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IT - DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

EN - PRODUCT DESCRIPTION

Main unit

Accessory compartment lid
Accessory compartment
On/off "0/I" switch
Compressor air connection
Air filter compartment lid
Bulb hook

Child mask

Adult mask

Nosepiece

. Mouthpiece

Bulb fitting
Nebulizing bulb

a. Bulb top

b. Nebulization nozzle
c. Bulb bottom

Air hose

Air filter
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Unidad principal

Tapa compartimiento porta accesorios
Compartimiento porta accesorios
Interruptor “0/I” encendido/apagado
Toma aire del compresor

Tapa compartimiento filtro aire
Enganche ampolla

Mascara pediatrica

Méscara adultos

Nasal

. Tubo de respiracion

Conexién ampolla
Ampolla nebulizadora

a. Top ampolla

b. Tobera de nebulizacién
¢. Fondo ampolla

Tubo de aire

Filtro de aire

PT - DESCRIGAO DO PRODUTO

Unidade principal

Tampa do compartimento porta-acessorios
Compartimento porta-acessorios
Interruptor “0/I” ligar/desligar
Tomada de ar do compressor
Tampa compartimento do filtro do ar
Encaixe ampola

Mascara pediatrica

Méscara para adultos

Nasal

Bocal

Jungdo ampola

Ampola nebulizadora

a. Top ampola

b. Bico de nebulizagdo

¢. Fundo da ampola

Tubo do ar

Filtro de ar

DE - PRODUKTBESCHREIBUNG

Haupteinheit

Deckel mit Fach fir Zubehor

Fach fir Zubehor

Schalter “0/I" zum Ein- und Ausschalten

14,
15.

Luftaufnahme des Kompressors
Deckel Luftfilter
Anschluss Zerstauber
Maske fiir Kinder
Maske fiir Erwachsene
Nasenstiick
Mundsttick

Anschluss Zerstauber
Zerstauber

a. Zerstduberoberteil
b. Zerstdubungsduse
c. Zerstauberunterteil
Luftschlauch

Luftfilter

FR - DESCRIPTION DU PRODUIT

Unité principale

Couvercle du porte-accessoires
Porte-accessoires

Interrupteur "O/I" marche/arrét
Prise d"air du compresseur
Couvercle du filtre a air
Dispositif d'accrochage de I'ampoule
Masque pour enfant

Masque pour adulte

Embout nasal

Embout buccal

Raccord ampoule

Ampoule de nébulisation

a. Partie haute de I'ampoule

b. Buse de nébulisation

¢. Fond de I'ampoule

Tuyau d'air

Filtre & air
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RO - DESCRIEREA PRODUSULUI

Unitate principald

Capac compartiment accesorii
Compartiment accesorii
Intrerupator “O/I” pornire/oprire
Priza de aer compresor

Capac compartiment filtru aer
Fixare fiola

Masca pediatrica

Mascé adulti

Adaptor nazal

. Adaptor bucal

Racord fiola

Fiola nebulizare

a. Varf fiold

b. Duza de nebulizare
c. Baza fiola

Tub de aer

Filtru de aer

CS - POPIS VYROBKU

Hlavni jednotka

Kryt pfihradky pro ulozeni
prislusenstvi

Pfihradka pro uloZeni pfisluSenstvi
Vypina¢ "O/I* zapnuti/vypnuti
Prfivod vzduchu kompresoru
Viko pfihradky vzduchového filtru
Uchyt ampule

Oblicejova maska pro déti
Obli¢ejova maska pro dospelé
Nosni nastavec

Naustek

Spojovaci nastavec ampule
Nebulizaéni ampule

a. Horni ¢ast ampule

b. Nebuliza¢ni tryska
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¢. Spodni ¢ast ampule
Vzduchova hadice
Vzduchovy filtr

SK - POPIS VYROBKU

Hlavna jednotka

Kryt priestoru na odkladanie
prislusenstva

Priestor na odkladanie prislusenstva
Vypina¢ "O/I* zapnuty/vypnuty
Privod vzduchu do kompresora

Kryt uloZenia vzduchového filtra
Uchytenie rozpraSovaca

Maska pre deti

Maska pre dospelych

. Nosovy nadstavec

. Naustok

. Pripojka na rozprasovaé
. Rozprasovaé

a. Vrchna Gast rozprasovaca
b. Rozprasovacia tryska

c. Spodna Cast rozprasovaca
Hadi¢ka privodu vzduchu
Vzduchovy filter
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APPARECCHIO A PISTONE PER AEROSOLTERAPIA NE2012
ISTRUZIONI E GARANZIA

Gentile cliente, Laica desidera ringraziarLa per la preferenza accordata al presente 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

II'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 I'intera documentazione.
Per un utilizzo sicuro e corretto del prodotto, I'utente & tenuto a leggere

|!|—!| attentamente le istrqzi_oni e awertenze contenute nel manua}e .in quanto
forniscono importanti informazioni relative a sicurezza, istruzioni d’uso e
manutenzione. In caso di smarrimento del manuale di istruzioni 0 necessita di
ricevere maggiori informazioni o chiarimenti contattare I’azienda all’indirizzo sotto
riportato: LAICA S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (VI) -
[taly - Phone +39 0444.795314 - info@laica.com - www.laica.it

['apparecchio a pistone per aerosolterapia € uno degli strumenti piu efficaci per il
trattamento delle affezioni delle alte e basse vie respiratorie. Il funzionamento a pistone
permette una nebulizzazione ultrarapida e finissima aumentando i benefici della cura. Pud
essere ritenuto uno strumento professionale per la qualita delle prestazioni.

Facile da usare, & ottimo per I'uso domestico. Affidabile, resistente ed esente da
lubrificazione, € costruito in ottemperanza alle normative europee attuali in materia di
criteri costruttivi per la sicurezza degli apparecchi ad uso elettromedicale (Norma EN
60601-1, EN13544-1).

INDICE
LEGENDA SIMBOLI pag. 4
AVVERTENZA SULLA SICUREZZA pag. 4
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO pag.5
ISTRUZIONI PER L'USO pag.6
MANUTENZIONE E DISINFEZIONE pag.6
ISTRUZIONI AMPOLLA NEBULIZZATRICE pag.7
PROBLEMI E SOLUZIONI pag.8

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA pag. 8
PROCEDURA DI SMALTIMENTO pag. 9
GARANZIA pag. 9
LEGENDA SIMBOLI
= | Simbolo di "tipo BF parti
A Awvertenza applicate”
o Conformita alla legislazione
® Divieto c 60425 europea sui dispositivi medici
Attenzione! Leggere
[:E] attentamente le istruzioni M Fabbricante
d'uso
@ Apparecchio di classe I LOT| Numero lotto di produzione
I Interruttore acceso O Interruttore spento
2 Non utilizzare |'apparecchio
<] Mentre si fa il bagno o la "\ Corrente alternata
doccia

1P21: 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 O a 8).

AVVERTENZE SULLA SICUREZZA

Prima dell’utilizzo del prodotto controllare che I'apparecchio si presenti integro senza
visibili danneggiamenti. In caso di dubbio non utilizzare il prodotto e rivolgersi al proprio
rivenditore.

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

Questo prodotto dovra essere destinato esclusivamente all’'uso per il quale e 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.

e 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.

L'utilizzo e la manutenzione di questo prodotto possono essere effettuati da bambini di

eta uguale o superiore ai 14 anni e da persone con capacita fisiche, sensoriali o mentali

ridotte, 0 da persone inesperte, solo sotto un’adeguata sorveglianza da parte di un

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

Tenere 'ampolla lontana dalla portata dei bambini sotto i 36 mesi perché

contiene piccole parti che potrebbero essere ingerite. In ogni caso tenere gli

accessori e il cavo elettrico lontani dalla portata dei bambini (pericolo di strangolamento).

Questo € un dispositivo medico per uso domestico e deve essere usato dietro

prescrizione medica.

Deve essere fatto funzionare come indicato sul presente manuale d’istruzioni

d’uso.

E importante che il paziente legga e comprenda le informazioni per l'uso e la

manutenzione dell’unita. Contattate il rivenditore per qualsiasi domanda.

e Apparecchio non adatto all’'uso in presenza di miscela anestetica infiammabile con aria,
0ssigeno, o con protossido d'azoto.

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

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

¢ |ncaso di guasto e/0 cattivo funzionamento, spegnere I'apparecchio senza manometterlo
e consultare il libretto istruzioni per I'uso. Per le riparazioni rivolgersi sempre al proprio
rivenditore.

O NON collegare o scollegare 'apparecchio con le mani bagnate o umide.

e Assicurarsi di avere le mani asciutte quando si agisce sull’interruttore “0/1”.

O NON tirare il cavo di alimentazione o 'apparecchio stesso per staccare la spina dalla
presa di corrente.

O NON utilizzare mai prolunghe o adattatori, svolgere il cavo per tutta la sua lunghezza e
tenerlo lontano dalle fonti di calore.

O Attenzione! NON intervenire per nessun motivo sul cavo elettrico. In caso di
danneggiamento rivolgersi al rivenditore.

e Spegnere sempre I'apparecchio con l'interruttore “O/I” e poi staccare la spina dalla
corrente.

e Staccare la spina dell’apparecchio dalla presa di corrente immediatamente dopo 'uso e
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prima della pulizia.

O NON immergere mai il prodotto in acqua o altri liquidi.

O Se I'apparecchio cade nell'acqua NON cercare di raggiungerlo, ma staccare subito la
spina dalla presa della corrente. NON riutilizzare I'apparecchio dopo averlo rimosso
dall’acqua (contattare immediatamente il rivenditore).

© NON usare I’apparecchio mentre si fa il bagno o la doccia.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO (vedi fig.1)

Unita principale
Coperchio vano porta accessori
Vano porta accessori
Interruttore “O/I” accensione/spegnimento
Presa aria del compressore
Coperchio vano filtro aria
Aggancio ampolla
Mascherina pediatrica
Mascherina adulti

. Nasale

. Boccaglio

. Raccordo ampolla

. Ampolla nebulizzatrice
a. Top ampolla
b. Ugello di nebulizzazione
¢. Fondo ampolla

14. Tubo aria

15. Filtro aria
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CARATTERISTICHE TECNICHE

Nome prodotto: Elettrocompressore pistone con protettore termico
Nome commerciale: NE2012

Voltaggio nominale:

Tensione (230V 50Hz 150 VA)

Fusibile (T1, 6A — 250V )

Pressione d’esercizio (con nebulizzatore): 0,6 bar approx
Pressione MAX: 185 kPa approx

Flusso operativo: 5 I/min.

Rumorosita: 58 dBA
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Nebulizzazione: 0.35 ml/min.

MMAD: 2.61 ym

GSD: 2.75

Aerosol output: 143 pl

Output rate: 87 l

Uso temporaneo: 20/40 min. ON/OFF

Classe di rischio: lla

Aspettativa di vita del prodotto in uso: 5 anni

Condizioni di esercizio:

temperatura: min. 10°C; max. 40°C, umidita d’aria: min. 10% max 95%
Condizioni di conservazione:

temperatura: min. -25°C; max 70°C, umidita d'aria: min. 10% max 95%
Pressione atmosferica di esercizio / conservazione: min. 690 hPa; max 1060 hPa.

ISTRUZIONI PER L'USO

UTILIZZO

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

2) Inserire la spina elettrica nella presa di corrente.

3)  Preparare I'ampolla come indicato nella sezione “istruzioni ampolla nebulizzatrice”.

4)  Connettere saldamente un estremo del tubo aria all'ampolla e inserire I'altro nella
presa aria del compressore.

5)  Applicare I'accessorio scelto: mascherina, boccaglio o nasale, come prescritto dal
proprio medico.

6) Accendere I'apparecchio premendo l'interruttore “O/I” in posizione “I”. Mettere in
bocca il boccaglio o appoggiare la mascherina alla faccia facendo attenzione che
copra bocca e naso. L'uso del boccaglio migliora I'apporto di farmaco ai polmoni.

7) Inspirare ed espirare tranquillamente durante il trattamento.

Sedere in posizione rilassata con la parte superiore del corpo dritta.
Non sdraiarsi durante I'inalazione.
Interrompere I'inalazione in caso di malore.

8) Terminata I'inalazione, spegnere I'apparecchio posizionando Iinterruttore “0/1” su
“0” e staccare la spina dalla presa di rete.

9)  Staccare il tubo aria dall'ampolla e dalla presa aria del compressore.

IMPORTANTE: Come nella maggior parte degli apparecchi per aerosolterapia, al
termine dell’inalazione, una certa quantita di farmaco rimarra nell’ampolla: cio &
perfettamente normale. Questa quantita di farmaco, chiamata anche volume residuo,

non & nebulizzabile.

10) Svuotare I'eventuale residuo di farmaco dall'ampolla e pulirla come descritto
nel paragrafo “Indicazioni per la pulizia del dispositivo” nella sezione “istruzioni
ampolla nebulizzatrice” e pulire le altre parti utilizzate come descritto nel paragrafo
“Manutenzione e disinfezione”.

11) Awolgere il cavo e riporlo nell’apposito vano sul retro dell’apparecchio.

Questo dispositivo é stato progettato per un funzionamento intermittente di
20 min. On / 40 min. Off. Spegnere il dispositivo dopo 20 minuti di funzionamento
ed attendere ulteriori 40 minuti prima di effettuare un nuovo trattamento.

MANUTENZIONE E DISINFEZIONE

e |avarsi accuratamente le mani prima di procedere alle fasi di pulizia e disinfezione degli
accessori.

e Pulire attentamente tutte le componenti e rimuovere i residui di farmaco e le possibili
impurita dopo ogni trattamento.

e | unita principale e il tubo dell’aria vanno puliti 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.

e Pulizia con acqua: Pulire tutti gli accessori, tranne il tubo aria, sotto acqua corrente

(max. 60°C) per circa 5 minuti aggiungendo se necessario una piccola quantita di

detergente seguendo il dosaggio e le limitazioni previste dal produttore del detergente.

Sciacquare accuratamente facendo attenzione che tutti i residui siano rimossi € lasciare

asciugare.

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

disinfettanti chimici utilizzando dosi e limitazioni previste dal produttore del disinfettante.

| disinfettanti sono generalmente acquistabili in farmacia.

Sterilizzazione a vapore: Tutti i componenti del nebulizzatore (eccetto il tubo aria e le

mascherine) possono essere sterilizzati a vapore; resistono a cicli di sterilizzazione fino

121°C al massimo per 20 minuti, o fino a 134°C per un massimo di 7 minuti.

Dopo la sterilizzazione lasciare sempre raffreddare i componenti fino a temperatura

ambiente prima di un ulteriore uso. Non ripetere il ciclo di sterilizzazione quando i

componenti sono ancora caldi. Verificare temperature e tempi della sterilizzazione col

produttore dello sterilizzatore.

Sostituzione del filtro aria: Per sostituire il filtro aria sollevare il coperchio del vano

filtro aria facendo leva con un cacciavite piatto come illustrato in Fig.2; staccare il filtro

da sostituire e inserire quello di ricambio. Infine inserire il coperchio del vano filtro aria
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nella sua sede facendolo aderire bene alla superficie.
Si consiglia di sostituire il filtro ogni 70 trattamenti circa.

e 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).

e Conservare I'apparecchio in un luogo fresco e asciutto.

ISTRUZIONI AMPOLLA NEBULIZZATRICE

Realizzata in conformita alle piti recenti normative, I'ampolla nebulizzatrice in dotazione
¢ un Dispositivo Medico (Classe di Rischio lla — Direttiva Dispositivi Medici 93/42/EEC)
estremamente efficiente nell’applicazione di terapie mediche somministrabili previo
nebulizzazione aerosolica.

INDICAZIONI DI SICUREZZA

e Si consiglia I'applicazione monopaziente del dispositivo.

e |n presenza di rischi di infezione e contaminazione microbica, se ne consiglia un uso
personale (consultare sempre il proprio medico).

e |l dispositivo deve essere Utilizzato solo con apparecchi compressori per aerosolterapia
conformi alle normative vigenti e che ne prevedono I'uso sul manuale istruzioni.

e Dispositivo non adatto per anestesia e ventilazione polmonare.

e || dispositivo deve essere utilizzato solo con gli accessori originali indicati sul manuale
istruzione.

e | einformazioni inerenti la connessione e I'uso abbinato ai dispositivi per aerosolterapia
sono riportate nelle istruzioni d’uso degli apparecchi stessi. Seguire sempre le
istruzioni e le indicazioni di sicurezza contenute nei manuali istruzioni dei dispositivi
aerosol che ne prevedono I'uso.

o Utilizzare sempre il dispositivo e i suoi accessori seguendo le raccomandazioni del
proprio medico. Utilizzare esclusivamente specialita medicinali prescritte dal proprio
medico somministrandole secondo le modalita indicate da quest’ultimo.

O Non utilizzare il dispositivo al di fuori della destinazione d’uso per cui & previsto, ovvero
Nebulizzatore per aerosolterapia. Il produttore non e responsabile per un uso improprio

e || dispositivo non ¢ fornito in confezione sterile; eseguire sempre le operazioni di pulizia
e disinfezione prima e dopo ogni utilizzo.

e || dispositivo contiene componenti di ridotte dimensioni che possono essere rimossi e
facilmente ingeriti. L'utilizzo da parte di minori e disabili richiede quindi la presenza di
un adulto con piene facolta mentali.

Non lasciare incustodito il dispositivo in luoghi facilmente accessibili da minori e
disabili.

e Conservare in luogo asciutto e pulito, al riparo da luce, fonti di calore ed agenti
atmosferici. Smaltire il dispositivo come da normative vigenti.

INDICAZIONI PER LA PREPARAZIONE E MESSA IN FUNZIONE DEL DISPOSITIVO

II dispositivo non & sterile, per cui prima di utilizzarlo procedere con le operazioni di pulizia
e disinfezione indicate al paragrafo specifico.

Per inserire il medicinale stringere il fondo dell’ampolla nebulizzatrice e ruotare in senso
antiorario il top sino a sganciarlo.

Estrarre il top e assicurarsi che I'ugello di nebulizzazione (nr.13b dell’esploso) sia
correttamente inserito nel fondo ampolla (vedi Fig.3) ed inserire la quantita di medicinale
prescritta dal medico nel fondo dell’ampolla nebulizzatrice.

ATTENZIONE: Nel caso di un riempimento eccessivo, svuotare I'ampolla nebulizzatrice,
pulirla e ripetere I'operazione.

Una volta inserito il farmaco, avvitare nuovamente il top sul fondo, quindi inserire il
raccordo accessori sulla parte superiore dell’ampolla nebulizzatrice e connettere a
quest’ultima I'accessorio prescritto dal medico.

Connettere saldamente un estremo del tubo di alimentazione aria all’ampolla e I'altro
all’apparecchio compressore per aerosolterapia.

Accendere il compressore per awviare il trattamento. ATTENZIONE: NON INALARE MAI IN
POSIZIONE ORIZZONTALE. NON INCLINARE L’AMPOLLA NEBULIZZATRICE OLTRE 60°.

INDICAZIONI PER LA PULIZIA DEL DISPOSITIVO

Al termine di ogni utilizzo procedere con la pulizia di tutti i componenti dell’ampolla
nebulizzatrice eliminando residui di medicinale ed eventuali depositi di sporcizia.
Trattare il dispositivo e le sue parti come sotto indicato, ad eccezione del tubo aria. In
caso di applicazione su altro paziente o in caso di sporcizia sostituire il tubo.

Pulire i componenti (ad eccezione del tubo aria) sotto acqua calda (max 60°C) di rubinetto
per circa 5 minuti aggiungendo eventualmente una quantita minima di detergente (seguire
le indicazioni di dosaggio e limitazione d’uso fornite dal produttore del detergente).
Sciacquare abbondantemente, rimuovere I'eccesso d’acqua e lasciare asciugare in luogo
pulito e arieggiato.

E possibile disinfettare I'ampolla nebulizzatrice ed accessori (ad eccezione del tubo aria)
con disinfettanti chimici, facilmente reperibili in farmacia e adatti all’'uso su materiali
plastici (Milton®, Amuchina® etc.).

Seguire le istruzioni, indicazioni di dosaggio e limitazione d’uso fornite dal produttore del
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disinfettante.

Tutte le parti dell’ampolla nebulizzatrice possono essere sterilizzate a vapore (ad
eccezione del tubo aria e delle maschere) a 121°C (20 min.) 0 134°C (7 min.)

Al termine della sterilizzazione lasciare sempre raffreddare il dispositivo e le sue parti a
temperatura ambiente prima dell’uso.

Non ripetere consecutivamente il ciclo di sterilizzazione sul dispositivo caldo.

VITA UTILE DEL DISPOSITIVO
Si consiglia la sostituzione dell’ampolla nebulizzatrice dopo max 100 - 120 applicazioni o
dopo circa 20 cicli di sterilizzazione.

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO E TRASPORTO
Temperatura di stoccaggio e trasporto: - 25°C + +70°C
Perc. Umidita di stoccaggio e trasporto: 10% + 95%

DATI TECNICI DI FUNZIONAMENTO

Flusso minimo ampolla nebulizzatrice: 5 I/min +/- 10%

Press operativa relativa: 60 kPa (0.6 bar, 8.7psi) +/- 10%
Flusso max ampolla nebulizzatrice: 7.5 I/min +/- 10%

Press operativa relativa: 150 kPa (1.5 bar, 22.05psi) +/- 10%
Volume min di riempimento: 2 ml

Volume max di riempimento: 12 ml

E]zl Leggere attentamente le istruzioni per I'uso

PROBLEMI E SOLUZIONI

Problema Possibile causa Soluzione

["apparecchio e
acceso ma non
nebulizza.

All'interno dell’ampolla
non & stato inserito
I'ugello di nebulizzazione
(nr. 13b).

II'tubo aria e piegato o
schiacciato.

Inserire I'ugello di nebulizzazione
nell’ampolla come descritto nella fig. 3.

Stendere il tubo aria.

Il filtro aria & ostruito o | Sostituire il filtro aria con uno nuovo.

Sporco.

Non & presente il
farmaco all’interno
dell'ampolla.

Inserire il farmaco nell’ampolla come
prescritto dal medico.

Problema Possibile causa Soluzione

["apparecchio non | La spina non & inserita
si accende. nella presa elettrica.

Inserire la spina in una presa elettrica.

Uinterruttore “0/1" &
posizionato su “0”".

Accendere I'apparecchio premendo il
tasto “O/I" in posizione “I".

Lasciare raffreddare I'apparecchio per
almeno 60 minuti, e poi riaccendere
I"apparecchio.

['apparecchio non |E’ intervenuto il
funziona. termoprotettore per le
seguenti ragioni:
["apparecchio ha
lavorato al di fuori dei
limiti di funzionamento
indicati in questo
manuale.
["apparecchio ha
funzionato vicino a fonti
di calore, 0 in ambienti
con temperatura che
superano i 40°C.
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N.B. Qualora I'apparecchio non riprendesse il corretto funzionamento nonostante le
verifiche effettuate, rivolgersi al rivenditore.

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Il presente dispositivo € conforme alle norme vigenti relative alla compatibilita
elettromagnetica (EMC) ed & stato realizzato per essere utilizzato in ambienti domestici:
le sue emissioni sono infatti estremamente ridotte ed € improbabile che generino

interferenze con altri apparecchi. Nel caso in cui debba essere utilizzato in vicinanza di altre
apparecchiature, si raccomanda di seguire le indicazioni riportate nelle tabelle presenti alla
fine delle istruzioni per I'uso. Particolari dispositivi mobili per le comunicazioni e sistemi
radio possono infatti avere effetti sul funzionamento del presente articolo.

Nel caso in cui emergano delle anomalie durante il funzionamento, si consiglia di allontanare
il dispositivo da eventuali altri apparecchi possibili causa di interferenza elettromagnetica e
verificare la ripresa delle prestazioni.

Inogni caso, per ulteriori dubbi, contattare I'Assistenza Clienti oppure consultare le tabelle
relative alle emissioni elettromagnetiche riportate alla fine delle presenti istruzioni.

PROCEDURA DI SMALTIMENTO

Il simbolo posto sul fondo dell’apparecchio indica la raccolta separata delle
apparecchiature elettriche ed elettroniche (Dir.2012/19/Ue-RAEE).
Al termine della vita utile dell'apparecchio, non smaltirlo come rifiuto municipale
solido misto ma smaltirlo presso un centro di raccolta specifico situato nella vostra
zona, oppure riconsegnarlo al distributore all’atto dell’acquisto di un nuovo apparecchio
dello stesso tipo ed adibito alle stesse funzioni.
Nel caso in cui I'apparecchio da smaltire sia di dimensioni inferiori ai 25 cm, & possibile
riconsegnarlo ad un punto vendita con metratura superiore ai 400 mq senza I’obbligo di
acquisto di un nuovo dispositivo similare.
Questa procedura di raccolta separata delle apparecchiature elettriche ed elettroniche viene
effettuata in visione di una politica ambientale comunitaria con obiettivi di salvaguardia,
tutela e miglioramento della qualita dell’ambiente e per evitare effetti potenziali sulla salute
umana dovuti alla presenza di sostanze pericolose in queste apparecchiature o ad un uso
improprio delle stesse o di parti di esse.
Attenzione! Uno smaltimento non corretto di apparecchiature elettriche ed elettroniche
potrebbe comportare sanzioni.

GARANZIA

Il presente apparecchio € garantito 2 anni dal momento della consegna del bene, owvero 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; I'utilizzo di accessori diversi puo comportare la decadenza della garanzia.
Non aprire I'apparecchio per nessun motivo; in caso di apertura 0 manomissione, la
garanzia decade definitivamente. La garanzia non si applica alle parti soggette ad usura
e alle batterie quando fornite in dotazione. Trascorsi i 2 anni dalla consegna, ovvero da
altro maggiore termine previsto dalla legislazione nazionale di residenza del consumatore,
la garanzia decade; in questo caso 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@Ilaica.com.

Non & dovuta nessuna forma di contributo per le riparazioni e sostituzioni di prodotti che
rientrino nei termini della garanzia. In caso di guasti rivolgersi al rivenditore; NON spedire
direttamente a LAICA. Tutti gli interventi in garanzia (compresi quelli di sostituzione del
prodotto o di una sua parte) non prolungheranno la durata del periodo di garanzia originale
del prodotto sostituito. La casa costruttrice declina ogni 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 nell’apposito
libretto istruzioni e concernenti, specialmente, le avvertenze in tema di installazione, uso
e manutenzione dell’apparecchio. E facolta della ditta Laica, essendo costantemente
impegnata nel miglioramento dei propri prodotti, modificare senza alcun preawviso 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.



Compatibilita elettromagnetica - note aggiuntive in conformita con lo standard IEC 60601-1-2/A1:2004-09

Aspetti sull’immunita in corrispondenza dell’r.f.

I DISPOSITIVO ¢ progettato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del DISPOSITIVO si deve assicurare che esso venga utilizzato in tale tipo

I DISPOSITIVO ¢ progettato per essere utilizzato nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del DISPOSITIVO deve assicurarsi che esso venga utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita

Livello di misura

Livello di conformita

Ambiente Elettromagnetico - Linee guida

di ambiente.
Test delle Emissioni Conformita Ambiente Elettromagnetico - Linee guida
Emissioni RF Gruno 1 [ DISPOSITIVO utilizza energia RF solo per il funzionamento interno. Pertanto, le emissioni RF sono molto basse e non suscettibili di causare
CISPR 11 pp interferenze alle apparecchiature elettroniche vicine.

I DISPOSITIVO ¢ adatto all’'uso in tutte le strutture e in quelle collegati direttamente alla rete di alimentazione pubblica a bassa tensione che
Emissioni RF alimenta gli edifici per usi domestici.
CISPR 14 - E possibile utilizzare il dispositivo in tutte le strutture, comprese le strutture residenziali e quelle collegate direttamente alla rete di

alimentazione pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici per usi domestici, adottando le disposizioni nell'installazione, quali ad esempio
una maggiore distanza dagli apparecchi potenzialmente sensibili.

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Conforme alla Classe A

Fluttuazioni di tensione/

emissioni di fluttuazioni di tensione

IEC 61000-3-3

E conforme

E possibile utilizzare il dispositivo in tutte le strutture, comprese le strutture residenziali e quelle collegate direttamente alla rete di
alimentazione pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici per usi domestici.

EN 60601-1-2
Le apparecchiature di comunicazione RF portatili € mobili non devono essere usate piti vicino a nessuna parte del dispositivo
dotti 2 AF rispetto alla distanza di separazione raccomandata calcolata con quell'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.
E%”G?O‘O% 6 3V/m da 150kHz a 8OMHz | 3 V/m da 150kHz a 8OMHz
o Distanza di separazione raccomandata:

d =1,2VP da 150 kHz to 80 MHz
d =1,2\/P da 80 MHz to 800 MHz

irradiati a RF d =2,3VP da 800 MHz to 2,5 GHz

EN 61000-4-3 3V/mda80MHz a 2,5GHz | 3V/m da 80MHz a 2,5GHz

Dove P & la massima potenza nominale di uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il fabbricante del trasmettitore e d & la
distanza di separazione raccomandata in metri (m).

Aspetti sull’immunita

| DISPOSITIVO ¢ progettato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o Iutilizzatore del DISPOSITIVO deve assicurarsi che esso venga utilizzato in tale tipo di

ambiente.

Le intensita di campo irradiate da trasmettitori RF fissi, stabilite da uno studio sui siti elettromagnetici, ci devono essere inferiori al livello di conformita in ciascuna gamma di frequenza.
E possibile riscontrare interferenze in prossimita di apparecchiature contrassegnate con il sequente simbolo: (((R))

Test di immunita

Livello di misura

Livello di conformita

Ambiente Elettromagnetico - Linee guida

Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e il DISPOSITIVO

EN 60601-1-2
Scarica elettrostatica contatto + 6 kV contatto + 6 kV | pavimenti devono essere in legno, in cemento o in piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono ricoperti da
(ESD) EN 61000-4-2 aria + 8 kV aria + 8 kV materiale sintetico, I'umidita relativa deve essere almeno del 30%.

Scatto in sequenza / Transitorio

veloce EN 61000-4-4

linee di alimentazione +2kV

linee di alimentazione +2kV

La qualita della rete di alimentazione deve essere quella di un tipico ambiente ospedaliero o commerciale.

I DISPOSITIVO & progettato per essere utilizzato in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi da RF irradiata sono controllati. Il cliente o I'utente del
DISPOSITIVO puo contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione

RF portatili e mobili (trasmettitori) e il DISPOSITIVO come raccomandato di seguito in base alle potenza massima di uscita delle apparecchiature di

comunicazione.

Scarica
EN 61000-4-5

modalita differenziale £1kV
modalita comune +2 kV

modalita differenziale +1kV
modalita comune +2 kV

La qualita della rete di alimentazione deve essere quella di un tipico ambiente ospedaliero o commerciale.

Cali di tensione, brevi
interruzioni e variazioni di
tensione sulle linee

di ingresso dell’alimentazione
EN 61000-4-11

< 5% UT (>95% dip in UT)
per 0,5 cicli

40% UT (60% dip in UT)
per 5 cicli

70% UT (30% dip in UT)
per 25 cicli

< 5% UT (>95% dip in UT)
per 5 secondi

< 5% UT (>95% dip in UT)
per 0,5 cicli

40% UT (60% dip in UT)
per 5 cicli

70% UT (30% dip in UT)
per 25 cicli

< 5% UT (>95% dip in UT)
per 5 secondi

La qualita della rete di alimentazione deve essere quella di un tipico ambiente ospedaliero o commerciale. Se

I'utente del dispositivo richiede continuita di funzionamento durante le interruzioni dell’alimentazione elettrica.

Si raccomanda che il DISPOSITIVO sia alimentato da un alimentatore con gruppo di continuita o da una
batteria.

Per i trasmettitori la cui potenza nominale
massima in uscita non € elencata sopra,
la distanza di separazione raccomandata
d in metri (m) puo essere determinata
utilizzando la seguente equazione per

la frequenza del trasmettitore, ove P &

Frequenza di alimentazione
campo magnetico
EN 61000-4-8

3A/m

3A/m

| campi magnetici alla frequenza di alimentazione devono essere quelli di un tipico ambiente
ospedaliero o commerciale.

10

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore la massima potenza nominale di uscita
Regime di potenza massima m del trasmettitore in watt (W) secondo il
potenza del trasmettitore fabbricante del trasmettitore
w da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,5 GHz
d=12\P d=12P d=23VP Note:
(1) In corrispondenza di 80 MHz e di
0,01 012 012 0,23 800 MHz, si applica la distanza di
separazione per la gamma di frequenza
0,1 0,38 0,38 0,73 DIl elevata,
(2) Queste linee guida potrebbero non
! 12 12 23 applicarsi in tutte le situazioni. La
10 38 38 73 propagazione elettromagnetica &
' ! ' influenzata dall'assorbimento e dalla
riflessione delle strutture, degli oggetti e
100 12 12 23 delle persone.
11
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PISTON AEROSOL THERAPY DEVICE NE2012
INSTRUCTIONS AND WARRANTY

Dear customer, Laica would like to thank you for choosing one of our products,
designed according to strict performance and quality criteria in order to ensure total
satisfaction.

IMPORTANT
READ CAREFULLY BEFORE USE
KEEP IN A SAFE PLACE 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 appliance is transferred to another
owner, its documentation must also be transferred in its 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.
If the instruction manual is lost or in the event you require additional information
or clarifications, please contact the company at the address shown below:
LAICA S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (VI) - Italy -
Phone +39 0444.795314 - info@laica.com - www.laica.it

)

The piston device for aerosol therapy is a more effective tool for treating upper and
lower respiratory diseases. The piston operation allows ultra-quick and very fine
nebulization, increasing the benefits of the cure. It can be considered a professional
instrument due to the quality of its performance. Easy to use, it is excellent for domestic
use. Reliable, resistant, and free of lubrication, it is built in compliance with current
European standards regarding general requirements for the safety of medical electrical
equipment (Standards EN 60601-1 and EN13544-1).

INDEX
KEY TO SYMBOLS page 12
SAFETY WARNINGS page 12
PRODUCT DESCRIPTION page 13
INSTRUCTIONS FOR USE page 14
MAINTENANCE AND DISINFECTION page 14
NEBULIZING BULB INSTRUCTIONS page 15

TROUBLESHOOTING page 16
ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY page 16
DISPOSAL PROCEDURE page 16
WARRANTY page 17

KEY TO SYMBOLS

Symbol for "Type BF applied
parts"

& Warning

In compliance with European

® Prohibition C E 0425 legislation on medical
devices
Caution! Read the user

I:Izl instructions carefully M Manufacturer
IE Class Il appliance LOT| Batch production number

I Switch on O Switch off

& Do not use the device

< While bathing or o AC

showering

1P21: Degree of protection of electrical equipment covers, where the first figure
indicates the degree of protection against penetration by solid foreign bodies
(from 0 to 6) and the second figure the degree of protection against penetration
by liquids (from 0 to 8).

SAFETY WARNINGS

e Before using, make sure the appliance is intact and shows no visible damage. If in
doubt, do not use the product and contact your retailer.

e Keep the plastic packaging out of reach of children: suffocation hazard.

e This device must only be used for its intended purpose and in the manner indicated
in the instructions.
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Any other use is considered inappropriate and therefore dangerous. The
manufacturer cannot be held liable for any damage resulting from misuse or
incorrect use.

Before connecting the appliance, make sure the mains voltage corresponds with the

voltage on the plate located on the product.

Children aged 14 years or older, people with physical, sensory or mental disabilities

or unskilled people, may use and maintain the product only under adult supervision.

Children must not play with the device.

Keep the bulb away from children younger than 36 months because it

contains small parts that could be swallowed.

In any case, keep the accessories and power cord out of reach of children (danger

of strangulation).

This is a medical device for home use and must be used after a medical

prescription. It must be operated as indicated in this instruction manual.

The patient must read and understand all information on how to use and

maintain the unit. Contact your retailer if you have any questions.

e The appliance is not suitable for use in the presence of inflammable anaesthetic
mixtures with air, oxygen, or nitrous oxide.

ONEVER leave the appliance operating unsupervised. Once finished using, turn it off
and unplug it from the mains.

e Handle the product with care, protect it against impacts, extreme temperature
fluctuations, humidity, dust, direct sunlight and sources of heat.

e |n the event of a failure and/or malfunction, turn off the device without tampering
with it and consult the instruction manual. For any repairs always contact your
retailer.

© Do NOT connect or disconnect the appliance with wet or damp hands.

e Make sure your hands are dry when touching the "0/I" switch.

© Do NOT pull on the power cord or the device itself to unplug.

O NEVER use extension cords or adapters. Pull the cord out for its entire length and
keep away from heat sources.

O Attention! Do NOT tamper with the power cord for any reason. In case of damage
contact your retailer.

e Always use the "0/I" switch to turn the appliance off and then unplug.

e Unplug the appliance immediately after use and always before cleaning.

O NEVER submerge the product in water or any other liquids.

O1If the 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 (immediately contact the
retailer).

ODo NOT use the device while bathing or showering.

PRODUCT DESCRIPTION (see fig. 1)

Main unit
Accessory compartment lid
Accessory compartment
On/off "0/1" switch
Compressor air connection
Air filter compartment lid
Bulb hook
Child mask
Adult mask

. Nosepiece

. Mouthpiece

. Bulb fitting

. Nebulizing bulb
a. Bulb top
b. Nebulization nozzle
c. Bulb bottom

14. Air hose

15. Air filter

©CONIO WD~
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TECHNICAL SPECIFICATIONS

Product name: Electrical piston compressor with thermal protector
Commercial name: NE2012

Nominal voltage:

Voltage (230V 50Hz 150 VA)

Fuse (T1,6A - 250V)

Operating pressure (with nebulizer): Approx. 0.6 bars
MAX pressure: Approx 185 kPa

Operating flow: 5 I/min.

Noise: 58 dBA

Atomization: 0.35 ml/min.

MMAD: 2.61 pm

GSD: 2.75

Aerosol output: 143 pl
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Output rate: 87 pl

Temporary use: 20/40 min. ON/OFF

Risk class: lla

Life expectancy of product with use: 5 years

Operating conditions:

temperature: min. 10°C; max. 40°C, humidity: min. 10% max 95%
Storage conditions:

temperature: min. -25°C; max 70°C, humidity: min. 10% max 95%
Atmospheric pressure for operation/storage: min. 690 hPa; max 1060 hPa.

INSTRUCTIONS FOR USE

1)  Before using the device for the first time, clean it as described in the section
"Maintenance and disinfecting”.

2) Insert the plug in the socket.

3)  Prepare the bulb as indicated in the section "nebulizer bulb instructions”.

4)  Firmly connect one end of the air hose to the bulb and insert the other in the
compressor air connection.

5)  Apply the chosen accessory: mask, mouthpiece, or nosepiece, as prescribed by
your doctor.

6) Turn on the appliance pressing the "O/I" switch in position "I". Insert the
mouthpiece or put on the mask making sure it covers the mouth and nose. Using
the mouthpiece improves delivery of the drug to the lungs.

7)  Inhale and exhale normally during the treatment. Sit upright in a relaxed position.
Do not lie down during inhalation. Stop inhalation if feeling sick.

8)  Once inhalation is complete, turn off the appliance by switching the on/off switch
to "0" and unplug.

9)  Remove the air hose from the bulb and compressor air connection.
IMPORTANT: Like most aerosol therapy appliances, at the end of the inhalation
treatment, a certain amount of the drug will remain in the bulb. This is perfectly
normal. This amount of the drug, also called the residual volume, cannot be
atomized.

10) Empty any drug residue from the bulb and clean it as described in the paragraph
"Instructions for cleaning the device", section "nebulizer bulb instructions" and
clean the other parts used as described in the paragraph "Maintenance and
disinfecting".

11) Wind the cord and store it in the compartment on the back of the appliance.

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

MAINTENANCE AND DISINFECTION

e Clean hands thoroughly before proceeding with cleaning the machine and
accessories.

e Carefully clean all of the parts and remove the drug residues and possible impurities
after every treatment.

e The main unit and air hose must be cleaned with a clean, dry cloth. Never clean
the appliance under running water or by immersion. The appliance cover is not
protected against liquid penetration.

e Cleaning with water: Clean all of the accessories, except the air hose, under
running water (max. 60°C) for about 5 minutes, adding a small amount of detergent,
if necessary, following the doses and limitations indicated by the detergent
manufacturer.

Rinse thoroughly, making sure that all of the residues are removed and allow to dry.

e Disinfection: All of the accessories, except for the air hose, can be disinfected
with chemical disinfectants according to the doses and limitations indicated by the
disinfectant manufacturer.

Disinfectants can normally be purchased in the pharmacy.

e Steam sterilization: All the parts of the nebuliser (except for the air connection
tube and masks) can be sterilized with steam. They can withstand sterilization
cycles up to 121°C for a maximum of 20 minutes or up to 134°C for a maximum
of 7 minutes. After sterilization, always the parts to cool down to room temperature
before using again. Never repeat the sterilization cycle when the parts are still
hot. Check the sterilization temperatures and times with the manufacturer of the
sterilizer.

* Replacing the air filter: To replace the air filter, lift the air filter compartment lid
using a flathead screwdriver as shown in Fig. 2.

Remove the filter to be replaced and insert the new one.
Finally, replace the air filter compartment lid, making sure it adheres well to the
surface. We recommend replacing the filter after every 70 treatments.

e Microbial contamination: In the presence of illnesses with a risk of infection
and microbial contamination, we recommend personal use of the accessories and
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nebulizing bulb (always consult your physician).
e Store the appliance in a cool, dry area.

NEBULIZING BULB INSTRUCTIONS

Designed and created in accordance with the latest standards, is an Medical Device
(Risk Class lla - MDD 93/42/EEC) highly efficient in medical therapies administered
by means of aerosol nebulization.

SAFETY WARNINGS

® A single-patient use is recommended

e The device should be used only with compressor nebulizers for aerosoltherapy
that comply with standards in force and whose use is indicated in the instruction
manual

e Device not suitable for anaesthesia and lung ventilation

e The device should be used only with original accessories shown in this manual

e |nformation concerning connection and use with devices for aerosoltherapy are
shown in the instruction manual of the devices.

Always observe instructions and safety warnings as indicated in the instruction
manuals of the devices for aerosoltherapy

e Use the device and its accessories as per your doctor’s recommendations

e Use medications prescribed by your doctor according to his indications

O Do not use the device for other use than Nebulizer for Aerosoltherapy.
Manufacturer will not be held responsible for inappropriate use of the device

e The device does not come in sterile pack; always carry out cleaning and
sterilization operations before and after each treatment. When using the device
follow ordinary hygiene and cleaning precautions, (wash your hands and carry out
cleaning operations as described in the specific section of this manual)

e The device has small components which might be removed and easily swallowed.
Use by minors and disabled people require presence of an adult with his faculties.
Do not leave the device unattended in places easily accessible by minors and
disabled people.

e Always store the device in a dry and clean place far from light, heat and weather

e Dispose of device as provided by standards in force

e |n presence of pathologies with microbial contamination and infection hazard a
singlepatient use of accessories and nebulizer is recommended (always consult
your doctor)

HOW TO PREPARE AND TO OPERATE THE DEVICE

The device is not sterile.

Before use carry out cleaning and disinfection operations as described in the specific
section.

To insert the medicine, squeeze the bottom of the nebulizer bulb and turn the top
counter clockwise to release.

Remove the top, make sure the nebulizer nozzles (no. 13b in the exploded view) are
correctly inserted in the bottom of the bulb (see Fig. 3), and insert the amount of
medicine prescribed by the doctor in the bottom of the nebulizer bulb.
IMPORTANT: In case you do so, empty the nebulizer, clean it thoroughly and proceed
with new filling. When medication has been poured, connect the nebulizer top onto
the tank, rotate clockwise and insert the accessory prescribed by your doctor into
the nebulizer top.

Firmly connect one end of the air tube to the nebulizer and the other end to the air
outlet on the compressor nebulizer for aerosoltherapy.

Start the compressor for treatment to begin.

IMPORTANT: NEVER INHALE IN HORIZONTAL POSITION. NEVER BEND THE
NEBULIZER OVER 60°.

CLEANING INSTRUCTION

After each treatment clean thoroughly each component of the nebulizer removing
medication residuals and possible impurities.

Clean each component as described here below except the air tube which -in case of
treatment to a new patient or in case of impurities should be replaced.

Wash all components (except air tube) under tap warm water (about 60°C -140°F)
for about five minutes adding if necessary a small quantity of detergent following
dosage and use limitations as provided by detergent manufacturer. Rinse thoroughly
making sure that all deposits are washed away and let dry.

All nebulizer components can be disinfected (except air tube) with chemical
disinfectants following dosage and use limitations as provided by disinfectant
manufacturer.

They are usually available at pharmacy shops (Milton®, Amuchina® etc.). All
nebulizer components can be heat steam sterilized (except air tube and masks)
to 121°C (20 min.) or 134°C (7 min.). After sterilization always let all nebulizer
components cool down to ambient temperature before use. Do not repeat sterilization
cycle when nebulizer components are still warm.



m English

NEBULIZING BULB LIFE
It is advisable replace nebulizer after some 100 to 120 treatments on single patient
or after about 20 sterilization cycles.

STORAGE AND TRANSPORTATION CONDITIONS
Storage and transportation temperature: - 25°C + +70°C
Storage and transportation humidity percentage: 10% <+ 95% RH

OPERATING TECHNICAL DATA

Operating Minimum flow: 5 I/min +/- 10%

Operating pressure: 60 kPa (0.6 bar, 8.7psi) +/- 10%
Operating Max flow: 7.5 I/min +/- 10%

Operating pressure: 150 kPa (1.5 bar, 22.05psi) +/- 10%
Min. capacity: 2 ml

Max. capacity: 12 ml

D—_ﬂ Read carefully instructions for use

TROUBLESHOOTING
Problem Possible cause Solution
The appliance will | The appliance is not plugged | Plug the product into the electrical
not turn on. in. socket.

The "O/I" switch is set to "0". | Turn on the appliance pressing the

"0/1" switch in position "I".

Insert the nebulization nozzle in the
bulb as described in fig. 3.

The nebulization nozzle was
not inserted in the bulb (no.

The appliance is
on but does not

nebulize. 13h).
The air hose is bent or Extend the air hose.
crushed.
The air filter is obstructed Replace the air filter.
or dirty.
There is no drug inside the Insert the drug in the bulb as
bulb. prescribed by the doctor.

Problem Possible cause Solution
The appliance is | The thermal protector was Allow the appliance to cool for
not working triggered for the following at least 60 minutes and then

reasons: turn it back on.

The appliance was working
outside of the operating limits
indicated in this manual.

The appliance was operating
near a heat source or in areas
with temperatures exceeding
40°C.

Please Note: When the appliance does not recover proper operation despite having
checking these items, contact the retailer.

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

This device complies with current regulations relating to electromagnetic compatibility
(EMC) and has been designed to be used in the home.

Its emissions are extremely small and are unlikely to generate interference with other
equipment.

