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IT - DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

1) Tasto“O/I

2) Spia di funzionamento e di carica

3) Coperchio della camera di
nebulizzazione

4) Camera di nebulizzazione

5) Erogatore della nebulizzazione

6) Pulsante dirilascio della camera di

nebulizzazione

) Boccaglio

) Maschera adulti

) Mascherina pediatrica

0) Coperchio presa USB

11) Cavo di ricarica USB di tipo C

12) Custodia

13) Lamina metallica forata
(meccanismo)

14) Elettrodi

EN - PRODUCT DESCRIPTION

) Power “O/I" Button

) Operating and charging light
) Atomisation chamber lid

) Atomisation chamber
)
)
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Atomisation dispenser
Atomisation chamber release
button

Mouthpiece

8) Adult mask

9) Child mask

10) USB cover

11) USB Type C recharging cable
12) Storage case

13) Metal Mesh

14) Electrodes

)
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ES - DESCRIPCION DEL PRODUCTO

1) Botdn de encendido/apagado

2) Luzdefuncionamientoy carga

3) Tapadelacdmara de atomizacion
4) Cémara de atomizacion

5) Dispensador de atomizacion

6) Botdn de liberacion de la cdmara de
atomizacion

Boquilla

Mascarilla para adultos
Mascarilla para nifios

)
) Cable de recarga USB tipo C
) Estuche de almacenamiento
13) Malla metdlica
14) Electrodos

DE - PRODUKTBESCHREIBUNG

) Ein-/Aus-Taste

) Betriebs-und Ladekontrollleuchte
) Deckel der Zerstduberkammer

) Zerstauberkammer

) Zerstduberdispenser

) Entriegelungstaste der
Zerstauberkammer

Mundstiick

Erwachsenenmaske
Kindermaske

) USB-Abdeckung

) USB-Ladekabel Typ C

) Aufbewahrungsbox
13)
14)
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Metallgitter
Elektroden

FR - DESCRIPTION DU PRODUIT

1) Bouton d’alimentation « O/1 »
Voyant de fonctionnement et de
charge

Couvercle de la chambre
d'atomisation

Chambre d'atomisation

LN

=

o9

7
8
9
1
1
1

N —

o0 s w

© e

Distributeur d'atomisation
Bouton de déverrouillage de la
chambre d'atomisation

) Embout buccal

) Masque adulte

) Masque enfant

0) Cache USB

1) Cable de recharge USB de type C
2) Etui de rangement
3) Grille métallique
14) Electrodes

EL - NEPIFPAQ'H TOY MPOIONTOE

1) Koupni pogodooiag «0/1»
2) Ouwrevi evdeiln Aeiroupyiog Ko

0opTIONG
) Komoki Bohdpou wekaopol
) OaAapog yekoopou
) Alavopéag yekoopol
) Koupri omeAeuBépwong BaAdpou
arpomoinong
AKpoQuoIo
Maoka evnAikwv
NoudIKA pooKo
) Kahuppo USB
) Kohwdio emavopopTiong USB tumou C
) ONKnN amoBrKeuong
13) MeTOAIKO MASYpO
14) HAekTpOdI0H

RO - DESCRIEREA PRODUSULUI

) Buton de alimentare ,0/1”

) Lumind de functionare si de
incarcare

Capacul camerei de atomizare
Camerd de atomizare
Distribuitor de atomizare
Buton de eliberare a camerei de
atomizare

Piesa bucald

Mascd pentru adulti

Masca pentru copii

0) Capac USB

1) Cablu de reincarcare USBtip C
12) Cutie de depozitare

3) Plasa metalica

4) Electrozi

CS - POPIS VYROBKU

Tlagitko napdjent ,0/1"
Kontrolka provozu a nabijeni
Viko rozpraSovaci komory
Rozprasovaci komora
Dévkovac rozpradovéni

osenz

komory

Néustek

Maska pro dospélé
Détska maska

KrytUSB

Dobijeci kabel USB typu C
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12) Ulozné pouzdro
)
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13) Kovové sitka
Elektrody

SK - POPIS VYROBKU

) Tlacidlo napajania 0/

) Kontrolka prevadzky a nabijania
) Veko rozpraSovacej komory

) RozpraSovacia komora

) Dévkovac narozprasovanie

) Tlacidlo uvolnenia atomizacnej
komory

Naustok

Maska pre dospelych

Detska maska

) Kryt USB

) Nabijaci kabel USB typu C
) Ulozné puzdro
)
)
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8)
9)
10
11
12
13) Kovové sietka
14) Elektrody

Tlagitko pro uvolnéni atomizaéni

1

L

Sass

HU - TERMEKLEIRAS

) Tap,0/I"gomb

) MUkadési és toltési ldmpa
) Porlasztokamra fedél

) Porlasztokamra

) porlaszté adagold

) Porlasztokamra kioldo gomb
) Szédjrész
) Felndtt maszk

) Gyermek maszk

0) USB fedél

1) Ctipusu USB téltokabel
2) Tarolo tok

13) Fémhalo

)

14) Elektrodak

LV - PRODUKTA APRAKSTS

) Baro$anas poga “0/I"
) Darbibas un uzlades indikators
) Izsmidzinasanas kameras vaks
) Izsmidzinasanas kamera
) Izsmidzina$anas dozators
) Izsmidzinaganas kameras
atbrivo$anas poga
Mutina
Pieaugu$o maska
Bérna maska
) USB vacin$
) Ctipa USB uzlades kabelis
) UzglabaSanas futralis
3) Metala siets
14) Elektrodi

BG - ONMWUCAHWE HA MPOOYKTA

ByToH 3a 3axpaHsare ,0/1"
CBeTnvHa 3a paboTa v 3apexaHe
Kanak Ha kamepara 3a
nynsepuanpane

Kamepa 3a nynsepuanpane
PaanpenenwTen 3a nynsepuanpaxe
bByToH 3a 0cBOOOXAaBaHE Ha

Kamepara 3a nynsepusupane
MyHAauyK

Macka 3a Bb3pacTHu
Macka 3a feya

Kanak 3a USB

Ka6en 3a npesapexaare USB tun C
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12) Kanb( 3a cbxpareHne
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14)
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13) MetanHa mpexa
Enextpoan

LT - GAMINIO APRASYMAS

Maitinimo mygtukas ,0/1
Veikimo ir jkrovimo lemputé
I$purskimo kameros dangtelis
18purskimo kamera
ISpurSkimo dozatorius
18purskimo kameros atleidimo
mygtukas
kandiklis
Suaugusiyjy kauké
Vaiko kauke

) USB dangtelis

) Ctipo USB jkrovimo laidas

) laikymo déklas

13) Metalinis tinklelis

14) Elektrodai

ET - TOOTE KIRJELDUS

Sagtenz

7
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9)
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) Power 0/ 1“nupp

) T60-ja laadimisvalgus

) pihustuskambri kaas

) Pihustuskamber

5) Pihustusdosaator

6) Pihustuskambri vabastamisnupp
7) Suupool
8) Taiskasvanu mask

9) Lapse mask

10) USB-kate

11) C-tlitipi USB-laadimiskaabel
12) hoiukott

) Metallvork

)
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14) Elektroodid
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Principi di funzionamento:

Apparecchio per aerosolterapia ad ultrasuoni di altissimo design e nuova tecnologia, caratterizzato da
una estrema silenziosita. Con i classici aerosol a ultrasuoni i preparati per inalazioni vengono trasformati,
tramite I'oscillazione di un cristallo piezoelettrico presente nell'apparecchio, in microgoccioline di liquido
disperse nell'aria. Nel presente aerosol questa trasformazione avviene invece tramite il passaggio del
farmaco nei microfori di una lamina. Le microgoccioline di farmaco, di dimensioni comprese tra 1 e 5 um,
riescono a penetrare in profondita nelle alte e basse vie respiratorie, portando quindi i principi attivi nei
punti giusti e in modo mirato. L'aerosolterapia ¢ efficace per il trattamento di disturbi polmonari, tracheite,
asma, bronchite, sinusite ed allergie; inoltre puo alleviare immediatamente i disturbi causati da raffreddori
e irritazioni allergiche e attenuare lo stimolo della tosse, il dolore e il senso di compressione nell'ambito
dei seni paranasali agevolando I'espettorazione. £ un ottimo apparecchio per I'uso domestico, pratico e
semplice da usare. E costruito in ottemperanza alle normative europee attualiin materia di criteri costitutivi,
per la sicurezza degli apparecchi ad uso elettromedicale (Norma EN 60601-1). Le ridotte dimensioni
rendono questo prodotto estremamente comodo per chi ha necessita di effettuare piti inalazioni al giorno
e per chi e spesso in viaggio. Si sconsiglia 'uso di farmaci a base oleosa, di principi attivi con elementi solidi
(sospensioni), di soluzioni viscose e di oli essenziali. Si raccomanda di seguire sempre le indicazioni del
medico per il tipo di medicinale da usare, il dosaggio, la frequenza, la durata delle inalazioni.

E IMPORTANTE PRIMA DELL'USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI E LE
AVVERTENZE CONTENUTE NEL PRESENTE LIBRETTO E CONSERVARLE CON ATTENZIONE.

LEGENDA SIMBOLI

c € 01 97 In conformita alla legislazione europea sui dispositivi medici

. Attenzione! Leggere attentamente
d Fabbricante @ le istruzioni d'uso

Simbolo di "tipo BF parti P
applicate” & Attenzione!

Numero lotto di produzione @ Numero di Serie
Indica che il prodotto in questione &
Rappresentante europeo un disposiivo medico
@ Classe Il &I Data di produzione

IPX2: 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).

/N AVVERTENZE DI SICUREZZA

Lutilizzo di qualsiasi apparecchio elettrico comporta 'osservanza di alcune regole fondamentali:

* Staccare la spina dalla presa di corrente immediatamente dopo I'uso e comunque sempre prima di

pulirlo e prima diinserire o togliere gli accessori.

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

* Sel'apparecchio elettrico cade nell'acqua non cercare di raggiungerlo, ma staccare subito la spina

dalla presa della corrente

Non usare I'apparecchio finché vi state facendo il bagno o la doccia.

+ Nonimmergere mai l'apparecchio o il cavo USB in acqua, acqua calda o altriliquidi. Cio potrebbe
causare perdite elettriche, scosse elettriche o malfunzionamenti del dispositivo.

« Non lasciare mai I'apparecchio in funzione senza sorveglianza. Non permettere che I'apparecchio sia
usato da bambini, invalidi o disabili senza la supervisione di un adulto.

* (Questo apparecchio dovra essere destinato esclusivamente all'uso per il quale e 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 usiimpropri
oerrati.

* Tenere le parti d'imballo lontano dai bambini (rischio di soffocamento).

* | bambini e i neonati possono ingerire piccoli pezzi. Lunita principale puo causare lesioni ai bambini o ai

neonati. Se un bambino ingerisce piccoli pezzi, consultare immediatamente il medico

Prima dell'utilizzo assicurarsi che I'apparecchio si presenti integro senza visibili danneggiamenti. In

caso di dubbio non utilizzare I'apparecchio e rivolgersi al proprio rivenditore.

* Incaso diguasto e/o cattivo funzionamento, spegnere immediatamente I'apparecchio senza

manometterlo. Per le riparazioni rivolgersi sempre al proprio rivenditore.

Tenere I'apparecchio lontano da fonti di calore.

Assicurarsi di avere le mani asciutte quando si inserisce o disinserisce la spina e quando si agisce

sull'apparecchio.

Questo dispositivo deve essere utilizzato solo con la tensione indicata in questo libretto.

I presente apparecchio deve essere utilizzato solo con il voltaggio riportato nel presente libretto

* Nonfar cadere i farmaci sull'unita principale. In caso di caduta di farmaci, pulirliimmediatamente con

una garza. L'uso dell'unita bagnata puo causare danni o scosse elettriche.

Non forare lamaglia metallica con un bastoncino di cotone o uno spillo per non danneggiare I'unita e

renderla inutilizzabile.

Utilizzare solo il cavo USB in dotazione, non utilizzare un cavo danneggiato.

* Nonsmontare, riparare 0 modificare I'unita.

* Nonfar cadere o esporre I'unita principale o la camera di nebulizzazione a forti urti o scosse. Cio
potrebbe danneggiare I'unita, rendendola inutilizzabile, o provocare scosse elettriche.
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Non utilizzare I'apparecchio in prossimita di emettitori elettromagnetici ad alta frequenza.

Non utilizzare I'apparecchio in presenza di gas infiammabili e in ambienti molto polverosi

Non utilizzare I'apparecchio se la camera di nebulizzazione ¢ priva diliquido o se questo & presente in
quantita limitata

Non utilizzare medicinale in polvere o medicinale in polvere combinato a medicinale liquido e medicinali
acidi con questo apparecchio. Non nebulizzare acqua, usare sempre soluzione salina.

Pulire sempre I'apparecchio dopo ogni utilizzo per non lasciar solidificare il medicinale residuo e
rovinare il meccanismo,

Durante I'inalazione, tenere I'apparecchio lontano dagli occhi perché alcuni farmaci possono irritare
e/o bruciare gli occhi

Il dispositivo deve essere utilizzato solo con gli accessori originali indicati sul manuale istruzione.
Non utilizzare il dispositivo in una stanza in cui é stato precedentemente utilizzato uno spray. Nel caso
in cui sivoglia usare comunque I'apparecchio, si consiglia di ventilare la stanza prima diiniziare il
trattamento.

"\ AVVERTENZE IMPORTANTI

In caso di diabete o altre malattie, si consiglia di consultare il medico prima di sottoporsi alla terapia
inalatoria.

Siconsiglia per le donne in gravidanza di consultare il proprio medico prima di sottoporsi alla terapia
inalatoria.

Prima di utilizzare un preparato, chiarire con il medico se & adatto a chi ne fa uso. Utilizzare solo
medicinali prescritti o consigliati dal proprio medico.

Per diluire il preparato, utilizzare esclusivamente una soluzione isotonica di cloruro di sodio, possono
presentarsi problemi respiratori.

Questo apprecchio & stato progettato per un uso personale e non deve essere condiviso con altri.

Le caratteristiche di nebulizzazione di questo apparecchio variano in base alle proprieta del farmaco.
| farmaci con elevata attivita superficiale o viscosita, come gli agenti solubilizzanti o gli espettoranti,
possono ridurre la velocita di nebulizzazione. Inoltre, anche le basse temperature dei farmaci possono
ridurre la velocita di nebulizzazione.

ACCESSORI/ COMPONENTI

Tasto “0/I

Spia di funzionamento e di carica

Coperchio della camera di nebulizzazione
Camera di nebulizzazione

Erogatore della nebulizzazione

Pulsante dirilascio della camera di nebulizzazione

Boccaglio

Maschera adulti

Mascherina pediatrica

Coperchio presa USB

Cavo diricarica USB ditipo C

2) Custodia

3) Lamina metallica forata (meccanismo)
4)

7)
8)
9)
10)
11)
1
1
14) Elettrodi

SPECIFICHE TECNICHE

« Nome del prodotto: Aerosol a ultrasuoni per aerosolterapia

» Nome commerciale: NE1012

« Alimentazione: batteria al litio ricaricabile integrata da 3,7V 800mAh
* Consumo di energia: circa 2W

* Alimentazione: Cavo USB 5V/1A, tipo C

» Durata della batteria: puo essere ricaricata oltre 300 volte

* Durata della camera di nebulizzazione: 180 ore

¢ Nebulizzazione: = 0,20 ml/ min

« Grandezza delle particelle: MMAD circa 5 um

« (Capacita della camera di nebulizzazione: < 8 ml

* Inquinamento: Grado 2

* (Categoria ditensione: CATEGORIA I

Condizioni di esercizio:

* Temperatura: min 10°C; max 40°C

¢ Umidita: 30%-85% RH

*  Altitudine: <2000m

Condizioni di conservazione:

¢ Temperatura: min.-20°C; max. 50°C

¢ Umidita: 30%-85% RH

Pressione atmosferica: 86kPa~106kPa

ISTRUZIONI PER LUSO

1) Prima di ogni utilizzo, pulire e disinfettare accuratamente la camera di nebulizzazione, il coperchio,
I'erogatore, gli elettrodi, il boccaglio e le mascherine secondo quanto indicato nel paragrafo “Pulizia e

manutenzione”.
2) Posizionare il dispositivo su una superficie piana
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3) Posizionare la camera di atomizzazione sull'unita principale e farla scorrere all'indietro fino a sentire un

“clic” (fig. 1),

Riempire la camera di nebulizzazione

- Aprire il coperchio della camera di nebulizzazione tirando il piccolo gancio leggermente in avanti e il
coperchio verso l'alto.

- Aggiungere il farmaco, assicurandosi di non superare la capacita massima di 8 ml (fig. 2).

- Chiudere saldamente il coperchio, assicurandosi che scattiin posizione.

Seguire inoltre con attenzione le indicazioni per I'uso e il dosaggio del prodotto che si utilizza. Se tale

prodotto va diluito con una soluzione isotonica di cloruro di sodio, versare prima la soluzione nella

camera di nebulizzazione e poi aggiungere il prodotto nel dosaggio indicato

Attenzione! Si puo usare I'app: solo se il medicinale é stato versato nella camera di

nebulizzazione!

5) Selezionare I'accessorio appropriato:

- Peridisturbidelle basse vie respiratorie (ad es. tosse o infezioni bronchiali), utilizzare il boccaglio.

- Peritrattamenti nasali e faringei o per i bambini di eta inferiore ai 5 anni, utilizzare la mascherina.

Collegare il boccaglio o la maschera adulto/bambino all'erogatore (fig. 3).

Sedersi in posizione eretta e tenere I'unita in mano.

Sessi utilizza il boccaglio, tenerlo saldamente tra le labbra.

Se siutilizzala maschera, premerla delicatamente contro il naso e assicurarsi che copra sia la bocca

che il naso senza essere troppo stretta.

Accendere il dispositivo premendo il pulsante “0/1”. La spia lampeggia in verde durante la

nebulizzazione.

Inspirare lentamente e profondamente dalla bocca, quindi espirare dal naso. Per migliorare la terapia,

trattenere il respiro per qualche secondo dopo l'inspirazione. Rimanere calmi e rilassati durante il

trattamento.

Se avete bisogno di una breve pausa, togliete il boccaglio o lamaschera e riapplicateli quando siete

pronti a continuare

Attenzione: Non scuotere il dispositivo quando la camera di nebulizzazione ¢ piena per evitare danni.

9) Spegnere 'apparecchio con il pulsante “0/1" quando il flusso di nebulizzazione si & arrestato

10)Lasciare raffreddare I'apparecchio per qualche minuto e procedere alla pulizia come indicato nel
paragrafo “Pulizia e manutenzione” dopo ogni trattamento.

Attenzione! Durante I'uso, i farmaci possono accumularsi sulla superficie interna del boccaglio.

Intal caso, procedere come segue:

- Scollegare con cautela il boccaglio dal dispensatore per evitare di versare il farmaco residuo.

- Versare dinuovo il farmaco nella camera di nebulizzazione o eliminare le piccole quantita con una garza
pulita.

- Inalare il farmaco rimanente (se superiore a 0,5 ml).

=]
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Note importanti:

- Untrattamento inalatorio non dovrebbe durare piu di 15 minuti. Terminare I'inalazione premendo
I'interruttore “0/1" anche se il preparato non e completamente esaurito. Lasciar raffreddare
I'apparecchio per un’ora per prolungare la vita utile del meccanismo che nebulizza il medicinale, poi
riprendere I'inalazione.

- Come nellamaggior parte degli apparecchi per aerosolterapia, al termine dell'inalazione, una certa
quantita di farmaco (circa 0,2 ml) rimarra nella camera di nebulizzazione: cio € perfettamente normale
Questa quantita di farmaco, chiamata anche volume residuo, non € nebulizzabile

- Il dispositivo € dotato di una funzione di spegnimento automatico quando il farmaco & quasi esaurito.
Non tentare mai di far funzionare I'apparecchio quando ¢ vuoto, per evitare di danneggiarlo.

Attenzione:

- Lunita deve essere ricaricata quando la spia lampeggia in arancione. Per ricaricare I'unita, utilizzare il

cavo USB in dotazione. La spia passa da arancione a verde quando & completamente carica.

Se lacarica & bassa, I'unita si spegne automaticamente dopo un breve periodo di tempo, anche se nella

camera dinebulizzazione & ancora presente della soluzione da inalare.

Laricarica siinterrompe se il pulsante “0/1" viene utilizzato per accendere il dispositivo.

La camera di nebulizzazione costituisce materiale di consumo e la sua vita utile dipende da molti fattori:

tempo di utilizzo, utilizzo con medicinali piti/meno oleosi, manutenzione e pulizia della stessa effettuate nel

modo corretto, dopo ogni utilizzo. La camera di atomizzazione é progettata per durare circa un anno con 30

minuti di utilizzo quotidiano.

CONTAMINAZIONE MICROBICA:

Questa unita & destinata esclusivamente ad un uso personale. Non & adatta all'uso da parte di pit utenti.

PULIZIA

1) Attenzione! Superficie calda! Prima di pullre I'unita, lasciarla
il preparato d'i residuo di i durante l'uso.

Pulire sempre I'apparecchio dopo ogni utilizzo per non lasciar solidificare il medicinale residuo e
rovinare il meccanismo.

Prima di procedere alla pulizia, spegnere il dispositivo e, in caso diricarica, staccare la spina.

Dopo ogni utilizzo, rimuovere la camera di nebulizzazione dall'unita principale premendo il pulsante di
rilascio (fig. 4). Staccare il boccaglio o la maschera dall'erogatore.

Sollevare il coperchio della camera di nebulizzazione per svuotare eventuali residui di nebulizzazione.
Lavare con acqua la maschera o il boccaglio per inalazione e la camera di nebulizzazione. Risciacquare
con curala lamina metallica forata quando si utilizzano farmaci ad alta attivita superficiale o viscosita,
come ad esempio agenti solubilizzanti o espettoranti, poiché tendono a lasciare residui sulla lamina.
Non toccare direttamente la lamina metallica per evitare di danneggiarla. Una volta danneggiata, la

, poiché il e
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lamina non puo piu essere utilizzata.

Subito dopo aver lavato le parti, asciugare accuratemente con una nuova garza. Attenzione! Non

cercare mai di eliminare 'acqua con fazzoletti o panni. La polvere o i pelucchi lasciati sulla lamina

metallica possono compromettere la nebulizzazione.

Non immergere I'unita principale in acqua. Pulire invece I'esterno dell'unita con un panno morbido e

umido e sapone neutro. Assicurarsi di mantenere gli elettrodi puliti e asciutti.

Prima di agganciare la camera di nebulizzazione all'unita principale, accertarsi che sia perfettamente

asciutta.

Siconsiglia di disinfettare gli accessori dopo ogni utilizzo per limitare il rischio di infezioni.

- Disinfezione della camera di nebulizzazione: Immergere la camera di nebulizzazione in alcol medico
al 75% per almeno 3 minuti, quindi asciugare in un ambiente pulito. Dopo I'asciugatura, lacamera
di nebulizzazione deve essere conservata con cura. Non cercare mai di eliminare I'acqua con
fazzoletti o panni. La polvere o i pelucchi lasciati sulla lamina metallica possono compromettere
lanebulizzazione. Non toccare la lamina metallica con un bastoncino di cotone o uno spillo. Non
toccare direttamente la lamina metallica per evitare di danneggiarla. Una volta danneggiata, la
lamina non puo pit essere utilizzata. Asciugare naturalmente all'aria.

- Disinfezione del boccaglio e della maschera: pulire accuratamente la superficie del boccaglio e della
maschera con alcol medico al 75%. Dopo I'asciugatura, devono essere conservati con curain un
ambiente pulito.

Disinfettare tutti i componenti prima di utilizzare I'apparecchio per la prima volta.

10)L'apparecchio, la camera di nebulizzazione e tutti gli accessori devono essere perfettamente asciutti

prima dell'uso.

11)Conservare I'apparecchio e tutti gli accessori nella custodia in dotazione, in un luogo fresco e asciutto.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Problema Possibile causa Come correggere

IIflusso di Le batterie sono scariche. Ricaricare le batterie.

gzgr“ezriizr‘r?:nie Lalamina metallica & sporca. Pulire la camera di nebulizzazione.

basso Se il problema non puo essere risolto con la

procedura sopra descritta, sostituire la camera
dinebulizzazione con una nuova.

L'apparecchio
non nebulizza.

Le batterie sono scariche.

Ricaricare le batterie.

Ilcavo USB non & collegato
correttamente.

Rimuovere il cavo USB dall'unita principale e
ricollegarlo correttamente.

La camera di nebulizzazione non
non ¢ assemblata correttamente
all'unita principale.

Assemblare correttamente la camera di
nebulizzazione.

Laretroillu-
minazione

del pulsante
0/Ifunziona
correttamente
mal'unitanon
nebulizza.

Lalamina metallica &
gravemente sporca.

Sostituire la camera di nebulizzazione con
unanuova.

Lalamina metallica &
danneggiata.

Sostituire la camera di nebulizzazione con
unanuova.

Sugli elettrodi ci sono deiresidui
diacqua o di farmaco.

Pulire gli elettrodi.

Gli elettrodi sono ossidati.

Pulire gli elettrodi.

Se I'unita non nebulizza normalmente dopo aver eseguito la procedura sopra descritta, contattare il
negozio in cui & stata acquistata 'unita o il rivenditore piti vicino.
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Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,

: " P High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, PR. China
E Il simbolo posto sul fondo dell'apparecchio indica la raccolta separata delle apparecchiature Share Info GmbH
—

PROCEDURA DI SMALTIMENTO (Dir. 2012/19/Eu-WEEE) “ Prodotto da: Vapo Healthcare Co., Ltd
elettriche ed elettroniche. Al termine della vita utile dell'apparecchio, non smaltirlo come rifiuto Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany
municipale solido misto ma smaltirlo presso un centro di raccolta specifico situato nella vostra Distribuito da: Laica S.p.A.
zona, oppure riconsegnarlo al distributore allatto dell'acquisto di un nuovo apparecchio dello Viale dellavoro, 10- 36048 Barbarano Mossano (V1) - ltaly

stesso tipo ed adibito alle stesse funzioni. Nel caso in cui I'apparecchio da smaltire sia di dimensioniinferiori  Tgjefono: +39.0444.795314 info@laica.com -www.laica.it - Prodotto in Cina
ai 25 cm, & possibile riconsegnarlo ad un punto vendita con metratura superiore ai 400 mq senza l'obbligo

di acquisto di un nuovo dispositivo similare. Questa procedura di raccolta separata delle apparecchiature

elettriche ed elettroniche viene effettuata in visione di una politica ambientale comunitaria con obiettivi di

salvaguardia, tutela e miglioramento della qualita del’ambiente e per evitare effetti potenziali sulla salute

umana dovuti alla presenza di sostanze pericolose in queste apparecchiature o ad un uso improprio delle

stesse o di parti di esse. Attenzione! Uno smaltimento non corretto di apparecchiature elettriche ed

elettroniche potrebbe comportare sanzioni.

GARANZIA

Il presente apparecchio & garantito 2 anni dal momento della consegna del bene, ovvero da altro maggiore
termine previsto dalla legislazione nazionale di residenza del consumatore. Tale previsione e conforme alla
legislazione italiana ed europea. | prodotti Laica sono progettati per I'uso domestico e non ne & consentito
I'utilizzo in pubblici esercizi. La garanzia copre solo i difetti di produzione e non ¢ valida qualora il danno sia
causato da evento accidentale, errato utilizzo, negligenza o uso improprio del prodotto. Utilizzare solamente
gli accessori forniti; I'utilizzo di accessori diversi puo comportare la decadenza della garanzia. Non aprire
I'apparecchio per nessun motivo; in caso di apertura o 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 essiin garanzia o a pagamento, potranno
essere richieste contattando info@laica.com. Non & dovuta nessuna forma di contributo per le riparazioni e
sostituzioni di prodotti che rientrino nei termini della garanzia. In caso di guasti rivolgersi al rivenditore; NON
spedire direttamente a LAICA. Tutti gliinterventi in garanzia (compresi quelli di sostituzione del prodotto o di
una sua parte) non prolungheranno la durata del period 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. £ facolta della ditta Laica, essendo costantemente
impegnata nel miglioramento dei propri prodotti, modificare senza alcun preavviso in tutto o in parte i propri
prodottiin relazione a necessita di produzione, senza che cio comporti nessuna responsabilita da parte della
ditta Laica o dei suoi rivenditori. Per ulteriori informazioni: www.laica.it
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STANDARDS

Il prodotto risponde ai segeunti Standards: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU 2017/745, EN ISO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices, EN
1SO 13485-2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes, ISO 15223-1 - 2021 - Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacture Prat1:General Requirement, EN1S0 20417 - 2021 - Medical devices. Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1 - 2006/A2:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance, EN 60601-1-2 - 2015/A1:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:Electromagnetic
Compatibility-Requirements and tests, EN 60601-1-6- 2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and essential Performance - Collateral standard: Usability, EN
60601-1-11-2015+AD1:2020 - Medical Electrical Equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical devices - Application of usability engineering to medical devices, MEDDEV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES
-CLINICAL EVALUATION-A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, IS0 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment - Nebulizing systems and components, EN ISO 10993-1-2020 - Biological evaluation of
medical devices-Part 1: Evaluation and testing within a risk management process, EN IS0 10993-5- 2009 - Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN IS0 10993-10- 2023 - Biological
evaluation of medical devices- Part 10: Test for irritation and skin sensitization, EN1SO 10993-23-2021 - Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests forirritation, ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO 18562-3- 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 3: Tests
for emissions of volatile organic compounds (VOCs), IS0 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.

Guida e dichiarazione del produttore

1) Questo apparecchiatura deve essere installata e messa in servizio in conformita alle informazioni fornite nella DOCUMENTAZIONE DI ACCOMPAGNAMENTO;

2) ILIVELLI DI TEST DI IMMUNITA per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali delle apparecchiature e dei sistemi ME devono essere scelti in base a un'elevata probabilita di mantenere la sicurezza di base e le
prestazioni essenziali e devono essere] in base all'ambiente della struttura sanitaria professionale, al'ambiente sanitario domestico e al’ambiente speciale, in base ai luoghi di utilizzo previsti.

3) LAMBIENTE SANITARIO DOMICILIARE &l luogo di abitazione in cui vive un paziente o altri luoghiin cui sono presenti pazienti, esclusi gli ambienti delle strutture sanitarie professionaliin cui gli operatori con
formazione medica sono continuamente disponibili in presenza di pazienti. Ad esempio, scuole, luoghi all'aperto, domicili, veicoli, alberghi e pensioni.

ESEMP\O‘Come indicato nella Tabella 6 della norma IEC 60601-1-2: 2014 per le APPARECCHIATURE ME, un telefono cellulare atipico con una potenza di uscita massima di 2W produce d = 3,3maun LIVELLO DI

IMMUNITA di 3 V/m.

A1 Emissioni elettromagnetiche - Per tutte le APPARECCHIATURE e i SISTEMI

Guida e dichiarazione del fabbricante - Emissione elettromagnetica
I DISPOSITIVO & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente del DISPOSITIVO deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.
Test sulle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - guida
Emissioni RF Gruppo 1 I DISPOSITIVO utilizza I'energia a radiofrequenza solo per le sue funzioni interne, pertanto le sue emissioni a
CISPR 11 radiofrequenza sono molto basse e non possono causare interferenze nelle apparecchiature elettroniche vicine.
Emissioni RF Classe B Conforme E possibile utilizzare il dispositivo in tutti gli stabilimenti, compresi quelli domestici e quelli direttamente collegati
CISPR 14 allarete pubblica di alimentazione a bassa tensione che alimenta gli edifici utilizzatori per scopi domestici.
Emissioni armoniche Classe A Conforme
IEC61000-3-2
Fluttuazioni di tensione/emissioni di sfarfallio Conforme
IEC61000-3-3
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IIDISPOSITIVO & destinato all'uso nel'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o 'utente del DISPOSITIVO deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente

Test sulle emissioni

Livello del test

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico - guida

(ESD) EN 61000-4-2

+8KV, +15kV aria

+8KVY, +15kV aria

EN 60601-1-2
Elettrostatico Contatto +8kV Contatto +8kV | pavimenti devono essere in legno, cemento o piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono ricoperti di materiale
scarico +2KV, £4kV, +2KV, +4KV, sintetico, I'umidita relativa dovrebbe essere almeno del 30%.

Burst/Transiente veloce

Linee dialimentazione

Linee di alimentazione

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

EN61000-4-4 £2kV £2kV
Impennata +1kV modalita differenziale | +1kV modalita differenziale | Laqualita dell'alimentazione direte deve essere quella di un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.
EN61000-4-5 Modalita comune +2kV Modalita comune +2kV

Cadute di tensione, interruzioni
di breve durata e variazioni di
tensione sulle linee diingresso
dellalimentazione.
EN61000-4-11

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

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

Laqualita dellarete elettrica deve essere quella di un tipico ambiente commerciale o ospedaliero. Se I'utente del
dispositivo ha bisogno di continuare a funzionare durante le interruzioni della rete elettrica. Siraccomanda di
alimentare il DISPOSITIVO con un gruppo di continuita o una batteria.

Campo magnetico a frequenza 30A/m 30A/m | campi magnetici a frequenza di potenza devono essere a livelli caratteristici di un luogo tipico in un ambiente
di potenza commerciale o ospedaliero.
EN61000-4-8
RF condotte I[EC 3Vrms 3Vrms Il FABBRICANTE deve prendere in considerazione la possibilita di ridurre la distanza minima di separazione, in base
61000-4-6 Da 150kHz a 80MHz alla GESTIONE DEI RISCHI, e di utilizzare LIVELLI DI PROVA DI IMMUNITA piu elevati, adeguati alla distanza minima
di separazione ridotta.
Le distanze minime di separazione per i LIVELLI DI PROVA DI IMMUNITA piti elevati devono essere calcolate
utilizzando la sequente equazione:
6
—d
RFirradiata 10V/m Dove P & la potenza massima in W, d € la distanza minima di separazione inm ed E & il LIVELLO DI PROVA DI
IEC61000-4-3 Da 80MHza 2,7GHz 10V/m IMMUNITAn V/m.

10
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Working principles:

Device for ultrasonic aerosol therapy with a very refined design and new technology, characterized by almost
silent operation. With the traditional ultrasonic aerosol devices, compounds for inhalation are transformed,
by means of oscillation of a piezoelectric crystal embedded in the device, into liquid micro-drops dispersed
inair. In this aerosol therapy device, this transformation occurs by means of the flow of the drug in the micro-
holes of a foil. The microdroplets of the drug, approximate size 5 um, are able to penetrate deepinto the upper
and lower respiratory tract, targeting the active ingredients where needed.

Aerosol therapy is effective for the treatment of lung disorders, tracheitis, asthma, bronchitis, sinusitis and
allergies. It can also instantly relieve symptoms caused by colds and allergic irritations, decreasing the urge
to cough, and alleviating sinus pain and pressure, facilitating expectoration. It is an excellent device for home
use, is practical and easy to use. Itis builtin compliance with current European standards regarding general
requirements for the safety of medical electrical equipment (Standard EN 60601-1).

The product’s small size makes it extremely convenient for those who must use it several times a day and for
those who travel. The use of oil-based drugs or those with solid elements as active ingredients (suspensions),
viscous solutions or essential oils, is not recommended. Always follow the doctor’s instructions for the
type of medicine to use, the dosage, freq y and ion of i {

BEFORE USEIT IS IMPORTANT TO READ THE INSTRUCTIONS AND WARNINGS CONTAINED
INTHIS BOOKLET CAREFULLY AND KEEP IT IN A SAFE PLACE FOR FUTURE REFERENCE.

KEY TO SYMBOLS

In compliance with European legislation on medical devices

Ce0197

Caution! Read the user instructions

M Manufacturer @ carefully
Symbol for “Type BF applied .
parts® Warning!

Batch production number Serial number

[sN]
[ L] (D]
= -l

IPX2: Degree of protection of electrical equipment covers, where the first figure indicates the degree
of protection against penetration by solid foreign bodies (from 0 to 6) and the second figure the
degree of protection against penetration by liquids (from 0 to 8).

Indicates the given product is a

European Representation medical device

Class Il Production date
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/\ SAFETY WARNINGS

Using any electrical appliance entails compliance with a number of fundamental rules

.

Unplug the appliance from the mains straight after use and before commencing cleaning or inserting/
removing accessories.

Do not unplug by tugging on either power cord or appliance.

Ifan electrical appliance falls into the water, do not attempt to retrieve it; instead, unplug immediately.
Do not use the appliance while bathing or showering.

Never immerse the appliance or USB cable in water, hot water, or other liquids. This may cause
electrical leakage, electric shock, or device malfunction.

Never leave the machine running unattended. Do not allow the appliance to be used by children, invalids
or disabled individuals without adult supervision.

This appliance must be used solely for the purpose for which it was designed and in accordance with
the operating instructions. Any other use shall be considered improper and hence hazardous. The
manufacturer cannot be held responsible for any damage resulting from improper or incorrect use.
Keep all parts of the packaging away from children (choking hazard).

Kids and infants may swallow small pieces. The main unit may cause injury to the children or infants. In
case a child swallows small pieces, immediately consult your doctor.

Before using the appliance, make sure it is intact and does not feature any visible signs of damage. If in
any doubt, do not use the appliance and contact your dealer.

In the event of a fault and/or irregular operation, turn the appliance off at once without tampering with
it. Always contact your dealer for repairs.

Keep the appliance away from sources of heat.

Make sure your hands are dry when unplugging or plugging in the appliance and when turning the
function control knob.

This device shall be used only with the voltage stated in this booklet.

Device with enclosure not protected against the penetration of liquids.

Do not drop medication on the main unit. If you drop medication, immediately wipe it off with gauze.
Using the unit whilst wet it may cause damage or result in electric shock.

Do not poke the metal mesh with a cotton swab or pin, as this may damage the unit and render it
unusable.

Use only the supplied USB cable, do not use a damaged cable.

Do not disassemble, repair, or modify the unit.

Do not drop or expose the main unit or nebulization chamber to strong impacts or shocks. This may
cause damage, rendering the unit unusable, or result in electric shock.

Do not use the device close to high-frequency electromagnetic emitters.

Do not use the appliance in the presence of flammable gases and in very dusty areas.
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Do not use the device, if in the atomisation chamber there is not liquid or if the liquid is present in limited

quantities.

* Do not use powder medicinal products, powder medicinal products associated to liquid ones, or acid
medicinal products with this appliance. Do not atomize water, as it may worsen your symptoms. Always
use saline.

* Always clean the appliance after each use in order not to let the residual medicinal products solidify and

damage the mechanism

During inhalation, keep the unit away from the eyes because some medicines can irritate and / or

burn eyes.

* The device must only be used with the original accessories indicated in the instruction manual.

Do not use the device in aroom where a spray was previously used. If you still wish to use the unit, we

recommend airing the room before starting treatment.

/N IMPORTANT WARNINGS

* Incase of diabetes or other ilinesses, it is suggested to consult your physician before undergoing the
inhalation therapy.

* Pregnantwomen should consult their physician before undergoing the inhalation therapy.

« Before using a preparation, clear with your physician, if it is suitable for the person to use it. Use only

medicines prescribed or suggested by your physician.

To dilute the preparation, use exclusively an isotonic solution of sodium chloride, since otherwise

respiratory problem may arise.

This unitis designed for personal use only and should not be shared with others.

The nebulization characteristics of this unit vary depending on the properties of the medication.

Medications with high surface activity or viscosity, such as solubilizing agents or expectorants,

may reduce the atomisation rate. Additionally, low medication temperatures may also decrease the

nebulization rate.

ACCESSORIES / COMPONENTS

Power “0/1" Button

Operating and charging light
Atomisation chamber lid
Atomisation chamber

Atomisation dispenser

Atomisation chamber release button
Mouthpiece

Adult mask

Child mask

LN L 0D
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10) USB cover
11) USB Type C recharging cable

12) Storage case

13) Metal Mesh

14) Electrodes

TECHNICAL SPECIFICATIONS

* Product name: Ultrasonic nebuliser for aerosol therapy
* Commercial name: NE1012

*  Power source: built-in rechargeable 3.7V 800mAh lithium battery
« Power consumption: approximately 2W

Power supply: USB cable 5V/1A, type C

Battery life: can be recharged over 300 times

* Nebulisation chamber life: 180 hours

Nebulization rate: = 0.20 ml/ min

* Particle size: MMAD approximately 5 ypm

« Capacity of atomisation chamber: <8 ml

 Pollution: Degree 2

« Voltage Category :CATEGORY Il

Operating conditions:

* Temperature: min 10°C; max 40°C

* Humidity: 30%-85% RH

* Altitude: <2000m

Storage conditions:

* Temperature: min.-20°C; max. 50°C

Humidity: 30%-85% RH

Atmospheric Pressure: 86kPa~106kPa

INSTRUCTIONS FOR USE

Before each use, thoroughly clean and disinfect the atomisation chamber, lid, dispenser, electrodes,
mouthpiece and masks according to the paragraph “Cleaning and Maintenance”.

Place the device on a flat surface.

Place the atomisation chamber on the main unit and it slide back until a “click” is heard (fig 1).

Fillthe atomisation chamber:

- Open the atomisation chamber lid by pulling the small hook slightly forwards and the lid upwards

- Add the medication, ensuring not to exceed the maximum 8ml capacity (fig 2)

2o
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- Close the lid firmly, ensuring it clicks into place.

Follow the product's instructions for use and dosage. If the product needs to be diluted with an isotonic
sodium chloride solution, first add the solution, then the medication, ensuring the total volume does
not exceed the maximum capacity. Exceeding the capacity may cause liquid overflow and damage the
device.

Caution! The device can only be used if medication is poured into the atomisation chamber!

5) Select the appropriate attachment:

- For lower respiratory tract disorders (e.g. cough or bronchial infections), use the mouthpiece.
- For nasal and pharyngeal treatments, or for children under 5 years old, use the mask.

6) Attachthe mouthpiece or adult/child mask to the dispenser (fig. 3).

7) Situprightand hold the unitin your hand.
If using the mouthpiece, hold it firmly between the lips.
If using the mask, gently press it against your nose and ensure it covers both the mouth and nose
without being too tight.

8) Turnonthe device by pressing the “0/I" button. The indicator light will flash green during nebulization.
Inhale slowly and deeply through your mouth, then exhale through your nose. To enhance therapy, hold
your breath for a few seconds after inhaling. Remain calm and relaxed during the treatment.

If you need a brief break, remove the mouthpiece or mask and reapply it when ready to continue.
Caution: Do not shake the device when the atomisation chamber is full to avoid damage.

9) Turn off the unit using the “0/1” button when the atomisation flow has stopped.

10) Allow the unit to cool for a few minutes and proceed with cleaning as indicated in the paragraph
“Cleaning and maintenance" after each treatment.

Caution! Medication may accumulate on the internal surface of the mouthpiece during usage.

If this occurs, follow these steps:

- Disconnect the mouthpiece from the dispenser carefully to avoid spilling any remaining medicine.

- Pourany medication back into the atomisation chamber, or wipe small amounts off with clean gauze

- Inhale any remaining medication (if more than 0.5ml).

Important Notes:

- Inhalation sessions should not exceed 15 minutes. If the treatment isn’t completed, press the “0/I"
button to stop.

- Toprolong the life of the atomisation mechanism, allow the unit to cool for an hour before continuing the
treatment if it is paused.

- It's normal for some medication to remain in the atomisation chamber after the treatment, referred to as
the “residual volume.” This cannot be atomised.

- The device has an automatic shut-off feature when the medication is nearly used up. Never attempt to
operate the unit when empty, as this can cause damage.

13

Attention:

- The unitrequires recharging when the indicator light flashes orange. Use the USB cable supplied to
recharge the unit. The indicator light will change from orange to green when fully charged.

- Ifthe charge is low, the unit will turn off automatically after a short period of time, even if there is still
some inhalation solution in the nebulisation chamber.

- Recharging will stop if the “0/1" button is used to switch on the device.

The atomisation chamber is made from consumable material, and its useful life depends on factors like

usage time, exposure to oily medications, and how well cleaning and maintenance are followed.

The atomisation chamber is designed to last for approximately one year with 30 minutes of daily use.

Microbial Contamination Warning:

This unitis intended for personal use only. Itis not suitable for use by multiple users.

CLEANING

1) Attention! Hot surfaces! Before cleaning the unit, allow it to cool as the transducer and residual
inhalation preparations become hot during use.

Always clean the unit after each use so that the residual medicine does not solidify and ruin the
mechanism.

Before cleaning switch off the device and, if recharging, unplug.

After each use, remove the atomisation chamber from the main unit by pressing the release button (fig
4). Detach the mouthpiece or mask from the dispenser.

Liftthe lid on the atomisation chamber to empty any residues from the chamber.

Wash inhalation mask or mouthpiece, atomisation chamber in water. Carefully rinse the metal mesh
when using medication with a high surface activity or viscosity, such as medication solubilizing agent
or expectorants, as they tend to leave residues on the mesh. Do not to touch the metal mesh directly to
avoid damage. Mesh cannot be used once damage occurs.

Immediately after washing the parts, wipe off water with new gauze and dry them thoroughly.
Caution! Never try to wipe off water with tissues or cloth. Dust or lint left on the metal mesh may affect
nebulization.

Do notimmerse the main unit in water. Instead, wipe the outside of the unit with a soft, damp cloth and
mild soap. Make sure to keep the electrodes clean and dry.

Before hooking the atomisation chamber on the main unit, make sure it is perfectly dry.

We recommend disinfecting the accessories after each use to limit the risk of infections.

- Disinfection of atomisation chamber: Soak the atomisation chamber in 75% medical alcohol for at
least 3 minutes, then dry in a clean environment. The atomization chamber should be carefully stored
after itis dried. Never try to wipe off water with tissues or cloth. Dust or lint left on the metal mesh may
affect nebulization. Do not poke the metal mesh with a cotton swab or a pin. Do not to touch the metal
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mesh directly to avoid damage. Mesh cannot be used once damage occurs. Dry it naturally.

- Disinfection of mouthpiece and mask: thoroughly clean the surface of the mouthpiece and mask with

75% medical alcohol. They should be carefully stored in a clean environment after they are dried.
Disinfect all of the components before using the appliance for the first time.
10)The appliance, atomisation chamber and all accessories should be perfectly dry before use.
11)Store the appliance and all accessories in the provided case, in a cool dry location.

TROUBLESHOOTING

Problem

Possible cause

How to correct

The nebulization
rate is extremely
low.

The batteries are low/worn out.

Recharge the batteries.

The Metal Mesh is stained.

Clean the chamber to remove the stain.
If this does not resolve the issue, replace the
chamber with a new one.

The unit does not
nebulize.

The batteries are low.

Recharge the batteries.

The USB Cable is not correctly
connected.

Remove the USB Cable from the main unit and
reconnect it correctly.

The chamber is not installed
correctly to the main unit

Install the chamber correctly.

The backlight of
0/I button works
correctly

butthe unit does
not nebulize.

The Metal Mesh is stained
severely.

Replace the chamber with a new one.

The Metal Mesh is broken

Replace the chamber with a new one.

Medication or water is
collected on the electrodes.

Clean the electrodes.

The electrode is stained.

Clean the electrodes.

Ifthe unit does not nebulize normally after taking the above-mentioned procedure, contact the store where
you purchased the unit or the nearest dealer.

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

The symbol on the bottom of the device indicates the separated collection of electric and electronic
equipment. At the end of life of the device, do not dispose it as mixed solid municipal waste,
but dispose it referring to a specific collection centre located in your area or returning it to the
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distributor, when buying a new device of the same type to be used with the same functions. If the appliance
to be disposed of is less than 25 cm, it can be returned to a retail location that is over 400 m2 without having
to purchase a new, similar device.

This procedure of separated collection of electric and electronic devices is carried out forecasting a
European environmental policy aiming at safeguarding, protecting and improving environment quality, as
well as avoiding potential effects on human health due to the presence of hazardous substances in such
equipment or to animproper 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, inits constant commitment to improving its products, is entitled
to changing without any notice, in whole or in part, its products in relation to production requirements,
without this entailing any liability for Laica towards its dealers. For further information: www.laica.it.

Produced by Vapo Healthcare Co., Ltd
u Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,
High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China
Share Info GmbH
Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany
Distributed by: Laica S.p.A.
Viale dellavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (V1) - Italy
Phone: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it - Made in China
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STANDARDS

The product corresponds to the below standards: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU 2017/745, EN ISO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices,
EN IS0 13485-2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes, IS0 15223-1- 2021 - Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacture Prat1:General Requirement, EN1S0 20417 - 2021 - Medical devices. Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1 - 2006/A2:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance, EN 60601-1-2 - 2015/A1:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:Electromagnetic
Compatibility-Requirements and tests, EN 60601-1-6- 2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and essential Performance - Collateral standard: Usability, EN
60601-1-11-2015+AD1:2020 - Medical Electrical Equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical devices - Application of usability engineering to medical devices, MEDDEV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES
-CLINICAL EVALUATION-A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, IS0 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment - Nebulizing systems and components, EN ISO 10993-1-2020 - Biological evaluation of
medical devices-Part 1: Evaluation and testing within a risk management process, EN IS0 10993-5- 2009 - Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN IS0 10993-10- 2023 - Biological
evaluation of medical devices- Part 10: Test for irritation and skin sensitization, EN1SO 10993-23-2021 - Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests forirritation, ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO 18562-3- 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 3: Tests
for emissions of volatile organic compounds (VOCs), IS0 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.

and 's D
1) This equipment needs to be installed and put into service in accordance with the information provided in the ACCOMPANYING DOCUMENTS;
2) IMMUNITY TEST LEVELS for basic safety and essential performance of ME equipment and ME systems should be chosen based on a high probability of maintaining basic safety and essential performance, and shall
be] according to the professional Healthcare facility environment, home Healthcare environment, and special environment, based on the locations of intended use.
3) HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT is dwelling place in which a patient lives or other places where patients are present, excluding professional Healthcare facility environments where operators with medical training
are continually available when patients are present. Such as schools, outdoors, domiciles, vehicles hotels and pensions.
EXAMPLE: As indicated in Table 6 of [EC 60601-1-2: 2014 for ME EQUIPMENT, at ypical cell phone with a maximum output power of 2W yields d = 3.3m atan IMMUNITY LEVEL of 3V/m.

