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APPARECCHIO A PISTONE PER AEROSOLTERAPIA NE2013
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

Il manuale di istruzioni deve essere considerato come parte del prodotto
e deve essere conservato per tutto il ciclo di vita dello stesso. In caso di
cessione dell'apparecchio ad altro proprietario consegnare anche I'intera
documentazione. Per un utilizzo sicuro e corretto del prodotto, I'utente
¢ tenuto a leggere attentamente le istruzioni e awvertenze contenute nel

|| || manuale in quanto forniscono importanti informazioni relative a sicurezza,
istruzioni d’'uso e manutenzione. In caso di smarrimento del manuale di
istruzioni o necessita di ricevere maggiori informazioni o chiarimenti
contattare I'azienda all'indirizzo sotto riportato: Laica S.p.A. Viale del
Lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (V) - Italy - Tel. +39 0444.795314
- info@laica.com - www.laica.it

L"apparecchio a pistone per aerosolterapia & uno degli strumenti pit 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. Puo 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).
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d’acqua. In caso di trasporto o in presenza di possibili gocciolamenti

< < Tenere all'asciutto. Custodire I'apparecchio lontano da spruzzi e getti
d'acqua, utilizzare il sacchetto in dotazione.

AVVERTENZE SULLA SICUREZZA

e 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.

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

o Questo prodotto dovra essere destinato esclusivamente all’uso per il quale &
stato concepito e nel modo indicato nelle istruzioni d’uso. Ogni altro utilizzo
¢ da 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.

e ['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 0 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 P'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.

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

e Assicurarsi di utilizzare I'aerosol in modo che la spina di alimentazione sia
facilmente accessibile durante il trattamento.

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

e In caso di guasto e/o 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 I'apparecchio con le mani bagnate o umide.

e Assicurarsi di avere le mani asciutte quando si agisce sull'interruttore “0/1".
NON tirare il cavo di alimentazione o I'apparecchio stesso per staccare la
spina dalla presa di corrente.

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

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

e Spegnere sempre I'apparecchio con I'interruttore “0/1" e poi staccare la spina
dalla corrente.

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

NON immergere mai il prodotto in acqua o altri liquidi.

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)
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CARATTERISTICHE TECNICHE

Nome prodotto: Elettrocompressore pistone con protettore termico
Nome commerciale: NE2013

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: 61.5 dB (a 1 m di distanza)

Nebulizzazione: 0.35ml/min.

GSD: 2.75

Aerosol output: 143 pl

Output rate: 87 pl

Uso continuo

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
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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”.

Connettere saldamente un estremo del tubo aria all'ampolla e inserire I'altro

nella presa aria del compressore.

Applicare I'accessorio scelto: mascherina, boccaglio o nasale, come prescritto

dal proprio medico.
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Accendere I'apparecchio premendo I'interruttore “O/” 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.

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.

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

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 e 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”.

MANUTENZIONE E DISINFEZIONE

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

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

L'unita principale e il tubo dellaria vanno puliti con un panno pulito e umido.
Non lavare mai I'apparecchio sotto acqua corrente 0 per immersione.
Apparecchio con involucro non protetto contro la penetrazione di liquidi.
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 e 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.

o 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 nella sua sede facendolo aderire bene alla
superficie.

Si consiglia di sostituire il filtro ogni 70 trattamenti circa.

Contaminazione Microbica: In presenza di patologie con rischi di infezione
€ contaminazione microbica si consiglia un uso personale degli accessori e
dell’ampolla nebulizzatrice (consultare sempre il proprio medico).

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 S consiglia I'applicazione monopaziente del dispositivo.

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

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

e |e informazioni 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 € 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 i dispositivo al di fuori della destinazione d'uso per cui & previsto,
owvero Nebulizzatore per aerosolterapia. Il produttore non e responsabile per
un uso improprio

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

o |l 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.

o 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

Il 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 l'ugello di nebulizzazione
(nr.11b del’esploso) sia correttamente inserito nel fondo ampolla (vedi Fig.3) ed
inserire la quantita di medicinale prescritta dal medico nel fondo dell’ampolla
nebulizzatrice.
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ATTENZIONE: Nel caso di un riempimento eccessivo, svuotare |'ampolla
nebulizzatrice, pulirla e ripetere I'operazione. Una volta inserito il farmaco,
awvitare 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 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.) o 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

I::Ii:l Leggere attentamente le istruzioni per I'uso

PROBLEMI E SOLUZIONI
Problema Possibile causa Soluzione
L'apparecchio La spina non € inserita nella presa | Inserire la spina in una presa
non si accende. | elettrica. elettrica.

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

Linterruttore “0/I" & posizionato
su“0".

L'apparecchio & | All'interno dell’ampolla non & stato | Inserire I'ugello di
acceso ma non | inserito I'ugello di nebulizzazione | nebulizzazione nell'ampolla
nebulizza. (nr. 11b). come descritto nella fig. 3.

Il tubo aria & piegato o schiacciato. | Stendere il tubo aria.

Sostituire il filtro aria con
uno nuovo.

|Ifiltro aria & ostruito o sporco.

Problema Possibile causa Soluzione

L'apparecchio & | Non & presente il farmaco Inserire il farmaco )
accesomanon | all'interno del'ampolla. nell'ampolla come prescritto
nebulizza. dal medico.

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

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

L"apparecchio
non funziona.

E’ intervenuto il termoprotettore
per le seguenti ragioni

|'apparecchio ha lavorato al di
fuori dei limiti di funzionamento
indicati in questo manuale.

L'apparecchio ha funzionato vicino
a fonti di calore, o in ambienti con
temperatura che superano i 40°C.

I DISPOSITIVO & progettato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del DISPOSITIVO deve assicurarsi che
€ss0 venga utilizzato in tale ambiente.

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. In ogni 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
allatto 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,
ovvero da altro maggiore termine previsto dalla legislazione nazionale di residenza
del consumatore. Tale previsione € conforme alla legislazione italiana ed europea.
| prodotti Laica sono progettati per I'uso domestico e non ne e 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
0 uso improprio del prodotto. Utilizzare solamente gli accessori forniti; I'utilizzo
di accessori diversi pudo 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 0 a pagamento, potranno essere richieste
contattando info@laica.com.

Non & dovuta nessuna forma di contributo per le riparazioni e sostituzioni di prodotti
che rientrino nei termini della garanzia. In caso di guasti rivolgersi al rivenditore;
NON spedire direttamente a LAICA. Tutti gli interventi in garanzia (compresi quelli
di sostituzione del prodotto o di una sua parte) non prolungheranno la durata
del periodo di garanzia originale del prodotto sostituito. La casa costruttrice
declina ogni 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 preawiso in tutto o in parte i propri prodotti in relazione a necessita di
produzione, senza che cid comporti nessuna responsabilita da parte della ditta
Laica o dei suoi rivenditori. Per ulteriori informazioni: www.laica.it.

