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IT - DESCRIZIONE PRODOTTO
Unita principale

Presa aria del compressore
Tubo aria
Aggancio ampolla
Mascherina pediatrica
Mascherina adulti
Nasale
. Boccaglio

. Ampolla nebulizzatrice
a. Top ampolla
b. Coperchio ampolla per regolare il

flusso di nebulizzazione

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

EN - PRODUCT DESCRIPTION

Main unit
On/off "0/1" switch
Compressor air connection
Air hose
Bulb hook
Child mask
Adult mask
Nosepiece
Mouthpiece
O Nebulising bulb
a. Bulb top
b. Bulb cover to regulate the
nebulisation flow rate
¢. Nebulisation nozzle
d. Bulb bottom
11. Air filter compartment lid
12. Air filter
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Interruttore “0/I” accensione/ spegnimento

ES - DESCRIPCION DEL PRODUCTO
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Unidad principal

Interruptor “O/1" encendido/apagado
Toma aire del compresor

Tubo de aire

Enganche ampolla

Méscara pediatrica

Méscara adultos

Nasal

Boquilla

. Ampolla nebulizadora

a. Top ampolla

b.  Tapa de la ampolla para regular el flujo de
nebulizacion

c.  Tobera de nebulizacion

d.  Fondo ampolla

Tapa compamm\ento filtro aire

Filtro de aire

PT - DESCRIGAO DO PRODUTO

Unidade principal
Interruptor “0/1" ligar/desligar
Abertura de ar do compressor
Tubo de ar
Encaixe da ampola
Mascara pediatrica
Mascara para adultos
Nasal
Bocal
Ampola nebulizadora
a.  Parte superior da ampola
b.  Tampa da ampola para regular o fluxo de
nebulizagéo
c.  Bico de nebulizacdo
d.  Fundo da ampola
Tampa do compartimento do filtro de ar
Filtro de ar

DE - PRODUKTBESCHREIBUNG

Haupteinheit

Schalter “O/I” zum Ein- und Ausschalten
Luftaufnahme des Kompressors
Luftschlauch

Anschluss Zerstauber

Maske fiir Kinder

Maske fir Erwachsene

Nasenstiick

Mundstick

. Zerstéuber

a.  Zerstduberoberteil
b.  Zerstduberdeckel zum Regulieren des
Vernebelungsluftstoms
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c. Zerstdubungsdiise
d. Zerstduberunterteil

. Deckel Luftfilter
12.

Luftfilter
FR - DESCRIPTION DU PRODUIT

Unité principale

Interrupteur “0/I" marche/arrét

Prise d'air du compresseur

Tuyau d'air

Dispositif d'accrochage de I'ampoule
Masque pour enfant

Masque pour adulte

Embout nasal

Embout buccal

. Ampoule de nébulisation

a. Partie haute de I'ampoule

b.  Couvercle ampoule pour réguler le débit de
nébulisation

c.  Buse de nébulisation

d. Fond de I'ampoule

Couvercle du filtre & air

Filtre a air
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RO - DESCRIEREA PRODUSULUI

Unitate principala
Pornire/oprire comutator ,O/I”
Orificiu aerisire compresor
Tub aer

Atasare cupa

Masca pediatrica

Masca adulti

Dispozitiv pentru nas

9.  Ajutaj (dispozitiv bucal)
10. Cupa pentru nebulizator
a. Varfcupa
b. Capac cupa pentru reglarea
fluxului de nebulizare
c. Duza de pulverizare
d. Parte inferioara cupa
11. Capac compartiment filtru de aer
12. Filtru de aer

CS - POPIS VYROBKU

Hlavni jednotka
Vypinac ,O/I“ zapnuti/vypnuti
Privod vzduchu kompresoru
Vzduchové hadice
Uchyt ampule
Oblicejova maska pro déti
Obli¢ejova maska pro dospélé
Nosni nastavec
Naustek
0. Nebuliza¢ni ampule

a. Horni ¢ast ampule

b. Kryt ampule pro regulaci proudu

rozprasovani

c. Nebulizaéni tryska

d. Spodni ¢ast ampule
11. Viko pfihradky vzduchového filtru
12. Vzduchovy filtr

SK - POPIS VYROBKU

Hlavna jednotka
Vypina¢ ,O/I" zapnutie/vypnutie
Zasuvka na privod vzduchu do
kompresora
Vzduchové hadicka
Uchytenie rozprasovaca
Maska pre deti
Maska pre dospelych
Nosovy nadstavec
Naustok
0. Rozprasovac
a. Vrchnd ¢ast rozprasovaca
b. Kryt rozprasovaca na regulaciu
rozprasovacieho vykonu
RozprasSovacia dyza
d Spodna ¢ast rozpragovaca
11. Kryt priestoru pre vzduchovy filter
12. Vzduchovy filter

HU - TERMEK LEIRASA

1. F6 egység
2. "O/I"kapcsol6 bekapcsolas/kikapcsolas
3. Kompresszor levegd felvétel
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Levegbcs6
Ampulla akaszté
Gyermek maszk
Felné6tt maszk
Orr csutora
Szajcsé

E Ampulla porlasztd

Ampulla fels6 része
b. Ampulla fedél a porlasztas
aramlasanak szabdlyozasara
c. Porlaszt6 fuvoka
d. Ampulla alja
Légsz(ir6 fedél
Légsz(iré

SL - OPIS IZDELKA

Glavna enota

Stikalo "I/O" za vklop/izklop
Dovod zraka kompresorja
Cev za zrak

Priklop ampule

Pediatricna maska

Maska za odrasle

Nosnik

Ustnik

. Ampula nebulizatorja

a. Vrh ampule

b. Pokrov ampule za uravnavanje
pretoka razprsila

c. Nebulizacijska Soba

d. Dno ampule

Pokrov predelka za zra¢ni filter

Zracni filter

HR - OPIS PROIZVODA

Glavna jedinica

Prekidac "I/O" ukljugivanje/ iskljucivanje
Prikljuak zraka kompresora

Cijav zraka

Spojka ampule

Djecja maska

Maska za odrasle

Nosna

Usnik

. Ampula za rasprsivanje

a. Vrh ampule

b. Poklopac ampule za regulaciju
protoka rasprsivanja

c. Mlaznica za rasprSivanje

d. Dno ampule

Poklopac odjeljka filtra za zrak

Filtar zraka
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APPARECCHIO A PISTONE PER AEROSOLTERAPIA
ISTRUZIONI E GARANZIA

Gentile cliente, Laica desidera ringraziarLa per la preferenza accordata a questo prodotto,
progettato secondo criteri di affidabilita e qualita al fine di una completa soddisfazione.

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

I 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
|_IL!| 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
o0 chiarimenti compilare I'apposito form presente sul sito https://www.laica.it/ alla
sezione Faq e Assistenza.
Uso previsto e campo di applicazione: Questo aerosol & uno strumento efficace per il
trattamento domestico delle affezioni delle alte e basse vie respiratorie. Il dispositivo puo essere
utilizzato per pazienti adulti e pediatrici. E compatto, facile da usare, & costruito in ottemperanza

alle attuali normative europee in materia di criteri costruttivi per la sicurezza degli apparecchi
ad uso elettromedicale.

LEGENDA SIMBOLI
A Avvertenza ® Divieto

Attenzione! - . I~ '
@ Leggere attentamente le istruzioni gggﬁg;?ﬁ' tipo BF parti
d’uso

c € 0425 Conformita alla legislazione europea sui dispositivi medici
M Fabbricante &, Data di produzione

@ Numero di serie
Numero lotto di produzione

\P21:  Grado di protezione degli involucri per apparecchiature elettriche, dove la prima cifra
indica il grado di protezione contro la penetrazione di corpi solidi estranei (da 0 a 6)
e la seconda cifra il grado di protezione contro la penetrazione di liquidi (da 0 a 8).

/\\ AVVERTENZE SULLA SICUREZZA

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

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

e Tenere il sacchetto di plastica della confezione lontano dai bambini: pericolo di soffocamento.
e (Questo prodotto dovra essere destinato esclusivamente all’uso per il quale & stato concepito

e nel modo indicato nelle istruzioni d’uso. Ogni altro utilizzo e da considerarsi improprio e
quindi pericoloso. Il costruttore non puo essere considerato responsabile per eventuali danni
derivanti da usi impropri o errati.

e | 'utilizzo e la manutenzione di questo prodotto possono essere effettuati da persone di eta

uguale o superiore a 14 anni (in grado di leggere e comprendere le istruzioni per I'uso) e
da persone con capacita fisiche, sensoriali 0 mentali ridotte, o da persone inesperte, solo
sotto un'adeguata sorveglianza da parte di un adulto. | bambini non devono giocare con
I"apparecchio.

e Tenere I"apparecchio lontano dalla portata dei bambini perché contiene piccole

parti che potrebbero essere ingerite.

* Questo dispositivo deve essere usato dietro prescrizione medica.
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

O NON usare I'apparecchio in presenza di miscela anestetica infiammabile con aria, ossigeno,

o protossido d’azoto, vapori nocivi, sostanze volatili o gas infiammabili.

O NON lasciare mai I'apparecchio in funzione senza sorveglianza, terminato I'utilizzo spegnerlo

e scollegarlo dalla rete elettrica.

e Trattare il prodotto con cura, proteggerlo da urti, variazioni estreme di temperatura, umidita,

polvere, luce diretta del sole e fonti di calore.

e n caso di guasto e/o cattivo funzionamento, spegnere I'apparecchio senza manometterlo.

Per le riparazioni rivolgersi sempre al proprio rivenditore.

e Assicurarsi di avere le mani asciutte prima di collegare o scollegare I'apparecchio e quando

si agisce sull'interruttore “O/1”.

Italiano ﬂ

© NON tirare il cavo per staccare la spina dalla presa di corrente.

© NON utilizzare prolunghe, svolgere il cavo e tenerlo lontano dalle fonti di calore.

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

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

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

e Se |'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.

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

© NON usare o lasciare I'apparecchio in luoghi umidi o con temperatura superiore ai 40°C.

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

e Utilizzare solo accessori originali del costruttore.

e Prima di ogni utilizzo assicurarsi che le parti siano state correttamente assemblate.

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

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

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

© NON nebulizzare acqua.

e Durante I'uso non toccare a lungo I'apparecchio in considerazione del potenziale danno da
surriscaldamento.

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

O Per evitare lesioni alla mucosa nasale, NON spingere il nasale nella parte posteriore del naso.

e Apparecchio non adatto all’uso con Pentamidina .

DESCRIZIONE PRODOTTO (vedi fig.1)

Unita principale

Interruttore “O/I” accensione/ spegnimento
Presa aria del compressore

Tubo aria

Aggancio ampolla

Mascherina pediatrica

Mascherina adulti

Nasale

. Boccaglio

0. Ampolla nebulizzatrice

a. Top ampolla

b. Coperchio ampolla per regolare il flusso di nebulizzazione
¢. Ugello di nebulizzazione
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d. Fondo ampolla
11. Coperchio vano filtro aria
12. Filtro aria

SPECIFICHE TECNICHE

- Nome prodotto: Elettrocompressore pistone con protettore termico

- Nome commerciale: NE2014

- Alimentazione: AC 230V ~ 50Hz, 150VA

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

- Flusso compressore: 4-7 I/min.

- Rumorosita: <65 db ad un metro di distanza

- Flusso di nebulizzazione: =0.25 mi/min.

- MMAD: =< 5 micron

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

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

Condizioni di esercizio:
- Temperatura: min. 10°C - max. 40°C, con umidita d’aria da 30% a 85% e pressione

atmosferica da 700 a 1060hPa

Condizioni di conservazione:

- Temperatura: min. -20°C - max. 50°C, con umidita d'aria relativa da 30 a 85% e con
pressione atmosferica da 700 a 1060hPa

Capacita ampolla:
- Volume min. di riempimento: 2 ml
- Volume max. di riempimento: 6 ml

ISTRUZIONE PER L'USO

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

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

3) Estrarre il top, assicurarsi che I'ugello di nebulizzazione (nr.10c dell’esploso) sia correttamente
agganciato al top ampolla (vedi Fig.2) ed inserire la quantita di medicinale prescritta dal medico
nel fondo dell’ampolla nebulizzatrice.

4) Una volta inserito il farmaco, avvitare nuovamente il top sul fondo. Appoggiare I'ampolla su

di un piano pulito e asciutto.

) Inserire la spina elettrica nella presa di corrente.

6) Connettere saldamente un estremo del tubo aria all’ampolla e inserire I'altro nella connessione
tubo dell’'unita principale.
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Applicare I'accessorio scelto: mascherina, boccaglio 0 nasale come prescritto dal medico.

Accendere I'apparecchio premendo I'interruttore “O/1”. Mettere in bocca il boccaglio o

appoggiare la mascherina al viso facendo attenzione che copra bocca e naso 0 appoggiare

il nasale alle narici.

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

10) E possibile regolare la velocita di nebulizzazione del farmaco ruotando il coperchio dell’ampolla:
in senso orario si aumenta I'apertura dell’ampolla e il flusso si velocizza, in senso antiorario
si chiude I'apertura e il flusso rallenta. Gon I’accessorio nasale utilizzare la velocita
minima di nebulizzazione (coperchio ampolla chiuso).

11) Terminata I'inalazione, spegnere I'apparecchio premendo il tasto “0/I” e staccare la spina
dalla presa di rete

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

13) Svuotare I'eventuale residuo di farmaco dall'ampolla, pulire tutte le parti utilizzate come

descritto nel paragrafo “Manutenzione e disinfezione”.

LN

¢ (Questo dispositivo & stato progettato per un funzionamento intermittente di
& 20 min. On / 40 min. Off. Spegnere il dispositivo dopo 20 minuti di funzionamento,
attendere ulteriori 40 minuti prima di effettuare un nuovo trattamento.
e Durante I'uso I'unita principale puo riscaldarsi, questo & del tutto normale.

MANUTENZIONE E DISINFEZIONE

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

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

e Pulire gli accessori se non sono stati usati per un lungo periodo di tempo.

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

¢ Pulizia con acqua: Pulire tutti gli accessori, tranne il tubo aria, in acqua calda e lasciare asciugare
all'aria.

o Disinfezione: Tutti gli accessori, tranne il tubo aria, possono essere disinfettati con disinfettanti
chimici utilizzando dosi e limitazioni previste dal produttore del disinfettante. Immergere tutti gli
accessori, tranne il tubo aria, nella soluzione disinfettante per il periodo specificato (si raccomanda

un tempo di contatto inferiore ai 10 secondi). Rimuovere completamente i residui del disinfettante
Sﬁiacquando abbondantemente gli accessori sotto acqua corrente potabile e lasciare asciugare
allaria.

NON BOLLIRE GLI ACCESSORI IN ACQUA. NON sterilizzare con autoclave, sterilizzatori a gas
EO (Ossido di Etilene) o sterilizzatori al plasma a bassa temperature, o Sterilizzatori a vapore.

e Pulizia tubo aria: pulire la parte esterna con un panno pulito e umido. Per eliminare eventuali
residui di umidita nel tubo aria, collegarne una delle due estremita all’unita principale e accendere
I"apparecchio per alcuni secondi senza connettere il tubo all’ampolla.

o Sostituzione del filtro aria: Sostituire il filtro quando diventa di colore scuro e quando & stato
usato per pit di 60 trattamenti. Per sostituire il filtro sollevare il coperchio vano filtro aria, estrarre
il filtro usato e inserire quello di ricambio. Prima di inserire un nuovo filtro aria verificare sempre
che il coperchio vano filtro aria sia pulito. NON & possibile lavare i filtri aria usati. NON inserire del
cotone al posto dei filtri. NON usare il prodotto senza il filtro.

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

O Non piegare il tubo aria.

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

PROBLEMI E SOLUZIONI

Italiano ﬂ

Problema Possibile causa Soluzione

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

NON inclinare I'ampolla
nebulizzatrice oltre 45°.

["apparecchio € acceso ma L"ampolla nebulizzatrice
non nebulizza o nebulizza poco | non & stata assemblata
correttamente

["ampolla nebulizzatrice &
stata inclinata troppo durante

I'uso

I tubo aria ¢ piegato o Stendere il tubo aria
schiacciato

Il tubo aria non & collegato Inserire correttamente le due
correttamente estremita del tubo aria

Il tubo aria non & collegato Inserire correttamente le due
correttamente estremita del tubo aria

["apparecchio & pili rumoroso | I coperchio del vano filtro aria | Chiudere correttamente il

Problema

Possibile causa

Soluzione

["apparecchio non si accende.

La spina non & inserita nella
presa elettrica

Inserire la spina in una presa
elettrica

del solito non ¢ inserito correttamente | coperchio del vano filtro aria
Durante I'uso I'apparecchio si | L'apparecchio & coperto da Non coprire I'apparecchio
surriscalda asciugamani o coperte durante I'uso

["apparecchio & stato usato in

Spegnere I'apparecchio dopo

["apparecchio e acceso ma
non nebulizza o nebulizza poco

Non & presente il farmaco
all'interno dell'ampolla,
oppure la quantita di farmaco
¢ inferiore 0 superiore alla
capacita dell’ampolla

Inserire il farmaco nell’ampolla
tenendo presente la capacita
della stessa (tra 2 e 6 ml)

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

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

['ugello di nebulizzazione e
ostruito

Sciacquare I'ugello di
nebulizzazione sotto acqua
calda corrente. NON inserire
0ggetti pungenti come aghi
nell'ugello di nebulizzazione

modo continuo superando i 20 | 20 minuti di funzionamento
minuti di uso consigliato e lasciarlo raffreddare per 40
minuti.

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

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

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

\g apparecchiature elettriche ed elettroniche. Al termine della vita utile dell’apparecchio,
non smaltirlo come rifiuto municipale solido misto ma smaltirlo presso un centro di

mmmm raccolta specifico situato nella vostra zona, oppure riconsegnarlo al distributore all’atto
dell’acquisto di un nuovo apparecchio dello stesso tipo ed adibito alle stesse funzioni.

Nel caso in cui I'apparecchio da smaltire sia di dimensioni inferiori ai 25 c¢m, € 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
0 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 € consentito I'utilizzo in pubblici esercizi. La garanzia copre solo i difetti
di produzione e non ¢ valida qualora il danno sia causato da evento accidentale, errato utilizzo,
negligenza o uso improprio del prodotto. Utilizzare solamente gli accessori forniti; I'utilizzo di
accessori diversi pud comportare la decadenza della garanzia. Non aprire I'apparecchio per nessun
motivo; in caso di apertura 0 manomissione, la garanzia decade definitivamente. La garanzia non
si applica alle parti soggette ad usura e alle batterie quando fornite in dotazione. Trascorsi i 2 anni
dalla consegna, ovvero da altro maggiore termine previsto dalla legislazione nazionale di residenza
del consumatore, la garanzia decade; in questo caso gli interventi di assistenza tecnica verranno
eseguiti a pagamento. Informazioni su interventi di assistenza tecnica, siano essi in garanzia o a
pagamento, potranno essere richieste contattando info@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 preawviso in tutto o in parte i propri prodotti in relazione a necessita di
produzione, senza che cio comporti nessuna responsabilita da parte della ditta Laica o dei suoi
rivenditori. Per ulteriori informazioni: www.laica.it.



Lmee guida e dichiarazione del produttore A2 Immunita elettromagnetica - Per APPARECCHI e IMPIANTI destinati ad ambienti sanitari EngliSh m
. Il presente dispositivo va installato e messo in servizio in conformita con le informazioni fornite nei  domestici

DOCUMENTI DI ACCOMPAGNAMENTO; A A R A
2. I LIVELLI DI TEST DI IMMUNITA per la sicurezza di base e per le prestazioni essenziali dell’apparecchiatura Linee glil:l(:;sn?tlghéfggﬂ)%l: l:‘ilti':;ra(’dunore
ME e degli impianti ME devono essere scelti nell'ottica di un‘alta probabilité di mantenimento della 9
sicurezza di base e delle prestazioni essenziali e devono essere coerenti con I'ambiente della struttura Limpiego del nebulizzatore compressore & previsto nell’ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito. PISTON NEBULIZER FOR AEROSOL THERAPY Serial b
samtatna professionale, ambiente sanitario domestico e ambienti speciali — sulla base delle localita di uso Il cliente o I'utente del nebulizzatore compressore deve far si che esso sia impiegato in questo tipo di Instructions and warranty erial number
previsto ambiente.
3. Per AMBIENTE SANITARIO DOMESTICO si intende uno spazio abitativo in cui il paziente abita oppure altri - - " - . ) .
spazi dove sono presenti i pazienti e che non siano gli ambienti delle strutture sanitarie professionali, dove | Test IEC 60601 Livellodi | Ambiente eletiromagnetico Dear Customer, Laica would like to thank you for the preference accorded to this product, - Batch production number
soft contiuamerts  disposizon operatul santar con formazione medca allrché sono § prese | immunita livellotest | conformita | linee guida designed according to the criteria of reliability and quality in order to meet your complete
pazientl. frattasi per esempio di scuole, ambienti esterni, domicill, veicoll, hotel e pensionl. i inni [ i i . . . . " .
ESEMPIO: Come indicato nella tabella 6 della norma IEC 60601-1-2:2014 per i DISPOSITIVI ME, un +B KV contatto | g oy contatto | L€ Pavimentazioni devono essere in legno, satisfaction. IP21:  Protection rating for enclosures of electrical equipment, whereby the first digit
in Usci ima d i i 2K, cemento 0 mattonelle in ceramica. Se la ndicates the protection rating against the ingress of solid foreign objects (from 0 to
comune telefono cellulare con potenza in uscita massima di 2 W ha una resa di d = 33 ma livelo | goarica elettrostatica | = 4 KV £ 2KV 4KV | o vimentazione & rivestita di materiale IMPORTANT Indicates the protection rating ag gress C foreign objects V10
IMMUNI- TY RI 3 V/m. [ESD) IEC 61000-4-2 | = 8KV, f $5k\lﬁv ai | Sntetco, Pumidia reativa deve essre come PLEASE READ CAREFULLY BEFORE USE 6) and the second digit indicates the protection rating against the infiltration of liquids
issioni ; i £15KVara | * minimo pari al 30%. (from 0 1o 8).
A1 - Emissioni elettromagnetiche - per tutti i DISPOSITIVI e IMPIANTI KEEP FOR FUTURE REFERENCE
. . — . Transitori elettrici +2 kv 2KV
Linee guida e dichiarazione del produttore veloci/burst IEC per linee per linee The instruction manual must be considered an integral part of the product and must be Q SAFETY WARNINGS
emissioni elettromagnetiche 61000-4-4 alimentazione | alimentazione kept for its entire life. If the product is transferred to another owner, its documentation
' * 1KV must also be transferred in its entirety.
L'impiego del nebulizzatore compressore & previsto nell’ambiente elettromagnetlco specificato qui di . TRV 1 ' e . ) . . . - )
sequito. Il cliente o I'utente del nebulizzatore compressore deve far si che esso sia impiegato in questo FE%’E*}%%%?Q‘?S g%"k”\?a alinea %T\?a alinea légs%lﬁglgﬁe[ir}a”d?lmetri][t)%zmgigétrgtgo(rjﬁr\ferciale To ensure the safe and correct use of the product, the user must carefully read the ~ ®  Prior to use, ensure the product is intact and that there is no visible damage. If in doubt,
tipo di ambiente. dali dali i |||| instructions and warnings contained in the manual insofar as they provide important contact the retailer. , ,
dalinea a terra | dalinea a terra | 0 ospedaliero. - - , - - ~ e Keep the plastic bag away from children: danger of suffocation
issioni | Conformita Ambiente elettromagnetico - linee guida information regarding safety, user and maintenance instructions. : A Lo ' )
Test emissioni | Conformita Mmblente eletlromagnetic €9 Frequenza - - e , T - e This device must be used only for its intended purpose and according to the user
alimentazione (50/60H2) | 30 0N Should the instruction manual get mislaid or you require additional information or instructions. All other types of use shall be considered inappropriate and therefore
Il DISPOSITIVO sfrutta energia RF solo per Ia sua funzione interna. I-Eccatrsn1pé>0%1?f_réetlco clarifications, please fill in the relevant form on the website: https://www.laica.it/ in hazardous. The manufacturer shall not be deemed liable for any damage caused by
Emissioni RF Gruppo 1 Per tale motivo, le emissioni RF sono assai basse e non si prevede the FAQ and Support section. inappropriate or incorrect use.
CISPR 11 che possano causare interferenze a danno delle apparecchiature Vuoti di tensione, . La qualita dell’alimentazione di rete deve . ) ) , i i i
elettroniche vicine. brevi interruzioni 8 05/" UTl 8 ;/” UTl essere quella di un tipo ambiente commerciale Intended use and scope of application: This compressor device for aerosol therapy is The use art])(lj m]?'n;e dqgn%%gfutl?ézg[%%% lStf?(gli)rl1Sa[lrlggsodn?]{o?’%rssg)n%r?g?)(rj]|1 ﬁ( y?grzr(l)r
e variazioni di tensione | ' g0 00 4% gge | 0 spedaliero. Se I'utente del DISPOSITIVO an effective tool for the domestic treatment of upper and lower respiratory tract diseases. over (rcap% ;0 nre y Itgn e o ot ersgns S oo Dt sensory ofmgntgl
sull Inee diingresso | qqo 357, | 1355, 1gge, | fihiede un funzionamento continuo durante e The device can be used on adult and paediatric patients. It is compact, easy to use and Supe yt|§e ya ?('IF dl ol Chilgren phadetoitian witﬁ t%e i y
i ‘i?ergsaszl';’”e 180°,225°, | 225° A D ORITNG Mt et ne ot built in compliance with current European legislation concerning construction criteria for CKapaC| I'Ies' Or unskille pf hildren b 'tp Y e | vorts that could
Emissioni RF i 610%0-4-11 270°e315° | 270°e 3150 | gmentare | DBFOSTINO @ the safety of electromedical devices. eep the device away from children because it contains small parts that coul
CISPR 11 Classe B : be swallowed.
I PRODUTTORE ~ deve prendere in KEY TO SIMBOLS e This device must be used on medical prescription.
considerazione la riduzione delle dgt%”ZgNdE' e Before connecting the device, make sure the mains voltage corresponds to the voltage
separazione minime, sulla base delia GESTI & Warning ® Prohibition on the plate affixed to the product.
DEI RISCHI, utilizzando inoltre LIVELLI DI TEST © DO NOT the device in th £l bl theti ixti ith ai
Emissioni I DISPOSITIVO & idoneo per I'uso in qualsiasi struttura costituita Condotta RF 3Vrms DI IMMUNITA adeguati piti alti, per la distanza use the device In the presence 0f a flammable anaestnetic mixture with air,
amﬁsnlioc?]e Classe A da ambienti domestici o ambienti direttamente collegati alla rete IEC 61000-4-6 da150kHza | 5o di separazione minima ridotta. Le distanze Caution! s Symbol for "Tvoe BF anplied oxygen, or nitrous OXIFie, harqul vapours, vqlanle substanqes or ﬂa.mmable gases.
IEC 61000-3-2 di alimentazione bassa tensione pubblica destinata a fornitura per 80 MHZ minime di separazione per i LIVELLI DI TEST auton: , ) ym “O or "1ype B appll © NEVER leave the device operating unsupervised. Once finished using, turn it off and
edifici per usi domestici. DI IMMUNITA superiori devono essere calcolate Read the user instructions carefully parts unplug it from the mains.
imadliata FE 10V/m 10V/m ”E‘eij‘agte la seguente equazione: e Handle the product with care, protect it against accidental impact, extreme temperature
ioni IEC 61000-4-3 da 80 MHz a =P 42 5 - , " - - fluctuations, humidity, dust, direct sunlight and sources of heat. o
S'I“tgﬁgﬂﬁg'/ 2.7 GHz Dove: P & la potenza massima espressa in W C € 0 In compliance with European legislation on medical devices e In the event of a failure and/or malfunction, turn off the device without tampering with
emissiont di Conforme d ¢ la distanza di separazione minima espressa it. Always contact the retailer for repairs. )
flicker IEC 'gs TeszoEmevﬂmL'VELLO DI TEST DI IMMUNITA u Manufacturer &, Production date e Be sure to have dry hands before connecting or disconnecting the device and when
61000-3-3 P pressing the "0/I" switch.
NOTA UT ¢ la tensione di rete a.c. prima dell’applicazione del livello di test.
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© DO NOT pull the power cord to unplug the plug from the power outlet.

© DO NOT use extensions, unwind the power cord and keep it away from sources of heat.

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

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

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

e |f 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.

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

© DO NOT use or leave the device in damp places or at temperatures above 40°C.

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

e Only use original accessories of the manufacturer.

e Before each use, make sure that the parts have been assembled correctly.

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

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

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

O Do not nebulise water.

e During use, do not touch the device for long periods, considering the potential damage
due to overheating.

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

O To avoid damaging the nasal mucosa, DO NOT push the nosepiece into the rear part of
the nose.

OO NoOTRWN

0.

Device not suitable for use with Pentamidine.
PRODUCT DESCRIPTION (see fig.1)

Main unit

On/off "O/I" switch
Compressor air connection
Air hose

Bulb hook

Child mask

Adult mask

Nosepiece

Mouthpiece

Nebulising bulb

a. Bulb top

b. Bulb cover to regulate the nebulisation flow rate

c¢. Nebulisation nozzle
d. Bulb bottom
11. Air filter compartment lid
12. Air filter

TECHNICAL SPECIFICATIONS

- Product name: Electrical piston compressor with thermal protector

- Trade name: NE2014

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

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

- Compressor flow: 4-7 I/min.

- Noise: <65 db at a distance of one metre

- Nebulisation flow rate: =0.25 ml/min.

- MMAD: < 5 micron

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

- Life expectancy of the product in use (used to nebulise the medicine twice a day for
about 10 minutes): about 500 hours. The frequent use of the device may shorten the
life expectancy of the product.

Conditions during operation:

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

Storage conditions:

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

Bulb capacity:

- Min. filling volume: 2 ml
- Max. filling volume: 6 ml

INSTRUCTIONS FOR USE

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

2) To insert the medicine in the bulb, squeeze the bottom of the nebulising bulb and turn
the top counter-clockwise to release it.

3) Remove the top, make sure that the nebulisation nozzle (no.10c of the exploded diagram)
is correctly attached to the bulb top (see Fig.2) and insert the amount of medicine
prescribed by the doctor into the bottom of the nebulising bulb.

4) After inserting the medicine, screw the top back onto the bottom. Put the bulb on a
clean and dry surface.

5) Insert the plug in the socket.

English m

6) Firmly connect one end of the air tube to the bulb and insert the other end into the main
unit tube connection.

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

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

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

10) The speed of nebulisation of the medicine can be adjusted by turning the bulb cover:
turn it clockwise to widen the opening of the bulb and increase the flow rate, turn it
counter-clockwise to close the opening and decrease the flow rate. With the nosepiece
accessory, use the minimum nebulisation speed (bulb cover closed).

11) At the end of inhalation, turn the device off by pressing the “0/1" key and disconnect
the plug from the power outlet

12) Remove the air tube from the bulb and from the main unit tube connection.
IMPORTANT: Like most aerosol therapy devices, at the end of the inhalation treatment, a
certain amount of medicine will remain in the bulb. This is perfectly normal. This amount
of the medicine, also called the residual volume, cannot be atomised.

13) Empty out any residual medicine from the bulb, clean all parts used as described in the
paragraph "Maintenance and disinfection”.

ZAN

e This device was designed for intermittent operation - 20 min On / 40 min
0ff. Turn the device off after 20 minutes of operation and wait another 40 minutes
before performing another treatment.

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

MAINTENANCE AND DISINFECTION

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

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

e (lean the accessories if they have not been used for a long time.

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

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

¢ Disinfection: All of the accessories, except for the air hose, can be disinfected with chemical

disinfectants according to the doses and limitations indicated by the disinfectant manufacturer.
Submerge all the accessories, except for the air hose, in the disinfectant solution for a specified
period (we recommend a contact time of less than 10 seconds). Completely remave the residues of
the disinfectant by thoroughly rinsing the accessories under running drinking water and allow them
toair dry.

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

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

¢ Replacing the air filter: Replace the air filter when it becomes dark in colour and when

it has been used for more than 60 treatments.
To replace the filter, lift the air filter compartment cover, remove the used filter and
insert the new one. Before inserting a new air filter, always make sure that the air filter
compartment cover is clean. It is NOT possible to wash used air filters. DO NOT insert
cotton instead of the filters. DO NOT use the product without a filter.

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

© Do not bend the air tube.
e Store the device in a cool, dry area.
TROUBLESHOOTING
Problem Possible cause Solution

The device does not turn on

The device is not plugged in

Plug the device into a power
outlet

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

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

than the capacity of the bulb.

Insert the medicine into the
bulb, bearing in mind its
capacity (between 2 and 6 ml)

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

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

The nebulisation nozzle is
clogged

Rinse the nebulisation nozzle
under hot running water. DO
NOT insert sharp objects
such as needles into the
nebulisation nozzle
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Problem

Possible cause

Solution

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

The nebulising bulb has not
been assembled properly

Assemble the nebulising bulb
as described in fig. 3

The nebulising bulb has been
tilted too much during use

DO NOT tilt the nebulising bulb
more than 45°,

The air tube is bent or crushed

Extend the air tube

The air tube is not connected
properly

Insert the two ends of the air
tube properly

The air filter is clogged or dirty

Replace the air filter

The device is noisier than

The air filter compartment

Close the air filter

usual cover is not inserted correctly | compartment cover correctly
The device overheats during | The device is covered with Do not cover the device during
use towels or blankets use

The device has been used
continuously for over 20
minutes

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

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

contact your dealer.

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

and electronic equipment.

\g The symbol on the bottom of the device indicates the separated collection of electric

At the end of life of the device, do not dispose it as mixed solid municipal waste, but
mmmm dispose it referring to a specific collection centre located in your area or returning
it to the distributor, when buying a new device of the same type to be used with

the same functions. If the appliance to be disposed of is less than 25 c¢m, it can be returned
to a retail location that is over 400 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.t.

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

2. IMMUNITY TEST LEVELS for the basic safety and essential performance of ME equipment and ME systems
must be selected with a view toward the high probability of maintaining basic safety and essential
performance, and must be consistent with the environment of the professional healthcare structure,
domestic healthcare environment and special environments - based on the intended place of use.

3. DOMESTIC HEALTHCARE ENVIRONMENT implies a residential space in which the patient normally resides,
or other spaces where patients are present and which are not environments of professional healthcare
structures, where healthcare operators with medical training are continuously available when there are
patients. This may be for example schools, external environments, places of domicile, vehicles, hotels and
pensions.

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

A1 Electromagnetic Emissions - For all EQUIPMENT and SYSTEMS

Guidance and manufacture’s declaration
electromagnetic emission
The DEVICE is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the DEVICE should assure that it is used in such an environment.
Emission test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions The DEVICE uses RF energy only for its internal function. Therefore,
CISPR 11 Group 1 its RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.
RF emission
CISPR 11 Class B
’ el The DEVICE is suited for use in any structure constituted by
:—llzagg%gote_g]gsmns Class A domestic environments or environments directly connected to the
public low-voltage power mains used to supply domestic buildings.
Voltage fluctuations/
flicker emissions IEC | Complies
61000-3-3

A2 Electromagnetic Immunity - For Home Healthcare Environment EQUIPMENT and SYSTEMS.

Guidance and manufacture’s declaration
electromagnetic immunity

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

Immunity
test

IEC 60601
test level

Compliance
level

Electromagnetic environment -
guidance

+8 kV contact

+8 kV contact

Floors should be wood, concrete or ceramic

Electrostatic discharge | =2 kV, = 4kV, | + 2kV, + 4 kV, | tile. If floor are covered with synthetic
(ESD) IEC 61000-4-2 | + 8KV, =15 +8KkV, 15 material, the relative humidity should be at
KV air KV air least 30%.
Electrical fast +2 kV for +2 kV for
transient/burst IEC power supply | power supply
61000-4-4 lines lines
+1KkVline +1KkVline
Surge IEC to line to line Mains power quality should be that of a
61000-4-5 +2 kV line to +2 KV line to typical commercial or hospital environment.
ground ground
Power frequency
(50/60Hz) magnetic 30A/m 30A/m
field IEC 61000-4-8
’ 0% UT; . Mains power quality should be that of a
\s/r?gﬁ%ﬁtglrﬁbtions and 0,5 cycle 8 ;/ucljlyle typical commercial or hospital environment.
voltage variations on At 0°, 45°, A0S 45° 90° If the user of the DEVICE requires continued
ower suon! 90°, 1350’ 1805 | operation during power mains interruptions,
B ok 135°,180°, | 5520 '+ | itis recommended that the DEVICE be
61%0074711 225° 270°'and 315° powered from an uninterruptible power
270° and 315° supply.
The MANUFACTURER should consider
reducing the minimum separation distance,
3Vrms based on RISK MANAGEMENT, and using
higher IMMUNITY TEST LEVELS that are
g%%%c_ae_dGRF IEC ,1\/|5'_|OZKHZ 080 3Vrms appropriate for the reduced minimum
separation distance. Minimum separation
distances for higher IMMUNITY TEST
LEVELS shall be calculated using the
Radiated RF IEC 10V/m 10V/m fﬁ”‘)w'gg equation:
61000-4-3 gaZMHz t02.7 = F\Iﬁ

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

NOTE UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level
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NEBULIZADOR CON PIST(')N,PARA TERAPIA DE AEROSOL

INSTRUCCIONES Y GARANTIA
Estimado cliente, Laica le agradece por la preferencia concedida a este producto, disefiado
segun criterios de fiabilidad y calidad para una satisfaccion completa del mismo.

IMPORTANTE
LEER ATENTAMENTE ANTES DEL USO
CONSERVAR PARA UNA REFERENCIA FUTURA

El manual de instrucciones se debe considerar como parte del producto y se debe
conservar durante todo el ciclo de vida Util del mismo. En caso de cesion del aparato
a otro propietario entregar también toda la documentacion.

Para el uso seguro y correcto del producto, el usuario debe leer atentamente las
instrucciones 'y advertencias contenidas en el manual puesto que suministran
importantes informaciones con respecto a la seguridad, instrucciones de uso y
mantenimiento.

En caso de pérdida del manual de instrucciones o necesidad de recibir mas
informaciones o aclaratorias llenar el respectivo formulario presente en el sitio https://
www laica.it/ en la seccion Faq y Asistencia.

)

Uso previsto y campo de aplicacion: Este aerosol es un instrumento eficaz para el tratamiento
doméstico de las afecciones de las altas y bajas vias respiratorias. El dispositivo puede ser utilizado
para pacientes adultos y peditricos. Es compacto, facil de usar, esta fabricado de conformidad
con las normativas europeas actuales en relacion a los criterios constructivos para la seguridad
de los aparatos de uso elecromédico.

NOTA SiMBOLOS
& Advertencia

Q puoibicien

C€042

jAtencion! Leer atentamente las
instrucciones de uso

Simbolo de “tipo BF partes
aplicadas”

En conformidad con la legislacion europea sobre los dispositivos
médicos

Grado de proteccion de los envoltorios para aparatos eléctricos, donde la primera
cifra indica el grado de proteccion contra la penetracion de cuerpos solidos
extrafios (de 0 a 6) y la segunda cifra el grado de proteccion contra la penetracion
de liquidos (de 0 a 8).

/\ ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

Antes del uso del aparato controlar que el mismo esté integro y sin dafios visibles. En caso
de dudas dirigirse a su vendedor.

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

Este producto debera destinarse exclusivamente al uso para el cual ha sido concebido y en
la manera indicada en las instrucciones de uso. Cualquier otro uso se considera impropio y,
por tanto, peligroso. El fabricante no se considerara responsable de los dafios causados por
el uso impropio e incorrecto.

Eluso y el mantenimiento de este producto pueden ser realizados por personas con 14 0 mas
afos (capaces de leer y comprender las instrucciones de uso) y por personal con capacidades
fisicas, sensoriales 0 mentales reducidas, o0 por personas inexpertas, solo con la supervision
adecuada por parte de un adulto. Los nifios no deben jugar con el aparato.

Mantener el aparato lejos del alcance de los nifios porque contiene pequeias partes
que podrian ser ingeridas.

Este dispositivo debe ser usado con prescripcion médica.

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

O NO use el aparato en presencia de mezcla anestésica inflamable con aire, oxigeno, o protéxido

de nitrégeno, vapores nocivos, sustancias volatiles o gases inflamables.

O NO deje nunca el aparato en funcionamiento sin vigilancia, una vez terminado el uso apaguelo

y desconéctelo de la red eléctrica.

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

En caso de averia y/o mal funcionamiento, apagar el aparato sin alterarlo. Para las reparaciones
dirfjase siempre a su vendedor.

Asegurese de tener las manos secas antes de conectar o desconectar el aparato y cuando
se interviene en el interruptor “0/1”.

Espaiiol E

© NO tire el cable para desconectar el enchufe de la toma de corriente.

© NO utilice alargadores, desenrolle el cable y manténgalo alejado de fuentes de calor.

© NO manipule bajo ningtin concepto el cable. En caso de dafio péngase en contacto con el
vendedor.

e Apague siempre el aparato con el interruptor “0/I” y luego desenchufe el enchufe de la
corriente. Desenchufe el cable de la toma de corriente después del uso y antes de la limpieza.

© NO sumerja el aparato y NO vierta sobre este agua u otros liquidos.

e Sial aparato cae al agua no trate de cogerlo, en lugar de ello desenchtfelo de inmediato.
NO volver a utilizar el aparato después de haberlo quitado del agua.