Inthe event that it is to be used in close proximity to other equipment, itis recommended
to follow the instructions given in the tables at the end of the instructions for use.
Certain mobile communications devices and radio systems may have an effect on the
operation of this device.

In cases where there are anomalies during operation, it is recommended to distance
the device from any other equipment that could cause electromagnetic interference
and check for the restoration of performance.

In all cases, in the event of doubt, contact Customer Support or see the tables relating
to electromagnetic emissions at the end of these instructions.

DISPOSAL PROCEDURE

The symbol on the bottom of the device indicates the separated collection of
electric and electronic equipment (Dir. 2012/19/Eu-WEEE).
At the end of life of the device, do not dispose it as mixed solid municipal
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waste, but dispose it referring to a specific collection centre located in your area or
returning it to the distributor, when buying a new device of the same type to be used
with the same functions. If the appliance to be disposed of is less than 25 c¢m, 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.



Electromagnetic compatibility — additional notes in conformity with the IEC 60601-1-2/A1:2004-09 Standard

Immunity aspects at r.f.

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.

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

Emissions test Compliance Electromagnetic environment — guidance
RF emissions Group 1 The DEVICE uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any interference
CISPR 11 P in nearby electronic equipment.

The DEVICE is suitable for use in all establishments and those directly connected to the public low-voltage power supply network that supplies
RF emissions buildings used to domestic purposes.
CISPR 14 It is possible to use the device in all establishments, including domestic establishments and those directly connected to the public low-voltage

power supply network that supplies buildings used for domestic purposes, adopting provisions in the installation, such as a longer distance
from potentially sensitive appliances.

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2

Class A Conforms

Voltage fluctuations/
flicker emissions
IEC 61000-3-3

Complies

It is possible to use the device in all establishments, including domestic establishments and those directly connected to the public low-voltage
power supply network that supplies buildings user for domestic purposes.

. Test Level . . . .
Immunity test EN 60601-1-2 Compliance level Electromagnetic environment — guidance
Portable and mobile RF communications equipment shouldbe used no closer to any part of the device, including cables, than the
AF conducted 3 Veff from 150KkHz 3 Veff from 150KHz recommended separation distance calculated from that equation applicable to the frequency of the transmitter.
EN61000-4-6 to 80MHz to 80MHz Recommended separation distance:
d =1,2\P 150 kHz to 80 MHz
d =1,2VP 80 MHz to 800 MHz
= 800 MHz to 2,5 GH
RF radiated 3 V/m from 80MHz 3V/m from 80MHz d=23P #1025 GHz
EN 61000-4-3 to 2,5GH to 2,5GH ) ) ) L ) ) .
0 ‘ 0 g where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer and d is
the recommended separation distance in metres (m).

Immunity aspects

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site survery, ¢ should be less than the compliance level in each frequency range.
Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol: (((i)))

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.

Immunity test ENngB:;v-ﬁl-z Compliance level Electromagnetic environment — guidance

Electrostatic discharge + 6 KV contact + 6 KV contact Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors are covered with synthetic material, the relative
(ESD) EN 61000-4-2 + 8 kVair + 8 KkVair humidity should be at least 30%.

E;\Jlrgt{gzs(;_zrﬂwsient +2KV power supply lines +2KV power supply lines Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.

E,'jr%? 000-4-5 f;w (ngfn?;?g;air%gwdoede f;m ggfnﬁggéa%?éfe Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.

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

EN 61000-4-11

< 5% UT (>95% dip in UT)
for 0,5 cycles

40% UT (60% dip in UT)
for 5 cycles

70% UT (30% dip in UT)
for 25 cycles

< 5% UT (>95% dip in UT)
for 5 seconds

< 5% UT (>95% dip in UT)
for 0,5 cycles

40% UT (60% dip in UT)
for 5 cycles

70% UT (30% dip in UT)
for 25 cycles

< 5% UT (>95% dip in UT)
for 5 seconds

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 or a battery.

Power frequency
magnetic field
EN 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetic power frequency fields should be that of a typical commercial or hospital environment.
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Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the DEVICE ) )
For transmitters rated at a maximum output
The DEVICE is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of gggvai;{;g; I;ﬁgnﬁoﬁhﬂﬁe{?gg TmTigged
the DEVICE can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications be determined using the equation to the
equipment (transmitters) and the DEVICE as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment. frequency of the fransmitter, where P is
the maximum output power rating of the
Separation distance according to frequency of transmitter transmitter in watts (W) according to the
Rated maximum output m transmitter manufacturer
power of transmitter
w 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d=12P d=12VP d=23P ot
0,01 0,12 0,12 0,23 (1) At 80 MHz and 800 MHz the separation
distance for the higher frequency range
0,1 0,38 0,38 0,73 applies.
(2) These guidelines may not aplly in all
1 1,2 1,2 2,3 situations. Electromagnetic propagation
is affected by absorption and reflection
10 38 38 7.3 from structures, objects and people.
100 12 12 23
19
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APARATO DE PISTON PARA AEROSOLTERAPIA NE2012
INSTRUCCIONES Y GARANTIA

Estimado cliente, Laica desea agradecerle por haber elegido el presente producto,
disefiado segun criterios de fiabilidad y calidad para su completa satisfaccion.

IMPORTANTE
LEER ATENTAMENTE ANTES DEL USO
CONSERVAR PARA UNA REFERENCIA FUTURA

El manual de instrucciones se debe considerar como parte del producto y se
debe conservar durante todo el ciclo de vida util de la misma. En caso de cesion
del aparato a otro propietario también se debe entregar toda la documentacion.
Para un uso seguro y correcto del producto, el usuario debe leer atentamente las
instrucciones y las advertencias contenidas en el manual puesto que suministran
importantes informaciones relativas a la seguridad de uso y mantenimiento.
En caso de extravio del manual de instrucciones o necesidad de recibir mayor
informacion o aclaraciones, comunicarse con la empresa a la direccion que se
muestra debajo. LAICA S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano
(VI) - Italy - Phone +39 0444.795314 - info@laica.com - www.laica.it

)

El aparato de piston para aerosolterapia es uno de los instrumentos mas eficaces para
el tratamiento de las afecciones de las vias respiratorias altas y bajas. El funcionamiento
de piston permite una nebulizacion muy rapida y fina aumentando los beneficios
del tratamiento. Se puede considerar un instrumento profesional por la calidad de las
prestaciones.

Facil de usar, es optimo para el uso doméstico. Fiable, resistente y sin necesidad de
lubrificacion, esta fabricado en conformidad con las normativas europeas actuales en
materia de criterios de fabricacion para la seguridad de los aparatos de uso electromédico
(Norma EN 60601-1, EN13544-1).

iNDICE
NOTA DE SiMBOLOS pagina 20
ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD pagina 20
DESCRIPCION DEL PRODUCTO pagina 21
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA pagina 24
PROCEDIMIENTO DE ELIMINACIO pagina 25
GARANTIA pagina 25
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Simbolo de “tipo BF partes
aplicadas”

A Advertencia
N

En conformidad con la
legislacion europea sobre los
dispositivos médicos

Prohibicion

jAtencion! Leer
atentamente las
instrucciones de uso

Fabricante

IE Aparato de clase I LOT| Namero lote de produccion
I Interruptor encendido O Interruptor apagado
2 NO usar el aparato durante A\ Coriente alternada

el bario o la ducha

IP21: Grado de proteccion de las confecciones para aparatos eléctricos en los que la
primera cifra indica el grado de proteccion contra la penetracion de cuerpos sélidos
extranos (de 0 a 6) y la segunda cifra el grado de proteccion contra la penetracion
de liquidos (de 0 a 8).

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

e Antes del uso del producto controlar que el aparato esté integro y sin dafios visibles. En
caso de duda no use el producto y consulte con el vendedor.

e Tener la bolsa de plastico de la confeccion lejos de los nifios: peligro de asfixia.

e Este producto debera destinarse exclusivamente al uso para el cual ha sido concebido

Espanol E

y en la manera indicada en las instrucciones de uso. Cualquier otro uso se considera
impropio y, por tanto, peligroso. El fabricante no se considerara responsable de los
dafos causados por el uso impropio e incorrecto.

e Antes de conectar el aparato a la red eléctrica, asegurese de que los datos de la tension
de red que figuran en la placa de datos que esta en el producto corresponden a los de
la red eléctrica utilizada.

e El uso y el mantenimiento de este producto pueden ser efectuados por nifios de edad
igual o superior a 14 afios y por personas con las capacidades fisicas, sensoriales 0
mentales reducidas, o por personas inexpertas, siempre y cuando estén sometidos a
la vigilancia adecuada de un adulto. Los nifios no deben jugar con aparato.Tener la
ampolla lejos del alcance de los nifios menores de 36 meses porque contiene
pequenas partes que podrian ser ingeridas. De todas maneras tener los accesorios
y el cable eléctrico lejos del alcance de los nifios (peligro de estrangulacion).

e Este es un dispositivo médico para uso doméstico y debe ser usado bajo
prescripcion médica. Se debe poner en funcionamiento como se indica en el
presente manual de instrucciones de uso. Es importante que el paciente lea
y comprenda las informaciones para el uso y el mantenimiento de la unidad.
Gomunicarse con el revendedor ante cualquier duda.

e Aparato no apto para el uso en presencia de mezcla anestésica inflamable con aire,
oxigeno, o con protoxido de nitrégeno.

¢ NO deje nunca el aparato en funcionamiento sin vigilancia, una vez terminado el uso
apaguelo y desconéctelo de la red eléctrica.

o Trate con cuidado el producto, protéjalo de golpes, variaciones extremas de temperatura,
humedad, polvo, luz directa del sol y fuentes de calor.

e En caso de averfa y/o mal funcionamiento, apagar el aparato sin alterarlo y consultar
el manual de instrucciones para el uso. Para las reparaciones dirfjase siempre a su
vendedor.

O NO conecte ni desconecte el aparato con las manos mojadas o himedas.

e Asegurese de tener las manos secas cuando manipula el interruptor “O/1”.

ONO tire del cable de alimentacion o del aparato para sacar la clavija de la toma de
corriente.

© NUNCA utilizar alargadores, desenvolver el cable en todo su largo y mantenerlo lejos de
las fuentes de calor.

O jAtencion! NO manipule bajo ningtn concepto el cable eléctrico. En caso de dafio
pongase en contacto con el vendedor.

e Apague siempre el aparato con el interruptor “0/1” y luego desconecte el enchufe de la
corriente.

e Desconecte el enchufe del aparato de la toma de corriente inmediatamente después del
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uso y antes de la limpieza.

O NUNCA sumerja el producto en agua o en otros liquidos.

OSi el aparato cae al agua NO trate de cogerlo, en lugar de ello desenchifelo de
inmediato. NO volver a utilizar el aparato después de haberlo quitado del agua (contactar
inmediatamente al revendedor).

O NO usar el aparato durante el bafio o la ducha.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO (ver fig. 1)

Unidad principal
Tapa compartimiento porta accesorios
Compartimiento porta accesorios
Interruptor “O/I” encendido/apagado
Toma aire del compresor
Tapa compartimiento filtro aire
Enganche ampolla
Méscara pediatrica
Mascara adultos

. Nasal

. Tubo de respiracion

. Conexion ampolla

. Ampolla nebulizadora
a. Top ampolla
b. Tobera de nebulizacion
¢. Fondo ampolla

14. Tubo de aire

15. Filtro de aire

O©ENDOV N~
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Nombre producto: Electrocompresor de piston con protector térmico
Nombre comercial: NE2012

Voltaje nominal:

Tension (230V 50Hz 150 VA)

Fusible (T1,6A — 250V )

Presion de funcionamiento (con nebulizador): 0,6 bar aprox.

Presion MAX: 185 kPa aprox.

Flujo operativo: 5 I/min.
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Ruido: 58 dBA
Nebulizacion: 0.35 ml/min.
MMAD: 2.61 pm

GSD:

2.75

Aerosol output: 143 pl

Output rate: 87 yl

Uso temporal: 20/40 min. ON/OFF

Clase de riesgo: lla

Expectativa de vida del producto en uso: 5 afos

Condiciones de ejercicio:

temperatura: min. 10°C; max. 40°C, humedad de aire: min. 10% méx 95%
Condiciones de conservacion:

temperatura: min. -25°C; max. 70°C, humedad de aire: min. 10% max 95%
Presion atmosférica de ejercicio / conservacion: min. 690 hPa; max 1060 hPa.

uso
1)

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Antes de usar el dispositivo por primera vez, limpiarlo como se describe en el parrafo
“Mantenimiento y desinfeccion”.

Introducir el enchufe eléctrico en la toma de corriente.

Preparar la ampolla como se indica en la seccion ‘“instrucciones ampolla
nebulizadora”.

Conectar con firmeza un extremo del tubo de aire a la ampolla e introducir el otro en
la toma de aire del compresor.

Aplicar el accesorio elegido: mascara, tubo de respiracion o nasal como prescrito por
el médico.

Encender el aparato presionando el interruptor “0/1” en posicion “I”. Meter en la boca
el tubo de respiracion y apoyar la mascara en la cara prestando atencion para que
cubra boca y nariz. El uso del tubo de respiracion mejora el aporte de farmaco a los
pulmones.

Inhalo y espiro tranquilamente durante el tratamiento. Sentarse en posicion relajada
con la parte superior del cuerpo derecha. No acostarse durante la inhalacion.
Interrumpir la inhalacion en caso de indisposicion.

Terminada la inhalacion, apagar el aparato colocando el interruptor “O/I” en “0” y
desconectar el enchufe del adaptador de la toma de red.

Desconectar el tubo de aire de la ampolla y de la toma de aire del compresor.
IMPORTANTE: Como en la mayor parte de los aparatos para aerosolterapia, al
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finalizar la inhalacion, una cierta cantidad de farmaco quedara en la ampolla: esto
es perfectamente normal. Esta cantidad de farmaco, llamada también volumen
restante, no es para nebulizar.

10) Vaciar el eventual residuo de farmaco de la ampolla y limpiarla como se describe en
el parrafo "indicaciones para la limpieza del dispositivo” en la seccion "instrucciones
ampolla nebulizadora" y limpiar las otras partes utilizadas como se describe en el
parrafo "Mantenimiento y desinfeccion”.

11) Envolver el cable y colocarlo en el compartimiento adecuado en la parte trasera del
aparato.

AEste dispositivo ha sido disefiado para un funcionamiento intermitente

de 20 min. On / 40 min. Off. Apagar el dispositivo después de 20 minutos
de funcionamiento y esperar ulteriores 40 minutos antes de realizar un nuevo
tratamiento.

MANTENIMIENTO Y DESINFECCION

e |avarse cuidadosamente las manos antes de proceder con las fases de limpieza y
desinfeccion de los accesorios.

e |impiar cuidadosamente todos los componentes y quitar los residuos de farmaco y las
posibles impurezas después de cada tratamiento.

e |a unidad principal y el tubo del aire se deben limpiar con un pafio limpio y himedo.
Nunca lavar el aparato debajo del agua corriente o por inmersion. Aparato con envoltorio
no protegido contra la penetracion de liquidos.

e Limpieza con agua: Limpiar todos los accesorios, salvo el tubo de aire, bajo el agua
corriente (max. 60°C) por aproximadamente 5 minutos agregando si es necesario una
pequefia cantidad de detergente siguiendo la dosificacion y las limitaciones previstas
por el productor del detergente. Enjuagar cuidadosamente prestando atencion que
todos los residuos sean eliminados y dejar secar.

¢ Desinfeccion: Todos los accesorios menos el tubo de aire, se pueden desinfectar con
desinfectantes quimicos utilizando dosis y limitaciones previstas por el productor del
desinfectante. Los desinfectantes se pueden generalmente adquirir en la farmacia.

o Esterilizacion a vapor: Todos los componentes del nebulizador (excepto el tubo de
aire y las mascarillas) pueden ser esterilizados a vapor; resisten a ciclos de esterilizacion
hasta 121°C al maximo por 20 minutos, o hasta 134°C por un maximo de 7 minutos.
Después de la esterilizacion dejar siempre enfriar los componentes hasta temperatura
ambiente antes de un uso adicional.

No repetir el ciclo de esterilizacion cuando los componentes estan todavia calientes.
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Verificar temperaturas y tiempos de la esterilizacion con el fabricante del esterilizador.

o Sustitucion del filtro de aire: Para sustituir el filtro de aire levantar la tapa del
compartimiento del filtro de aire haciendo palanca con un destornillador plano como se
ilustra en la Fig.2; quitar el filtro que se debe sustituir e introducir el de recambio.
Luego introducir la tapa del compartimiento del filtro de aire en su compartimiento
haciéndolo adherir bien a la superficie. Se recomienda sustituir el filtro cada 70
tratamientos aprox, .

e Contaminacion Microbiana: En presencia de patologias con riesgos de infeccion
y contaminacion microbiana se recomienda el uso personal de los accesorios y de la
ampolla de nebulizacion (consultar siempre con su médico).

e Conservar el aparato en un lugar fresco y seco.

INSTRUCCIONES AMPOLLA NEBULIZADORA

Realizado segun las Ultimas normativas, NEBJET es un Dispositivo Médico (Clase de
Riesgo lla — Directiva Dispositivos Médicos 93/42/EEC) extremadamente eficaz para la
aplicacion de terapias médicas suministrables antes de nebulizacion por aerosol.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

e Se aconseja que el dispositivo sea aplicado sélo a un paciente

e Frente a riesgos de infeccion y contaminacion microbiana, se aconseja un uso
personal (consulte siempre a su médico)

o FEldispositivo tiene que ser utilizado s6lo con aparatos compresores para aerosolterapia
conformes con las normativas vigentes, que contemplen su uso en el manual de
instrucciones

e Dispositivo no apto para anestesia y ventilacion pulmonar

e F| dispositivo tiene que ser utilizado sélo con los accesorios originales indicados en el
manual de instrucciones

e |a informacion sobre conexion y uso combinado con dispositivos de aerosolterapia se
resefia en el manual de instrucciones de dichos aparatos
Observe siempre las instrucciones e indicaciones de seguridad presentes en los
manuales de instrucciones de los dispositivos aerosol que contemplan su uso

e Utilice siempre el dispositivo y sus accesorios siguiendo las recomendaciones de su
médico. Utilice sdlo especialidades médicas prescritas por su médico y suministrelas
segun lo indicado por éste

O No utilice el dispositivo para fines distintos de los previstos, o sea como Nebulizador
para aerosolterapia. El fabricante no es responsable por su uso impropio.

o F| dispositivo no se entrega en un envase estéril; por lo tanto, siga siempre las
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operaciones de limpieza y desinfeccion antes y después de utilizarlo
o EI dispositivo contiene componentes de tamafio pequefio que pueden ser sacados y
facilmente tragados. Por ello, su uso por parte de menores de edad y minusvalidos
exige la presencia de un adulto con plenas facultades mentales
No deje solo el dispositivo en lugares facilmente accesibles a menores y minusvalidos
e Guéardelo en un lugar seco y limpio, al amparo de la luz, fuentes de calor y agentes
atmosféricos. Elimine el dispositivo segun las leyes vigentes al respecto.

INDICACIONES PARA LA PREPARACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL
DISPOSITIVO

El dispositivo no es esteéril, por ello, antes de utilizarlo limpielo y desinféctelo segun las
indicaciones del capitulo especifico. Para introducir el medicamento apretar el fondo
de la ampolla nebulizadora y girar en sentido opuesto a las agujas del reloj el tope
hasta desengancharlo. Quitar el tope y asegurarse que la tobera de nebulizacion (nr.13b
del dibujo) esté introducida correctamente en el fondo de la ampolla (véase Fig.3) e
introducir la cantidad de medicamento prescrita por el médico en el fondo de la ampolla
nebulizadora.

ATENCION: Si lo llena demasiado, vacie el nebulizador, limpielo y repita la operacion.
Tras introducir el farmaco, enrosque de nuevo la parte superior en el fondo, luego inserte
la unién de accesorios en la parte superior del nebulizador y conecte a éste el accesorio
ordenado por su médico. Conecte muy bien una extremidad del tubo de alimentacion
del aire a la ampolla y el otro al aparato compresor para aerosolterapia. Encienda el
compresor para poner en marcha el tratamiento.

ATENCION: NUNCA INHALE EN POSICION HORIZONTAL. NO INCLINE EL NEBULIZADOR
MAS ALLA DE 60°.

INDICACIONES PARA LIMPIAR EL DISPOSITIVO

Tras utilizar el nebulizador, limpie todos los componentes de éste eliminando residuos de
medicamentos y posibles depdsitos de suciedad. Maneje el aparato y sus partes tal como
se indica mas adelante, excepto el tubo de alimentacion del aire. En caso de aplicacion
a otro paciente o de suciedad, reemplace el tubo.

Limpie los componentes (excepto el tubo del aire) con agua caliente (maximo 60°) del
grifo durante 5 minutos, afiadiendo de ser necesario una cantidad minima de detergente
(siga las indicaciones de dosificacion y limites de uso proporcionadas por el fabricante
del detergente).

Aclare con bastante agua, saque el exceso de ésta y deje secar al aire libre en un lugar
limpio. Es posible desinfectar el nebulizador y sus accesorios (excepto el tubo del aire)
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con desinfectantes quimicos, disponibles en farmacia aptos para materiales plasticos
(Milton®, Amuchina® etc.). Siga las instrucciones, indicaciones de dosificacion y
limites de uso proporcionados por el fabricante del desinfectante. Todas las partes del
nebulizador pueden ser esterilizadas con vapor (excepto el tubo del aire y las méscaras)
a 121°C (20 minutos), 134°C (7 minutos). Tras esterilizarlo, deje enfriar siempre el
dispositivo y sus partes a temperatura ambiente antes de usarlo. No repita enseguida el
ciclo de esterilizacion con el dispositivo alin caliente.

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO
Se aconseja sustituir el nebulizador después de 100 - 120 aplicaciones, como maximo,
o tras 20 ciclos de Esterilizacion.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Temperatura de almacenamiento y transporte: - 25°C + +70°C
Porcentaje de humedad de almacenamiento y transporte: 10% + 95% RH

DATOS TECNICOS DE FUNCIONAMIENTO

Flujo minimo hacia el nebulizador: 5 I/min +/- 10%

Presion de trabajo relativa: 60 kPa (0.6 bar, 8.7psi) +/- 10%
Flujo maximo hacia el nebulizador: 7,5 I/min +/- 10%

Presion de trabajo relativa: 150 kPa (1.5 bar, 22.05psi) +/- 10%
Volumen minimo de llenado: 2 ml

Volumen maximo de llenado: 12 ml

[ﬁ] Lea atentamente las instrucciones de uso

PROBLEMAS Y SOLUCIONES
Problema Posible causa Solucion
El aparatono se | El enchufe no estd introducido | Introduzca la clavija en una toma
enciende. en la toma eléctrica. de corriente.

El interruptor “0/I" esta
posicionado en “0”.

Encender el aparato presionando
el botdn “O/1” en posicion “I”.
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Problema Posible causa Solucion

En el interior de la ampolla | Introducir la tobera de nebulizacion
no se ha introducido la en la ampolla como se describe en

El aparato esta
encendido pero no

nebuliza. tobera de nebulizacion la fig. 3.
(n° 13b).
El tubo esta doblado y Extender el tubo de aire.
aplastado.
El filtro de aire esta Sustituir el filtro de aire con uno nuevo.
obstruido y sucio.

No hay farmaco en el
interior de la ampolla.

Introducir el farmaco en la ampolla
como lo prescribe el médico.

Ha intervenido el
termo protector por las
siguientes causas:

El aparato ha funcionado
fuera de los limites de
funcionamiento indicados
en este manual.

El aparato ha funcionado
cerca de fuentes de

calor, 0 en ambientes con
temperatura que superan

El aparato no
funciona

Dejar enfriar el aparato por lo
menos 60 minutos y luego encender
nuevamente el aparato.

los 40°C.

N.B. En caso que el aparato no retome el funcionamiento correcto a pesar de los controles
realizados, comunicarse con el revendedor.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El presente dispositivo cumple con las normas vigentes en materia de compatibilidad
electromagnética (EMC) y ha sido realizado para ser utilizado en ambientes domésticos:
de hecho, sus emisiones son extremadamente reducidas y es improbable que generen
interferencias con otros aparatos.
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En caso de que deba utilizarse cerca de otros aparatos se recomienda seguir las
indicaciones que figuran en las tablas presentes al final de las instrucciones de uso.

Los dispositivos mdviles especiales para las comunicaciones y los sistemas de radio
pueden tener, de hecho, efectos en el funcionamiento del presente articulo.

En caso de que surjan anomalias durante el funcionamiento se aconseja alejar el
dispositivo de los eventuales aparatos que puedan causar la interferencia electromagnética
y verificar el restablecimiento de las prestaciones. En todo caso, para las ulteriores dudas
contacte con el servicio de asistencia al cliente o las tablas relativas a las emisiones
electromagnéticas que figuran al final de las presentes instrucciones.

PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION

El simbolo colocado en el fondo del aparato indica la recogida separada de los
E equipos eléctricos y electronicos (Dir. 2012/19/Eu-WEEE).
Al término de la vida Util del aparato, no eliminar como residuo municipal sélido
mixto sino eliminarlo en un centro de recogida especifico colocado en vuestra
zona o entregarlo al distribuidor a la hora de comprar un nuevo aparato del mismo tipo y
destinado a las mismas funciones.
En caso de que el aparato a eliminar tenga una dimension inferior a los 25 ¢cm es posible
entregarlo en un punto de venta con un metraje superior a los 400 metros cuadrados sin
obligacion de comprar un nuevo dispositivo similar.
Este procedimiento de recogida separada de los equipos eléctricos y electronicos se
realiza con el proposito de una politica del medioambiente comunitaria con objetivos
de salvaguardia, defensa y mejoramiento de la calidad del medioambiente y para evitar
efectos potenciales en la salud de los seres humanos debido a la presencia de sustancias
peligrosas dentro de estos equipos 0 a un uso inapropiado de los mismos o de algunas
de sus partes. Cuidado! Una eliminacion no correcta de equipos eléctricos y electrénicos
podria conllevar sanciones.

GARANTIA

Este aparato tiene una garantia de 2 afios a partir del momento de la entrega del bien, o
cualquier otro plazo mas largo previsto por la legislacion nacional del lugar de residencia
del consumidor. Esta disposicion se ajusta a la legislacion italiana y europea. Los productos
Laica estan disefiados para el uso doméstico y no esta permitido el uso en establecimientos
publicos. La garantia cubre solo los defectos de produccion y no es vélida en caso que el
dario sea causado por un evento accidental, uso errado, negligencia o uso inadecuado del
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producto. Utilizar solamente los accesorios suministrados; el uso de accesorios diferentes
puede causar la decadencia de la garantia. No abrir el aparato por ningiin motivo; en
caso de abertura o alteracion, la garantia decae definitivamente. La garantia no se aplica
a las partes sujetas a desgaste y a las baterias cuando se suministran en dotacion.
Transcurridos 2 afios desde la entrega, o cualquier otro periodo mas largo estipulado
por la legislacion nacional del lugar de residencia del consumidor, la garantia decae;
en este caso, la asistencia técnica se llevara a cabo previo pago. Informaciones sobre
intervenciones de asistencia técnica, estén las mismas en garantia o con remuneracion,
se podran solicitar contactando info@laica.com.

No se establece ninguna forma de pago para las reparaciones y las sustituciones que
entren en los términos de la garantia. En caso de averias comunicarse con el vendedor;
NO enviar directamente a LAICA. Todas las intervenciones en garantia (incluidos los de
sustitucion del producto o de una parte) no prolongaran la duracion del periodo de garantia
original del producto sustituido. La empresa fabricante declina toda responsabilidad
por posibles dafios que puedan, directa o indirectamente, derivar de personas, cosas y
animales domésticos a causa de incumplimiento de todas las prescripciones indicadas
en el manual de instrucciones especifico, especialmente, las advertencias referidas a
la instalacion, el uso y el mantenimiento del aparato. Es facultad de la empresa Laica,
constantemente comprometida en mejorar sus productos, modificar sin ningiin previo
aviso en total 0 en parte sus productos en relacion con las necesidades de produccion,
sin que esto comporte ninguna responsabilidad por parte de la empresa Laica o de sus
revendedores. Para mayor informacion: www.laica.it.

Laica Iberia Distribucion, S.L.

C.|.F.: B67044362

Ronda Narciso Monturiol N.2 4 (Edificio A), Planta 12, Oficina 117
Parque Tecnoldgico de Paterna

46980-Paterna (Valencia) - Espafia

Teléfono: 961 484 164

E-mail: info@laicaiberia.com



Compatibilidad electromagnética — notas adicionales de acuerdo con la norma IEC 60601-1-2/A1:2004-09

Aspectos de la inmunidad en r.f.

El dispositivo debe usarse en el ambiente electromagnético que se describe a continuacion. El cliente o el usuario del DISPOSITIVO debe asegurar que el uso se realiza en dicho ambiente.

EI DISPOSITIVO debe usarse en el ambiente electromagnético que se describe a continuacion. El cliente o el usuario del DISPOSITIVO debe asegurar que el uso se realiza en dicho ambiente.

Test de emisiones Conformidad Guia ambiente electromagnético
RF emisiones Gruno 1 EI DISPOSITIVO solo usa energia para su funcién interna Por este motivo, sus emisiones RF son muy limitadas y no es probable que causen
CISPR 11 p interferencias en los equipos electronicos cercanos.

EI DISPOSITIVO es adecuado para ser usado en todos los establecimientos y los que estén directamente conectados a la res de alimentacion
RF emisiones eléctrica pablica de bajo voltaje, que suministra los edificios de caracter doméstico.
CISPR 14 - Es posible usar el dispositivo en cualquier establecimiento, incluidos los domésticos y los que estan directamente conectados con la red

de alimentacion eléctrica ptblica de bajo voltaje que suministra a los edificios de caracter doméstico, adoptando disposiciones sobre la
instalacion, como el aumento de la distancia respecto a los aparatos potencialmente sensibles.

Emisiones armonicas
IEC 61000-3-2

Clase A Conforme

Fluctuaciones voltaje/
emisiones destello
IEC 61000-3-3

Conforme

Es posible usar el dispositivo en cualquier establecimiento, incluidos los domésticos y los que estan directamente conectados con la red de
alimentacion eléctrica publica de bajo voltaje que suministra a los edificios de caracter doméstico.

. . Nivel test . . . . -
Test de inmunidad EN 60601-1-2 Nivel conformidad Guia ambiente electromagnético
El equipo de comunicaciones RF portatil y movil no debe usarse mas cerca de cualquier parte del dispositivo, incluidos los
AF conducid cables, de la distancia de separacion recomendada, que se calcula a partir de la ecuacion a la frecuencia del transmisor.
o %%SJSI 406 3V/m de 150kHz a 8OMHz | 3 V/m de 150kHz a BOMHz
o Distancia de separacion recomendada:
d =1,2VP 150 kHz to 80 MHz
d =1,2\P 80 MHz to 800 MHz
= 0 MHz to 2,5 GH:
RF radiado 3V/m de 80MHz a 2,5GHz | 3 V/m de 80MHz a 2,56Hz d =23P womrzo2s ore
EN 61000-4-3 ' '

Enla que P es el indice de potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor y
d es la distancia de separacion recomendada en metros (m).

Aspectos inmunidad

El campo se refuerza desde los transmisores RF fijos, segtin ha establecido una medicion electromagnética, ¢ debe ser inferior al nivel de conformidad en cada indice de frecuencia.
Se pueden producir interferencias en las inmediaciones del equipo marcado con el siguiente simbolo: (((i)))

EI DISPOSITIVO debe usarse en el ambiente electromagnético que se describe a continuacion. El cliente o el usuario del DISPOSITIVO debe asegurar que el uso se realiza en dicho ambiente.

Distancias de separacion recomendadas entre el equipo de comunicaciones RF portatil y movil y el DISPOSITIVO

: . Nivel test . . . . -
Test de inmunidad EN 60601-1-2 Nivel conformidad Guia ambiente electromagnético
Descarga electroestatica + 6 kV contacto + 6 kV contacto Los suelos deben ser de madera, hormigon o baldosas de ceramica Si los suelos estan cubiertos con un
(ESD) EN 61000-4-2 + 8KV aire + 8KV aire material sintético, la humedad relativa debe ser, al menos, del 30%.

Transitorios rapidos/en rafagas
EN 61000-4-4

+2kV lineas alimentacion eléctrica

+2kV lineas alimentacién eléctrica

La calidad de la alimentacion eléctrica debe ser la de un ambiente comercial u hospitalario tipico.

EI DISPOSITIVO debe usarse en un ambiente electromagnético en el que las interferencias radiadas RF estan controladas. El cliente o el usuario del
DISPOSITIVO puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre el equipo de comunicaciones RF
portatil y mdvil (transmisores) y el DISPOSITIVO, como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida méxima del equipo de

comunicaciones.

Aumento
EN 61000-4-5

+1kV modo diferencial
+2kV modo comun

+1kV modo diferencial
+2kV modo comdn

La calidad de la alimentacion eléctrica debe ser la de un ambiente comercial u hospitalario tipico.

Bajadas de tension,
interrupciones

breves y variaciones de voltaje
en las lineas de entrada

de la alimentacion eléctrica
EN 61000-4-11

< 5% UT (>95% bajada en UT)
para 0,5 ciclos

40% UT (60% bajada en UT)
para 5 ciclos

70% UT (30% bajada en UT)
para 25 ciclos

< 5% UT (>95% bajada en UT)
durante 5 segundos

< 5% UT (>95% bajada en UT)
para 0,5 ciclos

40% UT (60% bajada en UT)
para 5 ciclos

70% UT (30% bajada en UT)
para 25 ciclos

< 5% UT (>95% bajada en UT)
durante 5 segundos

La calidad de la alimentacion eléctrica debe ser la de un ambiente comercial u hospitalario tipico. Si el usuario
del dispositivo requiere un funcionamiento continuado durante las interrupciones de corriente eléctrica. Se
recomienda que el DISPOSITIVO esté alimentada por un suministro que no se pueda interrumpir o por una
bateria.

Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor

Para los transmisores con una potencia de
salida méaxima clasificada no enumerada
anteriormente, la distancia de separacion
recomendada en metros (m) se puede
determinar usando la ecuacion a la
frecuencia del transmisor, donde P es el
indice de salida de potencia maxima del
transmisor en vatios (W) de acuerdo con el

Frecuencia de potencia
campo magnético
EN 61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos de frecuencia de potencia magnética deben ser los de un ambiente comercial u
hospitalario tipico.
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_Indice de potencia m fabricante del transmisor.
de salida maxima del transmisor
w 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz ot
— _ otas:
d=12VP d=12VP d=23VP (1) A 80 MHz and 800 MHz se aplica la
0,01 0,12 0,12 0,23 distancia de separacion para el indice
de frecuencia superior.
0.1 0.38 0,38 073 (2) Estas lineas orientadoras no se
’ ’ ' aplican necesariamente en todas
1 12 19 213 las situaciones. La propagacion
' ’ ' electromagnética se ve afectada por la
10 38 38 73 absorcion y el reflejo de las estructuras,
' ’ ' objetos y personas.
100 12 12 23
27
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[E NEBULIZADOR DE PISTAO PARA TERAPEUTICA INALATORIA NE2012
INSTRUGOES E GARANTIA

Caro cliente, a Laica deseja agradecé-lo pela por ter escolhido este produto, projetado
consoante os critérios de fiabilidade e de qualidade para uma completa satisfagao.

IMPORTANTE -
LER ATENTAMENTE ANTES DA UTILIZAGAO
CONSERVAR PARA CONSULTA FUTURA

0 manual de instrugdes deve ser considerado como parte do produto e deve ser

conservado durante toda a vida Util deste. Em caso de cessao do aparelho a outro

proprietério entregue também toda a documentagéo.

Para uma utilizagao segura e correta do produto, o utilizar deve ler atentamente
|!|—!| as instrugdes e avisos contidos no manual porque fornecem informagdes

importantes relativas a seguranga, instrugdes de uso e manutencao.

Em caso de perda do manual de instrugdes ou necessidade de receber mais

informagdes ou esclarecimentos contacte a empresa no endereco indicado

abaixo: LAICA S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (V) -

[taly - Phone +39 0444.795314 - info@laica.com - www.laica.it

0 nebulizador de pistao para terapéutica inalatdria € um dos instrumentos mais eficazes
para o tratamento das afecgdes das vias respiratorias altas e baixas.

0 funcionamento por pistao permite uma nebulizagdo ultra-rapida e finissima, aumentando
0s beneficios do tratamento.

Pode ser considerado um instrumento profissional pela qualidade do desempenho. Facil
de utilizar, é 6timo para o uso doméstico.

Fiavel, resistente e livre de lubrificacio, é fabricado de acordo com as normas europeias
atuais aplicaveis aos critérios de construgéo para a seguranga dos dispositivos de uso
eletro-médico (Norma EN 60601-1, EN13544-1).

iNDICE
LEGENDA RELATIVA A0S SiMBOLOS pagina 28
AVISOS DE SEGURANGA pagina 28
DESCRICAO DO PRODUTO pagina 29
INSTRUGOES PARAO USO  _ pagina 30
MANUTENGAO E DESINFESTAGAO pagina 30

INSTRUGOES AMPOLA NEBULIZADORA pagina 31
PROBLEMAS E SOLUGOES i pagina 32
COMPATIBILIDADE ELECTROMAGNETICA pagina 32
PROCESSO DE ELIMINAGAO pagina 33
GARANTIA pagina 33
LEGENDA DOS SiMBOL0S
A & | Simbolo de “tipo BF pecas

A Adverténcia aplicadas’

Conformidade com a legislagéo
® Proibi¢ao c € 0425 europeia em matéria de
dispositivos médicos
Atengao! Ler atentamente !
[:E] as instrugdes de utilizagdo M Fabricante

@ Aparelho de classe I Numero lote de produgao

I Interruptor ligado O Interruptor desligado

2 Nao utilizar o aparelho

] durante o banho ou o ™\ Corrente alternada
duche

1P21: Grau de proteccao dos invélucros dos equipamentos eléctricos, sendo que o primeiro
digito indica o grau de protecgao contra a penetragdo de corpos sélidos estranhos (de
0a6), e 0segundo, o grau de protecgao contra a penetragao de liquidos (de 0 a 8).

AVISOS DE SEGURANGA

e Antes de utilizar o produto, verifique se o dispositivo se encontra em boas condigoes,
sem danos visiveis. Caso contrario, ndo utilize o produto e contacte o revendedor.

e Guarde o saco de plastico da embalagem fora do alcance das criancas: perigo de
sufocagdo.

Portugués m

e Este produto destina-se exclusivamente ao uso para o qual foi concebido e da forma
indicada nas instrugdes de uso. Outros usos devem ser considerados improprios e,
portanto, perigosos. O fabricante ndo pode ser considerado responsavel por eventuais
danos causados por usos improprios ou erréneos.

e Antes de ligar o dispositivo a rede elétrica, assegure-se de que os dados da tensdo de
rede indicados na placa de identificagdo no produto correspondam aos da rede elétrica
utilizada.

e (0 uso e a manutencdo deste produto podem ser efetuados por criangas de idade igual
ou superior a 14 anos e por pessoas com capacidades fisicas, sensoriais ou mentais
reduzidas, ou por pessoas inexperientes, sob adequada vigilancia por parte de um
adulto. As criangas ndo devem brincar com o aparelho. Manter a ampola longe do
alcance das criancas com menos de 3 anos porque contém pequenas partes
que poderiam ser ingeridas. De qualquer forma, manter os acessorios € o cabo
elétrico longe do alcance das criancas (perigo de estrangulamento).

o Este é um dispositivo médico para uso doméstico e deve ser utilizado sob
prescricao médica. Deve funcionar de acordo com este manual de instrugdes
de utilizagao. E importante que o paciente leia e compreenda as informacdes
para a utilizacdo e a manutencao da unidade.

Contactar o revendedor para qualquer pergunta.

e Dispositivo ndo idoneo para a utilizagdo em caso de mistura anestética inflamavel com
ar, oxigénio, ou com protéxido de azoto.

O NUNCA deixe o dispositivo em funcionamento sem superviséo, ao terminar a utilizagio
desligue-o e desconecte da rede elétrica.

e Tratar o aparelho com cuidado, protegé-lo contra impactos, variagdes extremas de
temperatura, humidade, poeira, luz direta do sol e fontes de calor.

e Em caso de avaria e/ou mau funcionamento, desligar o dispositivo sem adultera-l e
consultar o manual de instrugdes de utilizagdo. Para reparages, contactar sempre o
revendedor.

ONAQ ligar ou desligar o dispositivo com as maos molhadas ou hiimidas.

e Assegurar-se que as maos estejam secas ao atuar no interruptor "0/1".

ONAO puxar o cabo de alimentagdo ou o proprio aparelho para desligar a ficha pela
tomada de corrente.

© NUNCA utilizar extensdes ou adaptadores, desenrolar o cabo por todo o cumprimento e
manter 0 mesmo longe das fontes de calor.

© Atengfo! NUNCA efetue servigos no cabo elétrico. Em caso de danificagéo, contactar o
revendedor.

e Desligar sempre o dispositivo com o interruptor “0/I” e desligar a ficha da corrente.

e Desligar a ficha do dispositivo da tomada imediatamente apds o uso e antes da limpeza.

O NUNCA submerja o produto em dgua ou em qualquer outro liquido.

O Se o dispositivo cair & dgua, NAO tentar agarra-lo, mas desligar imediatamente a ficha
da tomada.
Néo utilizar o dispositivo depois de té-lo retirado da agua (contactar imediatamente o
revendedor).

© NAO utilizar o dispositivo durante o banho ou o duche.

DESCRIGAO DO PRODUTO (ver fig. 1)

Unidade principal
Tampa do compartimento porta-acessorios
Compartimento porta-acessorios
Interruptor “O/1” ligar/desligar
Tomada de ar do compressor
Tampa compartimento do filtro do ar
Encaixe ampola
Méscara pediatrica
Mascara para adultos

. Nasal

. Bocal

. Jungdo ampola

. Ampola nebulizadora
a. Top ampola
b. Bico de nebulizagéo
¢. Fundo da ampola

14. Tubo do ar

15. Filtro de ar

©ENDO N~

—
wnd = O

ESPECIFICAGOES TECNICAS

Nome produto: Eletro-compressor pistdo com protetor térmico
Nome comercial: NE2012

Voltagem nominal:

Tensdo (230V 50Hz 150 VA)

Fusivel (T1,6A — 250V )

Pressao de exercicio (com nebulizador): 0,6 bar aprox.
Pressdo MAX: 185 kPa aprox

Fluxo operativo: 5 I/min.
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Nivel de ruido: 58 dBA

Nebulizagéo: 0.35 ml/min.

MMAD: 2.61 pm

GSD: 2.75

Nebulizador saida: 143 i

Saida faixa: 87

Utilizagao temporéria: 20/40 min. ON/OFF

Classe de risco: lla

Expectativa de vida atil do producto em utilizagéo: 5 anos

Condigdes de exercicio:

temperatura: min. 10°C; max. 40°C, humidade do ar: min. 10% max 95%
Condicbes de conservagao:

temperatura: min. -25°C; max 70°C, humidade do ar: min. 10% max 95%
Presséo atmosférica de exercicio / conservagao: min. 690 hPa; max 1060 hPa.

INSTRUGOES PARA 0 USO

UTILIZAGAO

1) Antes de utilizar o dispositivo pela primeira vez, limpa-lo como descrito no paragrafo
"Manutencdo e desinfestagao”.

2)  Inserir a ficha na tomada elétrica.

3)  Preparar a ampola como indicado na segdo "instrugdes ampola nebulizadora”.

4)  Ligar firmemente um extremo do tubo de ar a ampola e inserir o outro na tomada de
ar do compressor.

5)  Aplicar o acessorio escolhido: mascara, bocal ou nasal conforme descrito pelo
proprio médico.

6) Desligar o dispositivo premindo o interruptor "0/" na posicéo "I". Colocar a boca o
bocal ou apoiar a mascara ao rosto prestando atengéo para cobrir a boca e o nariz.
A utilizagéo do bocal melhora o fornecimento de medicamento aos pulmades.

7) Inspirar e expirar tranquilamente durante o tratamento. Sentar-se em posi¢ao
relaxada com a parte superior do corpo reta. Nao se deitar durante a inalagéo.
Interromper a inalagéo em caso de mal-estar.

8)  Apos terminar a inalagdo, desligar o dispositivo posicionando o interruptor “O/I” em
“0" e desligar a ficha da tomada elétrica.

9)  Retirar o tubo do ar da ampola e da tomada de ar do compressor.

IMPORTANTE: Assim como na maior parte dos nebulizadores para terapéutica, no
fim da inalagdo, uma certa quantidade de medicamento permanecera na ampola:
isto é perfeitamente normal. Essa quantidade de medicamento, chamada também
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de volume residuo, ndo é nebulizavel.

10) Esvaziar a eventual parte residual de medicamento da ampola e limpa-la como
descrito no paréagrafo "Indicagdes para a limpeza do dispositivo" na se¢do "instrugdes
ampola nebulizadora" e limpar as outras partes utilizadas como descrito no paragrafo
"Manutencao e desinfestagao”.

11) Enrolar 0 cabo e coloca-lo no compartimento especifico na parte traseira do
dispositivo.

Este dispositivo foi projetado para um funcionamento intermitente de 20
A min. On / 40 min. Off. Desligar o dispositivo apds 20 minutos de funcionamento e
aguardar mais 40 minutos antes de efetuar um novo tratamento.

MANUTENGAO E DESINFESTAGAO

e |avar cuidadosamente as maos antes de proceder com as fases de limpeza e
desinfestacao dos acessorios.

e |impar atentamente todos os componentes e remover 0s residuos de medicamento e
as possiveis impurezas depois de cada tratamento.

e A unidade principal e o tubo de ar devem ser limpos com um pano limpo e hdmido.

Nunca lavar o dispositivo sob agua corrente ou por imers@o. Aparelho com involucro ndo

protegido contra a penetragao de liquidos.

Limpeza com agua: Limpar todos 0s acessorios exceto o tubo de ar, sob agua

corrente (max. 60°C) por cerca de 5 minutos adicionando, se necessario, uma pequena

quantidade de detergente consoante a dosagem e as limitagdes previstas pelo produtor

do detergente.

Enxaguar cuidadosamente prestando atengdo para que todos os residuos sejam

removidos e deixar secar.

Desinfestacéo: Todos 0s acessorios, exceto o tubo de ar, podem ser desinfetados

com desinfestantes quimicos utilizando doses e limitagdes previstas pelo produto do

desinfestante. Os desinfestantes geralmente podem ser comprados na farmacia.

Esterilizacao a vapor: Todos 0os componentes do nebulizador (exceto o tubo de ar e as

mascaras) podem ser esterilizados a vapor; resistem a ciclos de esterilizagdo até 121°C

num maximo de 20 minutos ou até 134°C num maximo de 7 minutos.