Livello di
Test di misura Livello di Ambiente Elettromagnetico -
immunita EN 60601- | conformita | Linee guida
1-2
Le apparecchiature di

) comunicazione RF portatili e mobili
condot 3V/m da 3V/mda | non devono essere usate pitl vicino
E!\TEW 000, | 190KHz 150kHza | @nessuna parte del dispositivo

80MHz 80MHz rispetto alla distanza di separazione
4-6 raccomandata calcolata con
quell'equazione applicabile alla

frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione
raccomandata:

d =1,29P da 150 kHz to 80 MHz
d =12y da 80 MHz to 800 MHz

irradliati a RF | 3 V/m da 3V/m da o da 800 MHz to 2,5 GHz

EN 61000- | 80MHz a 80MHz a d=23

43 2,56Hz 2,56Hz 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).

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

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 di ambiente.

Ambiente Elettromagnetico - Linee

Test delle Emissioni | Conformita guida

1 DISPOSITIVO utilizza energia RF solo
per il funzionamento interno.
Pertanto, le emissioni RF sono molto
basse e non suscettibili di causare
interferenze alle apparecchiature
elettroniche vicine.

Emissioni RF
CISPR 11 Gruppo 1

I DISPOSITIVO & adatto all'uso in

tutte le strutture e in quelle collegati
direttamente alla rete di alimentazione
pubblica a bassa tensione che alimenta
gli edifici per usi domestici

E possibile utilizzare il dispositivo
Emissioni RF in tutte le strutture, comprese le

CISPR 14 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 Conforme alla

IEC 61000-3-2 Classe A 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

Fluttuazioni di tensione/
emissioni di fluttuazioni
di tensione

IEC 61000-3-3

E conforme

Aspetti sull'immunita

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 tipo di ambiente.

Livello di

. N . . Ambiente
Test di misura Livello di " .
immunita ENGOGOT- | conformita | Clonromagnetico - Linee
1-2 guida
| pavimenti devono essere
Scarica in legno, in cemento o in
elettrostatica contatto + contatto + piastrelle di ceramica. Se i
(ESD) EN 61000- kV [\ pavimenti sono ricoperti da
49 aria = 8 kV aria = 8 kV materiale sintetico, I'umidita
relativa deve essere almeno
del 30%.
Scatto in sequenza | linee di linee di Iz;ﬁrggﬁggigﬁgzgggsere
/ Transitorio veloce | alimentazione | alimentazione ladiun t bient
EN 61000-4-4 +2kV 2KV quetia di un tipico ambiente
ospedaliero o commerciale.
modalita modalita
differenziale differenziale La qualita della rete di
Scarica +1kV +1kV alimentazione deve essere
EN 61000-4-5 modalita modalita quella di un tipico ambiente
comune comune ospedaliero o commerciale.
+2 KV +2 kV
<5% UT < 5% UT La qualita della rete di

(>95% dip (>95% dip alimentazione deve essere

- " inUT) inUm) quella di un tipico ambiente
gfell/id‘ tensione, per 0,5 cicli per 0,5 cicli ospedaliero o commerciale.
interruzioni e 40% UT (60% 40% UT (60% $e I_'utente dg\ Qigpositivo
variazioni di dip in UT) dipin U,T). rlphledg continuita
tensione sulle per 5 cicli per 5 cicli di funzmnamemo o
linee 70% UT (30% | 70% UT (30% | durante le interruzioni
di ingresso dip in UT) dip in UT) dellalimentazione elettrica.
dellalimentazione | PE" 25 cicli per 25 cicli Si raccomanda che il
EN 61000-4-11 <5%UT < 5% UT DISPOSITIVO sia alimentato

(>95% dip (>95% dip da un alimentatore con
inUT) inUT) gruppo di continuita o da

per 5 secondi | per 5 secondi | una batteria.

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

Frequenza di
alimentazione
campo magnetico
EN 61000-4-8

3A/m 3Am

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 seguente simbolo: (Ciia))

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

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 pud
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.

. . Distanza di separazione in base alla frequenza del
Regime di trasmettitore
potenza m
potenza del da150kHza | daB80MHza800 | da800 MHza
trasm‘:lttltore 80 MHz MHz 2,5 GHz
d=121P d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 %

Per i trasmettitori la cui potenza nominale massima in uscita non ¢ elencata sopra, la
distanza di separazione raccomandata d in metri (m) pud essere determinata utilizzando la
seguente equazione per la frequenza del trasmettitore, ove P & la massima potenza nominale
di uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il fabbricante del trasmettitore

Note:

(1) In corrispondenza di 80 MHz e di 800 MHz, si applica la distanza di separazione per la
gamma di frequenza piu elevata.

(2) Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione delle strutture, degli
oggetti e delle persone.

m English

PISTON AEROSOL THERAPY DEVICE NE2013
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 - Tel. +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).

KEY TO SYMBOLS

f Symbol for “Type BF
Warning applied parts"
In compliance with
c E 0 4 2 5 European legislation

on medical devices

Caution! Read the
DE user instructions M Manufacturer
carefully

Prohibition

Batch production
LOT number

Switch on O Switch off

Do not use the
7 device while

bathing or

showering

Class Il appliance

Ny /C

In case of transport or in case of possible dripping of water,

L Keep dry. Keep the appliance away from splashes and jets.
use the supplied bag.

SAFETY WARNINGS

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.
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.

Any other use is considered inappropriate and therefore dangerous. The
manufacturer cannot be held liable for any damage resulting from misuse
or incorrect use.

e Before connecting the appliance, make sure the mains voltage
corresponds with the voltage on the plate located on the product.

e 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).

e 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.

(O NEVER leave the appliance operating unsupervised. Once finished using,
turn it off and unplug it from the mains.

e Make sure the power plug on the nebulizer is easily accessible during

treatment.

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

e In 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 "0/1" switch.
Do NOT pull on the power cord or the device itself to unplug.
NEVER use extension cords or adapters. Pull the cord out for its entire
length and keep away from heat sources.

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

o If 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).

Do NOT use the device while bathing or showering.

PRODUCT DESCRIPTION (see fig. 1)

Main unit

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

12, Airhose

13. Air filter

S0 NoO LN

—e

TECHNICAL SPECIFICATIONS

Product name: Electrical piston compressor with thermal protector
Commercial name: NE2013

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: 61.5 dB (at 1 metre of distance)

Atomization: 0.35ml/min.

MMAD: 2.61 pm

GSD: 2.75

Aerosol output: 143 pl

Output rate: 87 i

Continuos use

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 device pressing the “0/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".

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.

* 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.

e 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 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

* Asingle-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

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.

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

* 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. 11b 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.

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

[:l_i_] Read carefully instructions for use

TROUBLESHOOTING

Problem Possible cause Solution

The appliance will | The appliance is not Plug the product into the

not turn on. plugged in. electrical socket.
The "0/1" switch is set | Turn on the appliance
to "0". pressing the "0/1" switch in

position “I".
The nebulization nozzle | Insert the nebulization nozzle
was not inserted in the | in the bulb as described

The appliance is
on but does not

nebulize. bulb (no. 11b). in fig. 3.
The air hose is bentor | Extend the air hose.
crushed.
The air filter is Replace the air filter.
obstructed or dirty.