A1 Electromagnetic Emissions-For all EQUIPMENT and SYSTEMS

and f s declar
The DEVICE is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the DEVICE should assure that it is used in such an environment.
Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Group 1 The DEVICE uses RF energy only for its internal function.Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
CISPR 11 cause any interference in nearby electronic equipment
RF emissions Class B Conforms Itis possible to use the device in all establishments, including domestic establishments and those directly connected to
CISPR 14 the public low-voltage power supply network that supplies buildings user for domestic purposes.
Harmonic emissions Class A Conforms
IEC61000-3-2
Voltage fluctuations/flicker emissions Complies
IEC61000-3-3
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A2 Electromagnetic Immunity -For Home Healthcare Environment EQUIPMENT and SYSTEMS

and

s -

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

EN61000-4-11

Emissions test Test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance
EN 60601-1-2
Electrostatic +8KkV contact +8kV contact Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors are covered with synthetic material, the relative humidity
discharge +2KkV, +4kV, +2kV, +4kV, should be at least 30%.
(ESD)EN61000-4-2 +8KV, 15KV air +8KkV, +15kV air
Burst/Fast Transient +2kV power supply lines +2kV power supply lines Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment
EN61000-4-4
Surge +1kV differentail mode +1kV differentail mode Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.
EN61000-4-5 +2kV common mode +2kV common mode
Voltage dips, short 0% UT; 0,5 cycle 0% UT; 0,5 cycle Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment. If the user of the device requires
interruptions and voltage At0°,45° 90° 135°,180°, | At0°45°90° 135° 180°, | continued operation during power mains interruptions. Itis recommended that the DEVICE be powered from an
variations on power supply 205° 270° and 315° 225° 270° and 315° uninterruptible power supply or a battery.
input lines ! '

Power frequency magnetic field | 30A/m 30A/m Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of a typical location in a typical commercial or
EN61000-4-8 hospital environment.
Conducted RF IEC 3Vrms 3Vrms The MANUFACTURER should consider reducing the minimum separation distance, based on RISK MANAGEMENT,
61000-4-6 150kHz to 80MHz and using higher IMMUNITY TEST LEVELS that are appropriate for the reduced minimum separation distance.
Minimum separation distances for higher IMMUNITY TEST LEVELS shall be calculated using the following equation:
6
E=— ,IP
d
Radiated RF 10V/m Where P is the maximum power in W, d is the minimum separation distance in m, and E is the IMMUNITY TEST LEVEL
IEC61000-4-3 80MHz t0 2.7GHz 10V/m inV/m.
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Principios de trabajo:

Dispositivo para aerosolterapia ultrasénica de disefio muy depurado y nueva tecnologia, caracterizado
por un funcionamiento casi silencioso. Con los dispositivos de aerosol ultrasénicos tradicionales, los
compuestos para inhalacion se transforman, mediante la oscilacion de un cristal piezoeléctrico incrustado
en el dispositivo, en microgotas liquidas dispersas en el aire. En este dispositivo de aerosolterapia, esta
transformacion se produce mediante el flujo del farmaco en los microagujeros de unaldmina. Las microgotas
del farmaco, de un tamafio aproximado de 5 um, son capaces de penetrar profundamente en las vias
respiratorias superiores e inferiores, dirigiendo los principios activos alli donde son necesarios.

La aerosolterapia es eficaz para el tratamiento de trastornos pulmonares, traqueitis, asma, bronquitis,
sinusitis y alergias. También puede aliviar instantaneamente los sintomas causados por resfriados e
irritaciones alérgicas, disminuyendo las ganas de toser y aliviando el dolor y la presion de los senos nasales,
facilitando la expectoracion. Es un excelente aparato para uso doméstico, es préctico y facil de usar. Estd
construido conforme alas normas europeas vigentes relativas a los requisitos generales de seguridad de los
equipos electromédicos (Norma EN 60601-1).

Elpequefio tamario del producto lo hace extremadamente cémodo para quienes deben utilizarlo varias veces
al dia y para quienes viajan. No se recomienda el uso de medicamentos de base oleosa o con elementos
sdlidos como principios activos (suspensiones), soluciones viscosas o aceites esenciales. Siga siempre las
instrucciones del médico sobre el tipo de medicamento que debe utilizar, la dosis, la frecuencia y la
duracién de las inhalaciones.

ANTES DE SU USO ES IMPORTANTE LEER ATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES Y
ADVERTENCIAS CONTENIDAS EN ESTE FOLLETO Y GUARDARLO EN UN LUGAR SEGURO
PARA FUTURAS CONSULTAS.

CLAVE DE LOS SIMBOLOS

Ce0197

Conforme a la legislacion europea sobre productos sanitarios

Simbolo de "Piezas aplicadas

de tipo BF" A
Numero de produccion del lote @

Atencién Lea atentamente las
instrucciones de uso

Fabricante
jAtencion!
Nimero de serie

Indica que el producto en cuestion

Representacion europea es un producto sanitario

Clase Il Fecha de produccion
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IPX2: Grado de proteccion de las cubiertas de equipos eléctricos, donde la primera cifra indica el grado
de proteccion contra la penetracién de cuerpos extrafios sélidos (de 0 a 6) y la segunda cifra el
grado de proteccion contra la penetracion de liquidos (de 0 a 8).

/\ ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

Eluso de cualquier aparato eléctrico implica el cumplimiento de una serie de normas fundamentales:

« Desenchufe el aparato de lared eléctricainmediatamente después de utilizarlo y antes de empezar a

limpiarlo 0 a colocar o retirar accesorios.

No desenchufe tirando del cable de alimentacion ni del aparato.

Siun aparato eléctrico cae al agua, no intente recuperarlo, desenchtfelo inmediatamente

No utilice el aparato mientras se bafia o se ducha.

« Nosumerjanunca el aparato ni el cable USB en agua, agua caliente u otros liquidos. Podria provocar
fugas eléctricas, descargas eléctricas o un funcionamiento incorrecto del aparato.

« Nodeje nunca lamdquina en marcha sin vigilancia. No permita que el aparato sea utilizado por nifios,

invélidos o discapacitados sin la supervision de un adulto.

Este aparato debe utilizarse exclusivamente para el fin para el que ha sido disefiado y de acuerdo

con las instrucciones de uso. Cualquier otro uso se considerard inadecuado y, por tanto, peligroso. El

fabricante no se hace responsable de los dafios derivados de un uso inadecuado o incorrecto.

Mantenga todas las partes del envase fuera del alcance de los nifios (peligro de asfixia).

Los nifios y los bebés pueden tragar trozos pequefios. La unidad principal puede causar lesiones a los

nifios 0 bebés. En caso de que un nifio trague piezas pequefias, consulte inmediatamente a su médico.

Antes de utilizar el aparato, asegurese de que estd intacto y no presenta signos visibles de dafios. En

caso de duda, no utilice el aparato y péngase en contacto con su distribuidor.

« Encasode averfay/o funcionamiento irregular, apague inmediatamente el aparato sin manipularlo.
Pdongase siempre en contacto con su distribuidor para reparaciones.

* Mantenga el aparato alejado de fuentes de calor.

Asegurese de tener las manos secas al desenchufar o enchufar el aparato y al girar el mando de control

de funcionamiento.

Este aparato solo debe utilizarse con la tension indicada en este folleto.

Dispositivo con envolvente no protegida contra la penetracion de liquidos.

« Nodeje caer medicacion sobre la unidad principal. Si se le cae algin medicamento, limpielo
inmediatamente con una gasa. El uso de la unidad mientras estd humeda puede causar dafos o
provocar una descarga eléctrica.

* No pinche la malla metdlica con un bastoncillo de algodén o un alfiler, ya que podria dafar la unidad e
inutilizarla.

« Utilice s6lo el cable USB suministrado, no utilice un cable dafiado.

.
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No desmonte, repare ni modifique la unidad.

No deje caer ni exponga la unidad principal o la cdmara de nebulizacion aimpactos o golpes fuertes.
Esto podria causar dafos, inutilizando la unidad, o provocar una descarga eléctrica

No utilice el aparato cerca de emisores electromagnéticos de alta frecuencia.

No utilice el aparato en presencia de gases inflamables y en zonas muy polvorientas.

No utilice el aparato si en la cdmara de atomizacidn no hay liquido o si el liquido esta presente en
cantidades limitadas.

No utilice medicamentos en polvo, medicamentos en polvo asociados a liquidos ni medicamentos
4cidos con este aparato. No atomice agua, ya que puede empeorar sus sintomas. Utilice siempre suero
fisiolégico.

Limpie siempre el aparato después de cada uso para evitar que los restos de medicamentos se
solidifiquen y dafien el mecanismo.

Durante lainhalacion, mantenga la unidad alejada de los 0jos porque algunos medicamentos pueden
irritar y/o quemar los 0jos.

Elaparato sélo debe utilizarse con los accesorios originales indicados en el manual de instrucciones
No utilice el aparato en una habitacion en la que se haya utilizado previamente un pulverizador. Si aun
asi desea utilizar el aparato, le recomendamos que ventile la habitacion antes de iniciar el tratamiento

/\\ ADVERTENCIAS IMPORTANTES

~ o2

En caso de diabetes u otras enfermedades, se sugiere consultar a sumédico antes de someterse a la
terapia de inhalacion.

Las mujeres embarazadas deben consultar a su médico antes de someterse a la terapia de inhalacion.
Antes de utilizar un preparado, aclare con su médico, si es adecuado para la persona que lo va a utilizar.
Utilice s6lo los medicamentos prescritos o sugeridos por su médico.

Para diluir el preparado, utilizar exclusivamente una solucion isotonica de cloruro sdico, ya que de lo
contrario pueden surgir problemas respiratorios.

Esta unidad estd disefiada exclusivamente para uso personal y no debe compartirse con otras
personas.

Las caracteristicas de nebulizacién de esta unidad varian en funcion de las propiedades del
medicamento. Los medicamentos con alta actividad superficial o viscosidad, como los agentes
solubilizantes o expectorantes, pueden reducir la velocidad de nebulizacion. Ademds, las bajas
temperaturas de la medicacion también pueden disminuir la velocidad de nebulizacion

ACCESORIOS / COMPONENTES

Boton de encendido “0/I
Luz de funcionamiento y carga
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3) Tapadelacdmara de atomizacion
4) Cémara de atomizacion

5) Dosificador de atomizacion

6) Boton de apertura de la camara de atomizacion
7) Boquilla

8) Mascara de adulto

9) Méscara infantil

10) Tapa USB

11) Cable derecarga USB tipo C
12) Maletin

13) Malla metdlica

14) Electrodos

ESPECIFICACIONES TECNICAS

* Nombre del producto: Nebulizador ultrasénico para aerosolterapia
« Nombre comercial: NE1012

* Fuente de alimentacion: bateria de litio recargable integrada de 3,7 Vy 800mAh
* Consumo: aproximadamente 2 W

* Fuente de alimentacion: Cable USB 5V/1A, tipo C

* Duracion de la baterfa: puede recargarse méds de 300 veces

Vida til de la cdmara de nebulizacion: 180 horas

* Velocidad de nebulizacion: = 0,20 ml/ min

* Tamario de las particulas: MMAD aproximadamente 5 um

* Capacidad de la cdmara de atomizacion: <8 ml

* Contaminacion: Grado 2

« Categoria de tension :CATEGORIA Il

Condiciones de funcionamiento:

* Temperatura: min. 10°C; max. 40°C

* Humedad: 30%-85% HR

* Altitud: =2000m

Condiciones de

* Temperatura: min.-20°C; max. 50°C

* Humedad: 30%-85% HR

«  Presion atmosférica: 86kPa~106kPa
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INSTRUCCIONES DE USO

1) Antes de cada uso, limpie y desinfecte a fondo la camara de atomizacion, la tapa, el dosificador, los

electrodos, la boquilla y las mascarillas de acuerdo con el apartado “Limpieza y mantenimiento”.

Coloque el aparato sobre una superficie plana.

Coloque la cdmara de atomizacion en la unidad principal y deslicela hacia atrds hasta que se oiga un

“clic” (fig. 1).

Llene la cdmara de atomizacion:

- Abralatapa de la cdmara de atomizacion tirando del pequefio gancho ligeramente hacia delante y
de latapa hacia arriba.

- Afadir el medicamento, asegurdndose de no sobrepasar la capacidad méxima de 8 ml (fig. 2).

- Cierre latapa firmemente, asegurandose de que encaje en su sitio.

Siga las instrucciones de uso y dosificacion del producto. Si es necesario diluir el producto con

una solucion isotonica de cloruro sodico, anada primero la solucion y después el medicamento,

asegurdndose de que el volumen total no supere la capacidad maxima. Exceder la capacidad puede

provocar el deshordamiento del liquido y dafiar el dispositivo.

Atencion El aparato sdlo puede utilizarse si se vierte medicamento en la camara de atomizacion

5) Seleccione el anexo adecuado::

- Paratrastornos de las vias respiratorias bajas (por ejemplo, tos o infecciones bronquiales), utilice
laboquilla.

- Paratratamientos nasales y faringeos, o para niios menores de 5 anos, utilice la mascarilla

Coloque la boquilla o la mascarilla adulto/nifio en el dispensador (fig. 3).

Siéntese erguido y sujete la unidad con la mano.

Siutiliza la boquilla, sujétela firmemente entre los labios.

Si utiliza la mascarilla, presiénela suavemente contra la nariz y asegurese de que cubre tanto la boca

como la nariz sin apretar demasiado.

Encienda el aparato pulsando el boton “0/1". La luz indicadora parpadeard en verde durante la

nebulizacion.

Inhale lenta y profundamente por la bocay exhale por la nariz. Para mejorar el tratamiento, mantenga la

respiracion unos segundos después de inhalar. Mantenga la calmayy la relajacion durante el tratamiento.

Sinecesita un breve descanso, quitese la boquilla o la mascarilla y vuelva a ponérsela cuando esté listo

para continuar.

Precaucion: No agite el aparato cuando la cdmara de atomizacion esté llena para evitar dafios.

9) Apague la unidad con el botén “0/1" cuando el flujo de atomizacion se haya detenido,

10) Deje que la unidad se enfrie durante unos minutos y proceda a la limpieza como se indica en el apartado
“Limpieza y mantenimiento” después de cada tratamiento.

Precaucion La medicacion puede acumularse en la superficie interna de la boquilla durante el uso

L
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Siesto ocurre, sigue estos pasos:
- Desconecte laboquilla del dispensador con cuidado para evitar derramar cualquier resto de
medicamento,

- Vuelvaaverter el medicamento en la cdmara de atomizacion o limpie las pequefas cantidades con una
gasa limpia.

- Inhale el medicamento restante (si es mas de 0,5 ml).

Notas importantes:

- Lassesiones de inhalacion no deben superar los 15 minutos. Si no se completa el tratamiento, pulse el
boton “0/1" para detenerlo.

- Paraprolongar la vida (til del mecanismo de atomizacidn, deje que el aparato se enfrie durante una hora
antes de continuar el tratamiento si estéd en pausa.

- Esnormal que quede algo de medicamento en la cémara de atomizacion después del tratamiento, lo
que se denomina “volumen residual”. Este no puede atomizarse.

- Elaparato dispone de un dispositivo de desconexion automdtica cuando la medicacion estd casi
agotada. No intente nunca hacer funcionar el aparato cuando esté vacio, ya que podria dafiarlo.

Atencién:

- Launidad necesita recargarse cuando el indicador luminoso parpadea en naranja. Utilice el cable
USB suministrado para recargar la unidad. La luz indicadora cambiard de naranja a verde cuando esté
completamente cargada.

- Silacargaes baja, la unidad se apagaré automaticamente después de un corto periodo de tiempo,
incluso si todavia hay algo de solucion de inhalacién en la cdmara de nebulizacion.

- Larecarga se detendrd si se utiliza el boton “0/I” para encender el aparato.

La cdmara de atomizacion estd hecha de material consumible, y su vida Util depende de factores como

el tiempo de uso, la exposicién a medicamentos aceitosos y o bien que se sigan las tareas de limpiezay

mantenimiento.

La camara de atomizacion estd disefiada para durar aproximadamente un aio con 30 minutos de uso

diario.

Aviso de contaminacién microbiana:

Esta unidad estd destinada exclusivamente al uso personal. No es apta para ser utilizada por varios

usuarios.
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LIMPIEZA

1) jAtencion! jSuperficies calientes! Antes de limpiar el aparato, deje que se enfrie, ya que el
y los prep dei ion residual se calientan durante el uso.

Limpie siempre el aparato después de cada uso para que los restos de medicamento no se solidifiqueny
estropeen el mecanismo.
Antes de limpiar el aparato, apdguelo y, silo esté recargando, desenchtifelo.
Después de cada uso, retire la cdmara de atomizacion de la unidad principal pulsando el botén de
liberacion (fig. 4). Separe la boquilla o la mascarilla del dosificador.
Levante la tapa de la camara de pulverizacion para vaciar los residuos de la camara.
Lavar con agua la mascarilla o boquilla de inhalacion y la cdmara de atomizacion. Enjuague
cuidadosamente la malla metdlica cuando utilice medicacién con una elevada actividad superficial
0 viscosidad, como agentes solubilizantes de medicacion o expectorantes, ya que tienden a dejar
residuos en lamalla. No toque la malla metdlica directamente para evitar dafios. Una vez daiada, la
malla no podra utilizarse.
Inmediatamente después de lavar las piezas, elimine el agua con una gasa nueva y séquelas bien.
Atencion. Nunca intente limpiar el agua con pafiuelos de papel o tela. El polvo o las pelusas que queden
en lamalla metdlica pueden afectar a la nebulizacion.
No sumerja la unidad principal en agua. En su lugar, limpie el exterior de la unidad con un pafo suave y
himedo y jabon neutro. Asegurese de mantener los electrodos limpios y secos.
8) Antes de enganchar la cdmara de atomizacion en la unidad principal, asegurese de que esté

perfectamente seca.
9) Serecomienda desinfectar los accesorios después de cada uso para limitar el riesgo de infecciones.

- Desinfeccion de la cdmara de atomizacién: Sumerja la cdmara de atomizacion en alcohol médico
al 75% durante al menos 3 minutos y, a continuacion, séquela en un entorno limpio. Una vez seca,
lacdmara de atomizacion debe guardarse cuidadosamente. No intente nunca limpiar el agua con
pafiuelos o trapos. El polvo o las pelusas que queden en la malla metdlica pueden afectar a la
nebulizacion. No pinche la malla metdlica con un bastoncillo de algoddn o un alfiler. No toque la malla
metdlica directamente para evitar dafios. Una vez danada, la malla no se puede utilizar. Séquela de
forma natural.

- Desinfeccion de laboquilla y la mascarilla: limpiar a fondo la superficie de la boquilla y la mascarilla
conalcohol médico al 75%. Después de secarlas, deben guardarse cuidadosamente en un entorno
limpio.

Desinfecte todos los p antes de utilizar el aparato por primera vez.
10 Elaparato, la cdmara de atomizacion y todos los accesorios deben estar perfectamente secos antes de
U USo
11)Guarde el aparato y todos los accesorios en el maletin suministrado, en un lugar fresco y seco.
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Problema Posible causa Como corregir
Latasade Las pilas estdn gastadas. Recarga las pilas.
njﬁull;ag\omn er?t La malla metdlica estd Limpie la cdmara para eliminar la mancha.
ga‘: a0aMeENte | anchada Siel problema no puede corregirse mediante
ja. el procedimiento mencionado, sustituya la
cdmara por una nueva
Launidad no Las pilas estdn bajas. Recarga las pilas.
nebuliza El cable USB no estd conectado | Retire el cable USB de la unidad principal y
correctamente. vuelva a conectarlo correctamente.
Lacémara no esté instalada Instale la cémara correctamente.
correctamente a la unidad
principal.
La La malla metdlica se tifie Sustituya la cdmara por una nueva.
retroiluminacion | severamente
del boton . . N .
. La malla metdlica estd rota. Sustituya la cdmara por una nueva.
0/Ifunciona
correctamente Los medicamentos o elaguason | Limpia los electrodos.
pero launidad no | recogidos en los electrodos,
nebuliza. El electrodo se tifie. Limpia los electrodos.

Sila unidad no nebuliza con normalidad después de seguir el procedimiento mencionado, péngase en
contacto con el establecimiento donde adquiri¢ la unidad o con el distribuidor mas cercano.
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PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

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

electronicos. Al final de la vida util del aparato, no lo deseche como residuo sélido municipal

mezclado, sino que eliminelo remitiéndose a un centro de recogida especifico situado en su zona
o devolviéndolo al distribuidor, al comprar un nuevo aparato del mismo tipo para utilizarlo con las
mismas funciones. Si el aparato que va a desechar mide menos de 25 cm, puede devolverlo a un punto de
venta de més de 400 m2 sin tener que comprar un aparato nuevo similar,
Este procedimiento de recogida selectiva de aparatos eléctricos y electronicos se lleva a cabo previendo
una politica medioambiental europea encaminada a salvaguardar, proteger y mejorar la calidad del medio
ambiente, asi como a evitar posibles efectos sobre la salud humana debidos a la presencia de sustancias
peligrosas en dichos aparatos o a un uso inadecuado de los mismos o de partes de ellos.

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

GARANTIA

Este aparato tiene una garantia de 2 afios a partir del momento de la entrega del bien, o cualquier otro plazo
mads largo previsto por la legislacion nacional del lugar de residencia del consumidor. Esta disposicion se
ajusta a la legislacion italiana y europea. Les recordamos que el plazo de garantia es de 3 afios para
los productos adquiridos por consumidores con residencia habitual en Espafia. Los productos Laica
estan disefiados para uso doméstico y no deben utilizarse en lugares publicos. La garantia sélo cubre los
defectos de fabricacion y no se aplica si el dafio se debe a un suceso accidental, uso incorrecto, negligencia o
uso indebido del producto. Utilice tinicamente los accesorios suministrados; el uso de accesorios diferentes
puede invalidar la garantia. No abra la unidad por ningtin motivo; en caso de apertura o manipulacion, la
garantia quedard anulada definitivamente. Esta garantia no se aplica a las piezas sujetas a desgaste nia las
pilas suministradas. Transcurridos 2 afios desde la entrega, u otro plazo superior previsto por la legislacion
nacional del lugar de residencia del consumidor, la garantia caduca; en este caso, las intervenciones de
asistencia técnica se realizaran previo pago de una tasa. Puede solicitar informacién sobre la asistencia
técnica, ya sea en garantia 0 mediante pago, poniéndose en contacto con info@laica.com. No se deberd
ningln pago por reparaciones o reemplazos de productos que estén dentro de los términos de la
garantia. En caso de fallas, comuniquese con el minorista. NO envie el aparato directamente a LAICA.
Todas las operaciones bajo garantia (incluidas las de sustitucion del producto o de una parte del mismo)
no prolongaran la duracién del periodo de garantia original del producto sustituido. El fabricante declina
cualquier responsabilidad por cualquier dafio que pueda, directa o indirectamente, ser causado a personas,
propiedades o animales como resultado de la inobservancia de todos los requisitos establecidos en el
manual de instrucciones pertinente y relativos, especialmente, a las advertencias relativas a la instalacion,
uso y mantenimiento del aparato. Laica, en su compromiso constante de mejorar sus productos, tiene
derecho a cambiar sin previo aviso, total o parcialmente, sus productos en relacién con los requisitos de
produccidn, sin que esto implique ninguna responsabilidad para Laica hacia sus distribuidores. Para mas
informacion: www.laica.it.
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High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China
Share Info GmbH
Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany

Distribuido por: Laica S.p.A.

Viale del lavoro, 10- 36048 Barbarano Mossano (VI) - Italy

Teléfono: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it - Fabricado en China

Producido por: Vapo Healthcare Co., Ltd
Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,

NORMAS

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

1) Este equipo debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la informacion facilitada en los DOCUMENTOS ACOMPANANTES;

2) Los NIVELES DE PRUEBA DE INMUNIDAD para la seguridad basicay las prestaciones esenciales de los equipos y sistemas de ME deberan elegirse en funcion de una alta probabilidad de mantener la seguridad bésica
ylas prestaciones esenciales, y serdn] acordes con el entorno de los centros sanitarios profesionales, el entorno sanitario doméstico y el entorno especial, en funcion de los lugares de uso previstos.

3) EIENTORNO SANITARIO DOMICILIARIO es la vivienda en la que vive un paciente u otros lugares en los que haya pacientes, excluidos los entornos profesionales de los centros sanitarios en los que los operadores con
formacion médica estan continuamente disponibles cuando hay pacientes presentes. Tales como escuelas, exteriores, domicilios, vehiculos hoteles y pensiones.

EJEMPLO: Como se indica en la tabla 6 de la norma [EC 60601-1-2: 2014 para EQUIPOS ME, a ypical teléfono mdvil con una potencia méxima de salida de 2W rinde d = 3,3ma un NIVEL DE INMUNIDAD de 3V/m.

A1 Emisiones electromagnéticas-Para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Ori ion y ion del fabri - Emision gnética
EIDISPOSITIVO esté destinado a utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del DISPOSITIVO debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.
Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - orientacion
Emisiones RF Grupo 1 EIDISPOSITIVO utiliza energia de RF s6lo para su funcionamiento interno, por lo que sus emisiones de RF son muy
CISPR 11 bajas y no es probable que causen interferencias en equipos electrnicos cercanos.
Emisiones RF Clase B Conforme Es posible utilizar el dispositivo en todos los establecimientos, incluidos los domésticos y los conectados directamente
CISPR 14 alared publica de suministro eléctrico de baja tension que abastece a los edificios usuarios con fines domésticos.
Emisiones armdnicas Clase A Conforme
IEC61000-3-2
Fluctuaciones de tension/emisiones de Conforme
parpadeo [EC 61000-3-3
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A2 Inmunidad electromagnética - Para equipos y sistemas del entorno sanitario doméstico

Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

EIDISPOSITIVO esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del DISPOSITIVO debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Nivel de prueba

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético - orientacién

(ESD) EN 61000-4-2

+8kV, +15kV aire

+8kV, 15KV aire

EN 60601-1-2
Electrostatica +8kV contacto +8kV contacto Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosas de cerdmica. Si los suelos estan recubiertos de material
descarga 2KV, £4kV, +2KV, +4KV, sintético, la humedad relativa debe ser como minimo del 30%.

Réfaga/Transitorios répidos

Lineas de alimentacién

Lineas de alimentacién

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

EN61000-4-4 de +2kV de +2kV
Sobretension +1kV modo diferencial +1kV modo diferencial La calidad de lared eléctrica debe ser la de un entorno comercial u hospitalario tipico.
EN61000-4-5 +2KV modo comun +2KV modo comun

Caidas de tension,
interrupciones cortas y
variaciones de tensién en
las lineas de entrada de la
alimentacion eléctrica
EN61000-4-11

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

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

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno comercial u hospitalario tipico. Si el usuario del dispositivo
requiere un funcionamiento continuado durante las interrupciones de la red eléctrica. Se recomienda alimentar el
DISPOSITIVO con una fuente de alimentacién ininterrumpida o una bateria.

Campo magnético de 30A/m 30A/m Los campos magnéticos de frecuencia de potencia deben estar a niveles caracteristicos de una ubicacion tipica en
frecuencia de potencia un entorno comercial u hospitalario tipico.
ENG1000-4-8
RF conducida IEC 3Vrms 3Vrms EI FABRICANTE debe considerar la reduccién de la distancia minima de separacion, basandose en la GESTION DEL
61000-4-6 150 kHz a 80 MHz RIESGO, y utilizando NIVELES DE PRUEBA DE INMUNIDAD mads altos que sean apropiados para la distancia minima
de separacion reducida
Las distancias minimas de separacion para los NIVELES DE PRUEBA DE INMUNIDAD més elevados se calcularan
utilizando la siguiente ecuacion:
6
E= P ,[P
RF radiada 10V/m Donde P es la potencia méxima en W, d es la distancia minima de separacion en m, y E es el NIVEL DE PRUEBA DE
IEC61000-4-3 De 80 MHza 2,7 GHz 10V/m INMUNIDAD en V/m
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Arbeitsprinzipien

Gerdt fiir die Ultraschall-Aerosoltherapie mit einem sehr raffinierten Design und neuer Technologie,

das sich durch einen fast gerduschlosen Betrieb auszeichnet. Bei den herkémmlichen Ultraschall-
Aerosolgerédten werden die zu inhalierenden Wirkstoffe durch die Schwingung eines in das Gerat
eingebetteten piezoelektrischen Kristalls in flissige, in der Luft dispergierte Mikrotropfen umgewandelt.
In diesem Aerosoltherapiegerat erfolgt diese Umwandlung durch die Strémung des Arzneimittels in den
Mikrolgchern einer Folie. Die Mikrotropfchen des Arzneimittels, die ungeféhr 5 um groB sind, konnen tief in
die oberen und unteren Atemwege eindringen und die Wirkstoffe dort platzieren, wo sie bendtigt werden.
Die Aerosoltherapie ist wirksam bei der Behandlung von Lungenerkrankungen, Tracheitis, Asthma,
Bronchitis, Sinusitis und Allergien. Es kann auch sofort die durch Erkéltungen und allergische Reizungen
verursachten Symptome lindern, den Hustenreiz vermindern, Schmerzen und Druck in den Nebenhdhlen
lindern und das Abhusten erleichtern. Es ist ein hervorragendes Gerat fir den Hausgebrauch, praktisch
und einfach zu bedienen. Es entspricht den geltenden europdischen Normen fiir die allgemeinen
Anforderungen an die Sicherheit von medizinischen elektrischen Geraten (Norm EN 60601-1).

Die geringe GroBe des Produkts macht es &uBerst praktisch fir diejenigen, die es mehrmals am Tag
verwenden miissen, und fiir diejenigen, die reisen. Die Verwendung von Arzneimitteln auf Olbasis oder
solchen mit festen Bestandteilen als Wirkstoff (Suspensionen), viskosen Ldsungen oder &therischen
Olen wird nicht empfohlen. Befolgen Sie immer die A Ihres Arztes der Art des
Medikaments, der Dosierung, der Haufigkeit und der Dauer der Inhalationen

LESEN SIE DIE ANWEISUNGEN UND WARNHINWEISE IN DIESER BROSCHURE
SORGFALTIG DURCH UND BEWAHREN SIE SIE ZUM NACHSCHLAGEN AN EINEM
SICHEREN ORT AUF.

LEGENDE ZU DEN SYMBOLEN

Ce0197

In Ubereinstimmung mit den europaischen Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte

Achtung! Lesen Sie die

Hersteller @ Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch
Symbol fiir "Anwendungsteile

Ty BF" A Warnung!

Produktionsnummer der Charge @ Seriennummer

Zeigt an, dass das angegebene
Produkt ein Medizinprodukt ist

il

Européische Vertretung

Klasse Il Produktionsdatum
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IPX2: Schutzgrad von Abdeckungen elektrischer Gerdte, wobei die erste Zahl den Schutzgrad gegen das
Eindringen von festen Fremdkérpern (von O bis 6) und die zweite Zahl den Schutzgrad gegen das
Eindringen von Flissigkeiten (von 0 bis 8) angibt.

/A SICHERHEITSHINWEISE

Bei der Verwendung von Elektrogerédten miissen einige grundlegende Regeln beachtet werden:

« Trennen Sie das Geréat direkt nach dem Gebrauch vom Netz, bevor Sie mit der Reinigung oder dem

Einsetzen/Entfernen von Zubehdr beginnen.

Ziehen Sie den Stecker nicht am Netzkabel oder am Gerét.

* Wennein Elektrogerétins Wasser fallt, versuchen Sie nicht, es zu bergen, sondern ziehen Sie sofort
den Netzstecker.

« Verwenden Sie das Gerat nicht beim Baden oder Duschen.

* Tauchen Sie das Gerat oder das USB-Kabel niemals in Wasser, heiBes Wasser oder andere
Flissigkeiten. Dies kann zu einem elektrischen Leck, einem elektrischen Schlag oder einer
Fehlfunktion des Gerdts fihren

« Lassen Sie das Gerat niemals unbeaufsichtigt laufen. Lassen Sie das Gerat nicht von Kindern, Invaliden

oder Behinderten ohne Aufsicht von Erwachsenen benutzen.

Dieses Gerat darf nur fir den Zweck verwendet werden, fir den es konzipiert wurde, und in

Ubereinstimmung mit der Bedienungsanleitung. Jede andere Verwendung gilt als unsachgeman

und damit als gefahrlich. Der Hersteller kann nicht fiir Schaden haftbar gemacht werden, die durch

unsachgemaBen oder falschen Gebrauch entstehen.

Halten Sie alle Teile der Verpackung von Kindern fern (Erstickungsgefahr).

Kinder und Séuglinge konnen kleine Teile verschlucken. Das Hauptgerat kann bei Kindern und

Séuglingen zu Verletzungen fiihren. Falls ein Kind kleine Teile verschluckt, suchen Sie sofort lhren

Arztauf.

* \Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Geréts, dass es intakt ist und keine sichtbaren Schaden
aufweist. Verwenden Sie das Gerdt im Zweifelsfall nicht und wenden Sie sich an lhren Handler.

« ImFalle einer Stérung und/oder eines unregelméBigen Betriebs schalten Sie das Geréat sofort aus, ohne

es zu manipulieren. Wenden Sie sich fir Reparaturen immer an Ihren Handler.

Halten Sie das Gerat von Warmequellen fern.

Achten Sie darauf, dass Ihre Hande trocken sind, wenn Sie das Gerat aus- oder einstecken und wenn

Sie den Funktionsregler drehen.

Dieses Gerat darf nur mit der in dieser Broschire angegebenen Spannung verwendet werden.

Gerat mit Gehéuse, das nicht gegen das Eindringen von Fliissigkeiten geschiitzt ist.

Lassen Sie keine Medikamente auf das Hauptgerdt fallen. Wenn Sie Medikamente fallen lassen,

wischen Sie sie sofort mit Gaze ab. Wenn Sie das Gerét in nassem Zustand verwenden, kann es

beschadigt werden oder einen elektrischen Schlag erleiden.

.
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« Stechen Sie nicht mit einem Wattestébchen oder einer Nadel in das Metallgitter, da dies das Gerat
beschadigen und unbrauchbar machen kann.

« Verwenden Sie nur das mitgelieferte USB-Kabel, verwenden Sie kein beschédigtes Kabel.

Das Gerdt darf nicht zerlegt, repariert oder verandert werden.

Lassen Sie das Hauptgerat oder die Verneblerkammer nicht fallen und setzen Sie sie keinen starken

StdBen oder Erschiitterungen aus. Dies kann zu Schéaden fiihren, die das Gerat unbrauchbar machen

oder einen elektrischen Schlag verursachen.

« Verwenden Sie das Gerat nichtin der N&he von hochfrequenten elektromagnetischen Strahlern.

« \Verwenden Sie das Gerdt nicht in der Ndhe von brennbaren Gasen und in sehr staubigen Bereichen.

Benutzen Sie das Gerdt nicht, wenn sich in der Zerstdubungskammer keine Fliissigkeit befindet oder

diese nur in geringen Mengen vorhanden ist.

« Verwenden Sie mit diesem Gerét keine pulverformigen Arzneimittel, pulverformige Arzneimittel in

Verbindung mit flissigen Arzneimitteln oder saure Arzneimittel. Zerstduben Sie kein Wasser, da dies

Ihre Symptome verschlimmern kann. Verwenden Sie immer Kochsalzldsung

Reinigen Sie das Gerat nach jedem Gebrauch, damit sich die Arzneimittelreste nicht verfestigen und

den Mechanismus beschadigen.

Halten Sie das Gerét wahrend des Einatmens von den Augen fern, da einige Arzneimittel die Augen

reizen und/oder verbrennen konnen

Das Gerdt darf nur mit dem in der Gebrauchsanweisung angegebenen Originalzubehdr verwendet

werden.

« Verwenden Sie das Gerét nicht in einem Raum, in dem zuvor ein Spray verwendet wurde. Wenn Sie das
Gerat dennoch verwenden méchten, empfehlen wir, den Raum vor Beginn der Behandlung zu liiften.

/\ WICHTIGE WARNHINWEISE

« ImFalle von Diabetes oder anderen Krankheiten wird empfohlen, vor der Inhalationstherapie einen Arzt
zukonsultieren.

« Schwangere Frauen sollten vor der Inhalationstherapie ihren Arzt konsultieren.

Bevor Sie ein Préparat verwenden, kldren Sie mit Inrem Arzt, ob es fir die Person geeignet ist, die es

verwenden soll. Verwenden Sie nur Arzneimittel, die von Ihrem Arzt verschrieben oder empfohlen

werden.

«  ZurVerdiinnung des Praparats sollte ausschlielich eine isotonische Natriumchlorididsung verwendet
werden, da sonst Atemprobleme auftreten kdnnen.

« Dieses Gerdt ist nur fiir den perstnlichen Gebrauch bestimmt und sollte nicht mit anderen geteilt

werden.

Die Vernebelungseigenschaften dieses Gerats hdngen von den Eigenschaften des Medikaments

ab. Medikamente mit hoher Oberflachenaktivitat oder Viskositét, wie z. B. Ldsungsvermittler oder

Expektoranzien, kénnen die Vernebelungsrate verringern. Dartiber hinaus kénnen auch niedrige

Medikamententemperaturen die Vernebelungsrate verringern.
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ZUBEHOR / KOMPONENTEN

) Power “0/I" Taste

) Betriebs-und Ladelicht
) Deckel der Zerstdubungskammer
) Zerstdubungskammer
) Zerstdubungsspender
) Entriegelungstaste der Zerstdubungskammer
) Mundstiick

) Maske fiir Erwachsene
) Kindermaske

0) USB-Abdeckung

1) USB-Typ-C-Ladekabel
2) Aufbewahrungskoffer
13) Metallgeflecht

14) Elektroden

TECHNISCHE DATEN

* Produktname: Ultraschallvernebler fir die Aerosoltherapie

¢ Handelsname: NE1012

 Stromquelle: integrierte wiederaufladbare 3,7V 800mAh Lithium-Batterie
 Leistungsaufnahme: ca. 2 W

Stromversorgung: USB-Kabel 5V/1A, Typ C

Batterielebensdauer: kann iber 300 Mal wieder aufgeladen werden
Lebensdauer der Vernebelungskammer: 180 Stunden

Vernebelungsrate: = 0,20 ml/ min

* PartikelgroBe: MMAD etwa 5 ym

¢ Fassungsvermdgen der Zerstaubungskammer: < 8 ml

¢ Verschmutzung: Grad 2

¢ Spannungskategorie :KATEGORIE Il

Betriebsbedingungen:

* Temperatur: min 10°C; max40°C

* Luftfeuchtigkeit: 30%-85% RH

« Hohenlage: <2000m

Lagerungsbedingungen:

¢ Temperatur: min.-20°C; max. 50°C

« Luftfeuchtigkeit: 30%-85% RH

* Atmosphérischer Druck: 86kPa~106kPa
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GEBRAUCHSANWEISUNG

1) Reinigen und Sie vor jedem die Zerstauberkammer, den Deckel, den
Spender, die Elektroden, das Mundstiick und die Masken griindlich geméB dem Abschnitt “Reinigung
und Wartung'”.

2) Stellen Sie das Gerat auf eine ebene Fléche.

3) Setzen Sie die Zerstéduberkammer auf die Haupteinheit und schieben Sie sie zuriick, bis ein “Klick” zu

horenist (Abb. 1).

Fiillen Sie die Zerstdubungskammer:

- Offnen Sie den Deckel der Zerstdubungskammer, indem Sie den kleinen Haken leicht nach vorne und

den Deckel nach oben ziehen.

- Fiillen Sie das Medikament ein und achten Sie dabei darauf, dass die maximale Fiillmenge von 8 ml

nicht iiberschritten wird (Abb. 2).

- SchlieBen Sie den Deckel fest und achten Sie darauf, dass er einrastet

Befolgen Sie die Gebrauchs- und Dosierungsanweisungen des Produkts. Wenn das Produkt mit einer

isotonischen Natriumchloridlsung verdiinnt werden muss, fligen Sie zuerst die Losung und dann

das Medikament hinzu und achten Sie darauf, dass das Gesamtvolumen die maximale Kapazitét nicht

iiberschreitet. Eine Uberschreitung des Fassungsvermégens kann zum Uberlaufen der Flissigkeit

flhren und das Gerét beschadigen.

Achtung! Das Gerat kann nur verwendet werden, wenn

geschiittet werden!

5) Wahlen Sie die entsprechende Anlage aus:

- Bei Erkrankungen der unteren Atemwege (z. B. Husten oder Bronchialinfektionen) verwenden Sie
das Mundsttick.
- Fr nasale und pharyngeale Behandlungen oder fir Kinder unter 5 Jahren, verwenden Sie die Maske.

6) Befestigen Sie das Mundstiick oder die Erwachsenen-/Kindermaske am Spender (Abb. 3).

7) Setzen Sie sich aufrecht hin und halten Sie das Geratin der Hand.

Wenn Sie das Mundstiick verwenden, halten Sie es fest zwischen den Lippen.
Wenn Sie die Maske verwenden, driicken Sie sie vorsichtig gegen Ihre Nase und stellen Sie sicher, dass
sie Mund und Nase bedeckt, ohne zu eng zu sein

8) Schalten Sie das Gerat durch Driicken der Taste “O/I" ein. Die Anzeigeleuchte blinkt wahrend der
Vernebelung griin.

Atmen Sie langsam und tief durch den Mund ein und atmen Sie dann durch die Nase aus. Um die
Therapie zu verbessern, halten Sie nach dem Einatmen den Atem einige Sekunden lang an. Bleiben Sie
wahrend der Behandlung ruhig und entspannt.

Wenn Sie eine kurze Pause brauchen, nehmen Sie das Mundsttick oder die Maske ab und setzen Sie sie
wieder auf, wenn Sie bereit sind, weiterzumachen.

E=]
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Vorsicht! Schiitteln Sie das Gerét nicht, wenn die Zerstduberkammer voll ist, um Schaden zu
vermeiden.

9) Schalten Sie das Gerat mit der Taste “0/1" aus, wenn der Zerstaubungsstrom zum Stillstand gekommen
ist.

10) Lassen Sie das Gerat einige Minuten abkiihlen und fahren Sie nach jeder Behandlung mit der Reinigung
fort, wie im Abschnitt “Reinigung und Wartung” beschrieben.

Vorsicht! Wahrend des Gebrauchs konnen sich Medikamente auf der Innenflache des Mundstiicks

ansammeln.

Fiihren Sie in diesem Fall die folgenden Schritte aus

- Ziehen Sie das Mundstiick vorsichtig vom Spender ab, um ein Verschiitten von Medikamentenresten
zuvermeiden.

- GieBen Sie das Medikament zuriick in die Zerstaubungskammer oder wischen Sie kleine Mengen mit
sauberer Gaze ab.

- Inhalieren Sie das restliche Medikament (falls mehr als 0,5 ml).

Wichtige Hinweise:

- Die Inhalationssitzungen sollten 15 Minuten nicht tiberschreiten. Wenn die Behandlung nicht
abgeschlossen ist, driicken Sie zum Beenden die Taste “0/1".

- Umdie Lebensdauer des Zerstaubungsmechanismus zu verlangern, lassen Sie das Gerét eine Stunde
lang abkiihlen, bevor Sie die Behandlung fortsetzen, wenn sie unterbrochen wurde

- Esistnormal, dass nach der Behandlung ein Teil des Medikaments in der Zerstdubungskammer
verbleibt, das so genannte “Restvolumen”. Dieses kann nicht zerstdubt werden.

- Das Gerét verfligt tiber eine automatische Abschaltfunktion, wenn der Medikamentenvorrat fast
aufgebraucht ist. Versuchen Sie niemals, das Gerat in leerem Zustand zu betreiben, da dies zu Schaden
fiihren kann.

Achtung!

- Das Gerdt muss aufgeladen werden, wenn die Anzeigeleuchte orange blinkt. Verwenden Sie zum
Aufladen des Geréats das mitgelieferte USB-Kabel. Die Anzeige wechselt von orange zu griin, wenn das
Gerét vollstandig aufgeladen ist.

- Beiniedrigem Ladezustand schaltet sich das Gerat nach kurzer Zeit automatisch ab, auch wenn sich
noch etwas Inhalationsldsung in der Verneblerkammer befindet.

- Der Ladevorgang wird unterbrochen, wenn die Taste “0/I” zum Einschalten des Geréts verwendet wird

Die Zerstauberkammer besteht aus Verbrauchsmaterial, und ihre Lebensdauer hangt von Faktoren wie der

Nutzungsdauer, der Exposition gegen(iber 6lhaltigen Medikamenten und der Einhaltung von Reinigungs-

und Wartungsvorschriften ab.

Die Zerstduberkammer ist fiir eine Lebensdauer von etwa einem Jahr bei tdglichem Gebrauch von 30
Minuten ausgelegt.
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Warnung vor mikrobieller Kontamination:

Dieses Gerat ist nur fir den persénlichen Gebrauch bestimmt. Esist nicht fiir die Verwendung durch
mehrere Benutzer geeignet.

REINIGUNG

1) Achtung! HeiBe Oberflachen! Lassen Sie das Gerat vor der Reinigung abkiihlen, da der
Schallkopf und die restlichen Inhalati ap i des heiB werden.
Reinigen Sie das Gerat nach jedem Gebrauch, damit sich die Medikamentenreste nicht verfestigen und
den Mechanismus beschadigen

2) Schalten Sie das Gerdt vor der Reinigung aus und ziehen Sie den Netzstecker, wenn Sie es aufladen.

3) Nehmen Sie die Zerstduberkammer nach jedem Gebrauch durch Driicken des Entriegelungsknopfes

- Desinfektion von Mundstiick und Maske: Reinigen Sie die Oberfléche von Mundstiick und Maske
griindlich mit 75%igem medizinischem Alkohol. Nach dem Trocknen sollten sie sorgféltig in einer

D

sauberen Umgebung gelagert werden

Siealle K

bevor Sie das Gerét zum ersten Mal benutzen.

10)Das Gerét, die Zerstdubungskammer und alle Zubehdrteile miissen vor dem Gebrauch vollkommen

trocken sein.

11)Bewahren Sie das Gerdt und alle Zubehérteile im mitgelieferten Koffer an einem kihlen, trockenen Ort auf.

FEHLERSUCHE

Problem

Mégliche Ursache

Wie man korrigiert

vom Hauptgerat ab (Abb. 4). Nehmen Sie das Mundstiick oder die Maske vom Spender ab.

4) Heben Sie den Deckel der Zerstdubungskammer an, um eventuelle Riickstande aus der Kammer zu
entfernen.

5) Waschen Sie die Inhalationsmaske oder das Mundstiick und die Zerstauberkammer in Wasser. Spiilen
Sie das Metallgewebe sorgféltig aus, wenn Sie Medikamente mit hoher Oberflachenaktivitat oder
Viskositat verwenden, wie z. B. Ldsungsmittel oder Schleimléser, da diese dazu neigen, Riickstande
auf dem Gewebe zu hinterlassen. Beriihren Sie das Metallgitter nicht direkt, um Beschadigungen zu
vermeiden. Das Netz kann nicht mehr verwendet werden, wenn es beschadigt wurde.

6) Wischen Sie das Wasser sofort nach dem Waschen der Teile mit neuer Gaze ab und trocknen Sie sie
grundlich. Vorsicht! Versuchen Sie niemals, das Wasser mit Tiichern oder Lappen abzuwischen. Staub
oder Flusen, die auf dem Metallgitter zuriickbleiben, konnen die Vernebelung beeintréchtigen.

7) Tauchen Sie das Hauptgerat nicht in Wasser ein. Wischen Sie stattdessen die AuBenseite des Gerats
mit einem weichen, feuchten Tuch und milder Seife ab. Achten Sie darauf, die Elektroden sauber und
trocken zu halten.

8) Bevor Sie die Zerstauberkammer am Hauptgerat anbringen, vergewissern Sie sich, dass sie
vollkommen trocken ist.

9) Wirempfehlen, das Zubehdr nach jedem Gebrauch zu desinfizieren, um das Risiko von Infektionen zu
verringern.

- Desinfektion der Zerstaubungskammer: Die Zerstdubungskammer mindestens 3 Minuten lang in 75

%igem medizinischem Alkohol einweichen und anschlieBend in einer sauberen Umgebung trocknen.

Die Zerstaubungskammer sollte nach dem Trocknen sorgféltig gelagert werden. Versuchen Sie
niemals, das Wasser mit Tiichern oder Lappen abzuwischen. Staub oder Flusen auf dem Metallgitter
konnen die Vernebelung beeintrachtigen. Stechen Sie nicht mit einem Wattestabchen oder einer
Nadelin das Metallgitter. Beriihren Sie das Metallgitter nicht direkt, um Beschddigungen zu
vermeiden. Das Netz kann nicht mehr verwendet werden, wenn es beschédigt wurde. Trocknen Sie
es auf natiirliche Weise.

Die Vernebe-
lungsrate ist
extrem niedrig.

Die Batterien sind schwach/abgenutzt

Laden Sie die Batterien auf.

Das Metallgeflecht

Reinigen Sie die Kammer, um den Fleck
zu entfernen. Wenn das Problem dadurch
nicht behoben wird, ersetzen Sie die
Kammer durch eine neue.

Das Gerdt
vernebelt nicht.

Die Batterien sind leer.

Laden Sie die Batterien auf.

Das USB-Kabel ist nicht richtig
angeschlossen.