Apds a esterilizagdo, deixe sempre arrefecer os componentes até a temperatura

ambiente antes de uma utilizagao adicional. Nao repita o ciclo de esterilizagdo com 0s

componentes ainda quentes. Verifique temperaturas e tempos da esterilizagdo com o

fabricante do esterilizador.

o Substituicdo do filtro de ar: Para substituir o filtro de ar levantar a tampa do
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compartimento do filtro do ar, pressionando com uma chave de fendas plano como
ilustrado na Fig.2: desligar o filtro a substituir e inserir o filtro sobressalente. Por fim,
inserir a tampa do compartimento do filtro do ar na sua sede, fazendo-o aderir bem a
superficie.
Aconselha-se a substituigéo do filtro aproximadamente a cada 70 tratamentos

e Contaminacdo Microbiana: Em caso de patologias com riscos de infeccdo e
contaminagdo microbiana recomenda-se a utilizagdo pessoal dos acessorios e da
ampola nebulizadora (consultar sempre o proprio médico).

e Conservar o dispositivo em local fresco e seco.

INSTRUGOES NEBULIZADOR

Feito em conformidade com os regulamentos mais recentes, o nebulizador é fornecido
um dispositivo médico (Classe de Risco I - Dispositivos Médicos Directiva 93/42/CEE)
extremamente eficiente na aplicagdo de tratamentos médicos administrados spray de
aerosol antes.

SEGURANCA

e Recomenda-se a aplicacdo do dispositivo de um Unico paciente

e Se houver riscos de infecgdo e contaminagdo microbiana, é recomendado para uso
pessoal (consultar sempre 0 seu médico)

e ( aparelho s6 deve ser usado com dispositivos de aerossol compressores de cumprir
com as normas e que prevé a sua utilizagdo no manual de instrugoes

e ( dispositivo ndo é adequado para anestesia e equipamento respiratorio

e ( aparelho s6 deve ser usado com acessorios originais apresentados no manual de
instrugoes

e |nformacOes relativas a conexdo e uso combinado com dispositivos para terapia
aerossol sdo reportadas nas instrugbes de funcionamento do equipamento. Siga
sempre as instrugdes e as instrugcbes de seguranga contidas nos manuais de
instrugdes dos dispositivos que envolvem 0 uso de aerossois

e Utilize sempre o dispositivo e seus acessorios, como recomendado pelo seu médico.
Utilize apenas os medicamentos prescritos pelo seu médico, da forma especificada
pelo dltimo

O Nao utilize o dispositivo fora do destino para o qual se destina, ou nebulizador para
aerossol terapia. O fabricante nao se responsabiliza por uso indevido

e (O equipamento ¢ fornecido em embalagem estéril, sempre realizar a limpeza e
desinfeccao antes e apds cada uso

31

e ( dispositivo contém componentes de pequeno tamanho que podem ser removidos e
facilmente ingerido. O uso por menores de idade e pessoas com deficiéncia, portanto,
requer a presenca de um adulto com faculdades mentais completos. Nao deixe o
aparelho sem vigilancia em locais de facil acesso para criangas e pessoas com
deficiéncia

e Armazenar em local limpo e seco, longe da luz, calor e intempéries. Elimine o aparelho
de acordo com o0s regulamentos.

INSTRUGOES PARA PREPARAR E FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO

0 dispositivo ndo é estéril, para usé-lo antes de prosseguir com a limpeza e desinfecgao
referidas na secgao relevante. Para inserir o medicamento, apertar o fundo da ampola
nebulizadora e rodar a tampa no sentido anti-horario até desencaixar.

Extrair a tampa e assegurar-se de que o bico de nebulizagdo (n.° 13b do desenho
explodido) esteja corretamente inserido no fundo da ampola (ver Fig. 3) e inserir a
quantidade de medicamento prescrita pelo médico no fundo da ampola nebulizadora.
ATENGAO: Em caso de excesso de enchimento, esvaziar o nebulizador, limpe-o e repita
a operacao. Uma vez inserido o medicamento, volte a apertar a parte superior para a
parte inferior, em seguida, insira 0s acessorios de montagem em cima de nebulizador
lampada e conecta-lo ao acessorio prescrito pelo seu médico.Firmemente conectar uma
extremidade do tubo de abastecimento da ampola de ar e a outra unidade de compressor
para a terapia de aerossol. Ligue 0 compressor para iniciar o tratamento.

ATENGAO: NUNCA INALAR na posicéo horizontal. O nebulizador Nunca dobre superiores
a60°.

INSTRUGOES PARA LIMPEZA DO DISPOSITIVO

No final de cada utilizagéo, proceder a limpeza de todos os componentes do nebulizador
bolbo eliminando medicamento restante e qualquer sujidade. Tratar o dispositivo e as
suas partes, como indicado abaixo, com a excepgao do tubo de alimentagdo de ar. Em
caso de aplicagdo sobre um outro paciente ou, em caso de sujidade para substituir
0 tubo. Limpe as pegas (exceto o tubo de ar) sob a agua quente (méx. 60°C) a &gua
da torneira por aproximadamente 5 minutos, possivelmente, adicionando uma pequena
quantidade de detergente (siga as indicagbes e limitagbes de uso fornecidas pelo
fabricante do detergente de dosagem).

Enxague bem e retire 0 excesso de &gua e deixe secar em um ambiente limpo e arejado.
Vocé pode desinfetar o nebulizador e acessorios (exceto para a mangueira de ar) com
desinfetantes quimicos prontamente disponiveis em farmacias e adequado para uso em
pléasticos (Milton®, Amuchina® etc).
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Siga as instrucdes, diretrizes de dosagem e limitagbes para uso fornecido pelo fabricante
do desinfetante.

Todas as partes do bolbo de nebulizagdo podem ser esterilizados a vapor (com a
excepcao do tubo de ar e as mascaras) a 121°C (20 min.) Ou 134°C (7 min.). No
final da esterilizagdo deixar arrefecer o dispositivo e das suas partes, a temperatura
ambiente antes do uso. N&o repita o ciclo de esterilizagéo consecutivamente.

VIDA UTIL DO DISPOSITIVO
Recomendamos a substituigdo do interruptor de pulverizagdo apos max aplicagoes
100-120, ou depois de cerca de 20 ciclos de esterilizagao.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
De transporte e armazenamento de temperatura: -25°C a 70°C
Percentagem de humidade durante o armazenamento e transporte: 10% a 95%

DADOS TECNICOS DE OPERAGAO

Nebulizador de fluxo minima: 5 I/min +/- 10%

Pressione Relativa Operacional: 60 kPa (0,6 bar, 8.7psi) +/- 10%
Max fluxo nebulizador: 7,5 I/min +/- 10%

Pressione operacional relativa: 150 kPa (1,5 bar, 22.05psi) +/- 10%
Min volume de enchimento: 2 ml

Volume méaximo de cobertura: 12 miL

D}] ler as instrugdes de utilizagéo

PROBLEMAS E SOLUGOES

Problema Causa possivel Solugao
0 dispositivo ndo | A ficha ndo esta ligada a | Inserir a ficha numa tomada elétrica.
liga. tomada de corrente.
O interruptor “O/” estd | Desligar o dispositivo premindo a tecla
em“0”, "0/I" na posigao "I".

0 dispositivo esta
ligado mas ndo
nebuliza.

No interior da ampola
ndo foi inserido o hico de
nebulizagdo (n. 13b).

Inserir o bico de nebulizagdo na ampola
como descrito na fig. 3.
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Problema Causa possivel Solugao
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0 tubo de ar estd dobrado ou | Estender o tubo de ar.

compactado.

0 dispositivo esta
ligado mas nao
nebuliza.

0 filtro do ar esta obstruido
0ou Sujo.

Substituir o filtro de ar por um
novo.

Nao ha medicamento no
interior da ampola.

Inserir medicamento na ampola
conforme prescrito pelo médico.

0 termo-protetor disparou
pelas seguintes razoes:

Deixar arrefecer o dispositivo por
pelo menos 60 minutos, e depois
ligar novamente o dispositivo.

0O dispositivo ndo
funciona.

0 dispositivo trabalhou além
dos limites de funcionamento
indicadas neste manual.

0 dispositivo funcionou
proximo a fontes de calor
ou em ambientes com
temperatura que superam
40°C.

IMPORTANTE: Caso o dispositivo ndo volte a funcionar corretamente apesar das inspecoes
efetuadas. contactar o revendedor.

COMPATIBILIDADE ELECTROMAGNETICA

Este aparelho estd em conformidade com as normas vigentes para a Compatibilidade
Electromagnética (CEM) e foi concebido para uso doméstico: a poténcia de emissao €, de
facto, extremamente reduzida pelo que é improvavel que interfira com outros aparelhos.
No caso de ser utilizado proximo de outros equipamentos, recomenda-se seguir as
indicagdes constantes das tabelas que se encontram no fim das Instrugoes de Utilizagao.
Na verdade, os equipamentos que utilizam sistemas de comunicagdes maveis e sistemas
de radio podem interferir no funcionamento deste aparelho.

Assim, no caso de surgirem anomalias durante o funcionamento, recomenda-se
afastar os equipamentos que eventualmente possam estar na origem das interferéncias
electromagnéticas e verificar se o desempenho funcional foi restabelecido.

Em caso de duvidas, contactar o Servico de Apoio ao Cliente ou consultar as tabelas
referentes as emissoes electromagnéticas que se encontram a seguir as presentes
instrugoes.

PROCESSO DE ELIMINAGAO

0 simbolo na parte inferior do dispositivo indica que o recolha separada de

equipamentos eléctricos e electronicos (Dir. 2012/19/Eu-WEEE).

No final da vida util do dispositivo, ndo remova a misturas de residuos urbanos

solidos, mas para eliminar um centro de recolha colocados especiais em sua area
ou entregue ao comerciante, quando comprar um novo aparelho do mesmo tipo e para
as mesmas fungoes.
Caso o aparelho a ser eliminado tenha dimensdes inferiores a 25 cm, é possivel leva-lo até
um ponto de venda com tamanho superior a 400 mq sem a obrigagao de comprar um novo
dispositivo similar. Este procedimento derecolha separada de equipamentos eléctricos e
electronicos érealizado com o objectivo de uma politica ambiental objectivos comunitarios
de salvaguarda, protecgéo e melhoria da qualidade ambiental e evitar os efeitos potenciais
para a saude humana devido a presenca de substancias perigosas em equipamentos ou
uso inadequado,ou mesmo algumas de suas partes.
Cuidado! Incorrecta disposi¢ao dos equipamentos eléctricos e electrénica pode levar a
sangoes.

GARANTIA

0 presente aparelho é garantido durante 2 anos a partir do momento da entrega
do bem, ou de outra vigéncia maior prevista pela legislacdo nacional de residéncia
do consumidor. Tal disposicdo esta em conformidade com a legislagdo italiana e
europeia. Os produtos da Laica sdo projetados para o uso doméstico e ndo é
permitida a utilizagdo em estabelecimentos publicos. A garantia cobre em exclusivo
os defeitos de producdo e ndo é valida sempre que 0 dano seja causado por um
evento acidental, utilizagdo errada, negligéncia ou uso indevido do produto. Utilize
em exclusivo 0s acessorios fornecidos; a utilizacdo de acessorios diferentes podera
comportar a anulagéo da garantia. N&o abra o aparelho por nenhum motivo; em caso
de abertura ou manipulacdo, a garantia é anulada de forma definitiva. A garantia ndo
se aplica as pegas sujeitas ao desgaste e as pilhas, quando fornecidas. Uma vez
decorridos 2 anos da entrega, ou de outra vigéncia maior prevista pela legislagdo
nacional de residéncia do consumidor, a garantia expira; neste caso, as intervengoes
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de assisténcia técnica serdo realizadas mediante pagamento. Podera solicitar
informac@es sobre intervencbes de assisténcia técnica, tanto dentro como fora da
garantia, contactando o seguinte e-mail: info@laica.com.

N&o ¢ devida nenhuma forma de retribuicdo pelas reparacdes e substituicbes de
produtos que_estejam cobertos pela garantia. Em caso de avarias, dirija-se ao
fabricante; NAO remeta diretamente para a LAICA. Todas as intervengdes dentro
da garantia (incluindo as de substituicio do produto ou de uma das suas pegas)
ndo prolongam a duracdo do periodo de garantia original do produto substituido. O
fabricante isenta-se de todas as responsabilidades por eventuais danos que possam,
direta ou indiretamente, ser causados a pessoas, objetos e animais de estimagao na
sequéncia da ndo observancia de todas as prescrigdes indicadas no respetivo livreto
de instrugdes e relativas, em especial, as adverténcias sobre o tema da instalacéo,
uso e manutengéo do aparelho. E direito da empresa Laica, estando constantemente
empenhada no melhoramento dos proprios produtos, de modificar sem aviso prévio
todo ou parte dos proprios produtos em relagdo a necessidade de produgdo, sem
que tal implique nenhuma responsabilidade por parte da empresa Laica ou dos seus
revendedores. Para mais informagdes: www.laica.it.

Laica Iberia Distribucion, S.L.

C.I.F.: B67044362

Ronda Narciso Monturiol N.° 4 (Edificio A), Planta 12, Oficina 117
Parque Tecnoldgico de Paterna

46980-Paterna (Valencia) - Espafia

Teléfono: 961 484 164

E-mail; info@laicaiberia.com



Compatibilidade eletromagnética — notas adicionais em conformidade com a Norma IEC 60601-1-2/A1:2004-09

Aspetos acerca da imunidade na r.f.

0 DISPOSITIVO destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético especificado de seguida. O cliente ou o utilizador do DISPOSITIVO devem assegurar que este é usado em tal ambiente.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacdes

0 DISPOSITIVO destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético especificado de seguida. O cliente ou o utilizador do DISPOSITIVO devem assegurar que este € usado em tal ambiente.

Emissoes de RF
CISPR 11

Grupo 1

0 DISPOSITIVO usa energia de RF apenas para o seu funcionamento interno. Por conseguinte, as suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo
& provavel que causem quaisquer interferéncias nos equipamentos eletronicos proximos.

Emissoes de RF
CISPR 14

0 DISPOSITIVO ¢ adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos e aos diretamente ligados a rede elétrica pablica de baixa tensao
que abastece os edificios usados para fins domésticos.

E possivel usar o dispositivo em todos os estabelecimentos, incluindo nos estabelecimentos residenciais e nos diretamente ligados a rede
elétrica publica de baixa tensdo que abastece os edificios usados para fins domésticos, adotando medidas na instalagéo tais como uma
distancia maior a aparelhos potencialmente sensiveis.

Emissoes harmonicas

Em conformidade com a

IEC 61000-3-2 Classe A
Flutuagdes de tensao/
emissdes de tremulagdo Conforme

IEC 61000-3-3

E possivel usar o dispositivo em todos os estabelecimentos, incluindo nos estabelecimentos residenciais e nos diretamente ligados a rede
elétrica publica de baixa tensdo que abastece os edificios usados para fins domésticos.

. . Nivel de teste " . . - . -
Teste de imunidade EN 60601-1-2 Nivel de conformidade | Ambiente eletromagnético — orientacées
0 equipamento de comunicagdes de RF portatil e movel ndo deve ser usado proximo de qualquer dispositivo, incluindo de
RF conduzid cahos, para 1a da distancia de separagdo recomendada calculada a partir dessa equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor.
o %ﬂ%é’é‘ 432 3/m de 150kHz a 80MHz | 3 V/m de 150kHz a 80MHz
o Distancia de separacao recomendada:
d =1,2P 150 kHz a 80 MHz
d =1,2\/P 80 MHz a 800 MHz
N d =2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz
E; 'gqag('%jiss 3V/m de 80MHz a 2,5GHz | 3 V/m de 80MHz a 2,56Hz
Em que P consiste na poténcia nominal de saida maxima do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor, € d consiste na distancia de separacdo recomendada em metros (m).

Aspetos relacionados com imunidade

0 DISPOSITIVO destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético especificado de seguida. O cliente ou o utilizador do DISPOSITIVO devem assegurar que este € usado em tal ambiente.

Nas forgas do campo dos transmissores de RF fixos, conforme determinado por um levantamento eletromagnético no local, ¢ deve ser inferior ao nivel de conformidade em cada intervalo de frequéncia.
Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de equipamento assinalado com o simbolo seguinte: (((R))

Teste de imunidade

Nivel de teste
EN 60601-1-2

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacdes

Descargas eletrostaticas
(ESD) EN 61000-4-2

Contacto de + 6 kV
Ar+8kV

Contacto de + 6 kV
Ar+ 8KV

Os pisos devem ser de madeira, betdo ou azulejo ceramico. Se 0s pisos forem cobertos por material sintético,
a humidade relativa deve ser de pelo menos 30%.

Rutura/transiente rapido

Correntes elétricas de £2kV

Correntes elétricas de £2kV

A qualidade da corrente elétrica deve ser a tipica de uma ambiente comercial ou hospitalar.

EN 61000-4-4
Surto Modo diferencial de +1kV Modo diferencial de +1kV " - - . ) .
EN 61000-4-5 Modo comum de =+2kV Modo comum de =2KV A qualidade da corrente elétrica deve ser a tipica de uma ambiente comercial ou hospitalar.

Quedas de tensdo, interrupgoes
curtas e variacOes de

tensdo nas linhas

elétricas

EN 61000-4-11

< 5% UT (queda >95% na UT)
para 0,5 ciclos

40% UT (queda de 60% na UT)
para 5 ciclos

70% UT (queda de 30% na UT)
para 25 ciclos

< 5% UT (queda >95% na UT)
durante 5 segundos

< 5% UT (queda >95% na UT)
para 0,5 ciclos

40% UT (queda de 60% na UT)
para 5 ciclos

70% UT (queda de 30% na UT)
para 25 ciclos

< 5% UT (queda >95% na UT)
durante 5 segundos

A qualidade da corrente elétrica deve ser a tipica de uma ambiente comercial ou hospitalar. Se o utilizador
do dispositivo necessitar de um funcionamento continuo durante as interrupcdes da corrente elétrica. £
recomendavel que o DISPOSITIVO seja alimentado por uma fonte de alimentagdo ininterrupta ou bateria.

Frequéncia da poténcia
campo magnético
EN 61000-4-8

3A/m

3Am

0s campos magnéticos de frequéncia de poténcia devem ser os tipicos de uma ambiente comercial ou
hospitalar.
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As distancias de separacéo recomendadas para equipamento de comunicagdes de RF portatil e mével e o DISPOSITIVO Para transmissores classificados com uma
poténcia de saida maxima nao listada
0 DISPOSITIVO destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes de RF irradiadas so controladas. O cliente ou o utilizador do anteriormente, a distancia de separagéo
DISPOSITIVO pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes de RF portatil e mével recomendada d em metros (m) pode ser
(transmissores) e o DISPOSITIVO conforme o recomendado de seguida, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagdes. determinada usando a equacdo para a
frequéncia do transmissor, em que P é
oA - . . a poténcia nominal de saida maxima do
o ) ) Disténcia de separacéo de acordo com a frequéncia do transmissor transmissor em watts (W) de acordo com o
Poténcia nominal de saida m fabricante do transmissor
maxima do transmissor
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP Notas:
0,01 0,12 0,12 0,23 (1) A 80 MHz e 800 MHz, a distancia
de separagdo para o intervalo de
0.1 038 0,38 073 frequéncia mais alto ¢ aplicavel.
(2) Estas diretrizes podem néo se aplicar
1 19 19 23 em todas as situagbes. A propagacéo
' ’ ' eletromagnética é afetada pela
10 38 38 73 absorcao e reflexdo de estruturas,
' ' ' objetos e pessoas.
100 12 12 23
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KOLBENVORRICHTUNG FUR AEROSOLTHERAPIE NE2012
ANWEISUNGEN UND GARANTIE

Sehr geehrter Kunde, Laica dankt Ihnen, dass Sie sich flir dieses Produkt, das nach
Kriterien der Zuverldssigkeit und Qualitdt zur vollsten Zufriedenheit gestaltet wurde,
entschieden haben.

WICHTIG
AUFMERKSAM VOR DEM GEBRAUCH LESEN
FUR ZUKUNFTIGEN BEZUG AUFBEWAHREN

Das Gebrauchshandbuch muss als Teil des Produkts angesehen und fiir seinen
ganzen Lebensdauerzyklus aufbewahrt werden. Im Falle des Ubergangs auf einen
neuen Eigentiimer muss auch die gesamte Dokumentation iibergeben werden.
Der Benutzer ist fiir eine sichere und korrekte Verwendung des Produktes
dazu angehalten, aufmerksam die im Handbuch enthaltenen Anweisungen
|![J_J| und Warnhinweise zu lesen, da sie wichtige Informationen bezlglich der
Sicherheit, des Gebrauchs und der Wartung liefern. Im Falle des Verlusts des
Gebrauchshandbuchs oder der Notwendigkeit, weitere Informationen oder
Klarstellungen zu erhalten, nehmen Sie bitte Kontakt mit dem Unternehmen unter
der folgenden Adresse auf: LAICA S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - 36048 Barbarano
Mossano (VI) - Italy - Phone +39 0444.795314 - info@laica.com - www.laica.it

Das Kolbengerdt fiir die Aerosoltherapie ist eines der wirksamsten Mittel bei der
Behandlung von Erkrankungen der unteren und oberen Atemwege. Der Betrieb mittels
Kolben ermdglicht eine extrem rasche und feine Vernebelung fast aller Medikamente und
somit eine effektive Steigerung der Behandlungsergebnisse. Wegen der Qualitét seiner
Leistungen kann es als professionelles Gerdt gelten. Einfach in der Bedienung, ist es
optimal fiir den Hausgebrauch. Dieses zuverldssige, unempfindliche und schmierungsfreie
Gerdt entspricht allen glltigen européischen Normen zur Herstellung und Sicherheit
elektromedizinischer Gerate (EN-Norm 60 601-1, EN13544-1).
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SYMBOLBEDENTUNGEN

A Hinweis
® Verbot

Symbol vom “Typ BF
X Anwendungsteile”

C €0425 cvurgiber

Medizinprodukte
Achtung! Lesen Sie
I:El aufmerksam die M Hersteller
Gebrauchsanleitungen
. Nummer des
Gerat der Kiasse |l LOT Produktionsloses
Schalter an O Schalter aus

2 Verwenden Sie das Gerét
S NICHT wéhrend des Bades
oder der Dusche

1P21: Schutzgrad von Gehdusen fiir elektrische Betriebsmittel, wobei die erste Ziffer
den Schutzgrad gegen das Eindringen von festen Fremdkdrpern (O bis 6) und die
zweite Ziffer den Schutzgrad gegen das Eindringen von Fliissigkeiten (O bis 8)
angibt.

A\ Wechselstrom

SICHERHEITSHINWEISE

e \ersichern Sie sich vor dem Gebrauch des Produkts, dass das Gerét sich als unversehrt
ohne ohne sichtbare Schaden erweist. Sollten Sie Zweifel daran haben, verwenden Sie
das Produkt nicht und nehmen Sie Kontakt mit lhrem Handler auf.

e Den Plastikbeutel der Verpackung auBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren:
Erstickungsgefahr.

e Dieses Produkt ist ausschlieBlich fur den Zweck, flir den es entwickelt wurde, und in
der, in der Gebrauchsanweisung beschriebenen Art vorgesehen. Jeder anderweitige
Gebrauch ist unsachgeméas und somit gefahrlich. Der Hersteller kann nicht fiir Schaden
haftbar gemacht werden, die durch unsachgeméBen oder falschen Gebrauch entstehen.

e Uberpriifen Sie, bevor Sie den Motor an das Stromnetz anschlieBen, dass die auf
dem Typenschild des Produkts angegebenen Daten bezliglich der Netzspannung mit
denjenigen der verwendeten Netzspannung tibereinstimmen.

e Der Gebrauch und die Wartung dieses Produkts kann durch Kinder ab 14 Jahren
und durch Personen mit beeintrachtigten korperlichen, geistigen Féhigkeiten bzw.
eingeschrankter Wahrnehmung oder durch Personen mit unzureichender Erfahrung nur
unter Aufsicht eines Erwachsenen erfolgen. Kinder diirfen nicht mit dem Gerét spielen.
Den Vernebler fiir Kinder unter 36 Monaten unzugénglich aufbewahren, da er
kleine Teile umfasst, die bei einem Verschlucken potentiell gefahrlich sind.
Zubehdrteile und das elekirische Versorgungskabel auBer Reichweite von Kindern
aufbewahren (Erdrosselungsgefahr)

e Bei diesem Gerdt handelt es sich um ein medizinisches Gerét fiir den
Hausgebrauch, dass auf arztliche Verschreibung hin zu benutzen ist. Der
Betrieb muss unter Einhaltung der in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen
Hinweise erfolgen. Der Patient muss die zur Benutzung und Pflege des Einheit
gemachten Angaben lesen und verstehen. Fiir weitere Fragen ist sich an den
Héndler zu wenden.

e Das Gerdt eignet sich nicht zur Benutzung bei mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas
entziindlich reagierenden andsthetischen Gemischen.

O Lassen Sie das eingeschaltete Gerat NIEMALS unbeaufsichtigt, schalten Sie es nach
dem Gebrauch aus und ziehen Sie den Netzstecker.

e Gehen Sie mit dem Produkt vorsichtig um, schiitzen Sie es vor StoBen, extremen
Temperaturschwankungen, Feuchtigkeit, Staub, direkter Sonneneinstrahlung und
Warmequellen.

e Bei nicht einwandfrei funktionierendem Gerdt dieses abschalten und die
Gebrauchsanweisung (iberpriifen. Wenden Sie sich flir Reparaturen immer an lhren
Héndler.

O Den Motor NICHT mit nassen oder feuchten Handen anschlieBen oder abtrennen.

e Stellen Sie sicher, dass Ihre Hande trocken sind, wenn Sie den Schalter “0/1”. betatigen

OZiehen Sie NIEMALS am Netzkabel oder am Gerét selbst, um den Stecker aus der
Steckdose zu ziehen.

e Keinesfalls Verldngerungskabel oder Adapter benutzen, das Netzkabel stets vollstandig
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abwickeln, um gefahrliches Uberhitzen zu vermeiden.

© Achtung! Fiihren Sie NIEMALS Anderungen am Netzkabel durch. Wenden Sie sich bei
Schéden an den Handler.

e Schalten Sie den Motor mit dem Schalter “I/0/” ab und ziehen Sie dann den Stecker aus
der Stromsteckdose.

O Ziehen Sie den Stecker umgehend nach dem Gebrauch und vor der Reinigung aus der
Stromsteckdose.

O Tauchen Sie das Produkt NICHT in Wasser oder andere Fliissigkeiten.

O Wenn ein elektrisches Gerét ins Wasser féllt, versuchen Sie NICHT, es zu ergreifen,
sondern ziehen Sie umgehend den Netzstecker aus der Steckdose. Ein Gerét,
welches mit Wasser in Kontakt gekommen ist nicht wieder verwenden (Den Handler
Kontaktieren).

O Verwenden Sie das Gerat NICHT wihrend des Bades oder der Dusche.

PRODUKTBESCHREIBUNG (Vgl. Abb. 1)

Haupteinheit
Deckel mit Fach fiir Zubehor
Fach flir Zubehor
Schalter “O/I” zum Ein- und Ausschalten
Luftaufnahme des Kompressors
Deckel Luftfilter
Anschluss Zerstauber
Maske fiir Kinder
Maske fir Erwachsene
. Nasensttick
. Mundsttick
. Anschluss Zerstauber
. Zerstéuber
a. Zerstauberoberteil
b. Zerstdubungsdiise
c. Zerstauberunterteil
14. Luftschlauch
15. Luftfilter

O©ENDOV N~

—_
wnd =+ O

TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN )
Name des Produkts: Elektro-Kolbenverdichter mit Ubehitzungsschutzschalter
Handelsbezeichnung: NE2012
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Nennspannung

Spannung (230V 50Hz 150 VA)

Sicherung (T1,6A — 250V )

Betriebsdruck (mit Vernebler): 0,6 bar approx

Druck MAX: 185 kPa approx

Fluss aus der Flasche: 5 I/min.

Betriebsgerdusch: 58 dBA

Zerstaubungsdauer: 0.35 mi/min.

MMAD: 2.61 pm

GSD: 2.75

Aerosol output: 143 pl

Output rate: 87 i

Voriibergehender Gebrauch: 20/40 min. ON/OFF

Gefahrenklasse: lla

Lebenserwartung des Produkts im Einsatz: 5 Jahre

Betriebsbedingungen:

Temperatur: min. 10°C; max 40°C, Luftfeuchtigkeit: min. 10%, max 95%
Lagerungsbedingungen:

Temperatur: min. -25°C; max 70°C, Luftfeuchtigkeit: min. 10%, max 95%
Luftdruck bei Betrieb/ Lagerung: - min. 960 hPa; max 1060 hPa.

GEBRAUCHSANLEITUNGEN

VERWENDENUNG

1) Bevor Sie das Gerét zum ersten Mal benutzen, reinigen Sie es wie im Paragraphen
"Reinigung und Desinfektion" beschrieben.

2)  Den Netzstecker anschlieBen.

3)  Der Zerstauber laut Anweisungen auf Seite Zerstduberanweisungen vorbereiten.

4)  Das eine Ende des Luftzufuhrschlauchs am Zerstauber anschlieBen und das andere
Ende am Kompressor.

5 Das ausgewdhlte Zubehérteil sorgfdltig anmontieren: Maske, Mundstlick oder
Nasensttick

6) Das Gerdt einschalten, indem der Schalter “0/I” in Position“l” gebracht wird.

Mundstlick in den Mund nehmen oder Maske anlegen und darauf achten, dass
diese gut tber Mund und Nase reicht Das Mundstlick verbessert das Eindringen des
Medikaments in die Lungen.

Wahrend der Behandlung ruhig durchatmen. Dabei eine aufrechte, lockere Haltung

des Oberkorpers beachten. Nicht wahrend des Inhalierens liegen. Wenn Sie sich
wahrend der Therapie schlecht fiihlen, diese sofort abbrechen.

Wenn der Vorgang beendet wurde, das Gerat ausschalten indem der Schalter “0/1”
auf “0” gestellt und der Netzstecker aus der Steckdose gezogen wird.

Den Luftschlauch vom Zerstauber und Kompressor abnehmen

WICHTIG: Wie in den meisten Gerdten zur Aerosoltherapie , wird am Ende der
Inhalation eine gewisse Menge des Arzneimittels im Zerstduber bleiben,: dies ist
véllig normal. Diese enge Arzneimittel wird auch Restvolumen genannt und kann
nicht zerstaubt werden.

10) Leeren Sie das verbleibende Arzneimittel aus dem Zerstéuber und reinigen Sie

es wie im Paragraphen "Angaben fiir die Reinigung des Gerdtes" im Abschnitt
"Anweisungen Zerstauber" beschrieben; reinigen Sie die anderen verwendeten Teile,
wie in "Reinigung und Desinfektion" beschrieben.

11) Das Kabel aufwickeln und im entsprechenden Fach an der Riickseite des Gerates

ablegen.

Dieses Gerdt ist fiir den intermittierenden Betrieb von 20 min On / 40 min.
0ff entwickelt worden. Schalten Sie das Gerat nach 20 Minuten Betriebszeit aus
und warten Sie weitere 40 Minuten, bevor Sie es neuerlich verwenden.

WARTUNG UND DESINFEKTION

Waschen Sie sich vor dem Reinigen des Geréts griindlich die Hande.

Reinigen Sie griindlich alle Komponenten des Gerétes, entfernen Sie Riickstande von
Arzneimittel und desinfizieren . Sie das Gerdt nach jeder Benutzung

Die Haupteinheit und der Luftschlauch werden mit einem sauberen und feuchten Lappen
gereinigt. Das Gerat niemals unter flieBendem Wasser reinigen oder in Wasser tauchen.
Gerat mit Geh&use, das nicht gegen das Eindringen von Fliissigkeiten geschiitzt ist.
Reinigung mit Wasser: Reinigen Sie die Einzeltele mit Ausnahme des
Luftschlauchs mit warmem Leitungswasser (max. 60°C) fur ca. 5 Minuten; ggf.
eine kleine Menge Reinigungsmittel beimengen; befolgen. Sie dabei die Dosier- und
Anwendungsvorschriften des Herstellers des Reinigungsmittels. Reichlich spiilen, gut
abtropfen und an einer sauberen Stelle an der Luft trocknen lassen.

Desinfektion: Das Spriihgerét und die Zubehdrteile, mit Ausnahme des Luftschlauchs,
konnen auch desinfiziert werden; benutzen Sie dazu handelstibliche chemische
Desinfektionsmittel, Die Desinfektionsmittel sind in jeder Apotheke erhaltlich.
Dampf-Sterilisiergerét: Alle Bauteile des Verneblers (mit Ausnahme von Luftschlauch
und Masken) kdnnen mit Dampf sterilisiert werden und halten Sterilisationskreisléufen
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bei 121°C maximal 20 Minuten oder bei 134°C maximal 7 Minuten Stand.

Nach der Sterilisation die Teile vor dem weiteren Gebrauch immer auf Raumtemperatur
abkihlen lassen. Den Sterilisationskreislauf nicht wiederholen, wenn die Bauteile noch
warm sind. Temperaturen und Sterilisationszeit mit dem Hersteller des Sterilisators
(iberpriifen.

o Lufifilter ersetzen: Die Abdeckung des Filterraumes mittels eines
Schlitzschraubenziehers 6ffnen, siehe Abbildung 2; den zu ersetzenden Filter abnehmen
und den Ersatfilter einsetzen AnschlieBend die Abdeckung mit dem neuen Filter wieder
anbringen, dabei muss sie einwandfrei anliegen. Es wird empfohlen den Filter nach 70
Behandlungen zu wechseln.

e Verunreinigung durch Mikroben: Bei Krankheiten mit Infektionsgefahr und
Vorhandensein von Mikroben wird empfohlen, die Zubehorteile und die Vernebler nur
flir den jeweiligen Kranken zu verwenden (immer den Arzt fragen).

e Bewahren Sie das Gerdt an einem kiihlen und trockenen Ort auf.

ZERSTAUBERANWEISUNGEN

Ein medizinisches Gerdt der Geféhrdungsklasse lla (Richtlinie flr medizinische Geréte
93/42/CEE), das den neuesten Bestimmungen und Normen entspricht, ist ein duBerst
leistungsfahiges Gerét fur die Anwendung &rztlicher Inhalationstherapien mit Aerosol.

SICHERHEITSHINWEISE

e Es wird empfohlen, das Geréat nur fiir einen Patienten zu verwenden

e Bei Infektionsgefahr und Kontamination durch Mikroorganismen ist immer ein
personlicher Gerdtegebrauch anzuraten (fragen Sie immer lhren Arzt)

e Die Vorrichtung darf nur mit Kompressorgerédten flir Aerosoltherapie eingesetzt
werden, die den gliltigen Vorschriften entsprechen und die fir die in den
Gebrauchsanweisungen beschriebene Anwendung gebaut sind

e Das Gerdt ist nicht fiir Andsthesie und die Ventilation der Lungen geeignet

e Die Vorrichtung darf nur mit dem Zubehor verwendet werden, das in den
Bedienungsanleitungen aufgefiihrt ist

e Die Informationen fiir den Anschluss und den kombinierten Gebrauch mit
Vorrichtungen fiir Aerosoltherapien finden sich in den Betriebsanleitungen der
betreffenden Gerdte. Befolgen Sie immer die Anweisungen und Sicherheitshinweise in
den Betriebsanleitungen der Aerosolgeréate, auf denen die Vorrichtung eingesetzt wird

e Halten Sie sich bei der Benutzung des Gerdtes und des Zubehérs immer an die
Anweisungen Ihres Arztes. Verwenden Sie ausschlieBlich Arzneimittel, die Ihnen |hr
Arzt verschrieben hat, und halten Sie die vom Arzt angegebene Anwendungsweise ein

e Benutzen Sie das Gerdt nur fir den Zweck, flr den es gebaut ist, d. h. als
Zerstauber flir Aerosoltherapien. Der Hersteller haftet nicht fiir unsachgeméBen und
bestimmungsfremden Gebrauch

e Das Geréat wird nicht in sterilisierter Verpackung geliefert; reinigen und desinfizieren
Sie das Gerét vor und nach jeder Benutzung

e Das Produkt enthdlt duBerst kleine Bauteile, die entfernt und versehentlich verschluckt
werden konnen.

Bei der Anwendung durch Minderjahrige und Behinderte ist daher die Anwesenheit
eines Erwachsenen in vollem Besitz seiner geistigen Kréfte erforderlich. Lassen Sie
das Gerét nicht unbewacht an Stellen, die Kindern und Behinderten zugénglich sind

e Bewahren Sie das Gerdt an einem trockenen und sauberen Ort auf, der vor
Sonnenlicht, Warmequellen und atmosphérischen Einfliissen geschiitzt ist. Das Gerat
muss entsprechend den einschlégigen Vorschriften entsorgt werden.

ANLEITUNGEN FUOR DIE VORBEREITUNG UND
VORRICHTUNG

Das Gerdt ist nicht steril, reinigen und desinfizieren Sie das Gerdt daher vor dem
Gebrauch entsprechend der Beschreibung in dem betreffenden Abschnitt.

Um das Arzneimittel einzufiillen den Boden des Verneblers driicken und die Spitze bis
zum Loslésen gegen den Uhrzeigersinn drehen. Die Spitze herausnehmen und dabei
sicherstellen, dass die Verneblungsduse (Nr. 13b in der Komponentenliste) korrekt im
Boden des Verneblers sitzt (vgl. Abb. 3). Die vom Arzt verordnete Menge des Arzneimittels
am Boden des Inhalators einfiillen.

ACHTUNG: Sollte das Gerdt zu voll sein, entleeren und reinigen Sie den Zerstéuber und
wiederholen Sie den Schritt.

Verschrauben Sie nach dem Einfiillen des Medikaments das Ober- und Unterteil wieder,
bringen Sie den Zubehdranschluss auf dem Oberteil des Spriihgerétes an und verbinden
Sie das letztere mit dem vom Arzt verschriebenen Therapiezubehor.

Verbinden Sie das eine Ende des Luftschlauchs fest mit der Ampulle und das andere
Ende mit dem Kompressorgerét der Aerosoltherapie. Schalten Sie den Verdichter ein
und beginnen Sie mit der Behandlung. ACHTUNG: NIE IN HORIZONTALER POSITION
INHALIEREN. NEIGEN SIE DEN ZERSTAUBER NICHT UBER 60°.

INBETRIEBNAHME DER

REINIGUNGSANWEISUNGEN FUR DAS GERAT

Nach dem Gebrauch alle Teile des Sprilhgerétes sorgfaltig reinigen, alle Arzneimittelreste
und eventuelle Schmutzablagerungen entfernen. Behandeln Sie das Spriihgerat und alle
Teile (mit Ausnahme des Luftschlauchs) entsprechend der folgenden Beschreibung.
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Bei Anwendung bei einem anderen Patienten oder bei Verschmutzung den Schlauch
auswechseln.

Reinigen Sie die Einzelteile (mit Ausnahme des Luftschlauchs) mit warmem
Leitungswasser (max. 60°C) fiir ca. 5 Minuten; ggf. eine kleine Menge Reinigungsmittel
beimengen (befolgen Sie dabei die Dosier- und Anwendungsvorschriften des Herstellers
des Reinigungsmittels). Reichlich spiilen, gut abtropfen und an einer sauberen Stelle an
der Luft trocknen lassen.

Das Spriihgerat und die Zubehorteile (mit Ausnahme des Luftschlauchs) kénnen auch
desinfiziert werden; benutzen Sie dazu handelstibliche chemische Desinfektionsmittel,
die Sie in jeder Apotheke erhalten und die fiir Kunststoff geeignet sind (Milton®,
Amuchina® usw.).

Befolgen Sie dabei die Dosier- und Anwendungsvorschriften des Herstellers des
Desinfektionsmittels. Alle Bauteile des Spriihgerdtes kénnen (mit Ausnahme des
Luftschlauchs und der Maske) fiir Dampfsterilisation bei 121°C (20 Minuten) oder 134°C
(7 Minuten) desinfiziert werden. Lassen Sie nach der Desinfektion das Gerét und die
Bauteile bei Raumtemperatur vor dem Gebrauch immer abkiihlen. Wiederholen Sie die
Sterilisierung nicht bei noch warmem Gerdt.

NUTZDAUER DER VORRICHTUNG
Das Spriihgerat sollte nach maximal 100 - 120 Anwendungen oder nach ca. 20
Sterilisierungszyklen ersetzt werden.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN
Lager- und Transporttemperatur: -25°C + +70°C
Luftfeuchtigkeit bei Lagerung/Transport: 10% + 95% RH

TECHNISCHE BETRIEBSDATEN

Mindestfluss zum Zerstauber: 5 I/min +/- 10%

Entsprechender Betriebsdruck: 60 kPa (0.6 bar, 8.7psi) +/- 10%
Hochstfluss zum Zerstauber: 7.5 I/min +/- 10%

Entsprechender Betriebsdruck: 150 kPa (1.5 bar, 22.05psi) +/- 10%
Mindestfiillmenge: 2 ml Hochstfiillmenge 12 ml

E]zl Lesen Sie aufmerksam die Bedienungsanleitungen

PROBLEME UND LOSUNGEN

Problem Magliche Ursache Ldsung

Das Gerat schaltet | Das Netzkabel ist nicht Das Netzkabel ist nicht an die

sich nicht ein. an die Stromversorgung Stromversorgung angeschlossen.
angeschlossen.
Der Schalter “0/1” ist auf “0” | Das Gerat einschalten, indem
positioniert. der Schalter “O/1” in Position “I”

gebracht wird.

Das Gerat ist Die Zerstaubungsdiise Zerstaubungsdiise in den

eingeschaltet, ist nicht im Inneren des Zerstéuber, wie in Abb.3

zerstaubt Zerstaubers eingesetzt beschrieben, einsetzen.

aber nicht das worden (Nr. 13D).

Arzneimittel. Luftschlauch geknickt oder | Luftschlauch gerade richten.
zusammen gequetscht.
Luftfilter verstopft oder Luftfilter durch neuen ersetzen.
schmutzig.
Im Zerstauber befindet sich | Das Arzneimittel, wie vom Arzt
kein Arzneimittel. verordnet, einfillen.

Das Gerat Der Uberhitzungsschutz Lassen Sie das Gerét fiir

mindestens 60 Minuten abkiihlen
und schalten Sie es erneut ein.

hat sich aus einem der
nachfolgenden Griinden
eingeschaltet:

Das Gerdt hat die in dieser
Gebrauchsanweisung
angefihrten Betriebsgrenzen
Uberschritten.

Das Geréat wurde in der
N&he von Warmequellen
oder in Umgebungen mit
Temperaturen Uber 40°C
betrieben.

funktioniert nicht.

ANMERKUNG Sollte das Gerdt den normalen Betrieb nicht wieder aufnehmen, so sollte
man sich an den Héandler wenden.
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Das vorliegende Gerét entspricht den Normen zur elektromagnetischen Vertrdglichkeit
(EMV) und wurde fiir den héuslichen Gebrauch entworfen. Seine Emissionen sind extrem
gering und es ist unwahrscheinlich, dass Interferenzen mit anderen Geréten entstehen.
Sollte das Gerét in der Néhe von anderen Gerdten verwendet werden, wird empfohlen,
die Angaben in den Tabellen am Ende der Gebrauchsanweisung zu beachten. Besondere
Mobilgerdte zur Kommunikation und Funksysteme konnen sich auf die Funktionsweise
dieses Artikels auswirken. Sollten Stérungen wahrend des Betriebs auftreten, muss das
Gerét von den Vorrichtungen entfernt werden, welche mdgliche elekiromagnetische
Interferenzen ausgeldst haben konnten.

Danach die Leistungsfahigkeit des Gerdts priifen. In jedem Fall sollten bei Fragen der
Kundendienst kontaktiert oder die Tabellen zur elektromagnetischen Strahlung am Ende
der Gebrauchsanweisung konsultiert werden.

ENTSORGUNGSVERFAHREN

Das Symbol auf dem Boden des Geréts gibt die getrennte Miillsammiung der
g elektrischen und elektronischen Ausrlstungen an (Dir. 2012/19/Eu-WEEE). Am

Ende der Lebensdauer vom Gerdt es nicht als gemischter fester Gemeindenabfall,

sondern es bei einem spezifischen Millsammlungszentrum in lhrem Gebiet
entsorgen oder es dem Handler zuriickgeben, wenn Sie ein neues Gerat desselben Typ mit
denselben Funktionen kaufen.
Im Falle, dass das zu entsorgende Gerat von geringeren AusmaBen als 25 cm ist, besteht
die Moglichkeit, es an eine Verkaufsstelle von mehr als 400 mq ohne Pflicht des Erwerbs
einer dhnlichen Vorrichtung zurtickzugeben.
Diese Prozedur getrennter Millsammlung der elektrischen und elektronischen Ausriistungen
wird im Hinblick auf eine zukiinftige gemeinsame europdische Umweltschutzpolitik
vorgenommen, welche darauf zielen wird, die Umwelt zu schiitzen und sichern, als auch die
Umweltqualitdt zu verbessern und potentielle Wirkungen auf die menschliche Gesundheit
wegen der Anwesenheit von gefahrlichen Stoffen in diesen Vorrichtungen oder Missbrauch
derselben oder von Teilen derselben zu vermeiden. Vorsicht! Die fehlerhafte Entsorgung
von elektrischen und elektronischen Vorrichtungen kdnnte Sanktionen mit sich bringen.

GARANTIE

Die Garantielaufzeit des vorliegenden Gerats betrdgt 2 Jahre ab dem Lieferdatum der Ware
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oder einer anderen langeren Frist, die von der nationalen Gesetzgebung des Wohnsitzes
des Verbrauchers vorgesehen ist. Diese Bestimmung entspricht der italienischen und
europdischen Gesetzgebung. Die Produkte von Laica sind flir den Haushaltsgebrauch
konzipiert und ihre Verwendung in offentlichen Einrichtungen (z.B. Gaststétten, etc.)
ist nicht gestattet. Die Garantie deckt nur Produktionsfehler ab und gilt nicht fir
Schaden aufgrund unfallbedingter Ereignisse, falscher Verwendung, Fahrldssigkeit oder
unsachgemaBem Gebrauch des Produkts. Verwenden Sie ausschlieBlich das mitgelieferte
Zubehdr; die Verwendung von anderem Zubehdr kann zum Erldschen der Garantie fhren.
Offnen Sie das Geréat niemals; das Offnen oder die Manipulation des Geréts fuhrt definitiv
zum Erldschen der Garantie. Die Garantie gilt nicht fiir Teile, die dem VerschleiB ausgesetzt
sind, und fir mitgelieferte Batterien. Nach Ablauf von 2 Jahren ab Lieferdatum oder
einer anderen langeren Frist, die von der nationalen Gesetzgebung des Wohnsitzes des
Verbrauchers vorgesehen ist, erlischt die Garantie; In diesem Fall wird jegliche technische
Unterstlitzung gegen eine Gebuhr durchgefiihrt. Informationen zum Kundendienst (im
Rahmen der Garantie oder kostenpflichtig) konnen schriftlich unter info@laica.com
angefordert werden.