There is no drug inside | Insert the drug in the bulb as
the bulb. prescribed by the doctor.

The thermal protector Allow the appliance to cool
was triggered for the for at least 60 minutes and
following reasons: then turn it back on.

The appliance is
not working

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.

In the event that it is to be used in close proximity to other equipment, it is
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 waste, but dispose it referring to a specific collection
centre located in your area or returning it to the distributor, when buying a new
device of the same type to be used with the same functions. If the appliance to
be disposed of is less than 25 cm, it can be returned to a retail location that is
over 400 m2 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

The DEVICE is intended for use in the electromag

netic 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
CISPR 11 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 in nearby electronic
equipment.

RF emissions
CISPR 14

appli

The DEVICE is suitable for use in all
establishments and those directly
connected to the public low-voltage
power supply network that supplies
buildings used to domestic purposes.
Itis 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

ances.

Harmonic emissions Class A

Itis possible to use the device in all
establishments, including domestic

IEC 61000-3-2 Conforms
Voltage fluctuations/

flicker emissions Complies
IEC 61000-3-3

establishments and those directly
connected to the public low-voltage
power supply network that supplies
buildings user for domestic purposes.

Immunity aspects

The DEVICE is intended for use in the electromag

netic environment specified

below. The customer or the user of the DEVICE should assure that it is used in

such an environment.

" . Electromagnetic
Immunity Test level Compliance : -
test EN60601-1-2 | level ;[‘l:’(',;ﬂ:;‘e“‘
Floors should be wood,
Electrostatic concrete or ceramic tile.
discharge + 6 kV contact + 6 kV contact | If floors are covered with
(ESD) EN + 8KV air + 8KV air synthetic material, the
61000-4-2 relative humidity should
be at least 30%.
Mains power quality
?gﬁgzﬁ? +2KV power supply | +2kV power should be that of a
EN 61000-4-4 lines supply lines typical commercial or
hospital environment.
+1kV differentail é—h]fi;\r/entail Mains power quality
Surge mode mode should be that of a
EN 61000 4-5 | £2kV common -9k common typical commercial or
mode mode hospital environment.
< 5% UT f )
<5HUT(05% | (5% dp | Mans power qualty
Voltage dips, | dip in UT) in UT) typical commercial or
short for 0,5 cycles for 0,5 cycles hospital environment. If
interruptions 40% UT (60% dip | 40% UT (60% p I
: o the user of the device
and voliage | in UT) dip in UT) requires continued
variations on for 5 cycles for 5 cycles operation during power
power 70% UT (30% dip | 70% UT (30% | et Fol e
supply input in UT) dipinUT) Itis recommended that
lines for 25 cycles for 25 cycles
o o o the DEVICE be powered
EN 61000- < 5% UT (>95% <5%UT f :
o i from an uninterruptible
4-11 d\p inUT) (>95/n dip power supply of a
for 5 seconds inUT) batte
for 5 seconds .
Magnetic power
?rgwﬁén . frequency fields should
maq neticyfield 3A/Mm 3A/m be that of a typical
EN %1 000-4-8 commercial or hospital
environment.

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 sh
such an environment.

ould assure that it is used in

: Test Level .
Immunity " | Compliance
test :EEIZSOBIH level

Electromagnetic
environment — guidance

RF conducted | 3 Vrms from | 3 Vrms from
EN 61000- 150kHz 150kHz

4-6 to 80MHz to 80MHz
RF radiated 3V/mfrom | 3 V/m from
EN 61000- 80MHz 80MHz
4-3 t0 2,5GHz to 2,5GHz

Portable and mobile RF
communications equipment
shouldbe used no closer to any
part of the device, including
cables, than the recommended
separation distance calculated
from that equation applicable
to the frequency of the
transmitter.

Recommended separation
distance:

=1 2@ da 150 kHz to 80

d—12VP
d= ZardasoMHztOBOO

da 800 MHZ to 2,5 GHz

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).

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:

@

Recommended separation distances between portable and

mobile RF communications equip

ment and the DEVICE

The DEVICE is intended for use in an electromagnetic environment in which

radiated RF disturbances are controlled.

The customer or the user of the DEVICE can help prevent electromagnetic
interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF

communications equipment (transmitters) and the

DEVICE as recommended below,

according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance ding to frequency of
Rated maximum transmitter
output m
power of
transmitter 150 kHz to 80 80 MHzto 800 | 800 MHz to 2,5
w MHz MHz GHz
d=12VP d=12VP d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the

recommended separation distance d in metres (m;

) can be determined using

the equation to the frequency of the transmitter, where P is the maximum
output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter

manufacturer

Notes:

(1) At 80 MHz and 800 MHz the separation distance for the higher frequency

range applies.

(2) These guidelines may not aplly in all situations. Electromagnetic propagation

is affected by absorption and reflection from

structures, objects and people.
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APPAREIL A PISTON POUR AEROSOLTHERAPIE NE2013
INSTRUCTIONS ET GARANTIE

Cher client, Laica souhaite vous remercier pour la préférence accordée a ce
produit, congu selon des critéres de fiabilité et de qualité qui sauront vous satisfaire
pleinement.

IMPORTANT
LIRE ATTENTIVEMENT AVANT UTILISATION
CONSERVER POUR TOUTE REFERENCE FUTURE

La notice d'utilisation doit étre considérée comme partie du produit et
doit étre conservée pendant tout le cycle de vie de ce demier. En cas de
cession de I'appareil a un autre propriétaire, remettre également toute la
documentation. Pour une utilisation sure et correcte du produit, I'utilisateur
est tenu de lire attentivement les instructions et avertissements contenus

- dans 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 |'adresse figurant ci-dessous: Laica S.p.A. Viale del
Lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (VI) - Italy - Tel. +39 0444.795314
- info@laica.com - www.laica.it

'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 a piston permet une nébulisation ultrarapide et extrémement fine
pour augmenter les 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).

LEGENDE DES SYMBOLES

o | Symbole de «parties
appliquées sécurisées
de type BF»
Conformité a la

- législation européenne
® Interdiction c € 042 5 sur les dispositifs
médicaux
Attention! Lire
[ji] attentivement les

Avertissements

M Fabricant
instructions
Numéro du lot de
production

Appareil classe Il

éclairé Interrupteur éteint

Ne pas utiliser
2 rappareil
pendant le bain

I Interrupteur

Courant alternatif

ou la douche

‘. Maintenir sec. Gardez I'appareil & I'écart des éclaboussures et des
jets. En cas de transport ou en cas de goutte d'eau possible, utilisez
le sac fourni.

MISES EN GARDE SUR LA SECURITE

o Controler, avant I'utilisation du produit, que I'appareil se présente intact sans
dommages visibles. En cas de doute, ne pas utiliser I'appareil et s’adresser au
revendeur.

o Garder le sachet en plastique de I'emballage hors de la portée des enfants :
danger de suffocation.

o (et appareil devra étre destiné exclusivement a I'utilisation pour laquelle il a été
congu 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 errones.

o Avant de brancher I'appareil & 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.

o ['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 |'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 concu pour fonctionner en présence de mélange
anesthésique inflammable a I'air, I'oxygéne ou protoxyde d’azote.