Ziehen Sie das USB-Kabel vom Haupt-
gerdt ab und schlieBen Sie es wieder
richtig an.

Die Kammer ist nicht installiert
korrekt mit dem Hauptgerat verbunden

Bauen Sie die Kammer richtig ein

Die Hintergrund-

beleuchtung
der O/I-Taste
funktioniert
korrekt.

aber das Gerdt
vernebelt nicht.

Das Metallgeflecht ist gebeizt
schwerwiegend.

Ersetzen Sie die Kammer durch eine neue

Das Metallgeflecht ist kaputt.

Ersetzen Sie die Kammer durch eine neue

Medikamente oder Wasser sind
aufden Elektroden gesammelt.

Reinigen Sie die Elektroden.

Die Elektrode ist gefarbt.

Reinigen Sie die Elektroden.

Wenn das Gerat nach den oben genannten MaBnahmen nicht normal vernebelt, wenden Sie sich an das
Geschéft, in dem Sie das Gerdt gekauft haben, oder an den nachsten Handler.
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ENTSORGUNGSVERFAHREN (Richtlinie 2012/19/Eu-WEEE)

Das Symbol auf der Unterseite des Gerats weist auf die getrennte Sammiung von elektrischen
E und elektronischen Geréten hin. Entsorgen Sie das Gerat am Ende seiner Lebensdauer nicht

als gemischten Siedlungsabfall, sondern geben Sie es bei einer speziellen Sammelstelle in Ihrer
BN \3he ab oder bringen Sie es zum Handler zuriick, wenn Sie ein neues Gerat desselben Typs mit
denselben Funktionen kaufen. Wenn das zu entsorgende Gerat weniger als 25 cm groB ist, kann es in einer
Verkaufsstelle mit einer Fldche von mehr als 400 m2 abgegeben werden, ohne dass ein neues, dhnliches
Geréat gekauft werden muss.
Dieses Verfahren der getrennten Sammlung elektrischer und elektronischer Geréte wird im Hinblick auf eine
europdische Umweltpolitik durchgefiihrt, die darauf abzielt, die Umweltqualitét zu sichern, zu schiitzen und
zu verbessern sowie mogliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit durch das Vorhandensein
gefahrlicher Stoffe in solchen Geréten oder durch eine unsachgeméaBe Verwendung derselben oder von
Teilen derselben zu vermeiden.
Vorsicht! Die falsche Entsorgung von elektrischen und elektronischen Geréten kann Sanktionen nach
sich ziehen.

GARANTIE

Fir dieses Gerét gilt eine Garantie von 2 Jahren ab dem Zeitpunkt der Lieferung der Ware oder eine andere
I&ngere Frist, die in der nationalen Gesetzgebung des Wohnsitzes des Verbrauchers vorgesehen ist. Diese
Bestimmung entspricht der italienischen und europdischen Gesetzgebung. Die Produkte von Laica sind
fiir den Heimgebrauch bestimmt und drfen nicht in 6ffentlichen Einrichtungen verwendet werden. Die
Garantie deckt nur Fabrikationsfehler ab und gilt nicht, wenn der Schaden durch ein zufélliges Ereignis,
unsachgemdBen Gebrauch, Nachldssigkeit oder Missbrauch des Produkts verursacht wurde. Verwenden
Sie nur das mitgelieferte Zubehdr; die Verwendung von anderem Zubehér kann zum Erldschen der Garantie
fiihren. Offnen Sie das Gerét auf keinen Fall; im Falle eines Offnens oder einer Manipulation erlischt die
Garantie endgiltig. Die Garantie bezieht sich nicht auf VerschleiBteile oder auf die mitgelieferten Batterien.
Nach Ablauf von 2 Jahren nach der Lieferung oder einer anderen ldngeren Frist, die in der nationalen
Gesetzgebung des Wohnsitzes des Verbrauchers vorgesehen ist, erlischt die Garantie; in diesem Fall
werden die Eingriffe des technischen Kundendienstes gegen eine Gebtihr durchgefihrt. Informationen
(iber den technischen Kundendienst, ob im Rahmen der Garantie oder gegen eine Gebhr, kdnnen unter
info@laica.com angefordert werden. Fiir Reparaturen oder den Austausch von Produkten, die unter die
Garantiebedingungen fallen, wird keine Zahlung fallig. Bei Stérungen wenden Sie sich bitte an den Handler.
Senden Sie das Gerat NICHT direkt an LAICA. Alle Vorg&nge im Rahmen der Garantie (einschlieBlich des
Austauschs des Produkts oder eines Teils davon) verldngern nicht die Dauer der urspriinglichen Garantiezeit
des ausgetauschten Produkts. Der Hersteller lehnt jegliche Haftung fiir Schaden ab, die direkt oder
indirekt an Personen, Gegenstdnden oder Tieren verursacht werden, wenn die in der entsprechenden
Bedienungsanleitung festgelegten Anforderungen nicht beachtet werden, insbesondere die Warnhinweise

28

zur Installation, Verwendung und Wartung des Gerdts. Laica ist in seinem stdndigen Bestreben, seine
Produkte zu verbessern, berechtigt, seine Produkte ohne Vorankiindigung ganz oder teilweise im Hinblick
auf die Produktionsanforderungen zu &ndern, ohne dass dies eine Haftung von Laica gegeniber seinen
Handlern nach sich zieht. Weitere Informationen finden Sie unter www.laica.it.

Produziert von: Vapo Healthcare Co., Ltd
“ Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,
High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China
[ [=r] ShareInfo GmbH
Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany
Verteilt von: Laica S.p.A.
Viale dellavoro, 10-36048 Barbarano Mossano (V1) - Italy
Telefon: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it - Hergestellt in China

STANDARDS

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

1) Dieses Gerat muss in Ubereinstimmung mit den Informationen in den BEILIEGENDEN DOKUMENTEN installiert und in Betrieb genommen werden;

2) Die IMMUNITATSPRUFSTANDARDS filr die grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von ME-Geréten und ME-Systemen sollten auf der Grundlage einer hohen Wahrscheinlichkeit fiir die
Aufrechterhaltung der grundlegenden Sicherheit und der wesentlichen Leistungsmerkmale ausgewéhit werden, und zwar entsprechend der Umgebung der professionellen Gesundheitseinrichtung, der hduslichen
Gesundheitseinrichtung und der speziellen Umgebung auf der Grundlage der vorgesehenen Einsatzorte.

3) HAUSLICHE GESUNDHEITSPFLEGEUMGEBUNG ist die Wohnung, in der ein Patient lebt, oder andere Orte, an denen Patienten anwesend sind, mit Ausnahme von professionellen Gesundheitseinrichtungen, in denen
medizinisch geschultes Personal standig verfiigbar ist, wenn Patienten anwesend sind. Dazu gehren Schulen, AuBenbereiche, Wohnhéuser, Fahrzeuge, Hotels und Pensionen.

BEISPIEL: Wie in Tabelle 6 der IEC 60601-1-2: 2014 fiir ME EQUIPMENT angegeben, ergibt sich fir ein typisches Mobiltelefon mit einer maximalen Ausgangsleistung von 2 W d = 3,3 m bei einem IMMUNITY LEVEL von 3

V/m.

A1 Elektromagnetische Emissionen - fiir alle GERATE und SYSTEME

Leitfaden und

Klzirung - Elektr

verwendet wird

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

Emissionspriifung

Einhaltung der Vorschriften

Elek i L - Anleit

RF-Emissionen
CISPR 11

Gruppe 1

Das GERAT verwendet HF-Energie nur fiir seine interne Funktion, daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und es
istunwahrscheinlich, dass sie Stérungen bei elektronischen Gerdten in der Ndhe verursachen

RF-Emissionen
CISPR 14

Klasse B Konformitét

Harmonische Emissionen
IEC 61000-3-2

Klasse A Konformitat

Spannungsschwankungen/Flicker-
Emissionen
IEC 61000-3-3

Erflllt

Das Gerat kann in allen Einrichtungen verwendet werden, einschlieBlich Haushalten und solchen, die direkt an das
offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das die Gebdude versorgt, die von den Nutzern fiir hdusliche
Zwecke genutzt werden.
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A2Elek gnetische Storfestigkeit - fiir die hausli itsfirsorge - GERATE und SYSTEME

Leitfaden und Herstellererklarung - Elektr ische Stor

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

Emissionspriifung Testniveau Niveau der Einhall Elektr ische L - Anleit
EN 60601-1-2

Elektrostatik +8KkV Kontakt 8KkV Kontakt Die Boden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen. Wenn die Béden mit synthetischem Material
Entladung +2kV, +4KV, +2KkV, +4KV, bedeckt sind, muss die relative Luftfeuchtigkeit sollte mindestens 30 % betragen.
(ESD)EN 61000-4-2 +8KV, 15KV Luft +8KV, +15kV Luft
Burst/Schnelle Transiente +2kV Stromversorgung- +2kV Stromversorgung- Die Qualitat der Netzspannung sollte der einer typischen Geschafts- oder Krankenhausumgebung entsprechen.
EN61000-4-4 sleitungen sleitungen
Uberspannung +1kV differenzierter Betrieb | +1kV differenzierter Die Qualitat der Netzspannung sollte der einer typischen Geschafts- oder Krankenhausumgebung entsprechen.
EN61000-4-5 +2KV Gleichtakt Betrieb

+2kV Gleichtakt
Spannungseinbriiche, 0% UT; 0,5 Zyklus 0% UT; 0,5 Zyklus Die Qualitat der Netzspannung sollte der einer typischen Geschafts- oder Krankenhausumgebung entsprechen.
kurze Unterbrechungen und Bei 0°,45° 90°, 135°, Bei 0°,45° 90°, 135°, Wenn der Benutzer des Gerdts einen kontinuierlichen Betrieb bei Stromunterbrechungen benttigt. Es wird emp-

Spannungsschwankungenauf | 180° 225¢ 270°und 315° | 180°,225° 270°und 315° | fohlen, das GERAT iber eine unterbrechungsfreie Stromversorgung oder eine Batterie zu betreiben
den Stromversorgungseingang-

sleitungen
EN61000-4-11
Netzfrequenz Magnetfeld 30A/m 30A/m Die magnetischen Felder der Netzfrequenz sollten den Werten entsprechen, die fiir einen typischen Standort in einer
EN61000-4-8 typischen Geschafts- oder Krankenhausumgebung charakteristisch sind
Leitungsgebundene RF IEC 3Veff 3veff Der HERSTELLER sollte in Erwdgung ziehen, den Mindestabstand auf der Grundlage des RISIKOMANAGEMENTS zu
61000-4-6 150kHz bis 80MHz verringern und hohere IMMUNITATSPRUFSTUFEN zu verwenden, die fir den verringerten Mindestabstand angemes-
sen sind Die Mindestabstande fir hohere IMMUNITATSPRUFSTUFEN sind nach folgender Gleichung zu berechnen:
6
E= P ,/P
Abgestrahlte RF 10V/m Dabei ist P die maximale Leistung in W, d der Mindestabstand in m und E der IMMUNITATSTESTPEGEL in V/m.
IEC61000-4-3 80MHz bis 2,7GHz 10V/m
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Principes de travail :

Dispositif d'aérosolthérapie ultrasonique au design tres raffiné et & la technologie nouvelle, caractérisé par
un fonctionnement presque silencieux. Avec les dispositifs d'aérosolisation a ultrasons traditionnels, les
composés a inhaler sont transformés, par I'oscillation d'un cristal piézoélectrique intégré dans le dispositif,
en microgouttes liquides dispersées dans I'air. Dans ce dispositif d’aérosolthérapie, cette transformation
se produit grace a I'écoulement du médicament dans les micro-trous d'une feuille. Les microgouttes de
médicament, d’une taille approximative de 5 um, sont capables de pénétrer profondément dans les voies
respiratoires supérieures et inférieures, en ciblant les principes actifs a ou ils sont nécessaires.
L'aérosolthérapie est efficace pour le traitement des troubles pulmonaires, de la trachéite, de 'asthme, de
la bronchite, de la sinusite et des allergies. Elle peut également soulager instantanément les symptomes
causés par lesrhumes et les irritations allergiques, en diminuant I'envie de tousser, en soulageant la douleur
etlapression des sinus et en facilitant I'expectoration. Il s'agit d'un excellent appareil a usage domestique,
pratique et facile a utiliser. Il est construit en conformité avec les normes européennes en vigueur concernant
les exigences générales pour la sécurité des équipements électriques médicaux (norme EN 606071-1).

La petite taille du produit le rend trés pratique pour ceux qui doivent I'utiliser plusieurs fois par jour et pour
ceux qui voyagent. L'utilisation de médicaments a base d’huile ou contenant des éléments solides comme
principes actifs (suspensions), de solutions visqueuses ou d'huiles essentielles, n'est pas recommandée.
Suivez toujours les instructions du médecin concernant le type de médicament a utiliser, le dosage,
la fréquence et la durée des inhalations.

AVANT TOUTE UTILISATION, IL EST IMPORTANT DE LIRE ATTENTIVEMENT LES
INSTRUCTIONS ET LES AVERTISSEMENTS CONTENUS DANS CE LIVRET ET DE LE
CONSERVER DANS UN ENDROIT SUR POUR POUVOIR S’Y REFERER ULTERIEUREMENT.

CLE DES SYMBOLES

Ce0197

Conforme a la Iégislation européenne sur les dispositifs médicaux
Attention, il faut lire attentivement le

mode d’emploi. Lisez attentivement le
mode d’emploi

& Attention !
Numéro de production du lot @ Numéro de série
m Indique que le produit donné est un
dispositif médical
&I Date de production

Fabricant

Symbole pour les "piéces
appliquées de type BF"

Représentation européenne

Classe Il
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IPX2: degré de protection des couvercles de matériel électrique, ot le premier chiffre indique le degré de
protection contre la pénétration de corps étrangers solides (de 0 & 6) et le second chiffre le degré de
protection contre la pénétration de liquides (de 0 a 8).

/\ AVERTISSEMENTS DE SECURITE

Lutilisation de tout appareil électrique implique le respect d'un certain nombre de regles fondamentales :
« Débranchez l'appareil immédiatement aprés I'avoir utilisé et avant de commencer a le nettoyer ou
d'insérer/retirer des accessoires.

Ne débranchez pas I'appareil en tirant sur le cordon d'alimentation ou sur I'appareil.

« Siunappareil électrique tombe dans I'eau, n'essayez pas de le récupérer, mais débranchez-le
immédiatement

N'utilisez pas I'appareil pendant le bain ou la douche.

* Nejamaisimmerger I'appareil ou le cable USB dans I'eau, 'eau chaude ou d'autres liquides. Cela
pourrait provoquer une fuite électrique, un choc électrique ou un dysfonctionnement de I'appareil
Ne laissez jamais I'appareil fonctionner sans surveillance. Ne laissez pas 'appareil étre utilisé par des
enfants, des invalides ou des personnes handicapées sans la surveillance d’'un adulte.

Cet appareil doit étre utilisé uniquement pour 'usage pour lequel il a été congu et conformément au
mode d'emploi. Toute autre utilisation est considérée comme non conforme et donc dangereuse. Le
fabricant ne peut étre tenu responsable des dommages résultant d’'une utilisation inappropriée ou
incorrecte.

Tenir toutes les parties de I'emballage hors de portée des enfants (risque d'étouffement).

Les enfants et les nourrissons peuvent avaler de petits morceaux. Lunité principale peut causer
des blessures aux enfants ou aux nourrissons. Si un enfant avale de petits morceaux, consultez
immédiatement votre médecin.

Avant d'utiliser 'appareil, assurez-vous qu'il estintact et qu'il ne présente aucun signe visible de
dommage. En cas de doute, n'utilisez pas I'appareil et contactez votre revendeur.

En cas de panne et/ou de fonctionnement irrégulier, éteignez immédiatement I'appareil sans le
manipuler. Pour toute réparation, adressez-vous toujours a votre revendeur.

Tenir 'appareil a I'écart des sources de chaleur.

Veillez & ce que vos mains soient séches lorsque vous débranchez ou branchez I'appareil et lorsque
vous tournez le bouton de commande de la fonction.

Cet appareil ne doit étre utilisé qu'avec la tension indiquée dans ce livret

Appareil dont le boitier n'est pas protégé contre la pénétration de liquides

Ne laissez pas tomber de médicaments sur I'unité principale. Sivous faites tomber un médicament,
essuyez-leimmédiatement avec de la gaze. Lutilisation de I'appareil alors qu'il est mouillé peut
entrainer des dommages ou un choc électrique

Ne piquez pas la grille métallique avec un coton-tige ou une épingle, car cela pourrait endommager

.

.
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I'appareil et le rendre inutilisable.

Utilisez uniquement le cable USB fourni, n'utilisez pas un cable endommagé

* Ne pas démonter, réparer ou modifier I'appareil.

* Ne faites pas tomber 'unité principale ou la chambre de nébulisation et ne les exposez pas a des chocs
violents. Cela pourrait endommager I'appareil, le rendre inutilisable ou provoquer une électrocution

« Ne pas utiliser 'appareil a proximité d'émetteurs électromagnétiques a haute fréquence.

« Nepas utiliser I'appareil en présence de gaz inflammables et dans des endroits trés poussiéreux.

* Nepas utiliser I'appareil si la chambre d’atomisation ne contient pas de liquide ou si le liquide est
présent en quantités limitées.

« Nepas utiliser de médicaments en poudre, de médicaments en poudre associés a des médicaments

liquides ou de médicaments acides avec cet appareil. Ne pulvérisez pas d'eau, car cela pourrait

aggraver vos symptomes. Utilisez toujours du sérum physiologique.

Nettoyez toujours 'appareil aprés chaque utilisation afin d'éviter que les résidus de médicaments ne se

solidifient et n'endommagent le mécanisme.

En cas d'inhalation, éloigner 'appareil des yeux car certains médicaments peuvent irriter et/ou braler

les yeux.

L'appareil ne doit tre utilisé qu'avec les accessoires d'origine indiqués dans le manuel d'instructions.

N'utilisez pas I'appareil dans une piéce ot un spray a été utilisé précédemment. Si vous souhaitez

tout de méme utiliser I'appareil, nous vous recommandons d'aérer la piece avant de commencer le

traitement.

/\ AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

« Encasdediabéte ou d'autres maladies, il est conseillé de consulter votre médecin avant de suivre la
thérapie par inhalation.

« Lesfemmes enceintes doivent consulter leur médecin avant de suivre le traitement par inhalation

« Avantd'utiliser une préparation, vérifiez aupres de votre médecin si elle convient a la personne qui

I'utilise. N'utilisez que les médicaments prescrits ou suggérés par votre médecin.

Pour diluer la préparation, utiliser exclusivement une solution isotonique de chlorure de sodium, sous

peine de problémes respiratoires.

Cetappareil est congu pour un usage personnel et ne doit pas étre partagé avec d'autres personnes.

* Lescaractéristiques de nébulisation de cet appareil varient en fonction des propriétés du médicament.
Les médicaments ayant une activité de surface ou une viscosité élevée, tels que les agents solubilisants
ou les expectorants, peuvent réduire le taux d’atomisation. En outre, les basses températures des
médicaments peuvent également réduire le taux de nébulisation
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ACCESSOIRES / COMPOSANTS

1) Bouton d'alimentation “0/1

2) Voyant de fonctionnement et de charge
3) Couvercle de lachambre d'atomisation
) Chambre d'atomisation

) Distributeur d'atomisation

) Bouton d'ouverture de la chambre d'atomisation
) Embout

) Masque pour adulte

9) Masque pour enfant

10) Couvercle USB

11) Céable de recharge USB de type C

12) Mallette de rangement

13) Maille métallique

14) Electrodes

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

* Nom du produit : Nébuliseur ultrasonique pour aérosolthérapie
« Nom commercial : NE1012

« Source d'alimentation : batterie lithium intégrée rechargeable 3,7V 800mAh
* Consommation électrique : environ 2W

* Alimentation électrique : Cable USB 5V/1A, type C

* Durée de vie de la batterie : peut étre rechargée plus de 300 fois
« Durée de vie de lachambre de nébulisation : 180 heures

« Tauxde nébulisation: > 0,20 ml/ min

* Taille des particules : MMAD environ 5 um

« Capacité de lachambre d’atomisation : < 8 ml

* Pollution: Degré 2

« Catégorie de tension :CATEGORIE Il

Conditions de fonctionnement :

* Température :min 10°C ; max40°C

*  Humidité : 30%-85% RH

* Altitude : <2000m

Conditions de stockage :

* Température : min.-20°C ; max. 50°C

*  Humidité : 30%-85% RH

« Pression atmosphérique : 86kPa~106kPa

4
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MODE D’EMPLOI

Avant chaque utilisation, nettoyer et désinfecter soigneusement la chambre d'atomisation, le
couvercle, le distributeur, les électrodes, I'embout buccal et les masques conformément au paragraphe
“Nettoyage et entretien”.
Placez I'appareil sur une surface plane.
Placer la chambre d'atomisation sur I'unité principale et la faire glisser vers I'arriere jusqu'a ce qu'un
“clic” se fasse entendre (fig 1).
Remplir la chambre d’atomisation :
- Ouvrez le couvercle de la chambre d’atomisation en tirant le petit crochet Iégérement vers I'avant et

le couvercle vers le haut.
- Ajouter le médicament en veillant @ ne pas dépasser la capacité maximale de 8 ml (fig. 2).
- Fermez le couvercle fermement, en veillant a ce qu'il s'enclenche.
Suivre les instructions d'utilisation et de dosage du produit. Si le produit doit étre dilué dans une
solution isotonique de chlorure de sodium, ajouter d’abord la solution, puis le médicament, en veillant
ace que le volume total ne dépasse pas la capacité maximale. Le dépassement de la capacité peut
entrainer un débordement du liquide et endommager le dispositif.
Attention ! L'appareil ne peut étre utilisé que si le médicament est versé dans la chambre
d’atomisation !
5) Sélectionnez la piece jointe appropriée :

- Pour les troubles des voies respiratoires inférieures (par exemple, latoux ou les infections
bronchiques), utilisez I'embout buccal.
- Pour les traitements nasaux et pharyngés, ou pour les enfants de moins de 5 ans, utiliser le masque

6) Fixez|'embout buccal ou le masque adulte/enfant au distributeur (fig. 3).
7) Asseyez-vous bien droit et tenez I'appareil dans votre main

Sivous utilisez 'embout buccal, tenez-le fermement entre les levres.

Sivous utilisez le masque, appuyez-le doucement sur votre nez et assurez-vous qu'il couvre a la fois la

bouche et le nez sans étre trop serré.
8) Mettez I'appareil en marche en appuyant sur le bouton “0/1". Le voyant lumineux clignote en vert
pendant la nébulisation.
Inspirez lentement et profondément par la bouche, puis expirez par le nez. Pour améliorer la thérapie,
retenez votre respiration pendant quelques secondes apres l'inspiration. Restez calme et détendu
pendant le traitement.
Sivous avez besoin d'une courte pause, retirez 'embout buccal ou le masque et remettez-le en place
lorsque vous étes prét a continuer.
Attention : Ne pas secouer I'appareil lorsque la chambre d'atomisation est pleine afin d'éviter de
I'endommager.

Ln
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9) Eteindre 'appareil a Iaide du bouton “0/1” lorsque le flux d’atomisation s'est arrété
10)Laissez I'appareil refroidir pendant quelques minutes et procédez au nettoyage comme indiqué dans le
paragraphe “Nettoyage et entretien” aprés chaque traitement.

Attention ! Des médicaments peuvent s'accumuler sur la surface interne de 'embout buccal pendant
I'utilisation.

Si cela se produit, suivez les étapes suivantes :

- Déconnectez 'embout buccal du distributeur avec précaution pour éviter de renverser le reste du
médicament.

- Reversez le médicament dans la chambre d'atomisation ou essuyez les petites quantités a I'aide d'une
gaze propre.

- Inhalez le reste du médicament (s'il est supérieur a 0,5 ml).

Remarques importantes :

- Lesséances d'inhalation ne doivent pas dépasser 15 minutes. Si le traitement n'est pas terminé,
appuyez sur le bouton “0/I" pour I'arréter.

- Pour prolonger la durée de vie du mécanisme d’atomisation, laissez I'appareil refroidir pendant une
heure avant de poursuivre le traitement s'il est en pause.

- Ilestnormal qu'une partie du médicament reste dans la chambre d’atomisation apreés le traitement,
appelée “volume résiduel”. Ce volume ne peut pas étre atomisé

- Lappareil est doté d'une fonction d'arrét automatique lorsque le médicament est presque épuise.
N'essayez jamais de faire fonctionner I'appareil lorsqu'il est vide, car cela pourrait 'endommager.

Attention :

- L'appareil doit tre rechargé lorsque le témoin lumineux clignote en orange. Utilisez le cable USB fourni
pour recharger 'appareil. Le voyant passe de I'orange au vert lorsque I'appareil est completement
chargé.

- Silacharge est faible, 'appareil s'éteint automatiquement aprés un court laps de temps, méme s'il reste
de la solution d'inhalation dans la chambre de nébulisation.

- Larecharge s'arréte si le bouton “O/1" est utilisé pour allumer I'appareil.

La chambre d'atomisation est fabriquée a partir d’'un matériau consommable et sa durée de vie dépend de

facteurstels que le temps d'utilisation, I'exposition a des médicaments huileux et la qualité du nettoyage

etde I'entretien.

La chambre d'atomisation est congue pour durer environ un an avec 30 minutes d'utilisation quotidienne.

Averti de inati i i :

Cet appareil est destiné a un usage personnel uniquement. Il n’est pas adapté a une utilisation par plusieurs

utilisateurs.
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NETTOYAGE

1) Attention ! Surfaces chaudes ! Avant de nettoyer I'appareil, laissez-le refroidir car le
transducteur et les préparations inhalées résiduelles deviennent chauds pendant I'utilisation.
Nettoyez toujours 'appareil apres chaque utilisation afin que les résidus de médicaments ne se
solidifient pas et n'endommagent pas le mécanisme.

2) Avantle nettoyage, éteignez I'appareil et, en cas de recharge, débranchez-le

3) Apres chaque utilisation, retirez la chambre d’atomisation de I'unité principale en appuyant sur le bouton
de déverrouillage (fig. 4). Détachez I'embout buccal ou le masque du distributeur.

4) Soulever le couvercle de la chambre d’atomisation pour en vider les éventuels résidus.

5) Laver le masque d'inhalation ou I'embout buccal, la chambre d’atomisation dans de I'eau. Rincer
soigneusement la grille métallique lors de I'utilisation de médicaments ayant une activité de surface ou
une viscosité élevée, tels que les agents solubilisants ou les expectorants, car ils ont tendance a laisser
desrésidus sur la grille. Ne pas toucher directement la maille métallique pour éviter de 'endommager.
Lagrille ne peut plus étre utilisée lorsqu'elle est endommagée.

6) Immédiatement aprés avoir lavé les pieces, essuyez 'eau avec une nouvelle gaze et séchez-les
soigneusement.

Attention ! N'essayez jamais d’essuyer I'eau avec des mouchoirs ou des tissus. La poussiére ou les
peluches laissées sur les mailles métalliques peuvent affecter la nébulisation.

7) Ne pasimmerger 'unité principale dans I'eau. Essuyez plutot I'extérieur de I'appareil a I'aide d’un chiffon
doux et humide et d'un savon doux. Veillez a ce que les électrodes restent propres et séches.

8) Avantd'accrocher lachambre d’atomisation a I'unité principale, assurez-vous qu'elle est parfaitement
séche.

9) llestrecommandé de désinfecter les accessoires aprés chaque utilisation afin de limiter les risques
d'infection.

- Désinfection de la chambre d’atomisation : Tremper la chambre d'atomisation dans de I'alcool
médical a 75 % pendant au moins 3 minutes, puis la sécher dans un environnement propre. Une fois
séchée, lachambre d’atomisation doit étre soigneusement rangée. N'essayez jamais d’essuyer I'eau
avec des mouchoirs ou des tissus. La poussiére ou les peluches laissées sur les mailles métalliques
peuvent affecter la nébulisation. Ne piquez pas la maille métallique avec un coton-tige ou une épingle.
Ne touchez pas directement la maille métallique pour éviter de I'endommager. La maille ne peut pas
étre utilisée si elle estendommagée. Séchez-la naturellement.

- Désinfection de I'embout buccal et du masque : nettoyez soigneusement la surface de 'embout
buccal et du masque avec de I'alcool médical a 75 %. lls doivent étre soigneusement conservés dans
un environnement propre apres avoir été séchés.

Désinfi tous les avant d'utiliser I'appareil pour la premiére fois.
10)L'appareil, lachambre d’atomisation et tous les accessoires doivent étre parfaitement secs avant
utilisation.
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11)Rangez I'appareil et tous les accessoires dans la mallette fournie, dans un endroit frais et sec.

DEPANNAGE
Probléme Cause possible Comment corriger
Le taux de Les piles sont faibles ou usées. Rechargez les batteries.
nébulisation est
extrémement La maille métallique est tachée. Nettoyer la chambre pour enlever la tache
faible. Sile probleme ne peut étre corrigé par la
procédure susmentionnée, remplacez la
chambre par une nouvelle.
L'appareil ne Les piles sont faibles. Rechargez les batteries.
fna/\:)pﬁs dt? n Le cable USB n'est pas Retirez le cable USB de I'unité principale et
cbulisation. correctement connecte. reconnectez-le correctement

La chambre n'est pas installée

correctement & I'unité principale.

Installer correctement la chambre.

Lerétroéclairage
du bouton 0/1
fonctionne
correctement
mais I'appareil
ne nébulise pas.

La maille métallique est tachée
séverement.

Remplacer la chambre par une nouvelle.

La maille métallique est cassée.

Remplacer la chambre par une nouvelle.

Les médicaments ou 'eau sont
recueillies sur les électrodes.

Nettoyer les électrodes.

Lélectrode est colorée.

Nettoyer les électrodes.

Sil'appareil ne nébulise pas normalement aprés avoir suivi la procédure décrite ci-dessus, contactez le
magasin ou vous avez acheté I'appareil ou le revendeur le plus proche.
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PROCEDURE D’ELIMINATION (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

Le symbole sur le fond de I'appareil indique la collecte sélective des équipements électriques
E et électroniques. En fin de vie de I'appareil, ne le jetez pas avec les déchets municipaux solides
mélangés, mais déposez-le dans un centre de collecte spécifique situé dans votre région ou
BN ctournez-le au distributeur, lors de I'achat d'un nouvel appareil du méme type a utiliser avec les
mémes fonctions. Sil'appareil a éliminer mesure moins de 25 cm, il peut étre rapporté dans un point de vente
de plus de 400 m2 sans qu'il soit nécessaire d’acheter un nouvel appareil similaire.
Cette procédure de collecte sélective des appareils électriques et électroniques s'inscrit dans le cadre
d'une politique environnementale européenne visant a sauvegarder, protéger et améliorer la qualité de
I'environnement, ainsi qu'a éviter les effets potentiels sur la santé humaine dus a la présence de substances
dangereuses dans ces équipements ou a une utilisation inappropriée de ces derniers ou de certaines de
leurs parties.
Attention ! Lélimination incorrecte d'équipements électriques et électroniques peut entrainer des sanctions.

GARANTIE

Cet appareil est garanti pendant 2 ans a compter de la livraison de la marchandise, ou pendant une autre
période plus longue prévue par la législation nationale du lieu de résidence du consommateur. Cette
disposition est conforme a la Iégislation italienne et européenne. Les produits Laica sont congus pour
un usage domestique et ne doivent pas étre utilisés dans des lieux publics. La garantie ne couvre que les
défauts de fabrication et ne s'applique pas si le dommage est causé par un événement accidentel, une
utilisation incorrecte, une négligence ou une mauvaise utilisation du produit. N'utilisez que les accessoires
fournis ; I'utilisation d’accessoires différents peut entrainer I'annulation de la garantie. Ne pas ouvrir
I'appareil pour quelque raison que ce soit ; en cas d’ouverture ou d'altération, la garantie est définitivement
annulée. La garantie ne s'applique pas aux piéces d'usure ni aux piles lorsqu'elles sont fournies. Aprés 2
ans a compter de la livraison, ou un autre délai plus long prévu par la Iégislation nationale du domicile du
consommateur, la garantie expire ; dans ce cas, les interventions d'assistance technique seront effectuées
contre rémunération. Les informations sur I'assistance technique, qu'elle soit sous garantie ou payante,
peuvent étre demandées en contactant info@laica.com. Aucun paiement ne sera dd pour les réparations
ou remplacements de produits qui entrent dans les termes de la garantie. En cas de défauts, contactez le
revendeur. N'envoyez PAS I'appareil directement & LAICA. Toutes les opérations sous garantie (y compris
celles de remplacement du produit ou d'une partie de celui-ci) ne prolongeront pas la durée de la période
de garantie initiale du produit remplacé. Le fabricant décline toute responsabilité pour tout dommage qui
pourrait, directement ou indirectement, étre causé a des personnes, des biens ou des animaux en raison
du non-respect de toutes les exigences établies dans le manuel d’instructions pertinent et concernant, en
particulier, les avertissements relatifs a I'installation, 'utilisation et I'entretien de I'appareil. Laica, dans son
engagement constant d'améliorer ses produits, se réserve le droit de modifier sans préavis, en tout ou en
partie, ses produits en fonction des exigences de production, sans que cela n'engage la responsabilité de
Laica envers ses revendeurs. Pour plus d'informations : www.laica.it.
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I Produit par : Vapo Healthcare Co., Ltd
Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,
High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China
Share Info GmbH
Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany
Distribué par : Laica S.p.A.
Viale del lavoro, 10- 36048 Barbarano Mossano (VI) - Italy
Téléphone: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it- Fabriqué en Chine

NORMES

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

1) Cet équipement 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 de 'équipement ME et des systémes ME doivent étre choisis en fonction d’une probabilité élevée de maintien de la sécurité
de base et des performances essentielles, et doivent étre] en fonction de I'environnement professionnel de I'établissement de soins de santé, de I'environnement de soins de santé a domicile et de I'environnement
spécial, sur la base des lieux d'utilisation prévus.

3) LENVIRONNEMENT DE SOINS DE SANTE A DOMICILE est le lieu d'habitation dans lequel vit un patient ou d'autres lieux ot des patients sont présents, a l'exclusion des environnements d'établissements de soins de
santé professionnels ol des opérateurs ayant regu une formation médicale sont disponibles en permanence lorsque des patients sont présents. Il peut s'agir d'écoles, d'espaces extérieurs, de domiciles, de véhicules,

d’hotels ou de pensions.

EXEMPLE : Comme indiqué dans le tableau 6 de lanorme CEI 60601-1-2 : 2014 pour ME EQUIPMENT, un téléphone portable typique avec une puissance de sortie maximale de 2W atteintd = 3,3m a un NIVEAU

D'IMMUNITE de 3V/m

A1 Emissions électromagnétiques - Pour tous les équipements et systémes

Guide et déclaration du fabricant - émission électromagnétique

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

Test d'émissions Conformité Environnement électromagnétique - orientations

Emissions RF Groupe 1 L'appareil n'utilise 'énergie RF que pour ses fonctions internes. Par conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et
CISPR 11 ne sont pas susceptibles de provoquer des interférences avec les équipements électroniques situés a proximité.
Emissions RF Classe B Conforme L'appareil peut étre utilisé dans tous les établissements, y compris les établissements domestiques et ceux qui sont
CISPR 14 directement raccordés au réseau public d’alimentation électrique & basse tension qui alimente les batiments utilisés a
PR N — des fins domestiques.

Emissions harmoniques Conformité ala classe A

IEC61000-3-2

Fluctuations de tension/émissions de Conforme

scintillement

IEC61000-3-3
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A2 Immunité électromagnétique - pour I'environnement des soins de santé a domicile EQUIPEMENTS ET SYSTEMES

Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

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

Test d’émissions

Niveau de test

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique - orientations

EN 60601-1-2
Electrostatique Contact +8kV Contact +8kV Les sols doivent étre en bois, en béton ou en carreaux de céramique. Si les sols sont recouverts d’un matériau
décharge +2KV, £4KV, +2KV, +4KV, synthétique, I'humidité relative de I'air ne doit pas étre trop élevée doit étre d’au moins 30 %.
(ESD)EN 61000-4-2 +8KV, 15KV air +8kV, 15KV air
Burst/Fast Transient Lignes d'alimentation +2kV | Lignes d'alimentation +2kV | La qualité de 'alimentation secteur doit étre celle d'un environnement commercial ou hospitalier typique.
EN61000-4-4
Surtension 1kV mode différent +1kV mode différent La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d’'un environnement commercial ou hospitalier typique.
EN61000-4-5 +2kV en mode commun +2kV en mode commun

Creux de tension, interruptions
bréves et variations de tension
sur les lignes d'entrée de
I'alimentation électrique
EN61000-4-11

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

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

La qualité de 'alimentation secteur doit étre celle d’un environnement commercial ou hospitalier typique, si
I'utilisateur de I'appareil a besoin de continuer a fonctionner pendant les coupures de courant. Il est recommandé
d'alimenter I'appareil & partir d'une alimentation sans interruption ou d’une batterie.

Champ magnétique a 30A/m 30A/m Les champs magnétiques de fréquence industrielle doivent étre a des niveaux caractéristiques d’un emplacement
fréquence industrielle typique dans un environnement commercial ou hospitalier typique.
ENG1000-4-8
RF par conduction IEC 3Vrms 3Vrms Le FABRICANT devrait envisager de réduire la distance de séparation minimale, sur la base de la GESTION DES
61000-4-6 150kHz a 80MHz RISQUES, et d'utiliser des NIVEAUX D’ESSAI D'IMMUNITE plus élevés qui conviennent & la distance de séparation
minimale réduite.
Les distances minimales de séparation pour des NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE plus élevés sont calculées & I'aide
de I'équation suivante :
6
E= —,[P
d
RFrayonnée 10V/m Ou P estla puissance maximale en W, d est la distance minimale de séparation en m, et E est le NIVEAU D'ESSAI
IEC61000-4-3 80 MHz42,7 GHz 10V/m DIMMUNITE en V/m
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E EAAnvIKG

ApXEC EpY00IOG:

JUOKeUN yia Bepareia e umepnxoue aepOAUHATOC PE TIOAU EKAETITUOHEVO OXEDIOOPO KOl VED TEXVOAOYIDL,
TOU YapoKTNpiZeTan omd oxedov aBopuBn Aeiroupyla. Me TIC MOpAdOOIGKEG OUOKEUEG OiepOAULIOTOC
UTIEPMAXWY, 01 EVWOEIC VIO EI0TIVON LETOTPEMOVTA, JE0W TNC TAAGVTWONG evOC meoNAEKTPIKOU KpUOTAANOU
EVOWHOTWHEVOU OTN OUOKEUN, 08 UYPEC LIKPOOTOYOVEC TIOU DIOTEIPOVTAI OTOV BEQQ. 2€ QUTH TN OUOKEUH
0EePOAULIOTOBEPOTIEING, N LIETATOONH QUTH TIPOYLOTONOIETON JEOW TNC POAC TOU YAPLAKOU OTIC LIKPOOTIES
evOC pUANOU. TorpIKpooTayoVidIo ToU Qoippdikou, peyéBoug mepimou 5 um, eival og B¢on vadielodUoouy Badid
OTNV OVATEPN KO KATWTEPN AVOMTVEUCTIK 050, OTOXEUOVTOG Tt BPOIOTIKG OUOTATIKA EKEl OTIOU XPeIGTeTa.

H Bepameio e aepoAUPOTA Eival OmOTEAEOHOTIKI Y10t TN BEPOMEIN TVEUHOVIKWY DIOTOPOX®V, TROXENTIONG,
GoBpatoc, BpoyxiTidac, mapoppIvOKoATITIONG Kal aAAepyiov. Mmopei emiong va avakoupiosl Gpeoa To
OUHTITOHOTON TTOU TIPOKAAOUVTA 0T KpUOAOYNHOTA Kl GAAEPYIKOUG £pEBIOHOUG, HEIOVOVTOG TV OVAYKN
yior BAXOC KO GVaKOUIZOVTOG TOV TTOVO KOl TV THEON TV IYHOPEiwY, BIEUKOAUVOVTAC TNV amoxpepwn. Eivor
o eEQPETIKN OUOKEUN VIOt OIKIOKN XPN0N, VO TPOKTIK Kol EUKOAN 0Tn Xpnon. Eivol KATOOKEUaopEVo
OULQVO IE TOOXUOVTA EUPWIOIKATIDOTUTIO OXETIKG U TIC YEVIKEC OMAITAOEIC VIO TNV AOPAAEIN TV IATPIKGY
nAeKTPIKGV 0UOKeUV (TMpoturo EN 60601-1)

To pIKpo péyeBog Tou mpoiovTog To KaBIoTH eEXIPETIKG BOAIKO YIor 600UC TIPETEN VO TO XPNOILOMOIoUV
TOAEC QOPEC TNV NPEPT KOl YI 600UG TagIoeUoUY. Agv OUVIOTATOI N XPON PAPUAKWY He BAon To EAaio
1) EKEIVWV [ig 0TEPEA OTOIXEIO WG DPOOTIKA OUOTOTIKG (EvawpnpaTa), axUppeuoTa diaAUpOTO 1) oUBEPIC
éhaio. AkoAouBeiTe MAVTA TIC 0NYieg TOU YIKTPOU YIa TOV TUTIO TOU POIPPGKOU TIOU TIPETIEN VO

Xpnoty \oeTe, Tn SocoAoyid, TN GUXVOTNTO Kall TN BIGPKEIR TWV EITIVOLV

MPIN AMTO TH XPHEH EINAI ZHMANTIK'O NA AIABAZETE NPOZEKTIKA TIZ OAHIEE KAI TIZ
NPOEIAOMOIHZEIZ NOY NEPIEXONTAI ZE AYTO TO O®YAAAAIO KAI NA TO OYAAZETE ZE
AZOANEZ MEPOZ A MEAAONTIKH ANAGOPA.

KAEIAI £TA ZYMBOAA

ZUPQWV PE TNV EUPWTAKT) VOLOBEDIO ik ToX ITPOTEXVOAOYIKG TIpOTOVTOX

ZUpBoAo yiox "EQappoapéver

pépn Tumou BF" A
ApIBpAG ToporywyiG MXPTIGoG @

Ce0197

I'Ipoqoxr']! A.IO(EO(GTE TIPOOEKTIKG! TIC
0dnyie¢ xprong

Mpoeidomoinon!

KarookeuaoTrg

ZEIPIOKOG GPIBOG

YToBEIKVUEL OTI TO GUYKEKPILEVO

Bupunali Aviimpocarieia TIPOIOV EiVOXl ITPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV

Karnyopio 11 Hpepopnvia mapoywyrg
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IPX2: Babjog mpooTooiag Twv KoAUPPOTWY nAeKTpIKOU E0MAIOHIOU, OMTOU 0 IPATOC OPIBUOC UMODEIKVUEI TO
BoBu6 mpooTaciog omo T Bieioduon oTEPEMV EEVWV 0WPATWY (ard 0 £w¢ 6) Kai 0 OelTepoC opPIBUOC
70 BaBpo mpoatooio amnd T digioduon uypav (amd 0 £wg 8)

/\ NPOEIAOMOIHZEIZ ASQAAEIAZ

H xpion onolodAmoTe NAEKTPIKNAC OUOKEUNG PoUNoBETel T 0UPHOPPKON e OPIOPEVOUG BepeNIDDEIC

KOVOVEG:

*  ATOOUVOEQTE T OUOKEUN OO TO NAEKTPIKO BIKTUO OECWG HETA TN XPRON Kol TIPIV EEKIVIOETE TOV
KaBopIopo N Ty TomoBETNaN/apaipeon eSapTNHATWV.

*  Mnv ByadeTe To gIg amd TNV TIPICH TPORWVTOG TO KAAWDIO PEUHOTOG 1) T OUCKEUT.

*  EQv 10 AEKTPIKN OUOKEUT TIECEI 0TO VEPO, LNV TTPOOTIOBIN0TE VO TNV OVOOUPETE, GAK BYOATE apE0WG
v mpido.

*  Mnv XpnOILOTIOIEITE TN CUOKEUN EVE) KAVETE PTTGVIO 1) VTOUG.

o [oté unv BubiCeTe T ouokeun 1 10 Kahwdio USB og vepo, TeaTo vepod i A uypd. AuTto propei va
TpoKaAE0EI NAEKTPIKNA Blappon, nAekTpomAnEia f BUoAeITOUpYiO TG OUOKEURC.

o [10Té unv aQrVeTe T0 UNKavnua oe Aerroupyia xwpic empAeyn. Mnv emTpENETE T XPM0N TNG OUOKEUNG
amé maudid, avamnEoug N GTopo e I0IKEC aVAYKEE Xwpic TV emBAewn evnAikou.

o AUTI) 1) OUOKEUN TPETIEN VONXPNOILOTIOIEITAI AMOKAEIOTIKG KO IOVO VI TOV OKOTIO YIa TOV OTI0i0 el
oyedlo0Tel Kol oUWV pe TIC 0dnyiec xpnong. Omoladnmote &AAN xprion Bewpeital akaTaAANAN Kol
©)C €K TOUTOU eMIKivauvn. O KoTooKeUOOTAC Bev pmopel va BewpnBei umetBuvog Y Tuxdv {npIc mou
TIPOKUMITOUV amod aKkataAANAN i eapaApevn xpnon.

*  KpoThoTe OAaToHEPN TNG OUOKEUOIDIOG HOKPIG amo mandidk (Kivouvog viypou).

o Tomondit ko To BpEPN PMopei vor KATamouy JIKpa Koppdia. H kupiorpovada Umopei va mpokaAéoe!
TPOUPOTIONO OTOMANDIG ) To BPEPN. £€ TEPITTWON MOU Vo MOIdi KOTOMIE! JIKPG KOPHATIO,
OUPBOUAEUTEITE OE0WE TO YIOTPO 00C.

* [lpivXpnoiyomoInoeTe Tn OUOKeUN, BeBaiwBeite 0TI elvan GBIKTN Kal Jev Exel opoTd onpadia {npide. Eav

£XETE OTIOIDNATIOTE CPQIBOAIQ, LNV XPNOILOTION0ETE TH OUOKEUN KOl EMIKOIVWVOTE PE TOV avTIIPO0WNo

00.

Seepimmwon BAABNG f/Kal aKAVOVIOTNG AEITOUPYIOG, OMEVEPYONOINOTE AUEOWC TN CUOKEUN XWPIC Vot

TNV eIpGEeTe. EMKOIVQVEITE TAVTOTE LIE TOV OVTITPOOWIO Y10 EMOKEUEC.

*  KpoTioTe Tn 0UOKEUN HOKPIX oMo TNYEC BeppoTNTAC.

*  BeBaiwBeire 0TI Ta XEPIO 0OG EIVOI OTEYVE 0TV AMOOUVOEETE 1) OUVDEETE TN OUOKEUN amO TNV TIPICa Kal
OTOV TIEPIOTPEPETE TO KOULT AEYXOU AeIToupyIag.

o AT 1) OUOKEUN TPETIEN VONXPNOILOTOIEITO POVO PE TNV TAOMN TTOU VOPEPETA OE AUTO TO QUAAGDIO.

*  JUokeun pe mepiBAnpamou dev mpoatareleTal oo T digioduon Uypwy.

Mnv pixveTe PapUOKa 0TV KUpIC ovada. EGv 00C TE0E! pAPLOKO, OKOUTTIOTE TO OUE0WE e Yoo H

XPNON TNG Hovadac eve eival Bpeypévn Umopei va mpokaAéoel BAGBN 1 vor 00nyroel oe nAekTpomAngia.



EAAnvika

o MnvTpumame T0 HETOAAIKO TASYHO e UTTOTOVETON ) KOPQITO, KABKE aUTO propei vampokahEael {nuid

0T HOVOD KOl VO TNV KOTAOTAOE! Ay pnoTn.

Xpnoiponoifote povo To mapexdpevo kahwdio USB, pnv xpnoiponoeite KaTeoTpoppévo KaAmdio.

*  MnvanoouvappoloyelTe, EMOKEUATETE 1) TOOTIOMOIEITE TN HOVADA.

*  Mnv pixvere Kai Unv ekBETETE TNV KUPI0 Lovada ) To BGAapo vepehomoinong oe 1oxupd xTunipara f
Kpadoopouc. Auto propei vampokahéoel BAARN, KABIOTGYTAC T ovada axpnaTN, f) Vo 0dnynoe! g
nAektpomAngia.

*  Mnv XpnOoIKOTIOIEITE TN GUOKEUT KOVTO 08 NAEKTPOHOYVNTIKOUG TOUTOUC UWNANG OUXVOTNTAC,

* Mnv XpnoIHOMOIEITE TN OUOKEUN TAPOUOI EUPAEKTWV OiEPIwV Kall 08 TTOAU OKOVIOPEVOUC XOPOUG,

*  Mnvxpnoiporolgite Tn 0UOKeUN, eGv 0T0 BP0 WekaopoU dev umapyel uypd 1 eGv TO Uypd utipyel 0e
TIEPIOPIOPEVEC TTOOOTNTEC.

*  MnvXpnOIKOTIOIEITE PAPHOKEUTIKATIPOIOVTA OE OKOVN, PAPLOKEUTIKKTIPOIOVTA 0E OKOVN TTIOU
OUVDEOVTOI e UYPA T OEIVO POPHOKEUTIKA TIPOIOVTON e QUTH TN OUOKeUn. Mnyv yekadeTe vepo, kabwg
UTOPE! VOt EMOEIVGOE! TO OUHTITOHOTA 00G. XPNOIHOTIOIEITE TOVTO YUOIOAOYIKO 0pO.

o KoBapiCete movToTn 0UOKEUN PETG MmO KABE XPron, WOTE VO InV oipRVETE T UTIOAEIPOTA QOPPAKWY
VO 0TEPEOMOINBOUV KOl VoI TPOKAAEGOUV BAGRN OTO INXOVIOHO.

o KoTéin DIpKEI TNG E10TIVONG, KPATHOTE TN HOVAO O HOKPIG A Ta JOTI, EMEIDN 0pIOEVD PAPHOKO
mopel vorepeBioouv /Ko va KAWouv To oo,

*  HOUuOKeUn MP&TIEl VoY PNOILOTIOIEITO HOVO PE TO GUBEVTIK EEAPTALIOTOTTOU AVOIPEPOVTOI OTO
£YXe1pIdI0 0dNYIOV XPRONC.

