgemés funktioniert,
wenden Sie sich an Ihren Handler.

ENTSORGUNGSVERFAHREN (Richtlinie 2012/19/Eu-WEEE)

Ei Entsorgen Sie das Gerdt am Ende seiner Lebensdauer nicht als gemischten Siedlungsabfall,
B sondern geben Sie es bei einer speziellen Sammelstelle in Ihrer Nahe ab oder bringen Sie es
zum Handler zuriick, wenn Sie ein neues Gerdt desselben Typs mit denselben Funktionen kaufen. Wenn
das zu entsorgende Gerat kleiner als 25 cm ist, kann es in einer Verkaufsstelle, die groBer als 400 m? ist,
zurlickgegeben werden, ohne dass ein neues, dhnliches Gerat gekauft werden muss.

Dieses Verfahren der getrennten Sammiung elektrischer und elektronischer Geréte wird im Hinblick auf eine
europdische Umweltpolitik durchgeftihrt, die darauf abzielt, die Umweltqualitét zu sichern, zu schiitzen und
zu verbessern sowie mégliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit durch das Vorhandensein
gefdhrlicher Stoffe in solchen Gerdten oder durch eine unsachgemaBe Verwendung derselben oder von
Teilen derselben zu vermeiden

Vorsicht! Die falsche Entsorgung von elektrischen und elektronischen Geréten kann Sanktionen nach sich
ziehen.

Das Symbol auf der Unterseite des Geréts weist auf die getrennte Sammiung von elektrischen und
elektronischen Geréten hin
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GARANTIE

Fir dieses Gerét gilt eine Garantie von 2 Jahren ab dem Zeitpunkt der Lieferung der Ware oder eine andere
langere Frist, die in der nationalen Gesetzgebung des Wohnsitzes des Verbrauchers vorgesehen ist. Diese
Bestimmung entspricht der italienischen und européischen Gesetzgebung. Die Produkte von Laica sind
fiir den Heimgebrauch bestimmt und diirfen nicht in 6ffentlichen Einrichtungen verwendet werden. Die
Garantie deckt nur Fabrikationsfehler ab und gilt nicht, wenn der Schaden durch ein zufélliges Ereignis,
unsachgemdBen Gebrauch, Nachldssigkeit oder Missbrauch des Produkts verursacht wurde. Verwenden
Sie nur das mitgelieferte Zubehdr; die Verwendung von anderem Zubehdr kann zum Erléschen der Garantie
fuhren. Offnen Sie das Gerat auf keinen Fall; im Falle eines Offnens oder einer Manipulation erlischt die
Garantie endgliltig. Die Garantie bezieht sich nicht auf VerschleiBteile oder auf die mitgelieferten Batterien
Nach Ablauf von 2 Jahren nach der Lieferung oder einer anderen langeren Frist, die in der nationalen
Gesetzgebung des Wohnsitzes des Verbrauchers vorgesehen ist, erlischt die Garantie; in diesem Fall
werden die Eingriffe des technischen Kundendienstes gegen eine Gebiihr durchgefiinrt. Informationen tiber
den technischen Kundendienst, ob im Rahmen der Garantie oder gegen eine Gebiihr, kénnen unter info@
laica.com angefordert werden.

Fir die Reparatur oder den Ersatz von Produkten, die unter die Garantie fallen, wird keine Zahlung

fallig. Wenden Sie sich im Falle eines Defekts an den Fachhandler. Schicken Sie das Gerédt NICHT direkt

an LAICA. Alle MaBnahmen im Rahmen der Garantie (einschlieBlich des Austauschs des Produkts

oder eines Teils davon) verlangern nicht die urspriingliche Garantiezeit des ausgetauschten Produkts.

Der Hersteller lehnt jede Haftung fiir Schéden ab, die direkt oder indirekt an Personen, Sachen oder

Tieren infolge der Nichtbeachtung aller in der entsprechenden Gebrauchsanweisung festgelegten
Anforderungen und insbesondere der Warnhinweise in Bezug auf die Installation, den Gebrauch und die
Wartung des Gerts verursacht werden kénnen. Laica ist in seinem sténdigen Bestreben, seine Produkte
zu verbessern, berechtigt, seine Produkte ohne Vorankiindigung ganz oder teilweise in Bezug auf die
Produktionsanforderungen zu dndern, ohne dass dies eine Haftung von Laica gegeniiber seinen Handlern
nach sich zieht. Fir weitere Informationen: www.laica.it.

Produziert von: Vapo Healthcare Co., Ltd
Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,
High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China

Share Info GmbH

Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany
Verteilt von: Laica S.p.A.
Viale dellavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (V1) - Italy
Telefon: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it - Hergestellt in China
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STANDARDS

Das Produkt entspricht den unten aufgefiihrten Normen: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices
directives, EU 2017/745, EN 1SO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to
Medical devices, EN ISO 13485 - 2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes, ISO 15223-1 - 2021 - Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacture Prat1:General Requirement, EN ISO 20417 - 2021 - Medical
devices. Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1 - 2006/A2:2021 - Medical Electrical
Equipment - Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance, EN 60601-1-2 -
2015/A1:2021 -Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard:Electromagnetic Compatibility - Requirements and tests, EN 60601-1-6
-2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety
and essential Performance - Collateral standard: Usability, EN 60601-1-11 - 2015+AD1:2020 - Medical
Electrical Equipment-Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral
Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems used in the home
healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical devices - Application of usability engineering
to medical devices, MEDDEV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES - CLINICAL EVALUATION-A
GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, ISO 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment -
Nebulizing systems and components, EN 1S0 10993-1-2020 - Biological evaluation of medical devices- Part
1: Evaluation and testing within a risk management process, EN ISO 10993-5 - 2009 - Biological evaluation
of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN ISO 10993-10 - 2023 - Biological evaluation
of medical devices - Part 10: Test for irritation and skin sensitization, EN ISO 10993-23 - 2021 - Biological
evaluation of medical devices - Part 23: Tests forirritation, ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO
18562-3-2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 3:
Tests for emissions of volatile organic compounds (VOCs), ISO 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.
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Leitlinien und Erklarung des Herstellers

o o=

w

Dieses Gerat muss in Ubereinstimmung mit den in der BEILIEGENDEN DOKUMENTATION enthaltenen Informationen installiert und betrieben werden;

. Die IMMUNITATSPRUFSTANDARDS fr die grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von ME-Geréten und ME-Systemen miissen so gewéhlt werden, dass sie mit hoher Wahrscheinlichkeit

die grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale aufrechterhalten, und sie miissen mit der Umgebung der professionellen Gesundheitsfirsorge, der hduslichen Gesundheitsfiirsorge und der
speziellen Umgebungen - je nach dem vorgesehenen Einsatzort - tibereinstimmen.

HAUSLICHE GESUNDHEITSWIRTSCHAFTLICHE UMGEBUNG bedeutet einen Wohnbereich, in dem sich der Patient normalerweise aufhdlt, oder andere Rdume, in denen sich Patienten aufhalten und die keine
Umgebungen professioneller Gesundheitsstrukturen sind, in denen medizinisches Personal mit medizinischer Ausbildung standig verfiigbar ist, wenn Patienten anwesend sind. Dies kénnen z. B. Schulen,
AuBenbereiche, Wohnorte, Fahrzeuge, Hotels und Pensionen sein.

BEISPIEL: Wie in Tabelle 6 der Norm IEC 60601-1-2:2014 fiir ME-Geréte angegeben, hat ein gewdhnliches Mobiltelefon mit einer maximalen Ausgangsleistung von 2 W eine Ausbeute von d = 3,3 m bei einem IMMUNITY-
Pegel RI 3 V/m.

1

Elektromagnetische Emissionen - fiir alle GERATE und SYSTEME

Leitfaden und | klarung - Elek

Das GERAT ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des GERATS sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet
wird.

Emissionspriifung Einhaltung der Vorschriften Elek gnetische Umgebung - Anlei

RF-Emissionen Gruppe 1 Das GERAT verwendet HF-Energie nur fiir seine interne Funktion. Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und es

CISPR 11 istunwahrscheinlich, dass sie Stérungen bei elektronischen Geréten in der Nahe verursachen.

RF-Emission Klasse B Das GERAT ist filr die Verwendung in allen Einrichtungen geeignet, auBer in Wohngeb&uden und solchen, die direkt

CISPR 11 an das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, die fir Wohnzwecke genutzt
werden.

Harmonische Emissionen Klasse A

IEC61000-3-2

Spannungsschwankungen/Flicker- Erfullt

Emissionen

IEC61000-3-3
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Das Gerdt st fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Geréts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Transienten/Bursts

Stromversorgungsleitungen

Stromversorgungsleitungen

IEC61000-4-4

Uberspannung IEC +1kV differenzierter Betrieb +1kV differenzierter Betrieb
61000-4-5 +2KkV Gleichtakt +2kV Gleichtakt
Netzfrequenz (50/60Hz) 30A/m 30A/m

Magnetfeld

IEC 61000-4-8

Priifung der Immunitét IEC 60601 Priifniveau Niveau der Einhal Elek gnetische Umgebung - Anlei

Elektrostatische Entladung +8 KV Kontakt +8kV Kontakt Die Boden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen. Wenn der Boden mit synthetischem Material
(ESD) 2KV, £ 4KV, 2KV, £ 4KV, bedecktist, sollte die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

IEC61000-4-2 + 8KV, + 15KV Luft + 8KV, + 15kV Luft

Schnelle elektrische +2kV +2KV

Die Qualitat der Ne-tzspannung sollte der einer typischen Geschéfts- oder Krankenhau-sumgebung entsprechen.

Spannungseinbriiche,

kurze Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen auf
den Eingangsleitungen der
Stromversorgung

|EC 61000-4-11

0%UT; 0,5 Zyklus
Bei0°,45° 90°,135°,180°,
225°,270° und 315°

0% UT; 0,5 Zyklus
Bei0°,45°,90° 1357, 180°,
225°,270°und 315°

Die Qualitat der Ne-tzstromversorgung sollte der einer typ-ischen Geschafts- oder Krankenhau-sumgebung
entsprechen. Wenn der Benutzer des GERATS einen kontinuierlichen Betrieb bei Netzun-terbrechungen be-notigt,
wird empfohlen, das GERAT ber eine unterbrechungs-freie Stromver-sorgung zu be-treiben.

Leitungsgebundene RF IEC
61000-4-6

Abgestrahlte RF
IEC 61000-4-3

3Veff
150kHz bis 80MHz

10V/m
80MHz bis 2,7GHz

3Veff

10V/m

Der HERSTELLER sollte in Erwégung ziehen, den Mindestabstand auf der Grundlage des RISIKOMAN-AGEMENTS
zuver-ringern und hohere IMMUNITATSPRUF-STUFEN zu ver-wenden, die fir den verringerten Mindestabstand
angemessen sind . Die Mindestabsténde fir hohere IMMUN-ITATSPRUFSTUFEN sind anhand der folgenden
Glei-chung zu berech-nen:

e

Dabei ist P die maximale Leistung in W, d der Mindestabstand in m und E der IMMUNITATSTESTPEGEL in V/m.

ANMERKUNG UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels
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NEBULISEUR A PISTON POUR AEROSOLTHERAPIE
Instructions et garantie

Cher client, Laica vous remercie de la préférence accordée a ce produit, concu selon des criteres de fiabilité

et de qualité afin de vous satisfaire pleinement.

IMPORTANT
ALIRE ATTENTIVEMENT AVANT UTILISATION
A CONSERVER POUR REFERENCE ULTERIEURE

Le manuel d'instructions doit étre considéré comme faisant partie intégrante du produit et doit

étre conservé pendant toute sa durée de vie. Sile produit est transféré a un autre propriétaire, sa
documentation doit également étre transférée dans son intégralité.

Pour garantir une utilisation slre et correcte du produit, I'utilisateur doit lire attentivement les
instructions et les avertissements contenus dans le manuel dans la mesure o ils fournissent des
informations importantes en matiere de sécurité, d'utilisation et d'entretien.

Sivous avez égaré le manuel d'instructions ou si vous avez besoin d'informations ou de précisions
supplémentaires, veuillez remplir le formulaire prévu a cet effet sur le site web : https://www.laica.
it/ dans la section FAQ et assistance.

Utilisation prévue et champ d’application : Ce dispositif a compresseur pour aérosolthérapie est un outil
efficace pour le traitement domestique des maladies des voies respiratoires supérieures etinférieures. Il peut
étre utilisé sur des patients adultes et pédiatriques. Il n'est pas desting a I'assistance respiratoire et n'offre
aucune capacité de surveillance des patients. Il est compact, facile a utiliser et construit conformément &
la Iégislation européenne en vigueur concernant les critéres de construction pour la sécurité des appareils
électromédicaux.

CLE DES SYMBOLES

c E 01 97 Conforme a la législation européenne sur les dispositifs médicaux
/\ Attention! Q Laprohivition!

Attention ! Lire attentivement Symbole pour les "piéces
le mode d'emploi appliquées de type BF"

Fabricant & Date de production
Numeéro de production du lot @ Numéro de série

Représentation européenne g’ig&ﬁi?lrj:éﬁ&')du" donné estun
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@ Classe Il

IP21: Indice de protection des boitiers de matériel électrique, le premier chiffre indiquant I'indice de
protection contre la pénétration de corps étrangers solides (de 0 & 6) et le deuxieme chiffre
indiquant I'indice de protection contre I'infiltration de liquides (de 0 a 8).

/\ AVERTISSEMENTS DE SECURITE

« Lentretien ou la maintenance de I'appareil n'est pas autorisé lorsqu'il est utilisé par des patients.

Le patient doit étre un opérateur prévu qui peut comprendre la brochure d'instructions et le
fonctionnement de I'appareil.

* Avanttoute utilisation, assurez-vous que le produit est intact et qu'il ne présente aucun dommage
visible. En cas de doute, contactez le détaillant.

* Tenirle sac en plastique hors de portée des enfants : risque d'étouffement.

Cetappareil ne doit étre utilisé que pour I'usage auquel il est destiné et conformément aux instructions

de l'utilisateur. Tout autre type d'utilisation est considéré comme inapproprié et donc dangereux. Le

fabricant n'est pas responsable des dommages causés par une utilisation inappropriée ou incorrecte.

Lutilisation et I'entretien de ce produit ne sont autorisés qu'aux personnes agées de 14 ans ou plus

(capables de lire et de comprendre le mode d’emploi), et uniquement sous la surveillance d’un adulte

dans le cas de personnes aux capacités physiques, sensorielles ou mentales réduites, ou de personnes

non qualifiées. Les enfants ne doivent pas jouer avec 'appareil.

Gardez I'appareil hors de portée des enfants car il contient de petites piéces qui peuvent étre

avalées.

Ce dispositif doit étre utilisé sur prescription médicale. Pour les patients allergiques aux médicaments

en aérosol et pour les patients susceptibles de présenter des difficultés respiratoires, une apnée ou un

asthme continu pendant le processus d'atomisation, I'appareil doit étre utilisé avec prudence ou sous
la supervision d’un médecin.

Avant de brancher I'appareil, assurez-vous que la tension du réseau correspond a la tension indiquée

sur la plaque apposée sur le produit.

@ NE PAS utiliser I'appareil en présence d'un mélange anesthésique inflammable avec de Iair, de
I'oxygéne ou de I'oxyde nitreux, de vapeurs nocives, de substances volatiles ou de gaz inflammables,
dans des circuits respiratoires d'anesthésie ou de ventilation. NE PAS stocker I'appareil dans un endroit
ou il pourrait étre exposé a des fumées nocives ou a des substances volatiles.

@ Ne laissez JAMAIS I'appareil fonctionner sans surveillance. Une fois I'utilisation terminge, éteignez-le
etdébranchez-le.

* Manipulez le produit avec soin, protégez-le contre les chocs accidentels, les fluctuations extrémes de
température, 'humidité, la poussiére, la lumiére directe du soleil et les sources de chaleur.
* Encasde panne et/ou de dysfonctionnement, éteignez 'appareil sans le manipuler. Contactez toujours
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le revendeur pour les réparations.

« \Veillez a avoir les mains seches avant de connecter ou de déconnecter I'appareil et d’appuyer sur
I'interrupteur “0/1".

@ Netirez pas sur le cordon d'alimentation pour débrancher la fiche de la prise de courant.

@ Ne pas utiliser de rallonges, dérouler le cordon d’alimentation et le tenir éloigné des sources de chaleur.

@ NE PAS manipuler le cordon d'alimentation pour quelque raison que ce soit. il est endommage,
contactez votre revendeur.

« Utilisez toujours l'interrupteur “0/1” pour éteindre I'appareil, puis débranchez-le. Débranchez le cordon
de la prise apres utilisation et avant le nettoyage.

@ Ne pasimmerger l'appareil et ne pas verser d'eau ou d’autres liquides dessus.

« Sil'appareil tombe dans I'eau, n’essayez pas de le ramasser. Débranchez-le immédiatement. Ne
réutilisez pas I'appareil apres I'avoir sorti de I'eau.

@ NUTILISEZ PAS le nébuliseur ou la prise d'alimentation s'ils sont mouillés.

@ NE PAS sécher I'appareil ou ses accessoires au micro-ondes.

@ NE PAS utiliser ou laisser 'appareil dans des endroits humides tels qu'une salle de bain, oua

des températures supérieures a 40°C. Utilisez I'appareil dans les limites de la température de

fonctionnement (humidité)

Sil'appareil est stocké pendant une longue période dans un endroit ot les températures sont tres

basses, attendez au moins deux heures avant de I'allumer.

N'utilisez que des accessoires d'origine du fabricant

« Avant chague utilisation, assurez-vous que la poire de nébulisation est propre et que les pieces ont été
assemblées correctement.

@ Nutilisez PAS 'appareil si le tube d'air est plié.

* Assurez-vous que le filtre a air est correctement inséré et qu'il est propre.

@ Ne pas s'allonger pendant 'inhalation. Ne pas incliner la poire de nébulisation & plus de 45°

@ Ne pas nébuliser d’eau. Ne pas utiliser 'appareil pendant le sommeil ou en cas de somnolence.

« Pendant I'utilisation, ne touchez pas I'appareil s'il est utilisé pendant de longues périodes, afin d'éviter
tout risque de blessure due a une surchauffe. La poignée de I'appareil sera un peu chaude aprés un
fonctionnement continu, veuillez attendre 5 minutes avant de la toucher.

@ Pendant lutilisation, NE PAS couvrir l'appareil avec des serviettes ou des couvertures. N'introduisez
PAS d'objets dans les prises d'air de I'appareil.

@ Pour éviter d'endommager la muqueuse nasale, NE PAS pousser l'embout nasal dans la partie arriére

dunez

Dispositif ne convenant pas a une utilisation avec la Pentamidine.

Les caractéristiques de nébulisation de cet appareil varient en fonction des propriétés du médicament.

Le taux de nébulisation peut étre réduit, en particulier lorsqu'il est utilisé avec des médicaments ayant

une activité de surface ou une viscosité élevée, tels que des agents solubilisants ou des expectorants.

Le taux de nébulisation peut également étre réduit lorsque la température du médicament est basse.
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ACCESSOIRES / COMPOSANTS

Unité principale

Interrupteur marche/arrét “0/!
Raccordement d'air du compresseur
Tuyau d’air

Crochet d'ampoule

Masque pour enfant

Masque pour adulte

Embouchure

Embout buccal

Poire de nébulisation

a. Dessus de 'ampoule

b. Couvercle de I'ampoule

c. Buse de nébulisation

d.Fond de 'ampoule

Couvercle du compartiment du filtre & air
Filtre a air

Poignée

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

.

.

Nom du produit : Nébuliseur a compresseur

Nom commercial : NE2015

Alimentation électrique : AC 230V ~ 50Hz, 150VA

Pression de fonctionnement : 200Kpa-300Kpa (2,9psi-43,5psi)

Débit du compresseur : 4-7 I/min.

Bruit : <70.8 dB(A) a une distance d'un metre

Débit de nébulisation : 20,25 ml/min

MMAD : environ 5 microns

Usage temporaire : 20 min. ON / 40 min. OFF.

Durée de vie du produit en cours d'utilisation (utilisé pour nébuliser le médicament deux fois par jour
pendant environ 10 minutes) : environ 500 heures. Lutilisation fréquente de I'appareil peut réduire la
durée de vie du produit.

Capacité de la coupelle de nébulisation : < 8 ml

Pollution : Degré 2

Catégorie de tension :CATEGORIE Il

Altitude :<3000m
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Conditions de fonctionnement :

* Température : min. 10°C - max. 40°C, avec une humidité de I'air de 30% a 85% et une pression
atmosphérique de 700 a 1060hPa

Conditions de stockage :

* Température : min.-20°C-max. 50°C, avec une humidité relative de I'air de 30% a 85% et une pression
atmosphérique de 500 & 1060hPa

MODE D’EMPLOI

1) Avant d'utiliser I'appareil pour la premiére fois, nettoyez-le comme indiqué dans la section “Entretien et
désinfection”.

2) Ouvrez le couvercle pour retirer les accessoires de I'espace de rangement. Insérer la fiche dans la prise.

3) Pourinsérer le médicament dans I'ampoule, tournez la partie supérieure dans le sens inverse des
aiguilles d’une montre pour la débloquer.

4) Retirez le couvercle, assurez-vous que 'embout de nébulisation (n°10c du schéma éclaté) est
correctement fixé au sommet de I'ampoule (voir Fig.2) et insérez le médicament prescrit par le médecin
dans le fond de I'ampoule de nébulisation. Ne pas dépasser la capacité maximale de 8 ml

5) Aprés avoir inséré le médicament, revissez le couvercle sur le fond, en tournant dans le sens des
aiguilles d'une montre pour fixer le couvercle.

6) Tournez et poussez fermement pour connecter une extrémité du tube d'air a 'ampoule et I'autre
extrémité a la connexion du tube de I'unité principale. Placez I'ampoule sur son support jusqu'a ce
qu'elle soit préte al'emploi

7) Appliquer I'accessoire sélectionné : masque, embout buccal ou nasal, selon la prescription du médecin.

8) Mettez I'appareil en marche en appuyant sur I'interrupteur “0/1”. Placez I'embout buccal dans la bouche
ou le masque sur le visage, en veillant a couvrir labouche et le nez, ou placez I'embout nasal dans les
narines.

9) Inspirez et expirez normalement pendant le traitement. Asseyez-vous bien droit dans une position

détendue. Ne vous all pas pendant I'inhalation. N’inclinez pas la poire de nébulisation a
plus de 45°. Arrétez I'inhalation si vous vous sentez mal.

10)A la fin de I'inhalation, éteindre I'appareil en appuyant sur la touche “0/1".

11)Retirer le tuyau d'air de I'ampoule et de la connexion du tuyau de ['unité principale
IMPORTANT : Comme pour la plupart des appareils d'aérosolthérapie, il reste une certaine quantité de
médicament dans I'ampoule a la fin du traitement par inhalation. C'est tout a fait normal. Cette quantité
de médicament, également appelée volume résiduel, ne peut pas étre atomisée.

12)Videz I'ampoule de tout médicament résiduel et vérifiez que le tube d'air est exempt de condensation
ou d’humidité. Nettoyez toutes les piéces utilisées comme décrit dans le paragraphe “Entretien et
désinfection”.

32

* Cetappareil a été congu pour fonctionner par intermittence - 20 minutes de marche /
40 minutes d'arrét. Eteignez 'appareil aprés 20 minutes de fonctionnement et attendez 40
minutes avant d'effectuer un autre traitement

* Pendant I'utilisation, I'unité principale peut chauffer, ce qui est tout a fait normal.

LENTRETIEN ET LA DESINFECTION

* Lavez-vous soigneusement les mains avant de nettoyer et de désinfecter les accessoires.

* Nettoyez soigneusement toutes les pieces et éliminez les résidus de médicaments et les impuretés
éventuelles aprés chaque traitement. Nettoyez et désinfectez la poire de nébulisation, le masque,
I'embout buccal et 'embout nasal aprés chaque utilisation.

* Nettoyez les accessoires s'ils n'ont pas été utilisés depuis longtemps.

@ Lunité principale et le tube d'air doivent étre nettoyés a l'extérieur a I'aide d'un chiffon propre et humide.

Ne jamais nettoyer I'appareil sous I'eau courante ou par immersion. Appareil dont le boitier n'est pas

protégé contre la pénétration de liquides.

Nettoyage a I'eau : Nettoyez tous les accessoires a I'eau chaude, a I'exception du tube d'air, et laissez-

les sécher naturellement

+ Désinfection : Tous les accessoires, a I'exception du tuyau d'air, peuvent étre désinfectés avec un
désinfectant médical @ base d'alcool disponible dans le commerce, en respectant les doses et les
limites indiquées par le fabricant du désinfectant.

* Immergez tous les accessoires, a I'exception du tuyau d'air, dans la solution désinfectante pendant
la durée spécifiée (nous recommandons un temps de contact inférieur a 10 secondes). Eliminez
completement les résidus de désinfectant en ringant soigneusement les accessoires a I'eau potable et
laissez-les sécher a I'air.

+ NE PAS FAIRE BOUILLIR LES ACCESSOIRES DANS L'EAU. NE PAS stériliser a I'aide d'autoclaves,

de gaz d’oxyde d'éthylene (OE), de stérilisateurs & plasma a basse température ou de stérilisateurs a

vapeur.

Nettoyage du tube a air : nettoyer la partie externe a I'aide d'un chiffon propre et humide. Pour

éliminer toute humidité dans le tuyau d'air, connectez I'une des deux extrémités a 'unité principale et

allumez I'appareil pendant quelques secondes sans connecter le tuyau a 'ampoule.

* Remplacement du filtre a air : Remplacez le filtre a air lorsqu'il change de couleur ou qu'il a été utilisé
pendant plus de 60 jours.

* Pour remplacer le filtre, soulevez le couvercle du compartiment du filtre & air, retirez le filtre usagé et
insérez le nouveau. Avant d'insérer un nouveau filtre & air, assurez-vous toujours que le couvercle du
compartiment du filtre & air est propre. Il n'est pas possible de laver les filtres a air usagés. N'insérez
PAS de coton ala place des filtres. NE PAS utiliser le produit sans filtre.

+ Contamination microbienne : En présence de maladies présentant un risque d'infection et de
contamination microbienne, nous recommandons I'utilisation personnelle des accessoires et de la
poire de nébulisation (consultez toujours votre médecin).

A
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@ Ne pas plier e tube dair.
* Séchezrapidement les pieces nettoyées et désinfectées et rangez-les dans un endroit propre.
Conservez I'appareil dans un endroit frais et sec.

fonctionnement et ses performances.

Ilestrecommandé de faire inspecter le dispositif tous les deux ans afin de garantir son bon

Ilestrecommandé de vérifier les performances de I'appareil tous les 2 ans ou aprés des réparations.

Contacter le service d'assistance Laica (activités exclues de la garantie).

DEPANNAGE
Probléme Cause possible Comment corriger
L'appareil ne L'appareil n'est pas branché. Branchez I'appareil sur une prise de courant.
s'allume pas.

L'appareil esten
marche mais ne
nébulise pas ou
pas assez

IIn'y a pas de médicament
dans I'ampoule ou la quantité
de médicament est inférieure
ou supéri-eure a la capacité de
I'ampoule.

Insérez le médicament dans I'ampoule en
tenant compte de sa capacité (maximum
8ml).

Labuse de nébulisation n'a pas été
insérée dans I'ampoule (no. 10c).

Insérer la buse de nébulisation dans
I'ampoule comme décrit dans la figure 2.

Labuse de nébulisation est
bouchée.

Rincer la buse de nébulisation a I'eau chaude
N'introduisez PAS d'objets pointus tels que
des aiguilles dans I'embout de nébulisation.

L'appareil esten
marche mais ne
nébulise pas ou
pas assez.

La poire de nébulisation n'a pas été
montée correctement.

Assembler la poire de nébulisation comme
décrit dans la figure 3.

La poire de nébulisation a été trop
inclinée pendant I'utilisation.

NE PAS incliner I'ampoule de nébulisation a
plusde 45°..

Le tube d'air est plié ou écrasé.

Déployer le tuyau d'air.

Le tube d'air n'est pas
correctement raccordg.

Insérer correctement les deux extrémités
du tuyau d'air.

Lefiltre & air est bouché ou
encrasse.

Remplacer le filtre a air.

L'appareil est
plus bruyant que
d’habitude.

Le couvercle du compartiment
dufiltre aair n'est pas inséré
correctement.

Fermez correctement le couvercle du
compartiment dufiltre a air.
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L'appareil Lappareil est recouvert de Ne pas couvrir 'appareil pendant son
surchauffe serviettes ou de couvertures. utilisation.
;?9”;.13”% Lappareil a été utilisé en continu Eteignez I'appareil aprés 20 minutes de
utilisation. pendant plus de 20 minutes. fonctionnement et laissez-le refroidir
pendant 40 minutes

N.B. Sil'appareil ne reprend pas son fonctionnement correct malgré les controles effectués, contactez
votre revendeur.
électroniques.

E En fin de vie de I'appareil, ne le jetez pas avec les déchets municipaux solides mélangés, mais
EEEE  (cposez-le dans un centre de collecte spécifique situé dans votre région ou renvoyez-le au
distributeur, pour I'achat d'un nouvel appareil du méme type a utiliser avec les mémes fonctions. Sil'appareil
a éliminer mesure moins de 25 cm, il peut étre rapporté dans un point de vente de plus de 400 m2 sans qu'il
soit nécessaire d'acheter un nouvel appareil similaire.

Cette procédure de collecte sélective des appareils électriques et électroniques s'inscrit dans le cadre
d’'une politique environnementale européenne visant a sauvegarder, protéger et améliorer la qualité de
I'environnement, ainsi qu'a éviter les effets potentiels sur la santé humaine dus a la présence de substances
dangereuses dans ces équipements ou a une utilisation inappropriée de ces derniers ou de certaines de
leurs parties.

Attention ! L'élimination incorrecte d'équipements électriques et électroniques peut entrainer des sanctions.

GARANTIE

Cetappareil est garanti pendant 2 ans a compter de la livraison de la marchandise, ou pendant une autre
période plus longue prévue par la Iégislation nationale du lieu de résidence du consommateur. Cette
disposition est conforme a la Iégislation italienne et européenne. Les produits Laica sont congus pour

un usage domestique et ne doivent pas étre utilisés dans des lieux publics. La garantie ne couvre que les
défauts de fabrication et ne s'applique pas sile dommage est causé par un événement accidentel, une
utilisation incorrecte, une négligence ou une mauvaise utilisation du produit. N'utilisez que les accessoires
fournis ; I'utilisation d'accessoires différents peut entrainer I'annulation de la garantie. Ne pas ouvrir
I'appareil pour quelque raison que ce soit ; en cas d’ouverture ou daltération, la garantie est définitivement
annulée. La garantie ne s'applique pas aux pieces d'usure ni aux piles lorsqu’elles sont fournies. Aprés 2
ans a compter de la livraison, ou un autre délai plus long prévu par la Iégislation nationale du domicile du
consommateur, la garantie expire ; dans ce cas, les interventions d'assistance technique seront effectuées
contre rémunération. Les informations sur I'assistance technique, qu'elle soit sous garantie ou payante,

PROCEDURE D’ELIMINATION (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

Le symbole sur le fond de I'appareil indique la collecte sélective des équipements électriques et
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peuvent étre demandées en contactant info@laica.com.

Aucun paiement ne sera dii pour les réparations ou les remplacements de produits qui entrent dans le
cadre de la garantie. En cas de panne, contactez le revendeur. N'envoyez PAS I'appareil directement

a LAICA. Toutes les opérations sous garantie (y compris celles de remplacement du produit ou d'une
partie de celui-ci) ne prolongeront pas la durée de la période de garantie originale du produit remplacé.
Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages qui pourraient étre causés, directement
ouindirectement, a des personnes, a des biens ou a des animaux a la suite du non-respect de toutes les
prescriptions établies dans le manuel d'instructions correspondant et concernant, en particulier, les
avertissements relatifs a 'installation, a I'utilisation et & I'entretien de I'appareil. Laica, dans un souci
constant d'amélioration de ses produits, se réserve le droit de modifier sans préavis, en tout ou en partie,
ses produits en fonction des exigences de la production, sans que cela n'engage la responsabilité de Laica
vis-a-vis de ses revendeurs. Pour plus d'informations : www.laica.it.

Produit par : Vapo Healthcare Co., Ltd
“ Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,
High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China
Share Info GmbH
Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany
Distribué par : Laica S.p.A.
Viale dellavoro, 10- 36048 Barbarano Mossano (VI) - Italy
Téléphone: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it - Fabriqué en Chine
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NORMES

Le produit correspond aux normes ci-dessous : 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives,
EU 2017/745, EN IS0 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices,
EN ISO 13485 - 2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for
regulatory purposes, ISO 15223-1 - 2021 - Medical devices — Symbols to be used with information to
be supplied by the manufacture Prat1:General Requirement, EN ISO 20417 - 2021 - Medical devices.
Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1-2006/A2:2021 - Medical Electrical Equipment
- Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance, EN 60601-1-2 - 2015/
A1:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard:Electromagnetic Compatibility - Requirements and tests, EN 60601-1-6
-2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety
and essential Performance - Collateral standard: Usability, EN 60601-1-11 - 2015+AD1:2020 - Medical
Electrical Equipment-Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral
Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems used in the home
healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical devices - Application of usability engineering
to medical devices, MEDDEV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES - CLINICAL EVALUATION-A
GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, ISO 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment -
Nebulizing systems and components, EN 1ISO 10993-1-2020- Biological evaluation of medical devices- Part
1: Evaluation and testing within a risk management process, EN ISO 10993-5 - 2009 - Biological evaluation
of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN ISO 10993-10 - 2023 - Biological evaluation
of medical devices - Part 10: Test for irritation and skin sensitization, EN ISO 10993-23 - 2021 - Biological
evaluation of medical devices - Part 23: Tests forirritation, ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO
18562-3- 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications —Part 3:
Tests for emissions of volatile organic compounds (VOCs), ISO 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.
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Directives et déclaration du fabricant
Cet appareil doit étre installé et utilisé conformément aux informations fournies dans la DOCUMENTATION D’ACCOMPAGNEMENT ;
. Les NIVEAUX D’ESSAI D'IMMUNITE pour la sécurité de base et les performances essentielles de I'équipement ME et des systéemes ME doivent étre sélectionnés en vue d’une probabilité élevée de maintien de

o =

lasécurité de base et des performances essentielles, et doivent étre compatibles avec I'environnement de la structure de soins de santé professionnelle, 'environnement de soins de santé domestique et les

environnements spéciaux - sur la base du lieu d'utilisation prévu.
. 'ENVIRONNEMENT DE SOINS DE SANTE DOMESTIQUE implique un espace résidentiel dans lequel le patient réside normalement, ou d'autres espaces ol des patients sont présents et qui ne sont pas des
environnements de structures de soins de santé professionnelles, ou des opérateurs de soins de santé ayant une formation médicale sont disponibles en permanence lorsqu'il y a des patients. Il peut s'agir, par exemple,

w

d'écoles, d’environnements extérieurs, de lieux de résidence, de véhicules, d'hotels et de pensions.
EXEMPLE : Comme indiqué dans le tableau 6 de la norme CEI 60601-1-2:2014 pour les DISPOSITIFS ME, un téléphone cellulaire courant avec une puissance de sortie maximale de 2 W a un rendement de d = 3,3 m au

niveau d'IMMUNITE RI 3 V/m.

1 Emissions électromagnétiques - Pour tous les EQUIPEMENTS et SYSTEMES

Guide et déclaration du fabricant - émission électromagnétique

Lappareil est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de I'appareil doit sassurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

scintillement
IEC61000-3-3

Test d'émissions Conformité Environnement électro-magnétique - orientations

Emissions RF Groupe 1 L'appareil n'utilise I'énergie RF que pour ses fonctions internes. Par conséquent, ses émissions de ra-diofréquences

CISPR 11 sonttres faibles et ne sont pas sus-ceptibles de provoquer des interférences avec les équipements élec-troniques
situés a proximité.

Emission RF Classe B ’APPAREIL peut étre utilisé dans tous les établissements autres que domestiques et ceux qui sont directement

CISPR 11 raccordés au réseau public d'alimentation électrique a basse tension qui alimente les batiments & usage domestique.

Emissions harmoniques Classe A

IEC61000-3-2

Fluctuations de tension/émissions de Conforme
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A2 L

gnétique - pour I'envir

des soins de santé a domicile EQUIPEMENTS ET SYSTEMES

Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

L'appareil est destiné a étre utilisé dans 'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de I'appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau d'essai IEC 60601

Niveau de conform-ité

Envir é gnétique - ori

Décharge électrostatique (ESD)
IEC61000-4-2

Contact +8 kV
£2KV, £4KkV,
+8KkV, £ 15kV air

Contact +8 kV
£2KV, £4KkV,
+8KkV, £ 15kV air

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en carreaux de céramique. Sile sol est recouvert d'un matériau synthétique,
I'humidité relative doit étre d'au moins 30 %.

Transit/éclatement électrique
rapide

Lignes d'alimentation +2kV

Lignes d'alimentation +2kV

IEC61000-4-4
Surtension [EC +1kV mode différent +1kV mode différent
61000-4-5 +2kV en mode commun +2kV en mode commun

Fréquence d'alimentation
(50/60Hz)

champ magnétique
IEC61000-4-8

30A/m

30A/m

La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d'un environnement commercial ou hospitalier typique.

Creux de tension, interruptions
bréves et variations de tension
surleslignes d'entrée de
I'alimentation électrique

IEC 61000-4-11

0%UT;05¢cycle
A0°,45°90° 135°180°,
225°,270° et 315°.

0%UT;0,5cycle
A0° 45°,90° 135°180°,
225°270° et 315°

La qualité de I'ali-mentation secteur doit étre celle d’un environnement commercial ou hospitalier typique. Si
I'utilisateur de 'APPAREIL doit continuer a fonc-tionner pendant les coupures de courant, il est recommandé
d'alimenter 'APPA-REIL a partir d'une source d'alimenta-tion sans coupure.

RF par conduction IEC
61000-4-6

RF rayonnée
IEC61000-4-3

3Vrms
150kHz a 80MHz

10V/m
80MHza 27 GHz

3Vrms

10V/m

Le FABRICANT doit envisager de ré-duire la distance minimale de sépa-ration, sur la base de la GESTION DES
RISQUES, et d'uti-liser des NIVEAUX D’ESSAI D'IMMUNI-TE plus élevés qui conviennent @ la distance minimale de
séparation ré-duite . Les distanc-es minimales de séparation pour des NIVEAUX D'ES-SAI D'IMMUNITE plus élevés
doivent étre calculées a I'aide de I'équation suivante :

-

Ou P estla puissance maximale en W, d est la distance minimale de séparation en m, et E est le NIVEAU D'ESSAI
D'IMMUNITE en V/m

NOTE UT est la tension du réseau alternatif avant I'application du niveau d'essai
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EMBOAO®OPOZ NEQEAOMOIHTHE A OEPAMETA ME AEPOAYMATA

08nyieg kau eyyunon

Ayarnté Mehamn, n Laica BoinBeAe vai00c sUxaipIOTAOE! yio TNV TIPOTILNGN TOU BMOATE 0TO MPOIOY AUTO, TO
0T10i0 0YeDINOTNKE OUPPWVO e TOKPITAPIO TNG GEIOMOTIOE KO TG TOIOTATOC, TPOKEILEVOU VO IKOVOTIOIN 08l
TIARPWG TNV IKAVOT0iNaN oac.

ZHMANTIKO
AIABAETE NPOZEKTIKA MPIN AMTO TH XPHEH
KPATHETE TO ['IA MEAAONTIKH ANAOOPA

To eyxelpidio 00NyIGV XPHONG MPEME Vol BEWPEITON AVOMOOTIOTO PEPOC TOU TIPOIOVTOG Kot TIPETE!
va QUAGooETal KaB' 0An TN Bidipkelo LwNE Tou. Ev To mpoioy petaBiBaotel oe GAAov 1IBI0KTATA, N
TEKUNPIwon Tou Tpénel emong va deTaBiBooTel 0T0 0UVOAD TNC.

Mo vo O100QaNIoTel N 00QOARC KOl 0WOTH XPRON TOU TPOIOVTOC, 0 XPAOTNG Tpémel va dlaBdoe!
TIDOOEKTIKG TIC 0dNyieg Kal TIC MPOEIDONOINOEIC TIOU TIEPIEXOVTON OTO eyXeIpidlo aTo BB mou
TIPEXOUV ONPAVTIKEG TANPOPOPIEC OXETIKG LE TNV 00GAAEIQ, TIC 00NYIEC XPNONG KOl GUVTHPNONG.
3¢ TepinTwan Tou To eyxelpidlo 0dnyIov XpRong éxel xabel i xpeltleate mpoabeTec mMAnpogopieg
1) BIEUKPIVIOEIG, OUNTANPGOTE TN OXETIKM POPUX OTOV 10TATOMO: https://www.laica.it/ oTnv evotnTar
JUXVEG EPWTNOEIC Kl UTTOOTNAPIEN,

MpoBAemopevn Xpion kai medio epappoyng: AuTr 1) OUOKEU OUTIEDTT yiot Bepameia e oepoAUpaTO
sival Evo amoTeAeopaTIKO £pyOheio yio TNV OIKIOK Beparmela Twv aoBEVEILY TOU AVWTEPOU KOl KATWTEPOU
QVATMVEUOTIKOU 0UOTAUOTOC. H 0UOKEUN Umopei va xpnoipomoindei 0e evAMKES Ko TaIBIoTpIKOUG 00Bevelc.
Aev mpoopiCeTal yio TNV UmooTAPIEN TNG {WAC 0UTE TTapéXE! BUVATOTNTEC MOPAKOAOUBNONG Tou 0oBevouc.
Eival oupmayng, eUXpnoTn Kol KOTOOKEUOOPEVT OULGWVO g TNV I0XU0U00 EUPWIOIKN VOL0BEOIx OXETIKA e
TOLKOTOOKEUOOTIKG KPITARIOH VIO TNV 60QAAEI TV NAEKTPOIOTPIKGY OUOKEUWV.

KAEIAI ZTA ZYMBOAA

C€0197

SUpLVa Pe TNV EUPWMOKI) VOUOBEDIX IOt TOX IGTPOTEXVOAOYIKG TIpOTOVTOX

A Mpoeidomoinon! ® Anayopeuon!

@ TMpoooxr)! AIBAOTE TTPOTEKTIKG TUpBoAo yiot "EpappoopEVa PEPN
TIG 08nyieg xpnong TUrou BF"
KaraokeuaoTg @ Huepopnvio mopoywyng
ApIBOC TOpOywYG MXPTIS0G @ ZEIPIOKOC OPIBUOG
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YriodelkvUEl 0TI TO OUYKEKPIUEVO
TIPOIOV €ivoll ITPOTEXVOAOYIKO
TIpoioV

Eupwraikr Avrimpoowreio
@ Korrnyopio Il

1P21: Babpoc mpootaoiog yia mepiBAfHaTa NAEKTPIKOU £EOMAIOHOU, OTTOU T TPWTO Ygio UnodelkvUel Tov
BaBuo mpooTaoiag Ao Ty eI0XOEN0N OTEPERV EEVWV VTIKEEVWY (0o 0 £ 6) Kol To OeUTeEpO
wnoio urodeikvuel Tov BaBpo mpooTaoiog omd T disioduon uypwv (omo 0 éwg 8).