NE jamais laisser I'appareil en marche sans surveillance, I'éteindre apres
I'utilisation et le débrancher du réseau électrique.

e Sassurer d'utiliser I'aérosol de fagon a ce que la fiche d'alimentation soit
facilement accessible durant le traitement.

o Traiter le produit avec soin, en le protégeant contre les chocs, les variations
de température extrémes, I'humidité, la poussiere, le soleil et les sources de
chaleur.

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

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

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

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

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

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

Attention ! NE PAS intervenir pour aucune raison sur le cable électrique. En cas
de dommages, contacter le revendeur.

o Toujours éteindre I'appareil avec I'interrupteur « O/I » puis débrancher la fiche
du courant.

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

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

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.

DESCRIPTION DU PRODUIT (voir fig.1)

Unité principale

Interrupteur "0/I" marche/arrét
Prise d’air du compresseur
Couvercle du filtre & 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 'ampoule

12, Tuyau dair

13. Filtre & air

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

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

Nom commercial: NE2013

Voltage nominal:

Tension (230V 50Hz 150 VA)

Fusible (T1,6A — 250V)

Pression d'exercice (avec nébulisateur): 0,6 bar env.

Pression MAXI: 185 kPa env.

Flux opérationnel: 5 I/min.

Niveau sonore: 61.5 dB (a 1 métre de distance)

Nébulisation: 0.35 ml/min.

MMAD: 2.61 pm

GSD: 2.75

Aerosol output: 143 pl

Output rate: 87 pl

Utilisation continue

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
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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 I'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) Allumez I'appareil en appuyant I'interrupteur “0/1” sur "I". Mettre I'embout
dans la bouche ou poser le masque sur le visage en couvrant bien la
bouche et le nez. Lutilisation 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 superieure du corps bien droite. Ne pas
se coucher pendant I'inhalation. Interrompre I'inhalation en cas de
malaise.

8) Apres I'inhalation, éteindre I'appareil en positionnant I'interrupteur "0/1" sur
"0" et 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".

ENTRETIEN ET DESINFECTION

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

o Nettoyer méticuleusement toutes les pieces et enlever les résidus de
meédicament et les impuretés apres chaque traitement.

o Lunité 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
dair, 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 (a 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. 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 a 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 a 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.

¢ 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 medicales qui peuvent étre administrées comme
nébulisation aérosolique.

INDICATIONS DE SECURITE
On conseille I' apphcat\on de I'appareil a 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

e Les 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

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

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

e [‘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 |'utilisation

e |'appareil contient des composants de dimensions réduites qui peuvent étre
enlevés et absorbés facilement. Lutilisation 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 Le conserver dans un endroit sec et propre, a I'abri de la lumiére, 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, c'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°11b 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 ot 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 &
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

A la fin de chaque utilisation, effectuer le nettoyage de tous les composants du
nébuliseur en éliminant les résidus de médicament et d'éventuels dépdts de saleté.
Traiter le nébuliseur et ses parties comme cela est indiqué ci-dessous, sauf le tuyau
d"alimentation 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

Lire attentivement le mode d’emploi

PROBLEMES ET REMEDES
Probléme Cause possible Remeéde
L'appareil ne La fiche n'est pas insérée | Insérer la fiche dans une prise
s'allume pas. dans la prise électrique. électrique.
L'interrupteur "0/1" est Allumer I appare\\ en posmonnant
positionné sur "0". I'interrupteur "0/1" sur "I".

Probléeme Cause possible Remede

L'appareil est | La buse de nébulisation n'a pas été | Insérer la buse de

éclairé mais | insérée a I'intérieur de I'ampoule | nébulisation dans I'ampoule
ilne nébulise | (n° 11b). comme illustré dans la
pas. Fig. 3.
Le tuyau dair est plié ou écrasé. Déplier le tuyau d'air.
Le filtre a air est obstrué ou sale. | Remplacer le filtre & air avec
un neuf.
L'ampoule ne contient pas de Remplir I'ampoule de
médicament. médicament (selon les
prescriptions du médecin).
L'appareil ne | La protection thermique s'est Laisser refroidir I'appareil
fonctionne déclenchée pour les raisons au moins 60 minutes et
pas. suivantes: I'éclairer a nouveau

L'appareil n'a pas fonctionné dans
les limites de fonctionnement
indiquées dans ce manuel.

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

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

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Le présent dispositif est conforme aux normes en vigueur relatives a 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 ol 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).

A la fin de la vie utile de I'appareil, il ne faut pas I'éliminer comme
mmmmm  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 cm, on peut le rendre a un point de vente ayant un métrage supérieur a
400 m2 sans I'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.

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 l'usure et aux batteries lorsqu'elles
sont fournies. La garantie déchoit lorsque 2 années, ou toute autre durée
supérieure prévue par la législation 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 l'installation, |'utilisation et I'entretien de I'appareil. La
société Laica a le droit, en étant constamment engagée dans I'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

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

Tests sur les Environnement électromagnétique -
émissi recommandations

L'EQUIPEMENT utilise I’énergiefz a fréquence
- ) radio exclusivement pour son fonctionnement
rEarg\kstmns dondes Group 1 interne. Ses émissions oondes radio sont
CISPR 11 donc réduites et ne créent aucune interférence
avec les appareils électroniques placés prés
de lui.
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.
i N Il est possible d'utiliser I'appareil dans tous
E;:j\izsmns dondes N les établissements, y compris les installations
CISPR 14 domestiques et ceux directement connectés
au réseau public d'alimentation basse tension
qui fournit des batiments utilisés a des fins
domestiques, en adoptant des dispositions
dans I'installation, telles que la distance
plus longue des appareils potentiellement

Conformité

sensibles.
ﬁggnz%?ii}ues Conforme ala |'EQUIPEMENT est adapté a une utilisation
CEl 61000-3-2 classe A dans tous les environnements, y compris dans
les environnements domestiques et dans ceux
Variations de tension directement reliés aux installations publiques
/ papillotement Conforme basse tension qui fournissent I'énergie aux
CEI 61000-3-3 batiments résidentiels.

