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Type VP-D4

IT - DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Unita principale

Interruttore “O/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

11. Coperchio vano filtro aria
12. Filtro aria

13. Presa adattatore

14. Adattatore

Fig.1 Fig.2
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EN - PRODUCT DESCRIPTION

Main unit

. Onloff “O/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. Airfilter compartment lid
12. Airfilter

13. Adapter outlet

14. Adapter
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ES - DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Unidad principal

Interruptor de encendido/apagado “O/I
Conexidn de aire del compresor
Manguera de aire

Gancho para bombilla

Mascara infantil

Mascara de adulto

Bogquilla

Boquilla

Bombilla nebulizadora

a. Parte superior de la bombilla

b. Tapa de la bombilla

c. Boguilla de nebulizacion

d. Fondo de la bombilla

11. Tapa del compartimento del filtro de aire
12. Filtro de aire

13. Salida del adaptador

14. Adaptador

DE - PRODUKTBESCHREIBUNG

Haupteinheit
Ein/Aus-Schalter “O/I"

S

1
2
3. Luftanschluss des Kompressors
4. Luftschlauch
5. Glilhbimenhaken
6. Kindermaske
7. Maske fir Erwachsene
8. Mundstiick
9. Mundstiick
10. Vemeblerkolben
a. Gliihbirne oben
b. Abdeckung der Gliihbirne
c. Vernebelungsdiise
d. Zwiebelboden
11. Deckel des Luftfilterfachs
12. Luftfitter
13. Adapter Steckdose
14. Adapter

FR - DESCRIPTION DU PRODUIT

Unité principale

Interrupteur marche/arrét “O/l
Raccord d'air du compresseur
Tuyau d'air

Crochet d'ampoule

Masque pour enfant

Masque pour adulte
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14,

L

Embouchure
Embout buccal

. Poire de nébulisation

a. Dessus de l'ampoule

b. Couvercle de l'ampoule

c. Buse de nébulisation

d. Fond de l'ampoule

Couvercle du compartiment du filtre & air
Filtre & air

Sortie de I'adaptateur

Adaptateur

EL - MEPIFPA®H TOY MPOIONTOE
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1.
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Kupio povada

Diokormg on/off “O/I"
Z0vBeon OEPQ OUMTTIETTT
EUkopnTog owAfvog aépo
AykioTpo AoirTipoc

Moudikr poioKot

Méiokox evnhikav

Egdpmpac pomge

Emoropio

NarTipag vegehoroinang
a. Kopugr Aoprmpoc

b. Kahuppor Aoiripox

¢. Akpogualo vepeAoroinang
d. B&Bog BoABou

Komdiki yopou pikTpou aépox
ikrpo agpar
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RO - DESCRIEREA PRODUSULUI

=

1.
12.

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

Carlig pentru bec

Masca pentru copii

Masca pentru adulti

Nésuc

Piesa bucala

Bulb de nebulizare

a. Partea superioard a becului
b. Capacul becului

¢. Duza de nebulizare

d. Fundul becului

Capacul compartimentului filtrului de aer

Filtru de aer

13.
14,

Adaptor de iesire
Adaptor

CS - POPIS PRODUKTU

L O PN O
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1.
12.
13.
14,

Hlavni jednotka

Vypina¢ “O/l"

Pripojeni vzduchu ke kompresoru
Vzduchové hadice

Hécek na Zarovku

Détska maska

Maska pro dospélé

Nosni nastavec

Néustek

Nebulizaéni barka

a. Horni ¢ast Zarovky

b. Kryt Zérovky

c. Nebulizacni tryska

d. Spodni ¢ast zarovky

Viko prostoru pro vzduchovy filtr
Vzduchovy filtr

Vystupni adaptér

Adaptér

SK - POPIS PRODUKTU
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1.
12.
13.
14,

Hlavnd jednotka

Prepina¢ zapnutia/vypnutia “O/I"
Pripojenie vzduchu ku kompresoru
Vzduchové hadica

Hécik na Ziarovku

Detska maska

Maska pre dospelych

Nosnd cast

Néustok

Nebulizacnd Ziarovka

a. Virchnd Gast Ziarovky

b. Kryt Ziarovky

c. Nebulizatna tryska

d. Spodna Gast ziarovky

Veko priehradky vzduchového filtra
Vzduchovy filter

Vystupny adaptér

Adaptér

HU - TERMEKLEIRAS

1

2
3.
4.

Fdegység

Be/ki “O/I” kapcsold

A kompresszor levegdcsatlakozasa
Légtomia

Izz6horog
Gyermek maszk
Felntt maszk
Ormyilas
Széjrész
Kodképz6 gumo

a. |zz0 teteje

b. lzzéfedé!

¢. Porlasztd fvoka
d. lzzd alja

1. Légszlirdrekesz fedél
12. Légszir§

13. Adapter kivezetés
14. Adapter

LV - PRODUKTA APRAKSTS

=3

1. Galvenais bloks

2. leslegdanas/izslegsanas “O/I" sledzis
3. Kompresora gaisa pieslégums
4. Gaisa 8|iitene

5. Spuldzes akis

6. Berna maska

7. Pieauguso maska

8. Nosis

9. Mutina

10. Nebulizéjosa spuldze

a. Spuldzes augsdala

b. Spuldzes vacind

c. Nebulizacijas sprausla

d. Spuldzes apaksdala

11. Gaisa filtra nodalijuma vaks
12. Gaisa filirs

13. Adaptera izeja

14. Adapteris

BG - ONMCAHME HA MPOJYKTA

1. OCHOBHO yCTpOIiCTBO

2. Mpeskmiousaten 3a BKKOUBaHe/
uakniousae 01"

Bpuaka 3a Bb3YX Ha KOMMpecopa
Mapkyy 3a Bb3gyx

Kyka 3a kpyluka

[etcka Macka

Macka 3a Bb3pacTHM
HaxpaifHuk 3a Hoca

MyHawyk

Hebynuanpatya konba

a. Bpbx Ha Kkpylkara

b. Kanax Ha kpyikara

3¢
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¢. [io3a 3a HebynuaaLma
d. [TbHo Ha Kpywika
Kana Ha oTneneHueto 3a BbaaylueH
GunTbp

12. Bb3nyweH dunTep
13. Vaxon 3a ananmep
14. Apantep

LT - GAMINIO APRASYMAS

1. Pagrindinis jrenginys
2. Jjungimo / i§jungimo jungiklis “O/I"
3. Kompresoriaus oro jungtis
4. Oro tiekimo Zarna
5. Lemputés kablys
6. Vaiko kauké
7. Suaugusiyjy kauké
8. Nosies antgalis
9. Kandiklis
10. Nebulizavimo lemputé
a. Lemputés virSus
b. Lemputés dangtelis
c. Nebulizavimo antgalis
d. Lemputés dugnas
11. Oro filtro skyriaus dangtis
12. Oro filtras
13. Adapterio lizdas
14. Adapteris

ET - TOOTE KIRJELDUS

1.

1. Pohiiksus

2. Sisse/valja liliti “O/I"

3. Kompressori 6huiihendus

4. Ohuvoolik

5. Pimikonks

6. Lapse mask

7. Taiskasvanute mask

8. Ninaosa

9. Suuosa

10. Nebulatsioonipim
a. Pimide lemine osa
b. Lampide kate
¢. Nebulatsioonipihusti
d. Pimnipéhi

11. Ohufiltri kaane

12. Ohufilter

13. Adapteri véljund

14. Adapter



Italiano

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 di istruzioni 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 l'intera documentazione.

Per un utilizzo sicuro e corretto del prodotto, l'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 Faq 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

@ Classe Il
® Divieto

Simbolo di "tipo BF parti
applicate”

&I Data di produzione

Conformita alla legislazione

c E 01 97 europea sui dispositivi medici

A Avvertenza

Attenzione!
Leggere attentamente le
istruzioni d’'uso

M Fabbricante

P21;

o

Numero lotto di produzione @ Numero di serie
Indica che il prodotto in questione
Rappresentante europeo e un dispositivo medico

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 di liquidi (da 0 a 8).

A\ AVVERTENZE SULLA SICUREZZA

Lassistenza o la manutenzione dellapparecchio non sono consentite durante I'utilizzo da parte
dei pazienti. Il paziente deve essere un operatore in grado di comprendere le istruzioni per I'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 alluso per il quale & stato concepito e nel
modo indicato nelle istruzioni d'uso. Ogni altro utilizzo & da considerarsi improprio e quindi pericoloso.
Il costruttore non puo essere considerato responsabile per eventuali danni derivanti da usi impropri o
errati.

Lutilizzo e la manutenzione di questo prodotto possono essere effettuati da persone di eta uguale o
superiore a 14 anni (in grado di leggere e comprendere le istruzioni per I'uso) e da persone con capacita
fisiche, sensoriali o mentali ridotte, o da persone inesperte, solo sotto un'adeguata sorveglianza da parte
di un adulto. I bambini non devono giocare con I'apparecchio.

Tenere I'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
sulla targhetta 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 fumi
nocivi 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
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diretta del sole e fonti di calore.

e In caso di guasto e/o cattivo funzionamento, spegnere I'apparecchio senza manometterlo. Per le
riparazioni rivolgersi sempre al proprio rivenditore.

* Assicurarsi di avere le mani asciutte prima di collegare o scollegare I'apparecchio e quando si agisce
sullinterruttore “O/I".

© 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 linterruttore “O/I” e poi staccare la spina dalla corrente. Staccare il
cavo dalla presa di corrente dopo I'uso e prima della pulizia.

© NON immergere I'apparecchio e NON versare su di esso acqua o altri liquidi.

* Se l'apparecchio cade nellacqua non cercare di raggiungerlo, ma staccare subito la spina dalla
presa della corrente. NON riutilizzare 'apparecchio dopo averlo rimosso dallacqua. NON utilizzare
I'apparecchio la spina di alimentazione se sono bagnati.

© NON asciugare 'apparecchio o gli accessori nel forno a microonde.

© NON utilizzare o lasciare il dispositivo in luoghi umidi, come il bagno, o 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 I'ampolla sia pulita e che le parti siano state correttamente
assemblate.

© NON usare I'apparecchio se il tubo aria & piegato.

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

© Non sdraiarsi durante l'inalazione. Non inclinare 'ampolla nebulizzatrice oltre 45°.

© NON nebulizzare acqua. Non utilizzare il dispositivo durante il sonno o in caso di sonnolenza.

O Durante 'uso NON coprire I'apparecchio con asciugamani o coperte. NON inserire nessun oggetto nelle
prese d'aria dell'apparecchio.

© Per evitare 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 pud essere ridotta anche quando la temperatura del farmaco & bassa.

© Non avvolgere il cavo dell'adattatore intorno all'unita principale.

© 0N O W

DESCRIZIONE PRODOTTO (vedi fig.1)

Unita principale 10. Ampolla nebulizzatrice
Interruttore “O/I” accensione/ spegnimento a. Top ampolla

Presa aria del compressore b. Coperchio ampolla
Tubo aria ¢. Ugello di nebulizzazione
Aggancio ampolla d. Fondo ampolla
Mascherina pediatrica 11. Coperchio vano filtro aria
Mascherina adulti 12. Filtro aria

Nasale 13. Presa adattatore
Boccaglio 14. Adattatore

TECHNICAL SPECIFICATIONS

Nome prodotto: Aerosol a pistone

Nome commerciale: NE3004

Classificazione di installazione ed uso:

- unita principale: portatile,

- parte applicata: tenuto in mano,

- Non- AP, APG portatile

Alimentazione: AC 100V ~ 240V, 50/60Hz

Consumo energia:

- adattatore: INPUT: 100-240VAC ~ 50/60Hz, 0.4A max; OUTPUT: 12VDC, 1A;
- unita principale: INPUT/OUTPUT: 12VDC, 1A

Pressione d'esercizio: 20Kpa-80Kpa (2.9psi-11.7psi)

Flusso compressore: 4-7 I/min.

Rumorosita: <52 db a un metro di distanza

Flusso di nebulizzazione: 20.20 mi/min.

MMAD: < 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. Luso frequente del dispositivo puo abbreviare I'aspettativa di vita 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 700
a1060hPa
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Condizioni di conservazione:
Temperatura: min. -20°C - max. 50°C, con umidita d'aria relativa da 30 a 85% e con pressione atmosferica
da 700 a 1060hPa

ISTRUZIONE PER L'USO

1) Prima di utilizzare il dispositivo per la prima volta, pulirlo come descritto nel paragrafo “Manutenzione e
disinfezione”.
Collegare I'adattatore di rete all'unita principale e successivamente alla presa elettrica, verificando che
la tensione sia corretta.
Per inserire il medicinale nel'ampolla nebulizzatrice ruotare in senso antiorario il top sino a sganciarlo.
Estrarre il top, assicurarsi che l'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 nebulizzatrice. Non superare la capacita massima dellampolla (8 ml).
Dopo aver inserito il farmaco, avvitare la parte superiore sul fondo, ruotando in senso orario per fissare
il coperchio.
Ruotare e spingere con decisione per collegare un estremo del tubo aria al’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 o nasale come prescritto dal medico.
8) Accendere I'apparecchio premendo I'interruttore “O/I”. Mettere in bocca il boccaglio o appoggiare la
mascherina al viso facendo attenzione che copra bocca e naso o appoggiare il nasale alle narici.
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 'ampolla nebulizzatrice
oltre 45°. Interrompere I'inalazione in caso di malessere.
10) Terminata I'inalazione, spegnere I'apparecchio premendo il tasto “O/I".
11) Staccare il tubo aria dal'ampolla e dalla connessione tubo dell'unita principale.
IMPORTANTE: Come nellamaggior parte degli apparecchi per aerosolterapia, al termine dell'inalazione,
una certa quantita di farmaco potrebbe rimanere nellampolla: cio & perfettamente normale. Questa
quantita di farmaco, chiamata anche volume residuo, non & nebulizzabile.
12) Svuotare I'eventuale residuo di farmaco dallampolla 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”.
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Questo dispositivo é stato prog perun i 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 'uso I'unita principale puo riscaldarsi, questo & del tutto normale.

MANUTENZIONE E DISINFEZIONE

Lavarsi accuratamente 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 I'ampolla, le mascherine, il boccaglio e il nasale dopo ogni utilizzo.
Pulire gli accessori se non sono stati usati per un lungo periodo di tempo.

Lunita principale e il tubo dell'aria vanno puliti esternamente con un panno pulito e umido.

Non lavare mai I'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
allaria.

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. Immergere 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.

NON BOLLIRE GLI ACCESSORI IN ACQUA. NON sterilizzare con autoclave, sterilizzatori a 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 '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 piu di 60
giorni. Per sostituire il filtro sollevare il coperchio vano filtro aria, estrarre il filtro usato e inserire quello di
ricambio. Prima di inserire 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 dei filtri. NON usare il prodotto
senza il filtro.

Contaminazione Microbica: In presenza di patologie con rischi di infezione e contaminazione
microbica si consiglia un uso personale degli accessori e dell'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. Assemblare 'ampolla e riporla in un sacchetto asciutto.

Si raccomanda di verificare le prestazioni dellapparecchio 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 Ladattatore non & inserito nella Inserire I'adattatore in una presa elettrica.
nonsiaccende. | presa elettrica
L'apparecchio Non & presente il farmaco allinterno | Inserire il farmaco nell'ampolla tenendo
€ acceso ma dellampolla, oppure la quantita di presente la capacita della stessa (8 ml)

non nebulizza o
nebulizza poco

farmaco ¢ inferiore o superiore alla
capacita dell'ampolla

All'interno del’ampolla non ¢ stato
inserito I'ugello di nebulizzazione
(nr. 10c)

Inserire 'ugello di nebulizzazione
nell'ampolla come descritto nella fig. 2

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

Il simbolo posto sul fondo dell'apparecchio indica la raccolta separata delle apparecchiature

elettriche ed elettroniche. Al termine della vita utile dellapparecchio, non smaltirlo come rifiuto

municipale solido misto ma smaltirlo presso un centro di raccolta specifico situato nella vostra

zona, oppure riconsegnarlo al distributore all'atto dell'acquisto di un nuovo apparecchio dello

I stesso tipo ed adibito alle stesse funzioni. Nel caso in cui l'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 guardia, tutela e to 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

Lugello di nebulizzazione & ostruito | Sciacquare I'ugello di nebulizzazione
sotto acqua calda corrente. NON inserire
oggetti pungenti come aghi nell'ugello di

nebulizzazione

L'apparecchio
€ acceso ma

L'ampolla nebulizzatrice non é stata
assemblata correttamente

Assemblare correttamente 'ampolla
nebulizzatrice come descritto nella fig. 3

non nebulizza o

nebulizza poco L'ampolla nebulizzatrice ¢ stata

inclinata troppo durante I'uso

NON inclinare I'ampolla nebulizzatrice
oltre 45°.

Il tubo aria & piegato o schiacciato Stendere il tubo aria

pp iature 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 di residenza 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
gli-accessori forniti; 'utilizzo di accessori diversi puo comportare la decadenza della garanzia. Non aprire

Il'tubo aria non ¢ collegato

Inserire correttamente le due estremita
correttamente i

del tubo aria

Iifiltro dell’aria & intasato 0 sporco Sostituire il filtro dell'aria

L'apparecchio & | Il coperchio del vano filtro aria non & | Chiudere correttamente il coperchio del
piti rumoroso del | inserito correttamente vano filtro aria
solito

Durante 'uso
I'apparecchio si

L'apparecchio & coperto da
asciugamani o coperte

Non coprire 'apparecchio durante 'uso

surriscalda B . -
L'apparecchio ¢ stato usato in modo

Spegnere 'apparecchio dopo 20 minuti di
continuo superando i 20 minuti di funzi i

1to e lasciarlo raff e per

uso consigliato 40 minuti.

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

I'app: 1i0 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 gli interventi di assistenza tecnica verranno eseguiti a
pagamento. Informazioni su interventi di assistenza tecnica, siano essi in garanzia o 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 gliinterventi
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 responsabilita per
eventuali danni che possono, direttamente o indirettamente, derivare a persone, cose ed animali domestici
in conseguenza della mancata osservanza di tutte le prescrizioni indicate nellapposito libretto istruzioni e
concernenti, specialmente, le avvertenze in tema di installazione, uso e manutenzione dell'apparecchio. E
facolta della ditta Laica, essendo te impeg nel migli 1to 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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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 Karst, Germany
Distribuito da: Laica S.p.A.
Viale del lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (VI) - ltaly
Telefono: +39 0444 795314 - info@laica.com - www.laica.it - Made in China

STANDARDS

Il prodotto risponde ai seguenti Standards: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU
2017/745, EN1SO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices, ENISO
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 Pratl: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 ISO 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 1SO 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.

Linee guida e dichiarazione del produttore

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

. | LIVELLI DI TEST 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 di base 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.

. Per AMBIENTE SANITARIO DOMESTICO si intende 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
presentii 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 malivello IMMUNI-
TYRI3V/m.

A1 Emissioni elettromagnetiche - Per tutti i DISPOSITIVI e IMPIANTI

N

[N

Linee guida e dichiarazione del prod - g
Limpiego del nebulizzatore compressore ¢ previsto nell’ambiente elettromagnetico specificato qui di
seguito. Il cliente o 'utente del nebulizzatore compressore deve far si che esso sia impiegato in questo
tipo di ambiente.
Test emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - linee guida
11 DISPOSITIVO sfrutta energia RF solo per la sua
Emissioni RF funzione ir]terna. Per ta\evmotivo, le emissioni RF
CISPR 11 Gruppo 1 sono assai basse e non si prevede che possano
causare interferenze a danno delle apparecchiature
elettroniche vicine.
Emissioni RF
CISPR 11 Classe 8
- . 11 DISPOSITIVO & idoneo per I'uso in qualsiasi
Emissioni armoniche Classe A struttura costituita da ambienti domestici 0 ambienti
IEC 61000-3-2 di collegati alla rete di alimentazione bassa
Fluttuazioni di Lesr;s(;gpneegggibhca destinata a fornitura per edifici per
tensione/ emissioni Conforme .
diflicker IEC
61000-3-3




Italiano

A2 Immunita elettromagnetica - Per APPARECCHI e IMPIANTI d

iad

i sanitari

- immunita

Linee guida e dichiarazione del p|

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 immunita

IEC 60601 livello test

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico - linee guida

veloci/burst IEC 61000-4-4

per linee alimentazione

per linee alimentazione

Sovratensione
IEC 61000-4-5

+1kV dalineaalinea
+2kV dalinea aterra

+1kV dalineaalinea
+2kV dalinea aterra

) ) +8 kV contatto +8 kV contatto Le pavimentazioni devono essere in legno, cemento o mattonelle in ceramica. Se la
gfgcr)uo:if;ettrostauca (ESD) IEC +2KV, £4KkV, 8KV, +2KkV, £4KkV, 8KV, pavimentazione é rivestita di materiale sintetico, 'umidita relativa deve essre come
+15kV aria +15kV aria minimo pari al 30%.
Transitori elettrici +2kV +2kV

La qualita dellalimentazione di rete deve essere quella di un tipo ambiente commerciale
o ospedaliero.

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

30A/m

30A/m

| campi magnetici a frequenza di potenza devono essere a livelli caratteristici di un luogo
tipico in un ambiente commerciale o ospedaliero.

Vuoti di tensione, brevi interruzioni
e variazioni di tensione sulle linee di
ingresso dell'alimentazione

Linee ingresso IEC 61000-4-11

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
o 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.

Condotta RF
IEC 61000-4-6

Irradiata RF
IEC 61000-4-3

3Vms
da 150 kHz a 80 MHZ

10 V/im
da 80 MHz a 2,7 GHz

3Virms

10V/m

IIPRODUTTORE deve prendere in considerazione la riduzione delle distanze di
separazione minime, sulla base della GESTIONE DEI RISCHI, utilizzando inoltre LIVELLI
DITEST DI IMMUNITA adeguati piu alti, per la distanza di separazione minima ridotta.

Le distanze minime di separazione per i LIVELLI DI TEST DI IMMUNITA superiori devono
essere calcolate mediante la seguente equazione:

a

Dove: P & la potenza massima espressa in W; d & la distanza di separazione minima
espressain m; e E & il LIVELLO DI TEST DI IMMUNITA espresso in V/m.

NOTA UT ¢ la tensione di rete a.c. prima dell'applicazione del livello di test.
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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

IE‘ Class Il
® Prohibition
Symbol for "Type BF applied
parts"
&I Production date
@ Serial number

In compliance with European

c € 01 9 legislation on medical devices

A Warning!

Caution!
Read the user instructions
carefully

M Manufacturer

Batch production number

. Indicates the given product is a
European Representation medical device

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.

* Priorto 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.

¢ The use 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.

© DO NOT 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.

* Inthe event of a failure and/or malfunction, turn off the device without tampering with it. Always contact the
retailer for repairs.

*  Be sure to have dry hands before connecting or disconnecting the device and when pressing the “O/I”
switch.

© DO NOT pull the power cord to unplug the plug from the power outlet.

© DO NOT 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.
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*  Always use the “O/I" switch to turn the appliance off and then unplug. Disconnect the cord from the socket
after use and before cleaning.

© DO NOT 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.

© DO NOT use the nebuliser or the power plug if they are wet.

© DO NOT dry the device or its accessories in the microwave.

© DO NOT 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.

© DO NOT use the device if the air tube is bent.

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

© Do notlie 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 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.

O Do not wrap the power plug around the main unit.

ACCESSORIES / COMPONENTS

1. Main unit 10. Nebulising bulb

2. On/off “O/I" switch a. Bulb top

3. Compressor air connection b. Bulb cover

4. Airhose c. Nebulisation nozzle
5. Bulb hook d. Bulb bottom

6. Child mask 11. Airfilter compartment lid
7. Adult mask 12. Airfilter

8. Nosepiece 13. Adapter outlet

9. Mouthpiece 14. Adapter

TECHNICAL SPECIFICATIONS

¢ Product name: Compressor nebuliser

*  Commercial name: NE3004

¢ Installation classification and use:
- main unit: portable,
- applied part: hand-held,
- Non- AP, APG portable

*  Power supply: AC 100V ~ 240V, 50/60Hz

*  Power consumption: Adapter: INPUT: 100-240VAC ~ 50/60Hz, 0.4A max; OUTPUT: 12VDC, 1A; main
unit: INPUT/OUTPUT: 12VDC, 1A

*  Operating pressure: 20Kpa-80Kpa (2.9psi-11.7psi)

o Compressor flow: 4-7 I/min.

*  Noise: <52 db at a distance of one metre

*  Nebulisation flow rate: 0.20 mi/min.

*  MMAD: < 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:

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

Storage conditions:

o Temperature: min. -20°C - max. 50°C, with relative air humidity from 30% to 85% and atmospheric
pressure from 700 to 1060hPa

INSTRUCTIONS FOR USE

Before using the device for the first time, clean it as described in the “Maintenance and disinfection”
section.

2) Connect the transformer to the device and then to the power outlet, making sure the voltage is correct.
To insert 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 8mI maximum capacity.

After inserting the medicine, screw the top back onto the bottom, turning clockwise to secure the lid.
Twist and push firmly to connect one end of the air tube to the bulb and the other end into the main unit

K=
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tube connection. Place the bulb on the bulb holder until ready to use.

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

Turn on the device by pressing the “O/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.

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) Atthe end of inhalation, turn the device off by pressing the “O/I” 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”.

This device was d i for i i peration - 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.

2

=

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.

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 to air dry.

+ DONOTBOIL 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 in the

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.

To replace 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.

* Drythe cleaned and disinfected parts promptly, and store them in a clean place. Store the device in a cool
dry, area. Assemble the nebulising bulb and store itin a dry bag.

* ltis recommended to check the performance of the device every 2 years or after repairs. Contact Laica
service assistance (activities excluded from the warranty).

TROUBLESHOOTING

Problem Possible cause How to correct

The device does
not turn on.

The adapter is not connected to the
power outlet.

Insert the adapter into a power outlet.

There is no medicine in the bulb or
the amount of medicine is lower or
higher than the capacity of the bulb.

The device is
on but does not
nebulise or does
not nebulise
enough.

Insert the medicine into the bulb, bearing in
mind its capacity (maximum 8ml).

Insert the nebulisation nozzle in the bulb as
described in fig. 2

The nebulisation nozzle was not
inserted in the bulb (no. 10c).

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.
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Problem Possible cause How to correct

The device is
on but does not
nebulise or does
not nebulise
enough.

The nebulising bulb has not been
assembled properly.

Assemble the nebulising bulb as described
infig. 3
DO NOT tilt the nebulising bulb more than 45°.

The nebulising bulb has been tilted
too much during use.

The air tube is bent or crushed. Extend the air tube.

The air tube is not connected
properly.
The air filter is clogged or dirty.

Insert the two ends of the air tube properly.

Replace the air filter.

The device is | The air filter compartment cover is | 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.

Turn the device off after 20 minutes of
operation and allow it to cool for 40 minutes.

The device has been used
continuously for over 20 minutes.

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

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

The symbol on the bottom of the device indicates the separated collection of electric and electronic
E equipment.
At the end of life of the device, do not dispose it as mixed solid municipal waste, but dispose it

B (eferring 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 Italian 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 in relation to production
requirements, without this entailing any liability for Laica towards its dealers. For further information: www.
laica.it.

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 Karst, Germany
Distributed by: Laica S.p.A.
Viale del lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (V1) - Italy
Phone: +39 0444 795314 - info@laica.com - www.laica.it - Made in China




E English

STANDARDS

The product corresponds to the below standards: 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,
ENISO 13485 - 2016+A1:2021 - Medical devices - Quality mar systems - Req ts for
regulatory purposes, ISO 15223-1 - 2021 - Medical devices — Symbols to be used with information to be
supplied by the

manufacture Pratl: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 ISO 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 1SO 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.

and d of the

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

2. 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.

3. 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 RI 3 V/m.

1 Electromagnetic Emissions - For all EQUIPMENT and SYSTEMS

and 's declar

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 C i El ic environment - guidance

RF emissions Group 1 The DEVICE uses RF energy only for its

CISPR 11 internal function. Therefore, its RF emissions
are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF emission Class B The DEVICE is suitable for use in all

CISPR 11 establishments, other than domestic and

—— those directly connected to the public low-

Harmonic emissions Class A voltage power supply network that supplies

IEC 61000-3-2 building used for domestic purposes.

Voltage fluctuations/flicker Complies

emissions

IEC 61000-3-3
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A2 Electromagnetic Inmunity -For Home Healthcare Environment EQUIPMENT and SYSTEMS

and f ’s d

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.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

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

+8 kV contact
2KV, £4KV,
+8kV, +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

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

Surge IEC +1kV differentail mode +1kV differentail mode

61000-4-5 +2KV common mode +2kV common mode

Power frequency (50/60Hz) 30A/m 30A/m Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of a typical location in
magnetic field atypical commercial or hospital environment.

IEC 61000-4-8

Voltage dips, short interruptions and
voltage variations on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

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

0% UT; 0,5 cycle
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 RF IEC
61000-4-6

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150kHz to 80MHz

10V/m
80MHz to 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:

3

Where P is the maximum power in W, d is the minimum separation distance in m, and E is
the IMMUNITY TEST LEVEL in V/m.

NOTE UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level
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NEBULIZADOR DE PISTON PARA AEROSOLTERAPIA
INSTRUCCIONES Y GARANTIA

©

Estimado cliente, Laica le agradece la preferencia concedida a este producto, concebido segun criterios de
fiabilidad y calidad para satisfacerle plenamente.

IMPORTANTE
LEA ATENTAMENTE ANTES DE USAR
CONSERVAR PARA FUTURAS CONSULTAS

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.

Uso previsto y ambito de aplicacion: Este dispositivo compresor para aerosolterapia es una herramienta
eficaz para el tratamiento doméstico de enfermedades de las vias respiratorias superiores e inferiores. El
dispositivo puede utilizarse en pacientes adultos y peditricos. No esté pensado para el soporte vital ni
proporciona ninguna capacidad de monitorizacion del paciente. Es compacto, facil de usar y esté construido
de conformidad con la legislacién europea vigente relativa a los criterios de construccion para la seguridad
de los dispositivos electromédicos.

CLAVE DE LOS SIMBOLOS

c E 01 97 Conforme a la legislacion @ Clase

europea sobre productos

sanitarios

jAtencion! ® iProhibicion!

jAtencion! . . )

Lea atentamente las gg?ib%l%g? Piezas aplicadas
instrucciones de uso P

M Fabricante &I Fecha de produccion

P21;

o

o

Numero de produccién

del lote @ Nimero de serie
Representacion europea Indica que el producto en

cuestion es un producto sanitario
Grado de proteccion para envolventes de equipos eléctricos, en el que el primer digito indica el
grado de proteccion contra la penetracion de cuerpos extraios sélidos (de 0 a 6) y el segundo
digito indica el grado de proteccién contra la infiltracion de liquidos (de 0 a 8).

/\ ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

El servicio 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 dafios visibles. En
caso de duda, péngase en contacto con el vendedor.

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

Este aparato debe utilizarse nicamente 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.

El uso y mantenimiento de este producto sélo esté permitido a personas mayores de 14 afios (capaces
de leery comprender las instrucciones de uso), y s6lo si estan debidamente supervisadas por un adulto
en el caso de personas con capacidades fisicas, sensoriales 0 mentales reducidas, o personas no
cualificadas. Los nifios no deben jugar con el aparato.

Mantenga el aparato fuera del alcance de los nifios porque contiene piezas pequefas que
podrian tragarse.

Este dispositivo debe ser utilizado bajo prescripcién médica. Para los pacientes alérgicos a la droga
aerosolizada 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 utilizado bajo la
guia de los médicos.

Antes de conectar el aparato, asegurese de que la tension de red corresponde a la tensién indicada en
la placa colocada en el producto.

NO utilice el dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire, oxigeno u éxido
nitroso, vapores nocivos, sustancias volatiles o gases inflamables, en circuitos respiratorios anestésicos
o ventiladores. NO almacene el dispositivo donde pueda estar expuesto a vapores nocivos o sustancias
volatiles.

No deje NUNCA el aparato funcionando sin supervisién. Cuando termine de usarlo, apaguelo y
desenchufelo de la red eléctrica.

Manipule el producto con cuidado, protéjalo de golpes accidentales, fluctuaciones extremas de
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temperatura, humedad, polvo, luz solar directa y fuentes de calor.

* En caso de averia y/o mal funcionamiento, apague el aparato sin manipularlo. Péngase siempre en
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
“on.

© 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 ningdn motivo. Si esta dafado, péngase en contacto con su
distribuidor.

Utilice siempre el interruptor “O/I" para apagar el aparato y luego desenchdifelo. 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 él.

* Sielaparato se cae al agua, no intente recogerlo. Desenchtfelo 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 baiio, ni a temperaturas superiores
a40°C. Utilice el aparato dentro de la humedad de la temperatura de funcionamiento.

Sielaparato se guarda durante mucho tiempo en un lugar con temperaturas muy bajas, espere al menos
dos horas antes de encenderlo.

«  Utilice inicamente 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 esta limpio.

© No se tumbe durante la inhalacion. No incline la pera de nebulizacion més de 45°.

© No nebulice agua. No utilice el aparato mientras duerme o si esta somnoliento.

© Durante el uso, NO cubra el aparato con toallas o mantas. NO introduzca ningdn objeto en las entradas
de aire del aparato.

© Para evitar dafiar la mucosa nasal, NO introduzca el puente nasal en la parte posterior de la nariz.

* Dispositivo no apto para su uso con Pentamidina.

* Las caracteristicas 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 nebulizacién puede verse reducida. La
velocidad de nebulizacion también puede reducirse cuando la temperatura de la medicacion es baja.

O Noenrolle el enchufe de alimentacién alrededor de la unidad principal.

ACCESORIOS / COMPONENTES

1. Unidad principal 10. Bombilla nebulizadora

2. Interruptor de encendido/apagado “O/l a. Parte superior de la bombilla

3. Conexién de aire del compresor b. Tapa de la bombilla

4. Manguera de aire c. Boquilla de nebulizacién

5. Gancho para bombilla d. Fondo de la bombilla

6. Méscara infantil 11. Tapa del compartimento del filtro de aire
7. Méscara de adulto 12. Filtro de aire

8. Boquilla 13. Salida del adaptador

9. Boquilla 14. Adaptador

ESPECIFICACIONES TECNICAS
* Nombre del producto: Nebulizador compresor
¢ Nombre comercial: NE3004
¢« Clasificacion y uso de la instalacion:

- unidad principal: portatil,

- parte aplicada: manual,

- No AP, APG portatil
*  Fuente de alimentacién: AC 100V ~ 240V, 50/60Hz
«  Consumo de energia: Adaptador: ENTRADA: 100-240VAC ~ 50/60Hz, 0,4A méx; SALIDA: 12VDC, 1A;
unidad principal: ENTRADA/SALIDA: 12VDC, 1A
Presion de funcionamiento: 20Kpa-80Kpa (2.9psi-11.7psi)
Caudal del compresor: 4-7 l/min.
Ruido: <52 db a un metro de distancia
Caudal de nebulizacién: 20,20 ml/min.
MMAD: < 5 micras
Uso temporal: 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. EI uso frecuente del dispositivo puede acortar la esperanza
de vida del producto.
Capacidad del vaso de nebulizacion: < 8 ml
Contaminacién: Grado 2
Categorfa de tension: CATEGORIA Il
Altitud: < 3000m

durante el
Temperatura: min. 10°C - max. 40°C, con una humedad del aire del 30% al 85% y una presion
atmosférica de 700 a 1060hPa.
ici de i 3
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Temperatura: min. -20°C - max. 50°C, con una humedad relativa del aire del 30% al 85% y una presion
atmosférica de 700 a 1060hPa.

INSTRUCCIONES DE USO

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

Conecte el transformador al aparato y luego a la toma de corriente, asegurandose de que el voltaje es
correcto

Para introducir el medicamento en la bombilla, gire la parte superior en sentido contrario a las agujas del
reloj para soltarla.

Retire la parte superior, asegtrese de que la boquilla de nebulizacién (n® 10c del despiece) esta
correctamente acoplada a la parte superior de la ampolla (ver Fig.2) e introduzca el to

MANTENIMIENTO Y DESINFECCION

Ldvese 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 nebulizacién, la mascarilla, la boquilla y el
puente nasal después de cada uso.

Limpie los accesorios si no se han utilizado durante mucho tiempo.

© La unidad 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 inmersién. 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.

prescrito por el médico en la parte inferior de la ampolla de nebulizacion. No exceda la capacidad
méxima de 8 ml.

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.

Gire y empuje firmemente para conectar un extremo del tubo de aire a la bombilla y el otro extremo en
la conexién del tubo de la unidad principal. Coloque la bombilla en el portabombillas hasta que esté lista
para su uso.

Aplicar el do: illa, boquilla 0 puente nasal segun prescripcion médica.
Encienda el aparato pulsando el interruptor “O/I". Coloque la boquilla en la boca o la mascarilla en la
cara, teniendo cuidado de cubrir la boca y la nariz, o coloque la boquilla en las fosas nasales.

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

10) Alfinal de la inhalacién, apague el aparato pulsando la tecla “O/I".
11) Retire el tubo de aire de la bombilla y de la conexién del tubo de la unidad principal.

IMPORTANTE: Como ocurre con la mayoria de los aparatos de aerosolterapia, al final del tratamiento
de inhalacién quedara cierta cantidad de medicamento en la pera. Esto es perfectamente normal. Esta
cantidad de medicamento, también llamada volumen residual, no puede atomizarse.

12) Vacie los restos de medicamento de la bombilla y 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”.
Este aparato ha sido di: lo para un fi intermitente - 20 min encendido/ 40
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.

Desinf Todos los accesorios, excepto la manguera 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 la manguera de aire, en la solucién desinfectante durante
el tiempo 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.

NO HERVIR LOS ACCESORIOS EN AGUA. NO esterilizar con autoclaves, gas de ¢xido de etileno (OE),
esterilizadores de plasma a baja temperatura ni esterilizadores de vapor.

Limpieza del tubo de aire: limpie la parte externa con un pafio limpio y himedo. 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, o haya sido utilizado
durante mas de 60 dias.

Para sustituir el filtro, levante la tapa del compartimento del filtro de aire, retire el filtro usado e inserte el
nuevo. Antes de insertar un filtro de aire nuevo, asegurese siempre de que la tapa del compartimento del
filtro de aire esté limpia. NO es posible lavar los filtros de aire usados. NO inserte algodén en lugar de los
filtros. NO utilice el producto sin filtro.

Contaminacion microbiana: 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
asumédico).

© No doblar el tubo de aire.

Seque répidamente las piezas limpias y desinfectadas y guardelas en un lugar limpio. Guarde el aparato
en un lugar fresco y seco. Monte la pera de nebulizacién y guérdela en una bolsa seca.

Se recomienda comprobar el rendimiento del dispositivo cada 2 afios o después de las reparaciones.
Péngase en contacto con el servicio de asistencia de Laica (actividades excluidas de la garantia).
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SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema

Posible causa

Como corregir

El aparato no se
enciende.

El adaptador no esta conectado a
latoma de corriente.

Inserta el adaptador en una toma de corriente

El aparato estd
encendido pero
no nebuliza o
no nebuliza lo
suficiente.

No hay medicamento en la bombilla
0 la cantidad de medicamento es
inferior o superior a la capacidad
de la bombilla.

Introduzca el medicamento en la bombilla,
teniendo en cuenta su capacidad (8 ml como
maximo).

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

Inserte la boquilla de nebulizacién en la
bombilla como se describe en la fig. 2.

La boquilla de nebulizacién esta
obstruida.

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

El aparato estd
encendido pero
no nebuliza o
no nebuliza lo
suficiente.

La bombilla nebulizadora no se ha
montado correctamente.

Montar el bulbo nebulizador como se describe
enlafig. 3

El bulbo nebulizador se ha
inclinado demasiado durante su
uso.

NO incline la pera de nebulizacién més de 45°.

El tubo de aire esta doblado o
aplastado.

Extienda el tubo de aire.

El tubo de aire no estd bien
conectado.

Inserte correctamente los dos extremos del
tubo de aire.

El filtro de aire estd obstruido o
sucio.

Sustituya el filtro de aire.

El aparato es
més ruidoso de
lo habitual.

La tapa del compartimento del
filtro de aire no estd colocada
correctamente.

Cierre  correctamente  la del

compartimento del filtro de aire.

tapa

Problema Posible causa Coémo corregir

El aparato se
sobrecalienta
durante el uso.

El dispositivo se cubre con toallas
0 mantas.

No cubra el aparato durante su uso.

El aparato se ha utilizado de forma
continuada durante més de 20
minutos.

Apague el aparato tras 20 minutos de
funcionamiento y déjelo enfriar durante 40
minutos.

N.B. Si el aparato no vuelve a funcionar correctamente a pesar de las comprobaciones realizadas, pongase
en contacto con su distribuidor.

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

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

Al final de la vida Util del aparato, no lo deseche como residuo municipal sélido mezclado, sino

B ue 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 més 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 electrénicos puede acarrear sanciones.

GARANTIA

Este aparato tiene una garantia de 2 afios a partir del momento de la entrega del bien, o cualquier otro plazo
més largo previsto por la legislacién nacional del lugar de residencia del consumidor. Esta disposicion se
ajusta a la 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 Espafia. Los productos Laica
estan 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 dafio 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 ningtn motivo; en caso de apertura o manipulacion, la
garantia quedard anulada definitivamente. Esta garantia no se aplica a las piezas sujetas a desgaste nia las
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
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asistencia técnica se realizaran previo pago de una tasa. Puede solicitar informacién sobre la asistencia
técnica, ya sea en garantia o mediante pago, poniéndose en contacto con info@laica.com.

No se abonara 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 sustitucién del producto o parte
del mismo) no prolongaran la duracion 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 o 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 Karst, Germany
Distribuido por: Laica S.p.A.
Viale del lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (VI) - ltaly
Teléfono: +39 0444 795314 - info@laica.com - www.laica.it - Fabricado en China

NORMAS

El producto cumple las siguientes normas: 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, ENISO
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,
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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 ISO 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, EN SO 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 informacién suministrada en la DOCUMENTACION ADJUNTA;
2. Los NIVELES DE PRUEBA DE INMUNIDAD para la idad bésicay las p i esenciales de los equipos y sists de ME deben selecci teniendo en cuenta la alta probabilidad de mantener la seguridad

basica y las prestaciones esenciales, y deben ser coherentes con el entomno 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,

enlos que los operadores sanitarios con formacién médica estan 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 |[EC 60601-1-2:2014 para DISPOSITIVOS ME, un teléfono mévil comun con una potencia méxima de salida de 2 W tiene un rendimiento de d = 3,3 m a nivel de INMUNIDAD
RI3 V/m.

1 Emisiones electromagnéticas - Para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

w

Orientacion y declaracion del fabricante - Emision electromagnética
EIDISPOSITIVO esté destinado a utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. 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 EI DISPOSITIVO utiliza energia de RF Unicamente para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de
CISPR 11 RF son muy bajas y no es probable que causen interferencias en equipos electrénicos cercanos.
Emision RF Clase B EI DISPOSITIVO es apto para su uso en todos los establecimientos, excepto los domésticos y los conectados
CISPR 11 directamente a la red publica de suministro eléctrico de baja tensién que abastece a los edificios utilizados con
— . fines domésticos.
Emisiones armdnicas Clase A
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de tension/emisiones de parpadeo Conforme
IEC 61000-3-3
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A2 Inmunidad electromagnética - Para equipos y del entorno sanitario doméstico

Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno Bt p

do a conti ion. 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 electrostética (ESD)
|EC 61000-4-2

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

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

Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosas de ceramica. Si el suelo estd
cubierto de material sintético, la humedad relativa debe ser al menos del 30%.

Transitorios eléctricos rapidos/rapidos
|IEC 61000-4-4

Lineas de alimentacion de +2 kV

Lineas de alimentacion de 2 kV

Sobretension [EC
61000-4-5

+1kV modo diferencial
+2kV modo comin

+1kV modo diferencial
+2kV modo comin

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

Frecuencia de alimentacion (50/60 Hz)
campo magnético
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Los campos magnéticos de frecuencia de potencia deben estar a niveles caracteristicos
de una ubicacion tipica en un entorno comercial u hospitalario tipico.

Caidas de tensidn, interrupciones
breves y variaciones de tensién en
las lineas de entrada de la fuente de
alimentacion

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo
A0°, 45°, 907, 135°, 180°,
225°,270°y 315°.

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

La calidad de la red 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 alimentacién ininterrumpida.

RF conducida [EC
61000-4-6

RF radiada
|IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

10V/m
De 80 MHz a2,7 GHz

3Vrms

10V/m

El FABRICANTE debera considerar la reduccion de la distancia minima de separacion,
basandose en la GESTION DEL RIESGO, y utilizando NIVELES DE PRUEBA DE
INMUNIDAD més altos que sean apropiados para la distancia minima de separacion
reducida. Las distancias minimas de separacion para NIVELES DE PRUEBA DE
INMUNIDAD més altos se calcularan utilizando la siguiente ecuacion:

=3

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

NOTA UT es la tension de red en c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba
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KOLBENVERNEBLER FUR DIE AEROSOLTHERAPIE
ANLEITUNG UND GARANTIE

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde, Laica bedankt sich dafiir, dass Sie diesem Produkt den Vorzug
gegeben haben, das nach den Kriterien der Zuverlassigkeit und Qualitat entwickelt wurde, um lhre volle
Zufriedenheit zu erreichen.

WICHTIG
BITTE VOR GEBRAUCH SORGFALTIG LESEN
FUR KUNFTIGE ZWECKE AUFBEWAHREN

Die Gebrauchsanweisung ist als integraler Bestandteil des Produkts zu betrachten und muss
wahrend der gesamten Lebensdauer des Produkts aufbewahrt werden. Wird das Produkt
an einen anderen Eigentimer weitergegeben, muss auch die Dokumentation vollstindig
weitergegeben werden.

Um die sichere und korrekte Verwendung des Produkts zu gewahrleisten, muss der Benutzer
die in der Bedienungsanleitung enthaltenen Anweisungen und Warnhinweise sorgféltig
lesen, da sie wichtige Informationen iber Sicherheit, Benutzer- und Wartungsanweisungen
enthalten.