/\ MPOEIAONOIHZEIZ ASQAAEIAZ

Aev emTpEneTal To 0EPRIC 1} N OUVTHPNON TOU €E0MAIOHOU KOTA TN DIGPKEIN TG XPRONG TOU QMO TOUG

ao6eveic. O aoBevnc Bampenel va eival 0 TPOBAETOLIEVOC XEIPIOTAC TTOU UMOPE! VO KATAVON0EI TO

QUAAGDI0 0BNYIWY KO T AEITOUPYIO TNG OUOKEUNC.

Mpiv amd T xprion, BeBaiwBeite OTI To MPOIOV eival GBIKTO Kol 0TI Bev UTBPXOUV 0pOTEC (NUIEC. 2€

TIEPINTWON apQIBOAIG, EMKOIVWVAOTE PE TOV EUMOPO0 AIGVIKAC TOANONG.

KpornoTe Tnv mAAGTIKA G0KOUAG HOKPIG amd Taudic Kivduvog aoguiog.

AUTH) N OUOKEUN TIPETIEN VOl XPNOILOTIOIEITCN JOVO YI0i TOV TTPOOPIOKO TNG KOl OUHPWVX JE TIC 0dnyieq

Xprone. Kade dAhog TUmog xpriong Bewpeitar akaTGAANAOG Kol 0UVETIAG EMIKIVOUVOG. O KATAOKEUOOTNG

Oev BewpelTar umelBuvog yio TUXOV CNHIEC TTOU IPOKAAOUVTON oMo akaTMNAN 1y eogapévn xpnon.

H yphon Kai 1 6uvTrpnon auTol ToU TIPOIOVTOC EMTPENETON OVO 08 ATopa NAIKIaG 14 €TV Kal Ve

(IKovG Vo D10BGO0UY Ko VorKATaVoR0ouY TIG 00nyieg xpnong) Kai Jovo umd Ty KarahAnAn emiBAeyn

SVANKO OTNY TIEPITITWON OTOUWY [IE UEIPEVEC OWLOTIKEC, KOBNTNPIOKEC ) DIGVONTIKEC IKAVOTNTEC

aveldikeuTwv oTopwy. Tamaudid dev mpénel vamaiZouv pe Tn 0UoKeun.

KpaThoTe Tn GUOKEUT HOKPIG Ao TTaudId, EMEIdN TEPIEXE HIKPG EEAPTAPATA TTOU PTTOPEi VO

KoTamo@ouv.

AUTH) N OUOKEUN TIETIEN VOt XPNOILIOTIOEITa PE 1ATPIKTA 0uvTayn. Tio Toug aoBeveic mou eival ahhepyikol

0T0 0iePOAUPEVO PAPHIOKO KOl OO TOUC 0I0BEVEIC EKEIVOUC TTOU PTTOPE] vamapouaiioouy SUOKoAia

0TNV OVOmVO, VoI /) 0UVEXEC GoBua KOTA TN BIOBIKKOI0 TOU WEKKOHOU., N CUGKEUN TIETEN VOt

XPNOILOTOIEITO e TIPOCOXT 1 VO XPNOIMOTIOIEITON UTIO TNV KABOBMAYNON TWV YITRWY .

Mpiv ouvdéoeTe Tn oucKeur, BeBaiwbeite 0TI N T&ON SIKTUOU AVTIOTOIKEI TNV TAON TIOU OvaypaQETaN

OTNV TVOKIB0ITTOU eival TOMOBETNPEVR OTO TIPOTOV.

MHN ¥pnoIHOTIOIEITE T OUOKEUT TOPOUCIa EUPAEKTOU avaIoBNTIKOU HEIYHOTOG HE 0EPQL, 0EUYOVO

fyuno€eidio Tou alwTou, EMBAABOY ATUGY, TITNTIKWY 0UCIWV 1) UQAEKTWV 0EPIWY, 08 KUKAGUOTOH

avamvong avaioBnTikoU N avamveuothpo. MHN amoBnkeueTe Tn 0UOKeUr 0€ PEpN OTou pmopei var

ekTeBel 08 eMBAABEIC OTHOUC A TTNTIKEC OUOIEC.

@ NOTE pnv o@rveTe T 0UOKEUR va AeiToupye xwpic emiBAeyn. MOAIC TEAEIOOETE T X0AON TNC,
QMEVEPYOTOINATE TNV KO AMOOUVOEDTE TNV oM T0 NAEKTPIKO BiKTUO.

*  XelpiCeoTe TO MPOIOV e MPOCOXT, TPOOTATEUOVTAC TO MO TUXAH XTUTTHOTA, AKPOIEC BIOKUKAVOEIG TNG

MD]



E EAAnvVIKG

Beppokpaoiac, uypaoia, KON, g0 NAIKO PWG Kal yEC BEpPOTNTAC

Tenepintwon BAABNG /Kol DUOAEITOUPYIAC, AMEVEQYOTIOINOTE T OUOKEUN YWPIC VoI TV EIpaEeTe.
ETKoIVQVEITE TAVTA LE TOV £UTOP0 AAVIKAC TOANONG VIO EMIOKEUEC.

DpovTIOTE VOl EXETE OTEYVA XEPITIPIV OUVDEOETE ) MOOUVIEOETE TN OUOKEUH KOl OTAV TIOTATE TO
SiokomTn “0/1".

@ MHN TpaBdTe To KXAGDI0 TPOYOBOOIOC YIo Vo AMOCUVDE0ETE TO (PIC OMTd TV TIPITCX.
@ MHN xpnoiomolgite TpOsKTAOEIC, EeTUNETE TO KAAGDIO PEUHIATOC KOl KPATAOTS T HOKPIG O TNy4C

BeppoTNTOC

@ MHN neipaEere 1o kahwdio Tpopodooiag yio omolovdiToTe Adyo. EAv utoaTel {npid, EMKOIVGVAOTE ig

TOV $UMopo MAVIKAC TWANONG.

Xpnoiponoleite movToTo dlokomTn “O/1" yIo Vo omevVEPYOTIOINOETE T OUOKEUT KOl 0T OUVEXEIDVOl
Bydihete 10 QIC amo TV TIPICa. AoouvageTe To KaAwBI0 amo TV TPITa JETA TN XPAON KAl TIpIV Ano ToV
KoBopIopo.

@ MHN Buitete T ouokeur kot MHN pixveTe vepd fi iAot uypa méve Tng.

EGv n 0uoKeun méagl aTo vepo, Unv mpooTaBoeTe Vo TNV 0NKWOETE. ATOOUVIEDTE TNV OPE0WE amd TV
TipiCo.. MHN emovopnoILOMOIEITE TN QUOKEUN HETO TNV 0QOIPEDH) TNG OMO TO VEPO.

@ MHN xpnoiomoleiTe Tov ve@eAomoInTA /10 QI PEUATOC EAV eivall Bpeypévo.
@ MHN oTeyveveTe T OUOKEUR f) T EEXPTARATATNC 0TO POUPVO HIKPOKUHATAV.
@ MHN xpnoipomolgire f QAVETE TN OUOKEUI 0E X(POUC HE UYPAOa, BMIWC TO UAVIO, /) 08 BEPHOKPOOIES

Ve TV 40°C. XpnolyoroleiTe T 0UOKEUN eVTOC TNC uypaoiac Beppokpaoiac Aeitoupyiac.

E&v n ouokeun omoBnkeuTel yio eyaho xpoviko SIGoTnPa o€ X0 po e TOAU XapnAéc Beppokpaolec,
TIEPIUEVETE TOUAGXIOTOV DUO WPEC TIPIV TNV EVEPYOTIOINOETE.

Xpnoiponoleite povo T yvioIo eEXPTALOTO TOU KOTOOKEUOOTH.

Mpiv amo kaBe ypnon, BeBaiwBeite 0TI 0 BoABOS vepeAomoinong eival kaBopag Kai 0TI Torpépn £xouv
ouvappooynbei 0woTd.

@ MHN XpnoILOmOIgiTe T OUOKEUR £GV 0 0WARVAC GED Elvar AUYIOPEVOG.

BepaiwBeire 01170 PIATPO aépar £xel TOMOBETNOEI 0WOTA KO OTI Eivall KABAPO.

@ Mnv EanhaveTe KaToTn BIGpKEID TC elomvoric. Mnv yépveTe To BoABO vepeAomoinanc mepioodTepo

ano 45°.

@ Mnvkavete vepehonoinan vepol. Mnv XpnoILOTOIEITE T OUOKEUT £Ve) KOIUGOTE ) 08 KOTAOTAON

unvnAiac.

Katéi tn G16ipKeIa TS Xpnong, Unv ayyiZeTe Tn GUGKEUN eG4V XPNOILOTOIEITON yio HEYXAG XPOVIKY
SlooTApaTe, MBAVOE TPOUPATIONOC Adyw umepBEppavanc. H AaBr Tng ouokeunc Ba eivai Aiyo (eoTh
HETOOMO ouVeXN AeIToupyia, TEPILEVETE 5 AeTITA Y10 VoI TV ayYieTe.

@ Karaitn ditipkeia g xpAong, MHN KaAUTITETE Tn 0UOKeUR e TETOATEG 1y KouBépTe. MHN el0ayeTe

QVTIKEILEVO OTIC E100YWYEG OEPOITNG OUOKEUNG.

@ Tiavo amogUyETE TNV KATAOTPOWH T0U pIvKoU BAevvoyovou, MHN amipéyveTe 10 plyyoc 0To mow pépoc

e puTne.
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* Houokeun dev eival KaTaAAnAn yioxpron e mevTopidivn.

ToXapoKTNPIOTIKA VEQEAOTIOINONC AUTAG TN LOVABOG BIOEPOUV avVaAOYQ LE TIG IBIOTNTEC TOU
QOPUAKOU. EIBIKG OTAY XpNOILOTIOIEITON e QOPHAKQ LE UYNAN EMQAVEIOKN JpaoTneIOTNTO N IEQDEC,
ONWE BIGAUTOTIOINTIKOC MOPAYOVTOC POPHAKWY ) OMOXPEUTTIKG, 0 pUBLOC vepeAamoinang Unopei va
pelwBel. 0 pubuoc vepehomoinang umopei emong v peiwbei OTav n BpHOKPACIRTOU PAPHAKOU Eivall
XopnAv.

AZEXOYAP/E=APTHMATA

Kupio povada
. Niokortng on/off “0/1"
. 20vDE0N GEPQ OUNTIEDTH
EUKapmTog 0wAfvaC aépa
. AYKIOTPO AopmTrpa
MaudIKn pooKa
Maoka evnAikov
E€opnpopomg
Emotopio
. AapnTpoG vegeharoinong
a. Kopugn Aapmripo
b. Kahuppechopmipat
c. Akpoguolo vepehomoinang
d. BBog BoABoU
11, Komoiki xwpou iATpou aépar
12. Oiktpo agpa
13. Aapiy
TEXNIKEZ MPOAIATPAQEE
*  Ovopampoiovtog: NegehomoinTig oupmieaTr|
* Epmopikn ovopooio: NE2015
* [opoyn peupatog: 50Hz, 150VA
* [ligon Aemoupyiog: 200Kpa-300Kpa (2.9psi-43.5psi)
*  Poroupmeoth: 4-7 I/min
* 00puBoc:<70.8 dB(A) 0 amdOTOON EVOC PETPOU
PuBuoc pong vepeAonoinong: 20,25 mi/min
*  MMAD: nepimou 5 micron
Mpoowpivh xpnon: 20 Aenté. ON / 40 Aenrér. OFF,
Avapevopevn dIGpKela (WG Tou TPOIOVTOG KATA TN XPron (XPNOIHOMOIEITa Yo TNV E10MVOr| TOU
Qoppakou B0 popéc TNV NuEpa yiamepimou 10 Aerrd): mepimou 500 wpeg. H auyvr xprion Tng

2o NDO LD

> ¢



EAANnvika

OUOKEUNG EVOSXETO VOt EIOOEI TO TPOOTOKILO (NG TOU TIPOIOVTOC.

o XwpNTIKOTNTO KUTEAOU vepehomoinong: < 8 ml

* Punavon: Babuog 2

*  Komnyopiatéong :KATHTOPIA I

*  Yyopetpo: < 3000m

ZuvenKeg kaTd TN AeiToupyia:

«  Qeppokpaoio: min. 10°C-max. 40°C, pe uypooia agpa amd 30% £wg 85% ko aTHOOAIPIKI TEN oMo
700 ¢w¢ 1060hPa

TuvenKeg amodnkeuong:

*  Ogppokpooio: ehay. -20°C - péy. 50°C, e oxeTIKI uypaoia agpa amnd 30% ewe 85% Kal aTHO0PaIPIKY
migon amo 500 éwg 1060hPa

OAHIMEZ XPHZHZ

1) MpIvXPNOILOMOINOETE TN CUOKEUN Y10 TIPWTN QOPG, KABAPIOTE TNV OTIWG TEPIYPAPETON OTNV EVOTNTX
“TuvTrpnon kol anoAUpavon”.

2) AvoiETe TO KOMAKI Y10 VO 0pOIpETETE Ta ae00Up amo T0 XwPo amoBnKkeuanc. TomoBeTroTe To fuopa
otV mpiCa

3) Tiavai TomoBETHOETE TO PAPLAKO OTN AGUTOL, YUPIOTE TO TAVW HEPOC OPIOTEPOOTPOMA IO VO TO
aneheubepQOETE.

4) ApaipéaTe To IGVW PEPOC, BeBaiwBEiTe OTI TO aKPOPUOI0 vepeAomoinang (ap. 10¢ TOU EKPNKTIKOU
BlaypappaTog) eival 0woTa 0uvVdEdEUEVO HE TO AV PEPOG TOU BOABOU (BA. EIK. 2) Kail €106yeTE TO
QAPPOKO TTOU £XEI OUVTAYOYPaPNBE] OMO TO YITPO 0TO KATW PEPOC Tou BoABOU vepeAomoinang. Mnv
uiepBoiiveTe TN PEYIOTN XWPENTIKOTATOTWY 8ml.

5) Apou TomoBeTHOETE TO PAPHOKO, BIBWOTE TO KATIAKI TIOW 0TO KATW PEPOG, YUpICovTaG BEEIO0TPOYA VIOt
VO A0QAAIOETE TO KOMAKI.

6) ITpiyTe Ko OTTPGETE OTABEPG Y10 Ve OUVDEOETE TO £Va AKPO TOU OWANVE aEPa 0TO BOABO Kol TO GAAO
GKpO 0TN 0UVDEDN TOU 0WARVOITNG KUPIAEG Hovadac. TomoBeToTe Tov AP ot 0TV UMod0XN AaUmTipa
LEXPI VO EIVOI ETOILIOGC YIaXpRON.

7) E@appooTe T0 emAeypévo 0E00UNP: JOOKA, EMOTOHIO 1} pUYXOC OULPWVE e TIC 0dNyleC Tou yiaTpoU.

8) EvepyormoInaTe Tn 0UOKeU aT@vTac 1o O1oKomTn “0/1”. TomoBeTnaTe TO EMOTOUIO OTO OTOUO ) TN HHOKA
0T0 TPOOWIO, PPOVTICOVTAC Vo KXAUWETE TO OTOHO KOl TN JUTN, A TOMOBETAATE TO PUYXOC OTA poUBoLVIa,

9) EiomveuoTe Kol eKmvelaTe KavovIka Katétn ditipkela Tng Bepomeiag. KabiaTe 0pBiol oe xahapr) B€on.
Mnv ExmAGveTe KaTd TN Sidipkela TG elomvorig. Mnv yépveTe To BoABo vepeAomoinang
TIEPICOOTEPO Mo 45°. ZTOUOTAOTE TNV el0Tvor eav anoBaveeite adiabeaia.

10)270 TEAOG TNG EI0TIVONG, AMEVEPYOTIOINOTE Tr OUOKEUN MATOVTOG T0 MARKTPO “0/1".

11) ApaipéaTe T0 WAV Ao amd To BOABO Kol amtd T 0UVDEON TOU 0WARVE TNC KUPIOG HOVADAG.
THMANTIKO: Omo)¢ Ko 0TIC IepI000TEPEC OUOKEUEC BEPOMEInG e oiepOAUPATA, 0TO TEAOG TNG
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Beparneiag pe 10MVOEC, piat0pIopEVN TOOOTNTA GOPHAKOU Ba Tapapeivel 0T0 0wANVApIo. AUTO eival
QnoAUTWC GUOIOAOYIKO. AUTH) N TTOOOTNTATOU PAPUGKOU, TIOU OVOLGTETON EMONG UTOAEITOLEVOC OYKOC,
0eV UNopel Vo PeKaoTel.

12)Ade10i0Te TUXOV UOAEIIPOTOPOPHAKOU amo T AdpTa Kal eAEVETE To 0wARva ogpa yio va BeBalwbeiTe 0TI
0ev éxel oupmUKvwon A uypooio. KabapioTe GACTOUEPN TIOU XPNOILOTOIOUVTAI OTIWC TIEPIYPAPETTI OTNV
TIPAYPAYO “ZUVTAENAN Kol amoAUpaven”.

A

¢ Autii n ouokeur} oxedidaTnke yia diakonTopevn AeiToupyia - 20 Aemté On /40 AemTé
Off. AevepyomoinoTe T ouokeur peTéromo 20 AemTa Aeimoupyiag ko mepipéveTe dhha 40
Aentampiv ekTeAE0eTE GAAN Bepameia.

o Katatn S16pKela TS Xpnong, n kupia povada ropei va Beppaveei- auto sival amoAUTwe
(QUOIOAOYIKO.

ZYNTHPHZH KAl AOAYMANZH

MAUVETE KOAG TO XEPICH 0O TIPIV OO TOV KOBOIPIOKO Katl TNV amoAUpavon Tov EXpTNHATGV.

KabapiCete mpooeKTIKG OAC Ta HEPN KA OMOHAKPUVETE T UTOAEIIHOTO QOIPUOKWY KOl TIC THBAVES
akaBopoieg peté amo kabe Bepaneia. KaBapileTe kal amoAupaivere To BoABO vepehomoainong, Tn
HAOKA, TO EMOTOHIO KO TO PUYXOG HETG oMo KABE Xprion.

Kabapiote Toe€apThpoTo e dev £Xouv xpnoipomoindel yior peyaho Xpoviko SiaTnua.

H kUpiarpovada ka0 0wARvaG agpampenel vo kaBapiCovTal eEwTepika e gvarkabapo, uypo mavi. Moté
NV KaBopiCeTe TN OUOKEUT KATW OO TpeXoULEV0 vepo f e pBAMTION. ZUOKeUr e miepiBAnpamou dev
nipootateleTar omo T digioduon uypGv.

KoBapiopog pe vepo: Kabopiote 0Aa Ta eEapTipara te (e0T0 Vepo, EKTOC Ao T0 0WANVO 0EQ, Kal
OPROTE TOL VO OTEYVMOOUV QUOIKA.

AmoAUpaveon: Do o eEapTAHOTE, EKTOC AN TOV EUKAPTTO 0WARVA GEPQ, LTOpoUV va amoAupavBouy
LE 10TPIKO 0AKOOAOUXO GMOAULQVTIKG TIoU BIaTiBETal 0T0 EUMOPIO, OUHPWVK g TIC DOOEIC Kal TOUG
TIEPIOPIOLOUG TIOU UTIOBEIKVUOVTON OITTO TOV KOTOIOKEUGOTH TOU GMOAUHAVTIKOU,

BubioTe OAa ToreEaipTALOTOL, EKTOC GMO TOV EUKOWTITO OWANVE OEPCL, OTO AMOAUHAVTIKO SIGAUMa VIa

T0 KABOPIOPEVO XPOVIKO BIGOTNHO (OUVIOTOULE XPOVO ETOPNC HIKPOTEPO TwV 10 DEUTEPOAETTWY).
AnopokpUveTe TAPWE TorUMOAEIIHOTATOU BMOAUPOVTIKOU EEMAEVOVTOC KOAG TG EE0PTAHATE KATW OMO
TPEXOUPEVO TTOOILO VEPO KOl OPROTE TOH VOl OTEYVWOOUV OTOV BN

MHN BPAZETE TA EEAPTHMATA XE NEP'O. MHN aimmo0TeIpwveTe e auToKauoTa, agpio o&eidio Tou
aiBuheviou (EO), amooTelpwTEG MAGOHATOC XHNANG BEPUOKPAOIAG I AMOOTEIPWTES ATHOU.
Ka@apiopog Tou owAnva agpa: KaBopioTe 10 eEWTEPIKO HEPOC XPNOILOMOIWVTAG EVOKaBaPO UYpO
movl, Movo eEahelyeTe TUXOV UYPOOIK 0TO OWANRVO BEPDL, OUVDEOTE TO EVal BT TOHOUO OKPOHTOU 0TV
KUpI0t OVGO 0 KA EVEPYOTIOINATE TN GUOKEUN VIO HEPIKA DEUTEPOAETITA XWPIC VOt OUVDETETE TO OWANVQL
e T Adpma,

AVTIKATGOTOON TOU PIATPOU agpat: AVTIKATOOTAOTE TO PIATPO aEQ OTaY AAAGTE! XpWHOT OTOV EXEIN

.
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.



E EAAnvVIKG

xpnoiponoindei yiomepioooTepes amo 60 nuépeg

*  Ti0/vo QVTIKOTOOTAOETE TO QIATPO, GVOIONKGOTE TO KAAULILIO TOU XWPOU TOU QIATROU BT, 0pAIPEDTE TO
Xpnoigomnoinuévo gikTpo Ko TomoBethoTe To véo. Mpiv TomoBeTRoeTe £vavéo OiATpO aépa, BeBainBeite
TIOVTONOTITO KAAUWLON TOU XWPOU TOU GIATPOU aiépa elvail KaBopd. AEN eival duvai n mAlon Twv
xpnaigomnoinuévwy eiATpwy agpa. MHN TomobeTeiTe BapBaKi avTi yio Ta giAtpa. MHN xpnoipormoieite To
TIpOi6V XwpIc QIATPO.

¢ MikpoBiaki poAuven: ZuvioToUpe TNV IPOOWTIKNA XPN0N TV eE0PTNHATWY Kol TOU BoABOU
VveQPeAOT0INONG (OUPBOUAEUTEITE TOVTOITOV YITPO 00C).

@ Mnv AuyiceTe To 0wARVO PO

o 3TEYVLOTE GPEOKC TO KABOPIOPEVD K OMOAULOIOHEVO EEXPTALIOTO KA AMOBNKEUOTE TOI 08 KBGO

EPOC. AOBNKEVOTE T OUOKEUN 08 DP0O0EPD, ENPO XWPO.

JUVIOTATON 1) EMBEWPNON TNG OUOKEUNG K&BE U0 Ypoviayia va Bico@ahieTal n 0woTr AeIToupyia Kal

anodoon.

*  JuvioTaTal vareAEyXeTE TNV mOO00N TNC OUOKEUNG KABE 2 XpOVIa i) JETE amo emoKeuEC. EmKovevAoTe
pe v unpeoia egunnpérnong TG Laica (o1 5paoTnpIoTnTEG EEaIPOUVTON OMO TNV yyUNON).

ANTIMETQMNIZH MPOBAHMATQN

MpopAnpa Meavn airia Mg va diopbwoeTe

H ouokeun eival
gvepyoToInuévn,
aAAG Bev Kavel
vepehomoinon
0eV KAVEI OPKETH
vepehorolnon.

0 BoABOC vepehomoinang dev exel
ouvappooynbel 0waoTd.

JuvappohoyrioTe To BoABO vepehomoinong
OTIWG TTEPIYPOPETON OTNV EIKOVO 3

0 BoABOC vepehomoinang exel mape!
unepROAIKN KAION KOT& T XproN.

MHN yépvete To BoABO vepehomoinong
TIEPI00OTENO OO 45°.

0 owAnvac agpa eival Auylopévoc fy
BpuppoTiopévoc.

EnexTeiveTe T0 00ARVO 0EQT.

0 owhivag aepadev Exel ouvdedel
000TA.

TomoBethoTe 0WOTATA U0 AKPOITOU
WAV agpa.

To giATpO 0épaX Eival PpaYUEVD
1} BpOIKO.

AVTIKOTOOTAOTE TO PIATPO GEPTI.

H ouokeun eivai

To k&AuPHOTOU DIaEPIOPOTOC TOU

KAeioTe 00T TO KAAUpPO TOU

H ouokeun xpnoigomnoinenke
0UVEXWE yIoTAve amo 20 Aenta

mo 6opuBwANG (iATpou agpa Oev Exel TomoBeTnBei | diapepiopaTog TOU GIATPOU BEPQL.

ano 1o 0W0TO.

0uvnBIoPEVO.

H ouokeun H ouokeun KaAUTITETON e TIETOETEC | MV KOAUTITETE TN OUOKEUI KOT& TN BIGPKEID
unepBeppaivetal | i koupépTEC. NG XPNong.

KaTaTn Xpnon.

ATEVEQYOMOINOTE T OUOKEUH PETA A 20
AenTaAEITOUPYIAG KO OO OTE TV VOl KPUGOEL
yia 40 AemTa.

H ouokeun dev
EVEPYOTIOIEITAl

H ouokeur) dev eivar ouvdedepévn
otV mpia.

SUvdEQTE TN OUOKEUT O€ Mo PITa PEUHATOG.

H ouokeun eivol
€VEpyomoINpEVN,
ahAG Bev Kavel
vegehoroinan fy
Oev Kavel OPKETA

eV UTIBipXE! PAPHOKO 0TO
AopmTipa N moooTNTATOU
QOpPUAKOU eival IKpOTEPN 1)
peyaAiTEPN OO TN XWENTIKOTATA
TOU AopmTApaL.

EioyeTe T0 pOPLOKO 0T0 0WANVARIO,
AapBavovTac umoyn T XweNTIKOTNTA TOU
(péyiaTo 8ml).

vegehoroinan.

To akpoguoio vepeAoroinong ev
elxe el00Bei 010 BoABO (ap. 10y).

TomoBeTA0TE TO AKPOPUOIO VEPEAOTIOINONG
070 BOABO OMWE MEPIYPAQPETOI OTNV EIKOVA 2.

To okpoUOIo vepehomoinang eivoil

Zem\iveTe T0 aKPOPUOI0 vepeharoinang

K&t omo Ce0to TpexoUpevo vepd. MHN
€100YETE OXHNPX OVTIKEIEVD, OTTWG
BeAOveg, 0T0 OKPOPUOIO VEPEAOTIOINONG.

(PaYEVO.
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Inueiwon: Eav n ouokeun dev emaveAdel 0Tn 0woTH TN AEIToUpyioapd Toug eAEYXOUC Mou
TIPAYLOTOTOINBNKAV, ETIKOIVWVAOTE L€ TOV QVTITPOOWNO 0C(C..

AIAAIKAZIA AMOPPIWHE (odnyia 2012/19/EE-AHHE)

B

To 0UPBOAO 0TO KATW PEPOC TNC OUOKEUNAC UMOOEIKVUE! TN XwPIOTr OUANOYH NAEKTPIKOU Kal
nAektpovikoU eEomiopou

3710 TEAOC TNG DIGpKeIaC (WNAC TN OUOKEUNC, LNV TNV AmoppINTeTe WG OUPMEIKTO 0TEPEH OOTIKA
anoBANTO, GAAG GMOPPIYTE TNV OVOTPEXOVTOC 08 £Vl E1BIKO KEVTPO OUAAOYNG TIoU BpiokeTal 0TV
TIEPIOXN) 00C 1) EMOTPEPOVTAC TNV OTOV Dlovopéa, OToV ayopaideTe P VEQ OUOKEUN Tou idiou
TUMou mou Ba xpnolpomoleital ye TIc idiec Aeimoupyiec. EQv n mpog amdppiwn OUOKeUN gival LIKPOTEPN oMo
25 cm, Umopei va emoTpagel 0 XwPo MAVIKAC TwAnang mou eival mve omd 400 m2, xwpig Vo xpeiaoTei va
QYOPAOETE HIOVEQ, TOPOLOIN CUOKEUN.

AuTh N dladIKaoio XWPIOTAG OUAAOYNG NAEKTPIKGOV KOl NAEKTPOVIKGY OUOKEUWV TIPOYHOTOTOIEITI [ig
Baon pio eupwraikr mepIBAAAOVTIKN TOAITIK TTOU amookoTel 0Tn dlaguAagn, mpooTacia kal BeATioon Tng
ToI0TNTAC TOU TEPIBAAAOVTOG, KOBWG Kal 0TV OmoQuYN MBavGY EMMTOOEWY 0TV avBpwmvn uyeia Adyw
NG MOiPOUIaG EMKIVOUVGY 0UOIGV 08 TETOIOU €id0uC eEOMAIOPO 1) Adyw TNG akaTAANANG Xpriong Tou idiou
1 TUNPATWY TOU.

Mpoooxn! H AavBoopévn amdppiyn nAEKTPIKOU Kol NAEKTPOVIKOU £E0MAIOLIOU PTTOpE! varemoUpEl KUPWOEIC.



EAANnvika E

EFTYHZH

Hrapotoo ouokeun €xel eyyunan yia 2 €1 amo T oTiypn TNe mapadoonc Twv ayadoy, i &AAn peyaAiTepn
016ipKeI0 TIoU TPOBAEMETAN amo Tnv BVIKN vop0Beaicl Tou TOTOU KaToIKiag Tou KaTavoahwT. H didragn

auTn eival oUPQVN pe TV ITAIKT Kal TNV eUpwToik) vopoBeaia. TampoidvTatng Laica £xouv oxediaoTel
Y10 OIKIOKT Xpri0N Kol Dev TPETEN var xpnalpomolouvTal ae Bnpooioug Xwpoug. H eyyunon kahUTTer povo Ta
KOTOOKEUOOTIKG EAITTQHOTO KO DEV 10XUEI £V 1) (NI OQEINETO 08 TUXQIO YEYOVOC, E0QAAPEVN Xprion,
OpEASIOL T KOKI) XPr0n TOU P0IGVTOC. XPNOILOTIOIEITE LOVO TOMOPEXOHEVE AEE00UNP- N XPHON DINPOPETIKGV
aEe00udp POPEl vaiodnynoel 08 oKUPOTNTO TNG eyyUNong. Mnv avoiyeTe T Hovad o yio omolovdroTe
Aoyo- 0g epIMTWON avoiypaToc i TapaBioong, N eyyunon oKUPWVETAI 0PIOTIKG. AUTA 1 eyyunon dev 1oxUe!
yio ToEEAPTALIOTOMOU UTIOKEIVTAI 08 OBOPG M VIO TIC praTapiec OTov mapéxovTal. MeTa Ty méipodo 2 eTov
ano Ty mapadoon A GANG teyaAiTepnc mpoBeapiog mou mpoBAENETaN amd TV eBVIKMA vopoBeoia Tou Tomou
KOTOIKIOG TOU KOTOVOAWTR, N €yyUNon Afyel- 0Tnv mepinTwon auTr, of mapepBAoeic Texvikig Bonbeiog Ba
TIDOYHOTOMOIOUVTON EVOVTI apoIBrC. [TANPOMOpIEC OXETIKG e TNV TEXVIKN BonBela, eite 0To MAai0I0 TG
£yyUnong eire EvovT apoIBNC, UMOPEITE Ve {NTAOETE EMKOIVWVOVTAG e T dielBuvon info@laica.com.

Aev omouTeiTan ANP@HN YIX EMOKEUES ) OVTIKATAOTAOEIG TIPOIOVTWY TIOU EPTIITITOUY 0TOUC OPOUG TNG
gyyunong. e mepintwon BAaBwy, emKkovwvAaTe pe Tov EUmopo Alavikng mwAnong. MHN otéAvete T
ouokeur) ameuBelag ot LAICA. OAeg o1 epyaoieg 00 mhaioio TnG eyyUnong (OUHMEPIAHBOVOHEVWV OUTWY
TNG QVTIKATAOTOONG TOU MPOIOVTOG f} HEPOUC auTOU) Dev BamapaTeivouy T BIGPKEIN TNG pXIKAC TepIodou
£yyUNong ToU TPOIOVTOC TOU aVTIKATAOTABNKE. O KATAOKEUAOTAC OipveiTal kiBe suBUVN yia TUXOV TnuIeg
TI0U UMopei, Gueoa r EPPENa, vompokANBoUv 0 Tpoowa, paypaTa f {waAOYw TC PN THPNONG OAWY TV
QMAITAOEWV TIOU KABOPICOVTON OTO OXETIKO EYXEIPIOI0 0BNYILV KOl ApOPOUY, KUPIWG, TIC TPOEIBOMOINOEIC
OXETIKO LIE TNV EYKOTAOTAON, TN XPrON Kal T 0UVTAPNON TNG 0UoKeunc. H Laica, oto mhaiolo Tng ouvexolc
0€01EUONC TNC YICTN BEATIWON TV TTPOIOVTWV TNC, £XE1 TO DIKAIWL0 Vo TPOTIONOIE! XWPIC Tpogidoroinan,

£V 0AW N v PEPEI, TAIPOIOVTOI TN O OXE0N LE TIG OMAITAOEIC TNE MOPAYWYNG, XWPIC OUTO VO OUVETIYETON
oroladnoTe euBlvn TnG Laica evavTi Twv avTimpoownwy Tn. Mo mepioodTepeg MANPOPOpiec: www.laica.it.

Mapaywyn amo: Vapo Healthcare Co., Ltd
“ Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,
High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China
Share Info GmbH
Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany
AlavépeTon and: Laica S.p.A.
Viale dellavoro, 10- 36048 Barbarano Mossano (V1) - Italy
TnAégwvo: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it - Kataokeuaopévo oty Kiva
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NPOTYNA

To Tipoidv avTamoKpiveTal 0T MOPOKATW TpoTUTa: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices
directives, EU 2017/745, EN 1SO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to
Medical devices, EN ISO 13485 - 2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes, ISO 15223-1 - 2021 - Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacture Prat1:General Requirement, EN ISO 20417 - 2021 - Medical
devices. Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1 - 2006/A2:2021 - Medical Electrical
Equipment - Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance, EN 60601-1-2 -
2015/A1:2021 -Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard:Electromagnetic Compatibility - Requirements and tests, EN 60601-1-6
-2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety
and essential Performance - Collateral standard: Usability, EN 60601-1-11 - 2015+AD1:2020 - Medical
Electrical Equipment-Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral
Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems used in the home
healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical devices - Application of usability engineering
to medical devices, MEDDEV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES - CLINICAL EVALUATION-A
GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, ISO 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment -
Nebulizing systems and components, EN 1S0 10993-1-2020 - Biological evaluation of medical devices- Part
1: Evaluation and testing within a risk management process, EN ISO 10993-5 - 2009 - Biological evaluation
of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN ISO 10993-10 - 2023 - Biological evaluation
of medical devices - Part 10: Test for irritation and skin sensitization, EN ISO 10993-23 - 2021 - Biological
evaluation of medical devices - Part 23: Tests forirritation, ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO
18562-3-2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 3:
Tests for emissions of volatile organic compounds (VOCs), ISO 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.
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03nyieg ko SAWON TOU KATOOKEUAOTH
AUTH N UOKEUN TIPEMET Vo eyKaBIOTATa Kl Vol AEITOUPYET 0UPQWVa E TIG TANPOPOPIEC TOU TOPEXOVTON OTO OUVODEUTIKO EYYPOIPO,
. ToEMINEAA AOKIMHIHE ANOZTOTHTAZ yia Tn BaioIKr copaheio Ko TIC Baoiké emdooeig Tou eEomhiopot ME Kail Twv 0uoTnpaTwv ME pémel va emAEYOVTOl e YVOUOVO TNV uwnAn mBavoTnTa IoThpnong TG BaoIkng

o o=

Q0PAAEIOG KO TWV BOOIKWY EMBO0EWV KOl TIPETIEN VOl OUVGIOOUV e TO TEPIBAIAAOY TNG EMIOYYEAUOTIKNG DOPNC UYEIOVOUIKAC EPIBaAWNC, TO OIKIOKO TIEPIBAAAOV UYEIOVOIKAG TIEPIBOAWNG Kall Ta 101KA TEPIBAANOVTO - g

Boon Tov mpoBAEMOpEVO TOTO XPRONG.
0 OIKIAKOZ MEPIBAAAON YTEIONOMIKHZ ®PONTIAA umovoei évav oIkiako x@po oTov ormoio diapével ouviiBwg o aoBevic 1 GAAoug xwpoug Omou umapyouv aoBeveic Kai ol omoiol dev omoTeAoUv TepIBaAAovTa

w

ETIOYYEAUOTIKWY OOPWY UYEIOVOHIKNG TEPIBAAYNG, OTTIOU 01 AEITOUPYOI UYEIOVOIKIC TIEPIBAAYNG L I0TPIKM KOTAPTION eival 0UVEXWE DIBECILOI OTAV UTIGPXOUV 010BeveiG. AUTO UTTOpE val eiva Yo TapadelyHa oxoAeia,
£EWTEPIKATEPIBANOVTEL, XOPOI KOTOIKIOG, OXHOTA, EEVODOXEIR KAl TAVaIOV.

MAPAAEIFMA: Onwc avagépeTan oTov mmivaka 6 Tou ipoturou IEC 60601-1-2:2014 yia ME ZYZKEYES, évorkoivo KiviTo TNAS@wvO pg péyioTn 1oxu e€00ou 2 W éxer amodoon d = 3,3 m o emimedo AMETABAHTOTHTAZ RI 3

V/m

1 HAeKTpOpPOYVNTIKES EKTTOUTIEC - Mo OAEC TI GUOKEUEC KO TX CUGTAPATA

KaBodrjynon kai 81jAwan Tou KATOOKEUOOTH-NAEKTPOPAYVNTIKN EKTIOPTT

HZYZKEYH mpoopiCeTan yioxpron ato nAekTpopayvnTiKo mepiBaAhov mou kabopiZetar mapakate. O meAdtne i 0 xpnotne e ZYZKEYHT Bampénel va Siaoahioe 0TI pnoigonoleital oe TET010 mepiBAAAOV.

TpEPOTOlYHATOC
IEC61000-3-3

Dokipn ekTopTOV Zuppoppuwon HAekTpopayvnTiko mepiBaAAov - kabodnynon

Exmopméc RF Opada 1 HZYZKEYH ypnoipomolei evépyeia RF povo yio Ty e0wTepIKnA TG Aeimoupyia. O¢ ek ToUToU, 01 KOPTEC RF eivoi oAU

CISPR 11 XapunAEC Kai Oev eivol mBavo Vo POKaAEoouV MoPEUBOAEC 08 KOVTIVO NAEKTPOVIKO eE0MAIONO.

Exmopmn RF Karnyopia B HEYZKEYH eivon karaAANAN yionpnon 0g OAEC TIC EYKATAOTAOEIC, EKTOC OMO TIC OIKIKES KO EKEIVEC TIOU Eivall

CISPR 11 ameuBeiag 0uvdedepEVEC e To ONPOOI0 BIKTUO TAPOXAC NAEKTPIKNAG EVEPYEING XOUNANG TOONG TTOU TPOQOJOTE! KTipIo
- - TI0U XPNOILOMOIEITO VIO OIKIGKOUG OKOTOUG.

APHOVIKEC EKTIOTEG Katnyopia A

IEC61000-3-2

NIOKUPGVOEIG THONG/EKTIOUTES SUPHOPOQVETON
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A2 HAekTpopayvnTiki) avooia - Ma oikiako mepiBaAAov uyeiovopikig mepi@aAyne EZOMAIZMOE kou ZYETHMATA

Ka®odrynon kai 31 Awan ToU KATAOKEUNDTH - NAEKTPOPAYVNTIKN) AVOsia

H ouokeun mpoopiZeTai yiaxpron oTo nAekTpopayvnTIKO MepIBaAQV ou kaBopideTal mopakaTw. O TEAGTNG 1) 0 XPAOTNG TNC OUOKEUNG Bampénel va dlao@aioe 0TI xpnalLoToleiTal oe TET0I0 TEPIBGAAOV.

Aokipn avooiog Enimedo dokipng IEC Eninedo ouppoppuong HAekTpopayvnTiko TiepIB&AAoV - kaBodrynon

60601
HAekTpoOTaTIKN EKPOPTION +8 KV emagn +8 KV emagn Tadomedompener voreivor amo EUA0, OKUPODEPD 1) KEPHIKA TAGKAKICK. EGv T0 BOmed0 eival KAIAUPHEVO Je OUVBETIKO
(ESD) 2KV, £ 4KV, £ 8KV, + +2KV, £ 4KV, UAIKO, N OXETIKN Uypaoiompémel va eival Touhdyiotov 30%.

IEC61000-4-2

15kV aépa

+8KkV, £ 15kV agpa

HAEKTPIKO ypryopo PETARATIKO

Tpappég Tpopodooiag
+2kV

pappég Tpogodoaiag
+2kV

QaIVOPEVO/EKPNEN
IEC61000-4-4
Ymepnionon IEC 1KV DloopeTiKn +1kV BloQopeTIKN
61000-4-5 Aeimoupyia AelToupyia

+2KV koIviy Aermoupyiot +2KV koIvi) Aermoupyiot
Juyvotnraioyuog (50/60Hz) 30A/m 30A/m

poyvnTIKO medio
IEC 61000-4-8

HmoidTnTo Tou BIKTUOU TIPEME! val €lvail 1 TOIOTNTON EVOC TUTTIKOU EUMOPIKOU 1} VOOOKOEIKOU MepIBAAAOVTOC.

Bubioeig Téiong, ouvTopeg
DIOKOTIEG Katl DIOKUMAVOEIG
TO0NG OTIC YPappEG 810030U
NG OPOXNG PEUHOTOG

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 kukhog
5116 0% 45°,90°, 135°,
180°,225° 270° ko 315°

0% UT, 0,5 kUkhog
¥11c 0°,45°,90°, 135°,
180°,225° 270° kan 315°

HmoI0TnT0 TG NAEKTPIKNG EVEPYEING TOU DIKTUOU BOTPEEN VX EIVOl UTA EVOG TUTIIKOU EUMTOPIKOU 1} VOOOKOHEIaKOU
nepIBaAovTog. Eav o xpnotng e 2YZKEYHZ omautei ouvexn Aermoupyio katéi tn O16ipKela SI0KOMGV TOU NAEKTPIKOU
OikTUOU, ouvioTaTal N TpopodooiaTng ZYZKEYHZ amo adidheinTn nopoxn peupaToc.