© NO secar el aparato o los accesorios en el horno microondas.

© NO usar o dejar el aparato en lugares himedos o con temperatura superior a los 40°C.

e Cuando el aparato se conserva durante mucho tiempo en un lugar con temperatura muy baja,
espere por lo menos dos horas antes de encenderlo.

e Utilizar solo accesorios originales del fabricante.

e Antes de cada uso asegurese que las partes hayan sido ensambladas correctamente.

© NO usar el aparato si el tubo de aire esta doblado.

e Asegurese que el filtro del aire esté colocado correctamente y que esté limpio.

© No acostarse durante la inhalacion. No incline la ampolla nebulizadora més de 45°.

© NO nebulice agua.

e Durante el uso no toque durante mucho tiempo el aparato, considere el potencial dafio por
sobrecalentamiento.

© Durante el uso NO cubra el aparado con toallas o cobijas. NO introduzca ningtn objeto en
las tomas de aire del aparato.

© Para evitar lesiones en la mucosa nasal, NO empuie el nasal en la parte posterior de la nariz.

e Aparato no adecuado para el uso con Pentamidina.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO (véase fig. 1)

Unidad principal

Interruptor “0/1” encendido/apagado
Toma aire del compresor

Tubo de aire

Enganche ampolla

Mascara pediatrica

Méscara adultos

Nasal

. Boquilla

0. Ampolla nebulizadora

a. Top ampolla

b. Tapa de la ampolla para regular el flujo de nebulizacion
c. Tobera de nebulizacion

OONOTR~ND

d. Fondo ampolla
11. Tapa compartimiento filtro aire
12. Filtro de aire

ESPECIFICACIONES TECNICAS

- Nombre producto: Electrocompresor de piston con protector térmico

- Nombre comercial: NE2014

- Alimentacién: AC 230V ~ 50Hz, 150VA

- Presion de ejercicio: 200Kpa-300Kpa (2.9psi-43.5psi)

- Flujo compresor: 4-7 I/min.

- Ruido: =65 db a un metro de distancia

- Flujo de nebulizacion: =0.25 ml/min.

- MMAD: = 5 micron

- Uso temporal: 20 min. ON / 40 min. OFF.

- Expectativa de vida del producto en uso (utilizado para nebulizar el farmaco dos veces al
dia por aproximadamente 10 minutos): aproximadamente 500 horas. El uso frecuente del
dispositivo puede abreviar la expectativa de vida del producto.

Condiciones de ejercicio:

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

Condiciones de conservacion:

- Temperatura: min. -20°C - max. 50°C, con humedad de aire relativa desde 30 a 85%
y con presion atmosférica desde 700 a 1060hPa
Capacidad ampolla:
- Volumen min. de llenado: 2 ml
- Volumen méax. de llenado: 6 ml

INSTRUCCIONES PARA EL USO

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

2) Paraintroducir la medicina en la ampolla apretar el fondo de la ampolla nebulizadora y girar
en sentido antihorario el top hasta desengancharlo.

3) Extraer el top, asegurarse que la tobera de nebulizacion (nr.10c del prospecto) esté
correctamente enganchada al de top la ampolla (véase Fig.2) e introducir la cantidad de
medicina prescrita por el médico en el fondo de la ampolla nebulizadora.

4) Una vez introducido el farmaco, enroscar nuevamente el top en el fondo. Apoyar la ampolla
sobre una superficie limpia y seca.

5) Introducir el enchufe eléctrico en la toma de corriente.

6) Conectar con firmeza un extremo del tubo de aire a la ampolla e introducir el otro en la
conexion del tubo de la unidad principal.
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Aplicar el accesorio elegido: méscara, boquilla 0 nasal como esta prescrito por el médico.
Encender el aparato presionando el interruptor “0/1". Poner en la boca la boquilla o apoyar
la mascara en la cara prestando atencion a que cubra la boca y la nariz o apoyar el nasal en
la nariz.

9) Inhalo y espiro tranquilamente durante el tratamiento. Sentarse en posicion relajada con la
parte superior del cuerpo derecha. No acostarse durante la inhalacién. No incline la
ampolla nebulizadora mas de 45°. Interrumpir la inhalacion en caso de malestar.

10) Es posible regular la velocidad de nebulizacion del farmaco girando la tapa de la ampolla:
en sentido horario se aumenta la apertura de la ampolla y el flujo se acelera, en sentido
antihorario se cierra la apertura y el flujo se ralentiza. Con el accesorio nasal use la
velocidad minima de nebulizacién (tapa de la ampolla cerrada).

11) Al terminar la inhalacion, apagar el aparato presionando la tecla "0/1" y desenchufe el enchufe
de la toma de red

12) Desconectar el tubo de aire de la ampolla y de la conexion del tubo de la unidad principal.
IMPORTANTE: Como en la mayor parte de los aparatos para aerosolterapia, al finalizar la
inhalacion, una cierta cantidad de farmaco podria quedar en la ampolla: esto es perfectamente
normal. Esta cantidad de farmaco, llamada también volumen restante, no es para nebulizar.

13) Vaciar el eventual residuo de farmaco de la ampolla, limpiar todas las partes utilizadas como

se describe en el parrafo “Mantenimiento y desinfeccion”.

A

LN

o Este dispositivo se ha disefiado para un funcionamiento intermitente
de 20 min. On / 40 min. Off. Apagar el dispositivo después de 20 minutos
de funcionamiento, esperar 40 minutos adicionales antes de realizar un nuevo
tratamiento.

e Durante el uso la unidad principal puede recalentarse, esto es del todo normal.

MANTENIMIENTO Y DESINFECCION

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

o Limpiar cuidadosamente todos los componentes y quitar los residuos de farmaco y las posibles
impurezas después de cada tratamiento.

e Limpiar los accesorios si no son usados por un largo periodo de tiempo.

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

e Limpieza con agua: Limpiar todos los accesorios, menos el tubo de aire, en agua caliente y
dejar secar al aire.

¢ Desinfeccion: Todos los accesorios, menos el tubo de aire, pueden ser desinfectados con
desinfectantes quimicos utilizando dosis y limitaciones previstas por el fabricante del desinfectante.

Sumergir todos los accesorios, excepto el tubo de aire, en la solucién desinfectante durante el
tiempo especificado (se recomienda un tiempo de contacto inferior a 10 segundos). Eliminar
completamente los residuos del desinfectante enjuagando bien los accesorios con agua potable
corriente y dejar que se sequen al aire.

NO HERVIR LOS ACCESORIOS EN AGUA. NO esterilizar con autoclave, esterilizadores de gas
EO (6xido de etileno) o esterilizadores de plasma de baja temperatura, o esterilizadores de vapor.

e Limpieza tubo de aire: limpiar la parte externa con un pafio limpio y himedo. Para eliminar
eventuales residuos de humedad en el tubo de aire, conectar una de las dos extremidades a la
unidad principal encender el aparato por algunos segundos sin conectar el tubo a la ampolla.

o Sustitucion del filtro de aire: Sustituir el filtro cuando se vuelve de color oscuro y cuando ha
sido usado para mas de 60 tratamientos. Para sustituir el filtro, levantar la tapa del compartimiento
del filtro de aire, extraer el filtro usado e introducir el de repuesto. Antes de introducir un nuevo
filtro de aire verificar siempre que la tapa del compartimiento del filtro del aire esté limpia. NO es
posible lavar los filtros de aire usados. NO introducir algoddn en lugar de los filtros. NO usar el
producto sin el filtro.

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

O No doblar el tubo del aire.

e Conservar el aparato en un lugar fresco y seco.

PROBLEMAS Y SOLUCIONES
Problema Posible causa Solucion
El aparato no se enciende | El enchufe no esta introducido | Introducir el enchufe en una toma
en la toma eléctrica eléctrica

El aparato estéa encendido
pero no nebuliza o
nebuliza poco

No hay presente el farmaco
dentro de la ampolla, o

la cantidad de farmaco

es inferior o superior a la
capacidad de la ampolla

Introducir el farmaco en la ampolla
teniendo presente la capacidad de
la misma (entre 2 y 6 ml)
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Problema

Posible causa

Solucion

El aparato esta encendido
pero no nebuliza o
nebuliza poco

La ampolla nebulizadora
no ha sido ensamblada
correctamente

Ensamblar correctamente la
ampolla nebulizadora como se
describe en la fig. 3

La ampolla nebulizadora ha
sido inclinada demasiado
durante el uso

NO inclinar la ampolla
nebulizadora mas de 45°.

El tubo esté doblado y
aplastado

Extender el tubo de aire

El tubo de aire no esta
conectado correctamente

Introducir correctamente las dos
extremidades del tubo de aire

El filtro de aire esta obstruido
y sucio

Sustituir el filtro de aire

El aparato esta mas
ruidoso que de lo comun

La tapa del compartimiento
del filtro no esta colocada
correctamente

Cerrar correctamente la tapa del
compartimiento del filtro de aire

Durante el uso el aparato
se recalienta

El aparato esté cubierto con
toallas o cobijas

No cubrir el aparato durante el uso

El aparato ha sido usado en
modo continuo superando
los 20 minutos de uso
recomendado

Apagar el aparato después de
20 minutos de funcionamiento y
dejarlo enfriar por 40 minutos.

N.B. En caso que el aparato no retome el funcionamiento correcto a pesar de los controles

realizados, comunicarse con el revendedor.
PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

En el interior de la ampolla no
se ha introducido la tobera de
nebulizacion (n° 10c)

Introducir la tobera de
nebulizacion en la ampolla como
se describe en la fig. 2

La tobera de nebulizacion esta
obstruida

Enjuagar la tobera de nebulizacion
debajo de agua caliente corriente.
NO introducir objetos punzantes
como agujas en la tobera de
nebulizacion

eléctricos y electronicos. Al término de la vida Util del aparato, no eliminar como residuo

municipal sélido mixto sino eliminarlo en un centro de recogida especifico colocado en

mmmmm VUEStra zona o entregarlo al distribuidor a la hora de comprar un nuevo aparato del
mismo tipo y destinado a las mismas funciones.

En caso de que el aparato a eliminar tenga una dimension inferior a los 25 cm es posible entregarlo

en un punto de venta con un metraje superior a los 400 metros cuadrados sin obligacion de

comprar un nuevo dispositivo similar.Este procedimiento de recogida separada de los equipos

eléctricos y electranicos se realiza con el propdsito de una politica del medioambiente comunitaria

\E El simbolo colocado en el fondo del aparato indica la recogida separada de los equipos

con objetivos de salvaguardia, defensa y mejoramiento de la calidad del medioambiente y para
evitar efectos potenciales en la salud de los seres humanos debido a la presencia de sustancias
peligrosas dentro de estos equipos 0 a un uso inapropiado de los mismos o de algunas de
sus partes. Cuidado! Una eliminacion no correcta de equipos eléctricos y electronicos podria
conllevar sanciones.

GARANTIA

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

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



Lmeas guia y declaracion del fabricante
. Este dispositivo debe instalarse y ponerse en servicio en conformidad con la informacion proporcionada en
los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO;

2. Los NIVELES DE PRUEBAS DE INMUNIDAD para la seguridad de base y para el rendimiento esencial
del aparato ME y de los sistemas ME deben ser elegidos con la ¢ptica de una alta probabilidad de
mantenimiento de la seguridad de base y del rendimiento esencial y deben ser coherentes con el ambiente
de la estructura sanitaria profesional, ambiente sanitario doméstico y ambientes especiales - en la base de
las localidades de uso previsto.

3. Por AMBIENTE SANITARIO DOMESTICO se entiende un espacio habitado en el cual el paciente vive u
otros espacios donde estan presentes los pacientes y que no sean ambientes de las estructuras sanitarias
profesionales, donde estan continuamente a disposicion operadores sanitarios con formacion médica
cuando estan presentes los pacientes. Se trata, por ejemplo, de escuelas, ambientes externos, domicilios,
vehiculos, hoteles y pensiones.

EJEMPLO: Como se indica en la tabla 6 de la norma IEC 60601-1-2:2014 para los DISPOSITIVOS ME, un
teléfono celular comun con potencia en salida maxima de 2 W tiene un rendimiento de d = 3,3 m a nivel
IMMUNI-TY RI 3 V/m.

A1 Las emisiones electromagnéticas A1 para todo el EQUIPO y SISTEMAS

Guia y Declaracion del fabricante - Emision electromagnética
EI DISPOSITIVO debe usarse en el ambiente electromagnético que se describe a continuacion. El cliente o
el usuario del DISPOSITIVO debe asegurar que el uso se realiza en dicho ambiente.
J;?;i%?l Conformidad Guia ambiente electromagnético

RF emisiones EI DISPOSITIVO solo usa energia para su funcion interna Por este

CISPR 11 Gruppo 1 motivo, sus emisiones RF son muy limitadas y no es probable que
causen interferencias en los equipos electronicos cercanos.

Emision RF

CISPR 11 Classe B

Emisiones EI' DISPOSITIVO es ideal para el uso en cualquier estructura

armenicas Classe A constituida por ambientes domésticos o ambientes directamente

IEC 61000-3-2 conectados a la red de alimentacion de baja tension publica
destinada a suministros para edificios para usos domésticos.

Fluctuaciones

de voltaje/

Emisiones Conforme

oscilantes IEC

61000-3-3

A2 Inmunidad Electromagnética — Para un ambiente de atencién médica domiciliaria EQUIPO y
SISTEMAS

Linee guida e dichiarazione del produttore

immunita elettromagnetica

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

in.rl;ﬁlf;il:iead IEGdgogr(I)lLIl;l;vel confl\:)i:n‘:lidad Guia ambiente electromagnético
Descarga contacto + 8 kV contacto += 8 KV | Los suelos deben ser de madera, hormigon
Electroestética aire = 2 kV, + aire + 2 kY, 0 baldosas de cerdmica Si los suelos estan
(ESD) IEC 61000- | 4 KV, + 8 KV, = +4kV, =8kV, | cubiertos con un material sintético, la humedad
4-2 15kV +15kV relativa debe ser, al menos, del 30%.
Transitorios neas
eléctricos rapidos/ | lineas alimentacion alimentacién
explosivos IEC eléctrica £2 kV lécirica 2 KV
61000-4-4 eléctrica +.
Sobretensién IEC §I1inke\gde linea :?ing\gde linea La calidad de la alimentacion eléctrica debe
61000-4-5 oK delineaa | +2KVdelinea | S€" la de un ambiente comercial u hospitalario
tierra atierra tipico.
Frecuencia de
energia (50/60Hz)
campo magnético 30A/m 30A/m
IEC 61000-4-8
. I . La calidad de la alimentacién eléctrica debe
Eﬁg?ﬁsc?gnteesns'on’ 0% UT; %ZfoUoT '5 ser la de un ambiente comercial u hospitalario
cortasp variaciones Ciclo 0,5 Eno° ’45n 90° tipico. Si el usuario del DISPOSITIVO requiere de
de voltg'e en ol En 0°,45°,90°, 135°'180°. operacion continua durante las interrupciones de
suminisJ(ro de 135°,180°, 225°, 2050 ’ energia de la red eléctrica, se recomienda que el
eneraia 270°y 315° 270°'y 315° APARATO esté cargado desde un suministro de
gia. y energia ininterrumpible.
El FABRICANTE podna considerar reducir la
distancia de separacion minima, basado en la
GESTION DE RIESGOS, y usando LOS NIVELES
DE PRUEBA DE LA INMUNIDAD mas altos que
Conducido RFIEC | 3Vrms 3Vrms sean apropiados para la distancia de separaaon
61000-4-6 150 kHz to 80 MHZ minima reducida. Las distancias de separacion
minimas para LOS NIVELES DE PRUEBA DE LA
INMUNIDAD més altos deberan ser calculados
Radiado RF IEC 10V/m 10V/m usando la siguiente ecuacion:
61000-4-3 80 MHz to 2,7 GHz E- 6
\/,
DDonde Pesla energla maxima en W, d es la
distancia de separacion minima en m, y E es el
NIVEL DE PRUEBA DE LA INMUNIDAD en V/m.

NOTA: UT es el a.c.del voltaje de red eléctrica anterior a la aplicacion de la prueba de nivel.
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APARELHO COM PISTAO PARA AEROSSOLTERAPIA
INSTRUGOES E GARANTIA

©

Estimado cliente, Laica le agradece por la preferencia concedida a este producto, disefiado
segun criterios de fiabilidad y calidad para una satisfaccion completa del mismo.

IMPORTANTE
LEER ATENTAMENTE ANTES DEL USO
CONSERVAR PARA UNA REFERENCIA FUTURA

0 manual de instrugOes deve ser considerado parte integrante do produto e deve ser
conservado durante todo o ciclo de vida do mesmo. Em caso de cessao do aparelho a
outro proprietario, entregue também toda a documentagao.

Para uma utilizagdo segura e correta do produto, o utilizador devera ler atentamente
as instrugdes e adverténcias contidas no manual uma vez que fornecem informagdes
importantes relativas a seguranca, instrucdes de utilizacdo e manutencéo.

Em caso de extravio do manual de instrugbes ou de necessidade de receber mais
informacgdes ou esclarecimentos, preencha o formuldrio para o efeito presente no
website https://www.laica.it/ na seccdo FAQ e Assisténcia.

L)

Utilizagao prevista e campo de aplicacéo: Este aerossol ¢ um instrumento eficaz para o
tratamento doméstico das doencas das vias respiratorias superiores e inferiores. O dispositivo
pode ser utilizado para pacientes adultos e pediatricos. E compacto, facil de usar e fabricado em
conformidade com as atuais normativas europeias referentes aos critérios de construgéo para a
seguranga dos aparelhos de uso eletromédico.

NOTA SiMBOLOS
S Privico

Simbolo de “tipo BF pegas aplicadas”

{nﬁ Adverténcia

Atencdo! Ler atentamente as
instrucdes de utilizagdo

C€042

Conformidade com a legislacéo europeia em matéria de dispositivos

médicos
&, Data de produgéo

@ NUmero de série
Numero lote de producao

Grau de protecao dos invélucros para aparelhagens elétricas, em que o primeiro
algarismo indica o grau de protecao contra a penetragdo de corpos estranhos solidos
(de 0 a 6) e 0 segundo, o grau de protecdo contra a penetragdo de liquidos (de 0 a 8).

IP21:

/\ AVISOS DE SEGURANGA

e Antes de utilizar o aparelho, verificar se ele se encontra em boas condi¢des, sem danos
visiveis. Caso contrario, consultar o revendedor.

e Guardar o saco plastico da embalagem fora do alcance de criancas: perigo de sufocacéo.

e Este produto destina-se exclusivamente ao uso para o qual foi concebido e da forma indicada
nas instrugbes de utilizagdo. Qualquer outro uso deve ser considerado improprio e, portanto,
perigoso. O fabricante ndo pode ser considerado responsével por eventuais danos causados
por usos improprios ou erréneos.

e (0 uso e amanutencao deste produto s6 podem ser realizados por pessoas a partir de 14 anos
de idade (capazes de ler e compreender as instrugdes de uso) e por pessoas com capacidades
fisicas, sensoriais ou mentais reduzidas ou sem experiéncia sob a supervisdo adequada por
parte de um adulto. Este aparelho ndo deve ser usado como brinquedo por criangas.

e Manter o aparelho fora do alcance de criangas, pois contém pegas pequenas que
podem ser ingeridas.

Este dispositivo deve ser usado mediante prescricao médica.

Antes de ligar o dispositivo a rede elétrica, assegurar-se de que os dados da tensdo de rede

indicados na placa de identificagdo do produto correspondam aos da rede elétrica utilizada.
© NAO usar o aparelho na presenca de mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou
protéxido de azoto, vapores nocivos, substancias volateis ou gases inflamaveis.

NUNCA deixar o dispositivo em funcionamento sem supervisao; ao terminar a utilizagéo,

desligar e desconectar da rede elétrica.

Tratar o aparelho com cuidado e protegé-lo contra impactos, variagbes extremas de

temperatura, humidade, poeira, luz direta do sol e fontes de calor.

Em caso de avaria e/ou mau funcionamento, desligar o aparelho sem adultera-lo. Para as

reparages, contactar sempre o proprio revendedor.

e Assegurar-se que as maos estejam secas antes de ligar ou desligar o aparelho e ao premir
o interruptor “O/1”.

© NAO puxar o cabo para retirar a ficha da tomada de corrente.

© NAO utilizar extensdes, desenrolar o cabo e manter o mesmo longe das fontes de calor.

@
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O NAQ efetuar nenhum tipo de intervenco no cabo. Em caso de danos, contactar o revendedor.

e Desligar sempre o dispositivo com o interruptor “0/1” e, em seguida, desconectar a ficha da
corrente. Desconectar o cabo da tomada de corrente apos 0 Uso e antes da limpeza.

O NAO submergir o aparelho e NAO verter para 0 mesmo &gua ou outros liquidos.

O Seo dispositivo cair a 4gua, néo tentar agarré-lo, mas desllgar imediatamente a ficha da
tomada. NAO reutilizar o dlsposmvo depois de té-lo retirado da dgua.

O NAO secar o aparelho ou 0s acessorios no forno microondas.

O NAO usar ou deixar o aparelho em locais himidos ou com temperatura superior a 40°C.

e Se oaparelho for conservado por um longo periodo de tempo em um local com temperaturas
muito baixas, aguardar pelo menos duas horas antes de liga-lo.

o Utilizar apenas acessdrios originais do fabricante.

e Antes de cada utilizagdo, certificar-se de que as pegas foram corretamente montadas.

© NAO usar o aparelho se o tubo de ar estiver dobrado.

e (Certificar-se de que o filtro de ar esteja limpo e corretamente inserido.

e Ndo se deitar durante a inalagdo. Nao inclinar a ampola nebulizadora mais de 45°.

O NAO nebulizar agua.

e Durante o uso, ndo tocar o aparelho por um periodo longo de tempo, tendo em consideragéo
potenciais danos por superaquecimento.

O Durante a utilizagdo, NAO cobrir o aparelho com toalhas ou cobertores. NAQ inserir nenhum
objeto nas aberturas de ventilagéo do aparelho.

© Para evitar lesdes a mucosa nasal, NAQ empurrar o nasal na parte posterior do nariz.

e Aparelho ndo adequado a utilizagdo com Pentamidina.

DESCRIGAO DO PRODUTO (ver fig.1)

Unidade principal

Interruptor “O/1” ligar/desligar
Abertura de ar do compressor
Tubo de ar

Encaixe da ampola

Mascara pedidtrica

Mascara para adultos

Nasal

Bocal

0 Ampola nebulizadora

a. Parte superior da ampola
b.  Tampa da ampola para regular o fluxo de nebulizagdo
c

d

—‘LOPO.\‘.@.O":B.@!\’.—‘

Bico de nebulizagao
Fundo da ampola
11. Tampa do compartimento do filtro de ar

12. Filtro de ar

ESPECIFICAQOES TECNICAS
Nome produto: Eletrocompressor de pistao com protetor térmico

- Nome comercial: NE2014

- Alimentagao: CA 230V ~ 50Hz, 150VA

- Presséo de exercicio: 200 Kpa - 300 Kpa (2,9 psi - 43,5psi)

- Fluxo compressor: 4-7 I/min.

- Nivel de ruido: < 65 db a um metro de distancia

- Fluxo de nebulizagéo: = 0,25 ml/min.

- MMAD: < 5 micron

- Utilizagdo temporaria: 20 min. ON / 40 min. OFF.

- Expectativa de vida do produto em uso (utilizado para nebulizar o medicamento duas vezes
por dia durante cerca de 10 minutos): cerca de 500 horas. O uso frequente do dispositivo
pode encurtar a expectativa de vida do produto.

Condicoes de exercicio:

- Temperatura: min. 10°C - max. 40°C, com humidade do ar de 30% a 85% e pressao
atmosférica de 700 a 1060 hPa

Condicoes de conservacéo:

- Temperatura: min. -20°C - méx. 50°C, com humidade relativa do ar de 30 a 85% e com
pressdo atmosférica de 700 a 1060 hPa

Capacidade da ampola:

- Volume min. de enchimento: 2 ml
- Volume max. de enchimento: 6 ml

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1) Antes de utilizar o dispositivo pela primeira vez, limpé-lo como descrito na se¢do "Manutencéo
e desinfecgdo”.

2) Para inserir 0 medicamento na ampola, apertar o fundo da ampola nebulizadora e rodar a
parte superior em sentido anti-hordrio até o engatar.

3) Extrair a parte superior, certificar-se de que o bico de nebulizagdo (n® 10c do diagrama
explodido) esta corretamente engatado na parte superior da ampola (ver Fig.2) e inserir a
quantidade de medicamento prescrita pelo médico no fundo da ampola nebulizadora.

4) Uma vez inserido o medicamento, enroscar novamente a parte superior no fundo. Apoiar a
ampola num plano seco e limpo.

5) Inserir a ficha na tomada elétrica.

6) Ligar firmemente uma extremidade do tubo de ar @ ampola e inserir a outra na ligagdo do
tubo da unidade principal.

7) Aplicar o acessorio escolhido: méscara, bocal ou nasal, conforme prescrito pelo médico.

8) Ligar o dispositivo premindo o interruptor “0/I”. Colocar o bocal na boca, apoiar a mascara
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no rosto, prestando atencdo para que cubra a boca e o nariz, ou apoiar 0 nasal nas narinas.

9) Inspirar e expirar tranquilamente durante o tratamento. Sentar-se em posicdo relaxada com a
parte superior do corpo reta. Nao se deitar durante a inalac@o. Néo inclinar a ampola
nebulizadora mais de 45°. Interromper a inalagdo em caso de mal-estar.

10) E possivel regular a velocidade de nebulizagdo do medicamento girando a tampa da ampola: no
sentido horario, aumenta-se a abertura da ampola e o fluxo se acelera; em sentido anti-hordrio,
fecha-se a abertura e o fluxo se desacelera. Com o acessorio nasal, utilize a velocidade
minima de nebulizacéo (tampa da ampola fechada).

11) Concluida a inalagéo, desligar o aparelho premindo a tecla “0/I” e desconectar a ficha da tomada
de eletricidade

12) Retirar o tubo de ar da ampola e da ligacdo do tubo da unidade principal.

IMPORTANTE: Assim como na maior parte dos aparelhos para aerossolterapia, no fim da inalagéo,
uma certa quantidade de medicamento podera permanecer na ampola; isto é perfeitamente
normal. Essa quantidade de medicamento, chamada também de volume residual, ndo é nebulizavel.

13) Esvaziar o eventual residuo de medicamento da ampola e limpar todas as pegas usadas conforme
0 descrito na secdo “Manutencéo e desinfecgdo”.

o Este dispositivo foi projetado para um funcionamento intermitente de 20
& min. On / 40 min. Off. Desligar o dispositivo apds 20 minutos de funcionamento
€ aguardar mais 40 minutos antes de efetuar um novo tratamento.
e Durante 0 uso, a unidade principal pode aquecer; isto é completamente normal.

MANUTENGAO E DESINFESTAGAO

e |avar cuidadosamente as mdos antes de proceder com as fases de limpeza e desinfeccéo dos
acessorios.

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

e Limpar 0s acessorios, se ndo forem usados durante um longo periodo de tempo.

© Aunidade principal e o tubo de ar devem ser limpos externamente com um pano limpo e hmido.
Nunca lavar o dispositivo sob dgua corrente ou por imers&o. Aparelho com involucro ndo protegido
contra a penetragdo de liquidos.

e Limpeza com agua: Limpar todos os acessorios, exceto o tubo de ar, em dgua quente e deixar
secar naturalmente.

¢ Desinfegao: Todos 0s acessorios, exceto o tubo de ar, podem ser desinfetados com desinfetantes
quimicos utilizando as doses e limitagdes previstas pelo fabricante do desinfetante.
Mergulhe todos os acessarios, exceto o tubo de ar, nasolugdo desinfetante pelo periodo especificado
(recomenda-se um tempo de contacto inferior a 10 segundos). Remova completamente os residuos
do desinfetante enxaguando abundantemente 0s acessorios debaixo dgua potdvel corrente e deixe
Secar ao ar.

NAO FERVA 0S ACESSORIOS NA AGUA. NAO esterilize com autoclave, esterilizadores a gés
EO (0xido de etileno) ou esterilizadores de plasma a baixa temperatura ou esterilizadores a vapor.

e Limpeza do tubo de ar: limpar a parte externa com um pano limpo e himido. Para eliminar
eventuais residuos de humidade no tubo de ar, encaixar uma das duas extremidades & unidade
principal e ligar o aparelho durante alguns segundos sem conectar o tubo a ampola.

o Substituicao do filtro de ar: Substituir o filtro quando assumir uma cor escura e quanto tiver
sido usado durante pelo menos 60 tratamentos. Para substituir o filtro, erguer a tampa do
compartimento do filtro de ar, extrair o filtro usado e inserir o de substituicdo. Antes de inserir um
novo filtro de ar, verificar sempre se a tampa do compartimento do filtro de ar esté limpa. NAQ é
possivel lavar os filtros de ar usados. NAQ inserir algodao em vez dos filtros. NAO usar o produto
sem o filtro.

¢ Contaminacao microbiana: Em caso de patologias com riscos de infeccéo e contaminagéo
microbiana, recomenda-se a utilizagao pessoal dos acessorios e da ampola nebulizadora (consultar
sempre 0 proprio médico).

© Néo dobrar o tubo do ar.

e Conservar o aparelho num local fresco e seco.

PROBLEMAS E SOLUGOES
Causa possivel Solucéo

A ficha ndo esta ligada a Inserir a ficha em uma tomada de
tomada de corrente elétrica corrente elétrica

Nao ha medicamento presente | Inserir o medicamento na ampola
dentro da ampola ou a tendo presente sua capacidade
quantidade de medicamento | (entre 2 e 6 ml)

é inferior ou superior a
capacidade da ampola

No interior da ampola, ndo foi | Inserir o bico de nebulizagéo na
inserido o bico de nebulizagdo | ampola conforme descrito na
(n°10c) fig. 2

0 bico de nebulizacdo esta Lavar o bico de nebulizagao
obstruido sob 4gua quente corrente. NAO
inserir objetos pontiagudos, como
agulhas, no bico de nebulizagdo

Problema
0 aparelho néo liga

0 dispositivo esta ligado
mas ndo nebuliza ou
nebuliza pouco

A ampola nebulizadora ndo foi | Montar corretamente a ampola
montada corretamente nebulizadora conforme descrito
nafig. 3
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Problema Causa possivel Solucao

NAO inclinar a ampola
nebulizadora mais de 45°.

0 dispositivo esta ligado
mas ndo nebuliza ou
nebuliza pouco

A ampola nebulizadora foi
demasiado inclinada durante
a utilizagdo

0 tubo de ar esta dobrado ou | Estender o tubo de ar

amassado

Inserir corretamente as duas
extremidades do tubo de ar

0 tubo de ar ndo esta
corretamente ligado

0 filtro de ar esta obstruido
ou sujo

A tampa do compartimento
do filtro de ar ndo foi inserida
corretamente

0 aparelho esté coberto por
toalhas ou cobertores

0 aparelho foi usado de forma
continua ultrapassando os 20
minutos de uso aconselhado

Substituir o filtro de ar

0 aparelho esta mais
ruidoso que de costume

Fechar corretamente a tampa do
compartimento do filtro de ar

Durante a utilizagao, o
aparelho sobreaquece

N&o cobrir o aparelho durante a
utilizagéo

Desligar o aparelho apos 20
minutos de funcionamento e
deixa-lo arrefecer durante 40

minutos.

ATENGAO Caso o dispositivo no volte a funcionar corretamente apesar das inspegdes efetuadas,
contactar o revendedor.

PROCESSO DE ELIMINAGAO (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

0 simbolo na parte inferior do dispositivo indica que o recolha separada de equipamentos
g eléctricos e electronicos. No final da vida Util do dispositivo, ndo remova a misturas de

residuos urbanos sdlidos, mas para eliminar um centro de recolha colocados especiais

em sua area ou entregue ao comerciante, quando comprar um novo aparelho do mesmo

tipo e para as mesmas fungdes. Caso o aparelho a ser eliminado tenha dimenstes
inferiores a 25 c¢m, é possivel leva-lo até um ponto de venda com tamanho superior a 400 mq
sem a obrigag&o de comprar um novo dispositivo similar. Este procedimento derecolha separada
de equipamentos eléctricos e electronicos érealizado com o objectivo de uma politica ambiental
objectivos comunitérios de salvaguarda, protecgao e melhoria da qualidade ambiental e evitar os
efeitos potenciais para a satide humana devido a presenga de substancias perigosas em
equipamentos ou uso inadequado,ou mesmo algumas de suas partes. Cuidado! Incorrecta
disposigdo dos equipamentos eléctricos e electronica pode levar a sangdes.

GARANTA

0 presente aparelho é garantido durante 2 anos a partir do momento da entrega do bem, ou de
outra vigéncia maior prevista pela legislagéo nacional de residéncia do consumidor. Tal disposicéo
estd em conformidade com a legislago italiana e europeia. Os produtos da Laica sdo projetados
para 0 uso doméstico e ndo € permitida a utilizacao em estabelecimentos publicos. A garantia
cobre em exclusivo os defeitos de producéo e ndo €é valida sempre que o dano seja causado por
um evento acidental, utilizagdo errada, negligéncia ou uso indevido do produto. Utilize em exclusivo
0s acessorios fornecidos; a utilizagdo de acessorios diferentes podera comportar a anulagao da
garantia. N&o abra o aparelho por nenhum motivo; em caso de abertura ou manipulagéo, a
garantia é anulada de forma definitiva. A garantia ndo se aplica as pecas sujeitas ao desgaste e
as pilhas, quando fornecidas. Uma vez decorridos 2 anos da entrega, ou de outra vigéncia maior
prevista pela legislacéo nacional de residéncia do consumidor, a garantia expira; neste caso, as
intervengoes de assisténcia técnica serdo realizadas mediante pagamento. Podera solicitar
informac0es sobre intervences de assisténcia técnica, tanto dentro como fora da garantia,
contactando o seguinte e-mail: info@laica.com.

Néo é devida nenhuma forma de retribuicéo pelas reparagdes e substituicdes de produtos que
estejam cobertos pela garantia. Em caso de avarias, dirija-se ao fabricante; NAO remeta
diretamente para a LAICA. Todas as intervengdes dentro da garantia (incluindo as de substituicdo
do produto ou de uma das suas pegas) ndo prolongam a duracao do periodo de garantia original
do produto substituido. O fabricante isenta-se de todas as responsabilidades por eventuais danos
que possam, direta ou indiretamente, ser causados a pessoas, objetos e animais de estimagéo
na sequéncia da ndo observancia de todas as prescri¢oes indicadas no respetivo livreto de
instrucoes e relativas, em especial, as adverténcias sobre o tema da instalagao, uso e manutengéo
do aparelho E direito da empresa Laica, estando constantemente empenhada no melhoramento
dos proprios produtos, de modificar sem aviso prévio todo ou parte dos proprios produtos em
relagdo a necessidade de produgéo, sem que tal implique nenhuma responsabilidade por parte
da empresa Laica ou dos seus revendedores. Para mais informagoes: www.laica.it.

Linhas orientadoras e declaracéo do fabricante

1. 0 presente dispositivo deve ser instalado e colocado em funcionamento em conformidade com as
informacdes fornecidas nos DOCUMENTOS DE ACOMPANHAMENTO;

2. 0S NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE para a seguranga basica e o desempenho essencial da aparelhagem
ME e dos dispositivos ME devem ser escolhidos sob 0 ponto de vista de uma alta probabilidade de
manutencdo da seguranca bésica e do desempenho essencial e devem ser coerentes com 0 ambiente de
estrutura de salde profissional, com o ambiente de salide doméstico e com ambientes especiais — com
base nas localidades de uso previsto.

3. Por AMBIENTE DE SAUDE DOMESTICO, entende-se o espaco residencial onde o paciente vive ou outros
espagos onde existem pacientes presentes e que ndo sejam os ambientes das estruturas de sadde
profissionais, onde estao continuamente disponiveis profissionais de satide com formagdo médica, quando
neles houver pacientes presentes. Trata-se por exemplo, de escolas, ambientes externos, domicilios,
veiculos, hotéis e pensoes.

EXEMPLO: Como indicado na tabela 6 da norma IEC 60601-1-2:2014 para os DISPOSITIVOS ME, um
telefone celular comum com poténcia de saida maxima de 2 W tem um desempenho de d = 3,3 m em
nivel IMMUNI- TY RI 3 V/m.

A1 Emissdes eletromagnéticas-Para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Orientacdes e Declaracao do Fabricante
emissoes eletromagnéticas
0 DISPOSITIVO destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético especificado de seguida. O cliente ou
0 utilizador do DISPOSITIVO devem assegurar que este é usado em tal ambiente
Teste de emissdes | Conformidade Ambiente eletromagnético — orientagdes
0 DISPOSITIVO usa energia de RF apenas para o seu
Emissdes de RE funcionamento interno. Por conseguinte, as suas emissoes
CISPR 11 Gruppo 1 de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que causem
quaisquer interferéncias nos equipamentos eletronicos
proximos.
Emissoes de RF
CISPR 11 Classe B
0 DISPOSITIVO é adequado para o uso em qualquer
R - estrutura constituida por ambientes domésticos ou
lEEnél%ioggorlasr_rgomcas Classe A ambientes diretamente ligados a rede de alimentagéo
publica de baixa tensdo destinada ao abastecimento de
edificios de uso doméstico.
Flutuagoes de
tensdo/emissoes
de oscilagdo IEC Conforme
61000-3-3

A2 Imunidade eletromagnética -Para EQUIPAMENTO e SISTEMAS de ambiente de saide de
domicilio

Orientacdes e Declaracao do Fabricante
imunidade eletromagnética

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

Teste de imunidade

Nivel de teste

Nivel de

Ambiente eletromagnético -

IEC 60601 conformidade orientacées
i82ki:/vcontacto +8 kV contacto Os pisos devem ser de madeira, betdo ou
Descarga eletrostatica LAk + 2KV, =4 kY, azulejo ceramico. Se o piso for coberto
(ESD) IEC 61000-4-2 +8 k\/ + 8KV, por material sintético, a humidade relativa
15KV ar +15kVar deve ser de pelo menos 30%.

Transiente rapido/surto
elétrico IEC 61000-4-4

+2 kV para linhas
de corrente
elétrica

+2 kV para linhas
de corrente
elétrica

Surto IEC
61000-4-5

+1 KV linha a linha
+2 kV linha a terra

+1 kV linha a linha
+2 kV linha a terra

Frequéncia de poténcia

(50/60Hz) do campo

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

magnético IEC 61000- | SOA/M 30A/m
4-8
x A qualidade da corrente elétrica deve ser
Quedas de tenséo
. ~ ) O o 1T a tipica de uma ambiente comercial ou
:lr;trei;réjﬁ%gsogg ?:r%?oena 8 5/° cliJcTIb 8 5/ncliJcTIb hospitalar. Se o utilizador do DISPQSITIVO
fonte de alimentacdo A0° 45° 90° A0° 45° 90° necessitar de funcionamento continuo
linhas de 1350’ 186" 22’50 135& 186" 22’50 durante interrupcdes de corrente, &
entrada 270°’e 315‘0 ’ 270°'e 315'0 * | recomendavel que o DISPOSITIVO seja
IEC 61000-4-11 alimentado a partir de uma fonte de
alimentagdo ininterrupta.
0 FABRICANTE deve considerar reduzir a
disténcia de separacdo minima com base
na GESTAO DE RISCOS e usar NIVEIS
DE TESTE DE IMUNIDADE mais altos do
que aqueles que sdo apropriados paraa
RF conduzidas IEC 3Vrms distancia de separagdo minima reduzida.
61000-4-6 150 kHz a 80 MHZ | 3 Vrms As distancias de separagdo minimas para
NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE mais
altos devem ser calculadas usando a
RF irradiadas IEC 10V/m 10V/m seguinte equacéo:
61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz

_6
E=avp
Em que P é a poténcia maxima em W, d
¢ a distancia de separacdo minima em m
e E é o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE
em V/m

NOTA UT ¢ a tenséo de alimentagdo em c.a. antes da aplicagdo do nivel de teste.
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KOLBENGERAT FUR DIE AEROSOLTHERAPIE
BEDIENUNGSANLEITUNG UND GARANTIE

©

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

WICHTIG
AUFMERKSAM VOR DEM GEBRAUCH LESEN
FUR ZUKUNFTIGEN BEZUG AUFBEWAHREN

Das Benutzerhandbuch ist als Bestandteil des Produkts zu betrachten und muss
flr die gesamte Lebensdauer des Gerats aufbewahrt werden. Sollte das Gerét den
Eigentlimer wechseln, so sind diesem auch alle Begleitunterlagen auszuhandigen.
Zur sicheren und korrekten Verwendung des Produkts ist der Anwender dazu

|!L,!| aufgerufen, die im Handbuch enthaltenen Anweisungen und Hinweise sorgféltig zu
lesen, da diese wichtige Informationen in Bezug auf Sicherheit, Gebrauch und Wartung
liefern. Bei Verlust der Bedienungsanleitung oder wenn Sie weitere Informationen oder
Klarstellungen benétigen, fiillen Sie bitte das entsprechende Formular auf der Website
https://www.laica.it/ im Abschnitt Fag und Support aus.