*  Mnv XpnoILOTIOIEITE TN OUOKEUN 08 X6)PO OTIOU Xel pnoIuonoinbel mponyoupevwe ompel. Eav
efokohouBeiTe vo emIBULEITE VO XPNOILOTIOINOETE TN OUOKEUN, OUVIOTOULIE VO GEPIOETE TO DWUATIO TIPIV
and Tv évoipEn TG Bepameiog.

/\ THMANTIKEZ NPOEIAOMOIHZEIZ

o Jemepintwon dioBnTn i GAAWY 00BeveIGY, poTeiveTal Vo OUPBOUAEUTEITE TO YIBTPO 00C TTPIV
unoBAnBeite og Bepomeio £10MVONG.

o 01éyKUEC yuvaikes BorTpEMEl vor 0UBOUAEUOVTAI TO YIATPO TOUC TTPIV UNoBAnBoUvY o Bepareia e
€10TVOEC.

*  [1pIvXPNOILOTIOINOETE EVOTIOPAOKEUIOHO, OUVEVVONBEITE e TO YIOTPO 00C, EGV eival KATAAANAO I TO
GTOpO TTOU TO XPNOIKOTIOIEL, XPNOIHOTIOIEITE HOVO T GOPHOKC TIOU OUVTOYOYPAOUVTAI ) TIPOTEVOVTO
ano 10 Y1070 00(G.

o IOV apaiwon Tou THPOOKEUAOHATOG, XPNOILOMOINOTE AMOKAEIOTIKA 100TOVO DIGAUL XAWPIOUXOU
vaTpiou, KABKC SIPOPETIKA PTTOPEI VO TROKUWET AVOTTVEUOTIKG TIPOBANUOL.

o AuTin povadaExel 0xedI0TEl HOVO YI TIDOOWTIKN XPHON Ko dev mpémel va poipadeTal e GAAouc.

ToXapaKTNPIOTIKA VEQEAOTOINONC AUTAC TN HOVADOG TOIKIAAOUY avaiAoyat e TIC IB1OTNTEC TOU

QOPPAKOU. DAPHOKK LE UWNAN EMPAVEIOKT POOTNPIOTNTA A IEWDEC, ONIWG BIOAUTOMOINTIKOI

TIPAYOVTEG ) OIMOXPEUTTIK, EVOEXETON VO IEIWOOUV TO pUBUO WwekaopoU. EmmAEoy, of yaunAég

BePUOKPOTIEC TOU POIPUAKOU UOPET EMONG VOl IEI®OOUV TOV pUBLO vepehomoinang.
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AZEZOYAP / EZEAPTHMATA

Koupmitpogodoaiag “O/1"

Dwrelviy EvdeIEn AeIToupyiog Kal popTiong
Koméki Bohpou wekaopou

Qahapog weKaopol

Llovopgac wekaopou

Koupri ameAeuBépwang Bohdpou yekoopol
3TOpI0

Maoka evnAKwv

MoudIKr) ook

) Kahuppo USB

) Kahwdio emavapoptiong USB TUmou C

) OnKn amodrKeuong
13)
)

4 a2 O OND U A WN

)
)
)
)
)
)
)
)
)
0
1
2
13) MeTOAIKO TAEY Ot

14) HhekTpOdIt

TEXNIKEZ MPOAIATPAQEZ

«  DOvopampoiovtog: NepehomoinTng umeprxwv yia Bepareio e agpoAUpaTa

*  Epmopikr ovopaoio: NE1012

o [Inyr evépyeiac: evowpaTwpEV emavagopTiCopevn uratapia AiBiou 3.7V 800mAh
¢ Korovahwon ioxuoc: mepimou 2W

«  Tlapoyr peupoToc: Tunou C

Litpkelo Twic umoTapioag: Unopei vo emavopopTioTel mhvew omd 300 popéc
Litpkela Cwie Bohdpou vepehoroinang: 180 wpeg

PuBpog vepehomoinong: = 0,20 mi/Aento

¢ MeéyeBoc owpamdiwv: MMAD miepinou 5 pm

¢ XwpnTKOTNTO BokGOU WekaopoU: < 8 ml

¢ Pumavon: BaBpog 2

¢ Kornyoplotaong :KATHTOPIA Il

Zuvenkeg Aeitoupyiag:

*  Oeppokpaoio: min 10°C; max 40°C

¢ Yypaoio: 30%-85% RH

e Yyopetpo: <2000m

ZUuvOnKeg amodnkeuong:

¢ Ogppokpaoio: edy.-20°C; psy. 50°C

* Yypaoio: 30%-85% RH

.



E EAAnvIKG

*  Atpoogaipikiiieon: 86kPa~106kPa

OAHIMEZ XPHZHZ

1) Mpiv amé k&Be Xprion, kaBapileTe kau amoAupaiveTe GYOAAGTIKG T0 BAAALO WeKkaopoU,
T0 KOMOKI, TO BIOVOPEX, T NAEKTPODIN, TO EMOTOLIO KO TIC AOKEC OULOWVO g TNV TOPAYPaPO
“KaBapiopog kot ouvtipnon”.
2) TomoBeTnoTe TN OUOKEUN OF EMMEDN EMPAVEID.
3) TomoBeTnoTe Tov BAAGLO WEKOOHOU 0TNV KUPIG JOVAD0 Kol OUPETE TOV TIPOG Ta TTOW PEXPI VOl OKOUOTE
EVOUKAIK” (81K, 1)
4) TepioTe 10 BOAAHO WEKAOHOU:
~ AvoiETe T0 KOmAKI ToU BaAGLIOU WEKAOHOU TPOBMVTOG TO PIKPO (YKIOTPO EAGPPC TIPOC TA EUTTPOC KAl
TO KOTIOKI TIPOC TOTIAVG).
- Mp0o0B£0TE TO PAPUOKO, PPOVTICOVTAC VO INV UTTEPBEITE TN LEYIOTN XWPNTIKOTATA TRV 8MI (8IKOVO 2).
~ KAeioTe Kothdi To Kamdiki, gpovTiCovTac va Koupnwaoel oTn B€on Tou.
AkohouBriaTe TIC 0dnyiec xpriang kai dooooyiag Tou mpoidvToc. EGv To poidv mpénel va opaiwoel
g 100TOVO BIGAUPO XAWPIOUXOU vaTpiou, TPOoBEATE TIPWTE TO DIGAULC KO OTN OUVEXEINTO GOIPHOKO,
SioopaAifovtag 0TI 0 0uvoAiKOg Oykog dev umepRaivel TN HEYIOTN XwPENTIKOTNT. H UMEPRAON TNG
XWPNTIKOTNTAC propei v mpokahEoe! umepyeihion Tou uypoU ko BAGBN TNG OUOKEUNG:
Mpoooxn! H | iopei va xpnoiy i povo edv To XUveTai oTo OdAapo
yekaopou!
5) EmA&ETe T0 KATOAANAO OUVNPEVO:
= Mo S10TAPAXEC TNC KATWTEPNC OVATVEUOTIKAC 000U (Y. BAXOG 1} BPOyXIKEC AoIH®EEIC),
XPNOILOTIOINOTE TO EMOTOMIO.
= TorPIVIKEG Kol papuyyIKEG Bepameie M yiamoudid KATW Twv 5 ETGY, XpNOIHOMOINOTE TN HAOKOL.
6) ZuvdEaTe T0 eMOTOPIO 1) TN HOOKO EVNAIKOV/TOIDIGV OTOV Blavopea (IK. 3).
7) KaBioTe 0pBiol Kal KpOTHOTE T HOVAOO 0TO XEPI 00G.
E&v pnOIHOTOIEITE TO EMOTOHI0, KOATAOTE TO OTOBEPG OVALEON OTOKEIAN.
Edv pnoigomolgite T paioka, mEaTe TV amahd 0Tn JUTN 00¢ Kol BeBainBelTe 0TI KAAUTTEI TOOO0 TO
0TOpA 600 Kal TN JUTN XWPIC Vol gival TOAU 0QIXTH.
EvepyomoinoTe Tn 0uokeun marevTac 1o koupri “0/1". H evOelkTIKA Auyvio 6o avoBooBriver e mpaoivo
XPWHO KaTA TN O1GIPKEIa TOU vepehomoinanc.
EiomveuaTe apyd Kol Badid amd To 0TOPO 00 KOil, TN GUVEXEID, EKTIVEUATE amd TN puTn 00C. MNava
£VIOKUOETE TN Bepamein, KPATAOTE TNV OVATTVON 00C VIO EPIKG OEUTEPOAETTTO TR TNV EIOTIVON.
MopayeiveTe fpepol Ko xahapoi Katd Tn S1GipKela TG Bepameiog.
EQv xpeldeoTe £vor 0UVTOHO DIGAEIUCL, OYAIPEDTE TO EMOTOMIO ) T HAOKX KOI EMAVOTOTTOBETAOTE TO
OTav €i0TE ETOIHOI VarOUVexioeTe.
Mpoaoyn: Mnv KouvarTe Tn 0UoKeur| OTav 0 BAAXHOC WEKAOHOU EIVO YEHATOG YIo VOl MOQUYETE {NHIEC.

=)
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9) ATEvepyomoInoTe T HOVADA XPNOILOTTOIOVTAG TO KOUT “O/1” 0TV 0TapaTHOE! N POI} PEKOOHOU.

10) A@rioTe T HOVODO VO KPUWOET YIa Alyor ASTIT Kl TTPOXWPA0TE OTOV KABAPIOKO OTIWC AvVOpEPETAI OTNV
mopaypago “Kabapiopoc kan ouvtipnon” peTé omo ke enefepyaoia.

Npoaoyn! Karatn xprion Unopel va 0uoowpeuTouv GApHAKX 0TNV E0WTEPIKI EMOAVEIN TOU EMOTOHIOU.

Edv oupBei quTo, akoAoudraTe To MaPOKATW BLOTO!

= AmoouvOEaTE IPOOEKTIKA TO EMATOMIO GO TOV DIGVOLED YIO VOl omopUyETE T DIoipPON TUXOV
UTIOAEITOHEVOU YAPHAKOU.

= PiEre TUXOV pOPHOKOTIOW 0TO BAAAHO YEKOOHOU 1) OKOUTIOTE HIKPEG TO0OTNTEC HE KB Yo

- EiomvelioTe 0molodAmoTe UMOAOITIO PAPHOKO (EGV eival TePIo0oTEPO Ao 0,5 ml).

ZNHAVTIKEG ONPEINOEIC:

01 ouvedplec elomvonc 0ev mpénel va unepBaivouv To 15 Aenta. EGv n Bepaneio dev €xel 0AokAnpwOei,

TIOTAOTE TO KoupTi “0/1” yioiva OTaOTHOETE.

= Tavamaporeivere Tn SIGPKEIN {WIC TOU PNXOVIOHOU WEKATHOU, 0iprioTE T JOVADE VO KPUGOE! YIot pidt

@pampIv ouvexioeTe Tn Bepomeia, eav auTr £xel DIOKOTEl.

Eivor guoI0AOYIKO VO TapaEVET KATIOI0 PUPHOKO 0TO BAAGHO WEKAOPOU HETA T BEPATEIR, TO OT0I0

QVOPEPETOI WG “UMOAEITOEVOC OYKOG". AUTO DEV UTOPEI VO PEKAOTEL

- Houokeur d1aB&Tel qUTOUATN AEITOUPYIO GITEVEPYOTIOINGNG OTAV TO PAPHOKO Exel 0XEDOV EEOVTANDE.
M10Té LNV eMIKEIPHOETE VO AEITOUPYNOETE TN OUOKEUN OTOV Eivai G0E10, KABGE AUTO POPel vampoKahEoe!
BAGRN.

Npoooyn:

= H povado omoutei emavopopTion OTav n evoeIKTIKN Auxvia avaBooprivel pe mopToKaAi Xpoa,
Xpnoipomoinote 1o mapexopevo Kahwdio USB yiarva popTioete Tn povada. H evdelkTiki Auyvia Ba
aAAGEe1 amo TopTOKOA OE TIPAOIVO 0TV POPTIOTE! TANPWC.

- Eavn goption sivar xapnAn, n povado Ba amevepyomoindel aUTOPOTO HETA OO GUVTOLO XPOVIKO
BI60TNPa, aKOWN Kai av utidipxer akopn Aiyo didhupa eiomvoric 010 Bakapio vegeAomoinonc.

- HenavagopTion Bo oTapaThoer eav To koupri “O/1" xpnolyonoinBel yia Tny evepyonoinon Tne 0UOKEUNC.

0 BA&Aap0C WeKKOHOU £Vl KATOOKEUOOPEVOG 0T OVOAGOIHO UMKO Kol ) @@EAILN BIGipKeIa (WG Tou

£EaPTATON OMO MOPAYOVTEG OMKC 0 XPOVOC XPAONG, N €KBEON 08 EANIWDN PAPHAKA KX TO OO0 KON

OKoAQUBEITOI 0 KABAPIOKOC KO 1) oUVTAPNON.

0 Bahapog wekaopoU exel oxedioaTel yiava diopkel mepimou evaetog pe 30 AeTTa kabnpepIvAg Xprong.

Npoe1donoinan pIKpoBIAKAC poAuvanc:

AUTH N Hovada TPOOPITETON LOVO YIa TPOOWTTIKN XPN0N. Aev elvar KATGAANAN yiorypron omd moAAoUg

XPROTEC.
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KAGAPIZMOXG
1) Npoaoyn! Kautég emgdveieg! Mpiv amod Tov KaBapPIGHO TN HOVADAC, OPIOTE TNV VX KPUGTEI,
KOOWGS 0 HOPPOTPOTIENG KOl T Aeimo P AOPATA EI0TIVONC BEPHAIVOVTOI KATK

™ Xenon.
KoBopigete mavtor T povad o eTé omo Kade xprion, woTe 7o UTOAEIIHOTOTOU POPHAKOU VOt NV
0TEPEOTOINBOUY KO KATAOTPEWOUV TO PINXOVIOHO.

2) Npiv amo Tov KaBopIopo AMEVEPYOTOINATE TN OUCKEUN Kal, eV QOPTIETE, GMOOUVIEOTE TO IC GO TNV
npita

3) Mettomd k&g xpron, 0paipgaTe 10 BAAXLO WeKAOLOU oo TNV KUPIC HOVADO TATVTOG TO Koupi
aneheuBepwong (eIk. 4). AMOOUVEOTE TO EMIOTOMIO 1) TN POOKX OMO TOV DIOVOpED,

4) ZNK®OOTE TO KATAKI TOU BoAdHOU WekoopoU yia vo odeltiogTe TUYOV UoAeippoTa omo To Bakapio.

5) MAOveTe TN HGOKO €10TVONG 1} TO EMOTOHI0, TO BAAXLO WEKAOHOU [ Vepd. ZEMAUVETE IDOOEKTIKA TO
HETOAAIKO TAEYO OTAY XPNOIPOTOIEITE PUPHOKA e UYNAT EMQAVEIOKT POOTIKOTNTON IEQDES, OTTWE
BIOAUTIKO TOPAYOVTA QAPHAKY 1) ATTOXPEHTITIKY, KABGC TEIVOUY VO OpIVOUV UTIOAEIHATE OTO TIAEYHO
Mnv ayyiCeTe omeubeiog To peTahAikG mAypo yiova omo@UyeTe {npige. To mAéypa dev pmopel vor
xpnoiponoinei poAic mpokAnBei Znuid.

6) Augowc ETATO MAUOILO TV EENPTNLATWY, OKOUTHOTE TO VEPO e VEX YOT0 KOl 0TEYVWOTE TO KAAY.
Mpoaoyn! Moté unv npoonabnoeTe va okouToeTe T0 vepd Je XApTOPAVTIAG T TTavi. H 0Kovn 1) T0 xvoUd!
TIOU TTaipaEVE 0TO LETOANIKO TAEY IO propei vaennpedioel Tov vegeAormoinan.

7) Mnv BuBiceTe TNV KUpIo HovOd o o€ vepd. AT auToU, OKOUTIOTE TO EEWTEPIKO TNG HOVABOG pg Evar
pohako, uypd mavi ko Ao oamouvl. OpovTioTe vardIaTnPeiTe ToAEKTPODIC KABXPG Kall 0TEYVA.

8) Mpiv ouvdEoeTe To BAANLO WeKAOPOU oTNV KUPIO povada, BeBaiwBeiTe 0TI eivan omoAUTa 0TEYVOC.

9) ZuvioToUpe TNV OmOAUAVON TwV EEXPTNHATWV HETG OO KABE XPrON YIt VO TIEPIOPIOETE TOV KivdUVO
HoAUVOEWV.

~ AnoAUpavon Tou Bohapou wekaopou: MouAiaTe To BAaH0 wekaopol oe 75% ITPIKO 0IVOTVEUpa
yI0 TOUAGI0TOV 3 AETITCHKOH, OTN OUVEXEID, OTEYVROTE 08 KaBapd mepiBahhov. O Bahapog wekaopol
B pEMEl Vo AMOBNKEVETAI TPOOEKTIKG 0ipOU 0TEYVWOEL T0TE LNy poaTiadeiTe Vo okoumioeTe 10
vepo [e XopTopavTIA ) Upaopa. H okdvn 1 Ta xvoUdio Tou Mopaiévouy aTo PeTaANIKO TAEY O umopei
V0 €MNPEAOOUV TOV vepehomoinan. Mny TpunaTe To UETOAAIKO TGO e UTOTOVETO /) KOPQITOOL,
Mnv ayyiCeTe ameubeiog To PeTOHAAIKO TAEYO yIovaromoUyeTe Cnpieg. To mAypa dev pmopei var
xpnoipomoinBei pOAIC mpokANBel TnpIcx. ZTeyVWOTE TO HE PUOIKO TPOTO.

= ATIOAUOVON TOU EMOTOHIOU KOl TNG POOKAC: KOBapIoTe KOXAG TNV EMQAVEIN TOU EMOTOMIOU KO TNG
paokag pe 75% 10TpIKO 0IVOTIVEUa. BaTIPETEN VO AMOBNKEUOVTOI TPOOEKTIKA 0€ KABAPO EpIBAAAOV
0QOU OTEYVROOUV.
AmoAupdveTe OAa Ta EZXPTIHATA TTIPIV XPNGIHOTOINGETE T GUGKEUT) YIC TIPLTN POPGL.

10)H ouokeun, 0 BAAAPOC WEKOOHOU Ko OAa Ta eEapTrALATOTIPETE VOl Eival OMOAUTA OTEYVA TIDIV OTTO TN
xpnon.

11) AnoBnkeUoTe Tn 0UOKeUr Kai Ao ToreEapTALOTO 0TV pexOpevn Brkn, oe dpooepd Kai Enpo PEPOG.

ANTIMETQMIZH NPOBAHMATQN

NpopAnpa Miéavn auriot Mag va SiopBhoeTe

TomooooTod Orumomopiec eival xapnAéc/ EnavagoprioTe TIC pmoTapiec.

vepehomoinang | pBappévec.

eV EEIPETIK 0 e d e mhéyposeivan KaBoploTe 10 BAGO Vi Vo apaIpEoETE 10
XOumAG ek

Edv o mpoBAnpa dev pmopei vo d1opOwBel

e TV poavopepBeion dladIKaoia,
QVTIKOTOOTAOTE TOV B0 pE Evay Kavoupyio

H povado dev OrpmoTopiec eival XoapnAéc. EnavogopTioTe TIG UraTapied.

EKVEREl To kahedio USB dev eival owotd | Apaipéote 1o kahwdio USB amd T KUpio
0UvdEdEPEVO. LovV&O0 Kl ETOVAOUVDEDTE TO 0WOTA.
0 6dhapog dev eival TomoBeTroTe 0WOTATO BAAAO.
EYKOTEOTNUEVOC
0WOTG TNV KUPIOH HOVODO

0 omioBiog To petahAikO TAEypa eivar AVTIKATAOTAOTE TOV BAAALO [IE EVOV KAIVOUPYIO.

OWTIOUOC TOU XPWLOTIOUEVO 00BOPX.

Kouprou .O/I To peTaAAIKO TAEypa eivorl AVTIKOTOOTAOTE TOV BOAGHIO [E EVOV KOIVOUPYIO.

Aermoupyei X

. OTOOpEVO.

0LOTH

QNG povada Oappakafvepo sival KaBapioTe To nAeKTpODIAL

eV EKVEPEI. 10U UAEYOVTaI OTONNAEKTPODIC

To nAekTpodI0 XpwHOTICETAl. KaBapioTe To nAeKTpODIAL

E&v n povado dev vepeAomoleiTal KAVoVIKG JETA TV eKTEAEDN TN TipoavaipepBeioag diodikaoiag,
€MIKOIVWVIOTE JE TO KOTAOTNHO AT TO OTI0i0 AyopAaaTE TN HOVADA 1) e TOV TTANCIEGTENO OVTITIPOOWTTO
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AIAAIKAZIA AMOPPIWHE (odnyia 2012/19/EE-AHHE)

To oUPBoA0 0TO KOTW PEPOG TNC OUOKEUNG UMOdEIKVUEN T XWPIOTA GUAAOYA NAEKTPIKOU Koil
E nhektpovikoU e€omAiopoU. 210 TEAOG TNG DIGPKEING (WG TNG OUCKEUNC, NV TNV OMOPPITITETE WG

OUMPEIKTOL OTEPEN OOTIKG GMOBANTA, GAAG OMOPPIYTE TNV OVOTPEXOVTOG 08 EVar EIDIKO KEVTPO
EE  u\\oynG TOU BPIOKETOI OTNV TIEPIOXT 0OG 1 EMOTPEPOVTAC TNV OTOV DIAVOREM, KATG TNV ayopd
piaG veag 0UoKeUnc Tou id1ou TUTTOU Tou Ba xpnoiponoinBel e TI id1e¢ AeiToupyie. EGv n mpog anoppiyn
OUOKEUN €ival HIKPOTEPN MO 25 ¢m, UMopEi val EMOTPaQE! 08 XWPO AVIKAC TWANONG TOU gival TIAVE amo
400 m2 Xwpic vaXPEINOTE! VO AyOPAOETE LIOH VED, TIAPOLOIK OUOKEUT.
AUTH N Bl0BIKOOIoE XWPIOTAC OUAOYAC NAEKTPIKOV KO NAEKTPOVIKWY OUOKEUWV TIpAyLATOMOIEITal LiE
Béon pia eupnaikn mepIBaAAoVTIKA TOAITIKR ToU amookorel ot dlagUAagn, mpootaoia Kal BeATivon Tng
ToIOTNTOG TOU MEPIRAAAOVTOC, KABME Kol OTNV omoQuyn MBAVGY EMMTOOEWY 0TV avBpemIvn uyeia Adyw
NG MOPOUGIaE EMKIVAUVWY 0UCIGV 08 TETOI0U €idoug eE0MAIONO 1) AdYw TNG aKaTAANANG Xprang Tou idiou
1) TUNHOTWY TOU.
Mpoooxn! H AavBaopévn omodppiyn NAeKTPIKOU Kal NAeKTpovIKOU eE0mAIOpOU HTOpE Vot EMOUPE! KUPWOEIG.

EFTYHZH

H mopouoo ouokeun £xel eyyunon yia 2 £Tn armo T oTiypn TG mapadoong Twv ayabwy, i GAAN peyaAuTepn
diipkela ou mpoBAEmETaN omo TNV €BVIKN vopobeoia Tou TOMOU KaToIkiag Tou Karavahwtn. H diataén
auTn eival oUPWVN e TNV ITCAIKN Kal TNV eupwaikn vopoBeoia. Ta mpoiovTar Laica éxouv oxediooTei
yior OIKIOK XpRon Kai dev MPEMEr var XpnoIomoloUvTal 0 Gnpooioug xwpoug. H eyyunon KaAumTel povo
TO KOTOOKEUOOTIKG eATT@UOTOr Ko Dev 1oxUel eav ) {npia ogeiAeTal o€ TUXaio yeyovog, oe eopaApévn
Xpnon, oe apéleia i 0e KoKH Xpron Tou TPoiovTog. Xpnaoiyomoleite HOvo Ta mapexopeva ofeaoudp- n
Xpnon SIpOPETIKGY OEE00UGP UMOPET Vo 0BNYNOE! 08 OKUPOTNTA TNG eyyUnanc. Mnv avoiyete Tn povedo
yior omolovdnmoTe Adyo- o€ TiepinTwon avoiypatog i mapaBioong, n eyylnan aKUpwVETal 0pIoTIKA. AUTH N
eyyunon dev 10xUel yio Ta eEAPTALIOTO TIOU UTIOKEIVTOI 08 PBOPG 1 VIO TIC UmoTopiec oTav mapéxovTal. MeTd
TNV MAPodo 2 €TV amd TV mapadoon 1 GANC peyaAiTepng mpobeopioag mou mpoBAEmeTal amd TNV BVIKN
VOp0BEOIO TOU TOTIOU KATOIKIOG TOU KOTOVOAWTN, 1) £yyUN0N Afyel- 0TV MEPINTWON auTr, 0f TapepBAoEIC
TEXVIKNG BoNBeIG BampaypaTonolobvTal évavTi apolBNG. MANPOOpIES OXETIKA e TV TEXVIK BonBela, eite
070 MAGI0I0 TNG EYYUNONG EITE EVAVTI APOIBAG, HTOPEITE VO {NTAOETE EMKOIVOVOVTOG pe T DielBuvon info@
laica.com. Aev amauTeiTan TANPWHIA IO EMOKEUEC f) AVTIKATOOTOOEIG TIPOIOVTWY TIOU EUTITITOUV 0TOUC OPOUG
NG eyyunong. 2e mepimtwon BAABGY, EMKOIVWVNOTE pe Tov epmopo Aiavikig mwAnong. MHN oTéAvete T
ouokeun ameubeiog ot LAICA. DAeg o1 epyaiaiec 0To TAai0I0 TNG eyyUNong (UPMEPIAGUBAVOUEVWY EKEIVOY
NG OVTIKATAOTAONG TOU TIPOIOVTOG 1} HEPOUG ouTOU) DEV Bat mapaTEIVOUY TN DIBPKEI TG OIPXIKIG TIEPIOd0U
£yyUnong Tou TPOI6VTOC TTOU AVTIKATOOTABNKE. O KATOOKEUAOTAC opveiTan kiBe eublivn yio Tuxov {nuigc
TIoU Uriopei, tpeoa Ny éppeoa, va mpokAnBoUv oe mpoowa, mpdypaTa i) Zoo Adyw TS Un TAPNONS OAWY TOV
QnmaITAOEWV TIoU KaBopIiZovTal 010 OXETIKO eYXEIPIDIO 0BNYIGY KAl 0GOPOUY, KUPIWGE, TIC TPOEIDOTOIN0EIC
OYETIKO LIE TNV EYKATAOTOON, TN XPNON KAl TN 0UVTAPNON TG 0UoKeUng. H Laica, oo mhaioio Tng ouvexolc
GE0peuonc TNe yioi T BeAtiwon Twv TPoidvTwY TNG, £Xel TO DIKAIWWO Vo Tpomomolel Xwpic mpogidoroinan,
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£V 0w 1] £V JEPEI, TOLTIPOIOVTON TNG O€ 0XE0N LE TIC AMAITAOEIC TNE MAPAYWYNC, XWPIC AUTO Vo ouveTayeTal
oroladnmoTe eublvn TG Laica EvavTi Twv avTimpoownwy Tne. Mo mepioooTepe MANpopopisc: www.laica.it
Mapaywyn amo: Vapo Healthcare Co., Ltd
“ Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,
High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China

Share Info GmbH
Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany
AlavépeTan and: Laica S.p.A.
Viale dellavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (V1) - Italy
TnAépwvo: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it - Karookeuaopévo otnv Kiva

MPOTYNA

To mpoi6v avTamoKpiveTal 0T mapaKaTw mpoTuna: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices
directives, EU 2017/745, EN IS0 14971 -2019 - Medical devices-Application of risk management to
Medical devices, EN ISO 13485-2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes, ISO 15223-1-2021 - Medical devices — Symbols to be used

with information to be supplied by the manufacture Prat1:General Requirement, EN IS0 20417 - 2021
-Medical devices. Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1-2006/A2:2021 - Medical
Electrical Equipment - Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance, EN
60601-1-2-2015/A1:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performance - Collateral Standard:Electromagnetic Compatibility - Requirements
and tests, EN 60601-1-6 -2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General
requirements for basic safety and essential Performance - Collateral standard: Usability, EN 60601-1-11
-2015+AD1:2020 - Medical Electrical Equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical
devices - Application of usability engineering to medical devices, MEDDEV 2.7.1- 2016 - GUIDELINES ON
MEDICAL DEVICES - CLINICAL EVALUATION-A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, ISO 27427
-2023 - Anaesthetic and respiratory equipment - Nebulizing systems and components, EN IS0 10993-1 -
2020-Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management
process, EN1SO 10993-5- 2009 - Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity, EN1SO 10993-10-2023 - Biological evaluation of medical devices - Part 10: Test for irritation
and skin sensitization, EN1SO 10993-23-2021 - Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests
forirritation, 1SO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare
applications —Part 2: Tests for emissions of particulate matter, 1ISO 18562-3 - 2017 - Biocompatibility
evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 3: Tests for emissions of volatile
organic compounds (VOCs), IS0 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in
healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.
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EMnvika ET
KoBodrynon kai 31Awon Tou KATOOKEUOTH
1) Autoc o eEomhiopoc mpéner vo eykataoTabel Kal va Tebel 0e Aemoupyio oUHOWVA e TIC TANpogopieg ou mopéxovtal 01o LYNOAEYTIKA ETTPADA,
2) ToEMINEAA AOKIMHIHZ ANOZIAZ yia Tn BaioIKf ao@aAeio Ko TIC BAOIKEG emBO0EIC Tou eEomAiopou ME Kai Twv ouaTnuaTwv ME mpéner vaemAEyovTal pe Bon Tnv uynAr meavoTnTa diaThenong TG BAOIKAG
00QAOAEINC KO TV BAOIKGV EMOO0EWY KOl TpEMe! Vo] avahoyo e To epIBAAAOV TN eMalyYEAUATIKAG UYEIOVOLIKAG HOVADOC, TO OIKIOKG MepIBAANOV UyEIOVOIKG TEpIBAAYNG Kol TO E1B1KA TIEPIBAAAOY, Le BAan TIC
TomoBeoie Tng mpoBAETOPEVNC XPAONC.
3) 2MITINO NEPIBAAAON YTEIONOMIKHE ®PONTIAAX ivai 0 TOTIOG KaToIKioG 0Tov 0moio (et 0 oBevnc 1 GAAOI XPOI OTIOU UMIBPXOUV 00BEVEIG, EKTOC amO ToremayYEAUOTIKG TIEPIBAAAOVTE EYKOTOOTAOEWY UYEIOVOIKNG
TepiBoAyNC, OTIOU 01 XEIPIOTEG e I0TPIKN KOTAPTION eival ouvexae diaBéaipor oTav umaipxouv aoBeveic. Omwe axoAein, eEWTEPIKOI XWPOI, KOTOIKIES, OXMHOTO EEVODOXEID KOl CUVTAEEIG.
MAPAAEITMA: Onwg avagépetal otov Mivoka 6 Tou IEC 60601-1-2: 2014 yia Tov EZ0MAIZMO ME, o€ évaTumikd Kivto TRAEQWVO e péyiotn 1oxU eEodou 2W mpokunTer d = 3,3m og éva EMNIMEAQ ASDAAEIAS 3V/m.

A1 HAEKTPOPOYVNTIKEC €K £C-yI0 OAEC TIQ £C KOl TX GUOTHPOTO

Ka®odrynon kai 3Awon Tou KATAOKEUOOTH-NAEKTPOHAYVATIKN EKTTIOTIT)
HZYZKEYH mpoopiceTan yiorxpron oto nAekTpopoyvnTikO mepiBaiAhov mou kaBopiletarmapakarew. O meAdTng i 0 xpotng TN ZYZKEYHZ Bampémer va diaopahioe 0TI xpnaolporoleital og TET010 ePIRGAAOV.

DoKipn eKTopTOV Zuppoppuon HAekTpopayvnTiko mepiBaAAov - kaBodiynon

Exmopmec RF Opaida 1 HZYZKEYH ypnoiporolei evépyeia RF povo yio v eowTepikn TG Aemoupyio.Q¢ ek Toutou, or ekmopmeg RF eival moAu

CISPR 11 XOHNAEG Ko Oev elval mOavo va mPoKaAECouY TPERBOAEG 0€ KOVTIVO NAEKTPOVIKO EEOTAIOHO.

Exmopméc RF ToEN B ZuppopooveTol Eival duvarr n xpron e 0UOKEUNC 08 OAEC TIC EYKOTOOTAOEIC, OUUMEPIAUBOVOLEVWV TV OIKIGK®V EYKATOOTHOEWY

CISPR 14 KOl TV EYKOTOOTROEWV TIOU Eival ameuBeiog ouvdedepEves e T0 dNO0I0 BIKTUO APOXG NAEKTPIKIG EVEPYEING
XOUNAAG T&ONG TTOU TPOPODOTE! TOKTIPIONTOU XPrATN VIO 0IKIGKOUG 0KOMoUG.

APLOVIKEG EKTIOUTEG T&EN A ouppopeOVETOI

IEC 61000-3-2

NIOKUPOVOEIC TUONG/EKTIOUTEG SUPHOPOOVETQ

TpepoTaiypaTOC

IEC61000-3-3
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A2 HAekTpopayvnTIKI} avoaia - Mo o1kioko mepiBaAAov uyeiovopikng mepibaAyng EEOMNAIZMOZ kou ZYZTHMATA

Ka®odijynan kai d1Awon Tou KATOOKEUAOTH - NAEKTPOHAYVITIKN avooia

HZYZKEYH mpoopiCeTan yioxpron oo nAekTpopayvnTiKo mepiBaAhov iou kabopiZetar mapakate. O meAdTnc i 0 xpnotne e XYZKEYHT Bampénel va Sicoahioe 0TI xpnoigonoleital oe TET010 mepIBAAAOV.

(ESD) EN 61000-4-2

+8KkV, +15kV agpa

+8KkV, +15KV aépat

AoKIpN EKTTOPTTOV Emimedo dokipng Eninedo ouppoppuwong HAekTpopayvnTiko mepiBdiAAov - kaBodrynon

EN 60601-1-2
HAeKTPOOTOTIKNA +8KV emoor| +8KV emaor Todamedompénel voelval omd EUA0, OKUPOIEL0 1} KEPOUIKG TAAKAKICL Edv Tar Sameda eival KaAUPEVQ e OUVOETIKO
anahayi +2KV, +4kV, +2KV, +4KV, UAIKO, N OXETIKI uypooia mpénel va eival Touhayiotov 30%.

Expnén/yphyopn peToBariki
KOTGOTOON

Tpoppeg Tpogodooiag
+2kV

TpoppEC TPOYODdO0ING
+2kV

Hmo16TTaTou SIKTUOU PETE vt glvad N TOIGTATO EVOE TUTTIKOU EUTTOPIKOU 1) VOOOKOpEIKOU TEPIBAAAOVTOG.

EN61000-4-4
Kipo +1KV Blo@opeTIKN +1kV BI0pOpETIKN Hmoi6TnToTou BIKTUOU TTPEMEN Vol €ivai N TIOIOTNTONEVOC TUTIIKOU EUMOPIKOU 1) vOOOKOpEIkoU epIBGAAovTOC.
EN61000-4-5 Aermoupyia Aermoupyia

2KV koIvi) Aermoupyiot +2KV KoIvi) AerToupyio

Bublioeig Téiong, ouvTopeg
OI0KOMEG Kall PETAROAEG Thiong
OTIG YPOHLEG €100D0U TG
TIOPOXNG peupaTog
EN61000-4-11

0% UT, 0,5 kUkhog
116 0°,45°,90°, 135°,

180°,225° 270° ko 315°

0% UT; 0,5 KUkAog
1 0°,45°,90°, 135°,

180°,225°,270° kau 315°

HmoioTnToTou BIKTUOU IPETEN vt Eiva N TIOIOTATOEVOC TUTTIKOU EUMOPIKOU 1) VOOOKOEIoKoU TepIBGAAovTOC. EGV
0XPNOTNG TNG OUOKEUNG OMOUTEI TN OUVEXION TNG AeToupyiag Karétn Sidipkeia SIKOmGY Tou SIKTUOU PEUNOTOG.
SuvioTamon n Tpogodooia Tng EYSKEYHE amo pio odIGAEmTN TOpoxn PEULOTOG 1) pia prioTapia.

Moy vnTiKé medio ouxvoTNTAC 30A/m 30A/m TorpayvnTikamedio ouxvoTnTaC 10XU0C Bampénel vaeival 0e emineda XpaKTPIOTIKG I TUTTIKAC BE0nC o€ évar
10xU0¢ TUTTIKO ELTIOPIKO 1} VOOOKOUEIOKO TIEPIBAAAOV.
EN61000-4-8
Aigpxopevo RF IEC 3Vrms 3Vrms 0 KATAZKEYASTHS 6oimpérel vor eEETOOEI TO EVDEXOHEVO PEIWONG TNG EAGXIOTNC AMOOTOONG DIXWPIOHOU, P Bhon
61000-4-6 150kHz $w¢ 80MHz 0 AIAXEIPIZH KINAYNOY, kou 10 xprion uynAotepwv EMINEAQN AOKIMHEHE ANOSIAS ou eivon kardiAAnAa yiaTn
HeIwpPEVN EAGXIOTN omooTaon dIaYWPIoHOU
01 eAay10TeC AmooTAOEIC DioXwPIoPoU yio upnAaTepa EMIMEAA AOKIMHIHZ ANOZIAY umohoyiCovTai pe Tnv
akoAoudn e€iowon
6
E=— ,[P
d
AkTIVOBOAOUpEVO RF 10V/m QOnou P eivai n péyion 1oxuc oe W, d eivai n eAdixioTn amooToon dlaxwpiopot oe m ko E eivon 1o EMINMEAQ
IEC 61000-4-3 80MHz £ 2,7GHz 10V/m AOKIMHXHX AMYNHZ og V/m.
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Romana

Principii de lucru:
Dispozitiv pentru terapia cu aerosoli cu ultrasunete cu un design foarte rafinat si o tehnologie noud,
caracterizat printr-o functionare aproape silentioasé. In cazul dispozitivelor traditionale de aerosoli cu
ultrasunete, compusii pentru inhalare sunt transformati, prin oscilatia unui cristal piezoelectric incorporat
in dispozitiv, in micro-picéturi lichide dispersate in aer. in acest dispozitiv de aerosolterapie, aceastd
transformare are loc prin curgerea medicamentuluiin microgaurile unei folii. Micropicaturile de medicament,
cu dimensiunea aproximativa de 5 um, sunt capabile sd patrunda adanc in tractul respirator superior si
inferior, directiondnd ingredientele active acolo unde este necesar.
Terapia cu aerosoli este eficientd pentru tratamentul afectiunilor pulmonare, traheitei, astmului, bronsitei,
sinuzitei si alergiilor. De asemenea, poate ameliora instantaneu simptomele cauzate de rdceli si iritatii
alergice, diminudnd nevoia de a tusi si ameliorand durerea si presiunea sinusurilor, facilitand expectorarea.
Este un dispozitiv excelent pentru uz casnic, este practic si usor de utilizat. Este construit in conformitate
cu standardele europene actuale privind cerintele generale pentru siguranta echipamentelor electrice
medicale (Standard EN 60601-1)
Dimensiunile reduse ale produsului il fac extrem de convenabil pentru cei care trebuie sa il utilizeze de mai
multe ori pe zi si pentru cei care calatoresc. Nu se recomanda utilizarea medicamentelor pe baza de ulei sau
a celor cu elemente sohde ca principii acnve (suspensii), solutii vascoase sau uleiuri esentiale. Respectati
dicului cu privire la tipul de medicament care trebuie utilizat, doza,

instr
frecventa si durata inhalarilor.

INAINTE DE UTILIZARE, ESTE IMPORTANT SA CITITI CU ATENTIE INSTRUCTIUNILE $I
AVERTISMENTELE CONTINUTE iN ACEASTA BROSURA Sl SAO PASTRATI iINTR-UN LOC
SIGUR PENTRU CONSULTARE ULTERIOARA.

CHEIA SIMBOLURILOR

Ce0197

in conformitate cu legislatia europeana privind dispozitivele medicale

©
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Atentie! Cititi cu atentie
instructiunile de utilizare

Atentie!

Producétor

Simbol penlru "Piese aplicate
de tip BF

Numarul lotului de productie Numarul de serie

s Indica faptul ca produsul dat este
Reprezentare europeana un dispozitiv medical

Clasa Il Data productiei
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IPX2: Gradul de protectie al capacelor echipamentelor electrice, unde prima cifrd indicé gradul de
protectie impotriva ptrunderii corpurilor stréine solide (de la 0 la 6), iar a doua cifrd gradul de
protectie impotriva patrunderii lichidelor (dela 0 la 8).

/\ AVERTISMENTE DE SIGURANTA

Utilizarea oricdrui aparat electric presupune respectarea unui numar de reguli fundamentale:

« Deconectatiaparatul de la reteaimediat dupd utilizare siinainte de a incepe curatarea sau
introducerea/eliminarea accesoriilor.

Nu scoateti aparatul din priza tragand de cablul de alimentare sau de aparat.

Dacd un aparat electric cade in apd, nuincercati sd il recuperati; in schimb, scoateti-l imediat din priza.
Nu utilizati aparatul in timp ce faceti baie sau dus.

Nu scufundati niciodata aparatul sau cablul USB in apd, apa fierbinte sau alte lichide. Acest lucru poate
provoca scurgeri electrice, socuri electrice sau functionarea defectuoasa a dispozitivului.

Nu Idsati niciodatd aparatul in functiune nesupravegheat. Nu lasati aparatul sa fie utilizat de copii,
invalizi sau persoane cu handicap fdra supravegherea unui adult.

Acest aparat trebuie utilizat numai in scopul pentru care a fost proiectat si in conformitate cu
instructiunile de utilizare. Orice alta utilizare va fi consideratd necorespunzatoare i, prin urmare,
periculoasd. Producatorul nu poate fi tras la raspundere pentru orice daune rezultate in urma utilizarii
necorespunzdtoare sau incorecte.

Tineti toate pértile ambalajului departe de copii (pericol de sufocare)

Copiii si sugarii pot inghiti bucati mici. Unitatea principald poate provoca leziuni copillor sau sugarilor. n
cazuln care un copil inghite bucdti mici, consultati imediat medicul.

Inainte de a utiliza aparatul, asigurati-va ¢4 acesta este intact si nu prezintd niciun semn vizibil de
deteriorare. Dacd avetiindoieli, nu utilizati aparatul si contactati distribuitorul.

In cazul unei defectiuni si/sau al unei functionari neregulate, opriti imediat aparatul fard a interveni
asupra acestuia. Contactati intotdeauna distribuitorul pentru reparatii

Tineti aparatul departe de sursele de céldura.

Asigurati-v ca aveti méinile uscate atunci cand deconectati sau conectati aparatul si cand rotifi
butonul de control al functiei

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai cu tensiunea indicatd in aceastd brosura.

Dispozitiv cu carcasa neprotejata impotriva patrunderii lichidelor.

Nu scapati medicamente pe unitatea principald. Dacd scapati medicamente, stergeti-le imediat cu
tifon. Utilizarea unitatii in timp ce aceasta este uda poate cauza deteriordri sau poate duce la socuri
electrice.

Nu'intepati plasa metalica cu un tampon de bumbac sau cu un ac, deoarece acest lucru poate deteriora
unitatea si o poate face inutilizabild.

.
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Utilizati numai cablul USB furnizat, nu utilizati un cablu deteriorat.

Nu dezasamblati, reparati sau modificati unitatea.

Nu scédpati sau nu expuneti unitatea principald sau camera de nebulizare la impacturi sau socuri
puternice. Acest lucru poate cauza deteriordri, ficand unitatea inutilizabild, sau poate duce la socuri
electrice

Nu utilizati dispozitivul in apropierea emitatorilor electromagnetici de inaltd frecventa.

Nu utilizati aparatul in prezenta gazelor inflamabile siin zone foarte prafuite.

Nu utilizati dispozitivul daca in camera de atomizare nu existd lichid sau daca lichidul este prezentin
cantitati limitate.

Nu utilizati medicamente sub formd de pulbere, medicamente sub forma de pulbere asociate cu cele
lichide sau medicamente acide cu acest aparat. Nu pulverizati apd, deoarece aceasta v poate agrava
simptomele. Utilizati intotdeauna solutie salind.

Curatatiintotdeauna aparatul dupd fiecare utilizare pentru a nu lasa medicamentele reziduale sa se
solidifice si sa deterioreze mecanismul.

In timpul inhalérii, tine{i aparatul departe de ochi, deoarece unele medicamente pot irita si/sau arde
ochii.

Dispozitivul trebuie utilizat numai cu accesoriile originale indicate in manualul de instructiuni

Nu utilizati dispozitivul intr-o camerd in care a fost utilizat anterior un spray. Daca doriti totusi sd utilizati
aparatul, vd recomanddm s& aerisiti camera inainte de a incepe tratamentul.

/N AVERTISMENTE IMPORTANTE

~

in caz de diabet sau alte boli, este recomandat sa consultati medicul inainte de a urma terapia prin
inhalare.

Femeile insdrcinate trebuie sd consulte medicul inainte de a urma terapia prin inhalare.

Tnainte de a utiliza un preparat, clar cu medicul dumneavoastra, daci este potrivit pentru persoana
care urmeazd sd-l utilizeze. Utilizati numai medicamentele prescrise sau sugerate de medicul
dumneavoastra.

Pentrua dilua preparatul, utilizati exclusiv o solutie izotonica de clorurd de sodiu, deoarece altfel pot
apdrea probleme respiratorii.

Aceastd unitate este proiectatd exclusiv pentru uz personal si nu trebuie impartita cu alte persoane.
Caracteristicile de nebulizare ale acestei unitati variaza in functie de proprietatile medicamentului
Medicamentele cu activitate de suprafatd sau vascozitate ridicata, cum ar fi agentii solubilizanti sau
expectorantii, pot reduce rata de nebulizare. In plus, temperaturile scizute ale medicamentelor pot
reduce, de asemenea, rata de nebulizare

ACCESORII/ COMPONENTE

Butonul de alimentare “0/1"
Lumina de functionare siincarcare
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3) Capacul camerei de atomizare

4) Camerade atomizare

5) Distribuitor de atomizare

6) Butonul de eliberare a camerei de atomizare
7) Piesabucala

8) Masca pentru adulti

9) Mascd pentru copii

10) Capac USB

11) Cablu de reincércare USBtip C

12) Cutie de depozitare

13) Plasd metalica
14)

Electrozi

SPECIFICATII TEHNICE

* Denumirea produsului: Nebulizator cu ultrasunete pentru terapia cu aerosoli
« Denumire comerciala: NE1012

* Sursdde alimentare: baterie reincarcabild incorporata de litiu de 3,7V 800mAh
« Consum de energie: aproximativ 2W

* Sursade alimentare: Cablu USB 5V/ 1A, tip C

« Durata de viata a bateriei: poate fi reincarcata de peste 300 de ori
« Durata de viatd a camerei de nebulizare: 180 de ore

* Ratade nebulizare:= 0,20 ml/ min

* Dimensiunea particulelor: MMAD aproximativ 5 ym

* Capacitatea camerei de atomizare: < 8 ml

* Poluare: Gradul 2

« Categoria de tensiune :CATEGORIA Il

Conditii de functionare:

* Temperaturd: min 10°C; max40°C

* Umiditate: 30%-85% RH

* Altitudine: <2000m

Conditii de depozitare:

* Temperaturd: min.-20°C; max. 50°C

* Umiditate: 30%-85% RH

* Presiune atmosferica: 86kPa~106kPa



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1) Tnainte de fiecare utilizare, curatati si dezinfectati bine camera de atomizare, capacul, dozatorul,
electrozii, piesa bucala si méstile in conformitate cu paragraful “Curdtare siintrefinere”.

2) Asezati dispozitivul pe o suprafata plana.

3) Asezati camera de atomizare pe unitatea principald si glisati-o napoi pand cand se aude un “clic” (fig. 1)

4) Umpleti camera de atomizare:

- Deschideti capacul camerei de atomizare trdgand carligul mic usor in fatd si capacul in sus.

- Adaugati medicamentul, asigurandu-va cd nu depdsiti capacitatea maxima de 8 ml (fig. 2).

- inchide;i bine capacul, asigurdndu-vé ca acesta se fixeaza in pozitie.

Respectatiinstructiunile de utilizare si dozare ale produsului. Dacd produsul trebuie diluat cu o solutie
izotonica de clorurd de sodiu, adaugati mai intai solutia, apoi medicamentul, asigurandu-vé ca volumul
total nu depdseste capacitatea maxima. Depdsirea capacitdtii poate provoca revarsarea lichidului si
deteriorarea dispozitivului

Atentie! Dispozitivul poate fi utilizat numai daca medicamentul este turnat in camera de atomizare!

6) Atasati piesa bucald sau masca adult/copil la dozator (fig. 3).

7) Statiin pozitie verticald si tineti unitatea in mana.

Daca utilizati piesa bucald, tineti-o fermintre buze.
Dacd utilizati masca, apdsati-o usor pe nas si asigurati-vd cd acoperd atét gura, cét si nasul, fard afi prea
stransa.