Aiepyopevo RF IEC
61000-4-6

AkTIvoBohoupevo RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150kHz ¢w¢ 80MHz

10V/m
80MHz éw¢ 2,7GHz

3Vrms

10V/m

0 KATAZKEYAZTHZ Bompémel vaeEeThoe1 To evDgX0HEVO einang TG eAGXI0TNG amoaTooNg dlaxwpiopou, e Boon
T AIAXEIPIZH KINAYNQY, koi T xpnon ugnAotepwy EMINEAQN AOKIMHZHZ ANOZIAZ mou ivail KaréAAnAayior

N pelwpévn eAGyI0Tn amoaToon dlaxwpiopoU . O1eAdyioTec amoaTaoelc Sloywpiopol yio uynAoTepa EMINEAA
AOKIMHZHE AMYNOTHTAZ umoAoyicovTan pe Tnv akoAoudn e€iowon;

2

Omou P eivau n péyiotn 10x0¢ oe W, d elvan n ehayiotn amootaon dlaxwpiopol oe m ko E elvai To EMINEAQ
AOKIMHEHE AMYNHZ og V/m.

SHMEIQZH UT givon n Téion dIKTUOU EVOAADGOOHEVOU PEULOTOG TTPIV OO THY EQAPHOYT TOU EMMEDOU DOKIMIAG.
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NEBULIZATOR CU PISTON PENTRU TERAPIE CU AEROSOLI
Instructiuni si garantie

Stimate client, Laica doreste sd vd multumeascd pentru preferinta acordatd acestui produs, conceput in

conformitate cu criteriile de fiabilitate si calitate pentru a va satisface pe deplin.

IMPORTANT _ )
VA RUGAM SA CITITI CU ATENTIE INAINTE DE UTILIZARE
PASTRATI PENTRU REFERINTE VIITOARE

Manualul de instructiuni trebuie sa fie considerat parte integrantd a produsului si trebuie pdstrat
pe intreaga durata de viatd a acestuia. In cazul in care produsul este transferat unui alt proprietar,
documentatia acestuia trebuie, de asemenea, sd fie transferatd in intregime.

Pentru a asigura utilizarea sigura si corectd a produsului, utilizatorul trebuie sa citeascd cu atentie
instructiunile si avertismentele continute in manual, in masura in care acestea furnizeaza informatii
importante privind siguranta, instructiunile de utilizare siintretinere.

In cazul in care manualul de instructiuni se rataceste sau aveti nevoie de informafii suplimentare
sau clarificéri, va rugam sa completati formularul relevant de pe site-ul web: https://www.laica.it/ in
sectiunea Intrebdri frecvente si asistentd.

Utilizarea prevazuta si domeniul de aplicare: Acest dispozitiv compresor pentru aerosolterapie este un
instrument eficient pentru tratamentul intern al bolilor tractului respirator superior i inferior. Dispozitivul
poate fi utilizat pe pacientiadulti si pediatrici. Acesta nu este destinat sustinerii vietii si nici nu oferd capacitati
de monitorizare a pacientilor. Este compact, usor de utilizat si construit in conformitate cu legislatia
europeand actuald privind criteriile de constructie pentru siguranta dispozitivelor electromedicale.

CHEIA SIMBOLURILOR

c E 01 97 In conformitate cu legislatia europeand privind dispozitivele medicale

/\  Atentie! QS Pronivitie!

Atentie! Cititi cu atentie Simbol pentru
instructiunile de utilizare "Piese aplicate de tip BF"

“ Producétor &I Data productiei
Numérul lotului de productie @ Numérul de serie

« Indicé faptul c& produsul dat este
Reprezentare europeana un dispo’z)iﬁv me%ica\
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@ Clasa ll

IP21: Grad de protectie pentru carcasele echipamentelor electrice, in care prima cifrd indicd gradul de

protectie impotriva patrunderii corpurilor strdine solide (de la 0 la 6), iar a doua cifrd indicd gradul
de protectie impotriva infiltrari lichidelor (de la 0 la 8).

/\ AVERTISMENTE DE SIGURANTA

Repararea sau intretinerea echipamentului nu este permisd in timpul utilizdrii de cdtre pacienti.
Pacientul trebuie sd fie un operator intentionat care poate intelege brosura de instructiuni si
functionarea dispozitivului.

Inainte de utilizare, asigurai-va ca produsul este intact si ¢ nu exista deterioréri vizibile. In caz de
indoiald, contactati comerciantul cu amanuntul.

Tineti punga de plastic departe de copii: pericol de sufocare

Acest dispozitiv trebuie utilizat numaiin scopul pentru care a fost conceput si in conformitate cu
instructiunile de utilizare. Toate celelalte tipuri de utilizare vor fi considerate inadecvate si, prin urmare,
periculoase. Producétorul nu va fi considerat rdspunzdtor pentru orice daune cauzate de utilizarea
necorespunzatoare sauincorectd.

Utilizarea siintretinerea acestui produs este permisd numai persoanelor cu varsta de cel putin 14
ani (capabile sd citeascd si sd inteleaga instructiunile de utilizare) si numai dacd sunt supravegheate
corespunzator de un adultin cazul persoanelor cu capacitati fizice, senzoriale sau mentale reduse sau
al persoanelor necalificate. Copiii nu trebuie sé se joace cu dispozitivul.

Tineti dispozitivul departe de copii deoarece contine piese mici care pot fi inghitite.

Acest dispozitiv trebuie utilizat pe baza de prescriptie medicald. Pentru pacientii alergici la
medicamente aerosolizate si de catre pacientii care pot prezenta dificultati de respiratie, apnee sau
astm continuu fn timpul procesului de atomizare., dispozitivul trebuie utilizat cu prudentd sau sd fie
utilizat sub indrumarea medicilor .

Inainte de a conecta dispozitivul, asigurati-va ca tensiunea de retea corespunde cu tensiunea de pe
placuta aplicatd pe produs.

@ NU utilizati dispozitivul in prezenta unui amestec anestezic inflamabil cu aer, oxigen sau protoxid de

azot, vapori nocivi, substante volatile sau gaze inflamabile, in circuite de respiratie anestezice sau de
ventilatie. NU depozitati dispozitivul in locuri in care acesta poate fi expus la vapori nocivi sau substante
volatile.

@ NICIODATA nu lsati dispozitivul in functiune nesupravegheat. Dupé terminarea utilizrii, oprifi-| si

.

deconectati-l de laretea.

Manipulati produsul cu grija, protejati- impotriva impactului accidental, fluctuatiilor extreme de
temperatura, umiditatii, prafului, luminii solare directe si surselor de caldurd.

In cazul unei defectiuni si/sau disfunctionalitéti, opriti dispozitivul fard a interveni asupra acestuia
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Contactatiintotdeauna distribuitorul pentru reparatii

« Asigurati-va cd aveti mainile uscate inainte de conectarea sau deconectarea dispozitivului si atunci
cand apdsati comutatorul “O/1"

@ NU trageti de cablul de alimentare pentru a deconecta stecherul de la priza.

Q@ N utilizati prelungitoare, derulati cablul de alimentare si pastrati- departe de sursele de céldurd.

QN modificati cablul de alimentare din niciun motiv. Dacd este deteriorat, contactafi distribuitorul.

 Utilizati intotdeauna comutatorul “O/I" pentru a opri aparatul si apoi scoateti- din prizd. Deconectati
cablul de la prizd dupa utilizare siinainte de curatare.

@ NU scufundati dispozitivul si NU turnati apé sau alte lichide pe acesta

« Dacd dispozitivul cade in apd, nuincercati sl ridicati. Scoateti- imediat din priza. NU reutilizati
dispozitivul dupd ce I-ati scos din apa

@ NU utilizati nebulizatorul sau fisa de alimentare dacé acestea sunt umede.

@ NU uscati dispozitivul sau accesoriile acestuia in cuptorul cu microunde.

@ NU utilizati si NU Isati dispozitivul in locuri umede, cum ar fi o baie, saula temperaturi de peste 40°C.

Utilizati dispozitivul in limitele umiditatii temperaturii de functionare

Daca dispozitivul este depozitat pentru o perioada lunga de timp intr-un loc cu temperaturi foarte

scdzute, asteptati cel putin doud ore inainte de a-l porni

« Utilizati numai accesorii originale ale producatorului.

« Inainte de fiecare utilizare, asigurati-vé ca becul de nebulizare este curat si ¢4 piesele au fost asamblate
corect.

@ NU utilizati dispozitivul daca tubul de aer este indoit.

* Asigurati-vd ca filtrul de aer este introdus corect si cd este curat.

@ Nuvaintindeti in timpul inhalérii. Nu inclinati bulbul de nebulizare mai mult de 45°.

@ Nunebulizati apa. Nu utilizati dispozitivul in timpul somnului sau dacé sunteti somnolent

« Intimpul utilizéirii, nu atingeti dispozitivul daca este utilizat pentru perioade lungi, vé puteti réni din
cauza supraincdlzirii. Manerul dispozitivului va fi putin fierbinte dupd functionarea continud, vé rugam
sd asteptati 5 minute pentru a-l atinge.

@ Intimpul utilizdrii, NU acoperiti dispozitivul cu prosoape sau paturi. NU introduceti niciun obiect in
prizele de aer ale dispozitivului

@ Pentru a evita deteriorarea mucoasei nazale, NU impingeli piesa nazald in partea din spate a nasului.

« Dispozitivul nu este adecvat pentru utilizarea cu Pentamidind.

« Caracteristicile de nebulizare ale acestei unitéfi difera in functie de proprietatile medicamentelor. in
special atunci cand se utilizeazd cu medicamente cu activitate de suprafata sau vascozitate ridicata,
cum ar fi agenti de solubilizare a medicamentelor sau expectoranti, rata de nebulizare poate fi redusd
De asemenea, rata de nebulizare poate fi redusd atunci cand temperatura medicamentelor este
scazutd.
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ACCESORII/ COMPONENTE

Unitatea principala

Comutator “O/I" pornit/oprit
Racord de aer pentru compresor
Furtun de aer

Cérlig pentru bec

Masca pentru copii

Masca pentru adulti

Nasuc

Piesd bucala

Bulb de nebulizare

a. Partea superioard a becului

b. Capacul becului

c. Duza de nebulizare

d. Fundul becului

Capacul compartimentului filtrului de aer
Filtru de aer

Maner

SPECIFICATII TEHNICE

.

Denumirea produsului: Nebulizator compresor

Denumire comerciald: NE2015

Sursd de alimentare: AC 230V ~ 50Hz, 150VA

Presiunea de functionare: 200Kpa-300Kpa (2.9psi-43.5psi)

Debit compresor: 4-7 |/min.

Zgomot: <70.8 dB(A) la o distanta de un metru

Debit de nebulizare: 20,25 ml/min

MMAD: aproximativ 5 microni

Utilizare temporard: 20 min. ON / 40 min. OFF.

Speranta de viatd a produsului in utilizare (utilizat pentru a nebuliza medicamentul de doud ori pe zi timp
de aproximativ 10 minute): aproximativ 500 de ore. Utilizarea frecventd a dispozitivului poate scurta
durata de viatd a produsului.

Capacitatea cupei de nebulizare: <8 ml

Poluare: Gradul 2

Categoria de tensiune :CATEGORIA Il

Altitudine: <3000m
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Conditii in timpul functionérii:

« Temperaturd: min. 10°C-max. 40°C, cu umiditate a aerului de la 30% la 85% si presiune atmosferica
dela700la1060hPa

Conditii de depozitare:

« Temperaturd: min.-20°C-max. 50°C, cu umiditate relativa a aerului de la 30% la 85% si presiune
atmosferica de la 500 la 1060hPa

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1) Tnainte de a utiliza dispozitivul pentru prima data, curatati-l conform descrierii din sectiunea “Intretinere
sidezinfectie”.

2) Deschideti capacul pentru a scoate accesoriile din spatiul de depozitare. Introduceti stecherul in priza.

3) Pentruaintroduce medicamentul in bec, rotiti partea superioard in sens antiorar pentru a-| elibera.

4) Indepartafi partea superioar, asigurati-va ca duza de nebulizare (nr.10c din schema explodaté) este
corectatasatd la partea superioard a becului (vezi Fig.2) si introduceti medicamentul prescris de medic
in partea inferioard a becului de nebulizare. Nu depasiti capacitatea maxima de 8 ml.

5) Dupdintroducerea medicamentului, insurubati capacul inapoi pe fund, rotindu-1in sensul acelor de
ceasornic pentru a fixa capacul

6) Rasuciti sifmpingeti ferm pentru a conecta un capat al tubului de aer labec si celdlalt capdtin
conexiunea tubului unitétii principale. Asezati becul pe suportul pentru becuri pand cand este gata de
utilizare

7) Aplicatiaccesoriul selectat: masca, piesa bucala sau piesa nazala, conform prescriptiei medicului.

8) Porniti dispozitivul apasand comutatorul “O/1”. Puneti piesa bucald in gura sau masca pe fata, avand
grija sd acoperiti gura si nasul, sau puneti piesa nazald in nari.

9) Inspirati si expirati normal in timpul tratamentului. Stati drept intr-o pozitie relaxatd. Nu va intindeti in
timpul inhalarii. Nu inclinati bulbul de nebulizare mai mult de 45°. Opriti inhalarea dacd vé simfiti rdu

10)La sfarsitul inhaldrii, opriti dispozitivul apdsand tasta “0/1".

11)Scoateti tubul de aer din bulb si din racordul tubului unitatii principale.
IMPORTANT: Ca majoritatea dispozitivelor de terapie cu aerosoli, la sfarsitul tratamentului prin
inhalare, 0 anumitd cantitate de medicament va raméne in bulb. Acest lucru este perfect normal.
Aceastd cantitate de medicament, numita si volum rezidual, nu poate fi atomizata.

12)Goliti orice medicament rezidual din bulb i verificati tubul de aer pentru a vd asigura ca este lipsit de
condens sau umiditate. Curatati toate piesele utilizate conform descrierii din paragraful “Intretinere si
dezinfectie”.

*  Acest dispozitiv a fost proiectat pentru functionare intermitenté - 20 min On / 40 min Off.

A Opriti dispozitivul dupd 20 de minute de functionare si asteptatiinca 40 de minute inainte de a
efectua un alt tratament.
« Intimpul utilizarii, unitatea principald se poate incélzi; acest lucru este perfect normal
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INTRETINERE $I DEZINFECTIE

Spdlati-vd bine pe méiniinainte de curatarea si dezinfectarea accesoriilor.

Curatati cu atentie toate piesele siindepdrtati reziduurile de medicamente si eventualele impuritdti

dupd fiecare tratament. Curatati si dezinfectati becul de nebulizare, masca, piesa bucald si piesa nazald

dupé fiecare utilizare.

« Curdtati accesoriile dacd acestea nu au fost utilizate pentru o perioadd indelungata.

@ Unitatea principald si tubul de aer trebuie curatate la exterior folosind o carpé curata si umeda. Nu
curdtati niciodatd dispozitivul sub jet de apd curentd sau prin imersie. Dispozitiv cu carcasd neprotejata
impotriva patrunderii lichidelor.

« Curatarea cu apa: Curatafi toate accesoriile in apa fierbinte, cu exceptia tubului de aer, si lasati-le sa

se usuce natural.

Dezinfectie: Toate accesoriile, cu exceptia furtunului de aer, pot fi dezinfectate cu alcool dezinfectant

medical disponibil in comert, in conformitate cu dozele silimitérile indicate de producétorul

dezinfectantului.

Scufundati toate accesoriile, cu exceptia furtunului de aer, in solutia dezinfectantd pentru perioada

specificatd (recomandam un timp de contact mai mic de 10 secunde). indepartati complet reziduurile

de dezinfectant prin clatirea completd a accesoriilor sub jet de apd potabila si ldsati-le sa se usuce la aer.

NU FIERBETI ACCESORIILE iN APA. NU sterilizati cu autoclave, gaz oxid de etilena (EQ),

sterilizatoare cu plasma la temperaturd scdzuta sau sterilizatoare cu abur.

Curatarea tubului de aer: curdai partea externd folosind o carpa umeda curata. Pentru a elimina

orice umiditate din tubul de aer, conectati unul dintre cele doué capete la unitatea principald si porniti

dispozitivul timp de cateva secunde fard a conecta tubul la bec.

inlocuirea filtrului de aer: Inlocuiti filtrul de aer atunci cand acesta si schimbé culoarea sau a fost

utilizat timp de mai mult de 60 de zile

Pentru ainlocuifiltrul, ridicati capacul compartimentului filtrului de aer, scoatetifiltrul uzat si

introduceti-| pe cel nou. inainte de a introduce un filtru de aer nou, asigurati-vé intotdeauna ca capacul

compartimentului filtrului de aer este curat. NU este posibild spalarea filtrelor de aer uzate. NU
introduceti vata in locul filtrelor. NU utilizati produsul fara filtru

«  Contaminare microbiana: In prezenta bolilor curisc de infectie si contaminare microbiand,
recomandam utilizarea personald a accesoriilor si a bulbului de nebulizare (consultatiintotdeauna
medicul dumneavoastra).

@ Nuindoiti tubul de aer.

* Uscati prompt piesele curatate si dezinfectate si depozitati-le intr-un loc curat. Depozitati dispozitivul
intr-o zond rdcoroasa, uscata.

* Serecomandd inspectarea dispozitivului la fiecare doi ani pentru a asigura functionarea si performanta
corespunzatoare.

« Serecomanda verificarea performantelor dispozitivului la fiecare 2 ani sau dupé reparatii. Contactati

serviciul de asistentd Laica (activitdti excluse din garantie).

.
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DEPANARE
Problema Cauza posibila Cum sé corectati
Dispozitivul nu Dispozitivul nu este conectat Conectati dispozitivul la o prizd.
porneste. la prizd.

Dispozitivul este
pornit, dar nu
nebulizeazd sau
nu nebulizeaza
suficient.

Nu existd niciun medicamentin
bec sau cantitatea de medicament
este mai mica sau mai mare decét
capacitatea becului.

Introduceti medicamentul in bulb, tindnd cont
de ca-pacitatea acestuia (maxi-mum 8 ml).

Duza de nebulizare nu a fost
introdusd in bulb (nr. 10c).

Introduceti duza de nebulizare in bulb, asa
cum este descrisinfig. 2

Duza de nebulizare este infundata.

Clatiti duza de nebulizare sub jet de apd
caldd. NU introduceti obiecte ascutite, cum
ar fiace, in duza de nebulizare.

Dispozitivul este
pornit, dar nu
nebulizeazd sau
nu nebulizeaza
suficient

Becul de nebulizare nu a fost
asamblat corect

Asamblati bulbul de nebulizare asa cum este
descrisin fig. 3

Becul de nebulizare a fost inclinat
prea multin timpul utilizarii.

NU inclinati bulbul de nebulizare mai mult
de 45°.

Tubul de aer este indoit sau zdrobit.

Extindeti tubul de aer.

Tubul de aer nu este conectat
corect

Introduceti corect cele doud capete ale
tubului de aer.

Filtrul de aer este infundat sau
murdar.

Tnlocuiti filtrul de aer.

Dispozitivul este
mai zgomotos
decét de obicei.

Capacul compartimentului filtrului
de aer nu este introdus corect

Inchideti corect capacul compartimentului
filtrului de aer.

PROCEDURA DE ELIMINARE (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

Simbolul de pe partea inferioara a dispozitivului indicd colectarea separata a echipamentelor
E electrice si electronice.

La sfarsitul duratei de viata a aparatului, nu il eliminati ca deseu municipal solid mixt, cil eliminati
W referindu-vai la un centru de colectare specific situat in zona dvs. sau returnandu-| distribuitorului,
atunci cand cumpdrati un aparat nou de acelasi tip pentru a fi utilizat cu aceleasi functii. Dacd aparatul care
urmeazd sa fie eliminat are mai putin de 25 cm, acesta poate fi returnat la o locatie de vanzare cu amdnuntul
care are peste 400 m?, fard a finecesara achizitionarea unui dispozitiv nou, similar.
Aceasta procedura de colectare separatd a dispozitivelor electrice si electronice se realizeaza in perspectiva
unei politici europene de mediu care vizeaza salvgardarea, protejarea si imbundtatirea calitatii mediului,
precum si evitarea efectelor potentiale asupra sandtatii umane datorate prezentei substantelor periculoase
in astfel de echipamente sau utilizarii necorespunzatoare a acestora sau a unor parti ale acestora.
Atentie! Eliminarea incorectd a echipamentelor electrice si electronice poate atrage sanctiuni.

GARANTIE

Acest aparat este garantat timp de 2 ani de la momentul livrarii bunurilor sau un alt termen mai lung prevdzut
de legislatia nationald din tara de resedintd a consumatorului. Aceasta prevedere este conforma cu legislatia
italiand si europeand. Produsele Laica sunt concepute pentru uz casnic si nu trebuie utilizate in spatii publice.
Garantia acopera numai defectele de fabricatie si nu se aplicd in cazul in care deteriorarea este cauzata
de un eveniment accidental, utilizarea incorectd, neglijenta sau utilizarea necorespunzétoare a produsului.
Utilizati numai accesoriile furnizate; utilizarea de accesorii diferite poate duce la invalidarea garantiei. Nu
deschideti unitatea din niciun motiv; in cazul deschiderii sau al falsificarii, garantia este definitiv anulata.
Aceastd garantie nu se aplicd pieselor supuse uzurii sau bateriilor atunci cand sunt furnizate. Dupd 2 ani de
la livrare, sau dupd un alt termen mai lung prevdzut de legislatia nationald de la domiciliul consumatorului,
garantia expird; in acest caz, interventiile de asistenta tehnicd se vor efectua contra cost. Informatii privind

Dispozitivul se
supraincdlzeste

Dispozitivul este acoperit cu
prosoape sau paturi.

Nu acoperiti dispozitivul in timpul utilizarii.

intimpul utilizarii.

Dispozitivul a fost utilizat continuu
timp de peste 20 de minute

Opriti dispozitivul dupd 20 de minute de
functionare si ldsati-l sa se rdceascd timp de
40 de minute.

N.B. Dacd aparatul nuTsi reia functionarea corecta in ciuda verificérilor efectuate, contactati distribuitorul.
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asistenta tehnicd, in garantie sau contra cost, pot fi solicitate la adresa info@laica.com.

Nu se va efectua nicio plata pentru reparatii sau fnlocuiri ale produselor care intra sub incidenta termenilor
de garantie. In caz de defectiuni, contactafi comerciantul cu aménuntul. NU trimitefi aparatul direct la
LAICA. Toate operatiunile in garantie (inclusiv cele de nlocuire a produsului sau a unei parti a acestuia)
nu vor prelungi durata perioadei de garantie initiald a produsului inlocuit. Producatorul isi declina orice
raspundere pentru daunele care pot fi cauzate, direct sau indirect, persoanelor, bunurilor sau animalelor ca
urmare a nerespectdrii tuturor cerintelor stabilite in manualul de instructiuni relevant si privind, in special,
avertismentele referitoare la instalarea, utilizarea si intretinerea aparatului. Laica, in angajamentul sau
constant de imbundtdtire a produselor sale, are dreptul de a modifica fard notificare prealabild, in totalitate
sauinparte, produsele saleinraport cu cerintele de productie, fard caacest lucru sdimplice vreo rdspundere
alaica fatd de distribuitorii si. Pentru informatii suplimentare: www.laica.it.
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STANDARDE

Produsul corespunde standardelor de mai jos: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU 2017/745, EN ISO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices, EN
IS0 13485-2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes, ISO 15223-1 - 2021 - Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacture Prat1:General Requirement, EN IS0 20417 - 2021 - Medical devices. Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1-2006/A2:2021 - Medical Electrical Equipment- Part 1: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance, EN 60601-1-2 - 2015/A1:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:Electromagnetic
Compatibility- Requirements and tests, EN 60601-1-6 - 2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and essential Performance - Collateral standard: Usability, EN
60601-1-11-2015+AD1:2020 - Medical Electrical Equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical devices - Application of usability engineering to medical devices, MEDDEV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES
-CLINICAL EVALUATION-A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, IS0 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment - Nebulizing systems and components, EN 1ISO 10993-1-2020 - Biological evaluation of
medical devices-Part 1: Evaluation and testing within a risk management process, EN 1SO 10993-5- 2009 - Biological evaluation of medical devices- Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN1SO 10993-10- 2023 - Biological
evaluation of medical devices- Part 10: Test for irritation and skin sensitization, ENISO 10993-23-2021 - Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests forirritation, 1ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO 18562-3 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 3: Tests
for emissions of volatile organic compounds (VOCs), IS0 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.

Orientdri si declaratia producatorului
Acest dispozitiv trebuie sa fie instalat si utilizat in conformitate cu informatiile furnizate in DOCUMENTATIA DE ACOMPANARE;

. NIVELURILE DE TESTARE A IMUNITATII pentru siguranta de baza si performantele esentiale ale echipamentelor si sistemelor ME trebuie selectate avand in vedere probabilitatea ridicat4 de mentinere a sigurantei de baza
siaperformantelor esentiale si trebuie sa fie in concordantd cu mediul structurii profesionale de asistenta medicald, cu mediul intern de asistentd medicald si cu mediile speciale - pe baza locului de utilizare prevazut.

. MEDIUL SANITAR DOMESTIC presupune un spatiu rezidential in care pacientul locuieste in mod normal sau alte spatii in care sunt prezenti pacienti si care nu sunt medii ale structurilor medicale profesioniste, in care
operatorii sanitari cu pregdtire medicala sunt disponibili in permanentd atunci cand existd pacienti. Poate fi vorba, de exemplu, de scoli, medii externe, locuri de domiciliu, vehicule, hoteluri si pensiuni.

EXEMPLU: Dupd cum se indicd in tabelul 6 din standardul IEC 60601-1-2:2014 pentru DISPOZITIVE ME, un telefon mobil obisnuit cu o putere maxima de iesire de 2 W are un randament de d = 3,3 mla nivelul de

IMUNITATE RI 3 V/m.

o=

w

1 Emisii electromagnetice - Pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Ghid si tia pr a i - emisii electr
DISPOZITIVUL este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul DISPOZITIVULUI trebuie s& se asigure cé acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.
Test de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - orientari
Emisiile RF Grupul 1 DISPOZITIVUL utilizeazd energia RF numai pentru functia sa internd. Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte scdzute
CISPR 11 si nu sunt susceptibile de a cauza interferene in echipamentele electronice din apropiere.
Emisie RF ClasaB DISPOZITIVUL este adecvat pentru utilizare in toate unitdtile, altele decét cele casnice si cele conectate direct la
CISPR 11 reteaua publica de alimentare cu energie electrica de joasa tensiune care alimenteazd cladirile utilizate in scopuri
casnice.
Emisii armonice Class A
IEC61000-3-2
Fluctuatii de tensiune/emisiuni de palpaire | Se conformeaza
IEC61000-3-3
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A2 Imunitate electromagneticé - pentru mediul de asistenté medicala la domiciliu ECHIPAMENTE si SISTEME

Ghid si declaratie a pr

|

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure cé acesta este utilizat intr-un astfel de mediu

IEC61000-4-2

15KV aer

+8KkV, + 15kV aer

Testdei Nivelul de testare IEC 60601 | Nivelul de Mediul - ari
Descdrcarea electrostatica +8kV contact +8kV contact Pardoselile trebuie sd fie din lemn, beton sau pldci ceramice. Dacd podeaua este acoperitd cu material sintetic,
(ESD) £ 2KV, £ 4KV, £ 8KV, + 2KV, 4KV, umiditatea relativa trebuie sé fie de cel putin 30%.

Tranzitie/burst electric rapid
IEC 61000-4-4

Linii de alimentare de +2kV

Linii de alimentare de +2kV

Supratensiune IEC

+1kV mod cu coada diferitd

+1kV mod cu coada diferitd

61000-4-5 +2kV mod comun +2kV mod comun
Frecventa de alime-tare 30A/m 30A/m
(50/60Hz) cdmp magnetic

IEC 61000-4-8

Calitatea alimentdrii de la retea trebuie s fie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Scaderi de tensiune, intreruperi
scurte si variatii de tensiune pe
liniile de intrare ale sursei de
alimentare

IEC 61000-4-11

0%UT; 0,5ciclu
La0° 45°,90° 135°,180°,
225°,270° i 315°

0%UT;0,5ciclu
La0°,45°,90°,135° 180°,
225°,270° i 315°

Calitatea refelei de alimentare ar trebui sa fie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic incazulin care
utilizatorul DIS-POZITIVULUI nece-sitd functionarea continua in timpul intreruperilor ali-mentdrii cu energie
electricd, se reco-manda ca DIS-POZITIVUL sa fie al-imentat de la o sursd de alimentare nefntreruptibild.

RF condusa IEC
61000-4-6

RF radiata
IEC 61000-4-3

3Vrms
150kHz pand la 80MHz

10V/m
80MHz pandla2.7GHz

3Vrms

10V/m

FABRICANTUL ar trebui sa ia in con-siderare reducerea distantei minime de separare, pe baza
MANAGEMENTULUI RISCURILOR, si uti-lizarea unor NIVE-LURI DE TESTARE A IMUNITATII mai ridi-cate care
suntadecvate pentru distanta minimad de separare redusa . Distantele minime de separare pentru NIVELURILE DE
TESTARE A IMUNI-TATII mai ridicate se calculeaza utilizand urmdtoarea ecuatie:

6
E= —‘[P

d
Unde P este puterea maximdin W, d este distanta minima de separare in m, iar E este NIVELUL TESTULUI DE
IMUNITATE in V/m.

NOTA UT este tensiunea refelei de c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare

Produs de: Vapo Healthcare Co., Ltd
Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,

High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China

Share Info GmbH

Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany

Distribuit de: Laica S.p.A.

Viale dellavoro, 10- 36048 Barbarano Mossano (VI) - Italy
Telefon: +39.0444.795314 info@laica.com -www.laica.it - Fabricat in China
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PISTOVY ROZPRASOVAC PRO AEROSOLOVOU TERAPII
Navod k pouziti a zaruka

Vazeny zékazniku, spolecnost Laica by Vam rdda podékovala za prednost, kterou jste vénovali tomuto

vyrobku, navrZzenému podle kritérii spolehlivosti a kvality, abyste byli plné spokojeni.

DULEZITE ) oL
PRED POUZITIM S| PROSIM POZORNE PRECTETE
USCHOVEJTE PRO BUDOUCI POUZITI

Névod k pouZiti je treba povazovat za nedilnou soucast vyrobku a je teba jej uchovavat po celou
dobu jeho Zivotnosti. Pokud je vyrobek preveden na jiného vlastnika, musf byt prevedena i jeho
dokumentace v pIném rozsahu.

Aby bylo zajisténo bezpecné a spravné pouZivani vyrobku, musi si uzivatel peclivé precist pokyny
a upozornéni obsazené v navodu, pokud poskytuji dlezZité informace tykajici se bezpecnosti,
uzivatelskych pokyn( a udrzby.

Pokud se ndvod k pouZiti ztrati nebo potfebujete dalsi informace Ci vysvétleni, vypliite prosim
prislugny formuld na webovych strankach: https://www.laica.it/ v sekci Casto kladené otdzky a
podpora

Zamyslené pouziti a rozsah pouziti: Tento kompresorovy pristroj pro aerosolovou terapii je U¢innym

nastrojem pro domdci lé¢bu onemocnéni hornich a dolnich cest dychacich. Pristroj Ize pouZit u dospélych

i détskych pacientd. Neni urcen k podpore Zivota ani neposkytuje Zadné moznosti monitorovani pacienta.

Je kompaktni, snadno se pouziva a je vyroben v souladu s platnou evropskou legislativou tykajici se

konstrukénich kritérii pro bezpecnost elektromedicinskych pristrojd.

KLiC K SYMBOLUM

c E 01 97 V souladu s evropskymi pravnimi pfedpisy o zdravotnickych prostfedcich

/\ Pozort Q rrohivice!

Pozor! Peclivé si prectéte

navod k pouziti Symbol pro "Pouzité dily typu BF"

Vyrobce Datum vyroby

Vyrobni ¢islo Sarze @ Sériové ¢islo
Oznatuje, Ze dany vyrobek je
zdravotnicky prostfedek

©
wl

Evropskeé zastoupeni

50

IEI Trida Il

1P21: Stuped kryti pro kryty elektrickych zafizeni, pficemZ prvni ¢islice oznacuje stupefi kryti proti
vniknuti pevnych cizich pfedmétd (od 0 do 6) a druha Gislice oznaduje stupert kryti proti viknuti
kapalin (od 0 do 8).

/\ BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Servis nebo Udrzba zafizeni neni povolena, pokud je pouZivaji pacienti. Pacient by mél byt

predpokladanou obsluhou, kterd je schopna porozumét broZufe s ndvodem k pouziti a obsluze zafizeni.

* Pred pouZitim se ujistéte, Ze je vyrobek neporuseny a neni viditelng poskozeny. V pfipadé pochybnosti
kontaktujte prodejce.

* Plastovy sacek uchovavejte mimo dosah déti: hrozi nebezpeci udusent.

Tento pristroj se smi pouZivat pouze k uréenému téelu a v souladu s ndvodem k pouZiti. Vechny

ostatni zplisoby pouZiti jsou povazovéany za nevhodné, a tudiz nebezpecné. Vyrobce neni povazovan za

odpovédného za $kody zplisobené nevhodnym nebo nespravnym pouzitim.

Tento vyrobek mohou pouZivat a udrZovat pouze osoby starsi 14 let (schopné precist si ndvod k pouZit

aporozumét mu) a pouze pod fadnym dohledem dospélé osoby v pFipadé osob se snizenymi fyzickymi,

smyslovymi nebo dusevnimi schopnostmi nebo osob bez kvalifikace. Déti si s pfistrojem nesmf hrét.

Pistroj uchovavejte mimo dosah déti, protoZe obsahuje malé ¢ésti, které by mohly spolknout.

Tento pfistroj musf byt pouzivan na lékar'sky predpis. U pacient( alergickych na aerosolové lé¢ivo a u

pacientd, u kterych se mohou béhem procesu rozpragovani projevit potize s dychanim, apnoe nebo

trvalé astma, by mél byt pFistroj pouzivan s opatrnosti nebo by mél byt pouzivan pod vedenim Iékar(.

* Pred pfipojenim zafizeni se ujistéte, Ze napéti v siti odpovidd napéti na stitku pripevnéném k vyrobku.

@ NEPQUZIVEJTE piistroj v pritomnosti hoflavé anestetické smési se vzduchem, kyslikem nebo oxidem
dusnym, $kodlivych par, tékavych latek nebo hoflavych plynd, v anesteziologickych nebo ventilaénich
dychacich okruzich. NESKLADEJTE pfistroj na mistech, kde by mohl byt vystaven Skodlivym vyparim
nebo tékavym latkam.

@ NIKDY nenechévejte zatizeni v provozu bez dozoru. Po ukongeni pouzivani pristroj vypnéte a odpojte
od elektrickeé sité.

* Svyrobkem zachdzejte opatrné, chraite jej pfed nahodnymi nérazy, extrémnimi vykyvy teplot, vinkosti,
prachem, pfimym slune¢nim zafenim a zdroji tepla

* Vpfipadé poruchy a/nebo zévady vypnéte zafizeni, aniZ byste s nim manipulovali. V pfipadé opravy se
vZzdy obratte na prodejce.

* Pred pfipojenim nebo odpojenim zafizeni a pfi stisknuti prepinace “0/I1" se ujistéte, Ze mate suché ruce.

@ Nezatahujte za napajeci kabel, abyste odpojili zastréku ze zasuvky.

@ NEPOUZIVEJTE prodiuzovacky, odvijejte napajeci kabel a udrzujte jej mimo dosah zdrojii tepla.

@ Nezasahujte do napajecino kabelu z zadného diivodu. V pripadé poskozeni se obratte na svého



Czech

prodejce.

« Spotfebit vZdy vypnéte pomoci vypinace “0/I" a poté jej odpojte ze zdsuvky. Po pouZiti a pred ¢isténim
odpojte kabel ze zasuvky.

@ Neponofujte pristroj do vody a nelijte na ngj vodu ani jiné tekutiny.

* Pokud zafizeni spadne do vody, nepokousejte se ho zvednout. Okamzité jej odpojte ze zasuvky. Zafizeni
po vyjmuti z vody NEPOUZIVEJTE znovu.

@ NEPOUZIVEJTE rozprasova ani napajeci zastréku, pokud jsou mokré

@ NESUSTE pristroj ani jeho prislusenstvi v mikrovinng troubé

@ NEPOUZIVEJTE ani nenechévejte pristroj ve vihkych prostorach, jako je koupelna, nebo pfi teplotach
vy$sich nez 40 °C. Zafizeni pouZivejte v ramci provozni teploty vihkosti.

* Pokud je pfistroj dlouhodobé ulozen na misté s velmi nizkymi teplotami, pockejte pred zapnutim
alespoii dvé hodiny.

* Pouzivejte pouze origindIni prislusenstvivyrobce.

* Predkazdym pouZitim se ujistéte, Ze je nebulizaéni barka ¢istd a Ze jsou dily spravné sestaveny.

@ Nepouzivejte piistroj, pokud je vzduchova trubice ohnutd.

«  Zkontrolujte, zda je vzduchovy filtr spravné vioZen a zda je Cisty.

@ Béheminhalace si nelehejte. Nenakléngjte nebulizacni bariku o vice nez 45°.

@ Nebublinujte vodu. PFistroj nepouzivejte ve spanku nebo pi ospalosti

* Béhem pouzivani se zafizeni nedotykejte, pokud je pouZivéno del$i dobu, hrozi nebezpeci zranéni v
disledku prehréti. Rukojet zafizeni bude po nepretrzitém provozu mirné horkd, pockejte 5 minut, nez
se ji dotknete.

@ Pripouzivani zatizeni NEPREKRYVEJTE ruéniky ani prikryvkami. NEVKLADEJTE z4dné predméty do
pivod(i vzduchu zafizeni.

@ Abynedoslo k poskozeni nosni sliznice, NEZASOUVEJTE nosni néstavec do zadni ¢4sti nosu

Pristroj neni vhodny pro poufiti s pentamidinem.

Charakteristiky nebulizace této jednotky se li$i podle viastnosti k(. Zejména pfi pouZiti s léky s

vysokou povrchovou aktivitou nebo viskozitou, jako jsou I6ky rozpoustéjici latky nebo expektorancia,

miize byt rychlost nebulizace sniZzena. Rychlost nebulizace mize byt snizena také pfi nizké teploté k.

PRISLUSENSTVi/ KOMPONENTY

Hlavni jednotka

. Vypinac “0/1"

. Pfipojeni vzduchu ke kompresoru
Vzduchovd hadice

Hacek na Zarovku

. Détskd maska
Maska pro dospélé

NO O A WN
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8. Nosninastavec

9. Ustnindstavec

Nebuliza¢ni baiika

a. Horni ¢ast Zérovky

b. Kryt Zarovky

c. Nebulizaénitryska

d. Spodni ¢ast Zarovky

Viko prostoru pro vzduchovy filtr
Vzduchovy filtr

Rukojet

IS

"

12.

13.

TECHNICKE SPECIFIKACE

« Nazev produktu: Kompresorovy rozprasovac

 Obchodnindzev: NE2015

* Napdjeni: AC 230V ~ 50Hz, 150VA

* Provoznitlak: 200Kpa-300Kpa (2,9psi-43,5psi)

Pritok kompresoru: 4-7 I/min.

Hiuk: <70.8 dB(A) na vzdalenost jednoho metru

Pritokova rychlost nebulizace: 20,25 ml/min.

*  MMAD: priblizné 5 mikron{

« Docasné pouziti: 20 min. zapnuto / 40 min. VYPNUTO.

* Ocekdvand Zivotnost vyrobku pfi pouZiti (pouzivd se k nebulizaci léku dvakrat denné po dobu priblizng
10 minut): priblizné 500 hodin. Casté pouzivani pfistroje mize zkratit predpokladanou zivotnost
vyrobku

*  Objem nebulizaéniho pohdrku: <8 ml

e ZneCistént: Stupen 2

 Kategorie napéti :KATEGORIE Il

« Nadmorskd vyska: <3000 m

Podminky béhem provozu:

« Teplota:min. 10 °C-max. 40 °C, pfi vinkosti vzduchu od 30 % do 85 % a atmosférickém tlaku od 700
do 1060 hPa,

Podminky skladovani:

¢ Teplota: min.-20 °C-max. 50 °C, pfi relativni vihkosti vzduchu od 30 % do 85 % a atmosférickém tlaku
0d 500 do 1060 hPa.
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NAVOD K POUZITI

Pred prvnim pouzitim pristroj vycistéte, jak je popsano v éasti “Udrzba a dezinfekce”.

Oteviete viko a vyjméte pisluSenstvi z UloZného prostoru. Zasurite zastréku do zasuvky.

Chcete-li vioZit Iék do bariky, otocte horni ¢ésti proti sméru hodinovych rucicek, aby se uvolnila.

Odstrarite horni ¢ast, ujistéte se, Ze je nebulizaénitryska (¢. 10c na explodovaném obrédzku) spravné

pripevnéna k horni ¢asti bariky (viz obr. 2), a do spodni ¢asti nebulizatni baiiky vioZte €k predepsany

lékafem. Neprekracujte maximalni objem 8 ml.

Po vloZeni I6ku naSroubujte horni ¢ast zpét na dno a otoéenim ve sméru hodinovych ru¢icek viko

zajistéte.

6) Otocenim a pevnym zatlaenim pripojte jeden konec vzduchové trubice k barice a druhy konec k
pripojce trubice hlavni jednotky. Umistéte Zdrovku na drzak zarovky, dokud nebude pripravena k pouZiti.

7) Nasadte vybrané prislusenstvi: masku, ndustek nebo nosni néstavec podle pokyn(i Iékare

8) Zapnéte zafizeni stisknutim pepinace “0/1". Umistéte ndustek do st nebo masku na oblicej, pficemz
dbejte nato, aby zakryvala Usta a nos, nebo umistéte ndustek do nosnich direk

9) Béhem I6Cby se normélné nadechuijte a vydechuijte. Sedte vzpfimené v uvolnéné poloze. Béhem
inhalace si anéjte izaéni bariku vice nez o 45°. Pokud se Vam udéld $patné,
inhalaci preruste.

10)Na konci inhalace vypnéte pfistroj stisknutim tlacitka “0/1".

11)0dstraite vzduchovou trubku z bariky a z pfipojky trubky hlavnijednotky.
DULEZITE: Stejné jako u vétsiny pristrojii pro aerosolovou terapii zstane na konci inhalaéni 1é¢hy v
bafice urcité mnoZstvi léku. To je zcela normaini. Toto mnozstvi Iéku, nazyvané také zbytkovy objem,
nelze rozpraSovat

12)Vyprazdnéte zbytky Iéku z bariky a zkontrolujte, zda se ve vzduchove trubici nesrazi kondenzdt nebo
vihkost. Vycistéte vSechny pouZité dily, jak je popsdno v odstavci “Udrzba a dezinfekce”.

& «  Toto zafizeni bylo navrzeno pro pferusovany provoz - 20 min zapnuto / 40 min vypnuto.

E=RERI I

N

5

Po 20 minutéch provozu pfistroj vypnéte a pred dalsim oSetfenim pockejte dalsich 40 minut
« Béhem pouzivani se mGZe hlavni jednotka zahfivat; to je zcela normaini.
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UDRZBA A DEZINFEKCE

« Pred ¢isténim a dezinfekci prislusenstvi si diikladné umyjte ruce.