Fiir Reparaturen und den Austausch von Produkten, fiir die ein Garantieanspruch besteht,
fallen keine Gebtihren an. Bei Defekten wenden Sie sich an den Handler; senden Sie
NICHTS direkt an LAICA. Keine der Garantieleistungen (einschlieBlich Produktersatz /
Ersatz von Komponenten) fihrt zu einer Verldngerung der urspriinglichen Garantiedauer
des ausgetauschten Produkts. Der Hersteller entzieht sich jeglicher Verantwortung
fur Schéaden, die direkt oder indirekt von Personen, Sachen und Haustieren durch
Nichteinhaltung der im entsprechenden Handbuch angegebenen Anweisungen
(inshesondere die Hinweise beziiglich Installation, Verwendung und Wartung des Geréts)
verursacht werden. Es steht dem stets um Qualitdtsverbesserung bemtihten Unternehmen
Laica frei, an seinen Produkten ohne Vorankiindigung umfassende oder partielle mit den
Produktionsanforderungen zusammenhangende Anderungen vorzunehmen, ohne dass
dem Unternehmen oder den Handlern dabei jegliche Verantwortung zukommt. Fir weitere
Informationen: www.laica.it.



Elektromagnetische Vertriglichkeit - zusitzliche Anmerkungen in Ubereinstimmung mit dem Standard IEC 60601-1-2/A1:2004-09

Aspekte der Immunitét bei RF

Das GERAT ist fiir eine Verwendung in der unten néher definierten elektromagnetischen Umgebung gebaut. Der Kaufer oder der Nutzer des GERATES sollte sicherstellen, dass das GERAT auch in einer solchen

Umgebung verwendet wird.

Das GERAT ist fiir eine Verwendung in der unten naher definierten elektromagnetischen Umgebung gebaut. Der Kéufer oder der Nutzer des GERATES sollte sicherstellen, dass das GERAT auch in einer solchen Umgebung

Emissionstest

Vertréglichkeit

Elektromagnetische Umgebung - Leitung

RF-Strahlung
CISPR 11

Gruppe 1

Das GERAT verwendet RF-Strahlung nur fiir seine interne Funktion. Daher sind seine RF-Emissionen sehr gering und verursachen keine
Interferenzen mit in der Ndhe befindlichen Elektrogeréten.

RF-Strahlung
CISPR 14

Das GERAT eignet sich fiir eine Verwendung in allen Einrichtungen, somit auch in Einrichtungen, die mit dem 6ffentlichen Niederspannungs-
Versorgungsnetzwerk verbunden sind, das Gebaude, die fiir hausliche Zwecke genutzt werden, versorgt.

Das Geréat kann in allen Einrichtungen inklusive Wohnhdusern und Geb&uden, die direkt mit dem 6ffentlichen Niederspannungs-
Versorgungsnetzwerk verbunden sind, das Gebdude, die fiir hdusliche Zwecke genutzt werden, versorgt. Dabei miissen bei der Installation
bestimmte Vorkehrungen getroffen werden, wie etwa ein groBerer Abstand zu mdglicherweise empfindlichen Geréten.

Oberwellenemissionen
IEC 61000-3-2

Der Klasse A entsprechend

Das Geréat kann in allen Einrichtungen inklusive Wohnhdusern und Geb&uden genutzt werden, die direkt mit dem 6ffentlichen

Stromschwankungen/
Flackeremissionen
IEC 61000-3-3

Entspricht

Niederspannungs-Versorgungsnetzwerk verbunden sind, das Gebdude, die flir hdusliche Zwecke genutzt werden, versorgt.

verwendet wird.
- Teststufe Stufe der . .

Immunitétstest EN 60601-1-2 Obsreinslimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitung

Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgeréte sollten nicht in einem geringeren Abstand zum Gerét oder zu den
. . . ) Kabeln verwendet werden, als in dem (iber die fir die Frequenz des Transmitters anwendbare Gleichung empfohlenen

RF-leitungsgefihrt 3 V/m von 150kHz bis 3 V/m von 150kHz bis Trennungsabstand.

EN 61000-4-6 80MHz 80MHz
Empfohlener Trennungsabstand:
d =1,2\P 150 kHz bis 80 MHz
d =1,2\/P 80 MHz bis 800 MHz

RF-Strahlung 3V/m von 80MHz bis 3V/m von 80MHz bis d =2,3VP 800 MHz bis 2,5 GHz

EN 61000-4-3 2,5GH. 2,5GH, o ) ) ) . R .

g g Wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Transmitters in Watt (W) gemaB des Herstellers des Transmitters und d der

empfohlene Trennungsabstand in Metern (m) ist.

Aspekte der Immunitat

Das GERAT ist filr eine Verwendung in der unten néher definierten elektromagnetischen Umgebung gebaut. Der Kéufer oder der Nutzer des GERATES sollte sicherstellen, dass das GERAT auch in einer solchen

Umgebung verwendet wird.

Die bei einer elektromagnetischen Untersuchung vor Ort ermittelte Feldstérke von stationdren RF-Sendern ¢ sollte geringer als die Stufe der Ubereinstimmung in jedem Frequenzbereich sein.
Eine Interferenz kann in der Nahe der Ausstattung, die mit folgendem Symbol gekennzeichnet ist, auftreten: (((R))

Empfohlener Trennungsabstand zwischen tragbarer und mobiler RF-Kommunikationsausstattung und dem GERAT

Fir Transmitter, die mit einer maximalen

Immunitétstest ENTgSESJ;'ff_Z Stufe der Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitung

Elektrostatische Entladung + 6 kV Kontakt + 6 kV Kontakt Bdden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen. Sind die Bdden mit synthetischen Materialien
(ESD) EN 61000-4-2 + 8KV Luft + 8KV Luft versehen, sollte die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30% betragen.

Schnelle tran_siente StorgroBen | £2kv x2kV Die Stromqualitat des Netzes sollte jener in einem typischen Geschéfts- oder Krankenhausumfeld entsprechen.

EN 61000-4-4

Spannungsversorgungsleitungen

Spannungsversorgungsleitungen

Das GERAT wurde zur Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung entwickelt, in der die ausgestrahiten RF-St6rungen kontrolliert sind. Der Kéufer
oder Nutzer des GERATES kann die Vorbeugung einer elektromagnetischen Interferenz unterstutzen, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbarer und
mobiler RF-Kommunikationsausstattung (Transmitter) und dem GERAT wie oben empfohlen in Ubereinstimmung mit der maximalen Ausgangsleistung der

Kommunikationsausstattung einhlt.

Ausgangsleistung eingestuft wurden,

die oben nicht angefthrt ist, kann der
empfohlene Trennungsabstand in Metern
(m) durch die Verwendung der Gleichung
flr die Frequenz des Transmitters ermittelt

Uberspannung
EN 61000-4-5

+1KkV Differenzmodus
+2kV allgemeiner Modus

+1KkV Differenzmodus

2KV allgemeiner Modus Die Stromqualitat des Netzes sollte jener in einem typischen Geschéfts- oder Krankenhausumfeld entsprechen.

Spannungseinbrliche, Kurz-

< 5% UT (95% dip in UT)

< 5% UT (>95% dip in UT)

Trennungsabstand in Ubereinstimmung mit der Frequenz des Transmitters

werden, wobei P die geschétzte maximale
Ausgangsleistung in Watt (W) gemaB dem

schiiisse und Spannungs- fiir 0,5 Zyklen fiir 0,5 Zyklen
&nderunaen in der 9 40% UT (60% dip in UT) 40% UT (60% dip in UT) Die Stromqualitdt des Netzes sollte jener in einem typischen Geschéfts- oder Krankenhausumfeld entsprechen.
Stromve?sor un fr 5 Zyklen flir 5 Zyklen Wenn der Nutzer des Gerdts das Gerat auch wahrend Unterbrechungen in der Stromversorgung kontinuierlich
Stromversorgungs— 70% UT (30% dip in UT) 70% UT (30% dip in UT) nutzen muss, wird eine Versorgung des GERAT diber ein nicht unterbrechbares Stromnetz oder (iber eine
Eingan sleitgn gn fiir 25 Zyklen fir 25 Zyklen Batterie gespeist wird.
EN%1 5400_ 4_1% < 5% UT (>95% dip in UT) < 5% UT (>95% dip in UT)

fiir 5 Sekunden fir 5 Sekunden
%eatéfnrggg%nz 3 Am 3 A/m eDAets'glfegchrTraﬂ eines Frequenzfeldes sollte jener in einem typischen Geschéfts- oder Krankenhausumfeld
EN 61000-4-8 '
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Geschétzte maximale Ausgangsleistung m Hersteller des Transmitters ist.
des Transmitters
w 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz A ’
- - - nmerkungen:
d=12VP d=12P d=23/P (1) Bei 80 MHz und 800 MHz ist der
0,01 0,12 0,12 023 Trennungsabstand fur den hoheren
Frequenzbereich anzuwenden.
0,1 0,38 0,38 073 (2) Diese Richtlinien knnten in manchen
Situationen nicht giiltig sein. Die
1 19 19 23 elektromagnetische Ausbreitung wird
' ’ ' durch die Absorption und die Reflektion
10 38 38 73 von Gebéuden, Gegenstdnden und
' ' ' Personen beeinflusst.
100 12 12 23
43
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APPAREIL A PISTON POUR AEROSOLTHERAPIE NE2012 PROBLEMES ET REMEDES . page 48
INSTRUCTIONS ET GARANTIE COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE page 49
PROCEDURE D’ELIMINATION page 49

Cher client, Laica souhaite vous remercier pour la préférence accordée & ce produit, congu ~ GARANTIE page 49

selon des criteres de fiabilité et de qualité qui sauront vous satisfaire pleinement. LEGENDE DES SYMBOLES

IMPORTANT — Symbole de «parties
LIRE ATTENTIVEMENT AVANT UTILISATION A Avertissements appliquées sécurisées de
CONSERVER POUR TOUTE REFERENCE FUTURE type BF»
La notice d'utilisation doit &tre considérée comme partie du produit et doit étre - Conformite a la législation
conservée pendant tout le cycle de vie de ce dernier. En cas de cession de ® Interdiction C € 0425 européenne sur les

dispositifs médicaux

M Fabricant

LOT

I'appareil & un autre propriétaire, remettre également toute la documentation.
Pour une utilisation sure et correcte du produit, I'utilisateur est tenu de lire
Lll—!l attentlivement Iqs instruqtiong et avertissements Contenuls dap:s le manuel car ils
fournissent des informations importantes concernant la sécurité et les instructions
pour |'utilisation et la maintenance. En cas de perte de la notice d'utilisation ou
pour obtenir plus d'informations ou de détails, contacter I'entreprise a I'adresse
figurant ci-dessous: LAICA S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - 36048 Barbarano
Mossano (VI) - Italy - Phone +39 0444.795314 - info@laica.com - www.laica.it

Attention! Lire

[:E] attentivement les

instructions

@ Appareil classe I

Numeéro du lot de production

, G ) o ! ) I Interrupteur éclairé O Interrupteur éteint
['appareil a piston pour aérosolthérapie est un des instruments les plus efficaces pour
le traitement des infections des hautes et basses voies respiratoires. Le fonctionnement e ) ‘
NI PO ; - ' . Ne pas utiliser I'appareil
a piston permet une nébulisation ultrarapide et extrémement fine pour augmenter les <

pendant le bain ou la ™\ Courant alternatif

douche

1P21: degré de protection des enveloppes pour appareils électriques, ol le premier chiffre
indique le degré de protection contre la pénétration de corps solides étrangers

bénéfices du traitement. Il peut étre considéré comme un instrument pour la qualité des
performances. Facile a utiliser, il est parfait pour I'usage domestique. Fiable, résistant et
non lubrifié, il est fabriqué conformément aux normes européennes actuelles en matiére
de criteres de fabrication, pour la sécurité des appareils a usage électromédical (Norme

EN 60601-1). (de .0 a 6) et Ig deuxieme chiffre le degré de protection contre la pénétration de
INDEX liquides (de 0 a 8).

LEGENDE SYMBOLES i i page 44 MISES EN GARDE SUR LA SECURITE

MISES EN GARDE SUR LA SECURITE page 44

DESCRIPTION DU PRODUIT page 45 e Controler, avant I'utilisation du produit, que I'appareil se présente intact sans dommages

INSTRUCTIONS D’UTILISATION page 46 visibles. En cas de doute, ne pas utiliser I'appareil et s’adresser au revendeur.

ENTRETIEN ET DESINFECTION page 46 e Garder le sachet en plastique de I'emballage hors de la portée des enfants : danger de

INSTRUCTIONS AMPQOULE DE NEBULISATION page 47 suffocation.

o Cet appareil devra étre destiné exclusivement a I'utilisation pour laquelle il a été congu

44

Francais Eﬂ

et de la fagon indiquée dans la notice.

Toute autre utilisation est non conforme et donc dangereuse. Le fabricant ne peut étre
retenu responsable pour les éventuels dommages dérivant d’usages impropres ou
€erroneés.

e Avant de brancher I'appareil a la prise électrique s'assurer que les données de la
tension de réseau figurant sur la plaquette des données fixée sur le fond du produit
correspondent a celles du réseau électrique utilisé.

e |'utilisation et I'entretien de cet appareil peuvent étre effectués par les enfants a
partir de 14 ans et par des personnes ayant des capacités physiques, sensorielles
ou mentales réduites, ou par des personnes inexpérimentées, uniquement sous la
surveillance spéciale de la part d'un adulte. Les enfants ne doivent pas jouer avec
I"appareil.

L'ampoule contient des petites piéces pouvant étre ingérées; Tenir loin de
la portée des enfants de moins de 36 mois. Garder les accessoires et le cable
électrique loin de la portée des enfants (risque d’étranglement).

o |l s’agit d’un dispositif médical a usage domestique et doit étre utilisé sous
conseil médical.

Utiliser ’appareil selon les instructions du mode d’emploi.

Il est important pour le patient de lire et comprendre le mode d’emploi et
d’entretien de I’appareil.

Contacter le revendeur pour toute autre information.

e Appareil n'est pas congu pour fonctionner en présence de mélange anesthésique
inflammable & I'air, I'oxygene ou protoxyde d’azote.

O NE jamais laisser 'appareil en marche sans surveillance, I'éteindre apreés Iutilisation et
le débrancher du réseau électrique.

e Traiter le produit avec soin, en le protégeant contre les chocs, les variations de
température extrémes, I’humidité, la poussiére, le soleil et les sources de chaleur.

e En cas de panne et/ou de mauvais fonctionnement, éteindre 'appareil sans I'altérer et
consulter le mode d’emploi.

Pour les réparations, s’adresser toujours au revendeur de confiance.

O NE PAS brancher ou débrancher I'appareil avec les mains mouillées ou humides.

e S'assurer d’avoir les mains seches pour appuyer sur I'interrupteur « 0/1 ».

O NE PAS tirer sur le cable d’alimentation ou sur I'appareil pour débrancher la fiche de la
prise de courant.

O NE JAMAIS utiliser de rallonges ou d’adaptateurs, dérouler le cable sur toute sa longueur
et le tenir loin des sources de chaleur.

O Attention ! NE PAS intervenir pour aucune raison sur le cable électrique. En cas de
dommages, contacter le revendeur.
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e Toujours éteindre I'appareil avec I'interrupteur « O/ » puis débrancher la fiche du
courant.

e Débrancher la fiche de I'appareil de la prise immédiatement apres I'utilisation et
toujours avant de le nettoyer.

O NE JAMAIS plonger I'appareil dans I'eau ou d’autres liquides.

O Si I'appareil tombe dans I'eau, NE JAMAIS plonger les mains pour le prendre mais
débrancher immédiatement la fiche de la prise de courant. NE PAS réutiliser I'appareil
apres I'avoir sorti de I'eau (contacter immédiatement le revendeur).

O NE PAS utiliser I’appareil pendant le bain ou la douche.

©CONO TN~

—_
wnN = O
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DESCRIPTION DU PRODUIT (voir fig.1)

Unité principale

Couvercle du porte-accessoires
Porte-accessoires

Interrupteur "0/1" marche/arrét

Prise d’air du compresseur
Couvercle du filtre a air

Dispositif d'accrochage de I'ampoule
Masque pour enfant

Masque pour adulte

. Embout nasal

. Embout buccal

. Raccord ampoule

. Ampoule de nébulisation

a. Partie haute de I'ampoule
b. Buse de nébulisation

c. Fond de I'ampoule

Tuyau d’air

Filtre & air

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Nom du produit: Compresseur électrique piston avec dispositif de protection thermique
Nom commercial: NE2012

Voltage nominal:

Tension (230V 50Hz 150 VA)

Fusible (T1,6A — 250V)
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Pression d'exercice (avec nébulisateur): 0,6 bar env.

Pression MAXI: 185 kPa env.

Flux opérationnel: 5 I/min.

Niveau sonore: 58 dBA

Nébulisation: 0.35 ml/min.

MMAD: 2.61 um

GSD: 2.75

Aerosol output: 143 pl

Output rate: 87 pl

Usage temporaire: 20/40 min. ON/OFF

Classe de risque: lla

Prévision de longévité de I'appareil en usage: 5 ans

Conditions d’exercice:

température: min. 10°C; max. 40°C, humidité d'air: min. 10% max 95%
Conditions de conservation:

température: min. -25°C; max 70°C, humidité d’air: min. 10% max 95%
Pression atmosphérique d’exercice / conservation: min. 690 hPa; max 1060 hPa.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

UTILISATION

1) Avant d’utiliser le dispositif pour la premiere fois, il faut le nettoyer en suivant les
instructions du paragraphe "Entretien et désinfection".

2)  Brancher la fiche électrique a la prise.

3)  Préparer 'ampoule comme indiqué dans la section "Instructions pour I'ampoule de
nébulisation".

4)  Accrocher I'extrémité du tuyau d’air a I'ampoule et insérer I'autre extrémité dans la
prise d’air du compresseur.

5)  Appliquer I'accessoire choisi : masque, embout buccal ou nasal selon les instructions
du médecin.

6)  Allumer I'appareil en appuyant sur I'interrupteur "O/1" sur "I". Mettre I'embout dans
la bouche ou poser le masque sur le visage en couvrant bien la bouche et le nez.
['utilisation de I'embout améliore I'apport de médicament dans les poumons.

7)  Inspirer et expirer tranquillement pendant le traitement. S’asseoir en position relaxée
avec la partie supérieure du corps hien droite. Ne pas se coucher pendant
Iinhalation. Interrompre I'inhalation en cas de malaise.

8)  Apres I'inhalation, éteindre I'appareil en positionnant I'interrupteur "0/1" sur "0" et
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débrancher la fiche de la prise.

9)  Débrancher le tuyau a air de I'ampoule et de la prise d’air du compresseur.
IMPORTANT ! Comme pour la plupart des appareils pour aérosolthérapie, a la fin de
I'inhalation, une certaine quantité de médicament peut rester dans I'ampoule: ceci
est parfaitement normal.

Cette quantité de médicament, appelée aussi volume résiduel, n’est pas nébulisable.

10) Vider I'éventuel résidu de médicament de I'ampoule et nettoyer selon les instructions
du paragraphe “Instructions pour le nettoyage de I'appareil” dans la section
"Instructions pour I'ampoule de nébulisation" et nettoyer les autres pieces utilisées
comme décrit dans le paragraphe "Entretien et désinfection"”.

11) Enrouler le cable et le ranger dans le compartiment au dos de I’appareil.

Ce dispositif a été concu pour un fonctionnement intermittent de 20 min. On
A / 40 min. Off. Eteindre le dispositif aprés 20 minutes de fonctionnement et attendre
environ 40 autres minutes avant d’effectuer un nouveau traitement.

ENTRETIEN ET DESINFECTION

o Se laver soigneusement les mains avant de procéder aux opérations de nettoyage et de
désinfection des accessoires.

o Nettoyer méticuleusement toutes les piéces et enlever les résidus de médicament et les
impuretés aprés chaque traitement.

e 'unité principale et le tuyau d’air doivent étre nettoyés avec un chiffon propre et humide.
Ne jamais laver I'appareil sous I'eau et ne jamais le plonger. Appareil avec revétement
non protégé contre la pénétration de liquides.

o Nettoyage a I’eau: Nettoyer tous les accessoires, a I'exception du tuyau d’air, sous
I'eau, (max. 60°C) pendant 5 minutes en ajoutant si nécessaire une petite quantité de
détergent selon les doses et les limites prévues par le fabricant du détergent.

Rincer soigneusement en faisant attention d’enlever tous les résidus puis sécher.

o Désinfection: Tous les accessoires, a I'exception du tuyau d’air, peuvent étre
désinfectés avec des produits désinfectants chimiques en utilisant les doses et les
limites prévues par le fabricant du désinfectant. Les désinfectants sont généralement
disponibles en pharmacie.

o Stérilisation a vapeur: Tous les composants du nébulisateur (& I'exception du tube
d’air et des masques) peuvent étre stérilisés a la vapeur; ils résistent a des cycles
de stérilisation jusqu’a 121°C au maximum pendant 20 minutes, ou jusqu’'a 134°C
pendant un maximum de 7 minutes.
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Aprés la stérilisation, toujours laisser refroidir les composants jusqu’a température
ambiante avant une autre utilisation. Ne pas répéter le cycle de stérilisation quand les
composants sont encore chauds. Vérifier les températures et les durées de stérilisation
avec le producteur du stérilisateur.

o Remplacement du filtre a air : Pour remplacer le filtre & air, soulever le couvercle du
compartiment du filtre & air en faisant levier avec un tournevis plat (comme illustré dans
la Fig.2) et débrancher le filtre @ remplacer puis insérer le filtre de rechange. Insérer
ensuite le couvercle du compartiment du filtre a air dans son logement et le faisant
bien adhérer a la surface. Nous conseillons de remplacer le filtre environ tous les 70
traitements.

e Contamination microbienne: En présence de pathologies a risque d’infection et de
contamination microbienne, nous conseillons un usage personnel des accessoires et de
I'ampoule de nébulisation (consulter toujours le médecin).

e Conserver I'appareil dans un lieu frais et sec.

INSTRUCTIONS AMPOULE DE NEBULISATION

Réalisé conformément aux normes les plus récentes, est un appareil médical (Classe
de risque lla — Directive Appareils médicaux 93/42/EEC) extrément efficace dans
I'application de thérapies médicales qui peuvent étre administrées comme nébulisation
aérosolique.

INDICATIONS DE SECURITE

¢ On conseille I'application de I'appareil & un seul patient

e En présence de risques d'infection et de contamination microbienne, on conseille qu'il
soit utilisé par une seule personne (il faut toujours consulter son médecin)

e |'appareil doit étre utilisé seulement avec des appareils compresseurs pour
aérosolthérapie conformes aux normes en vigueur et qui en prévoient I'utilisation sur
le mode d’emploi

o Appareil non adapté pour I'anesthésie et la ventilation pulmonaire

o |'appareil doit étre utilisé seulement avec les accessoires d’ origine indiqués sur le
mode d’emploi

¢ |es informations inhérentes au branchement et a I'utilisation accouplée aux appareils
pour aérosolthérapie sont mentionnées dans le mode d’emploi des appareils eux-
mémes.

Il faut toujours suivre les instructions et les indications de sécurité contenues dans les
modes d’emploi des appareils aérosol qui en prévoient I'usage

e || faut toujours utiliser I'appareil et ses accessoires en suivant les recommandations
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de son médecin. Utiliser exclusivement les spécialités médicales prescrites par son
médecin en les administrant selon les modalités indiquées par ce dernier

O Ne pas utiliser I'appareil en dehors de la destination d’emploi pour lequel il a été prévu,
c'est-a-dire nébuliseur pour aérosolthérapie. Le fabricant n’est pas responsable en
cas d’usage impropre

o |'appareil n’est pas fourni en confection stérile; il faut toujours effectuer les opérations
de nettoyage et de désinfection chaque fois qu’on I'emploie avant et apres I'utilisation

o |'appareil contient des composants de dimensions réduites qui peuvent étre enlevés et
absorbés facilement. L utilisation de la part des enfants et des personnes handicapées
nécessite par conséquent la présence d’un adulte ayant ses pleines facultés mentales.
Ne pas laisser I'appareil non gardé dans des endroits facilement accessibles par des
enfants et des personnes handicapées

e |e conserver dans un endroit sec et propre, a I'abri de la lumiere, des sources de
chaleur et des agents atmosphériques. Eliminer I'appareil en suivant les normes en
vigueur

INDICATIONS POUR LA PREPARATION ET LA MISE EN MARCHE DE L’ APPAREIL
L"appareil n’est pas stérile, ¢’est pourquoi, il faut effectuer les opérations de nettoyage et
de désinfection indiquées dans le paragraphe spécifique avant de I'utiliser.

Pour ajouter le médicament, serrer le fond de I'ampoule de nébulisation et tourner dans
le sens inverse des aiguilles d'une montre le bout jusqu'a le détacher. Retirer le bout et
s'assurer que la buse de nébulisation (n°13h de la vue en éclaté) est correctement insérée
au creux de I'ampoule (voir Fig. 3) et verser la quantité de solution médicamenteuse
prescrite par le médecin au creux de I'ampoule de nébulisation.

ATTENTION: Au cas ou I'on aurait rempli excessivement, vider le nébuliseur, le nettoyer
et répéter I'opération. Une fois que le produit pharmaceutique a été inséré, visser de
nouveau le top sur le fond, puis insérer le raccord des accessoires sur la partie supérieure
du nébuliseur et relier I'accessoire prescrit par le médecin a ce dernier.

Relier fortement une extrémité du tuyau d’alimentation de I'air a I'ampoule et I'autre a
I"appareil compresseur pour aérosolthérapie. Allumer le compresseur pour commencer le
traitement ATTENTION: NE JAMAIS INHALER DANS LA POSITION HORIZONTALE. NE PAS
INCLINER LE NEBULISEUR AU DELA DE 60°.

INDICATIONS POUR LE NETTOYAGE DE L’ APPAREIL

Alafin de chaque utilisation, effectuer le nettoyage de tous les composants du nébuliseur
en éliminant les résidus de médicament et d’éventuels dépots de saleté. Traiter le
nébuliseur et ses parties comme cela est indiqué ci-dessous, sauf le tuyau d’alimentation
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de I'air.

Au cas ou I'on effectuerait I" application sur un autre patient ou au cas ou il y aurait des
saletés, substituer le tuyau.

Nettoyer les composants (sauf le tube de I'air) sous de I'eau chaude (max 60°C) du
robinet pendant 5 minutes environ en ajoutant éventuellement une quantité minimale de
produit détergent (suivre les indications de dosage et de limitation d’emploi fournies par
le fabricant du détergent). Rincer abondamment, enlever I'excés d’eau et laisser sécher
a I'air dans un endroit propre.

On peut désinfecter le nébuliseur et les accessoires (sauf le tuyau de I'air) avec des
désinfectants chimiques que I'on peut trouver facilement en pharmacie et adaptés a
I’emploi sur des matieres plastiques (Milton®, Amuchina® etc.).

Suivre les instructions, les indications de dosage et de limitation d’emploi fournies par le
fabricant du désinfectant.

Toutes les parties du nébuliseur peuvent étre stérilisées a la vapeur (sauf le tube de I'air
et les masques) a 121°C (20 minutes) ou 134°C (7 minutes). A la fin de la stérilisation,
il faut toujours laisser refroidir I'appareil et ses parties a la température du milieu avant
de I'utiliser. Ne pas répéter consécutivement le cycle de stérilisation sur I'appareil encore
chaud.

VIE UTILE DE L’ APPAREIL
On conseille de substituer le nébuliseur apres 100 - 120 applications au maximum ou
apres environ 20 cycles de stérilisation.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
Température de stockage et de transport; - 25°C + +70°C
Pourc. humidité de stockage et de transport: 10% + 95% RH

DONNEES TECHNIQUES DE FONCTIONNEMENT

Flux minimal au nébuliseur: 5 I/min +/- 10%

Pression opérationnelle relative: 60 kPa (0.6 bar, 8.7psi) +/- 10%
Flux maximal au nébuliseur: 7.5 I/min +/- 10%

Pression opérationnelle relative: 150 kPa (1.5 bar, 22.05psi) +/- 10%
Volume min de remplissage: 2 ml

Volume max de remplissage: 12 ml

EE] Lire attentivement le mode d’emploi
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PROBLEMES ET REMEDES
Probleme Cause possible Remeéde
L'appareil ne La fiche n’est pas Insérer la fiche dans une prise
s'allume pas. insérée dans la prise électrique.

électrique.

L'interrupteur "0/1" est
positionné sur "0".

Allumer I'appareil en positionnant
I'interrupteur "0/1" sur "I".

['appareil est
gclairé mais il ne

La buse de nébulisation
n'a pas été insérée a

Insérer la buse de nébulisation dans
I"ampoule comme illustré dans la Fig. 3.

nébulise pas. I'intérieur de I'ampoule
(n° 13b)
Le tuyau d’air est plié ou | Déplier le tuyau d'air.
écrase.
Le filtre a air est obstrué | Remplacer le filtre a air avec un neuf.
ou sale.
["ampoule ne contient | Remplir 'ampoule de médicament (selon
pas de médicament. les prescriptions du médecin).
['appareil ne La protection thermique | Laisser refroidir I'appareil au moins 60

fonctionne pas.

s'est déclenchée pour
les raisons suivantes:
["appareil n'a pas
fonctionné dans

les limites de
fonctionnement
indiquées dans ce
manuel.

['appareil a fonctionné a
proximité d’'une source
de chaleur ou en milieux
trés chauds (plus de
40°0).

minutes et I'éclairer a nouveau.

Francais Eﬂ

N.B. Si, malgré ces contréles, I'appareil ne fonctionne pas correctement, contacter le
revendeur.

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Le présent dispositif est conforme aux normes en vigueur relatives & la compatibilité
électromagnétique (CEM) et a été réalisé pour étre utilisé dans les milieux familiaux:
ses émissions sont en effet extrémement réduites et il est improbable qu’elles puissent
produire des interférences avec d'autres appareils.

Au cas ou il devrait étre utilisé a proximité d'autres appareils, nous recommandons de
suivre les indications figurant dans les tableaux présents a la fin des instructions pour
I'utilisation. Des dispositifs mobiles spéciaux pour les communications et des systemes
radio peuvent en effet avoir des effets sur le fonctionnement de cet article.

Si d’autres anomalies devraient se manifester durant le fonctionnement, nous conseillons
d’éloigner le dispositif d’éventuels autres appareils susceptibles de causer une interférence
électromagnétique et de controler la reprise des prestations. Dans tous les cas, si vous
avez d’'autres doutes, contacter I’Assistance clients ou bien consulter les tableaux relatifs
aux émissions électromagnétiques indiquées a la fin des présentes instructions.

PROCEDURE D’ELIMINATION

Le symbole placé sur le fond de I'appareil indique la récolte séparée des appareils

électriques et électroniques (Dir. 2012/19/Eu-WEEE).

Alafin de la vie utile de I'appareil, il ne faut pas I'éliminer comme déchet municipal

solide mixte; il faut I'éliminer chez un centre de récolte spécifique situé dans votre
zone ou bien le rendre au distributeur au moment de I'achat d’un nouveau appareil du
méme type et prévu pour les mémes fonctions.
Dans le cas ou I'appareil a éliminer serait de dimensions inférieures a 25 c¢m, on peut
le rendre a un point de vente ayant un métrage supérieur a 400 m2 sans |'obligation
d’acheter un nouveau dispositif similaire.
Cette procédure de récolte séparée des appareils électriques et électroniques se réalise
dans une vision d’une politique de sauvegarde, protection et amélioration de la qualité de
I’environnement et pour éviter des effets potentiels sur la santé humaine dus a la présence
de substances dangereuses dans ces appareils ou bien a un emploi non autorisé d’elles
ou de leurs parties. Attention! Une élimination incorrecte des appareils électriques pourrait
impliquer des pénalités.
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GARANTIE

Cet appareil est garanti 2 ans a compter de la livraison du bien, ou pour une durée
supérieure prévue par la législation nationale de résidence du consommateur. Cette
prévision est conforme a la Iégislation italienne et européenne. Les produits Laica sont
congus pour un usage domestique et ne sont pas autorisés dans les établissements
publics. La garantie ne couvre que les défauts de fabrication et n'est pas valable si les
dommages sont causés par un événement accidentel, une utilisation incorrecte, une
négligence ou une mauvaise utilisation du produit. Utiliser seulement les accessoires
fournis ; I'utilisation d'accessoires différents peut entrainer I'annulation de la garantie.
N'ouvrir en aucun cas I'appareil ; en cas d'ouverture ou d'altération, la garantie expire
définitivement. La garantie ne s'applique pas aux pieces sujettes a I'usure et aux batteries
lorsqu'elles sont fournies. La garantie déchoit lorsque 2 années, ou toute autre durée
supérieure prévue par la Iégislation nationale de résidence du consommateur, se sont
écoulées apres la livraison ; dans ce cas, les interventions d’assistance technique seront
effectuées sur paiement. Des informations sur les interventions d'assistance technique,
prises en garantie ou payantes, pourront étre demandées en contactant info@laica.com.
Les réparations et les remplacements de produits qui entrent dans les termes de la garantie
sont gratuits. En cas de pannes, s'adresser au revendeur ; NE PAS expédier directement
a LAICA. Toutes les interventions en garantie (y compris le remplacement du produit ou
d'une piece de celui-ci) ne prolongeront pas la période de garantie d'origine du produit
remplacé. Le fabricant décline toute responsabilité pour tout dommage pouvant découler
directement ou indirectement de personnes, d'objets et d'animaux de compagnie, par
le non-respect de toutes les instructions figurant dans ce mode d'emploi et en ce qui
concerne, de maniere particuliere, les mises en garde sur I'installation, I'utilisation et
I'entretien de I'appareil. La société Laica a le droit, en étant constamment engagée dans
|'amélioration de ses produits, de modifier sans préavis, en tout ou en partie, ses produits
en fonction des besoins de production, sans que cela n'implique aucune responsabilité de
la part de Laica ou de ses revendeurs. Pour plus d'informations : www.laica.it.



Compatibilité électromagnétique - Notes complémentaires conformément a la CEI 60601-1-2 / A1: 2004-09

Aspects concernant I'immunité au r.f.

L’EQUIPEMENT est |nd|que pour une utilisation dans des environnements ol les parametres électromagnétiques sont compris dans les plages spécifiées ci-dessous. Le client ou Iutilisateur de
I'EQUIPEMENT doit s’assurer qu'il soit utilisé dans un environnement correspondant & ces caractéristiques.

L’EQUIPEMENT est indiqué pour une utilisation dans des environnements ol les paramétres électromagnétiques sont compris dans les plages spécifiées ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de 'EQUIPEMENT doit

s'assurer qu'il soit utilisé dans un environnement correspondant a ces caractéristiques.

Tests sur les émissions Conformité Environnement électromagnétique - recommandations
Emissions d’ondes radio Group 1 LEQUIPEMENT utilise I'énergie & fréquence radio exclusivement pour son fonctionnement interne. Ses émissions d’ondes radio sont donc
P réduites et ne créent aucune interférence avec les appareils électroniques placés pres de lui.

CISPR 11

Emissions d’ondes radio
CISPR 14

Le DISPOSITIF est apte a étre utilisé dans tous les établissements et ceux directement connectés au réseau public d'alimentation basse
tension qui fournit des batiments utilisés a des fins domestiques.

Il est possible d'utiliser I'appareil dans tous les établissements, y compris les installations domestiques et ceux directement connectés au
réseau public d'alimentation basse tension qui fournit des batiments utilisés & des fins domestiques, en adoptant des dispositions dans
I'installation, telles que la distance plus longue des appareils potentiellement sensibles.

Courants harmoniques
CEI 61000-3-2

Conforme a la classe A

Variations de tension / papillotement

CEI61000-3-3

Conforme

L’EQUIPEMENT est adapté & une utilisation dans tous les environnements, y compris dans les environnements domestiques et dans ceux
directement reliés aux installations publiques basse tension qui fournissent I'énergie aux batiments résidentiels.

Test d’IMMUNITE Ex';g;g:as fz Niveau de conformité Environnement électromagnétique - recommandations
Les appareils de communication par fréquence radio portables et mobiles ne doivent pas étre utilisés si la distance les séparant
de chaque coté de 'EQUIPEMENT (cables compris) est inférieure a celle conseillée, qui est calculée en fonction de I'équation
RF conducted 3V/m entre 150kHz et 3V/m entre 150kHz et correspondant a la fréquence de 'émetteur,
EN 61000-4-6 80MHz 80MHz
Distance de séparation conseillée:
d =1,2P 150 kHz et 80 MHz
d =1,2\/P 80 MHz et 800 MHz
Ondes radio rayonnées 3 V/m entre 80MHz et 3 V/m entre 80MHz et d =2,3VP 800 MHz et 2,5 GHz
CEI61000-4-3 2,5GHz 2,5GHz
La ol P est le coefficient maximum de puissance en sortie de I'émetteur exprimé en watt (W), selon les informations fournies
par le fabricant, et ol d est la distance de séparation conseillée en metres (m).

Aspects de I'immunité

L’EQUIPEMENT est indiqué pour une utilisation dans des environnements ol les paramétres électromagnétiques sont compris dans les plages spécifiées ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de 'EQUIPEMENT doit
s'assurer qu'il soit utilisé dans un environnement correspondant a ces caractéristiques.

Lintensité des champs de force émis par des émetteurs de fréquence radio fixes, déterminée par une mesure électromagnétique effectuée sur place ¢ doit étre inférieure au niveau de conformité correspondant a chaque

gamme de fréquence. Des interférences peuvent se vérifier a proximité d’appareils portant le symbole suivant: (((‘-)))

Distance de séparation conseillée entre I’appareil de communication par ondes radio mobile
et portable et PTEQUIPEMENT

Test ’IMMUNITE E“igggg1tf1sf2 Niveau de conformité Environnement électromagnétique - recommandations
Décharges électrostatiques + 6 KV par contact + 6 KV par contact Les sols doivent étre en bois, en ciment ou en carrelage. Si les sols sont revétus d’une matiere synthétique,
(DES) CEI 61000-4-2 + 8KV dans I'air + 8KV dans I'air I'humidité relative doit étre d’au moins 30%.

Instantané / Transition rapide

lignes électriques +2kV

lignes électriques +2kV

La qualité du réseau d'alimentation électrique doit étre celle d'un hopital ou d'un environnement commercial

L’EQUIPEMENT est indiqué pour une utilisation dans des environnements électromagnétiques o les interférences dérivant d’ondes radio rayonnées
sont controlées. Le client ou I'utilisateur de I'EQUIPEMENT peut contribuer a la prévention des interférences électromagnétiques en maintenant une
distance minimum entre les appareils portables et mobiles de communication par fréquence radio (émetteurs) et 'EQUIPEMENT en fonction des
indications reportées ci-dessous, en se référant a la puissance maximale en sortie de I'appareil de communication.

EN 61000-4-4 typique.
Télécharger mode différentiel + 1kV mode différentiel + 1kV La qualité du réseau d'alimentation électrique doit étre celle d'un hopital ou d'un environnement commercial
EN 61000-4-5 mode commun + 2 kV mode commun + 2 kV typique.

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

EN 61000-4-11

< 5% UT (>95% dip in UT)
pour 0,5 cycles

40% UT (60% dip in UT)
pour 5 cycles

70% UT (30% dip in UT)
pour 25 cycles

< 5% UT (>95% dip in UT)
pour 5 seconds

< 5% UT (>95% dip in UT)
pour 0,5 cycles

40% UT (60% dip in UT)
pour 5 cycles

70% UT (30% dip in UT)
pour 25 cycles

< 5% UT (>95% dip in UT)
pour 5 seconds

La qualité du réseau d'alimentation électrique doit étre celle d'un hopital ou d'un environnement commercial

typique. Si I'utilisateur de |'appareil nécessite une continuité de fonctionnement lors des coupures de courant.

Il'est recommandé que I'EQUIPEMENT soit alimenté par un onduleur ou une batterie.

Fréquence du réseau

(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Les champs magnétiques de fréquence du réseau doivent correspondre aux niveaux typiques d'un lieu
Champ magnétique standard destiné a une utilisation commerciale ou médicale (hOpitaux).
CEI 61000-4-8

Dans le cas d'émetteurs pour lesquels le
coefficient maximum de puissance en sortie
ne rentre pas dans les parametres indiqués,
la distance de séparation conseillée d

en metres (m) peut étre déterminée par
I'équation correspondant a la fréquence de
I’émetteur, ol P est le coefficient maximum
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Distance de séparation en fonction de la fréquence de ’émetteur de puissance en sortie de I'émefteur
Coefficient maximum m exprime en wat (\N), selon les informations
de puissance en sortie de ’émetteur fournies par le fabricant
w 150 kHz et ti/lLMHz 80 MHz et 800 MHz 800 MHz et 2,5 GHz REMARQUE
d=12vP d=12VP d=23P (1) 2 80 MHz et 2 800 MHz, la distance de
001 012 012 023 séparation valide correspond a celle de
' ' ’ ' la gamme de fréquence supérieure.
0.1 0.38 0.38 0.73 (2) : ces lignes directrices pourraient ne
! ! ' ! pas étre applicables dans toutes les
1 192 12 23 situations. La propagation des ondes
' ! ' électromagnétiques est influencée par
10 3,8 3,8 73 les effets d’absorption et de réflexion
par des structures, des objets et des
100 12 12 23 personnes.
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E EAANVLKA

ZYZKEYH ME EMBOAO I'lA OEPAMEIA Al' EIZNNOQN NE2012
OAHTIEZ EFTYHZH

AyommnTe mehan, n Laica oo euxaipioTel yio v mpoTiunan mou deifare ato mpoiov o AIAAIKAZIA AMOPPIYHX

T0 OToi0 OXEOIROTNKE [E KOITNPI OEIOMOTIOG KOl GMWTEPO OKOMO VO IKAVOTTOINGOULE
TIC QMOUTITEIG GO,

ZHMANTIKO
MEAETHZTE MPOZEXTIKA MPIN TH XPHZH
NA ®YAAZZETAITIA MEAAONTIKH ANAOGOPA

To eyyeipidio xpriong amoTeei avamboToaTo HEPOG Tou TipoiovTog. ETal Aaimov
B mpemer vas GUAGaaTETaN KaB' OAn TN BIPKeEI {wIG TOU. € TIEPITITWOT TIOU GUTO
nopoxwenBei o dMov 1810KTATN Box pémer var mopadideTon Podi pe Tor Eyypaida
TIOU TO GUVOBEUQV e TV OyOp& TOU.

Fiox pior oo} ko 0pBi AeiToupyiar Tou TPOIGVTOG, 0 XPriOTNG UMTOXPEOUTEN VX
HENETIOE! TIPOTEXTIK TIG 0BrYiEg Kai TIG TPOEIBOTIOINGEIG TTOU TIEPIEXOVTO OTO
eyxeipidio xpriong 0TI TIEPIEXOUV ONHAVTIKES TTANPODOPIES OVAPOPIKK pe TNV
QOQOAEIR, TN AEITOUPYIC KONl Tr GUVTT)ENGT TOU.

2TV TepIMTWon Tou XG&oeTe To eyxelpidio odnyiwv n BéheTe var A&Bete
TIEPIOOOTEPEG MANPOPOPIES 1 VO MOCKPNVICETE OTIOATIOTE, EMKONVWVIOTE
ye Tnv emyeipnar pag, ot dielBuvon mou okohouBei: LAICA S.p.A. - Viale del
Lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (VI) - ltaly - Phone +39 0444.795314 -
info@laica.com - www.laica.it

H ouokeun pe 1o £uBoho yioiTn Bepameio 31’ E10TIVOWV VOl EVOX OTTO TOLTTIO OTTOTEAETHOTIKG
epyoheia yio T Bepameior TwV TOONOEWY TWV GVe KOI KAT® GVOmveUaTIKav odwv. H
Aerroupyial pe épBoho divel TN SuvaroTnTa ToKUTEENS KOl AETITOTEPNG Vedehoroinang
auEGvovTOG Tar 0GEN TG Bepomeiag. Mropei var BewpnBel kol WG EMOYYEMITTIKO
epyaheio AOyw Tng TOIOTNTOG TV eMBO0EWV ToU. EUKOAO 0T Xpran Kol eEAIPETIKO Yia
OIKIGKN Xpran. A§IOMIaTo, AVBEKTIKO Kail Xwpig Aimavan, £Xel KATOOKEUAOTE! OUPGWV
He TIG TPEXOUTES EUPWTTONKEG 00NYiEq aVOIOPIKG PE T KPITHPIG KOTAOKEUNG YIot TNV
aopaheiol Twv nAekTpo-1ampIKwY SloTaEewy (Kavoviopog EN 60601-1, EN 13544-1).

MINAKAZ MEPIEXOMENQN

AEZANTEZ 2YMBOAQN oehida 52
MPOEIAOMNOIHZEIZ I'A THN AZ®AAEIA oehido 52
MEPIFPA®H TOY NMPOIONTOZ oehida 53
OAHlIEZ XPHZHZ oehido 54
2YNTHPHZH KAl AlOAYMANZH oehida 54
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OAHIIEZ AMIMOYAAZ EKNE®QTH oelida 55
NMPOBAHMATA KAI EMNIAYZH oehida 56
HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA oehidx 56
oehido 57
EFCYHXZH oehida 57
AEZANTEZ ZYMBOAQN
: & | ZUppoho 'TUrog BF,
A Mpogidoroinan EPOPHOTTERY EPQY'
Zuppopowon e TNV
. eUPWIOK) vopoBeaia
® Anayopeuon C € 0425 VIO TOX I0TPOTEXVOAOYIKK
TTPOIOVTOX
Mpoooxn! AlxBaaTe pe -
I:EI TPO0OX( TIC 00NYieg M KarookeuooTig
@ Suokeur Kornyopiog |l ﬁg?g?g%oq‘mm@

I AIOKOTTNG OVOUPEVOS O AiokomTng oBnoTog
Mn  xpnoiporoieite TN
OUCKEUN OTO PMavIo 1
010 VTOU

IP21: Baib6G mipooTaoiong Twv MepIBANUATAV Yiok NAEKTOIKEG DIATGEEIG, OTToU TO TTPWTO
wnoio umodeikvUel To BaBPo MPOOTAGING om0 TNV digiodUON EENTEPIKMV OTEPEWV
OWPaTWY (oo 0 wg 6) ka To SeUTEPO Wndio UTodeIkvUEl TO BaBPO TPOOTOING
amo T digioduon uypav (oo 0 wg 8)

<

N\ EvoAoooopevo pelpa

MPOEIAOINOIHZEIZ A THN AZ®AAEIA

« Tlpiv om6 T yprion BePouwdeite OTI N oUoKeUr eival akEPAIN XWPIG epdaveis BAXBES.
e mepimTwon apdIBoNiag, n xpnoipomoieite To TPOioV kol omeubuvBeiTe aTo anueio

EAMNVLKG E

THANONS.