Aspects de I'immunité

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

. . Environnement
Test Niveau test Niveau de ; o
¢ , o L électromagnétique -
@’ IMMUNITE EN 60601-1-2  |conformité recommandations
Les sols doivent étre en bois,
Décharges en ciment ou en carrelage.
électrostatiques Ciogtggtpar Ctogtlggtpar Si les sols sont revétus
(DES) CEI ot ..+ | d’une matiere synthétique,
61000-4-2 | 8KV dansVair | 8KV dans Ay i relative doit étre
d’'au moins 30%.
La qualité du réseau
Instantané / . - . d'alimentation électrique doit
Transition rapide Ilgznfvs electriques g?encﬁ Ues 42KV étre celle d'un hdpital ou d'un
EN 61000-4-4 |~ ques = environnement commercial
typique.
e e | La qualité du réseau
Tetcherger T%de différentiel Tgi&{/dlﬁerenue\ gt‘a”me‘l?tigfon el%\gc_ttrithue g?it
e | b étre celle d'un hdpital ou d'un
EN 61000-4-5 Tozdﬁvcommun Tozdﬁvcommun environnement commercial
- - typique.
<5% UT (>95% |< 5% UT (>95% |La qualité du réseau
dip in UT) dip in UT) d'alimentation électrique doit
Voltage dips, pour 0,5 cycles  |pour 0,5 cycles | étre celle d'un hdpital ou d'un
short 40% UT (60% dip [40% UT (60%  |environnement commercial
interruptions and |in UT) dip in UT) typique. Si I'utilisateur de
voltage pour 5 cycles pour 5 cycles I'appareil nécessite une
variations on 70% UT (30% dip | 70% UT (30% | continuité de fonctionnement
power inUm dip in UT) lors des coupures de courant.
supply input lines |pour 25 cycles  |pour 25 cycles | Il est recommandé que
EN 61000-4-11 | < 5% UT (>95% |< 5% UT (>95% | 'EQUIPEMENT soit alimenté
dip in UT) dip in UT) par un onduleur ou une
pour 5 seconds  [pour 5 seconds | batterie.

Aspects de I'immunité

8 Les champs magnétiques de
fégg:ﬁ nee du fréquence du réseau doivent
(50/60 Hz) correspondre aux niveaux
Champ 3 Am 3Am typiques d'un lieu standard
magnétique desting & une utilisation
CEI61000-4-8 (ClgmqlerC)\a\e ou médicale

pitaux).

Aspects concernant I'immunité au r.f.

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

Niveau test  |Niveau de Environnement

Test L
, E 1. . |électromagnétique -
@’IMMUNITE |EN 60601-1-2 | conformité recommandations

Les appareils de communication par
fréquence radio portables et mobiles

ne doivent pas étre utilisés si la
RF conducted |3,Y/mentre |3 V/m entre

distance les séparan} de chaque coté
EN61000-4-6 | Jo0RZet | 1S0RHZEL 4oV EQUPENENT (cables compris

est inférieure a celle conseillée, qui
est calculée en fonction de I'équation
correspondant a la fréquence de
I'émetteur.

Distance de séparation
conseillée:

d =1.2VP 150 kHz et 80 MHz

Ondes radio |3 V/m entre 3V/mentre |d =1,2VP 80 MHz et 800 MHz
rayonnées 80MHz et 80MHz et d =2,3\P 800 MHz et 2,5 GHz
CEl 61000-4-3 | 2,5GHz 2,5GHz

La ou P est le coefficient maximum
de puissance en sortie de I'émetteur
exprimé en watt (W), selon les
informations fournies par le fabricant,
etol d est la distance de séparation
conseillée en métres (m).

L'intensité des champs de force émis par des émetteurs de fréquence radio fixes,
déterminée par une mesure électromagnétique effectuée sur place c 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:

Q)

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

L’EQUIPEMENT est indiqué pour une utilisation dans des environnements
électromagnétiques ol les interférences dérivant d’ondes radio rayonnées sont
controlées. Le client ou I'utilisateur de '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
I'EQUIPEMENT en fonction des indications reportées ci-dessous, en se référant a la
puissance maximale en sortie de I'appareil de communication.

Coefficient Di de sé ion en ion de la fré de
maX|mum I’émetteur (m)
de
en sortie de
Témetteur 150 kHz et 80 MHz 80 MazH t;t 800 800 M[:lezet 25
w d=12VP =23\P
Y 40B d=23P
a=T1,z251
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 38 73
100 12 12 23

Dans le cas d’émetteurs pour lesquels le coefficient maximum de puissance en sortie ne
rentre pas dans les paramétres indiqués, la distance de séparation conseillée d en métres
(m) peut étre déterminée par I'équation correspondant a la fréquence de I'émetteur, ol P
est le coefficient maximum de puissance en sortie de I'émetteur exprimé en watt (W), selon
les informations fournies par le fabricant

REMARQUE

(1) : 2 80 MHz et a 800 MHz, la distance de séparation valide correspond a celle de la
gamme de fréquence supérieure.

(2) : ces lignes directrices pourraient ne pas étre applicables dans toutes les situations. La
propagation des ondes électromagnétiques est influencée par les effets d’absorption et
de réflexion par des structures, des objets et des personnes.
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APARAT PENTRU AEROSOLTERAPIE CU PISTON NE2013
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
PASTRATIINSTRUCTIUNILE PENTRU A LE PUTEA CONSULTA PE VIITOR

Manualul de instructiuni reprezintd o parte integrantd a produsului
si 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 sigura si
corectd a produsului, utilizatorul are obligatia de a citi cu atentie
instructiunile si avertismentele din cuprinsul manualului, deoarece

I__I acestea reprezinta informatii importante cu privire la sigurantd,
instructiuni de utilizare si |ntret|nere In cazul pierderii manualului
de instructiuni, sau daca doriti s& obfineti informatii suplimentare
sau explicatii, contactatl societatea noastra, la adresa de mai jos:
Laica S.p.A. Viale del Lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (V1) -
ltaly - Tel. +39 0444.795314 - info@laica.com - www.laica.it

Aparatul pentru aerosolterapie cu piston este unul dintre instrumentele cele
mai eficiente pentru tratamentul afectiunilor céilor respiratorii superioare si
inferioare. Functionarea pe bazd de piston permite nebulizarea ultrarapida si
foarte find sporind beneficiile tratamentului. Poate fi considerat un instrument
profesional datorité calitatii prestatiilor.

Usor de folosit, este optim pentru utilizarea domestica. Fiabil, rezistent, fard 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).

LEGENDA SIMBOLURI

Simbol de “tip BF
piese aplicate”

Conformitate cu
. legislatia europeana
® Interzis c E 0425 in materie de
dispozitive medicale
Atentie! Cititi cu
: atentie instructiunile
i

Avertisment

M Constructor
de utilizare
Numarul lotului de
productie
O Intrerupator oprit

A\ Curent alternativ

Aparat clasa Il

Intrerupator pornit

Nu utilizati aparatul
cand faceti baie
sau dus

transportului sau in cazul unei eventuale picaturi de apa,

< < Pastra uscat. Nu lasati aparatul la stropi si jeturi. in cazul
utilizati sacul furnizat.

AVERTISMENTE DE SIGURANTA

+ Tnainte de a utiliza produsul, verificati ca aparatul sa fie intreg f&ra daune
vizibile. Dacé aveti dubii, nu utilizati aparatul si adresati-va la revanzatorului.
Tineti departe de copii punga de plastic: pericol de sufocare.

+ Acest produs trebuie sa fie destinat exclusiv scopului pentru care a fost
conceput si modului indicat n instructiunile de utilizare. Orice altd utilizare
se va considera improprie si asadar periculoasd. Fabricantul nu poate fi
considerat responsabil pentru eventualele daune cauzate de utilizarea
improprie sau eronata.