Sollte die Bedienungsanleitung verlegt werden oder sollten Sie zusétzliche Informationen oder
Erlauterungen benétigen, fillen Sie bitte das entsprechende Formular auf der Website https:/
www.laica.it/ im Bereich FAQ und Support aus.

aBer und A : Dieses Kompressorgerat fir die
Aerosoltherapie ist ein wirksames Hilfsmittel fiir die hdusliche Behandlung von Erkrankungen der oberen
und unteren Atemwege. Das Gerét kann bei erwachsenen und padiatrischen Patienten eingesetzt werden.
Es ist nicht zur Lebenserhaltung bestimmt und bietet auch keine Moglichkeiten zur Patienteniiberwachung.
Es ist kompakt, einfach zu bedienen und entspricht den geltenden européischen Rechtsvorschriften tiber die
Konstruktionskriterien fiir die Sicherheit von elektromedizinischen Geraten.

LEGENDE ZU DEN SYMBOLEN

In Ubereinstimmung mit den
@ Klasse Il

europdischen Rechtsvorschriften fir
® Das Verbot!

c E 01 97 Medizinprodukte

Warnung!

Vorsicht!
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung
sorgféltig durch

Symbol fir
"Anwendungsteile Typ BF"
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©

S

Hersteller

]

&I Produktionsdatum
Produktionsnummer der Charge @ Seriennummer

Zeigt an, dass das
Europdische Vertretung

angegebene Produkt ein

Medizinprodukt ist
Schutzart fiir Gehause von elektrischen Betriebsmitteln, wobei die erste Ziffer die Schutzart
gegen das Eindringen von festen Fremdkdrpem (von 0 bis 6) und die zweite Ziffer die Schutzart
gegen das Eindringen von Fliissigkeiten (von 0 bis 8) angibt.

/\ SICHERHEITSHINWEISE

Die Wartung oder Instandhaltung des Gerats ist wahrend der Benutzung durch Patienten nicht gestattet.

Der Patient sollte ein vorgesehener Bediener sein, der die Anleitungsbroschiire und die Bedienung des

Geréts verstehen kann.

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass das Produkt unversehrt ist und keine sichtbaren

Schaden aufweist. Im Zweifelsfall wenden Sie sich an den Handler.

Halten Sie den Plastikbeutel von Kindern fern: Erstickungsgefahr.

Dieses Gerat darf nur fiir den vorgesehenen Zweck und gemaB der Gebrauchsanweisung verwendet

werden. Alle anderen Verwendungsarten gelten als unsachgemdB und somit als geféhrlich. Der

Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die durch unsachgemaBen oder falschen Gebrauch entstehen.

Die Benutzung und Wartung dieses Produkts ist nur Personen ab 14 Jahren erlaubt (die in der Lage

sind, die Gebrauchsanweisung zu lesen und zu hen) und nur unter er Aufsicht durch

einen Erwachsenen, wenn es sich um Personen mit eingeschrénkten kdrperlichen, sensorischen oder

geistigen Fahigkeiten oder um ungelernte Personen handelt. Kinder dirfen nicht mit dem Gerat spielen.

Halten Sie das Gerat von Kindern fern, da es Kleinteile enthélt, die verschluckt werden konnten.

Dieses Gerat muss auf &rztliche Verschreibung verwendet werden. Bei Patienten, die allergisch auf

Aerosole reagieren, und bei Patienten, die wahrend des Zerstdubungsvorgangs Atembeschwerden,

Atemstillstand oder anhaltendes Asthma haben, sollte das Gerat 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 lbereinstimmt.

Verwenden Sie das Gerat NICHT in Gegenwart eines entflammbaren Narkosegemischs mit Luft,
oder Disti oxid, schéadlichen Dampfen, flichtigen Substanzen oder entflammbaren

Gasen, in Narkose- oder Beatmungsschlauchsystemen. Lagern Sie das Gerét NICHT an Orten, an

denen es schédlichen Dampfen oder fliichtigen Substanzen ausgesetzt sein kénnte.

Lassen Sie das Gerat NIEMALS unbeaufsichtigt in Betrieb. Schalten Sie das Gerét nach der Benutzung

aus und ziehen Sie den Netzstecker.
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* Behandeln Sie das Produkt vorsichtig und schiitzen Sie es vor versehentlichen StéBen, extremen
Temperaturschwankungen, Feuchtigkeit, Staub, direkter Sonneneinstrahlung und Warmequellen.

*  Schalten Sie das Geratim 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 Gerat 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 Verlangerungen, wickeln Sie das Netzkabel ab und halten Sie es von
Wérmequellen fern.

© Das Netzkabel darf auf keinen Fall manipuliert werden. Wenn es beschadigt ist, wenden Sie sich an
Ihren Fachhandler.

*  Schalten Sie das Gerat immer mit dem Schalter “O/I"” 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 Flissigkeiten darauf.

*  Wenndas Gerétins Wasser féllt, versuchen Sie nicht, es aufzuheben. Ziehen Sie sofort den Netzstecker.
Verwenden Sie das Gerat 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 Gerét oder sein Zubehér NICHT in der Mikrowelle.

© Verwenden Sie das Gerat NICHT an feuchten Orten, wie z. B. in einem Badezimmer, und lassen Sie es
nicht bei Temperaturen iiber 40 °C liegen. Verwenden Sie das Gerét innerhalb der Betriebstemperatur
und der Luftfeuchtigkeit.

*  Wenn das Gerat ber 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 Gerét nicht im Schlaf oder bei Schlafrigkeit.

© Decken Sie das Gerat wahrend des Gebrauchs NICHT mit Handtiichern 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 Geratist nicht zur Verwendung mit Pentamidin geeignet.

« Die Vernebelungseigenschaften dieses Gerats unterscheiden sich je nach den Eigenschaften des
Medikaments. Insbesondere bei der Verwendung von Medikamenten mit hoher Oberfléchenaktivitat oder
Viskositat, wie z. B. M 16ser oder Exp kann die Vernebelungsrate reduziert sein. Die
Vernebelungsrate kann auch verringert sein, wenn die Temperatur des Medikaments niedrig ist.

© Wickeln Sie den Netzstecker nicht um das Hauptgerét.

ZUBEHOR / KOMPONENTEN

1. Haupteinheit 10. Verneblerkolben

2. Ein/Aus-Schalter “O/I" a. Glihbirne oben

3. Luftanschluss des Kompressors b. Abdeckung der Gliihbirne
4. Luftschlauch c. Vernebelungsduise

5. Glihbimenhaken d. Zwiebelboden

6. Kindermaske 11. Deckel des Luftfilterfachs
7. Maske fiir Erwachsene 12. Luftfilter

8. Mundstick 13. Adapter Steckdose

9. Mundstiick 14. Adapter

TECHNISCHE DATEN

¢ Produktname: Kompressorvernebler

* Handelsname: NE3004

¢ Klassifizierung und Verwendung der Anlage:

- Hauptgerat: tragbar,
- Anwendungsteil: handgehalten,
- Nicht AP, APG tragbar

*  Spannungsversorgung: AC 100V ~ 240V, 50/60Hz

¢ Stromverbrauch: Adapter: EINGANG: 100-240VAC ~ 50/60Hz, 0,4A max; AUSGANG: 12VDC, 1A;
Hauptgerét: EINGANG/AUSGANG: 12VDC, 1A

*  Betriebsdruck: 20Kpa-80Kpa (2,9psi-11,7psi)

¢ Durchflussmenge des Kompressors: 4-7 I/min.

¢ Lé&rm: <52 db in einem Meter Entfernung

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

¢ MMAD: < 5 Mikrometer

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

* Lebenserwartung des Produkts im Gebrauch (zur Vernebelung des Arzneimittels zweimal taglich fiir
etwa 10 Minuten): etwa 500 Stunden. Die haufige Verwendung des Gerats kann die Lebenserwartung
des Produkts verkiirzen.

* Fassungsvermdgen des Verneblungsbechers:8 ml

¢ Verschmutzung: Grad 2

*  Spannungskategorie :KATEGORIE Il
Hohenlage: < 3000m

Bedingungen wahrend des Betriebs:

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

Lagerungsbedingungen:

¢ Temperatur: min. -20°C - max. 50°C, bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von 30% bis 85% und einem
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atmosphérischen Druck von 700 bis 1060hPa

GEBRAUCHSANWEISUNG

Reinigen Sie das Gerét vor dem ersten Gebrauch wie im Abschnitt “Wartung und Desinfektion”

beschrieben.

SchlieBen Sie den Transformator an das Gerat und dann an die Steckdose an und stellen Sie sicher,

dass die Spannung korrekt ist

Drehen Sie den Deckel gegen den Uhrzeigersinn, um das Medikament in die Glihbirne einzufiihren und

sie zu losen.

Nehmen Sie den Deckel ab, vergewissern Sie sich, dass die Verneblerdise (Nr. 10c in der

Explosionszeichnung) korrekt am Deckel des Kolbens befestigt ist (siehe Abb. 2) und geben Sie das

vom Arzt verschriebene Medikament in den unteren Teil des Verneblerkolbens. Uberschreiten Sie nicht

das maximale Fassungsvermdgen von 8 ml.

Nach dem Einlegen des Medikaments schrauben Sie den Deckel wieder auf den Boden, indem Sie im

Uhrzeigersinn drehen, um den Deckel zu sichern.

Drehen und drticken 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 Gliihbirnenhalterung.

Bringen Sie das ausgewahlte Zubehdr an: Maske, Mundsttick oder Nasensttick, wie vom Arzt verordnet.

Schalten Sie das Gerat durch Driicken des Schalters “O/I” ein. Setzen Sie das Mundstiick in den Mund

oder die Maske auf das Gesicht, wobei Sie darauf achten missen, dass Mund und Nase bedeckt sind,

oder setzen Sie das Nasenstiick in die Nasenlécher.

Atmen Sie wéhrend 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 fihlen.

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

11) Entfernen Sie den Luftschlauch von der Gliihbirne und vom Schlauchanschluss des Hauptgeréts.
WICHTIG: Wie bei den meisten Aerosol-Therapiegeréten 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.

12) Leeren Sie alle Medikamentenreste aus dem Kolben aus und tberprifen 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 Gerét wurde fiir den intermittierenden Betrieb konzipiert - 20 min Ein /40 min Aus.
Schalten Sie das Gerét nach 20 Minuten Betrieb aus und warten Sie weitere 40 Minuten, bevor
Sie eine weitere Behandlung durchfihren.

Wahrend des Gebrauchs kann sich das Hauptgerét erwarmen; das ist véllig normal.
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WARTUNG UND DESINFEKTION

Waschen Sie sich vor der Reinigung und Desinfektion des Zubehors grindlich 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
Mundstick und den Nasenaufsatz nach jedem Gebrauch.

Reinigen Sie das Zubehér, wenn es langere Zeit nicht benutzt wurde.

O Das Hauptgerat 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
Gehause nicht gegen das Eindringen von Flissigkeiten geschitzt.

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, konnen mit handelstblichem
medizinischem Alkoholdesinfektionsmittel unter Einhaltung der vom Hersteller des Desinfektionsmittels
angegebenen Dosierungen und Grenzwerte desinfiziert werden.

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

DAS ZUBEHOR NICHT IN WASSER AUSKOCHEN. NICHT mit Autok\aven Ethylenoxid (EO)-Gas,
Niedertemp Pl ilisatoren oder Dam

Reinigung des Luftschlauchs: Reinigen Sie den &uBeren Teil mn 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 verfarbt 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
Luftfilters immer, dass der Deckel des Luftfilterfachs sauber ist. Es ist NICHT moglich, gebrauchte
Luftfilter zu waschen. Setzen Sie KEINE Watte anstelle der Filter ein. Verwenden Sie das Gerat NICHT
ohne Filter.

Mikrobielle Kontamination: Bei Erkrankungen mit Infektionsrisiko und mikrobieller Kontamination
empfehlen wir, das Zubehor und den Vernebler personlich zu verwenden (fragen Sie immer lhren Arzt).

© Das Luftrohr darf nicht gebogen werden.
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Trocknen Sie die gereinigten und desinfizierten Teile umgehend und bewahren Sie sie an einem
sauberen Ort auf. Lagern Sie das Gerat an einem kihlen, trockenen Ort. Bauen Sie den Vernebler
zusammen und bewahren Sie ihn in einem trockenen Beutel auf.

Es wird empfohlen, die Leistung des Geréts alle 2 Jahre oder nach Reparaturen zu iiberpriifen. Wenden
Sie sich an den Laica-Kundendienst (Aktivitéten, die von der Garantie ausgeschlossen sind).
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FEHLERSUCHE
Problem Magliche Ursache Wie man korrigiert
Das Gerat Der Adapter ist nicht an die Stecken Sie den Adapter in eine Steckdose
lasst sich nicht Steckdose angeschlossen.
einschalten.
Das Gerat ist Es befindet sich kein Fillen Sie das Medikament in den
eingeschaltet, Medikament im Kolben oder Kolben ein und beachten Sie dabei sein
vernebelt aber die Medikamentenmenge ist Fassungsvermdgen (maximal 8 ml).
nichtoder nicht | geringer oder héher als das
ausreichend. Fassungsvermégen des Kolbens.

N.B. Wenn das Gerét trotz der durchgefiihrten Kontrollen nicht wieder ordnungsgemas funktioniert, wenden
Sie sich an lhren Héandler.

ENTSORGUNGSVERFAHREN (Richtlinie 2012/19/Eu-WEEE)

E Entsorgen Sie das Gerét am Ende seiner Lebensdauer nicht als gemischten Siedlungsabfall,
EEEE  5ondern geben Sie es bei einer speziellen Sammelstelle in Ihrer Nahe ab oder bringen Sie es
zum Héndler zuriick, wenn Sie ein neues Gerat desselben Typs mit denselben Funktionen kaufen. Wenn
das zu entsorgende Gerét kleiner als 25 cm ist, kann es in einer Verkaufsstelle, die gréBer als 400 m? ist,
zurtick ben werden, ohne dass ein neues, &hnliches Gerét gekauft werden muss.

Das Symbol auf der Unterseite des Geréts weist auf die getrennte Sammlung von elektrischen und
elektronischen Geraten hin.

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

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

Die Verneblerdise ist verstopft.

Splen Sie die Verneblerdtise unter flieBend
heiBem Wasser ab. Stecken Sie KEINE
scharfen Gegenstande wie Nadeln in die
Verneblerdiise.

Das Gerat ist

Der Vernebler ist nicht richtig

eingesch

vernebelt aber
nicht oder nicht
ausreichend.

baut worden.

usamr

Montieren Sie den Verneblerkolben wie in
Abb. 3 beschrieben.

Der Vernebler wurde wahrend der
Anwendung zu stark geneigt.

Neigen Sie den Verneblerkolben NICHT um
mehr als 45°.

Der Luftschlauch ist verbogen
oder gequetscht.

Fahren Sie den Luftschlauch aus.

Der Luftschlauch ist nicht richtig
angeschlossen.

Setzen Sie die beiden Enden des
Luftschlauchs richtig ein.

Dieses Verfahren der getrennten Sammlung 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
geféhrlicher Stoffe in solchen Geraten oder durch eine unsachgeméaBe Verwendung derselben oder von
Teilen derselben zu vermeiden.

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

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 ffentlichen Einrichtungen verwendet werden. Die
Garantie deckt nur Fabrikationsfehler ab und gilt nicht, wenn der Schaden durch ein zufélliges Ereignis,

Der Luftfilter ist verstopft oder
verschmutzt.

Tauschen Sie den Luftfilter aus.

Das Gerat ist
gerduschvoller

Der Deckel des Luftfilterfachs ist
nicht richtig eingesetzt.

SchlieBen Sie den Deckel des Luftfilterfachs
richtig.

lang ununterbrochen benutzt.

als sonst.

Das Gerat Das Gerat wird mit Handtiichern Decken Sie das Gerat wahrend des
Uberhitzt oder Decken abgedeckt. Gebrauchs nicht ab.

wahrend des " - - N
Gebrauchs. Das Gerat wurde (iber 20 Minuten | Schalten Sie das Gerét nach 20 Minuten

Betrieb aus und lassen Sie es 40 Minuten
lang abkdhlen.
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unsact Gebrauch, Nachla it oder Missbrauch des Produkts verursacht wurde. Verwenden
Sie nur das mitgelieferte Zubehdr; die Verwendung von anderem Zubehdr kann zum Erldschen der Garantie
fihren. Offnen Sie das Gerét auf keinen Fall; im Falle eines Offnens oder einer Manipulation erlischt die
Garantie endgiiltig. 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 durchgefiihrt. Informationen iber
den technischen Kundendienst, ob im Rahmen der Garantie oder gegen eine Gebiihr, kdnnen unter info@
laica.com angefordert werden.

Fir die Reparatur oder den Ersatz von Produkten, die unter die Garantie fallen, wird keine Zahlung féllig.
Wenden Sie sich im Falle eines Defekts an den Fachhandler. Schicken Sie das Gerét NICHT direkt an
LAICA. Alle MaBnahmen im Rahmen der Garantie (einschlieBlich des Austauschs des Produkts oder
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eines Teils davon) verlangern nicht die urspriingliche Garantiezeit des ausgetauschten Produkts. Der
Hersteller lehnt jede Haftung fiir Schaden 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 Gerats verursacht werden kénnen. Laica ist in seinem standigen 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. Fiir weitere Informationen: www.laica.it.

Yudai West Rd, High Tech District, Kunshan,

Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China
Share Info GmbH

Am Schulzentrum 12, 41564 Karst, Germany
Verteilt von: Laica S.p.A.

Viale del lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (V) - Italy
Telefon: +39 0444 795314 - info@laica.com - www.laica.it - Hergestellt in China

STANDARDS

Das Produkt entspricht den unten aufgefiihrten Normen: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices
directives, EU 2017/745, EN ISO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk 1t to Medical
devices, ENISO 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 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 ISO 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

Produziert von: Vapo Healthcare Co., Ltd
Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99
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of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN 1ISO 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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3.

eitlinien und Erklérung des Herstellers

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

Die IMMUNITATSPRUFSTANDARDS fiir die grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von ME-Geréten und ME-Systemen milssen so gewéhit werden, dass sie mithoher Wahrscheinlichkeit die
grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale aufrechterhalten, und sie miissen mit der Umgebung der professionellen Gesundheitsfiirsorge, der hauslichen dheitsfiirsorge und der speziellen
Umgebungen - je nach dem vorgesehenen Einsatzort - Gibereinstimmen.

Héusliche Gesundheitsfiirsorge ist ein Wohnraum, in dem sich der Patient normalerweise aufhalt, oder andere Rdume, in denen sich Patienten aufhalten und die keine professionellen Gesundheitsfiirsorgestrukturen
sind, in denen medizinisches Personal mit medizinischer Ausbildung standig verfugbar ist, wenn Patienten anwesend sind. Dies kdnnen 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 F arung - El gnetisch
Das GERAT ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung besti Der Kunde oder der Benutzer des GERATS sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
verwendet wird.
Emissionspriifung Einhaltung der Vorschriften Elek i Umgebung -
RF-Emissionen Gruppe 1 Das GERAT verwendet HF-Energie nur fiir seine inteme Funktion. Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering
CISPR 11 und es ist unwahrscheinlich, dass sie Storungen bei elektronischen Geréten in der Nahe verursachen.
RF-Emission Klasse B Das GERAT ist fiir die Verwendung in allen Einrichtungen geeignet, auBer in Wohngebéuden und solchen, die
CISPR 11 direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das Gebéude versorgt, die fiir Wohnzwecke
genutzt werden.
Harmonische Emissionen Klasse A
IEC 61000-3-2
Spannungsschwankungen/Flicker-Emissionen Erfullt
IEC 61000-3-3
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A2Elek gnetische Storfestigk

it - i die h

fiirsorge - GERATE und

Leitfaden und F arung - Elek
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Das Gerat ist fir 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.

Priifung der Immunitat

IEC 60601 Priifniveau

Niveau der Einhaltung

Elektr ische Umgebung - Anleit

Elektrostatische Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV Kontakt
£2kV, 4KV, £8KV, +
15KV Luft

+8 kV Kontakt
+2KV, £4KV,
+8kV, + 15KV Luft

Die Boden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen. Wenn der Boden mit
synthetischem Material bedeckt ist, sollte die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

IEC 61000-4-8

Schnelle elektrische Tr 1/ +2kV Stromversor | +2kV Stromversorgungsleitungen Die Qualitat der Netzspannung sollte der einer typischen Geschéfts- oder

Bursts Krankenhausumgebung entsprechen.

IEC 61000-4-4

Uberspannung IEC +1kV differenzierter Betrieb +1kV differenzierter Betrieb

61000-4-5 +2kV Gleichtakt +2kV Gleichtakt

Netzfrequenz (50/60Hz) Magnetfeld 30A/m 30A/m Die magnetischen Felder der Netzfrequenz sollten den Werten entsprechen, die fiir

einen typischen Standort in einer typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.

Spannungseinbriiche,

kurze Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen auf
den Eingangsleitungen der
Stromversorgung

IEC 61000-4-11

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

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

Die Qualitat der Netzstromversorgung sollte der einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen. Wenn der Benutzer des GERATS einen
kontinuierlichen Betrieb bei Netzunterbrechungen benétigt, wird empfohlen, das GERAT
Uber eine unterbrechungsfreie Stromversorgung zu betreiben.

Leitungsgebundene RF [EC
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 Erwagung ziehen, den Mindestabstand auf der Grundlage
des RISIKOMANAGEMENTS zu verringern und héhere IMMUNITATSPRUFSTUFEN
zu verwenden, die fiir den verringerten Mindestabstand angemessen sind. Die
Mindestabstande fir héhere IMMUNITATSPRUFSTUFEN sind unter Verwendung der
folgenden Gleichung zu berechnen:

S

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, congu selon des critéres 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. Si le produit est transféré a un autre propriétaire,
sa documentation doit également étre transférée dans son intégralité.

Pour garantir une utilisation stire 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 matiére 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 aerosollheraple est un outil
efficace pour le traitement domestique des ies des voies respi péri et inférieures. Il
peut étre utilisé sur des patients adultes et pédiatriques. Il n'est pas destiné au maintien en vie et n'offre
aucune capacité de surveillance des patients. Il est compact, facile & utiliser et construit conformément a
la égislation européenne en vigueur concernant les critéres de construction pour la sécurité des appareils
électromédicaux.

CLE DES SYMBOLES

c E 01 97 Conforme & la législation IE‘ Classe I

europeenne sur les dispositifs

Attention ! ® {Prohibicion!

Attention ! i
Symbole pour les "pieces

(lilgem a;tglnnvemem le mode appliquées de type BF"

M Fabricant &I Date de production
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P21;

o

Numéro de production du lot @ Numéro de série
Représentation européenne Indique que le produit donné est

un dispositif médical
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 a 6) et le deuxiéme chiffre
indiquant I'indice de protection contre l'nfiltration 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.

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

Tenir le sac en plastique hors de portée des enfants : risque d'étouffement.

Cet appareil ne doit étre utilisé que pour l'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 '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 réduites, ou de p

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

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

Cet appareil 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, 'appareil doit étre utilisé avec précaution ou sous la
supervision d'un médecin.

Avant de brancher '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 lair, de
l'oxygéne ou de '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 & des fumées nocives ou a des substances volatiles.

Ne laissez JAMAIS I'appareil fonctionner sans surveillance. Une fois Iutilisation terminée, éteignez-le et
débranchez-le.

Manipulez le produit avec soin, protégez-le contre les chocs accidentels, les fluctuations extrémes de
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température, 'humidité, la poussiere, la lumiére directe du soleil et les sources de chaleur.

*  Encas de panne et/ou de dysfonctionnement, éteignez 'appareil sans le manipuler. Contactez toujours
le revendeur pour les réparations.

o Veillez a avoir les mains seches avant de connecter ou de déconnecter 'appareil et d'appuyer sur
linterrupteur “O/I".

© 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.

O NE PAS manipuler le cordon d’alimentation pour quelque raison que ce soit. S'il est endommagé,
contactez votre revendeur.

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

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

*  Si l'appareil tombe dans I'eau, n'essayez pas de le ramasser. Débranchez-le immédiatement. Ne
réutilisez pas I'appareil aprés I'avoir sorti de 'eau.

© N'UTILISEZ PAS le nébuliseur ou la prise d'alimentation s'ils sont mouillés.

© NE PAS sécher l'appareil ou ses accessoires au micro-ondes.

© NE PAS utiliser ou laisser 'appareil dans des endroits humides tels quune salle de bain, ou a des
températures supérieures a 40°C. Utilisez I'appareil dans les limites de la température de fonctionnement
(humiditg).

* Si l'appareil est stocké pendant une longue période dans un endroit ol les températures sont trés
basses, attendez au moins deux heures avant de I'allumer.

* Nutilisez que des accessoires d'origine du fabricant.

*  Avant chaque utilisation, assurez-vous que la poire de nébulisation est propre et que les piéces ont été
assemblées correctement.

© Nuutilisez PAS I'appareil si le tube d'air est pli€.

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

© Ne pas s'allonger pendant I'nhalation. Ne pas incliner la poire de nébulisation a plus de 45°.

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

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

© Pour éviter d'endommager la muqueuse nasale, NE PAS pousser '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.

© Ne pas enrouler la fiche d'alimentation autour de l'unité principale.

ACCESSOIRES / COMPOSANTS

1. Unité principale 10. Poire de nébulisation

2. Interrupteur marche/arrét “O/l a. Dessus de 'ampoule

3. Raccordement d'air du compresseur b. Couvercle de 'ampoule

4. Tuyau d'air c. Buse de nébulisation

5. Crochet d'ampoule d. Fond de 'ampoule

6. Masque pour enfant 11. Couvercle du compartiment du filtre a air
7. Masque pour adulte 12. Filtre a air

8. Embouchure 13. Sortie de I'adaptateur

9. Embout buccal 14. Adaptateur

SPECIFICATIONS TECHNIQUES
* Nom du produit : Nébuliseur & compresseur
¢ Nom commercial : NE3004
« Classification des installations et utilisation :
- unité principale : portable,
- partie appliquée : a la main,
- Non AP, APG portable
«  Alimentation électrique : AC 100V ~ 240V, 50/60Hz
« Consommation électrique : Adaptateur : ENTREE : 100-240VAC ~ 50/60Hz, 0,4A max ; SORTIE :
12VDC, 1A ; unité principale : ENTREE/SORTIE : 12VDC, 1A
Pression de fonctionnement : 20Kpa-80Kpa (2,9psi-11,7psi)
Débit du compresseur : 4-7 I/min.
Bruit : <52 db & une distance d'un métre
Débit de nébulisation : 20,20 mi/min.
MMAD : < 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 '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
Conditions de fonctionnement :
«  Température : min. 10°C - max. 40°C, avec une humidité de I'air de 30% & 85% et une pression
atmosphérique de 700 a 1060hPa
Conditions de stockage :
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¢ Température : min. -20°C - max. 50°C, avec une humidité relative de l'air de 30% & 85% et une pression
atmosphérique de 700 a 1060hPa

MODE D’EMPLOI

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

Connecter le transformateur a I'appareil, puis a la prise de courant, en s'assurant que la tension est
correcte

Pour insérer le médicament dans 'ampoule, tournez la partie supérieure dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre pour la débloquer.

Retirez le couvercle, assurez-vous que I'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.

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.

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

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

Mettez I'appareil en marche en appuyant sur l'interrupteur “O/I". Placez 'embout buccal dans la bouche
ou le masque sur le visage, en veillant a couvrir la bouche et le nez, ou placez I'embout nasal dans les
narines.

Inspirez et expirez normalement pendant le traitement. Asseyez-vous bien droit dans une posmon
détendue. Ne vous allongez pas pendant I'inhalation. Ne pas incliner la poire de né a
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=
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=

)
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LENTRETIEN ET LA DESINFECTION

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

Nettoyez soigneusement toutes les piéces 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 & I'extérieur a l'aide d'un chiffon propre et humide.

Ne jamais nettoyer '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 'eau chaude, a I'exception du tube d'air, et laissez-

les sécher naturellement.

« Désinfection : Tous les accessoires, & I'exception du tuyau d'air, peuvent étre désinfectés avec un
désinfectant médical a 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 'exception du tuyau dair, dans la solution désinfectante pendant
la durée spécifiée (nous recommandons un temps de contact inférieur & 10 secondes). Eliminez
completement les résidus de désinfectant en ringant soigneusement les accessoires a I'eau potable et
laissez-les sécher a 'air.

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

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

vapeur.

Nettoyage du tube a air : nettoyer la partie externe a '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

k apparel\ pendant quelques secondes sans connecter le tuyau a 'ampoule.

plus de 45°. Arrétez I'inhalation si vous vous sentez mal.

10) Ala fin de l'nhalation, éteindre 'appareil en appuyant sur la touche “O/I".

11) Retirer le tuyau d'air de 'ampoule et de la connexion du tuyau de l'unité principale.

IMPORTANT : Comme pour la plupart des appareils d'aérosolthérapie, il reste une certaine quantité de
médicament dans '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 'ampoule de tout médicament résiduel et vérifiez que le tube d'air est exempt de condensation
ou d’humidité. Nettoyez toutes les pieces utilisées comme décrit dans le paragraphe “Entretien et
désinfection”.

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

Pendant 'utilisation, I'unité principale peut chauffer, ce qui est tout & fait normal.
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. du filtre a air : Remplacez le filtre a air lorsqu'il change de couleur ou lorsqu'il a été
uhllse pendant plus de 60 jours.

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

© Ne pas plier le tube d'air.

* Séchezrapidement les pieces nettoyées et désinfectées et rangez-les dans un endroit propre. Conservez
I'appareil dans un endroit frais et sec. Assemblez I'ampoule de nébulisation et rangez-la dans un sac sec.

* |l est recommandé 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).
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DEPANNAGE
Probleme Cause possible Comment corriger
L'appareil ne L'adaptateur n'est pas connecté a | Insérer I'adaptateur dans une prise de courant
s'allume pas. la prise de courant.

Lappareil est en
marche mais ne
nébulise pas ou
pas assez.

I n'y a pas de médicament
dans 'ampoule ou la quantité
de médicament est inférieure
ou supérieure a la capacité de
I'ampoule.

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

La buse 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.

La buse de nébulisation est
bouchée.

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

Lappareil 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 l'utilisation.

NE PAS incliner I'ampoule de nébulisation &
plus de 45°.

Le tube d'air est plié ou écrase.

Déployer le tuyau d'air.

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

Insérer correctement les deux extrémités du
tuyau d'air.

Le filtre & air est bouché ou
encrassé.

Remplacer le filtre a air.

Lappareil est
plus bruyant que

Le couvercle du compartiment
du filtre a air n'est pas inséré

Fermez correctement le couvercle du
compartiment du filtre a air.

pendant plus de 20 minutes.

d'habitude. correctement.

Lappareil L'appareil est recouvert de Ne pas couvrir I'appareil pendant son
surchauffe serviettes ou de couvertures. utilisation.

endant PR " - P -
I“)utilisationA L'appareil a été utilisé en continu Eteignez I'appareil aprés 20 minutes de

fonctionnement et laissez-le refroidir pendant
40 minutes.

N.B. SiI'appareil ne reprend pas son fonctionnement correct malgré les contréles effectués, contactez votre

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

Le symbole sur le fond de 'appareil indique la collecte sélective des équipements électriques et
E électroniques.
En fin de vie de l'appareil, ne le jetez pas avec les déchets municipaux solides mélangés, mais

EEEE  jéposez-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. Si I'appareil a
éliminer mesure moins de 25 cm, il peut étre rapporté dans un point de vente de plus de 400 m? 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 visanta sauvegarder, protéger etaméliorer la qualité de '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 ! Lélimination incorrecte d'équipements électriques et électroniques peut entrainer des sanctions.

GARANTIE

Cet appareil est garanti pendant 2 ans & compter de la livraison de la marchandise, ou pendant une autre
période plus longue prévue par la législation 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 si le dommage est causé par un événement accidentel, une
utilisation incorrecte, une négligence ou une mauvaise utilisation du produit. N'utilisez que les accessoires
fournis ; l'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 piéces d'usure ni aux piles lorsqu'elles sont fournies. Apres 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 Les i ions sur 'assistance technique, qu'elle soit sous garantie ou payante,
peuvent étre demandées en contactant info@laica.com.

Aucun paiement ne sera di 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 ou indirectement, &
des personnes, & 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
linstallation, & 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
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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 Karst, Germany
Distribué par : Laica S.p.A.
Viale del lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (VI) - ltaly
Téléphone: +39 0444 795314 - info@laica.com - www.laica.it - Fabriqué en Chine

NORMES

Le produit correspond aux normes ci-dessous : 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,
ENISO 13485 - 2016+A1:2021 - Medical devices - Quality mar systems - Req ts for
regulatory purposes, I1SO 15223-1 - 2021 - Medical devices — Symbols to be used with information to be
supplied by the

of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.

Directives et déclaration du fabricant

. Cetappareil 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 systémes ME doivent étre sélectionnés en vue d'une probabilité élevée de
maintien de la sécurité 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.

3. LENVIRONNEMENT DE SOINS DE SANTE DOMESTIQUE implique un espace résidentiel dans lequel
le patient réside normalement, ou d'autres espaces ou des patients sont présents et qui ne sont pas des
environnements de structures de soins de santé professionnelles, ol 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,
d'écoles, d’environnements extérieurs, de lieux de résidence, de véhicules, d'hétels 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.

A1 Emissions électromagnétiques - Pour tous les EQUIPEMENTS et SYSTEMES

N

manufacture Prat1:General Requirement, EN ISO 20417 - 2021 - Medical devices. ion 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 ISO 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
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Guide et déclaration du fabricant - émission électromagnétique

L'appareil est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le

client ou l'utilisateur de I'appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'émissions Conformité Envi gnétique - ori

Emissions RF Groupe 1 L'appareil n'utilise 'énergie RF que pour ses

CISPR 11 fonctions internes. Par conséquent, ses émissions
de radiofréquences sont tres faibles et ne sont pas
susceptibles de provoquer des interférences avec les
équipements électroniques situés a proximité.

Emission RF Classe B L'APPAREIL peut étre utilisé dans tous les

CISPR 11 établissements autres que domestiques et ceux

—— - qui sont directement raccordés au réseau public

Emissions harmoniques Classe A d’alimentation électrique a basse tension qui alimente

IEC 61000-3-2 les batiments a usage domestique.

Fluctuations de tension/ Conforme

émissions de scintillement

IEC 61000-3-3
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A2 Immunité électromagnétique - pour I'environnement des soins de santé a domicile EQUIPEMENTS ET

Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

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

Test d'immunité

Niveau d'essai IEC 60601

Niveau de conformité

Envir Jue - ori

Décharge électrostatique (ESD)
IEC 61000-4-2

Contact +8 kV

+2KkV,+4KkV, 8KV, £1kV

15 kV air

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

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

Transit/éclatement électrique rapide
IEC 61000-4-4

Lignes d'alimentation +2kV

Lignes d'alimentation +2kV

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

champ magnétique
IEC 61000-4-8

Surtension [EC +1kV mode différent +1kV mode différent
61000-4-5 +2kV en mode commun +2kV en mode commun
Fréquence d'alimentation (50/60Hz) 30A/m 30A/m Les champs magnétiques de fréquence industrielle doivent étre a des niveaux

caractéristiques d'un emplacement typique dans un environnement commercial ou
hospitalier typique.

Creux de tension, interruptions bréves
et variations de tension sur les lignes
d'entrée de I'alimentation électrique
IEC 61000-4-11

0%UT;0,5cycle
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'alimentation secteur doit étre celle d'un environnement commercial ou
hospitalier typique. Si l'utilisateur de 'APPAREIL doit continuer & fonctionner pendant
les coupures de courant, il est recommandé d'alimenter 'APPAREIL a partir d’'une source
d'alimentation sans coupure.

RF par conduction IEC
61000-4-6

RF rayonnée
IEC 61000-4-3

3Vrms
150kHz a 80MHz

10V/m
80MHza2,7 GHz

3Vrms

10V/m

Le FABRICANT doit envisager de réduire la distance de séparation minimale, sur la
base de la GESTION DES RISQUES, et d'utiliser des NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE
plus élevés qui conviennent & la distance de séparation minimale réduite. Les distances
minimales de séparation pour des NIVEAUX D’ESSAI D'IMMUNITE plus élevés doivent
étre calculées a I'adresse a I'aide de 'équation suivante :

=

Ou P est la puissance maximale en W, d est la distance minimale de séparationen m, et E
estle 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 NEOEAOMOIHTHZ A OEPAMETA ME AEPOAYMATA
OAHIEZ KAIETT'YHZH

©

Ayornté MeAdrn, n Laica ot ABEAE vat 00 EUXXPIOTAOEN YIo TNV TIPOTIUNGN TTOU SGONTE OTO TIPOTOV QUTO, TO
0T10i0 OXEQIXOTNKE OUMPWVOX E TG KPITAPIC TNG OEIOMIOTIO KO TG TTIOIOTNTOLC, TTPOKEIUEVOU VO IKXVOTTOIA O
TIARPWE TNV IKKVOTTOING 00(C.

ZHMANTIKO
AIABAZTE MPOZEKTIKA MPIN AMO TH XPHZH
KPATHZTE TO /A MEAAONTIKH ANAGOPA

To eyxelpidio odnyiov Xprong mpEmel Vo BEWPEITON AVATIOOTIOTO PEPOC TOU TIPOIOVTOG KA VO
QUAGOOETO KO’ OAn TN dickpkeia R Tou. EGv To poidv peTaBiBaaTei o€ &AAov IB10KTATN,
1) TEKUNPI®OT) TOU TPETTEl €TTIONG VO HETOPIBAOTE OTO OUVOAS TNG.

Mot vor S10opaAIoTE N /OPOANG Kol 0WOTH XPAON TOU MPOTOVTOC, 0 XPROTNG TIPETE! VX
SI0BAOEI TTPOOEKTIKK TIG 0ONYIEC KOt TIC TPOEISOTIOIATEIG TTOU MEPIEOVTAI OTO EYXEIPIDIO OTO
BB TIOU TTOPEXOUV ONHAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKK PE TNV OPGAEIDL, TIG 0dNyieg Xpnong
Kot ouvTAPNONG.

e TIepinTwON MOU TO EYXEIPIBI0 03NYIGV Xpriong Exel xabei 1) XpeIdleoTe MPOOBETEC
TIANPOPOPIEG M) BIEUKPIVIOEIG, OUUTTANPQOTE Tr OXETIKN GOPHA OTOV 10TOTOMO: https:/www.
laica.it/ oTnV EVOTNTO ZUXVEC EPWTATEIC KXI UTTOOTAPIEN.

MpoPAenopevn Xprion Kai edio EQXPPOYNG: AUTH 1) GUOKEUR OUHTIIEDTN yiot BEPOMIEIR PE OEPONIHOTOL
€IVOl EVOX OTTOTEAEOHATIKG EPYOIAEIO VIOt TNV OIKIGKT) BEPATEIR TWV KOBEVEIGV TOU OVRTEPOU KAl KATOTEPOU
QVOTTVEUOTIKOU OUOTAHATOG. H OUOKEUR UropeEi vat Xpnolporoindei o€ eVAIKEG Ko TTaIBIATPIKOUG GOBEVEC.
Aev ipoopileTan yio TNV unooTAPIEN TG (LG 0UTE TIOPEXEI SUVATOTNTEC TIpoikoAoUBnang Tou aoBevouq.
Eivou oupmoyig, e0XpnoTn Kol KATOOKEUKOHEVT OULPVOL JE TNV I0XU0UOK EUPWITOKT) VOHOBEDIOL OXETIKK
PE T KATOOKEUGOTIKGL KPITAPIOL YIOX TNV OPKAEIC TV NAEKTPOITPIKGV OUOKEUGV.

KAEIAI ZTA 2YMBOAA

ZUPQQVO HE TNV EUPWTTONKI
IE‘ Konyopiot Il

VOLOBEDIX YIoK TOX
® Arayopeuon!

Ce0197 -
I0TPOTEXVONOYIKG TIPOIOVTOX

Mpoeidormoinon!

Mpoooxn!
AloBOoTE MIPOOEKTIKG: TIC
odnyieg xprong

ZupBoho yio "Epappoopéva
pépn TUmou BF"

“ Korookeuaatrg &I Huepopnvia mopaywyng
ApIBpOG TopaywYG MoPTIdaG @ ZEIPIOKAG GPIBPOG
TIPOIOV EiVOXl 10TPOTEXVOAOYIKO

Eupwraik) AvTimpoowreio
TpoioV

Bo®pog mpooTaciag yio meEpIBAAUOTA NAEKTPIKOU E0TTAIGHOU, OMOU TO TIPGTO YNPIo UTTOSEIKVUE!
Tov BaOPO TIPOSTOTIOG GO TNV EI0XWPNON OTEPEV LEVQV QVTIKEIPEVQV (0O 0 £w¢ 6) Kai TO
SeuTepo ynopio urodeikvuel Tov Babpd mpooTasio amod Tn Sieioduon uypdv (amod 0 £wg 8).

/\ NMPOEIAOMOIHZEIZ AZOAAETAZ

o Aev EMTPEMETAN TO GEPPIC M) N GUVTAPNGN TOU EEOMAICHOU KOTA Tn SIGPKEI TNG XPIONG TOU Gmo TOu
aoBeveic. O aoBeviic o TEMel var €ival 0 TIPOPAETIOPEVOC XEIPIOTAC TIOU UTTOPET VO KOTAVONOEI TO
QUAAGSI0 08NYIGV KOl T AEITOUPYIG TNG OUOKEUNC.

¢ Mpiv amo ™ xpnon, BeBaiwbeite 0TI TO TPOIOV €ivai GOIKTO Kol OTI SV UMGPXOUV 0paTEG TNHIEC. Z€
TIEPIMTWON UPIBOIGC, ETTIKOIVQVATTE HE TOV EUTOPO AIGVIKIG TTOANGNG.

¢ KpoToTe TV MAQOTIKM OOKOUAGK HOKPIG oo T SIK: KivOUVOC aopuEiaic.

©  AUTN ) OUGKEUN TIPETEI VO XPNOILOTIOIEITAI LOVO VI TOV TIPOOPIGHO TNG KOl GUMPQVE pIE TIC 08nyieg
xpnong. K&be &hhog TUMog xpnong Bewpeital akaTAANAOG Kol GUVETIOE EMIKIVEUVOC. O KATOOKEUGOTAG
Sev BewpEITON UTTEUBUVOC YIo TUXOV {NHIEC TTOU TTPOKAXAOUVTO OO GKGTGAANAN 1 €0paiAévn Xpnon.

* H xprion kai n ouvTAPNON QUTOU TOU TIPOIOVTOC EMTPEMETAI HOVO O GTOPX NAIKIOG 14 £TGV Kol Gve
(IKOVE VX SIOBATOUV KOl VO KXTGVORGOUV TIG 0dnyieC XPRong) kai ovo umo Tnv KaT&AAnAn emipAeyn
€VAAIKOL OTNV TIEPIMTTOON OTOPWV HE HEIOPEVEC OWUOTIKEG, AIOONTNPIOKES 1 SIAVONTIKEC IKAVOTNTEC 1
QVEIBIKEUTWV ATOMOV. Tor oudick Sev MEMel vax TTai{ouV P Tr) GUOKEUN.

+  KpoTote T OUOKeUr poKPIX amo MBI, eMEIdN) MEPIEKEl PIKPX EEXPTAHATA TOU PTTOPEI VK
KaTamoBouv.

©  AUTN 1) GUOKEUN TIPETTEI VO XPNOILOTIOIEITON e ITPIKT) GuVTayN. Mot TOug aaBEVEIC TTOU Eival GAAEPYIKOT
0TO OEPOAUEVO PAPHOKO KO OTTO TOUC QOBEVEIC EKEIVOUG TIOU UTTOPET VO TIPOUCIGOOUV SUOKOAIGK
OTNV QVaimvory, &mvola: I GUveXEC GoBpa KOTdl T SIKSIKXGIo TOU WEKKOHOU, N GUOKEUN TIPETEN VX
XPNOILOTIOIEITOU HE TIPOOXT M VOX XPNOIOMOIEITA UTTO TNV KOO8 YNON TV VIGTPGV.

o Tpiv ouvdEoeETe T OUOKEUN, BEBAIWOEITE OTI N TGO SIKTUOU QVTIOTOIXEI OTNV TAON TIOU AVOYPAPETAN
0TV TVOKISOL TTIOU €ivail TOTOBETNHEVN OTO TIPOIOV.

© MHN xpnoiporoigite Tn OUOKEUR TIPOUTI EUGAEKTOU AVAIOBNTIKOU HElYHATOC HE oépar, 0EUYdVo

urtogeidio Tou al@Tou, EMPBAGBOV ATV, TTNTIKGV OUCIOV ) EUPAEKTWV BIEPIWY, OE KUKAGHOTO OVOTTVORG

avaiodnTikoU f avarmveuoThpa. MHN omoBnkeUeTe Tn OUOKEUN OF pEPR OMOU UMOPET Vo eKTEBET OE
emBAaBEIC aTpoUC ) TITNTIKEC OUTiEC.

© NOTE pnv oprvete T ouokeur] va Aermoupyei xwpic emiBheyn. MONG TeAeiboeTe T Xprion g,
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YrodelkvUel 0TI TO OUYKEKPIPEVO

P21:
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OTTEVEPYOTTOINOTE TNV KA MOCUVOEDTE TNV IO TO NAEKTPIKG SiKTUO.

o XelpiCeoTe TO MPOIOV P TIPOCOXT), TTPOOTATEUOVTAG TO OTTO TUXXXIOX XTUTTAHOTOL, OKPAEC SIKUPGVOEIG TNG
BepHOKPOTING, UYPXOiaL, OKOVN, GpETO NAIOKO PG KOl TINYEG BEPUOTNTO.

o Xe mepinmmwon BAGBNG A/kou SUCAEITOUPYIOK, OITEVEPYOMOINOTE TN OUCKEUN XWPIC VOl TNV TEIPGEETE.
Emikovoveite mvTa pe Tov £Umopo MOvIKiG MGANONG VIO EMOKEUEC.

o OpovTioTe vor EXETE OTEYVG XEPIOL TIPIV OUVOECETE 1) AMOOUVOECETE TN OUCKEUN KOu OTGV TIOTATE TO
SiokomTn “O/N".