8) Porniti dispozitivul apasand butonul “0/I". Indicatorul luminos va clipiin verde in timpul nebulizérii.
Inspiratiincet si profund prin gurd, apoi expirati prin nas. Pentru aimbunétati terapia, retineti respiratia
timp de cateva secunde dupd inspiratie. Rdmaneti calm si relaxat in timpul tratamentului.

Dacd aveti nevoie de o scurtéd pauzd, scoateti piesa bucald sau masca si reaplicati-o cand sunteti gata
sacontinuati.
Atentie: Nu agitati dispozitivul atunci cand camera de atomizare este plina pentru a evita deteriorarea.

9) Opriti aparatul utilizand butonul “O/I" atunci cand fluxul de atomizare s-a oprit.

10)Ldsati unitatea sa se raceasca timp de cateva minute si procedafila curdtare, asa cum se indicd in
paragraful “Curdtare siintrefinere” dupa fiecare tratament.

Atentie! Medicamentele se pot acumula pe suprafata internd a piesei bucale in timpul utilizarii.

Dacd acest lucru se intampld, urmati acesti pasi

- Deconectati piesa bucala de la dozator cu atentie pentru a evita vdrsarea oricarui medicament ramas.

- Turnati orice medicament inapoi in camera de atomizare sau stergeti cantitati mici cu un tifon curat.

- Inhalati orice medicament rdmas (daca este mai mare de 0,5 ml).

Note importante:

- Sesiunile de inhalare nu trebuie sa depaseascd 15 minute. Dacé tratamentul nu este finalizat, apdsati
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butonul “0/I" pentru a opri.

- Pentruaprelungi durata de viatd a mecanismului de pulverizare, 3sati unitatea sd se rdceasca timp de o
ordinainte de a continua tratamentul daca acesta este intrerupt.

- Estenormal ca unele medicamente sd réméand in camera de atomizare dupd tratament, denumite
“volum rezidual”. Acesta nu poate fi atomizat.

- Dispozitivul are o functie de oprire automata atunci cand medicamentul este aproape epuizat. Nu
incercati niciodatd sa puneti in functiune aparatul atunci cand este gol, deoarece acest lucru poate
provoca deteriorari.

Atentie:

Unitatea necesitd reincdrcare atunci cand indicatorul luminos clipeste portocaliu. Utilizati cablul USB
furnizat pentru a reincdrca unitatea. Indicatorul luminos va trece de la portocaliu la verde atunci cand
este complet incdrcat.

- Dacdincarcarea este scazuta, unitatea se va opri automat dupd o perioada scurta de timp, chiar daca
mai existé solutie de inhalare in camera de nebulizare.

Reincdrcarea se va opri dacd butonul “O/1" este utilizat pentru a porni dispozitivul.

Camera de atomizare este fabricatd din material consumabil, iar durata sa de viata utild depinde de

factori precum timpul de utilizare, expunerea la medicamente uleioase si modul in care sunt respectate

procedurile de curatare siintretinere.

Camera de atomizare este proiectatd sd reziste aproximativ un an cu 30 de minute de utilizare zilnica..

Avertisment privind contaminarea microbiana:

Aceasta unitate este destinata exclusiv utilizarii personale. Nu este adecvata pentru utilizarea de catre mai

multi utilizatori.

CURATENIE

1) Atentie! Suprafete fierbinti! inainte de a curéta unitatea, lasati-o sa se riceascé, deoarece

ul si preparatele pentru inhalare se incalzesc in timpul utilizarii.
Curatati intotdeauna unitatea dupa fiecare utilizare, astfel incat medicamentul rezidual sé nu se
solidifice si sa distrugd mecanismul.

2) Tnainte de curatare, opriti dispozitivul si, in cazul reincarcérii, scoatefi-l din prizd

3) Dupafiecare utilizare, scoateti camera de atomizare din unitatea principald prin apasarea butonului de
eliberare (fig. 4). Detasati piesa bucald sau masca de la dozator.

4) Ridicati capacul camerei de atomizare pentru a goli reziduurile din camerd.

5) Spélatimasca de inhalare sau piesa bucald, camera de atomizare in apd. Clatiti cu atentie plasa
metalicd atunci cand utilizati medicamente cu o activitate de suprafatd sau vascozitate ridicatd, cum ar
fi agentul de solubilizare a medicamentelor sau expectorantele, deoarece acestea tind sa lase reziduuri
pe plasa. Nu atingeti direct plasa metalicd pentru a evita deteriorarea. Plasa nu poate fi utilizatd odata
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ce se produce deteriorarea.

6) Imediat dupa spalarea pieselor, stergeti apa cu un tifon nou si uscati-le bine.
Atentie! Nuincercati niciodatd sa stergeti apa cu servefele sau cérpe. Praful sau scamele lasate pe
ochiurile metalice pot afecta nebulizarea.

7) Nuscufundati unitatea principala in ap. In schimb, stergeti exteriorul unitéfii cu o carpa moale, umedé
sisdpunusor. Asigurati-vd cd mentineti electrozii curati si uscati.

8) Inainte de a cupla camera de atomizare la unitatea principald, asigurati-vd ca aceasta este perfect
uscata.

9) Varecomandam sa dezinfectati accesoriile dupa fiecare utilizare pentru a limita riscul de infectii

- Dezinfectarea camerei de atomizare: inmuiati camera de atomizare in alcool medical 75% timp de
cel putin 3 minute, apoi uscati-o intr-un mediu curat. Camera de atomizare trebuie depozitatd cu
grijd dupd ce este uscatd. Nuncercati niciodatd sé stergeti apa cu servetele sau carpe. Praful sau
scamele Iasate pe ochiurile metalice pot afecta nebulizarea. Nuintepati plasa metalicé cu un tampon
de bumbac sau cuun ac. Nu atingeti direct plasa metalicd pentru a evita deteriorarea. Plasa nu poate
fi utilizata odatd ce se produce deteriorarea. Uscati-oin mod natural.

- Dezinfectarea piesei bucale si a mastii: curaati bine suprafata piesei bucale si a mastii cu alcool
medical 75%. Acestea trebuie depozitate cu grija intr-un mediu curat dupa ce sunt uscate.
Dezinfectati toate componentele inainte de a utiliza aparatul pentru prima data.

10)Aparatul, camera de atomizare si toate accesoriile trebuie sd fie perfect uscate inainte de utilizare.
11)Depozitati aparatul si toate accesoriile in carcasa furnizatd, intr-un loc racoros si uscat.
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DEPANARE
Problema Cauza posibila Cum sa corectati
Ratade Bateriile sunt descarcate/uzate. | Reincdrcati bateriile.
netbullztare q Plasa metalicd este patata Curdtati camera pentru aindepdrta pata
este e?vrem © Dacd problema nu poate fi remediata prin
scazuta procedura mentionatd mai sus, inlocuiti camera
Cu unanoud
Unitatea nu Bateriile sunt descarcate. Reincarcati bateriile.
nebulizeaza.

Cablul USB nu este conectat
corect

Scoateti cablul USB din unitatea principald si
reconectati-l corect.

Camera nu este instalata
corect la unitatea principala.

Instalati corect camera.

Lumina de fundal
abutonului 0/
functioneazd
corect

dar unitatea nu
nebulizeaza.

Plasa metalicd este patata
sever.

Tnlocuiti camera cu una noua.

Plasa metalicd este rupta.

Tnlocuiti camera cu una noua.

Medicamentele sau apa sunt
colectate pe electrozi.

Curatati electrozii.

Electrodul este colorat

Curdtati electrozii.

Daca unitatea nu nebulizeaza normal dupd efectuarea procedurii mentionate mai sus, contactati magazinul
de unde ati achizitionat unitatea sau cel mai apropiat distribuitor.
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PROCEDURA DE ELIMINARE (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

Simbolul de pe partea inferioard a dispozitivului indica colectarea separatd a echipamentelor
E electrice si electronice. La sfarsitul duratei de viatd a aparatului, nu il eliminati ca deseu municipal
solid mixt, ci eliminati-| referindu-vé la un centru de colectare specific situat in zona dvs. sau
B eturnandu-l distribuitorului, atunci cand cumpdrati un aparat nou de acelasi tip pentru a fi utilizat
cu aceleasi functii. Dacd aparatul care urmeaza sa fie eliminat are mai putin de 25 cm, acesta poate fi
returnat intr-o locatie de vanzare cu amanuntul care are peste 400 m2 fard a fi necesard achizitionarea
unui dispozitiv nou, similar.
Aceastd procedurd de colectare selectiva a dispozitivelor electrice si electronice se realizeaza in perspectiva
unei politici europene de mediu care vizeaza salvgardarea, protectia si imbundtatirea calitatii mediului,
precum si evitarea efectelor potentiale asupra sanatatii umane datorate prezentei substanielor periculoase
in astfel de echipamente sau utilizarii necorespunzatoare a acestora sau a unor parfi ale acestora.
Atentie! Eliminarea gresita a echipamentelor electrice si electronice poate atrage sanctiuni.

GARANTIE

Acest aparat este garantat timp de 2 ani de lamomentul livrdrii bunurilor sau un alt termen mai lung prevéazut
de legislatia nationald din tara de resedintd a consumatorului. Aceasta prevedere este conformd cu legislatia
italiana si europeand. Produsele Laica sunt concepute pentru uz casnic sinu trebuie utilizate in locuri publice.
Garantia acoperd numai defectele de fabricatie si nu se aplicd in cazul in care prejudiciul este cauzat de un
evenimentaccidental, utilizareaincorectd, neglijenta sau utilizarea necorespunzatoare a produsului. Utilizati
numai accesoriile furnizate; utilizarea de accesorii diferite poate duce la invalidarea garantiei. Nu deschideti
unitatea din niciun motiv; in cazul deschiderii sau manipuldrii, garantia este definitiv anulatd. Aceastd
garantie nu se aplicd pieselor supuse uzurii sau bateriilor atunci cand sunt furnizate. Dupd 2 ani de la livrare
sau dupd un alt termen mai lung prevazut de legislatia nationald din tara de resedinta a consumatorului,
garantia expird; in acest caz, interventiile de asistenta tehnicd vor fi efectuate contra cost. Informatii privind
asistentatehnica, in garantie sau contra cost, pot fi solicitate la adresa info@laica.com. Nu se va efectua nicio
platé pentru reparatii sau inlocuiri ale produselor care intrd sub incidenta termenilor de garantie. In caz de
defectiuni, contactati comerciantul cu amanuntul. NU trimiteti aparatul direct la LAICA. Toate operatiunile in
garantie (inclusiv cele de nlocuire a produsului sau a unei parti a acestuia) nu vor prelungi durata perioadei
de garantie initiald a produsului inlocuit. Producatorul isi declind orice rdspundere pentru daunele care
pot fi cauzate, direct sau indirect, persoanelor, bunurilor sau animalelor ca urmare a nerespectarii tuturor
cerinfelor stabilite in manualul de instructiuni relevant si privind, in special, avertismentele referitoare
la instalarea, utilizarea si intretinerea aparatului. Laica, in angajamentul sdu constant de fmbunatatire a
produselor sale, are dreptul de a modifica fard notificare prealabild, in totalitate sau in parte, produsele sale
inraport cu cerintele de productie, fara caacest lucru sd implice vreo raspundere a Laica fatd de distribuitorii
sai. Pentru informatii suplimentare: www.laica.it.
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Produs de: Vapo Healthcare Co., Ltd

“ Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,
High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China

Share Info GmbH
Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany

Distribuit de: Laica S.p.A.

Viale del lavoro, 10- 36048 Barbarano Mossano (VI) - Italy

Telefon: +39.0444.795314 info@laica.com -www.laica.it - Fabricat in China

STANDARDE

Produsul corespunde standardelor de mai jos: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives,
EU 2017/745, EN ISO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices,
EN ISO 13485 - 2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for
requlatory purposes, ISO 15223-1 - 2021 - Medical devices — Symbols to be used with information to
be supplied by the manufacture Prat1:General Requirement, EN ISO 20417 - 2021 - Medical devices.
Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1-2006/A2:2021 - Medical Electrical Equipment
- Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance, EN 60601-1-2 - 2015/
A1:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard:Electromagnetic Compatibility - Requirements and tests, EN 60601-1-6
-2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety
and essential Performance - Collateral standard: Usability, EN 60601-1-11 - 2015+AD1:2020 - Medical
Electrical Equipment-Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral
Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems used in the home
healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical devices - Application of usability engineering
to medical devices, MEDDEV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES - CLINICAL EVALUATION-A
GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, IS0 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment -
Nebulizing systems and components, EN IS0 10993-1-2020- Biological evaluation of medical devices- Part
1: Evaluation and testing within a risk management process, EN ISO 10993-5 - 2009 - Biological evaluation
of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN ISO 10993-10 - 2023 - Biological evaluation
of medical devices - Part 10: Test for irritation and skin sensitization, EN ISO 10993-23 - 2021 - Biological
evaluation of medical devices - Part 23: Tests forirritation, ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO
18562-3-2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 3:
Tests for emissions of volatile organic compounds (VOCs), ISO 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.
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Orientdri si declaratia producatorului
1) Acest echipament trebuie sd fie instalat si pus in functiune in conformitate cu informatile furnizate in DOCUMENTELE DE ACOMPANARE;
2) NIVELURILE DE TESTARE A IMUNITATII pentru siguranta de baza si performantele esentiale ale echipamentelor ME si ale sistemelor ME trebuie alese pe baza unei probabilitati ridicate de mentinere a sigurantei

de bazd sia performantelor esentiale sitrebuie sd fie] in functie de mediul profesional al unitatii de asistentd medicald, de mediul de asistenta medicald la domiciliu si de mediul special, pe baza locurilor de utilizare
prevazute.

3) MEDIUL DE INGRIJIRE A SANATATII DE LA DOMICILIU este locul de locuit in care locuieste un pacient sau alte locuriin care sunt prezenti pacienti, cu exceptia mediilor profesionale din institufiile de ingrijire a sanétafii
in care operatorii cu pregatire medicald sunt permanent disponibili atunci cand sunt prezenti pacienti. Cum ar fi scolile, in aer liber, domiciliile, vehiculele, hotelurile si pensiunile.

EXEMPLU: Dupd cum se indicd in tabelul 6 din IEC 60601-1-2: 2014 pentru ECHIPAMENTE ME, la un telefon mobil tipic cu o putere maxima de iesire de 2W, d = 3,3m la un NIVEL DE IMUNITATE de 3V/m

A1 Emisii electromagnetice - pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Ghid si tia pr a i - emisii electr
DISPOZITIVUL este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul DISPOZITIVULUI trebuie sd se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.
Test de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - orientari
Emisiile RF Grupul 1 DISPOZITIVUL utilizeazd energia RF numai pentru functia sa internd.Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte scazute
CISPR 11 si nu sunt susceptibile de a provoca interferente in echipamentele electronice din apropiere.
Emisiile RF In conformitate cu clasa B Este posibil sd se utilizeze dispozitivul in toate unitdtile, inclusiv in unitatile casnice siin cele conectate direct la refeaua
CISPR 14 publica de alimentare cu energie electricd de joasa tensiune care alimenteaza cladirile utilizatorilor in scopuri casnice.
Emisii armonice in conformitate cu clasa A
IEC61000-3-2
Fluctuatii de tensiune/emisiuni de palpéire | Se conformeazd
IEC61000-3-3
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A2 Imunitate electromagneticé - pentru mediul de asistenté medicala la domiciliu ECHIPAMENTE si SISTEME

Ghid sid

tie a pr

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

Test de emisii Nivelul de testare Nivelul de conformitate Mediul electromagnetic - orientari
EN 60601-1-2
Electrostatic +8kV contact +8kV contact Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau pldci ceramice. Daca podelele sunt acoperite cu material sintetic,
evacuare +2KV, 4KV, +2KV, +4KV, umiditatea relativa ar trebui sa fie de cel putin 30%
(ESD)EN 61000-4-2 +8KkV, 15KV aer +8kV, 15KV aer
Burst/ Tranzitoriu rapid Linii de alimentare de +2kV | Linii de alimentare de +2kV | Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.
EN61000-4-4
Surge 1kV mod cu coada diferita +1kV mod cu coada diferitd | Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.
EN61000-4-5 +2kV mod comun +2kV mod comun

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

EN61000-4-11

0%UT; 0,5ciclu
La0° 45°,90°, 135°,180°,
225°270° i 315°

0%UT; 0,5 ciclu
La0°,45°,90°, 135°,180°,
225°270° 51 315°

Calitatea retelei de alimentare trebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic. In cazulin care
utilizatorul al dispozitivului necesita functionarea continua in timpul intreruperilor alimentdrii cu energie electricd,
Este recomandat ca DISPOZITIVUL sd fie alimentat de la o sursd de alimentare neintreruptibild sau de la o baterie.

Frecventa de putere acampului | 30A/m 30A/m Campurile magnetice de frecventd de putere trebuie sa fie la niveluri caracteristice unei locatii tipice intr-un mediu
magnetic comercial sau spitalicesc tipic.
ENG1000-4-8
RF condusd IEC 3Vrms 3Vrms FABRICANTUL ar trebui sé ia in considerare reducerea distantei minime de separare, pe baza GESTIONARII
61000-4-6 150kHz pané la 80MHz RISCURILOR, si utilizarea unor NIVELURI DE TESTARE A IMUNITATII mai ridicate care sunt adecvate pentru distanta
minimd de separare redusa
Distantele minime de separare pentru niveluri mai ridicate de testare a imunitdtii se calculeaza utilizand urmédtoarea
ecuatie:
6
E= Pl ‘[P
RF radiata 10V/m Unde P este puterea maximdin W, d este distanta minima de separare in m, iar E este NIVELUL TESTULUI DE
IEC 61000-4-3 80MHz pana la 2.7GHz 10V/m IMUNITATE in V/m.
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Zésady prace:

Pistroj pro ultrazvukovou aerosolovou terapii s velmi propracovanym designem a novou technologii,
vyznadujici se téméf tichym provozem. U tradicnich ultrazvukovych aerosolovych pfistrojii se slouceniny
uréené k inhalaci méni pomoci oscilaci piezoelektrického krystalu zabudovaného v pristroji na kapalné
mikrokapicky rozptylené ve vzduchu. V tomto zafizenf pro aerosolovou terapii dochdzi k této preméné
pomoci proudéni é¢iva v mikrootvorech folie. Mikrokapicky Iéciva o priblizné velikosti 5 um jsou schopny
proniknout hluboko do hornich a dolnich cest dychacich a zacilit i¢inné latky tam, kde je to potFeba.
Aerosolova terapie je UCinna pfi I6¢hE plicnich onemocnéni, tracheitidy, astmatu, bronchitidy, sinusitidy a
alergii. MiZe také okamzité zmirnit pfiznaky zplsobené nachlazenim a alergickym podrazdénim, snizuje
nutkani ke kasliazmirfiuje bolest a tlak v dutindch, usnadiiuje odkaslavani. Je to vynikajici pristroj pro domdci
pouZiti, je prakticky a snadno se pouzivd. Je vyroben v souladu s platnymi evropskymi normami tykajicimi se
obecnych pozadavki na bezpecnost zdravotnickych elektrickych pristroj (norma EN 60601-1).

Diky malym rozmériim je vyrobek velmi vhodny pro ty, ktefi jej musi pouZivat nékolikrat denné, a pro ty,
ktefi cestuji. Nedoporucuje se pouZivat léky na bazi oleje nebo léky s pevnymi prvky jako d¢innymi latkami
(suspenze), viskozni roztoky nebo éterické oleje. VZdy se fid'te pokyny Iékare ohledné typu pouzivaného
léku, davkovani, frekvence a délky inhalaci.

PRED POUZITIM JE DULEZITE PECLIVE SI PRECIST POKYNY A VAROVANI OBSAZENE V
TETO BROZURE A USCHOVAT JI NA BEZPECNEM MISTE PRO BUDOUCI POUZITI.

KLiC K SYMBOLUM

c E 01 97 V souladu s evropskymi pravnimi pedpisy o zdravotnickych prostfedcich

. Pozor! Peclivé si prectéte navod
M Vyjrobee @ K pousit

Symbol pro "Pouzité dily
typu BF" Pozor!

Vyrobni éislo Sarze @ Sériové ¢islo
. . Oznacuje, Ze dany vyrobek je
Bvropské zastoupeni zdravotnicky prostfedek
IEI Trida Il &I Datum vyroby

IPX2: Stuper kryti kryt(i elektrickych zafizeni, kde prvni ¢islo uddva stuperi ochrany proti vniknuti
pevnych cizich téles (od 0 do 6) a druhé ¢islo stupen ochrany proti vniknuti kapalin (od 0 do 8).
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/\ BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Pouzivani jakéhokoli elektrického spotfebice vyzaduje dodrzovani nékolika zakladnich pravidel:

« Pred zahdjenim ¢isténi nebo vklddani/vyjimani prisluSenstvi odpojte spotrebic ihned po pouZiti od

elektrické sité.

Neodpojujte zastrcku tahanim za napdjeci kabel ani za spotfebié.

* Spadne-li do vody elektricky spotfebic, nepokousejte se jej vylovit, ale okamzité jej odpojte ze sité.

NepouZivejte spotfebic pfi koupani nebo sprchovani.

* Nikdy neponofujte pfistroj ani kabel USB do vody, horké vody nebo jinych tekutin. Mohlo by to zplsobit

Unik elektrického proudu, traz elektrickym proudem nebo poruchu zafizeni.

Nikdy nenechévejte stroj v provozu bez dozoru. Nedovolte, aby spotfebi¢ pouzivaly déti, invalidé nebo

postizené osoby bez dozoru dospélé osoby.

Tento spotfebic musi byt pouzivan vyhradné k icellm, pro které byl navrzen, a v souladu s ndvodem

k obsluze. Jakékoli jiné pouZiti se povazuje za nespravné, a tudiz nebezpecné. Vyrobce nenese

odpovédnost za Skody vzniklé v disledku nespravného nebo nevhodného pouzit.

Vsechny ¢ésti obalu uchovavejte mimo dosah déti (nebezpedi uduseni).

« Détiakojenci mohou spolknout malé kousky. Hlavni jednotka miize zpsobit zranéni déti nebo kojencd.
V pripadg, Ze dité spolkne malé kousky, okamZité se poradte s lékarem

* Pred pouZitim spotfebice se ujistéte, Ze je neposkozeny a nema Zadné viditelné znamky poskozeni. V
pripadé jakychkoli pochybnosti spotfebi¢ nepouzivejte a kontaktujte svého prodejce.

* Vpfipadé poruchy a/nebo nepravidelného provozu spotebic ihned vypnéte, aniz byste do néj

zasahovali. VZdy se obratte na svého prodejce, aby proved! opravu.

Spotfebic uchovavejte mimo dosah zdrojli tepla.

« Pfiodpojovani a zapojovani spotfebice a pfi otaceni knoflikem ovladani funkei se ujistéte, ze mate

suchg ruce.

Toto zafizenf se smi pouZivat pouze s napétim uvedenym v této broZufe.

Zarizeni s krytem, ktery neni chranén proti vniknuti kapalin.

Neupoustéjte Iéky na hlavni jednotku. Pokud 1€k upustite, okamzité jej otfete gdzou. Pouzivani jednotky

zamokra méZze zplsobit jeji podkozeni nebo raz elektrickym proudem.

Do kovove sitky nestourejte vatovym tamponem nebo $pendlikem, protoZe by mohlo dojit k poskozeni

anepouzitelnosti jednotky.

PouZivejte pouze dodany kabel USB, nepouZivejte poskozeny kabel.

Pristroj nerozebirejte, neopravujte ani neupravuijte.

Hlavni jednotku ani nebulizaénf komoru neupoustéjte ani nevystavuite silnym naraz(im ¢i otfestim.

Mohlo by dojit k poskozeni, které by zpisobilo nepouZitelnost jednotky, nebo k tirazu elektrickym

proudem

Pistroj nepouzivejte v blizkosti vysokofrekvencnich elektromagnetickych zarica.
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Nepouzivejte spotiebic v pritomnosti hoflavych plyni a ve velmi prasnych prostordch.

Pfistroj nepouZivejte, pokud v rozprasovaci komore neni kapalina nebo pokud je kapalina pritomna v

omezeném mnozstvi.

«  Stimto pristrojem nepouZivejte praskoveé I€Civé pripravky, praskové Iécivé pripravky pridruzené k
tekutym ani kyselé IéCivé pFipravky. Nepouzivejte rozpraSovac vody, protoze by mohl zhorSit vase
priznaky. VZdy pouzivejte fyziologicky roztok.

* Vzdy po kazdém pouZiti pristroj vyCistéte, aby nedoslo ke ztuhnuti zbytk( Ié&ivych pripravki a
poskozeni mechanismu

« Béhem inhalace udrZujte pfistroj v dostatecné vzdalenosti od ocf, protoZe nékteré léky mohou oci

podrazdit a/nebo popdlit.

Pristroj se smi pouZivat pouze s origindlnim pfislusenstvim uvedenym v ndvodu k pouZiti.

NepouZivejte pristroj v mistnosti, kde byl pfedtim pouzit sprej. Pokud chcete pfistroj presto pouZit,

doporucujeme pred zahdjenim oSetfeni mistnost vyvétrat.

/\ DULEZITA UPOZORNEN(

* Vpripadé cukrovky nebo jinych onemocnéni se doporucuje pred zahdjenim inhalacni Ié¢by poradit se

svym Iékarem.

Téhotné Zeny by se mély pred zahdjenim inhalacni Iécby poradit se svym lékarem.

* Pred pouzitim pfipravku se poradte s Iékarem, zda je pro danou osobu vhodné jej pouzivat. Pouzivejte
pouze I6ky predepsané nebo doporucené Iékarem.

* Kredéni pripravku pouzivejte vyhradné izotonicky roztok chloridu sodného, protoZe jinak by mohly

vzniknout respiracni potize.

Tato jednotka je ur¢ena pouze pro osobni pouziti a neméla by byt sdilena s jinymi osobami.

Charakteristiky nebulizace této jednotky se lisi v zavislosti na vlastnostech Iéku. Lé¢iva s vysokou

povrchovou aktivitou nebo viskozitou, jako jsou solubiliza¢ni latky nebo expektorancia, mohou snizit

rychlost rozprasovani. Kromé toho mohou rychlost nebulizace snizovat i nizké teploty 16k,

PRISLUSENSTVi/ KOMPONENTY

1) Tlacitko napdjeni “0/1”

2) Kontrolka provozu a nabijenf
3) VikorozpraSovaci komory
4) RozpraSovaci komora

5) RozpraSovaci ddvkovac
6)
7)
8)
9)

Tlacitko pro uvolnéni rozpraSovaci komory
Naustek

Maska pro dospélé

Détskd maska
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10) Kryt USB

11) Nabfjeci kabel USB typu C
12) Ulozny kufr

13) Kovové pletivo

14) Elektrody

TECHNICKE SPECIFIKACE

« Nazev produktu: Ultrazvukovy rozpragovac pro aerosolovou terapii
* Obchodnindzev: NE1012

«  Zdroj energie: vestavéna dobijec lithiovd baterie 3,7 V 800mAh
 Spotfeba energie: priblizné 2 W

Napéjeni: USB kabel 5V/1A, typ C

Zivotnost baterie: Ize dobit vice nez 300krat
Zivotnost nebulizaéni komory: 180 hodin
Rychlost nebulizace: = 0,20 ml/ min

« Velikost ¢astic: MMAD pfiblizné 5 pm

« Kapacitarozprasovaci komory: < 8 ml

«  Znecisténi: Stupen 2

« Kategorie napéti :KATEGORIE Il

Provozni podminky:

¢ Teplota: min. 10 °C; max. 40 °C

Vihkost: 30-85 % relativni vihkosti

* Nadmorskd vyska: <2000 m

Podminky skladovaéni:

¢ Teplota:min.-20 °C; max. 50°C

Vlhkost: 30-85 % relativni vihkosti

*  Atmosféricky tlak: 86 kPa ~ 106 kPa

NAVOD K POUZITi

1) Pred kazdym pouZitim dukladné vyéistéte a vydezinfikujte rozpraSovaci komoru, viko, davkovac,
elektrody, ndustek a masky podle odstavce “Cisténi a tdrzba”.
2) Umistéte zafizeni na rovny povrch.
3) Nasadte rozpraSovaci komoru na hlavni jednotku a posuiite ji zpét, dokud neuslysite “cvaknuti” (obr. 1).
4) Napliite rozpradovaci komoru
- Otevrete viko rozpraSovaci komory mirnym zatazenim za maly hdcek smérem dopfedu a za viko
smérem nahoru.
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- Doplrite I6k tak, abyste nepfekrocili maximdini objem 8 ml (obr. 2).
- Pevné zavfete viko a zajistéte, aby zapadlo na své misto
DodrZujte pokyny k pouZiti a ddvkovéni vyrobku. Pokud je tfeba pripravek nafedit izotonickym roztokem
chloridu sodného, pridejte nejprve roztok a poté 1€k a zajistéte, aby celkovy objem nepfeséhl maximaini
kapacitu. Prekroceni kapacity mlize zpisobit preteceni tekutiny a poskozent pistroje

Pozor! Pfistroj Ize pouzivat pouze tehdy, pokud je Iék nalit do rozprasovaci komory!

5) Vyberte pfislusnou pfilohu:
- Pfionemocnéni dolnich cest dychacich (napf. kasel nebo bronchidlini infekce) pouzivejte ndustek.
- Pro o$etfeni nosu a hitanu nebo u déti mladsich 5 let pouZijte masku.

6) Pripevnéte ndustek nebo masku pro dospélé/dité k davkovaci (obr. 3).

7) Sednéte sivzpfimené a drZte pristrojvruce.
Pokud pouzivate ndustek, drzte jej pevné mezirty.
Pokud pouZivate masku, jemné ji pfitisknéte k nosu a ujistéte se, Ze zakryva dsta i nos, aniz by byla prilis
tésna.

8) Zapnéte zafizeni stisknutim tlacitka “0/1". Béhem nebulizace bude kontrolka blikat zelené.
Pomalu a zhluboka se nadechnéte Usty a poté vydechnéte nosem. Pro zkvalitnéni terapie zadrZte po
nadechu dech na nékolik sekund. Béhem Iécby zdstarite klidni a uvolnént.
Pokud potrebujete kratkou prestavku, vyjméte ndustek nebo masku a znovu je nasadte, az budete
pripraveni pokracovat
Upozornéni: Aby nedoslo k poskozeni, netfeste pfistrojem, kdyz je rozpraSovaci komora plna.

9) Po zastaveni rozpraSovani vypnéte pristroj tlacitkem “0/1".

10)Po kazdém osetfeni nechte pfistroj nékolik minut vychladnout a pokracuite v Cisténf podie pokyni v
odstavei “Cisténia tdrzba”.

Pozor! Béhem pouzivani se na vnitfnim povrchu ndustku mohou hromadit Iéky.

Pokud k tomu dojde, postupujte podle nasledujicich pokyn:

~ Opatrné odpojte naustek od davkovace, aby nedoslo k rozliti zbytk léku.

- Pripadny Iék vylijte zpét do rozpragovaci komory nebo malé mnoZstvi otfete Cistou gdzou

- Vdechnéte zbyvajici Iék (pokud je ho vice nez 0,5 ml).

Diilezité poznamky:

- Inhalace by neméla presahnout 15 minut. Pokud neni Ié¢ba dokonéena, stisknutim tlagitka “0/1" ji

ukoncete.

Chcete-li prodlouzit Zivotnost rozpraSovaciho mechanismu, nechte pfistroj pfed pokradovanim v

oSetfeni, pokud je pozastaveno, hodinu vychladnout.

- Jenormalni, Ze po osetreni ziistane v rozpraovaci komore uréity objem Iéku, ktery se oznacuje jako
“zbytkovy objem”. Ten nelze atomizovat

- Pfistroj ma funkci automatického vypnuti, kdyZ se 16k téméF spotrebuje. Nikdy se nepokousejte pristroj
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provozovat, kdyz je prazdny, protoZe by mohlo dojit k jeho poskozeni.
Pozor:
- Pristroj vyZaduje dobiti, kdyZ kontrolka bliké oranZové. K dobijent pfistroje pouzijte dodany kabel USB.
Po UpIném nabiti se kontrolka zméni z oranZové na zelenou.
- Pokud je ndpli nizkd, pristroj se po kratké dobé automaticky vypne, i kdyzZ je vinhalacni komore stale
jesté trochu inhalacniho roztoku.
- Dobijeni se zastavi, pokud je k zapnuti pfistroje pouZito tlacitko “0/1".
Rozpra$ovaci komora je vyrobena ze spotfebniho materidlu a jejf Zivotnost zavisi na faktorech, jako je doba
pouzivani, vystaveni mastnym [ékiim a zplisob ¢isténi a udrzby.
Rozpra$ovaci komora je navrZena tak, aby pfi kazdodennim 30minutovém pouZivani vydrzela pfiblizné
jeden rok.
ani pred
Tato jednotka je uréena pouze pro osobni pouZiti. Neni vhodny pro pouZiti vice uZivateli.

CISTENI

1) Pozor! Horké povrchy! Pied ¢isténim pfistroje jej nechte vychladnout, protoze snimac a
zbytkové inhalaéni pfipravky se béhem pouzivani zahfivaji.

Po kazdém pouZiti pfistroj vZdy vycistéte, aby zbytky Iéku neztuhly a neznicily mechanismus.

2) Pred ¢isténim pfistroj vypnéte a v pfipadé dobijeni odpojte ze zdsuvky.

3) Pokazdém poufZiti vyjméte rozprasovaci komoru z hlavni jednotky stisknutim uvolfiovaciho tlacitka (obr.
4). Oddélte ndustek nebo masku od dévkovace.

4) Zvednéte viko rozpraSovaci komory a vyprazdnéte z ni vechny zbytky.

5) Omyjte inhalac¢ni masku nebo naustek a rozprasovaci komoru ve vode. PFi pouziti 1€k{ s vysokou
povrchovou aktivitou nebo viskozitou, jako jsou rozpoustédia leki nebo expektorancia, peclivé
oplachnéte kovovou sitku, protoZe maji tendenci zanechdvat na sitce zbytky. Nedotykejte se kovové
sitky pfimo, aby nedoslo k jejimu poskozeni. Jakmile dojde k poskozeni, nelze sitku pouzit.

6) Ihned po umyti dilli setfete vodu novou gazou a diikladné je osuste.

Pozor! Nikdy se nepokousejte setfit vodu kapesniky nebo hadrikem. Prach nebo Zmolky zanechané na
kovové sitce mohou ovlivnit rozprasovani.

7) Hlavni jednotku neponofujte do vody. Misto toho otfete vnéjsi ¢ast jednotky mékkym vihkym hadfikem a
jemnym mydlem. Dbejte nato, aby elektrody byly ¢isté a suché.

8) Pred pripojenim rozprasovaci komory na hlavni jednotku se ujistéte, Ze je dokonale suchd.

9) Doporucujeme pfislusenstvi po kazdém pouZiti dezinfikovat, aby se omezilo riziko infekce.

- Dezinfekce rozpraSovaci komory: Vymdchejte rozprasovaci komoru v 75% Iékai'ském lihu po
dobu nejméné 3 minut a poté ji vysuste v Cistém prostiedi. Po vysu$eni by méla byt rozprasovact
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komora peclivé uloZena. Nikdy se nepokousejte otirat vodu kapesniky nebo hadfikem. Prach nebo
zmolky zanechané na kovové sitce mohou ovlivnit nebulizaci. Do kovové sitky nestourejte vatovym
tamponem nebo $pendlikem. Nedotykejte se kovové sitky pfimo, aby nedoslo k jejimu poskozen.
Jakmile dojde k poskozeni, nelze sitku pouZit. Vysuste ji pfirozenym zplsobem.
- Dezinfekce ndustku a masky: dikladné ocistéte povrch naustku a masky 75% lékarskym alkoholem.
Po vysuseni je peclivé uloZte v Cistém prostredi.
Pred prvnim pouZitim spotfebice vydezinfikujte vSechny soucasti.
10)Spottebic, rozprasovaci komora a veskeré prislusenstvi by mély byt pred pouZitim dokonale suché.
11)SpotFebic a veskeré pfislusenstvi skladujte v dodaném pouzdre na chladném a suchém misté.

RESENI PROBLEMU
Problém Mozna pficina Jak opravit
Miranebulizace | Baterie jsou vybite/ Nabijte baterie.
je extrémné opotfebované.
nizka. Kovové pletivo je obarvené Vy¢istéte komoru, abyste odstranili skvrnu.
Pokud nelze zdvadu odstranit vySe uvedenym
postupem, vymeéfite komoru za novou
Pristroj Baterie jsou vybité. Nabijte baterie.
gsg[}(l)\gg‘i Kabel USB neni sprévné pfipojen. | Odpojte kabel USB od hlavni jednotky a znovu
. Jej sprdvné pripojte.
Komora neni nainstalovdna Spravné nainstalujte komoru.
spravné pripojit k hlavni
jednotce.
Podsviceni Kovové pletivo je obarvené Vyménite komoru za novou
tlacitka 0/1 vazng
funguje sprévné P, - -
ale pristroj Kovovd sit je rozbitd. Vyméite komoru za novou.
nerozprasuje. Léky nebo voda jsou Vycistéte elektrody.
shromézdéné na elektrodéch.
Elektroda je obarvend. Vy¢istéte elektrody.

Pokud pristroj po provedeni vy$e uvedeného postupu normélné nerozprasuje, obratte se na prodejnu, kde
jste pfistroj zakoupili, nebo na nejblizsiho prodejce.
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Postup pfi likvidaci (smérnice 2012/19/EU-WEEE)

Symbol na spodni strané pristroje oznacuje oddéleny sbér elektrickych a elektronickych zafizeni.
Ej Po skonceni Zivotnosti zafizent jej nelikvidujte jako smésny tuhy komundini odpad, ale odevzdejte
jej v urcitém sbérném stredisku, které se nachazi ve vasi oblasti, nebo jej odevzdejte distributorovi
W )i nakupu nového zafizeni stejného typu, které bude pouzivano se stejnymi funkcemi. Pokud je
likvidovany pristroj mensineZ 25 cm, Ize jej odevzdat na prodejnim misté, které je vétsinez 400 m2 , aniz by
bylo nutné zakoupit novy, podobny pfistroj
Tento postup oddéleného shéru elektrickych a elektronickych zafizeni se provadi v souladu s evropskou
politikou Zivotniho prostredi, jejimZ cilem je zajistit, chrénit a zlepSovat kvalitu Zivotniho prostfedi a zabranit
moznym Ucink(m na lidské zdravi v ddsledku pritomnosti nebezpecnych Iétek v téchto zafizenich nebo jejich
nespravného pouzivani nebo jejich ¢asti.
Pozor! Za nespravnou likvidaci elektrickych a elektronickych zafizeni hrozi sankce.

ZARUKA

Na tento spotfebic se vztahuje zaruka 2 roky od dodani zbozi nebo jing delsi Ihdita stanovend vnitrostatnimi
prdvnimi predpisy v misté bydlisté spotfebitele. Toto ustanoveni je v souladu s italskymi a evropskymi
prdvnimi pfedpisy. Vyrobky Laica jsou uréeny pro domdci pouZiti a nesmi se pouzivat na vefejnych mistech.
Zéruka se vztahuje pouze na vyrobnivady a nevztahuje se na pipady, kdy je poskozeni zpiisobeno nahodnou
uddlosti, nespravnym pouZivanim, nedbalosti nebo nespravnym pouzivanim vyrobku. PouZivejte pouze
dodané prislugenstvi; pouZiti jiného prislusenstvi mize mit za ndsledek neplatnost zaruky. Pristroj z zadného
diivodu neotevirejte; v pripadé otevieni nebo zasahu do pfistroje zaruka definitivné zanikd. Tato zéruka se
nevztahuje na dily podléhajici opotfebenf ani na baterie, pokud jsou sou¢dsti doddvky. Po uplynuti 2 let od
dodani nebo jiné delsi Ity predpoklddané vnitrostatnimi pravnimi predpisy v misté bydlisté spotiebitele
zéruka zanikd; v takovém pripadé budou zdsahy technické asistence provedeny za poplatek. Informace o
technicke asistenci, at uz zaruéni nebo placené, simiZete vyzadat na adrese info@laica.com. Za opravy nebo
vymeény vyrobki, na které se vztahuji zarucéni podminky, se neplati. V pripadé zavady se obratte na prodejce.
Spotfebic NEZASILEJTE pfimo spolecnosti LAICA. Veskeré tkony v ramci zaruky (véetnd tkont vymény
vyrobku nebo jeho &asti) neprodluzuji trvani plvodni zaruéni doby vyménéného vyrobku. Vyrobce odmita
jakoukoli odpovédnost za $kody, které mohou byt pfimo ¢i nepfimo zplisobeny osobam, majetku nebo
2vitattim v dsledku nedodrZeni vech poZadavki stanovenych v pfislu$ném navodu k obsluze a tykajicich
se zejména upozornéni tykajicich se instalace, pouzivani a udrzby spotfebice. Spolecnost Laica je v ramci
svého trvalého Usili 0 zdokonalovani svych vyrobk opravnéna bez predchoziho upozornéni zcela nebo z&asti
ménit své vyrobky v souvislosti s pozadavky na vyrobu, aniz by to pro spolecnost Laica znamenalo jakoukoli
odpovédnost vici jejim prodejcim. Dal$i informace: www.laica.it
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STANDARDY

Vyrobek odpovida nize uvedenym normam: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU 2017/745, EN IS0 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices, EN

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Pokyny a prohlaseni vyrobce

1) Toto zafizeni musf byt instalovdno a uvedeno do provozu v souladu s informacemi uvedenymi v PRILOZNE DOKUMENTACI;

2) UROVNE ZKOUSKY IMUNITY pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ME zarizeni a ME systémii by mély byt zvoleny na zkladé vysoké pravdépodobnosti zachovani zakladni bezpecnosti a nezbytné funkénosti
amusi byt] podle prosttedi profesionalniho zdravotnického zafizeni, doméciho zdravotnického prostredi a zvlastniho prostredi na zakladé mist zamysleného pouZiti.

3) DOMACI ZDRAVOTNICKE PROSTREDI je obydli, ve kterém pacient ije, nebo jiné mista, kde jsou pacienti pritomni, s vyjimkou profesionélnich zdravotnickych zafizeni, kde je v dobg pritomnosti pacient(i nepretrzité k
dispozici obsluha se zdravotnickym vzdéldnim. Jako jsou $koly, venkovni prostory, obydli, vozidla hotely a penziony.

PRIKLAD: Jak je uvedeno v tabulce 6 normy IEC 60601-1-2: 2014 pro ME PRISTROJE, u typického mobilniho telefonu s maximélnim vystupnim vykonem 2 W je d = 3,3 m pfi UROVNI IMUNITY 3 V/m.

A1 Elek ické emise - pro v§ ZARIZENi a SYSTEMY
Pokyny a prohlaseni vyrobce - g é emise
PRISTROJ je urden pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel ZARIZENI by mél zajistit, aby bylo v takovém prostredi pouzivano
Emisni test Dodrzovani predpist Elektromagnetické prostiedi - pokyny
RF emise Skupina 1 Zafizeni vyuzivé radiovou energii pouze pro své vnitfni funkce, proto jsou jeho rédiové emise velmi nizké a neni
CISPR 11 pravdépodobné, Ze by zplisobovaly ruseni okolnich elektronickych zafizeni.
RF emise Tfida B vyhovuje Zarizeni je mozné pouzivat ve vSech provozovndch, véetné domacich provozoven a provozoven primo pfipojenych k
CISPR 14 verejné siti nizkého napéti, kterd zasobuje uZivatele budov pro domaci ucely.
Harmonické emise Trida A vyhovuje
IEC61000-3-2
Kolisani napéti/emise blikani Vyhovuje
IEC61000-3-3
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A2 Elektromagneticka odolnost - pro doméci zdravotnické prostfedi VYBAVENI A SYSTEMY

Pokyny ap

i vyrobce - elekt

PRISTROJ je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel ZARIZENI by mél zajistit, aby bylo v takovém prostiedi pouzivano.

Emisni test Urover testu Urover dodrzovani Elektromagnetické prostredi - pokyny

EN 60601-1-2 predpisti
Elektrostatické kontakt +8 kV kontakt =8 kV Podlahy by mély byt dievéné, betonové nebo z keramickych dlazdic. Pokud jsou podlahy pokryty syntetickym
vypousténi +2KV, 4KV, +2KkV, +4KV, materidlem, relativni vihkost by méla byt alespofi 30 %.
(ESD)EN 61000-4-2 +8KkV, 15KV vzduch +8kV, 15KV vzduch
Burst/Fast Transient napdjeci vedeni +2 kV napéjeci vedeni +2 kV Kvalita elektrické sité by méla odpovidat typickému komerénimu nebo nemocnicnimu prostredi.
EN61000-4-4
Prepéti +1kVvrizném rezimu +1 kV v rizném rezimu Kvalita elektrickeé sité by méla odpovidat typickému komercnimu nebo nemocniénimu prostredi.
EN61000-4-5 +2 kVve spole¢némrezimu | +2KkV ve spolecném rezimu

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani napéti na

EN61000-4-11

vstupnich napéjecich vedenich.

0%UT; 0,5 cyklu
PFi0°,45°,90°, 135°,180°,
225°,270°a315°

0% UT; 0,5 cyklu
Pri0°,45°,90°, 135°,
180°,225° 270°a 315°

Kvalita elektrické sité by méla odpovidat typickému komer¢nimu nebo nemocnicnimu prostredi. Pokud uzivatel
zafizeni vyZaduje nepretrzZity provoz béhem preruseni napdjeni z elektrické sité. Doporucuje se, aby bylo ZARIZENI
napdjeno z neprerusitelného zdroje napdjeni nebo z baterie.

Vykonové frekvence 30A/m 30A/m Vykonovéa magnetickd pole by méla byt na irovni charakteristické pro typické misto v typickém komerénim nebo
magnetického pole nemocnicnim prostredi.
EN61000-4-8
Vedené RF IEC 3Vrms 3Vrms VYROBCE by mél nazakladé RIZENI RIZIKA zvéZit snizeni minimélni oddélovaci vzdalenosti a pouZiti vyssich UROVNI
61000-4-6 150 kHz a¥ 80 MHz ZKOUSKY NEMOCI, které jsou vhodné pro snizenou minimaini oddélovaci vzdalenost
Minimélni oddélovaci vzdalenosti pro vyssi UROVNE ZKOUSKY IMUNITY se vypocitaji podie nasledujici rovnice:
E= %‘[P
Vyzérené radioveé viny 10V/m
IEC61000-4-3 80MHz az 2,7GHz 10V/m Kde P je maximlni vykon ve W, d je minimaini oddélovaci vzdalenost v m a E je UROVEN NEZAVISLOSTI ve V/m

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

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

Share Info GmbH

Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany

Distribuuje: Laica S.p.A.

Viale dellavoro, 10- 36048 Barbarano Mossano (V) - Italy

Telefon: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it- Vyrobeno v Cing
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Zésady fungovania:

Zariadenie na ultrazvukovi aerosélovy terapiu s velmi prepracovanym dizajnom a novou technolégiou,
ktoré sa vyznacuje takmer nehluénou prevadzkou. Pritradi¢nych ultrazvukovych aerosélovych zariadeniach
sa zli¢eniny urené na inhaldciu menia pomocou oscildcie piezoelektrického krystalu zabudovaného v
zariadeni na kvapalné mikrokapky rozptylené vo vzduchu. V tomto zariadeni na aerosolovu terapiu sa tato
premena uskutociiuje prostrednictvom toku lieciva v mikrootvoroch félie. Mikrokvapdcky lieciva s pribliznou
velkostou 5 um st schopné preniknut hiboko do hornych a dolnych dychacich ciest a zacielit u¢inné latky
tam, kde je to potrebné.

Aerosolovd terapia je Ucinnd pri liecbe plicnych ochoreni, tracheitidy, astmy, bronchitidy, sinusitidy a
alergii. Moze tieZ okamZite zmiernit priznaky spdsobené prechladnutim a alergickym podrazdenim, znizuje
nutkanie na kasel a zmierfiuje bolest a tlak v dutindch, ufahéuje odkasliavanie. Je to vynikajuci pristroj na
doméce pouZitie, je prakticky a fahko sa pouziva. Je skonstruovany v stilade s platnymi eurdpskymi normami
tykajdcimi sa vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost zdravotnickych elektrickych pristrojov (norma EN
60601-1).

Vdaka malym rozmerom je vyrobok mimoriadne vhodny pre tych, ktorf ho musia pouZivat niekolkokrat
denne, a pre tych, ktori cestuju. Neodportica sa pouzivat lieky na baze oleja alebo lieky s pevnymi prvkami
ako Ucinnymi zloZkami (suspenzie), wskozﬂeroztoky alebo etenckeo\e €. Vzdy dodrziavajte pokyny lekédra
tykajuce sa typu lieku, ktory sa ma pouzi ie a trvania inhaldcii.

PRED POUZITIM JEDOLEZITE POZORNE SI PRECITAT POKYNY A UPOZORNENIA UVEDENE
V TEJTO BROZURE A USCHOVAT JU NA BEZPECNOM MIESTE PRE BUDUCE POUZITIE.

KLU€ K SYMBOLOM

c € 01 97 V stlade s eurépskymi pravnymi predpismi o zdravotnickych pomdckach

. Pozor! Pozorne si precitajte navod
Vjrobea @ na pouzitie
Symbol pre "pouzité Casti il
typu BF* & Varovanie!

Vyrobné éislo Sarze @ Sériové ¢islo
Oznacuje, ze dany vyrobok je

Eurdpske zastipenie zdravolm’éka pomdcka

Trieda Il Datum vyroby
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IPX2: Stuperi ochrany krytov elektrickych zariadeni, kde prvy Uidaj oznauje stupen ochrany proti vniknutiu
pevnych cudzich telies (od 0 do 6) a druhy Udaj stupen ochrany proti vniknutiu kvapalin (od O do 8).