* Pokazdém osetfeni peclivé vycistéte viechny Casti a odstrarite zbytky Iékii a pipadné necistoty. Po
kazdém pouZiti vyCistéte a vydezinfikujte nebulizatni bafiku, masku, ndustek a nosni nastavec.

« Pokud se prisluSenstvi delsi dobu nepouzivalo, vycistéte je.

@ Hiavnijednotku a vzduchovou trubici je tfeba zvenku Gistit cistym vihkym hadfikem. PFistroj nikdy
necistéte pod tekouci vodou nebo ponofenim. Zafizeni s krytem neni chranéno proti vniknuti kapalin.

«  Cisténi vodou: Vycistéte veskeré prislusenstviv horké vodé, s vyjimkou vzduchové trubice, a nechte
je pirozené vyschnout.

* Dezinfekce: Veskeré prislusenstvi, s vyjimkou vzduchové hadice, |ze dezinfikovat komer¢éné
dostupnym Iékarskym alkoholovym dezinfekénim prostfedkem v ddvkdch a s omezenimi uvedenymi
vyrobcem dezinfekéniho prostredku

* Ponofte vSechno prislusenstvi, kromé vzduchové hadice, do dezinfekéniho roztoku na stanovenou

dobu (doporucujeme dobu kontaktu kratsi nez 10 sekund). Zbytky dezinfekcniho prostredku zcela

odstraite diikladnym oplachnutim pislugenstvi pod tekouci pitnou vodou a nechte je oschnout na
vzduchu.

PRISLUSENSTVI NEVARTE VE VODE. NESTERILIZUJTE v autoklavech, v plynovém etylenoxidu (EO),

vnizkoteplotnich plazmovych sterilizatorech ani v parnich sterilizétorech.

Cisténi vzduchové trubice: vnéjsi cast vycistéte cistym vihkym hadfikem. Cheete-li odstranit

pripadnou vihkost ve vzduchové trubici, pfipojte jeden ze dvou koncd k hlavni jednotce a zapnéte

pristroj na nékolik sekund bez pfipojeni trubice k Zarovce

* Vyména vzduchového filtru: Vyméiite vzduchovy filtr, kdyz zméni barvu nebo byl pouZivan déle nez

60 dni

Chcete-li filtr vyménit, zvednéte kryt prostoru pro vzduchovy filtr, vyjméte pouzity filtr a vioZte novy.

Pred vloZenim nového vzduchového filtru se vZdy ujistéte, Ze je kryt prostoru pro vzduchovy filtr Cisty.

Pouzité vzduchové filtry NENI mozné prét. Misto filtr&l NEVKLADEJTE vatu. NEPOUZIVEJTE vyrobek

bezfiltru.

Mikrobialni kontaminace: V pripadé onemocnéni s rizikem infekce a mikrobialni kontaminace

doporucujeme pouZivat prislusenstvi a nebulizatni baiiku osobné (vzdy se poradte se svym Iékafem).

@ Vzduchovou trubku nechybejte.

* Vycisténé a vydezinfikované dily ihned osuste a uloZte je na cistém misté. Pristroj skladujte na suchém
achladném miste.

* Doporutuje se nechat zafizeni kazdé dva roky zkontrolovat, aby byla zajisténa jeho sprévnd funkce a

vykon.

Doporucuje se kontrolovat vykon zafizeni kazdé 2 roky nebo po opravé. Obratte se na servisni asistenci

Laica (¢innosti vyloucené ze zéruky).
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nerozprasuje
nebo rozprasuje

kapacita banky.

vy . P
RESENI PROBLEMU

Problém Mozna pficina Jak opravit

Zafizeni se Zafizeni nenf pfipojeno k siti Zapojte zafizeni do elektrické zasuvky.

nezapne

Pristroj je Vbarice neni Zadny Iék nebo je VloZte Iék do barky a méjte na paméti jeji

zapnuty, ale mnoZstviléku niz§inebo vy$sinez | objem (maximalné 8 ml).

Nebuliza¢ni tryska nebyla viozena

Nasadte nebulizaénitrysku do bariky, jak je

nerozprasuje
nebo rozprasuje

nedostatecné. do bariky (¢. 10¢) POPSAN0 na obr. 2.
Rozpra$ovaci tryska je ucpand. Oplachnéte nebulizaéni trysku pod tekouct
horkou vodou. Do nebulizacni trysky
NEVKLADEJTE ostré predméty, napfiklad
jehly.
Pristroj je Nebyla spravné sestavena Sestavte nebuliza¢ni banku podle popisu
zapnuty, ale nebulizacni barika. naobr. 3.

Nebulizacni baika byla béhem

NEKLONETE nebulizaéni baiku o vice

Zafizeni bylo pouZivéno nepretrzité
po dobu vice nez 20 minut.

nedostatecné. pouzivani pfilis naklongna. nez45°.
Vzduchova trubka je ohnutd nebo Vysufite vzduchovou trubici.
rozdreend.
Vzduchovd trubice neni spravné Sprdvné zasufite oba konce vzduchové
pfipojena. trubice.
Vzduchovy filtr je ucpany nebo Vyménite vzduchovy filtr.
znecistény.
Zafizenije Kryt prostoru pro vzduchovy filtr Kryt prostoru pro vzduchovy filtr spravné
hluénéjsinez neni sprdvné nasazen. zaviete.
obvykle.
Zafizenise Pistroj je prikryty rucniky nebo Béhem pouzivani zafizeni nezakryvejte.
béhem pouzivani | prikryvkami.
prehfiva.

Po 20 minutdch provozu pistroj vypnéte a
nechte jej 40 minut vychladnout

POZNAMKA: Pokud spotiebic i pres provedené kontroly neobnovi spravnou funkci, obratte se na svého

prodejce.
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Postup pfi likvidaci (smérnice 2012/19/EU-WEEE)

Symbol na spodni strané pfistroje oznacuje oddéleny sbér elektrickych a elektronickych zafizeni.
E Po skoncen Zivotnosti zafizent jej nelikvidujte jako smésny tuhy komundini odpad, ale odevzdejte
jej ve zvlaStnim sbérném stiedisku ve vasf oblasti nebo jej odevzdejte distributorovi pfi ndkupu
— hového zafizeni stejného typu, které se bude pouzivat se stejnymi funkcemi. Pokud je likvidovany
pristroj mensi nez 25 cm, Ize jej odevzdat na prodejnim misté, které je vétsi nez 400 m2, aniZ by bylo nutné
zakoupit novy, podobny pristroj
Tento postup oddéleného shéru elektrickych a elektronickych zafizeni se provadi v souladu s evropskou
politikou Zivotniho prostredi, jejimZ cilem je zajistit, chranit a zlepSovat kvalitu Zivotniho prostiedi a zabrénit
moznym Ucink(im na lidské zdravi v disledku pritomnosti nebezpecnych Iétek v téchto zafizenich nebo jejich
nespravného pouzivani nebo jejich ¢asti.
Pozor! Za nespravnou likvidaci elektrickych a elektronickych zafizeni hrozi sankce.

ZARUKA

Na tento spotfebic se vztahuje zaruka 2 roky od dodani zboZi nebo jind delsi Ihita stanovena vnitrostatnimi
prdvnimi predpisy v misté bydli$té spotfebitele. Toto ustanovent je v souladu s italskymi a evropskymi
pravnimi predpisy. Vyrobky Laica jsou uréeny pro domdci pouZiti a nesmi se pouZivat na verejnych mistech.
Zéruka se vztahuje pouze na vyrobnivady a nevztahuje se na pripady, kdy je poskozeni zpisobeno
néhodnou udalosti, nespravnym pouzivanim, nedbalosti nebo nespravnym pouzivanim vyrobku. Pouzivejte
pouze dodané prislusenstvi; pouZiti jiného pfislusenstvi mize mit za nésledek neplatnost zaruky. Pristroj

z zadného dlivodu neotevirejte; v pipadé otevieni nebo zésahu do pfistroje zruka definitivné zanika. Tato
zéruka se nevztahuje na dily podléhajici opotiebeni ani na baterie, pokud jsou sou¢asti doddvky. Po uplynuti
2 letod dodani nebo jiné delsi IhGty predpokladané vnitrostatnimi pravnimi predpisy v misté bydlisté
spotrebitele zaruka zanikd; v takovém pripadé budou zasahy technické asistence provedeny za poplatek.
Informace o technickeé asistenci, at uz zarucni nebo placeng, si mizete vyzadat na adrese info@laica.com.
Zaopravy nebo vymény vyrobk(, na které se vztahuji zaru¢ni podminky, se neplati. V pfipadé zavady se
obratte na prodejce. Spotfebic NEZASILEJTE pfimo spolednosti LAICA. Veskeré tikony v ramci zaruky
(véetné Ukond vymeény vyrobku nebo jeho ¢asti) neprodiuzuji trvani plvodni zaruéni doby vyménéného
vyrobku. Vyrobce odmitd jakoukoli odpovédnost za Skody, které mohou byt pfimo ¢i nepfimo zpdsobeny
osobam, majetku nebo zvifatim v disledku nedodrZeni viech pozadavk( stanovenych v pislugném
névodu k obsluze a tykajicich se zejména upozornéni tykajicich se instalace, pouzivani a tidrzby spotfebice.
Spolecnost Laica je v ramci svého trvalého Usili 0 zdokonalovani svych vyrobk(i opravnéna bez predchozino
upozornéni zcela nebo z&asti ménit své vyrobky v souvislosti s poZadavky na vyrobu, aniz by to pro
spole¢nost Laica znamenalo jakoukoli odpovédnost viici jejim prodejctim. Dalsiinformace: www.laica.it.
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STANDARDY

Vyrobek odpovida nize uvedenym normam: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU 2017/745, EN ISO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices, EN
IS0 13485-2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes, ISO 15223-1 - 2021 - Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacture Prat1:General Requirement, EN IS0 20417 - 2021 - Medical devices. Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1-2006/A2:2021 - Medical Electrical Equipment- Part 1: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance, EN 60601-1-2 - 2015/A1:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:Electromagnetic
Compatibility- Requirements and tests, EN 60601-1-6 - 2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and essential Performance - Collateral standard: Usability, EN
60601-1-11-2015+AD1:2020 - Medical Electrical Equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical devices - Application of usability engineering to medical devices, MEDDEV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES
-CLINICAL EVALUATION-A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, IS0 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment - Nebulizing systems and components, EN 1ISO 10993-1-2020 - Biological evaluation of
medical devices-Part 1: Evaluation and testing within a risk management process, EN 1SO 10993-5- 2009 - Biological evaluation of medical devices- Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN1SO 10993-10- 2023 - Biological
evaluation of medical devices- Part 10: Test for irritation and skin sensitization, ENISO 10993-23-2021 - Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests forirritation, 1ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO 18562-3 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 3: Tests
for emissions of volatile organic compounds (VOCs), IS0 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.

Pokyny a prohlaseni vyrobce

1. Toto zatizeni musi byt instalovano a provozovano v souladu s informacemi uvedenymi v PRILOZNE DOKUMENTACI;

2. UROVNE ZKOUSKY NEZAVADNOSTI pro zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ME zafizeni a ME systémii mus byt zvoleny s ohledem na vysokou pravdépodobnost zachovani zakladni bezpecnosti a nezbytnych
funkei a musf odpovidat prostfedi odborné zdravotnickeé struktury, domdcimu zdravotnickému prostiedi a specidinimu prostfedi- podle mista predpoklddaného pouZiti.

3. DOMACIM ZDRAVOTNICKYM PROSTREDIM se rozumi obytny prostor, ve kterém pacient bézné pobyva, nebo jiné prostory, kde jsou pfitomni pacienti a které nejsou prostredim profesiondlnich zdravotnickych struktur,
kde je zdravotnicky personal se zdravotnickym vzdélédnim nepretrzité k dispozici, kdyz jsou zde pacienti. Mize se jednat napriklad o $koly, venkovni prostredi, mista bydlisté, vozidla, hotely a penziony.

PRIKLAD: Jak je uvedeno v tabulce 6 normy IEC 60601-1-2:2014 pro ME PRISTROJE, bézny mobilni telefon s maximalnim vystupnim vykonem 2 W mé vytéznost d = 3,3 m pfi rovni IMUNITY RI 3 V/m.

1 Elekti ické emise - pro v§ ZARIZENi a SYSTEMY
Pokyny a prohlaseni vyrobce - ické emise
PRISTROJ je uréen pro poutiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Z&-kaznik nebo uzivatel ZARIZENI by mél zajistit, aby bylo v takovém prostedi pouzivano.
Emisni test Dodrzovani predpist Elektromagnetické prostfedi - pokyny
RF emise Skupina 1 ZARIZENI vyuzivé RF energii pouze pro svou vnitini funkci. Proto jsou jeho VF emise velmi nizké a neni pravdépodobné,
CISPR 11 Ze by zpisobovaly ruseni okolnich elektronickych zafizeni.
RF emise TtidaB ZARIZENI je vhodné pro pouziti ve véech zafizenich kromé domacnosti a zafizeni primo pripojenych k verejné siti
CISPR 11 nizkého napéti, kterd zasobuje budovy pouZivané pro doméci ucely.
Harmonické emise Trida A
IEC61000-3-2
Kolisanf napéti/emise blikani Vyhovuje
IEC61000-3-3
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A2 Elektromagneticka odolnost - pro doméci zdravotnické prostfedi VYBAVENI A SYSTEMY

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elekt a odol
Zafizenije urteno pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zdkaznik nebo uZivatel zafizeni by mé| zajistit, aby bylo v takovém prostredi pouzivéno.
Test imunity Uroveri zkousky podle Urover dodrzovani Elektromagnetické prostiedi - pokyny
IEC 60601 predpist
Elektrostaticky vyboj (ESD) kontakt +8 kV kontakt +8 kV Podlahy by mély byt drevéné, betonové nebo z keramickych dlazdic. Pokud je podlaha pokryta syntetickym
IEC 61000-4-2 £2KkV, £ 4KV, £ 8KV, * 2KV, £ 4KV, materidlem, méla by byt relativni vihkost alespofi 30 %.
15kV vzduch +8kV, £ 15KkV vzduch
Rychly elektricky pfechod/ napdjeci vedeni +2 kV napajeci vedeni +2 kV
vyboj
IEC 61000-4-4
Prepéti IEC +1 KV vrizném rezimu +1 KV vriizném rezimu ) ) )
61000-4-5 2KV ve spolecnémrezimu | +2 kVve spolecnémrezimy | Kvalita elektrické sité by méla odpovidat typickému komerEnimu nebo nemocniénimu prostredi.
Frekvence napdjeni (50/60 Hz) | 30A/m 30A/m
magnetické pole
IEC 61000-4-8
Poklesy napéti, kratkd 0% UT; 0,5 cyklu 0% UT; 0,5 cyklu Kvalita elektrické sité by méla odpovidat typickému komer¢nimu nebo nemocnicnimu prostredi. Pokud uzivatel
prerudeni a kolisani napéti na PFi0° 45° 90° 135°,180°, | PFi0° 45°90° 135° 180°, | ZARIZENIvyZaduje nepretrzity provoz béhem preruseni dodavky elekirické energie, doporutuje se, aby bylo
vstupnich napdjecichvedenich | 5050 o700 4 3150 225° 270°a 315° ZARIZENI napdjeno z neprerusitelného zdroje napéjent.
IEC61000-4-11 '
Vedené RF IEC 3Vrms 3Vrms VYROBCE by mél zvaZit sniZeni min-imaini oddglovaci vzdalenosti na za-klads RIZENI RIZIKA a pouZiti vyssich
61000-4-6 150 kHz a2 80 MHz UROVNITESTU NEMOCNOSTI, které jsou vhodné pro snizenou min-imaini oddélovaci vzdalenost . Min-iméini
oddélovaci vzddlenosti pro vy$si UROVNE TES-TU IMUNITY se vypocitaji podle ndsledujici rovnice:
6
E=av
Vyzarené radiove viny 10V/m 10V/m Kde P je maximalni vykon ve W, d je minimalni oddélovaci vzddlenost vm a E je UROVEN NEZAVISLOSTI ve V/m.
IEC 61000-4-3 80MHzaz 2,7GHz
POZNAMKA UT je stridavé sitové napéti pred pouzitim zkusebn irovné

Vyrobil: Vapo Healthcare Co., Ltd
“ Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,
High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China
Share Info GmbH
Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany
Distribuuje: Laica S.p.A.
Viale dellavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (V1) - Italy
Telefon: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it - Vyrobeno v Cing
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@ PIESTOVY ROZPRASOVAC NA AEROSOLOVU TERAPIU
Navod na poutzitie a zaruka

Vazeny zékaznik, spolocnost Laica by vam chcela podakovat za to, Ze ste dali prednost tomuto vyrobku,
ktory bol navrhnuty pod'a kritérii spofahlivosti a kvality, aby ste boli tipIne spokojni.

DOLEZITE B

PRED POUZITIM SI POZORNE PRECITAJTE

USCHOVAJTE PRE BUDUCE POUZITIE.

Névod na pouzitie sa musi povazZovat za neoddelitelnu stcast vyrobku a musi sa uchovévat po
cell dobu jeho Zivotnosti. Ak sa vyrobok prevedie na iného majitela, musi sa previest aj jeho
dokumentdcia v pinom rozsahu

- Na zaistenie bezpe¢ného a spravneho pouzivania vyrobku si musi pouzivatel pozorne precitat
pokyny a upozornenia uvedené v ndvode na obsluhu, pretoZe poskytuju doleZité informacie tykajuce
sabezpecnosti, pokynov pre pouzivatela a Udrzby.

Ak sa ndvod na pouZitie strati alebo potrebujete dalsie informdcie Ci vysvetlenia, vypliite prislusny
formular na webovej strénke: https://www.laica.it/ v Gasti Casto kladené otazky a podpora.
Zamyslané pouzitie a rozsah pouzitia: Tento kompresorovy pristroj na aerosélovu terapiu je ucinnym
nastrojom na domdcu liecbu ochoreni hornych a dolnych dychacich ciest. Zariadenie sa mdze pouzivat
u dospelych a detskych pacientov. Nie je urceny na podporu Zivota ani neposkytuje Ziadne moznosti
monitorovania pacienta. Je kompaktny, lahko sa pouziva a je skonstruovany v stlade s platnou eurépskou

legislativou tykajuicou sa konstrukénych kritérii bezpecnosti elektromedicinskych zariadeni.

KLU€ K SYMBOLOM

C€01 97 V stlade s eurépskymi prévnymi predpismi o zd

1 pomdckach

Varovanie! Zakaz!

N

Pozor! Pozome si precitajte

névod na pouzitie Symbol pre "pouZité Casti typu BF"

Vyrobca Détum vyroby

Vyrobné ¢islo Sarze Sériové ¢islo

Oznacuje, Ze dany vyrobok je
zdravotnicka pomdcka

Eurdpske zasttpenie

Trieda Il
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IP21: Stupen ochrany pre kryty elektrickych zariadeni, priom prvd &islica oznacuje stupen ochrany proti
vniknutiu pevnych cudzich predmetov (od 0 do 6) a druh €islica oznacuje stupef ochrany proti
vniknutiu kvapalin (od 0 do 8).

/\ BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Servis alebo tdrzba zariadenia nie je povolend, kym ho pouZivajt pacienti. Pacient by mal byt
zamy$lanou obsluhou, ktora dokaze porozumiet brozure s ndvodom na pouZitie a obsluhe zariadenia.
* Pred pouzitim sa uistite, Ze je vyrobok neporuseny a Ze nie je vidite/ne poskodeny. V pripade
pochybnosti kontaktujte predajcu.

Plastové vrecko uchovdvajte mimo dosahu deti: hrozi nebezpecenstvo udusenia.

Tento pristroj sa musf pouzivat len na uréeny Ucel av sulade s ndvodom na pouZitie. VSetky ostatné

spdsoby pouZitia sa povazujli za nevhodné, a preto nebezpeéné. Vyrobca sa nepovazuje za

zodpovedného za akékolvek Skody sposobené nevhodnym alebo nespravnym pouZivanim.

Tento vyrobok mézu pouZivat a udrziavat len osoby starsie ako 14 rokov (schopné precitat si ndvod na

pouZitie a porozumiet mu) a len pod riadnym dohfadom dospelej osoby v pripade 0sdb so znizenymi

fyzickymi, zmyslovymi alebo dusevnymi schopnostami alebo nekvalifikovanych osdb. Deti sa so
zariadenim nesmu hrat.

« Zariadenie uchovavajte mimo dosahu deti, pretoze obsahuje malé asti, ktoré by mohli

prehltnut.

Toto zariadenie sa musi pouzivat na lekarsky predpis. U pacientov alergickych na aerosoly au

pacientov, u ktorych sa pocas procesu rozpra$ovania mozu prejavit tazkosti s dychanim, apnoe alebo

nepretrzita astma, by sa mal pristroj pouzivat opatrne alebo pod dohfadom lekdrov.

Pred pripojenim zariadenia sa uistite, Ze sietové napétie zodpoveda napatiu na Stitku pripevnenom na

vyrobku.

@ Zariadenie NEPOUZIVAJTE v pritomnosti horlavej anestetickej zmesi so vzduchom, kyslikom alebo
oxidom dusnym, Skodlivych vyparov, prchavych latok alebo horfavych plynov, v anestetickych alebo
ventilatnych dychacich okruhoch. Pristroj NESKLADUJTE na miestach, kde moZe byt vystaveny
Skodlivym vyparom alebo prchavym latkam

@ NIKDY nenechavajte zariadenie pracovat bez dozoru. Po skonéeni pouzivania ho vypnite a odpojte od
elektrickej siete.

* Svyrobkom zaobchddzajte opatrne, chréite ho pred nahodnymi ndrazmi, extrémnymi vykyvmi teploty,
vlhkostou, prachom, priamym sine¢nym Ziarenim a zdrojmi tepla.

* Vpripade poruchy a/alebo nesprévneho fungovania vypnite zariadenie bez toho, aby ste s nim

manipulovali. V pripade opravy sa vZdy obratte na predajcu

Pred pripojenim alebo odpojenim zariadenia a pri stlaceni prepinaca “0/1" sa uistite, Ze mate suché

ruky.

@ NECHCETE tahat za napajaci kabel, aby ste odpojili zastréku od elektrickej zasuvky.
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@ NEPOUZIVAJTE predizovacky, odvijajte napajaci kabel a udrzujte ho mimo dosahu zdrojov tepla

@ Nezasahujte do napajacieho kabla z akéhokolvek ddvodu. V pripade poskodenia sa obratte na svojho
predajcu.

* Spotrebic vzdy vypnite pomocou vypinaca “0/1" a potom ho odpojte zo zasuvky. Po pouZiti a pred
¢istenim odpojte kabel zo zasuvky.

@ Zzariadenie NEPODMINUJTE a NELEJTE nafi vodu ani iné tekutiny.

*  Akzariadenie spadne do vody, nepokusajte sa ho zdvihndt. Okamzite ho odpojte zo zasuvky. Zariadenie
po vybratiz vody NEPOUZIVAJTE.

@ NEPOUZIVAJTE rozpradovac ani napajaciu zastréku, ak st mokré.

@ Zariadenie ani jeho prislusenstvo NEsuste v mikrovinnej rure.

@ Zariadenie NEPOUZIVAJTE ani ho nenechavajte vo vihkych priestoroch, ako je kiipelfia, ani pri
teplotédch nad 40 °C. Zariadenie pouZivajte v rémci prevadzkovej teploty vihkosti.

* Akje zariadenie dlhodobo uloZené na mieste s velmi nizkymi teplotami, pred zapnutim pockajte aspori
dve hodiny.

* Pouzivajte len originalne prislusenstvo vyrobcu.

* Pred kazdym pouZitim sa uistite, Ze je nebulizaénd banka ¢istd a Ze st¢asti boli sprévne zostavené.

@ Zariadenie NEPOUZIVAJTE, ak je vzduchové trubica ohnutd.

« Skontrolujte, ¢i je vzduchovy filter spravne vloZeny a ¢ je Cisty.

@ Potasinhaldcie si nefahajte. Nenaklfiajte nebulizaénu banku viac ako 0 45°.

@ Nebulizujte vodu. Pristroj nepouzivajte pocas spanku alebo ak ste ospali.

* Pocas pouzivania sa zariadenia nedotykajte, ak sa pouziva dihsi ¢as, hrozi nebezpecenstvo poranenia
vdosledku prehriatia. Rukovat zariadenia bude po nepretrzitej prevadzke trochu hortca, pockajte 5
minut, kym sa jej dotknete.

@ Potas pouzivania NEZAKRYVAJTE zariadenie uterakmi ani prikryvkami. Do privodov vzduchu
zariadenia NEVKLADAJTE Ziadne predmety.

@ Aby ste predisli poskodeniu nosovej sliznice, NESAHAJTE nosovti koncovku do zadnej éasti nosa.

« Zariadenie nie je vhodné na pouzitie s pentamidinom.

« Charakteristiky nebulizacie tejto jednotky sa liSia podfa vlastnostilieku. Najméa pri pouZiti s liekmi s
vysokou povrchovou aktivitou alebo viskozitou, ako s rozpustadia liekov alebo expektorancid, moze
byt rychlost nebulizacie znizend. Rychlost nebulizdcie sa moze zniZit aj pri nizkej teplote lieku.

PRISLUSENSTVO / KOMPONENTY

Hlavnd jednotka
Prepinac zapnutia/vypnutia “0/1"

. Pripojenie vzduchu ku kompresoru
Vzduchova hadica

. Hacik na Ziarovku

[ I N N
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Detské maska

Maska pre dospelych
Nosna ¢ast

Naustok

Nebuliza¢na Ziarovka
a.Vrchnd ast Ziarovky
b. Kryt Ziarovky

c. Nebulizacnd tryska

d. Spodnd Cast Ziarovky
Veko priehradky vzduchového filtra
Vzduchovy filter
Rukovét

S oo~

=

"

12.

13.

TECHNICKE SPECIFIKACIE

« Nazov produktu: Kompresorovy rozprasovac

«  Obchodny ndzov: NE2015

« Napdjanie: AC 230V ~ 50Hz, 150VA

*  Prevéadzkovy tlak: 200Kpa-300Kpa (2,9psi-43,5psi)

Prietok kompresora: 4-7 |/min.

Hluk: <70.8 dB(A) na vzdialenost jedného metra

Prietokova rychlost nebulizcie: 20,25 ml/min

¢ MMAD: priblizne 5 mikrénov

« Docasné pouzitie: 20 min. Zapnuté / 40 min. VYPNUTE.

*  Ocakdvand Zivotnost vyrobku pri pouzivani (pouziva sa na rozpraSovanie lieku dvakrat denne priblizne
10 mindt): priblizne 500 hodin. Casté pouzivanie pomdcky moze skratit ocakdvanu zivotnost vyrobku.

¢ Kapacita nebulizacného pohéra: <8 ml

* Znecistenie: Stupen 2

«  Kategoria napétia :KATEGORIA Il

* Nadmorskd vyska: <3000 m

Podmienky pocas prevadzky:

« Teplota:min. 10 °C-max. 40 °C, pri vinkosti vzduchu od 30 % do 85 % a atmosférickom tlaku od 700
do 1060 hPa

Podmienky skladovania:

« Teplota: min.-20 °C-max. 50 °C, prirelativnej vihkosti vzduchu od 30 % do 85 % a atmosférickom
tlaku od 500 do 1060 hPa
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NAVOD NA POUZITIE

1) Pred prvym pouzitim pristroj vygistite podla popisu v asti “Udrzba a dezinfekcia”.

2) Otvorte veko a vyberte prislusenstvo z Ulozného priestoru. Zasurite zastréku do zasuvky.

3) Ak chcete liek vlozit do Ziarovky, otocte hornt ¢ast proti smeru hodinovych ruciciek, aby sa uvolnila

4) Odstraite vrehnu ¢ast, uistite sa, Ze je nebulizaénd tryska (€. 10c na explodovanej schéme) sprévne
pripojend k vrchnej ¢asti banky (pozri obr. 2) a vloZte liek predpisany lekdrom do spodnej Casti
nebulizacnej banky. Neprekracujte maximalnu kapacitu 8 ml.

5) PovloZeni lieku naskrutkujte vrchnt cast spat na spodnu ¢ast a otocenim v smere hodinovych ruciciek
zaistite veko.

6) Otocenim a pevnym zatlacenim pripojte jeden koniec vzduchovej trubice k Ziarovke a druhy koniec k
pripojke trubice hlavnej jednotky. Ziarovku umiestnite na drziak ziarovky, kym nebude pripravena na
pouZitie.

7) Pouzite vybrané prisluSenstvo: masku, ndustok alebo nosovy ndstavec podfa pokynov lekdra

8) Zapnite zariadenie stlatenim prepinaca “0/1". Umiestnite ndustok do Ust alebo masku na tvar, pricom
dbajte nato, aby ste zakryli Usta a nos, alebo umiestnite ndustok do nosnych dierok.

9) Pocas liecby sa norma\ne nadychu te avydychujte Sedte vzpriamene v uvolnenej polohe. Poéas

halacie si lizaén( banku viac ako 0 45°. Ak sa citite zle, inhaldciu

preruste
10)Na konci inhaldcie vypnite pristroj stlacenim tlacidla “O/1".
11)0dstréite vzduchovd hadicku zo Ziarovky a z pripojky hadicky hlavnej jednotky.
DOLEZITE: Tak ako pri vacsine zariadeni na aeros6lovti terapiu, aj tu zostane na konci inhalaénej
lie¢by urcité mnoZstvo lieku v nddrzke. To je Upine normalne. Toto mnoZstvo lieku, nazyvané aj zvyskovy
objem, sa nedé rozpraSovat.
12)Vyprdzdnite zvySky lieku z banky a skontrolujte vzduchov trubicu, €i nie je skondenzovand alebo vihkd.
Vyistite vetky pouZité casti podfa popisu v odseku “Udrzba a dezinfekcia”
« Toto zariadenie bolo navrhnuté na preruSovanu prevadzku - 20 min zapnuté / 40 min
& vypnuté. Po 20 minttach prevadzky zariadenie vypnite a pred dal$im o3etrenim pockajte
dalsich 40 mindit.
« Pocas pouZivania sa hlavnd jednotka moZe zahrievat; to je Gpine normdine.

UDRZBA A DEZINFEKCIA

* Pred ¢istenim a dezinfekciou prislusenstva si dokladne umyte ruky.

* Pokazdom oSetreni starostlivo vyCistite vSetky Casti a odstraite zvySky liekov a pripadné necistoty. Po
kazdom pouziti vyCistite a vydezinfikujte nebulizatnu nddrzku, masku, ndustok a nosovy nastavec.

« Aksa prislusenstvo dihsi ¢as nepouzivalo, vycistite ho.

@ Hiavnu jednotku a vzduchov trubicu je potrebné zvonku istit Gistou vinkou handrickou. Zariadenie
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nikdy necistite pod tecticou vodou ani ponorenim. Zariadenie s krytom nie je chrdnené proti vniknutiu

kvapalin.

Cistenie vodou: Vietko prisludenstvo okrem vzduchovej trubice vycistite v horticej vode a nechajte ho

prirodzene vyschnlt.

« Dezinfekcia: Vsetko prisluenstvo, okrem vzduchovej hadice, mozno dezinfikovat komeréne

dostupnym dezinfekénym prostriedkom na béze lekdrskeho alkoholu podia dévok a obmedzeni

uvedenych vyrobcom dezinfekéného prostriedku.

Ponorte vsetko prislusenstvo okrem vzduchovej hadice do dezinfekéného roztoku na uréeny ¢as

(odporticame Cas kontaktu kratsiako 10 sekund). Uplne odstrate zvysky dezinfekéného prostriedku

dokladnym opldchnutim prislusenstva pod tectcou pitnou vodou a nechajte ho vysusit na vzduchu,

« PRISLUSENSTVO NEVARTE VO VODE. NESTERILIZUJTE v autokléve, plynnym etylénoxidom (EO),

nizkoteplotnymi plazmovymi sterilizatormi ani parnymi sterilizétormi.

Cistenie vzduchovej trubice: vonkajsiu Gast vyGistite tistou vinkou handrickou. Ak chcete odstranit

pripadnu vihkost vo vzduchovej trubici, pripojte jeden z dvoch koncov k hlavnej jednotke a zapnite

zariadenie na niekolko sekund bez pripojenia trubice k Ziarovke.

* Vymena vzduchového filtra: Vymente vzduchovy filter, ked zmenifarbu alebo sa pouziva dihsie ako
60 dnf.

* Akchcete vymenit filter, zdvihnite kryt priestoru vzduchoveého filtra, vyberte pouZity filter a vioZte novy.
Pred vioZenim nového vzduchového filtra sa vzdy uistite, Ze je kryt priestoru vzduchového filtra gisty.
Pouzité vzduchové filtre NIE JE mozné umyvat. Namiesto filtrov NEVKLADAJTE vatu. NEPOUZIVAJTE
vyrobok bez filtra.

* Mikrobialna kontamindcia: V pripade ochoreni's rizikom infekcie a mikrobidlnej kontaminécie
odpordcame osobné pouZivanie prislusenstva a nebulizaénej banky (vZdy sa poradte so svojim
lekdrom).

@ Neohybajte vzduchovu trubicu.

Vycistené a vydezinfikované ¢astiihned vysuste a uloZte ich na ¢isté miesto. Zariadenie skladujte na
chladnom a suchom mieste.

Na zabezpecenie spravnej funkcie a vykonu sa odporuca zariadenie kazdé dva roky skontrolovat.
Vykon zariadenia sa odportca kontrolovat kazdé 2 roky alebo po opravdch. Obratte sa na servisnu
asistenciu Laica (Cinnosti vyltcené zo zaruky).

.
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RIESENIE PROBLEMOV
Problém Mozna pricina Ako opravit
Zariadenie sa Zariadenie nie je pripojené Zapojte zariadenie do elektrickej zasuvky.
nezapne
Pristroj je V Ziarovke nie je Ziadny liek alebo je | VioZte liek do banky a pamétajte na jej objem
zapnuty, ale mnozstvo lieku nizsie alebo vy$sie | (maximdine 8 ml).
nerozprasuje _ ako kapacita ziarovky.
aleborozprasuje  ["jo;nrasovacia tryska nebola Vlozte nebulizatnti trysku do banky, ako je
nedostatocne. vlozend do banky (6. 10c) opisané na obr. 2.
Rozpra$ovacia tryska je upchatd. Opldchnite nebulizatnu trysku pod hortcou
teClcou vodou. Do nebulizatnej trysky
NEVKLADAJTE ostré predmety, napriklad
ihly.
Pristroj je Nebola spréavne zostavend Zostavte rozpraSovaciu ziarovku podla
zapnuty, ale rozpra$ovacia Ziarovka. opisunaobr. 3
nerozprasuje — - — — -
aleborozpraguje | Rozprasovacia banka bola pocas NEKLONAJTE nebulizacnu banku o viac
nedostatoéne. pouzivania prili naklonena ako 45°.

Vzduchova trubica je ohnutd alebo
rozdrvend.

Predizte vzduchovd rirku,

Vzduchova trubica nie je sprdvne
pripojend.

Spravne zasuiite oba konce vzduchovej
trubice.

Vzduchovy filter je upchaty alebo
znedisteny.

Vymerite vzduchovy filter.

Zariadenie je
hlucnejsie ako
zvyCajne.

Kryt priestoru vzduchového filtra
nie je spravne viozeny.

Spravne zatvorte kryt priestoru vzduchového
filtra.

Zariadenie sa
pocas pouZivania
prehrieva.

Pristroj je zakryty uterakmi alebo
prikryvkami.

Pocas pouzivania zariadenie nezakryvajte.

Zariadenie sa pouzivalo nepretrzite
viac ako 20 mint.

Po 20 minutach prevadzky zariadenie
vypnite a nechajte ho 40 mindt chladnut.

N.B. Ak spotrebic napriek vykonanym kontroldm neobnovi svoju spréavnu funkciu, obrétte sa na svojho

predajcu.
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Postup pri likvidacii (smernica 2012/19/EU-OEEZ)

Symbol na spodnej strane zariadenia oznacuje oddeleny zber elektrickych a elektronickych
E zariadent.

Po skonceni Zivotnosti zariadenia ho nelikvidujte ako tuhy zmesovy komundiny odpad, ale
— odovzdajte ho v osobitnom zbernom stredisku vo vasej oblasti alebo ho odovzdajte distributorovi
pri kiipe nového zariadenia rovnakého typu, ktoré sa bude pouzivat s rovnakymi funkciami. Ak je spotrebic,
ktory sa ma zlikvidovat, mensiako 25 cm, je mozné ho odovzdat na predajnom mieste s rozlohou nad 400 m?
bez toho, aby ste museli zakupit novy podobny spotrebic.
Tento postup separovaného zberu elektrickych a elektronickych zariadeni sa vykondva v stlade s eurdpskou
environmentalnou politikou zameranou na zabezpecenie, ochranu a zlep$enie kvality Zivotného prostredia,
ako aj na predchddzanie moznym Ucinkom na fudské zdravie v dosledku pritomnosti nebezpecnych latok v
tychto zariadeniach alebo ich nesprévneho pouZivania alebo ich ¢asti.
Pozor! Nespravna likviddcia elektrickych a elektronickych zariadeni moze mat za nésledok sankcie.

ZARUKA

Na tento spotrebic sa vztahuje zéruka 2 roky od dodania tovaru alebo ind dihsia lehota stanovend
vnutro$tatnymi pravnymi predpismi v mieste bydliska spotrebitela. Toto ustanovenie je v stlade s talianskou
aeurdpskou legislativou. Vyrobky Laica st uréené na domdce pouzitie a nesmu sa pouzivat na verejnych
miestach. Zaruka sa vztahuje len na vyrobné chyby a nevztahuje sa na pripady, ked je poskodenie
sposobené ndhodnou udalostou, nespravnym pouzivanim, nedbalostou alebo nespravnym pouzivanim
vyrobku. PouZivajte len dodané prislusenstvo; pouZitie iného prislusenstva moze mat za nasledok
neplatnost zaruky. Zariadenie z akéhokolvek dovodu neotvarajte; v pripade otvorenia alebo zdsahu do
zariadenia zéruka definitivne zanikd. Tato zdruka sa nevztahuje na diely podliehajlice opotrebovaniu ani
na dodané batérie. Po uplynuti 2 rokov od dodania alebo inej dihej lehoty predpokladanej vndtro$tatnymi
prévnymi predpismiv mieste bydliska spotrebitela zaruka zanikd; v tomto pripade sa zdsahy technickej
pomoci vykonajti za poplatok. Informdcie o technickej pomoci, €i uz v rémci zéruky alebo za poplatok, si
moZete vyZiadat na adrese info@laica.com

Zaopravy alebo vymeny vyrobkov, na ktoré savztahuju zarucné podmienky, sa neplati. V pripade

portich sa obratte na predajcu. Spotrebi¢ NEPOSLITE priamo spoloénosti LAICA. Véetky tkony v ramei
zaruky (vratane ikonov vymeny vyrobku alebo jeho ¢asti) nepred|Zuju trvanie povodnej zarucnej doby
vymeneného vyrobku. Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za $kody, ktoré mozu byt priamo alebo
nepriamo sposobené osobdm, majetku alebo zvieratdm v dosledku nedodrZania véetkych poziadaviek
stanovenych v prislusnom névode na pouZitie a tykajucich sa najma upozorneni stvisiacich s instaldciou,
pouzivanim a udrZbou spotrebica. Spoloénost Laica, ktord sa neustdle snazi zlepSovat svoje vyrobky, je
oprdvnend bez akéhokolvek upozornenia menit svoje vyrobky, ¢i uZ vcelku alebo Eiastoéne, v stvislosti s
vyrobnymi poZiadavkami, bez toho, aby z toho vyplyvala akdkolvek zodpovednost spolo¢nosti Laica voci jej
predajcom. Dalsie informécie: www.laica.it.
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STANDARDY

Vyrobok zodpovedd nizsie uvedenym normam: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU 2017/745, EN I1SO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices, EN
IS0 13485-2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes, ISO 15223-1 - 2021 - Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacture Prat1:General Requirement, EN IS0 20417 - 2021 - Medical devices. Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1-2006/A2:2021 - Medical Electrical Equipment- Part 1: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance, EN 60601-1-2-2015/A1:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:Electromagnetic
Compatibility- Requirements and tests, EN 60601-1-6 - 2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and essential Performance - Collateral standard: Usability, EN
60601-1-11-2015+AD1:2020 - Medical Electrical Equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical devices - Application of usability engineering to medical devices, MEDDEV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES
-CLINICAL EVALUATION-A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, IS0 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment - Nebulizing systems and components, EN 1ISO 10993-1-2020 - Biological evaluation of
medical devices-Part 1: Evaluation and testing within a risk management process, EN 1SO 10993-5- 2009 - Biological evaluation of medical devices- Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN1SO 10993-10- 2023 - Biological
evaluation of medical devices- Part 10: Test for irritation and skin sensitization, ENISO 10993-23-2021 - Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests forirritation, 1ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO 18562-3 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 3: Tests
for emissions of volatile organic compounds (VOCs), IS0 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu

. Toto zariadenie sa musf instalovat a prevadzkovat v stlade s informéciami uvedenymiv PRILOHOVEJ DOKUMENTACI;

. UROVNE TESTOVANIA IMUNITY pre zakladnt bezpecnost a zakladnu funkénost ME zariadeni a ME systémov musia byt zvolené s ohfadom na vysoku pravdepodobnost zachovania zakladnej bezpecnostia zékladnej
funkénosti a musia byt v stlade s prostredim profesiondinej zdravotnickej Struktury, domécim zdravotnickym prostredim a $pecidinym prostredim - na zéklade pldnovaného miesta pouZitia.
DOMACE ZDRAVOTNICKE PROSTREDIE znamené obytny priestor, v ktorom sa pacient bezne zdrZiava, alebo iné priestory, v ktorych sa nachédzaji pacienti a ktoré nie st prostredim profesionalnych zdravotnickych
Struktur, kde st zdravotnicki pracovnici so zdravotnickym vzdelanim nepretrZite k dispozicii, ked st tam pacienti. MoZe ist napriklad o $koly, vonkajsie prostredie, miesta bydliska, vozidla, hotely a penziny.