© MHN TpaBdire To KAAGSIO TPOPOSOTING IOk VOl AITOOUVBETETE TO QIC OO TNV TIPIC.

© MHN pnoiporoIEiTe TIPOEKTAOEIC, EETUNETE TO KXAGBIO PEUHOTOC KON KPOTAOTE TO HOKPIGK OO TINYEG
BeppoTnToC.

© MHN neipdete To KaAOBI0 TPOPOSOTIAC Yio OTOIOVEATIOTE AdY0. EGv UMOOTE] {npidi, EMIKOIVOVATTE pE
Tov £uropo MavIKRG M@ANONG.

o Xpnoiporolgite M&vTa To SIakOTT “O/I” yio VO OITEVEPYOTTOINOETE TN OUOKEUR KOl 0T OUVEXEIG VoK
By&AeTe TO QI A6 TNV TIPIT0L. AMOOUVBEETE TO KXAGBIO OTTO TNV TPITek PETE TN XPrioN KAl TIPIV OTTo TOV
KaBPIOpO.

© MHN Busitete T ouokeur kot MHN pixveTe vepd i GAQ uypé Tave TG,

*  Edv n 0UOKEUN TTEOEI OTO VEPO, PNV TTPOOTIGBNOETE VO TNV ONKWOETE. ATOOUVOEDTE TNV GUECKC OTTO TNV
Tipi¢o. MHN €movorpnoILOTOIEITE T GUOKEUT) HETA TNV GAIPEDT) TNG OO TO VEPO.

© MHN xpnolporoigite Tov VEQEAOTIOINTH 1} TO QIC PEUUATOC AV EVOXI BPEYEVEL.

© MHN oTeyVOVETE TN OUOKEUH 1) T EEIPTAOTA TNE OTO POUPVO HIKPOKUPATGV.

© MHN xpnoIHOMOIEITE f) AYRVETE TN GUOKEUT OE XOPOUG HE UYPOTia:, OTIWC TO PGVIO, 1) OF BEPHOKPOTIEC
v Tov 40°C. XpnoIHOMOIEITE TN GUOKEUN EVTOG TNG UYPOOIG BEPHOKPATIGG AEITOUpYiaG.

e Edv n ouokeur} amoBnKeuTel yior peyAo Xpoviko SIGOTNHA 0 XWPO HE TOAU XOUNAEG BEPUOKPATiEC,
TIEPIPEVETE TOUAXKIOTOV GUO OPEG TTPIV TNV EVEPYOTTOINOETE.

*  XpnoIHOTIOIEITE POVO TO YVIIOI0X EZAPTAHOTO TOU KATOOKEUOOTT.

o Mpiv amd k&be xpron, BeBouwdeite 0TI 0 BOABOC vepehomoinong eivar KABAPOC Ka 0TI Ta pépn Exouv
ouvappoAOYNBEi 0WOTAL.

© MHN xpnoIomoIEiTe TN GUOKEUN EGV 0 OWARVOC OOk EVal AUYIOHEVOC.

o BeBouwBeite 0TI TO QIATPO GEPQ EXEI TOMOBETNOEI GLOTK KOl OTI EIVONI KAOXPO.

© Mnv gamhéveTe kamé T Sidipkeia TG £10TvVORC. Mnv yépveTe To BoABO VEGEAOTIOINONG TIEPIOIBTEPO MO
45°,

O Mnv kévete vegehoroinon vepou. Mnv XnOIHOTIOIEITE TN OUCKEUN €VO KOILGOTE f) OF KATAOTOON
urvnAioG.

© Kord T Sidpkeio G xprong, MHN KaAUTITETE T OUOKeUR pe TETOETEC 1 kouBépTeC. MHN €106yETE
QVTIKEIPEV OTIC EI0OYWYEC OEPOL TG OUOKEUNG.

O Tiovox GmoQUYETE TNV KATAOTPOPH TOU pIvIKoU BAevvoydvou, MHN oripxVeTe To pUyXoC 0TO oW PEPOC
™G piTnG.

¢ Houokeun Sev eivoil KATAANAN yia Xpron Pe mevTapIdivn.

o To X0pOKTNPIOTIKG VEPEAOTIOINONG QUTAC TNG HOVABOG SIGPEPOUV av&Aoyal e TIC IB1OTNTEC TOU
POPUAKOU. EIBIKK OTOV XPNOIUOTIOIEITON PE PAPUAKA PE UYNAR ETTIQAVEINKT) SpRaTNPIOTNTX 1 IEOEC,
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OMWG SIXAUTOTIOINTIKOG TAPRYOVTOG PAPHAKY I OTOXPEUTTTIKO, O PUBHOC vepehomoinang propei vou
peiwBel. O puBpA¢ vepehomoinong UMopei miong Vo PEIBET OTaV N BEPUOKPOTI TOU PAPUGKOU Eivail
XopnAR.

Mnv TuNiveTe To BUGHO TPOPOSOTING YUP® o TNV KUPIOK HOVAIK.

AZEXOYAP / EEAPTHMATA

S

Kupion povado 10. Aapmmpog vepeloroinong
AiokorrTng on/off “O/1" a. Kopugn Aapmmpa
Z0vSean G OUPTIEDTH b. K&Auppo AopmTrpor
EUKOUTITOC GOAMVOC GEPaX ¢. AKpo@UoIo VeEpeAoToinong
AVKIOTPO AXUTTTAPOK d. BaBoc BoABou

© PN OE WD

ModIKM P&OK 11, Kamdki xopou giTpou aépar
Mdioka evnAikwv 12. ®iktpo agpax
Egdiptnpar piTng 13, 'E€030¢ MPOCOIpHOYEX
EmoTopio 14. TpooaippoyEn

TEXNIKEZ NPOAIATPAGES

* ‘Ovopa mpoiovTog: NeeAOToINTAC CUTIEDTR
«  Epropikr ovopoio: NE3004
o TaIvopnon Kol XpRon TG EYKATAaTOoNG:
- KUpIox povadax: popnTh,
- EQOPHOOHIEVO PEPOC: XEIPOKIVNTO,
- Mn AP, APG gopnTd
*  TMopoxn petpatog: AC 100V ~ 240V, 50/60Hz
¢ Karovahwon evépyeiag: Mpooappoyéac: EZ0AOZ: 12VDC, 1A, kUpia povador: AvtanTopac: EIZOAOL:
100-240VAC ~ 50/60Hz, 0,4A max: 12VDC, 1A
Migon Aerroupyiag: 20Kpa-80Kpa (2.9psi-11.7psi)
Por| oupmeaTn: 4-7 I/min.
O0pupoc: <52 db o€ amooTaEN EVOC PETPOU
Pubpoc poric vepehomoinang: 20,20 mi/min.
MMAD: < 5 micron
Mpoowpiviy xpAon: 20 Aemtdr. ON / 40 Aemtéx. OFF.
Avapevopevn Sidpkeiar {OAG ToU TIPOIOVTOC KOT& TN XPAoN (XPNOILOTOIEITOI YI TNV EIOTIVON TOU
POPUAKOU BUO POPEC TNV NUEPX yia TTepiTTou 10 AemTd): mepitou 500 OPEC. H ouyvr Xpnon TG CUCKEUNG
EVOEXETOU VX PEIOCEI TO TIPOOSOKIO {WNG TOU TPOTOVTOC.
XopnTIKOTNTO KUTIEANOU VEpEAomoinang: < 8 ml
Pumavon: Ba®pog 2
Karnyopio Téang :KATHFOPIA II
YyopeTpo: < 3000m
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Zuvlrikeq kTt T AsiToupyia:

¢ Oeppokpagio: min. 10°C - max. 40°C, pe uypaoia agpa amd 30% £w¢ 85% Kol ATUOOPXIPIKT TTiECN OTIO
700 ¢ 1060hPa

Zuvlrjkeq amodrikeuong:

¢ Oeppokpaaio: eAGy. -20°C - py. 50°C, pe OXETIKN uypaoia apa oo 30% £wg 85% Kol ATHOOPAIPIKT
Tieon amé 700 éwg 1060hPa

OAHI'EZ XPHZHZ

1) TpIv XpNOILOMOINGETE T GUOKEUN YIot TIPOTN POPE, KABAPIOTE TNV OTIWG TIEPIYPAPETO OTNV EVOTNTA

“TuvTipnon kot amoAUpovon”.

ZUVOEQTE TOV HETOOXNHOTIOT 0T GUOKEUN KO 0T OUVEXEIR oTnV TIpICa:, BeBaiavovTag OTi n Téion eival

00oTH

Mo vou TOMOBETAOETE TO PAPHAKO OTN AGMEL, YUPIOTE TO TIGVW PEPOC OPIOTEPOOTPOPA VI VO TO

OMEAEUBEPOOETE.

AgaipéaTe To Mave pEPOG, PePaiwbeite 0TI To akpogUaio vepehoroinang (ap. 10¢ Tou ekPNKTIKOU

SiotypappaToC) €ival 0wOTA OUVOESEPEVO PE TO TIBVE PEPOC Tou BoABoU (BA. EIk. 2) ko €10GyeTe TO

(PAPUOKO TTOU EXEI OUVTOYOYPAPNOET amd TO YIXTPO 0TO KATW pEPOC Tou BoABoU vepehomoinong. Mnv

unepBOVETE TN PEYIOTN XWPNTIKOTATA TV 8ml.

ApoU TOTOBETAOETE TO PAPUOKO, BIBOOTE TO KATIGKI TTIOW OTO KATW PEPOC, YUPITOVTAG SELIOOTPOPX YIok

VO XOQONITETE TO KTTGKI.

ZTPIYTE KaI OTIPWETE OTAOEPG VIO VOX OUVOEDETE TO Vol GKPO TOU OWARVO aépa 010 BOABO Kal TO

&Aho dkpo ot oUvOEon Tou OwANvar TG KUPIOG Povadag. TOMOBETAOTE TOV AXMTAPG OTNV UMooK

AoprTTiipor péxpl v vt ETOIHOG yior Xprian.

EpappdoTe To eMAEYPEVO OGETOUGP: HROKX, EMATOMIO ) pUYXOC OUMPWVO PE TIC 05NYiEG TOU yIXTPOU.

Evepyoroifote Tn ouokeur narovTag 1o SiokonTn “O/I". TomoBeTOTE TO EMOTOMIO OTO OTOUK f) TN

P&OKOL 0TO TIPOOWTTO, PPOVTICOVTOG VOX KXAUWETE TO OTOM KOl TN HUTN, 1) TOMOBETAOTE TO PUYXOG OTCX

poubouvia.

EiomveuoTe ko ekmvelioTe Kavoviké kaa T Sidipkela Tng Bepameiog. Kadiote opdior o€ xohapry BEon.

Mnv EamAaveTe koa T Sidipkeia TG elomvorg. Mnv yépvete To BoABO vepehoTioinang mepicooTepo

amo 45°. STapaToTe TV €10TIvor) edv aioBaveiTe odiabeoiar.

10) 270 TENOC TNC EIOTIVONG, GTTEVEPYOTOINGTE Tr OUGKEUM IATOVTOG TO TARKTPO “O/I".

11) Apaip£aTe To owAfvor oiépot omd To BoABO Kail ard T 0UVAEON TOU OWANVAX TNG KUPIOKG HOVABAG.
ZHMANTIKO: ‘Omw¢ Ko OTIC MEPIOOOTEPEG OUOKEUEG BEPOMEING pE GEPOAUPOTE, OTO TEAOG TNG
Bepameiog pe €10MVOEC, HIC OPIOEVN TTOOOTNTA PAPUAKOU Bax TTOPApEIVEl OTO CWANVAPIO. AUTO €ival
QmOAUTWG PUOIOAOYIKO. AUTH 1) TOGOTNTE TOU YAPHAKOU, TTOU OVOUKTETOL ETTIONG UTTOAEIMOPEVOG OYKOC,
OEV PTTOPET VO PEKOOTEL

12) Ade1dioTe TUXOV UTTOAEIPPOTO QAPHAIKOU OTTd TN Ao ko EAEYETE TO GLARVO aEPX yiox var BeBaiwbeiTe
0TI Bev Exel oUPMUKVON 1) uypaoio. Ka@opioTe OAat Tt péPn TIOU XPNOIHOTOIOUVTOI OTIWG TIEPIYPAPETOL
0TNV MPAYPOPO “ZUVTTIPNON KAl amoAUpavon”.

2)

L n

4

Kol

=

2

=
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Auti 1) ouokeur xedIROTNKE YIx SiakoTTOpEVN AeiToupyic - 20 Aerrtéx On / 40 Aerré Off,

ATIEVEQYOTTOINOTE TN GUOKEUN PETG Ao 20 AeTTG AEITOUPYIOG Kol TTEPIHEVETE KA 40 AeTTTéx
A TIpIV EKTEAEOETE GAAN BEparmeiat.

Karré Tn SIcpKeIax TnG Xpiong, N KUpio: povador Pmopei va BeppavOei- auTo €iva amoAiTwG

QUOIOAOYIKO.

ZYNTHPHZH KAI ATTOAYMANZH

MAOVETE KOXAG TO XEPIOL 0OIC TIIV QIO TOV KAXBAXPIOHS KOl TNV AmOAULOVON TV EEXPTNHATGV.

KaBopileTe mPOOEKTIKG OAX TOL PEPN KO GMOPOKPUVETE Tol UMTOAETUPOTON QOIPUGKGY KOl TIG TIBOVEC

akaBapoieg PETE amd kaBe Bepameion. KabapiCeTe kan amoAupiaiveTe To BoABS vepeAomoinang, T PGk,

TO EMOTOHIO KO TO PUYXOG HETG amo KABe Xprion.

o KobapioTe To EXpTAHOTO £GV OV EXOUV XPNOILOTIOMBE YIok EYGAO XPOVIKO SIKOTNHOK.

© H kipio povada Kol 0 GOARVOC BEPT TTPETTEN Vo KABPIZOVTON EEQTEPIKK pE Evar KaBaipd, Uypd TTawi. MoTé

UNV KOOAPITETE TN OUOKEUN K&T QIO TPEXOUMEVO VEPD N P EPBATTION. ZUOKEUN P TEpIBANpa TTou Sev

TIPOOTATEUETAN IO TN SIEIodUON UYPGV.

KaBapiopog pe vepo: KabapioTe OAak T EEXPTALOTA g {EOTO VEPO, EKTOC OO TO OWAVOX BEPT, KAl

OPROTE TOL VO OTEYVWOOUV PUOIKG.

o AmoAUpaven: ONot T EEXPTAHOTA, EKTOC GO TOV EUKALTITO GWANVOX GEPCK, MMOPOUV VO GMOAUHGVOOUV
P 10TPIKO 0tAKOOAOUXO OTTOAUHAVTIKO TTOU SIGTIBETAI OTO EUMOPIO, OUMPWV PE TIC SOOEIC KA TOUG
TIEPIOPIOUOUC TIOU UTTOSEIKVUOVTOL LT TOV KATOOKEUGIOTI) TOU GTOAUHIONVTIKOU.

¢ BubBiote Ohat To EZOPTANOTA, EKTOC OMO TOV EUKOPMTO OWARVA GEPQ, OTO OMOAUMOVTIKO SIGAUpOK
VIO TO KOBOPIGHEVO XPOVIKO SIKOTNH (OUVIOTOUME XPOVO EMAPAG MIKPOTEPO TwV 10 SEUTEPOAETTGV).
ATTOPOKPUVETE TTANPWG TOX UTTOAEIMUGTOX TOU AMOAULOVTIKOU SETAEVOVTOG KOAG TOX EEXPTIOTOX KXT® QIO
TPEXOUUEVO TIOOIHO VEPO KOl LPIOTE TOX VOK GTEYVOTOUV OTOV BIEPQL.

¢ MHN BPAZETE TA EEAPTHMATA ZE NEPO. MHN QmoOTEIPOVETE [E UTOKOUOTE, OEPIO OEEIBIO TOU
aiBuleviou (EO), amooTelpwTéC MAGOUOTOC XOUNATG BEPHOKPATIAG ) AMOOTEIPWTEC KTHOU.

o KaBopiopdg Tou GwARVa aEpa: KXBPIOTE TO EZWTEPIKO HEPOG XPNOIHOTIOIOVTOG £V KABGPO UYPO MOV,

Tox vox eGaAEIPETE TUXOV UYPAOicK 0TO OLANVOL AEPQ, GUVSEDTE TO £Vt GO Tot SUO GKPO TOU 0TV KUPIK

HOVGAa KOl EVEPYOTTOINOTE Tr OUGKEUN VIO HEPIKX SEUTEPONETTTAL XWPIC VOX OUVBETETE TO WARVO [E TN

Ao,

AvTIKOTHOTOON TOU QIATPOU GEP: AVTIKATOOTAOTE TO IATPO OEPQL OTAV GAAGLEN XPOHXK 1} OTAV €XEl

Xpnoigoroin6ei yio mepIooOTEPEC amd 60 NUEPEC.

o Tiol VO GVTIKOTOOTAOETE TO GIATPO, AVOONKOOTE TO KXAUMHO TOU XWPOU TOU GIATPOU OIEPQL, APAIPETTE TO

XPNOILOTOINUEVO GIATPO KOl TOTOBETNOTE TO VEO. [pIV TOMOBETATETE Evax VEO PIATPO aépat, BeBariwbeite

TIAVTO OTI TO KXAUPHOL TOU XOPOU Tou (iATpou aiEpax eival kaBapo. AEN eivan Suvar) n mAUon Tav

Xpnoiporoinuévev iktpwv aépa. MHN TomobeTeite BaBaki avTi yio Tax piktpo. MHN xpnoipormoigite To

TIPOIOV XWpIC PiATPO.

Mikpopiokry poAuven: ZuviOTOUPE TNV TIPOCWIIIKA XPAON TwV €EUPTNUATGV Kol Tou BoABou

VEQEAOTTOINONG (CUPBOUAEUTEITE TIAVTA TOV YIGTPO 0OKC).
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O Mnv huyiteTe To oMV aépa.

o ITEYVOOTE OPEOWG T KAXBOPIOHEVO KOl GMOAUPOOPEV EEXPTALITON KOl GMOBNKEUOTE ToL 0 KABXPO
pépog. AmoBnkeUOTE Tr OUOKEUN 0E SPOOEPO, ENPO XPO. ZuvappoloyroTe To BoABS vepehomoinong kai
QroBNKEUOTE TOV OF PICX OTEYVI) OOKOUAGK.

o TUVIOTATO VO EAEYXETE TNV OTTOB00N TNG CUCKEUNG KABE 2 XPOVIXK F) HETG oo EMOKEUEC. ETmKoIvovnoTe
pe TV unnpeoia egurmpéTnong g Laica (o1 SpaoTnpidTnTEG EGOPOUVTAI GO TNV €yyUNON).

ANTIMETQNIZH NPOBAHMATQN

MpopAnua MBavn autioc Mag va SiopBaoete
H ouokeun dev O mpooappoyEag dev eival TormoBeTAOTE TOV TIPOCGPHOYEDK OE piIGk TTPICok
EVEPYOTIOIEITON. ouvdedepévog oty Tpidol pedparog

pebpaTog.

H ouokeun eivor
EVEPYOTTOINUEVN,
OANG BEV KavEl
vepehomoinon fy
SeV KAVEI GPKETT
vepeomoinon.

Agv UTIGPXE! PAPUAKO OTO
AGITAPX 1) N TOGOTNTA TOU
QOPPAKOU EIVaXl PIKPOTEPN 1}
PEYOAUTEPN OTTO T XWPNTIKOTNTA
TOU AopmTApOL.

Ei0GyeTE TO PAPUOKO OTO GOANVAPIO,
AopBAvovTaC UTOYN TN XWPENTIKOTATA TOU
(éyioTo 8ml).

To akpopUaIo veperomoinang dev
€ixe e100x0ei 010 BOABO (axp. 10y).

TormoBETAOTE TO AKPOPUOIO VEPEAOTTOINONG
070 BOABO OMWG TIEPIYPAPETAI OTNV EIKOV 2.

To akpopUaIo vepehomoinang eival
PPOYHEVO.

ZenAOVETE TO OKPOPUOIO VEPEAOTIOINONG KATW
oo {eatd Tpeyoupevo vepd. MHN eiodyeTe
QIXHNPG GVTIKEIPEVDL, OTTWG BEAOVEG, OTO
OKPOPUOIO VEPEAOTIOINONG.

H ouokeun eivar
EVEPYOTIOINEV,
OAAG BEV KOVEI
vepehoroinon f
BEV KAVEI OPKETN
vepehoroinon.

O BoABoC vepehoroinang Sev Exel
ouvappoloynbei 0woTA.

ZuvappoloynoTe To BoABO vepeAomoinong
OO TEPIYPAPETAI OTNV EIKOVEX 3.

O BoABoC vepehoroinong Exel
TI&per urepBOAIKI KAion KA
0 xpfion.

MHN yépveTe To BoABO vepeAoroinong
TIEPIOOOTEPO MO 45°.

O owAnvag oépa €ivar Auyiopévog
1) BPUPHOTIOPEVOC.

EmekTeiveTe TO 00AVA GEPQL.

0 owivag agpa Sev Exel ouvdeDe
0WOTA.

TormoBeTAOTE CWOTA Tt SUO GIKPX TOU GWAVAL
agpa.

To pikTpo aEpax €ivar ppatypévo
1) BPOMIKO.

AVTIKXTROTAOTE TO QIATPO GEPQ.
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MpopAnpa Meavn aii Nag va dlopBwoeTe

H ouokeun eivai | To KXAUPHOt TOU SIOHEPIOHATOC KAeioTe 000TG TO KXAUpPO TOU

o BopuPudng | Tou pikTpou oEpax Bev Exel SIXPEPIOPATOC TOU PIATPOU OIEPQL.

omo T0 TOMOBETNOEI 0WOT.

ouvneIopévo.

H ouokeun H ouokeun KXAUMTETON pE MnV KONUTTTETE Tr) OUGKEUM KOTG T SIPKEID

UNEPBEPPOIVETA | TIETOETEC ) KOUBEPTEC. ™e Xprong.

KaTaTn Xenon- H ouokeun xpnoipororenke ATIEVEPYOTTOINOTE TN GUOKEUN PETG Gm6 20
OUVEXQC VIO TTGVE OO 20 AeTTG. | AETITG AEITOUPYIOG KOl PIOTE TNV VOt KPUGOE!

yioc40 AerTéx.

Znpeivon: E&v n ouokeurp Sev emovéNBel 0T 0WOTH) TnG A€IToupyior TP Toug €AEyxoug ToU
TIPAYUATOTIONBNKAV, EMKOIVWVIOTE JIE TOV QVTIIPOOLITO 0.

\g nAEKTPOVIKOU €ZOTTAIOHOU.

210 TENOG TNG SIXPKEING {WAG TNG OUOKEUNG, PNV TNV QMOPPIMTETE WG OUPPEIKTA OTEPEX QOTIKG

EEE 70BANTO, MG TOPPIYTE TNV GVOTPEXOVTOG OE VO EIBIKO KEVTPO GUAAOYAC U BpioKETal OTNY
TIEPIOYT) OO 1) EMOTPEPOVTAC TNV OTOV BlovopEn, OTOV yOPATETE PICK VEX OUOKEUT TOU idlou TUMOU TTou Bk
XpnoipomoIgiTan e TI idle¢ Aemoupyie¢. EGv n mpog omdppiyn GUOKEUN €ivail PIKPOTEPN amo 25 cm, Propei va
EMOTPOPE 0 XOPO MavIKE MANGNG mou eivan idve omd 400 m?, XWPIC VO XPEICOTET VOr oyOPROETE HIoK VEK,
TIPOHOIOt CUOKEUN).
AuTi} n dlodikooion XwPIOTAG GUAAOYIAG NAEKTPIKGV KOl NAEKTPOVIKGV OUCKEUGV TIPOYHOTOTIOIEITON e Ban piok
eupwraikr mepIBaANOVTIKT) TIONITIKT) TTOU amookomei oTn SIpUAAEN, TpooTaia Kol BeATiwoN TNG TOIOTNTOG
ToU TEPIBAAAOVTOG, KXBWG KOl OTNV OIOpUY MOAVGV EMMTOOEWY 0TV AVOP®TIVN UyEiot AOYw TN TXPOUsiaiG

£MKIVOUVGV OUCIGV OF TETOIOU €IdOUC EZOMAIOHO 1) AOY® TNG OKATGAANANG XPrioNng Tou i31ou 1) TUNHATGY TOU.
Mpoooyr! H AavBaapévn anoppiyn NAEKTPIKOU Kol NAEKTPOVIKOU EZOTTAIGHOU HTTOpET VX EMOUPEI KUPQOEIG.

AIAAIKAZIA AMOPPIWHE (0dnyia 2012/19/EE-AHHE)

To oUpBoAo 0TO KAT® PEPOC TNG OUOKEUAC UMOBEIKVUEI T XWPIOTH OUAAOYR NAEKTPIKOU Ko

EFTYHZH

H mopoUoa oUoKeUn EXel £yyunon yiot 2 €T o T OTIYPA TG TaP&S00NE TV ayadV, f) GAAN HeyoAUTEPN
BIGiPKEI TIOU TIPOPAETIETAN OTTO TNV €BVIKT) VOPOBETIT TOU TOTIOU KATOIKIOG Tou KamavohaTh. H Sidragn
QUTH €iVal CUPPQVN PE TNV ITOAIKN KA TNV EUPWITAiKN vopoBeaia. To poidvTa Laica £xouv oxedInOTET yiok
OIKIOKM XProN Kol Sev MPETIE VoL XPNOIMOTIOIOUVTON O 3NPOCIOUC XWPoUC. H eyyunon KaAUMTEl POVO Tak
KOTOOKEUOOTIKX EAOTTOUOTO Kol BV 10XUEN EGV 1 {Npick OPEIAETA OE TUXQIO YEYOVOC, ECPAAUEVN XProN,
QpEAEID ) KOKI XPIoN TOU TTPOTOVTOC. XPNOILOTIOIEITE PHOVO TOX TIXPEXOHEVX GEETOUGP- N XPNON SIGPOPETIKOV



E EAAnvVIKa

OGEOOUAP PTTOPE VOt 08NYNOEI € GKUPOTNTO TNE EYYUNONG. MV avoiyeTe T HOVA3 yiox orrolovanmoTe Adyo-
O€ TIEPITITWON QVOIYHATOG 1 TpaBicong, n €yyUnon aKUPGVETO OPIOTIKK. AUTH n eyyUnon Sev I0XUE! Y10t Tt
€CPTALOTO TTIOU UTTOKEIVTAI OE POOPG M) IO TIG UITATAPIEG OTAV TToipEXOVTAL. METG TNV TI&p0d0 2 TGV oMo
TV Mopddoon 1 GAANG PeEYaAUTEPNG TPOBESHING TTOU TIPOBAEMETON GMO TNV EBVIK VOHOBEia TOU TOTIOU
KOTOIKIOG TOU KOTOVOAWTH, 1) €yyUnan Afyel- 0Tnv TepinTwon auT, o MpePBAROEIC TEXVIKAG BorBeing Bar
TIPOYHOTOTTOIOUVTAN EVavTI apoIBrC. MANPopopieC OXETIKG e TNV Texvikr BorBeia, €ite 0To mAaiolo Tng
€yyUnong €ite EvavT apoIBRAC, UTTOPEITE Vo {NTAOETE EMKOIVGVAOVTOG e Tn SielBuvan info@laica.com.

Aev omTETON TTANPWHN VIOL ETIOKEUEG 1 GVTIKATAOTAOEIG TPOIOVTWV TIOU EMMIMTOUV GTOUC OPOUC TNG
gyyunong. Ze mepinTwon PAaBhV, EMKOIVOVAGTE pe Tov £umopo Aiavikig moAnonc. MHN otéAvete T
ouokeun ameudeiog oTn LAICA. OAeg o1 epyaaie 0T MAXIOIO TNG £YYUNONG (CUUTTEPINGHBOVOUEVAY QUTGV
TNG AVTIKATAOTOGNG TOU TIPOIOVTOG 1} PEPOUC auTOU) SEV B0t IPOTEIVOUV T SIGPKEIN TNG OPXIKNC TTEPIOSOU
€yyUinong Tou TPOIOVTOG TIOU AVTIKATAATARONKE. O KATOOKEUGOTAG OpVEiTan K&BE EUBUVN Yok TUXOV {npIEC
TIOU pMOPEi, GEO 1} EPUETT, VO TTPOKANBOUV 0€ TpowTa, MpAypaTa 1} Lo Adyw Tng pn Tpnong GAwv
TQV OMXITACEWV TTOU KAOOPITOVTa 0TO GXETIKO EYXEIPIBIO 0SNYIGV KOl GpOPOUV, KUPIWG, TIC TTPOEISOTOINTEIC
OXETIKG PE TNV EYKATGOTAON, TN XPr0N KOl TN oUVTAPNon TG ouokeuric. H Laica, oTo mhaioio TG ouveyoug
Seopeuonc TG yiot T BeATiwon Twv TPoiGVT@Y TG, £XEN TO SIKATOPO Vo TPOTTOTIOIET XWPIC TpogIdomoinan, v
OA@ 1} €V PEPEI, T TIPOIOVTA TNG O OXEON HIE TIC OTIAITATEIC TNG TOXPAYWYIG, XWPIC AUTO VoL CUVEMAYETO
oroladrimoTe uBlvn TN Laica EvavTi TV AvTIMPooey TG, Mo mepIcooTEPEC TANPOPOPIE: www.laica.it.

Napaywyn 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 Karst, Germany
DiavepeTon amo: Laica S.p.A.
Viale del lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (VI) - Italy
TnAépuvo: +39 0444 795314 - info@laica.com - www.laica.it - Koraokeuaopévo otnv Kiva

NPOTYNA

To mpoidV aVTOMOKPIVETAN 0T TOPAKATW TpdTUMO: 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, ENISO 13485 - 2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Requirements
for regulatory purposes, 1SO 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
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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 ISO 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, EN SO 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.



EAAnvVIKa E

0dnyieg ko SAwON TOU KATHOKEUXOTH

1. AUTA N GUOKEUT TIPETTEN VOX EYKOBIOTOTON KOl VOX AEITOUPYET GUUPQVA JIE TIC TTANPOPOPIEC TTOU TIPEXOVTON OTO GUVOSEUTIKO £YYPOPO,
2. To EMINEAA AOKIMHEHZ ANOZTOTHTAZ yia T Booiki) GopAAEIa Kol TIC BAOIKEG eMBO0EIC Tou eGomAhiopol ME Kol Twv ouoTnpaTev ME TIpETEN Vo EMAEYOVTON PE YVOUOVY TNV UYNAT meavoTnTa SiaTripnong
NG BOOIKNG KOPAAEING KOl TV BOOIKQY EMBOOEWV KA TIPETEN VO GUVAGOUV e TO TEPIBGANOV TNG EMOtYYEALOTIKAG SOPIG UYEIOVOHIKIG TTEPIOXAYNG, TO OIKIGKO TIEPIBAANOV UYEIOVOUIKIG TIEPIBOAYNG KOl TOX EIBIKK

TIEPIBAAAOVTO - e BGan TOV TTPOPAETIOHEVO TOMO XPrONG.

3. OMEPIBAAAON OIKIAKHE YTEIONOMIKHE ®PONTIAAZ umovoei £vav OIKIOTIKO (PO GTOV OTI0i0 SIEVE CUVRBWE 0 BEVAC ) GAAOUC XOPOUG OTTOU UIGPXOUV GOBEVEIC Kail 01 oTToiol 8V amoTEAOUV MEPIBAAAOVT
ETTOYYEAUATIKOV SOPGV UYEIOVOHIKNG TTEPIBOAYNG, OTTIOU 01 AEITOUPYOI UYEIOVOUIKIG TEPIBAAYNG LE IOTPIKT) KATAPTION EIVOI CUVEXOC SINBETIHOI OTAV UTIPYOUV GOBEVEIC. AUTO MITOPET VOt VAN IOl TTOPGSEIYHO OXOAEidH,

ELOTEPIKA TTEPIBAAAOVTOL, XOPOI KXTOIKIOHC, OXMUOTE, EEVOSOXEIR KOt TIAVOIOV.

MAPAAEITMA: ‘Omag avopepeTan oTov iivoka 6 Tou mpoturou |EC 60601-1-2:2014 yio ME ZYZKEYEZ, vax koIvo KIvnTo TnAEpwvo pe peyioTn 1oxU €50dou 2 W éxel amodoon d = 3,3 m ot eminedo AMETABAHTOTHTAZ

RI3 V/m.

A1 HAekTpOpOyVNTIKEG EXTTOUTES - Mok OAe TIG EYEKEYEE kot Tt EYETHMATA

KoBodrynon ki SAworn Tou KATKOKEUXOTH-NAEKTPOPXYVTIKY) EKTTOPTIT

H ZYZKEYH mipoopileTan yio xprion 010 nAekTpopayvnTikO mepiB&AAov mou kaBopileTou mapokaTw. O meAdTng 1 o xprioTng e ZYZKEYHX 6o mpemel var SioopaNioe! 0T XpnoIHOTIOIEITal O€ TETOI0 TTEPIB&AAOV.

IEC 61000-3-3

ADoKy ekmopTQOV Suppopeuwon HAekTpopayvnTiko mepiBéAAov - kaBodriynon

Exmopméc RF Opada 1 HZYZKEYH ypnoiporoiei evépyeia RF povo yio Ty eowTepiki} Tng Aeiroupyia. Q¢ ek TouTou, o1 ekmopnég RF eiva

CISPR 11 TIOAU XoUNAEC Kail BeV eivan MOV Vo MPOKXAEGOUV MAPEUBOAEC O KOVTIVO NAEKTPOVIKO EEOTIAIOLIO.

Exmoprm RF Karnyopio B HZYZKEYH eivou kar&AAnAn yiot xpron o€ OAEC TIG EYKATROTAOEIG, EKTOC OTTO TIG OIKIXKEG KOl EKEIVEG TTOU €ivail

CISPR 11 ameubeiog ouvOEedEepEveC e TO dnPOOI0 BiKTUO TTGPOXTIG NAEKTPIKAG EVEPYEING XXUNATC T&ONG TOU TPOYOJOTE KTipIo
TIOU XPNOILOMOIEITA YIk OIKIKOUG OKOTTOUC.

APHOVIKEG EKTTOMTEC Karnyopiot A

IEC 61000-3-2

LIGKUPGVOEIG TRONG/EKTIOPTIEG TPEHOMAIYHOTOC ZUPHOPPOVETON
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ﬂ EAAnvVIKa

A2 HhekTpopayvnTIKi) avoaia - Mot oikioko mepiBAAov uyeiovopikig mepibayng EEOMAIZMOE ko

KaBodrynon koi SrAwon ToU KATAOKEUKGTH - NAEKTPOPAYVNTIKR QVOsio

H ouokeun mpoopileTan yiot xprion oTo NAEKTPOPYVNTIKG TEPIBAAAOV TIOU KXBOpIZETal TIAPOKATE. O TIEAKTNG 1) 0 XPrOTNG TNG OUOKEUNG B TIPETTEN VX SIXOAAICEI OTI XPNOIUOTIOIEITON OF TETOIO TIEPIBGANOV.

15kV agpar

+8kV, £ 15kV agpa

LDoKIpr avooiog Emimedo dokiprig IEC 60601 Eminedo ouppopewong HAektpopayvnTiko mepiBaAAov - kaBodrynon
HAekTpooTaTiki) kpopTion (ESD) +8 kV emogn +8 kV emogn Tow damedox pémel vox givou amo EUA0, okupOSEU ) KEPOIKG TAGKGKIOK. Edv To S&medo
IEC 61000-4-2 +2KV, £4kV, £ 8KV, £ +2KV, 4KV, KOAUMTTETOU e GUVBETIKO UNIKO, N OXETIKI) Uypaioiak TipEel va ivau TouAdyioTov 30%.

HAekTpIKO  ypryopo  peTaBamiko | Mpoppég Tpopodoaiag +2kV Tpappég Tpopodoaiag +2kV H moiotnTar Tou SIKTUOU TIPETIEI VO €IVOI N TIOIOTNTA €VOC TUTIKOU €EPTOPIKOU 1
(POIVOEVO/EKPNEN VOOOKOpEIOKOU TEPIBAAAOVTOC.

IEC 61000-4-4

Yneprmdnon IEC +1kV SiopopeTIKr) Aermoupyio +1KV SiopopeTikr) Aerroupyiot

61000-4-5 +2KV koIvi) Aermoupyio +2kV Koivr) Aerroupyiot

ZuyvotnTa ioxUoc (50/60Hz) 30A/m 30A/m Tow poyvnTIKG TTESior OUXVOTNTOG 10XUOGC Bax TIPETTEN VOX VXl OF ETTIMESN XAPOKTNPIGTIK
poyvnTIkG Medio IO TUTTIKNG BE0NG OE £VOX TUTTIKO EUTIOPIKO ) VOOOKOWEIKO TEPIBAAAOV.

IEC 61000-4-8

Bubioeic Téong, ouvTOpEC SlaKOMEG
KOl SI0KUPGVOEIG T&ONG OTIG YPOUHEG
£10650U TNG TOPOXTIG PEUPOTOG

|IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 kukAog
I1i¢ 0°, 45° 90°, 135°, 180°,
225°, 270° kou 315°

0% UT; 0,5 kUkAog
I1i¢ 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° ko 315°

H moidtnTac Tou SIKTUOU TIPEME VO Eival N MOIOTNTO EVOC TUTIKOU EMMOPIKOU T
voookopelakoU mepiBaAovToc. EGv o xprioTng Tng ZYZKEYHE amatei ouvexn Aeimoupyio
KOTd TN OIGPKEIR BIKOMGY TOU NAEKTPIKOU SIKTUOU, OUVIOTATON 1) TPOPOdOOI TNG
ZYZKEYHZ amo pioc odIGAEINTn TPOXT) PEUPOTOG.

Digpyopevo RF IEC
61000-4-6

AkTivopooUpevo RF
IEC 61000-4-3

3Vims
150kHz ¢w¢ 80MHz

10V/im
80MHz ¢wg 2,7GHz

3Vrms

10V/m

O KATAZKEYAITHZ 6o mpémel vo €feTdioel TO €VOEXOUEVO MEIWONG TNG EAGKIOTNG
anooToong dlaxwpiopol, pe Baon Tn AIAXEIPIZH KINAYNOY, kau ) xprion upnAdtepwv
ENINEAON AOKIMHEHE ANOZIAL mou eivon kaTGAANAG yiok Tn pelopévn eAGIOTN
anooToon dlaxwpiopou. O eAGXIOTEC AmooTaEIC SloxwPIoPoU yia uynAdTepa EMIMEAA
AOKIMHzHE AMYNOTHTAZ urioAoyi{ovTou 6T0 XpnoIHOmoIGVTOG TV akoAoudn egiowon:

4

‘Ormou P eivan n pyioTn 1oxu¢ oe W, d eivau n eA&yioTn amooToon dlaywpiopol o m ki E
€ivou 1o EMIMEAO AOKIMHEHZ AMYNHE o€ V/m.

SHMEIQZH UT €ivon n éion SikTUOU EVGANGOOHEVOU PEUPOTOC TIPIV OTIO TNV EQAPHOYH TOU EMMESOU SOKILAC.
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Romana

NEBULIZATOR CU PISTON PENTRU TERAPIE CU AEROSOLI
INSTRUCTIUNI $I GARANTIE

Stimate client, Laica doreste sd va multumeascé pentru preferinta acordata acestui produs, conceput in
conformitate cu criteriile de fiabilitate si calitate pentru a vé satisface pe deplin.

IMPORTANT
VA RUGAM SA CITITI CU ATENTIE NAINTE DE UTILIZARE
PASTRATI PENTRU REFERINTE VIITOARE

Manualul de instructiuni trebuie sé fie considerat parte integranta a produsului si trebuie
pastrat pe intreaga durata de viatd a acestuia. In cazul in care produsul este transferat unui
alt proprietar, documentatia acestuia trebuie, de asemenea, s fie transferatd in intregime.
Pentru a asigura utilizarea sigurd si corecta a produsului, utilizatorul trebuie sa citeasca

cu atentie instructiunile si avertismentele continute in manual, in mdsura in care acestea
furnizeaza informatii importante privind siguranta, instructiunile de utilizare si intretinere.

In cazul in care manualul de instructiuni se ratéceste sau aveti nevoie de informatji
suplimentare sau clarificéri, va rugdm sa completati formularul relevant de pe site-ul web:
https://www.laica.it/ in sectiunea Intrebari 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 si inferior. Dispozitivul poate
fi utilizat pe pacienti adulti si pediatrici. Acesta nu este destinat sustinerii vietii si nici nu ofera capacitati de
monitorizare a pacientilor. Este compact, usor de utilizat si construit in conformitate cu legislatia europeana
actuald privind criteriile de constructie pentru siguranta dispozitivelor electromedicale.

LEGENDA SIMBOLURI

in conformitate cu legislatia
europeand privind
dispozitivele medicale

Ce0197

Atentie! ® Prohibitie!

Atentie! ! . '
Cititi cu atentie instructiunile dSén;ibol\a%?ntru Piese aplicate
de utilizare P

Producétor &I Data productiei

Numérul lotului de productie @ Numarul de serie
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1P21:

©

S

Indica faptul ca produsul dat este
un dispozitiv medical

Reprezentare europeand

grad de protectie pentru carcasele echipamentelor electrice, in care prima cifrd indica gradul de
protectie impotriva patrunderii corpurilor stréine solide (de la 0 la 6), iar a doua cifra indica gradul
de protectie impotriva infiltrarii lichidelor (de la 0 la 8).

/\ AVERTISMENTE DE SIGURAN]’A

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

inainte de utilizare, asigurati-va cé produsul este intact si c& nu exista deteriorari vizibile. in caz de
indoiala, contactati comerciantul cu amanuntul.

Tineti punga de plastic departe de copii: pericol de sufocare.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai in 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. Producatorul nu va fi considerat raspunzator pentru orice daune cauzate de utilizarea
necorespunzatoare sau incorectd.

Utilizarea si intretinerea acestui produs este permisa numai persoanelor cu varsta de cel putin 14
ani (capabile sa citeascd si sa inteleagd instructiunile de utilizare) si numai daca sunt supravegheate
corespunzator de un adult in cazul persoanelor cu capacitéti fizice, senzoriale sau mentale reduse sau
al persoanelor necalificate. Copiii nu trebuie sa se joace cu dispozitivul.

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

Acest dispozitiv trebuie utilizat pe bazé de prescriptie medicala. Pentru pacientii alergici la medicamentul
aerosolizat si de catre pacientii cei care pot prezenta dificultati de respiratie, apnee sau astm continuu in
timpul procesului de atomizare., dispozitivul trebuie utilizat cu prudentd sau sa fie utilizat sub indrumarea
medicilor.

Inainte de a conecta dispozitivul, asigurati-va cé tensiunea de retea corespunde cu tensiunea de pe
placuta aplicata 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 Iasati dispozitivul in functiune nesupravegheat. Dupé terminarea utilizérii, opriti-| si
deconectati-l de la retea.

Manipulati produsul cu grijé, protejati-l impotriva impactului accidental, fluctuatiilor extreme de
temperatura, umiditétii, prafului, luminii solare directe si surselor de caldura.

Tn cazul unei defectiuni si/sau disfunctionalitati, opriti dispozitivul fard a interveni asupra acestuia.
Contactati intotdeauna distribuitorul pentru reparatii.
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*  Asigurai-va ca aveti mainile uscate inainte de a conecta sau deconecta dispozitivul si cand apésati
comutatorul “O/I".

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

© NU utilizati prelungitoare, derulati cablul de alimentare si pastrati-l departe de sursele de caldura.

© NU modificati cablul de alimentare din niciun motiv. Dacé este deteriorat, contactati distribuitorul.

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

© NU scufundati dispozitivul si NU turnati apa sau alte lichide pe acesta.

*  Daca dispozitivul cade in apa, nu incercati sa il ridicati. Scoateti-| imediat din prizd. NU reutilizati
dispozitivul dup ce |-ati scos din apa.

© NU utilizati nebulizatorul sau fisa de alimentare daca acestea sunt umede.

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

© NU utilizati si NU Iasati dispozitivul in locuri umede, cum ar fi o baie, sau la temperaturi de peste 40°C.
Utilizati dispozitivul in limitele umiditatii temperaturii de functionare.

* Daca dispozitivul este depozitat pentru o perioadd lungd de timp intr-un loc cu temperaturi foarte
scazute, asteptati cel putin doud ore inainte de a-I porni.

«  Utilizati numai accesorii originale ale producatorului.

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

© NU utilizati d\spozmvul dacd tubul de aer este indoit.

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

© Nuvé intindeti in timpul inhalérii. Nu inclinati bulbu\ de nebulizare mai mult de 45°.

© Nunebulizati apa. Nu utilizati dispozitivul in timpul somnului sau daca sunteti somnolent.

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

© Pentru a evita deteriorarea mucoasei nazale, NU impingeti piesa nazala in partea din spate a nasului.

« Dispozitivul nu este adecvat pentru utilizarea cu Pentamidina.

+  Caracteristicile de nebulizare ale acestei unitéti difera in functie de proprietétile medicamentelor. in
special atunci cand se utilizeazd cu medicamente cu activitate de suprafatd sau vascozitate ridicatd,
cum ar fi agenti de solubilizare a medicamentelor sau expectoranti, rata de nebulizare poate fi redusa.
De asemenea, rata de nebulizare poate fi redusa atunci cand temperatura medicamentelor este scazuta.