+ Inainte de conectarea aparatului la reteaua electricd, 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 vérsta
egald sau mai mare de 14 ani, si de catre persoane cu capacitati 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 indeména copiilor sub 36 de luni deoarece
contine piese mici care pot fi inghitite. Nu Iasati niciodata accesoriile si
cablul electric la indeméana copiilor (pericol de strangulare).

+ Acesta este un dispozitiv medical pentru uz domestic si trebuie utilizat
pe bazé 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.

O lasati niciodata aparatul s& functioneze fara supraveghere, la terminarea
utilizarii, opriti-| si deconectati-| de la reteaua electrica.

+ Folositi aerosolii astfel incat priza de alimentare si fie usor accesibild in
timpul tratamentului.

+ Manipulati aparatul cu grijd, protejati-l de lovituri, variatii extreme de
temperatura, umiditate, praf, lumina directa a soarelui sau surse de caldura.

+ In caz de defectiune si/sau functionare defectuoasa, opriti aparatul fard a-l
manipula si consultati manualul de instructiuni. Pentru reparatii, adresati-va
intotdeauna vanzatorului aparatului.

Onu conectati sau deconectati aparatul cu méinile ude sau umede.
Asigurati-va ca aveti mainile uscate cand se actioneaza intrerupatorul “O/I".
NU trageti cablul de alimentare sau aparatul pentru a desprinde conectorul
de la curent.

O utilizati niciodata prelungitoarea sau adaptoare, desfasurati cablul pe
intreaga sa lungime si tineti-| la distanta de sursele de caldura.

®Atent|e| NU interveniti sub nicio formd asupra cablului electric. in caz de
daune, extrageti la re- ‘vanzator.

+  Opriti intotdeauna aparatul cu intrerupétorul “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 curéta.

NU introduceti niciodata produsul in apa sau alte lichide.

In cazul in care aparatul cade in apd, nu incercati sa il scoatei ci decuplati
imediat stecherul din priza de curent.

NU utilizati aparatul dupd ce l-afi scos de apa (contactati imediat
revanzatorul).

Onu utilizati aparatul cand faceti baie sau dus.

DESCRIEREA PRODUSULUI (Vezi fig. 1)

Unitate principald
Intrerupator “O/I” pornire/oprire
Priza de aer compresor
Capac compartiment filtru aer
Fixare fiold

Masca pediatrica

Masca adulti

Adaptor nazal

Adaptor bucal

Racord fiola

Fiola nebulizare

a. Varf fiola

b. Duza de nebulizare

c. Baza fiola

12. Tubde aer

13.  Filtru de aer

ToSeeNooRwhDd =
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SPECIFICATII TEHNICE

Numele produsului: Electrocompresor piston cu dispozitiv de protectie termica
Denumire comerciala: NE2013

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: 61.5 dB (la 1 metru distanta)

Nebulizare: 0,35 ml/min.

MMAD: 2,61 ym

GSD: 2,75

lesire aerosoli: 143

Rata de iesire: 87 I

Utilizare continua

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

Inainte de_a utiliza dispozitivul pentru prima data, curatati-l ca la

paragraful Intretinere si dezinfectare.

Introduceti stecherul in priza de curent.

Pregatiti fiola ca la sectiunea instructiuni fiold de nebulizare.

Conectati un capét al tubului de aer la fiola si introduceti cellalt in priza

de aer a compresorului.

5) Aplicati accesoriul ales: masca, adaptor bucal sau adaptor nazal
conform prescrierilor medicului.

6) Porniti aparatul apasand intrerupatorul “O/I” in pozitia “I". Introduceti
adaptorul bucal in gurd sau asezati pe fatd masca astfel incat sa
acopere gura si nasul. Utilizarea adaptorului bucal imbunétateste
aportul de produs farmaceutic in plamani.

7) Inspirati si expirati ugor in timpul tratamentului. Agezati-v intr-o pozitie
relaxatd cu partea superioara a corpului dreapta. Nu va intindeti in
timpul inhalarii. intrerupeti inhalarea daca apar probleme.

8) La finalizarea inhaldrii, opriti aparatul pozitionand intrerupétorul “O/I” pe
“O’si scoateti stecherul din priza de retea.

9) Scoateti tubul de aer din fiola si din priza de aer a compresorului.
IMPORTANT: Ca la majoritatea aparatelor pentru aerosolterapie,
la finalizarea inhalarii, o anumita cantitate de produs farmaceutic va
ramane in fiold: acest lucru este perfect normal.

Aceastd cantitate de produs farmaceutic denumita si volum rezidual nu
poate fi nebulizata.

10)  Goliti reziduurile eventuale de produs farmaceutic din fiold si curatati-o
ca in paragraful Indicatii pentru curatarea dispozitivului din sectiunea
instructiuni fiold de nebulizare si curatati celelalte piese utilizate ca la
paragraful Intretinere si dezinfectare.

INTRETINERE S DEZINFECTARE

+ Spalati-va pe maini inainte de a efectua curatarea si dezinfectarea
accesoriilor.

+ Curatati cu atentie toate componentele si indepartati reziduurile de produs
farmaceutic si posibilele impuritéti dupa fiecare tratament.

+  Unitatea principald si tubul de aer vor fi curdtate cu o carpa umeda si curata.
Nu spélati niciodatd aparatul cu apa curentd sau introducandu-l in apa.
Aparat cu carcasa neprotejata la patrunderea lichidelor.

+ Curatarea cu apa: Curatali toate accesoriile cu exceptia tubului de aer cu
apa curentd (max. 60°C) circa 5 minute addugand daca este necesar o
cantitate mica de detergent respectand dozarea si limitele prevazute de
producétorul de detergent. Clatiti atent astfel incat sa indepértati toate
reziduurile si lasati s se usuce.

+ Dezinfectare: Toate accesoriile, cu exceptia tubului de aer, pot fi
dezinfectate cu dezinfectanti chimici folosind dozele si limitele prevazute de
producétorul dezinfectantului.

Dezinfectantii se achizitioneaza din farmacie.

+ Sterilizarea cu abur: Toate componentele nebulizatorului (cu excep ia
tubului de aer i a matilor) pot fi sterilizate cu abur; raman la cicluri de
sterilizare pana la 121°C maximum 20 de minute sau pand la 134°C
maximum 7 minute. Dupa sterilizare ldsa i sa se raceasca componentele
pand la temperatura ambientala fnainte de utilizarea ulterioard. Nu
repeta i ciclul de sterilizare cand componentele sunt inca calde. Verifica i
temperaturile i timpii de sterilizare impreund cu producatorul sterilizatorului.

+ Inlocuirea filtrului de aer: Pentru inlocuirea filtrului de aer ridicati capacul
compartimentului filtrului de aer folosind o surubelnita platd pe post de
parghie ca in fig. 2; indepartati filtrul de inlocuit si introduceti-l pe cel de
schimb. Introduceti capacul compartimentului filtrului de aer n locasul
sdu fixandu-l adecvat. Se recomanda inlocuirea filtrului la fiecare 70 de
tratamente. R

+ Contaminarea microbiana: In prezenta patologiilor cu riscuri de infectie si
contaminare microbiand, se recomanda utilizarea personald a accesoriilor
si fiolei de nebulizare (consultati intotdeauna medicul).