BestimmungsgeméBe Verwendung und Anwendungsfeld: Dieser Aerosolapparat ist ein
effizientes Gerdt bei der hduslichen Behandlungen von Erkrankungen der oberen und unteren
Atemwege. Das Gerat kann von Erwachsenen und Kindern verwendet werden. Es ist kompakt,
leicht zu bedienen und unter Einhaltung der aktuellen europdischen Rechtsvorschriften zu den
Gestaltungskriterien fiir die Sicherheit von elektromedizinischen Geraten gebaut worden.

LEGENDE SYMBOLE
A Hinweis

® Verbot
Achtung! Lesen Sie aufmerksam

die Gebrauchsanleitungen
c E 0425 Geméas der europdischen Gesetzgebung (iber Medizinprodukte

Symbol vom “Typ BF
Anwendungsteile”
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Nummer des Produktionsloses

Schutzgrad der Einhausung fir elektrische Geréate. Die erste Ziffer gibt den
Schutzgrad gegen das Eindringen von festen Fremdkdrpern (von 0 bis 6) und die
zweite Ziffer den Schutzgrad gegen das eindringen von Flissigkeiten (von O bis 8) an

1P21:

/\ SICHERHEITSHINWEISE

Stellen Sie vor der Verwendung des Geréts sicher, dass dieses intakt ist und keine sichtbaren
Schaden aufweist. Sollten Sie Zweifel daran haben, nehmen Sie Kontakt mit Ihrem Héndler auf.
Den Plastikbeutel der Verpackung auBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren:
Erstickungsgefahr.

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

Der Gebrauch und die Pflege dieses Produkts dirfen Personen ab 14 Jahre (die in der Lage
sind die Gebrauchsanweisungen zu lesen und zu verstehen) und von Personen mit eingeschrankten
physischen, sensitiven oder mentalen Fahigkeiten oder unerfahrenen Personen nur unter Aufsicht
eines Erwachsenen anvertraut werden. Kinder dirfen nicht mit dem Gerat spielen.

Das Gerdt fiir Kinder unzugénglich aufbewahren, da es kleine Teile umfasst, die bei
Verschlucken eventuell gefahrlich sein kdnnen.

Dieses Gerét darf nur nach arztlicher Verordnung verwendet werden.

Uberprtifen Sie bevor Sie das Gerét an das Stromnetz anschlieBen, dass die auf dem Typenschild
des Produkts angegebenen Daten beziiglich der Netzspannung mit denjenigen der verwendeten
Netzspannung tibereinstimmen.

O Das Gerat NICHT verwenden, falls eine anasthetische Mischung, die mit Luft, Sauerstoff oder

Distickstoffmonoxid entflammbar ist sowie schddliche Dampfe, volatile Substanzen oder
entzlindliche Gase vorhanden sind.

O Lassen Sie das eingeschaltete Gerat NIEMALS unbeaufsichtigt, schalten Sie es nach dem

Gebrauch aus und ziehen Sie den Netzstecker.

Gehen Sie mit dem Produkt vorsichtig um, schiitzen Sie es vor StoBen, extremen
Temperaturschwankungen, Feuchtigkeit, Staub, direkter Sonneneinstrahlung und Warmequellen.
Schalten Sie das Gerdt im Falle eines Defekts und/oder bei eingeschrénkter Funktionstiichtigkeit
aus, ohne es dabei zu beschadigen. Wenden Sie sich im Hinblick auf Reparaturarbeiten stets
an Ihren Handler.

Stellen Sie vor dem An-/AbschlieBen des Gerétes sowie beim Betétigen des Schalters ,0/1
sicher, dass Ihre Hande trocken sind.

© NICHT am Kabel ziehen, um den Stecker aus der Netzsteckdose zu ziehen.
O KEINESFALLS Verlangerungskabel benutzen, das Netzkabel stets vollstandig abwickeln und von
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o

Warmequellen fernhalten.

Flihren Sie KEINE Arbeiten am Kabel durch. Wenden Sie sich im Falle einer Beschadigung des
Netzkabels an den Handler.

Schalten Sie den Motor mit dem Schalter “I/0/” ab und ziehen Sie dann den Stecker aus der
Stromsteckdose. Ziehen Sie das Kabel nach dem Gebrauch und vor der Reinigung aus der
Netzsteckdose.

© Tauchen Sie das Gerét NICHT in Wasser und leeren Sie NICHT Wasser oder andere Fliissigleiten

)
)

&

)
)

tber das Gerét.

Wenn ein elektrisches Gerét ins Wasser féllt, versuchen Sie nicht, es zu ergreifen, sondern
ziehen Sie umgehend den Netzstecker aus der Steckdose. Ein Geréat, das mit Wasser in Kontakt
gekommen ist, nicht wieder verwenden.

Das Gerét und die Geréteteile NICHT im Mikrowellenherd trocknen.

Das Gerdt NICHT in Umgebungen mit hoher Luftfeuchtigkeit oder bei Temperaturen iiber 40°C
lagern oder verwenden.

Wenn das Gerdt langer an einem sehr kalten Ort aufbewahrt wurde, muss man mindestens
zwei Stunden warten, bevor man es einschaltet.

Nur originale Zubehorteile des Herstellers verwenden.

Vor jedem Gebrauch sicherstellen, dass die Teile korrekt zusammengebaut wurden.

Das Gerat NICHT verwenden, wenn der Luftschlauch gebogen ist.

Sicherstellen, dass der Luftfilter korrekt eingesetzt und sauber ist.

Nicht wéhrend des Inhalierens liegen. Den Zerstduber nicht tiber 45 © neigen.

KEIN Wasser vernebeln.

Wahrend des Gebrauchs das Gerét nicht lange anfassen, da man sich durch die Erhitzung
verbrennen kann.

Wahrend der Verwendung das Gerédt NICHT mit Handtiichern oder Decken abdecken. KEINE
Gegenstande in die Luftschlitze des Geréts stecken.

© Um Verletzungen der Nasenschleimhaut zu vermeiden, NICHT das Nasenteil nach hinten in die

—‘LO.OO.\‘P’.U':BP’N.—‘

0.

Nase driicken.
Das Gerét ist ungeeignet fiir den Gebrauch mit Pentamidina.

PRODUKTBESCHREIBUNG (Siehe fig.1)

Haupteinheit

Schalter “O/I” zum Ein- und Ausschalten
Luftaufnahme des Kompressors
Luftschlauch

Anschluss Zerstauber

Maske flr Kinder

Maske flr Erwachsene
Nasensttick

Mundstiick

Zerstauber

a. Zerstduberoberteil
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b. Zerstauberdeckel zum Regulieren des Vernebelungsluftstoms
c¢. Zerstdubungsdiise
d. Zerstauberunterteil

11. Deckel Luftfilter
12. Luftfilter

TECHNISCHE MERKMALE

Name des Produkts: Elektro-Kolbenverdichter mit Uberhitzungsschutzschalter

- Handelsbezeichnung: NE2014

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

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

- Durchfluss Kompressor: 4-7 I/min.

- Betriebsgerdusch: <65 db in einem Meter Entfernung

- Vernebelungsluftstrom: =0.25 ml/min.

- MMAD: < 5 Micron

- Vortibergehender Gebrauch: 20 min. ON / 40 min. OFF.

- Lebensdauer des verwendeten Produkts (Gebrauch zum Vernebeln von Medikamenten zweimal

pro Tag fiir ca. 10 Minuten): ca. 500 Stunden. Die hdufige Verwendung des Geréts kann die
Lebensdauer des Produkts senken.

Betriebsbedingungen:

- Temperatur: min. 10°C - max. 40°C mit einer Luftfeuchtigkeit von 30-85 % und einem
Luftdruck zwischen 700 und 1060 Pa.

Lagerungsbedingungen:

- Temperatur: Min. -20°C - max. 50°C, bei relativer Luftfeuchtigkeit von 30 bis 85% und
atmosphérischen Druck von 700 bis 1060hPa

Fassungsvermdgen des Zerstaubers:

- Minimales Fiillvolumen: 2 ml
- Maximales Fillvolumen: 6 ml

GEBRAUGHSANWEISUNGEN

Bevor Sie das Gerét zum ersten Mal benutzen, reinigen Sie es wie im Absatz ,Reinigung und
Desinfektion* beschrieben.

Um das Arzneimittel in den Zerstduber zu fillen, den Boden des Zerstaubers zusammendrticken
und den Deckel gegen den Uhrzeigersinn drehen, um ihn zu 16sen.

Den Deckel abnehmen, sicherstellen dass die Zerstdubungsdiise korrekt an der Oberkante des
Zerstéubers sitzt (siehe Abb. 2) und die vom Arzt verordnete Menge des Arzneimittels in den
Zerstauber fiillen.

Nach dem Einfiillen des Arzneimittels den Deckel wieder aufsetzen. Den Zerstduber auf eine
saubere und trockene Flache stellen.

Den Netzstecker anschlieBen.

Das eine Ende des Luftzufuhrschlauchs am Zerstduber anschlieBen und das andere Ende am
Schlauch der Haupteinheit.
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Das gewahlte Zubehdr: Maske, Mundstiick oder Nasenstiick wie vom Arzt verschrieben aufsetzen.

Das Gerét einschalten, indem die Taste “0/I” gedriickt wird. Das Mundstiick in den Mund nehmen

oder die Maske auf das Gesicht setzen, dabei darauf achten, dass sie Mund und Nase bedeckt,

oder das Nasenstick auf die Nase setzen.

9) Wahrend der Behandlung ruhig durchatmen. Dabei eine aufrechte, lockere Haltung des Oberkdrpers
beachten. Nicht wéhrend des Inhalierens liegen. Den Zerstéuber nicht iiber 45 ° neigen.
Wenn Sie sich wahrend der Therapie schlecht fiihlen, die Therapie sofort abbrechen.

10) Man kann die Vernebelungsgeschwindigkeit des Arznelmlttels regulieren, indem man an dem
Deckel des Zerstdubers dreht: Im Uhrzeigersinn wird die Offnung des Zerstéubers_groBer
und der Vernebelungsluftstrom schneller, gegen den Uhrzeigersinn schlieBt sich die Offnung
und der Vernebelungsluftsttrom wird langsamer. Mit dem Nasenstiick die kleinste
Vernebelungsgeschwindigkeit einstellen (Zerstduberdeckel geschlossen).

11) Am Ende des Inhalierens, das Gerét mit der Taste "0/1" abschalten und den Stecker aus der
Netzsteckdose ziehen.

12) Den Luftschlauch vom Zerstéuber und von der Verbindung zur Haupteinheit abnehmen.
WICHTIG: Wie in den meisten Geréten zur Aerosoltherapie , kénnte am Ende der Inhalation eine
gewisse Menge des Arzneimittels im Zerstauber bleiben, dies ist véllig normal. Diese Menge an
Arzneimittel wird auch Restvolumen genannt und kann nicht zerstéubt werden.

13) Den eventuell vorhandenen Riickstand an Arzneimittel aus dem Zerstéuber entleeren, alle

verwendeten Teile wie im Absatz ,Wartung und Desinfektion” beschrigben reinigen.

A

Kecta)

o Dieses Gerat wurde fiir einen intermittierenden Betrieb von 20 min. On / 40
min. Off entwickelt. Schalten Sie das Gerat nach 20 Minuten Betrieb ab, warten Sie
40 Minuten, bevor Sie eine neue Behandlung beginnen.

e Wahrend des Gebrauchs kann sich die Haupteinheit erwérmen. Dies ist vollkommen
normal.

WARTUNG UND DESINFEKTION

e Waschen Sie sich vor dem Reinigen des Gerdts griindlich die Hande.

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

e Die Teile reinigen, wenn sie (iber einen langen Zeitraum nicht genutzt wurden.

© Die Haupteinheit und der Luftschlauch werden auBen mit einem sauberen und feuchten Lappen
gereinigt. Das Gerat niemals unter flieBendem Wasser reinigen oder in Wasser tauchen. Gerat
mit Gehduse, das nicht gegen das Eindringen von Fliissigkeiten geschiitzt ist.

e Reinigung mit Wasser: Alle Zubehorteile, auBer dem Luftschlauch, in warmem Wasser reinigen
und an der Luft trocknen.

o Desinfektion: Das Spriihgerat und die Zubehorteile, mit Ausnahme des Luftschlauchs, kénnen
auch desinfiziert werden; benutzen Sie dazu handelsibliche chemische Desinfektionsmittel.
Tauchen Sie alle Zubehorteile, mit Ausnahme des Luftschlauchs, fiir die angegebene Zeit in die
Desinfektionsldsung (wir empfehlen eine Kontaktzeit von unter 10 Sekunden). Entfernen Sie die
Desinfektionsmittelreste vollstandig, indem Sie das Zubehdr griindlich unter flieBendem Wasser
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absptilen und an der Luft trocknen lassen.

DIE ZUBEHORTEILE NICHT IM WASSER KOCHEN. NICHT im Autoklaven, mit dem
EO (Ethylenoxid) - Gassterilisatonsverfahren oder Niedrigtemperaturplasmaverfahren oder in
Dampfsterilisatoren sterilisieren.

¢ Reinigung des Luftschlauchs: Die AuBenseite mit einem sauberen und feuchten Tuch reinigen.
Um eventuelle Feuchtigkeitsriickstande im Luftschlauch zu beseitigen, eines der beiden Enden an
die Haupteinheit anschlieBen und das Gerét einige Sekunden lang einschalten ohne den Schiauch
an den Zerstduber anzuschlieBen.

o Luftfilter ersetzen: Den Filter ersetzen, sobald er eine dunkle Farbe aufweist und flir mehr als
60 Behandlungen eingesetzt wurde. Um den Filter zu ersetzen, den Deckel des Luftfilterfachs
6ffnen, den gebrauchten Filter herausnehmen und den Ersatzfilter einsetzen. Vor dem Einsetzen
des neuen Luftfilters sicherstellen, dass der Deckel des Luftfilters sauber ist. Gebrauchte Luftfilter
kdnnen NICHT gereinigt werden. Setzen Sie NICHT Baumwolle anstelle der Filter ein. Verwenden
Sie das Produkt NICHT ohne Filter.

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

© Den Luftschlauch nicht biegen.

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

PROBLEME UND PROBLEMLOSUNGEN

Problem Magliche Ursache Problemldsungen
Das Gerat schaltet sich Der Stecker ist nicht in die Den Stecker in die
nicht ein. Steckdose gesteckt worden. | Stromsteckdose stecken.

Es befindet sich kein
Arzneimittel im Zerstauber
oder die Menge des

Das Arzneimittel in den Zerstéuber
flllen und dabei die Kapazitat des
Zerstéubers (zwischen 2 und 6 ml)

Das Gerdt ist
eingeschaltet, zerstaubt
aber das Arzneimittel nicht

oder zerstdubt es nur vorhandenen Arzneimittels ist | beriicksichtigen.

wenig. niedriger oder hoher als die
Kapazitat des Zerstaubers.
Die Zerstaubungsdise ist nicht | Die Zerstdubungsdiise wie
im Inneren des Zerstdubers in Abb.2 beschrieben in den
eingesetzt worden (Nr. 10 ¢) | Zerstéuber einsetzen.

Der Zerstauber wurde nicht
richtig zusammengestellt

Die Zerstaubungsdise unter
warmem Wasser reinigen. KEINE
spitzen Gegenstande wie Nadeln
in die Zerstdubungsduse einftihren
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Problem
Das Gerdt ist

Magliche Ursache
A ampola nebulizadora néo foi

Problemldsungen
Den Zerstduber, wie in Abb. 3

eingeschaltet, zerstaubt montada corretamente beschrieben zusammenstellen
aber das Arzneimittel nicht
oder zerstaubt es nur Der Zerstauber wurde Den Zerstauber nicht tber 45 °
wenig. wahrend des Gebrauchs zu neigen.

stark geneigt

Der Luftschlauch ist geknickt
oder zusammengequetscht.

Der Luftschlauch ist nicht

Den Luftschlauch gerade richten.

Die beiden Enden des

korrekt angeschlossen Luftschlauchs korrekt einsetzen
Der Luftfilter ist verstopft oder | Den Luftfilter austauschen
schmutzig
Das Gerdt ist lauter als Der Deckel des Luftfilters ist | Den Deckel des Luftfilters korrekt
{iblich nicht korrekt angebracht schlieBen
Wahrend des Gebrauchs | Das Gerét ist mit einem Das Gerét wahrend des Gebrauchs
erhitzt sich das Gerat Handtuch oder Decken nicht abdecken
abgedeckt
Das Gerdt wurde mehr als 20 | Das Gerdt nach 20 Minuten

ausschalten und 40 Minuten
abkiihlen lassen.

Minuten lang durchgehend
verwendet

ANMERKUNG. Sollte das Gerét trotz Uberpriifung nicht mehr einwandfrei funktionieren, wenden
Sie sich bitte an Ihren Héndler.

ENTSORGUNGSVERFAHREN (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

Das Symbol auf dem Boden des Geréts gibt die getrennte Millsammiung der elektrischen

und elektronischen Ausriistungen an. Am Ende der Lebensdauer vom Gerét es nicht als
gemischter fester Gemeindenabfall, sondern es bei einem spezifischen

mmmm VUiIsammlungszentrum in Ihrem Gebiet entsorgen oder es dem Handler zurtickgeben,
wenn Sie ein neues Gerat desselben Typ mit denselben Funktionen kaufen. Im Falle, dass

das zu entsorgende Gerét von geringeren AusmaBen als 25 cm ist, besteht die Moglichkeit, es an
eine Verkaufsstelle von mehr als 400 mq ohne Pflicht des Erwerbs einer dhnlichen Vorrichtung
zuriickzugeben. Diese Prozedur getrennter Millsammlung der elektrischen und elektronischen
Ausriistungen wird im Hinblick auf eine zukiinftige gemeinsame europdische Umweltschutzpolitik
vorgenommen, welche darauf zielen wird, die Umwelt zu schiitzen und sichern, als auch die
Umweltqualitét zu verbessern und potentielle Wirkungen auf die menschliche Gesundheit wegen
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der Anwesenheit von gefahrlichen Stoffen in diesen Vorrichtungen oder Missbrauch derselben oder
von Teilen derselben zu vermeiden. Vorsicht! Die fehlerhafte Entsorgung von elektrischen und
elektronischen Vorrichtungen kénnte Sanktionen mit sich bringen.

GARANTIE

Die Garantielaufzeit des vorliegenden Gerdts betrdgt 2 Jahre ab dem Lieferdatum der Ware
oder einer anderen l&ngeren Frist, die von der nationalen Gesetzgebung des Wohnsitzes des
Verbrauchers vorgesehen ist. Diese Bestimmung entspricht der italienischen und européischen
Gesetzgebung. Die Produkte von Laica sind fiir den Haushaltsgebrauch konzipiert und ihre
Verwendung in 6ffentlichen Einrichtungen (z.B. Gaststatten, etc.) ist nicht gestattet. Die Garantie
deckt nur Produktionsfehler ab und gilt nicht fiir Schaden aufgrund unfallbedingter Ereignisse,
falscher Verwendung, Fahrléssigkeit oder unsachgeméBem Gebrauch des Produkts. Verwenden
Sie ausschlieBlich das mitgelieferte Zubehdr; die Verwendung von anderem Zubehtr kann zum
Erléschen der Garantie fiinren. Offnen Sie das Geréat niemals; das Offnen oder die Manipulation
des Geréts flihrt definitiv zum Erldschen der Garantie. Die Garantie gilt nicht fur Teile, die
dem VerschleiB ausgesetzt sind, und fir mitgelieferte Batterien. Nach Ablauf von 2 Jahren
ab Lieferdatum oder einer anderen langeren Frist, die von der nationalen Gesetzgebung des
Wohnsitzes des Verbrauchers vorgesehen ist, erlischt die Garantie; In diesem Fall wird jegliche
technische Unterstiitzung gegen eine Gebiihr durchgefhrt. Informationen zum Kundendienst (im
Rahmen der Garantie oder kostenpflichtig) kdnnen schriftlich unter info@laica.com angefordert
werden.

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



Richtlinien und Herstellererklarung

1. Il Das Gerat muss in Ubereinstimmung mit den in den BEGLEITDOKUMENTEN gegebenen Informationen
installiert und in Betrieb genommen werden;

2. DIE IMMUNITATSTESTSTUFEN fir die Grundsicherheit und die wichtigsten Leistungen der Geréte ME und
Anlagen ME miissen in Hinsicht auf eine hohe Wahrscheinlichkeit fir den Erhalt der Grundsicherheit und der
wichtigsten Leistungen ausgewahlt werden und missen mit dem Ambiente der Gesundheitseinrichtung,
dem hduslichen Gesundheitsambiente und jedem speziellen Ambiente - auf Basis des vorgesehen
Gebrauchsort tibereinstimmen.

A2 Elektromagnetische Immunitét fiir AUSSTATTUNG und SYSTEME zur héuslichen Krankenpflege.

Anleitung und Erklarung des Herstellers
elektromagnetische Immunitat

APPAREIL A PISTON POUR AEROSOLTHERAPIE

Der GERAT ist fiir eine Verwendung in der unten néher definierten elektromagnetischen Umgebung geeignet. Der Kaufer INSTRUCTIONS ET GARANTIE

oder der Nutzer des GERAT sollte sicherstellen, dass das Gerdt auch in einer solchen Umgebung verwendet wird.

@ Numéro du lot de production

L - " : i i i i 4fé 56 4 . Degré de protection des boitiers des équipements électriques, ou le premier chiffre
3. Mit HAUSLICHEN GESUNDHETSAMBIENTE st ein Wohnraum gemeint, in dem der Patient wohnt oder | Immunitatstest | Friovou! -su})‘gfei‘:fs’ﬁmmung Elektromagnetische Umgebung Anleitung ggg;r‘é'i:eggnéig?;OSnOtggalctﬁtg/PeUSSdf?;aegnﬁlt%reﬁioquurall?tépﬁifﬁ!Eg\clgu(iusea;gfuas{rg\gelégg%oggfe acet  p2t: D d?que Ie%egré e 5 pgnétratm e Cgrps étrangeprs e o
andere Raume, in denen sich Patienetne befinden und die nicht zu Gesundheitseinrichtungen gehoren, ' ' 02 6) et le deuxieme chiffre le degré de protection contre la pénétration de liquides
in denen kontinuierlich medizinisch ausgebildetes Gesundheitspersonal, solange Patienten da sind,zur ) + 8KV Kontakt 28 KV Kontekt Bdden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen (de0ay)
; e 5 p . Elektrostatische + 2KV, + 2KV, AL TG DO ; IMPORTANT e0ao).
Verfligung steht. Gemeint sind also Schulen, AuBenrdume, Wohnhduser, Fahrzeuge, Hotels und Pensionen. ) ) bestehen. Sind die Bdden mit synthetischen A ’
o > ; ) Entladung (ESD) 4k, £ 4K, it et A LIRE ATTENTIVEMENT AVANT L’UTILISATION
BEISPIEL: Wie in der Tabelle 6 der Norm IEC 60601-1-2:2014 filr ME GERATE angegeben. hat eine | gy 51000-4.2 L8k L8k Materialien versenen, solte die relative A CONSERVER POUR TOUTE CONSULTATION FUTURE ) )
Mobiltelefon mit einer maximalen Ausgangsleistung von 2 W eine Reichweite von d = 3,3 m auf der Stufe 15 KV Luft + 15 KV Luft Luftfeuchtigkeit mindestens 30% betragen. A MISES EN GARDE SUR LA SECURITE
IMMUNI-TY RI 3 V/m. Sehnelle Vi RV Le mode d'emploi doit étre considéré comme faisant partie du produit et conservé
. T elekirische Spannunas- Spannungs- pendant tout le cycle de vie de celui-ci. o ‘ e Contréler, avant |'utilisation, que I'appareil se présente intact sans dommages visibles. En
A1 Elektromagnetische Emissionen-fiir die gesamte AUSSTATTUNG und alle SYSTEME StorgroBen/Burst vgrsorguggs— vgrsorgunggs— En cas de.cessmn de I'appargn aun autre propriétaire, .IU| remettre toute .Ia cas de doute, s'adresser au revendeur.
- - EN 61000-4-4, leitungen. leitungen. documentation. Pour une utilisation siire et correcte du produit, I'utilisateur doit lire e Garder le sachet en plastique de I'emballage hors de la portée des enfants : danger de
Anleitung und Erkldrung des Herstellers - ARV e RV e 2 Die Stromqualitat des Netzes sollte jener in einem || attentivement les instructions et les avertissements contenus dans le manuel car ils suffocation.
elektromagnetische Emission Uberspannung Leitung Leitung typischen Geschéfts- oder Krankenhausumfeld L.l fournissent des informations importantes concernant la sécurité, les instructions pour e Cet appareil devra étre destiné exclusivement a I'utilisation pour laguelle il a 6t¢ congu et de
Das GERAT ist fiir eine Verwendung in der unten naher definierten elektromagnetischen Umgebung EN'61000-4-5 +2 KV fine zur Erde | +2 KV line zur Erge | ENSPrechen. I'utilisation et 'entretien. i o ) ) ) la fagon indiquée dans le mode d’emploi. Toute autre utilisation est non conforme et donc
geeignet. Der Kaufer oder der Nutzer des GERAT sollte sicherstellen, dass das Gerat auch in einer solchen Net “0/60 En cas de perte du manuel d'instructions ou de nécessité d'obtenir plus d’informations, dangereuse. Le fabricant ne peut étre retenu responsable pour les éventuels dommages
Umgebung verwendet wird. Hg ’wfgg;'gtﬂélg 30Am S0Mm remplir le formulaire prévu que I'on peut trouver sur le site https://www.laica.it/ dans dérivant d'usages impropres ou erronés.
Emissionstest Vertraglichkeit Elektromagnetische Umgebung Leitung EN 61000-4-8 la section Faq et Assistance. ¢ L'utilisation et I'entretien de ce produit peuvent étre effectués par des personnes agées de
- — — , S . i ) . 14 ans ou plus(capables de lire et de comprendre le mode d’emploi) et par des personnes
0 . e Die Stromqualitat des Netzes sollte jener in einem Usage prévu et domaine d'application : Cet aérosol est un outil efficace pour le traitement a la aux capacités physiques, sensorielles ou mentales réduites, ou par des personnes
Das GERAT verwendet RF-Strahlung nur fiir seine Spannungs- 0%UT 0% UT typischen Geschafts- oder Krankenhausumfeld maison des maladies des voies respiratoires supérieures et inférieures. Le dispositif peut étre utilisé inexpérimentées, Uniquement sous Ia surveillance adéquate d’un adulte. Les enfants ne
i’ Stranlung Gruppo 1 interne Funktion. Daher sind seine RF-Emissionen | | einbriiche, kuze | § &' ¢ 05 Zyklus entsprechen. Bendiigt der Nutzer des GERATS pour les patients adultes et pédiatriques. Il est compact, facile & utiliser et construit conformément doivent pas i T i
CISPR 11 sefr gering nd verursachen keine Interferenzen Unterbrechungen | =2 0% o00 | g S48, gpe | eine durchgenende Beandiung selbst wahrend salementati , i tles critéres de construct | olvent pas Jouer avec | apparetl. - N
mit in der Nahe befindlichen Elektrogeréten. und Spannungs- 39'9, '450* 90 o Be‘? '450' 90 ' Unterbrechungen in der Stromversorgung, sollte aux regiementations europeennes en vigueur concernant [es Criteres de construction pour la e Tenir I'appareil loin de la portée des enfants car il contient des petites piéces
&nderungen in der ;380 1%03’1%35 ' ;;go 1%03%%5 * | das GERAT iiber eine nicht unterbrechbare sécurite des appareils électromédicauix. pouvant étre avalées.
Stromversorgung. u v Stromversorgungslinie LEGENDE SYMBOLES e Ce dispositif doit étre utilisé sur prescription médicale.
gespeist werden. e Avant de brancher I'appareil a la prise électrique, s'assurer que les données de la tension
RF-Strahlung Der HERSTELLER sollte & . ® i de réseau figurant sur la plaquette des données fixée sur le fond du produit correspondent
CISPR 11 Klasse B diie Reduktion des Mindest-Trennungsabstandes Avertisserments Inerdiction a celles du réseau électrique utilise. , o ,
auf der Grundlage des RISKOMANAGEMENTS © NE PAS utiliser I'appareil en présence de mélange anesthésique inflammable avec de I'air,
Colfete R EN 3Veff 2Vms g?%gg%‘{g%f{‘gggg;u‘ﬁgﬁ o fr den Attention! Symbole de "parties appliquées de I'oxygéne ou de protoxyde d'azote, des vapeurs nocives, des substances volatiles ou des
Das GERAT ist geeignet fiir den Gebrauch in £1000-4-6 150 kHz bis 80 reduzierten Mindest-Trennungsahstand geeignet Lire attentivement les instructions sécurisées de type BF" gaz inflammables. , , . T
o jedem Gebaude mit hauslichem Ambiente oder MHZ. ¥ ot . 5 O NE jamais laisser I'appareil en marche sans surveillance, I'éteindre aprés I'utilisation et le
Oberwellenemissionen J sind, berticksichtigen. Mindest-Trennungsabsténde p :
EN 61000-3-2 Klasse A einem direkten Anschluss an das 6ffentliche fir Hﬁhere STORFESTIGKEITSPRUFUNGEN soliten débrancher de la prise secteur.
Niederspannungsstromnetz fiir die Versorgung von unter Verwendung c E 042 5 Conformité a la Iégislation européenne sur les dispositifs médicaux e Traiter le produit avec soin, en le protégeant contre les chocs, les variations de température
Wohngebéuden. Gestrahite RF EN 238 m bis27 | 10vm folgender. Gleichung ausgefiinrt werden. extrémes, I'numidité, la poussiére, le soleil et les sources de chaleur.
61000-4-3 oHz Z0is 2, E= 6 Sp e En cas de panne et/ou de mauvais fonctionnement, éteindre I'appareil sans 'altérer. Pour
M Fabricant &, Date de production les réparations, toujours s'adresser au revendeur.
Elt;%r;]:rcnhwankungen/ Entsprict \évggp&l%% gaﬁgﬂﬂﬂﬁnﬁzausqug \vm;tg?r?ﬂr‘%tE P e S'assurer d'avoir les mains seches avant de brancher ou de débrancher I'appareil et lorsqu'on
EN 61000-3-3 die HOHE DER STORFESTIGKEITSPRUFUNG in V/m. @ Numéro de série (] ﬁl(glgxgetilr:snrtggru Eati%rtJlé) gohr débrancher la fiche de la prise de courant
ANMERKUNG UT die Spannung im AC-Stromnetz vor Anwendung der Teststufe. © NE PAS utiliser de rallonges, dérouler le cable et le tenir loin des sources de chaleur.
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O NE PAS intervenir sur le cable pour quelque raison que ce soit. En cas de dommages, contacter
le revendeur.

e Toujours éteindre I'appareil avec I'interrupteur “O/I” puis débrancher la fiche du courant.
Débrancher le cordon de la prise de courant apres utilisation et avant le nettoyage.

O NE PAS immerger I'appareil et NE PAS verser d'eau ou d'autres liquides dessus.

O SiI'appareil tombe dans I'eau, ne jamais plonger les mains pour le prendre mais débrancher
immeédiatement la fiche de la prise de courant. NE PAS réutiliser I'appareil aprés I'avoir sorti
de I'eau.

O NE PAS faire sécher I'appareil ou les accessoires dans le four & micro-ondes.

O NE PAS utiliser ou laisser I'appareil dans des endroits humides ou & des températures

supérieures a 40° C.

Lorsque I'appareil est stocké pendant une longue période dans un endroit a tres basse

température, attendre au moins deux heures avant de I'allumer.

N'utiliser que des accessoires originaux du fabricant.

Avant chaque utilisation, s'assurer que les pieces ont été correctement assemblées.

Ne pas utiliser I'appareil si le tuyau d'air est plig.

S'assurer que le filtre & air est correctement inséré et qu'il est propre.

Ne pas se coucher pendant I'inhalation. Ne pas incliner I'ampoule de nébulisation a plus de

45°,

© NE PAS pulvériser d’eau.

O Pendant I'utilisation, NE PAS toucher I'appareil pendant une longue période en raison des
dommages potentlels dus a une surchauffe.

© Pendant I'utilisation NE PAS couvrir I'appareil avec des serviettes ou couvertures. NE PAS
insérer d'objet dans les bouches d'aération de I'appareil.

O Pour éviter de blesser la muqueuse nasale, NE PAS pousser I'embout nasal dans la partie
postérieure du nez.

e Appareil ne pouvant pas étre utilisé avec la pentamidine.

DESCRIPTION DU PRODUIT (voir fig.1)

1. Unité principale

2. Interrupteur “O/I” marche/arrét

3. Prise d'air du compresseur

4. Tuyau d'air

5. Dispositif d'accrochage de I'ampoule
6. Masque pour enfant

7. Masque pour adulte

8. Embout nasal

9. Embout buccal

10. Ampoule de nébulisation

a. Partie haute de I'ampoule

b. Couvercle ampoule pour réguler le débit de nébulisation
c. Buse de nébulisation

d. Fond de I'ampoule
11. Couvercle du filtre a air
12. Filtre a air

SPECIFIGATIONS TECHNIQUES
Nom produit : Compresseur électrique & piston avec protecteur thermique

- Nom commercial : NE2014

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

- Pression de service : 200Kpa-300Kpa (2.9psi-43.5psi)

- Flux compresseur : 4-7 I/min.

- Niveau sonore : <65 db a un métre de distance

- Débit de nébulisation : =0.25 ml/min.

- MMAD : < 5 microns

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

- Durée de vie du produit utilisé (utilisé pour pulvériser le médicament deux fois par jour pendant
environ 10 minutes) : environ 500 heures. L'utilisation fréquente de I'appareil peut reduire la
durée de vie du produit.

Conditions d'exercice :

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

Conditions de conservation :

- Température: min. -20°C - max. 50°C, avec humidité d'air relative de 30 a 85% et pression
atmosphérique de 700 a 1060hPa

Capacité ampoule :

- Volume min. de remplissage : 2 ml
- Volume max. de remplissage : 6 ml

INSTRUCTIONS POUR L’EMPLOI

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

2) Pour insérer le médicament dans I'ampoule, serrer le fond de I'ampoule de nébulisation et
tourner dans le sens contraire des aiguilles d'une montre la partie supérieure haut jusqu'a
ce qu'elle se décroche.

3) Extraire la partie supeneure s'assurer que la buse de nébulisation (n° 10c de la vue) soit
correctement accrochée a la partie supérieure de I'ampoule (voir Fig.2) et insérer la quantité
de médicament prescrit par le médecin au fond de I'ampoule de nébulisation.

4) Une fois inséré le médicament, visser a nouveau la partie supérieure sur le fond. Poser

|'ampoule sur un plan propre et sec.

) Brancher la fiche électrique a la prise.

6) Raccorder fermement une extrémité du tuyau d'air a I'ampoule et insérer I'autre dans le
raccord du tuyau de I'unité principale.

7) Appliquer I'accessoire choisi : masque, embout buccal ou nasal comme prescrit par le médecin.

8) Allumer I'appareil en appuyant sur I'interrupteur “0/1". Mettre I'embout buccal en bouche ou
placer le masque sur le visage, en s'assurant qu'il couvre la bouche et le nez, ou poser I'embout
nasal dans les narines.

9) Inspirer et expirer tranquillement pendant le traitement. S'asseoir en position relaxée avec la
partie supérieure du corps bien droite. Ne pas se coucher pendant I'inhalation. Ne pas
incliner I'ampoule de nébulisation a plus de 45°. Interrompre I'inhalation en cas de malaise.

10) On peut ajuster la vitesse de nébulisation du médicament en tournant le couvercle de I'ampoule
- dans le sens horaire, I'ouverture de I'ampoule est augmentée et le déhit s'accélére, dans le
sens antihoraire, I'ouverture se ferme et le débit ralentit. Avec I’accessoire nasal, utiliser la
vitesse minimale de nébulisation (couvercle ampoule fermé).

11) Apres I'inhalation, éteindre I'appareil en appuyant sur le bouton “O/1" et retirer la fiche de la
prise secteur.

12) Débrancher le tuyau de I'air de I'ampoule et du raccord tuyau de I'unité principale.
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.

13) Vider I'éventuel résidu de médicament de I'ampoule, bien nettoyer toutes les piéces utilisées
comme décrit au paragraphe “Maintenance et désinfection”.

o Cetappareil a été concu pour un fonctionnement intermittent de 20 minutes
A 0n/40 min. Off. Eteindre 'appareil aprés 20 minutes de fonctionnement, attendre
40 minutes supplémentaires avant d’effectuer un nouveau traitement.
e Pendant I'utilisation, I'unité principale peut chauffer, cela est tout a fait normal.

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 médicament et les impuretés

apres chaque traitement.

Nettoyer les accessoires s'ils n‘ont pas été utilisés pendant une longue période de temps.

L'unité principale et le tuyau d'air doivent étre nettoyés extérieurement avec un chiffon propre et

humide. Ne jamais laver I'appareil sous I'eau et ne jamais le plonger. Appareil avec revétement

non protégé contre la pénétration de liquides.

o Nettoyage a I'eau : Nettoyer tous les accessoires a I'exception du tuyau d’air dans de I'eau
chaude et laisser sécher a I'air.

o Deésinfection : 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.

Plonger tous les accessoires, & I'exception du tuyau d'air, dans la solution désinfectante pendant
le temps indiqué (nous recommandons un temps de contact inférieur a 10 secondes). Eliminer
complétement les résidus de désinfectant en ringant les accessoires a I'eau courante potable et
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les faire sécher a Iair libre.

NE PAS FAIRE BOUILLIR LES ACCESSOIRES DANS L’EAU. NE PAS stériliser avec des
autoclaves, des stérilisateurs a gaz EQ (oxyde d'éthylene) ou des stérilisateurs a plasma a basse
température, ni avec des stérilisateurs a vapeur.

o Nettoyage du tuyau d'air : nettoyer la partie extérieure a I'aide d'un chiffon propre et humide.
Pour éliminer les éventuels résidus d'humidité dans le tuyau d'air, raccorder I'une des deux
extrémités a I'unité principale et allumer I'appareil pendant quelques secondes sans brancher
le tuyau a 'ampoule.

¢ Remplacement du filtre a air : Remplacer le filtre lorsqu'il devient foncé et lorsqu'il a été utilisé
pendant plus de 60 traitements. Pour remplacer le filtre, soulever le couvercle du compartiment
du filtre & air, retirer le filtre usagé et insérer le filtre de rechange. Avant d'insérer un nouveau
filtre & air, vérifier toujours que le couvercle du logement du filtre a air est propre. II N'EST pas
possible de laver les filtres a air utilisés. NE PAS insérer de coton a la place des filtres. NE PAS
utiliser le produit sans le filtre.

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

© Ne pas plier le tuyau d'air.

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

PROBLEMES ET SOLUTIONS
Probléeme Cause possible Solution
["appareil ne s'allume pas | La fiche n’est pas insérée Insérer la fiche dans une prise
dans la prise électrique électrique

L"appareil est allumé II'n'y a pas de médicamenta | Insérer le médicament dans
mais il ne nébulise pas ou | I'intérieur de I'ampoule oula | I'ampoule en tenant compte de
nébulise peu quantité de médicament est | la capacité de celle-ci (entre 2
inférieure ou supérieure ala | et 6 mi)

capacité de I'ampoule

La buse de nébulisation n'a Insérer la buse de nébulisation
pas été insérée a I'intérieur de | dans I'ampoule comme illustré
I'ampoule (n° 10 ¢) dans la Fig. 2.

La buse de nébulisation est Rincer la buse de nébulisation
engorgée sous I'eau chaude courante. NE
PAS insérer d'objets pointus tels
que des aiguilles dans la buse de
nébulisation
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Solution

Monter correctement I'ampoule
de nébulisation comme décrit a
la fig. 3

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

Probléme

L'appareil est allumé
mais il ne nébulise pas ou
nébulise peu

Cause possible

["ampoule de nébulisation n'a
pas été montée correctement

["ampoule de nébulisation
a été trop inclinée pendant

['utilisation

Le tuyau d'air est plié ou Déplier le tuyau d'air

écrasé

Le tuyau d'air n'est pas Insérer correctement les deux
branché correctement extrémités du tuyau d'air

Le filtre a air est obstrué ou
sale

Le couvercle du logement
filtre a air n'est pas inséré
correctement

Remplacer le filtre & air

Fermer correctement le couvercle
du logement du filtre a air

L'appareil est plus bruyant
que d'habitude

Des serviettes ou couvertures
couvrent I'appareil

["appareil a été utilisé de
maniere continue dépassant
les 20 minutes d'utilisation
conseillée

Pendant I'utilisation,
I'appareil surchauffe

Ne pas couvrir I'appareil pendant
'utilisation

Eteindre I'appareil aprés 20
minutes de fonctionnement et

le laisser refroidir pendant 40
minutes.

N.B. Si, malgré ces contréles, I'appareil ne fonctionne pas correctement, contacter le revendeur.
PROCEDURE D’ELIMINATION (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

Le symbole placé sur le fond de I'appareil indique la récolte séparée des appareils
électriques et électroniques. A la fin de la vie utile de I'appareil, il ne faut pas I'éliminer
comme déchet municipal solide mixte; il faut I'éliminer chez un centre de récolte
— spécifique situé dans votre zone ou bien le rendre au distributeur au moment de I'achat

d’un nouveau appareil du méme type et prévu pour les mémes fonctions. Dans le cas
ou I'appareil a éliminer serait de dimensions inférieures a 25 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
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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 superleure
prévue par la législation nationale de résidence du consommateur. Cette prévision est
conforme a la législation 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 supeneure prévue par la Iégislation nationale de résidence du consommateur,
se sont écoulées apres la livraison ; dans ce cas, les interventions d’assistance technique seront
effectuées sur paiement. Des informations sur les interventions d'assistance technique, prises
en garantie ou payantes, pourront étre demandées en contactant info@laica.com.