PRIKLAD: Ako je uvedené v tabulke 6 normy IEC 60601-1-2:2014 pre ME ZARIADENIA, bezny mobilny telefon s maximélnym vystupnym vykonom 2 W mé vytaznost d = 3,3 m pri irovni IMUNITY RI 3 V/m.

o=

w

1 Elektromagnetické emisie - pre vSetky ZARIADENIA a SYSTEMY

L ie a vyhlasenie vyrobcu - elektr ické emisie
ZARIADENIE je uréené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel ZARIADENIA by mal zabezpedif, aby sa v takomto prostredi pouzivalo.
Emisny test Dodrziavanie predpisov Elektromagnetické prostredie - usmernenie
RF emisie Skupina 1 ZARIADENIE vyuZiva RF energiu len pre svoju vnttornd funkciu. Preto st jeho VF emisie velmi nizke a nie je
CISPR 11 pravdepodobné, ze by sposobovali rusenie v blizkych elektronickych zariadeniach.
RF emisie TriedaB ZARIADENIE je vhodné na pouZitie vo vSetkych prevddzkach okrem domdcnosti a prevddzok priamo pripojenych na
CISPR 11 verejnu sief nizkeho naptia, ktoré zasobuje budovy pouzivané na domace Ucely.
Harmonické emisie Trieda A
IEC61000-3-2
Kolisanie napétia/emisie blikania Vyhovuje
IEC61000-3-3
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A2 Elektromagneticka odolnost - pre domace zdravotnicke prostredie ZARIADENIA a SYSTEMY

Usmernenie a vyhla

ie vyrobcu -

Zariadenie je urcené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouZivatel zariadenia by mal zabezpecit, aby sa zariadenie pouzivalo v takomto prostredi.

Test imunity Skusobna troven IEC 60601 | Uroveri dodrzi predpi El ické pr die - usmernenie
Elektrostaticky vyboj (ESD) kontakt +8 kV kontakt +8 kV Podlahy by mali byt drevené, beténoveé alebo z keram-ickych dlazdic. Ak je podlaha pokryta syntetickym
IEC 61000-4-2 2KV, £ 4KV, + 8KV, 2KV, £ 4KV, + 8KV, mate-ridlom, relativna vinkost by mala byt aspon 30 %.

+15KkVvzduch +15KkVvzduch

Rychly elektricky prechod/vybuch
IEC61000-4-4

+2kV napdjacie vedenia

+2kV napdjacie vedenia

Prepétie IEC
61000-4-5

+1kVrozny rezim
+2 kV spolocny rezim

+1kVrozny rezim
+2 kV spolocny rezim

Frekvencia napdjania (50/60 Hz)
magnetické pole
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat typickému komerEnému alebo nemocnicnému prostrediu.

Poklesy napétia, krétke prerusenia
azmeny napétia na vstupnych
vedeniach napdjania

|EC 61000-4-11

0%UT; 0,5 cyklu
Priuhloch 0°,45° 90°,135°,
180°,225° 270°a 315°

0%UT; 0,5 cyklu
Priuhloch 0°,45° 90°, 135°,
180°,225° 270°a 315°

Kvalita sietového napdjania by mala zodpovedat typickému komerénému alebo nemocniénému
prostrediu. Ak pouZivatel ZARIADENIA vyZaduje nepretrZitt prevadzku pocas prerusenia doddvky
elektrickej energie, odporca sa, aby bolo ZARIADENIE napéjané z neprerusitelného zdroja napdjania.

Vedené RF IEC
61000-4-6

VyZarované radiové viny
IEC 61000-4-3

3Vrms
150kHz az 80 MHz

10V/m
80MHzaz2,7 GHz

3Vrms

10V/m

VYROBCA by mal zvdZit znizenie minimainej oddelovacej vzdialenosti na zaklade RIADENIE RIZIKA
apouzitie vyssich UROVNI TESTOVANIA NEMOZNOSTI, ktoré st vhodné pre znizent miniméinu
oddelovaciu vzdialenost . Minimalne odstupové vzdialenosti pre vy$sie UROVNE TESTOVANIA IMUNITY
savypocitaji pomocou nasledujucej rovnice

a

Kde P je maximalny vykon vo W, d je minimdIna oddefovacia vzdialenostvmaE je UROVEN
NEZAVISLOSTIvV/m.

POZNAMKA UT je striedavé siefové napétie pred pouzitim skugobnej trovne

wl

Share Info GmbH

Vyrobil: Vapo Healthcare Co., Ltd
Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,
High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China

Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany

Distribuuje: Laica S.p.A.

Viale dellavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (V1) - Italy .
Telefon: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it - Vyrobené v Cine
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DUGATTYUS PORLASZTO AEROSZOL TERAPIAHOZ

Utmutaté és garancia
Kedves Ugyfél, a Laica szeretné megkdszonni, hogy elényben részesitette ezt a terméket, amelyet a
megbizhatdsdg 6s a mindség kritériumai szerint terveztek, hogy megfeleljen az On teljes elégedettségének.

FONTOS

HASZNALAT ELOTT KERJUK, FIGYELMESEN OLVASSA EL

MEGORZI A JOVOBENI REFERENCIANAK

A haszndlati utmutatot a termék szerves részének kell tekinteni, és azt a termék teljes élettartama
alatt meg kell 6rizni. Ha a terméket dtadjdk egy masik tulajdonosnak, a dokumentéciét is teljes
egészében &t kell adni.

Atermék biztonségos és helyes haszndlaténak biztositdsa érdekében a felhaszndlonak gondosan el
kell olvasnia a kézikdnyvben taldlhato utasitdsokat és figyelmeztetéseket, amennyiben azok fontos
informéciokat tartalmaznak a biztonsdgi, hasznalati és karbantartési utasitdsokkal kapcsolatban.
Ha a hasznalati utasitds eltiint, vagy tovabbi informaciora vagy pontositésra van sziiksége, kérjiik,
toltse ki a honlapon taldlhato megfelel6 drlapot: https://www.laica.it/ a GYIK és tdmogatds
szakaszban,

i kor: Ezazaeroszolterdpidskompresszoros késziilék hatékony
eszkoz afelsd és also Iéguti megbetegedések hazai kezelésére. A késziilék felndtt és gyermekbetegeknél
egyarant haszndlhato. Nem életfenntartdsra szolgdl, és nem biztosit semmilyen betegmegfigyelési
lehetéséget. Kompakt, konnyen kezelhetd és az elektromedicindlis eszk6zok biztonsagdra vonatkozd épitési
kritériumokra vonatkozo hatélyos eurdpai jogszabalyoknak megfelel6en készilt.

A SZIMBOLUMOK KULCSA

C€0197

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd eurdpai jogszabalyoknak megfelel6en

N

Figyelem! Tiltas!

Vigyazat! Olvassa el figyelmesen
a hasznalati utasftast

A "BF tipust alkalmazott
alkatrészek" szimbdluma

Gyartd Gyartas datuma

Tétel gyartasi szama Sorszam

Jelzi, hogy az adott termék

Eurdpai képviselet orvostechnikai eszkéz

1I. osztély
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IP21: Elektromos berendezések burkolatainak védelmi osztalya, ahol az elsd szdmjegy a szildrd idegen
targyak behatoldsa elleni védettséget (0-6), a méasodik szdmjegy pedig a folyadékok beszivdrgdsa

elleni védettséget (0-8) jelzi.

/\ BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

* Aberendezés szervizelése vagy karbantartdsa nem megengedett, amig a betegek hasznaljak. A
betegnek olyan rendeltetésszer( kezeldnek kell lennie, aki megérti a haszndlati utasitast és a késziilék
miikodéseét.

Hasznalat el6tt gy6zddjon meg arrol, hogy a termék sértetlen, és nincsenek rajta Idthato sériilések.

Kétség esetén forduljon a kiskereskeddhoz.

* Amlianyag zacskot tartsa tévol a gyermekektdl: fulladdsveszély.

Ezta készliléket csak rendeltetésszeriien és a haszndlati utasitdsnak megfeleléen szabad haszndlni.

Minden mds tipusu haszndlat nem megfelelének és ezért veszélyesnek mindsl. A gydrtd nem vallal

felel6sséget a nem megfeleld vagy helytelen hasznalatbél eredé karokért.

* Atermék haszndlata és karbantartdsa csak 14 éves vagy annal idésebb személyek szdméra

engedélyezett (akik képesek elolvasni és megérteni a haszndlati utasitast), és csak akkor, ha

acsokkent fizikai, érzékszervi vagy szellemi képességekkel rendelkez személyek, illetve a

szakképzetlen személyek megfeleld feliigyelete mellett. Gyermekek nem jétszhatnak a készulékkel.

A késziiléket tartsa tavol a gyermekektdl, mert olyan apré alkatrészeket tartalmaz, amelyek

lenyelhetdk.

Ezta késziléket orvosi rendelvényre kell hasznalni. Az aeroszolizélt gyogyszerre allergids betegek és

azok a betegek, akiknél a porlasztasi folyamat soran Iégzési nehézség, apnoe vagy folyamatos asztma

jelentkezhet, a késziiléket dvatosan kell hasznaini, vagy orvosi feligyelet mellett kell hasznalni.

*  Akészillék csatlakoztatdsa el6tt gy6zGdjon meg arrol, hogy a hdldzati feszliltség megfelel atermékre
erdsitett tabldn feltiintetett fesziiltségnek.

@ NEM hasznélhatja a késziiléket levegével, oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal, karos gézokkel, illékony
anyagokkal vagy gyulékony gazokkal gyulékony érzéstelenit keverék jelenlétében, érzéstelenité vagy
lélegeztetdgépes 16gzokorben. NE tarolja a késziiléket olyan helyen, ahol az kdros gézoknek vagy
illékony anyagoknak lehet kitéve.

@ SEM hagyja a késziiléket feliigyelet nélkiil miikodni. A hasznélat befejezése utén kapcsolja ki és htizza
kiakésziléket a hdlézatbol.

* Kezelje aterméket ovatosan, védje a véletlen itésektdl, a szélséséges hmérséklet-ingadozastol, a
nedvességtdl, a portdl, a kozvetlen napfénytdl és a héforrasoktdl.

* Meghibdsodas és/vagy lizemzavar esetén kapcsolja ki a készilléket anélkiil, hogy babrdina vele. A
javitassal kapcsolatban mindig forduljon a keresked6hoz.

. Ugye\jeﬂ arra, hogy a készlilék csatlakoztatdsa vagy levalasztdsa elétt, valamint az “0/1" kapcsold
megnyomésakor szdraz legyen a keze
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@ NEM szabad meghtizni a tdpkabelt, hogy kihtizza a dugét a konnektorbdl

@ NEM hasznaljon hosszabbitdt, tekerje ki a tapkabelt, és tartsa tavol a héforrasoktol.

@ NEM szabad a tapkabelt barmilyen okbdl megbolygatni. Sériilés esetén forduljon a kiskereskedhoz.

* Akésziiléket mindig az “O/1” kapcsoldval kapcsolja ki, majd hizza ki a konnektorbdl. Hasznalat utdn és
tisztitas el6tt hiizza ki a kabelt a konnektorbl.

@ NEM meritse a késziiléket, 6s NE 6ntson ré vizet vagy més folyadékot.

* Haakészilék avizbe esik, ne prébdlja meg felvenni. Azonnal huizza ki a készUléket. NE haszndlja Ujraa
késziiléket, miutdn kivette a vizbol.

@ NEM szabad hasznalni a porlasztét vagy a hélézati csatlakozot, ha azok nedvesek.

@ NEM szabad a késziiléket vagy tartozékait mikrohulldmu stitében szaritani.

@ NEM hasznélnatja vagy hagyhatja a késziiléket nedves helyen, példaul fiirddszobaban, vagy 40°C
feletti hdmérsékleten. Haszndlja a készlléket az izemi hémérsékleten belili paratartalmon bell.

* Haakésziléket hosszabb ideig nagyon alacsony hémérsékletli helyen térolja, varjon legalabb két orét
abekapcsolds el6tt,

* (sakagyartd eredetitartozékait haszndlja.

* Minden haszndlat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a porlasztélumpatiszta, és hogy az alkatrészek
megfeleléen lettek dsszeszerelve.

@ NEM szabad hasznélni a készilléket, ha a légesé meghajlott

« Ellenérizze, hogy a légsz(ird megfeleléen van-e behelyezve és tiszta-e.

@ Ne fekiidjon le a belégzés alatt. Ne dontse meg a porlasztd gsmbot 45°-nél nagyobb mértékben.

@ Ne porlasztja be a vizet. Ne hasznalja a késziiléket alvés kozben vagy dlmosségban.

* Haszndlat kozben ne érintse meg a kész(léket, ha hosszabb ideig haszndlja, lehetséges sériilés a
tilmelegedés miatt. A készlilék fogantydja folyamatos miikodés utdn kissé forrd lesz, kérjiik, vérjon 5
percet, miel6tt megérinteng.

@ Ahasznélat sorén NE takarja le a késziiléket torolkozokkel vagy takarkkal. NE helyezzen semmilyen
targyat a készlilék Ilégbedmldnyildsaiba.

@ Azorrnyélkahartya sériilésének elkeriilése érdekében NE nyomja az orrnyildst az orr hatsd részebe.

* Akészilék nem alkalmas pentamidinnel val6 haszndlatra

* Azegység porlasztésijellemzdi a gyogyszer tulajdonsagai szerint valtoznak. Kiilondsen nagy feliileti
aktivitasu vagy viszkozitasd gyogyszerekkel, példaul gydgyszeroldd szerrel vagy kdptetével vald
alkalmazds esetén a porlasztési sebesség csokkenhet. A porlasztasi sebesség akkor is csokkenhet, ha
agyogyszer hémérséklete alacsony.

TARTOZEKOK / ALKATRESZEK

1. Foegység
2. Be/ki“0/I" kapcsold
3. Akompresszor levegdcsatlakozasa

Légtomld

Izz6horog

Gyermek maszk

Feln6tt maszk

Orrnyilds

Széjrész

Kodképzé gumo

a.lzzd teteje

b. Izz6fedél

c. Porlasztd fuvoka
d.lzz6 alja

11. Légszlirdrekesz fedél

12. Légszliré

13. Fogantyu

MUSzZAKI ELGIRASOK

« Termék neve: Kompresszoros porlaszto

Kereskedelminév: NE2015

«  Tapegység: AC 230V ~ 50Hz, 150VA

«  (Jzemi nyomas: 200Kpa-300Kpa (2.9psi-43.5psi)

* Kompresszor dramlds: 4-7 |/min.

Zaj:<70.8 dB(A) egy méteres téavolsaghan

Porlasztési &ramldsi sebesség: 20,25 mi/perc.

e MMAD: korilbeltil 5 mikron

Ideiglenes haszndlat: 20 perc. ON / 40 perc. KIKAPCSOLVA.

« Atermék vdrhato élettartama hasznalatban (a gyogyszer napi kétszer 10 percig torténd
beporlasztdsahoz): kb. 500 ¢ra. A késziilék gyakori hasznalata leroviditheti a termék varhatd
élettartamdt.

* Aporlasztdcsésze kapacitdsa: <8 ml

e Szennyezés: Fokozat: 2

o Feszilltségkategdria :Il. KATEGORIA

¢ Magassdg: <3000m

Miikodés kozbeni feltételek:

¢ Homérséklet: min. 10°C-max. 40°C, 30% és 85% kozotti levegd paratartalom és 700 és 1060hPa
kozotti Iégkori nyomas mellett.

Tarolasi feltételek:

¢ Homérséklet: min.-20°C-max. 50°C, 30% és 85% kozotti relativ paratartalom és 500 és 1060hPa

kozotti 1égkori nyomds mellett.

= ©®ND O~
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HASZNALATI UTASITAS

1) Akészlilék elsd haszndlatba vétele el6tt tisztitsa meg a késztiléket a “Karbantartds és fertétlenités”
cim(i fejezetben leirtak szerint,

2) Nyissa kiafedelet, hogy kivegye a tartozékokat a tarolohelyrél. Helyezze be a dugét az aljzatba.

3) Agydgyszer behelyezéséhez azizzdba forgassa el a tetejét az dramutatd jardsdval ellentétes irdnyba,
hogy kioldja azt.

4) Vegye le atetejét, gy6z6djon meg arrdl, hogy a porlaszté fuvoka (a robbantott ébra 10c. sz. dbréja)
megfeleléen csatlakozik az izz0 tetejéhez (Idsd a 2. dbrédt), és helyezze be az orvos éltal eldirt gyogyszert
aporlasztd izz6 aljdba. Ne Iépje tul a 8 ml maximalis kapacitést.

5) Agydgyszer behelyezése utdn csavarja vissza a tetejét az aljéra, az dramutatd jarasaval megegyez6
irdnyban elforgatva, hogy a fedelet rogzitse.

6) Csavarjael és nyomjaerésen, hogy alevegdcso egyik végét az izzéhoz, a masik végeét pedig a foegység
cs(csatlakozdsdhoz csatlakoztassa. Haszndlatig helyezze az izz6t az izzotartora.

7) Alkalmazza a kivélasztott tartozékot: maszkot, széj- vagy orrnyilést az orvos dltal el6irtak szerint,

8) Kapcsoljabe akészuléket az “0/1" kapcsold megnyomdsdval. Helyezze a széjkosarat a szdjba vagy a
maszkot az arcra, ligyelve arra, hogy a szdjat és az orrot eltakarja, vagy helyezze az orrmandzsettat az
orrlyukakba.

9) Akezelés alatt Iélegezzen be és I6legezzen ki normélisan. Uljon egyenesen, nyugodt helyzetben
Belégzés kozben ne fekiidjon le. Ne dontse meg a porlaszté gémbot 45°-nal nagyobb mértékben.
Allitsa le az inhaldciot, ha rosszul érzi magat.

10)Azinhaldlds végén kapcsolja ki a késziiléket az “0/1” gomb megnyomésaval.

11)Tavolitsa el a légcsovet az izzorol és a féegység csdcsatlakozdsarol.

FONTOS: Mint a legtobb aeroszolterdpids eszkoz esetében, az inhaldcios kezelés végén bizonyos
mennyiségl gyogyszer marad a ballonban. Ez teljesen normdlis. Ezt a gydgyszermennyiséget, amelyet
maradék térfogatnak is neveznek, nem lehet porlasztani

12)Uritse ki az izz6bol az esetlegesen visszamaradt gy6gyszert, és ellendrizze, hogy a légesd nem
tartalmaz-e kondenzaciét vagy nedvességet. Tisztitson meg minden hasznalt alkatrészt a “Karbantartés
ésfert6tlenités” bekezdésben leirtak szerint

e Eztaké tervezték - 20 perc bekapcsolva/ 40 perc
kikapcsolva. Kapcsolja ki a készilléket 20 perc mikodés utdn, és varjon tovabbi 40 percet az
Ujabb kezelés elvégzése elott.

Haszndlat kozben a foegység felmelegedhet; ez teljesen normalis.
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KARBANTARTAS ES FERTOTLENITES

Atartozékok tisztitdsa és fertotlenitése el6tt alaposan mosson kezet.

* Minden kezelés utdn gondosan tisztitsa meg az 6sszes alkatrészt, és tévolitsa el a
gyogyszermaradvanyokat és az esetleges szennyezddéseket. Minden haszndlat utdn tisztitsa és
fertétlenitse a nebulizald gumibol, a maszkbdl, a szdj- és az orrnyilasbol késziilt készlléket.

* Tisztitsameg atartozékokat, ha hosszd ideig nem hasznaltak éket.

@ Afbegységet ésalégesovet kiviilrdl tiszta, nedves ruhdval kell tisztitani. Soha ne tisztitsa a késziiléket
folyo viz alatt vagy meritéssel. A folyadékok behatoldsa ellen nem védett hazzal rendelkezd készilék.

« Tisztitas vizzel: Tisztitsa meg az Osszes tartozékot forrd vizzel, kivéve a légcsovet, és hagyja oket

természetes mddon megszdradni.

Fert6tlenités: A légtomld kivételével minden tartozék fertétienithetd a kereskedelemben kaphatd

orvosi alkoholos fertétlenitdszerrel a fertétlenitdszer gyértéja dltal megadott adagok és korldtozasok

szerint.

Alégtomlo kivételével meritse az 8sszes tartozékot a fertétlenitd oldatba a megadott idétartamra (10

masodpercnél rovidebb érintkezési idt ajanlunk). Teliesen tavolitsa el a fertétlenitészer maradvanyait

atartozékok foly ivéviz alatti alapos ledblitésével, és hagyja oket levegdn megszdradni.

« NE FORRALJA A TARTOZEKOKAT ViZBEN. NE sterilizaljon autoklévban, etilén-oxid (EO) gézzal,
alacsony hémérsekletli plazma- vagy gézsterilizatorral.

* Alégcesé tisztitasa: tisztitsa meg a kills6 részt egy tiszta, nedves ruhdval. A levegdcsdben 1évo
nedvesség eltavolitdsahoz csatlakoztassa a két végének egyikét a féegységhez, és kapcsolja be a
késziiléket néhdny masodpercre anélkiil, hogy a csévet az izzohoz csatlakoztatnd.

* Alégsziirg cseréje: Cserélje kialégsziirdt, ha megvaltozik a szine, vagy ha tobb mint 60 napig
hasznalték.

* Asz(ird cseréjéhez emelje fel a l6gszlirérekesz fedelét, vegye ki a haszndlt sz(ir6t, és helyezze be az
Ujat. Az Uj légsz(ird behelyezése el6tt mindig gydzédjon meg arrdl, hogy a Iégszirérekesz fedele tiszta.
AhasznaltIégsziiroket NEM lehet kimosni. NE helyezzen be pamutot a sz(ir6k helyett. NE haszndlja a
terméket sziir nélkill.

* Mikrobialis szennyezddés: A fertozés és mikrobidlis szennyezddés kockdzataval jard betegségek
esetén javasoljuk a tartozékok és a porlasztohagyma személyes hasznalatdt (mindig konzultaljon
orvosaval).

@ Ne hajlitsa meg a légesovet.

* Amegtisztitott és fertétlenitett alkatrészeket azonnal szaritsa meg, €s tiszta helyen térolja. A
készliléket hivos, szaraz helyen tdrolja.

*  Amegfeleld dés és teljesitmény biztositdsa érdekében ajanlott a készliléket kétévente ellendrizni.

Ajénlotta késziilék teljesitményét 2 évente vagy javités utén ellendrizni. Forduljon a Laica
szervizszolgdlathoz (a garancidbol kizart tevékenységek).

.
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van kapcsolva,
de nem porlaszt,
vagy nem
porlaszt eléggé.

vagy a gyogyszer mennyi-sége
kisebb vagy nagyobb, mint azizzo
kapacitdsa.

HIBAELHARITAS
Probléma Lehetséges ok Hogyan kell korrigélni
Akésziléknem | Akészilék nincs bedugva. Csatlakoztassa a készilléket egy
kapcsol be konnektorba
Akeésziilek be Azizzoban nincs gyogyszer, Helyezze a gyogyszert az injekcios Gvegbe,

szem elGtt tartva annak kapacitésat
(maximum 8 ml).

A porlasztd fuvoka nem volt
behelyezve azizzéba (10c).

Helyezze be a porlasztd fuvokat az izzéba a
2. dbrén leirtak szerint.

A porlaszto fivoka eltomadott.

Oblitse ki a porlasztd fuvokat folyd forrd viz
alatt. NE helyezzen éles targyakat, példaul
tliket a porlaszto flvokaba.

Akészlilék be
van kapcsolva,
de nem porlaszt,
vagy nem
porlaszt eléggé.

Aporlasztéhagyma nem
megfeleléen lett dsszeszerelve.

Szerelje 8ssze a porlasztohagymat a 3. dbran
leirtak szerint.

A porlaszté gumé tilsdgosan
megddlt a haszndlat sordn

NE dontse meg a porlasztd gémbot 45°-ndl
nagyobb mértékben.

Alégcsd meghajlott vagy Gsszetort.

Huzza ki a légcsovet.

Alevegdesé nincs megfelelden
csatlakoztatva.

Helyezze be megfelel6en a légeso két végét.

AZONNALI ELJARAS (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

A készilék aljan 1évd szimbdlum az elektromos és elektronikus berendezések elkilonitett
E gy(jtését jelzi

A késziilék élettartamdnak lejdrtakor ne a vegyes szildrd telepiilési hulladékok kézé dobja ki,
W hanem az On ter(iletén taldlhato specidlis gy(ijtékozpontban, vagy a forgalmazonak kiildje vissza,
ha Uj, azonos tipusu, azonos funkciokkal hasznélhato késziléket vasérol. Ha az drtalmatlanitandd kész(ilék
25 cm-nél kisebb, akkor egy 400 m?-nél nagyobb kiskereskedelmi helyen visszaviheté anélkiil, hogy Uj,
hasonlé késziléket kellene vasarolnia.
Az elektromos és elektronikus eszkozok elkilonitett gydjtési eljarasa egy olyan eurdpai kornyezetvédelmi
politika elérejelzése alapjan torténik, amelynek célja a kornyezet mindségének megdrzése, védelme
és javitdsa, valamint az emberi egészségre gyakorolt lehetséges hatdsok elkeriilése, amelyek az ilyen
berendezésekben 1évd veszélyes anyagok jelenlétébdl, illetve azok vagy azok részeinek helytelen
hasznalatébol erednek.
Vigydzat! Az elektromos és elektronikus berendezések helytelen drtalmatlanitdsa szankciokat vonhat
maga utén.

GARANCIA

Erre akészlilékre az aru atvételétdl szamitott 2 év vagy a fogyaszta lakdhelye szerinti nemzeti
jogszabalyokban eldirt hosszabb id6tartamu garancia vonatkozik. Ez a rendelkezés megfelel az olasz
és az eurdpai jogszabalyoknak. A Laica termékek otthoni hasznalatra késziiltek, és nem haszndlhatok
nyilvanos helyiségekben. A garancia csak a gyartasi hibakra vonatkozik, és nem érvényes, ha a kért
véletlen esemény, helytelen hasznalat, gondatlanséag vagy a termék helytelen hasznalata okozza.

Alégsz(irg eltomédott vagy
piszkos.

Cserélje kialégsz(rtt.

Akésziléket tobb mint 20 percig
folyamatosan hasznaltak.

Akésziléka Alégszirérekesz fedele nincs Zarjabe megfeleléen a légszlrérekesz
szokésosnal megfeleléen behelyezve. fedelét

zajosabh

Akésziilek Akeésziiléket torolkozokkel vagy Ne takarja le a késziiléket hasznalat kozben.
haszndlat kozben | takardkkal takarjdk le.

tllmelegszik.

Kapcsolja ki a késztiléket 20 perc mikodés
utdn, és hagyja 40 percig hlni.

N.B. Ha a készillék az elvégzett ellendrzések ellenére sem miikadik Ujra megfelelden, forduljon a

keresked6hoz.
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Csak a mellékelt tartozékokat haszndlja; mas tartozékok haszndlata a garancia érvénytelenségét
eredményezheti. A késziiléket semmilyen okbol ne nyissa fel; felnyitds vagy manipuldlds esetén a
garancia véglegesen érvényét veszti. A garancia nem vonatkozik a kopdsnak kitett alkatrészekre,

illetve a mellékelt akkumulatorokra. A szallitéstol szdmitott 2 év elteltével, vagy a fogyasztd lakéhelye
szerinti nemzeti jogszabalyokban eldirt hosszabb hatdrid6 utdn a garancia lejar; ebben az esetben a
miiszaki segitségnyujtdsi beavatkozdsok dij ellenében torténnek. A garancidlis vagy dijkdteles mliszaki
segitségnydjtassal kapcsolatos informéaciok a info@laica.com cimen kérhetok.

Ajotallas hatdlya ald tartozd termékek javitdsaért vagy cseréjéért nem kell fizetni. Hiba esetén forduljon
akeresked6hoz. NE kiildje a késziléket kozvetlenil LAICA-nak. Minden garancidlis mivelet (beleértve
atermék vagy annak egy részének cseréjét is) nem hosszabbitja meg a kicserélt termék eredeti
garanciaidejének idétartamat. A gyarto kizarja a felelésséget minden olyan kérért, amely kozvetlendl vagy
kozvetve személyeknek, vagyontargyaknak vagy dllatoknak okozhatd a vonatkozd hasznalati utasitasban
éskilléndsen a készillék telepitésére, haszndlatdra és karbantartésdra vonatkozd figyelmeztetésekben
meghatdrozott kdvetelmények be nem tartdsa miatt. A Laica, a termékeinek folyamatos fejlesztése iranti
elkotelezettségében, jogosult arra, hogy a gyértdsi kovetelményekkel kapcsolatban a termékeit minden
el6zetes értesités nélkiil részben vagy egészben megvéltoztassa, anélkil, hogy ez a Laica szdmara
bdrmilyen felelésséget vonna maga utdn a kereskeddkkel szemben. Tovébbi informécié: www.laica.it.
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STANDARDS

A termék megfelel az alabbi szabvanyoknak: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU 2017/745, EN I1SO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices, EN
IS0 13485-2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes, ISO 15223-1 - 2021 - Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacture Prat1:General Requirement, EN IS0 20417 - 2021 - Medical devices. Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1-2006/A2:2021 - Medical Electrical Equipment- Part 1: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance, EN 60601-1-2 - 2015/A1:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:Electromagnetic
Compatibility- Requirements and tests, EN 60601-1-6 - 2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and essential Performance - Collateral standard: Usability, EN
60601-1-11-2015+AD1:2020 - Medical Electrical Equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical devices - Application of usability engineering to medical devices, MEDDEV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES
-CLINICAL EVALUATION-A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, IS0 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment - Nebulizing systems and components, EN 1ISO 10993-1-2020 - Biological evaluation of
medical devices-Part 1: Evaluation and testing within a risk management process, EN 1SO 10993-5- 2009 - Biological evaluation of medical devices- Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN1SO 10993-10- 2023 - Biological
evaluation of medical devices- Part 10: Test for irritation and skin sensitization, ENISO 10993-23-2021 - Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests forirritation, 1ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO 18562-3 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 3: Tests
for emissions of volatile organic compounds (VOCs), IS0 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.

any és a gyarto ny
Eztakésziiléket a Kisérd DOKUMENTACIOBAN talalhato informécioknak megfelelden kell telepiteni és izemeltetni;

. AME-berendezések és ME-rendszerek alapvetd biztonségara és alapvetd teljesitményére vonatkozd IMMUNITASI Vizsgalati SZINTEKET az alapvetd biztonsag és az alapvetd teljesitmény fenntartasanak nagy
valoszintiségére tekintettel kell kivalasztani, és azoknak - a tervezett felhaszndldsi hely alapjan - 6sszhangban kell lenniiik a hivatasos egészségiigyi struktira, a hazai egészséglgyi kornyezet és a specidlis kornyezetek
kornyezetével.

AHAZIEGESZSEGUGYI KORNYEZET olyan lakdhelyiséget jelent, ahol a beteg altalaban tartézkodik, vagy mas olyan helyiséget, ahol betegek vannak jelen, és amely nem hivatasos egészséqgiigy strukttrék kornyezete, ahol
az egészségligyi képzettséggel rendelkezd egészségiigyi személyzet folyamatosan rendelkezésre dll, ha betegek vannak. llyenek lehetnek példéul iskoldk, kiils krnyezetek, lakéhelyek, jdrmivek, szdllodak és panziok.

PELDA: Az IEC 60601-1-2:2014 szabvany 6. tébldzata szerint egy kizonséges mobiltelefon maximalis 2 W kimeneti teljesitménye d = 3,3 m, RI 3 V/m IMMUNITY szint mellett.

o=

w

1 Elektromagneses kisugérzas - Minden FELSZERELES és RENDSZER esetében

Utmutatd és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses sugarzas
Az Eszkoz az aldbbiakban meghatdrozott elektromdgneses kornyezetben valo haszndlatra kész(lt. Az (igyfének vagy az Eszkoz felhasznaldjdnak kell meggydzddnie arrdl, hogy az Eszkozt ilyen kdrnyezetben
haszndljdk.
Kibocsétasi vizsgalat Megfelelés El a orny y
RF-kibocsatas 1.csoport Az Eszkdz kizérolag belsé mlikddéséhez haszndl radiofrekvencids energidt. Ezért RF-kibocsatdsa nagyon alacsony,
CISPR 11 ésvaldszintileg nem okoz semmilyen interferenciét a kozeli elektronikus berendezésekben.
RF-kibocsatds B osztély AKESZULEK alkalmas minden olyan létesitményben vald hasznalatra, amely nem haztartési céld, illetve nem
CISPR 11 kozvetleniil a hdztartasi célu éplleteket elldto kozcéll kisfesziiltségu elektromos haldzatra csatlakozik.
Harmonikus kibocsatasok Aosztaly
IEC61000-3-2
Fesziiltségingadozéasok/ villddzasi zavarok | Megfelel
IEC61000-3-3
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g gugyl korny

KESZULEKEK és RENDSZEREK

Ut 4s 6s gydrti ny

A készlilék az aldbbiakban meghatdrozott elektromdgneses kornyezetben valo haszndlatra késziilt. Az igyféinek vagy a készilék felhasznaléjanak kell meggydzddnie arrdl, hogy a késziiléket ilyen kdrnyezetben haszndljak.

Immunitasvizsgalat

|IEC 60601 vizsga-lati szint

Megfelelési szint

Elektromagneses kornyezet - irdnymutatéds

Elektrosztatikus kisulés (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 KV érintkezl
£2KV, £4KV, £ 8KV,
+8KkV, £ 15kV levegd

+8 KV érintkezl
£2KV, £4KkV,
8KV, £ 15kV levegd

Apadlénak fabol, betonbdl vagy kerdmiacsempéb6l kell lennie. Ha a padid szintetikus anyaggal van borit-va, a
relativ paratar-talomnak legalabb 30%-osnak kell lennie.

Elektromos gyors tranziens/kitorés
IEC 61000-4-4

+2kV-0s tépvezetékek

+2kV-0s tépvezetékek

Tulfeszliltség IEC

+1kV eltérd izemmod

+1KV eltérd izemmod

61000-4-5 +2kV kdzos tizemmod +2kV kdzos tizemmod
Tapfrekvencia (50/60Hz) 30A/m 30A/m

magneses mezo

IEC 61000-4-8

Ahdlézati dram mindségének meg kell felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy korhdzi kornyezet-nek.

Fesziiltségcsokkenések,

révid megszakitasok és
feszliltségvdltozdsok a tépegység
bemeneti vonalain

IEC 61000-4-11

0%UT; 0,5 ciklus
0°,45°90°,135° 180°,
225°270° és 315°

0%UT; 0,5 ciklus
0°,45°90°,135° 180°,
225°270° és 315°

Ahalozati aram mindségének meg kell felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy kérhdzi kornyezet-nek. Ha az
Eszkdz felhasznalojénak folyamatos mikodésre van szilksége a halozati dramelldtds megszakaddsa esetén,
ajanlott az Eszkozt sziinet-mentes tdpegy-ségré| taplaini.

Vezetett RF IEC
61000-4-6

Sugdrzott RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz és 80 MHz kdz6tt

10V/m
80MHz és 2,7GHz kozott

3Vrms

10V/m

AFELSZERELONEK a KOCKAZATKEZE-LES alapjn meg kell fontolnia a min-imalis elkiilnitési tévolsag
cstkken-tését, és a csokken-tett minimalis elkiilonitési tavolsagnak megfeleld maga-sabb IMMUNITASI
Vizsgalati SZINTEK alkalmazésat . A magasabb IMMUNI-TASI Vizsgélati SZINTekhez tartozé minimélis
elkilonitési tavolsagokat a kdvetkezd egyenlet segitségével kell kiszamitani

S

Ahol Pamaximalis teljesitmény W-ban, d a legkisebb elvalasztési tavolsag m-ben, E pedig az IMMUNI-TAS
Vizsgédlati szint-je V/m-ben.

MEGJEGYZES Az UT avizsgélati szint alkalmazasa el6tti halzati véltakozo fesziiltség.

Készitette: Vapo Healthcare Co., Ltd
“ Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,

High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China
Share Info GmbH

Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany
Forgalmazza: Laica S.p.A.
Viale dellavoro, 10- 36048 Barbarano Mossano (VI) - Italy
Telefon: +39.0444.795314 info@laica.com -www.laica.it - Kindban késziilt
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@ VIRZULU SMIDZINATAJS AEROSOLU TERAPIJAI
Instrukcijas un garantija

Cientjamie klienti, Laica pateicas par priek3roku §im produktam, kas izstradats saskana ar uzticamibas un
kvalitates kriterijiem, lai nodro$inatu jusu pilnigu apmierinatibu.

SVARIGI )
PIRMS LIETOSANAS UZMANIGI IZLASIET
SAGLABAJIET TURPMAKAI ATSAUCE.

LietoSanas instrukcija ir jauzskata par izstradajuma neatnemamu sastavdalu, un ta ir jaglaba visu
izstradajuma lieto$anas laiku. Ja izstradajums tiek nodots citam ipa$niekam, janodod ari visa ta
dokumemécija

ieklautie noradijumi un bridinajumi, ciktal tie sniedz svarigu mformacuu par droSibas, lietoSanas un
apkopes instrukcijam.

JalietoSanas pamaciba tiek pazaudeéta vaijums nepiecieSama papilduinformacija vai paskaidrojumi,
ludzu, aizpildiet attiecigo veidlapu timekla vietné: https://www.laica.it/ sadala Biezak uzdotie
jautajumiun atbalsts.

Paredzétais lietoji un pieméros joma: Si aerosola terapijas kompresora ierice ir efektivs
lidzeklis augsejo un apaksejo e\pce\u slimibu arsté$anai majas apstak|os. lerici var izmantot pieaugusajiem
un pediatrijas pacientiem. Ta nav paredzeta dzivibas uzturéSanai, ka ari nenodroSina nekadas pacienta
uzraudzibas iespéjas. Ta ir kompakta, viegli lietojama un izgatavota saskana ar spéka esosajiem Eiropas
tiesibu aktiem par elektromedicinisko iericu dro$ibas konstrukcijas kritérijiem.

SIMBOLU ATSLEGA
c E 01 97 Saskana ar Eiropas tiesibu aktiem par medicinas iericém

Bridinajums! ® Aizliegums!
Uzmanibu! Riipigi izlasiet . WBE $mm b XL "
lietoganas instrukciju Simbols "BF tipa lietiskas dalas
Razotajs &I Razosanas datums

Partijas razo$anas numurs @ Sérijas numurs

. R Norada, ka attiecigais produkts ir
Eiropas parstavnieciba medicinas iefice

Il klase
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IP21: Aizsardzibas kategorija elektroiekartu korpusiem, kur pirmais cipars norada aizsardzibas kategoriju
pret cietu sveskermenu iek|tSanu (no 0 [idz 6), bet otrais cipars norada aizsardzibas kategoriju pret
Skidrumu iek|0$anu (no 0 lidz 8).

A\ DROSIBAS BRIDINAJUMI

* Aprikojuma apkalpo$ana vai apkope nav atjauta, kamer to izmanto pacienti. Pacientam ir jabut

paredzeétajam operatoram, kas spéj saprast lieto$anas instrukciju brosuru un ierices darbibu.

Pirms lieto$anas parliecinieties, ka izstradajums ir nebojats un nav redzamu bojajumu. Ja rodas

Saubas, sazinieties ar mazumtirgotaju.

* Plastmasas maisinu glabat bérniem nepieejama vieta: pastav nosmaksanas draudi.

Soierici drikst lietot tikai paredzétajam mérkim un saskana ar lietoanas instrukcijam. Jebkada cita

veida lietoSana ir uzskatama par neatbilsto$u un tapéc bistamu. RaZotajs nav uzskatams par atbildigu

par jebkadiem bojajumiem, kas radusies neatbilsto$as vai nepareizas lietoanas rezultata.

Soizstradajumu drikst lietot un apkalpot tikai personas, kas sasniegusas 14 gadu vecumu (spéj izlasit

un saprast lieto$anas instrukciju), un tikaitad, ja to pienacigi uzrauga pieaugusais, ja to dara personas

ar ierobeZotam fiziskajam, manu vai garigajam spejam vai personas bez kvalifikacijas. Berni nedrikst
speléties ar ierici.

lerici turiet bérniem nepieejama vieta, jo taja ir mazas detalas, kuras var norit.

So ierici drikst lietot tikai ar arsta recepti. Pacientiem, kas ir alergiski pret aerosola veida izsmidzinatam

zalem, un pacientiem, kuriem izsmidzina$anas procesa laika var rasties elpo$anas gratibas, apnoja vai

nepartraukta astma, ierice jalieto piesardzigi vai arstu uzraudziba.

Pirms ierices pieslégsanas parliecinieties, vai elektrotikla spriegums atbilst spriegumam uz plaksnites,

kas piestiprinata izstradajumam.

@ NEKLADIT lietot ierici uzliesmojosa anestézijas maisijuma ar gaisu, skabekli vai slapekla oksidu,
kaitigu tvaiku, gaistosu vielu vai uzliesmojoSu gazu klatbutng, anestézijas vai maksligas elpinasanas
kedes. NEglabajiet ierici vietas, kur ta var tikt paklauta kaitigu izgarojumu vai gaistosu vielu iedarbibai

@ NEKAD neatstajiet ierici darboties bez uzraudzibas. Péc lietosanas beigam erici izslédziet un

atvienojiet no elektrotikla.

Arizstradajumu jarikojas uzmanigi, pasargajiet to no nejausas ietekmes, arkartejam temperatiras

svarstibam, mitruma, putekliem, tieSiem saules stariem un karstuma avotiem.

« Jarodas klume un/vai darbibas traucejumi, izsledziet ierici, neveicot nekadas manipulacijas ar to. Lai

veiktu remontu, vienmer sazinieties ar mazumtirgotaju.

Pirms ierices savieno$anas vai atvienodanas un sledza

sausas

@ NEDARIT vilkt baroganas kabel, lai atvienotu kontaktdaksu no stravas kontaktligzdas

@ NEIZMANTO izmantot pagarinatajus, atvelciet stravas vadu un turiet to talak no karstuma avotiem.

@ NEKAPOJIET baro$anas vadu nekadu iemeslu dé|. Ja tas ir bojats, sazinieties ar pardevéju

0/1" nospiesanas parliecinieties, ka rokas ir
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« Vienmérizmantojiet slédzi “0/1", lai izslégtu ierici un péc tam atvienojiet to no tikla. Péc lietoSanas un
pirms tiri$anas atvienojiet vadu no kontaktligzdas.

@ Nepiemérciet ierici un nelieciet uz tas tdeni vai citus $kidrumus.

* Jaierice iekrit udeni, nemeginiet to pacelt. Nekavejoties atvienojiet to no tikla. Pec iznemsanas no
udens ierici NEIZMAKSEJIET atkartoti izmantot.

@ NEIZSLIEGT izmantot smidzinataju vai stravas kontaktdakgu, ja tie ir slapji.

@ NEDZIVOJIET 7avét ierici vai tas piederumus mikrovilnu krasn.

@ NEKLAPOJIET vai neatstajiet ierici mitras vietas, pieméram, vannas istabd, vai temperatira, kas
parsniedz 40°C. Lietojiet ierici darba temperatdras mitruma robezas.

« Jaierice ilgstoSitiek uzglabata vieta ar loti zemu temperatdru, pirms tas ieslég$anas pagaidiet vismaz
divas stundas.

* |zmantojiet tikai razotaja originalos piederumus.

* Pirmskatras lietoSanas reizes parliecinieties, ka smidzinataja spuldzite ir tira un detalas ir pareizi
samontetas.

@ NERIT ligtot ierici, ja gaisa caurule ir saliekta.

« Parliecinieties, ka gaisa filtrs ir pareizi ievietots un ir tirs.