O Nuinfasurati fisa de alimentare in jurul unittii principale.
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ACCESORII/ COMPONENTE
1. Unitatea principala 10. Bulb de nebulizare
2. Comutator “O/I" pornit/oprit a. Partea superioara a becului
3. Racord de aer pentru compresor b. Capacul becului
4. Furtun de aer c. Duza de nebulizare
5. Carlig pentru bec d. Fundul becului
6. Masca pentru copii 11. Capacul compartimentului filtrului de aer
7. Masca pentru adulti 12. Filtru de aer
8. Nasuc 13. Adaptor de iesire
9. Piesabucald 14. Adaptor

SPECIFICATII TEHNICE
Denumirea produsului: Nebulizator compresor

*  Denumire comerciald: NE3004

* Clasificarea si utilizarea instalatiei:

- unitate principald: portabila,
- parte aplicatd: de mana,
- Non- AP, APG portabil

¢ Sursa de alimentare: AC 100V ~ 240V, 50/60Hz

«  Consum de energie: Adaptor: INPUT: 100-240VAC ~ 50/60Hz, 0.4A max; OUTPUT: 12VDC, 1A; unitate
principala: INTRARE/IESIRE: 12VDC, 1A

*  Presiunea de functionare: 20Kpa-80Kpa (2.9psi-11.7psi)

*  Debit compresor: 4-7 I/min.

*  Zgomot: <52 db la o distanté de un metru

*  Debit de nebulizare: 20,20 mi/min.

¢ MMAD: < 5 microni

¢ Utilizare temporara: 20 min. ON / 40 min. OFF.

*  Speranta de viatd a produsului in utilizare (utilizat pentru a nebuliza medicamentul de doué ori pe zi
timp de aproximativ 10 minute):
durata de viata a produsului.

« Capacitatea cupei de nebulizare: < 8 ml

¢ Poluare: Gradul 2

« Categoria de tensiune: CATEGORIA Il
Altitudine: < 3000m

Conditii in timpul functionarii:

*  Temperatura: min. 10°C - max. 40°C, cu umiditate a aerului de la 30% la 85% si presiune atmosferica de
1a 700 la 1060hPa

Conditii de depozitare:

aproximativ 500 de ore. Utilizarea frecventa a dispozitivului poate scurta
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*  Temperatura: min. -20°C - max. 50°C, cu umiditate relativa a aerului de la 30% la 85% si presiune
atmosfericé de la 700 la 1060hPa

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

fnainte de a utiliza dispozitivul pentru prima daté, curétati-l conform descrierii din sectiunea “intretinere
si dezinfectie”.
Conectati transformatorul la dispozitiv si apoi la priza de curent, asigurandu-va cd tensiunea este corecta
Pentru a introduce medicamentul in bec, rofiti partea superioara in sens antiorar pentru a-| elibera.
indepértagi partea superioara, asigurati-va ca duza de nebulizare (nr.10c din schema explodata) este
corect atasatd la partea superioara a becului (vezi Fig.2) si introduceti medicamentul prescris de medic
in partea inferioard a becului de nebulizare. Nu depasiti capacitatea maximé de 8 ml.
Dupa introducerea medicamentului, insurubati capacul inapoi pe fund, rotindu-I in sensul acelor de
ceasornic pentru a fixa capacul.
Résuciti siimpingeti ferm pentru a conecta un capat al tubului de aer la bec si celalalt capat in conexiunea
tubului unitétii principale. Asezati becul pe suportul pentru becuri pana cand este gata de utilizare.
Aplicati accesoriul selectat: mascd, piesd bucala sau piesa nazala, conform prescriptiei medicului.
Porniti dispozitivul apasand comutatorul “O/I". Puneti piesa bucala in gura sau masca pe fatd, avand grija
sa acoperiti gura si nasul, sau puneti piesa nazala in nari.
Inspirati si expirati normal in timpul tratamentului. Stati drept intr-o pozitie relaxata. Nu va intindeti
in timpul inhalrii. Nu inclinati bulbul de nebulizare mai mult de 45°. Opriti inhalarea dac vé simtiti
rau.
10) La sfarsitul inhalarii, opriti dispozitivul apasénd tasta “O/I".
11) Scoateti tubul de aer din bulb si din racordul tubului unitétii principale.
IMPORTANT: Ca majoritatea dispozitivelor de terapie cu aerosoli, la sfarsitul tratamentului prin inhalare,
0 anumita cantitate de medicament va raméane in bulb. Acest lucru este perfect normal. Aceasta cantitate
de medicament, numitd si volum rezidual, nu poate fi atomizata.
12) Goliti orice medicament rezidual din bulb si verificati tubul de aer pentru a vé asigura ca este lipsit de
condens sau umiditate. Curétati toate piesele utilizate conform descrierii din paragraful “intretinere si
dezinfectie”.
Acest dispozitiv a fost proiectat pentru functionare intermitenta - 20 min On /40 min Off.
Opriti dispozitivul dupa 20 de minute de functionare si asteptati incé 40 de minute inainte de a
efectua un alt tratament.
In timpul utilizarii, unitatea principala se poate incalzi; acest lucru este perfect normal.
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INTRETINERE $I DEZINFECTIE

Spalati-va bine pe maini inainte de curétarea si dezinfectarea accesoriilor.

Curétati cu atentie toate piesele si indepartati reziduurile de medicamente si eventualele impuritéti dupa
fiecare tratament. Curétati si dezinfectati becul de nebulizare, masca, piesa bucala si piesa nazald dupa
fiecare utilizare.

Curétati accesoriile daca acestea nu au fost utilizate pentru o perioada indelungaté.

Unitatea principala si tubul de aer trebuie curatate la exterior folosind o cérpé curatd si umeda. Nu
curatati niciodata dispozitivul sub jet de apa curenté sau prin imersie. Dispozitiv cu carcasé neprotejaté
mpotriva patrunderii lichidelor.

Curatarea cu apa: Curétati toate accesoriile in apé fierbinte, cu exceptia tubului de aer, si ldsati-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 si limitdrile indicate de producatorul
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). indepérlagi complet reziduurile de
dezinfectant prin clétirea completa a accesoriilor sub jet de apa potabild 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 temperatura scazuta sau sterilizatoare cu abur.

Curatarea tubului de aer: curétati partea externa folosind o carpd umeda curatd. Pentru a elimina
orice umiditate din tubul de aer, conectati unul dintre cele doua capete la unitatea principala si porniti
dispozitivul timp de céteva secunde fara a conecta tubul la bec.

inlocuirea filtrului de aer: inlocuiti filtrul de aer atunci cand acesta isi schimbé culoarea sau a fost
utilizat timp de mai mult de 60 de zile.

Pentru a inlocui filtrul, ridicati capacul compartimentului filtrului de aer, scoateti filtrul uzat si
introduceti-l pe cel nou. Inainte de a introduce un filtru de aer nou, asigurati-va 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 féra filtru.

Contaminare microbiand: In prezenta bolilor cu risc de infectie si contaminare microbiana,
recomandam utilizarea personala a accesoriilor si a bulbului de nebulizare (consultati intotdeauna
medicul dumneavoastra).

Nu'indoiti tubul de aer.

Uscati prompt piesele curatate si dezinfectate si depozitati-le intr-un loc curat. Depozitati dispozitivul
intr-un loc racoros, uscat. Asamblati bulbul de nebulizare si depozitati-l intr-o punga uscata.

Se recomanda verificarea performantelor dispozitivului la fiecare 2 ani sau dupa reparatii. Contactati
serviciul de asistentd Laica (activitéti excluse din garantie).
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DEPANARE

Problema

Cauza posibila

Cum sa corectati

Dispozitivul nu
porneste.

Adaptorul nu este conectat la priza
de alimentare.

Introduceti adaptorul intr-o priza

Dispozitivul este
pornit, dar nu
nebulizeazd sau
nu nebulizeazd
suficient.

Nu exista niciun medicament in
bec sau cantitatea de medicament
este mai mica sau mai mare decat
capacitatea becului.

Introduceti medicamentul in bulb, tinand cont
de capacitatea acestuia (maximum 8 ml).

Duza de nebulizare nu a fost
introdus in bulb (nr. 10c).

Introduceti duza de nebulizare in bulb, asa
cum este descris in fig. 2

PROCEDURA DE ELIMINARE (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

hi lor electrice

Simbolul de pe partea inferioara a dispozitivului indica
E si electronice.
La sférsitul duratei de viata a aparatului, nu il eliminati ca deseu municipal solid mixt, i il eliminati

BN eferindu-va la un centru de colectare specific situat in zona dvs. sau returnandu-| distribuitorului,
atunci cand cumparati un aparat nou de acelasi tip pentru a fi utilizat cu aceleasi functii. Daca aparatul care
urmeazd sa fie eliminat are mai putin de 25 cm, acesta poate fi returnatla o locatie de vanzare cu amanuntul care
are peste 400 m?, féra a fi necesara achizitionarea unui dispozitiv nou, similar.
Aceasta proceduré de colectare separata a dispozitivelor electrice si electronice se realizeazd in perspectiva
unei politici europene de mediu care vizeaza salvgardarea, protejarea si imbunététirea calittii mediului, precum
si evitarea efectelor potentiale asupra sanatétii umane datorate prezentei substantelor periculoase in astfel de

separatda

Duza de nebulizare este infundata.

Clatiti duza de nebulizare sub jet de apa
calda. NU introduceti obiecte ascutite, cum ar
fi ace, in duza de nebulizare.

Dispozitivul este
pornit, dar nu
nebulizeazd sau
nu nebulizeazd
suficient.

Becul de nebulizare nu a fost
asamblat corect.

Asamblati bulbul de nebulizare asa cum este
descris in fig. 3

Becul de nebulizare a fost inclinat
prea mult in 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.

inchide;i corect capacul compartimentului
filtrului de aer.

Dispozitivul se
supraincélzeste

Dispozitivul este acoperit cu
prosoape sau paturi.

Nu acoperiti dispozitivul in timpul utilizarii.

in timpul utilizarii.

Dispozitivul a fost utilizat continuu
timp de peste 20 de minute.

Opriti dispozitivul dupa 20 de minute de
functionare silasati-l sa se raceasca timp de
40 de minute.

N.B. Daca aparatul nu fsi reia functionarea corecta in ciuda verificérilor efectuate, contactati distribuitorul.
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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
prevazut de legislatia nationala din tara de resedinta a consumatorului. Aceasta prevedere este conformé
cu legislatia italiana si europeana. Produsele Laica sunt concepute pentru uz casnic si nu trebuie utilizate
in spatii publice. Garantia acoperd numai defectele de fabricatie si nu se aplica in cazul in care prejudiciul
este cauzat de un eveniment accidental, utilizarea incorecta, neglijenta sau utilizarea abuziva 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.
Aceasta garantie nu se aplica pieselor supuse uzurii sau bateriilor atunci cand sunt furnizate. Dupa 2 ani de
la livrare, sau dupa un alt termen mai lung prevédzut de legislatia nationala de la domiciliul consumatorului,
garantia expira; in acest caz, interventiile de asistenté tehnicé se vor efectua contra cost. Informatii privind
asistenta tehnica, 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, contactati comerciantul cu améanuntul. NU trimiteti aparatul direct la
LAICA. Toate operatiunile in garantie (inclusiv cele de fnlocuire a produsului sau a unei parti a acestuia)
nu vor prelungi durata perioadei de garantie initiald a produsului inlocuit. Producatorul isi decling orice
raspundere pentru daunele care pot fi cauzate, direct sau indirect, persoanelor, bunurilor sau animalelor ca
urmare a nerespectarii 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 imbunatatire a produselor sale, are dreptul de a modifica faré notificare prealabild, in totalitate
sau'in parte, produsele sale in raport cu cerintele de productie, fara ca acest lucru sa implice vreo raspundere
a Laica fatd de distribuitorii s&i. Pentru informatii suplimentare: www.laica.it.

hi te sau uti Inzétoare a acestora sau a unor parti ale acestora.
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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 Karst, Germany
Distribuit de: Laica S.p.A.
Viale del lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (V) - Italy
Telefon: +39 0444 795314 - info@laica.com - www.laica.it - Fabricat in China

STANDARDE

Produsul corespunde standardelor de mai jos: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU
2017/745, EN1SO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices, ENISO
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 Pratl: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 1SO 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 1SO 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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Orientari si declaratia producatorului

. Acestdispozitiv trebuie sa fie instalat si utilizat in conformitate cu informatiile furnizate in DOCUMENTATIA
DE ACOMPANARE;

NIVELURILE DE TESTARE A IMUNITA’!’II pentru siguranta de baza si performantele esentiale ale
echipamentelor si sistemelor ME trebuie selectate avand in vedere probabilitatea ridicata de mentinere
a sigurantei de baza si a performantelor esentiale si trebuie sd fie in concordantd cu mediul structurii
profesionale de asistentd medicald, cu mediul intern de asistenta medicala si cu medile 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 formare medicalé sunt permanent disponibili atunci cand exista pacienti. Poate
fivorba, de exemplu, de scoli, medii externe, locuri de domiciliu, vehicule, hoteluri si pensiuni.
EXEMPLU: Dupa cum se indica 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 m la nivelul de
IMUNITATE RI 3 V/m.

A1 Emisii electromagnetice - Pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

n

@

Ghid si declaratia p ului - emisii g
DISPOZITIVUL este destinat utilizrii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul DISPOZITIVULUI trebuie s& se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.
Test de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - orientari
Emisiile RF Grupul 1 DISPOZITIVUL utilizeaza energia RF numai pentru
CISPR 11 functia sa internd. Prin urmare, emisiile sale RF
sunt foarte scdzute si nu sunt susceptibile de a
cauza interferente in echipamentele electronice din
apropiere.
Emisie RF Clasa B DISPOZITIVUL este adecvat pentru utilizare in toate
CISPR 11 unitétile, altele decét cele casnice si cele conectate
— - direct la reteaua publica de alimentare cu energie
Emisii armonice Clasa A electrica de joasa tensiune care alimenteaza cladirile
IEC 61000-3-2 utilizate in scopuri casnice.
Fluctuatii de tensiune/ Se conformeaza
emisiuni de palpaire
IEC 61000-3-3
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A2 Imunitate electromagnetica - pentru mediul de asistentd medicala la domiciliu ECHIPAMENTE si

Ghid si

tieap atorului - imunitate

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivelul de testare IEC 60601

Nivelul de conformitate

Mediul electromagnetic - orientari

Descarcarea electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

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

+8 kV contact
+2KkV, 4KV,
+8kV, +15kV aer

Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau placi ceramice. Daca podeaua este acoperité
cu material sintetic, umiditatea relativé trebuie s fie de cel putin 30%.

Tranzitie/burst electric rapid

Linii de alimentare de +2kV

Linii de alimentare de +2kV

Calitatea alimentarii de la retea trebuie sé fie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc

camp magnetic
IEC 61000-4-8

|IEC 61000-4-4 tipic.

Supratensiune I[EC +1kV mod cu coada diferita +1kV mod cu coada diferita

61000-4-5 +2kV mod comun +2kV mod comun

Frecventa de alimentare (50/60Hz) 30A/m 30A/m Céampurile magnetice de frecventd de putere trebuie sa fie la niveluri caracteristice unei

locatii tipice ntr-un mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Scaderi de tensiune, intreruperi scurte
si variatii de tensiune pe linile de
intrare ale sursei de alimentare

|EC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclu
La 0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° 5i 315°

0% UT; 0,5 ciclu
La 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° i 315°

Calitatea retelei de alimentare ar trebui s fie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc
tipic. in cazul in care utilizatorul DISPOZITIVULUI necesitd functionarea continua in timpul
intreruperilor alimentdrii cu energie electricd, se recomandé ca DISPOZITIVUL sa fie
alimentat de la 0 sursé de alimentare neintreruptibila.

RF condusa IEC
61000-4-6

RF radiata
|IEC 61000-4-3

3Vrms
150kHz pana la 80MHz

10V/m
80MHz pana la 2.7GHz

3Vrms

10V/m

FABRICANTUL ar trebui sa ia in considerare reducerea distantei minime de separare,
pe baza GESTIONARII RISCURILOR, si utilizarea unor NIVELURI DE TESTARE A
IMUNITATII mai ridicate care sunt adecvate pentru distanta minimé de separare redusa.
Distantele minime de separare pentru NIVELURILE DE TESTARE A IMUNITATII mai
ridicate se calculeaza la folosind urmatoarea ecuatie:

3

Unde P este puterea maxima in W, d este distanta minima de separare in m, iar E este
NIVELUL TESTULUI DE IMUNITATE in V/m.

NOTA UT este tensiunea retelei de c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare
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PISTOVY ROZPRASOVAC PRO AEROSOLOVOU TERAPII
NAVOD K POUZITi A ZARUKA

Vézeny zékazniku, spole¢nost Laica by Vam réda podékovala za to, Ze jste dal pfednost tomuto vyrobku,
ktery byl navrZzen podle kritérii spolehlivosti a kvality, aby splfioval Vasi pinou spokojenost.

DULEZITE ) o

PRED POUZITIM SI PROSIM POZORNE PRECTETE

USCHOVEJTE PRO BUDOUCI POUZITI

Navod k pouziti je tfeba povaZovat za nedilnou soucast vyrobku a je tfeba jej uchovévat

po celou dobu jeho Zivotnosti. Pokud je vyrobek pfeveden na jiného viastnika, musi byt
prevedena i jeho dokumentace v pIném rozsahu.

Aby bylo zajidténo bezpecéné a spravné pouzivani vyrobku, musi si uzivatel pelivé precist
pokyny a upozornéni obsazené v navodu, pokud poskytuji dileZité informace tykajici se
bezpecnosti, uzivatelskych pokynd a tdrzby.

Pokud se navod k pouZiti ztrati nebo potfebujete dal$i informace ¢i vysvétlent, vyplite prosim
piislusny formulaF na webovych strankach: https://www.laica.it/ v sekci Casto kladené otazky
apodpora.

Zamyslené pouziti a rozsah pouziti: Tento kompresorovy pfistroj pro aerosolovou terapii je Uc¢innym
ndstrojem pro domdci [é¢bu onemocnéni hornich a dolnich cest dychacich. Pfistroj Ize pouzit u dospélych
i détskych pacientt. Neni uréen k podpofe Zivota ani neposkytuje Zzadné moznosti monitorovani pacienta.
Je kompaktni, snadno se pouZivé a je vyroben v souladu s platnou evropskou legislativou tykajici se
konstrukénich kritérii pro bezpeénost elektromedicinskych pristroji.

KLiC K SYMBOLUM

C E 01 97 V souladu s evropskymi IEI Tiidal

pravnimi predpisy o
zdravotnickych prostiedcich

Pozor! ® Prohibice!
Pozor!
@ Peclivé si prectéte ndvod . Symbol pro "Pouzité dily typu BF"
k pouziti
Vyrobce &I Datum vyroby

Vyrobni éislo $arze

@ Sériové ¢islo

Oznacuje, Ze dany vyrobek je
zdravotnicky prostredek

Evropskeé zastoupeni m

Stupen kryti pro kryty elektrickych zafizeni, pficemz prvni ¢islice oznacuje stupen kryti proti
vniknuti pevnych cizich predméti (od 0 do 6) a druha Cislice oznacuje stupe kryti proti vniknuti
kapalin (od 0 do 8).

A\ BEZPEGNOSTNi UPOZORNENI

* Servis nebo udrzba zafizeni neni povolena, pokud je pouzivaji pacienti. Pacient by mél byt
predpoklddanou obsluhou, kterd je schopna porozumét brozufe s ndvodem k pouziti a obsluze zafizeni.

«  Pfed pouzitim se ujistéte, Ze je vyrobek neporuseny a neni viditelné poskozeny. V pfipadé pochybnosti
kontaktujte prodejce.

* Plastovy sacek uchovavejte mimo dosah déti: hrozi nebezpeéi uduseni.

« Tento pfistroj se smi pouZivat pouze k uréenému Ucelu a v souladu s ndvodem k pouZiti. VSechny
ostatni zptsoby pouZiti jsou povazovany za nevhodné, a tudiz nebezpecné. Vyrobce neni povazovan
za odpovédného za $kody zplisobené nevhodnym nebo nespravnym pouzitim.

« Tento vyrobek smi pouzivat a udrzovat pouze osoby starsi 14 let (schopné pre¢ist si ndvod k pouziti a
porozumét 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 nesmi hrét.

*  Pristroj uchovavejte mimo dosah déti, protoze obsahuje malé ¢asti, které by mohly spolknout.

«  Tento pistroj musi byt pouzivan na Iékafsky predpis. U pacientt alergickych na aerosol a u pacient, u
kterych se mohou béhem procesu rozpradovani projevit dychaci potize, apnoe nebo trvalé astma, by mél
byt pfistroj pouZivan s opatrnosti nebo by mél byt pouzivén pod dohledem Iékare.

*  Pfed pfipojenim zafizeni se ujistéte, Ze napéti v siti odpovida napéti na Stitku pfipevnéném k vyrobku.

NEPOUZIVEJTE pfistroj v pfitomnosti hoHavé anestetické smési se vzduchem, kyslikem nebo oxidem

dusnym, kodlivych par, tékavych latek nebo hoflavych plynt, v anesteziologickych nebo ventilacnich

dychacich okruzich. NESKLADEJTE pfistroj na mistech, kde by mohl byt vystaven $kodlivym vypartm
nebo tékavym latkdm.

NIKDY nenechavejte zafizeni v provozu bez dozoru. Po ukonceni pouzivani pfistroj vypnéte a odpojte od

elektrické sité.

*  Svyrobkem zachézejte opatrné, chrarite jej pfed nahodnymi ndrazy, extrémnimi vykyvy teplot, vihkosti,
prachem, pfimym slune¢nim zafenim a zdroji tepla.

«  Vpiipadé poruchy a/nebo zavady vypnéte zafizeni, aniz byste s nim manipulovali. V pfipadé opravy se
vZdy obrafte na prodejce.

«  Pred pfipojenim nebo odpojenim zafizeni a pfi stisknuti pfepinace “O/I” se ujistéte, Ze mate suché ruce.

O Nezatahujte za napéjeci kabel, abyste odpojili zastrcku ze zasuvky.

© NEPOUZIVEJTE prodluzovacky, odvijejte napajeci kabel a udrzujte jej mimo dosah zdrojti tepla.

© Nezasahujte do napajeciho kabelu z Zadného divodu. V pfipadé pokozeni se obrafte na svého
prodejce.

1P21:
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*  Spotfebi¢ vzdy vypnéte pomoci vypinace “O/I" a poté jej odpojte ze zdsuvky. Po pouZiti a pred ¢isténim
odpojte kabel ze zasuvky.

© Neponofuite pfistroj do vody a nelijte na néj vodu ani jiné tekutiny.

*  Pokud zafizeni spadne do vody, nepokousejte se ho zvednout. Okamyzité jej odpojte ze zasuvky. Zafizeni
po vyjmuti z vody NEPOUZIVEJTE znovu.

© NEPOUZIVEJTE rozprasova ani napéjeci zastréku, pokud jsou mokré.

 NESUSTE pristroj ani jeho prislusenstvi v mikrovinné troubg.

S NEPOUZIVEJTE ani nenechévejte pfistroj ve vihkych prostoréch, jako je koupelna, nebo pfi teplotéch
vyssich nez 40 °C. Zafizeni pouzivejte v rdmci provozni teploty vihkosti.

*  Pokud je pfistroj dlouhodobé ulozen na misté s velmi nizkymi teplotami, pockejte pfed zapnutim alespori
dvé hodiny.

*  Pouzivejte pouze originaini pfislusenstvi vyrobce.

*  Pred kazdym pouzitim se ujistéte, Ze je nebulizacni barika ¢isté a Ze jsou dily spravné sestaveny.

© Nepouzivejte pfistroj, pokud je vzduchova trubice ohnuta.

«  Zkontrolujte, zda je vzduchovy filtr spravné vioZen a zda je Cisty.

© Béhem inhalace si nelehejte. Nenaklénéjte nebulizaéni bafiku o vice nez 45°.

O Nebublinujte vodu. Pfistroj nepouzivejte ve spanku nebo pi ospalosti.

© Pii pouzivani zafizeni NEPREKRYVEJTE ruéniky ani pfikryvkami. NEVKLADEJTE 74dné predméty do
privod{i vzduchu zafizeni.

© Aby nedoslo k poskozeni nosni sliznice, NEZASOUVEJTE nosni néstavec do zadni ¢asti nosu.

*  Piistroj neni vhodny pro pouziti s pentamidinem.

«  Charakteristiky nebulizace této jednotky se lisi podle viastnosti 16ku. Zejména pfi pouZiti s Iéky s vysokou
povrchovou aktivitou nebo viskozitou, jako jsou Iéky rozpoustéjici latky nebo expektorancia, mize byt
rychlost nebulizace snizena. Rychlost nebulizace miize byt snizena takeé pfi nizké teploté léku.

O Nezavijejte napajeci zéstréku kolem hlavni jednotky.

PRISLUSENSTVi/ KOMPONENTY

1. Hlavni jednotka 10. Nebulizaéni barika

2. Vypinac¢ “O/I" a. Horni ¢ast Zérovky

3. Pfipojeni vzduchu ke kompresoru b. Kryt Zarovky

4. Vzduchova hadice c. Nebulizaéni tryska

5. Hécek na zérovku d. Spodni ¢ést zarovky

6. Détské maska 11. Viko prostoru pro vzduchovy filtr
7. Maska pro dospélé 12. Vzduchovy filtr

8. Nosni nastavec 13. Vystupni adaptér

9. Ustni nastavec 14. Adaptér

TECHNICKE SPECIFIKACE
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¢ Nézev produktu: Kompresorovy rozpradovaé

¢ Obchodni nazev: NE3004

* Klasifikace a pouziti instalace:
- hlavni jednotka: pfenosnd,
- Pouzité ¢ést: rucni,
- Ne AP, APG pfenosné

*  Napdjeni: AC 100V ~ 240V, 50/60Hz

* Spotfeba energie: Adaptér: Vstup: 100-240VAC ~ 50/60Hz, max. 0,4A; Vystup: 12VDC, 1A; hlavni
jednotka: VSTUP/VYSTUP: 12VDC, 1A

*  Provozni tlak: 20Kpa-80Kpa (2,9psi-11,7psi)

*  Pritok kompresoru: I/min.: 4-7 I/min.

*  Hluk: <52 db na vzdalenost jednoho metru

o Pritokova rychlost pfi nebulizaci: 20,20 ml/min.

*  MMAD: < 5 mikrondi

*  Docasné pouziti: 20 min. zapnuto / 40 min. VYPNUTO.

*  Ocekavana zivotnost vyrobku pfi pouZiti (pouziva se k nebulizaci Iéku dvakrat denné po dobu pfiblizné
10 minut): pFiblizng 500 hodin. Casté pouzivni pfistroje miize zkrétit predpoklddanou Zivotnost vyrobku.

¢ Objem nebulizacniho pohdrku: < 8 ml

*  Znecidténi: Stuper 2

*  Kategorie napéti :KATEGORIE II
Nadmorska vy$ka: < 3000 m

Podminky béhem provozu:

¢ Teplota: min. 10 °C - max. 40 °C, pfi vihkosti 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
o0d 700 do 1060 hPa.

NAVOD K POUZITI

1) Ped prvnim pouzitim pfistroj vycistéte, jak je popsano v éasti “Udrzba a dezinfekce”.

Pripojte transformétor k zafizeni a poté do zasuvky a ujistéte se, Ze je napéti spravné

Chcete-li viozit 1€k do bariky, otoéte horni ¢4sti proti sméru hodinovych ru¢icek, aby se uvolnila.

4) Odstrarite horni ¢ast, ujistéte se, Ze je nebulizaéni tryska (€. 10c na explodovaném obrazku) spravné
pfipevnéna k horni ¢asti bariky (viz obr. 2), a do spodni ¢4sti nebulizaéni bariky viozte Iék pfedepsany
Iékafem. Nepfekraujte maximalni objem 8 ml.

Po vloZeni Iéku nasroubujte horni ¢ast zpét na dno a otoéenim ve sméru hodinovych rucicek viko
zajistéte.

Otogenim a pevnym zatlacenim pfipojte jeden konec vzduchové trubice k barice a druhy konec k pfipojce
trubice hlavni jednotky. Umistéte Zarovku na drzak Zarovky, dokud nebude pfipravena k pouZiti.
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7) Nasadte vybrané prislusenstvi: masku, ndustek nebo nosni nastavec podle pokyn lékare.

8) Zapnéte zafizeni stisknutim prepinace “O/I". Umistéte néustek do Ust nebo masku na oblicej, pficemz

dbejte na to, aby zakryvala tsta a nos, nebo umistéte ndustek do nosnich direk.

Béhem lécby se normainé nadechujte a vydechujte. Sedte vzpfimené v uvolnéné poloze. Béhem

inhalace si nelehejte. Nenaklanéjte izaéni bariku vice nez o 45°. Pokud se Vam udéla $patné,

inhalaci peruste.

10) Na konci inhalace vypnéte pfistroj stisknutim tlacitka “O/I".

11) Odstrarite vzduchovou trubku z bariky a z pfipojky trubky hlavni jednotky.
DULEZITE: Stejné jako u vétsiny pfistrojii pro aerosolovou terapii z(istane na konci inhalaéni l6¢by v
bafice urité mnozstvi léku. To je zcela normalini. Toto mnoZstvi Iéku, nazyvané také zbytkovy objem,
nelze rozpradovat.

12) Vypréazdnéte zbytky léku z bariky a zkontrolujte, zda se ve vzduchové trubici nesrézi kondenzat nebo
vihkost. Vygistéte viechny pouzité dily, jak je popséno v odstavci “Udrzba a dezinfekce”.

L =

Po 20 minutach provozu pfistroj vypnéte a pred dalim o3etfenim pockeijte dal$ich 40 minut.

2 Toto zafizeni bylo navrzeno pro prerusovany provoz - 20 min zapnuto / 40 min vypnuto.
Béhem pouzivani se miize hlavni jednotka zahfivat; to je zcela normani.

UDRZBA A DEZINFEKCE

*  Pred cisténim a dezinfekei pfisluenstvi si diikladné umyjte ruce.

*  Po kazdém osetieni peclivé vycistéte vSechny Csti a odstrarite zbytky Iékl a piipadné necistoty. Po
kazdém pouZiti vycCistéte a vydezinfikujte nebulizacni bariku, masku, ndustek a nosni nastavec.

*  Pokud se piislusenstvi del$i dobu nepouzivalo, vycCistéte je.

© Hiavni jednotku a vzduchovou trubici je tieba zvenku Cistit Gistym vinkym hadiikem. Pfistroj nikdy
necistéte pod tekouci vodou nebo ponofenim. Zafizeni s krytem neni chranéno proti vniknuti kapalin.

«  Cisténi vodou: Vygistéte veskeré prislusenstvi v horké vods, s vyjimkou vzduchové trubice, a nechte je
pfirozené vyschnout.

* Dezinfekce: Veskeré pfislusenstvi, s vyjimkou vzduchové hadice, Ize dezinfikovat komeréné dostupnym
Iékafskym alkoholovym dezinfekénim prostfedkem v davkach a s omezenimi uvedenymi vyrobcem
dezinfekéniho prostiedku.

*  Ponofte v8echno pfisludenstvi, kromé vzduchové hadice, do dezinfekéniho roztoku na stanovenou dobu
(doporuéujeme dobu kontaktu krat$i nez 10 sekund). Zbytky dezinfekéniho prostiedku zcela odstrarite
dakladnym oplachnutim piislusenstvi pod tekouci pitnou vodou a nechte je oschnout na vzduchu.

+  PRISLUSENSTVI NEVARTE VE VODE. NESTERILIZUJTE v autoklavech, v plynovém etylenoxidu
(EQ), v nizkoteplotnich plazmovych sterilizatorech ani v parnich sterilizatorech.

«  Cisténi vzduchové trubice: vngjsi cast vycistéte Gistym vihkym hadfikem. Chcete-li odstranit
piipadnou vihkost ve vzduchové trubici, pipojte jeden ze dvou konct k hlavni jednotce a zapnéte pfistroj
na nékolik sekund bez pfipojeni trubice k Zarovce.
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Vyména vzduchového filtru: Vyménite vzduchovy filtr, kdyz zméni barvu nebo byl pouzivan déle nez 60
dni.

Checete-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 &isty. Pouzité
vzduchové filtry NEN mozné prat. Misto filtr NEVKLADEJTE vatu. NEPOUZIVEJTE vyrobek bez filtru.
Mikrobidlni kontaminace: V pfipadé onemocnéni s rizikem infekce a mikrobidlni kontaminace
doporuéujeme pouzivat pisluSenstvi a nebulizaéni bariku osobné (vzdy se poradte se svym lékafem).

© Vzduchovou trubku neohybejte.

Vy¢isténé a vydezinfikované dily ihned osuste a uloZte je na ¢istém misté. Pfistroj skladujte na suchém
a chladném misté. Sestavte nebulizaéni bariku a ulozte ji do suchého sacku.

Doporuéuje se kontrolovat vykon zafizeni kazdé 2 roky nebo po opravé. Obratte se na servisni asistenci
Laica (€innosti vyloucené ze zaruky).

RESENI PROBLEMU
Problém Mozna pficina Jak opravit
Zafizeni se Adaptér neni pfipojen k zasuvce. Zasufite adaptér do elektrické zasuvky
nezapne.
Pristroj je V barice neni zadny lék nebo je mnozstvi | VioZte Iék do bariky a méjte na paméti
zapnuty, ale Iéku niz8i nebo vy3si nez kapacita bariky. | jeji objem (maximainé 8 ml).

nerozprasuje
nebo rozpraduje
nedostatecné.

Nebuliza¢ni tryska nebyla vioZzena do
bariky (€. 10c).

Nasadte nebulizaéni trysku do bariky,
jak je popsano na obr. 2.

Rozprasovaci tryska je ucpana.

Oplachnéte nebulizacni trysku pod
tekouci horkou vodou. Do nebulizaéni
trysky NEVKLADEJTE ostré predméty,
napfiklad jehly.

Pristroj je
zapnuty, ale
nerozprasuje
nebo rozpraduje
nedostatecné.

Nebyla sprévné sestavena nebulizacni
barika.

Sestavte nebuliza¢ni bariku podle
popisu na obr. 3.

Nebuliza¢ni barika byla béhem pouzivani
piili§ naklonéna.

NEKLONETE nebulizaéni baitku o
vice nez 45°.

Vzduchovd trubka je ohnuté nebo
rozdrcend.

Vysurite vzduchovou trubici.

Vzduchovd trubice neni spravné
pfipojena.

Spravné zasurite oba konce vzduchové
trubice.

Vzduchovy filtr je ucpany nebo
znecistény.

Vyméiite vzduchovy filtr.
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Problém Mozna pficina Jak opravit

Zafizeni je Kryt prostoru pro vzduchovy filtr neni Kryt prostoru pro vzduchovy filtr

hluénéjsi nez spravné nasazen. spravné zavfete.

obvykle.

Zafizeni se Pfistroj je prikryty ruéniky nebo Béhem pouzivani zafizeni

béhem pouzivani | pfikryvkami. nezakryvejte.

prehfiva. Zafizeni bylo pouzivano nepfetrZité po Po 20 minutdch provozu pfistroj

dobu vice nez 20 minut. vypnéte a nechte jej 40 minut

vychladnout.

POZNAMKA: Pokud spotfebi¢ i pres provedené kontroly neobnovi spravnou funkci, obratte se na svého
prodejce.

Postup pri likvidaci (smérnice 2012/19/EU-WEEE)

Symbol na spodni strané piistroje oznacuje oddéleny sbér elektrickych a elektronickych zafizeni.
\g Po skonéeni Zivotnosti zafizent jej nelikvidujte jako smésny tuhy komunalni odpad, ale odevzdejte jej
ve zvlastnim sbérném stredisku ve vasi oblasti nebo jej odevzdejte distributorovi pfi nakupu nového
BN z5fizeni 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 pfistroj.
Tento postup oddéleného sbéru elektrickych a elektronickych zafizeni se provadi v souladu s evropskou
politikou Zivotniho prostfedi, jejimz cilem je zajistit, chranit a zlepSovat kvalitu Zivotniho prostedi a zabranit
moznym Ucinkiim na lidské zdravi v disledku pfitomnosti nebezpecnych latek 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 zéruka 2 roky od dodani zboZi nebo jind delsi Ihita stanovend vnitrostatnimi
pravnimi predpisy v misté bydli§té spotfebitele. Toto ustanoveni je v souladu s italskymi a evropskymi
pravnimi predpisy. Vyrobky Laica jsou urceny pro domaci pouZiti a nesmi se pouzivat na vefejnych mistech.
Zéruka se vztahuje pouze na vyrobni vady a nevztahuje se na pripady, kdy je poSkozeni zplsobeno
néhodnou udalosti, nespravnym pouzivanim, nedbalosti nebo nespravnym pouzivanim vyrobku. Pouzivejte
pouze dodané piislusenstvi; pouZiti jiného piislusenstvi mize mit za nasledek neplatnost zaruky. Pfistroj
z zadného divodu neotvirejte; v pfipadé otevieni nebo zasahu do pistroje zaruka definitivné zanika.
Tato zéruka se nevztahuje na dily podiéhajici opotiebeni ani na baterie, pokud jsou soucasti dodévky. Po
uplynuti 2 let od dodani nebo jiné delsf Ihity predpokladané vnitrostatnimi pravnimi predpisy v misté bydlisté

52

spotebitele zdruka zanika; v takovém pfipadé budou zasahy technické asistence provedeny za poplatek.
Informace o technické asistenci, at uz zaru¢ni nebo placené, si mizete vyzadat na adrese info@laica.com.
Za opravy nebo vymény vyrobku, na které se vztahuji zaruéni podminky, se neplati. V pfipadé zavady se
obrafte na prodejce. Spotfebi¢ NEZASILEJTE ptimo spolednosti LAICA. Vegkeré tkony v ramci zaruky
(véetné dkonl vymény vyrobku nebo jeho ¢asti) neprodiuzuji trvani plvodni zaruéni doby vyménéného
vyrobku. Vyrobce odmitd jakoukoli odpovédnost za $kody, které mohou byt pfimo & nepfimo zptsobeny
osobam, majetku nebo zvifatim v dusledku nedodrzeni véech pozadavkl stanovenych v pfislugném
névodu k obsluze a tykajicich se zejména upozoméni tykajicich se instalace, pouzivani a idrzby spotebice.
Spolecnost Laica je v ramci svého trvalého Usili o zdokonalovani svych vyrobki opravnéna bez predchoziho
upozoméni zcela nebo zEasti ménit své vyrobky v souvislosti s poZadavky na vyrobu, aniz by to pro
spoleénost Laica znamenalo jakoukoli odpovédnost vici jejim prodejctim. Dalsi informace: www.laica.it.

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 Karst, Germany
Distribuuje: Laica S.p.A.
Viale dellavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (V) - Italy
Telefon: +39 0444 795314 - info@laica.com - www.aica.it - Vyrobeno v Cing

STANDARDY

Vyrobek odpovida nize uvedenym normam: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU
2017/745, EN1SO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices, ENISO
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 Prati: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,
MEDDEYV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES - CLINICAL EVALUATION-A GUIDE FOR
MANUFACTURERS AND NOTIFIED, ISO 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment - Nebulizing
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systems and components, EN 1SO 10993-1 - 2020 - Biological evaluation of medical devices - Part 1: A1 Elektromagnetické emise - pro viechna ZARIZENi a SYSTEMY

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 Pokyny a pr vyrobce - iled
of medical devices - Part 10: Test for irritation and skin sensitization, EN ISO 10993-23 - 2021 - Biological PRISTROJ je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
evaluation of medical devices - Part 23: Tests forirritation, ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation uzivatel ZARIZENI by mél zajistit, aby bylo v takovém prostfedi pouzivano.
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO ot . o P
18562-3 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 3: Emisni'test Dodrzovdni predpis Ele!(,tmm,agnem:ke prostredi - pokyny
Tests for emissions of volatile organic compounds (VOCs), ISO 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation RF emise Skupina 1 ZARIZENI vyuziva RF energii pouze pro svou vnitfni
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate. CISPR 11 funkei. Proto jsou jeho VF emise velmi nizké a nen
o pravdépodobné, Ze by zplsobovaly rudeni okolnich
Pokyny a prohlaeni vyrobce elektronickych zafizeni.
1. Toto zafizeni musi byt instalovano a provozovano v souladu s informacemi uvedenymi v PRILOZNE AF omise THdaB ZARIZEN jo vhodné pro pouZti ve viech zafizenich,
DOKUMENTACI; ; , . . . . CISPR 11 kromé domdacnosti a zafizenf pfimo pfipojenych k
2. UROVNE ZKO}JSKY /NE/ZAVADNOSTI pro zékladni bezpecnost a nfzzbytnou funkénost 'M'E zafizeni — — vefejné siti nizkého napéti, ktera zasobuje budovy
a ME systémi musi byt zvoleny s ohledem na vysokou pravdépodobnost zachovéni zékladni Harmonické emise Trida A pouzivané pro domaci Ucely.
bezpecnosti a nezbytnych funkci a musi odpovidat prostedi odborné zdravotnické struktury, domacimu |EC 61000-3-2
zdravotnickému prostredi a specidlnimu prostfedi - podle mista pfedpokladaného pouZiti. Koliséni napétilemise | Vyhovuje
3. DOMACIM ZDRAVOTNICKYM PROSTREDIM se rozumi obytny prostor, ve kterém pacient bézné blikani yhovu
pobyvd, nebo jiné prostory, kde jsou pfitomni pacienti a které nejsou prostiedim profesionalnich EC 61000-3-3
zdravotnickych struktur, kde je zdravotnicky personal se zdravotnickym vzdélanim nepfetrzité k dispozici,

kdyz jsou zde pacienti. Mize se jednat napfiklad o $koly, venkovni prostedi, mista bydlisté, vozidla,
hotely a penziony.
PRIKLAD: Jak je uvedeno v tabulce 6 normy IEC 60601-1-2:2014 pro ME PRISTROJE, b&zny mobilni telefon
s maximalnim vystupnim vykonem 2 W ma vytéznost d = 3,3 m pfi trovni IMUNITY RI 3 V/m.
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A2 Elektromagneticka odolnost - pro domaci zdravotnické prostredi VYBAVENI A

Pokyny a prohlaseni vyrobce -

Zafizeni je uréeno pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni by mél zajistit, aby bylo v takovém prosttedi pouzivéno.

Test imunity Urovei zkousky podle IEC 60601 Uroveii dodrzovani predpist Elektromagnetické prostfedi - pokyny
Elektrostaticky vyboj (ESD) kontakt +8 kV/ kontakt +8 kV Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo z keramickych dlazdic. Pokud je podlaha
|EC 61000-4-2 £2KV, £4KV, £ 8KV, + 2KV, £4KkV, pokryta syntetickym materialem, méla by byt relativni vihkost alespori 30 %.

15KV vzduch +8kV, + 15KV vzduch

Rychly elektricky piechod/vyboj napéjeci vedeni +2 kV

napéjeci vedeni +2 kV

Kvalita elektrické sité by méla odpovidat typickému komerénimu nebo nemocniénimu

IEC 61000-4-4 prostedi.

Prepéti IEC £1kV v riizném rezimu £1kV v rlizném rezimu

61000-4-5 +2 kV ve spole¢ném rezimu +2 kV ve spole¢ném rezimu

Frekvence napajeni (50/60 Hz) 30A/m 30A/m Vykonova magnetickd pole by méla byt na Grrovni charakteristické pro typické misto v
magnetické pole typickém komerénim nebo nemocnicnim prostfedi.

IEC 61000-4-8

Poklesy napéti, kratka preruseni
a kolisani napéti na vstupnich
napéjecich vedenich

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu
Pii 0°, 45°, 90°, 1357, 180",
225°,270° a 315°

0% UT, 0,5 cyklu
P¥i 0°,45° 90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°

Kvalita elektrické sité by méla odpovidat typickému komerénimu nebo nemocniénimu
prostredi. Pokud uZivatel ZARIZENI vyZaduje nepfetrzity provoz béhem pferuseni
dodavky elektrické energie, doporucuje se, aby bylo ZARIZENI napéjeno z
neprerusitelného zdroje napajeni.

Vedené RF IEC 3Vrms

61000-4-6 150 kHz az 80 MHz
Vyzatené radiové viny 10V/m

IEC 61000-4-3 80MHz az 2,7GHz

3Vrms

10V/m

VYROBCE by mél na zékladé RIZENI RIZIKA zvazit snizeni minimalni oddélovaci
vzdalenosti a pouziti vyssich UROVNI ZKOUSKY NEMOCI, které jsou vhodné pro
snizenou minimalni oddélovaci vzdalenost. Minimalni oddélovaci vzdalenosti pro vy$si
UROVNE TESTU IMUNITY se vypocitaji na adrese pomoci nasleduiici rovnice:

3

Kde P je maximalni vykon ve W, d je minimélni oddélovaci vzdalenostvmaE je
UROVEN NEZAVISLOSTI ve V/m.

POZNAMKA UT je stfidavé sitové napéti pred pouzitim zkusebni trovné.
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Slovensky

PIESTOVY ROZPRASOVAC NA AEROSOLOVU TERAPIU
NAVOD NA POUZITIE A ZARUKA

Vazeny zakaznik, spoloénost Laica by vam chcela podakovat za to, Ze ste dali prednost tomuto vyrobku,
ktory bol navrhnuty podra kritérii spolahlivosti a kvality, aby ste boli ipine spokojni.

DOLEZTE »

PRED POUZITIM S| POZORNE PRECITAJTE

USCHOVAJTE PRE BUDUCE POUZITIE.

Navod na pouzitie sa musi povazovat za neoddelitelnd stcast vyrobku a musi sa uchovavat
pocas celej doby jeho Zivotnosti. Ak sa vyrobok prevedie na iného majitefa, musi sa previest
aj jeho dokumentécia v plnom rozsahu.

Na zaistenie bezpeéného a sprévneho pouzivania vyrobku si musi pouzivatel pozorne
precitat pokyny a upozornenia uvedené v navode na obsluhu, pretoze poskytuju délezité
informdcie tykajlice sa bezpe€nosti, pokynov pre pouzivatela a tdrzby.

Ak sa navod na pouZitie strati alebo potrebujete dalSie informécie ¢i vysvetlenia, vyplite
prislusny formular na webovej stranke: https:/www.laica.it/ v ¢asti Casto kladené otézky a
podpora.