/\ BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Pouzivanie akéhokolvek elektrického spotrebica si vyzaduje dodrziavanie niekolkych zakladnych pravidiel:

* Spotrebi¢ odpojte od elektrickej siete ihned po pouZiti a pred zacatim Cistenia alebo vkladania/

vyberania prislu$enstva.

Neodpdjajte zastréku tahanim za napéjaci kébel ani za spotrebic.

Ak elektricky spotrebi¢ spadne do vody, nepokusajte sa ho vytiahnut, ale okamzite ho odpojte zo

78suvky.

Spotrebi¢ nepouzivajte pocas kipania alebo sprchovania.

« Nikdy neponarajte spotrebic ani kabel USB do vody, horticej vody alebo inych kvapalin. MoZe to

sposobit tinik elektrického pridu, traz elektrickym prudom alebo poruchu zariadenia.

Nikdy nenechévajte stroj v prevadzke bez dozoru. Nedovolte, aby spotrebi¢ pouzivali deti, invalidi alebo

zdravotne postihnuté osoby bez dozoru dospelych.

Tento spotrebi¢ sa musi pouzivat vylucne na Ucely, na ktoré bol navrhnuty, a v sulade s ndvodom na

obsluhu. Akékolvek iné pouZitie sa povazuje za nespravne, a teda nebezpeéné. Vyrobca nenesie

zodpovednost za pripadné $kody sposobené nespravnym alebo nevhodnym pouzivanim.

V3etky Casti obalu uchovdvajte mimo dosahu deti (nebezpecenstvo udusenia).

Deti a dojcatd mozu prehltnit malé kusky. Hlavnd jednotka moze sposobit poranenie deti alebo dojciat

V pripade, Ze dieta prehltne malé kisky, okamZite sa poradte s lekdrom.

* Pred pouZitim spotrebica sa uistite, Ze je neposkodeny a nemd Ziadne viditelné zndmky poskodenia. V
pripade akychkolvek pochybnosti spotrebi¢ nepouzivajte a kontaktujte svojho predajcu.

* Vpripade poruchy a/alebo nepravidelnej prevadzky spotrebic ihned vypnite bez toho, aby ste s nim
manipulovali. V pripade opravy sa vZdy obratte na svojho predajcu.

* Spotrebi¢ uchovavajte mimo dosahu zdrojov tepla.

« Priodpojovani alebo zapdjani spotrebica a pri otdcani gombika na ovlddanie funkci sa uistite, Ze méte

suché ruky.

Toto zariadenie sa smie pouzivat len s napatim uvedenym v tejto broZure.

Zariadenie s krytom, ktory nie je chraneny proti vniknutiu kvapalin.

* Nehadzte lieky na hlavnd jednotku. Ak vam liek spadne, okamzite ho utrite gdzou. Pouzivanie jednotky,
ked je mokra, moZe sposobit jej poskodenie alebo spdsobit draz elektrickym pradom.

* Do kovovej sietky nestrkajte vatovy tampon ani $pendlik, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu jednotky

ajej nepouzitelnosti.

PouZivajte iba dodany kdbel USB, nepouZivajte poskodeny kdbel.

Pristroj nerozoberajte, neopravujte ani neupravujte.



Slovensky

* Hlavnu jednotku ani rozprasovaciu komoru neupustajte ani nevystavuijte silnym ndrazom alebo
otrasom. MézZe to sposobit poskodenie, v dosledku ¢oho sa jednotka stane nepouZitelnou, alebo moze
dojstk drazu elektrickym pridom

Zariadenie nepouZivajte v blizkosti vysokofrekvencnych elektromagnetickych Ziaricov.

Spotrebi¢ nepouZzivajte v pritomnosti horfavych plynov a vo velmi prasnych priestoroch.

Pristroj nepouZzivajte, ak v rozprasovacej komore nie je kvapalina alebo ak je kvapalina pritomnd v
obmedzenom mnoZstve.

* Stymto pristrojom nepouzivajte praskové lieky, praskové lieky spojené s tekutymi liekmi ani kyslé lieky.

Nerozprasujte vodu, pretoZe to moze zhorsit vase priznaky. Vzdy pouZivajte fyziologicky roztok.
Pristroj vZdy po kazdom pouZiti vycCistite, aby nedo$lo k stuhnutiu zvyskov liekov a poskodeniu
mechanizmu.

Pocas inhaldcie drZte pristroj dalej od oci, pretoZe niektoré lieky mozu podrézdit a/alebo popdlit o¢i.
Zariadenie sa smie pouzivat len s originalnym prislusenstvom uvedenym v névode na pouZitie.
Pristroj nepouZivajte v miestnosti, v ktorej sa predtym pouzival sprej. Ak chcete pristroj napriek tomu
pouZivat, odporti¢ame pred zacatim o$etrenia miestnost vyvetrat.

£\ DOLEZITE UPOZORNENIA

* Vpripade cukrovky alebo inych ochoreni sa odportica pred inhala¢nou lie¢bou poradit s lekdrom.

« Tehotné Zeny by sa mali pred inhalacnou liecbou poradit so svojim lekarom.

* Pred pouZitim pripravku sa poradte so svojim lekdrom, ¢i je vhodné, aby ho osoba pouZzivala. PouZivajte
len lieky predpisané alebo odporucané lekdrom

« Nariedenie pripravku pouZivajte vylu¢ne izotonicky roztok chloridu sodného, pretoze inak moze dojst

k problémom s dychanim.

Této jednotka je urcend len na osobné pouZitie a nemala by sa zdielat s inymi osobami.

Charakteristiky rozprasovania tejto jednotky sa liSia v zavislosti od viastnosti lieku. Lieky s vysokou

povrchovou aktivitou alebo viskozitou, ako st rozpustad|d alebo expektorancia, mozu zniZit rychlost

rozpra$ovania. Okrem toho moZe rychlost nebulizécie zniZit aj nizka teplota liekov.

PRISLUSENSTVO / KOMPONENTY

) Tlacidlo napdjania “0/I"

) Prevadzkové a nabijacie svetlo

) Veko rozpraSovacej komory

) RozpraSovacia komora

) RozpraSovaci ddvkovat

) Tlacidlo na uvolnenie rozpraSovacej komory
) Néustok

) Maska pre dospelych
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9) Detskd maska
10) KrytUSB

11) Nabijaci kabel USB typu C

12) Ulozny kufor

13) Kovové pletivo

14) Elektrody

TECHNICKE SPECIFIKACIE

« Ndzov produktu: Ultrazvukovy rozprasovac na aerosélovu terapiu
*  Obchodny ndzov: NE1012

Zdrojenergie: zabudovand dobijatelnd litiovd batéria 3,7 V 800mAh
* Spotrebaenergie: priblizne 2 W

Napédjanie: USB kdbel 5V/1A, typ C

Zivotnost batérie: mozno dobit viac ako 300-krat

Zivotnost nebulizagnej komory: 180 hodin

Rychlost nebulizécie: = 0,20 ml/min

« Velkost ¢astic: MMAD priblizne 5 pm

 KapacitarozpraSovacej komory: <8 ml

* Znecistenie: Stupen 2

«  Kategoria napétia :KATEGORIA Il

Prevadzkové podmienky:

* Teplota: min. 10 °C; max. 40 °C

« Vlihkost: 30-85 % relativnej vihkosti

« Nadmorskd vyska: <2000 m

Podmienky skladovania:

* Teplota: min.-20 °C; max. 50°C

« Vlhkost: 30-85 % relativnej vihkosti

* Atmosféricky tlak: 86 kPa ~ 106 kPa

NAVOD NA POUZITIE

1) Pred kaZzdym pouZitim dékladne vycistite a vydezinfikujte rozpraSovaciu komoru, veko, ddvkovac,
elektrédy, ndustok a masky podfa odseku “Cistenie a idrzba”.
2) Umiestnite zariadenie na rovny povrch.
3) RozpraSovaciu komoru nasadte na hlavnu jednotku a zasuiite ju spat, kym sa neozve “cvaknutie” (obr. 1)
4) Naplite rozpraSovaciu komoru
- Otvorte veko rozpra$ovacej komory potiahnutim malého hééika mierne dopredu a veko smerom nahor.
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- Doplrite liek, pricom dbajte na to, aby ste neprekrocili maximainu kapacitu 8 ml (obr. 2).

- Pevne zatvorte veko a zaistite, aby zapadlo na svoje miesto.

DodrZiavajte pokyny na pouZitie a ddvkovanie vyrobku. Ak je potrebné pripravok zriedit izotonickym
roztokom chloridu sodného, pridajte najprv roztok a potom liek, pri¢om dbajte na to, aby celkovy
objem neprekrocil maximalnu kapacitu. Prekrocenie kapacity moZe sposobit pretecenie tekutiny a
poskodenie zariadenia.

Pozor! Pristroj sa moze pouzivat len vtedy, ak sa lieky nasypu do rozprasovacej komory!

5) Vyberte prislusnt prilohu

- Priochoreniach dolnych dychacich ciest (napr. kadel alebo bronchidlne infekcie) pouZivajte ndustok.
- Prioetreninosaa hitana alebo u deti mladsich ako 5 rokov pouZite masku.
6) K ddvkovacu pripojte ndustok alebo masku pre dospelych/dieta (obr. 3).
7) Posadte savzpriamene a drzte pristroj v ruke.
Ak pouZivate ndustok, drzte ho pevne medzi perami.
Ak pouZivate masku, jemne ju pritlacte k nosu a uistite sa, Ze zakryva Usta aj nos bez toho, aby bola prili§
tesnd.

8) Zapnite zariadenie stlacenim tlacidla “0/I". Po¢as rozpraSovania bude kontrolka blikat na zeleno.
Pomaly a zhlboka sa nadychnite stami a potom vydychnite nosom. Na zlep3enie terapie zadrzte dych
na niekol'ko sekund po nadychu. Pocas liecby zostarite pokojni a uvolnent.
pripraveni pokragovat,

Upozornenie: Aby nedoslo k poskodeniu, netrepte pristrojom, ked je rozprasovacia komora pind.

9) Po zastaveni rozpraSovacieho prudu vypnite pristroj pomocou tlacidla “0/I".

10) Po kazdom oSetreni nechajte zariadenie niekolko mindt vychladnit a pokracujte v ¢isteni podfa
pokynov v odseku “Cistenie a idrzba”,

Pozor! Pocas pouzivania sa na vnutornom povrchu ndustka mozu hromadit lieky.

Ak ktomu déjde, postupujte pod'a nasledujicich krokov:

- Opatrne odpojte ndustok od davkovaca, aby ste zabranili vyliatiu zvy$ného lieku.

~ Pripadné lieky vylejte spat do rozprasovacej komory alebo ich malé mnoZstvo utrite éistou gazou.

- Vdychnite zvysny liek (ak je ho viac ako 0,5 ml).

Délezité poznamky:

- Inhaldcie by nemali presiahnut 15 minut. Ak liecba nie je ukoncend, stlacenim tlacidla “O/1” ju ukoncite.

- Akcheete prediZit Zivotnost rozprasovacieho mechanizmu, pred pokracovanim v osetreni nechajte
zariadenie hodinu vychladndt, ak je pozastavené.

- Jenormdlne, Ze po o$etreni zostane v rozprasovacej komore urcity objem lieku, ktory sa oznacuje ako

“zvy8kovy objem”. Ten sa nedd rozprasovat.

Zariadenie ma funkciu automatického vypnutia, ked sa liek takmer spotrebuje. Nikdy sa nepokusajte

prevadzkovat pristroj, ked je prézdny, pretoze to moze sposobit poskodenie.
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Pozor:

- Pristroj si vyZaduje dobijanie, ked kontrolka blikd na oranZovo. Na dobijanie jednotky pouZite dodany
USB kabel. Po tplnom nabiti sa kontrolka zmeni z oranzovej na zelenu.

- Akje napli nizka, pristroj sa po kratkom ¢ase automaticky vypne, aj ked je vinhalacnej komore este
trochuinhalacného roztoku.

- Nabijanie sa zastavi, ak sa na zapnutie zariadenia pouZije tlacidlo “0/I".

Rozpradovacia komora je vyrobend zo spotrebného materidlu a jej Zivotnost zavisi od faktorov, ako je ¢as

pouZivania, vystavenie mastnym liekom a spdsob Cistenia a idrzby.

RozpraSovacia komora je navrhnutd tak, aby vydrZala priblizne jeden rok pri kazdodennom pouzivani 30

mindt.

Upozornenie na mikrobialnu kontaminaciu:

Této jednotka je uréend len na osobné pouZitie. Nie je vhodny na pouZivanie viacerymi pouZivate/mi.

CISTENIE

1) Pozor! Hortice povrchy! Pred ¢i pristroja ho nechajte vy if, pretoze snimac a
zvyskové inhalacné pripravky sa pocas pouzivania zahrievaju.

Pristroj vzdy po kazdom pouZiti vycistite, aby sa zvySky lieku nezaniesli a neznicili mechanizmus.

2) Pred Eistenim zariadenie vypnite a v pripade nabijania odpojte zo zasuvky.

3) Pokazdom poufZiti vyberte rozprasovaciu komoru z hlavnej jednotky stlatenim uvolfiovacieho tlacidla
(obr. 4). Odpojte ndustok alebo masku od dévkovaca.

4) Zdvihnite veko rozpraSovacej komory a vyprdzdnite z nej vSetky zvysky.

5) Inhala¢nu masku alebo ndustok, rozpraSovaciu komoru umyte vo vode. Kovovu sietku starostlivo
oplachnite, ak pouZivate lieky s vysokou povrchovou aktivitou alebo viskozitou, ako su rozpustadla
liekov alebo expektorancid, pretoze maju tendenciu zanechdvat na sietke zvysky. Nedotykajte sa
kovovej sietky priamo, aby nedoslo k jej poskodeniu. Sietku nie je mozné pouzit, ked dojde k jej
poskodeniu.

6) OkamZite po umyti dielov utrite vodu novou gazou a dokladne ich osuste.

Pozor! Nikdy sa nepokusajte utierat vodu tkaninami alebo handrickami. Prach alebo vlékna, ktoré
zostant na kovovej sietke, moZzu ovplyvnit rozpraSovanie.

7) Hlavnu jednotku nepondrajte do vody. Namiesto toho utrite vonkajsiu ¢ast jednotky makkou, vihkou
handrickou a jemnym mydlom. Dbajte na to, aby boli elektrédy cisté a suché.

8) Pred pripojenim rozpra$ovacej komory na hlavni jednotku sa uistite, Ze je dokonale sucha.

9) Odpordcéame prislusenstvo po kazdom pouziti vydezinfikovat, aby sa obmedzilo riziko infekcie.

- Dezinfekcia rozprasovacej komory: Namocte rozprasovaciu komoru do 75% lekdrskeho liehu na
minimalne 3 mintty a potom ju vysuste v ¢istom prostredi. Po vysu$eni by sa mala rozpraSovacia
komora starostlivo uskladnit. Nikdy sa nepokusajte utierat vodu handrickami alebo tkaninou. Prach
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alebo vidkna, ktoré zostand na kovovej sietke, mozu ovplyvnit rozpraSovanie. Do kovovej sietky
nestrkajte vatovy tampén ani $pendlik. Nedotykajte sa kovovej sietky priamo, aby nedoslo k jej
poskodeniu. Sietku nemozno pouZzit, ked dojde k jej poskodeniu. Vysuste ju prirodzenym spdsobom
- -Dezinfekcia ndustka a masky: dokladne ocistite povrch ndustka a masky 75% lekdrskym alkoholom
Po vysu$eni by mali byt starostlivo ulozené v ¢istom prostredi.
Pred prvym pouzitim spotrebica vydezinfikujte vSetky komponenty.
10)Spotrebi¢, rozprasovacia komora a véetko prislusenstvo by mali byt pred pouZitim dokonale suché.
11)Spotrebi¢ a vetko prislusenstvo skladujte v dodanom puzdre na chladnom a suchom mieste.

nerozprasuje.

RIESENIE PROBLEMOV
Problém Mozna pricina Ako opravif
Miera Batérie st vybité/opotrebované. | Nabite batérie
rozpraSovania je
velmi nizka. Kovové pletivo je zafarbené Vy¢istite komoru, aby ste odstranili Skvrnu.
Ak sa problém nedd odstrénit vy$Sie uvedenym
postupom, vymerite komoru za novu
Pristroj sa Batérie su vybité. Nabite batérie.

Kabel USB nie je spravne
pripojeny.

Odpojte kébel USB od hlavnej jednotky a
sprévne ho pripojte

Komora nie je nain$talovand
spravne pripojit k hlavnej
jednotke.

Spravne nainstalujte komoru.

Podsvietenie
tlacidla O/1
funguje sprévne
ale pristroj
neabsolvuje
rozpraSovanie.

Kovové pletivo je zafarbené
vazne

Vymeite komoru za novu.

Kovovd siet je poskodend. Vymerite komoru za novu.
Lieky alebo voda su Vycistite elektrady.
zozbierané na elektrodach.

Elektréda je zafarbend. Vy¢istite elektrody.

Ak pristroj po vykonani vy$sie uvedeného postupu normélne nerozpraduije, obratte sa na predajiu, v ktorej
ste pristroj zakupili, alebo na najblizSieho predajcu.
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Postup pri likvidacii (smernica 2012/19/EU-OEEZ)

Symbol na spodnej strane zariadenia oznacuje oddeleny zber elektrickych a elektronickych
Ej zariadeni. Po skonceni Zivotnosti zariadenia ho nelikvidujte ako tuhy zmesovy komundiny odpad,

ale odovzdajte ho v osobitnom zbernom stredisku, ktoré sa nachddza vo vasej oblasti, alebo ho
W (ovzdajte distribdtorovi pri kiipe nového zariadenia rovnakého typu, ktoré sa bude pouzivat s
rovnakymi funkciami. Ak je spotrebi¢, ktory sa ma zlikvidovat, mensi ako 25 cm, je moZné ho odovzdat na
predajnom mieste, ktoré md viac ako 400 m2 , bez toho, aby ste museli zakupit novy podobny spotrebic.
Tento postup separovaného zberu elektrickych a elektronickych zariadeni sa vykondva v stlade s eurépskou
environmentélnou politikou zameranou na zabezpecenie, ochranu a zlepSenie kvality Zivotného prostredia,
ako aj na predchddzanie moznym Ucinkom na fudskeé zdravie v dosledku pritomnosti nebezpecnych latok v
tychto zariadeniach alebo ich nesprévneho pouZivania alebo ich ¢asti.

Pozor! Nesprévna likviddcia elektrickych a elektronickych zariadeni moze mat za nésledok sankcie.

ZARUKA

Na tento spotrebi¢ sa vztahuje zaruka 2 roky od dodania tovaru alebo ind dlhsia lehota stanovend
vnUtro$tatnymi pravnymi predpismi v mieste bydliska spotrebitela. Toto ustanovenie je v stlade s talianskou
a eurdpskou legislativou. Vyrobky Laica st urcené na doméce pouZzitie a nesmu sa pouZivat na verejnych
miestach. Zaruka sa vztahuje len na vyrobné chyby a neplati, ak je poskodenie sposobené nahodnou
udalostou, nespravnym pouzivanim, nedbalostou alebo nespravnym pouzivanim vyrobku. PouZivajte len
dodané prisluSenstvo; pouzitie iného prislusenstva moze mat za nésledok neplatnost zaruky. Zariadenie z
akéhokolvek ddvodu neotvarajte; v pripade otvorenia alebo zdsahu do zariadenia zéruka definitivne zanikd.
Této zéruka sa nevztahuje na diely podliehajice opotrebovaniu ani na dodané batérie. Po uplynuti 2 rokov
od dodania alebo inej dihsej lehoty predpokladanej vnutrostatnymi pravnymi predpismi v mieste bydliska
spotrebitela zaruka zanikd; v tomto pripade sa zdsahy technickej pomoci vykonaju za poplatok. Informacie
o technickej pomoci, ¢i uz v rdmci zéruky alebo za poplatok, si méZete vyZiadat na adrese info@laica.com.
Za opravy alebo vymeny vyrobkov, na ktoré sa vztahuju zarucné podmienky, sa neplati. V pripade portch
sa obrétte na predajcu. Spotrebié NEPOSLITE priamo spolo¢nosti LAICA. Vetky tkony v rdmci zaruky
(vrdtane ikonov vymeny vyrobku alebo jeho Casti) nepredIZujd trvanie povodnej zarucnej doby vymeneného
vyrobku. Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za Skody, ktoré mozu byt priamo alebo nepriamo
spdsobené osobdm, majetku alebo zvieratdm v dosledku nedodrZania vSetkych poZiadaviek stanovenych
v prislusnom ndvode na pouZitie a tykajucich sa najmé upozorneni stvisiacich s instaldciou, pouZivanim
a udrzbou spotrebica. Spoloénost Laica, ktord sa neustdle snazf zlepSovat svoje vyrobky, je oprédvnend
bez predchddzajliceho upozornenia menit svoje vyrobky Uplne alebo ¢iastocne v suvislosti s vyrobnymi
poZiadavkami bez toho, aby z toho vyplyvala akdkolvek zodpovednost spolo¢nosti Laica voci jej predajcom.
Dalgie informacie: www.laica.it.
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STANDARDY

Vyrobok zodpovedad nizsie uvedenym normam: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU 2017/745, EN I1SO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices, EN
IS0 13485-2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes, ISO 15223-1 - 2021 - Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacture Prat1:General Requirement, EN ISO 20417 - 2021 - Medical devices. Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1-2006/A2:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance, EN 60601-1-2-2015/A1:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:Electromagnetic
Compatibility- Requirements and tests, EN 60601-1-6- 2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and essential Performance - Collateral standard: Usability, EN
60601-1-11-2015+AD1:2020 - Medical Electrical Equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems usedin the home healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical devices - Application of usability engineering to medical devices, MEDDEV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES
-CLINICAL EVALUATION-A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, IS0 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment - Nebulizing systems and components, EN 1ISO 10993-1-2020 - Biological evaluation of
medical devices-Part 1: Evaluation and testing within a risk management process, EN 1SO 10993-5-2009- Biological evaluation of medical devices- Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN1SO 10993-10- 2023 - Biological
evaluation of medical devices-Part 10: Test for irritation and skin sensitization, ENISO 10993-23-2021 - Biological evaluation of medical devices- Part 23: Tests forirritation, ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO 18562-3- 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 3: Tests
for emissions of volatile organic compounds (VOCs), IS0 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu

1) Toto zariadenie musf byt nainstalované a uvedené do prevadzky v stlade s informaciami uvedenymi v PRILOHOVEJ DOKUMENTACII;

2) UROVNE TESTOVANIA IMUNITY pre zékladnt bezpecnost a zakladny vykon ME zariadeni a ME systémov by mali byt zvolené na zaklade vysokej pravdepodobnosti zachovania zakladnej bezpecnosti a zékladného
vykonu a musia byt] podla prostredia profesiondineho zdravotnickeho zariadenia, domdceho zdravotnickeho prostredia a Specidineho prostredia na zaklade miest planovaného pouzitia

3) PROSTREDIE DOMACEJ ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOST! je obydlie, v ktorom Zije pacient, alebo iné miesta, kde su pritomni pacienti, s vynimkou profesiondlnych zdravotnickych zariadent, kde je pocas pritomnosti
pacientov nepretrzite k dispozicii personal so zdravotnickym vzdelanim. Ako st $koly, vonkajsie priestory, obydlia, vozidla hotely a penziény.

PRIKLAD: Ako je uvedené v tabulke 6 normy IEC 60601-1-2: 2014 pre ME ZARIADENIA, pri ypickom mobilnom telefone s maximalnym vystupnym vykonom 2 W je d = 3,3 m pri UROVNI IMUNITY 3 V/m!

A1 Elektromagnetické emisie - pre véetky ZARIADENIA a SYSTEMY

L ie a vyhlasenie vyrobcu - elektr ické emisie
ZARIADENIE je ur¢ené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouZivatel ZARIADENIA by mal zabezpecit, aby sa v takomto prostredi pouzivalo.
Emisny test Dodrziavanie predpisov Elektromagnetické prostredie - usmernenie
RF emisie Skupina 1 ZARIADENIE vyuZiva RF energiu len pre svoju vnitornt funkciu, preto st jeho RF emisie velmi nizke a nie je
CISPR 11 pravdepodobné, Ze by sposobovali rusenie v blizkych elektronickych zariadeniach.
RF emisie Trieda B vyhovuje Zariadenie je mozZné pouzivat vo vSetkych prevadzkach vratane domacich prevadzok a prevadzok priamo napojenych
CISPR 14 naverejnt nizkonapétovi siet, ktoré zasobuje budovy uzivatelov na domace ucely.
Harmonické emisie Trieda A vyhovuje
IEC61000-3-2
Kolisanie napétia/emisie blikania Vyhovuje
IEC61000-3-3
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A2 Elektromagneticka odolnost - pre domace zdravotnicke prostredie ZARIADENIA a SYSTEMY

Usmernenie a vyhl

ie vyrobcu -

ZARIADENIE je uréené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouZivatel ZARIADENIA by mal zabezpegit, aby sa v takomto prostredi pouZivalo.

EN61000-4-4

Emisny test Urove testu Uroven dodrziavania Elektromagnetické prostredie - usmernenie
EN 60601-1-2 predpisov
Elektrostatické kontakt +8 kV kontakt =8 kV Podlahy by mali byt drevené, beténoveé alebo z keramickych dlazdic. Ak st podlahy pokryté syntetickym materidlom,
vypustanie +2KV, 4KV, +2kV, +4 KV, relativna vihkost by mala byt aspoii 30 %.
(ESD)EN 61000-4-2 +8KV, +15kV vzduch +8KkV, +15KkV vzduch
Burst/Rychly prechodovy jav +2kV napéjacie vedenia +2kV napdjacie vedenia Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat typickému komercnému alebo nemocnicnému prostrediu.

Prepétie
ENG1000-4-5

+1kVrozny rezim
+2 kV spolocny rezim

+1kVrozny rezim
+2 kV spolo¢ny rezim

Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat typickému komerénému alebo nemocni¢nému prostrediu.

Poklesy napétia, kratke
prerusenia azmeny napétia na
vstupnych vedeniach napdjania
EN61000-4-11

0%UT, 0,5 cyklu

Priuhloch 0°,45° 90°,

135° 1807, 225°,270°
a315°

0%UT; 0,5 cyklu

Priuhloch 0°,45°,90°,

135°,180°, 225°, 270°
a315°

Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat typickému komerénému alebo nemocnicnému prostrediu. Ak pouzivatel
zariadenia vyZaduje nepretrZitt prevddzku pocas preru$enia napdjania z elektrickej siete. Odporuca sa, aby bolo
ZARIADENIE napdjané z nepreruSite/ného zdroja napéjania alebo z batérie

Vykonové magnetické pole 30A/m 30A/m Vykonove frekvencné magnetické polia by mali byt na drovni charakteristickej pre typické miesto v typickom
EN61000-4-8 komer&nom alebo nemocnicnom prostred.
Vedené RF IEC 3Vrms 3Vrms VYROBCA by mal zvézit znizenie mmlmalne}oddelovace] vzdialenosti na zaklade RIADENIE RIZIKA a pouZitie vy$Sich
61000-4-6 150 kHz a7 80 MHz UROVNI TESTOVANIA NEZAVISLOSTI, ktoré st vhodné pre znizend minimalnu oddelovaciu vzdialenost
Minimélne odstupové vzdialenosti pre vyssie UROVNE TESTOVANIA IMUNITY sa vypoéitaji pomocou nasledujtice]
rovnice:
E= %JP
VyZarované radiové viny 10V/m
IEC61000-4-3 80MHzaz2,7 GHz 10V/m Kde P je maximélny vykon vo W, d je minimaIna oddelovacia vzdialenost vm a E je UROVEN NEZAVISLOSTI v V/m.

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

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

- Share Info GmbH

Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany

Distribuuje: Laica S.p.A.

Viale del lavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (V1) - Italy

Telefon: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it - Vyrobené v Cine
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Miikodési elvek:

Ultrahangos aeroszolterdpids késziilék nagyon kifinomult kialakitdssal és Uj technoldgidval, amelyet szinte
csendes mukddés jellemez. A hagyomdnyos ultrahangos aeroszolkésziilékekkel az inhaldlasra szant
vegylletek a késziilékbe dgyazott piezoelektromos kristély rezgése révén a levegdben diszpergalt folyékony
mikrocseppekké alakulnak at. Ebben az aeroszolterdpids késziilékben ez az dtalakulds a hatéanyagnak
a folia mikrolyukaiban torténd dramldsa révén torténik. A gydgyszer mikrocseppjei, megkdzelitdleg 5 um
méretlek, képesek mélyen behatolni a felsd és also Iégutakba, célzottan oda juttatva a hatéanyagokat, ahol
szlikség van rajuk.

Az aeroszolterapia hatékony a tlidébetegségek, légeséhurut, asztma, horghurut, arclireggyulladds és
allergia kezelésére. A megfézés és az allergids irritdcid okozta tlneteket is azonnal enyhiti, csokkenti
a kohogési késztetést, enyhiti az arclregfajdalmat és a nyomdst, megkdnnyiti a kohogést. Kivalo eszkoz
otthoni haszndlatra, praktikus és konnyen haszndlhaté. Az orvosi elektromos berendezések biztonsdgdra
vonatkozo dltalanos kovetelményekre vonatkozd hatalyos eurdpai szabvanyoknak (EN 60601-1 szabvany)
megfelelden készlilt

Atermék kis mérete rendkiviil kényelmessé teszi azok szaméra, akiknek naponta tobbszor kell hasznalniuk,
illetve azok szdmadra, akik utaznak. Olaj alapu gydgyszerek vagy olyanok, amelyek hatdanyagkeént szilard
elemeket (szuszpenzidkat), viszkdzus oldatokat vagy illoolajokat tartalmaznak, hasznalata nem ajanlott.
Mindig kovesse az orvos utasitdsait az alkalmazandé gyogyszer tipusara, az adagoldsra, az
inhaldciok gyakorisagara és idétartamara vonatkozéan.

AHASZNALAT ELGTT FONTOS, HOGY FIGYELMESEN OLVASSA EL A JELEN FUZETBEN
TALALHATO UTASITASOKAT ES FIGYELMEZTETESEKET, ES A KESOBBI HASZNALATRA
BIZTONSAGOS HELYEN TAROLJA.

A SZIMBOLUMOK KULCSA

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo eurdpai jogszabélyoknak megfelelGen

Ce0197

Vigyézat! Olvassa el figyelmesen a

Gyértd @ hasznélati utasitast
A "BF tipusu alkalmazott . f
alkatrészek" szimbéluma & Figyelem!
Tétel gyartasi szdma @ Sorszam

Jelzi, hogy az adott termék

Burépai képviselet orvostechnikai eszkéz

-l

I. osztaly Gyartas datuma
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IPX2: Az elektromos berendezések burkolatainak védelmi foka, ahol az elsé szam a szilérd idegen testek
behatoldsa elleni védelem fokat (0 és 6 kdzott), a masodik szém pedig a folyadékok behatoldsa
elleni védelem fokat (0 és 8 kozétt) jelzi

/\ BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

Bérmely elektromos késziillék haszndlata szdmos alapvetd szabély betartésaval jar:

* Haszndlat utan, valamint a tisztitas vagy a tartozékok behelyezése/eltavolitdsa el6tt azonnal hizza ki a
késziiléket a haldzatbol.

* Ne huzzakiacsatlakoz6t a tapkdbel vagy a készlilék megrdntasaval.

Ha egy elektromos készlilék a vizbe esik, ne probdlja meg visszahozni, hanem azonnal hizza kia

konnektorbol

Ne haszndlja a készliléket fiirdés vagy zuhanyozas kdzben

* Sohane meritse a készilléket vagy az USB-kébelt vizbe, forré vizbe vagy més folyadékba. Ez

elektromos szivargast, dramiitést vagy a kész(ilék meghibdsoddsat okozhatja

Soha ne hagyja a gépet feltigyelet nélkiil futni. Ne engedie, hogy a készliléket gyermekek, rokkantak

vagy fogyatékkal é16 személyek felnétt feliigyelete nélkiil haszndljak

Ezt akésziiléket kizdrdlag arra a célra szabad haszndlni, amelyre tervezték, és a hasznalati utasitasnak

megfelelden. Minden mas haszndlat nem rendeltetésszeriinek és ezéltal veszélyesnek mingsil. A

gydrto nem véllal felelésséget a nem megfeleld vagy helytelen hasznalatbol eredd karokeért.

* Acsomagolds minden részét tartsa tévol a gyermekektdl (fulladdsveszély).

* Gyermekek és csecsemdk lenyelhetnek kis darabokat. A féegység sériilést okozhat a gyermekeknek

vagy csecsemdknek. Amennyiben a gyermek apro darabokat nyel le, azonnal forduljon orvoshoz.

Akésziilék haszndlata el6tt gy6zédjon meg arrol, hogy a késziilék sértetlen, és nincs rajta semmilyen

lathato sériilés jele. Ha barmilyen kétség meriil fel, ne haszndlja a készlléket, és forduljon a

keresked6hoz.

Hiba és/vagy szabdlytalan m(ikddés esetén azonnal kapcsolja ki a késziiléket anélkil, hogy babrdina

vele. A javitdshoz mindig forduljon a keresked6hdz

* Tartsaakésziléket hdforrasoktol tavol.

« Ugyelienarra, hogy keze széraz legyen, amikor kihtizza vagy bedugja a késziiléket, illetve amikor

elforditja a funkcidvezérld gombot.

Eza késziilék csak a jelen fiizetben megadott feszliltséggel haszndlhato.

Afolyadékok behatoldsa ellen nem védett burkolattal rendelkez6 készilék

Ne ejtsen gyogyszert a féegységre. Ha gyogyszert cseppent, azonnal torélje le gézzel. A készilék

nedves dllapotban torténd haszndlata kdrosoddst vagy dramitést okozhat.

Ne piszkalja a fémhdlot vattapdlcikéval vagy tivel, mert ez kdrosithatja a készUléket, és

hasznalhatatlanna teheti.
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Csak a mellékelt USB-kdbelt haszndlja, ne hasznaljon sériilt kabelt.

* Neszedje szét, ne javitsa vagy modositsa a kész(léket.

Ne ejtse le a féegységet vagy a porlasztokamrat, és ne tegye ki erds (itéseknek vagy Utéseknek. Ez

kdrosoddst okozhat, ami a készilléket haszndlhatatlannd teheti, vagy dramitést eredményezhet.

Ne hasznalja a késziléket nagyfrekvencids elektromagneses sugarzok kozelében.

Ne haszndlja a késziiléket gydlékony gdzok jelenlétében és nagyon poros helyen.

Ne hasznalja a késziiléket, ha a porlasztékamrdban nincs folyadék, vagy ha a folyadék korlatozott

mennyiségben van jelen.

Ne hasznaljon por alaku gyogyszereket, folyékony gyogyszerekhez tarsitott por alakd gydgyszereket

vagy savas gydgyszereket ezzel a készillékkel. Ne porlasztja a vizet, mert ez ronthatja a tiineteket.

Mindig haszndljon séoldatot.

* Minden hasznalat utén mindig tisztitsa meg a készilléket, nehogy a maradék gydgyszerkészitmények
megszildrduljanak és karositsak a mechanizmust.

* Belégzéskor tartsa a készilléket tavol a szemtdl, mert egyes gydgyszerek irritalnatjak és/vagy

égethetik a szemet.

Akésziiléket csak a haszndlati Gtmutatoban feltiintetett eredeti tartozékokkal szabad haszndlni

Ne haszndlja a késztiléket olyan helyiségben, ahol kordbban spray-t hasznaltak. Ha mégis haszndlni

kivénja a késziiléket, javasoljuk, hogy a kezelés megkezdése elétt szelldztesse ki a helyiséget.

/)\ FONTOS FIGYELMEZTETESEK

* Cukorbetegség vagy egyéb betegség esetén javasolt, hogy az inhaldcids kezelés el6tt konzultdljon
orvosdval.

Terhes néknek az inhaldcios kezelés el6tt konzultéIniuk kell orvosukkal.

Akészitmény haszndlata el6tt tisztdzza orvosaval, hogy alkalmas-e az adott személy szdmdra a
haszndlatdra. Csak az orvos dltal felirt vagy javasolt gyogyszereket haszndlja

Akészitmény higitdsahoz kizarclag izotonids natrium-klorid oldatot haszndljon, mivel ellenkezd
esetben 16gzési probléma léphet fel.

Ez akészlilék kizardlag személyes hasznalatra késziilt, és nem oszthatd meg mésokkal.
Akeészlilék porlasztasi jellemz6i a gydgyszer tulajdonségaitdl fliggden vdltoznak. A nagy feliileti
aktivitdsd vagy viszkozitasu gydgyszerek, mint példdul az olddszerek vagy koptetdk, csokkenthetik a
porlasztési sebességet. Ezenkiviil az alacsony gyogyszerhdmérséklet is csokkentheti a porlasztasi
sebességet

TARTOZEKOK / ALKATRESZEK

Tép “0/1" gomb
Mikddési és toltési fény
Porlasztékamra fedél

L
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Porlasztékamra
5) Porlaszt6 adagold

6) Porlasztokamra kioldd gomb
7) Szdjrész

8) Felndtt maszk

9) Gyermek maszk

10) USB fedél

11) Ctipust USB toltokabel
12) Tarol6 tok

) Fémhalo

)

)
)
)
)
)
)
0
1
2
3
4) Elektroddk

1
1

MUSzAKI ELGIRASOK

« Termék neve: Ultrahangos porlaszté aeroszolterapidhoz

*  Kereskedelminév: NE1012

 Energiaforrds: beépitett djratlthetd 3,7V 800mAh litium akkumuldtor

* Energiafogyasztas: kb. 2W
* Tépegyséq: Ctipusu USB kébel 5V/1A

¢ Azakkumulator élettartama: tobb mint 300-szor télthetd ujra.

« Aporlasztékamra élettartama: 180 ora

¢ Elporlasztdsisebesség: = 0,20 ml/ perc
¢ Részecskeméret: MMAD koriilbelil 5 um

¢ Aporlasztokamra kapacitdsa: <8 ml
e Szennyezés: Fokozat: 2

o Feszilltségkategdria :Il. KATEGORIA
Miikodési feltételek:

* Homérséklet: min. 10°C; max. 40°C

* Paratartalom: 30%-85% RH

¢ Magassdg: <2000m

Tarolasi feltételek:

¢ Homérséklet: min.-20°C; max. 50°C
 Pdratartalom: 30%-85% RH

o Légkorinyomds: 86kPa~106kPa
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HASZNALATI UTASITAS

1) Minden hasznalat el6tt alaposan tisztitsa és ferttlenitse a porlasztokamrét, a fedelet, az adagolot,
azelektrodakat, a szjrészt és amaszkokat a “Tisztitds és karbantartds” cimi bekezdés szerint.
2) Helyezze a késziiléket sik feliletre.
3) Helyezze a porlasztékamrat a féegységre, és cstsztassa vissza, amig egy “kattands” nem hallatszik (1.
4bra).
4) Toltse meg a porlasztokamrat:
- Nyissa ki a porlasztokamra fedelét a kis kampot kissé el6re és a fedelet felfelé hizva.
- Adja hozzé a gyogyszert, igyelve arra, hogy ne Iépje tdl a maximalis 8 ml-es kapacitést (2. dbra).
- Afedelet erésen zdrja be, és gy6zdjon meg rola, hogy a helyére kattan.
Kovesse a termék haszndlati és adagoldsi utasitdsait. Ha a terméket izotdnids natrium-klorid oldattal
kell higitani, el6szor az oldatot, majd a gyogyszert kell hozzdadni, tigyelve arra, hogy a teljes térfogat
ne haladja meg a maximdlis kapacitdst. A kapacitds tullépése a folyadék tulcsorduldsét és a készlilék
karosodédsat okozhatja
Vigyazat! A késziilék csak akkor hasznalhatd, ha a gyégyszert a porlasztokamraba toltik!
5) Vélassza ki a megfelel6 mellékletet:
- Azalsé léguti megbetegedések (pl. kohogeés vagy horgdfertdzés) esetén haszndlja a szajkosarat.
- Orr-és garatkezeléshez, illetve 5 év alatti gyermekek esetében haszndlja a maszkot.
6) Csatlakoztassa a szdjkosarat vagy a feln6tt/gyermek maszkot az adagolohoz (3. ébra)
7) Uljon egyenesen, és tartsa a késziiléket a kezében.
Ha a széjkosarat haszndlja, tartsa er@sen az ajkak kozott.
Ha maszkot haszndl, dvatosan nyomja az orréhoz, €s gy6zddjon meg réla, hogy a maszk a széjat és az
orrotis takarja, de ne legyen tul szoros.

=)

Lassan és mélyen lélegezzen be a szdjon keresztil, majd Iélegezzen ki az orran keresztiil. A terdpia
fokozasa érdekeében a belégzés utdn néhdny masodpercig tartsa vissza a lélegzetét. Maradjon nyugodt
ésellazulta kezelés alatt.
Harovid sziinetre van szliksége, vegye le a széjkosarat vagy a maszkot, és tegye fel Ujra, amikor készen
éllafolytatdsra.
Vigydzat! A sérillések elkeriilése érdekében ne razza a kész(iléket, ha a porlasztokamra megtelt

9) Kapcsolja ki a késziléket az “0/1" gombbal, amikor a porlasztasi dramlés ledllt.

10)Hagyja a készlléket néhdny percig hiini, majd minden egyes kezelés utdn folytassa a tisztitést a
“Tisztitas és karbantartds” bekezdésben leirtak szerint.

Vigyazat! A haszndlat sordn a széjrész belsé feliiletén gyogyszerek halmozédhatnak fel.

Ha ez bekovetkezik, kovesse az aldbbilépéseket:

- Ovatosan hizza ki a szrofejeket az adagoldbol, hogy elkeriilje a maradék gyogyszer kiomlését

Kapcsolja be a késziiléket az “0/1” gomb megnyomasdval. A jelzéfény zold szinnel villog a porlasztas alatt.

&

- Ontse vissza a gyogyszert a porlasztokamraba, vagy torélje le a kis mennyiséget tiszta gézzel
- Lélegezze be amaradék gyogyszert (ha tobb mint 0,5 ml).
Fontos megjegyzések:

Azinhaldcios kezelés nem haladhatja meg a 15 percet. Ha a kezelés nem fejezddik be, nyomja meg az
“0/1" gombot a ledllitdshoz.

- Aporlasztészerkezet élettartaménak meghosszabbitdsa érdekében hagyja a készilléket egy oran at
hdlni, miel6tt folytatja a kezelést, ha az sziinetel.

Normadlis, hogy a kezelés utdn némi gydgyszer marad a porlasztokamrdban, amit “maradék térfogatnak”
neveziink. Ezt nem lehet porlasztani.

- Akészillék automatikus kikapcsoldsi funkciéval rendelkezik, amikor a gydgyszer majdnem elfogyott.
Soha ne prébdlja meg mikodtetni a késziiléket tires dllapotban, mert ez kérosodést okozhat

Figyelem!

- Akészilék Ujratdltést igényel, ha ajelz6fény narancssargan villog. A késziilék feltdltéséhez haszndlja a
mellékelt USB-kdbelt. Ajelzéfény narancssdrgarol zoldre valt, amikor teljesen feltdltddott.

- Haatoltottség alacsony, a késziilék révid id6 utdn automatikusan kikapcsol, még akkor is, ha még
mindig van inhaldcios oldat a porlasztékamraban.

- Atdltés ledll, ha akészlléket az “0/I" gombbal kapcsoljdk be.

A porlasztékamrat tgy tervezték, hogy napi 30 perces hasznalat mellett kdriilbelll egy évig birja.

Mikrobialis szennyezGdésre figyelmeztetés:

Ez akészilék kizardlag személyes haszndlatra késziilt. Tébb felhasznalo ltali hasznalatra nem alkalmas.

TISZTITAS

1) Figyelem! Forré feliiletek! A késziilék tisztitdsa el6tt hagyja lehilni, mivel a jeldtalakito és a
maradék i i0s készitmény alat kozben felforrésodnak

Minden haszndlat utan mindig tisztitsa meg a kész(léket, hogy a gydgyszer maradvanyok ne
szildrduljanak meg és ne tegyék tonkre a mechanizmust.

Tisztitas el6tt kapcsolja ki a késziiléket, és ha ujratolti, hizza kia konnektorbol.

Minden haszndlat utén vegye ki a porlasztokamrdt a féegységhél a kiolddgomb megnyomdsaval (4
abra). Vegye le a szdjrészt vagy a maszkot az adagolérol.

Emelje fel a porlasztokamra fedelét, hogy a maradékot kitiritse a kamrabol

Mossa ki vizben az inhaldcios maszkot vagy a szajkosarat, a porlasztékamrat. Ovatosan oblitse kia
fémhdlot, ha nagy fellleti aktivitasd vagy viszkozitdsu gydgyszert haszndl, példaul gyogyszeroldoszert
vagy koptetdszert, mivel ezek hajlamosak maradvanyokat hagyni a halon. A sériilések elker(ilése
érdekében ne érintse kozvetleniil a fémhdlot. A halot nem lehet haszndini, ha a sériilés bekovetkezik.
6) Azalkatrészek mosdsa utan azonnal tordlje le a vizet (j gézzel, és alaposan szdritsa meg 6ket.

LN
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Vigyazat! Soha ne probalja meg a vizet zsebkenddvel vagy ruhdval letdroini. A fémracson maradt por Hi BAELHAR|TAS
vagy szosz befolydsolhatja a porlasztdst
7) Nemeritse a foegyseget vizbe. Ehelyett tordlje at a késziilék kiilsejét puha, nedves ruhaval és enyhe

szappannal. Ugyeljen arra, hogy az elektrodakat tisztén és szérazon tartsa. Probléma Lehetséges ok Hogyan kell korrigalni
8) Miel6tta porlasztokamrat a foegységre akasztja, gy6zodjon meg réla, hogy az tokéletesen szdraz. Aporlasztas Az elemek lemeriltek/ Toltse fel az akkumulatorokat.
9) Afertézések kockdzatanak csokkentése érdekében javasoljuk a tartozékok fertétlenitését minden ardnyarendkivil | elhasznalédtak
haszndlatutdn alacsony. Afémhal foltos Tisztitsameg a kamrét, hogy eltavolitsa a foltot.
- Aporlasztokamra fert6tlenitése: A porlasztokamrét legaldbb 3 percig dztassa 75%-0s orvosi Haa hiba a fent emlitett eljarassal nem
alkoholba, majd tiszta kérnyezetben szdritsa meg. A porlasztékamrat szaritds utdn gondosan tarolja. orvosolhato, cserélie ki a kamrét egy Uj
Soha ne prébalja meg a vizet zsebkenddvel vagy ruhdval letérdlni. A fémracson maradt por vagy kamrara.
sz6sz befolydsolhatja a porlasztast. Ne piszkdlja a fémhalét vattapamaccsal vagy tlivel. A sérillések — N N -
elkeriilése érdekeben ne érintse meg kozvetleniil a fémhalot. A halo nem hasznalhato, ha a sériilés Akészilléknem | Az elemek lemeriltek Toltse fel az akkumuldtorokat.
bekdvetkezett. Szaritsa meg természetes modon. porlaszt Az USB-kabel nincs megfeleloen | Tavolitsa el az USB-kabelt a féegységhdl, és
- Aszdjrész ésamaszk fertétlenitése: alaposan tisztitsa meg a szajrész és a maszk feliletét 75%-0s csatlakoztatva. csatlakoztassa tjra megfelelden.
orvqsi a“\kf)holla!; Szérl’té’s utén g"ondosein, tis.zta korrlyezetben kell tarolni oket. AKamranincs beszerelve Helyezze be a kamrdt megfelelden.
A els6 el6tt fer az 0sszes megfelelden a fegységhez.
10)A késziiléknek, a porlasztokamranak és minden tartozéknak hasznalat el6tt tokéletesen szaraznak -
kell lennie. Az 0/Igomb Afémhalot festik Cserélje kiakamrdt egy Ujjal.
11)Térolja a késziiléket és az 5sszes tartozékot a mellékelt tokban, hiivds, szdraz helyen. hattérvildgitdsa | silyosan.
megfolelden Afémhalo eltort. Cserélje kia kamrdt egy Ujjal
mukodik | |
de akészillék Gy6gyszer vagy viz Tisztitsa meg az elektrodékat.
nem porlaszt. az elektroddkon 6sszegyUjtott
anyagot.
Az elektroda meg van festve Tisztitsa meg az elektrddakat.

Ha akeésziilek a fent emlitett eljérds elvégzése utan sem porlaszt rendesen, forduljon a késziiléket
megvasarld iizlethez vagy a legkozelebbi kereskedohoz.
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AZONNALI ELJARAS (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

A készilék aljdn Iévd szimbolum az elektromos és elektronikus berendezések elkiilonitett
Ei gylijtését jelzi. A készilék élettartamdnak lejartakor ne a vegyes szildrd kommunalis hulladékként

dobja ki, hanem az On korzetében taldlhatd specidlis gytijtokdzpontra hivatkozva, vagy a
B forgalmazonak visszaadva, egy Uj, azonos tipust, azonos funkciékkal hasznélhatd késziilék
vésdrldsakor dobja ki. Ha az drtalmatlanitandd készilék 25 cm-nél kisebb, akkor egy 400 m2-nél nagyobb
kiskereskedelmi helyen visszaviheté anélkul, hogy uj, hasonl¢ készlléket kellene vésdrolnia
Az elektromos és elektronikus eszkozok elkilonitett gy(jtési eljarasa egy olyan eurdpai kornyezetvédelmi
politika el6rejelzése alapjan torténik, amelynek célja a kornyezet minéségének megérzése, védelme
és javitasa, valamint az emberi egészségre gyakorolt lehetséges hatdsok elkeriilése, amelyek az ilyen
berendezésekben 1évd veszélyes anyagok jelenlétébdl, illetve azok vagy azok részeinek helytelen
hasznalatébol erednek.
Vigydzat! Az elektromos és elektronikus berendezések helytelen drtalmatlanitdsa szankciokat vonhat maga
utdn..