@ Inhalacijas laika nedrikst gulét. Nepak|aujiet smidzinataja spuldzi vairak ka 45° lenki.

@ Neizsmidziniet ideni. Nelietojiet ierici miega laika vai miegainibas gadijuma.

« LietoSanas laika nepieskarieties iericei, jato lieto ilgstosi, iespejamas traumas parkar$anas del. lerices
rokturis péc ilgsto$as darbibas bus nedaudz karsts, ltdzu, pagaidiet 5 mindtes, lai tam pieskartos.

@ Lietosanas laika ierici NEPAKRIT! ar dviefiem vai segam. Neievietojiet nekadus priek$metus ierices
gaisaiepludes atveres.

@ Laiizvairitos no deguna glotadas bojajumiem, NEVAJADZIT iespiest deguna uzgaliti deguna
aizmugureja dala.

* lerice nav piemérota lietodanai ar pentamidinu.

«  Sisierices nebulizacijas raksturlielumi atskiras atkariba no medikamentu ipagibam. Ipasi, ja to lieto ar
atkréposanas lidzekli, nebulizacijas atrums var samazinaties. Nebulizacijas atrums var samazinaties ari
tad, jazalutemperatdrair zema.

PIEDERUMI/ KOMPONENTI

Galvenais bloks
leslégSanas/izslégSanas “0/I" sledzis

. Kompresora gaisa pieslegums
Gaisa §|utene

. Spuldzes akis

. Bérnamaska

[ RSN SIN SR

Pieaugu$o maska

Nosis

Mutina

Nebulizéjo$a spuldze

a. Spuldzes augdala

b. Spuldzes vacin$

c. Nebulizacijas sprausla

d. Spuldzes apaksdala

11. Gaisafiltra nodalijuma vaks

12. Gaisafiltrs

13. Rokturis

TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS

¢ Produktanosaukums: Kompresora smidzinatajs

*  Komercialais nosaukums: NE2015

* Baro$anas avots: Mainstravas 230V ~ 50Hz, 150VA

« Darba spiediens: 200Kpa-300Kpa (2,9psi-43,5psi)

* Kompresora plasma: 4-7 I/min

Troksnis: <70.8 dB(A) viena metra attaluma

Nebulizacijas plusmas atrums: = 0,25 ml/min

* MMAD: aptuveni 5 mikroni

« Pagaidu izmanto$ana: 20 min. ieslégts / 40 min. IZSLEGTS.

« Paredzamais lieto$anas ilgums (zales tiek lietotas divreiz diena aptuveni 10 mindtes): aptuveni 500
stundas. BieZa ierices lieto$ana var saisinat produkta paredzamo kalpo$anas laiku

* Nebulizacijas krizes tilpums: < 8 ml

* Piesarnojums: 2. pakape

* Sprieguma kategorija :Il KATEGORIJA

¢ Augstums:<3000m

Nosacijumi darbibas laika:

« Temperatlra: min. 10°C-maks. 40°C, gaisa mitrums no 30% lidz 85% un atmosféras spiediens no
7001idz 1060 hPa.

Uzglabasanas apstakli:

« Temperattra: min.-20°C - maks. 50°C, relativajam gaisa mitrumam no 30% [idz 85% un atmosféras

spiedienam no 500 lidz 1060 hPa.

— © 00 ~

=R
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1) Pirms ierices pirmas lietoSanas reizes iztiriet to, ka aprakstits sadala “UzturéSana un dezinfekcija”.

2) Atverietvaku, lai iznemtu piederumus no glabasanas vietas. levietojiet kontaktdaksu kontaktligzda.

3) Laiievietojiet zales spuldzite, pagrieziet augsejo dalu pretéji pulkstenraditaja raditaja virzienam, lai to
atbrivotu

4) Nonemiet vacinu, parliecinieties, ka smidzinasanas sprausla (Nr. 10c izpludes diagramma) ir pareizi
piestiprinata spuldzes aug$dalai (skatit 2. attélu), un ievietojiet arsta izrakstitas zales smidzinasanas
spuldzes apak3dala. Neparsniedziet 8 ml maksimalo tilpumu.

5) Péc zauievietoSanas pieskrivejiet vacinu atpaka| apaksa, pagriezot pulkstenraditaja kustibas virziena,
lai nostiprinatu vacinu.

6) Stingri pagrieziet un piespiediet, lai vienu gaisa caurules galu savienotu ar spuldziti, bet otru galu-ar
galvena bloka caurules savienojumu. Uzlieciet spuldzi uz spuldzes turétaja, lidz ta ir gatava lieto$anai.

7) Uzlieciet izveleto piederumu: masku, iemuti vai deguna iemuti, ka noteicis arsts

8) lesledzietierici, nospiezot sledzi “0/I". levietojiet iemuti muté vai masku uz sejas, uzmanoties, lai ta
nosegtu muti un degunu, vaiievietojiet deguna iemuti nasis.

9) Proceduras laika normaliieelpojiet un izelpojiet. Sediet vertikala stavokl, atslabinati. leelpas laika
nelaisties gulus. Nepaklaujiet smidzinataja spuldzi vairak ka 45° lenki. Partrauciet inhalaciju, ja
jutaties slikti.

10)Pec inhalacijas beigam izsledziet ierici, nospieZot taustinu “0/1".

11)Nonemiet gaisa caurulino spuldzes un no galvena bloka caurules savienojuma.

Svarigi: tapat ka lielakaja dala aerosola terapijas iericu, ari inhalacijas terapijas beigas spuldzé paliek
zinams zaJu daudzums. Tas ir pilnigi normali. So zalu daudzumu, ko sauc ari par atlikuso tilpumu, nevar
izsmidzinat.

12)IztukSojiet no spuldzes visus zalu atlikumus un parbaudiet, vai gaisa caurulé nav kondensata vai
mitruma. Notiriet visas izmantotas detalas, ka aprakstits punkta “Uzturé$ana un dezinfekcija”.

A

+ Siiericeirp darbam ar par - 20 min ieslégts / 40 min izslégts.
Izsledziet ierici pec 20 minG$u darbibas un nogaidiet vél 40 mindtes, pirms veicat citu apstradi.
* LietoSanas laika galvenais bloks var sakarst; tas ir pilnigi normali
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APKOPE UN DEZINFEKCIJA

* Pirms piederumu tiriSanas un dezinfekcijas rtipigi nomazgajiet rokas.

Pec katras apstrades rupigi notiriet visas dajas un nonemiet zau atliekas un iespéjamos

piemaisijumus. Péc katras lietoSanas reizes iztiriet un dezinficéjiet smidzinataja spuldzi, masku, iemuti

un deguna daju

* Notiriet piederumus, ja tie ilgu laiku nav lietoti

@ Galvenaierice un gaisa caurule ir jatira no arpuses, izmantojot tiru, mitru dranu. Nekad netiriet ierici

zem teko$a Udens vai iegremdejot. lerice ar korpusu, kas nav aizsargats pret Skidrumu iek|dsanu

Tiri8ana ar Gdeni: Visus piederumus, iznemot gaisa cauruli, notiriet karsta udeni un atstajiet tos

dabiskinozat.

Dezinfekcija: Visas paligierices, iznemot gaisa §|0teni, var dezinficet ar komerciali pieejamu

medicinisko spirta dezinfekcijas lidzekli atbilstosi dezinfekcijas lidzek|a raZotaja noraditajam devam

un ierobezojumiem.

legremdgjiet visus piederumus, iznemot gaisa §|tteni, dezinfekcijas $kiduma uz noradito laiku (més

iesakam, lai saskares laiks butu isaks par 10 sekundém). Pilniba nonemiet dezinfekcijas lidzek|a

atliekas, rupigi noskalojot piederumus zem tekosa dzerama tdens un |aujiet tiem noZt.

NEVARIET PIEDERUMUS UDENI. NE sterilizéjiet ar autoklavu, etilénoksida (EO) gazi, zemas

temperaturas plazmas sterilizatoriem vai tvaika sterilizatoriem.

«  Gaisa caurules tiri$ana: notiriet aréjo dalu, izmantojot tiru mitru dranu. Lai novérstu mitrumu gaisa
caurulé, vienu no abiem galiem pievienojiet galvenajam blokam un uz dazam sekundém ieslédziet ierici,
nesavienojot cauruli ar spuldzi

¢ Gaisa filtra nomaina: Gaisa filtru nomainiet, kad tas maina krasu vai ir lietots ilgak par 60 dignam.

« Lainomainitu filtru, paceliet gaisa filtra nodalijuma vaku, iznemiet lietoto filtru un ievietojiet jauno. Pirms
jauna gaisa filtra ievieto8anas vienmér parliecinieties, ka gaisa filtra nodalijuma vaks ir tirs. Izlietotos
gaisa filtrus NAV iespéjams mazgat. Filtra vieta NEVAJADZIT ievietot kokvilnu. NEIZMANTO lietot
izstradajumu bez filtra.

*  Mikrobiologiskais piesarnojums: Mes iesakam personigi lietot piederumus un smidzinataja spuldziti
(vienmér konsultgjieties ar arstu), ja ir saslim3anas risks un mikrobiolodiska piesarnojuma risks.

(7)) Neizlieciet gaisa cauruli.

* |ztiritas un dezinficétas dalas nekavéjoties nosusiniet un uzglabajiet tira vieta. lerici uzglabajiet vésa
un sausavieta.

* LainodroSinatu pareizu ierices darbibu un veiktspéju, to ieteicams parbaudit reizi divos gados.

* lerices darbibu ieteicams parbaudit ik péc 2 gadiem vai pec remonta. Sazinieties ar Laica servisa
palidzibu (uz darbibam neattiecas garantija).
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TRAUCEJUMU NOVERSANA
Probléema lespéjamais iemesls Ka labot
lerice netiek lerice nav pievienota. Pievienojiet ierici stravas kontaktligzdai.
ieslegta.

lerice ir ieslegta,
bet neebululle
vainebulle

Spuldzite nav zalu vai zaju
daudzums ir mazaks vai lielaks
par spuldzes ietilpibu.

levietojiet zales spuldzite, paturot prata tas
tilpumu (ne vairak ka 8 ml).

pietiekami. Smidzinasanas sprausla nebija

ievietota spuldze (Nr. 10c).

levietojiet smidzinasanas uzgali spuldzé, ka
aprakstits 2. attéla.

Nebulalizacijas sprausla ir
aizseréjusi.

Izskalojiet smidzinataja sprauslu zem karsta
teko$a idens. Nebulstesanas uzgali NEVAJADZIT
asus priek§metus, pieméram, adatas.

lerice irieslégta,
bet neebululle

Nav pareizi samontéta
smidzinataja spuldze.

Salikt smidzinataja spuldzi, ka aprakstits 3
attela

vainebulle —
pietiekami. LietoSanas laika smidzinataja [ NEPIELEDZIET smidzinataja spuldzi vairak
spuldzite ir parak sasverta par 45°
Gaisa caurule ir saliekta vai Pagariniet gaisa cauruli
saspiesta.
Gaisa caurule nav pareizi Pareizi ievietojiet abus gaisa caurules galus
savienota.
Gaisa filtrs ir aizseréjis vai Nomainiet gaisa filtru.
netirs
lericeir Gaisa filtra nodalijuma vaks Pareizi aizveriet gaisa filtra nodalijuma vaku
trok$nainaka nav pareizi ievietots.
neka parasti.

lerice lietoSanas
laika parkarst.

lerice ir parklata ar dvieliem
vai segam.

LietoSanas laika ierici neaizsedziet.

lerice ir nepartrauktiizmantota
vairak neka 20 minates.

Péc 20 darbibas minatém ierici izsledziet un
laujiet tai atdzist 40 mintes.

N.B. Ja, neraugoties uz veiktajam parbaudém, ierices darbiba netiek atjaunota, sazinieties ar izplatitaju

IZSTADES PROCEDURA (Direktiva 2012/19/ES par EEIA)

E Simbols ierices apak$dala norada uz elektrisko un elektronisko iekartu dalitu savaksanu.

lericei beidzoties, neizmetiet to ka jauktus cietos sadzives atkritumus, bet gan nododiet to ipasa
savak$anas centra, kas atrodas jusu regiona, vai atdodiet to izplatitajam, iegadajoties jaunu tada

pasa tipa ierici, kas tiks izmantota ar tadam pagam funkcijam. Ja utilizéjamas ierices izmérs ir mazaks par
25 cm, to var nodot mazumtirdzniecibas vieta, kuras platiba parsniedz 400 m2, neiegadajoties jaunu lidzigu
ierici.

Sielektrisko un elektronisko iericu dalitas vaksanas procedira tiek veikta, nemotvera Eiropas vides politiku,
kuras mérkis ir nodro$inat, aizsargat un uzlabot vides kvalitati, ka ari noverst iespejamo ietekmi uz cilvéku
veselibu, ko var radit bistamu vielu klatbdtne Sajas iekartas vai to vai to daju nepareiza lietosana.
Uzmanibu! Par nepareizu elektrisko un elektronisko iekartu iznicina$anu var tikt piemérotas sankcijas.

GARANTIJA

Saifericei ir 2 gadu garantija no preces piegades briza vai cits ilgaks terming, kas paredzéts patérétaja
dzivesvietas valsts tiesibu aktos. Sis noteikums atbilst Italijas un Eiropas tiesibu aktiem. Laica produktiir
paredzéti lieto$anai majas, un tos nedrikst lietot sabiedriskas vietas. Garantija attiecas tikai uz razo$anas
defektiem un nav spéka, ja bojajumi radusies nejausa notikuma, nepareizas lietosanas, nolaidibas

vai nepareizas produkta lietoSanas rezultata. Izmantojiet tikai komplektacija iek|autos piederumus;

citu piederumu izmanto$ana var izraisit garantijas atcel$anu. Neatveriet ierici nekada iemesla dél;
atvérsanas vai bojasanas gadijuma garantija tiek galigi anuléta. Si garantija neattiecas uz detajam, kas
paklautas nodilumam, vai uz piegadatajam baterijam. Pec 2 gadiem péc piegades vai cita ilgaka termina,
kas paredzéts patérétdja dzivesvietas valsts tiesibu aktos, garantija beidzas; $aja gadijuma tehniskas
palidzibas intervences tiks veiktas par maksu. Informaciju par garantijas vai maksas tehnisko palidzibu var
pieprasit, sazinoties ar info@laica.com

Par tadu izstradajumu remontu vai nomainu, uz kuriem attiecas garantijas noteikumi, nav jamaksa.
Bojajumu gadijuma sazinieties ar mazumtirgotaju. NESUTIJIET ierici tieSi LAICA. Visas garantijas ietvaros
veiktas darbibas (tostarp razojuma vai ta dalas nomaina) nepagarinas nomainita razojuma sakotnéja
garantijas termina ilgumu. RaZotajs atsakas no jebkadas atbildibas par kaitéjumu, kas tiesi vai netiesi var
tikt nodarits cilvekiem, ipaSumam vai dzivniekiem, ja nav ievérotas visas prasibas, kas noteiktas attiecigaja
lieto§anas instrukcija un jo ipasi bridinajumi, kas attiecas uz ierices uzstadisanu, lietoSanu un apkopi. Laica,
pastavigi cenoties uzlabot savus produktus, ir tiesiga bez iepriek$éja bridinajuma pilniba vai dalgji mainit
savus produktus, nemot véra razo$anas prasibas, un tas nerada nekadu atbildibu Laica pret tas tirgotajiem.
Sikaka informacija: www.laica.it.

Izgatavoja: Vapo Healthcare Co., Ltd

u Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,
High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China

[«=] Share Info GmbH

Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany

Izplata: Laica S.p.A.

Viale dellavoro, 10- 36048 Barbarano Mossano (V1) - Italy

Talrunis: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it - RaZots Kina
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STANDARTI

Izstradajums atbilst turpmak minétajiem standartiem: 93/42/EEC- 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU 2017/745, EN ISO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices,
EN IS0 13485-2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes, ISO 15223-1- 2021 - Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacture Prat1:General Requirement, EN IS0 20417 - 2021 - Medical devices. Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1-2006/A2:2021 - Medical Electrical Equipment- Part 1: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance, EN 60601-1-2 - 2015/A1:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:Electromagnetic
Compatibility- Requirements and tests, EN 60601-1-6 - 2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and essential Performance - Collateral standard: Usability, EN
60601-1-11-2015+AD1:2020 - Medical Electrical Equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical devices - Application of usability engineering to medical devices, MEDDEV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES
-CLINICAL EVALUATION-A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, IS0 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment - Nebulizing systems and components, EN 1ISO 10993-1-2020 - Biological evaluation of
medical devices-Part 1: Evaluation and testing within a risk management process, EN 1SO 10993-5- 2009 - Biological evaluation of medical devices- Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN1SO 10993-10- 2023 - Biological
evaluation of medical devices- Part 10: Test for irritation and skin sensitization, ENISO 10993-23-2021 - Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests forirritation, 1ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO 18562-3 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 3: Tests
for emissions of volatile organic compounds (VOCs), IS0 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.

Vadlinijas un razotaja deklaracija

1. Siierice jauzstada un jalieto saskana ar informaciju, kas sniegta PIEDAVAJUMA DOKUMENTACIJA;

2. ME iekartu un ME sistému pamatdrogibas un batiskas veiktspéjas IMMUNITATES TESTU LIMEN! jaizvélas, nemot véra augstu pamatdrogibas un batiskas veiktspéjas saglabaganas varbatibu, un tiem jaatbilst
profesionalas veselibas aprupes strukturas videi, veselibas apripes videi majas un specialajai videi - atkariba no paredzétas lietosanas vietas.

3. MAJAS VESELIBAS APSTADE nozimé dzivojamo telpu, kura pacients parasti dzivo, vai citas telpas, kuras atrodas pacienti un kuras nav profesionalas veselibas apripes struktiras, kuras pacientu klatbitnes laika
pastavigiir pieejami veselibas aprupes darbinieki ar medicinisku izglitibu. Tas var but, piemeram, skolas, aréja vide, dzivesvietas, transportlidzeki, viesnicas un pansionati.

PIEMERS: Ka noradits standarta IEC 60601-1-2:2014 6. tabula, kas attiecas uz ME lericém, parastam mobilajam telefonam ar maksimalo izejas jaudu 2 Wir izeja d = 3,3 m pie IEDZIVES limena RI 3 V/m

1 Elektromagnétiska emisija - visam IEKARTAM un SISTEMAM

Noradijumi un razotaja deklaracija - elektromagnétiska emisija
lerice ir paredzéta lietoSanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vide. Klientam vai lerices lietotajam janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.
Emisiju tests Atbilstiba El gnétiska vide - noradij
RF emisijas 1.grupa lerice izmanto radiof-rekvencu energiju tikai savam iek$ejam funkcijam. Tapec ta radita RF emisija ir |oti zema un nevar
CISPR 11 radit traucejumus tuvuma esoSajam elektroniskajam iekartam.
RF emisija Bklase lerice ir piemérota lieto$anai visos objektos, iznemot majsaimniecibas un tos, kas ir tiesi pieslégti publiskajam
CISPR 11 zemsprieguma elektrotiklam, kur§ apgada ékas, ko izmanto majsaimnieciba
Harmoniskas emisijas Aklase
IEC61000-3-2
Sprieguma svarstibas/ mirgosanas Atbilst
emisijas
IEC61000-3-3
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A2 Elektromagnétiska noturiba - veselibas apriipes videi majas IEKARTAS UN SISTEMAS

Noradijumi un raZotaja deklaracija - elektromagnétiska izturiba

lerice ir paredzéta lietoSanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vide. Klientam vai ierices lietotajam janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Imunitates tests

|IEC 60601 testa limenis

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide - noradij

Elektrostatiska izlade (ESD)
IEC61000-4-2

+8kV kontakts
+ 2KV, £ 4KV,
+8KY, = 15kV gaiss

+8 KV kontakts
+2KkV, 4KV,
8KV, = 15kV gaiss

Gridam jabut koka, betona vai keramikas flizém. Ja grida ir parklata ar sintétisku materialu, relativajam mitrumam
jabatvismaz 30 %.

Atrs elektriskais parejosais
elektriskais process/spradziens
IEC61000-4-4

+2 kV barosanas linijas

+2 kV barosanas linijas

Parspriegums IEC
61000-4-5

+1kV at8kirigs stravas
reZims
+2 kV kopéjais rezims

+1kV at8kirigs stravas
rezims
+2 kV kopéjais rezims

Barosanas frekvence (50/60 Hz)
magnétiskais lauks
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Stravas kvalitatei jabut tadai, kada ir tipiska komerciala vai slimnicas vide.

Sprieguma kritumi, isi
partraukumi un sprieguma
svarstibas baro§anas avota

0%UT;0,5cikls
0°,45°,90°,135°,180°,
225°,270°un 315°

0%UT; 0,5cikls
0°,45°,90°,135°,180°,
225°270°un 315°

Stravas kvalitatei jabut tadai, kada ir tipiska komerciala vai slimnicas vide. Ja lerices lietotajam ir nepiecieSama
nepartraukta dar-biba elektrotikla partraukumu laika, ieteicams lerici darbinat no nepartrauktas baroanas avota.

IEC 61000-4-3

80 MHzlidz 2,7 GHz

ieejas linijas.
IEC 61000-4-11
Vadits RF IEC 3Vrms 3Vrms IZSTRADATAJAM bitu jaapsver ies-peja samazinat minimalo at-daliSanas attalumu, pamatojoties uz RISKA RISKA
61000-4-6 150 kHz lidz 80 MHz VA-DIBU, un jaizmanto augstaki IE-DZIVOTIBAS TESTU LIMENI, kas ir piemeroti sa-mazinatajam min-imalajam
at-dalisanas attalumam . Min-imalo atdalianas attalumu augstaki-em IMMUNITATES TESTA LIMENIEM aprékina,
izmanto-jot $adu vienadojumu:
6
E= 7] ,[P
Izstarota radiofrekvence 10V/m 10V/m Kur P ir maksimala jauda W, d ir minimalais atdali$anas attalums m, bet E ir IEDZIVOTIBAS TESTA LIMENS V/m.

PIEZIME UT ir mainstravas tikla spriegums pirms testa limena pieméro$anas.
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BYTANEH NYNBEPU3ATOP 3A AEPO30JIHA TEPANUA
WHeTpyKuum 1 rapaHumua

Ysaxaemu knunenty, Laica 6w nckana aa su 6naroaapy 3a npeanoymnTaHuaTa, KoUTo cTe 0TAanN Ha T03u

NpoAYKT, paspaboTeH CNopea KpUTepuTe 3a HaeXAHOCT 1 KauecTBo, 3a 4a 0TF0BOPY Ha BALETO NbAHO

YI0BNETBOPEHME.

BAXHO
MOnA, NPOYETETE BHUMATEJTHO NPEQN YNOTPEBA
SANA3ETE 3A BbELIA CMIPABKA

PbKoBoaCTBOTO 3a ynoTpe6a TpAdBa Aa ce cunTa 3a Hepas/aesHa yacT 0T NpoayKTa v TpAGea Aa ce
CbXpaHABa NPE3 LIeNNA My XMBOT. AKO NPOAYKTHT Ce NPeXBbP/Y Ha ApYr COBCTBEHWK, HeroBara
NIOKYMEHTaLVA CbLL0 TPAOBA Aa ObAe Npexsbp/ieHa B HeliHaTta LiAnocT.

3a na ce rapauTvpa GesonacHara v npasunHa ynotpeGa Ha NpoaykTa, noTpeuTenat TpaGsa
BHUMATENHO 1a NPOYETE UHCTPYKLIMUTE ¥ NPEAYNPeXAEHNATA, CbAbPXALLN CE B PbKOBOACTBOTO,
NI0KO/IKOTO Te NpeoCcTaBAT BaxKHa MH(OPMALMA OTHOCHO 0€30MacHOCTTa, UHCTPYKLMUTE 3a
ynoTpe6a  noaapbxKKa.

AKO PbKOBOACTBOTO 3@ ynoTpeGa Ce N3ry6u unu UMaTe Hyxaa ot A0MbAHUTENHA MHDOpPMALA
VAN PA3ACHEHWA, MONA, NOMBAHETE CLOTBETHUA (OPMyNAp Ha yebcaiTa: https://www.laica.it/ B
pasgen “YecTo 3afaBaHn BbIPOCH M NOAAPBXKA".

MpensuneHa ynotpeba u 06xBaT Ha npunoxeHue: Tosa KOMNPECOPHO YCTPOICTBO 3a aepo3osHa
Tepanua e eeKTUBHO CPEACTBO 3 AOMALLIHO NIEUEHNE HA 3a00NABAHINA HA TOPHUTE U AONHNUTE AMXaTeNHH
nbTuwa. YCTpoiicTBoTO MOXe Aa Ce M3non3sa Npi Bb3pacTHW W NeanarpuuHin nauuentn. To He e
npeaHa3HaueHo 3a N0AABPXKAHE HAXKUBOTA, HUTO NPEA0CTABA Bb3MOXHOCTY 3 HAONIOAEHME Ha NaLVeHTa.
To & KOMNaKTHO, IECHO 3a W3N0N3BAHE 1 € Cb3NANeHO B CHOTBETCTBUE C AEACTBALIOTO EBPONEICKO
3aKOHOJATeNCTBO OTHOCHO KPUTEPUWTE 3a KOHCTPyWpaHe Ha Ge3onacHoCT Ha eneKTpoMeanuMHCKM

ycTpoiicTea.

c E 01 97 B CbOTBETCTBME C €BPOMENCKOTO 3aKOHOAATENCTBO 38 MEULIMHCKHTE M3RENNA
MpenynpexpaeHue! ® 3abpana!
BHumatme! MpoyeteTe BHUMATENHO Cumson 3a “Mpunaranm yacti
MHCTPYKUMKTE 3a yroTpeda ™n BF*
MpoussoauTen &I [laTa Ha MpoU3BOACTBO
MponssoncTeeH Homep Ha
napTvnara CepveH Homep
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, Mocousa, e fanexns NpoayKT
Eeponeficko ipefcras/renctso m © MeNLIMHCKO uanenve
@ Knac Il

IP21: Crenex Ha 3aluTa 3a KOpNyCH Ha eNeKTPUYECKO 000pyaBaHe, Kato MbpeaTa Luhpa nokassa
CTeMNeHTa Ha 3allnTa CpeLLly NPOHIUKBaHE Ha TBbpau Yyxan Tena (o1 0 ao 6), a BTopara yudpa
N0Ka3Ba CTeneHTa Ha 3aluTa CpeLLly NPOHMKBaHe Ha TeuocTy (o1 0 Ao 8).

/A NPEOYNPEXXOEHNA 3A BE3OMACHOCT

 He ce paspewasa 06cnyxBaHe M NOAAPbXKA HAa 060PYABAHETO, OKATO TO CE U3M0/13Ba OT
nauueHTy. MauneHTsT TpAGBa Aa ObAE NpeBUAEH OnepaTop, KOInTo Moxe Aa pasbepe powypara c
MHCTPYKLWY 1 paBoTaTa Ha yCTpoIcTBOTO.

« [peanynotpe6a ce ysepete, 4e NPOAYKTHT € HENOKBTHAT U HAMA BIAVIMU NOBPEAV. AKO UMaTe
CbMHEHWA, CBLPXETE Ce C TProBeLia Ha Ape6Ho.

* CbxpanaBaiite HaiinoHoBaTa TopOMYKa 1aney 0T AeLa: 0NacHoCT 0T 3a/1yLaBaHe.

+ ToaycTpoicTBO TPAGBA 1a Ce M3M03Ba CaMo MO NPeHa3HaUYeHIe U B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE
3aynotpe6a. Beuuku Apyri BUA0BE ynoTpeda ce cuutar 3a HeMoAXOAALY 1 Ce0BATEHO 32 ONACH.
HDOMBBDDMTEHHT He Ce CUNTa 3a 0TFOBOPEH 3a LWETW, NPUYMHEHI OT HENOAXOAALLA UK HENpaBuIHa
ynotpe6a

* YnorpeGaraunofapbxKara Ha 1031 NPOAYKT Ce paspellasa camo Ha 11ua Ha Bbapact 14

TOAVHY WM NOBEYE (CNOCOGHY Aa NPOYETAT v pa3GepaT MHCTPYKLMKUTE 3a ynoTpeda) i camo npu

HaJNexeH HaA30p 0T Bb3PACTEH B CNyyalt Ha nLa C HaManeHn U3MUecKy, CETUBHM UM YMCTBEHN

CNOCOGHOCTY MK HekBanuMULMpaHi nuua. [leuara He TpAGBa Aa Cit UrpaaT ¢ yCTpoiiCTBOTO.

CbxpaHABaliTe yCTPOCTBOTO flaney oT fiela, Thii KaTo TO CbAbPXKa Manku 4acT, KOUTO MoraT

na 6bAaT noreHaTh.

Tosa ycTpoVcTBO TPAGBA Aa CE U3N0A3Ba N0 1EKapcKo npeanucanme. Mpu nauneHTy, anepriun KoM

aepo30/HI 1eKapCTBa, KAKTO U NPU NaLVMeHTH, KOUTO MOraT 12 NPOABAT 3aTPYAHEHO AUlLAHE, anHea

WNM NPOAB/KUTENHA ACTMA N0 BPEME HA NPoLieca Ha nynBepu3upate, ycTpoiicToTo TpAGBa Aa ce

13M013Ba C NOBULUEHO BHUMAHUE NN 4a CE U3N0N3Ba N0/ PbKOBOACTBOTO Ha NIeKapy.

Mpean aa cBBLPXETE YCTPOICTBOTO, CE YBEPETE, Ue HANPEXEHNETO B MPEXara CbOTBETCTBA Ha

HanpexeHeTo, NOCOYeHO Ha Tabenkara, nocTaseHa Ha NPoAYKTa.

@ HE u3nonasaiite yCcTpOCTBOTO B NPUCLCTBUETO HA 3aNANMTENHA AHECTETUUHA CMEC C Bb3AYX,
KUCNOPOA N a30TeH OKCKUA, BPEAHW U3NapeHna, NeTanBK BeLLeCTBa UK 3anannumm ra3ose, B
AHECTETUYHY UAN BEHTUNATOPHI AMXaTenHy Kpbrose. HE cbxpaHABaiiTe yCTpOCTBOTO Ha MeCTa,
Kb/ETO TO MOXe 1 0b/1e U3N0XEHO Ha BPeHY U3NapeHus U NEeTMBK BellecTsa

@ HUKOTA He ocTaBsiiTe yeTpoiicTBOTO 12 paoTi 6e3 Haa3op. Cea KaTo NPUKIoUNTE C U3N0N3BaHETo
MY, O U3K/IOYETE 1 U3BA/ETE LLencena oT eNeKTpuyecKara Mpexa.
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« Pa6oTeTe BHUMATENHO C NPOAYKTA, NPeAnassaiiTe ro 0T CAyYaitHin yaapw, eKCTPEMHI TemneparypHi
KOﬂe()aHVlF!, BNAXHOCT, Npax, NPAKa CbHYEBA CBET/IMHA U M3TOYHIULIW HA TON/IUHA,

* Bcnyyail Ha noBpeaa u/unn HenpaBuHo MYHKLMOHMPAHE U3KoUeTe YCTPOicTBOTO, 6e3 Aa
13BbPLUBATE MAHUNYNALWY NO Hero. BuHary ce 06pbLuaiiTe KbM TbproeLia Ha ApeoHO 3@ PEMOHT.

* YBepere ce, Ye pbLieTe B ca Cyxy, Npean a CBbp3Bare Um M3k io4sarte yeTpoicTBOTO U Korato
Hatuckare npeskiousatena “0/1".

@ He avpnaiite saxpanBawma kaden, 3a 4a M3BAVTE LIETICENA 0T KOHTAKTA,

@ HE n3non3saiite ynbnxuTeny, passuiiTe 3axpaHBaujua Kaben u ro APLXKTE Aaney o1 uaTouHMLM Ha
TONNKHA.

@ HE HamecsaitTe 3axpaHBaLvA kaben no KaksaTo U 4a e NpuuMHa. AKO e NoBpeaeH, CBbpXeTe ce ¢
BALUNA TProBeL Ha IPeOHO.

* Bunaru nsnonssaiite npeskiousarena “0/1", 3a aa n3kniounTe ypeaa v ced 10sa aa u3saante
Liencena ot KoHTaKTa. M3kniousaiite kabena ot KOHTaKTa cnes ynotpeda i Npeav nouncTsarxe.

@ He notanaiire ycTpoyicTBOTO 1 HE 10 3/MBAINTE C BOAA WM APYTY TEUHOCTH.

* AKOYCTPOVCTBOTO NaAHE BLB BOJATA, HE Ce ONUTBaiiTe 1a ro Baurate. HeaabasHo ro u3knioyete ot

enexTpuyeckara mpexa. HE uanonasaire yCTDOVICTEOTO NOBTOPHO, CNeA KaTto ro u3saanTe 0T BoAaTa.

@ HE u3nonasaiire Hebynaiiaepa nnu Lencena 3a 3axpaHBaxe, ako ca Mokpy

@ HE cylwete yCTpOICTBOTO MM HEFOBUTE AKCECOAPH B MUKDOBLAHOBA ypHa.

@ HE u3nonasaiite 1 He 0CTaBAITE YCTPOICTBOTO HA BAXXHW MECTA, HanpUMep B aHATa, WAk Npn
Temneparypu Han 40°C. M3nonasaiite ycTpoiicTBOTO B paMKiTe Ha paboTHara TemneparypHa
B/NAXHOCT.

* AKOYCTPOVCTBOTO € CbXPaHABAHO Ib/I0 BPEME Ha MACTO C MHOTO HUCKV TeMneparypi, uauaxarte
noHe Ba yaca, Npe/an Aa ro BK/oyuTe.

V3non3aiite camo OPUrMHaNHM aKCecoapy Ha NPOU3BOAVTENA.

« Mpeau BeAka ynoTpeda ce ysepeTe, Ye HeOynuaupaluara Ko/16a e uncTa v ue yactute ca crio0eHm
npasunHo.

@ HE u3nonssaiiTe yCTPOIACTBOTO, aKO Bb3AYLHATA TPBOA € OrbHaTa

* YBeperte ce, ue Bb3AYyLIHUAT UATHP € NOCTABEH NPABIHO U Ue € UNCT.

@ He naraiite no speme Ha sanwBane. He Haknanaiite HeGynuaupauara konba Ha noseye o1 45°

@ He pasnpbcksaiite Boaa. He anonasaiite yCTpoiicTBOTO N0 BPEME HA ChH WM AKO CTE CHHIMBH.

« TloBpeme Ha ynoTpeta He A0KOCBaiATe YCTPOACTBOTO, aKO CE M3M03Ba NPOAB/DKNTENHO BDEME,
Bb3MOXHO € HapaHABaHe Nopajv NperpABaxe. [lpbxkara Ha yCTpOCTBOTO Lie Gbae Ma/ko ropeuja
CNefNpOAbIXUTENHA paboTa, MONA, U34aKaiiTe 5 MUHYTY, 33 1a A IOKOCHETe.

@ Mo Bpewme Haynotpeda HE NokpuBaiiTe yeTpOCTBOTO C KbPMM AW oaeana. HE BKapeaiite H1Kaxsi
npeamMeT BbB BBBAyXOSBGDDHMuMTe HayCTDOV\CTBOTO.

@ 3apauaberHeTe yspex/aHe Ha nurasuLaTa Ha Hoca, HE BkapBaiiTe HakpaiiHika B 3aJHaTa uact Ha
Hoca.

*  YCTpOICTBOTO HE € NOAXOAALLO 32 yNoTpe6a c neHTaMuanH.
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XapaKTepucTUKITE Ha NY/IBEPU3NPAHE HA TOBA YCTPOIICTBO CE PA3/NUaBAT B 3aBUCUMOCT OT
cBoiicTBaTa Ha nekapcreara. 0COOBHO KOraTo Ce M3M0/38a C MeAVKAMEHTY C BUCOKA MOBLPXHOCTHA
aKTUBHOCT W/ BUCKO3WTET, KaTO HANPUME MEANKAMEHTI, KOUTO Pa3TBapAT W/ OTXpausar,
CKOPOCTTa Ha HeBY/U3aLMA MoXe Aa Obe HamaneHa. CKopOCTTa Ha HeGYNM3aL A Moxe Aa Obae
HamasieHa v Koraro Temneparypara Ha MeAnKameHTa e HUCKa.

AKCECOAPW / KOMMOHEHTU

OCHOBHO yCTPOICTBO

MpeskntouBaten 3a BkNtouBaHe/usknousare “0/1"

Bpb3ka 3a Bb3ayX Ha KOMNpecopa

Mapkyu 3a Bb3yx

Kyka 3a kpylwka

[Jletcka macka

Macka 3a Bb3pacTHu

HakpaiiHuk 3a Hoca

MyHawyk

He6ynuanpauya konba

a.BpbxHaKpywkara

b. Kanak Ha Kpywkara

c. [lio3a 3a HeGynuaauma

d. [IbHO Ha KpylwKa

11. Kanak Ha 01ae1eHNeTo 3a Bb3yLEH PUNTHP

12. BbaayweH puntbp

13. ipbxka

TEXHWYECKW CMELIMOUKALIMK

* me HanpoaykTa: KomnpecopeH Hebynuaatop

¢ Tbproscko HaumeHoBaHue: NE2015

¢ 3axpatBate: AC 230V ~ 50Hz, 150VA

« PabotHo Hanarane: 200Kpa-300Kpa (2.9psi-43.5psi)

e [le6ut Ha Komnpecopa: 4-7 N/MUH.

o Lym:<70.8 dB(A) Ha pa3cToAHNE eANH METHD

o [Jlebut Ha Hebynuaauna: 20,25 ml/min.

¢ MMAD: npu6nuautenHo 5 MUKpoHa

« BpemeHHaynorpeta: 20 MuH. ON / 40 MuH. OFF,

*  OuakeaHa NPOAL/KUTENHOCT HA XIBOTA Ha NPOAYKTA NPy ynoTpe6a (M3nonasa ce 3a Hebynuaauna
Ha N1exapcTBOTO A1BA MBTU AHEBHO 3a 0K0/10 10 MUHYTH): okono 500 yaca. Yectara ynotpe6a Ha
YCTPOCTBOTO MOXE Aa CbKPAT! NMPOABKUTENHOCTTA Ha XUBOTA Ha MPOAYKT.

D OOND O AN
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Kanayuter Ha yawkara 3a Hebynuaauua: < 8 ml
3ambpcasare: CeneH 2

Kateropua Ha Hanpexerueto :CATEGORY |1
Haamopcka sucoumnna: < 3000 m

YcnosuA no Bpeme Ha pabora:

Temnepatypa: MuH. 10°C - makc. 40°C, npu BnaxHocT Ha Bbaayxa o1 30% Ao 85% 1 atmocdepHo
Hanarare ot 700 no 1060hPa

YcnoBua Ha cbXxpaHeHue:
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Temneparypa: MuH.-20°C - makc. 50°C, npn 0THOCMTENHA BNAXHOCT Ha Bb3ayxa oT 30% A0 85% u
artmocepHo Hanarade o1 500 ao 1060hPa

WHCTPYKLIMN 3A YNOTPEBA

Mpeavn na n3non3sare yCTpoOCTBOTO 3a MbPBI BT, NOYUCTETE M0, KAKTO € ONUCAHO B Pa3fen
“MonapwxKa v Ae3nHpexuua’.

(OTBOpETE Kanaka, 3a1a U3BaJuTe aKcecoapuTe 0T MACTOTO 3a Chxpakewye. locTaseTe Wencena s
KOHTaKTa

3a f1a nocTasuTe NeKapcTBOTO B KONGaTa, 3aBbpTETe ropHaTa uacT 06paTHO Ha YacoBHUKOBaTA
CTpenka, 3anaa oceoboauTe.

OTcTpaHeTe ropHara yact, yepere ce, ue HakpaiHukbT 3a Hebynuaauua (Ne 108 o1 excnnoaupanara
cXema) e NPaByIHO NPUKPENEH KbM ropHaTa YacT Ha nykosuLara (BX. dur. 2) v nocrasere
Npean1CcaHoTo 0T 1eKapA N1ekapcTBo B A0/IHATa YacT Ha NyKoBiLaTa 3a HeOynu3aLua. He
npeBuilLaBaiiTe MakcumanHara BMecTuMocT ot 8 ml.

Cnen kato nocTasuTe N1eKapcTBOTO, 3aBUIATE rOpHATa YacT 00PATHO BbPXY A0/HATA, KATO 3aBbPTUTE N0
10CcOKa Ha YaCOBHUKOBATA CTPENKA, 3a 4a 3aKpenwTe kanaka.

3aBpreTB WHATMCHeTE 3PpaBo, 3a ia CBbPXETe eANHNA Kpal;\ Ha Bb3AyLWHaTa Tp‘bﬁa C KOﬂﬁaTa‘

a Apyrua Kpaii- ¢ TpbGHaTa Bpb3Ka Ha 0CHOBHUA MOAYN. 10CTaBeTe KpyLUKara Bbpxy Abpxava 3a
KPYLWKW 10 FOTOBHOCT 3a U3M0N3BaHE.

Mpunosxete 36payA aKcecoap: Macka, MYHALLYK WM HAKPaiHWK 33 HOC, KAKTO e NPeAnUcaHo ot
nexaps.

BkntoueTte ycTpoicTBOTO, KaTo HaTucHeTe npeskntousarena “0/I1". MoctaseTe MyHALLYKa B ycTata unm
MacKara Ha ILETo, KaTo BHUMaBare 1 NOKPUETe ycTara v Hoca, UM NocTaBeTe Hocaua B Ho3ApUTe.
Bauwsaiite 1 vaanwBaiiTe HopManHo No Bpeme Ha neyeHneto. CeHeTe nanpaBeHw B 0TNycHaTa
noauuua. He ce obnAaraitte no Bpeme Ha . He e akonba
Ha noseye ot 45°, CnipeTe NHxanaunara, ako ce no4yBcTaare ane.

10)B kpan Ha uHxanayvaTa 3Kk KyYeTe yCTpoICTBOTO, Kato HaTMcHeTe knasuwa “0/1"
11)0tcTpaneTe Bb3ayLwHaTa Tpb6a 0T konbara v 0T TpbOHaTa BPb3ka Ha 0CHOBHUA O10K.

BAXHO: loao6Ho Ha noBeyeTo yCTPOICTBa 32 aeP0O30/IHA TEPANMA, B KPas Ha MHXANAUMOHHOTO
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NeyeHue B Konbara Lie 0cTaHe M3BECTHO KONMUECTBO NieKapcTeo. Toa e Hanb/HO HopManHo. Tosa
KO/MYECTBO N1EKapCTBO, HAPUUAHO OLLE OCTATBUEH 0GEM, HE MOXE Aa Ob/e NyNBEPU3NPAHO.

12)M3npasHerte BCHUKI 0CTATbLY 0T IEKAPCTBOTO OT KoNI0aTa v NpoBepeTe Bb3AyLIHATa TP0, 38 4a

A

Ce yBepyTe, Ye HAMA KOHAEH3 MW BNara. [o41CTeTe BCYKY 3N0N3BAHN YaCcTH, KaKTo e 0N1caHo B

naparpacda “Moaapbxxan AesnHdexuna”.