Zamyslané pouzitie a rozsah pouzitia: Tento kompresorovy pristroj na aerosélovi terapiu je Ucinnym
nastrojom na domécu lieébu ochoreni hornych a dolnych dychacich ciest. Zariadenie sa moze pouzivat
u dospelych a detskych pacientov. Nie je ureny na podporu Zivota ani neposkytuje Ziadne moznosti
monitorovania pacienta. Je kompaktny, lahko sa pouZiva a je skonstruovany v sdlade s platnou eurépskou
legislativou tykajicou sa konstrukénych kritérii bezpecénosti elektromedicinskych zariadeni.

KLUE K SYMBOLOM

C E 01 97 V stlade s eurépskymi IEI Tredall

pravnymi predpismi o
zdravotnickych pomdckach

Varovanie! ® Zakaz!

Pozor! PO
@ Pozome si precitajte ndvod ;SzyrStl)aoFI:‘Pre pouzité Casi

na pouzitie P

Vyrobca &I Détum vyroby

Vyrobné &islo Sarze

@ Sériové ¢islo
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Oznacuje, Ze dany vyrobok je
zdravotnicka pomécka

Eurdpske zasttpenie m

Stupe ochrany pre kryty elektrickych zariadeni, pricom prva éislica oznacuje stuperi ochrany
proti vniknutiu pevnych cudzich predmetov (od 0 do 6) a druhd cislica oznacuje stupen ochrany
proti vniknutiu kvapalin (od 0 do 8).

/\ BEZPEGNOSTNE UPOZORNENIA

* Servis alebo udrzba zariadenia nie je povolend, kym ho pouzivaji pacienti. Pacient by mal byt
zamysfanou obsluhou, ktora dokaze porozumiet brozire s ndvodom na pouZitie a obsluhe zariadenia.

*  Pred pouzitim sa uistite, Ze je vyrobok neporudeny a Ze nie je viditelne poskodeny. V pripade pochybnosti
kontaktujte predajcu.

«  Plastové vrecko uchovavajte mimo dosahu deti: hrozi nebezpecenstvo udusenia.

« Tento pristroj sa musi pouzivaf len na urceny tcel a v sdlade s navodom na poutitie. Vietky ostatné
sposoby pouZitia sa povazuju za nevhodné, a preto nebezpeéné. Vyrobca sa nepovazuje za
zodpovedného za akékolvek Skody spdsobené nevhodnym alebo nespravnym pouzivanim.

«  Tento vyrobok mdzu pouzivat a udrziavat len osoby starsie ako 14 rokov (schopné precitaf si navod na
pouzitie a porozumiet mu) a len pod riadnym dohfadom dospelej osoby v pripade 0sdb so znizenymi
fyzickymi, zmyslovymi alebo duSevnymi schopnostami alebo nekvalifikovanych oséb. Deti sa so
zariadenim nesmu hraf.

Zariadenie uchovévajte mimo dosahu deti, pretoze obsahuje malé Easti, ktoré by mohli prehltnat.

«  Toto zariadenie sa musi pouzivaf na lekarsky predpis. U pacientov alergickych na aerosoly a u pacientov,
u ktorych sa pocas procesu rozprasovania mozu prejavit fazkosti s dychanim, apnoe alebo nepretrzita
astma, by sa mal pristroj pouzivat opatrme alebo pod dohfadom lekarov.

*  Pred pripojenim zariadenia sa uistite, Ze siefové napétie zodpovedé napatiu na stitku pripevnenom na
vyrobku.

®© Zariadenie NEPOUZIVAJTE v pritomnosti horfavej anestetickej zmesi so vzduchom, kyslikom alebo

oxidom dusnym, kodlivych vyparov, prchavych latok alebo horfavych plynov, v anestetickych alebo

ventilagnych dychacich okruhoch. Pristroj NESKLADUJTE na miestach, kde moze byt vystaveny
$kodlivym vyparom alebo prchavym I4tkam.

NIKDY nenechavajte zariadenie pracovat bez dozoru. Po skonéeni pouZivania ho vypnite a odpojte od

elektrickej siete.

¢ Svyrobkom zaobchédzajte opatrne, chréite ho pred ndhodnymi narazmi, extrémnymi vykyvmi teploty,
vlhkostou, prachom, priamym sineénym Ziarenim a zdrojmi tepla.

« V pripade poruchy a/alebo nespravneho fungovania vypnite zariadenie bez toho, aby ste s nim
manipulovali. V pripade opravy sa vZdy obrétte na predajcu.

*  Pred pripojenim alebo odpojenim zariadenia a pri stlaceni prepinaca “O/I” sa uistite, Ze mate suché ruky.

© NESMIETE fahat za napajaci kbel, aby ste odpojili zastréku od elektrickej zasuvky.

© NEPOUZIVAJTE predizovacky, odvijajte napajaci kabel a udrzujte ho mimo dosahu zdrojov tepla.

1P21:
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O Nezasahuijte do napéjacieho kabla z akéhokolvek dévodu. V pripade pokodenia sa obrétte na svojho
predajcu.

*  Spotrebi¢ vzdy vypnite pomocou vypinaéa “O/I"” a potom ho odpojte zo zasuvky. Po pouZiti a pred
Cistenim odpojte kabel zo zasuvky.

Q Zariadenie NEPODMINUJTE a NELEJTE nafi vodu ani iné tekutiny.

*  Akzariadenie spadne do vody, nepokusajte sa ho zdvihnut. Okamzite ho odpojte zo zasuvky. Zariadenie
po vybrati z vody NEPOUZIVAJTE.

© NEPOUZIVAJTE rozprasovaé ani napajaciu zastréku, ak st mokré.

O Zariadenie ani jeho prislusenstvo NEsuste v mikrovinnej rdre.

 Zariadenie NEPOUZIVAJTE ani ho nenechévajte vo vihkych priestoroch, ako je kupeffia, ani pri
teplotach nad 40 °C. Zariadenie pouzivajte v ramci prevédzkovej teploty vihkosti.

* Ak je zariadenie dihodobo uloZené na mieste s velmi nizkymi teplotami, pred zapnutim pockajte aspori
dve hodiny.

*  Pouzivajte len origindlne prisluSenstvo vyrobcu.

*  Pred kazdym pouzitim sa uistite, Ze je nebulizatnd banka ¢ista a Ze stcasti boli spravne zostavené.

© Zariadenie NEPOUZIVAJTE, ak je vzduchova trubica ohnuté.

«  Skontrolujte, ¢i je vzduchovy filter spravne vioZeny a ¢ije Cisty.

© Podas inhalacie si nefahajte. Nenaklafiajte nebulizaénu banku viac ako o 45°.

O Nebulizujte vodu. Pristroj nepouzivajte pocas spanku alebo ak ste ospali.

© Podas pouzivania NEZAKRYVAJTE zariadenie uterdkmi ani prikrjvkami. Do privodov vzduchu
zariadenia NEVKLADAJTE Ziadne predmety.

© Aby ste predisli poskodeniu nosovej sliznice, NESMIETE tlacit nosovd koncovku do zadnej ¢asti nosa.

«  Zariadenie nie je vhodné na pouZitie s pentamidinom.

«  Charakteristiky rozprasovania tejto jednotky sa liia v zavislosti od vlastnosti lieku. Najma pri pouZiti s
liekmi s vysokou povrchovou aktivitou alebo viskozitou, ako st rozpustadid liekov alebo expektorancia,
mdze byt rychlost nebulizécie znizena. Rychlost nebulizécie sa moze zniZit aj pri nizkej teplote lieku.

O Neobtéacajte napajaciu zastréku okolo hlavnej jednotky.

PRISLUSENSTVO / KOMPONENTY

1. Hlavna jednotka 1
2. Prepina¢ zapnutia/vypnutia “O/I”

3. Pripojenie vzduchu ku kompresoru

4. Vzduchovd hadica

5. Hécik na Ziarovku
6

7.

8

9

e

Nebulizacnd Ziarovka

a. Vrchna dast Ziarovky

b. Kryt Ziarovky

c. Nebulizaénd tryska

d. Spodné ¢ast ziarovky

Veko priehradky vzduchového filtra

Detskd maska 1.

Maska pre dospelych 12. Vzduchovy filter
Nosné ¢ast 13. Vystupny adaptér
Néustok 14. Adaptér

TECHNICKE SPECIFIKACIE
Nazov produktu: Kompresorovy rozpraSovaé

*  Obchodny ndzov: NE3004

* Klasifikdcia a pouzitie indtalécie:
- hlavnd jednotka: prenosnd,
- aplikovana gast: ruéna,
- Bez AP, APG prenosné

* Napdjanie: AC 100V ~ 240V, 50/60Hz

* Spotreba energie: Adaptér: Vstup: 100-240VAC ~ 50/60Hz, max. 0,4A; vystup: 12VDC, 1A; hlavna
jednotka: VSTUP/VYSTUP: 12VDC, 1A

*  Prevéadzkovy tlak: 20Kpa-80Kpa (2,9psi-11,7psi)

*  Prietok kompresora: 4-7 I/min.

*  Hluk: <52 db na vzdialenost jedného metra

Prietokova rychlost nebulizécie: 0,20 ml/min.

¢ MMAD: < 5 mikrénov

+ Docasné pouzitie: 20 min. Zapnuté / 40 min. VYPNUTE.

+  Ocakavana zivotnost vyrobku pri pouzivani (pouziva sa na rozprasovanie lieku dvakrat denne priblizne
10 mindit): priblizne 500 hodin. Casté pouzivanie pomocky méze skrétit ogakavant Zivotnost vyrobku.

* Kapacita nebulizaéného pohara: < 8 ml

*  Znecistenie: Stuperi 2

+  Kategéria napatia :KATEGORIA Il
Nadmorskd vy$ka: < 3000 m

Podmlenky pocas prevadzky:

*  Teplota: min. 10 °C - max. 40 °C, pri vihkosti vzduchu od 30 % do 85 % a atmosférickom tlaku od 700 do
1060 hPa

Podmienky skladovania:

*  Teplota: min. -20 °C - max. 50 °C, pri relativnej vihkosti vzduchu od 30 % do 85 % a atmosférickom tlaku
0d 700 do 1060 hPa
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NAVOD NA POUZITIE

1) Pred prvym pouzitim pristroj vyGistite podia popisu v asti “Udrzba a dezinfekcia”.

Pripojte transformator k zariadeniu a potom k elektrickej zasuvke a uistite sa, Ze je napatie spravne

3) Ak cheete liek vloZi do Ziarovky, otoéte hornti Cast proti smeru hodinovych ruciciek, aby sa uvolnila.

4)  Odstrante vrchnu Gast, uistite sa, Ze je nebuliza¢na tryska (¢. 10c na explodovanej schéme) spravne pripojend

k vrchnej Casti banky (pozri obr. 2) a viozte liek predpisany lekarom do spodnej Casti nebulizacnej banky.

Neprekracujte maximélnu kapacitu 8 ml.

Po vlozeni lieku naskrutkujte vrchnt ¢ast spaf na spodnt ¢ast a otocenim v smere hodinovych ruciciek

zaistite veko.

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 pripravené na pouzitie.

7) Poutite vybrané prislusenstvo: masku, ndustok alebo nosovy nastavec podra pokynov lekdra.

8) Zapnite zariadenie stlacenim prepinaca “O/I". Umiestnite ndustok do Ust alebo masku na tvér, pricom dbaijte

na zakrytie st a nosa, alebo umiestnite ndustok do nosnych dierok.

Pocas liecby sa normalne nadychuite a vydychujte. Sedte vzpriamene v uvolnenej polohe. Po¢as inhalacie

si j anaj izacn( banku viac ako 0 45°. Ak sa citite zle, inhaldciu preruste.

10) Na konciinhaldcie vypnite pristroj stiacenim tlacidla “O/I".

11) Odstrérite vzduchovi hadicku zo Ziarovky a z pripojky hadicky hlavnej jednotky.
DOLEZITE: Tak ako pri vécsine zariadeni na aerosélovi terapiu, aj tu zostane na konci inhalaénej liecby
urcité mnozstvo lieku v nadrzke. To je Uplne normalne. Toto mnozstvo lieku, nazyvané aj zvyskovy objem, sa
neda rozprasovat.

12) Vyprazdnite zvysky lieku z banky a skontrolujte vzduchovu trubicu, ¢i nie je skondenzovand alebo vihka.
Vycistite véetky pouzité Gasti podia popisu v odseku “Udrzba a dezinfekcia’.

0o

5

6)

9

Toto bolo napl p - 20 min zapnuté / 40 min vypnuté.
& Po 20 mindtach prevadzky zariadenie vypnite a pred dalsim osetrenim pockajte dalsich 40 mint.
Pocas pouzivania sa hlavna jednotka mze zahrievat; to je Uplne normélne.

UDRZBA A DEZINFEKCIA

*  Pred istenim a dezinfekciou prisluSenstva si dokladne umyte ruky.

*  Po kazdom oetreni starostlivo vygistite vSetky Casti a odstrarite zvysky liekov a pripadné necistoty. Po
kazdom pouziti vyCistite a vydezinfikujte nebulizaénu nadrzku, masku, ndustok a nosovy néstavec.

*  Aksa prisluenstvo dlhsi ¢as nepouzivalo, vycistite ho.

© Hilavnd jednotku a vzduchovu trubicu je potrebné zvonku Gistit Gistou vihkou handriékou. Zariadenie nikdy
necistite pod teclicou vodou ani ponorenim. Zariadenie s krytom nie je chranené proti viknutiu kvapalin.

«  Cistenie vodou: Véetko prislusenstvo okrem vzduchovej trubice vyGistite v hortcej vode a nechajte ho
prirodzene vyschnut.

Dezinfekcia: V3etko prisludenstvo, okrem vzduchovej hadice, mozno dezinfikovat komeréne dostupnym
dezinfekénym prostriedkom na béze lekdrskeho alkoholu podfa dévok a obmedzeni uvedenych vyrobcom
dezinfekéného prostriedku.

Ponorte vSetko prisluenstvo okrem vzduchovej hadice do dezinfekéného roztoku na uréeny Cas
(odpori¢ame ¢as kontaktu krat$i ako 10 sekund). Uplne odstréfite zvysky dezinfekéného prostriedku
dokladnym oplachnutim prisluenstva pod tectcou pitnou vodou a nechajte ho vysusit na vzduchu.
PRISLUSENSTVO NEVARTE VO VODE. NESTERILIZUJTE v autoklave, plynnym etylénoxidom (EQ),
nizkoteplotnymi plazmovymi sterilizétormi ani parnymi sterilizatormi.

Cistenie vzduchovej trubice: vonkajsiu ¢ast vydistite Gistou vihkou handriékou. Ak chcete odstranit
pripadnd vihkost vo vzduchovej trubici, pripojte jeden z dvoch koncov k hlavnej jednotke a zapnite zariadenie
na niekolko sekind bez pripojenia trubice k Ziarovke.

Vymena vzduchového filtra: Vymerite vzduchovy filter, ked zmeni farbu alebo sa pouziva dihsie ako 60 dni.
Ak chcete vymenit filter, zdvihnite kryt priestoru vzduchového filtra, vyberte pouzity filter a viozte novy. Pred
vlozenim nového vzduchového filtra sa vzdy uistite, Ze je kryt priestoru vzduchového filtra Cisty. PouZité
vzduchové filtre NIE JE mozné umyvat. Namiesto filtrov NEVKLADAJTE vatu. NEPOUZIVAJTE vjrobok bez
filtra.

Mikrobialna kontamindcia: V pripade ochoreni s rizikom infekcie a mikrobialnej kontamindcie odporticame
osobné pouzivanie prislu$enstva a nebulizaénej banky (vZdy sa poradte so svojim lekdrom).

© Neohybajte vzduchovi trubicu.

Vycistené a vydezinfikované ¢asti ihned vysuste a ulozte ich na Cisté miesto. Zariadenie skladujte na
chladnom a suchom mieste. Zostavte nebuliza¢nu Ziarovku a ulozte ju do suchého vrecka.

Vykon zariadenia sa odpori¢a kontrolovat kaZdeé 2 roky alebo po opravéch. Obratte sa na servisnu asistenciu
Laica (€innosti vylicené zo zaruky).

RIESENIE PROBLEMOV

Problém Mozna pri¢ina Ako opravit

Zariadenie sa Adaptér nie je pripojeny do Adaptér zasurite do elektrickej zasuvky

nezapne. elektrickej zasuvky.

Pristroj je V Ziarovke nie je Ziadny liek alebo | VloZte liek do banky a pamétajte na jej objem

zapnuty, ale je mnozstvo lieku nizsie alebo (maximdlne 8 ml).

nerozprasuje vy$Sie ako kapacita Ziarovky.

ﬁfé):sglgéne " | Rozprasovacia tryska nebola Vlozte nebulizacnd trysku do banky, ako je

’ vlozend do banky (¢. 10c). opisané na obr. 2.
Rozprasovacia tryska je upchatd. | Oplachnite nebulizacnt trysku pod horticou

tecticou vodou. Do nebulizacnej trysky
NEVKLADAJTE ostré predmety, napriklad ihly.
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Problém Mozna pricina Ako opravit

Pristroj je Nebola spravne zostavena Zostavte rozpradovaciu Ziarovku podla opisu
zapnuty, ale rozpra$ovacia Ziarovka. naobr.3

nerozprasuje - PP A
aleboeozprjaéuje Pocas pouzivania bola NEKLONAJTE nebulizaént banku o viac
nedostatoéne. nebulizacnd banka prilis ako 45°.

naklonena.

Vzduchové trubica je ohnutd alebo | Vysurite vzduchovu rirku.
rozdrvend.

Vzduchova trubica nie je spravne | Spravne zasuiite oba konce vzduchovej
pripojend. trubice.

Vzduchovy filter je upchaty alebo
znedisteny.

Vymeite vzduchovy filter.

Zariadenie je Kryt priestoru vzduchového filtra Spravne zatvorte kryt priestoru vzduchového

hlu¢nejsie ako nie je sprévne viozeny. filtra.

2vyéajne.

Zariadenie Pristroj je zakryty uterakmi alebo | Pocas pouzivania zariadenie nezakryvajte.
sa poéas_ prikryvkami.

S?:hzr‘if\llglé Zariadenie sa pouZivalo Po 20 mintach prevédzky zariadenie vypnite

nepretrzite viac ako 20 mindt. anechajte ho 40 mintt chladnu.

N.B. Ak spotrebi¢ napriek vykonanym kontrolam neobnovi svoju spravnu funkciu, obréfte sa na svojho
predajcu.

Postup pri likvidacii (smernica 2012/19/EU-OEEZ)

Symbol na spodnej strane zariadenia oznacuje oddeleny zber elektrickych a elektronickych zariadeni.
E Po skonéeni Zivotnosti zariadenia ho nelikviduijte ako tuny zmesovy komunainy odpad, ale odovzdajte
ho v osobitnom zbernom stredisku vo vadej oblasti alebo ho odovzdaite distribtitorovi pri ktipe nového
BN z3riadenia rovnakého typu, ktoré sa bude pouzivat s rovnakymi funkciami. Ak je spotrebié, ktory sa
ma zlikvidovat, mensi ako 25 cm, je mozné ho odovzdat na predajnom mieste s rozlohou nad 400 m2 bez toho,
aby ste museli zakupit novy podobny spotrebic.
Tento postup separovaného zberu elektrickych a elektronickych zariadeni sa vykonéva v stlade s eurdpskou
environmentalnou politikou zameranou na zabezpecenie, ochranu a zlepsenie kvality Zivotného prostredia, ako
aj na predchédzanie moznym Ucinkom na ludské zdravie v dosledku pritomnosti nebezpeénych latok v tychto
zariadeniach alebo ich nespravneho pouzivania alebo ich ¢asti.
Pozor! Nespravna likvidécia elektrickych a elektronickych zariadeni moze mat za nésledok sankcie.

ZARUKA

Na tento spotrebi¢ sa vztahuje zaruka 2 roky od dodania tovaru alebo ind dihsia lehota stanovend
vntro§tatnymi pravnymi predpismi v mieste bydliska spotrebitefa. Toto ustanovenie je v stlade s talianskou
a eurdpskou legislativou. Vyrobky Laica st uréené na domace pouZitie a nesmu sa pouzivat na verejnych
miestach. Zaruka sa vzfahuje len na vyrobné chyby a nevzfahuje sa na pripady, ked je poskodenie
spdsobené nahodnou udalosfou, nespravnym pouzivanim, nedbalosfou alebo nespravnym pouzivanim
vyrobku. PouZivajte len dodané prislusenstvo; pouZitie iného prislusenstva moze maf za nasledok
neplatnost zaruky. Pristroj z akéhokofvek dovodu neotvérajte; v pripade otvorenia alebo neopravnenej
manipulacie s nim zaruka definitivne zanikd. Tato zaruka sa nevztahuje na diely podliehajtice opotrebovaniu
ani na dodané batérie. Po uplynuti 2 rokov od dodania alebo inej dihsej lehoty predpokladanej vnutrostatnymi
pravnymi predpismi v mieste bydliska spotrebitela zaruka zanika; v tomto pripade sa zasahy technickej
pomoci vykonajui za poplatok. Informécie o technickej pomoci, ¢i uz v ramci zaruky alebo za poplatok, si
mdzete vyziadat na adrese info@laica.com.

Za opravy alebo vymeny vyrobkov, na ktoré sa vztahuji zarucné podmienky, sa neplati. V pripade porich
sa obréfte na predajcu. Spotrebié NEPOSLITE priamo spoloénosti LAICA. Vietky tkony v ramci zéruky
(vratane Ukonov vymeny vyrobku alebo jeho ¢asti) nepredizujui trvanie pévodnej zarucnej doby vymeneného
vyrobku. Vyrobca odmieta akukofvek zodpovednost za $kody, ktoré mdzu byt priamo alebo nepriamo
sposobené osobam, majetku alebo zvieratam v dosledku nedodrzania vsetkych poziadaviek stanovenych
v prislusnom navode na pouZzitie a tykajlicich sa najmé upozorneni suvisiacich s instaléciou, pouzivanim
a Udrzbou spotrebica. Spolo¢nost Laica, ktord sa neustale snazi zlepsovat svoje vyrobky, je opravnend
bez akéhokolvek upozornenia menit svoje vyrobky, ¢i uz vcelku alebo Ciastoéne, v stvislosti s vyrobnymi
poziadavkami, bez toho, aby z toho vyplyvala akakolvek zodpovednost spolo¢nosti Laica voci jej predajcom.
Dal3ie informécie: www.laica.it.

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 Karst, Germany
Distribuuje: Laica S.p.A.
Viale del lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (V1) - Italy
Telefon: +39 0444 795314 - info@laica.com - www.laica.it - Vyrobené v Cine
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STANDARDY

Vyrobok zodpoveda nizsie uvedenym normém: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives,
EU 2017/745, EN 1SO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medlca\ devices,
ENISO 13485 - 2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Req for

PRIKLAD: Ako je uvedené v tabulke 6 normy IEC 60601-1-2:2014 pre ME ZARIADENIA, bezny mobilny
telefon s maximalnym vystupnym vykonom 2 W ma vytaznost d = 3,3 m pri trovni IMUNITY RI 3 V/m.

A1 Elektromagnetické emisie - pre véetky ZARIADENIA a SYSTEMY

regulatory purposes, 1SO 15223-1 - 2021 - Medical devices — Symbols to be used wnh 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 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 ISO 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 1SO 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.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu

1. Toto zariadenie sa musi intalovat a prevédzkovat v stlade s informéciami uvedenymi v PRILOHOVEJ
DOKUMENTACII;

. UROVNE TESTOVANIA IMUNITY pre zékladni bezpecnost a zakladni funkénost ME zariadeni a ME
systémov musia byt zvolené s ohfadom na vysokd pravdepodobnost zachovania zakladnej bezpeénosti
azékladnej funkénosti a musia byt v stlade s prostredim profesionalnej zdravotnickej truktdry, domécim
zdravotnickym prostredim a Specidlnym prostredim - na zaklade planovaného miesta pouZitia.

3. DOMACE ZDRAVOTNICKE PROSTREDIE znamend obytny priestor, v ktorom sa pacient bezne
zdrZiava, alebo iné priestory, v ktorych sa nachadzaju pacienti a ktoré nie st prostredim profesionalnych
zdravotnickych Struktr, v ktorych st zdravotnicki pracovnici so zdravotnickym vzdelanim nepretrzite k
dispozicii, ked st tam pacienti. MéZe ist napriklad o $koly, vonkajsie prostredie, miesta bydliska, vozidid,
hotely a penziény.

N

Usmernenie a vyhl ie vyrobcu - elek ické emisie

ZARIADENIE je ur¢ené na pouzivanie v elektromagnetlckom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik

alebo pouzivatel ZARIADENIA by mal zabezpegit, aby sa v takomto prostredi pouzivalo.

Emisny test Dodrziavanie Elektromagnetické prostredie - usmernenie

predpisov

RF emisie Skupina 1 ZARIADENIE vyuziva RF energiu len pre svoju

CISPR 11 vnitornd funkeiu. Preto sd jeho VF emisie velmi nizke
anie je pravdepodobné, Ze by spésobovali rusenie v
blizkych elektronickych zariadeniach.

RF emisie Trieda B ZARIADENIE je vhodné na pouzitie vo vSetkych

CISPR 11 prevadzkach okrem domécnosti a prevadzok priamo

— - hna veremu sief nizkeho napatia, ktora

Harmonické emisie Trieda A zasobUJe budovy pouzivané na domace Uéely.

IEC 61000-3-2

Kolisanie napétia/emisie | Vyhovuje

blikania

IEC 61000-3-3
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A2 Elektromagneticka odolnost - pre domace zdravotnicke prostredie ZARIADENIA a

Usmerneniea v ie vyrobcu -

Zariadenie je uréené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivater zariadenia by mal zabezpecit, aby sa zariadenie pouzivalo v takomto prostredi.

IEC 61000-4-4

Prepétie IEC
61000-4-5

+1 kV rozny rezim
+2 kV spolo¢ény rezim

+1 kV rozny rezim
+2 kV spoloény rezim

Test imunity Skusobna troveri IEC 60601 Urovei dodrziavania predpi Elek gnetické pr die - usmernenie
Elektrostaticky vyboj (ESD) kontakt +8 kV/ kontakt +8 kV Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo z keramickych dlazdic. Ak je podlaha
|EC 61000-4-2 +2kV, 4KV, +8KkV, + +2kV, £4KY, pokryta syntetickym materialom, relativna vihkost by mala byt aspof 30 %.
15KV vzduch +8kV, + 15KV vzduch
Rychly elektricky prechod/vybuch +2kV napéjacie vedenia +2kV napéjacie vedenia Kvalita elektrickej siete by mala zodpoveda typickému komerénému alebo

nemocni¢nému prostrediu.

Frekvencia napdjania (50/60 Hz)
magnetické pole
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Vykonové magnetické polia by mali byt na Urovni charakteristickej pre typické miesto v
typickom komerénom alebo nemocnicnom prostredi.

Poklesy napatia, krétke prerusenia
azmeny napétia na vstupnych
vedeniach napéjania

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu

Pri uhloch 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,

225°,270° a 315°

0% UT, 0,5 cyklu

225°,270° a 315°

Pri uhloch 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,

Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat typickému komerénému alebo
nemocnicnému prostrediu. Ak pouzivatel ZARIADENIA vyZzaduje nepretrZiti prevadzku
pocas prerusenia dodavky elektrickej energie, odporica sa, aby bolo ZARIADENIE
napéjané z neprerusiteiného zdroja napéjania.

Vedené RF IEC
61000-4-6

Vyzarované radiové viny
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz az 80 MHz

10V/m
80MHz az2,7 GHz

3Vrms

10V/m

VYROBCA by mal zvazit znizenie minimalnej oddefovacej vzdialenosti na zaklade
RIADENIE RIZIKA a pouzitie vy$sich UROVNI TESTOVANIA NEZAVISLOSTI, ktoré
st vhodné pre znizent minimalnu oddefovaciu vzdialenost. Minimélne odstupové
vzdialenosti pre vy$sie UROVNE TESTOVANIA IMUNITY sa vypocitaju na stranke
pomocou nasledujlcej rovnice:

e

Kde P je maximalny vykon vo W, d je minimaina oddelovacia vzdialenost vma E je
UROVEN NEMOZNOSTI TESTU vo V/m.

POZNAMKA UT je striedave siefové napétie pred pouzitim skusobnej trovne
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Magyar

DUGATTYUS PORLASZTO AEROSZOL TERAPIAHOZ
UTMUTATO ES GARANCIA

Kedves Ugyfél, a Laica szeretné megkdszonni, hogy elényben részesitette ezt a terméket, amelyet a
megbizhatdsag és a mindség kritériumai szerint terveztek, hogy megfeleljen az On teljes eléged

Tétel gyartasi szama @I Sorszam
| EC | REP| Eurdpai képviselet m Jelzi, hogy az adott termek

FONTOS
HASZNALAT ELOTT KERJUK, FIGYELMESEN OLVASSA EL
MEGORZI A JOVOBENI REFERENCIANAK

A hasznélati Gtmutatét a termék szerves részének kell tekinteni, és azt a termék teljes
élettartama alatt meg kell 6rizni. Ha a terméket 4tadjék egy masik tulajdonosnak, a
dokumentaciot is teljes egészében &t kell adni.

Atermék biztonségos és helyes haszndlaténak biztositasa érdekében a felhaszndlonak
gondosan el kell olvasnia a kézikonyvben taldlhaté utasitdsokat és figyelmeztetéseket,
amennyiben azok fontos informaciokat tartaimaznak a biztonsdgi, hasznélati és karbantartsi
utasitéasokkal kapcsolatban.

Ha a haszndlati utasités eltlint, vagy tovabbi informacidra vagy pontositésra van sziiksége,
kérjlik, toltse ki a honlapon talalhato megfeleld Grlapot: https://www.laica.it/ a GYIK és
tdmogatas szakaszban.

(1] alat és i kor: Ez az aero: dpias kompresszoros késziilék
hatékony eszkdz a fels6 és alsé léguti megbetegedések hazai kezelésére. A készillék felnétt és
gyermekbetegeknél egyarant hasznalhaté. Nem életfenntartasra szolgél, és nem biztosit semmilyen
betegmegfigyelési lehetéséget.

Kompakt, kénnyen kezelheté és az elektromedicindlis eszkdzok biztonségdra vonatkozd épitési
kritériumokra vonatkozd hatalyos eurdpai jogszabalyoknak megfelelen kész(ilt.

A SZIMBOLUMOK KULCSA

Az orvostechnikai eszkézokre
vonatkozd eurépai IEI 1. osztaly
Tiltas!

Ce0197

jogszabalyoknak megfeleléen
Figyelem!
Vigyazat!

Olvassa el figyelmesen a
haszndlati utasitést

M Gyarté

A "BF tipusu alkalmazott
alkatrészek" szimbéluma

&I Gyartas datuma

orvostechnikai eszkéz
Elektromos berendezések burkolatanak védelmi mindsitése, ahol az elsé szamjegy a szilard
idegen térgyak behatolasa elleni védettséget (0-6), a mésodik szamjegy pedig a folyadékok
beszivargasa elleni védettséget (0-8) jelzi.

/\ BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

* A berendezés szervizelése vagy karbantartdsa nem megengedett, amig a betegek haszndljdk. A
betegnek olyan rendeltetésszer(i kezel6nek kell lennie, aki megérti a hasznélati utasitést és a késztilék
mikodését.

¢ Haszndlat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a termék sértetlen, és nincsenek rajta lathatd sérilések.
Kétség esetén forduljon a kiskereskedéhoz.

¢ Amlianyag zacskét tartsa tavol a gyermekektdl: fulladasveszély.

¢ Eztakésziléket csak rendeltetésszerlien és a haszndlati utasitasoknak megfelel6en szabad haszndini.
Minden mas tipust haszndlat nem megfelelének és ezért 1ek mindsil. A gyarté nem vallal
felelésséget a nem megfeleld vagy helytelen hasznélatbél eredé karokért.

¢ A termék haszndlata és karbantartdsa csak 14 éves vagy anndl idésebb személyek szdmara
engedélyezett (akik képesek elolvasni és megérteni a hasznélati utasitast), és csak akkor, ha a csdkkent
fizikai, érzékszervi vagy szellemi képességekkel rendelkezé személyek, illetve a képzetlen személyek
megfeleld feligyelete alatt all. Gyermekek nem jatszhatnak a készilékkel.

¢ A készilléket tartsa tavol a gyermekektdl, mert olyan apré alkatrészeket tartalmaz, amelyek
lenyelhetdk.

*  Eztakésziléket orvosi rendelvényre kell hasznalni. Az aeroszolizalt gygyszerre allergias betegeknél
és olyan betegeknél, akiknél a porlasztasi folyamat soran |égzési nehézség, apnoe vagy folyamatos
asztma jelentkezhet, a késziiléket dvatosan kell haszndlni, vagy orvosi feliigyelet mellett kell hasznalni.

*  Akésziilék csatlakoztatdsa eldtt gy6z6djon meg arrdl, hogy a hélézati fesziltség megfelel a termékre
erdsitett tablan feltlintetett fesziiltségnek.

© NEM hasznalhatja a késziléket levegével, oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal, kéros g6zokkel, illékony

anyagokkal vagy gyulékony gézokkal gydlékony érzéstelenité keverék jelenlétében, érzéstelenité vagy

lélegeztetdgépes 1égz6korben. NE tarolja a késziiléket olyan helyen, ahol az karos gézoknek vagy
illékony anyagoknak lehet kitéve.

© SEM hagyja a készilléket feliigyelet nélkiil mikadni. A hasznalat befejezése utan kapcsolja ki és huzza
ki a készléket a halozatbol.

*  Kezelje dvatosan a terméket, védje a véletlen Utésektdl, a szélsdséges hémérséklet-ingadozastdl, a
nedvességtdl, a portdl, a kdzvetlen napfénytél és a héforrasoktol.

1P21:
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¢ Meghibasodas és/vagy lizemzavar esetén kapcsolja ki a késziiléket anélkill, hogy babraina vele. A
javitassal kapcsolatban mindig forduljon a keresked6héz.

«+  Ugyeljen arra, hogy a készilék csatlakoztatdsa vagy levalasztésa elétt, valamint az “Ofl” kapcsold
megnyomasakor széraz legyen a keze.

© NEM szabad meghuzni a tapkabelt, hogy kihtizza a dugét a konnektorbdl.

© NEM hasznéljon hosszabbitét, tekerje ki a tapkébelt, és tartsa tavol a héforrasoktdl.

© NEM szabad a tapkébelt barmilyen okbdl megbolygatni. Sérillés esetén forduljon a kiskereskedéhoz.

*  Akésziléket mindig az “O/I” kapcsoldval kapcsolja ki, majd htizza ki a konnektorbdl. Hasznalat utén és
tisztitas el6tt hizza ki a kébelt a konnektorbdl.

© NEM meritse a késziiléket, és NE éntsén ré vizet vagy més folyadékot.

* Haakésziilék a vizbe esik, ne probélja meg felvenni. Azonnal hiizza ki a késziléket. NE haszndlja djra
a készilléket, miutan kivette a vizb6l.

© NEM szabad hasznalni a porlaszt6t vagy a hélozati csatlakozot, ha azok nedvesek.

© NEM szabad a késziiléket vagy tartozékait mikrohulldm siitében széritani.

© NEM hasznalhatja vagy hagyhatja a késziléket nedves helyen, példéul firdgszobéban, vagy 40°C feletti
hémérsékleten. Haszndlja a készuléket az izemi hémérsékleten belilli paratartalmon bell.

* Haakésziiléket hosszabb ideig nagyon alacsony hémérséklet(i helyen tarolja, vérjon legalabb két érat a
bekapcsolas el6tt.

*  Csak a gyart6 eredeti tartozékait hasznélja.

¢ Minden haszndlat elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy a porlasztélumpa tiszta, és hogy az alkatrészek
megfelelden lettek 6sszeszerelve.

© NEM szabad hasznalni a készilléket, ha a légcsé meghajlott.

*  Ellendrizze, hogy a 1égsz(ir6 megfelelGen van-e behelyezve és tiszta-e.

© Nefekiidjon le a belégzés alatt. Ne dontse meg a porlaszté gémbot 45°-nél nagyobb mértékben.

O Ne porlasztja be a vizet. Ne hasznélja a késziiléket alvés kdzben vagy dlmossagban.

© A hasznalat soran NE takarja le a késziléket torolkozokkel vagy takarokkal. NE helyezzen semmilyen
térgyat a késziilék légbedmld nyilasaiba.

© Azormyalkahértya sérilésének elkerilése érdekében NE nyomja az ormyilast az orr hatsé részébe.

*  Akészilék nem alkalmas pentamidinnel vald hasznalatra.

* Az egység porlasztasi jellemz6i a gyégyszer tulajdonsagai szerint valtoznak. Kildnésen nagy feltileti
aktivitast vagy viszkozitdsu gyogyszerekkel, példdul gyogyszeroldd szerrel vagy koptetével valo
alkalmazds esetén a porlasztasi sebesség csokkenhet. A porlasztasi sebesség akkor is csokkenhet, ha
a gyogyszer hémérséklete alacsony.

O Ne tekerje a hélozati csatlakozét a f6egység kéré.
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TARTOZEKOK / ALKATRESZEK

1. Féegység 10. Kodképzé gumé

2. Be/ki“O/I" kapcsold a. 1zz6 teteje

3. Akompresszor levegdcsatlakozasa b. Izzéfedél

4. Légtomlé c. Porlasztd fuvéka
5. lzzéhorog d.lzzé alja

6. Gyermek maszk 11. Légsziirérekesz fedél
7. Feln6tt maszk 12. Légsz(iré

8. Ormyilas 13. Adapter kivezetés

9. Szdjrész 14. Adapter

MUszAKI ELGIRASOK

¢ Termék neve: Kompresszoros porlasztd

*  Kereskedelmi név: NE3004

¢ Telepitési besorolds és felnasznalés:
- féegység: hordozhato,
- alkalmazott rész: kézi,
- Nem AP, APG hordozhatd

*  Tapegység: AC 100V ~ 240V, 50/60Hz

¢ Energiafogyasztds: Adapter: 50/60Hz, 0,4A max; KIMENET: 12VDC, 1A; féegység: 12VDC, 1A;
f6egység: 100-240VAC ~ 50/60Hz, 0,4A max: BEMENET/KIMENET: 12VDC, 1A

o Uzemi nyomés: 20Kpa-80Kpa (2.9psi-11.7psi)

¢ Kompresszor dramlas: 4-7 |/min.

*  Zaj: <52 db egy méteres tdvolsagban

*  Aporlasztasi dramlési sebesség: 20,20 ml/perc.

¢ MMAD: <5 mikron

¢ ldeiglenes hasznalat: 20 perc. ON /40 perc. KIKAPCSOLVA.

*  Atermékvarhatd élettartama hasznélatban (a gydgyszer napikétszer 10 percig torténd beporlasztasahoz):

kb. 500 ¢ra. A késziilék gyakori hasznélata lerdviditheti a termék varhat6 élettartamat.

A porlasztécsésze kapacitasa: < 8 ml

Szennyezés: Fokozat: 2

Feszilltségkategéria :Il. KATEGORIA

Magassag: < 3000m

Miikddés kozbeni feltételek:

¢ Homérséklet: min. 10°C - max. 40°C, 30% és 85% kozotti levegd pratartalom és 700 és 1060hPa kozotti
1égkdri nyomas mellett.

Térolasi feltételek:

¢ Hémérséklet: min.-20°C - max. 50°C, 30% és 85% kozotti relativ paratartalom és 700 és 1060hPa kozotti
1égkdri nyomas mellett.
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HASZNALATI UTASITAS

Akészlilék els6 haszndlatba vétele eldtt tisztitsa meg a késziléket a “Karbantartds és fertétienités” cimi
fejezetben leirtak szerint.
Csatlakoztassa a transzformatort a késziilékhez, majd a konnektorhoz, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a
feszliltség megfeleld
A gyégyszer behelyezéséhez az izzoba forgassa el a tetejét az Gramutato jarasaval ellentétes irdnyba,
hogy kioldja azt.
Vegye le a tetejét, gy6z6djon meg arrdl, hogy a porlasztd fivoka (a robbantott dbra 10c. sz. abraja)
megfelelden csatlakozik az izzo tetejéhez (Iasd a 2. abrat), és helyezze be az orvos dltal eldirt gyogyszert
a porlasztd izzé aljaba. Ne Iépje tul a 8 ml maximalis kapacitast.
A gydgyszer behelyezése utan csavarja vissza a tetejét az aljara, az éramutato jaraséval megegyezé
iranyban elforgatva, hogy a fedelet rogzitse.
Csavarja el és nyomja er6sen, hogy a levegécsé egyik végét az izzéhoz, a mésik végét pedig a féegység
6 4s4ho: tassa. Haszndlatig helyezze az izzét az izzétartora.
7) Alkalmazza a kivalasztott tartozékot: maszkot, szaj- vagy orrnyilast az orvos dltal elGirtak szerint.
8) Kapcsolja be a késziléket az “O/I” kapcsold megnyomasaval. Helyezze a szajkosarat a szajba vagy a
maszkot az arcra, ligyelve arra, hogy a szajat és az orrot eltakarja, vagy helyezze az orrmandzsettat az
orrlyukakba. .
A kezelés alatt 1élegezzen be és lélegezzen ki normalisan. Uljon egyenesen, nyugodt helyzetben.
Belégzés kozben ne fekiidjon le. Ne dontse meg a porlaszté gombot 45°-nal nagyobb mértékben.
Allitsa le az inhal4cict, ha rosszul érzi magat.
10) Azinhaldci¢ végén kapcsolja ki a készuléket az “O/I” gomb megnyomasaval.
11) Tavolitsa el a légcsovet az izzordl és a féegység csbesatlakozasardl.
FONTOS: Mint a legtobb aeroszolterapias eszkoz esetében, az inhalcids kezelés végén bizonyos
mennyiségl gyégyszer marad a ballonban. Ez teljesen normalis. Ezt a gyogyszermennyiséget, amelyet
maradék térfogatnak is neveznek, nem lehet porlasztani.
12) Uritse ki az izzobol az esetlegesen visszamaradt gyogyszert, és ellendrizze, hogy a 1égcsé nem
tartalmaz-e kondenzaciét vagy nedvességet. Tisztitson meg minden hasznélt alkatrészt a “Karbantartas
és fertétlenités” bekezdésben leirtak szerint.

Ezt a készilé {ikodésre tervezték - 20 perc bekapcsolva / 40 perc
kikapcsolva. Kapcsolja ki a készliléket 20 perc miikddés utdn, és varjon tovabbi 40 percet az
Ujabb kezelés elvégzése el6tt.

Hasznélat kdzben a féegység felmelegedhet; ez teljesen normalis.
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KARBANTARTAS ES FERTOTLENITES

o Atartozékok tisztitasa és fertétlenitése elétt alaposan mosson kezet.

e Minden kezelés utdn gondosan tisztitsa meg az Osszes alkatrészt, és tavolitsa el a
gydgyszermaradvanyokat és az esetleges szennyezédéseket. Minden haszndlat utdn tisztitsa és
fertétlenitse a nebulizalé gumibél, a maszkbdl, a szaj- és az orrnyilasbol késziilt késziléket.

o Tisztitsa meg a tartozékokat, ha hosszu ideig nem hasznaltéak ket.
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© Afbegységet és a légesdvet kiviilrdl tiszta, nedves ruhaval kel tisztitani. Soha ne tisztitsa a késziiléket

folyd viz alatt vagy meritéssel. A folyadékok behatoldsa ellen nem védett hézzal rendelkez6 készilék.
Tisztitas vizzel: Tisztitsa meg az 0sszes tartozékot forrd vizzel, kivéve a légesovet, és hagyja Gket
természetes médon megszaradni.

Fertétlenités: A légtomid kivételével minden tartozek fertdtlenithetd a kereskedelemben kaphatd orvosi
alkoholos fertétlenitészerrel a fert6tienitdszer gyartéja altal megadott adagok és korlatozasok szerint.

A légtomld kivételével meritse az 6sszes tartozékot a fertétlenit§ oldatba a megadott id6tartamra (10
masodpercnél révidebb érintkezési id6t ajanlunk). Teljesen tévolitsa el a fertétlenitdszer maradvanyait a
tartozékok folyd ivéviz alatti alapos ledblitésével, és hagyja 6ket levegén megszaradni.

NE FORRALJA A TARTOZEKOKAT ViZBEN. NE sterilizaljon autoklavban, etilén-oxid (EQ) gazzal,
alacsony hémérsékletli plazma- vagy gézsterilizétorral.

A légesé tisztitasa: tisztitsa meg a kil részt tiszta, nedves ruhaval. A levegéesében 16v6 nedvesség
eltavolitdsdhoz csatlakoztassa a két végének egyikét a féegységhez, és kapcsolja be a készliléket
néhany mésodpercre anélkiil, hogy a csévet az izzéhoz csatlakoztatna.

A légszlirG cseréje: Cserélie ki a légsziirét, ha megvaltozik a szine, vagy ha tobb mint 60 napig
hasznélték.

A sziir6 cseréjéhez emelje fel a légsz(irdrekesz fedelét, vegye ki a haszndlt sz(irét, és helyezze be az
Ujat. Az Uj légs: behelyezése el6tt mindig gy6z6djon meg arrél, hogy a 18gsz(irérekesz fedele tiszta.
A haszndlt égsziiréket NEM lehet kimosni. NE helyezzen be pamutot a sz(irék helyett. NE haszndlja a
terméket sz(ir§ nélkal.

Mikrobidlis szennyezddés: A fertdzés és mikrobidlis szennyezGdés kockazataval jaré betegségek
esetén javasoljuk a tartozékok és a porlasztéhagyma személyes haszndlatat (mindig konzultdljon
orvosaval).

Ne hajlitsa meg a légcsovet.

A megtisztitott és fertétlenitett alkatrészeket azonnal szaritsa meg, és tiszta helyen tarolja. A készuléket
hiivos, széraz helyen térolja. Szerelje 6ssze a porlasztdhagymat, és tarolja szaraz zsakban.