Les réparations et les remplacements de produits qui entrent dans les termes de la garantie
sont gratuits. En cas de pannes, s'adresser au revendeur ; NE PAS expédier directement a
LAICA. Toutes les interventions en garantie (y compris le remplacement du produit ou d'une
piece de celui-ci) ne prolongeront pas la période de garantie d'origine du produit remplacé.
Le fabricant décline toute responsabilité pour tout dommage pouvant découler directement ou
indirectement de personnes, d'objets et d'animaux de compagnie, par le non-respect de toutes
les instructions figurant dans ce mode d'emploi et en ce qui concerne, de maniere particuliere,
les mises en garde sur 'installation, I'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.

ngnes directrices et déclaration du fabricant
. Cet appareil doit étre installé et mis en service conformément aux informations fournies dans les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT ;

2. LES NIVEAUX D’ESSAI D'IMMUNITE pour la sécurité de base et les performances essentielles des
équipements ME et des systémes ME doivent étre choisis en vue d’une forte probabilité de maintenir
la sécurité de base et les performances essentielles et doivent étre compatibles avec I'environnement
de I'établissement de santé professionnel, I'environnement sanitaire domestique et les environnements
spéciaux - en fonction des emplacements d'utilisation prévus.

3. Par ENVIRONNEMENT SANITAIRE DOMESTIQUE, nous entendons un espace dans lequel le patient vit
ou d'autres espaces ol les patients sont présents et qui ne sont pas les environnements des structures
de soins de santé professionnelles, ot des travailleurs médicaux ayant une formation médicale sont
disponibles lorsque les patients sont présents. Par exemple, il s'agit des écoles, environnements externes,
maisons, véhicules, hotels et pensions.

EXEMPLE : Comme indiqué dans le tableau 6 de la norme CEI 60601-1-2:2014 pour les APPAREILS ME,
un téléphone mobile commun avec une puissance de sortie maximale de 2 W a un rendement de d = 3,3
m au niveau IMMUNITY 3 V/m.

A1 Emissions électromagnétiques-Pour tous les EQUIPEMENTS et SYSTEMES

Guide et déclaration du fabricant
émission électromagnétique
Le DISPOSITIF est desting a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le
client ou I'utilisateur du DISPOSITIF doit s’assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement
samicel .. | Environnement électromagnétique
Test d’émission Conformité directives
Le DISPOSITIF utilise I'énergie RF uniquement pour son
Emissions RF Groune 1 fonctionnement interne. Par conséquent, ses émissions RF sont trés
CISPR 11 p faibles et ne sont pas susceptibles de provoquer des interférences
avec les équipements électroniques a proximité.
Emission RF
CISPR 11 Classe B
Emissions Le DISPOSITIF est adapté pour une utilisation dans toute structure
harmoniaues Classe A composée d’environnements domestiques ou d’environnements
CEl 61 080_3_2 directement connectés au réseau public d’alimentation basse
tension destiné a I'alimentation des batiments a usage domestique.
Variations de
tensions/émissions
de scintillements Est conforme
CEl 61000-3-3
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A2 Immunité électromagnétique -Pour EQUIPEMENTS ET SYSTEMES de soins de santé a domicile

Directive et déclaration du fabricant
immunité électromagnétique

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

Test Niveau de test | . ... | Environnement électromagnétique
dimmunité CEI 60601 Niveau de conformité | u;.octive
Eogts\t/:t 8KV Contact +8 kV Les sols doivent étre en bois, en béton ou en
Décharge électrostatique L4 kV' +2kV, = 4kY, carrelage céramique. Si le sol est recouvert
(ESD) CEI 61000-4-2. L8 kV' + 8KV, de matiére synthétique, I'numidité relative doit
15KV air + 15 kV air étre d’au moins 30%.
Coupure/Sursaut électrique | +2 kV
rapide conformément a CEl | pour lignes ﬁs;/g%lﬁrm entation
61000-4-4, dalimentation | "7
+1 KV ligne +1 KV ligne
Surcharge CEl aligne aligne La qualité de I'alimentation secteur doit étre
61000-4-5. +2 KV ligne +2 KV ligne celle d’un environnement commercial ou
a la masse ala masse hospitalier typique.
Champ magnétique a
la fréquence du réseau
(50/60 Hz) conformément a | SOM/™ S0A/m
CEI 61000-4-8.
La qualité de I'alimentation secteur doit
Chutes de tension 0%UT; 0% UT: gtre cellg d"un environnemeqt commercial
fochatons toa nson | A" 467 a0, | 99608 | DA a o dun onclomenen
de I'alimentation électrique | 135°, 180°, 135; 18(5" 22'50 continu pendant les interruptions de sectedr,
lignes entrée CEl 225°, 2700’ et 31 5 ’ il est recommandeé que le DISPOSITIF soit
61000-4-11. 270° et 315° alimenté par une source d'alimentation
ininterrompue.
Le FABRICANT doit envisager de réduire la
distance de séparation minimale, en fonction
de la GESTION DES RISQUES, et d'utiliser des
3Vrms NIVEAUX DE TEST D'IMMUNITE plus élevés qui
Conduits par RF CEl 150 kHz a 80 3Vms sont appropriés pour la distance de séparation
61000-4-6 MHZ minimale réduite. Les distances minimales
de séparation pour les NIVEAUX DE TEST
D'IMMUNITE plus élevés doivent étre calculées
Rayonnés par RF CEl 10V/m 10V/m en utilisant I'équation suivante:
61000-4-3 80 MHz 4 2.7 F= 86
Gz aVP
O P est la puissance maximale dans W,, d est
la distance de séparation minimale en m, et E
est le NIVEAU DE TEST D'IMMUNITE en V/m

REMARQUE UT est la tension de secteur CA avant I'application du niveau de test.
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2YZKEYH ME EMBOAO I'lA ©OEPATEIA AEPOAYMATOZ
OAHTIEZ KAI EITYHZH

AyamnToi TeAaTeg, n Laica emoupei v 00G EUXAPIOTACE! Yiak TNV TPOTIUNGN
mou JeiEaTe o€ QUTO TO TIPOIOV TTOU €xel OXeDIOATEI BAGEI TWV KPITNPIWV GEIOMOTING KOl
ToIOTNTOG YIG TNV TIARPN IKAVOTTOINGT 00,

>HMANTIKO
AIABAZTE MNMPOZEKTIKA MPIN AMO TH XPHXH
OYANA=ZTE A MEAAONTIKH MNMAPAMOMIMH

To eyxelpidlo 0dNyIOV TIPETEl V& BEWPEITAI AVOIMOOTIOTO UEPOS TOU
TIPOIOVTOG KOl TIPEMEl V& DIoTnpeiTan Ka®' OAn Tn didpkeia {wig Tou
TIPOioVTOG.

>e TepIMTWon PeTaPIBoonNG TNG OUOKEUNG 0 GANO KATOXO, TTOPAOWaTE
Ko OAO T OUVODEUTIKG Eyypadar. Mo PIx aoGahi} Kol 0waTr XPrion Tou
TIPOIGVTOG, 0 XPHOTNG UMOXPEOUTAN var SIBOCE! TIOOEKTIKK TIG 0dNyieq
KOl TIPOEIBOTIOINGEIG TTOU TIEPIEXOVTAN OTO EYXEIPIDI0 KABWG TapEXOUV
ONUOVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKG pe TNV aoddhein, odnyieg xprong Ko
ouvtnpenong . ) o ) )

€ MePIMTWON TIOU XKOETE TO EYXEIPIDIO 0BNYIQV I XPEIGTEDTE TTEPIOTOTEPES
mAnpodopieg 1 BleukpIVIoeIG CUPTANPAOTE TO OXETIKO EvTUITO TTOU BpioKeTON
oTnv ioTooeAidat https:/www.laica.it/ oTnv evoTnTa Faq kai Yrootnpi&n.

)

MpoBAemopevn Xprion Kai medio pappOYRG: AUTH N GUOKEUN aEPOAULOTOG eivau Evax
OTIOTEAEOHATIKO EPYAAEID VIO TNV OIKIOK Bepameia TwV QOBEVEIDV TNG GV KAl KATK
avoTVeUoTIKIG 000U, H ouokeun pmopei va xpnaoiporoinBei T000 oe evANIKEG 000 Ko
og MoudIOTPIKOUG CoBeVEiS. Eivon oupmaynG, UKOAN OTN XPAON KOl KATGOKEUGOLEVN 08
OUMHOPGWON PE TOUG I0XUOVTEG EUPWTTOIKOUG KOXVOVIGHOUG WG TTPOS HE TO KATOOKEUXOTIKS
KPITAPIO VIO TNV GOQGAEIN TWV IKTPIKOV NAEKTPIKOV GUOKEUWV.

LEGENDE SYMBOLE
A Mpoeidoroinan

® Amnayopeuon

C€0425

Zuppopdwon pe Ty eupwraikr vopoBeaior yio Ta
M KarookeuaoTng

Mpoooyn! AlB&aTe pe Mpogoxn Tig
odnyieg

>UpBolo 'TUmog BF,
€DUPUOOTEWV HEPWV'

ITPOTEXVOAOYIKK TTIPOIOVTX

&, Huepounvia mopaywyng
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@ ZeIpIoKOG apIBUOG
Ap1Budg MopTIdOG MaPAYWYNS

BaBpog mpooTaoiag Twv mePIBANUGTOV Twv NAEKTPIKOV OUOKEU®V, OTIOU TO
TPWTO Yndio umodeikvlel Tov BaBUO mpooTaciag oo T dieioduon EEvawv
OTEPEWY CWUPATWY (amTd 0 Ewg 6) Kol To JeUTEPO Wndio Tov BaBUS TPOOTACIOG
om0 n Oigioduon uypwv (oo 0 €wg 8).

1P21:

A MPOEIAOMOIHZEIZ I'lA THN AZ®AAEIA

« Mpiv am6 T xpenon BePaiwbeite 0TI N oUoKeUN eival aKEPaN XWPIG eppaveiq BAXBES.
Ze niepinTwon opdiBoNiag ameuBuvBeite oo onpeio mwAnong.

+ HTAQOTIKR OUOKEUODIO TTRETTEN VOt QUAKOOETO LIOKPIG OTTO TTBIAK: KivOUVOG GodUEInG.

+ To mopdv TPOIGV TIPETTEN VO XPOIMOTIOIEITON OTTOKAEICTIKG Yok T XPAON YIdk TNV oToia
£xel 0XedIOTel Kan g Tov TPOTo Tou urodeikvliouv ol odnyieg xpriong. KéBe &in xprjon
B mpemel va BewpeiTan aKOXTGANAN Kol GUVETTWG EMIKIVOUVN. O KOTHOKEURDTNG OEV
uropei var BewpnBei urmelBuvog yio Tuxov BAKBEG Tou IPOKUTTTOUV oMo TV OKATGANAN
) e0paApEVN xpnon. . ) o

+ Hxprion kou n ouvtApnon auTtol Tou TPOTGVTOG PMopei Vo mpaypaortoinBei amo
aTopa NAIKIoG iong 1 ave Twv 14 eTOV (IKOvA Vo SIGBAOOUV KO VO KATAVORCOUV TIG
0dnyieg xpriong) Kol oMo GTopX P PEIWPEVEG OWUATIKEG, MIOBNTNPIOKEG r DlavonTIKEG
IKQVOTNTEG, 1) om0 OTOU e ENEIYN EPMEIPIOG, EPOTOV BPITKOVTAI UTIO TNV €MBAeWN
€vOg eVIAIKaL. Tor Toudidk Oev TPETTEN Vol TICOUV HIE Tr) GUCKEUT.

+  QUAGETE TN CUOKEUN HOKPIX OO TTXISIX YITI MEPIAXUBAVE! TUAUATX HIKPOU
HEYEBOUG Kail UTTBPXE! KiVOUVOG KAT&ITOoNG.

* AUTI N OUCKEU TIPETIEN VO XPNOIUOTIOIEITON HE IOTPIKM GUVTONT.

«  Tpiv oUVBETETE TN OUOKEUN OTO NAEKTPIKO PEUPQ, BEPaiwBeITE OTI T OTOIKEIR TNG
TOONG SIKTUOU TIOU QVaEPOVTAI TNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG QVTIOTOIYOUV OE EKEIVL
TOU UNTGIPXOVTOG NAEKTPIKOU BIKTUOU.

O MH xpnoipomoIgiTe TN GUOKEUR UTTO TNV TTapOoUGc UGAEKTOU ovaIaBNTIKOU piyHoTog pe
aEPO;, 0EUYOVO 1 UTTogEiBIo Tou alwTou, emBAaBEIG aTHoUg, TTTIKEG 0uieq 1 EUGAEKTN
OEPIQ.

O MHN agrveTe TOTE TN GUGKEUR XWPIG EMITAENCN €V AEITOUPYE, HOAIC OAOKANPQOETE
N Xprion oBrOTE TV KOI GIMOCUVOEDTE TNV IO TO PeUpQL.

« OpovTileTE TN GUOKEUN, TPOOTATEYTE TNV QMO TPOOKPOUTEIG, SIGKUPAVOEIG TNG
Beppokpaciag, akovn, ameubeiog NNIoKO dwg ko TMyEg BeppodTTOG.

g mepmTwon PAGRNG KA KOKAG AeIToUpYiaG, oBnaTe TN OUOKeUN Xwpig va TNV
aMolwaoeTe. Tox emdlopBaoeig ameuBuvBeite oTo onueio TwAnoNg.

+  BeBoiwBeite OTI T XEPIX OO EIVOI OTEYVH TIPOTOU OUVIECETE 1) AMOCUVOEDETE TN
OUCKEUN Kail OTav Xpnalporoigite Tov diakomTn “O/I”.

O MHN TpaBaire To KAAGQDIO YIX VOt AIPEGETE TO PIC ATTO TNV TIPILOX TOU PEUPATOC.

EAMnNvLKA E

© MH XPMOIHOTTOIEITE TIPOEKTATEIG, EETUNIETE TO KOAWBIO G OAO TOU TO HIKOG Kall KPATROTE
TO HOKQIG OTTO TINYES BEPUOTNTOG.

MHN maparmoleiTe yia Kaveva AOyo To NAEKTPIKO KaAwdio. Z€ mepimTwan BA&BNG
ameuBuveire 010 onpigio AN,

* 2PrjveTe MOVTA TN OUCKEUN 0o T0 diokomTn “O/1” kail aTN ouVEXEIal BYGATE TO KoAwdIO
oo TNV Tpidar. AmoouvdEaTE To KXA®DIO oo TNV TIPIC TOU PEUPOTOG UOTEPX OO TN
XPran Kol TIpIV oo Tov KABapIGHO.

Q MH Bubitete Tn cuokeur kai MH pixveTe AV TNG vepo i A UypA.

O E&v n cuokeun METE! 0T0 VEPD, PNV TIPOOTIOBACETE V& TNV TIAOETE. AGXIPETTE OPETWC
10 $IG oMo Tnv Tpile. MHN emavoypnoipomoleite Tn ouokeur] HONIG TNV adaIpEoETe
Qo TO VEPO.

Q MHN oTeyvhVETE TN GUOKEUR 1) TOt EEAPTAUGT TNG GE GOUPVO HIKPOKULKTMV.

O MH ypnoipomoigite Ko PNV ddAVETE T CUCKEUN OF PEPN LE UYPATIal | e BEPUOKPOTia

ave Twv 40°C.

Otav n ouokeun eival amoBnKkeupévn yio pey&ho dIGOTNG O HEPOG e TTOAU XaunAn

Beppokpacia, epIpEVETE TOUNAXIOTOV BUO WPEG TTPOTOU TNV EVEPYOTTOINCETE.

N XPnGILOTIOIEITE PHOVO TO YVAGIX AVTAAGKTIKO TOU KATOOKEUXOTH.

+ Mpiv omo6 kaBe xprion BeBonwdeite 0T Tor Sickpopax pEEN Exouv ouvappoAoynBei cwoTd.

© MH xpnoipomoIEiTe TN GUOKEUN EQV 0 GOAVOCS OEPXL EVOI DIMAWHEVOG.

BeBaiwbeite 0TI TO GIATPO GEPX ExEl EI00XBEI CWOTH KO OTI eivail KXBXPO.
Mnv EamhwveTe KaTh TN SidpKeIa Twv eI0TIVOWY. H KAion TNG MOUAXIG TOU EKVEQWTH
dev TipEmel vat gival peya\UTepn amo 45°.

© MHN TomoBeTeiTe VPO yiox vepehomoinan.

« Koa Tn SIGpKeia TG XProNg HNV GKOUPTTATE TTXROTETAUEVO CUOKEUN BIOTI EVOEXETOI
Vo uTepBeppavOEi.
Karaomn Sipkeio Tng xpriong MHN KoAUTITETE TN GUOKEUN e TIETOETEG 1} OKETTHOLOTA.
MHN €e106yeTe KOVEVO OVTIKEIPEVO PETD OTIG E1I0000UG BEPX TNG CUOKEUNG.

O lNa TNV GMOQUYY) TPOULOTIOHWY 0TO BAevwoyovo Tng utng, MHN wBeite To egpTnua
NG YUTNG OTO THOW PEPOS TNG HUTNG.

« JuoKeun pn KamGAANAN i xpnon pe Mevrouidivn.

NEPIFPA®H TOY MPOIONTOX (Geite eik.1)

KevTpikr povaodo

Aiaxorrmg “O/I” evepyorioinong/amevepyoroinong
MoOX| PO TOU GUMTTIEDTN

SwAvoG aepa

ZUvOEON QUTTOUAXG

ModIKY p&oKo

Méoka evnAikwv

E&xpTnpa putng

EmoTopio

AUTTOUAG EKVEDWTN

a.  Avw TPAPO opmoUAag

b.  Kom&ki apmouAag yio puBpion pong veperomoinong

SV@ONOOT WD~

o
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c.  Akpoduaio vepeloroinong
d.  M&Tog apmoUAag
11. Kamaki 8¢ong diATpou a€pa
12. GiATpo aépar

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
- Ovopaoia mpoiovTog: HAeKTPIKOG oupmeoTrG UBOAOU pe BEPUIKN TPOOTOTIO
Epmopikn emwvupio: NE2014
Tpogpodoaia: AC 230V ~ 50Hz, 150VA
Migan )\snoupyiaq: 200Kpa-300Kpa (2.9psi-43.5psi)
Por| oupmieoatn: 4-7 l/Aem.
©bpupog: <65 db oe omooTOON EVOG PETPOU
Por vepelomoinong: 20.25 ml/Aer.
MMAD: < 5 micron
Mpoowpivr) xprion: 20 Aerr. ON / 40 Aer. OFF.
Aicpkeiar {ung Tou TpoiovTog O€ Xprion (TTou XPNOIHOTIOIEITON Yiok vepeAoroinan Tou
dappdKou dUo GOPEG TNV NpEPX yia Tepimou 10 AerTé): miepimou 500 wpeg. H ouyvn
XPON TNG OUCKEUNG UMOpPET Vot PEIWOE! Th DIPKEI LwhG TOU TIPOIoVTOG.
ZuvBrkeg AeiToupyiog:
- Ogppokpaaia: eA&y. 10°C - pey. 40°C, pe uypaoia aépa amo 30% Ewg 85% Ko
oTHoohAIPIK TTieon amo 700 €wg 1060hPa
Zuvenkeg pUAXENG:
- Ogppokpaaia: eA&y. -20°C - pey. 50°C, pe oxeTIKr uypaoia agpa omd 30 Ewg 85%
Kol e oTpoadaipik miean amo 700 éng 1060hPa
XwPNTIKOTNTK KUTOUAGG:
- ENGy. oykog mfpwong: 2 ml
- Méy. dykog mAnpwong: 6 ml

OAHTFIEZ XPHZHZ

1) Mpwv xpnoiyoroinoeTe Tn dIGTOEN YIo MPWTN Hopd, KABAPIaTE TNV OTWG TIEPIYPAPE!
N MPAYPADOG “SUVTAENON KAl OTTOAUHVEN”.

2) Mo Vo EI0BYETE TO GOPHOIKO OTNV GMOUAX OTPIYTE TOV TITO TNG XUTTOUAG EKVEQWTH
KO TIEPIOTPEYTE GPIOTEPOTTPOGA TO TTAVW HEPOG HEXP! VO EEUTTAOKAPEL.

3) AdaipeaTe To mavw pePog, Beaiwbeire 0TI To akpopuoio vepeoroinang (ap.10c Tou
0OXEBIOYPAUPOTOG) EIVOI 0WOTA KOPANITHEVO OTO TIGVW HEPOG TNG CMOUAX (BA, Eik.2)
KOl EI0QYETE TNV TIOCOTNTO TOU GAPUAKOU TTOU EXEI GUVTAYOYPODNOE! O YIATPOG 00G
OTOV TIATO TNG OPMOUAGG EKVEDWTN.

4) Adou eiodyeTe To G&ppaKo, BIdwoTe EavA TO TTAVW PEPOG OTOV TIATO. ZTNPIETE TV

apMOUAS TGV O pI kaBapn Koi aTeyvr emaveia.

) B&ATe To ¢Ig 0TV TIPIZa PEUPGTOG,.

6) ZuvdeoTe OTABEPG TO EVOX GIKPO TOU CWANVOX OEPXX OTNV GMOUAG KON €106yETE TO GMO
07N oUVOEON OWANVA TNG KEVTPIKAG HOVAOXG.

7) TomoBetrioTe €va oMo Ta €ENG EEXPTAPOTA: UKOKX, EMATOUIO 1 PIVIKO EEXQTNUA,
ovaAoya pe TIG UTTodEiEeIg TOU yIoTEOU.

8) EvepyomoInoTe T GUOKEUN MATMOVTAG T DKo «O/l». B&ATE TO €MOTOMIO OTO
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OTOUG I OTEPEMOTE Tr UAOKA OTO MPOCWIO PEOVTICOVTAG VO KAUTITEI TO OTOUO KOl TN
puTN 1} OTNPIETE TO PIVIKO EEXPTNUO OTGX POUBOUVIC TTIG.

9) EiomveuoTe ko ekmveuoTe fipepa kaTax Tn didpkela TG Bepameiog. KabioTe o Gvetn Bean
HE TO TGV PEPOG TOU OWPOTOG i010. Mnv ExmAveTe Komd Tn didpkela Twv elomvowv. H
KkAion TG apMOUAXG TOU EKVEDWTH OEV TTPEMEI VX €ivai HEYRAUTEPN o0 45°. AlokoyTe
TIG EI0TIVOEG OE TIEPITITWON TTOU VIWOETE adIBETIC.

10) Mropeite var puBpioeTe Ty ToxUTNTO vedeAomoinang Tou GappaKou mePITTPEGOVTON
TO KOTAKI TNG GUTOUAXG: OEEIOOTPOGO HEYOADVEI TO QGVOIYUG TNG GUTOUAXG Kol ) pon
ETITOXUVETON, EVQ) OPIOTEPOOTPOGT KAEiVEI TO Gvolypar ko 1) por) emBpaduvetal. Me To
PIVIKO EEGPTNUC XPNOIHOTOIRGTE TV EAGKIOTN TaXUTNTO vEdEAOTOINONG (KOrTéiki
OHITOUAQG KAEIOTO).

11) Mo oAokAnpwBei N €10TIVOI), KMEVEPYOTIOINOTE T GUGKEUN TIXTOVTOG TO Koupi “O/I” kau
By&ATe TO OIG MO TNV TPIlk TOU PEUPOTOG

12) AQQIPEDTE TO CWANVO BEPOX OTTO TNV GPIMOUAC Kall OTTO Tr) GUVIEDN TOU GWANV OTNV KEVTPIKI

ovadQ.
ZHMANTIKO: Onwg oupBaivel 0TIG MepIoOOTEPEG TIEPIMTOOEIG OUOKEUGV Bepameiag
He oepOAUpQL, OTO TEAOG TWV EI0TIVOWY, Pt TIOCOTNTA QAPUAIKOU TIOPAEVEI PEGD OTNV
QMTOUAX: GUTO &ival AMOAUTWG GUOIONOYIKO. AUTH) 1) TIOGOTNTA GOPHAKOU, TIOU OVORGLETON
KOl UTTOAEITIOEVOG OYKOG, OEV UTTOPET VOl EKVEPWOEI.

13) ABeIaTE TO TUXOV UTTOAEIMOPEVO DXPUOKO MmO TNV apmoUAa Ko KoBapioTe OAat T pEPN
TIoU XPNoIHomoINBNKaY CUPGWV HE TNV TIEPIYPOPI TG MAPAYPPOU «ZUVTHPNaN Kol
OTOAUPOVOT».

A

+Houokeun auTh £xel oxediaoTei yia diakomropevn Aeiroupyic 20 Aerr. On
/ 40 Aem. Off. AmevepyoroinoTe Tn oUoKeur| PeTa omd 20 AeTT& AeIToupyiog
Kol TTepIpEVETE AN 40 AeTTTd TipoToU eKTEAETETE TNV EMOpEVN Bepareiat.

* Koo Bigpkelo TG xnong n kevTpikr povado popei vox Beppiaveei Kol auTd
eivol amoAUTWS GUCIOAOYIKO.

2YNTHPHZH KAI AlTOAYMANZH

+ TAveTe pe TOAU TPOCOYT) TO XEPIOt OOG TIPIV TTPOXWPIOETE O€ KABRPIOHO Kail amoAUpaven
TWV EEAPTNUATWV.

* KaBopioTe pe mpoooyr oAal To eEXQTALGT KOl PIPETTE TOr UTTOASIMUOTOL OPAKOU KO
TUXOV oKOBOPaIES PETO OTTO KB Beparmeia.

. gqeapims TO EEXPTAOTR O€ TIEQITITWOT TTOU SV £XOUV XPNaIHOTOINBEi Yo HEYGAO XPOVIKO

IOTNUOL.

O H kevTpIK Hovada Kol 0 GOAVOS GEX Bat TTPETE! Vel koBaipiCovTon eEWTEPIKK g KaBOPO
Kot UypO Tavi. Mnv AEVETE TIOTE TN GUOKEUN KAT® amod TPEXOULEVO vepo 1 BuBidovTag .
SUOKEUN e TEPIBANUQ TToU Bev MPOOTATEUETO QIO TNV €i0030 UYPMV.

+ KoaBapiopog pe vepd: KabBopioTe OAx T EEXPTAHOTE, EKTOG OTTO TOV OWARVO OEPT, HE
TeaT0 vepo KOl GROTE TO VO GTEYVRTOUV PE QUOIKO TPOTIO.

+ AmoAUpavon: OAo Tor EEPTAROTA, EKTOG OO TO OWANVOL BEPQ PMopOUV var amoAupiavBolv
HE XNUIKS OmOAUPOVTIKY 0TI OOCEIG TIOU JE TOUG TTEPIOPIOHOUG TIOU TTPOPAEMOVTON OO TOV
KOTOOKEUOOTH TOU OMTOAUMOVTIKOU.

BuBioTe 0Aat Tor EXPTAOTE, EKTOG MO TOV OWANVAX GEPQK, OTO SIGAUMC OTTOAUHOVONG YIok
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TO XPOVIKO DIGOTNUG TIOU OPIZETON (OUVIOTRTON O XPOVOG MG VOr Eivall LIKPOTEPOG OO
10 0euTEPONETTTRN). ADOIPEDTE TEAEIWG TOX UTTIONEIUPOTON TOU OTTOAUHIVTIKOU EETIAEVOVTOIG e
&dBovo TPEXOUEVO TTOTILO VEQD TO EEXPTAUTA KO OPAOTE T VOl GTEYVRTOUV OTOV OEPQ.
MH BPAZETE TA EEAPTHMATA MEZA 3E NEPO. MHN amooTeIpwVeTE Pe QUTOKAUGTO,
amooTelpwTES pe agplo EO (AIBulevoteidio) i amooTelpwTEG MAGOHATOS XOHNAAG
BEPLOKPOTIOG I OTTOOTEIPWTES ATHOU.

¢ KoBopiopog owAfva agpai: kaBaipioTe TO EEWTEPIKO THAHO HE EVO KaBOPO Kl PO TOwi.
IO VOU GMOPOKPUVETE TUXOV UTTOAEIILIOTO UYPOTIOG OO TO GWANVO GEPX, CUVIEDTE TO EVX
am6 Tor HU0 GKPO OTNV KEVTPIKI MOV KOI OVGWTE TN GUOKEUN YIO PEPIKG DeuTEPONETTTOL
XWPIG VO GUVOETETE TO GWANVOL OTNV GUTTOUAQL.

+  AvTIKaT&oToon GIATPOU BEPa: AVTIKATOOTHOTE TO GIATPO OTOV TO XPWH TOU EXEI Yivel
T OKOUPO Ko 0T Exel xpnoigomoinBel yio mepioooTepeg amo 60 Bepomeieg. Mo va
QVTIKATGOTNOETE TO GIATPO, CNKWOTE TO KATAKI TOU XWPOU TOU GIATPOU 0EPX, OPalpEDTE
TO XPNOILOTOINUEVO GIATPO KOl TOTIOBETNAOTE TO AVTOAOKTIKO. T1p0TOU EICAYETE EVOX VED
OIATPO aEPal VO BEBXIDVEDTTE TOVTX OTI TO KOTIOKI TOU BOAXLOU TOU GIATPOU BEPX Eivarl
KoBopo. AEN mpémer va AéveTe Ta xpnaoipomoinuéva ¢iATpa agpa. MH BaleTe BoBaki
oTn B€on Twv diATpwv. MH ypnaiporoieite To MPOIOV Gixwg To GIATPO.

* MoAuvon omé pikpopia: MNopousia maBoloyiav pe KIvdUvoug pdAuveng amé pIKpopia,
OUVIOTOUYE 1) XPNON TWV EEXPTNUATWY KOl TNG OUMOUANG EKVEDWT VO EIVOI TIDOCWTTIKI
(oupBouAeuTeiTE TOV YIOTPO 00IG OE K&BE TIEPITTWON).

Mn OImA@VETE TO CWARVO OEPQ.
+ AnobnkeloTe Tn OUOKeUN 0g BPOTEPO Kol OTEYVO TEPIBAANOV.

NMPOBAHMATA KAI AYZEIZ

MpopAnua Mi6avn cutiax Emiluon
H ouokeur) dev avaBer | To ¢ig Oev éxel ouvdebei oTnv | BaATe To Ig o piak ipilax
Tpiat PEUPATOG pelpaTog

EAMnNvLKA E

MpoBAnua

Meavn outioa

Emiluon

H ouokeur eivai
QVOPEVN GAAK
n vedeoroinan
Oev ekTeAeiTal

1 ekTeAeiTaN
TTEPIOPIOPEVDL

H aumoUAa ekvepwTh dev Exel
ouvoebei owoTx

ZUvOEOTE OWOTA TNV
apMouAa ekvehwT
OUHDWVO g TNV TTEPIYPODI
™G eik. 3

H khion Tng aumouAag
EKVEDWTI) KOTA TN DIKPKEIX
NG XPHong eivai oAU peyaiAn

MH divere moT€ khion oTnv
QUTTOUACL TOU EKVEQWTH
peyaAUTEEN oo 45°.

O owAVOQ aEpa eivai
DIMAWPEVOG ) TTATNUEVOG

TevTwOTeE TO CWARVO EPX

O owhivog agpa dev eival
0WOT OUVOEDEPEVOG

Eio&yeTe 0woTA Tt SUO
AKPO TOU OWARVOL OEP

To GIATPO aEPa eival PpaypEVO
1 BpwpIko

AvTIKaTOOTNOTE TO GIATPO
aEpPa

H ouokeun kavel
TepI000TEPO BOPUBO
amo o011 ouvnBwg

To Koméki Tou Bahdou
Tou GiATPOU aEpa Bev ExEl
TOToBETNBEI CWOTH

KAeioTe 0WOTH TO KOTTOKI
Tou Bah&pou Tou diTpou
aEpPa

Ko Tn Sidpkeia TG
XPNong n ouokeurn
umepBeppaiveTa

H ouokeun KXAUITETON OTTO
TIETOETO 1) KOAUPPOX

Mn okenadeTe Tn oUoKeun
KOT& TN DIOPKeIo TNG XPAGNS

H ouokeur éxel xpnoiporoinbei
OUVEXOUEVD KOl EXOUV
EemepooTel T 20 AeTTTé TTOU
OUVIOTOVTON

ZproTe ™ OUOKeUN PETK
amo 20 AerTd Aermoupyiog
Kl drOTE TN VX KPUWOEI
yio 40 AenTax.

H ouokeur eivai
QVOPEVN QMK
n vedehomoinon
dev ekTeheiTal

1 ekTeAeiTaN
TTEPIOPIOPEVD

Aev unapxel PAPPOKO EVTOG
NG OHMOUAGG A N MOOOTNTC

TOU GOPHGKOU EIVOl PIKPOTEPN

1| peyoAUTEEN OO TN
XWPNTIKOTNTA TNG OXPTOUAQG

EiotyeTe To d&ppoKo 0TV
QpTTOUAX AapBGvOVTO
umown TN XWPENTIKOTNTA TNG
(HeTOEY 2 Kot 6 ml)

Méoa aTnv opmouAa Gev Exel
TormoBeTnBei To akpodUaIo
vedehoroinong (ap. 10c)

TomoBeTrioTe TO CKPODUGIO
vepehoroinong otnv
QUMOUAG CUPWVA e TV
TiepIypadr TG €IK. 2

To akpodualo vepehomoinong
eival dpaypEvo

ZenAUveTe T0 aKpodUCIo
vepelomoinong pe (eoTo
vePo Bpuong. MHN eiodyeTe
QIYHUNEG AVTIKEIPEVO OTTG
BeAoveg 010 akpodUaIo
vepelomoinong

Snueinan: Av n ouokeun dev Eekivhoel Kol I TN 0WOTN AEITOUPYIa TP TOUG EAEYXOUG
TIoU €X0UV Yivel, ameuBuvBeiTe 0T Onpeio MWANONG.

AIAAIKAZIA AMOPPIYHE (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

To oUpBoho Tou BplokeTal 0TO KATW PEPOG TNG CUOKEUNG UTTOBELKVUEL TNV
EEXWPLOTI ATTOKOWLON TWV NAEKTPLKWY KAL NAEKTOVLKWV UNXAVNUAT®Y. ZT0 TEAOG

NG WPENLUNG Z0NG TNG CUTKEUNG, KNV TNV TETAEETE WG BNUOOLO OTEPES LELKTO
améppLppa, AMG TETAETE TN 0TO £LELKS KEVTPO amokopLEAG TTou BplokeTal oTnv

B TEPLOXN 0aC N EMLOTPE TE TNV GTOV AVTLTPAOWTO KATA TNV ayopd pLAG
KalvoupLag ouokeung {6Lou TUTou kat pe TLG (6leg AetToupyieg. Av n ouokeun

Tpog S1Bean eivail SIKOTROEWV MIKPOTEPWV TWV 25 K. UTTOPEITE V& TO TXPODWOETE O€ EVXX
onueio MwAnong pe dlaoTaoeIG v Twv 400 T. XwpiG UTTOXPEWON GYOPHS VEXG TTOPOOIOG
dioro€ng.Auth n BLabitkacia TG EEXwPLOTAG ATTOKOULONG TWV NAEKTPLKWV KAL NAEKTPOVLKWY
pnxavnudTwy yiveTal Je TNV TPOOTITLKA HLAG KOLVAG TEPLBANMNOVTLKAG TTOALTLKAG HE OKOTIO
TNV mpooTaaoia, Tn epovTida kat Tn BeATiwon TNG TOLOTNTAG TOU TEPLRAMOVTOG Kal yLa
TNV amopUYR TLBavVWV ETEVEPYELOV OTNV Uyela Twv avBpwmwv Tou Ba pokaAouvTal amd
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TNV Tapoucia MKIVOUVWY OUCLWV 0TA UNXAVAUOTA auTd 1 amd pLa e0@alUEvn Xpron
auTev 1 Hepwv Toug. Mpoaoyr! H un owoTn amoppL’n Tev NAEKTPLKWV Kal NAEKTPOVLK@YV
pnxavnudTwy pumopel va em@EPEL KUPWOELG.

ErCYHZH

H mapouoa cuokeur) dIKBETE eyyUNon 2 ETAV OTTO Tr) OTIYWF TNG MHPGDO0NG TOU TIPOIOVTO,
1} &M peyoAUTepn TpoBeopiol Tou MPOBAETTETON OO TNV €BVIK VOPOBETia TNG XWPOG OTToU
KOTOIKE 0 KOTAVOAWTAG. H SIGTAEN QUTH CUPHOPGMVETA e TNV ITOAIKK KOl EUPWITXIKI
vopoBeoia. Tow mpoiovTar Laica £xouv oxedIOOTEl VIO OIKIOKI| XPRON Ko Bev EMTPETETON N
XPNon TouG 0€ KOTAOTALOTA. H £yyUNon KOXAUTITEN HOVO TO EPYOOTOOIOKG ENTTWHOTE! KO
0gv 10xUe! 0g TIEPITITWOT TToU N GnpIc Exel mpokAnBel amd Tuyaio oupBav, sapapevn xpron,
apEAeIo ) pn KaT&AANAN Xpron Tou MPOGVTOG. XPNOIHOMONOTE OMOKASIOTIKG T OEETOUGID
TIOU TTGIPEXOVTOU- 1) XPrioN DIOPETIKGY OEECOUNP EVOEXETON VOI ETOEPE TNV AMTWAEIN TG
€yyunong. Mnv avolyeTe T OUOKEUT VI KaVEVa AOYO- O€ TIEPITITWOT TTOU TNV OVOIEETE 1) TNV
TIOPQTTOINCETE, N £yYUNOIN XAVETON OPIOTIKA. H €yyunon Gev I0XUE! VI Tot €PN TTOU UDIOTAVTX
GBOP& KA YIXX TIG PITOTOPIES OTAV TIOPEXOVTAI Hodi. METX TO TIEQAG TWV 2 ETMV QMO TNV
niopadoon, i GG peyahuTepng mpoBecliag Tou TpoBAEneTau amd T eBviki vopoBeaio
NG XWPOG OTTOU KATOIKEI 0 KOTAVOAWTNG, N eyyunon Arfyel. e auTn TV TIEPITTWoN ol
£pY0I0ieg TEXVIKIG UMOOTAPIENG Bar TpatypaomoloUvTal evovT apoIfng. Mmopeite va
{nToeTe mAnpodopieq OXETIKK PE TIG MAPEUPAOEIG TEXVIKNG UMOOTNPIENG, €iTE EVTOG
€yyunong eite em mAnpwyn, otn SielBuvon info@laica.com.

Agv uToXpeoUOTE 0€ KOO KOATOBOA) TTOOOU YO TUXOV ETIOKEUES KOI OVTIKATAOTACEIS
TIPOIOVTWV TIOU EPMITITOUV GTOUG OPOUG TNG £yyUNang. 2e mepimmwon PA&BNG omeubuvbeite
orov mwAnm oag- MHN amooTéMeTe To Tipoid ameuBeiag ot LAICA. OroiadroTe epyooio
EVTOG £YYUNONG (OUMTTEPIAGBOVOLIEVNG TNG OVTIKATAOTOONG TOU TIPOIOVTOG I HEPOUS QUTOU)
dev OUVETIOYETOI TNV TIOPOTOEON TNG OPXIKNG BIGPKEING TNG £YyUNONG TOU TPOIGVTOG TTou
avikabioTarol. H kaTaokeudoTpio eTaipeior armaAAGOoETON Mo KGBe eubuvn yio TUXOV
{nuigg Tou propel va pokAnBolv, e GUEDO f) EUPECO TPOTIO, 08 BTOUX, QVTIKEIUEVD KO
KoToIKidIor {wot Og TEPITITWOT Un THPNONG OAWV TWV OMAITHOEWY TTOU UMTOJEIKVUOVTOI OTO
OXETIKO EYXEIPIDIO 0dNYILV KOl TIOU apoPOULY, KUPIKG, TIG TIPOEIBOMOINOEIG WG TIPOG TNV
EYKATGOTON, TN XPRON KOl TN 0UVTAPNON TG OUokeung. AroTeAel dikaiwpiar TG ETaIpEiog
Laica, n orioia dioipkg emdIwke! Tr) BeATion Twv TpoiovTwY TG, Vo TpoTomolel RPN
PEPIKWG TO! TTPOIOVTOL TNG XWPIG KOICK TTPOEIOTOINGN, OVAAOYXX LE TIG AVAYKES TTOPAYWYNG,
XWPIG QUTO VO GUVETTAYETON EUBUVEG eK PEPOUG TNG ETaNPEING Laica ) Twv PETOMWANTOV TNG.
[o mepioooTepeq MAnpodopieq: www.laica.it.



Oﬁnvlsq Kol SAWON TOU KATAOKEUAOTH

H mopoloo 0UoKeur TIpETTEr var TOTOBETEITaN KOl Vot AeIToupyei aUpdwvar pe TiG mAnpogopieq
mou mepiexovTal oTar ZYNOAEYTIKA EMTPAGA.