+ Pastrati aparatul in loc récoros si uscat.

2on

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 s 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 i mdncatule de siguranta
continute n manualele de instructiuni ale d|spozmvelor pentru terapia cu
aerosoli.

+  Utilizati intotdeauna dispozitivul si accesoriile sale respectand recomandérile
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 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. Efectuati intotdeauna
operatiunile de curtire fnainte si dupé fiecare utilizare. Cand utilizati
dispozitivul urmati masurile uzuale de igiena si curétare (spalati-va pe méini
si executati operatiunile de curatare asa cum sunt descrise in sectiunea
specifica a acestui manual)

+ Dispozitivul contine componente de mici dimensiuni care pot fi indepartate
sau inghitite 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 indeména copiilor sau a
persoanelor cu handicap.

+  Pastrati dispozitivul intr-un loc uscat si curat, care sa nu fie expus la lumina,
surse de caldurd 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 personala 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 pand cand acesta se desprinde. Extrageti varful
si asigurati-va ca duza de nebulizare (nr.11b 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, curétati-o si repetati
operatiunea. Dupd introducerea medicamentului, conectati partea superioara
a flaconului pe tancul de nebulizare, rotiti in sensul acelor de ceasornic si
introduceti accesoriul prescris de doctorul dvs. in partea superioara a flaconului
de nebulizare.

Conectati bine un capat al tubului de aer la flaconul de nebulizare iar celdlalt
capét 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

Dupd fiecare utilizare, curétati 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 inlocuit. Spalati toate componentele (cu exceptia tubului de legatura
pentru aer) cu apa caldd 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 c& toate depozitele au fost indepartate si lasati-le
S& se usuce.

Toate componentele nebulizatorului pot fi dezinfectate (cu exceptia tubului de
legaturd pentru aer) cu dezinfectanti chimici respectand indicatiile de dozare
si limitele de utilizare oferite de producatorul 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).
Dupé sterilizare lasati intotdeauna toate componentele nebulizorului sa se
raceasca la temperatura ambientald inainte de utilizare. Nu repetati ciclul de
sterilizare cand componentele nebulizorului sunt calde.

DURATA DE FOLOSIRE A DISPOZITIVULUI

Se recomanda fnlocuirea dispozitivului de nebulizare (vaporizare) dupa max.
100 — 1200 de tratamente la un singur pacient sau dupd 20 de cicluri de
sterilizare.

CONDITII DE PASTRARE SI TRANSPORT

Temperatura de pastrare si transport: -25°C + +70°C

Procentul de umiditate pentru pastrare i transport: 10% + 95% RH
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

intretinerea aparatului. Dat fiind cé desfasoara o activitate constanta de imbunatatire
a produselor proprii, societatea Laica isi rezerva dreptul de a modifica aceste produse,
integral sau partial, féra preaviz, in functie de necesitétile de productie, fara ca aceste
modificari 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
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 . Mediul electromagnetic - linii

emisiilor Conformitatea directoare
DISPOZITIVUL foloseste energie RF
numai pentru functionarea sa interna.

Emisiile RF Grupul 1 Prin urmare, emisiile RF sunt foarte mici

CISPR 11 upu si nu sunt suscepublle de a provoca
orice interferenta in apropiere de
echipamente electronice.
DISPOZITIVUL este potrivit pentru
utilizare n toate unitatile, inclusiv
cele conectate direct la reteaua de
alimentare publica de joasa tensiune
care alimenteaza cladirile rezidentiale.
Este posibil s se utilizeze dispozitivul

Emisiile RF in toate unitatile, inclusiv unitatile

CISPR 14 interne si cele conectate direct la
reteaua de alimentare publicd de
joasa tensiune care furnizeaza energie
cladirilor rezidentiale, adoptandu-se
conditiile de mslalare cum ar fio
dlstama mai mare fala de aparatele
potennal sensibile.

Emisiile

h Clasa A Este
armonice % f—— i
conforma Dispozitivul este potrivit pentru

IEC 61000-3-2 utilizare n toate unitatile, inclusiv cele

Fluctuatii de rezidentiale si cele conectate direct la_

tensiune / . refeaua de alimentare publica de joasa

emisiile de Estein tensiune care alimenteaza cladirile

palpaire conformitate rezidentiale.

IEC 61000-3-3

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 intr-un astfel de mediu.

Nivel de : Mediul
;I;:z::'::adtz testare Eé:?:ag:ﬂtate electromagnetic - linii
EN 60601-1-2 directoare
Etajele ar trebui sa fie
din lemn, beton sau
Descércare placi ceramice. In cazul

electrostaticd | contact + 6 kV | contact £ 6 kV | in care podelele sunt

(ESD) EN aer + 8kV aer +8kV acoperite cu material
61000-4-2 sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie cel
putin 30%.
Soc de Jinii de Calitatea energiei
conectare alimentare linii de electrice a liniei de
deflagratie/ cu energie alimentare cu | alimentare trebuie s&
rapida EN +u2kV 9 energie + 2kV | fie aceea a unui mediu
61000-4-4 - comercial sau de spital.
Curent modul modul Calitatea energiei
tranzitoriu diferential diferential electrice a liniei de
anormal +1kV +1kV alimentare trebuie s&

modul obisnuit | modul obisnuit | fie aceea a unui mediu
EN61000-4-5 | 4 5y +2kV comercial sau de spital.

Calitatea energiei

<5% UT <5%UT y s
Cititi cu atentie instructiunile de utilizare! (>95% dip (>95% dip g:ﬁﬁg;ﬁgrae ltlgﬁlu(ijg
Goluri de in UT) in UT) sd fie aceea a unui
tensiune, glecm:lu 05 EI%?LE?IJ 05 mediu comercial sau
PROBLEME $| SOLUTII scurte 40% UT (60% | 40% UT (60% de spital. In cazul
? intreruperi si hi i e ° | in care utilizatorul
ibila . tensiune dpinUT) | dipinUT) aparatului necesita
Brobiema CauzalEosiend SEIE variatii de pentru 5 cicluri | pentru 5 ciclu fu%ctionarea continua
Aparatul nu | Conectorul nu este introdus Introduceti stecherul putere g%/;nUJT()SO % g%/%,nUJT()SO % |in timpul intreruperilor
inpzé e oo | PoNUZS |ponzs | S amerecy
Intrerupatorul “O/I" este Opriti aparatul apasand intrare cicluri cicluri Este recomandat ca
pozitionat pe “0”. tasta “O/I” in pozitia | ) <5%UT <5%UT %
pozt EN 61000 (95% dip (95% dip DISPOZITIVULUI sa
Aparatul este | In interiorul fiolei nu a fost Introduceti duza de 4-11 in UT) in UT) fie alimentat de la o
pornit dar nu | introdusa duza de nebulizare | nebulizare in fiold ca timp dee 5 timp dee 5 sursé de alimentare
se realizedazé (nr. 11b). in fig. 3. secunde secunde Bg{gtrirgrupvblla sau
ﬁgt'ﬂrl}g:ree Tubul de aer este indoit sau | Intindeti tubul de aer. -
: strivit. Frecventa de Campurile de frecventa
+ 7 P alimentare de putere magnetica
;"J';gla?e aer este blocat sau LTJOUC#&' él(l)tlrjul de aer camp 3 A/m 3A/m trebuie sa fie tipice unui
- - magnetic spatiu comercial sau
Produsul farmaceutic nu este | Introduceti produsul EN 61000-4-8 spital.
prezent in fiola. farmaceutic in fiola
conform prevederilor A A g
medicum’i Aspecte privind imunitatea la r.f.
Aparatul nu_ | A intervenit dispozitivul L&sati sd se DISPOZITIVUL este destinat pentru utilizarea in mediul electromagnetic