Ajdnlott a készilék teljesitményét 2 évente vagy javitds utdn ellendrizni. Fordulion a Laica
szervizszolgalathoz (a garanciabdl kizart tevékenységek).
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porlaszt, vagy
nem porlaszt

HIBAELHARITAS
Probléma Lehetséges ok Hogyan kell korrigalni
A késziilék Az adapter nincs csatlakoztatva a Helyezze az adaptert egy konnektorba
nemkapcsol | konnektorhoz.
be.
A késziilék Az izzOban nincs gyégyszer, vagy a Helyezze a gyogyszert az injekcios
be van gyogyszer mennyisége kisebb vagy lvegbe, szem elGtt tartva annak
kapcsolva, nagyobb, mint az izz6 kapacitésa. kapacitasat (maximum 8 ml).
de nem

A porlaszté fivoka nem volt behelyezve
azizzoba (10c).

Helyezze be a porlaszté flivokat az izzéba
a2. &brén leirtak szerint.

porlaszt, vagy
nem porlaszt

hasznélat soran.

eléggé. —

% A porlaszté fivoka eltomadott. Oblitse ki a porlaszté fuvokét folyd forrd
viz alatt. NE helyezzen éles targyakat,
példaul tiiket a porlasztd fuvékaba.

Akésziilék A porlasztohagyma nem megfeleléen lett | Szerelje 6ssze a porlasztéhagymét a 3.
be van bsszeszerelve. ébran leirtak szerint.

kapcsolva, " P o - o
de nem A porlaszté gumd tlilségosan megdélt a NE dontse meg a porlaszté gémbot 45°-

nél nagyobb mértékben.

A léges6 meghajlott vagy dsszetort.

Huzza ki a légesovet.

AZONNALI ELJARAS (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

Akészilék aljan 1évé szimbolum az elektromos és elektronikus berendezések elkiilonitett gy(ijtését jelzi.
E Akésziilék élettartamanak lejértakor ne a vegyes szilérd telepllési hulladékok kdzé dobja ki, hanem az
On terilletén talalhatd specialis gy(ijtékézpontban, vagy a forgalmazénak killdje vissza, ha (j, azonos
I {ipusu, azonos funkciokkal hasznalhato késziiléket vésarol. Ha az drtaimatlanitandd készlék 25 cm-nél
kisebb, akkor egy 400 m2-nél nagyobb kiskereskedelmi helyen visszavihetd anélkiil, hogy uj, hasonlé késziléket
kellene vasarolnia.
Az elektromos és elektronikus eszkozok elkilonitett gy(ijtési eljarésa egy olyan eurdpai kdrmyezetvédelmi politika
elérejelzése alapjén torténik, amelynek célja a kdrnyezet mindségének megdrzése, védelme és javitdsa, valamint
azemberi egészségre gyakorolt lehetséges hatdsok elkerilése, amelyek azilyen berendezésekben 16v6 veszélyes
anyagok jelenlétébdl, illetve azok vagy azok részeinek helytelen hasznalatabdl erednek.
Vigyazat! Az és elektronikus ések helytelen ar itdsa szankciokat vonhat maga utén.

GARANCIA

Erre a készilékre az aru atvételétdl szamitott 2 év vagy a fogyasztd lakohelye szerinti nemzeti
jogszabalyokban eldirt hosszabb idétartamu garancia vonatkozik. Ez a rendelkezés megfelel az olasz és az
eurépai jogszabalyoknak. A Laica termékek otthoni hasznalatra késztiltek, és nem hasznalhatdk nyilvanos
helyiségekben. A garancia csak a gyértasi hibakra vonatkozik és nem vonatkozik, ha a kart véletlen
esemény, helytelen hasznalat, gondatlansag vagy a termék helytelen haszndlata okozta. Csak a mellékelt
tartozékokat haszndlja; més tartozékok haszndlata a garancia érvénytelenségét eredményezheti. A
késztiléket semmilyen okbol ne nyissa fel; felnyités vagy manipuldlas esetén a garancia véglegesen érvényét
veszti. A garancia nem vonatkozik a kopasnak kitett alkatrészekre, illetve a mellékelt akkumuldtorokra. A
szallitastol szamitott 2 év elteltével, vagy a fogyasztd lakohelye szerinti nemzeti jogszabélyokban eldirt
hosszabb hatdrid6 utén a garancia lejar; ebben az esetben a miiszaki segitségnyuijtasi beavatkozésok dij
ellenében torténnek. A garancidlis vagy dijkteles mliszaki segitségnyuijtassal kapcsolatos ir aciok a
info@laica.com cimen kérhetk.

A jotéllas hatélya ala tartozd j ért vagy éjéért nem kell fizetni. Hiba esetén forduljon
a keresked6hoz. NE kiildje a késziléket kozvetleniil LAICA-nak. Minden garancialis mivelet (beleértve
a termék vagy annak egy részének cseréjét is) nem hosszabbitia meg a kicserélt termék eredeti
gar: idGtartamat. A gyarto kizarja a felelésséget minden olyan kérért, amely kozvetlenil vagy

folyamatosan hasznaltak.

eléggé.
Alevegdesd nincs megfeleléen Helyezze be megfeleléen a légcsé
csatlakoztatva. két végét.
A légsz(iré eltbmbdott vagy piszkos. Cserélje ki a 16gsz(irét.
Akésziléka | Alégszlirérekesz fedele nincs Zarja be megfeleléen a Iégsziirérekesz
szokasosnal | megfelelden behelyezve. fedelét.
zajosabb.
Akésziilék A késziiléket torolkoz6kkel vagy Ne takarja le a késziiléket hasznalat
hasznalat takarokkal takarjak le. kozben.
kdzben PR - - o L Aco
tulfnelegszik. A késziilléket tobb mint 20 percig Kapcsolja ki a késziiléket 20 perc

miikddés utéan, és hagyja 40 percig hlni.

N.B. Ha a készillék az elvégzett ellendrzések ellenére sem miikddik Gjra megfelelGen, forduljon a

keresked6hoz.
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kozvetve személyeknek, vagyontérgyaknak vagy & okozhaté a vonatkozé hasznalati utasitdsban
és killonosen a készulék telepitésével, hasznalatéval és karbantartdséval kapcsolatos figyelmeztetésekben
meghatdrozott kovetelmények be nem tartdsa miatt. A Laica, a termékei folyamatos fejlesztése iranti
elkotelezettségében, jogosult arra, hogy a gyartasi kovetelményekkel kapcsolatban a termékeit minden
elézetes értesités nélkl részben vagy egészben megvaltoztassa, anélkiil, hogy ez a Laica szadmara
barmilyen felel6sséget vonna maga utén a kereskeddkkel szemben. Tovabbi informécio: www.laica.it.
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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 Karst, Germany
Forgalmazza: Laica S.p.A.
Viale del lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (VI) - Italy
Telefon: +39 0444 795314 - info@laica.com - www.laica.it - Viyrobené v Cine

STANDARDS

A termék megfelel az aldbbi szabvanyoknak: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU
2017/745, EN1SO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices, ENISO
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 Pratl: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 1SO 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 1SO 10993-10 - 2023 - Biological evaluation
of medical devices - Part 10: Test for irritation and skin sensitization, EN 1ISO 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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Iranyelvek és a gyarto nyilatkozata

. Eztakésziiléket a Kisérd DOKUMENTACIO-ban megadott informéciéknak megfelelden kell telepiteni és
lzemeltetni;

. A ME-berendezések és ME-rendszerek alapvet biztonségéra és alapvetd teljesitményére vonatkozé
IMMUNITASI Vizsgalati SZINTEKET az alapvets biztonsag és az alapvets teljesitmény fenntartasénak
nagy valészinliségére tekintettel kell kivalasztani, és azoknak - a tervezett felhasznaldsi hely alapjan
- 6sszhangban kell lennilik a hivatdsos egészségiigyi struktira, a hazai egészségiigyi kornyezet és a
specidlis kornyezetek kornyezetével.

. AHAZI EGESZSEGUGYI KORNYEZET olyan lakéhelyiséget jelent, ahol a beteg altalaban tartozkodik,
vagy mas olyan helyiséget, ahol betegek vannak jelen, és amely nem hivatédsos egeszsegugyl struktarak
kornyezete, ahol a egészségiigyi képzettséggel rendelkezd egé san
rendelkezésre 4ll, ha betegek vannak. llyenek lehetnek példéul iskolak, kiilsé koryezetek, \akohelyek
jérmiivek, szallodak és panziok.

PELDA: Az IEC 60601-1-2:2014 szabvany 6. téblézata szerint egy kozonséges mobiltelefon maximélis 2 W

kimeneti teljesitménye d = 3,3 m, RI 3 V/m IMMUNITY szint mellett.

A1 Elektromégneses kisugérzas - Minden berendezésre és RENDSZERRE vonatkozéan

N

[

8guigyi

0 és gyartoi ny sugarzas

Az Eszkoz az aldbbiakban meghatarozott elektromégneses kérnyezetben vald hasznélatra késziilt. Az
ligyfélnek vagy az Eszkoz felhasznaldjanak kell meggy6zddnie arrdl, hogy az Eszkdzt ilyen kormyezetben
hasznaljék.

Ki

9 ! y - Irany

1. csoport

RF-kibocsétas
CISPR 11

Az Eszkoz kizérdlag bels6 mikodéséhez hasznal
radiéfrekvencids energidt. Ezért RF-kibocsatédsa
nagyon alacsony, és valészintleg nem okoz semmilyen
interferenciat a kozeli elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsétas B osztaly A KESZULEK alkalmas minden olyan Iétesitményben
CISPR 11 val¢ hasznalatra, amely nem héztartasi céld,

illetve nem kozvetlentl a haztartasi célu épuleteket
Harmonikus kibocséatasok | A osztaly elléto kozeélu kisfesziltség(i elektromos halozatra
IEC 61000-3-2 csatlakozik.
Feszilltségingadozésok/ | Megfelel

villédzasi zavarok
IEC 61000-3-3




m Magyar

A2 Elek

s - otthoni eg|

égiigyi korny

KESZULEKEK és

U s és gyartoi nyil

Akészilék az aldbbiakban meghatérozott elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra késziilt. Az tigyféinek vagy a késziilék felhasznéléjanak kell meggydzddnie arrdl, hogy a késziiléket ilyen kdrnyezetben hasznéljak.

Immunitasvizsgalat

IEC 60601 vizsgalati szint

Megfelelési szint

Elek

kérnyezet - irany

Elektrosztatikus kislés (ESD)
|EC 61000-4-2

+8 KV érintkezé
+2kV,+4kV, +8kV, +8kV, +
15kV levegd

+8 KV érintkezé
2KV, £4KkV,
+8KkV, +15kV levegd

A padlidnak fabol, betonbél vagy keramiacsempébdl kell lennie. Ha a padlét szintetikus
anyaggal boritjk, a relativ paratartalomnak legalabb 30%-osnak kell lennie.

mégneses mez6
IEC 61000-4-8

Elektromos gyors tranziens/kitorés +2kV-0s tapvezetékek +2kV-0s tapvezetékek A haldzati aram minéségének meg kell felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy kérhazi
|EC 61000-4-4 kdrnyezetnek.

Tulfesziiltség IEC +1KV eltér6 izemmod +1KV eltérd izemmod

61000-4-5 +2kV koz6s lizemmdd +2kV koz6s lizemméd

Tépfrekvencia (50/60Hz) 30A/m 30A/m A teliesitményfrekvencias magneses mezéknek egy tipikus kereskedelmi vagy korhazi

kornyezetben 16v6 tipikus helyszinre jellemz6 szinteken kell lenniik.

Fesziiltségcsokkenések,

rovid megszakitasok és
feszliltségvaltozasok a tapegység
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°

A hélézati aram minéségének meg kell felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy korhazi
kornyezetnek. Ha az Eszkoz felhaszndldjanak folyamatos miikodésre van sziiksége
a hdlézati aramellatds megszakadasa esetén, ajanlott az Eszkézt sziinetmentes
tapegységrél taplaini.

Vezetett RF IEC
61000-4-6

Sugarzott RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz és 80 MHz kozott

10V/m
80MHz és 2,7GHz kozott

3Vrms

10V/m

A Gyarlonak a KOCKAZATKEZELES alapjan meg kell fontolnia a minimélis elkulonitési
tavolség csokk ésa elkilénitési tavolsagnak megfeleld
magasabb IMMUNITASI Vizsgélati SZINTEK alkalmazasat. A magasabb IMMUNITASI
Vizsgalati SZINTekhez tartozo minimalis elkilonitési tavolsagokat a oldalon kell
kiszamitani a kovetkez6 egyenlet segitségével:

3

Ahol P a maximalis teljesitmény W-ban, d a legkisebb elvalasztési tévolsag m-ben, E
pedig az IMMUNITAS Vizsgélati szintje V/m-ben.

MEGJEGYZES Az UT a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti halézati véltakozé feszilltség.
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VIRZULU SMIDZINATAJS AEROSOLU TERAPIJAI
INSTRUKCIJAS UN GARANTIJA

Cienijamie Klienti, Laica pateicas par prieksroku $im produktam, kas izstradats saskana ar uzticamibas un
kvalitates kritérijiem, lai nodroinatu jisu pilnigu apmierinatibu.

SVARIGI
PIRMS LIETOSANAS UZMANIGI IZLASIET
SAGLABAJIET TURPMAKAI ATSAUCEI

Lieto$anas instrukcija ir jauzskata par izstradajuma neatnemamu sastavdalu, un ta ir jaglaba
visu izstradajuma lieto$anas laiku. Ja izstradajums tiek nodots citam ipa$niekam, janodod art
visa ta dokumentacija.

Lai nodroSinatu drodu un pareizu izstradajuma lietoSanu, lietotajam rupigi jaizlasa instrukcija
ieklautie noradijumi un bridinajumi, ciktal tie sniedz svarigu informaciju par drosibas,
lietosanas un apkopes instrukcijam.

Ja lietodanas pamaciba tiek pazaudéta vai jums nepiecieSama papildu informacija vai
paskaidrojumi, lidzu, aizpildiet attiecigo veidlapu timekla vietné: https:/www.laica.it/ sadala
Biezak uzdotie jautajumi un atbalsts.

Paredzétais lietojums un piemérosanas joma: $i aerosola terapijas kompresora ierice ir efektivs
lidzeklis aug$ejo un apakséjo elpcelu slimibu arstédanai majas apsték|os. lerici var izmantot pieaugusajiem
un pediatrijas pacientiem. Ta nav paredzéta dzivibas uzturé$anai, ka ari nenodro$ina nekadas pacienta
uzraudzibas iespéjas. Ta ir kompakta, viegli lietojama un izgatavota saskana ar spéka esosajiem Eiropas
tiesibu aktiem par elektromedicinisko iericu droibas konstrukcijas kritérijiem.

SIMBOLU ATSLEGA

IEI Il klase
® Aizliegums!

Saskana ar Eiropas tiesibu
aktiem par medicinas iericém

Ce0197

A

Bridinajums!

Uzmanibu!

@ Rapigi izlasiet lietosanas Simbols "BF tipa lietiskas dalas"
instrukciju

M RaZotajs &I Razo$anas datums

Partijas razo$anas numurs

@ Sérijas numurs

Norada, ka attiecigais produkts ir
medicinas ierice

Eiropas parstavnieciba

aizsardzibas kategorija elektroiekartu korpusiem, kur pirmais cipars norada aizsardzibas
kategoriju pret cietu sveskermenu iekli$anu (no 0 lidz 6), bet otrais cipars norada aizsardzibas
kategoriju pret Skidrumu iek|tsanu (no 0 [idz 8).

A\ DROSIBAS BRIDINAJUMI

*  Aprikojuma apkalpo$ana vai apkope nav atlauta, kamér to izmanto pacienti. Pacientam ir jabt
paredzétajam operatoram, kas spéj saprast lieto$anas instrukciju broiru un ierices darbibu.

¢ Pirms lietodanas parliecinieties, ka izstradajums ir nebojats un nav redzamu bojajumu. Ja rodas $aubas,
sazinieties ar mazumtirgotaju.

*  Plastmasas maisinu glabat bériem nepieejama vieta: pastav nosmaksanas draudi.

«  Soierici drikst lietot tikai paredzétajam mérkim un saskana ar lieto$anas instrukcijam. Jebkada cita veida
lietodana ir uzskatama par neatbilstosu un tapéc bistamu. RazZotajs nav uzskatams par atbildigu par
jebkadiem bojajumiem, kas radusies neatbilstodas vai nepareizas lietoSanas rezultata.

«  So izstradajumu drikst lietot un apkalpot tikai personas, kas sasniegusas 14 gadu vecumu (spéj izlasit
un saprast lietodanas instrukciju), un tikai tad, ja to pienacigi uzrauga pieaugusais, ja to dara personas
ar ierobezotam fiziskajam, manu vai garigajam spéjam vai personas bez kvalifikacijas. Bérni nedrikst
spéléeties ar ierici.

e lerici turiet bérniem nepieejama vieta, jo taja ir mazas detalas, kuras var norit.

«  Soierici drikst lietot tikai ar arsta recepti. Pacientiem, kas ir alergiski pret aerosola veida izsmidzinatam
zalém, un pacientiem, kuriem izsmidzina$anas procesa laika var rasties elpoanas gritibas, apnoja vai
nepartraukta astma, ierice jalieto piesardzigi vai arstu uzraudziba.

* Pirms ierices piesléganas parliecinieties, vai elektrotikla spriegums atbilst spriegumam uz plaksnites,
kas piestiprinata izstradajumam.

© NEKLADIT ligtot ierici uzliesmojosa anestézijas maisijuma ar gaisu, skabekli vai slapekla oksidu, kaitigu

tvaiku, gaistoSu vielu vai uzliesmojodu gazu klatbitné, anestézijas vai maksligas elpina$anas kédes.

NEglabajiet ierici vietas, kur ta var tikt paklauta kaitigu izgarojumu vai gaistodu vielu iedarbibai.

© NEKAD neatstajiet ierici darboties bez uzraudzibas. Péc lietosanas beigam ierici izslédziet un atvienojiet
no elektrotikla.

« Ar izstradajumu jarikojas uzmanigi, pasargajiet to no nejausas ietekmes, arkartéjam temperattras
svarstibam, mitruma, putekliem, tieSiem saules stariem un karstuma avotiem.

* Jarodas klime un/vai darbibas traucgjumi, izslédziet ierici, neveicot nekadas manipulacijas ar to. Lai
veiktu remontu, vienmér sazinieties ar mazumtirgotaju.

*  Pirms ierices savienosanas vai atvieno$anas un slédza “O/I” nospiesanas parliecinieties, ka rokas ir sausas.

 NEDARIT vilkt barodanas vadu, lai atvienotu kontaktdaksu no stravas kontaktligzdas.

© NEIZMANTO izmantot pagarinatajus, atvelciet stravas vadu un turiet to talak no karstuma avotiem.

© NEKAPOQJIET baro$anas vadu nekadu iemeslu dé|. Ja tas ir bojats, sazinieties ar pardevéju.
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*  Vienmér izmantojiet sledzi “O/I", lai izslégtu ierici un péc tam atvienojiet to no tikla. P&c lietoSanas un
pirms tiri$anas atvienojiet vadu no kontaktligzdas.

© Nepiemérciet ierici un nelieciet uz tas tdeni vai citus skidrumus.

« Jaierice iekrit ideni, neméginiet to pacelt. Nekavéjoties atvienojiet to no tikla. Péc iznemsanas no idens
ierici NEIZMAKSEJIET atkartoti izmantot.

© NEIZSLEGT izmantot smidzinataju vai stravas kontaktdaksu, ja tie ir slapji.

© NEDZIVOJIET zavét ierici vai tas piederumus mikrovilpu krasni.

© NEKLAPOJIET vai neatstajiet ierici mitras vietas, pieméram, vannas istaba, vai temperatira, kas
parsniedz 40°C. Lietojiet ierici darba temperatiiras mitruma robezas.

* Jaierice ilgstodi tiek uzglabata vieté ar |oti zemu temperatiru, pirms tas ieslégsanas pagaidiet vismaz
divas stundas.

*  Izmantojiet tikai razotaja originalos piederumus.

*  Pirms katras lietoSanas reizes parliecinieties, ka smidzinataja spuldzite i tira un detalas ir pareizi samontétas.

O NERIT lietot ierici, ja gaisa caurule ir saliekta.

*  Parliecinieties, ka gaisa filtrs ir pareizi ievietots un ir firs.

O Inhalacijas laika nedrikst gulét. Nepak|aujiet smidzinataja spuldzi vairak par 45°.

O Neizsmidziniet tideni. Nelietojiet ierici miega laika vai miegainibas gadijuma.

© Lietosanas laika ierici NEPAKRITI ar dvieliem vai segam. Neievietojiet nekadus prieksmetus ierices
gaisa iepliides atverés.

© Lai izvairitos no deguna glotadas bojajumiem, NEVAJADZIT deguna uzgaliti iespiest deguna
aizmuguréja dala.

* lerice nav piemérota lietosanai ar pentamidinu.

+  Sis ierices nebulizacijas raksturlielumi atskiras atkariba no medikamentu ipasibam. Ipai, ja to lieto

ar medikamentiem ar augstu virsmas aktivitati vai viskozitati, pieméram, medikamentu $kidinataju vai

atkréposanas lidzekli, nebulizacijas atrums var samazinaties. Nebulizacijas atrums var samazinaties ari

tad, ja zalu temperatdra ir zema.

Neaptiniet stravas kontaktdak$u ap galveno ierici.

PIEDERUMI/ KOMPONENTI

o

1. Galvenais bloks 10. Nebulizéjosa spuldze

2. leslegdanas/izslégsanas “O/I" sledzis a. Spuldzes augsdala

3. Kompresora gaisa pieslégums b. Spuldzes vacing

4. Gaisa $itene c. Nebulizacijas sprausla

5. Spuldzes akis d. Spuldzes apak$dala

6. Bérnamaska 11. Gaisa filtra nodalijuma vaks
7. Pieaugu$o maska 12. Gaisa filtrs

8. Nosis 13. Adaptera izeja

9. Mutina 14. Adapteris
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TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS

*  Produkta nosaukums: Kompresora smidzinatajs

*  Komercialais nosaukums: NE3004

*  Uzstadisanas klasifikacija un izmantosana:
- galvena ierice: parnésajama,
- lietojama dala: rokas,
- Ne- AP, APG portativie

*  Barosanas avots: AC 100V ~ 240V, 50/60Hz

*  Energijas patérin$: Adapteris: leejas spriegums: 100-240 V mainstravas ~ 50/60 Hz, maks. 0,4 A; Izejas
spriegums: 12V lidzstravas, 1A; galvenais bloks: IEEJA/IZEJA: 12VDC, 1A

« Darba spiediens: 20Kpa-80Kpa (2,9psi-11,7psi)

*  Kompresora plisma: 4-7 l/min.

*  Troksnis: <52 db viena metra attaluma

*  Nebulizacijas plismas atrums: 20,20 ml/min.

¢ MMAD: < 5 mikroni

*  Pagaidu izmantoana: 20 min. ieslégts / 40 min. IZSLEGTS.

*  Paredzamais lietoSanas ilgums (zales tiek lietotas divreiz diena aptuveni 10 miniites): aptuveni 500

stundas. Bieza ierices lietoSana var saisinat produkta paredzamo kalpo$anas laiku.

Nebulizacijas kriizes tilpums: < 8 ml

Piesarnojums: 2. pakape

Sprieguma kategorija :Il KATEGORIJA

Augstums: < 3000 m

Nosacijumi darbibas laika:

«  Temperatiira: min. 10°C - maks. 40°C, gaisa mitrums no 30% lidz 85% un atmosféras spiediens no 700
lidz 1060 hPa.

Uzglabasanas apstakli:

*  Temperatiira: min. -20°C - maks. 50°C, relativajam gaisa mitrumam no 30% lidz 85% un atmosféras
spiedienam no 700 lidz 1060 hPa.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms ierices pirmas lietoanas reizes iztiriet to, ka aprakstits sadala “Uzturésana un dezinfekcija”.
Savienojiet transformatoru ar ierici un péc tam ar stravas kontaktligzdu, parliecinoties, ka spriegums ir
pareizs

Lai ievietojiet zales spuldzite, pagrieziet augséjo dalu pretéji pulkstenraditaja raditaja virzienam, lai to
atbrivotu.

Nonemiet vacinu, parliecinieties, ka smidzinasanas sprausla (Nr. 10c izpludes diagramma) ir pareizi
piestiprinata spuldzes augsdalai (skatit 2. attélu), un ievietojiet arsta izrakstitas zales smidzinasanas
spuldzes apaksSdala. Neparsniedziet 8 ml maksimalo tilpumu.

Péc zalu ievietoSanas pieskruvejiet vacinu atpakal apaksa, pagriezot pulkstenraditaja kustibas virziena,
lai nostiprinatu vacinu.

1)
2)

JE_ )

Ko



Latviesu

=

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 izvéléto piederumu: masku, iemuti vai deguna iemuti, ka noteicis arsts.

8) lesledziet ierici, nospiezot sledzi “O/I". levietojiet iemuti muté vai masku uz sejas, uzmanoties, lai ta
nosegtu muti un degunu, vai ievietojiet deguna dalu nasis.
9) Procediras laika normali ieelpojiet un izelpojiet. Sediet vertikala stavokli, atslabinati. leelpas laika

gulus.
jutaties slikti.

10) Péc inhalacijas beigam izslédziet ierici, nospiezot taustinu “O/I".

11) Nonemiet gaisa cauruli no spuldzes un no galvena bloka caurules savienojuma.
Svarigi: tapat ka lielakaja dala aerosola terapijas iericu, ari inhalacijas terapijas beigas noteikts zalu
daudzums paliek spuldzé. Tas ir pilnigi normali. So zalu daudzumu, ko sauc ari par atliku$o 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 “Uzturédana un dezinfekcija”.

A

ja spuldzi vairak ka 45° lenki. Partrauciet inhalaciju, ja

Siierice ir paredzéta darbibai ar partraukumiem - 20 min ieslégts / 40 min izslégts. Izslédziet
ierici p&c 20 minsu darbibas un nogaidiet vél 40 mindtes, pirms veicat citu apstradi.
LietoSanas laika galvenais bloks var sakarst; tas ir pilnigi normali.

APKOPE UN DEZINFEKCIJA

*  Pirms piederumu tirianas un dezinfekcijas ripigi nomazgajiet rokas.

*  Péckatras apstrades rupigi notiriet visas dalas un nonemiet zalu atliekas un iespéjamos piemaisijumus.
Péc katras lietoSanas reizes iztiriet un dezinficéjiet smidzinataja spuldzi, masku, iemuti un deguna dalu.

* Notiriet piederumus, ja tie ilgu laiku nav lietoti.

Galvena ierice un gaisa caurule ir jatira no arpuses, izmantojot tiru, mitru dranu. Nekad netiriet ierici zem

tekoSa tdens vai iegremdgjot. lerice ar korpusu, kas nav aizsargats pret Skidrumu iek|usanu.

+  Tirianaar ideni: Visus piederumus, iznemot gaisa cauruli, notiriet karsta tiden un atstajiet tos dabiski nozit.

* Dezinfekcija: Visas paligierices, iznemot gaisa $liteni, var dezinficét ar komerciali pieejamu
medicinisko spirta dezinfekcijas lidzekli atbilstosi dezinfekcijas lidzek|a raZotaja noraditajam devam un
ierobeZojumiem.

* legremdgjiet visus piederumus, iznemot gaisa ldteni, dezinfekcijas $kiduma uz noradito laiku (més
iesakam, lai saskares laiks bitu isaks par 10 sekundem). Pilniba nonemiet dezinfekcijas lidzekla
atliekas, rupigi noskalojot piederumus zem tekoda dzerama tidens un |aujiet tiem noZt.

+ NEVARIET PIEDERUMUS UDENI. NE sterilizgjiet ar autoklavu, efilénoksida (EO) gazi, zemas
temperatdras plazmas sterilizatoriem vai tvaika sterilizatoriem.

* Gaisa caurules tiri$ana: notiriet argjo dalu, izmantojot tiru mitru dranu. Lai novérstu mitrumu gaisa
caurulg, 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 dienam.
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Lai nomainitu filtru, paceliet gaisa filtra nodalijuma vaku, iznemiet lietoto filtru un ievietojiet jauno. Pirms
jauna gaisa filtra ievietoSanas 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: Més iesakam personigi lietot piederumus un smidzinataja spuldziti
(vienmér konsultgjieties ar arstu), ja ir saslimsanas risks un mikrobiologiska piesarnojuma risks.
Neizlieciet gaisa cauruli.

Iztiritas un dezinficétas dalas nekavéjoties nosusiniet un uzglabajiet tira vieta. lerici uzglabajiet vésa un
sausa vieta. Salikt nebulizéjoso spuldzi un uzglabat to sausa maisina.

lerices darbibu ieteicams parbaudit ik péc 2 gadiem vai péc remonta. Sazinieties ar Laica servisa

palidzibu (uz darbibam neattiecas garantija).

TRAUCEJUMU NOVERSANA

Probléma lespéjamais iemesls Ka labot
lerice netiek Adapteris nav pievienots stravas levietojiet adapteri stravas kontaktligzda
ieslégta. kontaktligzdai.
lerice ir Spuldzité nav zalu vai zalu daudzums ir levietojiet zales spuldzité, paturot prata
ieslégta, bet mazaks vai lielaks par spuldzes ietilpibu. | tas tilpumu (ne vairak ka 8 ml).
neebulullé
vai nebullé
pietiekami. Smidzina$anas sprausla nebija ievietota | levietojiet smidzinadanas uzgali spuldzg,

spuldzé (Nr. 10c). ka aprakstits 2. attéla.

Nebulalizacijas sprausla ir aizsérejusi. Izskalojiet smidzinataja sprauslu zem
karsta tekosa tidens. Nebulstésanas
uzgali NEVAJADZIT asus priekSmetus,
pieméram, adatas.

lerice ir Nav pareizi samontéta smidzinataja Salikt smidzinataja spuldzi, ka aprakstits
ieslégta, bet spuldze. 3. attela.

neebulullé s o - . = P ;
vai nebulls LietoSanas laika smidzinataja spuldzite ir | NEPIELEDZIET smidzinataja spuldzi
pietiekami. parak sasverta. vairak par 45°.

Gaisa caurule ir saliekta vai saspiesta. Pagariniet gaisa cauruli.

Gaisa caurule nav pareizi savienota. Pareizi ievietojiet abus gaisa caurules
galus.

Gaisa filtrs ir aizsérgjis vai netirs. Nomainiet gaisa filtru.
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Probléma lesp&jamais iemesls Ka labot

lerice ir Gaisa filtra nodalijuma vaks nav pareizi Pareizi aizveriet gaisa filtra nodalijuma

trokSnainaka | ievietots. vaku.

neka parasti.

lerice lerice ir parklata ar dvieliem vai segam. Lietosanas laika ierici neaizsedziet.

laika parkarst. | lerice ir nepartraukti izmantota vairak Péc 20 darbibas mindtem ierici izsledziet
neka 20 mintes. un lauijiet tai atdzist 40 minites.

N.B. Ja, neraugoties uz veiktajam parbaudém, ierices darbiba netiek atjaunota, sazinieties ar izplafitaju.

IZSTADES PROCEDURA (Direktiva 2012/19/ES par EEIA)

Simbols ierices apaksdala norada uz elektrisko un elektronisko iekartu dalitu savak3anu.
\E lericei beidzoties, neizmetiet to ka jauktus cietos sadzives atkritumus, bet gan nododiet to ipasa
savaksanas centra, kas atrodas jisu regiona, vai atdodiet to izplatitajam, iegadajoties jaunu tada pasa

BN ipa jerici, kas tiks izmantota ar tadam pasam funkcijam. Ja utilizéjamas ierices izmérs ir mazaks par

25 cm, to var nodot mazumtirdzniecibas vieta, kuras platiba parsniedz 400 m2 neiegadajoties jaunu lidzigu ierici.

§i elektrisko un elektronisko iericu dalitas vaksanas procedira tik veikta, nemot véra Eiropas vides politiku, kuras

mérkis ir nodroinat, aizsargat un uzlabot vides kvalitati, ka ari novérst iespgjamo ietekmi uz cilveku veselibu, ko

var radit bistamu vielu klatbitne Sajas iekartas vai to vai to daju nepareiza lieto3ana.

Uzmanibu! Par nepareizu elektrisko un elektronisko iekartu iznicina$anu var tikt piemérotas sankcijas.

GARANTIJA

Sai iericei ir 2 gadu garantija no preces piegades briza vai cits ilgaks termin$, kas paredzéts patérétaja
dzivesvietas valsts tiesibu aktos. Sis noteikums atbilst Italijas un Eiropas tiesibu aktiem. Laica razojumi ir
paredzéti lieto$anai majas, un tos nedrikst lietot sabiedriskas vietas. Garantija attiecas tikai uz razoanas
defektiem un neattiecas uz gadijumiem, ja bojajumi radusies nejausa notikuma, nepareizas lietosanas,
nolaidibas vai nepareizas produkta lietoSanas rezultata. Izmantojiet tikai komplektacija ieklautos
piederumus; citu piederumu izmanto$ana var izraisit garantijas atcel$anu. Neatveriet ierici nekada iemesla
dél; atvérsanas vai bojasanas gadijuma garantija tiek galigi anuléta. §i garantija neattiecas uz detalam, kas
paklautas nodilumam, vai uz piegadatajam baterijam. Péc 2 gadiem péc piegades vai cita ilgaka termina, kas
paredzéts patérétaja dzivesvietas valsts tiesibu aktos, garantija beidzas; $aja gadijuma tehniskas palidzibas
intervences tiks veiktas par maksu. Informaciju par garantijas vai maksas tehnisko palidzibu var pieprastt,
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 tie$i LAICA. Visas garantijas ietvaros veiktas
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darbibas (tostarp razojuma vai ta dalas nomaina) nepagarinds nomainita razojuma sakotnéja garantijas
termina ilgumu. RaZotajs atsakas no jebkadas atbildibas par kaitgjumu, kas tiesi vai netiesi var tikt nodarits
cilvekiem, ipaSumam vai dzivniekiem, ja nav ievérotas visas prasibas, kas noteiktas attiecigaja lietoanas
instrukcija un jo ipasi bridinajumi, kas attiecas uz ierices uzstadisanu, lietoSanu un apkopi. Laica, pastavigi
cenSoties uzlabot savus produktus, ir tiesiga bez iepriek3eja bridinajuma pilniba vai dalgji mainit savus
produktus, nemot véra razosanas prasibas, un tas nerada nekadu atbildibu Laica pret tas tirgotajiem. Sikaka

informacija: www.laica.it.
Yudai West Rd, High Tech District, Kunshan,
Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China

Share Info GmbH
Am Schulzentrum 12, 41564 Karst, Germany

Izplata: Laica S.p.A.

Viale del lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (V) - Italy

Talrunis: +39 0444 795314 - info@laica.com - www.laica.it - Razots Kina

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

manufacture Prati: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,
MEDDEYV 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 1SO 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, EN 1SO 10993-10 - 2023 - Biological evaluation

Izgatavoja: Vapo Healthcare Co., Ltd
Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99
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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, SO 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.

Vadlinijas un raZotaja deklaracija

1. Siierice jauzstada un jalieto saskana ar informaciju, kas sniegta PIEDAVAJUMA DOKUMENTACIJA;

2. ME iekartu un ME sistému pamatdroibas un bitiskas veiktspéjas IMMUNITATES TESTU LIMENI
jaizvelas, nemot véra augstu pamatdrogibas un bitiskas veiktspéjas saglabasanas varbitibu, un tiem
jaatbilst profesionalas veselibas apripes struktiras videi, veselibas apripes videi méjas un specialajai
videi - atkariba no paredzétas lietosanas vietas.

3. MAJSAIMNIECIBAS APSTADE nozimé dzivojamo telpu, kura pacients parasti dzivo, vai citas telpas,
kuras atrodas pacienti un kuras nav profesionalas veselibas apripes struktiras, kuras pacientu
klatbutnes laika pastavigi ir pieejami veselibas apriipes darbinieki ar medicinisko izglitibu. Tas var bat,
pieméram, skolas, argja vide, dzivesvietas, transportlidzekli, 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 W ir izeja d = 3,3 m pie IEDZIVES limena RI 3 V/m.

1 Elektromagneétiska emisija - visam [IEKARTAM un SISTEMAM

Noradijumi un razotaja deklaracija - elektromagnétiska emisija

lerice ir paredzéta lietodanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vide. Klientam vai lerices lietotajam
janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide - noradijumi
RF emisijas 1.grupa lerice izmanto radiofrekvenéu energiju tikai savam
CISPR 11 ieksejam funkcijam. Tapéc ta radita RF emisija ir |oti

zema un nevar radit traucéjumus tuvuma esosajam
elektroniskajam iekartam.

RF emisija B klase lerice ir piemérota lietoSanai visos objektos,

CISPR 11 iznemot majsaimniecibas un tos, kas ir tiesi pieslégti
—— publiskaj pri elektrotiklam, kurs apgada

Harmoniskas emisijas Aklase ekas, ko izmanto majsaimnieciba.

IEC 61000-3-2

Sprieguma svarstibas/ Atbilst

mirgosanas emisijas

IEC 61000-3-3
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A2 Elektromagnétiska noturiba - veselibas apriipes videi majas IEKARTAS UN

Noradijumi un raZotaja deklaracija - elektromagnétiska izturiba

lerice ir paredzéta lietosanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai ierices lietotajam janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Imunitates tests

|IEC 60601 testa limenis

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide - noradijumi

Elektrostatiska izlade (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakts
£2KV, £4KV, £8KkV, £ 8KV, +
15 kV gaiss

+8 kV kontakts
+2kV, +4KkV,
+8kV, £ 15KV gaiss

Gridam jabat koka, betona vai keramikas flizém. Ja grida ir klata ar sintétisku materialu,
relativajam mitrumam jabdt vismaz 30 %.

Atrs elektriskais parejosais
elektriskais process/spradziens
IEC 61000-4-4

+2 kV baro$anas linijas

+2 kV baro$anas linijas

Parspriegums [EC
61000-4-5

+1kV atskirigs stravas rezims
+2 kV kopéjais rezims

+1KkV at8kirigs stravas rezims
+2 kV kopéjais rezims

Stravas kvalitatei jabit tadai, kada ir tipiska komerciala vai slimnicas vide.

Baro3anas frekvence (50/60 Hz)
magnétiskais lauks
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Jaudas frekvences magnétiskajiem laukiem jabt tadiem limeniem, kas raksturigi tipiskai
atradanas vietai tipiska komerciala vai slimnicas vidé.

Sprieguma kritumi, isi partraukumi
un sprieguma svarstibas baro$anas
avota ieejas linijas.

IEC 61000-4-11

0% UT, 0,5 cikls
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° un 315°

0% UT, 0,5 cikls
0°, 45° 90°, 135°, 180°,
225° 270° un 315°

Stravas kvalitatei jabat tadai, kada ir tipiska komerciala vai slimnicas vidé. Ja lerices
lietotajam ir nepiecieSama nepartraukta darbiba elektrotikla partraukumu laika, ieteicams
lerici darbinat no nepartrauktas barosanas avota.

Vadits RF IEC
61000-4-6

Izstarota radiofrekvence
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz lidz 80 MHz

10V/m
80 MHz lidz 2,7 GHz

3Vrms

10V/m

IZSTRADATAJAM biitu jaapsver iespéja samazinat minimalo atdali$anas attalumu,
pamatojoties uz RISKA RISKA VADIBU, un jaizmanto augstaki IEDZIVOTIBAS TESTU
LIMENI, kas ir pieméroti samazinatajam minimalajam atdali$anas attalumam. Minimalo
atdalisanas attalumu augstakiem IMMUNITATES TESTA LIMENIEM aprékina ,
izmantojot $adu vienadojumu:

3

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 piemérosanas.
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BYTANEH NYNBEPU3ATOP 3A AEPO30JIHA TEPANUA
WHCTPYKLMW U TAPAHLIUA

YBaxaemu knueHTH, Laica 61 1ckana na Bu 6naronapu 3a npennoynTaHuATa, KOUTo CTe 0TAANN Ha TO3M
nponyKT, pa3paboTeH cnopen KpUTepuuTe 3a HafIeXAHOCT U KaYecTBo, 3a f1a OTFOBOPY Ha BALLIETO MbHO
YIOBNETBOPEHME.

BAKHO
MONA, NPOYETETE BHUMATENHO NPEAM YNOTPEBA
3AMA3ETE 3A BbJELLA CMIPABKA

P1koBoACTBOTO 32 ynotpeba TpAGBa Na ce cunTa 3a HepasfenHa YacT oT NpoayKTa v TpA6sa
1a ce CbXpaHABa NPe3 LenuA My XMBOT. AKO NPOAYKTLT Ce NPEXBLPAYN Ha ApYr COBCTBEHMK,
Herosara JOKyMeHTaLyA Cbiyo TpABBa na 6bae NpexsbpieHa B HeltHaTa UANoCT.

3a fa ce rapaHTipa besonacHara 1 npasunHa ynotpeba Ha npoaykTa, noTpebutenat
TpABBa BHUMATENHO Aa NPOYETE MHCTPYKLIMUTE U MPeaynpeXaeHnATa, CbabpXally ce B
PBKOBONICTBOTO, IOKONKOTO Te NPE/IOCTaBAT BaXKHa MH(POPMALMA OTHOCHO 6e30nacHoCTTa,
MHCTpyKLMUTE 32 ynoTpeba 1 nonapbxKa.

AKO pPbKOBOJCTBOTO 3a yoTpe6a ce M3ry6u Ui UMate Hyxaa oT AOMbIHUTENHa
MH(OPMALWA UK PASACHEHUA, MONA, MOMBAHETE CLOTBETHUA YOPMYNAP Ha yebeanTa:
https://www.laica.it/ 8 pasnen “Yecto 3anaBaHu BbPOCH M NOARPLKKA'.

Mpeneuaexa ynotpe6a u 06xsat Ha npunoMeHHe: Tosa KOMNPECOPHO YCTPOUCTBO 3a aePO30nHa Tepanua
e edJeKTVIBHO CpefcTso 3a AOMALLHO NeYeHne Ha 3abonABaHu1A Ha FOPHWTE 1 QOMHUTE OMXaTeNHU NbTuWa.
YCTPOWCTBOTO MOXE 1a Ce M3N0n3sa Npu BbapacTHIn 1 NeANaTpUYHM NaLneHTI. To He € NpenHasHaueHo 3a
noaabpXaHe Ha XuBoTa, HUTO NpeaocTaBA Bb3MOXHOCTH 3a Habnroaexme Ha nauueHTa. Toe KOMNaKTHO,
NecHo 3a ynoTpeba v e CbflaieHo B CbOTBETCTBME C NelCTBALLOTO EBPONEICKO 3aKOHOAATENCTBO OTHOCHO
KpUTEpUUTE 32 KOHCTPYMpaHe Ha 6e30MacHOCT Ha eNleKTPOMERMULIMHCKM YCTPOICTBA.

KJt0Y KbM CUMBOJTUTE

B CbOTBETCTBHE C EBPOMEICKOTO
3aKOHOOATeNCTBO 3a
MeauLMHCK1TE n3nenua

Ce0197

MpenynpexneHue!

BHumarme!
MpoyeTeTe BHUMATENHO
MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpe6a

Cumson 3a "Mpunaraxu yacTm
n BF"
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&I [ara Ha npou3BonCcTBO
@ CepueH Homep

[Mocousa, Ye AaneHnA NPOAyKT
€ MeuLMHCKO uspenve

“ Mpou3sonuten

npOMBBOﬂCTBSH HOMep Ha
naptupara

EBponelicko npencTaBuTencTso

CTeneH Ha 3allyTa 3a KOprycH Ha enekTpuyecko 06opyaBaHe, kato mbpBara Luhpa rokassa
CTereHTa Ha 3alyuTa Cpely MPOHUKBaHE Ha TBBPAY Yyxav Tena (ot 0 [o 6), a BTopara undpa
110Ka3Ba CTEMNeHTa Ha 3aluTa CpeLLy MPOHUKBAHE Ha TEWHOCTH (0T 0 0 8).

/\ NPEAYNPEMIEHWA 3A BE3ONACHOCT

He ce paspetuasa 06cnyxBaHe Mn NOAAPbXKa Ha 060pyABAHETO, AOKATO TO CE U3MON3BA OT NALMEHTH.
MauueHTsT TPAGBA fla GbAe NpenBuaeH onepaTop, KOITO MOXe Aa pasbepe GpoLuypara ¢ UHCTPYKLMN
1 paboTara Ha yCTpOVCTBOTO.

Mpeav ynotpe6a ce ysepeTe, Ye NMPOAYKTHT € HEMOKLTHAT M HAMA BUAWMYM Nospean. AKO umate
CbMHEHWA, CBLPXETE Ce C ThProBeLia Ha APe6Ho.

CuxpaHaBaliTe HaitnoHoBaTa Topbyyka Aaney OT feua: onacHoCT oT 3afyliasaHxe.

Tosa ycTpoIACTBO TPAGBA 1A Ce 13non3sa camo No NpefiHasHayeHue 1 B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE
3a ynotpeba. Beuukm apyry BunoBe ynotpeba ce cuMTaT 3a HEMOAXOAALLYM 1 CTIELOBATENHO 3 OMACHM.
TpOU3BOAMTENAT He Ce CYUTa 3a OTFOBOPEH 3a LUETH, MPUUMHEHN OT HEMOAXOAALLA WNM HenpaBuIHa
ynotpe6a.

Ynotpe6ata v noanpbxKata Ha T031 NPOAYKT Ce pa3peluasa camo Ha nuLa Ha Bb3pacT 14 roanHu unu
noBeye (CNoco6Hy fa NpoyeTar v pasbepar UHCTPYKLUUTE 3a ynoTpeba) v camo Npu HaANeXeH Haasop
OT BL3PACTEH B CNyYal Ha NMLA C HaManeHin UNYECKH, CETUBHM UMW YMCTBEHM CMIOCOBHOCTU W
HeksanuhuumMpanu nuua. feuara He TPAGBA 1 C1 UTPaAT C YCTPOVCTBOTO.

CbxpaHABaiiTe yCTPOMCTBOTO Aaney OT feua, Thil KaTo TO ChABbPHKA MaNkK 4acTH, KOUTO MoraT Aa
6bpar norbaHaTy.