* ToBa ycTpoWCTBO e NPOEKTUPaHO 3a paboTa ¢ NpekbCcBaHe - 20 MUH. BKNtouBaHe / 40
MUH. M3KNoYBaHe. M3k ioueTe yeTpoiicteoTo cnea 20 MuHyT padoTa v navakaiite owe 40
MUHYTV, PeAN i U3BbPLUNTE APYTO NeUeHNe.

« [loBpeme Ha paboTa 0CHOBHOTO YCTPOICTBO MOXE 1A CE HArpee; T0BA & HAMb/IHO HOPMaNHO

NoaoaPBXKA N OESNHOEKLNA

V3muitTe foGpe pbLeTe cu, Npean Aa nouncTsare v AeauHhexLmupare akcecoapuTe.

BHUMaTENHO MOUNCTBAIATE BCUUKIA YacTh 1t DTCTDaHﬂBaWe ocTarbuuTe OT IeKapcTBarta u
EBEHTYaNHUTE 3aMbpCABAHNA CNEA BCAKO NEYEHNE. Mouncraaiite u ﬂBBMHQ)EKLMpaVITS
HeBynuanpallara konba, Mackara, MyHALYKa n HaKpaitHuKa 3a Hoc cnefa BcAka ynotpeda.
MouncTeTe akcecoapure, ako He ca 61 U3Mon3BaHm AbAro BPeMe.

OCHOBHMAT MOAYN 11 Bb3AYLLHATA TPBOA TPAOBA A CE NOYMCTBAT OTBBH C UNCTa, BNAXHA Kbpra.
Hukora He nouncTBaiiTe YCTPOICTBOTO N0/ Teyalla Boaa Wk upe3 notanaHe. YCTPOCTBO € Kopnyc,
KOITO HE € 3alLUTEH CPeLLy NPOHNKBAHE Ha TEUHOCTH.

MouncTeaHe ¢ Bofia: [ourCTeTe BCHUKI aKCECOAPY B TOPELLa BOAA, C U3K/II0YEHIE HA Bb3AYLIHATA
TPpb0, 1 FV 0CTaBETE 1a U3CHXHAT ECTECTBEHO.

IleanHdexuma: Beuuky akcecoapy, ¢ 3K/I0UeHIe Ha Bb3AYLWHUA MapKyy, Morar fa ce
Ne3VHMEKLMPaT C HAMYHIA B THProBCKaTa Mpesxa MeANLINHCKM aNKOX0NEH Ae3UH(MEKTaHT B
CbOTBETCTBYE C 103WTE U OrPAHNYEHNATA, NOCOUEHY OT NPOM3BOANTENA HA AEMH(EKTAHTA.
ToToneTe BCUUKM aKCECoap, C U3KNIOYEHNE Ha MapKyya 3a Bb3ayX, B Ae3NH(EKLMpaLLua pasTeop
3aM0COYEHNA NEPUO OT BpeMe (MpenopbuBame BPEMETo 3a KOHTAKT Aa € No-Manko ot 10 cexkyHan)
0TCTPaHETe HaMbHO OCTATBLWTE OT AE3MH(EKTAHTa, KaTo U3NNAKHETe 061UIHO aKCecoapuTe Noa
Tevawa nuTelHa BOAA W W OCTABETE 1d M3CbXHAT HA Bb3AYX.

HE BAPETE AKCECOAPWTE BbB BO[IA. HE cTepunnavpaiiTe ¢ aBTOKNaBM, ra3 eTaeHoB OKCHA
(EO), HUCKOTEMNEPATYPHU NNa3MEHN CTEPUAN3ATOPU NV NAPHKU CTEPUIN3ATOPU.

MouucrtBaHe Ha Bb3aylWHaTa Tp'bGa! MouncTeTe BbHWHATA YACT C YMCTA BNAXKHA Kbpna. 3a na
0TCTPAHWTE BNarata Bbe Bb3aylliHata prﬁa, CBbPXXETE eANHNA OT [1BATA KPAA KbM OCHOBHWUA MOAYN 1
BKJIIOUETE YCTPOMCTBOTO 3@ HAKONKO CEKYHAW, 63 1a CBbp3BarTe TpbOara ¢ Kpylkara,

CmAHa Ha Bb3AYWHUA PUATBP: 3aMeHeTe Bb3AYLIHINA (UATBP, KOrato NPOMEHK Lseta cv unw e 6un
13100138aH NoBeye 0T 60 AHM.

3a na cmenuTe UATbPA, NOBANTHETE Kanaka Ha OTAENEHUeTO 3a Bb3AyLEH QUATLP, h3sanete
13N0N13BaHUA (PUNTHP U NOCTaBeTe HOBUA. e/ a NOCTaBHUTE HOB Bb3AYLIEH DUATH, BIUHArK Ce
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yBepABAliTe, ue KanakbT Ha 0TAENEHNETO 3a Bb3AYLeH GUnTbp e unct. HE e Bb3MOXHO A ce M3MnBar
13non3saxu BbaayLwHN untpu. HE noctassiite namyk sMecto guntpure. HE uanonasaiite npoaykta
6e3 unTbp.

*  Mukpo6Ho sambpcasaHe: [y Hanume Ha 3a001ABaHUA C PUCK OT MHDEKLMA 1 MUKPOOHO
3amMbpcABaHe, NpenopbuBame NinyHa ynotpeda Ha akcecoapute U Hebynuaupalyara konba (BuHarm ce
KOHCYNTUPaiiTe C BalLWA NeKap).

@ He orbBaitte BbaaywHaTa pLa

M3cywerte noumncTeHUTe U Ae3NH(EKLMPaH YacTv He3a0aBHO 1 i CbXPaHABAiTE Ha YMCTO MACTO.
CbXpaHrABaiiTe yCTPOICTBOTO Ha XN1aAHO 1 CYX0 MACTO.

« [lpenopbysa ce ycTPOIACTBOTO 1a Ce NPOBEpABa Ha BCeKY 1BE FOAMHY, 3a 1 CE rapanTipa
MPaBIHOTO My (hyHKLMOHMpaHe 1 padoTa.

* [IpenopbunTenHo e Aa npoBepABaTte padorata Ha ycTPOMCTBOTO Ha BCEKM 2 FOAMHI UV CNIEA PEMOHT.

CBBbpXETE Ce CbC CepBu3HaTa nomolL Ha Laica (AeiHoCTHTE Ca M3KK0UEHN 0T rapaHumaTa).

OTCTPAHABAHE HA HEU3MNPABHOCTH

Mpo6nem BbamoxkHa npuinHa Kak na kopurupate
YCTPOACTBOTO HE | YCTPOACTBOTO HE € BK/KUEHO B Bkntouete yeTpoiicTBOTO B €NeKTPUUYECKH
ce BK/YBa Mpexara. KOHTAKT.
Yctpoicteotoe | B konbara HAma nexapcTso MocTasere 1eKapcTBOTO B K0s10aTa, Kato
BK/NI0YEHO, HO WM KOIMYECTBOTO IeKapCTBO ce cboOpasABare C HeilHara BMECTUMOCT
He nyngepuanpa | e no-mManko Uam no-ronamo ot (Maxkcumym 8 ml).
nnmHe Kanauvrera Ha konoara.
nynsepusupa He6ynuaaunoHH1AT HakpaitHuk He | MocTaseTe HaKpalHuKa 3a nynsepuanpaxe
[N0CTarbyHo. e noctaseH B konbara (Ne 108). BKO/0aTa, KakTo e 0nuCcaHo Ha (ur. 2.

[lio3ara 3a Hebynusauna e I13nnaxHete HakpaiiHika 3a Hebynuaana

3anyuexa. noaropetarevawa sona. HE skapsate

0CTPY NPEAMETH, KaTo Hanpyumep Uru, B
HaKpaiiHka 3a HeOynuaauua.

YeTpoiicTBoTO € Hebynuanpauyara konba He e CrnoGete Hebynnampatyara Konba, kakto e
BK/IH0UEHO, HO Crno6eHa npaswHo. onucaHo Ha dur. 3
He nynsepuaupa _
W He HeGynusupauiara konba e ouna HE HaknanaiiTe HeGynuaupaiarta Konba Ha
nynBepUampa HaKN0HeHa TBbp/e MHOr0 Mo noseye 0145°.
[0CTATbUHO, Bpewme Ha ynorpeda.

Bb3aywHaratpba e orbHataunu | Paswnpete Bb3aylwHata pboa.

CcMaukaHa

BbanywHaraTpb0a He e cBbp3aHa | MocTasere npasuiHo ABaTa Kpaa Ha

| Npasu/IHO. Bb3/lylIHATA TPBOA.
Bb3ayWwHNAT GUNTHP € 3anylieH CMeHeTe Bb3AYLWHNA GUNTHP.
W1 3aMbPCEH.
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YetpoiicTBoTO KanakbT Ha 0TaeneHneTo 3a 3arBopeTe NpaBuIHO Kanaka Ha

€ N0-LYMHO 0T Bb3/lyWEH GUATHP HE € NOCTABEH | OTAENEHMETO 3@ Bb3AYLIEH QUATHP.

00MKHOBEHO. MNPaBWJIHO.

YetpoiicTBoTO YCTpoIicTBOTO Ce NOKpHMBa ¢ Kbpni | He nokpuBaiite ycTpoicTBOTO N0 BpEME

nperpasa wivoneana. Haynotpeoa.

no epeme Ha YcTpoiicTBoTO0 € 61no n3non3saro | Vskniouete ycTpoitcTeoTo cnea 20 MUHY T

padora. HENPeKbCHATO B NPoAb/XEHNe HA | paboTauro ocTasete fa ce oxnaav 3a 40
noseye 01 20 MUHYTH. MIHYTI

N.B. Ako ypeasT He 3anouHe Aa hyHKLMOHMPA NPasuaHO BbNPEKM U3BbPLUIEHUTE TPOBEPKM, CBbPXETE Ce

CBalMATLProseL.

NPOLIEQYPA 3A U3JIN3AHE (OunpekTusa 2012/19/EC-OEEQ)

)74

CuMBONBT B J10/1HaTa 4yacT Ha yCTDOV]CTBDTO yKasea pasaenHoro m:ﬁwpaﬂe Ha eNEKTPUYECKo 1
€NeKTPOHHO 000pyaBaHE.

Cneq n3TnyaHe Ha excnnoarauMoHHUA CPOK Ha YCTPOICTBOTO HE rO U3XBbPAAITE KAaTo CMECEH
TBbPA OUTOB OTNAABK, @ O M3Nparete B cneuraneH UeHTbp 3a cbOupaxe Ha 0Tnagbum, Hamupaty
Ce BbB BalLVA PaiioH, WK ro BbPHETe Ha ANCTPUOYTOpa, KOraTto Kynysare HOBO YCTPOICTBO OT ChLNA TN,
KOBTO 1 C€ U3N0/138a CHC ChlLMTe MYHKLMM. AKO YPe/T, KOiTo TpAGBa Na GbAe M3XBLPIEH, € NO-Mabk
0T 25 CM, Toil MOXXe fa Gbe BbpHAT B TbProBckua 06eKT, KoiiTo e ¢ nnow Han 400 m2, 6e3 aa ce Hanara
3aKynyBaHeTo Ha HOBO NOA0GHO YCTPOWCTBO.

Taavn npoleaypa 3a pasaenHo chOUPaHe Ha enekTPUUECKM U eNEeKTPOHHI YCTPOICTBA CE U3BLPLLBA B
COTBETCTBIE C €BPONeEIickaTa NouTKa B 06/1aCTTa Ha 0KOSIHATa CPe/a, HaCOUeHa KbM 0Ma3Baxe, 3alura
n ﬂOﬂOﬁDﬂBaHE Ha KaueCTBOTO Ha OKONHATA CPEAA, KaKTO U KbM u36AreaHe Ha noTeHUnanyu nocneanun
3a YOBELIKOTO 3/PaBe, Ab/XALUM Ce Ha HANWUMETO HA ONACHW BELIECTBA B TOBA 000PYABAHE WAV Ha
HenpasunHa ynotpeda Ha ChLi0TO MK Ha YaCTL OT HEro.

BHumanne! HenpasnnHoTo U3xBbp/AHe Ha eNeKTPUYECKO 1 eNeKTPOHHO 060pyaBaHe Moxe Aa AoBeae A0
caHKLmm.
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FAPAHLNA

TapaHLuATa Ha TO3)1 Ype/l & 2 FoAMHY OT MOMEHTA Ha 0CTaBKaTa Ha CTOKITE WM APYT NO-AbAbr
CPOK, NPe/BUAEH B HALVOHANHOTO 3aKOHOAATENCTBO N0 MECTOXMBEEHE Ha noTpeduTensa. Tasn
pasnopenoa e B CbOTBETCTBUE C UTANMAHCKOTO 1 EBPOMEICKOTO 3aKOHOAATENCTBO. [1pOAYKTUTE Ha
Laica ca npeaHa3HayeHu 3a JomallHa ynoTpeda v He TpAGBa Aa Ce 3N03BaT Ha 061LeCTBEHU MeCTa.
lapaHuuATa NOKPMBA CaMo NPOM3BOACTBEHYM AEEKTY 1 HE CE NpUNara, ako NoBPeAaTa e NpuuMHeHa ot
cnyvaitHo cbouTIe, HenpasunHa ynotpeda, He6PEXHOCT MM HENPABUIHO U3NON3BAHE HA NPOAYKTA.
113non3saitte camo AOCTABEHUTE aKCECOApH; U3NON3BAHETO Ha PA3/INUHY AKCECOAPH MOXe [ N0BELe
[0 HEBANMAHOCT Ha rapaHuymATa. He 0TBapAliTe yCTPOMCTBOTO N0 KAKBATO U A1a € NPUUMHA; B CyYail Ha
0TBApAHE UM HAMECa B HEr0 rapaHLvATa OKOHYATeNHO 0Tnaja. Tau rapaHLMA He Ce 0THACA 3a YacTy,
KOUTO NOANEXaT Ha U3HOCBaHe, i 3a 6atepuuTe, Korato ca jocTaseHy. Cen uatnyaxe Ha 2 roanHm ot
[Nl0CTaBKarta uan Apyr NO-Ab/br CPOK, NPeBIEH B HALMOHANHOTO 3aKOHOAATENICTBO M0 MECTOXBEEHE
HanoTpeGuTeNa, rapaHLMATa U3Tnua; B 1031 CAyyait MHTEPBEHLIMUTE 3a TEXHIYECKa NOMOLL Ce U3BbPLIBAT
cpeuly 3annaujaxe. MHhopmauua 3a TexHuyecka noMoLL, He3aBicUMO any € rapaHLyoHHa UK CpeLLly
3annatyaxe, Moxe 1a 6b/e nouckaxa Ha aapec info@laica.com.
He ce by nnatare 3a PEMOHT UK 3aMAHA Ha NPOAYKTY, KOWTO NONaaar B 00XBaTa Ha rapaHuuATa.
B cnyuail Ha HenanpaBHOCT Ce CBBbPXKETE C ThproseLa Ha ApedHo. HE nanpauyaiite ypena AMPeKTHO Ha
LAICA. Benuky onepauum B pamkuTe Ha rapaHumuATa (BKIOUMTENHO Te3I N0 3aMAHa Ha NpoAYKTa uan vact
OT HEro) HAMa Aa YAb/XaT NPOABLXMUTENHOCTTA HA MbPBOHAYANHIA FaPaHLNOHEH CPOK Ha 3aMEHEHNA
npoayKT. [pOM3BOANTENAT OTXBBP/A BCAKAKBA OTTOBOPHOCT 3a LLETH, KOUTO MOrar fia Gbaar npuuMHeHn,
NPAKO W1 KOCBEHO, Ha XOPA, UMYLLECTBO NV KMBOTHI B PE3YNTAT HA HECNIA3BAHE Ha BCUYKI U3UCKBAHMA,
YCTaHOBEHM B CbOTBETHOTO PLKOBOACTBO C MHCTPYKLIWN 1 OTHACALLM Ce, 0COGEHO, 10 NPeaynpexaeHuaTa,
CBbP3aHV C MOHTAXa, U3N0N3BaHETO U NOAAPbXKATA Ha ypesa. Laica, B CBOA NOCTOAHEH aHraXMMeHT 3a
noao0pABaHe Ha CBOWTE NPOAYKTW, MMa NPpaBo 1a NPOMEHA 0e3 NPEeAV3BECTHE, UBLANO UM YACTUYHO,
CBOWTE NPO/YKTY BbB BPb3Ka C NPOM3BOACTBEHNUTE 3UCKBaHVA, 683 TOBA 1a BOAV 10 KaKBATO ¥ 1a
0TrOBOPHOCT 3a Laica cnpAmo HeitHuTe Tbprosuu. 3a A0MbAHUTENHA MHOPMALMA: www.laica.it.
“ Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd

High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China
Share Info GmbH

Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany
PaanpocTpaHnBa ce oT: Laica S.p.A.
Viale del lavoro, 10- 36048 Barbarano Mossano (V1) - Italy
Tenedon: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it - lpoussenero 8 Kutai

MpousseneHo ot: Vapo Healthcare Co., Ltd
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CTAHOAPTHU

MpoayKTsT 0TrOBapA Ha cneaxute craHaapt: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives,
EU 2017/745, EN IS0 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices,
EN ISO 13485 - 2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for
regulatory purposes, ISO 15223-1 - 2021 - Medical devices — Symbols to be used with information to
be supplied by the manufacture Prat1:General Requirement, EN ISO 20417 - 2021 - Medical devices.
Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1-2006/A2:2021 - Medical Electrical Equipment
- Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance, EN 60601-1-2 - 2015/
A1:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard:Electromagnetic Compatibility - Requirements and tests, EN 60601-1-6
-2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety
and essential Performance - Collateral standard: Usability, EN 60601-1-11 - 2015+AD1:2020 - Medical
Electrical Equipment-Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral
Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems used in the home
healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical devices - Application of usability engineering
to medical devices, MEDDEV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES - CLINICAL EVALUATION-A
GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, ISO 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment -
Nebulizing systems and components, EN1SO 10993-1-2020 - Biological evaluation of medical devices - Part
1: Evaluation and testing within a risk management process, EN ISO 10993-5 - 2009 - Biological evaluation
of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN ISO 10993-10 - 2023 - Biological evaluation
of medical devices - Part 10: Test for irritation and skin sensitization, EN ISO 10993-23 - 2021 - Biological
evaluation of medical devices - Part 23: Tests forirritation, ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO
18562-3- 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications —Part 3:
Tests for emissions of volatile organic compounds (VOCs), ISO 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.
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1 neknag Ha Tens

. ToBaycTpoilcTBO TpAOGBA Aa GbAe MHCTANMPAHO W EKCNA0ATUPAHO B CLOTBETCTBME C MH(DOpMaumATa, npeaoctaseHa 8 MPUNOXNUTENHATA OKYMEHTALNA;
. HUBATAHA TECTBAHE HA HE3ABWCWMOCTTA 3a 0cHOBHaTa 6€30MacHOCT U ChLLECTBEHUTE XapaKTepUCTHKM Ha 000pyaABaHeTo 3a ME v cuctemuTe 3a ME TpAGBa Aa GbaaT n3bpati ¢ ornea Ha Bucokata

BEPOATHOCT 3 NOAABPXKAHE Ha OCHOBHATA 6830MaCHOCT U CbLUECTBEHNUTE XapaKTepUCTUKI MTDR()Baﬂa Gbaar CbOODaiieHM CbC CpefaTa Ha npodecuoHantara sapasHa CTpyKTypa, AomaluHara 3ApasHa cpeaau
cneunanyute cpeaw - B 3aBUCUMOCT OT NpeABUAEHOTO MACTO Ha ynomeéa,

w

. IOMALLHA 3/1PABHA CPE/IA 03HauaBa xMNLLHO NOMELEHIE, B KOETO NaUNeHTLT 00uuaiiio npebnsasa, v Apyrv NOMELUEHIA, B KOUTO MMa NauNEHTV 1 KOUTO He ca CPeAa Ha NPOECUOHANHM 3APaBHY

CTPYKTYpK, KbAETO 3APABHWTE ONepaTopu ¢ MeanUUHCKO OﬁpaSDBaHMS C€anOCTOAHHO Ha PA3N0N0XEHME, KOrato uma nauneHTwn. Tosa morat aa 6baat Hanpumep yunnuuia, BbHWHA Cpeaa, Mecta 3a XUBeeHe,

NPEeBO3HN CPEACTBA, XOTE/IN U NAHCUOHN

TPUMEP: KakTo e nocouero B Tabnuua 6 ot cranaapta [EC 60601-1-2:2014 3a ME YCTPOUCTBA, 00MKHOBEH KNETbUeH TenetoH ¢ MakcuMania naxoaHa MowHocT 2 W uMa uana Ha pascroaHue d = 3,3 m npu HUBO Ha

Bb3AYLWHOCT RI3V/m

1 EnekTpomarHuTH1 n3nbyBaHuA - 3a scuuku OBOPYABAHWA u CUCTEMU

P BO M AeKnaf Hanp TeNA - eNeKTPOMarHuTHO n3nbysaHe

YCTPOVICTBOTO e npeaxasHaueHo 3a u3nonasaxe B eNexkTpoMarHuTHara cpeaa, nocoueHa no-nony. Knuextsr uav notpe6urenat va YCTPONCTBOTO TpaGea na ce ysepu, ue 0 ce M3non3sa B Takasa cpeaa

IEC61000-3-3

TecTt 3a emucumn CboTBeTCTBUE EneKTpoMarHuTHa cpeaa - Hacokn

PaanouecToTHu emucun pyna 1 YCTPOCTBOTO M3nonasa paanoyectorHa eHepria camo 3a BbTpeLHTe o GyHKUuv. Mopaau Tosa

CISPR 11 PaAMOYECTOTHUTE MY EMUCIM Ca MHOTO HUCKM 1 HAMA BEPOATHOCT Aa NPe/N3BUKaT CMyLeHHA B 6/113KOTO
€NeKTPOHHO 060pyZBaHe.

PafnouecToTHo M3nbuBaHe KnacB YCTPONCTBOTO € NoAXoALLI0 3a U3N0N3BaHE BLE BCUUKY 0BEKTH, PA3ANUHM O GUTOBY 1 TAKNBA, KOUTO Ca NPAKO

CISPR 11 CBbP3aHY KbM 06LLECTBEHATA MPEXa 3a HUCKO HaMpeXeHVe, 3axpaxBsalla Crpaaa, uanonasaxa 3a GuTosi Hyxau

XapMOHUYHY1 emucun Knac A

IEC61000-3-2

KonebaHua Ha Hanpexenweto/TpenTerna | CbOTBETCTBA Ha

79




m 6bnrapckm

A2 EneKkTpomarHuTHa y

cpena OBOPYBAHE U CUCTEMU

P TBO W

- €NIeKTPOMarHuTeH UMyHUTET

YCTpoICTBOTO € NpeaHa3HayeHo 3a U3noN3BaHe B eIeKTpOMarHuTHaTa cpeaa, nocoyeHa no-aony. KNueHTsr namn HOTDEGVITEHHTHayCTpOV\CTBOTOTDRﬁBa Aaceysepu, Ye 10 Ce 13n0/3Ba B Takasa cpeaa.

WsnuTBaHe 3a ycTOﬁUMBOCT

HuBo Ha usnuTeaHe no
IEC 60601

HuBo Ha cboTBETCTBUE

EneK'rpomaer’Ha cpena - HacokKu

EnexTpocTatudeH paspan
(ESD)
IEC61000-4-2

KonTaxt +8 kV
+2KV, 4k, +8KY,
+ 15KV Bb3ayx

KonTakT +8 kV
+2KV, £ 4KV, +8kY,
+ 15KV Bb3ayx

nOﬂOBSTETDR@Ba AacaoTAbpso, GeTOH Unn KePaMUYHKU NNOYKN. Ako nofwr e NOKPUT CbC CUHTETUYEH MaTepuran,
OTHOCUTENHATA BN@XHOCT Ha Bb3Ayxa TpAGBa Aa e noxe 30%.

EnexTpuuecky 61p3 npexoa/
136yxBaHe

+2KV 3axpaHBalin IMHIN

+2KV 3axpaHsatn IMHUM

IEC61000-4-4

lMpeHanpexenue [EC +1kV pasnunueH pexxum +1kV pasnuueH pexum
61000-4-5 +2kV 061 pexim +2KV 001 peXxum
Yecrtota Ha 3axpaHBaHe 30A/m 30A/m

(50/60Hz) maruutHo none

IEC61000-4-8

KauecTsoTo Ha 3axpaHsallara Mpexa 1patsaaa 0Troapa Ha 10Ba Ha TUNWYHA TbProBCKa UM G0NHMYHA Cpesa.

Cnag Ha HanpexeHeTo,
KpaTKOTpaVIHM npexkbCcBaHnA
W NPOMEHW B HANPEXEHUETO
Ha BXOAHUTE NNHIN HA
3axpaHBaHeTo

IEC 61000-4-11

0%UT; 0,5 unkwbn
Mpu 0°,45°90°, 135°n
180°,225° 270°n 315°

0% UT; 0,5 unksn
Mpu 0°,45°,90°,135°n
180°,225° 270°n 315°

KauectsoTo Ha 3axpaHsallara Mpexa Tpa0Ba 1a 0TroBapA Ha TOBA Ha TUMMYHA ThPrOBCKA WM 60/HUYHA Cpeaa. AKO
notpe6utenat HaYCTPOUCTBOTO TpadBa aa npoab/mki 1a paboTi o BpeMe Ha NPEKbCBaHNA B eNeKTpuyeckara
mpexa, ce npenopbysa YCTPOWCTBOTO aa ce 3axpaHBa 0T HENPEKbCBAEMO 3axpaHBaHe.

lMposenexn paavoyectori [EC
61000-4-6

Uanbuern paauodectorn
IEC61000-4-3

3Vrms
150kHz no 80MHz

10V/m
80MHz o 2,7GHz

3Vrms

10V/m

MPON3BOANTE/IAT TpAGBa Aa 06MUCAM HAMANABAHE HA MUHUMANHOTO PA3CToAHNE Ha pa3AenaHe Bb3 0CHOBA

Ha YNPAB/IEHNE HA PUCKA v nanonssare Ha no-sucokun HUIBA HA TECT 3A UMYHWUTET, kouTo ca noaxoaaim 3a
HaMa/eHoTO MUHYMaNHO PA3CTOAHME Ha pasaenaHe . MuHuManHuTe pa3cToAHNA Ha pasaenaHe 3a no-BUCoKN HiBa
HaTecTBaHe Ha MyHUTeTa TPAOBA 1 Ce U3UNCNAT N0 CNeAHOTO YpaBHeHue:

.

Kbaeto P e makcumanHata mowHocT BbB W, d e MUHUManHoTo pa3ctoaHue Ha pasaenaqe 8 m, a E e HUIBOTO HA
N3MUTBAHE HAHE3ABNCMOCTTA BbB V/m.

SABENIEXXKA UT e HanpexeHreTo Ha Mpexara 3a npOMEHNB TOK NPeAN Npunaraxe Ha 1ecToBoTo HBo
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Lietuviy kalba

STUMOKLINIS AEROZOLINES TERAPIJOS PURKSTUVAS

Instrukcijos ir garantija

Gerbiamas kliente, “Laica” noréty padékoti jums uz pirmenybe Siam gaminiui, sukurtam pagal patikimumo
ir kokybes kriterijus, kad jis visiSkai patenkinty jusy poreikius.

SVARBU 5
PRIES NAUDODAMI ATIDZIA| PERSKAITYKITE
SAUGOTI ATEITYJE.

Instrukcija turi buti laikoma neatskiriama gaminio dalimi ir turi buti saugoma visg gaminio naudojimo
laika. Jei gaminys perduodamas kitam savininkui, turi bti perduota ir visa jo dokumentacija.
Siekdamas uZztikrinti saugy ir teisingg gaminio naudojima, naudotojas turi atidZiai perskaityti
instrukcijas ir jspejimus, esancius Siame vadove, nes juose pateikiama svarbi informacija, susijusi
su sauga, naudotojo ir techninés priezitros instrukcijomis.

Jei instrukcija baty pamesta arba jums reikéty papildomos informacijos ar paaiskinimy, uzpildykite
atitinkama forma svetainéje https://www.laica.it/, DUK ir pagalbos skyriuje.

Numatomas naudojimas ir taikymo sritis: Sis aerozolinés terapijos kompresorinis prietaisas yra
veiksminga priemoné vir$utiniy ir apatiniy kvépavimo taky ligoms gydyti namuose. Prietaisa galima
naudoti suaugusiems ir vaiky pacientams. Jis néra skirtas gyvybes palaikymui ir nesuteikia jokiy paciento
stebejimo galimybiy. Jis yra kompaktiskas, paprastas naudoti ir pagamintas laikantis galiojanciy Europos
teisés akty, susijusiy su elektromedicininiy prietaisy saugos konstrukciniais kriterijais.

SIMBOLIY RAKTAS

(0

C€0197
A

Pagal Europos medicinos prietaisy teisés aktus

N

Ispéjimas! Draudimas!
Atsargiail Atidziai perskaitykite

naudotojo instrukcias BF tipo taikomujy daliy" simbolis

-l

[sN]

Gamintojas Pagaminimo data

Serijos numeris

Partijos gamybos numeris

. ) Nurodo, kad pateiktas gaminys yra
Alstovavimas Europoje medicinos prietaisas.

Il klasé

©
wl
O]
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Elektros jrangos korpusy apsaugos laipsnis, kurio pirmasis skaitmuo nurodo apsaugos nuo kiety
pa3aliniy objekty patekimo laipsnj (nuo O iki 6), 0 antrasis - apsaugos nuo skysciy prasiskverbimo
laipsnj (nuo 0 iki 8).

/A\ SAUGOS |SPEJIMAI

Draudziama aptarnauti ar prizidréti jranga, kai ja naudojasi pacientai. Pacientas turi bati numatytas
operatorius, kuris gali suprasti instrukcijy brositra ir prietaiso veikima.

Pried naudodami jsitikinkite, kad gaminys nepaZzeistas ir néra matomy pazeidimy. Jei abejojate,
kreipkités | mazmenininka.

Plastikinj maiselj laikykite atokiau nuo vaiky: kyla pavojus uzdusti.

Sis prietaisas turi biiti naudojamas tik pagal paskirtj ir laikantis naudotojo instrukcijy. Visi kiti naudojimo
budai laikomi netinkamais ir todél pavojingais. Gamintojas nelaikomas atsakingu uz bet kokia Zala,
padaryta dél netinkamo ar neteisingo naudojimo.

Naudoti ir priziaréti §j gaminj galitik 14 mety ir vyresni asmenys (gebantys perskaityti ir suprasti
naudojimo instrukcijas), 0 asmenys, kuriy fizinés, jutiminés ar protines galimybes ribotos, arba
nekvalifikuoti asmenys - tik tinkamai prizidrimi suaugusiyju. Vaikams draudZiama Zaisti su prietaisu.
Laikykite prietaisa atokiau nuo vaiky, nes jame yra mazy daliy, kurias galima praryti.

Sis prietaisas turi biti naudojamas pagal gydytojo recepta. Pacientams, kurie yra alergiski aerozoliniam
vaistui, ir pacientams, kuriems purdkimo metu gali pasireiksti kvépavimo sutrikimai, apnéja ar nuolatine
astma, prietaisas turi bati naudojamas atsargiai arba vadovaujant gydytojams

Prie$ prijungdami prietaisa jsitikinkite, kad elektros tinklo jtampa atitinka ant gaminio pritvirtintos
plokstelés nurodyta jtampa.

NENAUDOKITE prietaiso esant degiam anestetiky misiniui su oru, deguonimi ar azoto oksidu,
kenksmingiems garams, lakioms medziagoms ar degioms dujoms, anestezijos ar ventiliatoriaus
kvepavimo grandinése. NElaikykite prietaiso ten, kur jis gali buti veikiamas kenksmingy gary ar lakiyjy
medziagy.

NIEKADA nepalikite prietaiso veikti be prieZidros. Baige naudoti prietaisa, i$junkite jj ir atjunkite nuo
elektros tinklo.

Su gaminiu elkités atsargiai, saugokite jj nuo atsitiktiniy smagiu, dideliy temperattros svyravimy,
drégmeés, dulkiy, tiesioginiy saulés spinduliy ir kar$¢io Saltiniy.

Gedimo ir (arba) netinkamo veikimo atveju i$junkite prietaisa jo nekeisdami. Dél remonto visada
kreipkites j pardavéja.

Pries prijungdami ar atjungdami prietaisa ir spausdami jungiklj “0/1” jsitikinkite, kad turite sausas
rankas.

NEGALIMA traukti maitinimo laido, kad istrauktuméte kistuka i$ elektros lizdo.

NENAUDOKITE prailgintuvy, iSvyniokite maitinimo laida ir laikykite jj atokiau nuo Silumos $altiniy.

Del jokiy priezasciy nekeiskite maitinimo laido. Jei jis paZeistas, kreipkités j pardaveja.



m Lietuviy kalba

* Visada naudokite jungiklj “0/I", kad i§jungtuméte prietaisa ir iStrauktumete kistuka is elektros tinklo. Po
naudojimo ir prie$ valydamiitraukite laidg i$ lizdo

@ Nepanardinkite prietaiso ir nepilkite ant jo vandens ar kity skys¢iy.

« Jeiprietaisas jkrito j vandenj, nebandykite jo pakelti. Nedelsiant atjunkite jj nuo elektros tinklo. ISéme
prietaisa i vandens, jo pakartotinai nenaudokite.

@ NENAUDOKITE purkstuvo arba maitinimo kistuko, jei jie yra $lapi.

@ NEDZIAUGINKITE prietaiso ar jo priedy mikrobangy krosneléje.

@ NENAUDOKITE ir nepalikite prietaiso drégnose vietose, pavyzdziui, vonios kambaryje, arba

aukstesnéje nei 40 °C temperatdroje. Prietaisa naudokite nevirSydami darbinés temperatiros

drégmes.

Jei prietaisas ilga laikg laikomas labai Zemos temperatiros vietoje, prie$ jjungdami palaukite bent dvi

valandas

* Naudokite tik originalius gamintojo priedus.

« Prie§ kiekviena naudojima jsitikinkite, kad nebulizavimo svoginélis yra $varus ir kad dalys yra tinkamai
sumontuotos.

@ NENAUDOKITE prietaiso, jei oro vamzdelis yra sulenktas.

 [sitikinkite, kad oro filtras jdétas teisingai ir yra Svarus.

@ Inhaliacijos metu neatsigulkite. Nepalenkite inhaliatoriaus kolbos daugiau kaip 45° kampu.

@ Nepurkskite vandens. Nenaudokite prietaiso miegodami arba budami mieguisti.

« Naudojimo metu nelieskite prietaiso, jei jis naudojamas ilga laika, galimi suzalojimai dél perkaitimo. Po
nepertraukiamo veikimo prietaiso rankena bus Siek tiek jkaitusi, palaukite 5 minutes, kol ja paliesite.

@ Naudojimo metu prietaiso NEuzdenkite ranksluosgiais ar antklodémis. | prietaiso oro jsiurbimo angas
NEGALIMA Kisti jokiy daikty.

@ Kad nepazeistuméte nosies gleivings, NEBANDYKITE stumti nosies antgalio j uzpakaling nosies dalj.

* Prietaisas netinka naudoti su pentamidinu.

= Siojrenginio nebulizacijos charakteristikos skiriasi priklausomai nuo vaisty savybiy. Ypa¢ naudojant
su vaistais, kuriy pavirsiaus aktyvumas arba klampumas yra didelis, pavyzdZiui, vaistus tirpinanciomis
medZiagomis arba atsikosejima lengvinan¢iomis medziagomis, nebulizacijos greitis gali sumazeéti
Nebulizacijos greitis taip pat gali sumazéti, kai vaisty temperatira yra Zema..

PRIEDAI/ KOMPONENTAI

Pagrindinis jrenginys

|jungimo / ijungimo jungiklis “0/1"
Kompresoriaus oro jungtis
Orotiekimo Zarna

Lemputés kablys

Vaiko kauké

SO wWN =
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Suaugusiyjy kauké

Nosies antgalis

Kandiklis

Nebulizavimo lemputé

a.Lemputés virSus

b. Lemputés dangtelis

¢. Nebulizavimo antgalis

d. Lemputes dugnas

11. Orofiltro skyriaus dangtis

12. Orofiltras

13. Rankena

TECHNINES SPECIFIKACIJOS

* Produkto pavadinimas: Kompresorinis purkstuvas

* Komercinis pavadinimas: NE2015

* Maitinimo Saltinis: AC 230V ~ 50Hz, 150VA

* Darbinis slégis: 200Kpa-300Kpa (2,9psi-43,5psi)

* Kompresoriaus srautas: 4-7 |/min.

TriukSmas: <70.8 dB(A) vieno metro atstumu

Nebulizavimo srautas: 20,25 ml/min.

*  MMAD: mazdaug 5 mikronai

Laikinas naudojimas: 20 min. jjungta / 40 min. ISJUNGTA.

* Naudojamo gaminio naudojimo trukmé (naudojant vaista du kartus per diena mazdaug 10 minugiy):
apie 500 valandy. Daznas prietaiso naudojimas gali sutrumpinti gaminio naudojimo trukme.

* Nebulizavimo puodelio talpa: <8 ml

* Tar$a: 2 laipsnis

* |tampos kategorija :Il KATEGORIJA

o Aukstis: <3000 m

Salygos veikimo metu:

* Temperattra: min. 10 °C-maks. 40°C, kai oro drégme nuo 30 % iki 85 %, 0 atmosferos slégis nuo 700
iki 1060 hPa.

Laikymo salygos:

« Temperattra: min.-20 °C-maks. 50 °C, santykine oro drégmé nuo 30 % iki 85 %, atmosferos slégis

nuo 500 iki 1060 hPa.

2 ©m~
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

) Prie$ naudodami prietaisa pirma karta, iSvalykite jj taip, kaip aprasyta skyriuje “Priezira ir dezinfekcija”.

2) Atidarykite dangtjir iSimkite priedus i$ laikymo vietos. |kiskite kiStuka j lizda.

3) Norédamijdéti vaista j lempute, pasukite virSutine dalj pries laikrodZio rodykle, kad ji atsilaisvinty.

4) Nuimkite virSuting dalj, jsitikinkite, kad nebulizavimo antgalis (Nr. 10c i$skleistoje schemoje) yra
tinkamai pritvirtintas prie lemputés viraus (Zr. 2 pav.), ir  nebulizavimo lemputés dugna jdékite gydytojo
paskirtg vaista. NevirSykite didZiausios 8 ml talpos

5) |déje vaisty, uZsukite dangtelj atgal ant dugno, sukdami pagal laikrodZio rodykle, kad dangtelis buty
pritvirtintas.

6) Pasukite ir stipriai paspauskite, kad vieng oro vamzdelio gala prijungtuméte prie lemputes, o kita - prie
pagrindinio bloko vamzdelio jungties. Padékite lempute ant lemputés laikiklio, kol bsite pasiruose
naudoti.

7) uzdekite pasirinkta prieda;: kauke, kandiklj arba nosine, kaip nurodé gydytojas.

8) ljunkite prietaisa paspausdamijungiklj “0/1". |dékite kandiklj j burna arba kauke ant veido, stengdamiesi
uzdengti burng ir nosj, arba jkiskite kandiklj j Snerves.

9) Proceddros metu normaliai jkvepkite ir iSkvepkite. Sédékite atsipalaidave vertikalioje padétyje
Ikvépimo metu neguléki i izavimo kolbos daugiau kaip 45° kampu. Nutraukite
inhaliacija, jei pasijutote blogai

10)Pasibaigus inhaliacijai, i$junkite prietaisa paspausdami mygtuka “0/1".

11)Nuimkite oro vamzdelj nuo lemputés ir nuo pagrindinio bloko vamzdZio jungties.

SVARBU: kaip ir daugumoje aerozolinés terapijos prietaisy, inhaliacijos pabaigoje tam tikras vaisto
kiekis lieka inhaliatoriaus bake. Tai visiSkai normalu. Sio vaisto kiekio, dar vadinamo likutiniu tariu,
negalima iSpurksti.

12)I8tustinkite i$ lemputés vaisty likucius ir patikrinkite, ar oro vamzdelyje néra kondensato ar dregmés.
I$valykite visas naudojamas dalis, kaip aprasyta pastraipoje “Priezitra ir dezinfekcija”.

«  Sis prietaisas skirtas veikti su pertraukomis - 20 min. jjungta / 40 min. i§jungta. Ijunkite

A prietaisa po 20 min. veikimo ir palaukite dar 40 min. pries atlikdami kita gydyma.

« Naudojimo metu pagrindinis jrenginys gali jkaisti; tai visiskai normalu.

1
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PRIEZIURA IR DEZINFEKCIJA

Prie§ valydamiir dezinfekuodami priedus kruop$¢iai nusiplaukite rankas.

Po kiekvienos procedros kruop$ciai isvalykite visas dalis ir pasalinkite vaisty likucius bei galimus
ne$varumus. Po kiekvieno naudojimo iSvalykite ir dezinfekuokite nebulizatoriaus svogunélj, kauke,
kandiklj ir nosine.

I8valykite priedus, jei jie nebuvo naudojamiilga laika.

Pagrindinj jrenginjir oro vamzdj reikia valyti i§ iSorés Svaria drégna Sluoste. Niekada nevalykite
prietaiso po tekanciu vandeniu arba panardindami. |renginys, kurio korpusas neapsaugotas nuo
skysciy patekimo.

Valymas vandeniu: Visus priedus, i§skyrus oro vamzdel, valykite karStu vandeniu ir palikite naturaliai
isdzinti

Dezinfekcija: Visi priedai, iSskyrus oro Zarng, gali buti dezinfekuojami prekyboje esanciu medicininio
alkoholio dezinfekavimo skys¢iu, laikantis dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodyty doziy ir
apribojimy.

Panardinkite visus priedus, i$skyrus oro zarna, j dezinfekcinj tirpala nurodytam laikui
(rekomenduojama, kad kontaktas trukty trumpiau nei 10 sekundZiy). Visiskai pasalinkite dezinfekcinio
tirpalo liku¢ius kruop$¢iai nuplaudami priedus po tekanciu geriamuoju vandeniu ir leiskite jiems
isdziati

NEVIRKITE PRIEDY VANDENYJE. NESTERILIZUOKITE autoklavuose, etileno oksido (EO) dujomis,
Zemos temperattros plazminiais sterilizatoriais ar gary sterilizatoriais.