TA EMINEAA THEZ AOKIMHZ ATPQZIAZ yioi T BaioIK) GOQGAEIX KOl YIOK TIG OUCIBOTIKEG
enlﬁooslq TOU ITPIKOU I'])\SKTpIKOU sEon)uopou KOl TOV |(pr|va NAEKTRIKAV ouomponwv
TIpEME! Vot EMAEYOVTOU piE YVOHOVO TNV uwnAi mBavdTnTa BloTpnong TG BooIKnG aodoheiog
KO TWV OUCIGOTIKGV EMBOCEWV KOl TTPETIEN VOi GUVADOUV PE TNV EMOYYEALOTIKI) UYEIOVOHIKI
dopr), TO OIKIOKO UYEIOVOUIKO TiepIBaMOV Kot Tox 18Ik TepIBaMovTa — pie Béon Toug Xwpoug
nipoPAeropevng xpriong,

QG OIKIAKO MEPIBAAAON YTEIONOMIKHZ NEPIOAAWHZ voeiton ke xdpog KaToikiog orou
diopiével 0 coBevig 1 k&Be GAog XwPOg brTou UMGipXOUV OIBEVEIG KOl DEV TTPOKEITON YIo TOUG
XWPoug TQV enorvya)\pmmmv uyslovoumwv dopav, orou UTIO(PXSI DICPKAG 6|a980|uo uyelovoulKo
TIPOOWTIKO pE 10TPIKN eKmoideuan. Mpokermon T.x. yio oXoAeioy, EEwWTEPIKOUG XMPOUS, KATOIKIE,
oxnuoTa, Eevodoxeia Kal EEVAVES.

MAPAAEIMA: Oriwg doiveton aTov mivaka 6 Tou Tipoturiou IEC 60601-1-2:2014 yio Tov IATPIKO
HAEKTPIKO EZOMAIZMO, éva koivo KivnTo TNAEDwvO pe peyiaTn 1oxU eEodou 2 W €xerd = 3,3

m o€ eninedo ATPQZIAZ Ri 3 V/m.

A1 HAekTpopayvnTikeg Exmopmég-Ta 0Aoug Toug EEOMAIZMOYE ko Tt ZYSTHMATA

OAHTIEZ KAl AHAQZH KATAZKEYAZTH
HAEKTPOMAT'NHTIKH EKMOMIMH

O ZYZKEYH mpoopiteTan yior xprion aTo nAektpopayvnTiko mepiBahov mou mpoadiopiceTon
MopakaTw. O meAaTng no xpnoTng Tou TYZKEYH Ba mpémel va Siaapahiler 0TI ) oUCKeEUN
XPNOILOMOIEITaN OTO TIEPIBAAOV TTOU TIEPIYPABETON

AOKIMI EKTTOUTIOV Zuppopowon m‘g:‘ggf}\'&vvggﬁa £c
H ZYZKEYH xpnotoroiei padioouyvoTik

Exmopmiég sEvapyala HOVO Yio TV achaalen ™G Aeroupyior.

. . TIOPEVWG, O EKTTONTIEG PABIOOUXVOTATWY TNG

g%glg%xvommv Opdxda 1 0UoKeung eivail TIOAD XaNAES Ko K(xé!mcxmu
ami@avn n Snpioupyial mapepBorav oe
TIOEOKEILEVO NAEKTPOVIKO EEOMAIOHO.

Exmopr

padioouyvotiTwv RF Kornyopio B

CISPR 11
H ZYZKEYH givon karMnAn yio xprion oe

: . onoménnon dopn anom)\ouusvr] QIO KATOIKIEG

Egn\?ggiisppovmwv Komnyooio A ) oM XWPOUG TIOU GUVBEOVTON OmEUBEIDG e TO

\ECX61O%O—3—2 nop dnpooio diKTUO TIPOXIG NAEKTPIKOU PEUATOG
XOHNANG T&ONG ToU TTP00pIGeTaI Yi Tpoodoaia
KTIPIWV YIO OIKIGKI XPrion.

Fluttuazioni di tensione/

emissioni di flicker IEC SUPHOPOQVETO

61000-3-3
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A2 HAspropavvnTlKn Atpwoia -Ma EEONAIZMO kou ZYETHMATA
OikiakoU MepiBaAhovTog Yyeiovopikng Mepibayng

03nyieg ko SHAWCN KATAGKEUXOTH NAEKTPOHAYVNTIKI ATPWOIx

O ZYZKEYH npoopmswl yia Yprion oTo r])\EKTp(JpO(VVI’]TIKO rrap|Bo<Mov Tiou npoadiopileTan TIO(pO(K(XTU) o]
meA&TNG ) 0 XproTng Tou TYZKEYH Ba mpgmer vax SIaGdaAZe! OTI N OUGKEUT XPNOIHOTIOIEITaN OTO TIEPIBGANOV

TI0U TTEQIYPOPETAN.

Aokipn Emimedo dokiung | Emimedo HAekTpOpQyVNTIKO TIEPIBXAAOV -
ATPWOING IEC 60601 ocuppoppwong | odnyieg

. To démedo mpémel v eivai amo EUAo,
IS-IK)\:gVngmaﬂKr] 18 kV emoon 18 kV emoon LmeTov 1 kepapiké mhakidia. EGv 1o
(ESD) l +2KV, £4kV,£8 +2KV, £4kV,£8 60(11960 KaAUTTETON omo OUVBETIKO U)\IKO
IEC 61000-4-2 kV, + 15 kV oépag KV, £ 15kV o€pag | T0TE ) OYETIKN Uypodior Bor MpEmel vox elvau

TOUAGYIOTOV 30%.
Aigvidiat r]AaKTlen 2KV : 2 kV yIot ypappeg
$2 KV yio ypoppeg i

Fg&a&o&&/}p[l‘nz TPOGod0ainG I0XUOG E))g%?om“q

+1 KV ypappn oe

+1 KV ypappn oe

Ynéptaon IEC yparpn yporpn H moioTnTo TOU PEUPOTOG TOU KEVTPIKOU

61000-4-5 +2 kV ypoppn oe 2 kV ypoppry oe | SikTUOU Bot TPETE! VX 1) TUTTIKI EVOG EUMOPIKOU
yeiwon yeiwon 1} VOOOKOEIOKOU TePIBAAOVTOG.

MaryvnTikd miedio

OUYVOTNTOG

01000 (B0/60Hz) | 30AM 30A/m

IEC 61000-4-8

BuBioeig Téong, H moI6TNTO TOU PEUPOTOG TOU KEVTPIKOU

ouvTopeg 0% UT BIKTUOU TIPEME! VOX 1 TUTTIKR EVOG EUTIOPIKOU

BIOKOTTEC KOl 0% UT, 0 SOKUK}\m ] VOUOKOUEIO(KOU nsplB(x)\)\owoq. 2€

peToBoheg Taiong | 0,5 KUkAoI 5£0°, 45° nspm‘ru)on mou 6|otn|0vaovw| dloKomeg

aTIg 2g0°,45°,90°, 9° oty KUpiat ooy 10XUOG Kol TTOU omaiiTeiTou

YPOUPES 135°, 1BO° 225° 1350 1g0°, 2250 | QMO TO XPioTn ouvexopevn Aermoupyio g

€10000U 270° kou 315° 270° ka1 315° YYIKEYHZ, ouviotoran n 2YZKEYH va

nAeKTPOdOTNONG ouvdEeTal pe pia adIGAemTN Tpododoaia

IEC 61000-4-11

10X00G.

Ayayipeg
POBIOCUXVOTNTES
IEC 61000-4-6

AkTIvoBoloUpeveq
PadI0oUKVOTNTEG
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz éwg 80 MHZ

10 V/m
80 MHz €wg 2,7 GHz

3Vrms

10 V/m

O KATAZKEYAXTHZ Ba mpérel vor eEeTalel
TO eVOEXOHEVO pEiwONG TG EAGXIOTNG
amoaTaong dlaywpiopou, B&oel TG
AIAXEIPIZHE EMNIKINAYNOTHTAZ, kou
¥Xpnong uynAotepwv EMIMEAQN AOKIMHE
ATPQ2IAZ koréMnAwv yio T peiwpévn
ehayioTn omoaTaan diaywpiopol. O eAayioTeg
QAMOOTHOEIG HIOXWPIOLOU Yo UYNAGTEP
ENINEAA AOKIMHZ ATPQZIAY B mpémel
Vot UmoAoyiZovTal XpNGIHOMOIRVTOG TNV
TIOPOKATW €Ei0WaN

-6
E=q\P
‘Orou P eiva n péyiotn ioxug oe W, d eivai n
ehGyI0TN amoaTOON JIOXYWPIHOU Og M, KAl
E eivou o EMINEAO AOKIMHE ATPQ2IAZ
og V/m.

ZHMEIQZH UT eivau n Tipn TG evaAAaooopevng T&ong mpo Tng eaippoyng oTot emimedar SOKIUNAG.
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APARAT AEROSOLI CU PISTON

INSTRUCTIUNI S| GARANTIE
Stimate client, Laica doreste sa va multumeasca pentru alegerea acestui produs,
realizat in conformitate cu standardele de fiabilitate si de calitate, in scopul de a va
oferi satisfactie totala.

IMPORTANT
CITITI CU ATENTIE iINAINTE DE FOLOSIRE
PASTRATI CA REFERINTA PENTRU VIITOR

Manualul de instructiuni reprezinta o parte integrantd a produsului si trebuie
pastrat pe toata perioada de utilizare a acestuia.

In cazul in care aparatul este cedat unui nou proprietar, predati acestuia si
intreaga documentatie aferenta.

Pentru o utilizare sigura si corecta a produsului, utilizatorul are obligatia de a
citi cu atentje instructiunile si avertismentele din cuprinsul manualului, deoarece
acestea contin informatii importante cu privire la siguranta, instructiuni de
utilizare si intretinere. In caz de pierdere a manualului de instructiuni sau
daca aveti nevoie de mai multe informatii sau lamuriri, va rugam sa completatl
formularul aferent, disponibil pe site-ul https /hww.laica.it/ in sectiunea Intrebari
Frecvente si Asistenta.

L)

Destinatia de utilizare si domeniul de aplicare: Acest aparat de aerosoli este un
instrument eficient pentru tratamentul la domiciliu al afectiunilor tractului respirator
superior si inferior. Dispozitivul poate fi utilizat la pamen;u adulti si copii. Este
compagct, usor de utilizat si este fabricat in conformitate cu reglementarile europene
actuale privind criteriile de fabricatie pentru siguranta dispozitivelor electromedicale.

LEGENDA SIMBOLURI
[5 Avertisment

® Interzis
Atentie! Cititi cu atentie Simbol de “tip BF piese
instructiunile de utilizare

C€042

Conformitate cu legislatia europeana in materie de
dispozitive medicale
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@ Numarul de serie
Numarul lotului de productie

IP21:

Gradul de protectie al carcaselor pentru echipamente electrice, unde prima
cifra indica gradul de protectie impotriva patrunderii corpurilor straine solide
(de la 0 la 6), iar a doua cifra indica gradul de protectie impotriva patrunderii
lichidelor (de la 0 la 8).

/\ AVERTISMENTE PRIVIND SIGURANTA

Tnainte de a utiliza dispozitivul, verificati daca acesta este intact fara deteriorari
vizibile. Daca aveti neclaritati, adresati-va distribuitorului dumneavoastra.

O Nu lasati punga de plastic in care este ambalat produsul la indemana copiilor:

pericol de sufocare.

Acest produs trebuie sa fie destinat exclusiv utilizarii pentru care a fost proiectat
si in maniera specificata in instructiunile de utilizare. Orice alta utilizare se
va considera improprie si asadar periculoasa. Producatorul va fi exonerat de
raspunderea pentru eventualele daune provocate de o utilizare necorespunzatoare
sau eronata a produsului.

Utilizarea si intretinerea acestui produs poate fi realizatd de cétre persoane
cu vérsta egala sau mai mare de 14 ani (capabile sa citeasca si sa inteleaga
instructiunile de utilizare) si de catre persoane cu abilitéti fizice, senzoriale sau
mentale reduse sau de cétre persoane fara experientd, numai sub supravegherea
adecvata a unui adult. Nu Iasati aparatul la indemana copiilor.

O Nu lasati dispozitivul la indemana copiilor, deoarece contine piese de mici

dimensiuni, care pot fi inghitite.

Acest dispozitiv trebuie utilizat pe bazé de prescriptie medicala.

Inainte de a conecta dispozitivul la reteaua electrica, asigurati-va ca datele
tensiunii de retea indicate pe placuta cu date a produsului corespund cu cele ale
retelei electrice utilizate

O NU folositi dispozitivul in prezenta unui amestec de anestezic inflamabil cu

aer, oxigen sau protoxid de azot, vapori daunatori, substante volatile sau gaze
inflamabile.

O NU lasati niciodata dispozitivul in functiune fara supraveghere. Dupa utilizare

opriti-l si deconectati-l de la reteaua electrica.

Manipulati produsul cu grija, 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 necorespunzatoare opriti dispozitivul fara
a-I manipula. Pentru reparapl adresajcl va intotdeauna propriului vanzator.
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+ Asigurati-va ca mainile sunt uscate inainte de conectarea sau deconectarea

dispozitivului si cand utilizati comutatorul "O/I".

NU trageti cablul pentru a deconecta dopul de la priza.

Nu folositi prelungitoare, desfaceti cablul si tineti-l departe de sursele de caldura.

NU interveniti pentru nici un motiv pe cablu. In caz de deteriorare, adresati-va

distribuitorului.

Opriti intotdeauna aparatul cu comutatorul ,,0/I” si apoi scoateti stecarul din priza.

Deconectati cablul de la priza electrica dupa utilizare si inainte de curatare.

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

Daca dispozitivul cade in apa, nu incercati sa il atingeti, dar scoateti imediat

stecarul din priza. NU reutilizati dispozitivul dupa scoaterea din apa.

NU uscati dispozitivul sau accesoriile acestuia in cuptorul cu microunde.

NU folositi si nu lasati dispozitivul in locuri umede sau cu temperaturi care

depasesc '40°C.

Cand aparatul este pastrat mult timp intr-un loc cu temperaturi foarte scazute,

asteptati cel putin doua ore inainte de a-I porni.

) Utlllzagl numai accesorii originale de la fabricant.

+ Inainte de fiecare utilizare, asigurati-va ca toate componentele au fost asamblate
corect.

O NU folositi dispozitivul daca tubul de aer este indoit.

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

*Nu va intindeti in timpul inhalarii. Nu inclinati cupa pentru nebulizator mai mult
de 45°.

O NU folositi apa in procesul de nebulizare.

+  Intimpul utilizarii, nu atingeti mai mult timp aparatul dat fiind potentialul daunelor
cauzate de supraincalzire.

O in timpul utilizarii, NU acoperiti dispozitivul cu prosoape sau paturi. NU introduceti
niciun obiect in orificiile de aerisire ale aparatului.

O Pentru a evita ranirea mucoasei nazale, NU impingeti dispozitivul pentru nas in
partea din spate a nasului.

« Dispozitivul nu este potrivit pentru utilizarea cu Pentamidina.

DESCRIEREA PRODUSULUI (vezi fig.1)

1. Unitate principala
2. Pornire/oprire comutator ,O/I”
3. Orificiu aerisire compresor
4. Tub aer

5. Atasare cupa
6

7

8

9.

1

Q0 00 ° O

Masca pediatrica

Masca adulti

Dispozitiv pentru nas

Ajutaj (dispozitiv bucal)
0. Cupa pentru nebulizator

a. Varf cupa
b. Capac cupa pentru reglarea fluxului de nebulizare
c. Duza de pulverizare
d. Parte inferioara cupa
11. Capac compartiment filtru de aer
12. Filtru de aer

SPECIFICATII TEHNICE

- Nume produs: Compresor electric cu piston cu protector termic

- Denumire comerciala: NE2014

- Alimentare: AC 230V ~ 50Hz, 150VA

- Presiune de functionare: 200Kpa-300Kpa (2,9psi-43,5psi)

- Debit compresor: 4-7 I/min.

- Zgomot: <65 db la un metru distanta

- Flux de nebulizare: 0,25 ml/min.

- MMAD: <5 microni

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

- Speranta de viata a produsului in folosinta (folosit pentru a pulveriza medicamentul
de doua ori pe zi, timp de aproximativ 10 minute): aproximativ 500 de ore.
Utilizarea frecventa a dispozitivului poate scurta speranta de viata a produsului.

Conditii de functionare:

- Temperaturé: min. 10°C - max. 40°C, cu umiditatea aerului de la 30% la 85%
si presiune atmosferica de la 700 la 1060hPa

Conditii de pastrare:

- Temperatura: min. -20°C - max. 50°C, cu umiditatea relativa a aerului de la 30
la 85% si cu presiunea atmosferica de la 700 la 1060hPa

Capacitate fiola:

- Volum min. umplere: 2 ml
- Volum max. de umplere: 6 ml

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1) Inainte de a utiliza dispozitivul pentru prima dat&, curatati-l asa cum este descris
n paragraful "Intretinere si dezinfectare".

2) Pentru a introduce medicamentul in cupa, strangeti fundul fiolei pentru nebulizator
si rotiti varful in sens invers acelor de ceasornic pana cand se desprinde.

3) Scoateti varful, asigurati-va ca duza pentru aerosoli (nr.10c in schema) este
fixata corect pe varful cupei (vezi Fig.2) si introduceti cantitatea de medicament
prescrisa de medic in partea de jos a cupei pentru nebulizator.

4) Odata ce medicamentul a fost introdus, insurubati din nou vérful pe partea
inferioard. Puneti cupa pe o suprafaté curata si uscata.

5) Introduceti stecarul electric in priza de curent.

6) Conectati ferm un capat al tubului de aer la cupa si introduceti celalalt capat in

racordul tubului unit&tii principale.

7) Folositi accesoriul ales: masca, dispozitiv bucal sau nazal, asa cum este prescris de
medic.

8) Porniti dispozitivul apasand comutatorul "O/I". Introduceti in guré ajutajul sau asezati
masca pe fatd, asigurandu-va cé aceasta va acopera gura si nasul, sau indreptati
dispozitivul nazal inspre nari.

9) Inspirati si expirati linistit in timpultratamentului Stati intr-o pozitie relaxata, cu partea
superloara a corpului dreapta Nu va intindeti in tlmpul inhaldrii. Nu inclinati cupa
pentru nebulizator mai mult de 45°. Intrerupeti inhalarea, daca va simtjti rat.

10) Puteti regla viteza de nebulizare a medicamentului prin rotirea capacului cupei: in
sensul acelor de ceasornic, deschiderea cupei creste, la fel si debitul, iar in sens invers
acelor de ceasornic, deschiderea este inchisa si debitul incetineste. Cu accesoriul
pentru nas, folositi viteza minima de pulverlzare (capacul flaconului inchis).

11) Dupé inhalare, opr|f| aparatul prin apasarea butonului ,O/I” si scoaterea stecarului din
priza de alimentare

12) Scoateti tubul de aer din cupa si din racordul tubului unitatii principale.
IMPORTANT: Ca si in cazul majoritatii dispozitivelor de terapie cu aerosoli, la sfarsitul
inhalarii, o anumita cantitate de medicament ar putea ramane in fiold: acest lucru este
perfect normal. Aceasta cantitate de medicament, denumita si volum rezidual, nu se
pulverizeaza.

13) Goliti orice reziduu de medicament din fiold, curatati toate partile utilizate asa cum
este descris in paragraful "Intretinere si dezinfectare".

+ Acest dispozitiv a fost proiectat pentru o functionare intermitenta de
20 de min. pornit / 40 min. oprit. Opriti dispozitivul dupa 20 de minute
A de functionare si asteptati inca 40 de minute inainte de a efectua un nou
tratament.
+  Intimpul utilizarii, unitatea principala se poate incalzi, acest lucru este perfect
normal.

INTRETINERE S| DEZINFECTARE

Se spala temeinic mainile inainte de a continua curatarea si dezinfectarea accesoriilor.

+ Curatati cu atentie toate componentele si indepartati reziduurile de medicament si
posibilele impuritati dupa fiecare tratament.

Curatati accesoriile daca nu au fost utilizate pentru o perioada lungé de timp.

O Unitatea principala si tubul de aer trebuie sa fie curatate la exterior cu o carpa curata si
umeda. Nu spalati niciodata dispozitivul sub jet de apa sau prin imersiune. Dispozitivul
cu carcasa nu este protejat impotriva patrunderii lichidelor.

+ Curatare cu apa: Curatati toate accesoriile, cu exceptia tubului de aer, in apa calda,
Si Iasatl sa se usuce la aer.

Dezinfectare: Toate accesoriile, cu exceptia tubului de aer, pot fi dezinfectate
cu dezinfectanti chimici, utilizand dozele si limitérile prevazute de producétorul

Romana m
dezinfectantului.

Scufundati toate accesoriile, cu exceptia furtunului de aer, in solutia dezinfectanta
pentru perioada specificaté (se recomanda un timp de contact mai mic de 10 secunde).
Indepértati complet orice urma de dezinfectant, clatind foarte bine accesoriile sub jet
de apé de la robinet, apoi lasati-le s& se usuce la aer.

NU FIERBETI ACCESORIILE iNAPA. NU sterilizati cu autoclava, sterilizatoare cu gaz
EO (oxid de etllena) sau sterilizatoare cu plasma la temperatura joasa ori sterilizatoare
cu abur.

+ Curatare tub aer: curatati la exterior cu o carpa curata si umeda. Pentru a elimina
orice umiditate reziduala din tubul de aer, conectati unul dintre cele doua capete la
unitatea principala si porniti dispozitivul pentru cateva secunde fara a conecta tubul la
fiola.

+ Tnlocuirea filtrului de aer: Inlocuiti filtrul cand acesta devine intunecat la culoare si
cand a fost utilizat pentru mai mult de 60 de tratamente. Pentru a inlocui filtrul, ridicati
capacul compartimentului filtrului de aer, scoateti filtrul uzat si introduceti-I pe cel de
schimb. Inainte de a introduce un filtru de aer nou asigurati-vé intotdeauna ca, capacul
compartimentului filtrului de aer este curat. NU este pozibila spalarea filtrelor de aer
folosite. NU introduceti bumbac in loc de filtre. NU utilizati produsul fara filtru.

+ Contaminare Microbiana: In prezenta bolilor cu risc de infectie si contaminare
microbiana, va recomandam utilizarea personala a accesoriilor si a cupei pentru
nebulizator (solicitati intotdeauna sfatul medicului).

O Nu indoiti tubul de aer.

+ Paéstrati aparatul intr-un loc uscat si racoros.

PROBLEME SI SOLUTII

Problema Cauza posibila Solutie
Dispozitivul nu Stecarul nu este introdus in Introduceti stecarul intr-o
porneste priza electrica priza electrica

Nu existd medicament in
interiorul fiolei, sau cantitatea in cupa, tindnd cont de

de medicament este mai mica | capacitatea acesteia (intre
sau mai mare decat capacitatea | 2 si 6 ml)

fiolei

Dispozitivul este
pornit, dar nu
pulverizeaza sau
pulverizeaza putin

Introduceti medicamentul

Introduceti duza de
nebulizare in cupa asa cum

Duza de nebulizare nu a fost
introdusa in interiorul cupei

(nr. 10c) este descris in fig. 2
Duza de pulverizare este Clatiti duza de pulverizare
infundata sub jet de apa calda. NU

introducetj obiecte ascutjte,
cum ar fi ace in duza de
pulverizare
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Problema

Cauza posibila

Solutie

Dispozitivul este
pornit, dar nu
pulverizeaza sau
pulverizeaza putin

Cupa pentru nebulizator nu a
fost asamblata corect

Asamblati corect cupa pentru
nebulizator asa cum este
descris in fig. 3

Cupa pentru nebulizator a fost
inclinata prea mult in timpul
utilizarii

NU inclinati cupa pentru
nebulizator mai mult de 45°.

Tubul de aer este indoit sau
strivit

Indreptati tubul de aer

Tubul de aer nu este conectat
corect

Introduceti corect cele doua
capete ale tubului de aer

Filtrul de aer este infundat sau
murdar

Inlocuiti filtrul de aer

Dispozitivul este mai
zgomotos decét de
obicei

Capacul compartimentului
filtrului de aer nu este introdus
corect

Tnchideti capacul
compartimentului filtrului de
aer in mod corespunzator

in timpul utilizarii
dispozitivul se
supraincalzeste

Dispozitivul este acoperit cu
prosoape sau paturi

Nu acoperiti dispozitivul in
timpul utilizarii

Dispozitivul a fost utilizat in
mod continuu, depasind cele
20 de minute de utilizare
recomandate

Opriti dispozitivul dupa 20
de minute de functionare si
|4sati-l s& se raceasca timp
de 40 de minute.

RETINETI! Daca aparatul nu-si reia functionarea corecté in ciuda verificarilor

efectuate, contactati distribuitorul.

PROCEDURI DE DEPOZITARE (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

echipamentelor electrice sau electronice. Cand aparatul nu mai este utilizat,

nu il depozitati impreuna cu celelalte deseuri, ci duceti-I la un centru de

mmmm 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 fara a fi obligati sd cumparati un aparat nou similar. Procedura de
depozitare a deseurilor electrice si electronice respecta politica de mediu europeana
care face referire la protejarea, pastrarea si imbunatatirea calitatii mediului, precum
si la evitarea efectelor potentiale asupra sanatatii oamenilor datorita prezentei
substantelor periculoase sau datorita utilizarii necorespunzatoare. Atentie!

E Simbolul de pe partea inferioara a aparatului indica colectarea separata a

42

Depozitarea improprie a aparatelor electrice sau electronice duce la sanctjuni.

GARANTIE

Acest aparat este garantat timp de 2 ani de la data livrarii bunurilor sau pe o
perioada mai lunga prevazuta de legislatia nationala a locului de resedinta al
consumatorului. Aceasta dispozitie este in conformitate cu legislatia italiana si
europeana. Produsele Laica sunt proiectate pentru a fi utilizate la domiciliu si
se interzice utilizarea acestora in structurile publice. Garantia acopera exclusiv
defectele de fabricatie si nu este valabila in cazul in care dauna este provocata
de o 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 valabilitatii garantiei. Sub
nicio forma nu deschideti aparatul; in cazul deschiderii sau modificarii aparatului,
garantia se va anula definitiv. Garantia nu acopera componentele supuse uzurii
normale si nici bateriile, daca acestea sunt livrate impreuna cu aparatul. Dupa 2 ani
de la livrare sau dupa orice alta perioada mai lunga prevazuta de legislatia natjonala
a locului de resedinta al consumatorului, garantia expira; in acest caz, asistenta
tehnica va fi efectuata contra cost. Puteti solicita informatji privind interventiile de
asistenta tehnica, atat cele efectuate in perioada de garantie, cat si cele efectuate
contra cost, contactandu-ne la adresa info@laica.com.

Pentru reparatii si inlocuiri ale aparatelor ce indeplinesc conditiile de acordare a
garantjei, nu se prevede niciun cost suplimentar. In caz de defectiuni, adresati-va
distribuitorului; NU expediati aparatul direct societéatii 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,
acordata aparatului inlocuit. 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 intretinerea aparatului. Dat fiind ca
desfasoara o activitate constanta de imbunatatire a produselor proprii, societatea
Laica isi rezerva dreptul de a modifica aceste produse, integral sau partial, fara
preaviz, in functie de necesitatile de productie, fara ca aceste modificari sa implice
asumarea vreunei raspunderi de catre societatea Laica sau de catre distribuitorii
acesteia. Pentru informatii suplimentare: www.laica.it.

Linii directoare si declaratia producatorului

1. Acest dlspozmv trebuie’ instalat si pus in functiune in conformitate cu informatiile
furnizate in DOCUMENTELE INSOTITOARE;

2. NIVELURILE DE TESTAREA IMUNITATII pentru siguranta de baza si performantele
esentiale ale dispozitivului ME si a mstalatnlor ME trebuie sa fie alese in vederea unei
probab|I|tat| mari de mentinere a sigurantei de baz4 si a performantelor esentiale Si
trebuie s fie in concordanta cu mediul unitatii profe5|onale de asistenta medicala,
mediul sanitar domestic 3| mediile speciale - in functie de locatiile de utilizare
prevazute.

3. Prin MEDIU SANITAR DOMESTIC se intelege un spatiu de locuit in care pacientul
locuieste, sau alte spatii in care sunt prezenti pacientii si care nu reprezinta medii ale
unitatilor profesionale de asistenta medicala, unde profesionistii din domeniul medical
sunt disponibili in mod continuu atunci cand acolo se afla pacienti. De exemplu,
acestea sunt scoli, medii externe, case, vehicule, hoteluri si pensiuni.

EXEMPLU: Astfel cum se indica in tabelul 6 din standardul [EC 60601-1-2: 2014
pentru DISPOZITIVELE ME, un telefon mobil comun cu o putere de iesire maxima
de 2 W cu un randament de d = 3,3 m la nivelul IMMUNITY RI 3 V/m.

A1 Emisii electromagnetice-Pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Linii directoare si declaratia producatorului
emisie electromagnetica

DISPOZITIVUL este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul DISPOZITIVUL trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat
ntr-un astfel de mediu

. . Mediul  electromagnetic - linii

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

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

CISPR 11 PP si nu sunt susceptibile de a provoca orice
interferenta in apropiere de echipamente
electronice.

Emisie RF x

CISPR 11 Clasa B
DISPOZITIVUL este potrivit pentru
utilizarea in orice structura formata din

Emisiile armonice Clasi A medii domestice sau medii conectate

IEC 61000-3-2 direct la reteaua publica de alimentare de
joasa tensiune destinaté furnizarii pentru
cladiri de uz casnic.

Emisii fluctuatii de -

: o5 - | Esten
tensiune/scintilatie .
IEC 61000-3-3 conformitate.
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A2 Imunitate Electromagnetica -ECHIPAMENTELE si SISTEMELE Pentru Mediul
de Asistenta medicala la Domiciuliu

Linii directoare si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

DISPOZITIVUL este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
DISPOZITIVUL ar trebui sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu

P Nivel testare IEC | Nivel de " I
Test de imunitate 60601 conformitate Mediu electromagnetic - linii directoare.
Descircare +8 KV contact zcs)ngct Pardoselile ar trebui sa fie din lemn, beton
electrostatic (ESD) DKV 4KV +8 | 22KV x4 |S3Y pléci ceramice. Dacd pardoseala este
IEC 61000-4-2 KV, +15 KV aér_ KV +é KV acoperita cu material sintetic, umiditatea
 E ,* ) Iy § o fi in 309
+15 kV aer relativa ar trebui sa fie de cel putin 30%.
+2 kV
Tranzit rapid electric/ +2 kV pentru liniile | ppentru
impuls |[EC 61000-4-4 de alimentare liniile de
alimentare
. . +1 kV linie | Calitatea energiei electrice a liniei de
Descércare z; w ::2:: :: linie la linie alimentare trebuie sa fie aceea a unui
IEC 61000-4-5 Amant +2 kV linie | mediu comercial sau de spital.
P la pamant
Frecventa curent
(50/60Hz) camp 30A/m 30A/m
magnetic IEC 61000-4-8
Calitatea energiei electrice a liniei de
Goluri de tensiune, 0% UT; 0% UT; alimentare trebuie sa fie aceea a unui
scurte intreruperi si 0,5 ciclu 0,5 ciclu mediu comercial sau de spital. Daca
variatii de tensiune la La 0°, 45°, La0°, 45°, | utilizatorul DISPOZITIVULUI solicita o
sursa de alimentare 90°, 90°, 135°, functionare continua in timpul intreruperilor
linii de intrare 135°,180°, 225°, | 180°,225° | la reteaua de alimentare, este recomandat
IEC 61000-4-11 270° si 315° 270° e 315° | ca dispozitivul sa fie alimentat de la o sursa
de alimentare neintreruptibila.
PRODUCATORUL ar trebui si ia in
considerare reducerea distantei minime de
separare, in functie de MANAGEMENTUL
RISCULUI si utilizarea unor NIVELURI
EAICTRI B DE TESTARE A IMUNITATII mai mar,
Efectuat RF IEC 61000-4-6 80 MHZ care sunt adecvate pentru distanta minima
de separare redusa. Distantele minime
de separare pentru NIVELURILE DE
TESTARE A IMUNITATII mai mari se
" 61000-4-3 calculeaza folosind urmatoarea ecuatje:
Radiat RF IEC (112 I\Zli/rg0 VHz ala 10 Vim _6
27 GHz TP
’ In cazul in care P este puterea maximé in
W, d este distanta minima de separare in
m, iar E este NIVELUL DE TESTARE A
IMUNITATII in V/m.

OBSERVATIE UT este tensiunea de alimentare cu c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare.
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PISTOVY INHALATOR = | )

NAVOD K POUZITI A ZARUCNI PODMINKY
Vazeny zékazniku, Laica Vam chce podékovat za vas vybér tohoto vyrobku, ktery
byl navrzen v souladu se standardy spolehlivosti a kvality s cilem poskytnout pinou
spokojenost.

DULEZITE _ _ ; L
PECLIVE SI PRECTETE PRED POUZITIM
USCHOVEJTE PRO BUDOUCI POUZITi

Navod k pouziti musi byt povazovan za soucast vyrobku a musi byt
uchovéavan po celou dobu jeho Zivotnosti. V pfipadé predani vyrobku
jinému vlastnikovi pfedejte rovnéz celou dokumentaci. Pro bezpe¢né
a spravné pouzivani vyrobku je uzivatel povinen si peclivé precist
pokyny a upozornéni obsazené v tomto navodu, protoze poskytuji
dulezité informace tykajici se bezpecnosti, pokynll pro pouziti a
Udrzbu. V ptipadé ztraty navodu k pouziti nebo pottebujete-li ziskat
dal§i informace nebo vysvétleni, vyplite prislusny formulatr na
webovych strankéach https://www.laica.it/ v ¢asti Caste dotazy (FAQ)
a pomoc.

)

Predpokladané pouziti a oblast aplikace: Tento inhalator je Gi¢innym néstrojem
pro domaci IéEbu onemocnéni hornich a dolnich dychacich cest.

Pristroj Ize pouzit pro dospélé i détské pacienty.

Je kompaktni, snadno pouzitelny a je postaven v souladu se soucasnymi
evropskymi predpisy tykajicimi se konstrukénich kritérii pro bezpecnost
zdravotnickych elektrickych pfistrojd.

VYSVETLENI SYMBOLU
& Upozornéni

S zikaz
Pozor! Pfectéte si pozorné

navod k pouziti

C E 042 Soulad s evropskou legislativou o zdravotnickych

prostfedcich
M Vyrobce &, Datum vyroby

Symbol “typ BF pouzivané
éasti”
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[SN] seriové gislo
Cislo vyrobni 8arze

IP21:  Stupen kryti pro elektricka zafizeni, kde prvni Cislice oznauje stupen
ochrany proti vniknuti pevnych cizich téles (od 0 do 6) a druha Eislice

stupen ochrany proti vniknuti kapalin (od 0 do 8).

/\ BEZPEENOSTNi UPOZORNENI

« Pred pouzitim pfistroje zkontrolujte, Ze je neporuseny bez viditelnych znamek
poskozeni. V pfipadé pochybnosti se obratte na svého prodejce.

« Udrzujte plastovy sacek, ktery je soucasti obalu, mimo dosah déti: nebezpedi
uduseni.

» Tento vyrobek musi byt pouZivan vyhradné k Gcelu, pro ktery byl sestrojen, a
zpusobem oznagenym v navodu k pouziti. Jakékoli jiné pouZiti je povazovano
za nespravné a tudiz nebezpecné. Vyrobce nenese odpovédnost za pfipadné
Skody vzniklé v disledku nevhodného &i chybného pouZiti.

« Pouzivani a tdrzbu tohoto vyrobku mohou provadét osoby ve véku 14 a vice let
(schopné si precist a porozumét navodu k pouziti) a dale osoby se snizenymi
fyzickymi, smyslovymi nebo du$evnimi schopnostmi, nebo nezku$ené osoby,
pouze pod nalezitym dohledem dospélé osoby. Déti si nesmi s pfistrojem hrat.

« Uchovavejte pfistroj mimo dosah déti, protoZze obsahuje malé ¢asti, které
by mohly spolknout.

« Tento pfistroj musi byt pouzivan na zakladé lékarského predpisu.

« Pred zapojenim pfistroje do elektrické sité se ujistéte, Ze se Udaje o napéti na
typovém Stitku na vyrobku shoduji s Gdaji pouzité elektrické sité.

O NEPOUZIVEJTE pfistroj v piitomnosti hoflavé anestetické smési se vzduchem,
kyslikem nebo oxidem dusnym, Skodlivymi vypary, tékavymi latkami nebo
hoflavymi plyny.

O NIKDY nenechavejte piistroj v provozu bez dozoru, po pouZiti jej vypnéte a
vytahnéte z elektrické sité.

» Zachazejte s vyrobkem opatrné, chrarite jej pfed narazy, extrémnimi zménami
teplot, vlhkosti, prachem, pfimym slune¢nim zafenim a zdroji tepla.

« V piipadé poruchy a/nebo $patné funkénosti pfistroj vypnéte a nemanipulujte
s nim. Pro opravy se obracejte vzdy na svého prodejce.

« P¥i pouzivani vypinace ,O/I“ se pfed pfipojenim a odpojenim pfistroje ujistéte,
Ze mate suché ruce.

O NETAHEJTE za kabel pro odpojenti zastréky ze zasuvky.
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© NEPOUZIVEJTE prodluzovaci kabely, odvirite kabel a udrzujte jej daleko od
zdroju tepla.

O NEZASAHUJTE ze zadného divodu na kabelu. V piipadé poskozeni se obratte
na prodejce.

» Pristroj vzdy vypnéte vypinacem ,O/I* a poté odpojte zastrcku ze zasuvky. Po
pouziti a pfed cCisténim odpojte kabel ze zasuvky.

© NEPONORUJTE pfistroj do vody a NELIJTE na néj vodu ani jiné tekutiny.

« Spadne-li pfistroj do vody, nepokouseijte se jej vylovit, ale odpojte jej okamzité
z elektrické sité. NEPOUZIVEJTE znovu pfistroj po vyndani z vody.

) NESUSTE pfistroj nebo pfisluenstvi v mikrovinné troubé.

© NEPOUZIVEJTE nebo nenechavejte piistroj na vihkym mistech nebo pfi
teplotach prekracujicich 40°C.

« Pokud je pfistroj skladovan po dlouhou dobu na misté s velmi nizkymi teplotami,
pockeijte pred jeho zapnutim alespor dvé hodiny.

« Pouzivejte pouze originalni pfisluSenstvi vyrobce.

«  Pred kazdym pouzitim se ujistéte, Ze dily byly spravné sestaveny.

© NEPOUZIVEJTE pistroj, kdy? je vzduchova hadice ohnuta.

« Uijistéte se, Ze je vzduchovy filtr vioZeny spravné a Ze je Cisty.

«  Priinhalaci si nelehejte. Nenaklanégjte nebulizacni ampuli o vice nez 45°.

© NEROZPRASUJTE vodu.

« Béhem pouzivani se nedotykejte dlouze pfistroje, mohlo by dojit k poskozeni
v dusledku prehfati. . i

© Bé&hem pouziti NEZAKRYVEJTE pistroj ruéniky nebo dekami. NEVKLADEJTE
do vétracich otvord pfistroje zadné predmeéty.

© Abyste predesli poranéni nosni sliznice, NETLACTE nosni nastavec do zadni
¢asti nosu.

« Pfistroj neni vhodny pro pouZiti s pentamidinem.

POPIS VYROBKU (viz obr.1)

Hlavni jednotka

Vypinag ,O/I* zapnuti/vypnuti
Pfivod vzduchu kompresoru
Vzduchova hadice

Uchyt ampule

Obli¢ejova maska pro déti
Obli¢ejova maska pro dospélé
Nosni nastavec

. Naustek

0.Nebulizaéni ampule

a. Horni ¢ast ampule

b. Kryt ampule pro regulaci proudu rozprasovani
c. Nebulizaéni tryska

SVoNoohWND
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d. Spodni ¢ast ampule
11.Viko pfihradky vzduchového filtru
12.Vzduchovy filtr

TECHNICKE UDAJE

- Nazev vyrobku: Elektricky pistovy kompresor s tepelnou ochranou

- Obchodni ndzev: NE2014

- Napdjeni: AC 230V ~ 50Hz, 150VA

- Provozni tlak: 200 kPa-300 kPa (2.9 psi-43.5 psi)

- Pritok kompresoru: 4-7 I/min.

- Hlu€nost: < 65 db ve vzdélenosti jeden metr

- Proud rozpraSovani: > 0.25 ml/min.

- MMAD: < 5 mikronQ

- Docasné pouziti: 20 min. ON / 40 min. OFF.

- Ocekavana zivotnost pouzivaného vyrobku (pouzivaného pro rozpraSovani léku
dvakrat denné po dobu zhruba 10 minut): zhruba 500 hodin. Casté pouzivani
pfistroje muze zkratit Zivotnost vyrobku.

Provozni podminky:

- Teplota: min. 10°C - max. 40°C, s vlhkosti vzduchu od 30 % do 85 % a
atmosférickym tlakem od 700 do 1060 hPa

Podminky skladovani:

- Teplota: min. -20°C - max. 50°C, s relativni vihkosti vzduchu od 30 % do
85 % a atmosférickym tlakem od 700 do 1060 hPa
Objem ampule:
- Minimalni objem naplnéni: 2 ml
- Maximalni objem napInéni: 6 ml

POKYNY PRO POUZITi

Pfed prvnim pouzitim pfistroj vycistéte, jak je popséano v odstavci ,Udrzba a
dezinfekce".