ToBa ycTpoiicTBO TPAGBa [a Ce M3NoN3Ba no NeKapcko npeanucatme. Mpu nauueHTy, aneprixi
KbM aepo30ny, KakTo 1 Npu NauueHTH, KOUTO MoraT fia NPOABAT 3aTPyAHEHO AuLIaHe, anHea unu
npombMXMTENHA acTMa Mo BpemMe Ha Mpoleca Ha MynBepusupake, YCTPOWCTBOTO TpAGBa fa ce
M3M0ON38a C MOBULIEHO BHUMAHME UM 1a Ce M3MON3Ba Nofl PLKOBOACTBOTO Ha NeKkapy.

Mpeou Na CBLPXKETE YCTPOCTBOTO, Ce YBEPeTe, Ye HAMPEXEHUETO B enekTpudeckata Mpexa
CbOTBETCTBA Ha HAMPEXEHVETO, NOCOYEHO Ha Tabenkara, NocTaBeHa Ha MPOAyKTa.

HE n3nonasalite ycTpoitCTBOTO B NPUCHLCTBUETO HA 3ananima aHecTeTUyHa CMeC C Bb3fyX, Kucnopon
WNW a30TeH OKCuA, BPEAHW napu, NeTnvBK BewecTBa Unu 3ananumu ra3ose, B aHECTETUYHU WK
BEHTUNATOPHM AUXaTenHn kpbrose. HE cbxpaHABaliTe YCTPOCTBOTO HA MeCTa, KbeTo TO MOXe fa
6be U3NoXeHo Ha BPEAHW U3napeHnA unu neTnuBu BelyecTsa.

1P21:
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HWKOTA He ocTagsiiTe ycTpoICcTBOTO fia paboTit 6e3 Hansop. Cnen kaTo NPUKKOUKTE C U3MON3BAHETO

My, F0 U3KNKOYETE 1 M3BafeTe Wencena oT enekTpuyeckara mpexa.

PaboteTe BHMMATENHO ¢ NPOAYKTa, NpennassaiTe ro oT CNyYaitHu ynapu, ekCTPeMHI TeMneparypHin

KOﬂeﬁaHMﬂ, BNAXHOCT, Npax, NpAKa CbHYeBa CBETINHA U U3TOYHULM HA TONANHA.

B cnyuait Ha nospema w/unu HenpasUnHO (YHKLMOHMPAHE M3KIOUeTe YCTPOICTBOTO, 6e3 na ro

MaHunynupare. Buharu ce obpbluyaiite KbM ThproeLa Ha ApebHO 3a PEMOHT.

YBepete ce, Ye pblLieTe BU Ca CyXu, NPeay fa CBLP3BATE UMK U3KMKOUBATE YCTPOWMCTBOTO U KOrato

Hatuckarte npeskntousarens “O/I".

He nhpnaﬁTe 3axpaHeawua Kaéel‘l, 3a a u3BaauTe Lencena Ot KOHTaKTa.

HE nanonasaiite ymbmkuTeny, passuiiTe 3axpaHBallua kaben v ro ApLXTe faney oT M3TOYHMLM Ha

TonNMHa.

HE HamecsaiiTe 3axpaHBalyma kaben no kakeaTo v a e npuunHa. Ako e noBpefeH, CBbpXeTe ce ¢

BalLMA TbProseL Ha Ape6Ho.

Buharn uanonssaite npeskniousarena “O/I’, 3a na u3kniouMTe ypena v cnen Tosa fa uasamute

Lencena ot koHTakTa. /3kntousalite kabena ot koHTaKTa cnefl ynotpeba v npeau nouncTsaHe.

He notansiite ycTpoiACTBOTO 1 He ro 3anuBariTe ¢ BOAA MW [PYri TEYHOCTU.

AKO YCTPOWCTBOTO NafiHe BbB BOAATA, He Ce ONUTBaiiTe Aa ro Baurate. HesabasHo ro usknkoueTe ot

enekTpudeckara Mpexa. HE nanonasaiite ycTpoiicTBOTO NOBTOPHO, CNIEA KaTo ro U3BaauTe OT BopaTa.

HE n3nonasaiite Hebynaiaepa unu Lwencena 3a 3axpaHBaHe, ako ca MOKpU.

HE cyweTe ycTpoiCTBOTO UNK HETOBUTE aKCecoapy B MUKPOBBLAIHOBA (ypHa.

He u3nonagaiite 1 He oCTaBAiiTe YCTPOICTBOTO Ha BNaXHM MecTa, Hanpumep B 6aHATa, unu npu
patypu Hap 40°C. W iiTe YCTPOICTBOTO B pamKkuTe Ha pabBoTHata TemneparypHa

BNAXHOCT.

AKO YCTPOVCTBOTO € CbXPaHABAHO ABLMrO BPEME Ha MACTO C MHOTO HUCKVM Temnepatypy, uavakaire

MoHe f1Ba Yaca, NPean Aa ro BKKYMTE.

3non3Baitte camMo opuriMHanti akcecoap Ha npon3BoanTena.

Mpenu Bcaka ynoTpeba ce ysepete, ye Hebynuampaliara konba e uncta U Ye yacTuTe ca crnobern

npaBuiHo.

HE n3nonaBaiiTe yCTPOMCTBOTO, aKO Bb3AYlLHATA TPb6a € OrbHaTa.

YEepeTe Ce, Ye Bb3aAyWHUAT Ihl/lﬂT'bp € MOCTaBeH NPaBUIHO 1 Ye € YUCT.

He nAraitTe no Bpeme Ha BauWBaHe. He HaknawAiTe Hebynuanpalyata konba Ha noseye ot 45°,

He pasnpbcksaiite Bona. He anonasarite ycTpoicTBOTO N0 BPEME Ha CbH WK aKO CTe ChHANBM.

Mo Bpeme Ha ynotpe6a HE nokpuBaiite ycTpoCTBOTO € Kbpnn unu ofeana. HE Bkapealite HUKakeu

npeaMeTy BbB Bb3MlyX03abOPHMLMTE Ha YCTPOICTBOTO.

3a fa usberHete yBpexpaHe Ha nurasuuata Ha Hoca, HE BkapBaiiTe HakpaiiHuka B 3aHaTa yacT Ha

Hoca.

YCTPOICTBOTO He € NOAXOAALO 33 YroTpeba C NeHTaMUavH.

XapaKTepMCTMKVIT& Ha nyneepusupaHe Ha ToBa yCTpOV\CTBO Ce pasnuuyasar B 3aBWCUMOCT OT

cBoVicTBaTa Ha niekapctarta. OCOBEHO Korato ce M3Mon3Ba ¢ MeAVKaMeHT C BICOKA MOBBPXHOCTHA

AKTUMBHOCT UM BUCKO3UTET, KaTo Hanpumep MeauKameHTH, KOUTO pasTBapAT UK 0TXpaysar, CKopocTTa
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Ha Hebynuaauma Moxe na 6bae HamaneHa. CkopocTTa Ha Hebynuaauma Moxe na 6bae HamaneHa u
KOraTo Temneparypata Ha MeAvKamMeHTa e H1cka.
He HaBuBaliTe Wwencena Ha 3axpaHBalyyA kaben 0Kono 0CHOBHOTO YCTPOIICTBO.

AKCECOAPU / KOMMOHEHTH

OCHOBHO yCTPOICTBO 10. Hebynuampaua konba
FlpeBKmouaaTen 3a BK/OYBAHE/M3KIHOUBAHE a. Bp'b)( Ha Kpywkarta
“on” b. Kanak Ha kpywkata

Bpbaka 3a Bb3ayX Ha KoMnpecopa
Mapkyu 3a Bb3yx

c. [lto3a 3a Hebynusauna
d. [1bHO Ha KpywKa

Kyka 3a kpyLika 11. Kanak Ha oTaenen1eTo 3a Bb3fylieH puntsbp
[letcka macka 12. Bb3pylweH punTbp

Macka 3a Bb3pacTHu 13. W3xon 3a apantep

HakpaiiHuk 3a Hoca 14. Anantep

MyHauwyk

TEXHWYECKM CNELUOUKALIMUA

Wme Ha nponykTa: KomnpecopeH Hebynusarop

Tbproscko HaumeHosaHue: NE3004

Knacudukauwa v ynotpeba Ha MHcTanaumaTa:

- OCHOBHO YCTPOVCTBO: MIPEHOCUMO,

- NPUNOXHA YacT: pbuHa,

- Bes AP, APG npeHocum

Baxpansare: AC 100V ~ 240V, 50/60Hz

Kowcymauua Ha eHeprua: Anantep: BXO: 100-240VAC ~ 50/60Hz, makc. 0,4A; U3XOL: 12VDC, 1A;
0CHOBHO ycTpoiicTBo: BXOM/M3XON: 12VDC, 1A

Pa6oTHo Hanarane: 20Kpa-80Kpa (2.9psi-11.7psi)

[lebuT Ha komnpecopa: 4-7 n/MuH.

Lym: <52 db Ha pa3cToAHKe eanH MeTbp

[lebuT Ha Hebynuaauua: 20,20 mi/min.

MMAD: < 5 MuKpoHa

BpemenHa ynotpeba: 20 MuH. ON / 40 muH. OFF.

OuakBaHa MPOMBMKMTENHOCT Ha XMBOTA Ha MpodyKTa Npu ynoTpeba (n3nonasa ce 3a Hebynuaauna
Ha N1eKkapcTBoTO ABa MbTM AHEBHO 3a okono 10 MuHyTY): okono 500 vaca. Yectata ynoTpeba Ha
YCTPOVCTBOTO MOXe ia CbKPaTV MPOLMKUTENHOCTTA Ha XVMBOTa Ha NPOAYyKTa.

KanauuTeT Ha vawkata 3a Hebynuaauma: < 8 ml

Bambpcnsare: CeneH 2

Kateropua HanpexeHue :KATEFOPUA Il
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¢ Hapmopcka BucoumnHa: < 3000 m

Ycnoeus no Bpeme Ha pabota:

o Temnepatypa: muH. 10°C - makc. 40°C, npu BnaxHOCT Ha Bb3ayxa ot 30% 0o 85% u atMochepHo
Hanarate ot 700 no 1060hPa

YcnoBuA Ha CbXpaHeHHe:

*  Temneparypa: MuH. -20°C - makc. 50°C, npu OTHOCUTENHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa oT 30% no 85% u
atmocdepHo Hanaraxe ot 700 no 1060hPa

MHCTPYKLIUM 3A YNIOTPEBA

1) Mpean na uanonssate YCTPOWCTBOTO 3a MbPBM MBT, rO MOYMCTETE, KAKTO € OMMCAHO B pasfen

“Moanpbxka 1 Ae3nH eKLna’.

CabpxeTe TpaHCOpMATopa KbM YCTPOIACTBOTO M CMEMl TOBA KbM eNeKTPUYECKUA KOHTAKT, Kato ce

YBEpUTE, Ye HaMpPeXeHNETO e NPaBUHO

3a fna nocrasuTe nexkapcTBOTO B KonbaTa, 3aBbpTeTe ropHata 4acT no nocoka, obpatHa Ha

YacoBHMKOBATa CTPeNka, 3a na A 0cBoGOAMTe.

OTcTpaHeTe ropHaTa YacT, yseperte ce, Ye HakpailHUKLT 3a Hebynuaauma (Ne 10B OT ekcrinoaMpaxata

cxema) e MpaBUMHO MPUKPeneH KbM ropHata 4acT Ha nykosuuata (BX. ¢ur. 2) v nocrasete

NPeAnucaHoTo OT NexkapA NekapcTBO B [ONHATa YacT Ha fNyKouuata 3a Hebynusauws. He

npesuLaBaTe MakcuManHata BMecTUMOCT ot 8 ml.

Cnen KaTo nocTaBuTe NEKapCTBOTO, 3aBUiATE rOpHATA YacT 06PATHO BLPXY ONHATA, KaTo 3aBbPTUTE N0

10COKa Ha YaCOBHUKOBATA CTPENKa, 3a f1a 3aKkpenuTe Kanaka.

3aBbpTeTe ¥ HaTUCHETe 31paBo, 3a [la CBbPXETe eMHUA Kpail Ha Bb3flylHaTa Tpbba ¢ konbata, a

[PYrUA Kpavi - c TPb6HaTa Bpb3ka Ha 0CHOBHMA Moayn. MocTaBeTe KpylikaTa Bbpxy Abpxaya 3a Kpyluku

10 FOTOBHOCT 3a 13M0N3BaHe.

7) MpunoxeTe n36paHA akcecoap: Macka, MyHALLYK i HaKpaiiHK 3a HOC, KaKTO € MPEAnMCaHo OT NeKapA.

8) BkntoueTe yCTPOWCTBOTO, kaTo HaTMcHeTe npeBkntoysatena “O/I”. MocTaseTe MyHALLyKa B ycTata uin

MacKkaTa Ha MLeTo, KaTo BHUMaBarTe ia NoKpUeTe ycTata i Hoca, Uik NOCTaBeTe Hocaya B Ho3apUTe.

Bnvwsaiite v M3MWBaiiTe HOPMANHO No BpeMe Ha neveHneto. CefHeTe M3npaBeHu B OTMycHaTa

noauuua. He ce obnAraitte no Bpeme Ha BAWWBaHeTo. He HaknauaiTe Hebynuanpawara konba Ha

noseye ot 45°, CnipeTe MHXanauwATa, ako ce NouyBcTBare 3ne.

10) B kpas Ha MHXanauuATa u3ktoueTe yCTPOCTBOTO, KaTo HaTUcHeTe knasuiwa “O/l”.

11) OtcTpaHeTe Bb3AylWHATa TPb6a OT Konbara v T TpbBHaTa BPb3Ka Ha OCHOBHUA BMOK.

BAXHO: MonobHo Ha noBeyeTo YCTPOWCTBA 3a aepo3onHa TepanuA, B Kpas Ha MHXanauuoHHata
npolenypa B kon6ata 0cTaBa W3BECTHO KOMMYECTBO NeKapcTBO. ToBa € HambiHO HopManHo. Tosa
KONMYECTBO NeKapCTBO, HAPUYaHO OLLE OCTaTbYeH 06eM, He MoXe na bbAe NynBepuNpPaHo.

12) W3npa3HeTe BCMUKYM OCTaTbLy OT NekapcTBOTO OT Konbata M npoBepeTe Bb3AylHATa Tpbba, 3a Aa
Ce yBepuTe, Ye HAMA KOHMEeH3 ik Bnara. MouncTeTe BCUYKN M3NON3BAHM YaCTH, KakTo € OnucaHo B
naparpada “Tlonapbxka v aesnHbekuma”

ToBa yCTPOICTBO € NPOEKTHPaHo 3a paboTa ¢ npekbcBaHe - 20 MUH. BKMlouBaHe / 40 MUH.
M3KNoYBaHe. V3kntoueTe ycTpoitcTBOTO cnefdl 20 MUHYTI paboTa 1 uavakaiTe ole 40 MUHYTH,
npean fa u3BbPLIATE PYro neyeHue.

Mo Bpeme Ha paboTa OCHOBHOTO YCTPOVICTBO MOXE f1a C& Harpee; TOBa & HAMbIIHO HOPMAIHO.
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NMOAAPBHHKA U AESUHPEKLIUA

Wamuiite nobpe pLeTe cu1, Npenv Aa noyncTaarte 1 neauHdexLmMpaTe akcecoapure.

BHUMATENHO NOUNCTBAITE BCUUKY YACT/ M OTCTPAHABAITE OCTATBLLMTE OT NEKapCTBaTa U €BEHTYaNH!TE
3aMbPCABAHMA Cnell BCAKO neveHme. MouncTeaitTe u aesuHdekumpaite Heby Ta Konba,
mackara, MyHALyka 1 HakpailHuka 3a Hoc cnef BeAka ynotpeba.

MouncTeTe akcecoapuTe, ako He ca 61Ny U3NoN3BaHM AbAro BpEMe.

OCHOBHUAT MOAYN ¥ Bb3AYyLUHATA TPLHA TPABBA A CE NOYMCTBAT OTBBH C YNCTa, BNaxHa Kbpna. Hukora
He NoYMCTBalITE YCTPOICTBOTO MOA Tevalla BOAA UM Ype3 NoTanaHe. YCTPOICTBO C KOPMYC, KOATO He e
3alUTEH CPelLly MPOHUKBAHE Ha TEYHOCTH.

MouncTBaHe ¢ Bofa: MouvcTeTe BCUYKM akcecoapy B ropella BOMa, C U3KMHOYEHUE Ha Bb3AYLHATA
Tpb6a, 1 T1 0CTaBETE 1a U3CLXHAT ECTECTBEHO.

[TleauHdeKuua: Beuuky akcecoapy, ¢ U3KMKOUeHHe Ha Bb3AYLWHUA MapKyy, MoraT ia ce AeauHdeKLvpar
C HanMYHWA B THProBckara Mpexa MEeANLIMHCKY ankoxoneH Ae3MH(MEKTaHT B CbOTBETCTBHUE C AO3NTE U
OrpaHuYeHnATa, MOCOYEHI OT NPOU3BOANTENA HA AE3UHMEKTAHT.

MoToneTe BCUukyM akcecoapu, C U3KMKOUEHHe Ha Mapkyya 3a Bb3AyX, B Ae3MH(EKLMpalLMA pasTBop
3a NOCOYEHMA NepUon OT BpeMe (MpenopbyBame BPEMETO 3a KOHTAKT Aa € No-Manko ot 10 cekyHau).
OTCTpaHeTe HaMbAHO OCTATBUUTE OT AE3MH(EKTAHTa, KaTo M3NnakHeTe 06UNHO akcecoapute Mo
Teyalla nuTeiiHa BOAA 1 TV 0CTaBETE a U3CHXHAT Ha Bb3AYX.

HE BAPETE AKCECOAPUTE BbB BOJIA. HE cTepunuaupaiiTe ¢ aBToknasy, ras etunexos okcua (EO),
HUCKOTEMNEPATYPHY NNa3MeHV CTEPUNM3ATOPY N NaPHY CTEPUIU3ATOPH.

MouncTeaHe Ha Bb3AylWHaTa TpbBa: MouncTeTe BbHWHATA YacT C uuCcTa BaxHa kbpna. 3a Aa
OTCTpaHuTe BnaraTta BbB Bb3fyLHaTa TPbba, CBLPXKETE EAMHUA OT ABATA KPaA KbM OCHOBHUA MOMYN
1 BKTKOYETE YCTPOVCTBOTO 32 HAKONKO CeKYHAM, 6e3 Aa CBbp3BaTe Tpbbara C KpylKara.

CMAHa Ha B dunTop: 3, Bb3AY UNTBP, KOraTo MPOMEHY LiBETA CU UK € Hun
13non3saH noseye ot 60 aHM.

3a na cMeHuTe (uNTbpa, NOBAWIHETE Kanaka Ha Ot 0 3a y dunTHp,
13non3saxuA UNTLP 1 MocTaseTe HOBUA. Mpean Aa NOCTaBUTE HOB BL3AYLIEH (UNTHLP, BUHATK Ce
yBEPABAIATE, Ye KanakbT Ha OTAENEHNETO 3a Bb3AYLLEH GUNTHP e uucT. HE e Bb3MOXHO Aa ce M3MMBaT
u3nonssaxy Bb3aylwHY dunTpu. HE nocTassiiTe namyk Bmecto duntpute. HE nanonasaiite npoaykTa
6e3 punTbp.

MukpoBHo 3ambpcsBaHe: Mpu Hanuuve Ha 3aBONABAHMA C PUCK OT WHGEKUMA ¥ MUKPOBHO
3aMbpcABaHe, NpenopbLYBame NuuHa ynoTpeba Ha akcecoapuTe i Hebynuavpalyata konba (BuHaru ce
KOHCYNTUpaiiTe C BalLMA nekap).

He orbBaiiTe BbanylHata p6a.

N3cyweTe nouncTeHUTe ¥ Ae3MH(DEKLMPaHN YacTh He3abaBHO U rv CbxpaHABaliTe Ha YUCTO MACTO.
ChxpaHABaiiTe YCTPOCTBOTO Ha XnafHo v cyxo macTo. CrnobeTe Hebynuavpaujata konba v A
CbXpaHABaiiTe B Cyxa Topba.

MpenopbunTenHo e fia NpoBepABaTe paboTaTa Ha YCTPOACTBOTO Ha BCEKM 2 FOMNHM UMM CIIEN PEMOHT.
CebpxeTe ce CbC CepayaHaTa nomoly Ha Laica (neiiHoCTUTe ca M3KMKYEHN OT rapaHuuATa).
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OTCTPAHHBAHE HA HEMS“PABHOCTM "'r 0 B pi Kak ga Kopurupare
YCTPOACTBOTO | YCTPOWCTBOTO Ce NOKPUBA C KbpMi Mnn He nokpuBaitTe ycTpoicTBOTO N0 BpEMe
Mpobnem B13MOMHa NpUuKHa Kax na kopurupare nperpaga openna. Ha ynoTpe6a.
YCTpoicTBOTO | AnanTepr He e CBbp3aH KbM [MocTaseTe anantepa B enekTpU4ECKn ;g;&?e Ha YcTpoicTBoTO € 61no M3non3saHo WskntoueTe ycTpoiicTsoto cnen 20
He ce ©NeKTPUYECKVA KOHTAKT. KOHTaKT HEMpeKbLCHATO B NPOILIKEHNE Ha MUHYTY paboTa 1 ro ocTaseTe fa ce
BK/tOuBA. noseye ot 20 MUHYT!. oxnaau 3a 40 MUHyTH.
Yerpolicreoto | B kon6ara HAMa nekapcTeo i Moctasere nexapcTeoTo b Kor6ara, karo N.B. AKO YPefLT He 3anouHe fa yHKLMOHVPa MPABUHO BLPEKY U3BLPLLEHUTE NPOBEPKY, CBLPXETE Ce
€ BKNKYEHO, KONMYeCTBOTO NIeKapCTBO € MO-Manko unu | ce cnoépaansare C HeMHaTa BMeCTUMoCT
HO He NO-FONIAMO OT KanauuTeTa Ha konbara. | (Makcumym 8 mi). C BaLMA THProBel.
nyneepusupa
W He Hebynu3aLmnoHHIAT HaKpaitHuK He e MocTasete HakpaiiHuka 3a I'IPOLI,ElePA 3A U3NU3AHE (ﬂupeu‘msa 2012/19/EC'0EEO)
nynBepusupa | nocrasex B konbara (Ne 108). nynBepuavpaHxe B konbara, kakTo e
RocTaTbaHo. onueaHo Ha gur. 2. CMBONYT B [OMHATA YaCT Ha YCTPOVICTBOTO YKa3Ba Pashentoto ChbvpaHe Ha eneKTpUyecko U
[tosara 3a Hebynuaauwa e 3anylueHa. VannakHeTe HakpaliHiKa 3a \g €/1eKTPOHHO 0BopynBaHe.
Hebynu3auya nod ropella Tevala Crieq U3THYaHe Ha eKCTINIOATALMOHHIA CPOK HA YCTPOVCTBOTO HE FO UBXBLPMIAITE KaTo CMECeH TBbPA
Bopia. HE BKapBavire ocTpu npeametu, BN 6,708 OTNAgLK, a 0 M3NpaTeTe B CEUMAneH LeHTHP 3a ChBMpaHe Ha OTnagbuy, HaMvpaLy ce BbB
KaTo Hanpumep uriu, B HakpaiHvka sa BALLMA PaVioH, WM T0 BLPHETE Ha AUCTPUBYTOpPA, KOraTo KynyBaTe HOBO YCTPOWCTBO OT ChiyA TN, KOETO Aa
Hebynuaauua. Ce V3MON3Ba CbC ChLUTE tyHKLVIM. AKO YPeLTT, KOITO TPABA fa 6be M3XBBPAEH, @ No-MarbK oT 25 cM, Toit
YerpoiictBoto | Hebynuampauiata konba He e crnobena | Crno6ete Hebynuavnpalara konba, kakto MoXe fia 6be BbpHaT B TProBCKMA 0BEKT, KOITO & ¢ nnouf Han 400 M2 6e3 na ce Hanara 3akynyBaHeTo Ha HoBO
€ BKMIOYEHO, | NpaBuiHo. € onucaHo Ha ur. 3 NOA0BHO YCTPOIACTBO.
HO He = W
nynoepyavpa | HeByTIHpalLara anta o Sura HE v wasmramauararonts | e 8 T v v oo, o Kok arcom s
W He HaKroHeHa TBbPE MHOrO Mo BpeMe Ha | Ha roBeve oT 45°. p pena, ) 3aly
nyneepuapa | YNOTPEGE. 11 Nofo6pABaHe Ha kauecTBOTO Ha OKOMHATa CPena, KakTo U KbM M3BArBaHe Ha MOTEHLManHM NocneauLy 3a
oS V1 —————— Pasupere svanywRaTa TpGa 3paBe, AbMKALLY CE Ha HANMYMETO Ha OMACHM BELYECTBA B TOBA 06OPYABAHE UM Ha HenpaBHHa
- yNoTpe6a Ha ChLLOTO WK Ha YacTH OT Hero.
cmadkara. BHuMaHme! HenpaBuiHOTO M3XBBPMIAHE HA ENIEKTPUYECKO W ENEeKTPOHHO oBopyaBaHe MOXe fa foseje A0
BbapywHara Tpb6a He e cbp3ara MocTaseTe NpasunHO ABaTa kpan Ha CaHKLMM.
npaBunHo. Bb3fylWHaTa TpB6a.
Bb3nyLHUAT UATBP € 3anyLueH uin CwmeHeTe BL3AYWHMA HUATBP. rAPAHuMﬂ
3aMbPCEH.
YeTpoiicTBOTO | KanaksT Ha OTOENeHUeTo 3a Bb3ayLleH 3aTBOpeTe NPaBUNHO kanaka Ha TapaHUMATa Ha TO3U ypen e 2 TOMMHM OT MOMEHTA Ha MOCTABKATa Ha CTOKATE WIM APYr Mo-Abibr
e no- [pmn'n,p He € NoCTaBeH NpaBuiHO. OTAENEeHMETO 3a Bb3MyLEeH Q)Mn‘n,p, CpOK, npeaBuaeH B HaUWOHANHOTO 3aKOHOOATENCTBO MO MECTOXWBEEHEe Ha I'IOTpeﬁMTeﬂﬂ. Tasn
LUYMHO OT pasnopenba e B CbOTBETCTBME C UTANMAHCKOTO M EBPOMENCKOTO 3akoHopatenctso. [MpomykTute Ha
OBMKHOBEHO. Laica ca npeaHagHaueHu 3a NOMaluHa yroTpe6a v He TpABGBA fa Ce M3MON3BaT Ha 0BILECTBEHN MecTa.

I'apaHuMnTa nokpuea camo NpOW3BOACTBEHN ﬂeq)eKTVl W He ce npunara, ako nospenara € npuynMHeHa
oT CﬂyllaﬁHO cbute, HenpasunHa yl'lOTpeéa, He6pe)KHOCT Wn1 HenpasuHO M3NON3BaHe Ha NpoayKTa.
V3non3Baiite camo A0CTaBeHUTe p TO Ha p pW MOXe fia nosene
[0 HeBanWaHOCT Ha rapaHyuATa. He OTBapHﬁTe yCTpOVICTEOTO N0 KakeaTto U na e npuynHa; B cnyuaﬁ Ha
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0TBapAHe MNK HaMeca B HEro rapaHLMATa OKOHYaTeNHo oTnana. Ta3u rapaHuMA He ce OTHAcA 3a yacT,
KOUTO NOANEXaT Ha U3HOCBaHe, U 3a baTepuuTe, Korato ca AocTaBeHu. Crief natnyaHe Ha 2 rouHm ot
flocTaBKaTa Unu Apyr No-AbAbr CPOK, NPEABUAEH B HALMOHANHOTO 3aKOHOAATENCTBO MO MECTOXMBEEHE Ha
noTpe6uTens, rapaHUMATA M3TUYA; B TO3N Clyyail MHTEPBEHLIMMTE 3a TEXHUYECKA MOMOLLY Ce M3BbPLIBAT
cpeuly 3annaujaHe. MHdopmauua 3a TexHUYecka nomoLLy, He3aBUCUMO Aank € rapaHUMoHHa Unu cpelly
3annaujaHe, Moxe fa 6bae nouckana Ha aapec info@laica.com.

He ce by nnawaHe 3a PeMOHT UK 3aMAHa Ha NPoAYKTM, KOUTO Nonajar B 0bxsata Ha rapaHuMATa.
B cnyyait Ha HeW3npaBsHOCT Ce CBbPXETE C ThproeeLa Ha Ape6Ho. HE uanpalyaiite ypeaa AMPEKTHO Ha
LAICA. Beuuky onepavyv B pamkuTe Ha rapaHUMATA (BKMHOYMTENHO Te3M N0 3aMAHa Ha NPoayKTa i vacTt
OT HEro) HAMa fla YAbMKAT NPOALMKMUTENHOCTTA Ha MbPBOHAYANHUA rapaHLMOHEH CPOK Ha 3aMeHeHUs
nponyKT. MPON3BOANTENAT OTXBBPA BCAKAKBA OTTOBOPHOCT 3a LUETH, KOUTO MoraT Aa 6baaT NpuiuMHeHH,
NPAKO UMK KOCBEHO, Ha XOpa, MMYLLECTBO UMW KMBOTHY B PE3YNTAT Ha HECTIa3BaHe Ha BCUUKM U3UCKBAHUA,
YCTaHOBEHM B CbOTBETHOTO PLKOBOMICTBO C UHCTPYKLIMN 1 OTHACALLM C€, 0COBEHO, 0 MPeyNpexaeHUATa,
CBBP3aHM C MOHTAXa, U3MON3BaHETO U MOAAPBXKATA Ha ypena. Laica, B CBOA MOCTORHEH aHraXUMeHT 3a
nonobpABaHe Ha CBOMTE MPOAYKTM, MMa NpaBo fa NPOMeHA 6e3 Npenu3BecTne, U3LANO UM YaCTUUHO,
CBOUTE NPOMYKTV BbB BPb3Ka C MPOU3BOACTBEHUTE M3NCKBAHWA, 6e3 ToBa fa BOAM [0 KaKBaTo U fa e
OTrOBOPHOCT 3a Laica cnpAmo HeitHUTe ThproBuM. 3a AOMbNHUTENHA MHDOPMALMA: www.laica.it.

MNpousseneHo ot: 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 Karst, Germany
Pa3npocTtpataBa ce oT: Laica S.p.A.
Viale del lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (VI) - Italy
TenecoH +39 0444 795314 - info@laica.com - www.laica.it - MponsseneHo B Kutait

CTAHOAPTHU

MponyKTLT OTroBapa Ha cneaHuTe ctaHnapTu: 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,
ENISO 13485 - 2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for
regulatory purposes, 1SO 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
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- 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 ISO 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, EN 1ISO 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.

YKa3aHuA ¥ feknapauva Ha NpousBoAuTeNns

1. Toa ycTpoitcTBO TpAGBaA Na 6bae MHCTANMPaHO M BKCMN0aTUPaHO B CLOTBETCTBUE C MH(OPMaLMATa,
npenocraseHa B MPUNOXWUTENHATA IOKYMEHTALINA;

2. HVBATA HA TECTBAHE HA HE3ABWCMMOCTTA 3a ocHoBHaTa 6€30MacHOCT U CblIECTBEHUTE
XapakTepucTuki Ha obopyasaqeTo 3a ME u cuctemmnte 3a ME tpabsa na 6baar usbpawu ¢ ornen Ha
BICOKaTa BEPOATHOCT 3a NOANbPXKAHE Ha OCHOBHaTA 6e30MacHOCT ! ChLIECTBEHUTE XapaKTepUCTUKH
1 TpA6Ba na 6baar cLobpaseHn CbC cpefaTta Ha NpodecroHanHara 3apasHa CTPYKTypa, AoMallHaTa
30paBHa cpena i Te cpev - B ot np TO MACTO Ha ynoTpeba.

3. NOMALUHA 30OPABHA CPE[A o3HayaBa XWIMIWHO MOMELEHWe, B KOETO MauMeHTHT 06uyaitHo
npe6usasa, UMM APYry MOMELLEHIA, B KOUTO Ma NaLMEHTH 1 KOUTO He ca Cpena Ha NpothecuoHanHy
30paBHU CTPYKTYpW, KBAETO 3paBHUTE ONepatopu C MEMMUMHCKO OByyeHue ca NOCTORAHHO Ha
pa3nonoxeHue, korato MMa nayuenTu. Toa Morat na GbaaT HanpuMep yunnuia, BeHLHA cpena,
MecTa 3a XuBeeHe, NPEBO3H CPECTBA, XOTENM 1 NaHCUOHM.

MPUMEP: KakTo e nocoyeHo B Tabnuua 6 ot cranpapta IEC 60601-1-2:2014 3a ME YCTPOWCTBA,

06MKHOBEH KNeTbyeH TenetoH ¢ MakcumanHa uaxonHa MowwHocT 2 W uMa uanas Ha pasctoaHne d = 3,3 m

npv H1Bo Ha Bb3MYLIHOCT RI 3 V/m.
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A1 EnexTpoMarHuTHM M3nbuBaHua - 3a Bcuuku OBOPYJIBAHUA n CUCTEMU

P Jil p - eNeKTPOMArHUTHO U3NbUBaHe
YCTPOWNCTBOTO e npenHasHaueHo 3a M3ron3saxe B eNeKTpOMAarHiTHaTa cpefa, nocoueHa no-Aony. KnueHTsT unu notpebutenst Ha YCTPOMCTBOTO TpA6Ba i ce yBepw, Ye To ce M3Monasa B Takasa cpefia.
TecT 3a emucun CboTBeTCTBHE EneKkTpomarHuTHa cpefa - HacoKH
PanvouectoTHu emucun Ipyna 1 YCTPOVICTBOTO 3nonasa panvouecToTHa eHeprita camo 3a BETPELHTe ci dyHKuuu. Mopaam Tosa
CISPR 11 PaauoYeCTOTHUTE My EMUCHH Ca MHOTO HUCKY ¥ HAMA BEPOATHOCT a NPEAN3BIKAT CMYLLEHUA B 6NU3KOTO
©€NMEeKTPOHHO 06opyaBaHe.
PaanoyecToTHO U3nbuBaHe Knac B YCTPOWCTBOTO e NOAXOAALLO 32 M3MON3BAHE BbB BCUUKN 06EKTH, PasninyHi OT BUTOBM M TaKMBA, KOUTO Ca NPAKO
CISPR 11 CBbP3aHM KbM 0BLIECTBEHATA MPEXA 3a HUCKO HaMpPEeXeHne, 3axpaHBallia crpana, U3nonasaxa 3a 6UToBM HyXau.
XapMOHHYHM emm1cun Knac A
|IEC 61000-3-2
KonebaHua Ha HanpexeHneTo/TpenTeHma CboTBeTCTBA Ha
IEC 61000-3-3
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A2 EnexTpomarHuTHa ycTOAYMBOCT - 32 AOMalUHa 3apasHa cpeaa OBOPYABAHE U

p

Ha

- @JIeKTPOMarH1THa ycTOFI'lHBOGT

choﬁc‘rao‘ro € npeHasHayeHo 3a 13non3saHe B eNeKTpoMarHuTHaTa cpeaa, nocoyeHa no-aony. KnneHTsT nm I'IOTpeﬁMTeﬂﬂT Ha yCTpOﬁCTEOTO TpRﬁBa fa ce yBepw, Ye T Ce 13non3sa B Takasa cpefa.

WUsnutBae 3a yCTOﬁ“MBOCT

Hugo Ha uanuteaxe no IEC 60601

HuBo Ha cboTBETCTBHE

Enek'rpomaruwrua cpena - HacoKu

EnekTpocTatinueH paspas (ESD)

KoHTakT +8 KV

KonTakT +8 KV

Monosete TpRGBa Aaca ot AbpBo, 6eTOH unn KepamuyHU NNOYKKU. AKo noT € nokput

MarHuTHO none
IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-2 £2KV, £4KV, £ 8KV, £ £2KV, £4KV, CbC CMHTETUYEH MaTepuar, OTHOCUTeNHaTa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa TpAbsa fa e noHe
o
15kV B3AyX +8kV, £ 15kV Bb3AYX 30%.
EnexTpuyecky 6bp3 npexon/ +2KV 3axpaHsaLly TuHUM +2KV 3axpaHBayy IuHUA KauecTsoTo Ha 3axpaHBallarta Mpexa TpAbBa Aa 0TroBapA Ha ToBa Ha TUMKYHA
n3byxsaxe THProBeka unv 6onHIHa cpena.
IEC 61000-4-4
MpexanpexeHue [EC +1kV pasnnueH pexum +1kV pasnuueH pexum
61000-4-5 +2kV 061y pexum +2KV 061 pexum
Yecrora Ha 3axpaHeaHe (50/60Hz) 30A/m 30A/m MarnuTHITE NoneTa ¢ BUCOKa YECTOTa Ha MOLHOCT TpAGBa Na 6baaT Ha HuBa,

XapaKTepHM 3a TUMUYHO MACTO B TUMMYHA THProBCKa UK 6onHnyHa cpena.

Cnaf Ha HanpexeHueTo,
KpaTKOTpaVIHM NPeKbCBaHUA U
MPOMEHN B HANPEXEHNETO HA
BXOAHWUTE NUHUW Ha 3axpaHBaHETO
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 unksn
Mpw 0°,45°, 90°, 135° 1 180°,
225°,270° 1 315°

0% UT; 0,5 ynksn
Mpn 0°, 45°,90°, 135° 1 180°,
225°,270° 1 315°

KauecTsoTo Ha 3axpaHBaluara Mpexa TpAbBa 1a 0TroBapA Ha TOBa Ha TUNMYHa
THProBeka v 6onHuuHa cpena. Ako notpebutenat a YCTPOWCTBOTO Tpabea
na NpoALMKYM fa paboTi No Bpeme Ha NPeKLCBaHNA B eNekTpuJeckata Mpexa, ce
npenopsysa YCTPONCTBOTO pa ce 3axpaHBa T HEMpeKbCBAEMO 3axpaHBaHe.

Mposenexu panvoyectotn [EC
61000-4-6

Vansyenm pannoyectotn
IEC 61000-4-3

3Vrms
150kHz no 80MHz

10V/m
80MHz no 2,7GHz

3Vrms

10V/m

MNPOV3BOONTENAT TpAbea aa Ha 070 pascToAH1e
Ha pasfenAHe Bb3 ocHosa Ha YMPABIEHUETO HA PUCKA 1 u3nonasate Ha
N0-BMCOKM HUBa Ha n3nuteaHe Ha UMYHWTET, kouTo ca nopxonsium 3a HamaneHoTo
MUHMMaNHO Pa3CToAHME Ha pasaenaHe. MUHUManHUTe pascTORHNA Ha pa3nenaHe 3a
10-BUCOKY HYBA Ha M3NUTBaHe Ha MMyHUTeTa TPAGBA Na 6bAaT , U3YNCTIEHN N0 CNEAHOTO
ypaBHeHHe:

3

KbnetoP e BB W, de 0 PasCTOAHME Ha
pasnenaHeBm,aEe HI/IBOTO HA VBNUTBAHE HA HE3ABMCUMOCTTA B8 V/m.

BABENEXKA UT e HanpexeH1eTo Ha Mpexata 3a IPOMEHNB TOK NPeA NpunaraHe Ha TeCTOBOTO HUBO
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STUMOKLINIS AEROZOLINES TERAPIJOS PURKSTUVAS
INSTRUKCIJOS IR GARANTIJA

©

Gerbiamas Kliente, “Laica” noréty padékoti jums uz pirmenybe Siam gaminiui, sukurtam laikantis patikimumo
ir kokybés kriterijy, kad baty visiSkai patenkintas jusy poreikis.

SVARBU )

PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI PERSKAITYKITE

SAUGOTI ATEITYJE

Instrukcija turi biti laikoma neatskiriama gaminio dalimi ir turi biti saugoma visg gaminio
naudojimo laikg. Jei gaminys perduodamas kitam savininkui, turi bati perduota ir visa jo
dokumentacija.

Siekdamas uztikrinti saugy ir teisingg gaminio naudojima, naudotojas turi atidZiai perskaityti
instrukcijas ir jspéjimus, esanéius Siame vadove, nes juose pateikiama svarbi informacija,
susijusi su sauga, naudotojo ir techninés prieZitiros instrukcijomis.

Jeiinstrukcija 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 virutiniy ir apatiniy kvépavimo taky ligoms gydyti namuose. Prietaisg galima naudoti
suaugusiems ir vaiky pacientams. Jis néra skirtas gyvybés palaikymui ir nesuteikia jokiy paciento stebéjimo
galimybiy. Jis yra kompaktidkas, paprastas naudoti ir pagamintas laikantis galiojanciy Europos teisés akty,
susijusiy su elektromedicininiy prietaisy saugos konstrukciniais kriterijais.

SIMBOLIY RAKTAS

IE‘ Il klasé
® Draudimas!

Pagal Europos medicinos

c € 01 9 prietaisy teises aktus

A |spéjimas!

Atsargiail

AtidZiai perskaitykite . "BF tipo taikomyjy daliy" simbolis
naudotojo instrukcijas

M Gamintojas &I Pagaminimo data
Partijos gamybos numeris @ Serijos numeris

Nurodo, kad pateiktas gaminys
yra medicinos prietaisas.

Atstovavimas Europoje m

elektros jrangos korpusy apsaugos laipsnis, kurio pirmasis skaitmuo nurodo apsaugos nuo kiety
pasaliniy objekty patekimo laipsnj (nuo 0 iki 6), o antrasis - apsaugos nuo skysciy prasiskverbimo
laipsnj (nuo 0 iki 8).

P21:

/A\ SAUGOS |SPEJIMAI

¢ Draudziama aptarnauti ar priziréti jranga, kai ja naudojasi pacientai. Pacientas turi biti numatytas
operatorius, kuris gali suprasti instrukcijy broidra ir prietaiso veikima.

¢ Prie§ naudodami jsitikinkite, kad gaminys nepazeistas ir néra matomy pazeidimy. Jei abejojate,
kreipkités j mazmenininka.

Plastikinj maiselj laikykite atokiau nuo vaiky: kyla pavojus uzdusti.

+  Sis prietaisas turi biiti naudojamas tik pagal paskirtj ir laikantis naudotojo instrukeijy. Visi kiti naudojimo
bidai laikomi netinkamais ir todél pavojingais. Gamintojas nelaikomas atsakingu uz bet kokig Zala,
padaryta dél netinkamo ar neteisingo naudojimo.

¢ Naudoti ir prizitréti § gaminj gali tik 14 mety ir vyresni asmenys (gebantys perskaityti ir suprasti
naudojimo instrukcijas), o asmenys, kuriy fizinés, jutiminés ar protinés galimybés ribotos, arba
nekvalifikuoti asmenys - tik tinkamai prizitirimi suaugusiyjy. Vaikams draudZiama Zzaisti 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 purskimo proceso metu gali pasireiksti kvépavimo sutrikimai, apnéja ar
nuolatiné astma, prietaisas turi biiti naudojamas atsargiai arba vadovaujant gydytojams.

* Prie§ prijungdami prietaisg 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

kvépavimo grandinése. NElaikykite prietaiso ten, kur jis gali biti veikiamas kenksmingy gary ar lakiyjy
medZiagy.
© NIEKADA nepalikite prietaiso veikti be prieziaros. Baige naudoti prietaisa, igjunkite jj ir atjunkite nuo
elektros tinklo.
¢ Su gaminiu elkités atsargiai, saugokite jj nuo atsitiktiniy smagiy, dideliy temperattiros svyravimy,
drégmeés, dulkiy, tiesioginiy saulés spinduliy ir kars¢io Saltiniy.

¢ Gedimo ir (arba) netinkamo veikimo atveju ijunkite prietaisa jo nekeisdami. Dél remonto visada
kreipkités j pardavéja.

Pries prijungdami ar atjungdami prietaisa ir spausdami jungiklj “O/I” jsitikinkite, kad turite sausas rankas.

© NEGALIMA traukti maitinimo laido, norint istraukti kistuka i$ elektros lizdo.

© NENAUDOKITE prailgintuvy, i$vyniokite maitinimo laida ir laikykite jj atokiau nuo $ilumos $altiniy.

© Déljokiy priezastiy nekeiskite maitinimo laido. Jei jis pazeistas, kreipkités j pardavéjg.
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*  Visada naudokite jungiklj “O/I", kad iSjungtuméte prietaisg ir i$trauktuméte kistuka i$ elektros tinklo. Po
naudojimo ir prie$ valydami istraukite laida i$ elektros lizdo.

© Nepanardinkite prietaiso ir nepilkite ant jo vandens ar kity skys¢iy.

 Jei prietaisas jkrito j vandenj, nebandykite jo pakelti. Nedelsiant atjunkite jj nuo elektros tinklo. IS$éme
prietaisa i§ vandens, jo pakartotinai nenaudokite.

© NENAUDOKITE purkstuvo arba maitinimo kistuko, jei jie yra $lapi.

 NEDZIAUGINKITE prietaiso ar jo priedy mikrobangy krosnelgje.

© NENAUDOKITE irnepalikite prietaiso drégnose vietose, pavyzdziui, vonios kambaryje, arba auk$tesnéje
nei 40 °C temperatiiroje. Prietaisg naudokite nevirSydami darbinés temperatiros drégmes.

* Jei prietaisas ilgg laikg laikomas labai Zemos temperattiros vietoje, prie$ jjungdami palaukite bent dvi
valandas.

+  Naudokite tik originalius gamintojo priedus.

*  Prie§ kiekviena naudojima jsitikinkite, kad nebulizavimo svogtnélis yra varus ir kad dalys yra tinkamai
sumontuotos.

© NENAUDOKITE prietaiso, jei oro vamzdelis yra sulenktas.

*  |sitikinkite, kad oro filtras jdétas teisingai i yra Svarus.

Q© Inhaliacijos metu neatsigulkite. Nepalenkite inhaliatoriaus kolbos daugiau kaip 45° kampu.

O Nepurkskite vandens. Ner prietaiso i arba budami i

© Naudojimo metu prietaiso NEuzdenkite ranksluosciais ar antklodémis. | prietaiso oro jsiurbimo angas
NEGALIMA kisti jokiy daikty.