¢ Ouh&ETe TO TIAGOTIKO OOKOUAGKI paikpIt o maudick. Kivduvog mviypou.

+ AuTo TO MpOidV Bax TIPEME VO XPNOILOTOIEITON OMOKAEIOTIKG Yio T YPron yio Tv
oroiat £xel OxedIOOTEl Kal e TOV TPOTIO TIou Umodelkvlouv ol odnyieg ypnong. Kabe
dlapopeTIKN Yprion Ba mpemel va BewpeiTan akarGAANAN Ko emikivouv.

O KoroaokeuooTg dev pmopel vor BewpnBel umelBuvog yiow Tuyov BAGBeg mou
TIPOKUTTOUV aimo TNV oKaTAAANAN 1 eadpahpgvn xprion

+ Mpiv ouvdeoeTe ™ ouokeur oTo NAekTIKO BikTUO, BePaiwBeite OTI Tar oTOIElD TG
TOENG OIKTUOU TTOU OVOGEPOVTOI OTNV ETIKETO TOU TIPOIOVTOG QVTIGTOIYOUV O€ EKEIV
TOU DIBETILOU NAEKTPIKOU BIKTUOU.

* H xprion ko n ouvTipnon auTol TOU TPOIOVTOG Umopel var yivel Kai amd TSI NAIKiag
14 TOV Kol Gve Kol oo GTopor P PEIPEVES KIVITIKEG KOl aBNTNPIOKE 1 VONTIKEG
IKVOTNTEG 1 OO GTOPO XWPIG EUMEIPI HOVO UTIO TNV KATAAMNAN €miTNEnan evog
evihikar. Tormoudicx dev Box mpemer va maiiGouv e T ouokeur). GUAGETE TNV apmoUA
HOKPIG oTmO MOudI® KOTW TWV 36 PNVwv yioTi mePIAGHBAVE! PIKPX PEPN Ko
UTGpXEl KivOUVOG KXTRITOONG. Z€ K&BE MEPITITWON KPOTAOTE TO EENIPTALOTO KOVl TO
NAEKTPIKG Kahbio pakpidk amo mandick (kivauvog viypou).

* AuTO €ival Vol ITPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV YIX OIKIXKN Xprion TTou Bo TpEmel Vo

XPNOIHOTIOIEITON KXTOTIV IKTPIKNG GUVTRYRG.
OampemnelvaAeIToupyei oUPDWVX PE 00K TIPOBAETEI TO TOPOV EYXEIPIBIO XPrONG.
Eivou onpawvTiko o 0o8evAg Vo SIPGoE Kol Vol KXTOVORGE! TIG TANPOdopieg
OXETIKX PE TN Xprion K&l T ouvTnpnon Tng Hovadag. Emkoivwviote pe To
oNygio TOANGNG Yio OTTOIABHTTOTE EPWTNON.

+ Houokeun Oev eivai karGAANAN yia xprion maEouadia eUPAEKTOU P 0EPX AVAIOBNTIKOU
pelypamog, pe 0Euyovo 1 mpwTo&eidio Tou awTou.

O MHN agrvete ToTé T Guakeur) Xwpig EMTAENGN evid Aermoupyei, pONIC oAokAnpwaeTe
TN XP|0N 0BAOTE TNV KOl MOCUVOEDTE TNV QIO TO PEUHICK.

+ OpovTileTe T OUOKEUR, TPOOTATEWTE TNV OO TPOOKPOUCEIS, DIKUAVOEIG
Beppokpaciog, akovn, ameubeiag nAIko Gwg Kl TNyEg BeppomTa.

* Ze miepinTwon BAOBNG fykan kokAG Aerroupyiag, oBroTe T ouokeun Xwpig vor TV
oMolwoeTe Kol oupBouleuTeite TO eyxelpidio odnyiav xpnong. Mo emolopBuoelg
ameuBuveite oTo onpeio MwAnang.

O MHN ouvBeTe Kail PNV OTIOCUVOEETE TN GUCKEUN e BPEYHEVD 1} UYPK XEPIOK.

+ BeBauwbeire 611 Tar EpIo 0016 givan TeyvG GToV MdveTe Tov dlakorTn “O/1".

OMHN TpaBare moTe To KXAWBIO TPOYOSOTIOG 1} TN GUOKEUR VIO VoI PUIPETETE TO
Kahwio omd TV nAeKTpIKA TIpIC.

O MH ypnoILOTIOIEITE TIOTE TPOEKTATEIG I MPOTPLOYEIS, EETUNETE TO KaAMSIO O OAO TO
KOG TOU KOl KQOTAOTE LOKPIG OO TINYES BEPUOTNTOG.

O Mpoooyr! MHN mopepBaiveTe yio kaveva AOyo aTo NAEKTPIKG KaBIo. Z& TEpITTwon
BAGBNG ameubuvBeiTe oTO ONPEio MwANONG.
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* ZPrjvete movTO TN OUGKEUN a6 To Biakorrm “O/” K 0Tn cuvéxeio BydikTe To Kakwdio

amo Tnv mpide.

* BY&ATE TO QIG TNG OUOKEUNG OO TNV TPIGat TOU PEULIATOG GIIETWG PETE TN Xpron Kau

TIpIV TOV KaBOPIGHO.

O MH BuBiCete moTe T GUGKEUN OTO VEPd 1} 0E GAG LY.
O Edwv n ougkeur MEoel aTo vepo, PNV TIPOOTIOONOETE VoL TN THAOETE. AQKIETTE GHETLG

T0 IG amo TNV TipiZek. MH xpnaiporoleite Eava T GUOKeUR aihou TNV aidapECETE Ao
T0 VEPO (EMKOVWVNOTE OUETWS HE TO Onpigio mAnang).

O MHN xpnoiyomolgite Tn GUGKEUN OTO UTTAVIO f) OTO VTOUT.

©OCONOTR~WN —~

o
W —~o

14.
15.

MEPIFTPA®H TOY MNMPOIONTOZ (3¢ite elk.1)

Kevpikn povada

Kamoki 6eang eEoptnudmwv
O¢an eExpTnuaTWY
Aiakorrrng “O/1" evopgn/oBnaipo
Mooy GEPOt TOU GUPMIEDTN
Kamaki Beang dpiAtpou aEpa
2vOean GUTOUAGG

TMoudIKN P&oKot

Mdiokar evnhikwv

E&&pTnHac puTNG

EmoTopio

2 vOeOp0G OPMOUAXG
ApmoUha ekvedwTn

a. Avw TpRpo apmoUAo

b. Akpoduaio vepehomoinong
¢. M&Tog opmouAag
ZOAVOG GEPX

OikTpo agpa

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

Ovopaaio mpoiovTog: HAekTpIKOS oupmeaTic epBOAoU pe BepIKr TPOOTHGIN
Epmopikn) ovopaaio: NE2012

OvopOaTIKr TOON:

Téon (230V 50Hz 150 VA)

Acdoleio (T1,6A - 250V )

Nigon Aermoupyiag (Ue vepehoroinTn): 0,6 bar approx

Nigon MAX: 185 kPa approx
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Pon Aermoupyiaig: 5 /min.

Obpupog;: 58 dBA

PuBpog vedehomoinong: 0.35 mi/min

MMAD: 2.61 ym

GSD: 2.75

Aerosol output: 143 yl

Output rate: 87

Mpoowpiviy xprian: 20/40 min. ON/OFF

Karnyopiar kivdUvou: lla

Aidpkeio Lnng TNG CUOKEUNG 0€ XPNon: 5 Xpovia

Zuvbnkeg Aerroupyiog:

Beppokpaaio: min. 10°C, max. 40°C, uypoaoia o€pa: min. 10% max 95%
ZuvBnkeg duAaENg:

Beppokpaaia: min. -25°C, max. 70°C, uypaoia agpa: min. 10% max 95%
Atpoodaipikn miean Aermoupyiag/puragng: min. 690 hPa max 1060 hPa.

OAHrFIEXZ XPHZHZ

XPHZH

1) Mpwv xpnoiporoiaeTe Tn SIGTEN YIo TEWTN GOPG, KABXPITTE TNV OMWG MEPIYPADE!
N TOEOYPODOG “TuvTApENaN Kot amoAUpavan'”.

2)  B&ATe 10 ¢ig oV mpiax peUpaTog.

3)  TpogToipdioTe TV OWMOUAG GG UMOBEIKVUEI TO THMOL “0dNyleG apmoUAag
ekvedwTn”

4)  TuvdéaTe OTOBEPN TO EVON AKPO TOU OWANVOL OEPO GTNV OUTIOUAGK KONl EICGYETE TO
GMo 0TV POy €O TOU OUMIESTH.

5)  EQopubaTe T0 £5apTNHON TTOU EXETE EMAEEEI: HGOKE, EMATOHIO 1) EEXPTNNO Yia TN
pUTN KOOIV 03NYiOIG TOU I6TPOU 0O,

6)  AvayTe TN OUOKEUN, PETOKIVOVTAG To diokomTn “O/I” aTn BEan “I”. BéATe 0T0 0TOMO
TO EMOTOUIO I GKOUPTIATE Tr PAOKO OTO TIPOCWTIO Pe TPOGOXM WOTE Vo KOAUYE!
OTOpO Ko PUTN. H Xprion Tou emioTopiou BeATiovel Ty emidpaon Tou oppdKou
OTOUG TIVEULIOVES,

7)  EionveloTe kou ekmveUoTe fpepa Kot T didipkela TG Bepameiog. KabioTe oe
GveTn B€on pe To MOV PEPOS TOU OWPNTOG io10. Mnv EamAwveTe Kamd T OIXPKEIR
TWV €I0TVOWV. AIGKOYTE TIG EI0TIVOEC € TIEPITTTWOT 0DINBETITG.

8) Mg ohokAnpwBolv ol eiomvog, onaTe Tn cuokeun yupiCovrag To diakorm “O/f”
070 “O” ko By&ATE TO BIg oMo TNV TIPICEK.

9)  AdaipéaTe TO CWANVOL OEPA MO TNV OUTTOUAX KO GO TNV TIOPOXT O€Pat TOU

OUUTIEDTH.
ZHMANTIKO: Omwg oTIG TepIoooTepes TEPIMTOOEIS OUTKEUWY Yio Bepomeia
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d'eloTvOGV, 0TO TEAOG TNG €IOTIVONG, Witk TTOOOTNTAN POPURKOU TIPOIEVE! PECTK
OTNV OUTTOUAQ QUTO €ival OMOAUTOL QVOEVOLEVD. AUTH N TOCOTNTA GOIPPAKOU,
TIOU OVOUGZETON KOl UTTOAEIMOpEVOS OYKOG Dev Propei vax ekvedwBei.

10) AdeitiaTe TUXOV UTIOAEILPOTON OIDUKOU OO TNV OUMOUAX Kail KaBapiaTe Omwg
mepIypaidel N Mopdypadog “Ymodeigeig yio Tov koBapiopo TG BiGTagng” oto
TUNUO: “0dnyieq opmoUAa ekvedwT” Koi koBopioTe To umdAomoc pepn Tou
XPNOILOTOIOUVTON OTTWG TTEPIYPAGE! N TAEAYPOGOS “ZUVTHPNON Ko amoAUpaven”

11)  Tuhi€Te T0 KOAWBI0 Kol TOTTOBETOTE TO 0T BEOM, OTO TMOW PEPOS TNG CUGKEUNG.

A AuTt n ouokeun éxel oxedinoTel Yo AeiToupyia avd didoTAUATX Twv 20
Aentwv On / 40 Aemrrayv Off. 2BrjoTe T ouokeun peTd omo 20 AemTax Aeroupyiog
Ko mepIpgveTe GAa 40 AemT( TIIV TIPOXWENOETE 0T VEX Bepareiar.

2YNTHPHZH KAI ATOAYMANZH

¢ MAbveTe pe TOAU TIPOCOXT) TO XEPI GO TIPIV TIPOXWENOETE O€ KOBAPIoUO Kol
amoAUPAVaN TWV EEXPTNUOTOV.

* KoBapioTe pe mpoooy 0Ax T EE0PTAHOTA KOI GAIPETTE TOX UTIOAEIHUOATO GaippGIKOU
Kol TUYOV aikaBopoieg peTd amo Kabe Bepameia.

* H KevTpIKn HOVAOX KOI 0 OWARVOG oepar Bax Tpeel var kaBapilovTal pe kaBopd Ko
UyPO Travi. Mnv TAEVETE TTOTE Tr) GUGKEUN KATW Mo TPEXOUREVO vepo 1 BuBifovTag .
Yuokeun pe mepiAnpal mou Gev POGTATEUETON MO TNV €i0030 UYPWV.

+ KaBapiopog pe vepd: kabapioTe OAa Tx EEXpTIHOTA EKTOG OTTO TO CwARVX 0&par O
Tpexoupevo vepo (max. 60°C) yio TIEPITIOU 5 AeTTTQ POOBETOVTOG, OV XPEITETON LIKPN
TTOOOTNTO KMOPPUITAVTIKOU GKOAOUBWVTOG T GOGOAOYIGK KOl TOUG TIEQIOPICHIOUG TTIOU
TPOBAETIOVTOU O TOV KOTGOKEUNOT TOU GMOPPUTIOVTIKOU. ZEMAUVETE Lig TTPOTOX!
WOTE VO hapETTE O TOX UTOAEILUOITOL KOl OIOIOTE VOt GTEYVATOUY.

+ AmoAUpavon: O\ Tar eEQTAPOTY, €KTOG OMO TO OWANVOL GEQX LTIOPOUV VX
amohupavBolV pe XNUIKG OTIOAUHAVTIKG OTIG BOCEIG KOl e TOUG TIEPIOPICHOUG TToU
TPOBAETTOVTON QMO TOV KATROKEUGOTH TOU OMOAUPAVTIKOU. MIOpEiTe var oyopdioeTe
TO! OMOAUPOVTIKG OTO QOPUOKEIO.

+ Anmooteipwon pe atpo: Oha To eEapThuoTa Tou vedehorroin (pe e§aipean Tov

OWAVaL Kal TIG HGOKES) UTOPOUV Vot amoaTelpwBolv e oo
Avtéyxouv g KUkhoug amooTeipwong €wg 121°C To péyioTo yiot 20 AenmTd, 1 €wg
134°C yio 7 AemTét TO P€yIOTO.
MeTar TNV QMOOTEIPWOTN VO OGAVETE TIOVTA T EEXPTAPATO VO KPUWMOOUY KOl VX
draoouv o Beppokpaaia mepiBahovtog mpoTou MpoBeiTe g ek véou yprion. Miv
EMOVOAXUBAVETE TOV KUKAO OTTOOTEIPWONG OTOV T EEXPTALIOTA EIVOl OKOPO BEPHL.
EmpBefoiote TIC BepuoKpaioieg KOl TOUG XPOVOUS OMOOTEIPWONG OUUGWVX g TIG
UMOBEIEEIG TOU KATOOKEUXDTT) TOU OMOGTEIPWTH.

EAMNVLKG E

¢« AVTIKOTOOTOON GIATPOU OPa: YIO TNV QVTIKOTROTOON TOoU GIATOOU OEPQ,
QVOONKWOTE TO KOMOKI TOU GIATPOU aigpax e Tn BoriBeia evog emimedou karaaBidiou
onwg deixver n Eik.2. AQoipeaTe T0 GIATPO TPOG OVTIKOTOTAON KOI EIOOYETE
T0 veo iATpo. Téhog TomoBethoTe To Kamoki TG Brikng Tou dikTpou agpar ot
B&on Tou kavovTag To var POoKOMNBel 0TNV emodveln. ZoG aupBouleuoupe Vol
QVTIKOBIOTGTE TO GIATPO PETG om0 epimou 70 Bepaimeied.

+ MoAuvon amd pikpoBio: mopoudion moBoAoyiby pe  KivBUVoUg poAuvang amo
HIKPOPICK, GUVIOTOUKE N XPNON TwV EEXPTNHATWY KO TNG GUMOUAGIG EKVEDWTT VO EIVON
TIPOCWTTIKY (OUPBOUAEUTEITE TOV YIOTPO 00 0 K&BE TEpimTWAN).

+ AnoBnkeUaTe Tr OUOKEUR 0€ PO0ENO KAl OTEYVO TIEPIBAMOV.

OAHTIEZ AMIMOYAAZ EKNE®QTH

H opmoUha ekvedwTr €€l KOTOOKEUXOTEl OUPGWVO e TOUG TO TIPOOHOTOUS
KawvoviopoUg ko amoTehel 1opotexvohoyiko mpoiov (Kamnyopia kivBlvou lla - Odnyia
larpoTexvoloyikav Mpoidvtwv 93/42/EEC) eEoupeTIKG OMOTEAETPATIKY) 0 BepaTeieg
TIOU Y0PNYoUVTal Le vedehomoinan.

OAHTIEZ AZPAAEIAZ

* ZuvioTaman ) epappoyn TG SIXTaENG OE Evav HOVO aaBevr).

* Topouaio mxBoAoyIwY pie KIVOUVOUS HOAUVONG QIO HIKPOBICK, GUVIGTRTON TTIOOCWITIKI
XPon (OUUBOUAEUTEITE TOV YITPO 00IG O KXBE TTepiTTwan).

+ Hoiamaén Bo mpémel var xpnaipomoinbei JOvo pe GUOKEUES GUTTIETTMV Vit Bepaeick
BI'EIOTIVOGV GUGWVOL e TOUG 10XUOVTEG KOVOVIOHOUG Kol Biael 0owv TIpoBAETel TO
EYXEIPIBIO 0BNYIV.

* AiGmo€n okamadMnAN yiok avaiaBnaion Ko epIoHO TIVEUPOVAV.

+ H di6Ta€n Bo mpemel vou XpNOILOMOIEITON HOVO e Tt UBEVTIKG EEXPTALOTA TIOU
urodeIkvUOVTal OTOV EYXEIPIBIO 0BNYILV.

+ O1 minpoopieg Tou oopouv TN ouvdean kol T xprion Twv dlaragewy Bepomeiog
BI'sloTvVoV avaIhEPOVTOI OTIG 0NYieg XPONG TwV I0IWV TV OUCKeUWY. AkohouBeiTe
MGVTOL TIG 00NYiE Kot TIG UMTOBEIEEI; GOPOAEInG TToU TTEPIEXOUV Ta eyXelpidiot 03nyIv
Twv BloTaewy vegehomoinang yia Tig oroieg mpoBAEMETaN N Xprion.

+ Xpnoiporolite movTa TN OIOTOEN KXl TOX EXPTAOTA TNG OKOAOUBVTOG TIQ
UModEIEEIQ TOU YIGTPOU GOG. XPNOILOTOIEIOTE OMOKAEIGTIKG TO GAOUOKOL TTOU EXE
OUVTOYOYPOIDNTEI O YINTPOS 0O KOl GUUGWVO P TIC UTTODEIEEIS TOU.

OMn xpnoigoroigite T SIGTOEN EKTOG TOU TPOOPICHOU XPONG TNG YIo TOV OToio
npoPAEmeTON, dnAadr vedehomoinan yio Bepameian dI'eioTVOWV. O KATOOKEUKTTAS
dev euBUVETON Yo TUXOV OKOTGAANAN Xprion

¢« HOman dev MOPEYETON OE KMOCTEIPWHEVN CUOKEUNTICK, EKTEAEITE TOVTC EQYOTIEG
KaBXPIOPOU KOl ITOAULIOVONG TTPIV KO JETX TN XN 0N,
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* H dimogn mepilopBavel eEopTipoTal MiepIopiopEv SIOTAOEWY TToU Propoly va
aaipeBolv UKo Kol var KoramoBouv. H xprion omo moudicx 1 &Topat e EIBIKES
avaykee Ba mpémel vt yiveTal Topouaion eVAAIKa TTARPOUG ouveidnang. Mnv agrvete
™ dIGTOEN XWPIG PUAGEN OE XDPOUG TTOU EXOUV EUKOAN TPOOBGON TTICIBIN KOl GTOC
pe eIDIKES AVOYKES.

+ OuAGETE 0E OTEYVO KO KOBOPO PEPOG, LOKPIK amO GG Kol TINYES BepuoTnTOg
KW Kol oo TOUG OTHOTDAIPIKOUG TTOpayovVTES. AmoppiyTe T SINTOEN oUPdLVA
He Toug 10XUOVTES KAVOVIOHOUG.

YNOAEIZEIZ I'lA THN MPOETOIMAZIA KAI TH AEITOYPIIA THZ AIATAZHZ

H di6ragn dev eivan amooTelpwpévn, Y TO AOyo GUTO, TIPIV TN XPNOIUOTIOINCETE,
mpoywpioTe 0 KOBPIOHO kol amoAUaven  omwg  urodeikviel N awvTioToixn
ToEAYPOMOG. Mot vox PIEETE TO XPUOKO, OTPIYTE TNV KUITOUACL EKVEQWT KOl OTPEYTE
QPIOTEPOATPODX TO TIAVW PEPOG PEXP! Var EEUMAOKGDEI AQUIPEDTE TO IOV PEPOG TOU
aKkpodualou vepehoroinang (oip.13b Tou averTuypevou oxediou) kan Bepaiwbeite OTI
gyel eloayBei 0woT( OTOV TATO TN GUTTOUAXS (eiTe Eik.3) , TomoBeTRaTE TNV MOCOTNTA
TOU QOPUAKOU TIOU £XEI GUVTAYOYPOIDIOE! O YIGTPOG GBS OTOV TATO TNG OUMOUANG
EKVEQWTI).

MPOZOXH: 3¢ mepintwon umepPoAikol yepiopaTog, adeIaTe TNV XUMOUAX EKVEDWTH,
KaBapiore TV kol emavahdBere ) diadikooio. MoNiG ToroBenBei To d&puaKo,
PidbOTE EAVA TO TOVK PEPOG OTOV TIGTO, OTN GUVEKEID EIOGYETE TO POKOP TV
€EOPTNHATWY OTO TIGVW PEPOG TNG OUMOUNDIG EKVEGWTY) KNl OUVOEDTE LiE TO EEGPTNO
ToU £Xel OUVTOYOYPOdRTE! O YIOTPOG. 2UvdEDTe OTaBEPK TN pia GKPN TOU CWARVOX
TPOYOOOOING OEPA OTNV GUTTOUAG Kol TO GANO OTN GUOKEUN GUPTTIETN Yiot Bepameia
dr'eiomvowv. Avayte To oupmieoTn kou Eekivijote T Bepameio. MPOZOXH: MOTE
MHN KANETE EI2MNOEZ >E OPIZONTIA ©EXH. MH AINETE MOTE KAIZH ZTHN
AMIMOYAA EKNE®QTH MANQ AIMO TOYZ 60°.

YNOAEI=EIZ I'lA TON KA©APIZMO THX AIATA=HZ

210 TEhOG KOBE XPNONG, MPOYWPNOTE e TOV KOBPIOHO Twv EEAPTNHATLV TNG
QpMOUNGG EKVEDWTN OMOAEIHOVTOG TO UOAEIMPOTO QOPHAKWV KO TUXOV OKXBOpaieq
TI0U £X0UV 0UOOWPEUTEI. [MpoYWPNTE € PPOVTIBE TNG DINTAEEIG KOl TWV PEPLV TNG PE
TOV TPOMO TIOU UTTOEIKVUETON OKOAOUBWG EKTOG GO TO WAV GEPC. 2€ TTEPITTWON
XPriong oe GMo aaBevn 1 e TepIMTWON okaBaPCiG, OVTIKATOOTOTE TO GWAMVO.
KaBopioTe Tor eEopTApOTal (EKTOQ OO TO OWANvVar aiépax) e TeaTo vepd (max 60°C)
Bpuong yio mepitou 5 AeTTdx, MPOOBETOVTOG av XPEIGTETA KONl ick EAGYIOTN TTO0OTNTA!
amoppurovTIKOU (akohouBeioTe TIG urodeitel docooyiar ki Mepiopiopoy xpran Tou
KOTOOKEUQOTI) TOU OMTOPPUTAVTIKOU). Z€MAUVETE e GhBOVO vepo, GhaipeaTe To oAU
VEPO KOl 0idrOTE VOL OTEYVAITEI 0 KXBOPO PEPOS TIOU BEPITETAN KOA.

MmopeiTe vor amoAUPGVETE TNV MUK EKVEDWTT) KOl TO EEPTAUOTS (EKTOG OO TO
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OWAVOL OEPQ) HE XNUIKG AMOAULICVTIKG TTOU LTOpEiTe Vot BpeiTe eUKoAal 0E dorppOKein
Ko Vo eivan kamaMnAa yioe xprion oe mhaaTike UNike (Milton®, Amuchina® kAT.).
AkohouBeioTe TIG 0Bnyieg, TIG UM0BEiEEIG G0o0AOYIaG Katl TOUG TTEPIOPIOHOUG Xpriang Tou
TIOPEXE! O KATOOKEUOOTNG TOU omoAUpaVTIKOU. OAX Tox pEEN TNG OUTTOUAGS EKVEDWTN
HrTopoUV Vol amooTelpwBouv e oo (EKTOG Ao TO GWATIVOL GECH KOl TIG HAOKEG) OTOUG
121°C (20 min.) i 134°C (7 min.). 210 TEAOG TNG OTOOTEIPWONG, GPNVETE TIAVTA TN
BIGTOEN KO T PEPN TNG Var GTEYVATOUV 0E Beppokpaaior mepIBaMovVTOG TpIv amo )
xpnon. Mnv emavohaBeTe d1oGoyIK& TOV KUKAO amoaTeipwang e SIaTaéng ev Beppa.

QOEAIMH AIAPKEIA ZQHZ THEZ AIATAZHZ
JUVIOTATON 1) GVTIKOTAOTOON TNG GUTTOUAXG ekvedwTr) peTd omo 100-120 edappoyng
70 TOAU 1} PET& om0 20 KUKAOUG GMOOTEIPWONG.

ZYNOHKEZ AMOOHKEYZHZ KAI METAQOPAZ
Oeppokpaaiar amobrikeuong ko LETadopag: - 25°C + +70°C
Perc. Yypooio omoBrikeuong Ko HeTapopaia: 10% + 95%

TEXNIKA ZTOIXEIA AEITOYPTIAZ

EAGxI0Tn por) apmoUAag ekvedwT 5 I/min +/- 10%

ZyeTiki migan Aeimoupyiag: 60 kPa (0.6 bar, 8.7psi) +/- 10%
MeyioTn por) apmouoG ekvedw 7.5 min +/- 10%

ZyeTiki migan Aemoupylag: 150 kPa (1.5 bar, 22.05psi) +/- 10%
EA&yioTog Oykog mAnpwang 2 ml

MeyioTog 6ykog mfpwang 12 ml

I:E] AioBoiTe e mpoaoyr TIG 00nyies xpnong

NMPOBAHMATA KAI ENIAYZH

MpofAnua Meéavn cuTia EmiAuon
H diaraén dev To kaxhwdio dev Exel Bakte Tnv mpilex 0TO pelpa.
avaBel. ouvdebei ot mpidor.

O diokomTng “O/I” giva

AVBYTE TN OUCKEUN,
oTn Beon “O”.

PETOKIVQVTOG TO dlakorTn “O/l”
oTn 6¢on “I".
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Méavn cuTic Emiluon

MpopAnua

ToroBeTrOTE TO CKPOPUTIO
veeNoTToinoNng 0TV SUMOUAX
OmWg TePIyP&dE N €1K.3

MéEoa aTnV opmoUA

Oev €xel TomoBeTnBei To
aKpoQUaI0 vepelomoinang
(ap. 13b)

O owhvag oepar eivon
dIMAwPEVOG N TTTNPEVOG,.
To ¢IATPO OEPQ Eivarl
UTTOUKWHEVO 1} BPWHIKO

H ouokeun eivai
QVOPHEVN OAK
dev vepehorolei.

ATA®OTE TO CWAVA BEPX.

AVTIKOTOOTAOTE TO IATPO BiEPQL
pg Vo KaIVoUpYIO.

Agv unidipyel daippoko

PiETe To &PUOKO OTNV PMOUAX
PECO OTNV OPTTOUAG OGP

0TS EXEI OUVTOYOYPODNTEI O
YIOTPOG.

AdrjoTE TN CUOKEUN VOl KPUWOE!
yiot TOUNGXIOTOV 60 AeTTT Kot
OTN OUVEXEIX OVEYTE KOl TIONI TN
OUOKEUN.

H ouokeun de

Exel mapéuBer n Beppikn
AerToupyel.

TTPOOTOOIN VI TOUG
akoAouBoug Adyoug:

H ouokeun Aeitoupynoe
EKTOG TV 0PIV
AEITOUPYIOG TTOU
UTTOOEIKVUEI TO TTOPOV
eYXEIPIDIO.

H ouokeun Aerroupynoe
KOVT&X O€ TNYES
BeppoTnTOG N O
TepIBGAOVTA pie
Beppokpaaia mou
Eemepvoloe Toug 40°C.

Inueiwon. Av n ouokeur dev EeKIviioer Kot TIGAI T 0waTH ASITOUPYIa TG TOUG EAEYXOUG
TIoU €X0UV Yivel, ameuBuvbeite 0To anpeio THANONG.

HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA

H mopouoar BIGTAEN OUPHOPGWVETOI LiE TOUG I0XUOVTES KavOVIGHOUG ovOdOpIKG pe TV
nhekTpopoyvnTIK oupBorotnTar (HME) Kou Exel KOTOOKEUGETE! YIox Xprion evTog Tou
OIKIaKoU TIEPIBOXANOVTOG: WG €K TOUTOU, OI EKTIOMEG TNG €ivail EENIPETIKA PEIWEVES KOl
kaBioTamou omiBovn n dnpioupyio MopepBoAY e GAES GUOKEUES.

e mepimTwon mou Ba mpémel vat ypnaioroinBei KoV oe GANEC GUOKEUEC, OUVIOTATON
VO KOAOUBNOETE TIG UTTODEIEEIS TTOU OVOGEPOVTOI OTOUG TTIVAKES OTO TEAOG TV 00NYIOV

EAMNVLKG E

xpnong.

EIBIKEG KIVNTEG BIOTGEEIG EMIKOIVWVIOG KOl poBIooUTIOTE EVBEXETAN Var EMBPGTOUY
ot Aeiroupyior TG maipouoag diaTagng. Ze mepinTwon mpoBANPATeY Kot TN DIPKEIX
NG AEITOUPYIOG, GUVIOTOTON VO GMOpOKPUVETE TN SIGTAEN amo TuXov GAAeq OIOTGEEIQ
TTOU EVOEXETON VO TIPOKOAEGOUV NAEKTPOOYVNTIKES TIOPEUBOAES Kan BefaiwBeiTe yiok
TNV OMOKOTROTOON Twv EMOO0EWV.2e KGBE TEPIMTWON, VIO TEQXITEPW OUPIBONEG,
EMKOIVWVAOTE [E TNV TEXVIKN UMOOTAPIEN 1 GUUBOUAEUTEITE TOUC NAEKTPOPAYVNTIKOUG
TIIVOKEG TIOU QVOIDEPOVTAN OTO TEAOG TWV OONYIWV.

AIAAIKAZIA ATIOPPIYHZ

To oUuBoAo Tou BplokeTal 0TO KATW UEPOG TNG OUCKEUNG UToBeLKVUEL TNV
EexwpLoTh amokopLdr| Twv NAEKTPLKOV KaL NAEKTPOvLKGV UnyavnudTwy (Dir.
2012/19/Eu-WEEE).
mm 770 TEAOG TNC WPENLUNG {WNC TNG OUCKEUNG, Unv Tnv TeTdEeTe wg SnudaLo
0TEPES PELKTO amOppLppa, aAd meTdETe TN 0TO €L6LKO KEVTPO AMOKOMLEAG ToU
BplokeTal aTnv mePLOYN 0QG f EMOTPE"TE TV GTOV QVTLITPOCWTO KATA TNV AyoPd |Lag
kaLvoUpLag oUoKeUng (BLou TUmou kat pe TLG (6Leg AeLToupylec.
Av n ouokeun) mpog diBeon eivail DIKOTROEWY PIKPOTEPWV TwV 25 €K. UTTOPEITE VO TO
ToPOOWOETE O€ Evar anpeio MANoNG pe dlooTaoelg dvw Twv 400 Ty, Xwpig Umoxpewan
QYOP&C VEXG TTOPOHOING BIGTAENS.
AuTh n 6ladikacia Tng §exwpLOTAG ATOKOULOAG TV NAEKTPLKAV KaL NAEKTPOVLKWOV
pnxavnudTov ylveTal e TV TPOOTITLKA ULAg KOLVAG TEPLRAMOVTLKAG TOALTLKAG e
oK TNV TpoaTaaia, Tn eovTifa kat Tn BeATiwaon TG moLOTNTAC TOU TEPLBANOVTOC
KaL yLa Tnv amo@uyh mBavev emevepyelwv atnv uyela Twv avBpwmwy mou Ba
TPOKaAOUVTaL AT TNV Tapouata emkivouvey ouoLOV OTa UNYavAKATA auTd f amé jLa
€0QAAUEVN XPAON AUTAV N LEPWV TOUC.
MpoooxA! H un owoth améppL’n Tev NAEKTELKOV KaL NAEKTPOVLK@Y pnyavnudTev umopel
Va EMMPEPEL KUPWOELC.

EFCYHZH

H mapouoa ouokeun dixBETel eyylnon 2 €T@V amd TN OTIYUN TS ToE&A00NG
TOU TIPOIOVTOG, 1 AN peyohUTepn Tpobeapior Tou TPOBAEMETAN oMo TNV €BVIKI
VoH0BEaia TNG XWPOIG OTTOU KATOIKE 0 KOTaVOWTAG, H SIGTaEN auTr CUHHopdOVET
pe TNV ITGAIKN Kl eUpwaikr) vopoBeoio. Tar mpoiovTa Laica €xouv oxediaaTei yio
OIKICIKI) XPAOT KO BEV EMITPEMETAN 1] XPAON TOUG 08 KoTaoTApoTa. H eyyunon
KOAUTITEI HOVO T EPYOOTOOIOKG EAXTTWHATG KOl Gev 10X el 08 TepimTwon Tiou 1
{NuI&x €xel TPOKANBET OO TUX O GUPBAY, ETHOALEVN XPION, UENEIR 1) N KATGANAN
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XPon Tou TTPOIGVTOG. XPNOILOTIOINGTE GMOKAEIOTIKG T OEETOUNP TTOU MOPEXOVTON-
 Xprion SIGOPETIKWY OEETOURD EVBEXETOI VOX EMGEPE! TNV BIMWAEIN TNG EYYUNONG.
MnV QvOIYETE Tr GUOKEUN YIO KAVEVO AOYO* O€ TTEPITITWON TTIOU TNV OVOIEETE 1) TV
TOPOTOINCETE, N £YYUNON XaveTau opioTiké. H eyyunon Bev 10xUer yio To pépn miou
udioTovTon HBOPK KOl YIOK TIG PTOTOiEG 0TV TIOPEXOVTEN L0 MeTé To PO Twv
2 eTiov a6 Ty mopadoan, 1 ahng peyohuTepng mpoBeapiag mou mpoBAEmETaN Ao
TNV €BVIKR vopoBeaial TG XPaiG OO KATOIKE! 0 KATAVOAWTIG, N £yyUnan Arfyel. Se
QUTA TNV TTEPITTTWON O EPYOITIEG TEXVIKNG UTTOOTAPIENG Box TipayLIOTOTI0I0UVTON EVOVTI
apoiBriG. Mmopeite vat {TAOETE MANPOGOPIEG OXETIKA LE TIG TOPEUBATEIG TEXVIKNG
uriooTNPIENG, €iTe EVTOG eyyUnang eite emi mnpwr), oTn isuBuvon info@laica.com.
Agv unoxpeouaTe 0 Kopior KATOBOAr TTOG0U YIG TUXOV EMOKEUES KOl GVTIKATOIOTATEIG
TTPOIOVTWV TIOU EPTITITOUV 0TOUG OPOUG TNG eyylnang. Ze mepinTwaon BA&BNG
aneuBuvBeire oTov mwAnTr oo MHN amooTeMeTe To mpoidv omeuBeiag o LAICA.
OrolodrmoTe epyaioio eVT0G £YYUNaNg (CUUMEPIAGBAVOLIEVING TNG OVTIKOTROTOONG
TOU TIPOIGVTOG N HEPOUG GUTOU) BEV OUVETTAYETAI TNV MOPATOON TNG KPXIKAG
DIGIPKEING TNG EYYUNONG TOU TIPOIOVTOG TToU VTIKGBIoTOTaI. H KaTaoKeUaoTpIO:
eTAIPEIR amaANGOoETAl amod K&Be uBUVN yia TUXOV InuIEG TTOU pTTopEi v
TPOKANBOUV, e (UETO 1) EUUEO TPOTIO, GE (TOHK, OVTIKEIUEV KOl KOTOIKIBIO {hox
0€ TIEPIMTWON PN THENONG OAWV TWV OTIAITACEWY TTOU UTTOOEIKVUOVTXI GTO OXETIKO
eyxeIpidio odnylwv Ko ToU adpopolv, Kupiwg, TIG TPOEISOTOINTEIS WG TTPOG TNV
EYKOTROTOON, TN XPON KOl TN GUVTAPNON TNG OUOKEUNG. AmoTeAel DIKaIWpX TNG
eTaupeiag Laica, n oroia SIpKaG emdldker TN BeATinon TV MPoiovTev TG, va
TPOMOTOIE TTAMPWG I HEPIKKG T TTPOIOVTR TNG XWPIG Kok TIpoeIdomoinan, avahoyor
e TIG AVAYKES TIOPAYWYNS, XWPIC AUTO VO GUVENTRYETOI EUBUVES €K HEPOUS TNG
eTaipeiog Laica iy Twv petamwAntav TG Mo mepiocoTepeg mAnpodopieg: www.laica.it.



HAEKTPOHAYVNTIKI) CUPBATOTNTX — EMITTPOCOETEG ONUEIWCOEIG OE CUHHOpPwon e To MpoTuro IEC 60601-1-2/A1:2004-09

ZTOIXEIX ATPWCING GE PAOIOCUXVOTNTEG

H ZYZKEYH mpoopieTau yiox xprion oto nhektpopayvnTikd mepiBaAov mou mpoadiopileTan mapakdTw. O meAdTng i o xprotng Tng ZYZKEYHE Ba mpémel va Sicapaier 0TI N
OUOKEUN XPNOILOTIOIEITOI 08 QVTIOTOIXO TIEPIBRAAOV.

H 2YZKEYH mpoopileTai yiot xprion aTo nAekTpopayvnTikd mepiBdhhov mou mpoadiopileTan mapokaTw. O meAdmng iy o xpriotng Tng ZYZKEYHE B mpémel vax Siaodahilel OTI n ouokeun

XPNGIHOTIOIEITO! OE QVTIOTOIXO TTEPIBAANOV.

AOKIMI EKTTOPTRV Suppopdwon HAekTpopayvnTiké TIEpIB&AAOV - 08nyieg

EKMOpTES PadIOoUXVOTATWV Ouddo 1 H 2YZKEYH xpnoipomoiei poBIoGUXVOTIK) EVEPYEID HOVO i TV ECWTEPIKN TNG AEITOUPYioK. EMOpEVWG, 01 EKTTOpTEG POBIOOUXVOTATWV

CISPR 11 H TNG OUOKEUNG EIVOl TTOAU XOHINAES KOl KaBIoTaou amiBovn N Snpioupyic MPEPBOAMY OE TTPAKEIEVO NAEKTPOVIKO EEOTTAIGHO.

H 2YZKEYH eivon kor&MnAn yiox xprion og 0Aeg TIG EYKOTOOTROEIG Kol G 608G GUVBEOVTON OMeUBEiog e TO Bnpoaio BikTUO TTGPOXNAG

EKMOLITEC 00BI00UXVOTATOY peUPATOG XOUNANG T&ONG TTIOU TPOPODOTEN KTIPIXX TTIOU XPNOIUOTIOIOUVTO (G KXTOIKIES,

CISP% 12 p Xvotn MropeiTe var XpnoIoTTIOINOETE T CUOKEUN 0€ K&OE TUTO EYKXTAOTAONG, CUMTTEQINXUBOVOLEVWV TV KXTOIKIQV KO O0WV EIVOI GUECTK
ouvdEDEPEVES Je TO dNPOaIo JiKTUO TPODOBOGIOG I0XUOG XAUNANG TAONG, UIOBETOVTOG OXETIKES DIGTAEEI OTNV EYKATAOTOON, OTWG
peyoAUTEQPN AMOTTOON orTO JUVNTIKK EUCIOBNTEG GUOKEUES.

EKTOpITES OPOVIKQV OUXVOTATWV Ko A

IEC 61000-3-2 MFOpEITE VOt XPNOIMOTIOIMOETE TN GUOKEUR O ONEG TIG EYKOTOCTAOEIG, CUMEPIAMBAVOLEVAV TWV KOTOIKIGV KOl 60wV &lval ameueiog

EKTTOpIIEG 0Mo BIOKUAVOEIG TéoN/ SupopoivETal OuVOEDEPEVES e TO BNPOTIO DIKTUO TTOPOXNG PEULATOS XAUNANG TAONG TTOU TPODOBOTE! KTIPIXK TTOU XPNOILOTOIOUVTOI WG KATOIKIES.

Tpepoopnua [EC 61000-3-3 HHop

, . Emi ) Emi . . ,
AoKiun aTPWeiog I'Eﬁeg&g:l:l_uzﬂﬁ UUIIJTJ%%%NUHQ HAekTpopayvnTiko repIB&AAov - 0dnyieg
O $opnToG Kol KIVATOG EEOTTAIOHOG EMKOIVWVIQV Le padIoouvoTNTEG dev Bat TPEE! VoL XPNOIHOTIOIEITO! OE
AyyIpeS , , , ) QTOOTOON PIKPOTEPN OTIO TN CUVIGTOHEVT GTIOCTOOT DINKWPICHOU, GO OOI0dATIOTE TUAWO TG OUCKEUNG,
POBIOOUXVOTITES 3 V/m amo 150kHz ewg | 3 V/m om6 150kHz 0S| 5ymepiouBavopévay Tav kohwiwy TG AuTh uriohoyiZeTan Béioe! TG eEIGwoNG Tou apopd: T CUYVETATGL Tou
EN 61000.4-6 80MHz 80MHz oo,
ZUVICTWHEVN XITOOTOON SIKWPICHOU:
d =1,2VP 150 kHz £wg 80 MHz
d =1,2\/P 80 MHz ¢wg 800 MHz
':;g;%%%%iﬁ?;q 3 V/m amn6 80MHz ¢wg | 3 V/m omd 80MHz €wg d =2,3\P 800 MHz £wg 2,5 GHz
2,5GH 2,5GH \ , L . , , .
EN 61000-4-3 z z Orou P €ivail n peyioTn ovopoioTIKN TIUr 10XU0g e§06dou Tou moumou og watt (W) GUIGWV Pe TOV KATOOKEUODTH
TOU TIOUTOU Kot d €ivail N GUVIOTWHEVN amOaTaa SIoXWPIOHOU € PETPX (M).

STOIXEIX ATPWOIAG

H 2YZKEYH mpoopieTau yiox xprion ato nhektpopayvnTikd mepiBaAov mou mpoadiopileTan mapakaTw. O meAdTng i o xprotng Tng ZYZKEYHE Ba mpémel vax Sicapaier OTi N
OUOKEUN XPNOILOTIOIEITOI O€ QVTIOTOIXO TIEPIBXAAOV.

O1 TIPEG 10XU0g TTediou oo oTaBEPOUG TTOUMOUG PODIOCUXVOTATWY, OMWG KABOPIZETAN Ao I NAEKTPOOYVNTIKR HEAETN TOU X(WPOU, B TIPEME! V& eivail HIKPOTEPEG OO TO £MMEDO CUHOPDWONG 0

Kk&Be Khipoka ouxvoTrTwvV. Mropei va mpokUyouv apepBoAég mAnoiov eEonAiopoU Tou GEpel wg orpavon To oUpBoAo: (((i)))

Emimedo SoKIpRg

ZUVICTWHEVEG KTTOCTACEIG SIGXWPICHOU HETAEL pOPNTOU KAl KIVNTOU EE0TIAIGHOU EMKOIVWVIAG pE
padlocuxvoTNTEG Kol TG ZYZKEYHZ

AoKipn aTpwoing EN 60601-1-2 Eninedo cuppoppwong HAekTpopayvnTiko mepiB&Alov - 0dnyieg

HAeKTPOOTOTIKA eKkévwon | + 6 KV emadn +6kV emaon To 5Gmedo TPETE! Vo gival oo EUAO, UTTETOV 1) KePapIKE TAakidior. EGv To damedo kaxAUmTeTan omo
(ESD) EN 61000-4-2 +8KkV aépog +8kV agpag OUVBETIKO UNIKO, TOTE N OXETIKI Uypoioiat Bax TTpémel v eivail TOUA&KIoTov 30%.

Kopudwan/Taxeio +2KV yIO YPOPHES +2kV IO YPOPHES H moI0TNTO TOU PEUPATOG TOU KEVTPIKOU OIKTUOU TIPETTE! VO EIVON iDIOK e EKEIVI TOU PEUPTOG TIOU

MeToBoAr) EN 61000-4-4

TPO)0Bd0aiaG I0XU0G

TPod0d0aIOg I0XU0G

TIGPEXETAN O EVOX EUTTOPIKO F) VOOOKOUEIOKD TIEPIBOAAOV.

H 2YZKEYH mpoopileTau yio xprion oe nAeKTpopayvnTIKO TiepIBAANOV OTTOU 01 DIKTAPOXES OKTIVOBONOG POBIOCUXVOTATWV Eival UTTO
&heyxo. O mehong 1 0 XpAoTng TG 2YZKEYHX propei vo BonBioer anv amotporr) SnpioupyioG NASKTPOHOYVNTIKOV TapeRBoAY,
BIATNPOVTOG HIck EAXXIOTN AMOOTOON HETOEU TOU GOpNTOU Kol KIVATOU EEOMNIOHOU ETTIKOIVGVIOG HE POBIOOUXVOTNTE (TTOHOI) Katl TG
>YZKEYHZ 0mwg OUVIOTATOI TTHPOKATW, GUPGWVOL IE Tr) PEYIOTN 10XU ££000U Tou €E0MAIHOU ETTIKOIVGVIQV.