2) Pro vlozeni léCiva do ampule stlacte spodni ¢ast nebulizaéni ampule a otocte
proti sméru hodinovych ruci¢ek horni ¢ast, dokud se neuvolni.

Odstrarnite horni ¢ast a ujistéte se, ze nebulizaéni tryska (¢.10c nakresu) je
spravné spojena s horni ¢asti ampule (viz obr.2) a vlozte takové mnozstvi
|éCiva, jaké vam predepsal Iékaf, do spodni ¢asti nebulizaéni ampule.

Kdyz je léCivo uvnitf, zasroubujte znovu horni ¢ast ke spodni ¢asti. Polozte
ampuli na ¢istou a suchou plochu.

Zasunte elektrickou zastrku do elektrické zasuvky.

Pevné pfipojte jeden konec vzduchové hadice k ampuli a druhy konec viozte
do pfipojeni hadice hlavni jednotky.

7) Pouzijte zvolené pfisluSenstvi: obli¢ejova maska, nosni nastavec nebo
naustek, jak bylo prfedepsano lékafem.

—_
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8) Zapnéte pfistroj stisknutim vypinace ,O/I". VloZte naustek do Ust nebo polozte
masku na oblicej, a ujistéte se, Ze zakryva Usta a nos nebo polozte nosni nastavec
na nosni dirky.

9) Bé&hem lécby se klidné nadechujte a vydechuijte. Sedte v uvolnéné poloze s horni
¢asti t&la rovnou. Pfi inhalaci si nelehejte. Nenaklanéjte nebulizaéni ampuli o
vice nez 45°. V pfipadé nevolnosti inhalaci preruste.

10) Rychlost rozprasovani lé¢iva je mozné upravit otoenim vika ampule: ve sméru
hodinovych rucicek se otvor ampule zvysi a pratok zrychli, proti sméru hodinovych
ruci¢ek se otvor uzavie a pritok zpomali. S nosnim prisluSenstvi pouzivejte
minimalni rychlost rozprasovani (zavieny kryt ampule).

11) Po ukonéeni inhalovani vypnéte pfistroj stisknutim tladitka ,0/I* a vytahnéte zastrcku
ze zasuvky.

12) Odpojte vzduchovou hadici z ampule a z pfipojeni hadice hlavni jednotky.
DULEZITE: Stejné ]ako je tomu u vétsiny pfistroji pro aerosolovou terapii, po
skonéeni inhalovani mdze zustat urité mnozstvi 1é¢ivé latky v ampuli: jednd se
0 zcela normalni jev. Toto mnozstvi éCiva, tzv. zbytkové mnozstvi, jiz nelze pro
inhalaci pouzit.

13) Vyprazdnéte pfipadny zbytek Ié¢iva z ampule a vycistéte vSechny pouZité ¢asti, jak
je popsano v odstavci “Udrzba a dezinfekce”.

A

» Tento pfistroj je uréen pro prerusovany provoz 20 min. ON / 40
min. OFF. Po 20 minutach provozu pfistroj vypnéte a pfed novym
oSetfenim vyckejte dalSich 40 minut.

» Pfi pouziti se muze hlavni jednotka zahfivat, jedna se o zcela bézny
jev.

UDRZBA A DEZINFEKCE

+ Pred provadénim Cisténi a dezinfekce prisluSenstvi si peclivé umyite ruce.

« Peclivé vycistéte vSechny soucasti a odstrarite zbytky léCiva a pfipadné necistoty po
kazdé terapii.

« Vycistéte veskeré pfislusenstvi, pokud nebylo pouZzivano po dlouhou dobu.

OHiavni jednotka a vzduchova hadice se &isti z vnejsku C|stym a vihkym hadfikem.
Nikdy nemyijte pfistroj pod tekouci vodou nebo ponofenim do vody. Pfistroj neni
opatfen ochrannym krytem proti priniku kapalin.

« Cisténi vodou: Vycistéte veskeré prislusenstvi, kromé vzduchové hadice, v teplé
vodé a nechte uschnout na vzduchu.

« Dezinfekce: Veskeré pfislusenstvi, s vyjimkou vzduchové hadice, muize byt
dezinfikovano chemickymi dezinfekénimi prostfedky v davkach a omezenich
stanovenych vyrobcem dezinfekéniho prostfedku.

Ponofte veskeré pfislusenstvi, s vyjimkou vzduchové hadice, do dezinfekéniho roztoku
na stanovenou dobu (doporucuje se doba kontaktu kratsi nez 10 sekund). Zbytky
dezinfekéniho prostfedku zcela odstrarite dikladnym oplachnutim pfislusenstvi pod
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tekouci pitnou vodou a nechte uschnout na vzduchu.

NEVYVARUJTE PRISLUSENSTVi VE VODE. NESTERILIZUJTE v autoklavech,
plynovych sterilizatorech EO (ethylenoxid), nizkoteplotnich plazmovych sterilizatorech
nebo v parnich sterilizatorech.

+ Cisténi vzduchové hadice: oCistéte vnéjsi ¢ast ¢istym a vihkym hadfikem. Chcete-li
odstranit zbytkovou vlhkost ve vzduchové hadici, pfipojte jeden z obou koncU k hlavni
jednotce a zapnéte pfistroj na nékolik sekund, aniz byste pfipojili hadici k ampuli.

+ Vyména vzduchového filtru: Vymérite filtr, kdyZ ztmavne a kdyz byl pouZit vice nez
60 krat. Pro vyménu filtru zvednéte viko pfihradky vzduchového filtru, vyjméte pouiit)'/
filtr a vioZte nahradni. Pfed vloZenim nového vzduchového filtru vZdy ovéfte, Ze je
viko pfihradky vzduchového filtru Cisté. NENi mozné umyvat pouZzité vzduchové filtry.
NEVKLADEJTE bavinu namisto filtrtd. NEPOUZIVEJTE vyrobek bez filtru.

+ Mikrobiologické znec€isténi: V pfitomnosti patologii s rizikem infekce a mikrobialni
kontaminace je doporu€eno jedno osobni pouziti pfislusenstvi a nebulizaéni ampule
(vzdy se poradte se svym lékarem).

O Neohybejte vzduchovou hadici.

« Skladuijte pfistroj na vétraném a suchém misté.

PROBLEMY A RESENI

Problém Mozna pfigina Reseni
Pristroj se nezapina | Zastrcka neni zasunuta do | Zasurite zastréku do
zasuvky z4asuvky

Pristroj je zapnuty,
ale nerozprasuje
nebo rozprasuje
malo

Uvnitf ampule neni pfitomné
Ié€ivo nebo je mnozstvi
|é¢iva niz&i nebo vyssi nez
kapacita ampule

Do ampule nebyla zasunuta
nebuliza¢ni tryska (¢. 10c)

Vlozte 1é¢ivo do ampule s
ohledem na jeji kapacitu
(mezi2 a6 ml)

Zasunte nebulizaéni
trysku do ampule, jak je
popséano na obr. 2

Nebulizaéni tryska je ucpana | Vyplachnéte nebulizaéni
trysku pod teplou tekouci
vodou. NEVKLADEJTE
do rozprasovaci trysky
pichlavé pfedméty, jako
jsou jehly

Nebulizaéni ampule nebyla
spravné sestavena

Sestavte spravné
nebuliza¢ni ampuli, jak je

popséano na obr. 3

Problém Mozna pFigina Reseni

Pfistroj je zapnuty, | Nebulizani ampule je NENAKLANEJTE

ale nerozprasuje béhem pouzivani pfilis nebuliza¢ni ampuli o vice
nebo rozprasuje naklonéna nez 45°.

malo

Rozvirte vzduchovou
hadici

Vzduchova hadice je ohnuta
nebo zmacknuta

Vzduchova hadice neni
pfipojena spravné

Zasunte spravné oba
konce vzduchové hadice

Vzduchovy filtr je ucpany Vyméite vzduchovy filtr

nebo Spinavy

Viko pfihradky vzduchového
filtru neni zasunuté spravné

Zavrete spravné viko
prihradky vzduchového
filtru

nez obvykle

Bé&hem pouZziti se
pfistroj pfehfiva

Pristroj je zakryty ru¢niky
nebo dekami

Nezakryvejte pfistroj
béhem pouzivani

PFistroj byl pouzivan
nepfetrzité vice nez 20
minut doporu¢eného pouziti.

Vypnéte pfistroj po 20
minutach provozu a
nechte jej vychladnout po

dobu 40 minut.

Pozn.: V pfipadé, ze pfistroj nezacne znovu fadné fungovat, navzdory provedenym
kontrolam, obratte se na prodejce.

POSTUP PRO LIKVIDACI (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

Symbol na spodni strané pfistroje oznacuje povinnost tfidéného sbéru
odpadu elektrickych a elektronickych zafizeni.
Na konci Zivotnosti pfistroje jej nelikvidujte jako pevny smésny komunalni
odpad, nybrz ve sbérném dvore ve své oblasti, nebo jej vratte distributorovi
pfi ndkupu nového pfistroje téhoz typu slouziciho ke stejnému Gcelu.
V pfipadé, Ze ma spotfebi¢ ureny k likvidaci mensi rozméry nez 25 cm, je
mozné zaslat jej zpét do prodejniho mista s pudorysnou plochou nad 400 m2 bez
povinnosti ndkupu nového podobného spotfebice.
Tento postup oddéleného sbéru elektrickych a elektronickych zafizeni vychazi z
politiky Spolecenstvi, ktera ma za cil zachovat, chranit a zlepSovat Zivotni prostredi
a vyhnout se potencialnimu dopadu nebezpecénych latek v téchto zafizenich na
lidské zdravi a nepatfiénému pouziti téchto zafizeni ¢i jejich ¢asti.
Upozornéni: Nespravna likvidace elektronickych a elektrickych zafizeni muze mit
za nasledek postih.
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Czech B
ZARUKA

Na toto zafizeni se vztahuje zaruka 2 roky od dodani zboZi nebo delsi doba,
ktera je stanovena vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy v misté bydlisté spotfebitele.
Toto ustanoveni je v souladu s italskymi a evropskymi pravnimi pfedpisy.
Vyrobky Laica jsou uréeny pro domaci pouziti a nejsou povoleny pro verejne
pouziti. Zaruka se vztahuje pouze na vyrobni vady a neni platna, pokud je
Skoda zpusobena nahodnou udalosti, nespravnym pouzitim, nedbalosti nebo
nespravnym pouzitim vyrobku. PouZivejte pouze dodane pfislusenstvi; pouziti
jineho pfislusenstvi mize mit za nasledek neplatnost zaruky. Zafizeni ze zadneho
dlvodu neotevirejte; v pfipadé otevieni nebo nedovolene manipulace zanika
zaruka s konec¢nou platnosti. Zaruka se nevztahuje na dily podlehajici opotiebeni
a na baterie, jsou-li dodany. Po uplynuti 2 let od dodani nebo jine delSi doby
stanovene vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy v misté bydlisté spotfebitele zaruka
zanika; technicke asistencni zasahy budou v tomto pfipadé provadény za uplatu.
Informace o technickych asistenénich zasazich, af uz jsou v zaruce nebo za
uhradu, si mzete vyZzadat na adrese info@Ilaica.com.

Za opravy a nahrady vyrobkl, na ktere se vztahuji zaruéni podminky, se
nevztahuje zadna forma nakladu. V pfipadé poruch kontaktujte sveho prodejce;
NEPOSILEJTE nic pfimo spole¢nosti LAICA. VeSkere zasahy v zaruce (v€etné
vymeény vyrobku nebo jeho €asti) neprodluzuji ptivodni zaruéni dobu vyménéneho
vyrobku. Vyrobce odmita jakoukoli odpovédnost za jakekoli $kody, ktere mohou
byt pfimo nebo nepfimo zplUsobeny osobam, vécem nebo domacim zvifatim
v dusledku nedodrzeni vSech pokynl uvedenych ve specifickem navodu
k pouziti, a to zejmena pokud jde o varovani pfi instalaci, pouzivani a udrzbu
pristroje. Spole¢nost Laica, ktera neustale usiluje o zlepSovani svych vyrobkd, je
opravnéna bez pfedchoziho upozornéni upravovat sve vyrobky zcela nebo z&asti
ve vztahu k vyrobnim potfebam, aniz by to znamenalo jakoukoli odpovédnost ze
strany spolec¢nosti Laica nebo jejich prodejcu. Pro vice informaci: www.laica.it.



Pokyny a prohlaseni vyrobce
. Toto zafizeni musi byt instalovano a uvedeno do provozu v souladu s informacemi
yvedenymi v DOPROVODNYCH DOKUMENTECH;

2. UROVNE ZKOUSEK ODOLNOSTI pro zakladni bezpecnost a zakladni vykon
zdravotnickych elektrickych pfistroji a zdravotnickych elektrickych systému musi byt
zvoleny s ohledem na vysokou pravdépodobnost zachovani zakladni bezpecnosti
a zakladniho vykonu a musi byt v souladu s prostfedim profesionalni zdravotnické
struktury, domacim zdravotnim prostfedim a zvlastnim prostfedim - na zakladé mista

A2 Elektromagneticka imunita - ZARIZENI a SYSTEMY pro domaci zdravotni

prostiedi

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

PRISTROJ je uréen pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik
nebo uzivatel PRISTROJ se musi ujistit, Ze je pouzivan v prostfedi s takovymi vlastnostmi

zamysleného pouziti. « Zkusebni ¢ M A L
3. DOMACIM ZDRAVOTNIM PROSTREDI je myslen Ziotni prostor, ve kterém | Zkouska, aroven [EC | roven Elekiromagnetické prostredi -
pacient Zije, nebo jiné prostory, kde se pacienti nachazi a které nejsou prostiedim | ©@0!nost 60601 shody pokyny
profesionalnich zdravotnickych struktur, ve kterych jsou v pfipadé pfitomnosti Podlah 5V byt dFevend .
pacientu neustale k dispozici zdravotnicti pracovnici s Iékafskym vycvikem. Jedna se L + 8KV kontakt | + 8 kV kontakt | ~odlahy by mely byt dfevéné, betonové
napiiklad o skoly, vnéjsi prostedi, bydlisté, vozidia, hotely a penziony. E[%kt.rolgtsagcl%c TOKV. £4KV, | 2KV *4ky, |N€boZ lé?rﬁlmlcl?(e dlazby. P.Ol?(l{d
PRIKLAD: Jak jé uvedeno v tabulce 6 normy IEC 60601-1-2:2014 pro ZDRAVOTNICKE V){oglo( > ) s8kV £15 | +8kV x15  |ISOU Pociany pol r{)teg,ymel“c. ym
ELEKTRICKE PRISTROJE, b&zny mobilni telefon s maximalnim vystupnim vykonem | 61000-4- KV vzduch kV vzduch materialem, méla by byt relativni
2 W ma vytéznost d = 3,3 m na arovni IMMUNITY RI 3 V/m. vinkost alespofi 30%.
A1 Elektromagnetické emise - pro véechna ZARIZENi a SYSTEMY Rycf;]ledele,k_tnck/e +2kV pro +2kV pro
Skupiny imaulad IEG | napéieci napajeci
Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise 61000-4-4 vedeni vedeni
PRISTROJ je uré&en pro pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo L +1 kV vodi¢ +1 kV vodi¢ i sieci sits &
uzivatel Pﬁ{STROJ se musf uijistit, Ze je pouZivan v prostfedi s takovymi vlastnostmi Razovy impuls IEC | proti vodici proti vodici E}Iﬂ“}};iQEE?%CLS:;%%{”P:;%O
61000-4-5 +2 kV vodic¢ +2 kV vodi¢ nemocniéni prostredi
proti zemi proti zemi p ’
ické fodi Magnetické pole
Emisni test Shoda E?kkt;omagnetlcke prostredi napgéjeci frelfvence 30A/ 30A/
pokyny (50/60Hz) IEC m m
61000-4-8
¥ Poklesy napéti 0% UT; 0% UT; Kvalita napajeci sité by méla
PRISTROJ vyuZiva vysokofrekvenéni energii pouze pro krétka yrerﬁsehl a | 0.5 cyklu 0,5 cyklu byt typicka pro komercni nebo
RF emise Skupina 1 své vnitini funkce. Proto jsou jeho RF emise velmi nizké a Zmén %a tina Pfi0°, 45°, Pfi0°, 45°, nemocnicni prostredi. Pokud uzivatel
CISPR 11 P pravdépodobné nezpusobi rugeni okolniho elektronického hapd }ém p 0°, 0°, ZARIZENI vyzaduje pokracujici
vybaveni. vst?: ]m vodice IEC 135°, 180° 135°, 180° provoz béhem pferuseni napajeci
6100‘)0_4»11 225°, 225°, sité, doporucuje se ZARIZENI napajet
270° a315° | 270° a315° |z nepferusitelného napdjeciho zdroje.
RF emise THdaB VYROBCE musi zvazit snizeni
CISPR 11 minimalni vzdalenosti, zaloZzené na
RIZIKOVEM RIZENI a pouziti vy&&ich
Vedena RFIEC ~ |3Vims | 3Vrms UROVNI ZKOUSKY ODOLNOSTI,
ZARIZENI je vhodné pro pouziti v jakékoli struktufe tvofené z 61000-4-6 '1\/|5|9|ZKHZ az 80 které Jslou vhgdlne pr? s’\‘/?lz.en%u,
Harmonické emise Trida A domécich prostredi nebo prostredi pfimo pfipojenych k verejné mlgl,rlna ni vzaa en?‘s"UFig\r?Nagl
|IEC 61000-3-2 siti nizkého napéti uréené k napajeni budov pro doméact %ZP(SL?QKSYUSB)(SIK&%STI se vypoditaji
pouZit. VyzaFovana RF 10 V/m 10 V/m podle nésledujici rovnice:
IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,7 -6
GHz aVP
Kolisani napéti/ blikani Soulad Kde P je maximalni vykon ve W, d
emisi IEC 61000-3-3 je minimalni vzdalenostvm, a E je
ZKOUSKA ODOLNOSTI v V/m.
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POZNAMKA UT je a.c. sitové napéti pred aplikaci zkugebni Grovné.

Slovensky Eﬂ

PIESTOVY INHALATOR NA AEROSOLOVU TERAPIU

NAVOD NA POUZITIE A ZARUKA
Vazeny zékaznik, spolo¢nost Laica sa vam chce podakovat, Ze ste si vybrali
tento vyrobok, ktory bol pre vasu ¢o najvacsiu spokojnost navrhnuty v stlade so
Standardmi spolahlivosti a kvality.

DOLEZITE » L.
POZORNE SI PRECITAJTE PRED POUZITIM
ODLOZTE NA NESKORSIE POUZITIE

Tento navod na pouzwame tvori neoddelitelni suéast vyrobku a je
potrebné ho uchovavat pocas celej jeho Zivotnosti.

V pripade zmeny vlastnika odovzdajte novému vlastnikovi aj vSetky
suvisiace doklady.

V zaujme bezpecného a spravneho pouZivania vyrobku si pouzivatel
musi pozorne precitat pokyny a upozornenia uvedené v navode
na pouzivanie, pretoze obsahuju doélezité informacie tykajuce sa
bezpecénosti, pouzivania a udrzby.

V pripade straty navodu na pouzivanie alebo ak potrebujete blizSie
informacie alebo vysvetlenia, vyplite prislusny formular, ktory sa
nachadza na stranke https://www.laica.it/ v ¢asti Casto kladené otazky
a podpora.

L)

Uréené pouzivanie a oblast pouzitia: Tento aerosélovy inhalator je G&inny pristroj
na domacu lie€bu ochoreni hornych a dolnych dychacich ciest. Pristroj m6zu
pouzivat dospeli aj detski pacienti. Je kompakiny, lahko sa pouziva a je zostrojeny
v stlade s platnymi eur6pskymi normami o konstrukénych kritériach na zaistenie
bezpecnosti elektrickych zdravotnickych pristrojov.

LEGENDA A SYMBOLY
A Upozornenie

® Zakaz
Pozor! Pozorne si precitajte
navod na pouzitie

C € 0425 Sulad s eurdpskou legislativou o zdravotnickych

poméckach

Symbol "typ BF aplikované
Casti”
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&l
[sN]
LOT

&, Datum vyroby

Vyrobca

Cislo série

Cislo vyrobnej davky
IP21:  Stuperi ochrany krytov elektrickych zariadeni, kde prva Cislica udava stupen

ochrany proti vniknutiu cudzich pevnych telies (od 0 do 6) a druha ¢islica
udava stupen ochrany proti vniknutiu kvapalin (od 0 do 8).

/\ BEZPEGNOSTNE UPOZORNENIA

Pred pouzitim pristroja sa uistite, Ze je Uplny a bez viditelného poskodenia. V
pripade pochybnosti sa obratte na svojho predajcu.

Plastové obalové vrecka uchovavajte mimo dosahu deti: nebezpecenstvo
udusenia.

Tento vyrobok sa moze pouzivat vyhradne na Gcely, na ktoré je uréeny, a
spdsobom, ktory je uvedeny v navode na pouzivanie. Akékolvek iné pouZzitie
sa povazuje za neprimerané, a teda nebezpecné. Vyrobca nie je zodpovedny
za pripadné Skody spdsobené neprimeranym alebo nespravnym pouzitim.
Tento pristroj smu pouzivat a jeho Udrzbu vykonavat osoby od 14 rokov (ak
dokazu precitat a pochopit navod na pouzivanie). Osoby so znizenymi telesnymi,
zmyslovymi alebo dusevnymi schopnostami alebo osoby s nedostato¢nymi
skusenostami smu pouzivat tento prlstrOJ iba pod nélezitym dohladom dospelej
osoby. Detisa s prlstrOJom nesmu hrat.

Uchovavajte pristroj mimo dosahu deti, pretoze obsahuje malé ¢asti, ktoré
by mohli prehltnat.

Tento pristroj sa smie pouZivat iba na lekarsky predpis.

Pred pripojenim pristroja k elektrickej sieti sa uistite, ze Specifikacia siefového
napatia na vyrobnom Stitku umiestnenom na vyrobku zodpoveda pouzitej
elekirickej sieti

© NEPOUZIVAJTE pristroj v pritomnosti horfavej anestetickej zmesi so vzduchom,

kyslikom alebo oxidom dusnym, Skodlivymi vyparmi, prchavymi latkami alebo
horfavymi plynmi.

© Nikdy NENECHAVAJTE pristroj v prevadzke bez dozoru, po ukonéeni pouzitia

ho vypnite a odpojte od elektrickej siete.
S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, chrarnte ho proti narazom, extrémnym
zmenam teploty, vihkosti, prachu, priamemu sine¢nému svetlu a zdrojom tepla.
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» V pripade poruchy alebo nespravneho chodu pristroj okamzite vypnite a nijak
don nezasahujte. V suvislosti s opravami sa vzdy obratte na svojho predajcu.

» Pred pripojenim a odpojenim pristroja a pri stla¢ani vypinaca ,O/I* sa uistite,
ze mate suché ruky.

o NETAHAJTE za kabel, ak chcete vytiahnut z elektrickej zasuvky.

O NEPOUZIVAJTE predizovacie kable. Natiahnite kabel a udrziavajte ho mimo
zdrojov tepla.

+ Za ziadnych okolnosti NEVYKONAVAJTE ziadne zasahy na kabli. V pripade
poskodenia sa obratte na svojho predajcu.

+ Pristroj vzdy najprv vypnite vypinac¢om ,O/I* a potom ho odpojte od siete. Po
kazdom pouziti a pred Cistenim odpojte kabel od siete .

© NEPONARAJTE pristroj ani nafi NELEJTE vodu ani iné kvapaliny.

O Ak pristroj spadne do vody, nesnazte sa ho vybrat, ale hned vytiahnite zastréku
z0 zasuvky. NEPOUZIVAJTE pristroj po vybrati z vody.

N NESUSTE pristroj ani jeho prisluSenstvo v mikrovinnej rare.

© NEPOUZIVAJTE ani nenechavaijte pristroj na vihkych miestach ani pri teplote
vys$Sej ako 40°C.

» Ak sa pristroj dlhodobo skladuje na mieste s velmi nizkymi teplotami, pred

zapnutim pockajte aspon dve hodiny.

Pouzivajte iba originalne prisluéenstvo od vyrobcu.

Pred kazdym pouZitim sa uistite, ze st v8etky Casti pristroja spravne zloZené.

O NEPOUZIVAJTE pristroj, ak je vzduchova hadigka ohnuta.

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

«  Priinhal&cii nelezte. Nenaklanajte rozprasovac o viac ako 45°.

O Nerozprasuijte vodu.

» Pri pouzivani sa pristroja dlho nedotykajte vzhfadom na pripadné poskodenie
pri prehnatl

O Pri pouzivani NEZAKRYVAJTE pristroj uterakmi ani prikryvkami. Do
vzduchovych zasuviek prlstrola nevkladajte Ziadne predmety.

O Aby ste predisli poraneniu nosovej sliznice, nikdy NETLACTE nosovy nadstavec
do zadnej ¢asti nosa.

» Pristroj nie je vhodny na pouzivanie s pentamidinom.

POPIS VYROBKU (pozri obr. 1)

Hlavna jednotka

Vypina¢ ,O/I* zapnutie/vypnutie

Zasuvka na privod vzduchu do kompresora
Vzduchova hadic¢ka

Uchytenie rozpraSovaca

Maska pre deti

Maska pre dospelych

Nosovy nadstavec

I R e ol
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9. Naustok
10.Rozprasovacé
a. Vrchné gast rozprasovaca
b. Kryt rozpraSovaca na reguléciu rozprasovacieho vykonu
c. RozpraSovacia dyza
d. Spodna Gast rozpragovaca
11.Kryt priestoru pre vzduchovy filter
12.Vzduchovy filter

TECHNICKE UDAJE

- Nazov vyrobku: Elektricky piestovy kompresor s tepelnou ochranou

- Obchodny nazov: NE2014

- Napéjanie: AC 230 V ~ 50 Hz, 150 VA

- Prevadzkovy tlak: 200 Kpa — 300 Kpa (2,9psi

- Prietok kompresora: 4-7 |/min

- Hluénost: < 65 db zo vzdialenosti 1 m

- RozpraSovaci vykon: > 0,25 ml/min

- Aerodynamicky priemer inhalovanych ¢astic: < 5 mikrénov

- Prerusované pouzivanie: 20 min zapnuty/40 min vypnuty.

- Predpokladana Zivotnost pouzivaného vyrobku (pouziva sa na rozprasovanie
lieku dvakrat denne po zhruba 10 minat): priblizne 500 hodin. Casté pouZzivanie
pristroja mdze mat za nasledok skratenie predpokladanej Zivotnosti vyrobku.

Prevadzkové podmienky:

- Teplota: min. 10°C — max. 40°C, pri vlhkosti vzduchu od 30 do 85 % a
atmosférickom tlaku od 700 do 1060 hPa

Podmienky skladovania:

- Teplota: min. -20°C — max. 50°C, pri relativnej vihkosti vzduchu od 30 do 85
% atmosférickom tlaku od 700 do 1060 hPa
Kapacita rozprasovaca:
- Minimalny plniaci objem: 2 ml
- Maximalny plniaci objem: 6 ml

POKYNY PRE POUZITIE

1) Pred prvym pouzitim vycistite pristroj podla pokynov uvedenych v odseku
,Udrzba a dezinfekcia*“.

2) Pri vkladani lieku do rozpragovaca stlacte spodnt ¢ast rozprasovaca a otocte
ho proti smeru hodinovych rudiciek, aby sa uvolnilo.

3) Vytiahnite vrchnl Cast a uistite sa, Ze rozprasovacia dyza (¢.10c na obr.) je
spravne pripojena k vrchnej ¢asti rozprasovaca (pozri obr. 2). Do spodnej Casti
rozprasovaca vlozte mnozstvo lieku predpisané lekarom.

4) Po vlozeni lieku naskrutkujte vrchni Cast spat na spodnl cast. Polozte
rozprasovac na Cisty a suchy povrch.

— 43,5 psi)

Slovensky Eﬂ

5) Vlozte zastrcku do elektrickej zasuvky.

6) Pevne pripojte jeden koniec vzduchovej hadi¢ky k rozpraSovacu a druhy viozte
do pripojenia hadi¢ky na hlavnej jednotke.

7) Nasadte pozadované prislusenstvo: masku, naustok alebo nosovy nadstavec.
podla pokynov lekara.

8) Zapnite pristroj stlacenim vypinaca ,O/I*. Vlozte si naustok do Ust alebo si
oprite masku o tvar, pricom davajte pozor, aby zakryvala Usta aj nos, alebo si
vloZte nosovy nadstavec do nosnych dierok.

9) Pri liecbe sa pokojne nadychujte a vydychujte. Sedte v uvolnenej polohe,
so vzpriamenou vrchnou Castou tela. Pri inhalacii nelezte. Nenaklanajte
rozprasovac o viac ako 45°. V pripade nevolnosti inhaléciu preruste.

10) Rychlost rozprasovania lieku je mozné regulovat ota¢anim krytu rozpragovaca:
otocenim v smere hodinovych ruciiek sa zvacsi otvor na rozprasovadi a
prietok sa zrychli, oto¢enim proti smeru hodinovych ruci¢iek sa otvor zmensi a
prietok sa spomali. Pri lieébe s nosnym nadstavcom pouzivajte najnizsiu
rychlost rozprasovania (zatvoreny kryt na rozprasovaci).

11)Po skonceni inhalécie vypnite pristroj stlaéenim tlacidla ,O/I* a vytiahnite
zastréku zo zasuvky

12) Odpojte vzduchovl hadi¢ku od rozprasovaca a pripojenia hadi¢ky na hlavnej

jednotke.
DOLEZITE: Rovnako ako pr| vacsine pnstrOJov na aerosolovu teraplu moze
po skondeni inhalacie zostat v rozprasovaci uréité mnozstvo lieku: je to Gpine
normalne. Toto mnozstvo lieku, nazyvané tiez zvySkovy objem, sa uz neda
rozprasit.

13) Vyprazdnite pripadny zvySok lieku z rozprasovaca a vycistite vSetky pouzité
Casti podla pokynov uvedenych v odseku ,Udrzba a dezinfekcia*“.

ZAN

« Tento pristroj je uréeny na preruSovanu prevadzku: 20 min
zapnuty/40 min vypnuty. Po 20 minGtach prevadzky pristroj vypnite
a pred dalSim pouzitim pockajte 40 minut.

« Pri pouzivani sa méZze hlavna jednotka zohriat, je to Uplne normélne.

UDRZBA A DEZINFEKCIA

» Pred cistenim a dezinfekciou pristroja si dokladne umyte ruky.

* Po kazdom pouziti dokladne vycistite vSetky diely a odstrarnte zvysky lieku a
pripadné nedistoty.

« Vydcistite prislusenstvo, ak sa dlhsi ¢as nepouzivalo.

OHiavnu jednotku a vzduchovi hadiku je potrebné &istif zvonku Gistou, vihkou
utierkou. Nikdy neumyvajte pristroj pod te¢icou vodou ani ponorenim do vody.
Pristroj s obalom nechranenym proti vniknutiu kvapalin.

» Cistenie vodou: V3etko prisluSenstvo okrem vzduchovej hadi¢ky umyte v
horucej vode a nechajte vyschnut na vzduchu.
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« Dezinfekcia: VSetko prislusenstvo okrem vzduchovej hadicky sa da
dezinfikovat chemickymi dezinfekénymi prostriedkami pri pouZiti davok a
dodrzani obmedzeni stanovenych vyrobcom dezinfekéného prostriedku. VSetko
prislusenstvo, okrem vzduchovej hadi¢ky, ponorte do dezinfekéného roztoku na
$pecifikovanu dobu (odportca sa doba kontaktu menej ako 10 sekind). Uplne
odstrante zvysky dezinfekéného prostriedku preplachnutlm prislu§enstva pod
velkym mnozstvom tedlcej pitnej vody a nechajte vysusit na vzduchu.
PRISLUSENSTVO NEVARTE VO VODE. NESTERILIZUJTE v autoklave,
plynovych sterilizatoroch EO (etylénoxid), ani v nizkoteplotnych plazmovych
sterilizatoroch, &i parnych sterilizatoroch.

+ Cistenie vzduchovej hadic¢ky: vycistite vonkajsiu stranu Gistou, vlhkou
handri¢kou. Na odstranenie zostatkovej vihkosti zo vzduchovej hadi¢ky pripojte
jeden z jej koncov k hlavnej jednotke a zapnite pristroj na niekolko sekind bez
pripojenia hadicky k rozpraSovacu.

+ Vymena vzduchového filtra: Filter vymerite, ked stmavne, alebo vzdy po
60 pouzitiach. Pri vymene filtra zdvihnite kryt priestoru pre vzduchovy filter,
vyberte opotrebovany filter a viozte novy. Pred vlozenim nového vzduchového
filtra vzdy skontrolujte, i je kryt priestoru pre vzduchovy filter Cisty. PouZité
vzduchové filtre NIE je mozné umyvat. NEPOUZIVAJTE bavinu namiesto filtra.
Nepouzivajte vyrobok bez filtra.

» Mikrobialna kontaminacia: Pri ochoreniach s rizikom infekcie a mikrobiélnej
kontaminacie odpori¢ame osobné pouzivanie prisluSenstva a rozprasovaca
(vzdy sa poradte so svojim lekarom).

O Neohybajte vzduchovi hadiéku.

» Uchovavaijte pristroj na chladnom a suchom mieste.

RIESENIE PROBLEMOV
Mozna pric¢ina Riesenie

Problém

Pristroj sa nezapina | Zastrcka nie je zapojena do | Vlozte zastr¢ku do

elektrickej zasuvky elektrickej zasuvky

Pristroj je zapnuty,
ale nerozprasuje
alebo rozprasuje
slabo

V rozprasovadi nie je Vlozte do rozprasovaca
pritomny liek alebo lie€ivo s prihliadnutim na
mnozstvo lieku je nizsie jeho kapacitu (od 2 do
alebo vyssie ako kapacita 6 ml)

rozprasovaca

V rozpra$ovadi nie je
vlozend rozpraSovacia dyza
(€. 10c)

Vlozte do rozprasovaca
rozprasovaciu dyzu podla
obr. 2
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Riesenie

Oplé&chnite rozprasovaciu
dyzu pod teclcou vodou.
Do rozprasovacej dyzy
NEVKLADAJTE ziadne
ostré predmety, ako napr.
ihly

Problém

Pristroj je zapnuty,
ale nerozprasuje
alebo rozprasuje
slabo

Mozna pri¢ina
RozpraSovacia dyza je
upchata

RozpraSovac nie je spravne
zlozeny

Spravne zlozte
rozprasovac podla obr. 3

RozpraSovac bol pri NENAKLANAJTE

pouzivani prili§ nakloneny rozprasovac o viac ako
45°.

Vzduchova hadi¢ka je Narovnajte vzduchovu

ohnutd alebo stlacena hadicku

Vzduchova hadicka nie je
spravne pripojena

Vzduchovy filter je upchaty
alebo znecisteny

Kryt priestoru pre vzduchovy
filter nie je spravne

Zasunte spravne oba
konce vzduchovej hadi¢ky

Vymerite vzduchovy filter

Pristroj je hluénejsi
nez zvycajne

Spravne zatvorte kryt
priestoru pre vzduchovy

nasadeny filter
Pri pouzivani sa Pristroj je prikryty uterakom | Pristroj pri pouzivani ni¢im
pristroj prehrieva alebo prikryvkou nezakryvajte

Pristroj sa nepretrzite
pouzival dihie ako
odportc¢anych 20 minat

Po 20 minutach prevadzky
pristroj vypnite a

nechajte ho na 40 minut
vychladnut.

POZNAMKA Ak pristroj napriek véetkym vykonanym kontrolam nezaéne znovu
spravne fungovat, obréatte sa na svojho predajcu.

POSTUP LIKVIDACIE (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

Symbol umiestneny na spodnej strane pristroja oznacuje separovany
zber elektrickych a elektronickych zariadeni. Po ukonceni Zivotnosti sa
zariadenie nesmie likvidovat ako komunalny pevny odpad, ale umiestnite
ho v zbernom dvore vo vasom okoli alebo ho vratte predajcovi pri kipe
nového pristroja rovnakého typu s rovnakymi funkciami.

V pripade, ak je velkost pristroja, ktory sa ma zlikvidovat, mensia ako 25 cm, je
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mozné ho odovzdat v obchodnom mieste s metrazou vacsou ako 400 m2 bez
povinnosti kipy nového podobného zariadenia. Tento postup separovaného
zberu elektrickych a elektronickych pristrojoch sa uskutocriuje vo vizii obecnej
politiky Zivotného prostredia s cielmi zachrany, ochrany a zlepSenia kvality
Zivotného prostredia a aby sa zabranilo potencialnym G¢inkom na fudské zdravie
sposobenym pritomnostou nebezpecénych latok v tychto pristrojoch alebo
nevhodnym pouzivanim tychto pristrojov alebo ich ¢asti. Upozornenie! Nespravna
likvidacia elektrickych a elektronickych zariadeni moze byt postihovana.

ZARUKA

Zaru¢na lehota na toto zariadenie je 2 roky od datumu dorucenia tovaru alebo
od ineho datumu, ktory stanovuju pravne predpisy krajiny bydliska spotrebitela.
Tato lehota je v sulade s talianskymi a europskymi pravnymi predpismi. Vyrobky
spolo¢nosti Laica su uréene na pouzivanie v domacom prostredi a nesmu
sa pouzivat vo verejnych zariadeniach. Zaruka sa vztahuje iba na vyrobne
chyby, nevztahuje sa na $kody sposobene nehodou, nedbanlivostou alebo
neprimeranym alebo nespravnym pouzivanim vyrobku. PouZzivajte iba dodavane
prislu§enstvo. Pouzitie ineho prisluenstva moze viest k skonéeniu platnosti
zaruky. Za ziadnych okolnosti pomocku neotvarajte. V pripade otvorenia alebo
ineho zasahu do pomocky platnost zaruky definitivne konci. Zaruka sa nevztahuje
na Casti podliehajuce opotrebovaniu a na baterie, ak su vo vybave. Po uplynuti
2 rokov od datumu dorucenia tovaru alebo od ineho datumu, ktory stanovuju
pravne predpisy krajiny bydliska spotrebitela, sa platnost zaruky skonci. Kazdy
dalsi zakrok technickej podpory bude prislusne spoplatneny. Ak chcete ziskat
informacie o servisnych zasahoch, & uz zaru€nych alebo spoplatnenych,
kontaktujte nas na info@laica.com.

Za opravy a vymenu vyrobkov, na ktore sa vztahuje zaruka, sa nevyiaduje
Ziadny poplatok V pripade poruchy sa obrafte na svojho predajcu, NIE priamo
na spoloénost LAICA. Ziaden zasah v ramci zaruky (vratane vymeny vyrobku
alebo jeho Casti) neznamena predlzenle povodnej zaruénej lehoty vymeneneho
vyrobku. Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost za pripadne $kody, ktore
priamo alebo nepriamo sposobia osoby, predmety alebo domace zvierata
nasledkom nedodrziavania vSetkych pokynov uvedenych v prisluSnom navode
na pouzivanie, ktore sa tykaju predovSetkym instalacie, pouzivania a udrzby
pomocky. Spolo¢nost Laica, ktora sa neustale snazi o zvy$enie kvality svojich
vyrobkov, moze bez predbezneho upozornenia Ciastocne alebo uplne zmenit
svoje vyrobky v zavislosti od vyrobnych poziadaviek. Takato zmena neznamena
vznik Ziadnej zodpovednosti zo strany spolocnosti Laica alebo jej predajcov.
DalSie informacie: www.laica.it.

Vyhlasenie vyrobcu a usmernenia

1. Toto zariadenie sa musi inétalovat a uvadzat do prevadzky v stlade s idajmi uvedenymi v
dodanych SPRIEVODNYCH DOKLADOCH;

2. UROVNE SKUSKY ODOLNOSTI pre zakladna bezpecnost a vykonnost elektrickych
zdravotnickych pomécok a systémov sa musia zvolit tak, aby sa zarucila vysoka
pravdepodobnost zachovania zakladnej bezpecnosti a vykonnosti, a musia zodpovedat
prostrediu v profesionalnom zdravotnickom zariadeni, domacom zdravotnickom prostredi
alebo Specialnych prostrediach — v zavislosti od mlesta kde sa majli pouZivat.

3. Pod pojmom DOMACE ZDRAVOTNICKE PROSTREDIE sa rozumie obytny priestor, kde
pacient byva. alebo iné priestory, kde sa nachadzaju pacienti a ktoré sa nedaju povazovat
za profesionalne zdravotnicke zariadenia a kde su nepretrZite k dispozicii zdravotnicki
pracovnici so zdravotnickym vzdelanim vzdy, ked' sa tam nachadzaju pacienti. Takymito
prostrediami su napr. Skoly, vonkajSie priestory, domovy socidlnych sluZzieb, vozidl,
hotely a penziony.

PRIKLAD: Ako je uvedené v tabulke 6 normy IEC 60601-1-2:2014 o ELEKTRICKYCH
ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH, bezny mobilny telefon s maximalnym vystupnym
vykonom 2 W mé dosah d = 3,3 m pri Grovni IMMUNI- TY RI 3 V/m.

A1 Elektromagnetické emisie - pre v§etky ZARIADENIA a SYSTEMY

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu
elektromagnetické emisie
ZARIADENIE je urCeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie. Zakaznik
alebo pouzivatel ZARIADENIE by mal zabezpecit, aby sa pouzivalo v takom prostredi.
Emisna skuska Zhoda Elektromagnetické prostredie — usmernenie

ZARIADENIE pouziva RF energiu len pre svoju

RF emisie internd funkciu. Preto su jeho RF emisie velmi

CISPR 11 Skupina 1 | nizke a je nepravdepodobné, Ze by sposobovali
akékolvek rusenie v blizkom elektronickom
zariadeni.