© Kad nepazeistuméte nosies gleivinés, NEBANDYKITE stumti nosies antgalio j uzpakaling nosies dalj.

*  Prietaisas netinka naudoti su pentamidinu.

+  Sio jrenginio nebulizacijos charakteristikos skiriasi priklausomai nuo vaisty savybiy. Ypa¢ naudojant

su vaistais, kuriy pavirsiaus aktyvumas arba klampumas yra didelis, pavyzdziui, vaistus tirpinanciomis

medziagomis arba atsikoséjimg lengvinanciomis medziagomis, nebulizacijos greitis gali sumazéti.

Nebulizacijos greitis taip pat gali sumaZéti, kai vaisty temperatdra yra zema.

Neapvyniokite maitinimo kistuko aplink pagrindinj jrenginj.

PRIEDAI/ KOMPONENTAI

10. Nebulizavimo lemputé
a. Lemputés virSus
b. Lemputés dangtelis
c. Nebulizavimo antgalis

o

Pagrindinis jrenginys

. Jjungimo / i$jungimo jungiklis “O/I”
Kompresoriaus oro jungtis

Oro tiekimo Zarna

© 0N oA WD

Lemputés kablys d. Lemputés dugnas
Vaiko kauké 11. Oro filtro skyriaus dangtis
Suaugusiyjy kauké 12. Oro filtras

Nosies antgalis 13. Adapterio lizdas
Kandiklis 14. Adapteris
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TECHNINES SPECIFIKACIJOS
¢ Produkto pavadinimas: Kompresorinis purkstuvas
*  Komercinis pavadinimas: NE3004
* Jrenginiy klasifikacija ir naudojimas:
- pagrindinis jrenginys: nesiojamas,
- taikoma dalis: rankinis,
- Ne AP, APG nesiojamasis
«  Maitinimo $altinis: 100V ~ 240V, 50/60Hz
+  Energijos suvartojimas: Adapteris: |EJIMAS: 100-240VAC ~ 50/60Hz, maks. 0,4A; ISEJIMAS: 12VDC,
1A; pagrindinis blokas: JVESTIS/ISVESTIS: 12VDC, 1A
Darbinis slégis: 20Kpa-80Kpa (2,9psi-11,7psi)
Kompresoriaus srautas: 4-7 I/min.
Triukdmas: <52 db vieno metro atstumu
Nebulizavimo srautas: >0,20 ml/min.
MMAD: < 5 mikrony
Laikinas naudojimas: 20 min. jjungta / 40 min. ISJUNGTA.
Naudojamo gaminio naudojimo trukmé (naudojant vaista du kartus per dieng mazdaug 10 minuciy): apie
500 valandy. DazZnas prietaiso naudojimas gali sutrumpinti gaminio naudojimo trukme.
Nebulizavimo puodelio talpa: < 8 ml
Tar$a: 2 laipsnis
¢ |tampos kategorija :Il KATEGORIJA
Aukstis: < 3000 m
Salygos veikimo metu:
¢ Temperatira: min. 10 °C - maks. 40 °C, oro drégmé nuo 30 % iki 85 %, atmosferos slégis nuo 700 iki 1060
hPa.
Laikymo salygos:
¢ Temperatiira: min. -20 °C - maks. 50 °C, santykiné oro drégmé nuo 30 % iki 85 %, atmosferos slégis nuo
700 iki 1060 hPa.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1) Pried naudodami prietaisg pirma karta, iSvalykite jj taip, kaip apraSyta skyriuje “Priezitra ir dezinfekcija”.
Prijunkite transformatoriy prie jrenginio, tada prie elektros lizdo ir jsitikinkite, kad jtampa yra tinkama
Norédami jdéti vaistg j lempute, pasukite virSuting dalj prie$ laikrodZio rodykle, kad ji atsilaisvinty.
Nuimkite virSuting dalj, jsitikinkite, kad nebulizavimo antgalis (Nr. 10c i8skleistoje schemoje) yra tinkamai
pritvirtintas prie lemputés virSaus (zr. 2 pav.), ir j nebulizavimo lemputés dugna jdékite gydytojo paskirtg
vaistg. NevirSykite didZiausios 8 ml talpos.

Jdéje vaisty, uzsukite dangtelj atgal ant dugno, sukdami pagal laikrodzio rodykle, kad dangtelis bity
pritvirtintas.

Pasukite ir stipriai paspauskite, kad vieng oro vamzdelio galg prijungtuméte prie lemputés, o kita - prie
pagrindinio bloko vamzdelio jungties. Padékite lempute ant lemputés laikiklio, kol biisite pasiruo$e

6




m Lietuviy kalba

naudoti.
7) uZdékite pasirinkta prieda: kauke, kandiklj arba nosine, kaip nurodé gydytojas.
8) Jjunkite prietaisa paspausdami jungiklj “O/I". |dékite kandiklj j burng arba kauke ant veido, stengdamiesi
uzdengti burng ir nosj, arba jkiskite kandiklj j Snerves.
Procediros metu normaliai jkvépkite ir iSkvepkite. Sédekite atsipalaidave vertikalioje padétyje.
|kvépimo metu [ i izavimo kolbos daugiau kaip 45° kampu. Nutraukite
inhaliacijg, jei pasijutote blogai.
10) Pasibaigus inhaliacijai, i$junkite prietaisg paspausdami mygtukg “O/l".
11) Nuimkite oro vamzdelj nuo lemputés ir nuo pagrindinio bloko vamzdzio jungties.
SVARBU: Kaip ir daugumoje aerozolinés terapijos prietaisy, inhaliacijos pabaigoje tam tikras vaisto
kiekis lieka inhaliatoriaus bake. Tai visi$kai normalu. Sio vaisto kiekio, dar vadinamo likutiniu tdriu,
negalima i$purksti.
12) I18tustinkite i$ lemputés vaisty likucius ir patikrinkite, ar oro vamzdelyje néra kondensato ar drégmés.
I8valykite visas naudojamas dalis, kaip aprasyta pastraipoje “Priezitra ir dezinfekcija”.

L

prietaisg po 20 min. veikimo ir palaukite dar 40 min. pries atlikdami kitg gydyma.

2 Sis prietaisas skirtas veikti su pertraukomis - 20 min. jjungtas / 40 min. igjungtas. I$junkite
Naudojimo metu pagrindinis jrenginys gali jkaisti; tai visiskai normalu.

PRIEZIURA IR DEZINFEKCIJA

*  Pries valydami ir dezinfekuodami priedus kruopsciai nusiplaukite rankas.

*  Po kiekvienos procediros kruopsciai ivalykite visas dalis ir pasalinkite vaisty likucius bei galimus
nesvarumus. Po kiekvieno naudojimo isvalykite ir dezir ite nebuli jaus svogunélj, kauke,
kandiklj i nosine.

«  I$valykite priedus, jei jie nebuvo naudojami ilga laika.

O Pagrindinj jrengin; ir oro vamzdij reikia valyti i$ iorés $varia drégna $luoste. Niekada nevalykite prietaiso
po tekanciu vandeniu arba panardindami. renginys, kurio korpusas neapsaugotas nuo skysciy patekimo.

* Valymas vandeniu: Visus priedus, iSskyrus oro vamzdelj, valykite kar$tu vandeniu ir palikite nattraliai
i$dziati.

* Dezinfekeija: Visi priedai, iSskyrus oro zarng, gali biti dezinfekuojami prekyboje esan¢iu medicininio
alkoholio dezinfekavimo skysciu, laikantis dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodyty doziy ir
apribojimy.

* Panardinkite visus priedus, idskyrus oro Zzarng, | dezinfekuojamajj tirpala nurodytam laikui
(rekomenduojama, kad kontaktas trukty trumpiau nei 10 sekundziy). Visiskai paalinkite dezinfekcinio
tirpalo likucius kruop$ciai nuplaudami priedus po tekan¢iu geriamuoju vandeniu ir leiskite jiems isdzitti.

* NEVIRKITE PRIEDY VANDENYJE. NESTERILIZUOKITE autoklavuose, etileno oksido (EO) dujomis,
Zemos temperatiros plazminiais sterilizatoriais ar gary sterilizatoriais.

*  Oro vamzdelio valymas: valykite iSorine dalj Svaria drégna $luoste. Norédami paSalinti oro vamzdelio
drégme, vieng i$ dviejy galy prijunkite prie pagrindinio jrenginio ir kelias sekundes jjunkite prietaisa,
neprijunge vamzdelio prie lemputés.
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*  Orofiltro keitimas: Keiskite oro filtra, kai jis pakeicia spalvg arba buvo naudojamas ilgiau nei 60 dieny.

*  Norédami pakeisti filtra, pakelkite oro filtro skyriaus dangtelj, iSimkite naudota filtra ir jdékite nauja. Prie$
idédami nauja oro filtra, visada jsitikinkite, kad oro filtro skyriaus dangtelis yra $varus. Naudoty oro filtry
plauti NEGALIMA. NEGALIMA vietoj filtry jdéti medvilnés. NENAUDOKITE gaminio be filtro.

* Mikrobiné tarSa: 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.

* l3valytas ir dezinfekuotas dalis nedelsiant iSdzZiovinkite ir laikykite Svarioje vietoje. Laikykite prietaisg
vésioje ir sausoje vietoje. Sumontuokite nebulizavimo svogunélj ir laikykite jj sausame maiselyje.

*  Jrenginio veikima rekomenduojama tikrinti kas 2 metus arba po remonto. Kreipkités j ,Laica" aptarnavimo
tarnybg (veiklai garantija netaikoma).

TRIKCIY SALINIMAS
F Galima priez Kaip istaisyti
|renginys Adapteris neprijungtas prie maitinimo |kiskite adapterj j maitinimo lizdg
nejsijungia. lizdo.
Prietaisas Lemputéje néra vaisto arba vaisto Istatykite vaist j kolba, atsizvelgdamij
jjungtas, bet kiekis yra mazesnis arba didesnis nei jos talpa (ne daugiau kaip 8 ml).
nebulbuliuoja lemputés talpa.
zgﬁjlbuliuoja Nebulizacijos antgalis nebuvo jkistas j |statykite purskimo antgalj j kolba, kaip
ner i | kolbg (Nr. 10c). aprayta 2 pav.

Uzsikim$o purskimo antgalis. Nuplaukite nebulizavimo antgalj po
karstu tekanciu vandeniu. NEjkiskite
adtriy daikty, pvz., adaty, j nebulizavimo
antgalj.

Prietaisas Nebuvo tinkamai sumontuota purskimo | Sumontuokite purkstuva, kaip aprasyta
jjungtas, bet kolba. 3 pav.

Qfg:lbuhuma Naudojant purkstuva, purskimo kolba NENUKTreipkite purkstuvo sviedinio
nebulbuliuoja buvo per daug pakreipta. daugiau kaip 45° kampu.
nepakankamai. | Oro vamzdelis yra sulenktas arba I8tieskite oro vamzd.

sutraiSkytas.

Netinkamai prijungtas oro vamzdelis. Tinkamai jstatykite abu oro vamzdzio
galus.

Oro filtras yra uZsikimsgs arba nesvarus. | Pakeiskite oro filtra.
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Problema Galima priezastis Kaip istaisyti

Prietaisas yra Netinkamai jdétas oro filtro skyriaus Tinkamai uzdarykite oro filtro skyriaus

triukSmingesnis | dangtelis. dangtelj.

nei jprastai.

Naudojant Prietaisas uzdengiamas rank$luosciais | Naudojimo metu neuzdenkite prietaiso.

prietaisas arba antklodémis.

perkaista. - I P —
Prietaisas buvo nepertraukiamai I$junkite prietaisg po 20 darbo minuciy ir
naudojamas daugiau kaip 20 minu¢iy. leiskite jam atvésti 40 minuciy.

N.B. Jei prietaisas, nepaisant atlikty patikrinimy, vél tinkamai neveikia, kreipkités j pardavéjg.

ATITIKIMO PROCEDURA (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

Prietaiso apacioje esantis simbolis rodo, kad elektros ir elektroniné jranga surenkama atskirai.
\g Pasibaigus prietaiso eksploatavimo laikui, nei$meskite jo kaip midriy kietyjy komunaliniy atlieky, o
atiduokite jj j tam tikra jusy vietovéje esantj surinkimo centra arba grazinkite platintojui, pirkdami naujg
EEE  {okio paties tipo prietaisa, kuris bus naudojamas su tomis paciomis funkcijomis. Jei alintinas prietaisas
yra mazZesnis nei 25 cm, jj galima grazinti j prekybos vieta, kurios plotas didesnis nei 400 m2 neperkant naujo
panadaus prietaiso.
Si elektros ir elektroniniy prietaisy risiuojamojo surinkimo procediira vykdoma atsizvelgiant j Europos aplinkos
apsaugos politika, kuria siekiama uZtikrinti, apsaugoti ir pagerinti aplinkos kokybe, taip pat iSvengti galimo poveikio
zmoniy sveikatai dél tokiuose prietaisuose esan¢iy pavojingy medziagy arba netinkamo jy ar jy daliy naudojimo.
Atsargiail Uz netinkama elektros ir elektroninés jrangos $alinima gali biti taikomos sankcijos.

GARANTIJA

Siam prietaisui suteikiama 2 mety garantija nuo prekés pristatymo arba kito ilgesnio termino, numatyto
vartotojo gyvenamosios vietos nacionaliniuose teisés aktuose. Si nuostata atitinka ltalijos ir Europos teisés
aktus. Laica gaminiai skirti naudoti namuose ir negali bati naudojami vieose 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. Pragjus 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 tikrg mokest]. Informacijos apie techning pagalba, garanting ar
mokama, galima prasyti kreipiantis adresu info@laica.com.

Uz produkty, kuriems taikoma garantija, remont ar pakeitima mokeéti nereikés. Gedimy atveju kreipkités j
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mazmenininka. NESIYSKITE prietaiso tiesiai j LAICA. Visos garantinés operacijos (jskaitant gaminio ar jo
dalies pakeitimo operacijas) nepratgsia pradinio pakeisto gaminio garantijos laikotarpio trukmes. Gamintojas
atsisako bet kokios atsakomybés uz bet kokig Zala, kuri tiesiogiai ar netiesiogiai gali bati padaryta asmenims,
turtui ar gyviinams dél to, kad nesilaikoma visy reikalavimy, nustatyty atitinkamame instrukcijy vadove ir
ypa¢ jspéjimy, susijusiy su prietaiso montavimu, naudojimu ir priezidra. Laica, nuolat tobulindama
savo gaminius, turi teise be i$ankstinio jspéjimo keisti visus savo gaminius arba jy dalj, atsizvelgdama j
gamybos reikalavimus, taciau dél to Laica neprisiima jokios atsakomybés prie$ savo pardavéjus. Daugiau
informacijos: www.laica.it.

al

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 Karst, 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

STANDARTAI

Gaminys atitinka toliau nurodytus standartus: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU
2017/745, EN1SO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices, ENISO
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 Prati: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 1SO 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, EN 1SO 10993-10 - 2023 - Biological evaluation
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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.

Gairés ir gamintojo deklaracija

1. Sis prietaisas turi biti montuojamas ir ek pagal i ija, pateikta PRIEDE;

2. ME jrangos ir ME sistemy pagrindinés saugos ir esminiy eksploataciniy savybiy pagrindiniai saugos ir

esminiy eksploataciniy savybiy bandymy lygiai turi biti parenkami atsizvelgiant  didele tikimybe islaikyti
pagrinding sauga ir esmines eksploatacines savybes ir turi atitikti profesionalios sveikatos priezidros
struktlros aplinka, buiting sveikatos priezilros aplinka ir specialig aplinka - pagal numatyta naudojimo
vieta.

3. NAMINES SVEIKATOS PRIEZIUROS APLINKA - tai gyvenamoji erdvé, kurioje pap

A1 Elektromagnetinis spinduliavimas - Visiems |JRENGINIAMS ir SISTEMOMS

Gairés ir gamintojo deklaracija - elektr

PRIETAISAS skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. UZsakovas arba PRIETAISO
naudotojas turéty uztikrinti, kad jis biity naudojamas tokioje aplinkoje.

pacientas, arba kitos patalpos, kuriose yra pacienty ir kurios néra profesionaliy sveikatos priezidros

ISmetamyjy tersaly Atitiktis Elek gnetiné aplinka - d:

bandymas

RF spinduliuoté 1. grupa PRIETAISAS naudoja radijo dazniy energijg tik savo

CISPR 11 vidinéms funkcijoms atlikti. Todél jo skleidziamos radijo
dazniy bangos yra labai mazos ir negali sukelti jokiy
trukdziy netoliese esanciai elektroninei jrangai.

RF spinduliuoté Bklasé PRIETAISAS tinka naudoti visose jstaigose, i§skyrus

: CISPR 11 buitines ir tas, kurios tiesiogiai prijungtos prie vieSojo
gyvena — - Zemos jtampos elektros energijos tiekimo tinklo, i
Harmoniniy emisijos Aklase kurio tiekiama elektros energija j buitinés paskirties
"""" IEC 61000-3-2 pastatus.
|tampos svyravimai ir Atitinka

kai yra pacienty. Tai gali bti, pavyzdziui, mokyklos, iSoriné aplinka, gyvenamosios vietos, transporto
priemonés, viesbuciai ir pensionai.
PAVYZDYS: Kaip nurodyta standarto IEC 60601-1-2:2014, skirto ME |RENGINIAMS, 6 lenteléje, jprasto
mobiliojo telefono, kurio didziausia is€jimo galia yra 2 W, iseiga d = 3,3 m, esant NEMOKAMUMO lygiui
RI 3 V/m.
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(arba) mirgéjimas
IEC 61000-3-3
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A2 Elektromagnetinis atsparumas namy sveikatos prieziaros aplinkai JRANGA ir

ir gami

is atsparumas

Prietaisas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba prietaiso naudotojas turéty uZtikrinti, kad prietaisas bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Imuniteto testas

IEC 60601 bandymo lygis

Atitikties lygis

Elektr iné aplinka - r

Elektrostatinis islydis (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontaktas
£2kV, 4KV, £8KV, +
15kV oras

+8 kV kontaktas
+2KV, £4KV,
+8kV,+15kV oras

Grindys turéty bati medinés, betoninés arba keraminiy plyteliy. Jei grindys padengtos
sintetine medziaga, santykiné oro drégmeé turi biti ne mazesné kaip 30 %.

Greitas elektrinis pereinamasis
procesas ir (arba) sprogimas
IEC 61000-4-4

+2 kV maitinimo linijos

+2 kV maitinimo linijos

Virgjtampiy IEC

+1kV skirtingas jtampos rezimas

+1kV skirtingas jtampos rezimas

Maitinimo tinklo kokybeé turéty atitikti tipinés komercinés ar ligoninés aplinkos kokybe.

61000-4-5 +2 kV bendrojo rezimo +2 kV bendrojo rezimo

Maitinimo daznis (50/60 Hz) 30A/m 30A/m Galios daznio magnetiniai laukai turéty bati tokio lygio, koks bidingas tipinei komercinés
magnetinis laukas ar ligoninés aplinkos vietai.

IEC 61000-4-8

Jtampos kritimai, trumpi pertrakiai ir
jtampos svyravimai maitinimo $altinio
jvesties linjjose

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklo
0°,45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° ir 315°

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 nutrkus elektros energijos
tiekimui, rekomenduojama, kad PRIETAISO maitinimas bty tiekiamas i$ nepertraukiamo
maitinimo $altinio.

Laidusis radijo daznis IEC
61000-4-6

Spinduliuojamos radijo dazniy bangos
IEC 61000-4-3

3Vrms
Nuo 150 kHz iki 80 MHz

10 V/im
Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz

3Vrms

10V/m

PAGRINDININKAS, remdamasis RIZIKOS VALDYMU, turéty apsvarstyti galimybe
sumazinti maziausig skiriamajj atstuma ir naudoti aukstesnius IMUNITETO TESTY
LYGIUS, tinkamus sumazintam maziausiam skiriamajam atstumui. Maziausi atstumai, kai
taikomi aukstesni IMUNITETO TESTU LYGIAI, turi biti apskaiciuojami pagal $ig lygtj:

3

Kur P - didziausia galia, iSreiksta W, d - maziausias atstumas, isreikStas m, ir E -
NEMATOMOSIOS TIKROVES LYGIS, ireikstas V/m.

PASTABA UT yra kintamosios sroves tinklo jtampa prie$ taikant bandymo lygj
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KOLBNI PIHUSTI AEROSOOLRAVI JAOKS
JUHISED JA GARANTII

©

Lugupeetud klient, Laica tanab teid selle toote eelistamise eest, mis on loodud vastavalt usaldusvaérsuse 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 sailitada kogu
kasutusaja jooksul. Kui toode 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, kuivord need sisaldavad olulist teavet
ohutuse, kasutus- ja hooldusjuhiste kohta.

Kui kasutusjuhend on kaduma Idinud vGi vajate lisateavet voi selgitusi, téitke palun veebilehe
https://www.laica.it/ KKK ja tugi rubriigis vastav vorm.

K ja See aerosoolravi kompressor on t6hus vahend Ulemiste ja
alumiste hingamisteede haiguste koduseks raviks. Seadet saab kasutada téiskasvanud ja pediaatriliste
patsientide puhul. See ei ole ette ndhtud elustamiskdlblikuks ega paku patsiendi jélgimisvoimalusi. See
on kompaktne, lihtne kasutada ja ehitatud vastavalt kehtivatele Euroopa digusaktidele, mis kasitlevad
elektromeditsiiniliste seadmete ohutuse ehituskriteeriume.

SUMBOLIDE KEY

Kooskdlas meditsiiniseadmeid
késitlevate Euroopa IE‘ Il klass

Ce0197

odigusaktidega
Hoiatus! ® Keeld!
Ettevaatust! o f—
Lugege hoolikalt E::JFOI Tutip BF rakendatud
kasutusjuhendit
Tootja &I Tootmise kuupéev

Tootmispartii number

@ Seerianumber

Naitab, et antud toode on
meditsiiniseade

Euroopa esindus

elektriseadmete kaitseklass, mille esimene number naitab kaitseklassi tahkete véorkehade
sissetungi vastu (0-6) ja teine number néitab 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 on terve ja et sellel ei ole nahtavaid kahjustusi. Kahtluse korral
vétke Uhendust jaemuiiijaga.

* Hoidke kilekott lastest eemal: lAmbumisoht.

* Seda seadet tohib kasutada ainult ettendhtud otstarbel ja vastavalt kasutusjuhendile. Koiki 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 vahemalt 14-aastased isikud (kes on véimelised
kasutusjuhendit lugema ja sellest aru saama) ning piiratud fldsiliste, sensoorsete voi vaimsete
voimetega voi oskamatute isikute puhul ainult téiskasvanu nduetekohase jérelevalve all. Lapsed ei tohi
seadmega mangida.

* Hoidke seadet laste eest, sest see sisaldab véikesi osi, mida voib alla neelata.

*  Sedaseadettulebkasutada meditsiinilise ettekirjutuse alusel. Patsientidel, kes onallergilised aerosooliga
manustatava ravimi suhtes ja patsientidel, kellel vib pi ajal ilmneda hir kus, apnoe
voi pidev astma, tuleb seadet kasutada ettevaatlikult voi kasutada arstide juhendamisel.

¢ Enne seadme Uhendamist veenduge, et vorgupinge vastab seadme kiilge kinnitatud plaadil olevale
pingele.

© SEADME El TOHI kasutada seadet tuleohtiiku anesteetikumide segu koos &hu, hapniku voi
dilammastikoksiidi, kahjulike aurude, lenduvate ainete v6i tuleohtlike gaaside juuresolekul,
anesteetikumide véi ventilatsiooni hingamisahelates. ARGE hoiustage seadet kohas, kus see voib kokku
puutuda kahjulike aurude voi lenduvate ainetega.

Q SEADME ARGE LABETAGE seadet jdrelevalveta. Kui olete seadme kasutamise I6petanud, liilitage see
vélja ja tommake see vooluvorgust valja.

* Kasitsege toodet ettevaatlikult, kaitske seda juhuslike 166kide, d&rmuslike temperatuurikdikumiste,
niiskuse, tolmu, otsese péikesevalguse ja soojusallikate eest.

* Rikke ja/voi talitlushéire korral liilitage seade valja, ilma et te sellega manipuleeriksite. Pé6rduge
remondi jaoks alati jaemuiija poole.

*  Enne seadme lihendamist v6i lahtiihendamist ja liiliti “O/I” vajutamisel peavad kaed kindlasti olema kuivad.

O Mitte tommake toitejuhet, et tbmmata pistikupesa pistikupesast vélja.

© MEELNE kasutage pikendusi, kerige toitejuhe lahti ja hoidke seda soojusallikatest eemal.

© Mitte mingil juhul toitejuhet ei tohi omavoliliselt muuta. Kui see on kahjustatud, votke hendust
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*  Kasutage seadme valjaliilitamiseks alati lilitit “O/I" ja seejérel tommake pistik valja. Pérast kasutamist ja
enne puhastamist tommake juhe pistikupesast valja.

© SEADME ARGE kastke seadet vette ega valage sellele vett voi muid vedelikke.

+  Kui seade kukub vette, &rge piiidke seda (les vétta. Tommake see kohe vooluvorgust valja. ARGE
kasutage seadet parast veest eemaldamist uuesti.

O Mitte kasutage nebulisaatorit ega toitepistikut, kui need on mérjad.

 SEADME ARGE kuivatage seadet vdi selle tarvikuid mikrolaineahjus.

Q SEADME ARGE kasutage ega jatke seadet niisketesse kohtadesse, néiteks vannituppa, véi
temperatuuril Gile 40°C. Kasutage seadet todtemperatuuri niiskuse piires.

*  Kui seadet hoitakse pikka aega vdga madala temperatuuriga kohas, oodake enne sisselilitamist
vahemalt kaks tundi.

+  Kasutage ainult tootja originaaltarvikuid.

*  Enne iga kasutamist veenduge, et pihustuspirn on puhas ja et osad on digesti kokku pandud.

© Eitohi seadet kasutada, kui 6hutoru on paindunud.

*  Veenduge, et 6hufilter on digesti paigaldatud ja puhas.

O Arge lamage sissehingamise ajal. Arge kallutage nebuliseerimiskolbi rohkem kui 45°.

© Eitohi vett nebuliseerida. Arge kasutage seadet magamise ajal véi uimasena.

O Kasutamise ajal El tohi seadet katta ratikute véi tekkidega. ARGE pange mingeid esemeid seadme 6hu
sisselaskeavadesse.

© Nina limaskesta kahjustamise véltimiseks ARGE suruge ninaotsikut nina tagumisse ossa.

*  Seade ei sobi kasutamiseks koos pentamidiiniga.

* Selle seadme nebuliseerimisomadused erinevad vastavalt ravimi omadustele. Eriti kui kasutatakse
suure pindaktiivsuse voi viskoossusega ravimeid, nditeks ravimeid lahustavaid aineid voi régajaid, voib
nebuliseerimiskiirus vaheneda. Samuti véib nebuliseerimiskiirus vaheneda, kui ravimi temperatuur on madal.

O Arge keerake toitepistikupesa imber peaseadme.

TARVIKUD / KOMPONENDID

1. Péhitksus 10. Nebulatsioonipirn

2. Sisse/valja luliti “O/I" a. Pirnide tilemine osa
3. Kompressori 6hutihendus b. Lampide kate

4. Ohuvoolik c. Nebulatsioonipihusti
5. Pirnikonks d. Pirnipdhi

6. Lapse mask 11. Ohufiltri kaane

7. Taiskasvanute mask 12. Ohufilter

8. Ninaosa 13. Adapteri véljund

9. Suuosa 14. Adapter
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TEHNILISED NAITAJAD
« Toote nimetus: kompressor-nebulaator
¢ Kaubanduslik nimetus: NE3004
« Paigaldamise klassifikatsioon ja kasutamine:
- pohiiiksus: kaasaskantav,
- rakendatav osa: kdeshoitav,
- Mitte-AP, APG kaasaskantav
« Toiteallikas: AC 100V ~ 240V, 50/60Hz
« Energiatarve: Adapter: 100-240VAC ~ 50/60Hz, 0,4A max; véljund: 12VDC, 1A; pohiseade: 100-240VAC
~ 50/60Hz, 0,4A max; pdhiseade: 100-240VAC ~ 50/60Hz, 0,4A max: SISEND/VALJUND: 12VDC, 1A
To6rohk: 20Kpa-80Kpa (2.9psi-11.7psi)
Kompressori vooluhulk: 4-7 [/min.
Miira: <52 db {ihe meetri kaugusel
Nebulatsioonivoolukiirus: 20,20 ml/min.
MMAD: < 5 mikronit
Ajutine kasutamine: 20 min. ON / 40 min. OFF.
Toote eeldatav kasutusiga (kasutatakse ravimi nebuliseerimiseks kaks korda paevas umbes 10 minutit):
umbes 500 tundi. Seadme sagedane kasutamine véib lihendada toote eeldatavat kasutusiga.
Nebulatsioonitopsi maht: < 8 ml
Saaste: Hinne: 2. aste
¢ Pingekategooria :Il KATEGOORIA
Korgus merepinnast: < 3000m
Tingimused t606 ajal:
*  Temperatuur: min. 10°C - max. 40°C, 6huniiskus 30% kuni 85% ja 6hurdhk 700 kuni 1060hPa.
Siilitamistingimused:
*  Temperatuur: min. -20°C - max. 50°C, suhteline 6huniiskus 30% kuni 85% ja 6hurdhk 700 kuni 1060hPa.

KASUTUSJUHEND

Enne seadme esmakordset kasutamist puhastage see, nagu on kirjeldatud jaotises “Hooldus ja
desinfitseerimine”.

Uhendage trafo seadmega ja seejérel pistikupesaga, veendudes, et pinge on dige

Ravimi sisestamiseks lambi sisse keerake ilemist osa vastupéeva, et vabastada see.

Eemaldage Ulemine osa, veenduge, et pihusti (plahvatusdiagrammi nr 10c) on korrektselt kinnitatud
piride tlemise osa kilge (vt joonis 2) ja sisestage arsti poolt maaratud ravim pirnide pohja. Arge lletage
8 ml maksimaalset mahutavust.

Pérast ravimi sisestamist keerake Ulemine osa tagasi pdhja killge, keerates kaane kinnitamiseks
paripaeva.

Keerake jasuruge kindlalt, et thendada 6hutoru (iks ots pirniga ja teine ots pohiseadme toruiihendusega.
Asetage pirn pirnihoidikule, kuni see on kasutusvalmis.

Rakendage valitud lisatarvik: mask, suukorv véi ninaotsik vastavalt arsti ettekirjutusele.

2

4)

5

6

7
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8) Lulitage seade sisse, vajutades llitit “O/I". Asetage suukorv suhu voi mask ndole, hoolitsedes selle eest,
et suu ja nina oleksid kaetud, voi asetage ninaotsik ninasddrmetesse.

9) ngake ravi ajal normaalselt sisse ja valja. Istuge pust\selt ja I6dvestunud asendis. Arge lamage

ise ajal. Arge Kall rohkem kui 45°. Lopetage inhalatsioon,
kui tunnete end halvasti.
0) Inhalatsiooni I6pus liilitage seade vélja, vajutades klahvi “O/I".
11) Eemaldage Ghutoru pirnist ja peaseadme toruiihendusest.

TAHELEPANU: Nagu enamiku aerosoolravi seadmete puhul, jaab inhalatsioonravi I6pus teatud kogus
ravimit kolbi. See on taiesti normaalne. Seda ravimikogust, mida nimetatakse ka jaakmahuks, ei saa
pihustada.

12) Tiihjendage pirnist kdik ravimijadgid ja kontrollige, et 6hutoru ei sisaldaks kondensaati véi niiskust.
Puhastage koik kasutatud osad, nagu on kirjeldatud punktis “Hooldus ja desinfitseerimine”.

pérast 20-minutilist to6tamist valja ja oodake veel 40 minutit, enne kui teete uue raviprotseduuri.

2 See seade on moeldud katkendlikuks t6dks - 20 min sisse / 40 min vélja. Lilitage seade
Kasutamise ajal véib pohiseade kuumeneda; see on taiesti normaalne.

HOOLDUS JA DESINFITSEERIMINE

*  Enne tarvikute puhastamist ja desinfitseerimist peske oma kaed pohjalikult.

* Puhastage hoolikalt kdik osad ning eemaldage ravimijaagid ja véimalikud lisandid pérast iga tdtlemist.
Puhastage ja desinfitseerige nebuliseerimispirn, mask, suukorv ja ninaotsik parast iga kasutamist.

* Puhastage tarvikud, kui neid ei ole pikka aega kasutatud.

O Peaseadet ja 6hutoru tuleb puhastada véliselt puhta, niiske lapiga. Arge kunagi puhastage seadet
voolava vee all ega sukeldades. Seade, mille korpus ei ole kaitstud vedelike sissetungimise eest.

* Puhastamine veega: Puhastage kdik tarvikud, vélja arvatud 6hutoru, kuumas vees ja jatke need
looduslikult kuivama.

* Desinfitseerimine: Koiki tarvikuid, vélja arvatud ohuvoolikut, voib desinfitseerida mutigiloleva
meditsiinilise alkoholiga desinfitseerimisvahendiga vastavalt desinfitseerimisvahendi tootja poolt
méaratud annustele ja piirangutele.

¢ Sukelduge koik tarvikud, vélja arvatud ohuvoolik, desinfitseerimislahusesse ettendhtud ajaks
(soovitame, et kokkupuuteaeg oleks alla 10 sekundi). Eemaldage desinfitseerimisvahendi jaagid
téielikult, loputades tarvikuid pohjalikult jooksva joogivee all ja laske neil 6hu kaes kuivada.

+ ARGE KEETKE TARVIKUID VEES. ARGE steriliseerige autoklaawdes etileenoksiidi (EO) gaasiga,
madala rriga pl ilisaatorites véi aur

+  Ohutoru puhastamine: puhastage valisosa puhta niiske lapiga. Ohutoru niiskuse korvaldamiseks
Uhendage (ks selle kahest otsast pohiseadmega ja lilitage seade moneks sekundiks sisse, iima et toru
oleks thendatud pirniga.

«  Ohufiltri vahetamine: Vahetage dhufilter valja, kui selle vérvus muutub voi kui seda on kasutatud
rohkem kui 60 paeva.

*  Filtri valjavahetamiseks tostke ohufiltri kate, eemaldage kasutatud filter ja sisestage uus. Enne uue
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ohufiltri paigaldamist veenduge alati, et hufiltri salongi kate on puhas. Kasutatud hufiltreid El ole

vimalik 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).
O Arge painutage Ghutoru.

Kuivatage puhastatud ja desinfitseeritud osad kiiresti ja hoidke neid puhtas kohas. Séilitage seadet

jahedas ja kuivas kohas. Koondage nebuliseerimispirn ja hoidke seda kuivas kotis.

Soovitatav on kontrollida seadme toimivust iga 2 aasta tagant voi parast remonti. Vtke hendust Laica

teenindusabiga (tegevused ei kuulu garantii alla).

TORKEOTSING
Probleem Véimalik pohjus Kuidas parandada
Seade ei lilitu | Adapter ei ole vooluvdrku ihendatud. Sisestage adapter pistikupessa
sisse.
Seade on Pirnis ei ole ravimit voi ravimi kogus on Sisestage ravim pudelisse, pidades
sisse lulitatud, | véiksem voi suurem kui pirnis olev maht. | silmas selle mahtu (maksimaalselt 8 ml).
kuid ei
nebuliseeri voi
einebuliseeri | Neulatsioonipihustit ei si d kolbi isestage pihusti p nagu on
piisavalt. (nr10c). kirjeldatud joonisel 2.
Nebulatsioonipihusti on ummistunud. Loputage nebulisatsioonipihustit
kuuma jooksva vee all. ARGE sisestage
nebuliseerimisotsakusse teravaid
esemeid, néiteks ndelu.
Seade on Nebuliseerimispirn ei ole korralikult kokku | Paigaldage pihustuspirn vastavalt
sisse lulitatud, | pandud. joonisel 3 kirjeldatule.
kuid ei " R T - X
wael Kasutamise ajal on nebuliseerimispirn ARGE kallutage pihustuskolbi rohkem
nebuliseeri voi | . o
einebuliseeri | i9a palju kallutatud. kui 45°.
piisavalt. Ohutoru on painutatud véi purustatud. Pikendage Ghutoru.
Ohutoru ei ole korralikult ihendatud. Sisestage 6hutoru kaks otsa korralikult.
Ohufilter on ummistunud véi méardunud. ~ | Vahetage Ghufilter valja.
Seade on Ohufiltrikambri kaas ei ole Gigesti sisse Sulgege 6hufiltri korpuse kaas digesti.
tavalisest pandud.
miirarikkam.
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Probleem Voimalik pohjus Kuidas parandada

Seade Seade on kaetud ratikute voi tekkidega. Arge katke seadet kasutamise ajal.

kasutamise Seadet on kasutatud pidevalt iile 20 Lilitage seade pérast 20-minutilist

ajal ile. minuti. to6tamist vélja ja laske tal 40 minutit
jahtuda.

NB. Kui seade ei to6ta vaatamata tehtud kontrollidele uuesti digesti, votke tihendust oma edasimiiijaga.

HADAJAATMISPROTSEDUUR (direktiiv 2012/19/EU-WEEE)

j: z?\/ teie piirkonnas ke ti voi see turustajale, kui ostate uue

BN sama tiiipi seadme, mida kasutatakse samade funkisioonidega. Kui kérvaldatav seade on vaiksem kui
25 cm, voib selle tagastada iile 400 m? suuruses jaemiliigikohas, iima et peaks ostma uue, samasuguse seadme.
See elekiri- ja elektroonikaseadmete eraldi kogumise menetius toimub Euroopa keskkonnapoliitikat silmas
pidades, mille eesmérk on kaitsta ja parandada keskkonna kvaliteeti ning véltida voimalikku maju inimeste tervisele,
mis tuleneb ohtlike ainete sisaldusest sellistes seadmetes v6i nende véi nende osade ebadigest kasutamisest.
Ettevaatust! Elektri- ja elektroonikaseadmete vale kdrvaldamine vdib kaasa tuua sanktsioone.

GARANTSIOON

Sellele seadmele antakse garantii 2 aastat alates kauba tarnimisest v6i muu pikem téhtaeg, mis on ette
néhtud tarbija elukohajérgse riigi Gigusaktidega. See séte on kooskdlas ltaalia 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 pohjustatud juhuslikust stindmusest, ebadigest kasutamisest,
hooletusest véi toote vadrkasutamisest. Kasutage ainult kaasasolevaid tarvikuid; erinevate tarvikute
kasutamine voib phjustada garantii kehtetuks muutumist. Arge avage seadet mingil pdhjusel; avamise véi
omavolilise kditlemise korral kaotab garantii [5plikult kehtivuse. K&esolev garantii ei kehti kuluvatele osadele
ega tarnitud patareidele. Pérast 2 aastat alates seadme tarnimisest voi muu pikema tahtaja moddumist, mis
on ette nahtud tarbija elukohajérgse riigi digusaktidega, Iopeb garantii; sellisel juhul teostatakse tehnilise abi
sekkumised tasu eest. Teavet tehnilise abi kohta, kas garantii voi tasu eest, saab kisida aadressil info@
laica.com.

Garantiitingimustele vastavate toodete parandamise voi asendamise eest ei pea maksma. Vigade korral
vétke Gihendust jaemiiiijaga. ARGE saatke seadet otse LAICA-le. Kdik garantii raames tehtavad toimingud
(sealhulgas toote vdi selle osa valjavahetamine) ei pikenda véljavahetatud toote algse garantiiaja kestust.
Tootja keeldub igasugusest vastutusest kahju eest, mis voib otseselt véi kaudselt tekkida inimestele, varale
véi loomadele, kui ei ole jargitud kéiki asjakohases kasutusjuhendis ja eelkdige seadme paigaldamise,

Stimbol seadme allosas néitab elektri- ja elektroonikaseadmete eraldi kogumist.
Seadme kasutusaja Ioppedes érge visake seda dra segatud tahkete olmejéétmetena, vaid visake see

89

kasutamise ja hooldusega seotud hoiatustes satestatud néudeid. Laica, kes on pidevalt piihendunud
oma toodete tai le, voib ilma et muuta oma tooteid téielikult véi osaliselt seoses
tootmisnduetega, ilma et see tooks kaasa mingit vastutust Laica edasimiiijate ees. Lisateave: www.laica.it.

al

Tootja: 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 Karst, Germany

Jagab: Laica S.p.A.

Viale del lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (V1) - Italy

Telefon: +39 0444 795314 - info@laica.com - www.laica.it - Valmistatud Hiinas

STANDARDID

Toode vastab allpool esitatud standarditele: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU
2017/745, EN1SO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices, ENISO
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 Prati: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 ISO 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, EN 1SO 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
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of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.

Suunised ja tootja deklaratsioon

1.
2.

Seda seadet tuleb paigaldada ja kasutada vastavalt kaasnevas dokumendis esitatud teabele;
ME-seadmete ja ME-siisteemide pohiohutuse ja oluliste toimimisnitajate IMMUNITEEDI TESTIMISE
TASANDID tuleb valida, pidades silmas pdhiohutuse ja oluliste toimimisnéitajate séilitamise suurt
toendosust, ning need peavad olema kooskdlas professionaalse tervishoiustruktuuri, koduse
tervishoiukeskkonna ja erikeskkonna keskkonnaga - ldhtudes kavandatud kasutuskohast.
KODUHOOLDUSKESKKOND téhendab eluruumi, kus patsient tavaliselt viibib, véi muid ruume, kus
viibivad patsiendid ja mis ei ole professionaalsete tervishoiustruktuuride keskkond, kus meditsiinilise
véljadppega tervishoiutddtajad on pidevalt két d, kui seal viibivad patsiendid. Need véivad olla
néiteks koolid, véliskeskkonnad, elukohad, séidukid, hotellid ja pensionid.

NAIDE: Nagu on ndidatud standardi IEC 60601-1-2:2014 ME-seadmete kohta tabelis 6, on tavalise
mobiiltelefoni, mille maksimaalne valjundvéimsus on 2 W, saagikus d = 3,3 m IMMUNITY-taseme RI 3 V/im
juures.

A1 Elektromagnetiline kiirgus - kdigi seadmete ja siisteemide puhul

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline kiirgus

SEADME on ette néhtud kasutamiseks allpool méératletud elektromagnetilises keskkonnas. Klient véi
seadme kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

Heitkoguste test Elektr gnetiline keskkond - juhised

RF-emissioonid Riihm 1 Seade kasutab RF-energiat ainult oma sisemiseks

CISPR 11 funktsiooniks. Seetattu on selle RF-emissioonid
véga madalad ja ei pohjusta tendoliselt hdireid
lahedal elektrooni

RF-emissioon B-klass Seade sobib kasutamiseks koikides asutustes,

CISPR 11 vélja arvatud kodumajapidamistes ja sellistes, mis

— on otseselt ihendatud avalikku madalpingevorku,

Harmoonilised A-klass mis varustab koduseks kasutamiseks kasutatavaid

heitkogused hooneid.

IEC 61000-3-2

Pinge kdikumine / Vastab

vérelusemissioonid

IEC 61000-3-3
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A2Elek gnetiline i - koduse tervishoiukeskk jaoks SEADMED JA
Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline inmuunsus
Seade on ette nahtud ks allpool maa elek tilises 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 (ESD) +8 kV kontakt +8 kV kontakt Pdrandad peaksid olema puidust, betoonist v6i keraamilistest plaatidest. Kui pérandad
IEC 61000-4-2 £2KV, £4KV, £ 8KV, +8kV, + +2KV, £4KV, on kaetud stinteetilise materjaliga, peaks suhteline 6huniiskus olema vahemalt 30%.

15KkV 6hk

+8kV, +15kV 6hk

Elektriline kiire transient / I16hkemine

+2kV toiteliinid

+2kV toiteliinid

Elektrivorgu kvaliteet peaks vastama tiilipilisele kaubandus- voi haiglakeskkonnale.

IEC 61000-4-4

Pinge IEC +1kV erinev reziim +1kV erinev reziim

61000-4-5 +2kV ihisreziim +2kV ihisreziim

Toitesagedus (50/60 Hz) 30A/m 30A/m Véimsussageduslikud magnetvéljad peaksid olema tasemel, mis on iseloomulikud
magnetvali tutpilisele asukohale titipilises kaubandus- véi haiglakeskkonnas.

IEC 61000-4-8

Pinge langused, liihikesed
katkestused ja pinge kdikumised
toitealliinidel

IEC 61000-4-11

0% TU; 0,5 tsiikkel
0°, 45, 90°, 135°, 180°,
225°,270° ja 315°

0% TU; 0,5 tsiikkel
0°, 45, 90°, 135°, 180°,
225°,270° ja 315°

Elektrivrgu kvaliteet peaks vastama tiilipilisele kaubandus- vi hai nale.
Kui seadme kasutaja néuab seadme jatkuvat téGtamist elektrivorgu katkestuste ajal, on
soovitatav, et seadet toidetaks katkematust toiteallikast.

Juhtiv RF IEC
61000-4-6

Kiiritatud RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150kHz kuni 80MHz

10V/m
80MHz kuni 2,7GHz

3Vrms

10V/m

TOOTAJA peaks kaaluma minimaalse eralduskauguse vahendamist RISKIJUHTIMISE
alusel ja kasutama kérgemaid IMMUNITEEDI TESTI TASEID, mis on sobivad vahendatud
minimaalse eralduskauguse jaoks. Korgemate IMMUNITEETIKATSETE TASANDITE
puhul arvutatakse minimaalne vahemaa , kasutades jérgmist vorrandit:

=

Kus P on maksimaalne voimsus W, d on minimaalne eralduskaugus m ja E on
IMMUNITEEDI TESTI TASE V/m.

MARKUS UT on vahelduvvoolu vérgupinge enne testitaseme rakendamist.
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LAICA S.p.A.

Viale del Lavoro, 10

36048 Barbarano Mossano (VI) - Italy
Phone +39 0444.795314
info@laica.com

Made in China

www.laica.it