+1kV og diodopikd TPOTO

+1kV og diodopikd TPOTO

YrépToon AeiToupyiog Aermoupyiog H moI0TTO TOU PEUPATOG TOU KEVTPIKOU OIKTUOU TIPETTE! VX €IV iDIOK e EKEIVI TOU PEUPTOS TTOU
EN 61000-4-5 +2kV 0 KOIVO TPOTTO +2kV o€ KOIVO TPOTTO TIOPEXETA OE EVOX EUTTOPIKO 1} VOOOKOUEIOKO TIEPIBAAAOV.
Aeroupyiog AeiToupyiog

BuBioeig Téiong, ouvTopeg
DICKOTIEG KONl HETORBONEG
TOONG OTIG YROPES
€10000U TOU BIKTUOU
nAekTPOBOTNONG

EN 61000-4-11

< 5% UT (>95% Busion oe UT)
yia 0,5 KUKAoug

40% UT (60% BuBion o UT)
yio 5 KUkAoug

70% UT (30% BuBion oe UT)
yia 25 KUkAoug

< 5% UT (>95% Busion oe UT)
i 5 OeuTEPOAETTTX

<5% UT (>95% Budion oe UT)
yiox 0,5 KUKAOUG

40% UT (60% BuBion oe UT)
yia 5 KUkAoug

70% UT (30% BuBion oe UT)
yiax 25 KUkAoug

<5% UT (>95% Budion oe UT)
yio 5 SeuTepONeTTa

H moIdTnTo TOU PEUPATOG TOU KEVTPIKOU SIKTUOU TTPETTEN VO €ivatl iBI0K e €KiV TOU pEUHTOG TToU
TIGPEXETON O EVOX EUTTOPIKO r) VOOOKOUEIOKO TTEPIBAANOV. AV 0 XPOTNG TNG CUCKEUNG XPEIGZETOI
ouvexn Aeioupyiar Kamar TIG DiaKoMEG NAEKTPIKOU PeupaTog. ZuvioTéran n Tpododooia h ZYZKEYH
OO TNy oBIGAEITTNG TTOPOXNG 1 HITRTOPIC.

lo Toug TopToUg Ye PEYIOTN
OVOUQOTIKN 10XU €E050U N omoict dev
QVOPEPETAN TTPOTIAV(, N GUVIOTOUEV
omoaTaon SloKwPIoUoU d 08 PETPO

(m) propei Vot TPoadIopIoTE! oo TV
€€lowon Tou 10X Vel yio T oUXVOTNTa!
TOU TTopToU, omou P eivai n peyioTn
OVOPOOTIK 10XUG €E0D0U TOU

MayvnTiko edio P . . . - . . .
/ ! XVOTNTOG TNG HOYVNTIKAG I0XU0G TPEME! VAt €IV iBI0X IE EKEIVOL EVOG ELTIOPIKOU
gt’{‘x\é?a%qﬁ_geupmoq 3A/m 3 Aim ] VOOOKOEIGKOU nsplﬁr(]x)\)\owoq.
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AmooTaon dIXwWPICHOU XVAAOYX HE T GUXVOTNTX TOU TTOUTOU TioprioU oe watt (W), oupdwvar pe Tov
MeyIoTn OVOpOGTIKI 10XUG m KOTOOKEUOOTT) TOU TIOWTTOU.
€500 Hopmol 150 kHz £wg 80 MH. 80 MHz £wg 800 MH 800 MHz £wg 2,5 GH. ZNUEIDOEIG:
w d iﬁmzq\/ﬁ z dz:(?qz\ﬁ z d izw?? P z (1) Zra 80 MHz kou otox 800 MHz 1oxUel
’ ’ ’ 1 AMOOTOON BIOXWPIGHOU YIdK TO
0,01 0,12 0,12 0,23 UYNAGTEPO EUPOG GUXVOTHTWV.
(2) Auteg o1 kareuBuvTrpieg 0dnyieg
0.1 0.38 0.38 0.73 eVOEXOHEVWG VOL NV I0XUOUV
' ' ’ ’ yio OAeg TIG TIEPIMTWOEIG. H
1 12 12 23 0160001 TNG NAEKTPOUOYVNTIKNAG
oKTIVOBOAIOG EMNPERIETAN QMO TNV
10 3,8 3,8 7,3 omoppquor] Kot TV avmvé(K)\p(or]
TTOU TIDOEPXETON MO KATOOKEUEG,
100 12 12 23 OVTIKEIPEVD KOl AvBPQITOUG.
59
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APARAT PENTRU AEROSOLTERAPIE CU PISTON NE2012
INSTRUCTIUNI S| GARANTIE

Stimate client, societatea Laica va multumeste pentru ca ati ales acest
produs, realizat conform unor criterii de fiabilitate si calitate, pentru deplina
satisfactie a clientilor nostri.

IMPORTANT R

CITITI CU ATENTIE INAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL

PASTRATI INSTRUCTIUNILE PENTRU A LE PUTEA CONSULTA PE
VIITOR

Manualul de instructiuni reprezintd o parte integrantd a produsului i
trebuie pastrat pe toatd perioada de utilizare a acestuia. In cazul in
care aparatul este cedat unui nou proprietar, predati-i acestuia si
intreaga documentatie aferentd. Pentru o utilizare siguré si corectd a
produsului, utilizatorul are obligatia de a citi cu atentie instructiunile gi
avertismentele din cuprinsul manualului, deoarece acestea reprezinta
informatii importante cu privire la siguranta, instructiuni de utilizare i
intretinere. In cazul pierderii manualului de instructiuni, sau daca doriti
s obtineti informatii suplimentare sau explicatii, contactati societatea
noastra, la adresa de mai jos: LAICA S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 -
36048 Barbarano Mossano (VI) - Italy - Phone +39 0444.795314 - info@
laica.com - www.laica.it

i)

Aparatul pentru aerosolterapie cu piston este unul dintre instrumentele cele
mai eficiente pentru tratamentul afectiunilor cailor respiratorii superioare i
inferioare. Functionarea pe baza de piston permite nebulizarea ultrarapida
si foarte find sporind beneficiile tratamentului. Poate fi considerat un
instrument profesional datorit calitatii prestatiilor. Usor de folosit, este optim
pentru utilizarea domestica. Fiabil, rezistent, fara a necesita lubrifiere, este
construit in conformitate cu normele europene actuale in materie de criterii
de constructie pentru siguranta aparatelor cu uz electro-medical (Norma EN
60601-1, EN13544-1).

CUPRINS
LEGENDA SIMBOLURI . pagina 60
AVERTISMENTE DE SIGURANTA pagina 60
DESCRIEREA PRODUSULUI pagina 61
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE pagina 62
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INTRETINERE S| DEZINFECTARE pagina 62

INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE A FIOLA NEBULIZARE pagina 63

PROBLEME SI SOLUTII . pagina 64
COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA pagina 65
PROCEDURI DE DEPOZITARE pagina 65
GARANTIE pagina 65
LEGENDA SIMBOLURI
. & | Simbol de “tip BF piese
A Avertisment aplicate” pPEFP
Conformitate cu
. legislatia europeana in
® Interzis c € 0425 materie de dispozitive
medicale
Atentie! Cititi cu
[:E] atentie instructiunile M Constructor

de utilizare

Numérul lotului de
@ Aparat clasa Il LOT productie
I Intrerupator pornit O Intrerupator oprit
& Nu utilizati aparatul
] cand faceti baie sau "\ Curent alternativ

dus

IP21: Gradul de protectie al carcaselor echipamentelor electrice, in
care prima cifrd indica gradul de protectie impotriva patrunderii
corpurilor straine (dela 0 la 6), iar a doua cifra reprezinta gradul de
protectie impotriva patrunderii lichidelor (de la 0 |a 8).

AVERTISMENTE DE SIGURANTA

« lnainte de a utiliza produsul, verificati ca aparatul sa fie intreg fird
daune vizibile. Daca aveti dubii, nu utilizati aparatul si adresati-va la

Romana m

revanzatorului.

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

« Acest produs trebuie s fie destinat exclusiv scopului pentru care a fost
conceput si modului indicat in instructiunile de utilizare. Orice alta utilizare
se va considera improprie si asadar periculoasa. Fabricantul nu poate
fi considerat responsabil pentru eventualele daune cauzate de utilizarea
improprie sau eronata.

+ Inainte de conectarea aparatului la reteaua electrica, asigurati-va ca
datele tensiunii retelei, de pe placuta de pe produs corespund retelei
electrice utilizate.

« Utilizarea si intretinerea acestui produs pot fi efectuate de copii cu varsta
egala sau mai mare de 14 ani, si de catre persoane cu capacitdti fizice,
senzoriale si mentale reduse, sau de catre persoane care nu sunt experte,
doar sub stricta supraveghere a unui adult.

Nu lasati copiii sa se joace cu aparatul. Nu lasati fiola la indemana
copiilor sub 36 de luni deoarece contine piese mici care pot fi
inghitite.

Nu lasati niciodata accesoriile si cablul electric la indeméana copiilor
(pericol de strangulare).

+ Acesta este un dispozitiv medical pentru uz domestic si trebuie
utilizat pe baza de prescriptie medicala. Trebuie pus in functiune
conform indicatiilor din manualul de instructiuni de utilizare.

Este important ca pacientul sa citeasca si sa inteleaga informatiile
pentru utilizarea si intretinerea unitatii. Contactati revanzatorul
pentru orice intrebare.

+ Aparatul nu este adecvat pentru utilizare in prezenta amestecului
anestezic inflamabil care contine cu aer, oxigen sau protoxid de azot.

ONU lasati niciodatd aparatul sa functioneze fara supraveghere, la
terminarea utiliz&rii, opriti- si deconectati-l de la reteaua electrica.

* Manipulati aparatul cu grija, protejati-l de lovituri, variatii extreme de
temperatura, umiditate, praf, lumina directd a soarelui sau surse de
caldura.

+ Incaz de defectiune si/sau functionare defectuoasa, opriti aparatul fara a-|
manipula si consultat] manualul de instructiuni. Pentru reparatii, adresati-
va intotdeauna vanzatorului aparatului.

ONU conectati sau deconectati aparatul cu mainile ude sau umede.

* Asigurati-va ca aveti mainile uscate cand se actioneaza intrerupatorul
“O/F"

ONU tfage;i cablul de alimentare sau aparatul pentru a desprinde conectorul
de la curent.
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ONU utilizati niciodata prelungitoarea sau adaptoare, desfasurati cablul pe
intreaga sa lungime si tineti-l la distanta de sursele de caldura. |

O Atentie! NU interveniti sub nicio forma asupra cablului electric. In caz de
daune, extrageti la re-vanzator.

+ Opriti intotdeauna aparatul cu intrerupatorul “O/I” si apoi deconectati de la
priza de curent.

+ Scoateti stecherul aparatului din priza de curent imediat dupa utilizare si
nainte de a-l curata.

ONU introduceti niciodata produsul in apa sau alte lichide.

Oln cazul in care aparatul cade in apa, nu incercati sa il scoateti ci decuplati
imediat stecherul din priza de curent.
NU utilizati aparatul dupad ce I-afi scos de apd (contactaii imediat
revanzatorul).

ONU utilizati aparatul cand faceti baie sau dus.

DESCRIEREA PRODUSULUI (Vezi fig. 1)

Unitate principala
Capac compartiment accesorii
Compartiment accesorii
Intrerupator “O/I” pornire/oprire
Priza de aer compresor
Capac compartiment filtru aer
Fixare fiola
Masca pediatrica
Mascé adulti
10. Adaptor nazal
11. Adaptor bucal
12. Racord fiold
13. Fiold nebulizare

a. Varf fiold

b. Duza de nebulizare

c. Baza fiola
14. Tub de aer
15. Filtru de aer

SPECIFICATII TEHNICE

Numele produsului: Electrocompresor piston cu dispozitiv de protectie
termica

Denumire comerciala: NE2012

©ONoOT AW~



m Romana

Tensiune nominala:

Tensiune (230V 50Hz 150 VA)

Siguranta (T1,6A — 250V )

Presiune de lucru (cu nebulizator): aprox. 0,6 bari

Presiune max: 185 kPa aprox

Flux de lucru: 5 I/min.

Zgomot: 58 dBA

Nebulizare: 0,35 ml/min.

MMAD: 2,61 pm

GSD: 2,75

lesire aerosoli: 143 i

Rata de iesire: 87 yl

Utilizare temporara: 20/40 min. OPRIT/PORNIT

Clase de risc: lla

Durata estimata de viata a produsului in uz: 5 ani

Conditii de lucru:

temperatura: min. 10°C; max. 40°C, umiditate aer: min. 10% max 95%
Conditii de pastrare:

temperatura: min. -25°C; max 70°C, umiditate aer: min. 10% max 95%
Presiune atmosferica de exercitiu / conservare: min. 690 hPa; max 1060hPa.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

UTILIZARE

1)

2
3
4

==

Inainte de_a utiliza dispozitivul pentru prima data, curdtati-l ca la
paragraful intretinere  si dezinfectare.

Introduceti stecherul in priza de curent.

Pregatiti fiola ca la sectiunea instructiuni fiola de nebulizare.

Conectati un capét al tubului de aer la fiold si introduceti celalalt in priza
de aer a compresorului.

Aplicati accesoriul ales: masca, adaptor bucal sau adaptor nazal
conform prescrierilor medicului.

Porniti aparatul apasand intrerupatorul “O/I" in pozitia “I”. Introducefi
adaptorul bucal in gurd sau asezati pe fatd masca astfel incat s
acopere gura si nasul. Utilizarea adaptorului bucal imbunatateste
aportul de produs farmaceutic in plamani.

Inspirati si expirati usor in timpul tratamentului. Agezati-va intr-o pozitie
relaxatd cu partea superioara a corpului dreapta. Nu va intindeti in
timpul inhalarii. Intrerupeti inhalarea daca apar probleme.

La finalizarea inhalarii, opriti aparatul pozitionand intrerupatorul “O/I” pe
“O’si scoateti §techerul din priza de retea.
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10)

11)

Scoateti tubul de aer din fiola si din priza de aer a compresorului.
IMPORTANT: Ca la majoritatea aparatelor pentru aerosolterapie,
la finalizarea inhalarii, 0 anumita cantitate de produs farmaceutic va
ramane in fiola: acest lucru este perfect normal.

Aceasta cantitate de produs farmaceutic denumita si volum rezidual nu
poate fi nebulizata.

Goliti reziduurile eventuale de produs farmaceutic din fiold si curatati-o
ca in paragraful Indicatii pentru curatarea dispozitivului din sectlunea
instructiuni_fiola de nebulizare si curatatl celelalte piese utilizate ca la
paragraful Intretmere si dezinfectare.

Infasurati cablul si asezati-l in compartimentul aferent din spatele
aparatului

A Dispozitivul a fost proiectat pentru functionarea intermitenta de

20 min. pornit/40 min. oprit. Opriti dlspozmvul dupa 20 de minute
de functionare si asteptati 40 de minute inainte de efectuarea unui
tratament nou.

iNTRETINERE S| DEZINFECTARE

Spalati-va pe maini inainte de a efectua curdtarea si dezinfectarea
accesoriilor.

Curatati cu atentie toate componentele si indepartati reziduurile de produs
farmaceutic si p05|b|IeIe impuritati dupa fiecare tratament.

Unitatea principald si tubul de aer vor fi curatate cu o carpa umeda si
curatd. Nu spalati niciodata aparatul cu apa curentd sau introducandu-|
in apa. Aparat cu carcasa neprotejata la patrunderea lichidelor.
Curatarea cu apa: Curatati toate accesoriile cu exceptia tubului de
aer cu apa curenta (max. 60°C) circa 5 minute adaugand daci este
necesar o cantitate micad de detergent respecténd dozarea si limitele
prevazute de producatorul de detergent. Clatiti atent astfel incat sa
indepértati toate reziduurile si lasati sa se usuce.

Dezinfectare: Toate accesoriile, cu exceptia tubului de aer, pot
fi dezinfectate cu dezinfectanti chimici folosind dozele si limitele
prevazute de producitorul dezinfectantului.

Dezinfectantii se achizitioneaza din farmacie.

Sterilizarea _cu_abur: Toate componentele nebulizatorului (cu
exceptia tubului de aer si a ma§t|I0r) pot fi sterilizate cu abur; raman la
cicluri de sterilizare pana la 121 °C maximum 20 de minute sau pana
la 134°C maximum 7 minute. Dupa sterilizare |dsati sa se raceasca
componentele pan3 la temperatura ambientald inainte de utilizarea
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ulterioara. Nu repetati ciclul de sterilizare cand componentele sunt
inca calde. Verificati temperaturile si timpii de sterilizare mpreun cu
producatorul sterilizatorului.

Inlocuirea filtrului de aer: Pentru inlocuirea filtrului de aer ridicati
capacul compartimentului filtrului de aer folosind o surubelnita plata pe
post de parghie ca in fig. 2; indepartati filtrul de inlocuit si |ntroducet| |
pe cel de schimb.

Introduceti capacul compartimentului filtrului de aer in locasul sdu
fixdndu-l adecvat. Se recomanda inlocuirea filtrului la fiecare 70 de
tratamente.

Contaminarea microbiana: in prezenta patologiilor cu riscuri de
infectie si contaminare microbiana, se recomanda utilizarea personala
a accesoriilor si fiolei de nebulizare (consultati intotdeauna medicul).
Pastrati aparatul in loc racoros si uscat.

INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE A FIOLA NEBULIZARE

Proiectat si realizat in conformitate cu ultimele standarde, flaconul de
nebulizare din dotare este este un Dispozitiv Medical (Clasa a Il-a de Risc
— Directiva Dispozitive Medicale 93/42/CEE), foarte eficient pentru terapiile
medicale care utilizeaza vaporizarea (nebulizarea) cu aerosoli.

INDICATII DE SIGURANTA

Se recomanda utilizarea dispozitivului de un singur pacient.

Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai cu compresoare pentru terapia
cu aerosoli conform normelor in vigoare si al carui mod de utilizare este
prevazut in manualul cu instructiunile de utilizare.

Dispozitiv necorespunzator pentru anestezie si ventilare pulmonara.
Dispozitivul trebuie sa fie utilizat cu accesoriile originale indicate in
manualul de instructiuni.

Informatiile referitoare la conexiunea si utilizarea impreund cu
dispozitivele aferente terapiei cu aerosoli sunt prezentate in instructiunile
de utilizare a aparatelor.

Respectati intotdeauna instructiunile si indicatiile de siguranta continute
in manualele de instructiuni ale dispozitivelor pentru terapia cu aerosoli.
Utilizati Tntotdeauna dispozitivul si accesorile sale respectand
recomandarile medicului dvs.

Utilizati exclusiv produsele farmaceutice prescrise de medicul dvs.,
administrandu-le potrivit indicatiilor acestuia.

ONu utilizati dispozitivul pentru alt scop decat cel pentru care a fost

63

construit, si anume Vaporizator (nebulizator) pentru terapia cu aerosoli.
Producatorul nu poate fi considerat raspunzator in cazul unei utilizari
improprii.

+ Dispozitivul nu este vandut intr-un pachet steril.
Eftlactuatl intotdeauna operatiunile de curatire inainte si dupa fiecare

tilizare

Cand utilizafi dispozitivul urmati masurile uzuale de igiena si curatare
(spalati-va pe maini si executatl operatiunile de curatare asa cum sunt
descrise in sectiunea specifica a acestui manual)

« Dispozitivul contine componente de mici dimensiuni care pot fi
indepartate sau |ngh|t|te Cu usurinta.
Utilizarea de catre persoane minore sau persoane cu handicap impune
asadar prezenta unui adult in deplinatatea facultatilor mentale. Nu lasati
dispozitivul nesupravegheat, la indemana copiilor sau a persoanelor cu
handicap.

 Pastrati dispozitivul intr-un loc uscat si curat, care sa nu fie expus la
lumin, surse de caldura sau agenti atmosferici.

- Dupa scoaterea din uz, aruncati dispozitivul in conformitate cu
standardele in vigoare.

« In cazul unor patologii cu riscuri de infectie si contaminare cu microbi
se recomanda utilizarea personald a accesoriilor si a flaconului de
nebulizare (consultati-va intotdeauna medicul dvs.).

INDICATII PENTRU PREGATIREA SI PUNEREA iN FUNCTIUNE A

DISPOZITIVULUI

Dispozitivul nu este steril. inainte de utilizare efectuati operatiunile de
curatare si dezinfectare indicate la sectiunea corespunzatoare.

Pentru a introduce medicamentul, strangeti fundul fiolei pentru aerosoli si

rotiti varful acesteia in sens opus acelor de ceasornic pana cand acesta

se desprinde.

Extrageti varful si asigurati-va ca duza de nebulizare (nr.13b in schema)

este introdusa corect in fundul fiolei (vezi Fig.3) si introduceti cantitatea de

medicament prescrisa de medic in fundul fiolei pentru aerosoli.

IMPORTANT: In cazul umplerii excesive, goliti flaconul,

repetati operatiunea.

Dupa introducerea medicamentului, conectati partea superioard a

flaconului pe tancul de nebulizare, rofiti in sensul acelor de ceasornic si

introduceti accesoriul prescris de doctorul dvs. in partea superioard a

flaconului de nebulizare.

curatati-o si
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Conectati bine un capét al tubului de aer la flaconul de nebulizare iar
celdlalt capat la zona de evacuare a aerului de pe aparat de nebulizare
pentru terapia cu aerosoli.

Porniti compresorul pentru a incepe tratamentul.

IMPORTANT! NU INHALATI NICIODATA IN POZITIE ORIZONTALA. NU
INCLINATI FLACONUL DE NEBULIZARE MAI MULT DE 60°.

INDICATII PENTRU CURATAREA DISPOZITIVULUI

Dupa fiecare utilizare, curatan toate componentele flaconului, eliminand
reziduurile de medicamente sau eventualele impuritati.

Curatati fiecare componenta dupa cum se descrie mai jos, mai putin tubul
de legatura pentru aer care, in cazul tratamentului unui alt pacient sau in
cazul in care este murdar trebuie fnlocuit.

Spalai toate componentele (cu exceptia tubului de legatura pentru aer)
cu apa calda de la robinet (max. 60°C) timp de cinci minute addugand,
daca este necesar, o cantitate mica de detergent, respectand indicatiile de
dozare si limitele de utilizare oferite de producatorul detergentului.

Clatiti bine si asigurati-va ca toate depozitele au fost indepartate si lasati-le
sd se usuce.

Toate componentele nebulizatorului pot fi dezinfectate (cu exceptia tubului
de legaturd pentru aer) cu dezinfectanti chimici respectand |nd|cat||le de
dozare si limitele de utilizare oferite de producitorul dezinfectantului.
Acestea sunt de obicei disponibile la farmacii (Milton®, Amuchina® etc.).
Toate componentele nebulizatorului pot fi sterilizate sub abur de caldura (cu
exceptia tubului de legatura pentru aer si a mastilor) la 121°C (20 minute) sau
134°C (7 minute).

Dupa sterilizare lasati intotdeauna_toate componentele nebulizorului sa se
riceasc la temperatura ambientala inainte de utilizare. Nu repetati ciclul de
sterilizare cand componentele nebulizorului sunt calde.

DURATA DE FOLOSIRE A DISPOZITIVULUI

Se recomanda finlocuirea dispozitivului de nebulizare (vaporizare) dupa
max. 100 — 1200 de tratamente la un singur pacient sau dupa 20 de cicluri
de sterilizare.

CONDITII DE PASTRARE ‘S| TRANSPORT
Temperatura de pastrare si transport: -25°C + +70°C
Procentul de umiditate pentru pastrare si transport: 10% + 95% RH
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DATE TEHNICE DE OPERARE

Flux minim de operare: 5/min +/- 10%

Presiune de operare: 60 kPa (0,6 bari, 8,7 psi) +/- 10%
Flux maxim de operare: 7,5 I/min +/- 10%

Presiune de operare: 150 kPa (1,5 bari, 22,05psi) +/- 10%
Capacitate minima: 2 ml

Capacitate maxima: 12 ml

[:E] Cititi cu atentie instructiunile de utilizare!

PROBLEME SI SOLUTII

Problema Cauza posibila Solutie
Aparatul nu Conectorul nu este introdus in | Introduceti stecherul in
porneste. priza. priza.

Intrerupatorul “O/I” este
pozitionat pe “O”.

Opriti aparatul apasand
tasta “O/I” in pozitia |

Introduceti duza de
nebulizare in fiola ca in

in interiorul fiolei nu a fost
introdusa duza de nebulizare

Aparatul este
pornit dar nu

se realizeaza (nr. 13b). fig. 3.
actiunea de Tubul de aer este indoit sau | intindeti tubul de aer.
nebulizare. strivit. '
Filtrul de aer este blocat sau | Inlocuiti filtrul de aer cu
murdar. unul nou.
Produsul farmaceutic nu este | Introduceti produsul
prezent in fiola. farmaceutic in fiola
conform prevederilor
medicului.
Aparatul nu A intervenit dispozitivul Lasati sa se raceasca

functioneaza. | de protectie termica din

urmatoarele motive:

Aparatul a functionat in
afara limitelor de functionare
indicate in manual.

Aparatul a functionat in
apropierea surselor de
caldura sau in medii in care
temperatura a depasit 40°C.

aparatul cel putin 60 de
minute, apoi reporniti
aparatul.
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N.B. Daca aparatul nu reia functionarea corectd in ciuda verificarilor
efectuate adresati-va revanzatorului.

COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Acest aparat corespunde legislatiei in vigoare privind compatibilitatea
electromagnetica (EMC) si a fost realizat pentru aplicatii de uz casnic:
emisiile sale sunt atat de reduse incat probabilitatea de a interfera cu alte
aparate este extrem de mica. In cazul in care este nevoie si utilizati aparatul
in apropierea altor aparate, va recomandam s& respectati mdlcatule din
tabelele de la sfarsitul libretului de instructiuni.

Dispozitivele mobile utilizate pentru comunlcatu si aparatele radio pot sa
compromitd functionarea acestui aparat. Daca observatl anomalii in timpul
functionarii, va recomandim si indepéartati aparatul de alte aparate care
ar putea cauza interferente electromagnetice si sa verificati ulterior daca
acesta si-a reluat ciclul normal de functionare.

In orice caz, daca aveti orice neclaritati, v& rugim s contactati Serviciul
de AS|stenta Clienti sau s consultati ‘tabelele cu datele privind emisiile
electromagnetice de la sfarsitul acestui libret de instructiuni.

PROCEDURI DE DEPOZITARE

Simbolul de pe partea inferioara a aparatului indica colectarea separata
a echipamentelor electrice sau electronice (Dir. 2012/19/Eu-WEEE).
Gand aparatul nu mai este utilizat, nu il depozitati impreuna cu celelalte
deseuri, ci duceti-l la un centru de colectare din zona sau la distribuitor
atunci cand ach|2|t|onat| unul nou din aceeasi gama.
In cazul in care aparatul care trebuie casat are dimensiuni mai mici de 25
cm, acesta poate fi predat unui punct de vanzare cu suprafata mai mare de
400 mp fara a fi obligati sa cumparati un aparat nou similar.
Procedura de depozitare a deseurilor electrice si electronice respecta
politica de mediu europeana care face referire la protejarea, pastrarea si
imbunatatirea calitatii mediului, precum si la evitarea efectelor potentiale
asupra sanatatn oamenilor datorita prezentei substantelor periculoase sau
datorita utilizarii necorespunzatoare.
Atentie! Depozitarea improprie a aparatelor electrice sau electronice duce
la sanctiuni.
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GARANTIE

Acest aparat este garantat timp de 2 ani de la data livrarii bunurilor sau
pe o perioada mai lunga prevazutd de legislatia nationala a locului de
resedinta al consumatorului. Aceasta d|spozme este in conformitate cu
Ieglslatla italiana si europeana. Produsele Laica sunt proiectate pentru a
fi utilizate la domiciliu si se interzice utilizarea acestora in structurile
publice. Garantia acopera exclusiv defectele de fabricatie si nu este
valabila in cazul in care dauna este provocata de o S|tuat|e accidentala,
de o folosire eronata, de neglijenta sau utilizare necorespunzitoare a
aparatului. Folosii doar accesoriile puse la dispozitie; utilizarea unor alte
accesorii se poate solda cu anularea valabilitatii garantiei. Sub nicio forma
nu deschideti aparatul; in cazul deschiderii 'sau modificarii aparatului,
garantia se va anula definitiv. Garantia nu acopera componentele supuse
uzurii normale si nici bateriile, daca acestea sunt livrate 1 impreuna cu
aparatul. Dupa 2 ani de la livrare sau dupa orice alta perioada mai lunga
prevazuta de legislatia nationala a locului de resedinta al consumatorului,
garantia expird; in acest caz, asistenta tehnica va fi efectuatd contra cost.
Puteti ‘solicita informatii prlvmd mterventule de asistenta tehnica, atat cele
efectuate in perloada de garantie, cat si cele efectuate contra cost,
contactandu-ne la adresa info@laica.com.

Pentru reparatii si inlocuiri ale aparatelor ce indeplinesc conditiile de
acordare a garantlel nu se prevede niciun cost suplimentar. In caz de
defectiuni, adresatl -va distribuitorului; NU expediati aparatul direct
sometatu LAICA. Toate interventiile efectuate in perloada de garantie
(inclusiv cele de inlocuire a aparatului sau a unei parti a acestuia) nu vor
determina prelungirea perioadei de garantie initiale, acordata aparatului
nlocuit. Producatorul va fi exonerat de orice raspundere pentru
eventualele daune provocate, direct sau indirect, persoanelor, bunurilor
si animalelor domestice, ca urmare a nerespectarii tuturor prevederilor
din cuprinsul prezentulm manual de instructiuni si in special ca urmare a
nerespectarii avertismentelor privind instalarea, utilizarea si intretinerea
aparatului. Dat fiind ca desfasoara o activitate constanta de |mbunatat|re
a produselor proprii, societatea Laica isi rezerva dreptul de a modifica
aceste produse, integral sau partial, fara preaviz, in functie de necesitatile
de productie, fara ca aceste modificdri s& implice asumarea vreunei
raspunderi de catre societatea Laica sau de catre distribuitorii acesteia.
Pentru informatii suplimentare: www.laica.it.



Compatibilitate electromagnetica - note suplimentare in conformitate cu normativul IEC 60601-1-2/A1:2004-09

Aspecte privind imunitatea la r.f.

DISPOZITIVUL este destinat pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul DISPOZITIVULUI ar trebui sa SE asigure ca acesta este
utilizat intr-un astfel de mediu.

DISPOZITIVUL este destinat pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul DISPOZITIVULUI ar trebui sa se asigure ca acesta este

utilizat intr-un astfel de mediu.

Testarea emisiilor

Conformitatea

Mediul electromagnetic - linii directoare

Testul de imunitate

Nivel de testare
EN 60601-1-2

Nivel de
conformitate

Mediul electromagnetic - linii directoare

Emisiile RF Grupul 1 DISPOZITIVUL foloseste energie RF numai pentru functionarea sa interna. Prin urmare, emisiile RF sunt foarte

CISPR 11 upu mici si nu sunt susceptibile de a provoca orice mterferenta in apropiere de echipamente electronice.
DISPOZITIVUL este potrivit pentru utilizare in toate unitatile, inclusiv cele conectate direct la reteaua de

Emisiile RF alimentare publica de joasa tensiune care alimenteaza cldirile rezidentiale.

CISPR 14 - Este posibil sa se utilizeze dispozitivul in toate unitatile, inclusiv unltaple interne si cele conectate direct la reteaua
de alimentare publica de joasa tensiune care furnizeaza energie cladirilor rezidentiale, adoptandu-se cond|t|||e de

instalare, cum ar fi o distanta mai mare fata de aparatele potential sensibile.

RF efectuate

3 V/m de la 150kHz la

Echipamentele de comunicare RF portabile si mobile trebuie folosite la distantd de orice parte a

3 V/m de la 150kHz la | aparatului, inclusiv cablurile, mai mare decét distanta recomandata de separare calculata din ecuatia

aplicabila frecventei transmltatorulw
Distanta de separare recomandata:

=1,2VP 150 kHz la 80 MHz

Emisiile armonice
IEC 61000-3-2

Clasa A Este conforma

Dispozitivul este potrivit pentru utilizare in toate unitatile, inclusiv cele rezidentiale si cele conectate direct la

Fluctuatii de tensiune /
emisiile de palpaire
IEC 61000-3-3

Este in conformitate

reteaua de alimentare publica de joasa tensiune care alimenteaza cladirile rezidentiale.

EN 61000-4-6 80MHz 80MHz
RF radiate 3V/m de la 80MHz la | 3 V/m de la 80MHz la
EN 61000-4-3 2,5 2,5GHz

—1 2P 80 MHz la 800 MHz
d= 23\/7800MHzIa25GHz

Tn cazul in care P este puterea de iesire nominald maxima a emitatorului in wati (W) in functie de
producétorul transmitatorului si d este distanta recomandata de separare in metri (m).

Aspecte privind imunitatea

DISPOZITIVUL este destinat pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul DISPOZITIVULUI ar trebui sa se asigure ca acesta este utilizat

ntr-un astfel de mediu.

Forta campului de la emitatoare RF fixe determinata printr-un studiu al cdmpului electromagnetic ¢ ar trebui sa fie mai mica decat nivelul de conformitate in fiecare interval de
frecventa Interferentele pot sa apara in vecinatatea echipamentelor marcate cu simbolul urmator: ((iJS

Testul de imunitate

Nivel de testare
EN 60601-1-2

Nivel de conformitate Mediul electromagnetic - linii directoare

Distante de separare recomandate intre echi é)

amentele de comunicatii RF portabile si mobile si
POZITIV

Pentru emitatoarele evaluate la o
putere de iesire maximéa care nu

Descarcare electrostatica
(ESD) EN 61000-4-2

contact £ 6 kV
aer + 8 kV

Etajele ar trebui s fie din lemn, beton sau placi ceramice. in cazul in care podelele sunt
acoperite cu material sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie cel putin 30%.

contact + 6 kV
aer + 8kV

Soc de conectare
deflagratie/rapida EN
61000-4-4

linii de alimentare cu
energie + 2kV

linii de alimentare cu energie | Calitatea energiei electrice a liniei de alimentare trebuie sa fie aceea a unui mediu
+ 2kV comercial sau de spital.

DISPOZITIVUL este destinat pentru utilizare intr-un mediu electromagnetic in care interferentele de radiatii RF sunt controlate.
Clientul sau utilizatorul DISPOZITIVULUI poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante
minime intre echipamentele de comunicare RF portabile si mobile (transmitatoare) si DISPOZITIV conform recomandarilor de mai
jos, in functie de puterea de iesire maxima a echipamentelor de comunicatii.

este specificatd mai sus, distanta
recomandata de separare d in

metri (m) poate fi determinata
folosind ecuatia bazata pe frecventa
emitatorului, unde P este puterea
nominala maxima de iegire a

Curent tranzitoriu anormal
EN 61000-4-5

modul diferential + 1kV
modul obignuit £ 2kV

Calitatea energiei electrice a liniei de alimentare trebuie sa fie aceea a unui mediu

modul diferential + 1kV
comercial sau de spital.

modul obignuit + 2kV

Goluri de tensiune, scurte
intreruperi si tensiune
variatii de putere

linii de alimentare de
intrare

EN 61000-4-11

< 5% UT (>95% dip in UT)
pentru 0,5 cicluri

40% UT (60% dip in UT)
pentru 5 cicluri

70% UT (30% dip in UT)
pentru 25 cicluri

< 5% UT (>95% dip in UT)
timp dee 5 secunde

< 5% UT (>95% dip in UT)
pentru 0,5 cicluri

40% UT (60% dip in UT)
pentru 5 cicluri

70% UT (30% dip in UT)
pentru 25 cicluri

< 5% UT (>95% dip in UT)
timp dee 5 secunde

Calitatea energiei electrice a liniei de alimentare trebuie sa fie aceea a unui mediu
comercial sau de spital. In cazul in care utilizatorul aparatului necesita functionarea
continud in timpul intreruperilor de alimentare cu energie electrica. Este recomandat ca
DISPOZITIVULUI sa fie alimentat de la o sursa de alimentare neintreruptibila sau baterie.

Putere nominala utila maxima

Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului

emitatorului Tn wati (W) in functie de
m producatorul transmltatorulw

Frecventa de alimentare
camp magnetic
EN 61000-4-8

3 A/m

Campurile de frecventa de putere magnetica trebuie sa fie tipice unui spatiu comercial sau

3 A/m spital.

66

puterea transmitatorului
w 150 kHz la 80 MHz 80 MHz la 800 MHz 800 MHz la 2,5 GHz
d=12VP d=12\P d=23VP Observatii
(1) La 80 MHz si 800 MHz, se aplica
0,01 0,12 0,12 0.23 distanta de separare pentru
intervale de frecvente mai mari.
0,1 0,38 0,38 0,73 (2) Aceste reguli nu se pot aplica in
toate situatiile. Propagarea undelor
1 1,2 1,2 23 electromagnetice este afectata
de absorbtia si de reflectia de
10 3,8 3,8 7,3 structuri, obiecte si oameni.
100 12 12 23
67
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PiSTOVY INHALATOR PRO AEROSOLOVOU TERAPII
NE2012 - NAVOD A ZARUKA

Vazeny zakazniku, spole¢nost Laica Vam dékuje za to, zZe jste zvolil
tento vyrobek, navrzeny podle kritérii spolehlivosti a kvality s cilem
plného uspokojeni zakaznika.

DULEZITE . . oL
PRED POUZITiIM VYROBKU S| POZORNE PRECTETE
USCHOVEJTE PRO BUDOUCI POUZITI

Navod k pouziti je tfeba povazovat za soucast vyrobku a
uchovavat ho po celou dobu jeho zivotnosti.

V pfipadé poskytnuti vyrobku jinému vlastnikovi je tfeba predat i
veskerou dokumentaci.

Pro bezpené a spravné pouzivani vyrobku je uzivatel povinen si
pozorné precist pokyny a upozornéni obsazené v této pfirucce,
nebot poskytuji dllezité informace o bezpecnosti, pouziti a
udrzbé vyrobku.

V pfipade ztraty navodu k pouziti nebo pro podrobnéjsi informace
¢i vysvétleni se obrafte na nize uvedenou adresu spolec¢nosti:
LAICA S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano
(VI) - Italy - Phone +39 0444.795314 - info@laica.com - www.
laica.it

Pistovy inhalator pro aerosolovou terapie je jednim z nejucinnéjSich
nastroju pro Ié¢eni onemocnéni hornich a dolnich cest dychacich.
Pistovy mechanismus umozriuje velmirychlé a velmi jemné rozpraSovani
(nebulizaci), coZ zvySuje pfinosy 1é¢by.

Diky kvalité vykonu mlze byt inhalator povazovan za profesionalni
nastroj. Snadno ovladatelny, skvély pro domaci pouziti.

Spolehlivy, odolny a bez lubrikantu, je vyroben v souladu s aktualnimi
evropskymi normami platnymi v oblasti bezpecnosti zdravotnickych
elektrickych pfistroju (norma EN 60601-1, EN13544-1).
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VYSVETLENi SYMBOLU
Symbol “typ BF

A\ Upozomeni pouzivané casti”
Soulad s evropskou
O zakaz CE€0425 Ssmigon

prostfedcich

Pozor! Prectéte si
pozorné navod k
pouziti

o

LOT

O

"\, Stfidavy proud

Vyrobce

Ptistroj ttidy I Cislo vyrobni $arze

I Vypina¢ zapnuty Vypina¢ vypnuty
Nepouzivejte pfistroj
pfi koupani €i
sprchovani

S

IP21: Stuperi ochrany elektrickych zafizeni krytem, kde prvni &islice
oznacuje stupen ochrany proti vniknuti pevnych cizich téles (0
a)i 6) a druhd Cislice stupen ochrany proti vniknuti kapalin (0 az
8).

BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

» Pfed pouzitim vyrobku zkontrolujte, Ze je pfistroj neporuseny bez
viditelnych znamek poSkozeni. V pfipadé pochybnosti vyrobek
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nepouzivejte a obratte se na svého prodejce.

« Udrzujte plastovy sacek, ktery je soucasti obalu, mimo dosah déti:
nebezpeci uduseni.

» Tento vyrobek musi byt pouzivan vyhradné k Gcelu, pro ktery byl
sestrojen, a zplsobem ozna¢enym v navodu k pouziti. Jakékoli
jiné pouziti je povazovano za nespravné a tudiz nebezpecné.
Vyrobce nenese odpovédnost za pFipadné Skody vzniklé v dusledku
nevhodného ¢&i chybného pouziti.

« PFed zapojenim pfistroje do elekirické sité se ujistéte, Ze se udaje o
napéti na typovém $titku na vyrobku shoduji s Udaji pouzité elektrické
site.

» Provoz a udrzba tohoto vyrobku mohou byt provadény détmi starsi 14
let a osobami s omezenymi fyzickymi, smyslovymi nebo dusevnimi
schopnostmi, nebo nezkuSenymi osobami, pouze pokud jsou pod
fadnym dohledem dospélé osoby. Déti si nesmi s pfistrojem hrat.
Uchovavejte ampuli mimo dosah déti mladSich 36 mésicu,
protoze obsahuje malé ¢asti, které by mohly spolknout. V kazdém
pfipadé uchovavejte pfislusenstvi a elektricky kabel mimo dosah déti
(nebezpedi uskrcenti).

» Toto je zdravotnicky pFistroj pro domaci pouziti a musi byt pouzity
na zakladé Iékaiského predpisu. Musi byt provozovan tak, jak je
uvedeno v tomto navodu k pouziti. Je dulezité, aby si pacient
precetl a pochopil informace pro pouziti a udrzbu jednotky. V
pfipadé jakéhokoliv dotazu se obratte na svého prodejce.

» Pfistroj neni vhodny pro pouziti v pfitomnosti hoflavé anestetické
smeési se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.

ONIKDY nenechavejte pfistroj v provozu bez dozoru, po pouziti jej
vypnéte a vytahnéte z elektrické sité.

» Zachazejte s vyrobkem opatrné, chrarite jej pfed narazy, extrémnimi
zménami teplot, vlhkosti, prachem, pfimym slune¢nim zarenim a
zdroji tepla.

» V pfipadé poruchy a/nebo Spatné funkEnosti pfistroj vypnéte,
nemanipulujte s nim a nahlédnéte do navodu k pouziti. Pro opravy se
obracejte vzdy na svého prodejce.

ONEZAPOJUJTE nebo neodpojujte pfistroj, pokud mate mokré nebo
vlhké ruce.

« P¥i pouzivani vypinace "O/I se ujistéte, Ze mate suché ruce.

O Pii odpojovani zastreky z elektrické zasuvky NETAHEJTE za pfivodni
kabel ani za pfistroj.

ONIKDY nepouzivejte prodiuzovaci kabely nebo adaptéry, odvifite
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kabel po celé jeho délce a udrzujte jej daleko od zdrojl tepla.

O Pozorl NEZASAHUJTE z z&dného duvodu na elektrickém kabelu. V
pfipadé poskozeni se obrafte na prodejce.

 PFistroj vzdy vypnéte vypinatem "O/I* a poté odpojte zastréku ze
zasuvky.

+ Okamzité po pouziti, a pfed ¢isténim, vyjméte zastrCku pfistroje ze
sité napajeni.

ONIKDY neponofuijte vyrobek do vody api jinych tekutin.

O Spadne-li pfistroj do vody, NEPOKOUSEJTE se jej vylovit, ale odpojte
jej okamzité z elektrické site. NEPOUZIVEJTE znovu pfistroj po
vyndani z vody (ihned kontaktujte svého prodejce).

ONEPOUZIVEJTE pfistroj pfi koupani &i sprchovani.

POPIS VYROBKU (viz obr.1)

Hlavni jednotka
Kryt pfihradky pro uloZeni pfisluSenstvi
Pfihradka pro uloZeni pfisluSenstvi
Vypina¢ "O/I“ zapnuti/vypnuti
Pfivod vzduchu kompresoru
Viko pfihradky vzduchového filtru
Uchyt ampule
Oblicejova maska pro déti
Oblicejova maska pro dospelé
0. Nosni nastavec
1. Naustek
2. Spojovaci nastavec ampule
3. Nebuliza¢ni ampule
a. Horni ¢ast ampule
b. Nebulizaéni tryska
c. Spodni ¢ast ampule
14. Vzduchova hadice
15. Vzduchovy filtr

TECHNICKE UDAJE

Nazev vyrobku: Elektricky pistovy kompresor s tepelnou ochranou
Obchodni nazev: NE2012

Jmenovité napéti:

Napéti (230V 50Hz 150 VA)

Pojistka (T1,6A — 250V )

RIS NoGAWND
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Provozni tlak (s rozprasovacem): cca 0,6 bar

Tlak MAX: cca 185 kPa

Provozni prutok: 5 I/min.

Hiu¢nost: 58 dBA

Nebulizaéni vykon: 0.35 ml/min.

MMAD: 2.61 ym

GSD: 2.75

Aerosol output: 143

Output rate: 87

Docasné pouziti: 20/40 min. ON/OFF

Rizikova tfida: lla

Zivotnost vyrobku pfi pouziti: 5 let

Provozni podminky:

teplota: min. 10°C; max. 40°C, vihkost vzduchu: min. 10% max 95%
Podminky skladovani:

teplota: min. -25°C; max. 70°C, vlhkost vzduchu: min. 10% max 95%
Atmosféricky tlak pro provoz/uchovéani: min. 690 hPa; max 1060 hPa.

NAVOD K POUZITi

POUZITI
) PFed prvnim pouzitim pfistroj vycistéte, jak je popsano v odstavci
"UdrZzba a dezinfekce".
) Zasuiite elektrickou zéstr¢ku do elekirické zasuvky.
3) PFipral\_/te ampuli, jak je uvedeno v ¢asti "Instrukce k nebulizaéni
ampuli”.
) Pevné pripojte jeden konec vzduchové hadice k ampuli a druhy
konec vlozte do pfivodu vzduchu kompresoru.
) naustek nebo nosni

N

5) Pouzijte zvolené pfisluSenstvi: maska,
nastavec, jak vam predepsal |ékaf.

6) Zapnéte pfistroj prepnutim vypinace "O/I" do polohy "I". Vlozte
naustek do Ust nebo polozte masku na obli¢ej a ujistéte se, Ze Usta
a nos jsou zakryté.

Pouzivani naustku zlepsuje pfijem léCiva do plic.

7) Béhem lécby se klidné nadechuijte a vydechuijte. Sedte v uvolnéné
poloze s horni ¢asti téla rovnou. PFi inhalaci si nelehejte. V pfipadé
nevolnosti inhalaci preruste.

8) Po skonceni inhalovani vypnéte pfistroj otocenim vypinace "O/I" na
"O" a vytahnéte zastréku z elektrické zasuvky.

9) Odpojte vzduchovou hadici z ampule a z pfivodu vzduchu
kompresoru.

10

11

DULEZITE: Stejné jako je tomu u vétSiny pfistroji pro aerosolovou
terapii, po skonceni inhalovani zlstane urcité mnozstvi 1é¢ivé latky
v ampuli: jednd se o zcela normalni jev.

Toto mnozstvi 1éCiva, tzv. zbytkové mnozstvi, jiz nelze pro inhalaci
pouzit.

Vyprazdnéte pfipadné zbytky 1éCiva z ampule a vycistéte ji, jak je
popsano v odstavci "Pokyny pro iSténi pfistroje" v ¢asti "Instrukce
k nebuliza¢ni ampuli" a vycistéte dal§i pouzité casti, jak je popsano
v odstavci "Udrzba a dezinfekce".