GARANCIA

Erre a késziilékre az dru atvételétdl szamitott 2 év vagy a fogyasztd lakéhelye szerinti nemzeti
jogszabdlyokban eldirt hosszabb idétartamu garancia vonatkozik. Ez a rendelkezés megfelel az olasz és az
eurdpai jogszabalyoknak. A Laica termékek otthoni hasznalatra késziiltek, és nem haszndlhatk nyilvanos
helyiségekben. A garancia csak a gydrtdsi hibdkra vonatkozik, s nem érvényes, ha a kdrt véletlen esemény,
helytelen hasznalat, gondatlansag vagy a termék helytelen hasznalata okozta. Csak a mellékelt tartozékokat
haszndlja; mds tartozékok haszndlata a garancia érvénytelenségét eredményezheti. A készilléket
semmilyen okbdl ne nyissa fel; felnyitds vagy manipuldlds esetén a garancia véglegesen érvényét veszti. A
garancia nem vonatkozik a kopdsnak kitett alkatrészekre, illetve a mellékelt akkumuldtorokra. A szallitastol
szémitott 2 év elteltével, vagy a fogyasztd lakohelye szerinti nemzeti jogszabalyokban el6irt hosszabb
hatéridé utdn a garancia lejdr; ebben az esetben a mlszaki segitségnyujtasi beavatkozasok dij ellenében
torténnek. A garancidlis vagy dijkételes mliszaki segitségnyujtéssal kapcsolatos informécidk a info@laica.
com cimen kérhet6k. A jotéllds hatdlya ald tartozd termékek javitdsaért vagy cseréjéért nem kell fizetni. Hiba
esetén forduljon akereskeddhoz. NE kiildje a készUiléket kdzvetlenl LAICA-nak. Minden garancidlis mGvelet
(beleértve a termék vagy annak egy részének cseréjét is) nem hosszabbitja meg a kicserélt termék eredeti
garanciaidejének id6tartamét. A gydrto kizdrja a felelésséget minden olyan kdrért, amely kozvetlendl vagy
kozvetve személyeknek, vagyontargyaknak vagy dllatoknak okozhatd a vonatkozd haszndlati utasitdsban
és kilondsen a készllék telepitésére, haszndlatéra és karbantartdsdra vonatkozo figyelmeztetésekben
meghatdrozott kovetelmények be nem tartdsa miatt. A Laica, a termékeinek folyamatos fejlesztése irdnti
elkotelezettségében, jogosult arra, hogy a gyartdsi kovetelményekkel kapcsolatban a termékeit eldzetes
értesités nélkiil részben vagy egészben megvdltoztassa, anélkiil, hogy ez a Laica szémdra a kereskeddkkel
szemben barmilyen felelésséget vonna maga utdn. Tovabbi informacio: www.laica.it
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Készitette: Vapo Healthcare Co., Ltd
Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,
High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China
Share Info GmbH
Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany
Forgalmazza: Laica S.p.A.
Viale del lavoro, 10- 36048 Barbarano Mossano (VI) - Italy
Telefon: +39.0444.795314 info@laica.com -www laica.it - Kindban készilt

STANDARDS

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

1) EztaberendezéstaKisérd DOKUMENTUMOK-ban megadott informdcioknak megfelel6en kell telepiteni és izembe helyezni;
2) AME-berendezések és ME-rendszerek alapvetd biztonsagara és alapvetd teljesitményére vonatkozo IMMUNITASI Vizsgélati SZINTEKET az alapvetd biztonsag és alapveto teljesitmény fenntartésanak nagy
valdszinlsége alapjan kell megvalasztani, és azokat] a professzionalis egészségiigyi létesitmény kdrnyezetének, az otthoni egészséguigyi kbrnyezetnek és a specidlis kornyezetnek megfelelden kell megvalasztani, a

tervezett felhasznaldsi helyek alapjan.

3) AHAZIEGESZSEGUGYI KORNYEZET az alakéhely, ahol a beteg é1, vagy més olyan hely, ahol a betegek tartzkodnak, kivéve a professzionalis egészséguigyi intézményi kirmyezetet, ahol az orvosi képzéssel rendelkezo
személyzet folyamatosan rendelkezésre dll, amikor a betegek jelen vannak. llyenek példaul az iskoldk, kiltéri helyiségek, lakohdzak, jarmivek, széllodak és panzidk.

PELDA: Az IEC 60601-1-2: 2014 szabvany 6. tablézatdban az ME-berendezésekre vonatkozoan megadottak szerint a 2W maximalis kimeneti teljesitmény(i mobiltelefonoknal a d = 3,3 m 3V/m IMMUNITASSZINT mellett.

A1 Elektromagneses kisugarzés - Minden berendezésre és RENDSZERRE vonatkozéan

Utmutat6 és gyértdi nyilatkozat - elektromagneses sugarzas

Az Eszkoz az aldbbiakban meghatdrozott elektromdgneses kornyezetben valo haszndlatra kész(ilt. Az tigyféinek vagy az Eszkoz felhaszndldjdnak kell meggy6zdnie arrdl, hogy az Eszkozt ilyen kornyezetben

zavarok
IEC 61000-3-3

hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgalat Megfelelés Elek a kornyezet - irdny

RF-kibocsétds 1.csoport Az Eszkoz csak belsd mlikddéséhez haszndl rddiofrekvencids energidt.Ezért radiofrekvencids kibocsdtédsa nagyon
CISPR 11 alacsony, és valdszinileg nem okoz semmilyen interferenciat a kozeli elektronikus berendezésekben

RF-kibocsétés B osztély Megfelel Akésziléket minden Iétesitményben lehet haszndlni, beleértve a héztartasi létesitményeket és azokat is, amelyek
CISPR 14 kozvetlenl csatlakoznak a koziizemi kisfesziiltségl elektromos hélozathoz, amely a haztartasi célu épleteket ellétja.
Harmonikus kibocsatdsok Aosztdly Megfelel

IEC61000-3-2

Fesziiltségingadozasok/ villddzasi Megfelel
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A2Elek g 4s - otthoni egészségiigyi korny KESZULEKEK és RENDSZEREK
U s 6s gyartoi nyi - g
Az Eszkoz az aldbbiakban meghatdrozott elektromagneses kornyezetben vald haszndlatra késziilt. Az ligyfélnek vagy az Eszkoz felhasznéléjanak kell meggy6zddnie arrol, hogy az Eszkozt ilyen kdrnyezetben
haszndljak.
Kibocsétasi vizsgalat Vizsgalati szint Megfelelési szint Elektroma kérnyezet - irdny
EN 60601-1-2
Elektrosztatikus +8KkV érintkez6 +8KkV érintkez6 A padlénak fabol, betonbol vagy kerdmiacsempébdl kell lennie. Ha a padlét szintetikus anyaggal boritjék, a relativ
mentesités +2KV, £4KV, +2KV, +4KV, paratartalom legaldbb 30%-osnak kell lennie.

(ESD) EN 61000-4-2

+8KkV, +15kV levegd

+8KkV, +15kV levegd

Burst/gyors tranziens

+2kV-o0s tapvezetékek

+2kV-0s tapvezetékek

Ahalozati dram mindségének meg kell felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy kérhdzi kornyezetnek

EN61000-4-4
Surge +1kV eltérd izemmod +1kV eltérd izemmod Ahdlézati dram minGségének meg kell felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy korhdzi kornyezetnek.
EN61000-4-5 +2kV kozos izemmod +2kV kdzos izemmod

Feszliltségcsokkenések,
rovid megszakitdsok és
feszliltségvéltozdsok a

EN61000-4-11

tapegység bemeneti vonalain.

0%UT; 0,5 ciklus
0°,45°90°,135° 180°,
225°,270° ¢s 315°

0%UT, 0,5 ciklus
0°,45°,90°,135°,180°,
225°,270° és 315°

Ahalozati dram mindségének meg kell felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy kérhdzi kornyezetnek. Ha a késziilék
felhaszndléjénak a hélézati megszakitdsok sordn is folyamatos miikddésre van sziiksége. Javasoljuk, hogy az Eszkoz
4ramelldtasa sziinetmentes tapegységrol vagy akkumuldtorrol torténjen

Teljesitményfrekvencids 30A/m 30A/m Ateljesitményfrekvencids magneses mezéknek egy tipikus kereskedelmi vagy kdrhazi kdrnyezetben 16v6 tipikus
magneses mezo helyszinre jellemzd szinteken kell lennitik.
EN61000-4-8
Vezetett RF IEC 3Vrms 3Vrms AGyarténak a KOCKAZATKEZELES alapjan meg kell fontolnia a minimalis elkillonitési tavolsdg csokkentését, és a
61000-4-6 150 kHz és 80 MHz kozott csokkentett minimalis elkiilonitési tavolsagnak megfeleld magasabb IMMUNITASI Vizsgalati SZINTEK alkalmazésat
Amagasabb IMMUNITASI Vizsgalati SZINTEK esetében a minimalis tavolségot a kivetkezd egyenlet alapjan kell
kiszamitani:
6
E=3 ‘/FT
Sugdrzott RF 10V/m Ahol P amaximalis teljesitmény W-ban, d a legkisebb elvalasztasi tavolsag m-ben, E pedig az IMMUNITAS Vizsgalati
IEC61000-4-3 80MHz és 2,7GHz kozott 10V/m szintje V/m-ben.
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Darba principi:

Ultraskanas aerosola terapijas ierice ar |oti izsmalcinatu dizainu un jaunu tehnolodiju, kam raksturiga gandriz
bezskanas darbiba. Tradicionalajas ultraskanas aerosola iericés inhaléjamie savienojumi, svarstoties iericé
iestradatam pjezoelektriskam kristalam, tiek parvérsti §kidros mikrokroplos, kas izkliedéti gaisa. Saja
aerosolaterapijas ierice $itransformacija notiek, zalem plustot folijas mikrocauruminos. ZaJu mikrokapinas,
kuru aptuvenais izmérs ir 5 um, spéj iek|dt dzili augsejos un apak$ejos elpo$anas celos, mérktiecigi novirzot
aktivas vielas uz vajadzigo vietu.

Aerosola terapija ir efektiva plausu slimibu, traheita, astmas, bronhita, sinusita un alerdiju arstésana. Ta
var ari uzreiz mazinat saaukstésanas un alerdisku kairinajumu izraisitos simptomus, mazinot vélmi klepot
un atvieglojot sinusu sapes un spiedienu, atvieglojot atkréposanu. Ta ir lieliska ierice lieto$anai majas, ir
praktiska un viegli lietojama. Tas ir izgatavots saskana ar speka esoSajiem Eiropas standartiem attieciba uz
visparéjam prasibam medicinisko elektroiekartu droSumam (standarts EN 60601-1)

Nelielais izmérs padara produktu loti értu tiem, kam tas jalieto vairakas reizes diena, un tiem, kas celo. Nav
ieteicams lietot zales uz ellas bazes vai zales, kuru aktivas sastavdalas ir cietas vielas (suspensijas), viskozus
Skidumus vai eteriskas ellas. Vienmer ievérojiet arsta noradijumus par lietojamo zalu veidu, devu,
inhalaciju biezumu un ilgumu.

PIRMS LIETOSANAS IR SVARIGI RUPIGI IZLASIT SAJA BUKLETA IETVERTOS
NORADIJUMUS UN BRIDINAJUMUS UN GLABAT TO DROSA VIETA, LAI TURPMAK VARETU
IEPAZITIES AR TIEM.

SIMBOLU ATSLEGA

c E 01 97 Saskana ar Eiropas tiesibu aktiem par medicinas iericém
“ Razotajs @
Simbols "BF tipa lietiskas dalas" A

Uzmanibu! Uzmanigi izlasiet
lieto$anas instrukciju

Bridinajums!

Partijas razosanas numurs

Eiropas parstavnieciba
@ Il klase

Sérijas numurs

Norada, ka attiecigais produkts ir
medicinas ierice

Razosanas datums
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IPX2: elektroiekartu vaku aizsardzibas pakape, kur pirmais cipars norada aizsardzibas pakapi pret cietu
sveSkermenu ieklu$anu (no 0 lidz 6), bet otrais cipars - aizsardzibas pakapi pret Skidrumu iekla$anu
(no 0 lidz 8).

/\ DROSIBAS BRIDINAJUMI

Lietojot jebkuru elektroierici, ir jaievero vairaki pamatnoteikumi:

 Atvienojiet ierici no elektrotikla uzreiz péc lieto$anas un pirms tiriSanas vai piederumu ievietoSanas/
iznemsanas,

* Neatvienojiet kontaktdaksu, velkot stravas vadu vai ierici.

« Jaelektroierice iekrit ddeni, nemeéginiet to izcelt, bet nekavéjoties atvienojiet no tikla.

Neizmantojiet ierici, kamér peldaties vai dusa.

« Nekad nemérciet ierici vai USB kabeli ideni, karsta Gdeni vai citos Skidrumos. Tas var izraisit elektribas

nopludi, elektroSoku vai ierices darbibas traucéjumus.

Nekad neatstajiet masinu bez uzraudzibas. Nelaujiet ierici lietot berniem, invalidiem vai invalidiem bez

pieaugu$o uzraudzibas.

Soierici drikst lietot tikai tadiem mérkiem, kadiem ta ir paredzéta, un saskana ar lietoganas instrukciju.

Jebkada cita izmanto$ana ir uzskatama par nepareizu un lidz ar to bistamu. RaZotajs nevar uznemties

atbildibu par jebkadiem bojajumiem, kas radusies nepareizas vai nepareizas lietoSanas rezultata.

« Uzglabat visas iepakojuma dalas bérniem nepieejama vieta (aizrisanas risks)

« Bérniun zidaini var norit mazus gabalinus. Galvenais bloks var radit traumas bérniem vai zidainiem. Ja

bérns norij sikus gabalinus, nekavéjoties konsultgjieties ar arstu.

Pirms ierices lieto$anas parliecinieties, ka ta ir nebojata un tai nav redzamu bojajumu pazimju. Ja rodas

Saubas, nelietojiet ierici un sazinieties ar izplatitaju.

Bojajuma un/vai neregularas darbibas gadijuma ierici nekavejoties izsledziet, neveicot ar to nekadas

manipulacijas. Lai veiktu remontu, vienmér sazinieties ar izplatitaju.

lerici turiet talu no karstuma avotiem.

Atvienojot vai ieslédzot ierici un griezot funkciju vadibas pogu, parliecinieties, ka jusu rokas ir sausas.

So ferici drikst lietot tikai ar $aja bukleta noradito spriegumu.

lerice ar apvalku, kas nav aizsargats pret Skidrumu iekluSanu.

Nelietojiet medikamentus uz galvenas ierices. Ja medikaments nokrit, nekavéjoties noslaukiet to ar

marli. lerices lietoSana, kamer ta ir slapja, var radit bojajumus vai izraisit elektriskas stravas triecienu

Neaizskariet metala sietu ar vates tamponu vai adatu, jo tas var sabojat ierici un padarit to nederigu.

Izmantojiet tikai komplekta ieklauto USB kabeli, neizmantojiet bojatu kabeli.

« Nedemontgjiet, neremontejiet un nemodificejiet ierici.

« Nenometiet un nepaklaujiet galveno ierici vai miglosanas kameru specigiem triecieniem vai triecieniem.

Tas var radit bojajumus, padarot ierici nelietojamu, vaiizraisit elektriskas stravas triecienu.

Neizmantojiet ierici augstas frekvences elektromagnétisko starojumu avotu tuvuma.

.
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Nelietojiet ierici uzliesmojosu gazu klatbatné un loti puteklainas telpas.

Neizmantojiet ierici, ja izsmidzinaSanas kamera nav Skidruma vai ja Skidrums ir ierobezota daudzuma.
Ar o ierici nedrikst lietot pulverveida zales, pulverveida zales, kas saistitas ar Skidrajam zalém, vai
skabas zales. Neizsmidziniet Gdeni, jo tas var pasliktinat simptomus. Vienmér lietojiet fiziologisko
Skidumu

« Vienmér notiriet ierici péc katras lieto$anas reizes, lai zaJu atliekas nesasaltu un nebojatu mehanismu.
Inhalacijas laika turiet ierici talak no acim, jo dazas zales var kairinat un/vai apdedzinat acis.

lerici drikst lietot tikai ar originalajiem piederumiem, kas noradtti lietodanas instrukcija.

Neizmantojiet ierici telpa, kura ieprieks tika lietots aerosols. Ja jus joprojam vélaties lietot ierici, més
iesakam pirms apstrades uzsaksanas izvédinat telpu.

/\ SVARIGI BRIDINAJUMI

« Diabéta vai citu slimibu gadijuma pirms inhalaciju terapijas ieteicams konsultéties ar arstu.

* Gritniecém pirms inhalaciju terapijas jakonsultéjas ar arstu.

* Pirms preparata lieto$anas konsultéjieties ar savu arstu, vai tas ir piemérots personai, kas to lieto
Lietojiet tikai arsta izrakstitas vai ieteiktas zales.

Preparata atSkaidiSanai izmantojiet tikai izotonisku natrija hlorida $kidumu, jo pretéja gadijuma var
rasties elposanas problémas.

Siierice ir paredzéta tikai personigailietoganai, un to nedrikst koplietot ar citiem.

Sisierices nebulizacijas raksturlielumi at$kiras atkariba no zaju ipasibam. Zales ar augstu virsmas
aktivitati vai viskozitati, pieméram, $kidinataji vai atkrépoSanas lidzekli, var samazinat izsmidzinasanas
atrumu. Turklat arf zema zaJu temperattra var samazinat nebulizacijas atrumu

PIEDERUMI/ KOMPONENTI

1) Baro$anas poga “0/1”
2) Darbibas un uzlades gaisma
3) Izsmidzinasanas kameras vaks
4) Izsmidzinasanas kamera
5) Izsmidzinasanas dozators
6) IzsmidzinaSanas kameras atbrivo$anas poga
7) mutene
8) Pieaugudo maska
9) Bérna maska
10) USB vacin$
11) Ctipa USB uzlades kabelis
2) Uzglabasanas korpuss
3) Metala siets

1
1

14) Elektrodi

TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS

* Produkta nosaukums: Ultraskanas smidzinatajs aerosolu terapijai
« Komercialais nosaukums: NE1012

* Barosanas avots: iebvéta uzladéjama 3,7 V 800mAn litija baterija
* Energijas patérin: aptuveni 2 W

* BaroSanas avots: USB kabelis 5V/1A, C tipa

* Akumulatora darbibas laiks: var uzladet vairak neka 300 reizu.
* Nebulizacijas kameras darbibas laiks: 180 stundas

* Nebulizacijas atrums: = 0,20 mi/min.

* Dalinuizmers: MMAD aptuveni 5 ym

* IzsmidzinaSanas kameras ietilpiba: <8 ml

* Piesarnojums: 2. pakape

* Sprieguma kategorija :Il KATEGORIJA

Darba apstakli:

* Temperattra: min. 10°C; maks. 40°C

*  Mitrums: 30%-85% relativa mitruma

* Augstums:<2000m

Uzglabasanas apstakli:

* Temperattra: min.-20°C; maks. 50°C

*  Mitrums: 30%-85% relativa mitruma

* Atmosféras spiediens: 86 kPa ~ 106 kPa

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms katras lietoSanas reizes riipigi notiriet un dezinficgjiet izsmidzinasanas kameru, vaku,
dozatoru, elektrodus, iemuti un maskas saskana ar punktu “Tiri§ana un apkope”

Novietojiet ierici uz lidzenas virsmas.

Uzlieciet izsmidzinaSanas kameru uz galvena bloka, un ta slid atpakal, lidz atskan “klikSkis” (1. attéls).
Piepildiet izsmidzinadanas kameru

- AtverietizsmidzinaSanas kameras vaku, pavelkot mazo aki nedaudz uz priekSu un vaku uz augsu.
- Pievienojiet medikamentu, parliecinoties, ka nav parsniegts maksimalais 8 ml tilpums (2. attels).

- CieSi aizveriet vaku, parliecinoties, ka tas ir iespiests sava vieta..

levérojiet produkta lietoSanas un dozé$anas noradijumus. Ja preparats jaatskaida ar izotonisku
natrija hlorida Skidumu, vispirms pievienojiet Skidumu, péc tam zales, nodrosinot, ka kopéjais tilpums
neparsniedz maksimalo tilpumu. Ja tilpums tiek parsniegts, $kidrums var parplust un sabojat ierici

E-RR)
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Uzmanibu! lerici var lietot tikai tad, ja kamera!

5) lzvelieties atbilstoSo pielikumu:
- Irapaksejo elpcelu slimibu (pieméram, klepus vai bronhu infekcijas) gadijuma izmantojiet iemuti.
- Nosaun rikles arstésanai vai bérniem lidz 5 gadu vecumam izmantojiet masku.

6) Pievienojiet iemuti vai pieauguso/bérnu masku pie dozatora (3. attéls).

7) Sediet taisni un turiet ierici rokas
Jaizmantojat iemuti, turiet to stingri starp lupam
Jaizmantojat masku, viegli piespiediet to pie deguna un parliecinieties, ka ta nosedz gan muti, gan
degunu, bet nav parak ciesi piegulosa.

8) lesledzietierici, nospiezot pogu “0/I". Miglo$anas laika indikatora gaisma mirgo zali
Leni un dzili ieelpojiet caur muti, péc tam izelpojiet caur degunu. Lai uzlabotu terapiju, péc ieelpas uz
dazam sekundém aizturiet elpu. Proceddras laika saglabajiet mieru un relaksaciju.
JanepiecieSams iss partraukums, nonemiet iemuti vai masku un atkal uzlieciet to, kad busiet gatavs
turpinat.
Uzmanibu: Lai izvairitos no bojajumiem, nesakratiet ierici, kad izsmidzina$anas kamerar pilna.

9) Izsledziet ierici, izmantojot pogu “0/1", kad izsmidzina$anas plusma ir apstajusies.

10) Laujiet iericei dazas minttes atdzist un péc katras apstrades turpiniet tirisanu, ka noradits punkta
“Tiri$ana un apkope”.

Uzmanibu! LietoSanas laika uz iemutina iek$ejas virsmas var uzkraties medikamenti.

Jatas notiek, izpildiet $adas darbibas:

- Rupigi atvienojiet iemuti no dozatora, lai izvairitos no atlikuso zau izlieSanas

- lelejiet medikamentu atpakal izsmidzinadanas kamera vai noslaukiet nelielu daudzumu ar tiru marli.

- leelpojiet atliku$o medikamentu daudzumu (ja tas parsniedz 0,5 ml).

Svarigas piezimes:

- Inhalacijas seansi nedrikst parsniegt 15 minttes. Ja arste$ana nav pabeigta, nospiediet pogu “0/1”, lai
to partrauktu.

- Laipagarinatu izsmidzinasanas mehanisma kalposanas laiku, pirms apstrades turpinasanas, ja ta ir

partraukta, laujiet iericei atdzist vienu stundu.

Irnormali, ka péc apstrades dala zaJu paliek izsmidzinaSanas kamera, ko déve par “atliku$o tilpumu”

Tonevar izsmidzinat.

- lericeiir automatiska izslég$anas funkcija, kad zales ir gandriz izlietotas. Nekad neméginiet darbinat
ferici, kad ta ir tuk$a, jo tas var izraisit bojajumus.

Uzmanibu:

- lericeiir nepiecie$ama uzlade, kad indikatora indikators mirgo oranza krasa. Lai uzladétu ierici,
izmantojiet komplekta ieklauto USB kabeli. Kad ladétajs ir pilniba uzladets, indikatora gaisma mainisies
no oranzas uz zalu.

iir iepilditi i
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- Jauzlades limenis ir zems, ierice péc neilga laika automatiski izslédzas, pat ja inhalacijas kamera
joprojam ir nedaudz inhalacijas $kiduma.
- Uzlade tiks partraukta, ja ierices ieslég$anai tiek izmantota poga “0/1"
Izsmidzinaganas kamera ir izgatavota no paligmateridla, un tas kalpo$anas laiks ir atkarigs no tadiem
faktoriem ka lieto$anas laiks, ellainu medikamentu iedarbiba, ka arino ta, cik labi tiek veikta tirisana un
apkope.
Izsmidzinasanas kameras darbibas laiks ir aptuveni viens gads, lietojot to 30 minttes diena.
idinaj par piesarnojumu:
Siierice ir paredzéta tikai personigai lietosanai. Tas nav piemérots lietoganai vairakiem lietotajiem.

TIRISANA
1) Uzmanibu! Karstas virsmas! Pirms ierices tiriSanas |aujiet tai atdzist, jo lietoSanas laika devéjs
un inhalacijas preparati kst karsti.
Vienmér notiriet ierici péc katras lietosanas reizes, lai zalu atlikumi nesakalst un nesaboja mehanismu.
Pirms tiriSanas izslédziet ierici un, ja to uzladéjat, atvienojiet to no tikla.
Péc katras lietoSanas reizes nonemiet izsmidzina$anas kameru no galvena bloka, nospiezot
atbrivo$anas pogu (4. attéls). Nonemiet iemuti vai masku no izsmidzinataja.
PacelietizsmidzinaSanas kameras vaku, lai iztukSotu visus atlikumus no kameras
Mazgajiet inhalacijas masku vaiiemuti, izsmidzinasanas kameru tdeni. Rupigi izskalojiet metala
sietinu, ja lietojat medikamentus ar augstu virsmas aktivitati vai viskozitati, piemeram, medikamentu
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sietinam tiedi, lai izvairitos no bojajumiem. Ja ir radusies bojajumi, sietu nevar izmantot.

Tulit péc detalu mazgasanas noslaukiet ideni ar jaunu marli un ripigi nosusiniet.

Uzmanibu! Nekad neméginiet noslaucit ideni ar salvetém vai dranu. Uz metala sietina atstatas
putekles vai putek|i var ietekmét migloanu.

Neiegremdegjiet galveno ierici ident. Ta vieta noslaukiet ierices arpusi ar mikstu, mitru dranu un maigam
ziepém. Parliecinieties, ka elektrodiir tiri un sausi.

8) Pirms uzkabinat izsmidzina$anas kameru uz galvena bloka, parliecinieties, ka tair pilnigi sausa.

9) Mésiesakam dezinficét piederumus péc katras lietoSanas reizes, lai ierobezotu infekciju risku.

- Izsmidzina$anas kameras dezinfekcija: [zsmidzinaSanas kameru vismaz uz 3 minatém iemérciet
75% mediciniskaja spirta, péc tam nosusiniet tira vide. Pec izzavéSanas izsmidzinasanas kamera
ripigi jauzglaba. Nekad nemeginiet noslaucit ideni ar salvetém vai dranu. Putek|i vai putekli, kas
palikusi uz metala sietina, var ietekmét smidzinasanu. Nepieskarieties metala sietinam ar vates
tamponu vai adatu. Nepieskarieties metala sietinam tiesi, lai izvairtos no bojajumiem. Ja ir radusies
bojajumi, sietinu nevar izmantot. 1zzavéjiet to dabiska veida.

- Mutes iemutina un maskas dezinfekcija: rupigi notiriet iemutina un maskas virsmu ar 75%

(=]
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medicinisko spirtu. PEc izzavésanas tie ripigi jaglaba tira vide.

Pirms ierices pirmas li reizes d

icéjiet visas

10)Pirms lietoSanas iericei, izsmidzinasanas kamerai un visiem piederumiem jabat pilnigi sausiem
11)lerici un visus piederumus uzglabajiet komplekta paredzétaja futrali, vesa un sausa vieta.

TRAUCEJUMU NOVERSANA

Problema lespéjamais iemesls Ka labot

Smidzinasanas | Baterijas ir izladéjusas/ Uzladejiet akumulatorus

biezums ir |oti izsmeltas.

zems. Metala siets ir krasots. Notiriet kameru, lai nonemtu traipu.
Ja probléemu nevar noverst ar iepriek$ minéto
procediru, nomainiet kameru pret jaunu

lerice neveic Baterijas ir izladgjusas. Uzladgjiet akumulatorus

nebulizaciju.

USB kabelis nav pareizi
pievienots.

Nonemiet USB kabeli no galvenas ierices un
pareizi to pievienojiet no jauna.

Kamera nav uzstadita
pareizi savienots ar galveno
ierici

Pareizi uzstadiet kameru.

Metala siets ir iekrasots
smagi.

0/I pogas fona
apgaismojums

Nomainiet kameru pret jaunu.

darbojas pareizi

- Metala siets ir bojats
betierice neveic

Nomainiet kameru pret jaunu.

nebulizaciju. Medikamenti vai idens ir

uz elektrodiem

Notiriet elektrodus.

Elektrods ir iekrasots.

Notiriet elektrodus.

Ja péc iepriek$minétas procediras veik$anas ierice normali nepilas, sazinieties ar veikalu, kura

iegadajaties ierici, vaituvako izplatitaju

1ZSTADES PROCEDURA (Direktiva 2012/19/ES par EEIA)

Simbols ierices apaksSdala norada uz elektrisko un elektronisko iekartu dalitu savak3anu.
lericei beidzoties, neizmetiet to ka jauktus cietos sadzives atkritumus, bet gan nododiet to ipasa
savaksanas centra, kas atrodas jusu regiona, vai atdodiet to izplatitajam, iegadajoties jaunu tada
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pasa tipa ierici, kas tiks izmantota ar tadam pasam funkcijam. Ja utilizéjamas ierices izmérs ir mazaks par
25 cm, to var nodot mazumtirdzniecibas vieta, kuras platiba ir lielaka par 400 m2 , neiegadajoties jaunu
lidzigu ierici.

Sielektrisko un elektronisko ericu dalitas vaksanas procedra tiek veikta, nemot véra Eiropas vides politiku,
kuras mérkis ir nodrosinat, aizsargat un uzlabot vides kvalitati, ka ari novérst iespéjamo ietekmi uz cilveku
veselibu, ko var radit bistamu vielu klatbdtne Sajas iekartas vai to vai to dalu nepareiza lietoSana.
Uzmanibu! Par nepareizu elektrisko un elektronisko iekartu iznicina$anu var tikt piemérotas sankcijas.

GARANTIJA

Sai iericei ir 2 gadu garantija no preces piegades briza vai cits ilgaks terming, kas paredzéts patérétaja
dzivesvietas valsts tiesibu aktos. Sis noteikums atbilst Italijas un Eiropas tiesibu aktiem. Laica razojumi ir
paredzeti lietoSanai majas, un tos nedrikst lietot sabiedriskas vietas. Garantija attiecas tikai uz razo$anas
defektiem un nav spéka, ja bojajumi radusies nejausa notikuma, nepareizas lietoanas, nolaidibas vai
nepareizas produkta lietoSanas rezultata. Izmantojiet tikai komplektacija ieklautos piederumus; citu
piederumu izmanto$ana var izraisit garantijas atcelSanu. Neatveriet ierici nekada iemesla dél; atvérsanas
vai bojasanas gadijuma garantija tiek galigi anuléta. Si garantija neattiecas uz detalam, kas paklautas
nodilumam, vai uz piegadatajam baterijam. Péc 2 gadiem péc piegades vai cita ilgaka termina, kas
paredzéts patérétaja dzivesvietas valsts tiesibu aktos, garantija beidzas; $aja gadijuma tehniskas palidzibas
intervences tiks veiktas par maksu. Informaciju par garantijas vai maksas tehnisko palidzibu var pieprasit,
sazinoties ar info@laica.com. Par tadu izstradajumu remontu vai nomainu, uz kuriem attiecas garantijas
noteikumi, nav jamaksa. Bojajumu gadijuma sazinieties ar mazumtirgotaju. NESUTIJIET ierici tiesi LAICA
Visas garantijas ietvaros veiktas darbibas (tostarp raZojuma vai ta dalas nomaina) nepagarinas nomainita
razojuma sakotnéja garantijas termina ilgumu. RaZotajs atsakas no jebkadas atbildibas par kaitejumu,
kas tiesi vai netiesi var tikt nodarits cilvékiem, ipaSumam vai dzivniekiem, ja nav ievérotas visas prasibas,
kas noteiktas attiecigaja lieto$anas instrukcija un jo ipasi attieciba uz bridinajumiem, kas saistiti ar ierices
uzstadisanu, lietoSanu un apkopi. Laica, pastavigi censoties uzlabot savus produktus, ir tiesiga bez
iepriek$éja bridinajuma pilniba vai da|éji mainit savus produktus, nemot véra razo$anas prasibas, un tas
nerada nekadu atbildibu Laica pret tas tirgotajiem. Sikaka informacija: www.laica.it.

Izgatavoja: Vapo Healthcare Co., Ltd
“ Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,
High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, PR. China
[x=r] Share Info GmbH
Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany
Izplata: Laica S.p.A.
Viale dellavoro, 10- 36048 Barbarano Mossano (V1) - Italy
Talrunis: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it- Razots Kina
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STANDARTI

Izstradajums atbilst turpmak minétajiem standartiem: 93/42/EEC- 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU 2017/745,EN 1SO 14971 -2019- Medical devices-Application of risk management to Medical devices,
EN IS0 13485-2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes, IS0 15223-1- 2021 - Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacture Prat1:General Requirement, EN 1S0 20417 - 2021 - Medical devices. Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1-2006/A2:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance, EN 60601-1-2 - 2015/A1:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:Electromagnetic
Compatibility-Requirements and tests, EN 60601-1-6- 2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and essential Performance- Collateral standard: Usability, EN
60601-1-11-2015+AD1:2020 - Medical Electrical Equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical devices - Application of usability engineering to medical devices, MEDDEV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES
-CLINICAL EVALUATION-A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, IS0 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment - Nebulizing systems and components, EN ISO 10993-1-2020 - Biological evaluation of
medical devices-Part 1: Evaluation and testing within a risk management process, EN IS0 10993-5- 2009 - Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN IS0 10993-10- 2023 - Biological
evaluation of medical devices- Part 10: Test for irritation and skin sensitization, EN1SO 10993-23-2021 - Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests forirritation, ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO 18562-3- 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 3: Tests
for emissions of volatile organic compounds (VOCs), IS0 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.

Noradijumi un raZotaja deklaracija

1) Siiekarta jauzstada un janodod ekspluatacija saskana ar informaciju, kas sniegta PIEDAVAJUMA DOKUMENTOS;

2) ME iekartu un ME sistému pamatdrosibas un btiskas veiktspéjas IMMUNITATES TESTU LIMENI jaizvélas, pamatojoties uz augstu pamatdrosibas un bitiskas veiktspéjas saglabasanas varbitibu, un tiem jabit]
atbilstosi profesionalas veselibas apripes iestades videi, majas veselibas aprupes videi un ipasajai videi, pamatojoties uz paredzétas lietosanas vietam.

3) MAJAS AIZSARDZIBAS IESTADE ir majoklis, kura dzivo pacients, vai citas vietas, kur atrodas pacienti, iznemot profesionalas veselibas aprupes iestades, kuras pacientu klatbatnes laika pastavigi ir pieejami operatori
ar medicinisku izglitibu. Pieméram, skolas, artelpas, majokli, transportlidzekli, viesnicas un pansionati.

PIEMERS: Ka noradits IEC 60601-1-2: 2014 6. tabula attieciba uz ME IEKARTU, pie tipiska mobila talruna ar maksimalo izejas jaudu 2 W ir d = 3,3 m pie 3 V/m [EMANTIBAS LIMENA.

A1 Elektromagnétiska emisija - visam IEKARTAM un SISTEMAM

Noradijumi un raZotaja deklaracija - elektromagnétiska emisija
lerice ir paredzéta lieto$anai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vide. Klientam vailerices lietotajam janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide
Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide - noradijumi
RF emisijas 1.grupa lerice izmanto radiofrekvencu energiju tikai savam iek$éjam funkcijam, tapec tas radiofrekvencu emisija ir Joti zema un
CISPR 11 nevar radit traucéjumus tuvuma esosajam elektroniskajam igkartam.
RF emisijas Atbilst B klasei lericiir iespéjams izmantot visos objektos, tostarp majsaimniecibas un objektos, kas ir tiesi pieslégti publiskajam
CISPR 14 zemsprieguma elektrotiklam, kur§ apgada ekas lietotaja majsaimniecibas vajadzibam.
Harmoniskas emisijas Atbilst Aklases prasibam
IEC61000-3-2
Sprieguma svarstibas/ mirgosanas Atbilst
emisijas
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A2 Elektromagnétiska noturiba - veselibas apripes videi majas IEKARTAS UN SISTEMAS

Noradijumi un razotaja deklaracija - elektromagnétiska izturiba

lerice ir paredzeta lieto$anai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vide. Klientam vai lerices lietotajam janodroSina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Emisiju tests Testa limenis Atbilstibas limenis Elektromagnétiska vide - noradijumi

EN 60601-1-2
Elektrostatiskais +8kV kontakts +8 kV kontakts Gridam jabut koka, betona vai keramikas flizém. Ja gridas ir klatas ar sintétisku materialu, relativais mitrums
izkrausana +2 kV, =4 kV, +2kV, +4 KV, jabutvismaz 30 %.

(ESD) EN 61000-4-2

+8kV, +15kV gaiss

+8kV, +15kV gaiss

Parravums / atrais parejas
process

+2 kV barosanas linijas

+2 kV barodanas linijas

Stravas kvalitatei jabut tadai, kada ir tipiska komerciala vai slimnicas vide.

EN61000-
Parspriegums +1kV at8kirigs stravas +1kV at8kirigs stravas Stravas kvalitatei jabut tadai, kada ir tipiska komerciala vai slimnicas vide.
EN61000-4-5 rezims reZims

+2 kV kopéjais rezims

+2 kV kopéjais rezims

Sprieguma kritumi, isi
partraukumi un sprieguma
svarstibas baroSanas avota
ieejas linijas.
EN61000-4-11

0%UT, 0,5 cikls
0°,45°90°,135° 180°,
225°,270°un 315°

0%UT; 0,5 cikls
0°,45°,90°,135°,180°,
225°,270°un 315°

Stravas kvalitatei jabut tadai, kada ir tipiska komerciala vai slimnicas vide. Ja ierices lietotajam ir nepiecieSsama
nepartraukta darbiba stravas padeves partraukumu laika. lerici ieteicams darbinat no nepartrauktas baro$anas
avota vai akumulatora.

Jaudas frekvences 30A/m 30A/m Jaudas frekvences magnetiskajiem laukiem jabut tadiem limeniem, kas raksturigi tipiskai atrasanas vietai tipiska
magnétiskais lauks komerciala vai slimnicas vide.
EN61000-4-8
Vadits RF IEC 3Vrms 3Vrms 1ZSTRADATAJAM butu jaapsver iespéja samazinat minimalo atdaliganas attalumu, pamatojoties uz RISKA VADIBU,
61000-4-6 150 kHz lidz 80 MHz un jaizmanto augstaki IEDZIVOTIBAS TESTU LIMENI, kas ir pieméroti samazinatajam minimalajam atdaliSanas
attalumam. Minimalos atdaliSanas attalumus augstakiem IMMUNITATES TESTA LIMENIEM aprékina, izmantojot
$adu vienadojumu:
6
E=— ,[P
d
Izstarota radiofrekvence 10V/m Kur P ir maksimala jauda W, d ir minimalais atdalisanas attalums m, bet E ir IEDZIVOTIBAS TESTA LIMENS V/m.
IEC61000-4-3 80MHz lidz 2,7 GHz 10V/m
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MpuHuMnK Ha paboTa:

Ypen 3a yntpassBykoBa aepo30/iHa Tepanua ¢ MHOM0 YCbBBPLWEHCTBAH AW3aiiH U HOBA TEXHOMOrWA,
XapakTepuaupat ce ¢ nout 6eswwymHa padora. lpu TpaauuMoHHITE YATPa3BYKOBI EPO30HMYCTPOICTBA
CbeAMHEHNATA 33 UHXaNaUuA ce NPeBpbLIAT Upes ocLUNaLMM Ha NMe30ENEeKTPUYEH KpUCTan, BrpafeH
B YCTPOIACTBOTO, B TEUHW MUKPOKAMNKM, PasnpbCHATV BbB Bb3fyXxa. B T0Ba YCTPONCTBO 3a aepo3onHa
TepanvA Ta3u TpaHcOPMALVA Ce M3BBPLIBA UPE3 NOTOKA HA 1eKapcTBOTO B MUKPOOTBOPHTE Ha (hoNnoTo.
MuKpoKankuTe Ha NekapcTBOTO, C NPUGAN3UTENEH Pasmep 5 um, ca B CbCTOAHWE Aa NPOHUKHAT AbNOOKO
B TOPHUTE ¥ AO/IHUTE AVXATENHN MBTHLLA, HACOUBAIIKN AKTUBHUTE CCTABK TaM, KbAETO & HEoBX0AUMO.
Aepo3onHata Tepanua e eheKTUBHA 3a ieyeHne Ha 6enoapo6HN 3a60/1ABAHNA, TPAXENT, acTMa, OPOHXUT,
CUHY3UT U aneprum. Ta Moxe Chbll0 TaKka He3abaBHO na o6nexun CUMNTOMUTE, NPUYNHEHW OT HACTUHKN 1
anepruyHn pasapasHeHnd, Kato HamanAsa XenaHneTo 3a Kainiuua n o6nekuasa 6onkara u HaTMCKa B
CUHYCWTE, YNeCcHABaiKI 0TXpauBaHeTo. Tol e OTIMUHO YCTPOICTBO 3a A0MALHA ynoTpe6a, NPaKTUUeH e u
NeceH 3a u3nonasaxe. Marpanex e B CbOTBETCTBIE C AEiCTBALLMTE eBPONeVCKM CTaHaapT! N0 OTHOLIEHNE
Ha 06LuMTe N3MCKBAHMA 32 6€30MaCHOCT HA MEAMLUMHCKOTO enexTpuuecko o6opyasaHe (cranaapt EN
60601-1).

Mankuat pa3mep Ha NpoayKTa ro Npasi U3KAKOUMTENHO YA0OEH 3a Teaw, KouTo TpAGBa Aa ro u3nonasar
HAKO/IKO BTV Ha [IEH, 1 3a Teau, KOWUTO MbTyBaT. He ce npenopbysa ynoTpedara Ha nekapcisa Ha MacneHa
0CHOBA WM TaKMBa C TBLPAN ENIEMEHTU KaTo aKTUBHM CbCTABKY (CYCNEH3uu), BUCKO3HY PasTBOpYH Wnn
ETepuYHn macna. BuHaru cnasBaiite WHCTPYKUMUTE Ha NneKapA 3a BMAA Ha NeKapcTBoTO, KOeTo
TpABBa 1a Ce U3NON3Ba, 3a 103aTa, YECTOTATa U NPOLIDKUTENHOCTTA HA MHXanaLuuTe.

NPEON YNOTPEBA E BAXXHO 1A NPOYETETE BHUMATEJTHO UHCTPYKLUMUTE U
NPEOYNPEXOEHWUATA, CbAbPXALLW CE B TASW BPOLUYPA, U 1A A CbXPAHABATE HA
CUr'YPHO MACTO 3A BbAELLN CPABKW.

KoY KbM CUMBOJIUTE

C E 0 1 97 B cvotsetcTBUME C esponeﬁcmro 3aK0HOLaTenCcTBO 3a MEAULIMHCKI U3aenva

M MpovssoauTen @

Cwmgon 3a "Mpunarany yact é

T™n BF"
Mpov3B0ACTBEH HOMEp Ha @
naptipara

Esponelicko npencTasuTencTso

[O] e il

BHumarue! Mpoyetete BHUMATENHO
VHCTpYKLMMTE 3a ynotpeba

Mpenynpexpexue!

CepveH Homep

Mocousa, Ye AaAeHA NPOAYKT &
MEAVULIMHCKO U3fenve

[lara Ha npou3BoacTBO
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IPX2: CreneH Ha 3almTa Ha NOKPUTIAATA HA €N1EKTPUUECKOTO 060PYABAHE, KbAETO NbpBara uudpa
110Ka3Ba CTeneHTa Ha 3aluyuta CpeLLy NPOHUKBaHE Ha T8bPAY uyxan Tena (o1 0 Ao 6), a BTopara
ndpa - CTeneHTa Ha 3aluTa cpeLly NpoHuKBaHe Ha TeyHocty (ot 0 ao 8).

/\ NPEAYNPEXOEHNA 3A BE3OMACHOCT

3non3saHeTo Ha BCeKy eNeKTpUYeCcKI ype/ U31cKBa Cna3saHeTo Ha peanLa 0CHOBHY Npasina:

*  3knioyeTe ypesa ot enexkTpuyeckara Mpexa eaHara cea ynotpeoa v npean Aa aanouxete
MOYNCTBAHE UM NOCTABAHE/AEMOHTUPAHE Ha NPUHALNEXKHOCTH.

* Heuskniousaiite kabena oT eneKTpuyeckara Mpexa, karo Abpnare 3axpaHsalua kaben uan ypena.

* Axko ENEeKTPUYeCKn ypeanafHe BbB BOAATA, HE CE onuTeaiTe Aaroussaaunte, a HeaabasHo
U3KI0uETE Wencena

* Hewanonseaiite ypeaa, A0Kato ce KbreTe Unu B3emate ayul.

* Hukora He notanaiite ypeaa nv USB kabena Bb8 BoAa, ropeLwa Boa uam Apyri TeuHocT. Toa Moxe
[1a f10Be/e 710 eNeKTPUYECKH Teu, TOKOB yAap W HenpasiuHo MYHKUMOHMPaHe Ha yCTPOICTBOTO.

* Hukora He ocTasaiiTe MalmHara aa paéotv 6e3 Han3op. He nossonAsaite ypeasT 4a ce n3non3sa ot
[Nieua, MHBaNMAM UK Xopa ¢ YBpeXxAanna 63 Haa30pa Ha Bb3pacTHM.

 Toanypen TpAGBa Aa Ce 3N0N3BA EAHCTBEHO 3 LENNTE, 32 KOUTO € NPOEKTUPaH, U B CbOTBETCTBIE
C VIHCTPYKLMWTE 3a eKcnoarauua. Beaka Apyra ynorpe6a ce cunta 3a HenpasuiHa 1 cnefoBaTtento
onacHa. [pou3BOANTENAT HE HOCY OTFOBOPHOCT 32 NOBPEAY, Bb3HUKHANN B PE3yNTaT Ha HenpaBuaHa
N1 HEKOPEKTHA ynoTpesa.
la3eTe BCUUKM YacTi Ha ONaKoBKaTa fasey oT AeLia (0nacHoCT 0T 3a/ylaBaHe).

« Jleyarav 6e6etata Morar 4a norbaHaT Manki napuetia. OCHOBHUAT MOAYN MOXE Aa NPUUNHN
HapaHABaHe Ha Aeuara unu 6edetara. B cnydaii ue AeTe NOrbaHe Maskv napyera, Hesa6asHo ce
KOHCYNTUpaiiTe ¢ nexap.

* [lpeau nan3nonseare ypeaa, ce yBepeTe, Ue TN € HeNoKBTHAT M HAMA BUANMY Clleain 0T noBpeaa. AKo
1MaTe HAKaKBI CbMHEHIA, He 3M0N3BaiiTe ypeaa 1 ce CBbPXETE C BalUA TbProseL,

* Bcnyyait Ha Heu3NpaBHOCT W/uni HenpaswnHa paboTa, U3k nioueTe ypeaa seaHara, 6es aa
13BbPLUIBATE MAHUNYNALWN N0 HETO. BUHari ce 06pbLIaiiTe KbM BALLMA TbPrOBEL 33 PEMOHT.

« [laseTte ypena naney oT MTOYHMLM HA TOM/IMHA.

 YBepeTe ce, ue PbLETE B Ca CyXM, KOraTo U3 iousate U BKlouBaTe ypeAa v korato 3asbprare
KOMYETO 3a ynpaseHue Ha QyHKLMMTE.

 ToBaycTpoiicTBO TPAGBA Aa CE M3N0/I3BA CAMO C HAMPEXEHNETO, NOCOUEHO B Taau 6poLuypa.

*  YCTpOIiCTBO C KOPNYC, KOITO HE € 3aLUMTEH OT NPOHUKBAHE HA TEYHOCTU.

* Hewuanyckaiite MeAnKamMeHTV BbPXY 0CHOBHIA MOAY/. AKO U3NYCHETE 1eKapcTBo, He3a6aBHO o
136bpLueTe ¢ Mapna. 3non3saeTo Ha ycTpoicTBOTO, A0KATO € MOKPO, MOXE a NPUUNHY NoBpeaa
W1 a 10BeAe A0 TOKOB yAap,

« He HapynuBavite MeTanHata Mpexa c naMmyyeH TaMnoH WV KeuKa, Thit kato ToBa MOXe Aa NoBpean
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yCTDOI;\CTBOTO W aaroHanpasu Hen3non3saemo

W3nonsgaiite camo goctasexus USB kaben, He n3nonseaiite nospeseH kaben

He pasrno6aBaiite, He peMOHTUpaliTe U He MoAMGUUMPaliTe YCTPOICTBOTO.

He u3nyckaiite 1 He U3naraiite OCHOBHIA MOAYN WM KamepaTa 3a NyBepuanpaxe Ha cuHm

yaapy unm ceTpeceHya. Toa MOXe Na A0BeAE 40 NOBPEAa, KOATO 1a Hanpasy yCTPOCTBOTO
Hew3noa3saemo, U 10 TOKOB yaap.

He nanonasaiite ycTpoiicTBOTO B 6/IN30CT 10 BUCOKOYECTOTHY EEKTPOMArHUTHM N3NTbYBATENN.

He u3nonasaiite ypena 8 NpUCHLCTBUETO Ha 3aNaninMil ragoBe 1 B CUHO 3anpalleHi MOMELLEHNA.