RF emisia ’

CISPR 11 Trieda B
ZARIADENIE je vhodné na pouzivanie vo

P —— vSetkych budovach tvorenych doméacim

Eeg"éﬁ’g(')c&%_%m's'e Trieda A prostredim alebo prostredim priamo napojenym
na verejnd rozvodn( siet elektrickej energie s
nizkym napatim, urenu pre obytné budovy.

Kolisanie napatia/emisie f

biikania IEC 61000-3-3 Vyhovuje
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A2 Elektromagneticka odolnost - Pre ZARIADENIA A SYSTEMY v domacom prostredi pre
poskytovanie zdravotnej starostlivosti

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

ZARIADENIE je uréeny na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie. Zakaznik alebo
pouzivatel ZARIADENIE by mal zabezpecit, aby sa pouzivalo v takom prostredi.

Skuska odolnosti

Skusobna uroven

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie -

IEC 60601 usmernenie
+8 kV kontakt +8 kV kontakt Podlahy by mali byt drevo, betén
e +2KkV, +2KkV, alebo keramicka dlazba. Ak st
Fé%%goﬁ%'g%ggao{e 4KV, +4kV, podlahy pokryté syntetickym
+8 KV, +8 KV, materialom, relativna vinkost by mala
+15 kV vzduch +15 kV vzduch byt aspon 30%.
Elektricky rychly . . .
) +2 kV pre privodné | 2 kV pre
Fé%cg;)g(/)r((;iﬁnune vedenia privodné vedenia
. £ 1 KV vedenie k £ 1 KV vedenie k Kvalita siete by mala byt taka ako pre
Prepatie IEC vedeniu vedeniu typické obchodné alebo nemocniéné
61000-4-5 +2KV vedeniek | £ 2KV vedenie k | YOGt B2
uzemneniu uzemneniu P ’
Napiétie frekvencie
(50/60Hz) magnetické | 30A/m 30A/m
pole IEC 61000-4-8
Kratkodobé poklesy Kvalita siete by mala byt taka
napétia, 0% UT; 0% UT; ako pre typické obchodné alebo
kratke prerusenia a 0,5 cyklu 0,5 cyklu nemocnicné prostredie. Ak pouzivatel
zmeny napatia na Pri0°, Pri0°, 45°,90°, | ZARIADENIIA vyZaduje pokracovanie
napajacom zdroji 45°,90°, 135°, 180°, v prevadzke pocas prerusenia
vstupné vedenia 135°, 180°, 225°, 225°, siefového napajania, odporuca sa,
IEC 270° a 315° 270° a 315° aby bolo ZARIADENIE napéjané z
61000-4-11 neprerusiteného napéjacieho zdroja.
VYROBCA by mal zvazit znizenie
minimalnej separacnej vzdialenosti
na zéklade RIADENIA RIZIKA a
pouzitie vy$sich UROVNI SKUSKY
Vedené RF IEC 3Vrms 3 Vrms ODOLNOSTI, ‘kt‘orellsu vhodné
61000-4-6 150 kHz a2 80 MHz pre znizenu minimainu separacny
vzdialenost. Minimélne separa¢né
vzdialenosti pre vy$sie UROVNE
10 V/m SKUSKY ODOLNOSTI sa vypocitaju
Vyzarované RF IEC 80 MHz 10 V/m p;dlagasledulucej rovnice:
61000-4-3 do 2,7 GHz = F\/ﬁ

Kde P je maximalny vykon vo W, d
je minimalna separa¢na vzdialenost
vm, a E je UROVEN SKUSKY
ODOLNOSTI v V/m.

POZNAMKA UT je striedavé sietové napitie pred aplikaciou tirovne skiisky.
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DUGATTYUS AEROSZOLTERAPIAS KESZULK
UTASITASOK ES GARANCIA

Kedves Vasarlé! A Laica szeretné megk6sz6nni, hogy a vasarldk teljes
megelégedettségének elnyerése érdekében a megbizhatdsagi és a minéségi
elvarasoknak megfelel6en tervezett termékét valasztotta.

FONTOS )
HASZNALAT ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL
ORIZZE MEG A JOVOBENI HIVATKOZASHOZ

A haszndlati utasitasok a termék szerves részét képezik és annak
egész életciklusara meg kell 6rizni 6ket. A készllék mas tulajdonosra
torténd atruhazasa esetén at kell adni a telies dokumentaciot. A
termék biztonsagos és helyes hasznalata érdekében a felhasznalénak
I!.!I figyelmesen el kell olvasnia a kézikdnyvben leirt utasitasokat és
L—I figyelmeztetéseket, mivel a biztonsagra, a hasznalati és karbantartasi
utasitasokra vonatkoz6 fontos informécidkat tartalmaznak.
A hasznalati Utmutatd elvesztése esetén vagy ha b6vebb informéciéra
vagy felvildgositasra van szilksége, toltse ki a www.laica.it/ weboldal
GYIK és Segitség szakaszaban talalhaté (rlapot.

Rendeltetésszer(i hasznalat és felhasznalasi teriilet: Ez a késziilék hatékony eszk6z
az als6 és fels légutak megbetegedéseinek otthoni kezelésére. A késziiléket feln6tt és
gyermek betegek is hasznalhatjak. Kompakt, kdnnyen kezelhetd, és az érvényben l1évé
eurdpai eléirasoknak megfeleléen épil fel az egészségligyi orvostechnikai eszkdzok
épitési kritériumaira vonatkozéan.

SZIMBOLUMOK OLVASATA
A Figyelmeztetés

® Tilos

Figyelem! Figyelmesen < v PR
@ olvassak el a hasznalati rg‘;ggvg;;‘ggl'g“rﬁzot‘
utasitasokat

Cce042
al G

Az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 eurdpai
jogszabalyoknak val6 megfelelés

&, Gyartasi adatok

@ Sorszam
Gyartasi tétel szama

1p21: Villamos gyartmanyok burkolatai altal nyujtott védettségi fokozatok, ahol
a besorolas elsé szamjegye (0-6) a szilard testek, mig a masodik a viz
behatolasa elleni védettséget (0-8) jellemzi.

/\ A BIZTONSAGRA VONATKOZO UTASITASOK

« A berendezés hasznalata el6tt ellenérizze, hogy ne legyenek rajta lathaté
karosodasok. Ha kétségei vannak, akkor keresse fel a viszonteladot.

+ Tartsa a csomagolas részét képezé mlianyag zacskét gyermekektdl tavol: fulladast
okozhat.

« Ez akészilék kizarélag arra a célra hasznalhat6, amelyre tervezték és a haszndlati
Utmutatéban leirt médon. Minden ettél eltér6 hasznalat helytelen, tehat veszélyes. A
gyarté nem vonhatd felel6sségre a helytelen vagy hibas hasznalatbél eredd esetleges
karokeért.

« A termék hasznalatat és karbantartasat 14 éves vagy annal idésebb személy
végezheti (aki képes a hasznalati utasitasokat elolvasni és értelmezni), illetve
csokkent fizikai, érzelmi vagy mentalis képességekkel rendelkezé személy, egy
feln6tt megfeleld fellgyelete mellett. Gyermekek ne jatsszanak a készUlékkel.

+  Akésziiléket tartsa gyerekekt6l tavol, mert kis részei vannak, amelyeket lenyelhetnek.

« Ezt a késziiléket csak receptre haszndlja.

« Akésziilék elektromos halozatra torténd csatlakoztatasa el6tt gy6z6djenek meg
arrol, hogy a terméken elhelyezett adattablan feltiintetett halozati fesziiltség
adatok megfelelnek a hasznalt villamos halozati értékeknek

+ Gyulékony érzéstelenité keverék jelenléte esetén NE hasznélja a késziléket
levegdvel, oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal, mérgez6 g6zokkel, illékony anyagokkal
vagy gyulékony gazokkal.

O SOHA NE hagyja a mikddd késziléket feligyelet nélkiil, a hasznalat befejeztével
kapcsolja ki és huzza ki a csatlakoz6dugot.

O Nagy gonddal banjanak a késziilékkel, Gtésektdl, szélséséges hémérséklet
ingadozastél, nedvességtdl, portol, kozvetlen napfénytél és héforrasoktél ovjak.

* Meghibdsodéas és/vagy helytelen miikddés esetén kapcsoljak ki a késziléket annak
médositasa nélkil. Javitasi igényiikkel forduljanak a viszonteladéhoz.

« Ugyelien ra, hogy csak szaraz kézzel csatlakoztassa vagy vélassza le a készliléket,
illetve haszndlja a ,O/I” kapcsolét.

O NE hiizza a kabelt, amikor kihtizza a konnektorbdl.
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© NE hasznaljon hosszabbitot, tekerje fel a vezetéket, és tartsa héforrasoktol tavol.

© NE végezzen semmilyen beavatkozast a kabelen. Annak sériilése esetén forduljon
a viszonteladéhoz.

* A késziléket mindig az "O/I" kapcsolégombbal kapcsoljak ki, majd hdzzak ki a
csatlakozddugét a fali csatlakozobél. Hasznélat utan és tisztitas el6tt hizza ki a
kabelt a konnektorbdl.

© NE meritse vizbe a késziiléket, és NE engedjen ra vizsugarat vagy mas folyadékot.

+ Ha a készllék vizbe esik, ne prébalja meg kivenni, hanem azonnal hizza ki a
csatlakozodugot a fali csatlakozobdl. NE hasznalja a készliléket a vizbél valo kivétel
utan.

© NE szaritsa a késziiléket vagy alkatrészeit mikrohullamu siitében.

O NE hasznalja vagy hagyja a késziiléket nedves helyeken vagy 40°C-nal magasabb
hémérsékleten.

* Amikor a készliléket hosszu ideig nagyon alacsony h6mérsékleten tarolja, varjon
legalabb két 6rat a bekapcsolas el6tt.

+  Csak a gyarto6 eredeti alkatrészeit hasznalja.

«  Minden hasznalat elétt ellenérizze, hogy az alkatrészeket megfeleléen szerelte 6ssze.

O NE hasznalja a késziiléket, ha a levegéesé meg van hajlitva.

+ Ellendrizze, hogy a leveg@sz(ir6 megfeleléen legyen behelyezve és tiszta legyen.

* Inhal&cié kézben ne feklidjenek le. Ne déntse meg a porlaszté ampullat 45°-nal
jobban.

O© Ne porlasszon vizet.

* A hasznélat folyaman ne érintse hosszu ideig a késziiléket, a tiimelegedés altal
okozott lehetséges karok miatt.

O A hasznalat folyaman NE takarja le a késziiléket toriilkézével vagy takaréval. NE
helyezzen be semmilyen targyat a készilék légbevezet6 nyilasaba.

Annak érdekében, hogy elkerllje az orr nyalkahartyajanak sérilését, NE tolja az
orrcsdvet az orra hatsé részébe.

+  Akészillék nem alkalmas Pentamidinnel valé hasznalatra.

TERMEK LEIRASA (l4sd 1. abra)

F6 egység

"O/I" kapcsolé bekapcsolas/kikapcsolas
Kompresszor levegd felvétel
Levegbcsé

Ampulla akaszto

Gyermek maszk

Felnétt maszk

Orr csutora

. Széjcsé

0. Ampulla porlaszté

a. Ampulla felsé része

b. Ampulla fedél a porlasztas aramladsanak szabalyozasara
c. Porlaszt6 fuvoka
d. Ampulla alja

11. Légsz(ir6 fedél

12. Légsz(ir6

MUSZAKI TULAJDONSAGOK
- Termék neve: Elektromos kompresszor hévédével
- Kereskedelmi elnevezés: NE2014
- Aramellatas: AC 230V ~ 50Hz, 150VA
- Uzemi nyomas: 200Kpa-300Kpa (2.9psi-43.5psi)
- Aramlas kompresszor: 4-7 l/perc
- Zajszint: <65 db egy méter tavolsagra
- Porlasztas aramlas: 20,25 ml/min.
- MMAD: < 5 mikron
- Ideiglenes hasznalat: 20 min. BE / 40 min. KI.
- Ahaszndlatban Iévé termék varhato élettartama (gydgyszer porlasztédsara hasznalva
naponta kétszer kb 10 percig): kb 500 6ra. A kész(ilék gyakori hasznélata lerdviditheti
 atermék élettartamat.
Uzemi feltételek:
- H6mérséklet: min. 10°C - max. 40°C, 30% és 85% kozotti levegd paratartalommal
és 700 és 1060hPa kozotti Iégkori nyomassall
Tarolasi feltételek:
- Hoémérséklet: min. -20°C - max. 50°C 30 és 85% kozotti relativ levegd
paratartalommal és 700 és 1060 hPa kozotti Iégkori nyoméassal
Ampulla kapacitasa:
- Min. télt6tdmeg: 2 ml
- Max. tolt6tomeg: 6 ml

HASZNALATI UTASITASOK

Az eszkoz els6é haszndlata el6tt meg kell tisztitani a "Karbantartas és fert6tlenités”
szakaszban leirtak szerint.

2) A gyogyszer betdltéséhez az ampullaba szoritsa meg a porlaszté ampulla aljat, és
forgassa el az éraval ellentétes irdnyba a tetejét, amig ki nem akasztja.

Huzza ki az ampulla cslcsat, ellenbrizze, hogy a favoka (10c sz. a képen)
megfelelen be legyen akasztva az ampulla csicsaba (lasd 2. abra), és helyezze
az orvos altal el6irt gyogyszert a porlaszté ampullaba.

Miutan behelyezte a gyogyszert, Ujra csavarja vissza a cslcsat az aljara. Helyezze
az ampullat egy tiszta és szaraz fellletre.

Dugjak a csatlakozddugot egy fali csatlakozoba.

Csatlakoztassa er@sen a levegécs6 egyik végét az ampullara, és illessze a masik
végét a f6 egység csbcesatlakozojara.

—_
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7) Csatlakoztassa a kivalasztott kiegészitét: maszk, szajcs6é vagy orrcs6, az orvos
eléirasa szerint.

8) Kapcsolja be a készliléket az ,O/I" kapcsoldval. Helyezze a széjaba a szajcsovet
vagy illessze az arcéra a maszkot, ligyelve, hogy az befedje a szajat és orrat, vagy
tartsa az orrcs6vet az orrahoz.

9) A kezelés soran nyugodtan lélegezzenek be és ki. Felsé testiket egyenesen tartva,
ellazult allapotban dljenek. Inhalacié kozben ne fekiidjenek le. Ne dontse meg a
porlaszté ampullat 45°-nal jobban. Rosszullét esetén szakitsa meg az inhalalast.

10) Lehet6ség van szabélyozni a gydgyszer porlasztasanak sebességét az ampulla
tetejének elforgatasaval: az éraval megegyez6 iranyban ndveli az ampulla nyilasat,
és az aramlas gyorsul, az éraval ellentétes iranyban bezarja a nyilast, és az aramlas
lassul. Az orrcsdvel a minimalis porlasztasi sebességet alkalmazza (zart ampulla
fedel).

11) Az inhalélas befejeztével kapcsolja ki a késztiléket az ,O/I” gomb megnyomasaval, és
hizza ki a dugaszt a halézati aljzatbdl

12) Csatlakoztassa le a leveg6csovet az ampullarol és a f6 egység csdcsatlakozasarol.
FONTOS: Az aeroszolterdpidhoz haszndlt készilékek nagy részéhez hasonléan,
az inhaldlés végén, bizonyos mennyiségli gyégyszer maradhat az ampullaban: ez
teljesen normalis jelenség. Ez a gyogyszermennyiség, melyet maradék mennyiségnek
is neveznek, nem porlaszthato.

13) Uritse ki az esetleges gyégyszermaradvanyt az ampullabdl, tisztitsa meg az dsszes
alkalmazott részt a ,Karbantartas és fert6tlenités” bekezdésben leirtak szerint.

AN

+ Ezt a késziiléket 20 perc On / 40 perc Off szakaszos lizemelésre
tervezték. 20 perces m(ikddés elteltével kapcsoljak ki a késziiléket és
varjanak tovabbi 40 percet az Uj kezelés megkezdese el6tt.

« A hasznalat folyaman a f6 egység tulmelegedhet, ez teljesen normalis.

KARBANTARTAS ES FERTOTLENITES

+ Alaposan mossak meg a kezilket, miel6tt megkezdik a tartozékok tisztitasat és
fert6tlenitését.

« Minden kezelés utan koriiltekinten tisztitsak meg az dsszes alkatrészt és tavolitsak el
a gyogyszer maradvanyokat, illetve az eléfordulé szennyezddéseket.

Tisztitsa meg a kiegészitSket, ha hossz( ideig nem hasznalta Gket.

®A f6 egységet és a levegbesovet klsdleg egy tiszta és nedves ronggyal tisztitsak
meg. Soha ne mosséak a készliléket foly6 viz alatt vagy vizbe meritve. A készlilék
csomagolasa nem nyujt védelmet a folyadékok behatoldsaval szemben.

+ Vizzel torténd tisztitas: Tisztitsa meg az dsszes kiegészitét, kivéve a levegbesdvet,
meleg vizzel, majd hagyja a levegén megszaradni.

» Fertdtlenités: A levegécsé kivételével az Osszes tartozék fert6tlenitheté vegyi
fert6tlenit6szerekkel. Vegyék figyelembe a fert6tlenitd gyartéja altal javasolt dézisokat
és korlatozasokat. Meritse az Osszes kiegészitét - kivéve a levegl csdvet - a
fert6tlenitd oldatba a megadott ideig (ajanlott 10 méasodpercnél révidebb érintkezési
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id6). Tavolitsa el a fertétlenitészer minden maradvanyat a tartozékokrél bd folyo
ivovizzel val6 6blités Utjan, majd leveg6n széritsa meg 6ket.

NE FORRALJA A KIEGESZITOKET ViZBEN. NE sterilizalja autoklavval, EO (etilén-
oxid) gazsterilizatorral vagy alacsony hémérsékleti plazmastenhzatorral illetve
g6zsterilizatorral.

+ Levegdcsé tisztitasa: tisztitsa meg a kils6 részt egy tiszta és nedves ruhdval. A
levegécsében maradt esetleges nedvesség eltévolitasdhoz csatlakoztassa a cs6
egyik végét a f6 egységhez, és kapcsolja be a gépet néhany masodpercig, anélkil,
hogy csatlakoztatna a csévet az ampullahoz.

+ A légsziir6 cseréje: Cserélie le a sz(r6t, amikor s6tét szinl lesz, és amikor tdbb
mint 60 kezelésre hasznalta. A sz(ir6 cseréjéhez emelje fel a légsz(ir6 fedelét, vegye
ki a hasznalt sz(ir6t, és helyezze be az Ujat. Az Uj légsz(ir elhelyezése el6tt mindig
ellendrizze, hogy a légsziiré fedele tiszta legyen. NEM lehet kimosni a hasznalt
légsz(ir6t. NE helyezzen vattat a sz(irék helyére. NE hasznalja a terméket a sz(ir§
nélkl.

+ Mikrobiologiai szennyezés: Fert6zéssel és bakteridlis fert6zéssel jaré
megbetegedések esetén javasoljuk a tartozékok és a porlaszté ampulla egyéni
hasznalatat (mindig konzultaljon orvosaval).

ONe hajlitsa meg a Ievegocsovet

+ A késziléket h(ivds és szaraz helyen tarolja.

PROBLEMAK ES MEGOLDASOK
Lehetséges ok Megoldas

Probléma
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Probléma

Lehetséges ok

Megoldas

A készUlék be
van kapcsolva, de
nem porlaszt vagy
keveset porlaszt

A porlaszté ampullat
tulsagosan megddntétte
a hasznalat folyaman

NE dontse meg a porlaszté
ampullat 45°-nal jobban.

A leveg6cs6 meghajlott
vagy 6sszenyomodott

Egyenesitse ki a leveg6csovet

A leveg6csé nincs
megfelel6en
csatlakoztatva

Helyezze be megfelel6en a
leveg6csé két végét

A légsz(ir6 eldugult vagy
piszkos

Cserélje le a légsz(ir6t

A készlléket
folyamatosan hasznalta
az ajanlott 20 percnél

A készilék a A légsz(ir6 tok fedele Zarja le megfelel6en a légsz(ir6
megszokottnal nem lett helyesen tokjanak fedelét

zajosabb behelyezve

A hasznalat A készlléket letakarta Ne takarja le a késziléket a
folyaman térulkdzével vagy hasznélat soran

a készllék takaréval

tulmelegedik

Kapcsolja ki a készlléket 20
perc mikddés utan, és hagyja
kihdlni 40 percig.

A készilék nem
kapcsol be

A csatlakozédugé nincs a
fali csatlakozéba illesztve

Csatlakoztassa a dugét egy
elektromos aljzatba

A készllék be

van kapcsolva, de
nem porlaszt vagy
keveset porlaszt

Nincs a gyogyszer az
ampulla belsejében, vagy
a gydégyszer mennyisége
alacsonyabb vagy
magasabb az ampulla
kapacitasanal

Helyezze a gyégyszert az
ampullaba, figyelembe véve
annak kapacitasat (2 és 6 ml
kozétt)

Nincs az ampulla
belsejében a porlasztd
favéka ( 10c sz.)

Tegyék a fuvékat az ampulla
belsejébe a 2.abran lathaté
maodon

A porlaszt6 favéka el van
dugulva

Oblitse le a porlaszté favokat
meleg vizzel. NE helyezzen
szUr6 targyakat, mint tik, a
porlaszté fuvokaba

A porlaszté ampulla
nem lett megfelel6en
Osszerakva

Rakja 6ssze megfeleléen a
porlaszté ampullat, a 3. dbra
szerint

tovabb

Megj. Amennyiben a készllék, az elvégzett ellen6rzések ellenére, nem kezd az elvart
médon miikddni, forduljanak a viszonteladéhoz.

ARTALMATLANITAS (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

A készilék aljan 1évé szimbolum az elektromos és elektronikus készlilékek
szelektiv gydjtését jelzi (Dir. 2012/19/Eu-WEEE). A készilék élettartama
végén ne artalmatlanitsa azt a vegyes haztartasi hulladékokkal, hanem adja at
egy megfeleld helyi hulladékgyUjté kdzpontnak vagy szolgéltassa vissza a
viszonteladénak egy azonos tipust és funkciéju 0j készllék vasarlasakor.
Amennyiben az artalmatlanitandé készilék mérete 25cm-nél kisebb, lehet6ség van
annak 400 nm-nél nagyobb alapteriilet(i viszonteladénal térténé leadasara, hasonlé
készilék vasarlasi kotelezettsége nélkil.
Az elektromos és elektronikus készilékek szelektiv gyljtése a kdzOsségi
kérnyezetvédelmi politikdnak megfeleléen kerll végrehajtasra, melynek célia a
kornyezet védelme és a kornyezet minéségének a javitdsa, valamint annak az
elkeriilése, hogy a készllékben talalhaté esetleges veszélyes anyagok, ezek vagy ezek
részeinek a helytelen felhasznaldsa karos hatassal legyenek az emberi egészségre.
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Figyelem! Az elektromos és elektronikus készilékek helytelen dartalmatlanitasa
blntetést vonhat maga utén.

SZAVATOSSAG

A keszulekre az aru atveteletél szamitott 2 ev, vagy a fogyaszto lakohelye szerinti
nemzeti jogszabalyok altal meghatarozott mas hosszabb idejli garancia vonatkozik.
Ez a rendelkezes megfelel az olasz es az europai jogszabalyoknak. A Laica
termekeket otthoni hasznalatra terveztek es a hasznalata kozszolgaltatasokban
nem engedelyezett. A garancia csak a gyartasi hibakra vonatkozik es nem
ervenyes, ha a serulest veletlen esemeny, hibas hasznalat, gondatlansag vagy a
termek helytelen hasznalata okozta. Csak a mellekletben szallitott kiegeszit6kkel
hasznalja; elteré kiegesziték hasznalata a garancia megszilineset okozhatja.
Semmi esetre se nyissa ki a keszuleket; ha kinyitja, vagy megrongalja, akkor a
garancia biztosan megsziinik. A garancia nem vonatkozik a kopoalkatreszekre
es az akkumulatorra, ha a csomagban megtalalhato. Az atveteltl szamitott
2 ev elteltevel, vagy a fogyaszto lakohelye szerinti nemzeti jogszabalyokban
meghatarozott mas hosszabb idétartam elteltevel a garancia megsz(inik; ebben
az esetben a miiszaki szolgalati beavatkozasok terites elleneben valosulnak meg.
A muszaki ugyfelszolgalatra vonatkozo informaciokat - garancias vagy fizetes
elleneben - az info@laica.com - oldalon talalja.

A termek garancialis javitasa es csereje koltsegmentes. Ebben az esetben
forduljon a viszonteladohoz; NE kuldje be a termeket kozvetlenul a LAICA-
nak. Az osszes garancias kozbeavatkozas (beleertve a termekcseret vagy az
alkatreszcseret) nem hosszabbitja meg a kicserelt termek garancialis idészakat.
A gyartoceg minden felel@sseget elharit az esetleges - kozvetlen vagy kozvetett
- karok miatt, amelyek az utasitasok kezikonyvben megadott eléirasok - kulonos
tekintettel a telepitesi, hasznalati es karbantartasi utasitasokra - hianyos betartasa
miatt szemelyi vagy allati seruleseket, illetve anyagi karokat okozhatnak. A Laica
cegtdl fuggben, aki folyamatosan a termekei javitasaval foglalkozik, a termek
gyartasat teljes egeszeben, vagy reszeiben minden elézetes figyelmeztetes
nelkul megvaltoztathatja, anelkul, hogy ez a Laica ceget vagy a viszonteladokat
barmilyen felel6ssegre kotelezne. Reszletek: www.laica.it.



Iranyelvek és a gyarto nyilatkozata

1. A jelen készileket a KISERO DOKUMENTUMOKBAN leirt informaciéknak megfeleléen kell
telepiteni és izembe helyezni;

2. Az orvostechnikai eszkozok és az orvostechnikai rendszerek alapveté biztonsaganak és
alapvetd teliesitményének IMMUNITAS VIZSGALATI SZINTJET Ugy kell megvalasztani,
hogy fennallion az alapvet§ biztonsag és az alapvetS teljesitmény megtartasanak nagy
valoszinlisége, és Osszhangban kell allniuk a professziondlis egészsegugyi intézmény
kornyezetével, az otthoni egészségiigyi koérnyezettel és specidlis kdrnyezetekkel - a
rendeltetésszerti felhasznalasi helyek alapjan.

3. HAZTARTASI EGESZSEGUGY!I KORNYEZETNEK azt a lakoteriiletet értjiik, amelyben a beteg
lakik, vagy egyéb teriletet, ahol a betegek tartozkodnak, és amelyek nem a professzionalis
egeészségugyi intézmeények kornyezete, ahol folyamatosan orvosi képesitéssel rendelkez6
egeészségugyi szakemberek allnak rendelkezésre, ha paciensek vannak jelen. Ezek lehetnek
példaul iskolak, kils6 kornyezetek, lakasok, ]armuvek hotelek és panzidk.

PELDA: Ahogy azt a ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKROL 52616 IEC 60601-1-2:2014 szabvany
6. tablazata mutatja, egy 2 W-os maximalis kimeneti teljesitmény(i altaldnos mobiltelefonnak d
= 3,3 m hozama van RI 3 V/m IMMUNI-TY szinten.

Elektromagneses sugarzas - minden ESZKOZOKHEZ és NOVENYEKHEZ

Utmutatasok és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses sugarzas

Az ESZKOZT az alabbiakban meghatarozott elektroméagneses kornyezetben valé
felhasznalasra szanjak. Az ESZKOZ vasarléjanak vagy hasznaléjanak kell biztositania, hogy
azt megfeleld kdrnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasvizsgalat | Megfelelés Elektromagneses kornyezet — iranyitas
L Az ESZKOZ RF energiat csak a bels mikodéséhez
(F;{Elggo%satas 1 csoport | haszndl. Ezért az RF kibocsatdsa nagyon alacsony
- osop és nem okozhat interferenciat a kozelében levg
elektromos készilékekkel.
RF kibocséatas
CISPR 11 Class B
A KESZULEK barmilyen épiiletben hasznélhato,
Harmonikus emissziok Class A amely lakokérnyezeti vagy kozvetlenil csatlakozik
|IEC 61000-3-2 a haztartasi felhasznalasu alacsony fesziltségu
nyilvanos halézathoz.
Feszilltségingadozasok
/ vibralas kibocsatas Complies
IEC 61000-3-3
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A2 Elektromagneticka odolnost - Pro domaci zdravotnické prostiedi VYBAVENI
A SYSTEMY

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses immunitas

Az ESZKOZT az alabbiakban meghatérozott elektromagneses kérnyezetben valé felhasznalésra
szanjak. Az ESZKOZ vasariéjanak vagy hasznaléjanak kell biztositania, hogy azt megfelel§ kdrnyezetoen
hasznaljak.

Zavart(irési izsgalat }gf:sggg‘g: szint zllz?g:eleléségi Elektromagneses kornyezet - iranyitas
i e | 18KV .
; +8 KV érintkezés | A A padlé anyaga legyen fa, beton vagy
Eilse[;térgsztatlkus +2KkV, £4KkV, frg}f\?zfi KV keramiacsempe. Ha a padl6 szintetikus
4 8KV, £15kV |1 '+ 15Kky | @nvaggal fedett, a relativ paratartalom
(ESD) EN 61000-4-2 levegd Ee\?ez\g $15kV legyen legalabb 30%.
Burst / gyors tranziens | +2 kVtapegység | +2 kVtapegység
|EC 61000-4-4 vezetékek vezetékek
o 1KV diferencial | SHO
Tuflesziseq. Moy s médusd A halozati aramellatas minGsége érje el a
médusi +2kV kbézds kereskedelmi vagy kérhazi kdrnyezetben
médust jellemzét.
Halézati frekvencia
(50/60 Hz)
magneses tér IEC 30A/m 30A/m
61000-4-8
Fesziiltségesések, A halozati aramellatas minGsége érje el a
rovid 0% UT; 0% UT; kereskedelmi vagy kérhazi kdrnyezetben
megszakitasok és 0,5 ciklusra 0,5 ciklusra jellemzét. Ha az eszkdz hasznéléja
feszlltség- 0°,45°,90°, 0°,45°,90°, folyamatos mlikddést igényel a halozati
valtozasok az dram- | 135°, 180°, 135°,180°, aramkimaradasok kdzben is. Javasoljuk,
ellatas bemeneti 225°, 225°, hogy az ESZKOZT aramellatasa
vonalain 270° e 315° 270° e 315° szlinetmentes tapegységrél vagy
EN 61000-4-11 akkumulatorrdl tortenjen.
IA hordozhaté és mobil radiéfrekvencias
kommunikaciés berendezést nem
. ajanlott hasznalni kdzelebb az eszkoz
\Ié?\lzgﬁeo%gi 6 3 Vgg’\m 1?9“!."; 3 Vrms barmely részéhez, beleértve a kabeleket,
s s 2 K0z0 mint az egyenletod| kiszamitott, az adé
frekvenciajéra alkalmazando javasolt
tavolsag. Ajanlott elkilonitési tavolsag:
_6
E=ap
. ahol P az adokészUlék névieges
Sugérzott RF 10 V/m-t6l maximalis kimend teljesitménye wattban
EN 61000-4-3 80MHz és 10 Vim (W) az adokészilék gyartdja szerint, d
2,7GHz kozott pedig a javasolt elkiilonitési tavolsag
méterben (m); és E az IMMUNITASI
TESZT SZINT V / m-ben kifejezve.

Megjegyzés: UT a haldzati fesziiltség valtakozd dramat a szintmérd alkaimazas elétt.

Slovenski E

BATNI APARAT ZA AEROSOLTERAPIJO

NAVODILA IN GARANCIJA
Spostovani kupec, Laica se vam zahvaljuje za va$ izbor tega izdelka, ki je oblikovan
v skladu z merili zanesljivosti in kakovosti za popolno zadovoljstvo.

POMEMBNO
PRED UPORABO POZORNO PREBERITE
SHRANITE ZA NADALJNJO UPORABO

Navodila za uporabo je treba Steti kot sestavni del izdelka in jih morate
hraniti za vso Zivljenjsko dobo izdelka.

V primeru prenosa aparata drugemu lastniku, morate izrociti le-temu
tudi celotno dokumentacijo. Uporabnik je za varno in pravilno uporabo
izdelka dolZzan natanéno prebrati navodila in opozorila, ki jih vsebuje
priro¢nik, saj zagotavljajo pomembne informacije za varnost, uporabo
in vzdrzevanje izdelka.

Ce navodila izgubite, ali potrebujete ve¢ informacij ali pojasnila, izpolnite
ustrezen obrazec na spletni strani https://www.laica.it/ v razdelku Faq
in pomoc.

L)

Predvidena uporaba in podro¢ja uporabe: Ta aerosol je u¢inkovit aparat za
zdravljenje na domu bolezni zgornjih in spodnjih dihalnih poti. Napravo lahko
uporabljajo odrasli in pediatri¢ni bolniki. Je kompaktena, enostavna za uporabo in
je zgrajena v skladu z veljavnimi evropskimi predpisi glede na gradbene kriterije
za varnost elektromedicinskih naprav.

LEGENDA SIMBOLOV
& Opozorilo ® Prepoved
Pozor! Pozorno preberite

navodila za uporabo

C € 0425 Meditsiiniseadmeid kasitlevate Euroopa 6igusaktide

jargimine
&, Datum izdelave

d Izdelovalec
[SN] seriiska stevilka

Simbol "vrste BF, vgrajeni
deli"
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Stevilka proizvodne serije

1P21:

QO

Stopnje zascite ohisij za elektricno opremo, kjer prva Stevilka oznacéuje
stopnjo zaS¢ite pred vdorom trdnih tujih predmetov (od 0 do 6) in druga
Stevilka stopnjo zas¢ite pred vdorom tekoCin (od 0 do 8).

/\ VARNOSTNA OPOZORILA

Pred uporabo aparata preverite, ali je nedotaknjen, brez vidnih poskodb. Ce ste
v dvomih, se obrnite na prodajalca.

Plasti¢no vrecko ovojnine hranite otrokom nedosegljivo: nevarnost zadusitve.
Taizdelek se mora uporabljati izklju¢no samo za namene, za katere je zasnovan,
in na nacin, ki je opisan v navodilih za uporabo. Vsaka druga¢na uporaba se
smatra za neprimerno in zato nevarno. Proizvajalec ne more biti odgovoren za
morebitno §kodo, ki bi nastala z neprimerno ali napacno rabo izdelka.
Uporabo in vzdrZzevanije tega izdelka lahko izvajajo osebe, stare 14 let ali ve¢
(sposobne brati in razumeti navodila za uporabo) ter osebe z zmanj$animi
fizi€nimi, senzori¢nimi ali duSevnimi sposobnostmi kot tudi neizku$eni ljudje, le
pod ustreznim nadzorom odraslih. Otroki se z aparatom ne smejo igrati.
Napravo hranite izven dosega otrok, saj vsebuje majhne dele, ki jih je
mogoce pogoltniti.

Ta naprava naj se uporablja na zdravniski recept.

Pred prikljucitvijo aparata na elektricno omrezje se prepri¢ajte, da podatki o
omrezni napetosti, navedeni na tipski tablici, ustrezajo podatkom uporabljenega
elektricnega omrezja.

NE uporabljajte naprave v prisotnosti vnetljive anesteti¢ne mesanice z zrakom,
kisikom ali dusikovim oksidom, Skodljivimi hlapi, hlapnimi snovmi ali vnetljivimi
plini.

Nikoli NE pustite vkloplienega aparata brez nadzora, po kon¢ani uporabi ga
izklopite ter izkljucite iz elektricnega omrezja.

Z izdelkom ravnajte skrbno, varujte ga pred udarci, ekstremnimi temperaturnimi
nihaniji, vlago, prahom, neposredno son¢no svetlobo in toplotnimi viri.

V primeru okvare oziroma nepravilnega delovanja aparat ugasnite in ga ne
spreminjajte. Za popravilo se vedno obrnite na prodajalca.

Preden priklopite ali izklopite aparat pri uporabi stikala “O/I", se prepric¢ajte, da
imate suhe roke.

NE vlecite kabla, da odklopite iz vti¢nice.

NE uporabljajte podalj§kov, odvijte kabel in ga hranite stran od virov toplote.
NE posegajte v kabel iz kakrSnega koli razloga. V primeru po$kodovanja se
obrnite na prodajalca.



m Slovenski

O Napravo vedno izklopite s stikalom "O/I" in nato odstranite vti¢ iz elektridnega

omreZja. Po uporabi in pred ¢is¢enjem kabel izkljudite iz vti¢nice.
Aparata NE potapljajte in NE polivajte nanj vode ali drugih teko€in.

O Ce naprava pade v vodo, je ne poskusajte dosedi, temved takoj odstranite vti¢

iz vtiénice. Naprave NE uporabljajte ponovno po odstranitvi iz vode.

Q© Naprave ali dodatkov NE susite v mikrovalovni pegici.
O NE uporabljajte in ne puséajte naprave na vlaznih mestih ali pri temperaturah

nad 40°C.

TEHNICNE SPECIFIKACIJE

Ime izdelka: Batni elektri¢ni kompresor s termi¢nim zas¢itnikom
Trgovsko ime: NE2014

Napajanje: AC 230V ~ 50Hz, 150VA

Obratovalni tlak: 200Kpa-300Kpa (2.9psi-43.5psi)

Pretok kompresorja: 4-7 I/min.

Raven hrupa: <65 db na en meter razdalje

Slovenski E

z vzravnanim zgornjim delom telesa. Med vdihavanjem ne leZite. Ne nagibajte
komplet nebulizatorja za ve¢ kot 45 °. Ce se slabo pocutite, prenehajte z
vdihavanjem.

10) Hitrost nebulizacije zdravila je mogoce prilagoditi z obraanjem pokrova ampule:

odpiranje ampule se poveca in pretok pospesi, v nasprotni smeri urinega kazalca
se odprtina zapre in pretok upo€asni. Ko uporabljate nosnik (in je pokrov
ampule zaprt) nastavite nebulizator na najnizjo hitrost.

vklopite aparat za nekaj sekund, ne da bi cev povezali z ampulo.

Zamenjava zracénega filtra: Filter zamenjajte, ko postane temne barve in ko je
bil uporabljen za ve¢ kot 60 tretmajev. Ce zelite zamenjati filter, dvignite pokrov
prostora za zracni filter, vzemite rabljeni filter in vstavite rezervnega. Preden vstavite
nov zracni filter, vedno preverite, da je pokrov prostora za zraéni filter €ist. Rabljenih
zragnih filtrov ni mogoce oprati. NE vstavljajte bombaza namesto filtrov. Izdelka NE
uporabljajte brez filtra.

- Pretok nebulizacije: 20.25 ml/min.

4 11) Po vdihavaniju izklopite aparat s pritiskom na gumb "O/I" in izvlecite vti€ iz vti¢nice
+ Ko je naprava dlje dasa shranjena na mestu z zelo nizkimi temperaturami, - MMAD: < 5 mikronov

Mikrobna kontaminacija: V primeru prisotnosti patologij zaradi katerih se
12) Odklopite cev za zrak z ampule in priklju¢ek cevi glavne enote.

lahko tvegajo okuzbe in mikrobne kontaminacije priporoamo osebno uporabo

pocakajte vsaj dve uri, preden jo vklopite. - Zacasna uporaba: 20 min. VKLOP / 40 min. IZKLOP.

» Uporabljajte samo originalno opremo proizvajalca.

« Pred vsako uporabo se prepri€ajte, da so bili deli pravilno sestavljeni.

O Naprave NE uporabljajte, ée je zraéna cev upognjena.

» Prepri¢ajte se, da je zracni filter pravilno vstavljen in da je Cist.

* Med vdihavanjem ne lezite. Ne nagibajte komplet nebulizatorja za ve¢ kot 45

Pricakovana Zivljenjska doba zdravila, ki se uporablja (uporablia se za
razprSevanje zdravila dvakrat na dan priblizno 10 minut): priblizno 500 ur.
Pogosta uporaba naprave lahko skraj$a Zivljenjsko dobo izdelka.

Pogoji delovanja:

- Temperatura: min. 10°C - maks. 40°C, z zra¢no vlago od 30% do 85% in

POMEMBNO: Kot v vecini naprav za aerosolsko terapijo bo na koncu inhalacije
v ampuli ostala dolo¢ena koli¢ina zdravila: to je povsem normalno. Te koli¢ine
zdravila, imenovane tudi preostali volumen, ni mogoce razprsiti.

13) 1z ampule izpraznite preostalo zdravilo, o€istite vse uporabljene dele, kot je opisano

v odstavku "Vzdrzevanje in dezinfekcija".
+ Ta naprava je zasnovana za prekinitveno delovanje 20 minut.

pripomockov in ampule z nebulizatorjem (vedno se posvetujte s svojim zdravnikom).

Ne upogibajte zracne cevi.
+ Aparat hranite na hladnem in suhem mestu.