Stocte kabel a ulozte jej do pfislusné pfihradky na zadni strané
pfistroje.

-~

~

ATemo pristroj je uréen pro prerusovany provoz 20 min. ON
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/ 40 min. OFF. Vypnéte pfistroj po 20 minutach provozu a pfed
provedenim nové terapie pockejte dalSich 40 minut.

UDRZBA A DEZINFEKCE

Pfed provadénim ¢isténi a dezinfekce pfislusenstvi si peclivé umyijte
ruce.

Peclivé vycistéte vSechny soucCdasti a odstrante zbytky |éCiva a
pripadné necistoty po kazdé terapii.

Hlavni jednotka a vzduchova hadice se Cisti Cistym a vihkym hadfikem.
Nikdy nemyjte pfistroj pod tekouci vodou nebo ponofenim do vody.
Pfistroj neni opatfen ochrannym krytem proti praniku kapalin.
Cisténi vodou: Cistéte veskeré pfislusenstvi, s vyjimkou vzduchové
hadice, pod tekouci vodou (max. 60°C) po dobu asi 5 minut. V
pfipadé potreby pfidejte malé mnozstvi myciho prostfedku v souladu s
davkovanim a omezenimi stanovenymi vyrobcem myciho prostfedku.
Dudkladné oplachnéte a ujistéte se, Ze vSechny zbytky byly odstranény
a nechte uschnout.

Dezinfekce: Veskeré pfisluSenstvi, s vyjimkou vzduchové hadice,
muze byt dezinfikovano chemickymi dezinfekénimi prostfedky
v davkach a omezenich stanovenych vyrobcem dezinfekéniho
prostfedku.

Dezinfekeni prostredky 1ze obecné zakoupit v I€karne.

Sterilizace parou: VSechny soucasti rozpraSovace (s vyjimkou
vzduchové trubice a masek) mohou byt sterilizovany parou; odolaji
steriliza¢nim cyklim pfi teploté az 121°C po dobu nejvy$e 20 minut
nebo az 134°C po dobu nejvyse 7 minut.

Po sterilizaci nechte vzdy pfed dal§im pouzitim soucasti vychladnout
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na pokojovou teplotu. Neopakuijte sterilizacni cyklus, pokud jsou
soucasti jesté horke.

Vymeéna vzduchového filtru: Pro vyménu vzduchoveho filtruzvednéte
kryt pfihradky vzduchoveho filtru pakovym pohybem pomoci plocheho
Sroubovaku, jak je znazornéno na obr.2; vyjméte filtr, jenz ma byt
nahrazen a vlozte filtr nahradni.

Nakonec nasadte kryt pfihradky vzduchoveho filtru do sveho uloZeni a
dobre jej pfipevnéte. Doporucuje se vymeénovat filtr po zhruba kazdych
70 oSetrenich.

Mikrobiologické znecisténi: V piitomnosti patologii s rizikem
infekce a mikrobialni kontaminace je doporu¢eno jedno osobni
pouziti pfislusenstvi a nebulizaéni ampule (vZdy se poradte se svym
|ékarem).

» Skladujte pfistroj na vétraném a suchém mist.

INSTRUKCE K NEBULIZAGNi AMPULI

Dodana nebulizaéni ampule, vyrobenda v souladu s nejnovéjSimi
predpisy, je zdravotnickym prostfedkem (rizikova tfida Ila — smérnice
o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS), ktery je velmi U¢inny pfi
uplatriovani Iécebné terapie poskytované prostfednictvim aerosolového
rozprasovani tekutin v drobné kapicky (nebulizace).

BEZPECNOSTNI POKYNY
* Doporucuje se pouziti pfistroje pro jednoho pacienta.

« Pokud existuje riziko infekce a mikrobialni kontaminace, je
doporuceno jedno osobni pouziti (vZdy se poradte se svym lékafem).

« Pfistroj smi byt pouzivan pouze s kompresory pro aerosolovou terapii,
odpovidajicimi platnym pfedpisim, u nichz je pouziti pfedvidano v
navodu k obsluze.

+ P¥istroj neni vhodny pro anestézii a plicni ventilaci.

« Pouzivejte pfistroj vyhradné s originalnim prislusenstvim, které je
uvedené v navodu k pouZziti.

+ Informace tykajici se pfipojeni a pouziti v kombinaci s pfistroji pro
aerosolovou terapii jsou uvedené v navodu k obsluze téchto zafizeni.
VZzdy dodrzujte instrukce a bezpecnostni pokyny obsazené v navodu
k pouziti aerosolovych pfistroju, ktera predvidaji jejich pouziti.

» Pouzivejte vzdy pfistroj a jeho pfisluSenstvi podle doporuceni
vaseho |ékare. Pouziveijte pouze IéCivé pfipravky pfedepsané vasim
|ékafem a podaveite je zplusobem jim uréenym.

» Nepouzivejte pfistroj pro ucely, ke kterym neni ur€eno, tedy jinak nez
jako nebulizator pro aerosolovou terapii. Vyrobce neni odpovédny za
nevhodné pouziti.

« Pfistroj neni dodavan ve sterilnim obalu; pfed a po kazdém pouziti
provedte ¢isténi a dezinfekci.

 PFistroj obsahuje soucéasti malych rozmeér(, které Ize vyjmout a

snadno pozit.
Pouzivani nezletilymi a osobami se zdravotnim postizenim proto
vyzaduije pfitomnost dospélé osoby s plnymi duSevnimi schopnostmi.
Nenechavejte pfistroj bez dozoru v mistech snadno pfistupnych pro
nezletilé a osoby se zdravotnim postizenim.

» Skladujte na ¢istétm a suchém misté, daleko od svétla, tepla a
atmosférickych vlivl. Zlikvidujte pfistroj v souladu s platnymi

predpisy.

NAVOD PRO PRIPRAVU A SPUSTENI PRISTROJE

Pfistroj neni sterilni, proto pred jeho pouZzitim provedte cisténi a
dezinfekci uvedené ve specialnim odstavci.

Pro vioZeni |éCiva stlacte spodni ¢ast nebulizaéni ampule a otocte proti
sméru hodinovych ruci¢ek horni ¢ast, dokud se neuvolni.

Odstrante horni ¢ast a ujistéte se, Ze nebulizacni tryska (¢.13b nakresu)
je spravné vloZena do spodni Casti ampule (viz obr.3) a vloZte takové
mnozstvi IéCiva, jaké vam predepsal IékaF, do spodni ¢asti nebulizacni
ampule.

UPOZORNENI V pripadé preplnéni vyprazdnéte nebulizacni ampuli,
vycistéte ji a postup opakujte.

Po vlozZeni IéCiva znovu pfisroubujte horni ¢ast ke spodni, poté zasurite
spojovaci nastavec do horni ¢asti nebulizaéni ampule a pfipojte k ni
prislusenstvi predepsané Iékarem.

Pevné pfipojte jeden konec hadice pro pfivod vzduchu k ampuli a druhy
konec ke kompresoru pro aerosolovou terapii. Zapnéte kompresor pro
zahajeni terapie.

UPOZORNENI: NIKDY NEINHALUJTE V HORIZONTALNI POLOZE.
NENAKLANEJTE NEBULIZACNI AMPULI O VICE NEZ 60°.

POKYNY PRO CISTENI PRISTROJE

Na konci kazdého pouziti provedte Cisténi vSech slozek nebulizaéni
ampule a odstrante vSechny zbytky |éCivého pfipravku a jakékoliv
usazené necistoty.
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Zachazejte s pristrojem a jeho ¢astmi, jak je uvedeno nize, s vyjimkou
vzduchové hadice. V pfipadé pouziti na jiného pacienta nebo v pfipade
necistot hadici vyménte. Cistéte soucasti (kromé vzduchové hadice)
pod teplou vodou (max 60 ° C) z vodovodu po dobu asi 5 minut a pfidejte
malé mnozstvi myciho prostfedku (postupujte podle pokyn( davkovani
a omezeni pouziti poskytnutych vyrobcem myciho prostiedku).
Dlkladné oplachnéte, odstrarite prebyte¢nou vodu a nechte uschnout
na Cistém a vétraném misté.

Je mozné dezinfikovat nebulizacni ampuli a pfislusenstvi (kromé
vzduchové hadice) chemickymi dezinfekénimi prostfedky snadno
dostupnymi v Iékarné a vhodnymi pro pouZiti na plastovych materialech
(Milton®, Amuchina®, atd.) Postupujte podle pokynd, doporuc¢eného
davkovani a omezeni pouziti uvedenych vyrobcem dezinfekéniho
prostredku.

V8echny ¢ésti nebulizaéni ampule mohou byt sterilizované pérou
(kromé vzduchové hadice a masek) pfi teploté 121°C (20 min.) nebo
134°C (7 min.). Na konci sterilizace nechte vzdy pfed pouzitim pfistroj
a jeho casti vychladnout na pokojovou teplotu. Neopakuje ihned po
sobé sterilizacni cyklus na horkém zafizeni.

ZIVOTNOST PRISTROJE
Doporucuje se vyménit nebulizacni ampuli po max. 100-120 aplikacich
nebo po zhruba 20 steriliza¢nich cyklech.

PODMINKY SKLADOVANI A PREPRAVY
Teplota skladovani a prepravy: Od -25°C do +70°C
Proc. vihkost skladovani a prepravy: 10% -95%

PROVOZNI TECHNICKE UDAJE

Min.pritok nebulizani ampule: 5 I/min +/-10%

Relativni provozni tlak: 60 kPa (0.6 bar, 8.7psi) +/-10%
Max.pritok nebulizaéni ampule: 7.5 I/min +/- 10%
Relativni provozni tlak: 150 kPa (1.5 bar, 22.05psi) +/-10%
Minimalni objem naplInéni: 2 ml

Maximalni objem naplnéni: 12 mi

[:E] Prectéte si pozorné navod k pouziti
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PROBLEMY A NAPRAVY

Problém Mozna priéina Reseni
Pristroj se Zastréka neni Zapojte zastré¢ku do elektrické
nezapina. zasunuta do Zasuvky.

elektrické zasuvky.

Vypina¢ "O/I* je v Zapnéte pristroj pfepnutim

poloze "O“. tlacitka "O/I* do polohy "I
Pristroj je Do ampule nebyla Zasunte nebulizaéni trysku
zapnuty, ale zasunuta nebulizaéni

do ampule, jak je popsano na
. 3.

nerozprasuje. |tryska (€. 13b) obr

Vzduchova hadice Rozvinte vzduchovou hadici.
je ohnuta nebo
zmacknuta.

Vzduchovy filtr je
ucpany nebo $pinavy.

Vymeérite vzduchovy filtr za
novy.

V ampuli se Vlozte do ampule Ié€ivo
nenachazi zadné predepsané lékarem.
Iécivo.
PFistroj Zasahla tepelna Nechte pfistroj vychladnout po
nefunguje pojistka z dobu 60 minut a poté jej znovu
nasledujicich zapnéte.
ddvodu:

P¥istroj pracoval
mimo provozni
omezeni uvedena v
tomto navodu.

Ptistroj fungoval v
blizkosti zdroju tepla
nebo v prostredich
s teplotou vys$si nez
40°C.

Pozn. V pfipadé, Ze pfistroj neza¢ne znovu fadné fungovat, navzdory
provedenym kontroldm, obratte se na prodejce.

Czech B

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Tento pfistroj splfiuje pozadavky pro elektromagnetickou kompatibilitu
(EMC) a je uren k doméacimu pouziti: jeho emise elektromagnetického
zafeni jsou proto velmi nizké. RusSeni jinym elektricky napajenym
zafizenim se nepredpoklada.

V pfipadé nutnosti jeho pouziti v blizkosti jinych zafizeni se doporucuje
dodrzovat pokyny uvedené v tabulkach na konci navodu k pouziti.

Na provoz tohoto vyrobku mohou mit ve skute€nosti vliv ur¢itd mobilni
komunikaéni a radiova zafizeni.

V pfipadé, ze se béhem provozu vyskytnou odchylky, doporu€uje se
pristroj vzdalit od jinych pripadnych zafizeni, ktera mohou byt zdrojem
elektromagnetického ruSeni, a ovéfit obnoveni nalezité funkce.

V pfipadé jakychkoli pochybnosti kontaktujte zédkaznicky servis nebo
nahlédnéte do tabulek na konci tohoto navodu, které se tykaji emisi
elektromagnetického zareni.

POSTUP PRO LIKVIDACI

Symbol na spodni strané pfistroje oznacuje povinnost tfidéného
g sbéru odpadu elektrickych a elektronickych zarizeni (Dir. 2012/19/

Eu-WEEE). Na konci Zivotnosti pfistroje jej nelikvidujte jako pevny
mm==smésny komunalni odpad, nybrz ve sbérnem dvore ve sve oblasti,
nebo jej vratte distributorovi pfi ndkupu nového pfistroje téhoz typu
slouziciho ke stejnému Gcelu.
V pfipadé, Ze ma spotrebi¢ ureny k likvidaci mensi rozméry nez 25 cm,
je mozné zaslat jej zpét do prodejniho mista s pldorysnou plochou nad
400 m? bez povinnosti nakupu nového podobneho spotrebice.
Tento postup oddéleného sbéru elektrickych a elektronickych zafizeni
vychazi z politiky Spole€enstvi, kitera ma za cil zachovat, chréanit
a zlepSovat zivotni prostfedi a vyhnout se potencialnimu dopadu
nebezpecnych latek v téchto zafizenich na lidské zdravi a nepatfi¢nému
pouziti téchto zafizeni ¢i jejich ¢asti. Upozornéni: Nespravna likvidace
elektronickych a elektrickych zafizeni muze mit za nasledek postih.

ZARUKA

Na toto zafizeni se vztahuje zaruka 2 roky od dodani zboZzi nebo delsi
doba, ktera je stanovena vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy v misté bydlisté
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spotrebitele. Toto ustanoveni je v souladu s italskymi a evropskymi
pravnimi pfedpisy. Vyrobky Laica jsou ureny pro doméci pouZiti a
nejsou povoleny pro vefejné pouziti. Zaruka se vztahuje pouze na vyrobni
vady a neni platna, pokud je Skoda zplsobena nahodnou udalosti,
nespravnym pouzitim, nedbalosti nebo nespravnym pouzitim vyrobku.
Pouzivejte pouze dodané pfisluSenstvi; pouziti jiného pfislusenstvi
mUlzZe mit za nasledek neplatnost zaruky. Zafizeni ze Zadného divodu
neotevirejte; v pfipadé otevieni nebo nedovolené manipulace zanika
zaruka s kone¢nou platnosti. Zaruka se nevztahuje na dily podléhajici
opotfebeni a na baterie, jsou-li dodany. Po uplynuti 2 let od dodani
nebo jiné del§i doby stanovené vnitrostatnimi pravnimi predpisy v
misté bydlisté spotfebitele zaruka zanika; technické asisten¢ni zasahy
budou v tomto pfipadé provadeny za uplatu Informace o technickych
asistenénich zésazich, at uz jsou v zaruce nebo za Ghradu, si mizete
vyzadat na adrese |nfo@la|ca com.

Za opravy a nahrady vyrobkl, na které se vztahuji zaruéni podminky,
se nevztahuje zadna forma nakladl. V pfipadé poruch kontaktujte
sveho prodejce; NEPOSILEJTE nic pfimo spole&nosti LAICA. Veskeré
zasahy v zaruce (v¢etné vymeény vyrobku nebo jeho ¢asti) neprodluzuiji
plvodni zaruéni dobu vyménéného vyrobku. Vyrobce odmita jakoukoli
odpovédnost za jakékoli Skody, které mohou byt pfimo nebo nepfimo
zpusobeny osobam, vécem nebo domacim zvifatim v disledku
nedodrzeni véech pokynl uvedenych ve specifickém navodu k pouziti,
a to zejména pokud jde o varovani pfi instalaci, pouzivani a udrzbu
pristroje. Spolec¢nost Laica, kterd neustale usiluje o zlepSovani svych
vyrobkd, je opravnéna bez predchoziho upozornéni upravovat své
vyrobky zcela nebo z¢asti ve vztahu k vyrobnim potfebam, aniz by to
znamenalo jakoukoli odpovédnost ze strany spoleCnosti Laica nebo
jejich prodejcl. Pro vice informaci: www.laica.it.



Elektromagneticka kompatibilita - doplfujici poznamky v souladu s normou IEC 60601-1-2/A1:2004-09 Aspekty odolnosti na r.f.

PRISTROJ je uréen pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel PRISTROJE se musi uijistit, Ze je pouzivan v prostiedi s takovymi PRISTROJ je ur€en pro pouziti v nize uvedeném elekiromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel PRISTROJE se musi ujistit, Ze je pouZivan v prostiedi s takovymi

vlastnostmi. vlastnostmi.
Emisni test Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny Zkouska odolnosti Zkusebni uroven Uroven shody Elektromagnetické prostiedi - pokyny
EN 60601-1-2
RF emise Skupina 1 PRISTROJ vyuziva vysokofrekvendni energii pouze pro své vnitini funkce. Proto jsou jeho RF emise velmi nizké
CISPR 11 P a pravdépodobné nezplsobi ruseni okolniho elektronického vybaveni. " . - ok P o o . . s
— Vedena Prenosna a mobilni vysokofrekvenéni sdélovaci zafizeni nepouZzivejte v mensi vzdalenosti od kterékoli

PRISTROJ je vhodny pro pouZiti ve v8ech prostfedich a téch, které jsou pfipojeny pfimo na vefejnou distribuéni radiofrekvence 3 V/mod 150kHz do |3 V/m od 150kHz do | Casti PRISTROJE, vcetné kabeld, nez je doporucena separacni vzdalenost vypocitana z rovnice podle
RF emise sit nizkého napéti, jez napaji budovy pouzivané pro doméci Ggely. EN 61000-4-6 80MHz 80MHz frekvence vysilace. .
CISPR 14 - PFistroj je vhodny k pouziti ve v8ech prostiedich, véetné domacnosti a téch, které jsou pfipojeny pfimo na Doporucena separacni vzdalenost:

vefejnou distribu¢ni sit nizkého napéti, jez napdji prostedi pouzivana pro domaci ucely, s pfijatymi opatienimi pfi d =12VP 150 kHz do 80 MHz

i laci, jak Fikl I8 Al ialné citlivych febicd. -

instalaci, jako napfiklad del§i vzdalenost od potencialné citlivych spotrebicu d=12vP ggoMnT; dg 8205"&';2
Harmonické emise o M . _ z do 2, z

Tfida A Soulad Vyzafovana d=23VP
IEC 61000-3-2 Pfistroj je vhodny k pouZiti ve vSech prostfedich, véetné domécnosti a téch, které jsou pfipojeny pfimo na radiofrekvence 3 V/m od 80MHzdo | 3 V/m od 80MHz do ; I 7 i g e ; {
Kolisani st/ verejnou distribucni sit, je2 napaji prostredi pouzivana pro domaci tcely. EN 61000-4-3 2,5GHz 2,5GHz Kde P je maximalni vykonovy koeficient na vystupu z vysilace ve wattech (W), podle informaci
ol '|sarf1||'knapI<IaE|C £1000.3.3 Soulad poskytnutych vyrobcem, a d je doporu€end separacni vzdalenost v metrech (m).

emise flikru -3-

Aspekty odolnosti

PﬁiSTROJ_ je urgen pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostedi. Zakaznik nebo uzivatel PRISTROJE se musi ujistit, Ze je pouzivan v prostedi s takovymi

vlastnostmi.

Intenzita pole vyzafovaného pevnymi vysokofrekvenénimi vysilaci zjisténa elektromagnetickym prizkumem lokality musi byt nizsi, nez uvedend Groven shody pro kazdy

frekvenéni rozsah. V blizkosti zafizeni oznac¢eného nésledujicim symbolem muze dojit k ruseni: (((,)D
A

Zkouska odolnosti

Zkusebni uroven
EN 60601-1-2

Urovei shody

Elektromagnetické prostredi - pokyny

Doporucena separacni vzdalenost mezi mobilnim a pfenosm{nm vysokofrekven¢nim komunika¢nim
zafizenim a PRISTROJE|

Elektrostaticky vyboj
(ESD) EN 61000-4-2

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV vzduch

kV kontakt

+6
+ 8 kV vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo z keramické dlazby. Pokud jsou podlahy
pokryté syntetickym materialem, méla by byt relativni vihkost alespori 30%.

Vyboj/rychly pfechod

+2kV napdjeci vedeni

+2kV napéjeci vedeni

Kvalita napajeci sité by méla byt typicka pro komeréni nebo nemocniéni prostredi.

PRISTROJ je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, kde ruseni vyplyvajici z vyzafované RF jsou fizena. Zakaznik nebo
uzivatel PRISTROJE muze pfispét k prevenci elektromagnetického ruseni dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a
mobilnim zafizenim pro komunikaci v radiovém kmitoctu (vysilace) a PRISTROJEM podle pokynt uvedenych nize, s odkazem na
maximalni vykon na vystup ze zafizeni pro komunikaci.

EN 61000-4-4
Prekroceni +1kV diferencidlni rezim +1kV diferencialni rezim ; et “la o A o e o
El\?6$880—|4—5 +okV g;)glgéﬁ;’/arelﬂr?l kv g;aglgérfyl’/arelii;m Kvalita napajeci sité by méla byt typicka pro komeréni nebo nemocniéni prostredi.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a zmény
napéti na napdjecich
privodnich vedenich
EN 61000-4-11

< 5% UT (>95% pokles
v UT)

po dobu 0,5 cyklu

40% UT (60% pokles v UT)
po dobu 5 cykll

70% UT (30% pokles v UT)
po dobu 25 cykli

< 5;/9 UT (>95% pokles

vU
po dobu 5 sekund

< 5% UT (>95% pokles
v UT)

po dobu 0,5 cyklu

40% UT (60% pokles v UT)
po dobu 5 cyklu

70% UT (30% pokles v UT)
po dobu 25 cyklu

< 5°TA> UT (>95% pokles

v

u
po dobu 5 sekund

Kvalita napajeci sité by méla byt typicka pro komeréni nebo nemocniéni prostredi.
Pokud uzivatel zafizeni vyzaduje nepretrzity provoz béhem preruseni napdjeci sité.
Doporucuje se, PRISTROJ napdjen z neprerusitelného zdroje nebo baterie.

V pfipadé vysilacu, jejichz maximalni
vystupni vykon nespada do
uvedenych parametr(i, mize byt
doporucena vzdalenost d v metrech
(m) stanovena pomoci rovnice
odpovidajici frekvenci vysilace, kde P
je maximalni vystupni vykon vysilace

Napéjeci frekvence
magnetické pole
EN 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Pole magnetickych frekvencénich vykond by méla byt typicka pro komeréni nebo
nemocnicni prostredi.
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s &ni vzdal t &itana podle frek ilag ve wattech (W) podle informaci
eparacni vzdalenost vypocitana podle frekvence vysilace poskytnutych vyrobcem.
Maximalni vystupni m
vykon vysilace
w 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
= = = Poznamky:
d 1’2@ d=1.2\P d 2’3@ (1) Pfi 80 MHz a 800 MHz plati
0,01 0,12 0,12 0,23 separacni vzdalenost odpovidajici
vys§imu rozsahu frekvence.
0,1 0,38 0,38 0,73 (2) Tyto informace nemusi platit
pro v8echny situace. Sireni
1 12 12 23 elektromagnetickych vin je
’ ’ ’ ovlivilovéno pohlcovanim a
10 38 38 73 odrazem od konstrukci, pfedméta
’ ’ ’ a osob.
100 12 12 23
75
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PIESTOVY INHALATOR NA AEROSOLOVU TERAPIU NE2012
NAVOD A ZARUKA

Véazeny zakaznik, Laica touto cestou by Vam chcela pod'akovat za Vas
vyber tohto produktu, ktory bol navrhnuty na zaklade kritérii spolahlivosti
a kvality pre vasu pIni spokojnost.

DOLEZITE o L
POZORNE PRECITAT PRED POUZITIM
UCHOVAT PRE BUDUCE POTREBY

Navod na pouzitie musi byt povazovany za slcCast vyrobku
a musi byt uchovavany po cell dobu Zivotnosti samotného
vyrobku. Pri predaji zariadenia inému vlastnikovi, bude potrebne
odovzdaf mu aj celt dokumentéaciu. Pre bezpe¢né a spravne
pouzivanie vyrobku, je uZivatel povinny pozorne si precitaf

Ll!l pokyny a varovania uvedené v navode, pretoZe poskytuju

L] doblezité informacie o bezpecnosti, prevadzke a Udrzbe. V pripade
straty tohto navodu na pouZzitie, alebo v pripade dodatocnych
informdcii, kontaktujte prosim spolo¢nost na nizSie uvedenej
adrese: LAICA S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - 36048 Barbarano
Mossano (VI) - Italy - Phone +39 0444.795314 - info@Ilaica.com
- www.laica.it

Piestovy inhalator na aerosélovu terapiu je jednym z najucinnejSich
nastrojov na lie€enie choréb hornych a dolnych dychacich ciest. PouZzitie
piestu umoziuje velmi rychle a velmi jemné rozprasenie, ¢o zvySuje
kladny Gcinok liecby. Vdaka kvalite vykonu ho mozno povaZovat za
profesionalny nastroj.

Jednoducho sa pouZiva a preto je skvelé na doméace pouzitie. Je
spolahlivé, odolné a bez potreby mazania a je vyrobené v sulade
s platnymi eurépskymi predpismi o zakladnych poziadavkach na
bezpecénost zdravotnickych elektrickych pristrojov (EN 60601-1,

EN13544-1).
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VYSVETLIVKY SYMBOLOV
. & | Symbol "typ BF
& Upozornenia aplikované ¢asti“

Sulad s eurépskou

O zaey C€0425 Sty

pomébckach
Pozor! Pozorne si
[:E] precitajte navod na M Vyrobca
pouzitie
@ Zariadenie triedy I Cislo vyrobnej davky
I Vypina¢ zapnuty O Vypinac vypnuty

Nepouzivajte
zariadenie pri kipani ™\ Striedavy prud
alebo sprchovani

IP21: Stupen ochrany pre elektrické pristroje, kde prva Cislica oznacuje
stupen ochrany proti prenikaniu pevnych externych telies (od 0
do 6) a druhd Cislica oznacuje stupen ochrany proti prenikaniu
kvapalin (od 0 do 8).

BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

+ Pred pouZitim vyrobku sa uistite, Zze zariadenie je celistvé a bez

Slovensky Eﬂ

viditelného poskodenia. V pripade pochybnosti vyrobok nepouzivajte
a obrafte sa na svojho predajcu.

+ Plastikové vrecko z balenia uloZzte mimo dosahu deti: nebezpecenstvo
udusenia.

 Toto zariadenie moze byt pouzité vyhradne na Gcely, na ktoré bolo
uréené, a spdsobom, ktory je uvedeny v navode. Akékolvek iné
pouzitie sa povazuje za nevhodné a teda nebezpecné. Vyrobca nie
je zodpovedny za pripadné Skody spdsobené nevhodnym alebo
nespravnym pouzitim.

 Pred pripojenim zariadenia k elektrickej sieti sa uistite, Ze Specifikacia
siefového napétia na vyrobnom &titku na vyrobku zodpoveda pouZitej
elektricke;j sieti.

+ Tento produkt smu pouzivat a Gdrzbu vykonavaf deti vo veku alebo
starSie ako 14 rokov a fudia so znizenymi telesnymi, zmyslovymi
alebo dusevnymi schopnostami, alebo osoby s obmedzenymi
skusenostami, iba pod riadnym dohladom dospelej osoby. Deti sa s
pristrojom nesmuU hrat. Rozprasova¢ uchovavajte mimo dosahu
deti mladSich ako 36 mesiacov, pretoze obsahuje malé casti,
ktoré by mohli prehltnut. Vzdy uchovavajte prislusenstvo a sietovy
kabel mimo dosahu deti (nebezpecenstvo uskrtenia).

» Toto je lekarske zariadenie uréené na domace pouzitie a sme
sa pouzivaf iba na lekarsky predpis. Musi byt pouzivané podla
pokynov v tomto navode na pouzitie. Je dblezité, aby si pacient
precital a porozumel informaciam tykajucim sa pouzitia a udrzby
zariadenia. V pripade otazok sa prosim obratte na predajcu.

» Zariadenie nie je vhodné na pouzitie v pritomnosti horfavych
anestetickych zmesi so vzduchom, kyslikom alebo oxidom dusnym.
ONIKDY nenechavajte zariadenie v prevadzke bez dozoru, po ukonéeni

pouzitia ho vypnite a odpojte od elektrickej siete.

« S produktom zaobchadzajte opatrne, chrante ho pred narazmi,
extrémnymi zmenami teploty, vihkostou, prachom, priamym slne¢nym
svetlom a tepelnymi zdrojmi.

* V pripade poruchy a/alebo nedostato¢ného fungovania vypnite
spotrebi€, nezasahujte donho a pozrite sa do ndvodu na pouzitie. Pri
opravach sa vZdy obrétte na svojho predajcu.

ONEZAPAJAJTE “ani neodpéjajte spotrebi¢ mokrymi alebo vihkymi
rukami.

« Pri stlacani vypinaca "O/I" sa uistite, ze mate suché ruky.

ONETAHAJTE za napéjaci kabel ani za samotny spotrebi¢, ak chcete
vytiahnut zastréku z elektrickej zasuvky.
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ONikdy NEPOUZIVAJTE predizovacie kable alebo adaptéry. Odtocte
kabel do celej jeho dizke a udrziavajte ho mimo dosahu zdrojov tepla.

O Pozor! NEVYKONAVAJTE za ziadnych okolnosti zasah na elektrickom
kabli. V pripade poskodenia sa obrafte na predajcu.

» Spotrebi¢ vzdy vypnite vypinac¢om "O/I a potom ho odpojte od siete.

+ Vytiahnite zastrCku spotrebica zo zadsuvky okamzite po pouziti a vzdy
pred vycistenim. i

O Vyrobok nikdy NEPONARAJTE do vody ani inych kvapalin.

O Ak zariadenie spadne do vody, nesnaztg sa k nemu dostat, ale hned
vytiahnite zastrCku zo zdsuvky. NEPOUZIVAJTE zariadenie po vybrati
z vody (ihned’ kontaktujte svojho predajcu).

ONEPOUZIVAJTE zariadenie pri kiipani alebo sprchovani.

POPIS VYROBKU (vid’ obrazok 1)

Hlavna jednotka
Kryt priestoru na odkladanie prisluSenstva
Priestor na odkladanie prislusenstva
Vypinac¢ "O/I* zapnuty/vypnuty
Privod vzduchu do kompresora
Kryt ulozenia vzduchoveého filtra
Uchytenie rozpraSovaca
Maska pre deti
Maska pre dospelych

. Nosovy nadstavec

. Naustok

. Pripojka na rozprasova¢

. Rozprasovacg
a. Vrchna cast rozprasovaca
b. RozpraSovacia tryska
c. Spodna ¢ast rozprasovaca

14. Hadicka privodu vzduchu

15. Vzduchovy filter

TECHNICKE SPECIFIKACIE

N&zov vyrobku: Elektricky piestovy kompresor s tepelnou ochranou
Obchodny nazov: NE2012

Menovité napétie:

Napatie (230V 50Hz 150 VA)

Poistka (T1,6A - 250V)

CoNooIhwN~
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Prevadzkovy tlak (s rozprasovacom): Priblizne 0,6 bar

Maximalny tlak: priblizne 185 kPa

Prevadzkovy prietok: 5 I/min.

Hlu¢nost: 58 dBA

RozpraSovanie: 0,35ml/min.

MMAD: 2,61 ym

GSD: 2,75

Aerosolovy vystup: 143 yl

Vystupné hodnota: 87 pl

Kratkodobé pouzitie: 20/40 min. ON/OFF

Trieda nebezpeéenstva: Ila

Zivotnost pouzivaného vyrobku: 5 rokov

Prevadzkové podmienky:

Teplota: min. 10°C; max. 40°C, vihkost vzduchu: min. 10% max 95%

Podmienky skladovania:

Teplota: min. -25°C; max. 70°C, vihkost vzduchu: min. 10% max 95%

ﬁt)mosferlcky tlak pri prevadzke/skladovanl min. 690 hPa; max 1060
a.

NAVOD NA POUZITIE

POUZITIE
1) Pred prvym pouzmm zariadenia zariadenie vy istite sposobom
popisanym v odseku "Cistenie a dezinfekcia“.

2) Vlozte zastrCku do elektrickej zasuvky.

3) Pripravte rozprasova¢ podla pokynov v €asti "Navod na pouzitie
rozpraSovaca®“.

4) Pevne pripojte jeden koniec vzduchovej hadice k rozpraSovacu a
druhy vlozte do privodu vzduchu do kompresora.

5) Pouzite zvolené prisluSenstvo: masku, naustok alebo nosova
nadstavec, podla pokynov lekara.

6) Zariadenie zapnite stlatenim vypina¢a "O/I* do polohy "I*. Vlozte
naustok do Ust alebo zaloZzte masku na tvar, priCom sa uistite, ze
zakryva Usta a nos. Pouzitie ndustku zlepSuje privod lieku do pluc.

7) Pocas lieCby sa pokojne nadychujte a vydychuijte. Sedte v uvolnene;
polohe so vzpriamenou hornou ¢astou tela. Poéas inhalacie si
nelahnite. V pripade choroby inhalaciu preruste.

8) Po inhaldcii vypnite zariadenie oto¢enim vypina¢a "O/I* do polohy
"O" a vytiahnite zastréku zo zasuvky.

9) Odpojte vzduchovl hadicu od rozprasovaca a privodu vzduchu do
kompresora.
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DOLEZITE: Ako pri vacSine zariadeni na aeros6lovu terapiu, aj tu
po dokonceni inhalacie zostane v rozprasovaci urCité mnoZstvo
lieku: to je Uplne normalne. Toto mnozstvo lieku, nazyvané tiez
zvy$kovy objem, nie je mozné rozprasit.

10) Vyprazdnite zostavajuci liek z rozpraSovaca a ocistite ho podla
pokynov popisanych v odseku "Pokyny na Cistenie zariadenia“ v
Casti "Navod na pouzitie rozprasovaca“ a ocistite iné pouzité Casti
podla pokynov v ¢asti "Udrzba a dezinfekcia“.

11) Zvinte kabel a uloZte ho do prislu§ného priestoru na zadnej strane
zariadenia.

f Toto zariadenie je uréené na preruSovanu prevadzku 20 min.

zapnutie / 40 min. vypnutie. Po 20 minGtach prevadzky zariadenie
vypnite a pred vykonanim novej lie€by pockajte dalSich 40 minut.

UDRZBA A DEZINFEKCIA

+ Pred vykonanim operacii Cistenia a dezinfekcie zariadenia si starostlivo
umyte ruky.

+ Po kazdom oSetreni starostlivo vycistite vSetky komponenty a
odstrante zvysky lieku a pripadné necistoty.

« Hlavna jednotka a vzduchovéa hadica je potrebné cistit Cistou, vihkou
handri¢kou. Spotrebi¢ nikdy neumyvajte pod teclcou vodou alebo
ponorenim do vody. Zariadenie s obalom nechranenim proti prenikaniu
kvapalin.

- Cistenie vodou: VSetko prislu§enstvo okrem vzduchovej hadice
umyvajte pod teclcou vodou (max. 60°C) po dobu asi 5 minut, v
pripade potreby pouzite malé mnozstvo Cistiaceho prostriedku, pricom
dodrzujte davkovanie a obmedzenia podfa Udajov vyrobcu Cistiaceho
prostriedku.

Dékladne oplachnite a uistite sa, Ze boli odstranené vsetky zvysky, a
nechajte vyschnut.

« Dezinfekcia: VSetko prislusenstvo okrem vzduchovej hadice moze
byt dezinfikované chemickymi dezinfekénymi prostriedkami pri pouZiti
davok a dodrZani obmedzeni stanovenych vyrobcom dezinfekéného
prostriedku. Dezinfekéné prostriedky je mozné kipit v lekérfiach.

+ Parna_sterilizacia: VSetky komponenty nebulizéra (s vynimkou

vzduchovej trubice a masiek) sa mdzu sterilizovat parou; znesl
sterilizaéné cykly do 121°C na maximalne 20 minut alebo do 134°C
na maximalne 7 minut.

Po sterilizacii komponenty vzdy pred dalsim pouzitim nechajte

Slovensky Eﬂ

vychladnut na teplotu prostredia. Sterilizaény cyklus neopakuijte, ak
su komponenty eSte horuce. Teploty a doby sterilizacie si overte u
vyrobcu sterilizatora.

» Vymena vzduchového filtra: Pri vymene vzduchového filtra zdvihnite
kryt priestoru vzduchového filtra, priCom ako paku pouzite plochy
skrutkovac, ako je znazornené na obr.2. Odpojte vymienany filter a
vlozte nahradny. Nakoniec nasadte kryt priestoru vzduchoveého filtra
na miesto a uistite sa, Ze dobre drzi. Odpori¢a sa vymena filtra po
kazdych 70 oSetreniach.

- Mikrobialna kontaminacia: Pri ochoreniach s rizikom infekcie a
mikrobialnej kontaminacie odpord¢ame osobné vyuzitie prislusenstva
a rozpraSovanie (vzdy sa poradte so svojim lekarom).

+ Zariadenie uchovavajte na chladnom a suchom mieste.

NAVOD NA POUZITIE ROZPRASOVACA

RozpraSova¢ je vyrobeny v sllade s najnovS§imi predpismi. Dodany
rozprasSovac je lekarske zariadenie (trieda rizika lla - smernica o lekarskych
zariadeniach93/42/EHS), ktoré je velmi G¢inné pri uplatfiovani lieCebnych
terapii podavanych pred aerosélovym sprejom.

BEZPECNOSTNE INFORMACIE
» Odporu¢ame, aby zariadenie pouzival iba jeden pacient.

» Ak existuje riziko infekcie a mikrobialnej kontaminacie, je odporuc¢ané
osobné pouzitie (vzdy sa poradte so svojim lekarom).

- Zariadenie sa smie pouzivat len s kompresormi na aerosélovu terapiu
v stlade s platnymi normami, ktorych pouzitie je uvedené v navode na
obsluhu.

» Zariadenie nie je vhodné na anestéziu a pllcnej ventilacie.

« Zariadenie sa smie pouzivat iba s originalnym prislusenstvom uvedenym
v navode na obsluhu.

« Informacie tykajlce sa pripojenia a pouzitie v kombinacii so zariadeniami
na aerosoélovu terapiu st uvedené v navode na obsluhu tychto zariadeni.
Vzdy dodrzujte pokyny a bezpecnostné pokyny obsiahnuté v navode
na pouzitie zariadeni na aerosélovu terapiu, v ktorych je uvedené ich
pouzitie.

» Vzdy pouzivajte zariadenie a jeho prislu§enstvo podla odporicania vasho
lekara. Pouzivajte len lieky, ktoré vam predpisal vas lekar a podavajte ich
podla jeho pokynov.

O Nepouzivajte zariadenie inak ako je predpokladané pouzitie, teda na
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iné uCely ako na rozpraSova¢ na aerosolovu terapiu. Vyrobca nie je
zodpovedny za zneuZitie.

» Zariadenie nie je dodavané v steriinom stave. Pred a po kazdom pouziti
vzdy vykonajte Cistenie a dezinfekciu.

« Zariadenie obsahuje malé sUcasti, ktoré mozno fahko vybrat a
pozit. Pouzitie u maloletych a oséb so zdravotnym postihnutim preto
vyzaduje pritomnost dospelej osoby s plnymi dugevnymi schopnostami.
Nenechavajte zariadenie bez dozoru na miestach lahko pristupnych
maloletym a osobam so zdravotnym postihnutim.

+ Skladujte na ¢istom a suchom mieste, daleko od svetla, tepla a chrarite
pred vplyvmi pocasia. Zariadenie zlikvidujte v sulade s platnymi
predpismi.

NAVOD NA PRIPRAVU A SPUSTENIE ZARIADENIA

Zariadenie nie je sterilné, preto pred pouzitim vykonajte Cistenie a
dezinfekciu popisané v samostatnom odseku. Na vloZenie lieku chyttte dno
rozprasSovaca a otocte v smere dolava, az dokym sa neuvolni. Vytiahnite
hornu Cast a uistite sa, Ze rozprasovacia tryska (¢.13b v zostave) je spravne
vlozena na dno rozprasovaca (pozri obr. 3). Do spodnej ¢asti rozprasovaca
vloZte mnozstvo lieku predpisané lekarom.

UPOZONENIE: V pripade preplnenia vyprazdnite rozpraSovagc, vycistite ho
a zopakuijte Ukon. Po vloZeni lieku znovu namontujte hornd ¢ast na spodnd,
potom na hornu East rozprasovaca umiestnite pripojku z prislusenstva a
rozpraSovac pripojte k prislusenstvu predpisanému lekarom.

Pevne pripojte jeden koniec hadice na privod vzduchu do rozprasovaca
a druhy koniec ku kompresoru na aerosolovu terapiu. Zapnite kompresor
a zactnite s liecbou. UPOZONENIE: NIKDY NEINHALUJTE VO
VODOROVNEJ POLOHE. NIKDY NENAKLANAJTE ROZPRASOVAC O
VIAC AKO 60°C.

POKYNY NA CISTENIE ZARIADENIA

Po dokonéeni kazdého pouzitia vycistite vSetky komponenty rozprasovaca,
pricom odstrante zvysky lieku a akékolvek usadené nedistoty.

Zariadenia a jeho sucasti ocistite podla pokynov uvedenych nizsie, okrem
vzduchovej hadice. V pripade aplikacie na iného pacienta, alebo v pripade
zaspinenia vzduchovu hadicu vymerite. Umyvajte komponenty (okrem
vzduchovej hadice) prddom teplej vody (max 60°C) z vodovodu po dobu
asi 5 minut, pripadne pridajte malé mnozstvo Cistiaceho prostriedku (riadte
sa pokynmi na davkovanie a obmedzenie pouzitia, ktoré uvadza vyrobca
Cistiaceho prostriedku). Dokladne oplachnite, odstrarite prebyto¢nu
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vodu a nechajte uschnut na gistom a vzdusnom mieste.

Rozprasovaé a prisluenstvo je mozné dezinfikovat (okrem vzduchovej
hadice) chemickymi dezinfekénymi prostriedkami, ktoré st lahko dostupné
v lekarnach a st vhodné na pouzitie na plastoch (Milton®, Amuchina®,
atd.) Postupujte podla pokynov, dodrziavajte zdsady davkovania a
obmedzenia pouzitia, ktoré uvadza vyrobca dezinfekéného prostriedku.
VsSetky Casti rozpraSovaca je mozné sterilizovat parou (okrem
vzduchovej hadice a masiek) pri teplote 121°C (20 min.) alebo 134°C
(7 min.). Po dokonceni sterilizacia nechajte pred pouzitim zariadenie
a jeho stcasti vychladnut pri izbovej teplote. Ak je zariadenie hortce,
neopakuijte sterilizacny cyklus.

POUZITELNOST ZARIADENIA
Odporu¢ame vymenu rozprasovaca po max 100-120 aplikaciach alebo
po 20 sterilizacnych cykloch.

PODMIENKY SKLADOVANIA A PREPRAVY
Teplota skladovania a prepravy: -25°C =+ +70°C
Perc. vihkost skladovania a prepravy: 10% + 95%

PREVADZKOVE TECHNICKE UDAJE

Minimalny prietok rozpraSovaca: 5 I/min +/-10%

Prevadzkovy relativny tlak: 60 kPa (0,6 bar, 8,7psi) +/-10%
Maximalny prietok rozprasovaca: 7,5 I/min +/- 10%
Prevadzkovy relativny tlak: 150 kPa (1,5 bar, 22,05psi) +/-10%
Minimalny objem doplnenia: 2 ml

Maximalny objem doplnenia: 12 ml

[:Ei] Pozorne si precitajte navod na pouzitie

PROBLEMY A RIESENIA

Problém Mozna pric¢ina Riesenie
Spotrebi¢ sa ZastrCka nie je Zastréku zapojte do zasuvky.
nezapina. zapojena do zastrcky.

Vypina¢ "O/I* je v
polohe "O*.

Zariadenie zapnite stla¢enim
tlagidla "O/I* do polohy "I*.
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Problém Mozna pric¢ina Riesenie
Zariadenie je Do rozprasovaca nie je | Vlozte trysku do rozprasovaca
zapnuté, ale vloZena rozpraSovacia |podla pokynov na obr. 3.

nerozpraduje. |tryska (€. 13b).

Vzduchova hadica je

Vyrovnajte vzduchovu hadicu.
ohnuta alebo stlacena.

Vzduchovy filter Vymenite vzduchovy filter za

je upchaty alebo novy.
zaneseny.
V rozprasovaci nie je | Vlozte liek do rozpraSovaca, ako
liek. predpisal lekar.
Spotrebié¢ Zasiahla tepelna Zariadenie nechajte vychladnat
nefunguje ochrana, atoz aspor 60 mindt a potom ho

nasledujucich
dévodov:

Zariadenie pracuje
mimo prevadzkovych
limitov uvedenych v
tomto navode.

Zariadenie bolo
prevadzkované v
blizkosti zdrojov tepla
alebo v prostredi a
teplotou vy$Sou ako
40°C.

znovu zapnite.

POZN.: V pripade, zariadenie napriek vsetkym vykonanym kontrolam
nezacne znovu spravne fungovat, obratte sa na predajcu.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Toto zariadenie je v zhode s platnymi normami tykajucimi sa
elektromagnetickej kompatibility (EMK) a bolo vyrobene na pouzitie
v domacnostiach: jeho emisie su skutoCne mimoriadne zniZzené a je
nepravdepodobné, Ze by spésobovali interferencie s inymi pristrojmi.

V pripade, ak by sa muselo pouZit v blizkosti inych pristrojov sa odportca
riadit sa informéaciami uvedenymi v tabulkach, ktoré najdete na konci
navodu na pouzitie.
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Specialne mobilné zariadenia pre radiové systémy a komunikacie v
skutognosti mézu mat vplyv na prevadzku tohto vyrobku.

V pripade, ak pocas prevadzky dojde k anomaliam, odporic¢a sa
umiestnit zariadenie mimo dosahu pripadnych dalSich pristrojov, ktoré
moézu byt pricinou elektromagnetickej interferencie a skontrolovat
obnovenie vykonu.

V kazdom pripade, ak mate daldie pochybnosti, skontaktujte sa so
Zakaznickym servisnym strediskom alebo nahliadnite do tabuliek
t)’/kaj%cich sa elektromagnetickych emisii uvedenych na konci tohto
navodu.