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.

raceasca aparatul
cel putin 60 de
minute, apoi reporniti
aparatul.

N.B. Dacé aparatul nu reia functionarea corecta 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 incét probabilitatea de a interfera cu alte aparate este
extrem de mica. In cazul in care este nevoie sa utilizati aparatul in apropierea
altor aparate, va recomandam sa respectati indicatiile din tabelele de la sfarsitul
libretului de instructiuni.

Dispozitivele mobile utilizate pentru comunicatii si aparatele radio pot sa
compromita functionarea acestui aparat.

Daca observati anomalii in timpul functionarii, va recomandam sa indepértati
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 avetyl orice neclaritati, va rugdm sa contactati Senviciul de Asistenta
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).
Cand aparatul nu mai este utilizat, nu il depozitati impreuna cu celelalte
mmmmm deseuri, ci duceti-l la un centru de colectare din zona sau la distribuitor
atunci cand achizitionati 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 féra a fi obligati
sa cumpdrati un aparat nou similar.
Procedura de depozitare a deseurilor electrice si electronice respecta politica
de mediu europeand care face referire la protejarea, pastrarea si imbunatatirea
calitatii mediului, precum si la evitarea efectelor potentiale asupra sanatatii
oamenilor datorita prezentei substantelor periculoase sau datorita utilizarii
necorespunzatoare. Atentie! Depozitarea improprie a aparatelor electrice sau
electronice duce la sanctiuni.

GARANTIE

Acest aparat este garantat timp de 2 ani de la data livrarii bunurilor sau pe o perioada
mai lunga prevazuta de legislatia nationald a locului de resedinta al consumatorului.
Aceastd dispozitie este in conformitate cu legislatia italiand si europeana. Produsele
Laica sunt proiectate pentru a fi utilizate la domiciliu si se interzice utilizarea acestora
in structurile publice. Garantia acoperd exclusiv defectele de fabricatie si nu este valabila
in cazul in care dauna este provocatd de o situatie accidentald, de o folosire eronata,
de neglijenta sau utilizare necorespunzatoare a aparatului. Folositi doar accesoriile
puse la dispozitie; utilizarea unor alte accesorii se poate solda cu anularea valabilitaii
garantiei. Sub nicio forma nu deschideti aparatul; in cazul deschiderii sau modificarii
aparatului, garantia se va anula definitiv. Garantia nu acoperd componentele supuse
uzurii normale si nici bateriile, daca acestea sunt livrate impreuna cu aparatul. Dupa 2
anide la livrare sau dupd orice alta perioada mai lunga prevazuta de legislatia nationala
alocului de resedinta al consumatorului, garantia expird; in acest caz, asistenta tehnica
va fi efectuata contra cost. Putei solicita informatii privind interventiile de asistenta
tehnicd, atét cele efectuate in perioada de garantie, cat si cele efectuate contra cost,
contactandu-ne la adresa info@laica.com.

Pentru reparafii si inlocuiri ale aparatelor ce indeplinesc conditiile de acordare a
garantiei, nu se prevede niciun cost suplimentar. In caz de defectiuni, adresati-va
distribuitorului; NU expediati aparatul direct societétii LAICA. Toate interventiile efectuate
in perioada de garantie (inclusiv cele de inlocuire a aparatului sau a unei parti a acestuia)
nu vor determina prelungirea perioadei de garantie initiale, acordatd aparatului fnlocuit.
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 prezentului manual de instructiuni si in
special ca urmare a nerespectarii avertismentelor privind instalarea, utilizarea si

specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul DISPOZITIVULUI ar trebui sa se
asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Nivel de
Testul de testare Nivel de Mediul electromagnetic —
imunitate EN 60601- | conformitate | linii directoare

1-2

Echipamentele de

comunicare RF portabile
RF efectuate | 3V/mdela |3V/mdela | i mobile trebuie folosite
EN61000- | 150kHzla | 150kHz la Ia distanta de orice parte

4-6 80MHz 80MHz a aparatului, inclusiv
cablurile, mai mare decat

distanta recomandata de
separare calculata din
ecuatia aplicabila frecventei
transmnatorulm

Dlstanla de separare
recomandata

=12/P 150 kHz la 80 MHz

=1,2VP 80 MHz Ia 800 MHz
d 2,3VP 800 MHz la 2,5 GHz

RF radiate 3V/mdela |3V/mdela
EN 61000- 80MHz la 80MHz la - N
4-3 2,5GHz 2,5GHz In cazul in care P

este puterea de iesire
nominala maxima a
emitatorului in wati (W)
in functle de producatorul
transmitétorului si d este
distanta recomandaté de
separare n metri (m).

Forta campului de la emitatoare RF fixe determinata printr-un studiu al cdmpului
electromagnetic ¢ ar trebui sa fie mai micd decat nivelul de conformitate in fiecare
interval de frecventa. Interferentele pot s& apara in vecinatatea echipamentelor
marcate cu simbolul urmétor: (((i'))

Distante de separare recomandate intre echipamentele de
comunicatii RF portabile si mobile si DISPOZITIV

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 (transmnatoare) si DISPOZITIV conform
recomandarilor de mai jos, in functle de puterea de iesire maxima a
echipamentelor de comunicatii.

Putere Distanta de separare in functie de frecventa
nominala utila emitatorului (m)
puterea 150 kHz la 80 80 MHz 1a 800 | 800 MHzla 2,5
transmitatorului MHz MHz GHz
w d=12P | d=120P | d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 38 73
100 12 12 23

Pentru emitétoarele evaluate la o putere de iesire maxima care nu este
specificata mai sus, distanta recomandaté de separare d in metri (m)
poate fi determinata folosind ecuatia bazatd pe frecventa emitatorului,
unde P este puterea nominald maxima de iesire a emltatorulm in wati (W)
in functie de producétorul transmitdtorului

Observatii:

(1) La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervale
de frecvente mai mari.

(2) Aceste reguli nu se pot aplica in toate situatiile. Propagarea undelor
electromagnetice este afectata de absorbtia si de reflectia de structuri,
obiecte si oameni.