TEZAVE IN RESITVE

. atmosferskim tlakom od 700 do 1060hPa Vklop / 40 min Izkloplieno. Po 20 minutah delovanja napravo Tezava Mozen vzrok Resitev
O NE prsite vode. Pogoji shranjevanja: : : Saleni e : P Aparat se ne Vti& ni vstavljen v Vtig vstavite v elektrino
+  Med uporabo se naprave ne dotikajte dlje &asa, da se izognete poskodbam - Temperatura: min. -20°C - maks. 50°C, z relativno zra¢no vlago od 30 do & izklopite, poCakajte dodatnin 40 minut, preden zacnete z novo vlflopi elektriéni priIJ(Ijuéek vtiénico
zaradi pregrevanja. 85% in z atmosferskim tlakom od 700 do 1060hPa ;\J/Ip%"abo. b ahko al . oo |
Med uporabo NE pokrivajte naprave z brisadami ali odejami. NE vstavljajte ~ Kapaciteta ampule: + Mead uporabo se lahko glavna enota segreje, 10 Je povsem normaino. : - - - - :
niGesar v dovodne odprtine zraka naprave. - Obseg min. polnjenje: 2 ml Naprava je Znotraj ampule ni Zdravilo vstavite v ampulo, pri

O Da se izognete poskodbam nosne sluznice, NE pritiskajte nosnika proti zadnii
strani nosa.
» Naprava ni primerna za uporabo s pentamidinom.

OPIS IZDELKA (glej sliko 1)

Priklop ampule
Pediatri¢na maska
Maska za odrasle

SOOoNoOTRWND =

- Najvecja prostornina polnjenja: 6 ml
NAVODILA ZA UPORABO

Pred prvo uporabo napravo ogistite, kot je opisano v odstavku "Vzdrzevanje in
razkuzevanje".

dno ampule nebulizatorja vstavite koli¢ino zdravila, ki jo je predpisal zdravnik.
Ko je zdravilo vstavljeno, privijte vrh nazaj na dno. Namestite ampulo na cisto
in suho povrsino.

VZDRZEVANJE IN RAZKUZEVANJE

+ Pred c¢is€enjem in razkuzevanjem dodatkov si temeljito umijte roke.
« Natan¢no odistite vse sestavne dele in odstranite ostanke zdravil in morebitne

necistoce po vsakem tretmaju.

« QOcistite dodatno opremo, ¢e je niste uporabljali dlje ¢asa.

se posusijo na zraku.
Dezinfekcija: Vsi dodatki, razen cevi za zrak, se lahko razkuZijo s kemi¢nimi
razkuzili z uporabo odmerkov in omejitev, ki jih dolo€i proizvajalec razkuZzila. Vso

vklopljena, vendar | nobenega zdravila ali
se ne razprsi ali pa je koli¢ina zdravila
rahlo razprsi manjsa ali vecja od
ampule

¢emer upostevajte njegovo
prostornino (med 2 in 6 ml)

V notranjosti

V ampulo vstavite brizgalno
ampule niste vstavili

Sobo, kot je opisano na sliki. 2.

Glavna enota 2) Ce Zzelite zdravilo vstaviti v ampulo, stisnite dno ampule nebulizatorja in obrnite O Glavno enoto in cev za zrak je treba ogistiti s Cisto viazno krpo. Aparata nikoli nebulizacijsko $obo (&t.

Stikalo "I/O" za vklop/izklop vrh v nasprotno smer urinega kazalca, dokler se ne sprosti. ne umijte pod tekoto vodo ali s potapljanjem. Aparat z ohigjem brez zasgite proti 10c)

Dovod zraka kompresorja 3) Odstran_lte vrh in se prepricajte, da je nastavek za razprsevanje (St. 10c vdiranju vode. Razordiina Soba ie Ekroniino $0bo sperite bod
Cev za zrak eksplodiranega pogleda) pravilno pritrjen na vrh ampule (glejte sliko 2) in na Ciséenje z vodo: Ogistite vse dodatke, razen cevi za zrak, v vrogi vodi in pustite, da sietuelis J ekom oo % e 22

prenje NE vstavljajte Strlecih
predmetov, kot so igle

Nosnik 5) Elektriéni vti¢ vstavite v vti€nico. dodatno opremo, razen zracne cevi, potopite v razkuzilo za dolo¢eno obdobje Komplet za razpr§evanje | Pravilno sestavite komplet za
. Ustnik 6) En konec zraCne cevi trdno poveZite z ampulo in vstavite drugega v cevni (priporogen je kontaktni &as krajsi od 10 sekund). Popolnoma odstranite ostanke ni bil pravilno sestavijen | razprSevanje, kot je opisano
0.Ampula nebulizatorja prikljucek glavne enote. o . , ) razkuzila tako, da pripomocke temeljito sperete pod teko&o vodo in jih posusite na na sliki. 3

a. Vrh ampule 7) Nanesite izbrani dodatek: masko, ustnik ali nosnik, kot vam je predpisal zraku. § Komplet za razprsevanje | Ne nagibajte nebulizatorja za

b. Pokrov ampule za uravnavanje pretoka razprsila zdravnik. PRIPOMOCKOV NE VRETI V _VODI. NE uporabljajte avtoklaviranja, plinskih je bil med uporabo vecC kot 45°.

c. Nebulizacijska Soba

d. Dno ampule
11.Pokrov predelka za zra¢ni filter
12. Zracni filter
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Napravo vklopite s pritiskom na stikalo "O / I". Nataknite si ustnik v usta
ali masko polozite na obraz in pri tem pazite, da prekrije usta in nos ali pa
naslonite nosnik na nosnice.

Med zdravljenjem mirno vdihnite in izdihnite. Sedite v spros¢enem poloZzaju

sterilizatorjev EO (etilen oksid) ali nizkotemperaturnih plazemskih sterilizatorjev ali
parnih sterilizatorjev. .

Ciscenje zracne cevi: zunanjo stran Gistite s Cisto vlazno krpo. Ce Zelite odstraniti
preostalo vlago v zraéni cevi, prikljuite enega od obeh koncev na glavno enoto in

preve¢ nagnjen

Zratna cev je upognjena | Raztegnite zratno cev

ali stisnjena
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Tezava Mozen vzrok Resitev
Naprava je Cev za zrak ni pravilno Pravilno vstavite dva konca
vklopljena, vendar | priklju¢ena zragne cevi

se ne razprsi ali
rahlo razprsi

Zracni filter je zamasen
ali umazan

Zamenijajte zracni filter

Naprava je Pokrov prostora za zracni | Pravilno zaprite pokrov
bolj hrupna kot filter ni pravilno vstavljen | prostora za zracni filter
obi¢ajno

Med uporabo se
aparat pregreje

Naprava je prekrita z
brisa¢ami ali odejami

Napravo neprekinjeno
uporabljamo Ze ve¢ kot
20 minut priporoene
uporabe

Med uporabo naprave ne
pokrivajte

Po 20 minutah delovanja
napravo izklopite in pustite, da
se 40 minut ohladi.

OPOMBA Ce aparat, kljub opravljenim pregledom, ne deluje pravilno,se obrnite
na prodajalca.

POSTOPEK ODSTRANJEVANJA (Dir.2012/19/Eu-WEEE)

Simbol, ki se nahaja na dnu aparata, oznacuje lo€eno zbiranje elektri¢nih

in elektronskih naprav.

Ob koncu dobe koris¢enja aparata tega ne odstraniti kot mesan

komunalni trden odpadek, ampak ga izro€ite posebnemu zbirnemu centru

na vasem obmocju, ali ga vrnite distributerju, ko kupite nov aparat iste
vrste in namenjen za isto uporabo. V primeru, da je aparat, ki ga odlagate, man;jsi
od 25cm, ga lahko vrnete na prodajnem mestu z ve¢ kot 400m? povrsine, brez
obveznosti za nakup podobne nove naprave. Ta postopek lo¢enega zbiranja
elektricne in elektronske opreme se izvaja z vizijo okoljske politike Skupnosti
s ciliem ohranjanja, varstva in izboljSanja kakovosti okolja in da bi se izognili
morebitnim potencialnim u¢inkom na zdravje ljudi zaradi prisotnosti nevarnih snovi
v tej opremi ali zaradi nepravilne uporabe slednje oziroma delov slednje. Pozor!
Nepravilna odstranitev elektri¢ne in elektronske opreme lahko pomeni sankcije.

GARANCIJA

Garancija za ta aparat traja 2 leti od trenutka dostave blaga ali drugi daljsi
rok, ki ga dolo€a nacionalna zakonodaja prebivali§¢a stranke. Ta dolo¢ba je v
skladu z italijansko in evropsko zakonodajo. lzdelki Laica so zasnovani za
uporabo v gospodinjstvu. Uporaba v javnih storitvah ni dovoljena. Garancija

krije samo pomanijkljivosti izdelave in ne velja v primeru $kode, nastale zaradi
nezgodnega dogodka, napaéne uporabe, malomarnosti ali nenamenske rabe
izdelka. Uporabljajte samo priloZeni pribor; raba drugacnega pribora lahko vodi
v razveljavitev garancije. V nobenem primeru ne odpirajte ohi§ja izdelka; v
primeru odprtja ali spreminjanja se garancija dokonéno razveljavi. Garancija ne
velja za obrabi podvrzene dele in baterije, ¢e so te dobavljene v priboru. Po 2
letih od dobave ali po drugem dalj§em roku, ki ga dolo¢a nacionalna zakonodaja
prebivali§¢a stranke, garancija preneha; v tem primeru se bodo posegi tehni¢ne
pomodi izvajali proti placilu. Informacije o servisnih posegih, bodisi v garancijskem
roku kot tudi placljivih, lahko dobite z zahtevkom na naslov info@laica.com.

Za popravilo ali zamenjavo izdelka v skladu z garancijskimi pogoji ni potrebno
placati nobenega prispevka. V primeru okvare se obrnite na prodajalca;
NE posiljajte direktno v podjetie LAICA. V primeru posegov v garancijskem
roku (vkljuéno z zamenjavo izdelka ali njegovega dela) se trajanje originalne
garancijske dobe zamenjanega izdelka ne podaljSa. Proizvajalec zavraéa vsako
odgovornost za morebitno $kodo, ki bi bila neposredno ali posredno povzro¢ena
osebam, predmetom ali domacim Zivalim kot posledica neupoStevanja vseh
dolo¢il, navedenih v ustrezni knjizici z navodili, posebej tistih, ki se nanasajo na
opozorila o namestitvi, uporabi in vzdrzevanju aparata. Podjetje Laica se nenehno
trudi izboljSati svoje izdelke, zato si jemlje pravico, brez predhodnega obves¢anja,
do delnega ali celotnega spreminjanja svojih izdelkov v skladu s potrebami
proizvodnje, ne da bi to predstavljalo kakr§no koli odgovornost podijetja Laica ali
njenih prodajalcev. Za dodatne informacije: www.laica.it.

Smermce in izjava proizvajalca
. Ta naprava mora biti name$¢ena in dana v uporabo v skladu z informacijami, ki jih
nudijo SPREMNI DOKUMENT];

2. RAVNI TESTIRANJA IMUNOSTI za osnovno varnost in bistveno delovanje opreme
ME in sistemov ME je treba izbrati tako, da obstaja velika verjetnost ohranitve
osnovne varnosti in bistvenih lastnosti. skladno z okoljem strokovne zdravstvene
ustanove, domacim zdravstvenim okoljem in posebnimi okolji - glede na predvidene
kraje uporabe aparata,

3. Za DOMACO SANITARNO OKOLJE se nanagamo na zivljenjski prostor, v katerem
pacient Zzivi ali v drugih prostorih, kjer so pacienti, in ki ne pripadajo strokovnimi
zdravstvenim ustanovam, kjer so zdravstveni delavci z medicinsko izobrazbo stalno
na voljo, ko so bolniki tam prisotni. To so na primer Sole, zunanja okolja, domovi,
vozila, hoteli in penzioni.

PRIMER: Kot je razvidno iz preglednice 6 standarda IEC 60601-1-2: 2014 za ME
NAPRAVE, ima obi¢ajni mobilni telefon z najvecjo izhodno mocjo 2 W izkoristek d =
3,3 m na ravni IMUNOSTIRI 3V /m.

A1 Elektromagnetne emisije - za vse NAPRAVE in RASTLINE

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije
NAPRAVA je zasnovana za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno v
nadaljevanju. Stranka ali uporabnik NAPRAVE se mora prepricati, da se uporabljala v
tovrstnem okolju.
Emisni zkouska Skladnost Elektromagnetno okolje - smernice
RF emisije Skupina 1 NAPRAVA uporabljia RF energijo za notranje delovanje.
CISPR 11 p Zato so RF emisije zelo nizke in verjetno ne bodo
povzrocale motenj bliznje elektronske opreme.
RF emisije Ustreza
CISPR 11 razredu B
NAPRAVA je primerna za uporabo v kateri koli strukturi,
Harmonic¢ne Ustreza sestavljeni iz domacih okolij ali okolij, ki so neposredno
emisije |[EC razredu A povezana z javnim nizkonapetostnim  napajalnim
61000-3-2 omrezjem, namenjenim za oskrbo stavb za domaco
uporabo.
Kolebanja
napetosti/emisije
kolebanja napetosti Je skladen
IEC 61000-3-3

A2 Elektromagnetna imuniteta - za APARATE in RASTLINE, namenjene domacim
zdravstvenim okoljem

Navodila in izjave proizvajalca - elektromagnetna odpornost

NAPRAVA je zasnovana za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno v nadaljevanju.
Stranka ali uporabnik NAPRAVE se mora prepri¢ati, da se uporabljala v tovrstnem okolju.

Test imunosti Raven merjenja | Raven

IEC 60601 skladnosti Elektromagnetno okolje - smernice
Elektrostatiéna $82k|(\</slik4 KV stgkk\(/siia KV Tla morajo biti lesena, betonska ali
razelektritev (ESD) | = N = * | keramicne ploscice. Ce so tla prekrita s
IEC 61000-4-2 18KV, 8KV, sintefiénim mater

+15kV zrak +15kV zrak

Zaporedno prozZenje

7 hitri prehod IEC Tzaul)(e\a/jalne linije Tgw’alne linije

61000-4-4
diferencialni diferencialni

Razelektritev IEC nacin £1 kV nacin £1 kV Kakovost napajalnega omrezja mora

61000-4-5 navaden nacin | navaden nacin | biti tipina za bolniSni¢no ali poslovno
£2KkV 2 kV okolje.

Frekvenca

napajanja (50/60Hz)

magnetno polie IEC | 30A/M 30A/m

61000-4-

I ) Kakovost napajalnega omrezja
Upadi napetost, | g o, yr; 0% UT; mora b tipiéna za bolninicno ali

kratkotrajne : ;
prekinitve in nihanje 8‘05 i'glf 90°, 8’05 i'skloa 90°,
napetqstl na 1350 180° 1350 1800
vhodnih 205"
vodnikih napajanja o o
IEC 61000411 | 270°'e 315

poslovno okolje. Ce uporabnik naprave
zahteva neprekinjeno delovanje med
prekinitvami elektriénega napajanja.
Priporocljivo je, da NAPRAVO napaja
napajalnik z enoto brezprekinitvenega
napajanja ali z baterijo.

225°,
270° e 315°

Prenosna in mobilna RF komunikacijska
oprema se ne sme uporabljati blizje

o 3Vrms katerega koli dela naprave, kot je
vodniki RF IEC od 150 kHz do | 3 Virms priporocena razdalja, izratunana z
61000-4-6 80 MHZ enacbo, ki se uporablja za frekvenco

oddajnika.
Priporo¢ena razdalja lo¢itve:equazione:
-6
T aVP
Kjer je P najvecja nazivna izhodna
10 V/m mo¢ oddajnika v vatih (W) po

RF sevanje IEC

61000-4-3 od 80 MHz do 10 V/m podatkih proizvajalca oddajnika in d je

2,7 GHz priporo¢ena razdalja loitve v metrih
(m); in E je RAVNA PRESKUSA
IMUNITETA, izrazenav V /m

Opomba: UT je izmenicni tok omrezne napetosti pred izvedbo preskusanja nivoja.
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KLIPNI UREDAJ ZA AEROSOLNU TERAPIJU
UPUTE | JAMSTVO

o

Postovani korisnie, Laica Vam se zahvaljuje na odabiru ovog proizvoda,
dizajniranoga sukladno standardima pouzdanosti i kvalitete za potpuno zadovoljstvo.

VAZNO )
PRIJE UPORABE POZORNO PROCITATI
SACUVATI ZA BUDUCE REFERENCE

Priru¢nik se smatra sastavnim dijelom proizvoda i mora se pohraniti
za buduce konzultacije, sve do kraja njegovog radnog vijeka.

U slu€aju prodaje uredaja drugom vlasniku, isporucite takoder i
cjelokupnu dokumentaciju. Za sigurnu i ispravnu upotrebu proizvoda,
korisnik mora pazljivo proCitati upute i upozorenja sadrzane u
prirucniku jer daju vazne informacije koje se odnose na sigurnost,
upute za uporabu i odrzavanje. U slu€aju da izgubite priru¢nik ili ako
trebate dodatne informacije ili pojasnjenja popunite odgovarajudi
obrazac na web stranici https://www.laica.it/ u odjeljku Cesta pitanja
i pomoc¢.

i

Namjena i podruéje primjene: Ovaj aerosol je u¢inkovito sredstvo za kuéno
lijeenje bolesti gornjeg i donjeg respiratornog trakta. Uredaj se moze koristiti za
odrasle i pedijatrijske pacijente. Uredaj je kompaktan, jednostavan za uporabu,
izgraden je u skladu s vaze¢im europskim standardima koji se odnose na
konstrukcijske kriterije za sigurnost elektromedicinskih uredaja.

SIMBOLI

® Zabrana
&

Sukladnost s europskim zakonodavstvom o
medicinskim proizvodima

&, Datum proizvodnje

A Upozorenje

Pozornost! Pazljivo procitajte
upute za uporabu

Cce042
sl Prozvocas

Simbol "primijenjeni dijelovi
tipa BF"
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[SN] seriski bro
Broj serije proizvodnje

Stupanj zastite osiguran kucistem elektriénog uredaja, gdje prva znamenka
oznacava stupanj zastite od prodora krutih stranih tijela (0 do 6), a druga
znamenka stupan;j zastite od prodora vode (0 do 8).

IP21:

/\ SIGURNOSNA UPOZORENJA

« Prije uporabe uredaja provjerite je li netaknut i bez vidljivih oSte¢enja. U slu¢aju
nedoumice obratite se prodavacu.

« Drzite plasti¢nu vrecicu za pakiranje izvan dohvata djece: opasnost od gusenja.

«  Ovaj proizvod mora se koristiti isklju€ivo u svrhu za koju je namijenjen i na nacin
naveden u uputama. Svaka druga upotreba smatra se nepravilnom i stoga
opasnom. Proizvoda¢ se ne moze smatrati odgovornim za bilo kakvu $tetu
uzrokovanu neodgovaraju¢om ili nepravilnom upotrebom.

« Upotreba i odrzavanje ovog proizvoda mogu obavljati osobe od 14 ili viSe godina
starosti (sposobne da procitaju i razumiju upute za uporabu) i 0sobe s smanjenim
fizickim, osjetilnim ili mentalnim sposobnostima ili neiskusne osobe, samo pod
odgovaraju¢im nadzorom od strane odrasle osobe. Djeca se ne smiju igrati s
uredajem.

- Drzite uredaj dalje od djece jer sadrzi male dijelove koji bi se mogli
progutati.

« Ovaj se uredaj upotrebljava na lije¢nicki recept.

Prije priklju€ivanja uredaja uvjerite se da podaci 0 mreznom naponu koji se

nalaze na nazivnoj plo¢ici na proizvodu odgovaraju podacima elektricne mreze

O NIKADA ne koristite uredaj u prisutnosti zapaljive anestetske smjese s zrakom,
kisikom ili dusikovim oksidom, Stetnim parama, isparljivim tvarima ili zapaljivim
plinovima.

O NIKADA ne ostavljajte da stroj radi bez nadzora; kada zavrsite s upotrebom
iskljucite ga iz struje.

« Pazljivo postupajte s uredajem, zastitite ga od udara, ekstremnih promjena
temperature, vlage, prasine, izravnog suncevog svjetla i izvora topline.

* U slu€aju kvara i/ili neispravnog rada, odmah iskljucite uredaj. Za popravke
uvijek se obratite dobavljacu.

« Prije ukljucivanja ili isklju¢ivanja uredaja ili djelovanja na prekida¢ "O/I" uvijek
morate imati suhe ruke.

O NEMOJTE povlagiti kabel kako bi iskljugili iz utiénice.

Hrvatsky m

© NEMOJTE koristiti produzne kabele, odmotajte kabel i drzite ga dalje od izvora
topline.

O Niu kom slugaju NEMOJTE vrsiti intervencije na kabelu. Ako je oteéen, obratite
se prodavacu.

« Uvijek iskljucite aparat pomocu prekidaca "O/I", a zatim izvadite utikac¢ iz mreze.
Nakon uporabe i prije €iSéenja odspojite kabel za napajanje.

© NIKAD NE uranjajte uredaj i NEMOJTE sipati vodu ili druge tekuéine na njega.

© Ako uredaj padne u vodi nemojte ga uzimati u ruke, veé odmah iskljugite utika¢
iz struje. NEMOJTE ponovno Koristiti uredaj nakon $to ga izvadite iz vode.

© NE susite uredaj ili pribor u mikrovalnoj peénici.

© NEMOJTE upotrebljavati i ne ostavljajte uredaj na vlaznim mjestima ili s
temperaturama iznad 40°C.

« Kad se uredaj duze vrijeme €uva na mjestu s vrlo niskim temperaturama,

pricekajte najmanje dva sata prije nego Sto ga ukljucite.

Koristite samo originalnu opremu proizvodaca.

Prije svake uporabe provijerite jesu li dijelovi pravilno sastavljeni.

© NEMOJTE koristiti uredaj ako je savijeno crijevo za zrak.

» Provjerite je i filtar zraka pravilno umetnut i je i Cist.

« Tijekom inhaliranja nemojte lezati. Ne naginjte ampulu za rasprsivanje preko
45°.

O NE raspréuite vodu.

« Tijekom upotrebe, ne dirajte uredaj dulje vrijeme, s obzirom na potencijalnu
Stetu od pregrijavanja.

O Tijekom uporabe NE prekrivajte aparat ruénicima ili pokriva¢éima. NEMOJTE
stavljati nikakve predmete u ventilacijske otvore uredaja.
Da biste izbjegli ozljede nosne sluznice, NE gurajte nosnu masku u straznji dio
nosa.

« Uredaj nije prikladan za upotrebu s Pentamidinom.

OPIS PROIZVODA (pogledaj si.1)

Glavna jedinica

Prekidac "I/O" uklju¢ivanje/ isklju¢ivanje
Priklju¢ak zraka kompresora

Cijav zraka

Spojka ampule

Djecja maska

Maska za odrasle

Nosna

. Usnik

0.Ampula za rasprsivanje

a. Vrh ampule

b. Poklopac ampule za regulaciju protoka rasprsivanja

SOYoNoOThwWND~
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c. Milaznica za rasprsivanje
d. Dno ampule
11.Poklopac odjeljka filtra za zrak
12.Filtar zraka

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

- Ime proizvoda: Klipni elektriéni kompresor s termic¢kim zastitnikom

- Trgovacki naziv: NE2014

- Napajanje: AC 230V ~ 50Hz, 150VA

- Radni tlak: 200 Kpa-300 Kpa (2,9 psi-43,5 psi)

- Protok kompresora: 4-7 I/min.

- Buénost: <65 db na udaljenosti od jednog metra

- Protok rasprsivanja: 20,25 ml/min.

- MMAD: < 5 mikrona

- Vremenska upotreba: 20 min. UKLJ / 40 min. ISKLJ.

- Ocekivano trajanje zivota proizvoda u uporabi (ako se koristi za rasprsSivanje
lijeka dva puta dnevno oko 10 minuta): oko 500 sati. Cesta uporaba uredaja
moze skratiti Zivotni vijek proizvoda.

Radni uvijeti:

- Temperatura: min. 10°C - maks. 40°C, s vlagom zraka od 30% do 85% i
atmosferskim tlakom od 700 do 1060 hPa

Uvjeti skladistenja:

- Temperatura: min. -20°C - maks. 50°C, s vlagom zraka od 30% do 85% i
atmosferskim tlakom od 700 do 1060 hPa

Kapacitet ampule:

- Min. volumen punjenja: 2 ml
- Maks. volumen punjenja: 6 ml

UPUTE ZA UPORABU

1) Prije prve uporabe uredaja ocistite ga kako je opisano u odlomku "Odrzavanje
i dezinfekcija".

2) Za umetanje lijeka u ampulu, zategnite dno ampule za raspr8ivanje i okrenite

vrh u smjeru suprotnom od kazaljke na satu sve dok se ne oslobodi.

Uklonite vrh i provjerite je li mlaznica za prskanje (br. 10c eksplodiranog

prikaza) pravilno umetnuta na dno ampule (vidi SI. 2) i na dno ampule za

rasprsivanje stavite koli¢inu lijeka koju je propisao lije¢nik.

Nakon stavljanja lijeka, ponovo zavijte gornji dio na donji. Stavite ampulu na

Cistu i suhu povrsSinu.

Utaknite utika€ u utiCnicu.

Cvrsto prikljucite jedan kraj crijeva za zrak na ampulu, a drugi umetnite u

priklju€ak crijeva glavne jedinice.

7) Postavite odabrani pribor: masku, usnik ili nosnu masku, kako vam je propisao
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lijecnik.

8) Ukljucite uredaj pritiskom na prekidac¢ "O/I". Stavite usnik u usta ili stavite masku na
lice pazedi da prekrije usta i nos ili postavite nosnu masku u nozdrve.

9) Tijekom tretiranja udiSite i izdiSite polako. Sjedite u opustenom poloZaju s uspravnim
gornjim dijelom tijela. Tijekom inhaliranja nemojte lezati. Ne naginjte ampulu za
rasprsivanje preko 45°. Prestanite s inhaliranjem ako se ne osje¢ate dobro.

10) Mozete prilagoditi brzinu rasprSivanja lijeka okretanjem poklopca ampule: u
smjeru kazaljke na satu povecava se otvaranje ampule i ubrzava protok, u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu zatvara se otvor i usporava protok. Kod upotrebe
nosne maske koristite minimalnu brzinu rasprsivanja (zatvoreni poklopac
ampule).

11) Nakon inhaliranja, iskljucite uredaj pritiskom prekida¢a "O/I" i izvadite utika¢ iz
utiénice

12) Odvojite crijevo za zrak s ampule i s prikljucka crijeva na glavnoj jedinici.

VAZNO: Kao i u vecini uredaja za aerosolnu terapiju, na kraju inhaliranja odredena
koli¢ina lijeka moZe ostati u ampuli: to je sasvim normalno. Ova koli¢ina lijeka,
takoder nazvana rezidualni volumen, ne moze se rasprsiti.

13) Ocistite bilo koji preostali lijek iz ampule i ocistite je kako je opisano u odjeljku
"Odrzavanije i dezinfekcija".

A

+ Ovaj uredaj je dizajniran za rad s prekidima od 20 min. uklj / 40
min. isklj. Iskljucite uredaj nakon 20 minuta rada, pri¢ekajte dodatnih
40 minuta prije nego $to zapoénete novi tretman.

. ﬂjekorr uporabe glavna se jedinica moze zagrijati, Sto je potpuno
normalno.

ODRZAVANJE | DEZINFEKCIJA

+ Prije ¢iSéenja i dezinfekcije pribora temeljito operite ruke.

+ Nakon svakog tretmana pazljivo o€istite sve komponente i uklonite ostatke lijeka i
moguce necistoce.

Otistite pribor ako ih niste koristili dulje vrijeme.

®Glavnu jedinicu i crijevo za zrak treba oCistiti izvana Cistom, vliaznom krpom. Uredaj
nikada ne perite pod tekuéom vodom ili uranjanjem. Kuciste uredaja nije zastiéeno
od prodiranja tekucine.

« Cisc¢enje vodom: Ocistite sav pribor, osim crijeva za zrak, u vru¢oj vodi i ostavite da
se osusi na zraku.

- Dezinfekcija: Sav pribor, osim crijeva za zrak, moze se dezinficirati kemijskim
dezinfekcijskim sredstvima koriste¢i doze i ograni¢enja koja je odredio proizvodac
dezinfekcijskog sredstva.

Potopite sav pribor, osim crijeva za zrak, u otopinu za dezinfekciju na navedeno
razdoblje (preporuca se vrijeme kontakta krace od 10 sekundi). U potpunosti uklonite
ostatke dezinfekcijskog sredstva tako da temeljito isperete pribor pod teku¢om
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pijacom vodom i pustite da se osusi na zraku.

NEMOJTE PROKUHAVATI PRIBOR U VODI. NEMOJTE sterilitirati u autoklavu, EO
(etilen oksid) plinskim sterilizatorima ili niskotemperaturnim plazma sterilizatorima ili
parnim sterilizatorima.

+ CisScenje crijeva za zrak: izvana oistite ¢istom, vlaznom krpom. Da biste uklonili
zaostalu vlagu u cijevi za zrak, spojite jedan od dva kraja na glavnu jedinicu i ukljucite
uredaj na nekoliko sekundi bez spajanja cijevi na ampulu.

+ Zamjena zracnog filtra: Zamijenite filtar kad postane tamne boje i kad se koristi
vie od 60 tretmana. Za zamjenu filtra podignite poklopac odjelika filtra za zrak,
izvadite iskoristeni filtar i umetnite zamjenski. Prije umetanja novog filtra zraka, uvijek
provjerite je li poklopac odjeljka filtra za zrak &ist. NIJE moguée prati rabljene zraéne
filtre. NE stavljajte pamuk umjesto filtara. NE upotrebljavajte proizvod bez filtra.

+ Zagadenje mikrobima: U prisutnosti bolesti s rizikom infekcije i kontaminacije
mikrobima preporuc¢ujemo osobnu upotrebu dodataka i ampule za rasprivanje
(uvijek se posavijetuijte s lije€nikom).

Ne savijajte zra¢nu cijev.
« Cuvajte uredaj na hladnom i suhom mjestu.

PROBLEMI | RIESENJA

Problem Moguci uzrok Rjesenje
Uredaj se ne Utika¢ nije ukljuc¢en u Umetnite utika¢ u
uklju€uje uti€nicu uti€nicu

Aparat je uklju¢en,
ali ne rasprsuije ili
slabo rasprsuje

U ampuli nema lijeka ili Umetnite lijek u ampulu imajuci
je koli¢ina lijeka manja u vidu njezin kapacitet (izmedu
ili vea od kapaciteta 2i6m

ampule

U ampulu nije umetnuta
mlaznica za rasprsivanje

Umetnite mlaznicu za
rasprsivanje u ampulu kako je

(br. 10c) opisano na sl. 2
Mlaznica za rasprSivanje | Mlaznicu za rasprsivanje
je blokirana isperite pod teku¢om vru¢om

vodom. NEMOJTE stavljati
ostre predmete poput igala u
mlaznicu za rasprsivanje

Ispravno sastavite ampulu za
rasprswan]e kako je opisano
nasl. 3

NE naginjte ampulu za
rasprsivanje preko 45°.

Ampula za rasprsivanje
nije pravilno postavljena

Ampula za rasprsivanje
je nagnut previse tijekom
uporabe

Hrvatsky m

Problem

Aparat je ukljucen,
ali ne rasprsuje ili
slabo rasprsuje

Moguci uzrok

Zragna cijev je savijena ili
zgnje¢ena

Rjesenje
Izravnajte crijevo za zrak

Crevo za zrak nije
pravilno spojeno

Zracni filtar je blokiran

ili prljav

Poklopac odjeljka filtra za
zrak nije pravilno umetnut

Umetnite dva kraja cijevi za
zrak pravilno

Zamijenite zracni filtar

Aparat je buéniji
nego inace

Ispravno zatvorite poklopac
odjeljka filtra za zrak

Tijekom uporabe
uredaj se
pregrijava

Uredaj je pokriven
ruénicima ili pokrivac¢ima
Uredaj se neprekidno
koristi viSe od 20 minuta
preporu¢ene uporabe

Tijekom uporabe ne pokrivajte
aparat

Ugasite aparat nakon 20
minuta rada i ostavite da se
ohladi 40 minuta.

NAPOMENA: Ako uredaj unato¢ izvrSenim provjerama ne nastavi pravilno raditi,
obratite se prodavacu.

POSTUPAK ODLAGANJA (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

Simbol na dnu oznacava odvojeno prikupljanje otpada elektricne i
elektroni¢ke opreme. Na kraju korisnog vijeka trajanja uredaja, ne smije
se odlagati kao kruti komunalni otpad, ve¢ se mora odloZiti u odredenom
sabirnom centru u vasem podrudju ili se mora vratiti distributeru prilikom
kupnje novog uredaja iste vrste i iste funkcije.
U slu¢aju u kojem je uredaj koji treba zbrinuti veli¢ine manje od 25 cm, moguce ga
je vrati na prodajno mjesto povrsine veée od 400 Cetvornih metara, bez obaveze
za kupnju novog, sli¢énog uredaja.
Ovaj odvojeni postupak prikupljanja elektricne i elektroni¢ke opreme provodi se
u pogledu politike zastite okolisa Eu, s cilievima o€uvanja, zastite i pobolj$anja
kvalitete okoliSa i kako bi se izbjegle potencijalni u€inci na ljudsko zdravlje zbog
prisutnosti opasnih tvari u takvim uredajima ili nepravilna upotreba istih ili njihovih
dijelova. Pozornost! Neispravno odlaganje elektri¢ne i elektronicke opreme moze
dovesti do sankcija.

JAMSTVO

Ovaj uredaj ima jamstvo 2 godine od trenutka isporuke robe ili na drugi duzi rok
predviden nacionalnim zakonodavstvom prebivalista potrosaca. Ova odredba je u
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skladu s talijanskim i europskim zakonodavstvom. Laika proizvodi su dizajnirani
samo za kuénu uporabu i ne smiju se koristiti u javnim prostorima. Jamstvo
pokriva samo greSke proizvodnje i ne primjenjuje se ako je Steta uzrokovana
nezgodom, nemarom ili zloupotrebom proizvoda. Koristite samo isporuceni pribor;
koristenje drugih dodataka moze ponistiti jamstvo. Ne otvarajte uredaj ni pod kojim
okolnostima; ako je uredaj otvoren ili neovlasteno mijenjan, jamstvo je definitivno
ponisteno. Jamstvo se ne odnosi na dijelove koji podlijezu troSenju i na baterije
kada se isporucuju s uredajem. Nakon 2 godine od isporuke ili drugog duljeg
roka predvidenog nacionalnim zakonodavstvom prebivaliSta potrosaca, jamstvo
prestaje; u tom slucaju ¢e se intervencije tehnicke pomodi obavljati uz naknadu.
Informacije o tehni¢koj pomodi, bilo da je pod jamstvom ili se plaéa, mozete
zatraziti kontaktiranjem info@laica.com.

Nije potrebna nikakva vrsta doprinosa za popravke i zamjene proizvoda koje
spadaju pod ovim jamstvom. U slu€aju kvara obratite se zastupniku; NIKADA ne
Saljite proizvod direktno proizvodacu LAICA. Sve popravke za vrijeme jamstva
(ukljuCujuéi i zamjenu proizvoda ili njegov dio) nece produZiti trajanje razdoblja
jamstva proizvoda koji se zamjenjuje. Proizvoda€ ne preuzima odgovornost za
bilo kakvu Stetu koja moze izravno ili neizravno, utjecati na osobe, objekte i kuéne
ljubimce kao posljedica neispunjavanja svih uputa danih u knjizici s uputama,
posebno, upozorenjima u vezi instalacije, uporabe i odrzavanja. Iskljucivo je pravo
tvrtke Laica, koja kontinuirano nastoji pobolj$ati svoje proizvode, bez prethodne
obavijesti mijenjati sve ili dio svojih proizvoda u odnosu na proizvodne potrebe,
bez da to dovede do bilo kakve odgovornosti tvrtke Laica ili njezinih zastupnika.
Za dodatne informacije: www.laica.it.



Smjernlce i izjava proizvodaca
. Ovaj uredaj mora biti instaliran i stavlien u uporabu u skladu s informacijama
navedenim u DOSTAVLJENIM DOKUMENTIMA;

2. RAZINE ISPITIVANJA IMUNITETA za osnovnu sigurnost i osnovne performanse
opreme ME i postrojenja ME moraju biti izabrani s obzirom na veliku vjerojatnost
odrzavanja osnovne sigurnosti i osnovne performanse i moraju biti u skladu s
okruzenjem profesionalne zdravstvene ustanove, kuénog zdravstvenog okruzenja i
posebnog okruZenja - na temelju namjeravanih mjesta upotrebe.

3. Pod KUCNIM ZDRAVSTVENIM OKRUZENJEM podrazumijevamo zivotni prostor u
kojem pacijent zivi ili druge prostore u kojima su pacijenti prisutni i koji nisu okruzenje
profesionalnih zdravstvenih ustanova, gdje su stalno na raspolaganju medicinski
obrazovani radnici kada su tu prisutni pacijenti. Na primjer, to su Skole, vanjsko
okruzenje, domovi, vozila, hoteli i pansioni.

PRIMJER: Kao $to je naznaceno u tablici 6 IEC 60601-1-2:2014 standarda za ME
UREDAUJE, uobi¢ajeni mobilni telefon s maksimalnom izlaznom snagom od 2 W ima
prinos d = 3,3 m na razini IMUNITETA RI 3 V/m.

A1 Elektromagnetske emisije - za sve UREDAJE i BILJESKE

Smijernice i izjava proizvodaca - elektromagnetske emisije

NAPRAVA je zasnovana za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno v
nadaljevanju. Stranka ali uporabnik NAPRAVE se mora prepricati, da se uporabljala v
tovrstnem okolju.

Testiranje emisij Skladnost Elektromagnetno okolje - smernice

RF emisiie NAPRAVA uporablja RF energijo za notranje delovanje.
CISPR 1{ Skupina 1 Zato so RF emisije zelo nizke in verjetno ne bodo
povzro€ale moten;j bliznje elektronske opreme.

RF emisije Ustreza

CISPR 11 razredu B

Harmoniéne UREDAJ je prikladan za uporabu u bilo kojoj strukturi koja

emisiie Ustreza se sastoji od kucnih okruZzenja ili okruzenja koja su izravno

IEC 6J1 000-3-2 razredu A povezana na javhu niskonaponsku mreZu napajanja
namijenjena opskrbi zgrada za kuénu uporabu.

Kolebanja

napetosti/emisije
kolebanja napetosti
IEC 61000-3-3

Je skladen

A2 Elektromagnetska imuniteta - Za UREDAJE | BILJEZE namijenjene za kué¢no
zdravstvo

Notes -

Smijernica i izjava proizvodaca - elektromagnetski otpornost

NAPRAVA je zasnovana za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno v nadaljevanju.
Stranka ali uporabnik NAPRAVE se mora prepri¢ati, da se uporabljala v tovrstnem okolju.

: . Raven merjenja | Raven
Test imunosti IEC 60601 skladnosti Elektromagnetno okolje - smernice
X Stik +8 kV Stik 8 kV Tla morajo biti lesena, betonska ali
Egﬁé‘ﬁ:ﬁé‘\fTESD) Zrak + 2 kV, Zrak + 2KV, | keramiéne plosgice. Ce so tla prekrita
IEC 61000.4-2 +4KkV,+8kV, £ | £4KkV, 8KV, | s sintetiénim materialom, mora znasati
15 kV +15kV relativna vlaznost najmanj 30%.
TR onou 12 | napalaine infe | napajane
61000-4-4 = nie =
diferencialni diferencialni
Razelektritev IEC nacin £1 kV nacin £1 kV ’ -
“ Kakovost napajalnega omrezja mora
61000-4-5 navaden nagin | navaden IR S99 f
12 kV nadin £2 kV g;ﬁlo tI!p|cna za bolnisni¢no ali poslovno
je.
Frekvenca
napajanja
(50/60Hz) 30A/m 30A/m
magnetno polje IEC
6100
: : Kakovost napajalnega omrezja
badinapetostl, | g yr. 0% UT; mora biti tipicna za bolnigniéno ali
rek|n|the in nihanie 0,5cikla 0,5cikla poslovno okolje. Ce uporabnik naprave
ﬁa etosti na ) 0°,45°,90°, 0°,45°,90°, | zahteva neprekinjeno delovanje med
thdmh vodnikih 135°, 180°, 135°, 180°, prekinitvami elektriénega napajanja.
napaiania IEC 225°, 225°, Priporocljivo je, da NAPRAVO napaja
61(‘))06—4]-11 270° e 315° 270° e 315° | napajalnik z enoto brezprekinitvenega
napajanja ali z baterijo.
Prenosna in mobilna RF komunikacijska
oprema se ne sme uporabljati blizje
- 3 Vrms katerega koli dela naprave, kot je
Vodniki RF IEC od 150 kHzdo | 3 Vrms priporo¢ena razdalja, izra¢unana z
61000-4-6 80 MHZ enacbo, ki se uporablja za frekvenco
oddajnika. Priporo¢ena razdalja logitve:
_6
T aP
Kjer je P najvecja nazivna izhodna
10 Vim mo¢ oddajnika v vatih (W) po
RF sevanje IEC podatkih proizvajalca oddajnika in
61 000»4.3J 0d 80 MHzdo | 10 Vrms d je priporogena razdalja logitve v
2,7GHz metrih (m); a E je RAZINA ISPITANJA
IMUNITETA izrazena u V / m.

Opomba: UT je izmeni¢ni tok omrezne napetosti pred izvedbo presku$anja nivoja.

68

69



B o

Notes -

70

71