POSTUP LIKVIDACIE

Symbol umiestneny na spodnej strane pristroja oznacuje
gseparovany zber elektrickych a elektronickych zariadeni (Dir.
2012/19/Eu-WEEE). Po ukonceni zivotnosti sa zariadenie nesmie
== |ikvidovat ako komunalny pevny odpad, ale umiestnite ho v
zbernom dvore vo vasom okoli alebo ho vratte predajcovi pri kipe
nového pristroja rovnakeho typu s rovnakymi funkciami.
V pripade, ak je velkost pristroja, ktory sa ma zlikvidovat, mensia ako 25
cm, je mozné ho odovzdat v obchodnom mieste s metrazou vacdou ako
400 m2 bez povinnosti kiipy nového podobného zariadenia.
Tento postup separovaného zberu elektrickych a elektronickych
pristrojoch sa uskuto€nuje vo vizii obecnej politiky zivotného prostredia
s cielmi zachrany, ochrany a zlepSenia kvality zivotného prostredia a
aby sa zabranilo potencialnym ucinkom na ludské zdravie spdsobenym
pntomnostou nebezpeénych latok v tychto pristrojoch alebo nevhodnym
pouzivanim tychto pristrojov alebo ich ¢asti.
Upozornenie! Nespravna likvidacia elektrickych a elektronickych
zariadeni moéze byt postihovana.

ZARUKA

Zaruéna lehota na toto zariadenie je 2 roky od datumu dorucenia
tovaru alebo od iného datumu, ktory stanovuju pravne predpisy
krajiny bydliska spotrebitefa. Tato lehota je v sulade s talianskymi a

eurbpskymi pravnymi predpismi. Vyrobky spoloCnosti Laica s urcené
na pouzivanie v domacom prostredi a nesmu sa pouzivat vo verejnych
zariadeniach. Zaruka sa vztahuje iba na vyrobné chyby, nevztahuje sa
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na Skody spbsobené nehodou, nedbanlivosfou alebo neprimeranym
alebo nespravnym pouzivanim vyrobku. PouZivajte iba dodavane
prislugenstvo. Pouzitie iného prisluSenstva méze viest k skonceniu
platnosti zaruky. Za Ziadnych okolnosti pomécku neotvarajte. V pripade
otvorenia alebo iného zdsahu do pomocky platnost zaruky definitivne
kongi. Zaruka sa nevztahuje na ¢asti podliehajliice opotrebovaniu a na
batérie, ak st vo vybave. Po uplynuti 2 rokov od datumu dorucenia tovaru
alebo od iného datumu, ktory stanovuju pravne predpisy krajiny bydliska
spotrebitela, sa platnost zaruky skonéi. Kazdy dalSi zakrok technickej
podpory bude prislusne spoplatneny. Ak chcete ziskaf informécie o
servisnych zasahoch, i uz zaru¢nych alebo spoplatnenych, kontaktujte
nas na info@laica.com.

Za opravy a vymenu vyrobkov, na ktoré sa vztahule zaruka, sa
nevyzaduje Ziadny poplatok. V pripade poruchy sa obrafte na sv01ho
predajcu, NIE priamo na spoloénost LAICA. Ziaden zasah v ramci
zaruky (vratane vymeny vyrobku alebo jeho d&asti) neznamena
predizenie pbvodnej zarucnej lehoty vymeneného vyrobku. Vyrobca
nenesie ziadnu zodpovednost za pripadné $kody, ktoré priamo alebo
nepriamo spdsobia osoby, predmety alebo doméace zvierata nasledkom
nedodrZiavania vSetkych pokynov uvedenych v prislusSnom névode
na pouZzivanie, kioré sa tykaju predovsSetkym instalacie, pouzivania a
Udrzby pomocky. Spolocnost Laica, ktora sa neustale snazi o zvySenie
kvality svojich vyrobkov, m6ze bez predbezného upozornenia Ciastocne
alebo Uplne zmenit svoje vyrobky v zavislosti od vyrobnych poZiadaviek.
Takato zmena neznamena vznik Ziadnej zodpovednosti zo strany
spolo¢nosti Laica alebo jej predajcov. DalSie informé&cie: www.laica.it.



Elektromagneticka kompatibilita — d'alSie poznamky v zhode s normou IEC 60601-1-2/A1:2004-09

Aspekty imunity pri radiovej frekvencii

ZARIADENIE je ur¢ené na pouZitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouZivatel zariadenia by mal zabezpedit, aby sa pouzivalo v takom

ZARIADENIE je ur¢ené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia by mal zabezpecit, aby sa pouzivalo v takom

prostredi.

Uroven skusky

Skuska imunity EN 60601-1.2

Urovei zhody

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

3 V/m od 150 kHz do
80 MHz

RF Sirena
EN 61000-4-6

80 MHz

3 V/m od 150 kHz do

kmitoCet vysielaca.
Odporucana vzdialenost:

=1,2VP 150 kHz do 80 MHz

prostredi.

Emisna skuska Zhoda Elektromagnetické prostredie — usmernenie

RF emisie Skupina 1 ZARIADENIE vyuziva RF energiu iba pre svoju internd funkciu. Preto su jeho RF emisie velmi nizke a je

CISPR 11 P nepravdepodobné, Ze by sposobovali akékolvek rusenie v blizkom elektronickom zariadeni.

ZARIADENIE je vhodné na pouzitie vo vSetkych prevadzkarmach a tych, ktoré s priamo pripojené k verejnej

RF emisie nizkonapéfovej napajacej sieti, ktora napaja budovy pouzivané na domace Ucely.

CISPR 14 - Zariadenie je mozné pouzwat vo vetkych prevadzkarfiach vratane domacnosti a tych, ktoré st priamo pripojené
k verejnej nizkonapatovej napajacej sieti, ktora napaJa budovy pouzivané na domace ucely, pricom je potrebné
prijat opatrenia pri instalcii, ako je dihgia vzdialenost od potencidlne citlivych spotrebicov.

réaérg?gigl&e’:&%misie Trieda A vyhovuje
Zariadenie je mozné pouzwat \%¢) vsetkych prevadzkarnach a tych ktoré su priamo pripojené k verejnej

Kolisania napétia/ Vvhovuie nizkonapatovej napajacej sieti, ktord napaja budovy pouzivané na domace ucely.

blikania IEC 61000-3-3 yhovuy

3 V/m od 80 MHz do

RF vyzarovana
2,5 GHz

EN 61000-4-3

2,5 GHz

-1 2+/P 80 MHz do 800 MHz
d= 23\/7800Msz025GHz

3 V/m od 80 MHz do

Prenosné a mobilné RF komunikaéné zariadenia by sa nemali pouZivat blizsie k akejkolvek Casti
zariadenia vratane kéblov, ako je odpori¢ana vzdialenost vypoéitana z rovnice pouzitelnej pre

Kde P je maximalny menovity vykon vyS|eIaca vo wattoch (W) podfa vyrobcu vysiela¢a a d je
odporG¢ana vzdialenost v metroch (m

Aspekty imunity

ZARIADENIE je ur¢ené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia by mal zabezpecit, aby sa pouzivalo v takom

prostredi.

Intenzity poli z pevnych RF vysielaCov, ako su stanovené podla prieskumu elektromagnetické
pasme. K ruSeniu moze dojst v blizkosti zariadenia ozna¢eného nasledujicim symbolom: (<i>

Suo stanovista a nemali by byt niz8ie ako Groveri zhody v kazdom kmito&tovom

Skuska imunity

Uroven skusky
EN 60601-1-2

Urovei zhody

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Odporuéané vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym RF komunikaénym zariadenim a ZARIADENIM

Elektrostaticky vyboj
(ESD) EN 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

Podlahy by mali byt drevené, betonové alebo z keramickych dlazdic. Ak st podlahy
pokryté syntetickym matenalom relativna vihkost by mala byt aspoi 30%.

Skupina impulzov/rychle
prechodné javy

+2kV privodné vedenia

+2kV privodné vedenia

Kvalita siete by mala byt taka ako pre typické obchodné alebo nemocniéné prostredie.

ZARIADENIE je uréené na pouzme v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyzarovane RF rusenia kontrolované. Zakaznik
alebo pouzivatel ZARIADENIA méze pomact pri zabréneni elektromagnetického rugenig zachovanim minimalnej vzdialenosti
medzi prenosnym a mobilnym RF komunikaénym zariadenim (vysielaémi) a ZARIADENIM ako je to odport¢ané nizsie, podra
maximalneho menovitého vykonu komunikaéného zariadenia.

EN 61000-4-4
T 3 ych vii +1kV dif I +1kV dif ialovy rezi . . s . L. . . .
E\ll\logt;%(r)%z_gygc vin Y S'Sgg%g%ﬁyo;'gzﬁz'm ToKv S'gg{,%lﬂﬁy(’rvgz{fnz'm Kvalita siete by mala byt taka ako pre typické obchodné alebo nemocniéné prostredie.

Poklesy napatia, kratke
prerusenia a kolisania
napétia na vstupnych
napéjacich vedeniach

< 5% UT (>95% pokles

v UT)

na 0,5 cykly

40% UT (60% pokles v UT)
na 5 cyklov

70% UT (30% pokles v UT)

< 5% UT (>95% pokles

v UT)

na 0,5 cykly

40% UT (60% pokles v UT)
na 5 cyklov

70% UT (30% pokles v UT)

Kvalita siete by mala byt taka ako pre typické obchodné alebo nemocni¢né prostredie.
Ak pouzivatel zariadenia potrebuje neustalu prevadzku pocas preruseni sietovych
vedeni, odporG¢a sa, aby ZARIADENIE boli napajané z neprerusitefného naapjacieho

Pre vysielace s maximalnym
menovitym vykonom, ktory nie je
uvedeny vyssie, sa odporucana_
vzdialenost d v metroch (m) méze
stanovit pomocou rovnice ku kmitoGtu
vysielaca, kde P je maximalny
menovity vykon vysielaa vo Wattoch

A na 25 cyklov na 25 cyklov zdroja alebo z batérie.
EN 61000-4-11 < 5% UT (>95% pokles | < 5% UT (>95% pokles
vUT) v UT)
na 5 sekund na 5 sekdnd
ﬁi%%\gilégtggﬁ; 3 A/m 3 A/m Magnetické polia so siefovym kmitoctom by mali byt také ako pre typické obchodné

EN 61000-4-8

alebo nemocni¢né prostredie.
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Vzdialenost podla kmitoétu vysielaca (W) podfa vyrobcu vysielaca
Maximalny menovity vykon m
vysielac¢a
w 150 kHz do 8 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=2 3W Poznamky:
(1) Pri 80 MHz a 800 MHz plati
0,01 0,12 0,12 0,23 vzdialenost pre vyssie kmitoGtové
pasmo.
0,1 0.38 0,38 0.73 (2) Tieto usmernenia nemusia platit
’ ’ ’ ’ pre vSetky situacie. Sirenie
1 12 1.2 23 elektromagnetickych vin je
’ ’ ’ ovplyvnené absorpciou a odrazom
od konstrukcii, predmetov, objektov
10 3,8 3,8 7,3 a fudi.
100 12 12 23
83
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KOMPRESSZOROS INHALATOR AEROSZOL TERAPIAHOZ KARBANTARTAS ES FERTOTLENITES

NE2012 - UTASITASOK ES GARANCIA

Tisztelt Ugyféll A Laica szeretné megkdszonni, hogy ezt a terméket

valasztotta, amelyet megbizhatésagi és mindségi kritériumok alapjan
terveztlink a teljes megelégedésének céljabdl.

FONTOS 3
HASZNALAT ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL
ORIZZE MEG KESOBBI HIVATKOZAS CELJABOL

Az utasitdsok a termék részét képzik, ezért a termék teljes
élettartama alatt 6rizze meg. Ha a készlléket eladja vagy mésik
tulajdonosnak atadja, akkor adja at vele a teljes dokumentaciot is. A
termék biztonsagos és helyes haszndlata érdekében a felhasznald
gondosan olvassa el a kézikdnyvben tartalmazott utasitdsokat
|| és figyelmeztetéseket, mivel fontos biztonsagra vonatkozd
informéacidkat, hasznalati és karbantartési utasitasokat tartalmaznak.
Ha az utasitdsokat elvesztené illetve tovabbi informéaciéra vagy
adatokra lenne szlksége, keresse fel a céget az alabbi cimen:
LAICA S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano
(V1) - ltaly - Phone +39 0444.795314 - info@laica.com - www.laica.it

Akompresszoros aeroszol készllék az also és fels6 Iégutak megbetegedései
kezelésének egyik leghatékonyabb eszkdze.
A kompresszoros mikddés lehetévé teszi a rendkivil gyors és finom

porlasztast, ndvelve a kezeléssel jaro el6nydket. A készilék altal nydjtott
szolgdltatdsok minéségének kdszénhetben professziondlis eszkdznek

tekinthet§. Hasznalata egyszer(, kivaléan alkalmas otthoni hasznalatra.
Megbizhatd, ellenallé és nem igényel kenést, gyartasara az orvostechnikai
eszkdzok biztonsaganak kialakitasi kritériumaira vonatkozé hatalyos eurdpai
normativaknak megfeleléen kerdlt sor (MSZ EN 60601-1, MSZ EN 13544-1
szabvanyok).

TARTALOMJEGYZEK
SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA o oldal 84
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SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

C€0425

Figyelem! Figyelmesen
olvassak el a hasznalati
utasitasokat

"BF tipusu alkalmazott
részek" szimbo6lum

A
N

Figyelmeztetések
Az orvostechnikai
eszkdzokrol

sz016 eurdpai

jogszabalyoknak valé
megfelelés

aal Gyars
Gyartési tétel szama

O Kapcsol6 kikapcsolva

Tiltasok

. kategdrias készllék

I Kapcsol6 bekapcsolva

& Ne haszndljak a
készlléket furdés vagy
zuhanyozés kdzben

A\ Valtdaram

IP21: Elektromos készllékek csomagolasanak védettségi foka, ahol
az elsé szamjegy a kiils6 szilard testek behatolasaval szembeni
(0-6), mig a masodik szamjegy a folyadékok behatolasaval
szembeni védettségi fokot (0-8) jeldli.

A BIZTONSAGRA VONATKOZO UTASITASOK

A termék hasznélata el6tt ellendrizzék, hogy a készlléken nincsenek
lathato sériilési nyomok. Ha kétségiik mer(il fel, ne hasznaljgk a késziiléket
és forduljanak a viszonteladéhoz.

Tartsak a csomagolas részét képez6 mlianyag zacskét gyermekektdl
tavol: fulladast okozhat.

Ez a készllék kizardlag arra a célra hasznalhaté, amelyre tervezték
és a hasznélati Gtmutatoban leirt médon. Minden ettél elteré hasznalat
helytelen, tehat veszélyes.

A gyarté nem vonhatd felel6sségre a helytelen vagy hibas hasznélatbél
eredd esetleges karokért.

Akeészilék elektromos hélozatra térténd csatlakoztatasa el6tt gy6z6djenek
meg arrél, hogy a terméken elhelyezett adattablan feltlintetett halozati
fesziltség adatok megfelelnek a hasznalt villamos halézati értékeknek.
Jelen késziléket csak 14 éves vagy anndl id6sebb gyermekek, illetve
csoOkkent fizikai, érzéki vagy szellemi képességli vagy nem megfeleld
tapasztalattal rendelkez6 személyek is hasznélhatjak, ha a biztonsagukért
felelos személy felligyelete alatt vannak. Gyermekek ne jatsszanak a
késziilékkel.

Az ampullat tartsak 36 honaposnal fiatalabb gyermekektdl tavol,
mert olyan apro részeket tartalmaz, amelyek konnyen lenyelhetdk.
Minden esetre tartsak a tartozékokat és a tapkabelt gyermekektél tavol
es@ helyen (fulladas veszélye).

Ez egy otthoni hasznalatra alkalmas orvosi késziilék, melyet orvosi
javaslatra kell hasznalni. A jelen hasznalati Gtmutatoban feltiintetett
madon kell hasznalni. Fontos, hogy a paciens elolvassa és megértse
az egység hasznalatara és karbantartasara vonatkozo informaciokat.
Barmilyen kérdéssel forduljanak a viszonteladohoz.

A készulék nem alkalmas levegével, oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal
langra lobband, érzéstelenitd keverék jelenlétében.

OSOHA NE hagyjak a miikdd6 késziiléket feltigyelet nélkiil, a hasznalat

befejeztével kapcsoljék ki és hizzak ki a csatlakozddugot.

Nagy gonddal banjanak a késziilékkel, Gtésektdl, széls6séges hémérséklet
ingadozastdl, nedvességtél, portol, kdzvetlen napfénytél és héforrasoktol
ovjak.

Meghibasodas és/vagy helytelen mdkddés esetén kapcsoljak ki a
készlléket annak moddositasa nélkil és lapozzak fel a hasznalati
Utmutatot. Javitasi igényiikkel forduljanak a viszonteladéhoz.

ONE csatlakoztassak vagy aramtalanitsak a készUléket vizes vagy nedves
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kézzel.

+ Amikor az "O/I" kapcsolégombot hasznaljak, gy6z6djenek meg arrdl, hogy
kezlk szaraz.

ONE hlzzék a tapkabelt vagy magat a keészlleket a csatlakozodugo fali

O Soha NE hasznaljanak hosszabbitot vagy adaptert, tekerjék fel a kabelt
annak teljes hosszaban és héforrasoktol tavol taroljak.

OFigyelem! Semmilyen esetben NE végezzenek beavatkozast a
tapkabelen. Annak sériilése esetén forduljanak a viszontelad6hoz.

+ A késziléket mindig az "O/I" kapcsolégombbal kapcsoljak ki, majd hiizzak
ki a csatlakozodugot a fali csatlakozobdl.

+ Hasznalatotkdvet6en azonnal és tisztitas el6tt hizzak ki a csatlakoz6dugét
a fali csatlakozdbol.

O SOHA ne meritsék a késziiléket vizbe vagy mas folyadékba.

OHa a készilék vizbe esik, ne probaljak meg kivenni, hanem azonnal
hlzzak ki a csatlakozédugét a fali csatlakozobdl. A vizbdl térténd kivételt
kdvetéen NE hasznaljak ujbdl (azonnal értesitsék a viszonteladot).

ONE hasznaljak a késziiléket flirdés vagy zuhanyozas kézben.

A TERMEK LEIRASA (lasd az 1 abrat)

1. F6 egység
2. Tartozék tarto fedél
3. Tartozék tarto
4. "O/I"kapcsol6 bekapcsolas/kikapcsolas
5. Kompresszor levego felvétel
6. Légsz(ird fedél
7. Ampulla akaszt6
8. Gyermek maszk
9. Felnétt maszk
10. Orr csutora
11. Sz4j csutora
12. Ampulla csatlakozas
13. Ampulla porlaszté
a. Ampulla csucs
b. Porlaszt6 fuvoka
¢. Ampulla alja
14. Levegbcesd
15. Légsz(ird
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MUSZAKI TULAJDONSAGOK

Termék neve: Elektromos kompresszor hévédével.
Kereskedelmi név: NE2012

Névleges fesziltség:

Fesziltség (230V, 50Hz, 150 VA)

Qlvadé biztositék (T1,6A - 250V)

Uzemi nyomas (porlasztéval): kb. 0,6 bar

MAX nyomés: kb. 185 kPa

Uzemi aramlas: 5 l/perc

Zajszint: 58 dBA

Porlasztas: 0.35ml/perc

MMAD: 2.61 ypm

GSD: 2.75

Aeroszol kimenet: 143 pl

Kimeneti teljesitmény: 87 yl

Ideiglenes hasznalat: 20/40 perc ON/OFF

Kockéazati osztaly: Ila

A hasznalt termeék varhaté élettartama: 5 év

Uzemi feltételek:

hémérséklet: min. 10°C; max. 40°C, péaratartalom: min. 10% max 95%
Tarolasi feltételek:

hémérséklet: min. -25°C; max. 70°C, paratartalom: min. 10% max 95%
Uzemi / tarolasi légnyomas: min. 690 hPa; max 1060 hPa.

HASZNALATI UTASITASOK

HASZNALAT

1)

2
3

N

)
)
)
5)
6)

~

)

Az eszkdz elsé hasznalata el6tt meg kell tisztitani a "Karbantartas és
fert6tlenités" szakaszban leirtak szerint.

Dugjék a csatlakoz6dugét egy fali csatlakozéba.

Készitsék el az ampullat a "porlaszté ampullara vonatkoz6 utasitasok”
szakaszban leirtak szerint.

A levegd adagolé cs6 egyik végét er6sen kdssék az ampulldhoz, a
masikat pedig a kompresszor leveg6é bemenetéhez.

Helyezzek fel a valasztott tartozékot: maszk, szgj vagy orr csutora, az
orvos dltal el6irtak szerint.

Kapcsoljak be a készliléket az "O/I" kapcsolot "I" allasba tolva. Tegyék
szajukba a csutorat vagy helyezzék fel az arcmaszkot, ligyeljenek arra,
hogy eltakarja a szajat és az orrot. A szdj csutora hasznalata javitja a
gyogyszer tuddbe jutasat.

A kezelés soran nyugodtan |élegezzenek be és ki. Fels§ testlket
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» Alaposan mossdk meg a keziket,

egyenesen tartva, ellazult allapotban Uljenek. Inhalacio kézben ne
fekuidjenek le. Rosszullét eseten szakitsak félbe az inhaléciot.

8) Az inhalalas befejezését kdvetben kapcsoljak ki a késziléket az "O/I"

kapcsolét "O" allasba allitva és huzzak ki az adapter csatlakozédugojat
a fali csatlakozdébdl.

9) A levegbesdvet hizzak ki az ampullabdl és a kompresszor leveg6

bemenetébdl.
FONTOS: Az aeroszolterapiahoz hasznalt készlilékek nagy részéhez
hasonléan, az inhalalds végén, bizonyos mennyiségl gyogyszer
marad az ampulldban: ez teljesen normalis jelenség. Ez a gyogyszer
mennyiség, melyet maradék mennyiségnek is neveznek, nem
porlaszthato.

10) Uritsék ki az ampulldban lev6 esetleges gydgyszer maradvanyokat
és tisztitsdk meg az "Eszkdz tisztitdsara vonatkozd utasitasok”, a
"porlaszt6 ampullara vonatkozd utasitasok" szakaszban, a tdbbi
hasznalt részt pedig a "Karbantartas és fert6tlenités" szakaszban
leirtak szerint.

11) Tekerjék fel a kabelt és tegye a készllék hatuljan taldlhato, e célra
kialakitott mélyedésbe.

A Ezt a késziiléket 20 perc On / 40 perc Off szakaszos lizemelésre

tervezték. 20 perces miikddés elteltével kapcsoljak ki a készlléket és
varjanak tovabbi 40 percet az Uj kezelés megkezdése el6tt.

KARBANTARTAS ES FERTOTLENITES

miel6tt megkezdik a tartozékok
tisztitasat és fert6tlenitését.

» Minden kezelés utan korlltekint6en tisztitsdk meg az dsszes alkatrészt

és tavolitsdk el a gyégyszer maradvanyokat, illetve az el6forduld

szennyezddéseket.

+ A f6 egységet és a leveglcsovet tiszta és nedves ronggyal tisztitsak

meg. Soha ne mossék a készlléket folyd viz alatt vagy vizbe meritve. A
késziilék csomagoldsa nem nyujt védelmet a folyadékok behatolésaval
szemben.

+ Vizzel torténd tisztitas: A tartozékok tisztitasat, a levegdcsd kivételével,

foly6 viz (max. 60°C) alatt térténd mosassal végezzék kb. 5 percig.
Szlikség esetén hasznaljanak kis mennyiségl tisztitdszert, kdvessék a
tisztitoszer gyartdja altal javasolt dozisokat és korlatozasokat.

Alaposan oOblitsék le, Ugyelienek arra, hogy az 0sszes maradvanyt
eltivolitsak, majd téréljék szarazra.

Magyar m

« Fertétlenités: A leveg6csé kivételével az 6sszes tartozék fertbtlenithetd
vegyi fert6tlenit6szerekkel. Vegyék figyelembe a fert6tlenité gyartdja
altal javasolt dézisokat és korldtozasokat. A fert6tlenit6k altalaban
gyogyszertarban vasarolhatok meg.

» Gozsterilizalas: A porlaszté 6sszes alkatrésze (a 16gémli6 és a maszkok

kivételével) gb6zzel sterilizalhatd; maximum 20 percig allnak ellen
max. 121°C hémérsékletnek, vagy maximum 7 percig max. 134°C
hémérsékletnek. Sterilizalas utan, az Gjabb haszndlat elétt mindig hagyni
kell az alkatrészeket kdrnyezeti h6mérsékletre lehdlni.

Tilos a sterilizdlasi ciklus megismétlése, amikor az alkatrészek még
melegek. A sterilizalé gyartdjaval ellenérizze a sterilizalasi h6mérsékletet
és idot.

+ A légsziiré cseréje: A légszlr6 cseréjéhez egy lapos csavarhizoval
emeljék fel a [égszUrd tartd fedelét a 2. dbran lathaté modon; vegyék ki a
cserelendd sz(ir6t és tegyék be a csere sz(r6t.

Végul helyezzék vissza a légsz(ir6 tartd fedelét a helyére (gy, hogy
megfelel6en tapadjon a felllethez. Javasoljuk, hogy minden kb. 70
kezelést kdvetben cseréljék a sz(ir6t.

» Mikrobiolégiai szennyezés: Fert6zéssel és baktéridlis fert6zéssel jard
megbetegedések esetén javasoljuk a tartozékok és a porlasztd ampulla
egyéni hasznalatat (mindig konzultljon orvosaval).

» A készlléket hiivs és szaraz helyen taroljak.

A PORLASZTO AMPULLARA VONATKOZO UTASITASOK

Akészletbenlévd, alegfrisebb normativaknak megfelelen készilt porlasztd
ampulla Orvostechnikai Eszkdz (Kockazati osztaly - Ila - az Orvostechnikai
Eszkdzokr6l sz6l6 93/42/EGK irdnyelv), mely rendkivll hatékony az
aeroszolos porlasztassal torténé orvosi kezelések alkalmazasaban.

BIZTONSAGI UTMUTATASOK

+ Javasoljuk a késziilék egy paciensen torténé hasznalatat.

+ Fert6zéssel és baktérialis fert6zéssel jar6 megbetegedések esetén
javasoljuk az egyéni hasznalatot (mindig konzultaljanak az orvossal).

* Az eszkozt mindig aeroszolterapiara alkalmas kompresszoros
készllékekkelkellvégezni, melyek megfelelnek a hatalyos normativaknak
és amelyek hasznalata el6 van irva a hasznalati kézikdnyvben.

+ Altatasra és tlid6ventillacio végzésére nem alkalmas eszkdz.

» Az eszkdzt csak a hasznalati Gtmutatéban jelélt eredeti tartozékokkal
szabad hasznalni.
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» Az aeroszolterapias készilékekkel valo 6sszekapcsolas és kombinalt
hasznélatra vonatkoz6 informaciok a készllékek hasznalati dtmutatéiban
olvashatok. Mindig koévessék az aeroszol készilék hasznalati
Utmutatoiban 6sszefoglalt biztonsagi Utmutatasokat és utasitasokat.

» Az eszkdz és tartozékainak hasznalatakor kdvessék orvosuk javaslatait.
Kizarélag a kezel§ orvos altal el6irt gyogyszer fajtdkat hasznéljak az
orvos eldirt médon beadva 6ket.

ONe hasznéljgk az eszkdzt a tervezett rendeltetési céltol eltérgen,
vagyis Aeroszolterapias porlasztoként. Gyartd nem vallal felel6sséget a
helytelen hasznalatert.

+ Az eszkdz csomagolasa nem steril; a tisztitasi és fertétlenitési mlveleteket
minden egyes hasznalat el6tt vagy utéan, mindig végezzék el.

* Az eszk6z kis méret(i alkatrészeket tartalmaz, amelyek kdnnyen
eltavolithatéak és lenyelhet6ek. Kiskorlak és fogyatékos személyek
altal térténd hasznalat esetén mindig jelen kell lennie egy szellemi
képességeinek tudataban levd felndttnek. Ne hagyjak az eszkdzt
gyermekek és fogyatékos személyek altal kénnyen elérhet6 helyen
Orizetlendl.

« Szdaraz és tiszta, fénytdl, héforrasoktdl és légkdri karositd hatasoktol
védett helyen taroljak. Az eszkdzt a hatalyos normativédknak megfelel6en
kell artalmatlanitani.

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE ES UZEMBE HELYEZESE

Az eszk0z nem steril, ezért az els6 hasznalat elétt meg kell tisztitani
és ferttleniteni kell az erre vonatkozd szakaszban leirtak szerint. A
gyogyszer behelyezéséhez szoritsdk 6ssze a porlaszté ampulla aljat és
forgassak a felsO részt az éramutatd jaraséval ellentétes iranyba annak
kiakasztasahoz. Emeljék ki a fels6 részt és gy6z6djenek meg arrél, hogy a
porlaszto flvoka (13b a robbantott abran) megfelel6en legyen az ampulla
aljaba nyomva (lasd a 3. abrat) és tegyek az orvos altal elirt mennyiség
gyogyszert a porlaszté ampullaba.

VIGYAZAT: Tultoltés esetén iiritse ki a porlaszté ampullat, tisztitsak meg
és ismételjék meg a mlveletet. Miutan bedntétték a gyogyszert, ismét
csavarjék a fels@ részt az alséra, majd helyezzék be a tartozek csatlakozét
a porlaszté ampulla fels6 részére és ez utdbbit csatlakoztassak az orvos
altal el6irt tartozékhoz. A leveg6 adagol6 cs6 egyik végét erésen kdssék
az ampullahoz, a masikat pedig a kompresszoros aeroszol készilékhez.
A kezelés megkezdéséhez kapcsoljak be a kompresszort. VIGYAZAT:
SOHA NE INHALALJANAK FEKVE. NE DONTSEK MEG A PORLASZTO
AMPULLAT 60 FOKNAL NAGYOBB SZOGBEN.
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AZ ESZKOZ TISZTITASARA VONATKOZO UTMUTATASOK

Minden egyes hasznalatot kdvet6en végezzék el a porlaszté ampulla
Osszes alkatrészének tisztitdsat a gyoégyszer maradvanyok és esetleges
szennyez@dések eltavolitasaval. Az eszkdzt és annak részeit, a levegbcs6
kivételével, az aldbbiak szerint kezeljék. Mas paciensen torténd hasznalat
vagy szennyez8dés esetén cseréljék ki a csdvet. A tartozékok tisztitasat (a
levegdcsd kivételével) meleg csapviz (max. 60°C) alatt torténé mosassal
végezzék kb. 5 percig. Szlkség esetén hasznaljanak kis mennyiségl
tisztitoszert (kOvesse a tisztitdszer gyartdja altal javasolt dézisokat és
korlatozasokat).

Alaposan oblitsék le, tavolitsak el a felesleges vizet és hagyjak tiszta,
jol szell6z6 helyen megszaradni. A porlaszté ampulla és tartozékai
(@ levegbes6 kivételével) gyogyszertarban kdénnyen beszerezhet6 és
mianyagokon tértén6 hasznalatra alkalmas vegyi anyagokkal (Milton®,
Amuchina® stb.) fertétlenithet6k. Kévessék a fertotlenitészer gyartoja altal
javasolt dézisokat és korlatozasokat. A porlaszté ampulla minden része
g8zzel sterilizalhat6 (a leveg6csd és a maszkok kivételével) max. 121°C-
on (20 perc) vagy max. 134°C-on (7 perc). A sterilizalas végén mindig
hagyjak kihdlni a készlléket és annak részeit kdrnyezeti h6mérsékletre az
Ujboli hasznalat el6tt. A meleg készliléken ne ismételjenek egymas utan
sterilizalasi ciklust.

AZ ESZKOZ HASZNOS ELETTARTAMA
Javasoljuk a porlaszté ampulla cseréjét max. 100 - 120 alkalmazéast vagy
kb. 20 sterilizalasi ciklust kévetéen.

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK
Térolasi és szallitasi feltételek: -25°C+ +70°C
Tarolasi és szallitési paratartalom: 10% + 95%

UZEMI MUSZAKI ADATOK

Porlaszt6 ampulla minimalis aramlasa: 5 l/perc +/- 10%
Relativ izemi nyomas: 60 kPa (0.6 bar, 8.7psi) +/- 10%
Porlaszt6 ampulla maximalis aramlésa: 7.5 I/perc +/- 10%
Relativ izemi nyomas: 150 kPa (1.5 bar, 22.05psi) +/- 10%
Minimalis téltési térfogat: 2 ml

Maximalis toltési térfogat: 12 ml

[:E] Figyelmesen olvassak el a hasznalati utasitasokat
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PROBLEMAK ES MEGOLDASOK

Probléma Lehetséges ok Megoldas
A készlilék nem | A csatlakoz6dugo nincs a | Dugjak a csatlakozédugét
kapcsol be. fali csatlakozoba illesztve. | egy fali csatlakozéba.

Az "O/I" kapcsol6 "O"
allasban van.

A készlléket az "O/I"
gomb "I" allasba térténd
forgatasaval kapcsoljak be.

A készilék be
van kapcsolva,
de nem
porlaszt.

Nincs az ampulla
belsejében a porlaszto
favoka (13b).

Tegyék a fuvokat az
ampulla belsejébe a
3.abran lathatd moédon.

A leveg6cs6 meghajlott
vagy 6sszenyomodott.

Teritsék ki a levegbcsovet.

A légsz(ir6 eldugult vagy
koszos.

Cseréljék ki a légsz(ir6t egy
Gjjal.

Az ampulla belsejében
nincs gyoégyszer.

Tegyék a gyogyszert az
ampullaba az orvos felirasa
szerint.

A készlilék nem
miikodik

Az alabbi okokbdl
beavatkozott a hévédelem:

A késziilék a kézikdnyvben
feltintetett Gzemi
hatarértékeken kivil
miikddott.

A készilék héforrasok
kdzelében vagy 40°C-t
meghaladd hémérsékletl
helyiségekben Gzemelt.

Hagyjak legalabb 60 percig
hdlni a készlléket, és azt
kdvet6en kapcsoljak be.

Megj. Amennyiben a készlilék, az elvégzett ellenérzések ellenére, nem kezd
az elvart médon m(ikddni, forduljanak a viszonteladéhoz.

ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITAS

Jelen készilék megfelel az elektromagneses kompatibilitdsra (EMC)

vonatkoz6 hatélyos el6irasoknak és otthoni

kdérnyezetben torténd

haszndlatra tervezték: a kibocsatasok mértéke rendkivil alacsony és nem

Magyar m

interferal mas készilékekkel. Amennyiben mas készlilékek kbzelében
hasznéljak, javasoljuk, hogy kdévessék a haszndlati utasitadsok vegén
talalhato tablazatban feltlintetett utasitasokat.

Specialis mobil kommunikaciés késziilékek és radiés rendszerek hatassal
lehetnek jelen készulék miikddésére.

Amennyiben a m(ikddés soran rendellenességet észlel, javasoljuk, hogy
tavolitsa el a készlléket a tobbi, elektromégneses interferenciat okozhato
késziiléktdl és ellendrizze a készlilék mikddésének helyreallasat.
Mindenesetre, tovabbi kétség esetén, vegye fel a kapcsolatot az
Ugyfélszolgalattal vagy tanulmanyozza a jelen hasznalati Utmutatd végén
talalhatd, az elektromagneses kibocsatasokra vonatkozé tablazatokat.

ARTALMATLANITAS

A készllék aljan 1év6 szimbdlum az elektromos és elektronikus
készilékek szelektiv gydjtését jelzi (Dir. 2012/19/Eu-WEEE).
A készllék élettartama végén ne artalmatlanitsa azt a vegyes
haztartési hulladékokkal, hanem adja &t egy megfelelé helyi
hulladékgydijt6 kézpontnak vagy szolgaltassa vissza a viszonteladénak egy
azonos tipusu és funkcidju Uj készllék vasarlasakor.
Amennyiben az artalmatlanitandé készilék mérete 25cm-nél kisebb,
lehetéség van annak 400 nm-nél nagyobb alapteriilet(i viszonteladénal
torténd leadaséara, hasonl6 készilék vasarlasi kotelezettsége nélkl.
Az elektromos és elektronikus készllékek szelektiv gylijtése a kozdsségi
kornyezetvédelmi politikdnak megfeleléen kerll végrehajtasra, melynek
célja a kornyezet vedelme és a kdérnyezet min6ségének a javitasa, valamint
annak az elkeriilése, hogy a készllékben talalhaté esetleges veszélyes
anyagok, ezek vagy ezek reszeinek a helytelen felhasznalasa karos hatassal
legyenek az emberi egészségre.
Figyelem! Az elektromos és elektronikus
artalmatlanitasa biintetést vonhat maga utan.

késziilékek helytelen

GARANCIA

A késziilékre az aru atvételétél szamitott 2 év, vagy a fogyaszté lakohelye
szerinti nemzeti jogszabdlyok altal meghatarozott mas hosszabb idejl
garancia vonatkozik. Ez a rendelkezés megfelel az olasz és az eurdpai
Jogszabalyoknak. A Laica termékeket otthoni hasznalatra tervezték és a
hasznalata kdzszolgaltatasokban nem engedélyezett. A garancia csak
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a gyartasi hibakra vonatkozik és nem érvényes, ha a sérllést véletlen
esemény, hibds hasznalat, gondatlansdg vagy a termék helytelen
haszndlata okozta. Csak a mellékletben szallitott kiegészitGkkel
haszndlja; eltér6 kiegészit6k hasznalata a garancia megsz(inését
okozhatja. Semmi esetre se nyissa ki a készlléket; ha kinyitja, vagy
megrongalja, akkor a garancia biztosan megsz(inik. A garancia nem
vonatkozik a kopoalkatrészekre és az akkumulatorra, ha a csomagban
megtalalhat6. Az atvételt6l szamitott 2 év elteltével, vagy a fogyasztd
lakohelye szerinti nemzeti jogszabdlyokban meghatarozott mas
hosszabb id6tartam elteltével a garancia megsz(inik; ebben az esetben
a mUszaki szolgalati beavatkozasok térités ellenében valésulnak meg.
A mdszaki Ugyfélszolgalatra vonatkozé informaciokat - garancias vagy
fizetés ellenében - az info@Ilaica.com - oldalon taldlja.

A termék garancidlis javitasa és cseréje koltségmentes. Ebben az
esetben forduljon a viszonteladéhoz; NE kuldje be a terméket kdzvetlendl
a LAICA-nak. Az 0sszes garancidas kozbeavatkozas (beleértve a
termékcserét vagy az alkatrészcserét) nem hosszabbitja meg a kicserélt
termék garancialis id6szakat. A gyartécég minden felel6sséget elharit
az esetleges - kodzvetlen vagy kozvetett - karok miatt, amelyek az
utasitdsok kézikbnyvben megadott elirasok - kilonds tekintettel a
telepitési, haszndlati és karbantartasi utasitasokra - hianyos betartdsa
miatt személyi vagy allati sérlléseket, illetve anyagi karokat okozhatnak.
A Laica cégtél fuggden, aki folyamatosan a termékei javitasaval
foglalkozik, a termék gyartasat teljes egészében, vagy részeiben minden
elozetes figyelmeztetes nélkil megvaltoztathatja, anélkil, hogy ez a
Laica céget vagy a viszonteladdkat barmilyen felel6sségre kotelezné.
Részletek: www.laica.it.



Elektromagneses 6sszeférhetéség — kiegészité megjegyzések az IEC 60601-1-2/A1:2004-09 szabvanynak megfeleléen

Zavartlirési szempontok r.f. mellett

Az ESZKOZT az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valé felhasznalasra szanjak. Az ESZKOZ vasarléjanak vagy hasznaléjanak kell biztositania, hogy
azt megfeleld kdrnyezetben hasznaljak.

Az ESZKOZT az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valé felhasznalasra szanjak. Az ESZKOZ vasarléjanak vagy hasznaléjanak kell biztositania, hogy

azt megfelel§ kdrnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasvizsgalat Megfelelés Elektromagneses kornyezet — iranyitas
RF kibocsatas 1. csoport Az ESZKOZ RF energiat csak a belsé miikédéséhez hasznal. Ezért az RF kibocsatasa nagyon alacsony és nem
CISPR 11 ) P okozhat interferenciat a kdzelében levé elektromos késziilékekkel.

Vizsgalati szint

Zavartlirési vizsgalat EN 60601-1-2

Megfelel6ségi szint

Elektromagneses kérnyezet — iranyitas

RF kibocsatas
CISPR 14

Az ESZKOZ hasznalatra alkalmas minden telepitésben és a haztartasi célokra hasznalt éplleteket ellaté
nyilvanos alacsony fesziiltségli energiaellaté haldzatra kdzvetlenil csatlakozékban.

Az eszkdzt minden telepitésben lehet hasznalni, ideértve az otthoni telepitéseket és a haztartasi célokra
hasznalt éplleteket ellaté nyilvanos alacsony fesziltségu energiaellatd haldzatra kdzvetlendl csatlakozdkat, a
beszerelésnél a megfeleld rendelkezések alkalmazasaval, Ggymint nagyobb tavolsag potencialisan érzékeny
berendezésektdl.

3 V/m-t6l 150kHz és
80MHz kdzott

Vezetett RF
EN 61000-4-6

3 V/m-t6l 150kHz és
80MHz kdzott

Harmonikus emissziok
IEC 61000-3-2

A osztaly megfelel

Feszlltségingadozasok /
vibralas kibocsatas
IEC 61000-3-3

megfelel

Az eszkdzt minden telepitésben lehet hasznalni, ideértve az otthoni telepitéseket és a haztartasi célokra hasznalt
éplleteket ellatd nyilvanos alacsony feszlltségl energiaellaté halézatra kdzvetleniil csatlakozokat.

Sugarzott RF 3 V/m-t61 80MHz és

3 V/m-t6l 80MHz és

A hordozhat6 és mobil radi6frekvencias kommunikacios berendezést nem ajanlott hasznalni
kdzelebb az eszkdz barmely részéhez, beleértve a kdbeleket, mint az egyenletbdl kiszamitott, az add
frekvencidjara alkalmazando javasolt tavolsag.

Ajanlott elkiilonitési tavolsag:

d =1,2VP 150 kHz és 80 MHz kozbtt
d =1,2/P 80 MHz és 800 MHz kozdtt
d=23P 800 MHz és 2,5 GHz kozott

Zavartlirési szempontok

Az ESZKOZT az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valé felhasznalasra szanjak. Az ESZKOZ vasarléjanak vagy hasznaléjanak kell biztositania, hogy
azt megfelel§ kdrnyezetben hasznaljak.

EN 61000-4-3 2,5GHz kozott 2,5GHz kozott ahol P az addékészilék névleges maximalis kimend teljesitménye wattban (W) az adokészilék gyartédja
szerint, d pedig a javasolt elkildnitési tavolsag méterben (m).
A helyhez kotott radiéfrekvencias addkészllékekbdl szarmazé téreréknél - ahogy azt a elektromagneses helyszini felmérés megallapitja - c-nek kisebbnek kell lennie, mint az

egyes frekvencia tartomanyban levé teljesitmény szint. Interferencia léphet fel a kdvetkezd szimbdlummal jelolt készilékek kozelében: ((i)

Zavartlirési vizsgalat

Vizsgalati szint
EN 60601-1-2

Megfelel6ségi szint Elektromagneses kérnyezet — iranyitas

Elektrosztatikus kisllés
(ESD) EN 61000-4-2

+6 kV érintkezés
+ 8 kV levegd

A padl6 anyaga legyen fa, beton vagy keramiacsempe. Ha a padlé szintetikus anyaggal
fedett, a relativ paratartalom legyen legalabb 30%.

+6 kV érintkezés
+ 8 kV levegd

Burst / gyors tranziens

+2KkV tapegység vezetékek

+2KV tapegység vezetékek A héal6zati aramellatas minésége érje el a kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetben

EN 61000-4-4 jellemz6t.
Tulfeszlltség +1kV differencial médust | +1kV differencial médusu A halézati aramellatas minésége érje el a kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetben
EN 61000-4-5 +2kV kdz6s moédusu +2kV kdz6s moédusu jellemz6t.

Feszlltségesések, rovid
megszakitasok és
feszlltség-

véltozasok az aram-
ellatas bemeneti vonalain
EN 61000-4-11

< 5% UT (>95% esés az
UT-n) 0,5 ciklusra

40% UT (60% esés az UT-
n) 5 ciklusra

70% UT (30% esés az UT-
n) 25 ciklusra

< 5% UT (>95% esés az
UT-n) 5 masodpercre

< 5% UT (>95% esés az
UT-n) 0,5 ciklusra

40% UT (60% esés az UT-
n) 5 ciklusra

70% UT (30% esés az UT-
n) 25 ciklusra

< 5% UT (>95% esés az
UT-n) 5 masodpercre

A halézati aramellatas minésége érje el a kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetben
jellemzét. Ha az eszkdz hasznaléja folyamatos mikddést igényel a halézati
aramkimaradasok kdzben is. Javasoljuk, hogy az ESZKOZ aramellatasa sziinetmentes
tapegységrdl vagy akkumulatorrdl térténjen.

Halézati frekvencia
magneses tér
EN 61000-4-8

3 A/m

A halézati frekvencia magneses tere érje el a kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetben

3 A/m jellemzét.
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Ajanlott elkiilonitési tavolsagok a hordozhato és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés berendezések és )
az ESZKOZ kézétt G ENOEE R .
- malxnlnah__s }(|menet| tg—;ljesnmenxu
Az ESZKOQZ hasznalatat olyan elektromagneses kérnyezetre szanjak, ahol a kibocsatott radiéfrekvencias zavarokat kontrollaljak. adokeszlilekek esetében, az ajanlott
Az ESZKOZ hasznaloja segitheti az elektromagneses interferencia megel6zését hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias tavolsag meterben (m) az ado
kommunikécios berendezések (adok) esetében az ESZKOZTOL valo, alébb ajanlott minimalis tavolsag fenntartasaval, a gggxgggg\l/gﬁg::ksegmgtzé?nadhoolegyae;let
kommunikaciés berendezés maximalis kimeneti teljesitménye szerint. add maximalis kimenel t,_geljesitrr]ér!ye
Elkiilonitési tavolsag az adokésziilék frekcenciaja szerint (m) \évlgtpt)]pé?nﬁ ) ez e B g
Az adokésziilék névleges m
maximalis kimeneti teljesitménye
w 150 kHz-t61 80 MHz-ig 80 MHz-t61 800 MHz-ig 800 MHz-t61 2,5 GHz-ig Megjegyzések:
d=12VP d=12VP d=23VP (1) 80 MHz és 800 MHz kézétt a
magasabb frekvenciatartomanyra
0,01 0,12 0,12 0,23 vonatkoz6 elkiilonitési tavolsag
érvényes.
0,1 0,38 0,38 0,73 (2) Ezek az iranymutatasok nem
alkalmazhatok minden helyzetben.
1 1.2 1.2 23 Az elektromagneses hullamok
’ ’ ’ terjedését befolyasolja az
10 38 38 73 épitmeények, targyak és emberek
’ ’ ’ abszorpcidja és reflexidja.
100 12 12 23
91