Oro vamzdelio valymas: valykite iSoring dalj Svaria drégna Sluoste. Norédami pasalinti oro vamzdelio
drégme, viena i$ dviejy galy prijunkite prie pagrindinio jrenginio ir kelias sekundes jjunkite prietaisa,
neprijunge vamzdelio prie lemputés

Oro filtro keitimas: Keiskite oro filtra, kai jis pakeicia spalva arba buvo naudojamas ilgiau nei 60 dieny
Norédami pakeisti filtra, pakelkite oro filtro skyriaus dangtelj, iSimkite naudota filtra ir jdékite nauja.
Prie$ jdédami naujg oro filtrg, visada jsitikinkite, kad oro filtro skyriaus dangtelis yra Svarus. Naudoty
oro filtry plauti NEGALIMA. NEGALIMA vietoj filtry jdéti medvilnés. NENAUDOKITE gaminio be filtro.
Mikrobiné tar$a: Jei sergama ligomis, dél kuriy kyla infekcijos ir mikrobinio uztersimo pavojus,
rekomenduojame asmeniskai naudoti priedus ir nebulizavimo kolbg (visada pasitarkite su gydytoju)
Nesulenkite oro vamzdelio.

I8valytas ir dezinfekuotas dalis nedelsiant iSdziovinkite ir laikykite Svarioje vietoje. Laikykite prietaisg
vésioje ir sausoje vietoje.

Rekomenduojama prietaisa tikrinti kas dvejus metus, kad baty uZtikrintas tinkamas veikimas ir
veikimas.

|renginio veikima rekomenduojama tikrinti kas 2 metus arba po remonto. Kreipkités j , Laica"
aptarnavimo tarnyba (veiklai garantija netaikoma).

.
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sutraiskytas.

TRIKCIY SALINIMAS
Problema Galima priezastis Kaip istaisyti
|renginys |renginys néra prijungtas prie |junkite prietaisg j maitini-mo lizda.
nejsijungia. elektros tinklo.
Prietaisas Lemputéje néravaisto arbavaisto | |statykite vaista j kolba, atsizvelgdamijjos
ijungtas, bet kiekis yra mazesnis arba didesnis talpa (ne daugiau kaip 8 ml).
nebulbuliuoja nei lemputés talpa.
arléa buli Nebulizacijos antgalis nebuvo |statykite purskimo antgaljj kolba, kaip
nebulbuliuoja — uistasjkolba (Nr. 10c). aprasyta 2 pav.
nepakankamai.

Uzsikim$o purskimo antgalis. Nuplaukite nebulizavimo antgalj po karstu
tekanciu vandeniu. NEjkiskite astriy daikty,
pvz., adaty,  nebulizavimo antgalj.

Prietaisas Nebuvo tinkamai sumontuota Sumontuokite purk$tuva, kaip aprasyta
jungtas, bet purk$tuvo lemputé 3 pav.

nebulbuliuoja - — — - — " -
arba Naudojant purk$tuva, purskimo NENUKreipkite purkstuvo sviedinio daugiau
nebulbuliuoja kolba buvo per daug pakreipta kaip 45° kampu.

nepakankamai. | Orovamzdelis yra su-lenktasarba | Istieskite oro vamzdj.

Netinkamai prijungtas oro
vamzdelis.

Tinkamai jstatykite abu oro vamzdzio galus.

Oro filtras yra uzsikimses arba
nesvarus.

Pakeiskite oro filtra.

Prietaisas yra
triuk$mingesnis

Netinkamai jdétas oro filtro
skyriaus dangtelis.

Tinkamai uzdarykite oro filtro skyriaus
dangtel.

Prietaisas buvo nepertraukiamai
naudojamas daugiau kaip 20
minuciy.

neijprastai

Naudojant Prietaisas uzdengiamas Naudojimo metu neuzdenkite prietaiso.
prietaisas rank$luosciais arba antklodémis.

perkaista.

ISjunkite prietaisg po 20 darbo minu€iy ir
leiskite jam atvesti 40 minu€iy.

N.B. Jei prietaisas, nepaisant atlikty patikrinimy, vél tinkamai neveikia, kreipkités | pardaveéja.
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ATITIKIMO PROCEDURA (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

Prietaiso apacioje esantis simbolis rodo, kad elektros ir elektroniné jranga surenkama atskirai.
Pasibaigus prietaiso eksploatavimo laikui, neiSmeskite jo kaip misriy kietyjy komunaliniy atlieku,
oatiduokite jj | tam tikra jlsy vietoveje esantj surinkimo centra arba graZinkite platintojui, pirkdami
— naujg tokio paties tipo prietaisa, kuris bus naudojamas su tomis paciomis funkcijomis. Jei
Salintinas prietaisas yra mazesnis nei 25 cm, jj galima grazinti | prekybos vieta, kurios plotas didesnis nei
400 m2, neperkant naujo panasaus prietaiso.
Si elektros ir elektroniniy prietaisy rasiuojamojo surinkimo procedira vykdoma atsizvelgiant j Europos
aplinkos apsaugos politika, kuria siekiama uztikrinti, apsaugotiir pagerinti aplinkos kokybe, taip pat i$vengti
galimo poveikio Zmoniy sveikatai dél tokiuose prietaisuose esanéiy pavojingy medziagy arba netinkamo jy
arjy daliy naudojimo.
Atsargiai! UZ netinkama elektros ir elektroninés jrangos Salinima gali biti taikomos sankcijos..

GARANTIJA

Siam prietaisui suteikiama 2 mety garantija nuo prekés pristatymo momento arba kitas ilgesnis terminas,
numatytas vartotojo gyvenamosios vietos nacionaliniuose teisés aktuose. Si nuostata atitinka ltalijos

ir Europos teises aktus. Laica gaminiai skirti naudoti namuose ir negali buti naudojami vieSose vietose:
Garantija taikoma tik gamybos defektams ir netaikoma, jei Zala atsirado dél atsitiktinio jvykio, neteisingo
naudojimo, aplaidumo ar netinkamo gaminio naudojimo. Naudokite tik komplekte esancius priedus; dél
skirtingy priedy naudojimo garantija gali bati panaikinta. Dél jokiy priezasciy neatidarykite jrenginio;
atidarymo ar klastojimo atveju garantija galutinai netenka galios. Si garantija netaikoma dalims, kurios gali
susidéveti, ir baterijoms, kai jos yra komplekte. Praéjus 2 metams nuo pristatymo arba kitam ilgesniam
terminui, numatytam vartotojo gyvenamosios vietos nacionaliniuose teisés aktuose, garantija nustoja
galioti; tokiu atveju techninés pagalbos intervencijos bus atliekamos uz tam tikra mokestj. Informacijos apie
techning pagalba, garanting ar mokama, galima prasyti kreipiantis adresu info@laica.com.

UZ produkty, kuriems taikoma garantija, remonta ar pakeitima mokéti nereikés. Gedimy atveju kreipkités
imaZmenininka. NESIUSKITE prietaiso tiesiai j LAICA. Visos garantinés operacijos (jskaitant gaminio

ar jo dalies pakeitimo operacijas) nepratesia pradinio pakeisto gaminio garantijos laikotarpio trukmeés.
Gamintojas atsisako bet kokios atsakomybés uz bet kokia Zala, kuri tiesiogiai ar netiesiogiai gali buti
padaryta asmenims, turtui ar gyvinams dél to, kad nesilaikoma visy reikalavimy, nustatyty atitinkamame
instrukcijy vadove ir ypac jspéjimy, susijusiy su prietaiso montavimu, naudojimu ir prieZidra. Laica, nuolat
tobulindama savo gaminius, turi teise be iSankstinio jspéjimo keisti visus savo gaminius arba ju dalj,
atsizvelgdama j gamybos reikalavimus, taCiau dél to Laica neprisiima jokios atsakomybes pries savo
pardavéjus. Daugiau informacijos: www.laica.it.
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STANDARTAI

Gaminys atitinka toliau nurodytus standartus: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU 2017/745, EN ISO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices, EN
1SO 13485-2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes, ISO 15223-1 - 2021 - Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacture Prat1:General Requirement, EN 1SO 20417 -2021 - Medical devices. Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1-2006/A2:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance, EN 60601-1-2 - 2015/A1:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:Electromagnetic
Compatibility - Requirements and tests, EN 60601-1-6-2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and essential Performance - Collateral standard: Usability, EN
60601-1-11-2015+AD1:2020 - Medical Electrical Equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used inthe home healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical devices - Application of usability engineering to medical devices, MEDDEV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES
-CLINICAL EVALUATION-A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, IS0 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment - Nebulizing systems and components, EN ISO 10993-1-2020 - Biological evaluation of
medical devices-Part 1: Evaluation and testing within a risk management process, EN IS0 10993-5- 2009 - Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN IS0 10993-10-2023- Biological
evaluation of medical devices- Part 10: Test for irritation and skin sensitization, EN1SO 10993-23-2021 - Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests forirritation, ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO 18562-3 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 3: Tests
for emissions of volatile organic compounds (VOCs), ISO 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.

Gairés ir gamintojo deklaracija
Sis prietaisas turi biti montuojamas ir eksploatuojamas pagal informacija, pateikta PRIEDE;

. ME jrangos ir ME sistemy pagrindinés saugos ir esminiy eksploataciniy savybiy pagrindiniai saugos ir esminiy eksploataciniy savybiy bandymy lygiai turi bati parenkami atsizvelgiant  didele tikimybe ilaikyti
pagrinding sauga ir esmines eksploatacines savybes ir turi atitikti profesionalios sveikatos priezZidros strukttros aplinka, buiting sveikatos priezitros aplinka ir specialia aplinka - pagal numatyta naudojimo vieta.

. NAMINES SVEIKATOS PRIEZIDROS APLINKA - tai gyvenamoji erdve, kurioje paprastai gyvena pacientas, arba kitos patalpos, kuriose yra pacienty ir kurios néra profesionaliy sveikatos priezitros strukttiry aplinka,
kurioje nuolat dirba medicininj i$silavinima turintys sveikatos prieZidros operatoriai, kai yra pacienty. Tai gali biti, pavyzdZiui, mokyklos, iSoriné aplinka, gyvenamosios vietos, transporto priemones, viesbuciai ir
pensionai.

PAVYZDYS: Kaip nurodyta standarto IEC 60601-1-2:2014, skirto ME [RENGINIAMS, 6 lenteléje, jprasto mobiliojo telefono, kurio didZiausia iséjimo galiayra 2 W, iSeiga d = 3,3 m, esant NEMOKAMUMO lygiui RI 3 V/m.

1Elektr induliavimas - Visiems |RENGINIAMS ir SISTEMOMS

o =

w

Gairés ir gamintojo deklaracija - elektr
PRIETAISAS skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. UZsakovas arba PRIETAISO naudotojas turéty uztikrinti, kad jis bty naudojamas tokioje aplinkoje
ISmetamyjy terSaly bandy-mas Atitiktis Elek iné aplinka - j
RF spinduliuote 1grupé PRIETAISAS naudoja radijo dazniy energija tik savo vidinéms funkcijoms at-likti. Todel jo skleidZiamos radijo dazniy
CISPR 11 bangos yra labai mazos ir negali sukelti jokiy trukdZiy netoliese esanciai elektroninei jrangai
RF spinduliuote Bklase PRIETAISAS tinka naudoti visose jstaigose, iSskyrus buitines ir tas, kurios tiesiogiai prijungtos prie vieSojo Zemos
CISPR 11 jtampos elektros energijos tiekimo tinklo, i$ kurio tiekiama elektros energija j buitinés paskirties pastatus.
Harmoninis iSmetimas Aklase
IEC 61000-3-2
|tampos svyravimaiir (arba) mirgéjimas Atitinka
IEC 61000-3-3
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A2 Elektromagnetinis atsparumas namy sveikatos prieziros aplinkai JRANGA ir SISTEMOS

ir P o

is atsparumas

Prietaisas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba prietaiso naudotojas turéty uZtikrinti, kad prietaisas bty naudojamas tokioje aplinkoje.

+8KkV, +15kV oras

+8KkV, + 15kV oras

testas IEC 60601 bandymo lygis Atitikties lygis El gnetiné aplinka - rek
Elektrostatinis iSlydis (ESD) +8kV kontaktas +8 kV kontaktas Grindys turéty bati medinés, beto-ninés arba keraminiy plyteliy. Jei grindys padengtos sinte-tine
IEC61000-4-2 +2kV,£4kY, 2KV, £4kV, medziaga, san-tyking oro drégmé turéty buti ne mazesné kaip 30 %.

Greitas elektrinis pereinamasis
procesas ir (arba) sprogimas

+2 kV maitinimo linijos

+2 kV maitinimo linijos

IEC61000-4-4

Virsjtampio vir$jtampiai IEC +1KkV skirtingas jtampos rezimas | +1kV skirtingas jtampos rezimas
61000-4-5 +2 KV bendrojo rezimo +2 kV bendrojo rezimo
Maitinimo daznis (50/60 Hz) 30A/m 30A/m

magnetinis laukas

IEC61000-4-8

Maitinimo tinklo kokybé turéty atitikti tipinés komercinés ar ligoninés aplinkos kokybe.

0%UT; 0,5 ciklo
0°,45°,90°,135°,180°,
225°,270°%ir 315°

[tampos kritimai, trumpi pertrukiai ir
jtampos svyravimai maitinimo $altinio
jvesties linijose

IEC61000-4-11

0%UT, 0,5 ciklo
0°,45°,90°,135°,180°,
225°,270%ir 315°

Maitinimo tinklo kokybé turéty atitikti tipinés komercinés ar ligoninés aplinkos kokybe. Jei
PRIETAISO naudotojui reikia, kad jis nepertraukiamai veikty nutrikus elektros energijos tiekimui,
rekomenduojama, kad PRIETAISAS biity maitinamas i$ nepertraukiamo maitinimo Saltinio.

3Vrms
Nuo 150 kHz iki 80 MHz

Laidusis radijo daznis [EC
61000-4-6

Spinduliuojamos radijo dazniy bangos | 10V/m
IEC61000-4-3 Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz

3Vrms

10V/m

PAGAL RIZIKOS VALDYMO PRIE-MONES PRIVALO apsvarstyti gali-mybe sumazinti maZiausia
at-skyrimo atstuma ir naudoti aukstesnius NE-MATERIALUMO TESTU LYGIUS, tinkamus sumazin-
tam maziausiam atskyrimo atstumui. MaZiausias at-skyrimo atstumas, taikomas aukstesniems
IMUNITETO TYRIMO LYGIAMS, apskaici-uojamas pagal $ig lygt:

-2

Kur P-didziausia galia, iSreiksta W, d - maziausias ats-tumas, iSreikStas m, ir E - NEMATO-MOSIOS
TIKROVES LYGIS, isreikstas V/m.

PASTABA UT yra kintamosios sroves tinklo jtampa pries taikant bandymo lygj
Parengé: Vapo Healthcare Co., Ltd
“ Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,
High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China
Share Info GmbH
Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany
Platina: Laica S.p.A.
Viale del lavoro, 10- 36048 Barbarano Mossano (V1) - Italy
Telefonas: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it - Pagaminta Kinijoje
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KOLBNI PIHUSTI AEROSOOLRAVI JAOKS

Juhised ja garantii

Lugupeetud klient, Laica tdnab teid selle toote eelistamise eest, mis on loodud vastavalt usaldusvédrsuse ja
kvaliteedi kriteeriumidele, et vastata teie taielikule rahulolule.

TAHELEPANU
PALUN LUGEGE HOOLIKALT ENNE KASUTAMIST
SAILITADA EDASPIDISEKS KASUTAMISEKS

Kasutusjuhendit tuleb pidada toote lahutamatuks osaks ja seda tuleb sdilitada kogu kasutusaja
jooksul. Kuitoode antakse (ile teisele omanikule, tuleb ka selle dokumentatsioon tervikuna iile anda.
Toote ohutu ja nduetekohase kasutamise tagamiseks peab kasutaja hoolikalt lugema
kasutusjuhendis sisalduvaid juhiseid ja hoiatusi, kuivrd need sisaldavad olulist teavet ohutuse,
kasutus-ja hooldusjuhiste kohta.

Kuikasutusjuhend on kaduma Idinud voi vajate lisateavet voi selgitusi, téitke palun veebilehe https://
www.laica.it/ KKK ja tugi rubriigis vastav vorm.

K d K la jar See aerosoolravi kompressor on tohus vahend Ulemiste ja
alumiste hingamisteede haiguste koduseks raviks. Seadet saab kasutada téiskasvanud ja pediaatriliste
patsientide puhul. See ei ole ette ndhtud elustamiskélblikuks ega paku patsiendi jdlgimisvéimalusi. See
on kompaktne, lihtne kasutada ja ehitatud vastavalt kehtivatele Euroopa digusaktidele, mis késitlevad
elektromeditsiiniliste seadmete ohutuse ehituskriteeriume.

SUMBOLIDE KEY

c E 01 97 Kooskolas meditsiiniseadmeid késitlevate Euroopa digusaktidega

Hoiatus! O «eeu

Ettevaatust! Lugege hoolikalt
kasutusjuhendit

Tootja &I Tootmise kuupaev

Tootmispartii number @ Seerianumber
Néitab, et antud toode on
Euroopa esindus meditsiiniseade

Il klass

Stimbol "Ttiup BF rakendatud osad"
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IP21:  Elektriseadmete kaitseklass, mille esimene number néitab kaitseklassi tahkete vodrkehade
sissetungi vastu (0-6) ja teine number nditab kaitseklassi vedelike sissetungi vastu (0-8).

A\ OHUTUSHOIATUSED

Patsientide poolt kasutatava seadme hooldamine ja korrashoid on keelatud. Patsient peab olema

ettendhtud kasutaja, kes saab aru kasutusjuhendist ja seadme toimimisest.

* Enne kasutamist veenduge, et toode onterve ja et sellel ei ole ndhtavaid kahjustusi. Kahtluse korral

votke Uhendust jaemiiiijaga

Hoidke Kilekott lastest eemal: limbumisoht

Seda seadet tohib kasutada ainult ettendhtud otstarbel ja vastavalt kasutusjuhendile. Kéiki muid

kasutusviise tuleb pidada ebasobivaks ja seega ohtlikuks. Tootja ei vastuta mis tahes kahjustuste eest,

mis on pohjustatud ebasobivast voi ebadigest kasutamisest.

Seda toodet tohivad kasutada ja hooldada ainult vdhemalt 14-aastased isikud (kes on voimelised

kasutusjuhendit lugema ja sellest aru saama) ning piiratud fldsiliste, sensoorsete voi vaimsete

voimetega voi oskamatute isikute puhul ainult tdiskasvanu nuetekohase jarelevalve all. Lapsed ei tohi
seadmega mangida.

Hoidke seadet laste eest, sest see sisaldab vikesi osi, mida voib alla neelata.

Seda seadet tuleb kasutada meditsiinilise ettekirjutuse alusel. Patsientidel, kes on allergilised

aerosoolistatud ravimi suhtes ja patsientidel, kellel voib esineda hingamisraskusi, apnoe voi pidevat

astmat pihustamise ajal, tuleb seadet kasutada ettevaatlikult voi kasutada arstide juhendamisel .

Enne seadme (ihendamist veenduge, et vorgupinge vastab seadme kiilge kinnitatud plaadil olevale

pingele.

@ SEADME EI TOH! kasutada seadet tuleohtliku anesteetikumide segu koos dhu, hapniku vi
dilammastikoksiidi, kahjulike aurude, lenduvate ainete voi tuleohtlike gaaside juuresolekul,
anesteetikumide vdi ventilatsiooni hingamisahelates. ARGE hoiustage seadet kohas, kus see véib
kokku puutuda kahjulike aurude vdi lenduvate ainetega.

@ SEADME ARGE LABETAGE seadet jarelevalveta. Kui olete seadme kasutamise I3petanud, liilitage see
vélja ja tdbmmake see vooluvorgust valja.

* Kasitsege toodet ettevaatlikult, kaitske seda juhuslike 160kide, a&drmuslike temperatuurikdikumiste,
niiskuse, tolmu, otsese péikesevalguse ja soojusallikate eest.

Rikke ja/voi talitlushdire korral liilitage seade valja, ilma et te sellega manipuleeriksite. Pddrduge

remondiks alati jaemiitja poole.

* Enne seadme (ihendamist vdi lahtiiihendamist ja liiliti “O/1" vajutamisel peavad kéed kindlasti olema
kuivad

@ Mitte ttmmake toitejuhet, et tommata pistikupesa pistikupesast vélja.

@ MEELNE kasutage pikendusi, kerige toitejuhe lahti ja hoidke seda soojusallikatest eemal.

@ Witte mingil juhul toitejuhet ei tohi omavoliliselt muuta. Kui see on kahjustatud, votke ihendust
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jaemiiljaga.

* Kasutage seadme véljalilitamiseks alati liilitit “O/1" ja seejarel tommake pistik vélja. Parast kasutamist
jaenne puhastamist tommake juhe pistikupesast vélja

@ SEADME ARGE kastke seadet vette ega valage sellele vett voi muid vedelikke.

Kuiseade kukub vette, drge piitidke seda iles votta. Tommake see kohe vooluvdrgust vélja. ARGE
kasutage seadet parast veest eemaldamist uuesti.

@ Mitte kasutage nebulisaatorit ega toitepistikut, kui need on marjad.

@ SEADME ARGE kuivatage seadet voi selle tarvikuid mikrolaineahjus.

@ SEADME ARGE kasutage ega jtke seadet niisketesse kohtadesse, naiteks vannituppa, voi
temperatuuril ile 40°C. Kasutage seadet todtemperatuuri niiskuse piires

* Kuiseadet hoitakse pikka aega vdga madala temperatuuriga kohas, oodake enne sissel(litamist
vahemalt kaks tundi.

* Kasutage ainult tootja originaaltarvikuid.

* Enneiga kasutamist veenduge, et pihustuspirn on puhas ja et osad on digesti kokku pandud.

@ Eitohi seadet kasutada, kui Shutoru on paindunud.

« Veenduge, et 6hufilter on Gigesti paigaldatud ja puhas.

@ Arge lamage sissehingamise ajal. Arge kallutage nebuliseerimiskolbi rohkem kui 45°.

@ Eitohivett nebuliseerida. Arge kasutage seadet magamise ajal vi uimasena

* Kasutamise ajal drge puudutage seadet, kui seda kasutatakse pikema aja jooksul, véimalikud
vigastused tlekuumenemise tottu. Seadme kdepide on pdrast pidevat kasutamist veidi kuum, codake
selle puudutamisega 5 minutit.

@ Kasutamise ajal El tohi seadet katta rétikute voi tekkidega. ARGE pange mingeid esemeid seadme 6hu
sisselaskeavadesse.

@ Ninalimaskesta kahjustamise valtimiseks ARGE suruge ninaotsikut nina tagumisse ossa.

« Seade eisobi kasutamiseks koos pentamidiiniga.

* Selle seadme nebuliseerimisomadused erinevad vastavalt ravimi omadustele. Eriti kui kasutatakse
suure pindaktiivsuse vdi viskoossusega ravimeid, nditeks ravimeid lahustavaid aineid voi régajaid, voib
nebuliseerimiskiirus vaheneda. Samuti vaib nebuliseerimiskiirus vaheneda, kui ravimi temperatuur
onmadal.

TARVIKUD / KOMPONENDID

Pohitiksus

Sisse/valja it “0/1”
Kompressori dhutihendus
Ohuvoolik

Pirnikonks

Lapse mask

SO A wWN =

88

Téiskasvanute mask

Ninaosa

Suuosa

Nebulatsioonipirn

a. Pirnide Ulemine osa

b. Lampide kate

c. Nebulatsioonipihusti

d. Pirnipoh

11. Ohufiltri kaane

12. Ohufilter

13. Kéepide

TEHNILISED NAITAJAD

* Toote nimetus: kompressor-nebulaator

* Kaubanduslik nimi: NE2015

+ Toiteallikas: AC 230V ~ 50Hz, 150VA

* To0rohk: 200Kpa-300Kpa (2.9psi-43.5psi)

* Kompressorivooluhulk: 4-7 I/min.

* Mira:<70.8 dB(A) iihe meetri kaugusel

Nebulatsioonivoolukiirus: 20,25 mi/min.

*  MMAD: ligikaudu 5 mikronit

Ajutine kasutamine: 20 min. ON / 40 min. OFF.

Toote eeldatav kasutusiga (kasutatakse ravimi nebuliseerimiseks kaks korda péevas umbes 10
minutit): umbes 500 tundi. Seadme sagedane kasutamine vaib lihendada toote eeldatavat kasutusiga.
* Nebulatsioonitopsi maht: <8 ml

* Saaste: Hinne: 2. aste

* Pingekategooria :Il KATEGOORIA

* Korgus merepinnast: <3000m

Tingimused t60 ajal:

* Temperatuur: min. 10°C-max. 40°C, 6huniiskus 30% kuni 85% ja 6huréhk 700 kuni 1060hPa.
Sailitamistingimused:

* Temperatuur: min.-20°C-max. 50°C, suhteline 6huniiskus 30% kuni 85% ja 6hurdhk 500 kuni
1060hPa.

2 ©m~

>

KASUTUSJUHEND

1) Enne seadme esmakordset kasutamist puhastage see, nagu on kirjeldatud jaotises “Hooldus ja
desinfitseerimine”.
2) Avage kaas, et eemaldada tarvikud hoiuruumist. Sisestage pistik pistikupessa.
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3) Ravimi sisestamiseks lambi sisse keerake lilemist osa vastupéeva, et vabastada see.

4) Eemaldage iilemine osa, veenduge, et pihusti (plahvatusdiagramminr 10c) on korrektselt kinnitatud
pirnide {ilemise osa killge (vt joonis 2) ja sisestage arsti poolt méératud ravim pirnide pohja. Arge
(iletage 8 ml maksimaalset mahutavust.

5) Pérast ravimi sisestamist keerake (ilemine osa tagasi pohja kiilge, keerates kaane kinnitamiseks
pdripdeva.

6) Keerake ja suruge kindlalt, et ihendada 6hutoru iiks ots pirniga ja teine ots pdhiseadme
toruiihendusega. Asetage pirn pirnihoidikule, kuni see on kasutusvalmis.

7) Rakendage valitud lisatarvik: mask, suukorv vdi ninaotsik vastavalt arsti ettekirjutusele

8) Lilitage seade sisse, vajutades lilitit “0/1". Asetage suukorv suhu voi mask ndole, hoolitsedes selle eest,
et suu janina oleksid kaetud, voi asetage ninaotsik ninaséormetesse.

9) Hingake ravi ajal normaalselt sisse ja vélja. Istuge pustiselt ja [6dvestunud asendis ﬂrge lamage

i i ise ajal. Arge iseerimi i rohkem kui 45°. LOpetage inhalatsioon,
kuitunnete end halvasti.

10)Inhalatsiooni I6pus lilitage seade valja, vajutades klahvi “0/1",

11)Eemaldage ohutoru pirnist ja peaseadme toruiihendusest.

TAHELEPANU: Nagu enamiku aerosoolravi seadmete puhul, jaab inhalatsioonravi 1apus teatud kogus
ravimit kolbi. See on téiesti normaalne. Seda ravimikogust, mida nimetatakse ka jadkmahuks, ei saa
pihustada.

12)Tiihjendage pirnist kdik ravimijadgid ja kontrollige, et hutoru ei sisaldaks kondensaati voi niiskust.
Puhastage kdik kasutatud osad, nagu on kirjeldatud punktis “Hooldus ja desinfitseerimine”.

A

« See seade on mdeldud katkendlikuks t6dks - 20 min sisse / 40 min vélja. Lilitage
seade parast 20-minutilist totamist vélja ja oodake veel 40 minutit, enne kui teete uue
raviprotseduuri.

* Kasutamise ajal vdib pohiseade kuumeneda; see on téiesti normaalne.

HOOLDUS JA DESINFITSEERIMINE

Enne tarvikute puhastamist ja desinfitseerimist peske oma kéed pohjalikult.

Puhastage hoolikalt kdik osad ning eemaldage ravimijadgid ja voimalikud lisandid parast iga téotlemist

Puhastage ja desinfitseerige nebuliseerimispirn, mask, suukorv ja ninaotsik parast iga kasutamist.

* Puhastage tarvikud, kui neid ei ole pikka aega kasutatud.

@ Peaseadet ja Shutoru tuleb puhastada vliselt puhta, niiske lapiga. Arge kunagi puhastage seadet
voolava vee all ega sukeldades. Seade, mille korpus ei ole kaitstud vedelike sissetungimise eest.

* Puhastamine veega: Puhastage koik tarvikud, vélja arvatud ohutoru, kuumas vees ja jdtke need

looduslikult kuivama.

Desinfitseerimine: Kdiki tarvikuid, vélja arvatud ohuvoolikut, voib desinfitseerida miiiigiloleva

meditsiinilise alkoholiga desinfitseerimisvahendiga vastavalt desinfitseerimisvahendi tootja poolt
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madratud annustele ja piirangutele.

Sukelduge kdik tarvikud, valja arvatud dhuvoolik, desinfitseerimislahusesse ettenahtud ajaks

(soovitame, et kokkupuuteaeg oleks alla 10 sekundi). Eemaldage desinfitseerimisvahendi jaagid

téielikult, loputades tarvikuid pohjalikult jooksva joogivee all ja laske neil 6hu kées kuivada.

» ARGE KEETKE TARVIKUID VEES. ARGE steriliseerige autoklaavides, etiileenoksiidi (EQ) gaasiga,
madala temperatuuriga plasmasterilisaatoritega voi aurusterilisaatoritega

«  Ohutoru puhastamine: puhastage valisosa puhta niiske lapiga. Ohutoru niiskuse korvaldamiseks

(ihendage iiks selle kahest otsast pohiseadmega ja liilitage seade maneks sekundiks sisse, iima et toru

oleks tihendatud pirniga.

Ohufiltri vahetamine: Vahetage ohufilter valja, kui selle varvus muutub véi kui seda on kasutatud

rohkem kui 60 péeva

Filtri vdljavahetamiseks tostke ohufiltri kate, eemaldage kasutatud filter ja sisestage uus. Enne uue

ohufiltri paigaldamist veenduge alati, et Shufiltri salongi kate on puhas. Kasutatud ohufiltreid El ole

voimalik pesta. ARGE sisestage filtrite asemele puuvilla. ARGE kasutage toodet ilma filtrita.

« Mikroobne saastumine: Soovitame infektsiooni ja mikroobse saastumise ohuga haiguste korral
kasutada tarvikuid ja nebuliseerimispulbrit isiklikult (konsulteerige alati oma arstiga).

@ Arge painutage 6hutoru.

* Kuivatage puhastatud ja desinfitseeritud osad Kiiresti ja hoidke neid puhtas kohas. Séilitage seadet
jahedas ja kuivas kohas.

* Seadet on soovitatav kontrollida iga kahe aasta tagant, et tagada seadme néuetekohane toimimine ja

toimivus.

Soovitatav on kontrollida seadme toimivust iga 2 aasta tagant voi parast remonti. Vétke ihendust Laica

teenindusabiga (tegevused ei kuulu garantii alla).

TORKEOTSING
Probleem Voimalik pohjus Kuidas parandada
Seade ei lUlitu Seade ei ole (ihendatud. Unendage seade vooluvdrku
sisse.

Seade on sisse
lilitatud, kuid ei

Pirnis ei ole ravimit voi ravimi kogus
on vdiksem voi suurem kui pirnis

Sisestage ravim kolbi, pi-dades silmas selle
mahtu (maksimaalselt 8 ml).

nebuliseeri voi olev maht.
ei nebuliseeri Nebulatsioonipihustit ei sisestatud | Sisestage pihusti pumbasse, nagu on
piisavalt. kolbi (nr 10c). kirjeldatud joonisel 2.

Nebulatsioonipihusti on
ummistunud.

Loputage nebuli-satsioonipihustit kuuma
jooksva vee all. ARGE sis-estage nebu-
liseerimisotsakusse tera-vaid esemeid,
néiteks noelu.
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Seade on sisse Nebuliseerimispirn ei ole korralikult | Paigaldage pihustuspirn vastavalt joonisel
ltilitatud, kuid ei kokku pandud 3 kirjeldatule.
nebuliseeri voi — - - -
ei nebuliseeri Kasutamise ajal on ARGE kallutage pihustuskolbi ronkem
piisavalt. nebuliseerimispirn liiga palju kui 45°.
kallutatud
Ohutoru on painutatud vdi Pikendage dhutoru.
purustatud.
Ohutoru ei ole korralikult Sisestage ohutoru kaks otsa korralikult.
(ihendatud.
Ohufilter on ummistunud voi Vahetage ohufilter vélja.
médrdunud.
Seade on Ohufiltrikambri kaas ei ole digesti Sulgege ohufiltri korpuse kaas digesti
tavalisest sisse pandud
miirarikkam.
Seade kuumeneb | Seade on kaetud ratikute voi Arge katke seadet kasutamise ajal.
kasqtam\se tekkidega.
ajal le. Seadet on kasutatud pidevalt ile | Lilitage seade parast 20-minutilist toétamist
20 minuti. vélja ja laske tal 40 minutit jahtuda.

NB. Kui seade ei tédta vaatamata tehtud kontrollidele uuesti digesti, votke Uihendust oma edasimuiijaga.

HADAJAATMISPROTSEDUUR (direktiiv 2012/19/EU-WEEE)

Stimbol seadme allosas nditab elektri- ja elektroonikaseadmete eraldi kogumist.

E Seadme kasutusaja Ioppedes arge visake seda dra segatud tahkete olmejaédtmetena, vaid visake
see teie piirkonnas asuvasse spetsiaalsesse kogumispunkti voi tagastage see turustajale, kui

B state uue sama tiiiipi seadme, mida kasutatakse samade funktsioonidega. Kui korvaldatav seade

on vaiksem kui 25 cm, vdib selle tagastada tile 400 m? suuruses jaemuiigikohas, ilma et peaks ostma uue,

samasuguse seadme.

See elektri- ja elektroonikaseadmete eraldi kogumise menetlus toimub Euroopa keskkonnapoliitikat silmas

pidades, mille eesmark on kaitsta ja parandada keskkonna kvaliteeti ning valtida voimalikku moju inimeste

tervisele, mis tuleneb ohtlike ainete sisaldusest sellistes seadmetes voi nende voi nende osade ebadigest

kasutamisest.

Ettevaatust! Elektri- ja elektroonikaseadmete vale kdrvaldamine vdib kaasa tuua sanktsioone.
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GARANTSIOON

Sellele seadmele antakse garantii 2 aastat alates kauba tarnimisest voi muu pikem tahtaeg, mis on ette
nédhtud tarbija elukohajérgse riigi digusaktidega. See sate on kooskdlas Itaalia ja Euroopa digusaktidega.
Laica tooted on mdeldud koduseks kasutamiseks ja neid ei tohi kasutada avalikes kohtades. Garantii
hdlmab ainult tootmisvead ja ei kehti, kui kahju on pdhjustatud juhuslikust siindmusest, ebadigest
kasutamisest, hooletusest voi toote vadrkasutamisest. Kasutage ainult kaasasolevaid tarvikuid; erinevate
tarvikute kasutamine véib pohjustada garantii kehtetuks muutumist. Arge avage seadet mingil pohjusel;
avamise voi omavolilise kditlemise korral kaotab garantii [aplikult kehtivuse. Kédesolev garantii ei kehti
kuluvatele osadele ega tarnitud patareidele. Pdrast 2 aastat alates seadme tarnimisest voi muu pikema
tahtaja moddumist, mis on ette ndhtud tarbija elukohajargse riigi digusaktidega, Idpeb garantii; sellisel
juhul teostatakse tehnilise abi sekkumised tasu eest. Teavet tehnilise abi kohta, kas garantii vdi tasu eest,
saab kisida aadressil info@laica.com.

Garantiitingimustele vastavate toodete parandamise vdi asendamise eest ei pea maksma. Vigade korral
votke Uihendust jaemiiiijaga. ARGE saatke seadet otse LAICA-le. Kdik garantii raames tehtavad toimingud
(sealhulgas toote voi selle osa véljavahetamine) ei pikenda valjavahetatud toote algse garantiiaja kestust.
Tootja keeldub igasugusest vastutusest kahju eest, mis voib otseselt vi kaudselt tekkida inimestele, varale
voiloomadele, kui ei ole jérgitud koiki asjakohases kasutusjuhendis ja eelkdige seadme paigaldamise,
kasutamise ja hooldusega seotud hoiatustes sdtestatud noudeid. Laica, kes on pidevalt piihendunud
oma toodete tdiustamisele, vib ilma etteteatamiseta muuta oma tooteid téielikult voi osaliselt seoses
tootmisnduetega, iima et see tooks kaasa mingit vastutust Laica edasimiiiijate ees. Lisateave: www.laica.it.
“ Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,

High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China
Share Info GmbH

Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany
Jagab: Laica S.p.A.
Viale dellavoro, 10- 36048 Barbarano Mossano (V) - ltaly
Telefon: +39.0444.795314 info@laica.com -www laica.it - Valmistatud Hiinas

Tootja: Vapo Healthcare Co., Ltd
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STANDARDID

Toode vastab allpool esitatud standarditele: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU 2017/745, EN IS0 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices, EN

1SO 13485-2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes, ISO 15223-1 - 2021 - Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the

manufacture Prat1:General Requirement, EN 1S0 20417 -2021 - Medical devices. Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1-2006/A2:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1: General Requirements

for Basic Safety and Essential Performance, EN 60601-1-2 - 2015/A1:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:Electromagnetic

Compatibility - Requirements and tests, EN 60601-1-6-2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and essential Performance - Collateral standard: Usability, EN

60601-1-11-2015+AD1:2020 - Medical Electrical Equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical

electrical systems used in the home healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical devices - Application of usability engineering to medical devices, MEDDEV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES

-CLINICAL EVALUATION-A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, IS0 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment - Nebulizing systems and components, EN ISO 10993-1-2020 - Biological evaluation of

medical devices-Part 1: Evaluation and testing within a risk management process, EN IS0 10993-5- 2009 - Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN IS0 10993-10-2023- Biological

evaluation of medical devices- Part 10: Test for irritation and skin sensitization, EN1SO 10993-23-2021 - Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests forirritation, ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation

of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO 18562-3 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 3: Tests

for emissions of volatile organic compounds (VOCs), ISO 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.

Suunised ja tootja deklaratsioon

1. Seda seadet tuleb paigaldada ja kasutada vastavalt kaasnevas dokumendis esitatud teabele;

2. ME-seadmete ja ME-stisteemide pdhiohutuse ja oluliste toimimisnaitajate IMMUNITEEDI TESTIMISE TASE peab olema valitud nii, et see oleks suure tdenéosusega tagatud pdhiohutuse ja oluliste toimimisnditajate
séilitamine, ning see peab olema kooskdlas professionaalse tervishoiustruktuuri, koduse tervishoiukeskkonna ja erikeskkonna keskkonnaga - 1ahtudes kavandatud kasutuskohast.

3. KODUHOOLDUSKESKKOND téhendab eluruumi, kus patsient tavaliselt viibib, véi muid ruume, kus viibivad patsiendid ja mis ei ole professionaalsete tervishoiustruktuuride keskkond, kus meditsiinilise valjadppega
tervishoiutootajad on pidevalt kdttesaadavad, kui seal viibivad patsiendid. Need vdivad olla nditeks koolid, véliskeskkonnad, elukohad, sdidukid, hotellid ja pensionid.

NAIDE: Nagu on néidatud standardi IEC 60601-1-2:2014 ME-seadmete kohta tabelis 6, on tavalise mobiiltelefoni, mille maksimaalne véljundvaimsus on 2 W, saagikus d = 3,3 m IMMUNITY-taseme RI 3 V/m juures.

1 Elektromagnetiline kiirgus - kdigi seadmete ja siisteemide puhul

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline kiirgus
Seade on ette ndhtud kasutamiseks allpool mddratletud elektromagnetilises keskkon-nas. Klient voi seadme kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas
Heitkoguste test Vastavus Elektromagnetiline kesk-kond - juhised
RF-emissioonid Rihm 1 Seade kasutab RF-energiat ainult oma sisemiseks funktsiooniks. Seetdttu on selle RF-emissioonid viga madalad ja ei
CISPR 11 pohjusta toendoliselt héireid Idhedalasuvates elektroonikaseadmetes.
RF-emissioon B-klass Seade sobib kasutamiseks kdikides asutustes, vélja arvatud kodumajapidamistes ja sellistes, mis on otseselt
CISPR 11 tihendatud avalikku madalpingevorku, mis varustab koduseks kasutamiseks kasutatavaid hooneid.
Harmoonilised heitkogused Aklass
IEC61000-3-2
Pinge kdikumine / varelusemissioonid Vastab
IEC61000-3-3
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A2Elek gnetiline i - koduse tervish jaoks SEADMED JA SUSTEEMID

Juhised ja tootja

tiline i

- elektr g

Seade on ette nahtud kasutamiseks allpool médratletud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi seadme kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

Immuunsuse test IEC 60601 katsete tase Vastavuse tase Elektromagnetiline keskkond - juhised
Elektrostaatiline tihjendus +8 kV kontakt +8 kV kontakt Porandad peaksid olema puidust, betoonist vdi keraamilistest plaatidest. Kui porandad on kaetud stinteetilise
(ESD) £2KV, 4 kV, + 2KV, £ 4KV, materjaliga, peaks suhteline 6huniiskus olema vdhemalt 30%.

IEC61000-4-2

+8kV, = 15KkV ohk

+8kV, £ 15KkV ohk

Elektriline kiire transient /
lohkemine

+2KV toiteliinid

+2kV toiteliinid

IEC61000-4-4

Pinge IEC +1kV erinev reziim +1kV erinev reziim
61000-4-5 +2KV Ghisreziim +2KV Gihisreziim
Toitesagedus (50/60 Hz) 30A/m 30A/m
magnetvéli

IEC61000-4-8

Elektrivorgu kvaliteet peaks vastama tiiipilisele kaubandus- v6i haiglakeskkonnale.

Pinge langused, lihikesed
katkestused ja pinge
koikumised toitealliinidel

0% UT; 0,5 tslikkel
0°,45°,90° 135° 180°,
225°270°ja 315°

09%TU; 0,5 tslikkel

0°,45°90°,135° 180°,

225°270°ja315°

Elektrivorgu kvaliteet peaks vastama tiitipilisele kaubandus- voi haiglakeskkonnale. Kui seadme kasutaja néuab
seadme jdtkuvat tootamist elektrivorgu katkestuste ajal, on soovitatav, et seadet toidetaks katkematust toiteallikast.

IEC61000-4-11
JuhtivRF IEC 3Vrms 3Vrms TOOTAJA peaks kaaluma minimaalse eralduskauguse vahendamist RISKIJUHTIMISE alusel ja kasutama kdrgemaid
61000-4-6 150kHz kuni 80MHz IMMUNITEEDI TESTI TASEID, mis on sobivad vdhendatud minimaalse eralduskauguse jaoks . Minimaalne
eralduskaugus korgemate IMMUNITEETIKATSETE TASANDITE puhul arvutatakse jargmise vorrandi abil
6
E=— JP
d
Kiiritatud RF 10V/m 10V/m Kus P on maksimaalne véimsus W, d on minimaalne eralduskaugus mja £ on IMMUNITEEDI TESTI TASE V/m.
IEC61000-4-3 80MHz kuni 2,7GHz

MARKUS UT on vahelduvvoolu vrgupinge enne testitaseme rakendamist.
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