He 13nona3saiiTe yCTPOIiCTBOTO, aKO B kamepara 3a pa3npbCKBaHe HAMA TEUHOCT UM aKo TEYHOCTTa &
B OrPaHNUEHO KONNYECTBO.

He u3nonasaiite npaxoo0pasti IekapCTBEHI NPOAYKTH, NPaxoo0pasHin NeKapCTBEHI MPOAYKTH,
CBBP3aHN C TEYHN TAKWUBA, NN KNCENMHHW IEKAPCTBEHU NPOAYKTH C TO3N ypes. He paaﬂprKEaﬁTe
BOAa, Tbi1 KaTo TOBA MOXE [a BNOWY cMATOMUTE BY. BuHaru u3nonasaite EDVIZZVIOHOFMHSH pasTeop.
BuHarv nounctaiiTe ypeaa cnes Bcaxka ynorpe6a, 3a 4a He no3BoauTe Ha 0CTaTbYHIUTE NeKapCTBeHN
NpOAYKTY 1A C€ BTBLPAAT 1 12 NOBPEAAT MeXaHu3ma.

Mo BPEME Ha BAWLIBAHE APBXTE YpEaa Aaney ot ounTte, Tbi1 KaTo HAKON NiekapcTea morar aa
pasapasHAT /U M3ropAaT ounTe,

YeTpoiicTBOTO TpAGBA Aa CE M3M0N3BA CAMO C OPUTMHANHITE aKCECOapH, NOCOYEHN B PbKOBOACTBOTO
3a eKcrnoaraLua.

He u3non3saitte ycTpoicTBOTO B NOMELLEHNE, B KOETO NPean T08a e 611 u3nonssaH cnpeit. Ao sce
naK kenaeTe a U3nonasare yCTpoicTBOTO, Npenopbusame 4a NpOBETPUTE NOMELLEHNETO Npean Aa
3aM0YHETE NIEUEHNETO.

/N BAXKHV NPEQYNPEXAEHUA

B cnyuaii Ha anabet unu apyru 3a60NABaHMA Ce NPENopbYBa 1a Ce KOHCYNTUPATE C NeKap, Npean f1a
Ce NOAN0XNTE Ha MHXaNaUWoHHaTa Tepanua.

bpemeHHHTe XeH TpAGBA [1a Ce KOHCYTUAT C IeKapA C, NPeai Aa Ce NOAN0XaT Ha MkXanauuoHHa
Tepanua.

Mpeavn na usnonasare fanet npenapar, KOHCYNTUpaitTe ce ¢ Balwva nekap nanu e NoAxoAAl 3a
JIMLETO, KOETO LLe ro M3non3sa. A3nonasaiite camo NexapcTsa, NpeAnucanin unm npeanokeHn ot
Bawusa nekap

3a paspex[aHe Ha npenapara 13M0N13BANTE NBK/KOUNTENHO M30TOHMUEH pasTBOp Ha HaTpnes
X710pWA, Thil KATO B NPOTUBEH CAYUail MOXE [1a Bb3HUKHE pecnupatoper npodnem.

ToBa ycTPOICTBO € NpeaHasHaueHo camo 3a inuHa ynotpeda 1 He TpAGBA a ce CNofens ¢ Apyri xopa.
XapaKTepucTKUTe Ha NynsepuavpaHe Ha 10311 ype/ Bapupar B 3aB1CUMOCT 0T CBOVCTBATA HA
NeKapcTBoTO. JlekapcTsa ¢ BUCOKA NOBLPXHOCTHA AKTUBHOCT WM BUCKOBWTET, KaTo HanpuMep
pasTBOPHTENN MW OTXPaYBALLYM CPE/CTBA, MOraT 12 HAMa/IAT CKOPOCTTa Ha nynsepuanpane. Ocse
TOBA HICKMTE TEMNEepaTypy Ha leKapcTBaTa ChLUO MOrar a HaMmanaT cCkopocTTa Ha nyNBepuanpanxe.
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AKCECOAPW / KOMNOHEHTU

1) byToH 3a 3axpaHsane “0/I"

2) CBeTnnHa 3a paboTa 1 3apexaaqe

3) Kanax Ha kamepara 3a nynsepusupaxe
4) Kamepa 3a nynsepuanpaxe

5) Pa3npbcksay 3a nyngepuanpaqe

6) byToH 32 0CBOO0X 1aBaHE Ha KamepaTa 3a nynsepuaupaHe
7) MyHAawyk

8) Macka 3a Bb3pacTHu

9) llercka macka

10) kanak Ha USB

11) Kaben 3a npesapexpate USB tun C
12) Kanb 3a cbxpareHne

13) MetanHa mpexa

14) EnexTpoan

TEXHUYECKM CNELUOUKALAM

*  lme HanpoaykTa: YnTpassykos Hebynusarop 3a aepo3oHa repanua

* Tbproecko HaumeHosaHue: NE1012

*  |13TOYHWK Ha 3axpaHBaHe: BrpafeHa akymynaropta nutnesa 6arepua 3,7V 800mAh

« KoHcymauua Ha eHeprua: npuéauutento 2W

* 3axpanpane: USB kaben 5V/1A, un C

* )Kusot Ha GatepuaTa: Moxe Aa ce 3apexaa Haa 300 nbTu
* KuBoT Ha kamepara 3a Hebynuaauna: 180 vaca

* Ckopoct Ha Hebynuaauua: = 0,20 ml/min

* Paswmep Ha uactuuute: MMAD npn6nusutentxo 5 um
* KanauwTer Ha Kamepara 3a nynsepuanpaxe: < 8 ml
* 3awmbpcasane: Ctenen 2

« Kareropua Ha Hanpexeruneto :CATEGORY Il
Ycnosua Ha pabora:

« Temneparypa: MuH. 10°C; maxc. 40°C

e BnaxHroct: 30%-85% RH

* Haamopcka sucounta: <2000 m

Ycnosua Ha cbXpaHeHue:

« Temneparypa: MuH.-20°C; Makc. 50°C
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* Bnaxtoct: 30%-85% RH
* AtmoctepHo Hanarae: 86kPa ~ 106kPa

WHCTPYKLINWN 3A YIOTPEBA

1 Mpenv BcAka ynoTpeba nouucTBaliTe M nesnHdeKympaitTe cTapaTenHo kaveparasa
nynBepuanpate, kanaka, 103atopa, eNexTpoaNTe, MyHALIYKa i MacKuTe CbriacHo naparpada
“lMoyncTeaqe 1 noaapbxKa'.

2) TocTaseTe yCTPOICTBOTO BbPXY PaBHA NOBBLPXHOCT.

3) TMocTaseTe kamepara 3a nynBepn3npaHe Bbpxy OCHOBHUA MOAYA W A NTb3HETE Hada, 10KaTo Ce uye
“Wpaksaxe” (dur. 1)

4) HanbnHete kamepara 3a pasnpbCKBaHe:

- OTBOpeTe Kanaka Ha kamepara 3a nynsepusupanxe, kato u3gbpnare Maskara kyka neko Hanpeau
Kanaxa Harope.

- [lobaseTe nexapcTBOTO, KaTo BHUMABATE A HE HALBULLNTE MAKCUMaHaTa BMECTAMOCT 0T 8 ml
(tur. 2).

- 3aTBOPETE MTBTHO Kanaka, KaTo Ce YBEpUTE, Ue € LPakHa Ha MACTOTO CH.

Cnasgaiite MHCTPyKLuUTE 3a ynoTpeda v 03upaHe Ha NpoayKTa. AKO NpoAyKTHT TpAGBa Aa

ce paspe/n C N30TOHUUEH PA3TBOP Ha HATPUEB XNOPUA, TbPBO A0GABETE PA3TBOPA, CNIEATOBA

NIEKapCTBOTO, KAaTO CE YBEPUTE, Ue 00LLNAT 06eM He HafiBMLLIABA MAKCUMATIHUA KanauuTeT.

MpeBuLLaBaHETO Ha KanaywTeTa Moxe fa A0BELE A0 NPeNVBaHe Ha TEUHOCTTA U Aa NOBPEaM

YCTPOICTBOTO.

BHuUMaHue! YCTPOICTBOTO MOXeE f1a Ce U3MON3Ba CaMo ako IeKapcTBOTO e U3CUNaHO B Kameparta

3a nyneepuanpane!

5) W36epeTe NOAXOAALLOTO NPUKAYEHO YCTPOICTBO:

- HDM 3abonABaHna Ha NO/THUTE ANXaTENHU NbTULLA (Haﬂp Kawnuua nnm GDDHXMaHHM MH(DGKLMVI)
13non3saiTe MyHALYKA.

- 3a HasanHv v hapuHreaHu NpoLeaypy nin 3a Aewa nod 5-roauHa Bb3pacT 3nonasaiite
mackara.

6) MpukpeneTe MyHALLYKa MW MAcKaTa 3a Bb3pacTHI/aela KbM AucneHcspa (gur. 3).

7) CenHere B U3NpaBeHO NONOXKEHNE U APBXKTE YCTPONCTBOTO B PbKa.

AKO 13n0N13BaTE MYHALLYKA, ADBXKTE O MIbTHO MEX /1Y YCTHUTE.
AKO ¥3M0oN13BaTE MAcKaTa, BHUMATENHO A NPUTUCHETE KbM HOCA CU 1 CE YBEPETE, Ue NOKpUBa ycTata u
Hoca, 6e3 1a € NpeKasneHo cTerHara.

8) BkntoueTe ycTpoNcTBOTO, KaTo HaTucHeTe ByToHa “O/1”. Mo Bpeme Ha Hebynuaaunata CBETANHRUAT
WHAUKATOP LLe Mura B 3eN1eHO.

Bawwaiite 6aBHO 1 AbNGOKO NPe3 ycTata, a cnef Toa U3auwaiite npes Hoca. 3a aa nonobpute
TepanuATa, 3aipbXTe bXa C1 3a HAKO/IKO CeKYHAM CNefl BAULIBaHeTo. 3anaseTe CnokoicTaue 1
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penakcayya no Bpeme Ha 1eYeHeTo.
AKo umare HY>Aa 0T KpaTka no4nBKa, CBanete MyHALyKa unu mackara u ru nocTaBeTe 0THOBO, KOrato
CTe roToBM A1a NPOAbLXHTE
BHumanve: He pasknaluaiite ycTpoiicTBOTO, KOrato kamepara 3a pasnpbCKkBaHe e Nb/IHa, 3a Aa
n3berHere nospena.

9) Wakniouete ypeaa c nomoLyTa Ha 6ytona “O/1", Korato NOTOKLT Ha pa3npbCKBaHE e CrpAn.

10)Octasete ypea na ce 0xnaay 3a HAKOKO MUHYTY U NPOAB/IKETE C NOUMCTBAHETO, KAKTO € NOCOYEHO B
naparpada ‘lounctsaxe n noaapLxKa” ciea BCAKO TPETUpaHe.

BHumanue! [0 Bpeme HayﬂOTDE@a BbPXY BbTPELLIHATA MOBBPXHOCT HA MYHALLYKA MOXE A Ce HaTpynar

nexapcrea.

AKOTOBA CE C/yuw, CNeBaiTe CeHITE CTbIKM:

- BHUMaTeNHO M3KI0UeTE MYHALLYKA 0T 103aTOPa, 3a 12 M30ErHeTe pasBate Ha 0CTaHanoTo

NeKapcTso.

13cuneTe BCUuKy NekapcTsa 00paTHo B kamepara 3a nynBepusipaxe v u3obpLiete Manki

KOMMYECTBA C uncTa MapsA.

- Bpwwaiite ocTaHanoTo nekapcTso (ako e noseue ot 0,5 ml).

BaxkHu 3abenexku:

- WHxanaunoHHuTe cecim He TpAGBA Aa HaABNLLABAT 15 MUHYTH. AKO IeYEHIETO He € NPUKIOUNNO,
HatucHete 6yToHa “O/I", 3a na cnpete.

- 3a/a yab/KuTe X1BOTa Ha MexaH!3Ma 3a pasnpbCckBaHe, 0CTaBeTe ypea na ce 0xNaav 3a eanH yac,
npean Aa Npoab/XuTe 00paboTkara, ako e CrpaHa.

- HopmanHo e criell TPeTpaHeTo B kamepara 3a nyNBepuaupare a 0CTaHe U3BECTHO KOMMYECTBO
MeVKaMeHTH, KOETO Ce Hapnua “octarbuer 06em”. To He Moxe Aa ObAe NyNBepuanpaHo

- VCTDOVICTBOTO nvwa lbyHKLlMFl 3@ aBTOMaTN4YHO N3KNtOYUBAHE, KOraTo IEKapCTBOTO € NMOYTU U34epnaHo.
Hukora He ce onuTsaiite a paboTuTe ¢ yCTPOCTBOTO, KOraTo T0 € NPa3sHo, Thil KATO T0BA MOXE Aa
flosefie 10 nospesa.

BHumanme:

= YCTPOWCTBOTO Ce Hy)X/1ae 0T Npe3apex aHe, Koraro MHANKaTopbT Mira B 0paHxeso. W3nonasaiire
nocTaseHuA USB kaben, 3a 4a 3apeauTe ycTporicTsoTo. Korato e Hamb/HO 3apesieH, MHANKaTopwT Lie
€ NPOMEHN 0T 0PAH)KEB Ha 3ENEH.

- Ako 3apAAbBT € HUCHK, yCTpOVICTEOTO L€ CEe U3K/0YN aBTOMATUYHO CNIEA KpaTbK Nepuos 0T Bpeme,
0PV aKo B kamepara 3a HeBynuaaL A BCe oLLe UMa pasTBop 3a MHxanauua

- 3apexpaHero Le cnpe, ako 6yTonbT “0/1" ce 13n0n3sa 3a BK/OUBAHE Ha YCTPORCTBOTO.

Kamepara 3a pasnpbCkBaHe € 13padoTeHa 0T KOHCYMATVB It HE/iHMAT NONIE3EH XMBOT 3aBUCH OT (haKTopH

Karo BPEMETO Ha M3M0/13BaHe, U3NaraHeTo Ha MacneH MeAUKAMEHTU 1 CTENeHTa Ha NouncTBaHe 1

NoAAPbXKA.
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Kamepara 3a pasnpbCckBaHe e NpoeKTipaHa Aa n3abpxa npubausutenHo eaxa roanka npn 30 MuHyT
exenHesHa ynorpeoa.
Mpenynp 3a
ToBa yCTPOVCTBO € NPeAHA3HAYEHO Camo 3a nuHa ynoTpeda. To He e NOAXOAALLO 32 U3NON3BAHE OT
MHOrO noTpeduTeni.

nospena. Mpexara He Moxe 1a Gb/e M3N0n3sara cnef HacTbrBaxe Ha nospesa. Macywete A no
©CTECTBEH HAUMH.

- [leanHdexuna Ha MyHALLYKa v Mackata: nouucTeTe A06pe NOBLPXHOCTTA HA MYHALLYKA 1 MackaTa
cbC 75% MeanumHcki cnvpt. Cefl NoAcyLwasaHeTo UM Te TpAGBa Aa Ce CbXPaHABAT BHUMATENHO
BUMCTa Cpeaa.

P F

NMOYUCTBAHE

Mpenu na uanonssare ypena 3a MbPBM NMbT, Ae3MHDEKUUPAITE BCHUKKM
10)Ype/bT, kamepara 3a pasnpbCKBaHe 1 BCUUKM aKCecoaph TPAGBA Aa Ca HAMb/HO CYXM NPean

ynotpeoa.

11)CbxpaHaBaiiTe ypeaa v BCUKM akcecoapy B NPe0CTaBeHA Kanba, Ha XNaaHo 1 CyXo MACTO,

1) Fopewm p ! Mpeau fa NoYncTUTE YCTPOACTBOTO, OCTABETE IO fla Ce
OXnajiu, Thil KaTo No Bpeme Ha ynoTpeba npeobpasyBaTenaT U OCTaTbUHUTE Npenapary 3a
WHXanauus ce Harpagar. OTCTPAHABAHE HA HEU3MNPABHOCTH
BuHarv nouncreaiite ypeaa cnes caxka ynorpe6a, 3a fa He ce BTBbP/AN 0CTATbUHOTO IeKapCTBo 1 da
He pPaspylUM MEXaHN3ma. ) TIpod = B LR R e

2) Tpean nouncTBaHe U3kNIo4eTe YCTPOMCTBOTO 1, aKO rO 3apex aare, U3Ba/eTe LEncena ot KoHTaKTa.

3) CneaBcakaynotpe6a u3sax/aite kamepara 3a nynsepuaupaxe 0T 0CHOBHIA MOAYN, KaT0 HaTCHeTe Yecrorara Ha barepuute ca cnau/wsroceny. | 3apeaete Oarepuvre.
6yToHa 3a 0cB0OOXK AaBaHe ((pur. 4). OTCTpaxeTe MyHALIYKa UM MackaTa 0T 103aTopa. Hebynusaumae My oo Mpexae MoumcTeTe Kavepara, 3a 4a OTCTPaHMTe

4) MNosaurHeTe Kanaxka Ha kamepara 3a NyBepusnpare, 3a Aa M3npasHuTe 0CTaTLUUTE 0T KaMepaTa. VBKAIOUMTENHO HeTHOTO.

5) W3muniite Mackara 3a BAMLWBaHeE MK MyHALLYKa, KamepaTta 3a pasnpbCkBaHe BbB BOAA. BHUMATENHO finexa. AKO Npo6NeMBT He MOXeE fia 6bae 0TCTPaHeH
13nn1aKsaiTe MeTanHaTa Mpexa, KoraTo #3noa3sare MeAMKaMeHTI C BUCOKa NOBbPXHOCTHA 4pe3 ropenocoueHara npoLeaypa, 3ameHeTe
aKTMBHOCT UM BIUCKOUTET, KaTO HanpuMep MeAVKaMeHTH, pasTBapALLy areHTI uan 0Txpaqsallm Kamepara ¢ Hosa
CPe/ICTBa, Thif KATO Te Ca CKNOHHM a 0CTABAT 0CTATbLIM BLPXY Mpexara. He 0KocsaiiTe AMpeKTHO

AnaparbT He barepuuTe ca n3ToLLeHu. 3apenerte batepuuTe.
MeTanHara Mpexa, 3a 4a He A noBpeanTe. Mpesxara e Moxe Aa Gb/ie U3non3saxa ciea HacTbnsate 43BLpLBa
Ha nopesa. HeGyTMsaLI. USB KkaGensT He e cBbp3aH MasauveTe USB ka6ena 0T 0CHOBHOTO

6) BeanaracnenuamuBate Ha yactiuTe uadbplieTe Boaara ¢ HoBa Mapna v ru noacyLwete Aoope. npasnsiHo. YCTPOUCTBO 1 F0 CBLPXKETE 0THOBO MPaBU/HO.
BHumanue! Hikora He ce onuTeaiite na VISGLDLUBTS BOAaTa C KbPNUYKK NN HﬂaTOBB.HanLTVIﬂVI KamepaTa He e MOHTUpaHa MOHTMD&WG Kamepara npasuHo.
BNACWHKUTE, OCTAHANIN BbPXY METANHATA MPEXa, MOrar ia NOB/INAAT Ha He()ynmaumma. NPaBUAHO KbM OCHOBHUA MOAY/.

7) He notanaiite 0CHOBHOTO YCTPOICTBO BbB BOAA. BMECTO T0BA N30 BPLIETE BbHLIHATA YACT HA
YCTPOICTBOTO C MEKa, BNAXHA KbPNA U MEK CanyH. YBEPETe Ce, 4e eNeKTPOAUTE Ca UNCTH I CYXH Moaceerkara Metantara Mpexa e ouseTera | 3amerere kamepara ¢ Hosa.

8) Mpeau na 3akaunTe kamepara 3a nynBepuaupaqe Ha 0CHOBHNA MOAYN, Ce YBEPETE, Ue TA € HaMbIHO gj‘cg;gs; TexKo
cyxa. ApABUHO MeTanHara Mpexa e cuynea. 3ameHeTe Kamepara c HoBa.

9) E:‘);r;iﬁzlfawﬂaueawmexumpaw aKcecoapuTe cnief BeAka ynotpe6a, 3a 4a orpaxuumTe picka ot HOYCTPOICTEOTO | Nlexaperoa v soma ca Mouncrere encxTpoaHTe.

HE NyNBepu3npa. | cbOpaHu BbpXy eNeKTpoanTe
- lleanrdexumA Ha Kamepara 3a nynBepuanpanxe: HakucHeTe kamepara 3a nynBepuanpare B
75% MeanUMHCKM CINPT 32 Hali-Manko 3 MUHYTW, CNes KOeTo A NoAcyLweTe B uncta cpeaa. Cnea EnekTpoasr ce ouetABa. Mouuctete enektpoaute.

W3CyllaBaHeTo Ha Kamepara 3a nynsepusupane 1a TpﬂﬁBa Aa Ce CbXpaHABA BHUMATENHO. Hukora He
ce onuTBaiiTe na MB@prJETe BOAATa C KbPNUYKW MK NNATOBE. I'Ipaxm W1 BNACUHKKTE, OCTaHaNn
BbPXY MeTasHaTa Mpexa, Morar ja noBnnAaT Ha HeBynnsaunata. He abnbaiite MeTanHata mpexa
CNamyyeH TaMnoH n kneuka. He n0KOCBaliTe AMPEKTHO MeTanHaTa Mpexa, 3a Aa n3berHere

AKO ypeAbT He NYNBEPU3MPA HOPMAIIHO C/IEA U3BLPLUBAHE HA rOPECTIOMEHATaTa NpoLeypa, CBbPXeTe ce
C Marasita, B KOITO CTe 3aKynuan ypeaa, Win ¢ Hait-0nuskna Aunbp
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MPOLIEQYPA 3A U3NIN3AHE (OupekTusa 2012/19/EC-OEEO)

E MEXBBD!’IRV]TE Kato CMeCeH Tebpa 6uUTOBN oTnaasun, a ro npeﬂame B CneynaneH UeHTHp 3a
— cwwpaHe Ha 0TnaavbuUun, Hammpaw ce BbB BalMA paﬁDH, WK 0 BbPHETE Ha ﬂMCTpV]ﬁyTDDa,
KOrarto kynysare HoBO yCTPOMCTBO OT ChLUMA TUM, KOETO 1a CE U3MON3BA ChC ChLLNTE GYHKLMK. AKO ypeasT,
KOIATO TpAGBA Aa ObAe N3XBBPAEH, & NO-MaNbK 0T 25 CM, TOi MOXe Aa 6bAe BbpHAT B TbProBCKMA 06EKT,
KoitTo e ¢ nnowy Haz 400 k8. m, 6e3 4a ce Hanara 3akynysaHeTo Ha HOBO NOAOGHO YCTPOICTBO.

Tasu npoueaypa 3a pasfenHo CbOMpaHe Ha eNeKTPUYECKM 1 eNeKTPOHHY YCTPOVCTBA Ce U3BbPLLIBA B
CbOTBETCTBYE C eBPONElicKaTa NouTKa B 06/1acTTa Ha 0K0NIHATa CPpefa, HaCOUeHa KbM ona3BaHe, 3alyuTa
11 NoA06PABaHE Ha KaYeCcTBOTO Ha OKOMIHATA CPEAa, KAKTO v KbM M30ArBaHe Ha NoTeHLManHu nocneanLy
3a YOBEWKOTO 37paBe, Ab/KALM Ce Ha Ha/MMuMETO Ha Onacky BeliecTsa B ToBa 060PyABaHe WM Ha
HENpasiIHa yNOTPe6a Ha ChLIOTO AN HA YACTH OT HEro.

BHumanve! HenpasunHoTo M3XBLPAAHE Ha ENEKTPUUECKO U eNEKTPOHHO 000pYABAHE MOXE Aa A0BEAE A0
CaHKumn.

CUMBONTBT B l0/HATa YaCT Ha ycmoﬂcmmo yKasea pasfenHoro CBGMDHHE Ha enexTpuyecko
W eNeKTPOHHO OﬁOpyﬂEaHB, B Kpas Ha excnnoarauMoHHUA Nepuoa Ha ycmoﬂcmmo He 1o

FAPAHLNA

lapaHumATa Ha TO31 Ypea e 2 roAuHN OT MOMEHTA Ha A0CTABKATA Ha CTOKUTE WM APYr MO-AbbI CPOK,
NpeBaeH B HAUMOHANHOTO 3aKOHOAATENCTBO NO MECTOXVBEEHe Ha noTpeduTena. Tasn pasnopeanda
€ B CbOTBETCTBUE C WUTANMAHCKOTO W eBPOMelickoTo 3akoHojarencteo. Mpopyktute Ha Laica ca
npe/HasHaueHy 3a Aomaluta ynotpeta v He TpAGBA Aa Ce M3N0NI3BAT Ha 00LECTBEHI MecTa. fapaHLmMATa
MOKPKBA CaMo NPOW3BOACTBEHM AeEKTM U He Ce Mpunara, ako noBpefara e npuuuHeHa ot cnyyaitHo
CbGMTV\e, HenpasuiHa yﬂDTpeﬁa, Heﬁpe)KHOCT WA HENPABUIHO U3N0N3BaHE Ha NPOAYKTA. W3nonssaiite
€amo J0CTABEHUTE aKCECOapH; U3MN0N3BAHETO Ha PA3/IMUHI aKCECOapU MOXE Aa N0BE/E A0 HEBANMAHOCT
Ha rapanuvATa. He otapaiite yCTpOCTBOTO MO KAKBATO W Aa € NPUUNHA; B CAyYali Ha OTBApAHE Uau
Hameca B HEero rapaHLuATa OKOHUATENHO 0TNaaa. Tadu rapaHLNA He Ce 0THACA 3a UacTy, KOUTO NOANEXaT
Ha W3HOCBAHE, UK 3a Oarepmwe. Koraro ca foctaenu. Cnef u3TnyaHe Ha 2 rodlHu OT JocTaBKara nnu
pYr NO-IbAIbr CPOK, NPEABIAEH B HALMOHANHOTO 3aKOHOAATENCTBO NO MECTOXVBEEHE Ha NoTpeouTend,
rapaHLMATaN3TUUA; BTO3N CNYYail NHTEPBEHLMNTE 3aTEXHNUYECKA MOMOLL CE M3BBPLIBATCPELLy 3analLjaHe.
VIHopmauwA 3a TeXHUYECKa NOMOLL, HE3ABICUMO [N € rapaHLMOHHA WK CPeLLy 3annaLiaHe, Moxe aa
Ob/ie nouckaxa Ha aapec info@laica.com. He ce AbXu NnaljaHe 3a PeMOHT WK 3aMAHa Ha NPOAYKTH,
KOWTO Monajar B 00xBara Ha rapaHuuATa. B cnyyaii Ha HeManpaBHOCT Ce CBbPXKETE C ThProBewa Ha APeOHo.
HE nanpauaiite ypeaa anpekTHo Ha LAICA. Bcuuki onepaumn B pamkuTe Ha rapaHumnaTa (BKI0UUTENHO
T€31 N0 3aMAHa Ha NPOAYKTA UK YacT oT HEero) HAMa Aa YABKAT NPOAB/DKMTENIHOCTTA HA NbPBOHAYATHNA
rapaHuU1oHeH CPOK Ha 3aMeHeHNA NPOAYKT. HDOMGBO/JVITEI'IF{T 0TXBbP/A BCAKAKBA OTFOBOPHOCT 34 LLEeTH,
KOWTO MOrar a 6bAaT NpUUMHEHM, NPAKO UK KOCBEHO, Ha XOPa, NMYLLECTBO AV KUBOTHN B PE3YNTAT Ha
HecnaseaHe Ha BCUYKK U3NCKBAHWA, YCTAHOBEHW B CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO C UHCTPYKLIMI U OTHACALLN
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ce, 0C00eHO, 10 NPeayNPEexAeHNATa, CBbP3aHi C MOHTaXa, U3N0N3BAHETO U NOAAPbLXKATA HA ypeaa.
Laica, B CBOA NOCTOAHEH aHT@XMMEHT 38 ﬂOﬂO@pﬂBaHe Ha CBOMTE NPOAYKTH, MMa NPaBo Aa NPOMeEHA 6e3
npeanssectne, U3LUANO UKW YaCTUYHO, CBOWUTE NPOAYKTH BbB BPB3KA C NPOM3BOACTBEHNTE U3NCKBAHWA,
0e3 T0Ba 1a BOAM 10 KaKBAaTO ¥ 4a e 0TroBOPHOCT 3a Laica cnpamo HeiHuTe Tbprosuu. 3a nonbAHUTENHA

nH(opmauma: www.laica.it.
u Southern Unit of Third Floor, Building B, No.99 Yudai West Rd,
High Tech District, Kunshan, Suzhou, 215301, Jiangsu, P.R. China
Share Info GmbH
Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany
PasnpocTpansBa ce oT: Laica S.p.A.
Viale del lavoro, 10- 36048 Barbarano Mossano (VI) - Italy
Tenedor: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it - Nlponaseaero 8 Kutail

MpousseneHo ot: Vapo Healthcare Co., Ltd
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CTAHOAPTUS

MpoayKTHT 0TroBapA Ha cneatnTe ctaHaapti: 93/42/EEC - 1993+Amd:2007 - Medical devices directives, EU 2017/745, EN ISO 14971 - 2019 - Medical devices-Application of risk management to Medical devices, EN
IS0 13485-2016+A1:2021 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes, ISO 15223-1 - 2021 - Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacture Prat1:General Requirement, EN ISO 20417 - 2021 - Medical devices. Information to be supplied by the manufacturer, EN 60601-1-2006/A2:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance, EN 60601-1-2-2015/A1:2021 - Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:Electromagnetic
Compatibility- Requirements and tests, EN 60601-1-6- 2010+A1:2015+A2:2021 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and essential Performance - Collateral standard: Usability, EN
60601-1-11-2015+AD1:2020 - Medical Electrical Equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems usedin the home healthcare environment, EN 62366 - 2015/A1:2020 - Medical devices - Application of usability engineering to medical devices, MEDDEV 2.7.1 - 2016 - GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES
-CLINICAL EVALUATION-A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED, IS0 27427 - 2023 - Anaesthetic and respiratory equipment - Nebulizing systems and components, EN 1ISO 10993-1-2020 - Biological evaluation of
medical devices-Part 1: Evaluation and testing within a risk management process, EN 1SO 10993-5-2009- Biological evaluation of medical devices- Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, EN1SO 10993-10- 2023 - Biological
evaluation of medical devices-Part 10: Test for irritation and skin sensitization, ENISO 10993-23-2021 - Biological evaluation of medical devices- Part 23: Tests forirritation, ISO 18562-2 - 2017 - Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 2: Tests for emissions of particulate matter, ISO 18562-3 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 3: Tests
for emissions of volatile organic compounds (VOCs), IS0 18562-4 - 2017 - Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 4: Tests for leachables in condensate.

P TBO U p Ha np Tens

1) Tosa o60pyaBaHe TpAOBA Aa ObAe MHCTANMPAHO W NYCHATO B eKCNNoaTauua B CbOTBETCTBUE C MH(DOpMaLmaTa, npesoctaseHa 8 [MIPUIOXKHUTE JOKYMEHTH;

2) HUBATA HATECTBAHE HA HE3ABWCWMOCTTA 3a ocHOBHaTa 6€30NacHOCT U ChILECTBEHUTE XapaKTEPUCTUKM HA 000pyaABaHETO U cucTemuTe 3a ME TpAGBa Aa ce n3Gupat Bb3 0CHOBA Ha BUCOKA BEPOATHOCT 32
noAIbPXaHe Ha 0CHOBHATA 6830MNaCHOCT M CLIECTBEHUTE XapaKTepUCTUKY M TPAGBA Aa 6bAaT] B CbOTBETCTBIE C NPOdECHOHaNHATA CPe/a Ha 3APABHOTO 3aBe/ieHVe, AoMallHaTa 3ApaBHa CPefa i crieunantara
cpena, Bb3 0CHOBA HA MecTaTa Ha npe/BuaeHaTa ynotpeda.

3) IOMALLHA 31PABHOOCUTYPWUTENHA CPELIA € xunuLLe, B KOETO XMBEE NALMEHT, UM APYrIA MECTA, KbAETO NPUCHLCTBAT NALNEHTH, C U3KMIOYEHNE HA NPO(MECHOHANHUTE 3APABHI 3aBEAEHNA, KbAETO ONepaTopuTe
C MEIULNHCKO oépaaOBaHme Ca NOCTOAHHO Ha Pa3nonioXeHne, Korato NpUchCTBaT NaUNeHTH. TakunBaca yyunuujara, 3aBefieHnATa Ha 0TKPUTO, IOMOBETE, amomoﬁmnme, XOTENWUTE U NAHCNOHUTE.

MPUMEP: KakTo e nocouero 8 Tabnuua 6 Ha IEC 60601-1-2: 2014 3a ME ANAPATH, npu tunuuen moBuneH TenedoH ¢ Makcumanka uaxoaHa mowHoct 2 W ce nonyyasad = 3,3 m npu HUIBO HA Bb31YXA o1 3 V/m.

A1 EneKTpoMarHUTHM U3nbyBaHuA - 3a Bcuuku OBOPYBAHNA n CUCTEMU

P BO U ieKnaf Hanp TeNA - eNeKTPOMarHuUTHO N3NbYBaHe
YCTPOVCTBOTO e npeaHasHaugHo 3a 13nonasaxe B eNeKTpoMarHuTHaTa cpeaa, nocouera no-nony. KAnexTst uan notpedutenat wa YCTPONCTBOTO TpaGBsa Aa ce yBepw, ue T0 Ce 13nonasa B Takasa cpefa.
TecT 3a emucun CroTBeTcTBME EnekTpomarHutHa cpefa - Hacoku
PaaunoyecToTH1 emucum pyna 1 YCTPOVCTBOTO nanonasa paauouectoTHa eHeprits camo 3a BLTPeLlruTe o yHKLun. Mopaau Tosa
CISPR 11 PaaMoYECTOTHUTE MY EMUCHI Ca MHOTO HUCKM U HAMA BEPOATHOCT Aa
PannouecTotHi emucimn CvoTsercTsa Ha knac B YCTPOIACTBOTO MOE f1a Ce 131071383 BbB BCUYKI 06EKTM, BKMIOUNTENHO OUTOBY 00EKTY 1 TakiBa, KOUTO Ca NPAKO
CISPR 14 CBbP3aH KbM 061LeCTBEHATa MPeXa 3a HUCKO HanpeXeHue, KOATO 3axpaHBa CrpaanTe Ha noTpeutenvte 3a ouTosu
HYXAM.
XapMOHUUHY emucum CvoTBeTCTBA HA KNAc A
IEC61000-3-2
Konebaua Ha HanpexeHueto/Tpentexna | CbOTBETCTBA HA
IEC61000-3-3
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A2 EnekTpomarHuTHa y

cpena OGOPY[IBAHE Y CUCTEMMN

3

Ha - €NIeKTPOMarHuTeH UMyHUTET

YCTPOVICTBOTO e npeaHasHaueHo 3a uanonasaxe B eNexkTpoMarHuTHara cpena, nocouera no-nony. KnueHtsr uav notpe6urenat a YCTPONCTBOTO TpaGea na ce ysepu, ue T0 ce M3non3sa B Takasa cpeaa

Tect 3a emucuu HuBo Ha nanuTBaHe HuBo Ha coTBETCTBUE EnekTpomarHutHa cpena - Hacoku

EN60601-1-2
EnektpocTatuuen +8kV koHTaKT +8kV KoHTaKT Moposete TpAGBA Aa ca OT AbPBO, OETOH MM KEPAMUUYHY NN0UKN. AKO NOAOBETE Ca NOKPUTY ChC CHHTETUUHN
pasToBapBaHe +0KV, £4KV, +2kV, +4KV, matepuany, 0THOCUTeNIHaTa BNaxxHocT TpAdsa aa obae noxe 30%.
(ESD) EN 61000-4-2 +8KV, +15kV Bb3ayx +8KV, +15kV Bb3ayx
36yxBaHe/6bp3 npexoaeH +2KV 3axpaHBaLy iMHumn +2KV 3axpaxsalLin MHIN KauecTBoTO Ha 3axpaHBaLyara Mpexa Tpadsa a 0TroBapa Ha T0BA HA TUMMYHA TPrOBCKA UM 60NHIYHA Cpesa.
npotec
EN61000-4-4
MpeHanpexenme +1kV pasnuueH pexum +1kV pasnuuen pexum KauecTsoTo Ha 3axpaHBallara Mpexa TpadBa a 0Tr0BapA Ha T0Ba Ha TNUYHA ThProBCKa UM 60/IHUYHA Cpefa.
EN61000-4-5 +2KV 061 pexim +2KV 061 pexxum

CnanaHe Ha HanpexeHuneTo,
KpaTKn NpeKksCBaHna u
NPOMEHN B HANPEXEHNETO
Ha BXOAHUTE NNHUW Ha

0% UT; 0,5 unkwn
Mpu 0°,45°,90°,135°n
180°,225° 270° 1 315°

0% UT; 0,5 unkwn
Mpu 0°,45°90°, 135°n
180°,225° 270°n 315°

KauecTBoTO Ha 3axpaHBallata Mpexa 1pabea 4a 0TroBapA Ha T0BA HA TUMMYHA TPrOBCKA NN 60NHNYHA
cpena. AKo NOTPeOUTENAT Ha YCTPOICTBOTO U3MCKBA HENPeKbCHATA Pa00Ta NPY NPEKBLCBAHE HA 3aXPaHBAHETO.
Mpenopbuntento e YCTPOWCTBOTO aa ce 3axpanBsa 0T HENPEKbCBAEMO 3axpaHBaHe nan ot 6arepua

3axpaHBaHeTo
EN61000-4-11
MarHuTHO nose ¢ yectora Ha 30A/m 30A/m MarH1THUTE N0NeTa ¢ BUCOKA YeCTOTa Ha MOLIHOCT TPAOBA Aa ObAaT Ha HUBA, XapaKTepHH 3a TMNHYHO MACTO B
MOLIHOCTTa TUNNYHA TProBCKa UK GONHNYHA Cpena.
EN61000-4-8
Mposenern paanoyectotn [EC | 3Vrms 3Vrms MPOW3BOANTENAT TpAGBa A2 06MUCIN HAMANABAHE HA MUHUMANHOTO PA3CTOAHUE HA Pa3AeNAHE Bb3 0CHOBA Ha
61000-4-6 150kHz no 80MHz YNPAB/EHWETO HA PUCKA v usnonasare Ha no-sucoxn Huea Ha uanutsate Ha UMYHUTET, kouto ca noaxonaum
33 HAMa/IeHOTO MUHUMAITHO Pa3CTOAHNE Ha pa3fenaHe
MuHumanHuTe Pa3CTOAHWA HA Pa3AieNIAHE 3@ NO-BUCOKM HIBA HA M3MUTBAHE HA UMYHUTET CE N3YMCNABAT NO
CNEJHOTO YpaBHeHNe:
6
E= —JP
d
N3nbuenn paanouectotn 10V/m Kbaerto P e makcumanHara MowHocT 8bB W, d e MUHIIMaNHOTO pa3cToaHue Ha pasaenaqe 8 m, a E e HUIBOTO HA
IEC 61000-4-3 80MHz 10 2,7GHz 10V/m N3MUTBAHE HAHESABUCUMOCTTA 818 V/m
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Darbo principai:

Ultragarsines aerozolines terapijos prietaisas, pasizymintis labai rafinuotu dizainu ir nauja technologija,
beveik tyliai veikiantis. Naudojant tradicinius ultragarsinius aerozoliy prietaisus, inhaliacijai skirti junginiai,
virstant | prietaisg jdétam pjezoelektriniam kristalui, virsta skystais mikrokvapeliais, i$sklaidytais ore.
Siame aerozolings terapijos prietaise i transformacija vyksta vaistui tekant  folijos mikrodaleles. Vaisto
mikrodalelés, kuriy dydis apytiksliai yra 5 um, gali prasiskverbti giliai j virSutinius ir apatinius kvepavimo
takus, nukreipdamos veikliasias medziagas ten, kur reikia.

Aerozoliné terapija veiksmingai gydo plauciy ligas, tracheita, astma, bronchita, sinusita ir alergija. Ji taip
pat gali akimirksniu palengvinti perSalimo ir alerginiy dirginimy sukeltus simptomus, sumazinti nora koséti,
sumazinti sinusy skausma ir spaudima, palengvinti atsikoséjima. Tai puikus prietaisas naudojimui namuose,
yra praktiskas ir lengvai naudojamas. Jis pagamintas laikantis galiojanciy Europos standarty, susijusiy su
bendraisiais medicinos elektros jrangos saugos reikalavimais (standartas EN 60601-1).

Dél nedidelio gaminio dydzio jj labai patogu naudoti kelis kartus per dieng ir keliaujantiems.
Nerekomenduojama naudoti aliejiniy vaisty arba vaisty, kuriy veikliosios medziagos yra kieti elementai
(suspensijos), klampiy tirpaly ar eteriniy alieju. Visada laikykités gydytojo nurodymy dél vartojamo
vaisto rusies, dozés, inhaliacijy daznumo ir trukmeés.

PRIES PRADEDANT NAUDOTI, SVARBU ATIDZIAI PERSKAITYTI SIOJE KNYGELEJE
PATEIKTAS INSTRUKCIJAS IR |SPEJIMUS IR SAUGOTI JA SAUGIOJE VIETOJE, KAD
GALETUMETE SU JA SUSIPAZINTI ATEITYJE.

SIMBOLIY RAKTAS

c € 01 97 Pagal Europos medicinos prietaisy teisés aktus
. (3 Atsargiail AtidZiai perskaitykite

u Gamintojas naudotojo instrukcijas
"BF tipo taikomyjy daliy"
simbols [\ Ispeimas!
Partijos gamybos numeris @ Serijos numeris

. . Nurodo, kad pateiktas gaminys yra
Atstovavimas Europoje medicinos prietaisas.
@ Il klasé &I Pagaminimo data

IPX2: Elektros jrangos dangciy apsaugos laipsnis, kur pirmasis skaicius nurodo apsaugos nuo kiety
svetimkuniy jsiskverbimo laipsnj (nuo 0 iki 6), 0 antrasis - apsaugos nuo skysciy jsiskverbimo
laipsnj (nuo O iki 8).
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/\ SAUGOS |SPEJIMAI

Naudojant bet kokj elektros prietaisq reikia laikytis keleto pagrindiniy taisykliy

* |$karto po naudojimo ir pries pradedami valyti arba déti/isimti priedus, iStraukite prietaisa i$ elektros
tinklo.

Neigjunkite maitinimo laido arba prietaiso traukdami uz maitinimo laido

Jei elektros prietaisas jkrito j vandenj, nebandykite jo iStraukti, bet nedelsdami istraukite kistuka i$
elektros tinklo.

Nenaudokite prietaiso maudydamiesi vonioje ar duse.

* Niekada nemerkite prietaiso ar USB kabelio j vandenj, karsta vandenj ar kitus skyséius. Tai gali sukelti
elektros nuotekj, elektros smugj arba prietaiso gedima.

Niekada nepalikite veikiancio jrenginio be prieZitros. Neleiskite, kad prietaisu naudotysi vaikai,
invalidai ar nejgalis asmenys be suaugusiujy priezitros.

Sis prietaisas turi biiti naudojamas tik pagal paskirtj ir laikantis naudojimo instrukcijos. Bet koks kitoks
naudojimas laikomas netinkamu ir todé! pavojingu. Gamintojas negali biti laikomas atsakingu uZ bet
kokia Zala, atsiradusig dél netinkamo ar neteisingo naudojimo.

Visas pakuotés dalis laikykite atokiau nuo vaiky (pavojus uzspringti)

Vaikai ir kudikiai gali nuryti mazus gabalelius. Pagrindinis jrenginys gali suZaloti vaikus ar kudikius. Jei
vaikas nurijo smulkiy gabaléliy, nedelsdami kreipkites j gydytoja.

Prie$ naudodami prietaisa jsitikinkite, kad jis nepazeistas ir neturi jokiy matomy pazeidimy pozymiy.
Jeikyla abejoniy, nenaudokite prietaiso ir kreipkités j pardavéja.

Gedimo ir (arba) nereguliaraus veikimo atveju prietaisa i$ karto ijunkite, jo nelauzydami. Dél remonto
visada kreipkités | pardaveja.

Laikykite prietaisa atokiau nuo §ilumos Saltiniy.

*  Atjungdami ar jjungdami prietaisa ir sukdami funkcijy valdymo rankenélg jsitikinkite, kad jasy rankos
yrasausos.

§j prietais galima naudoti tik su Sioje knygeléje nurodyta jtampa.

Irenginys, kurio korpusas neapsaugotas nuo skysciy patekimo.

Nelaikykite vaisty ant pagrindinio jrenginio. Jei vaista numetéte, nedelsdami nuvalykite ji marle.
Naudojant jrenginj, kai jis yra $lapias, jis gali biti sugadintas arba patirti elektros smugj.

Nekiskite metalinio tinklelio medvilniniu tamponu ar smeigtuku, nes tai gali sugadinti jrenginj ir padaryti
ji netinkama naudoti.

Naudokite tik komplekte esantj USB kabelj, nenaudokite paZeisto kabelio.

Neardykite, neremontuokite, neremontuokite ir nemodifikuokite jrenginio.

Nenuleiskite pagrindinio jrenginio arba migdymo kameros ir nelaikykite jy stipriy smagiy ar smagiy. Tai
gali sugadinti jrenginj ir padaryti jj netinkama naudoti arba sukelti elektros smugj.

Nenaudokite prietaiso arti aukto daznio elektromagnetiniy spinduliy skleidejy.

.
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Nenaudokite prietaiso esant degiy duju ir labai dulkétose patalpose.

Nenaudokite prietaiso, jei iSpurskimo kameroje néra skyscio arba jei skys¢io yra nedaug.

Su §iuo prietaisu nenaudokite milteliy pavidalo vaistuy, milteliy pavidalo vaisty, susijusiy su skystaisiais,

arba rugstiniy vaisty. Neskalaukite vandens, nes tai gali pabloginti jusy simptomus. Visada naudokite

fiziologinj tirpala.

* Pokiekvieno naudojimo visada iSvalykite prietaisa, kad vaisty likuciai nesukietéty ir nepazeisty
mechanizmo.

«  |kvépdamilaikykite prietaisa atokiau nuo akiy, nes kai kurie vaistai gali sudirginti ir (arba) nudeginti

akis.

Prietaisq galima naudoti tik su originaliais priedais, nurodytais naudojimo instrukcijoje.

Nenaudokite prietaiso patalpoje, kurioje anksciau buvo naudojamas purskiklis. Jei vis délto norite

naudoti prietaisa, rekomenduojame prie$ pradedant gydyma iSvédinti patalpa.

/) SVARBUS |SPEJIMAI

« Jeisergate cukriniu diabetu ar kitomis ligomis, prie$ pradedant inhaliacinj gydyma, rekomenduojama
pasitarti su gydytoju.

« Neéscios moterys, prie$ pradédamos inhaliacinj gydyma, turéty pasitarti su gydytoju.

Prie$ pradedami vartoti preparata, pasitarkite su gydytoju, ar jis tinka asmeniui vartoti. Vartokite tik

gydytojo paskirtus arba jo pasitlytus vaistus.

Preparatui skiesti naudokite tik izotoninj natrio chlorido tirpala, nes priesingu atveju gali kilti kvépavimo

problemy.

Sis jrenginys skirtas tik asmeniniam naudojimui ir juo negalima dalytis su itais asmenimis.

Sio jrenginio nebulizavimo savybes priklauso nuo vaisty savybiy. Didelio pavirsiaus aktyvumo ar

klampumo vaistai, pavyzdziui, tirpikliai ar atsikoséjima lengvinancios medziagos, gali sumazinti

iSpurskimo greitj. Be to, Zema vaisty temperatdra taip pat gali sumazinti nebulizavimo greitj.

PRIEDAI/ KOMPONENTAI

1
2)V

) Maitinimo “0/1"” mygtukas

) Veikimo ir jkrovimo lemputé

3) ISpurskimo kameros dangtis
4)1Spurskimo kamera

5) I8purskimo dozatorius

6) I$purskimo kameros atleidimo mygtukas
7) kandiklis

8) Suaugusiujy kauke

9) Vaiko kauke

10) USB dangtelis

85

11) C tipo USB jkrovimo kabelis
12) Sandéliavimo déklas
13) Metalinis tinklelis
14) Elektrodai
TECHNINES SPECIFIKACIJOS
* Produkto pavadinimas: Ultragarsinis aerozolinés terapijos purkstuvas
* Komercinis pavadinimas: NE1012
* Maitinimo $altinis: jmontuotas 3,7 V 800mAh li¢io akumuliatorius
« Energijos suvartojimas: mazdaug 2 W
Maitinimo $altinis: USB kabelis 5V/1A, C tipo
«  Akumuliatoriaus veikimo laikas: galima jkrauti daugiau kaip 300 karty
* Nebulizavimo kameros veikimo laikas: 180 valandy
Nebulizacijos greitis: = 0,20 ml/min
* Daleliy dydis: MMAD apie 5 ym
¢ ISpurskimo kameros talpa: <8 ml
e Tar$a: 2 laipsnis
* |tampos kategorija :Il KATEGORIJA
Darbo sglygos:
« Temperattra: min. 10 °C; maks. 40 °C
e Dregme: 30-85 % RH
e Aukstis:<2000m
Laikymo salygos:
Temperatura: min.-20 °C; maks. 50°C
Drégme: 30-85 % RH
Atmosferos slégis: 86 kPa ~ 106 kPa

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

.

Pries$ ki ykite ir dezi ite iSpurskimo kamera, dangtelj,
dozatoriy, elektrodus, kandlk\ vkaukes kaip nurodyta skyriuje “Valymas ir priezitra”

Padékite prietaisg ant lygaus pavirsiaus.

Uzdeékite iSpurskimo kamera ant pagrindinio bloko ir stumkite ja atgal, kol pasigirs “spragteléjimas” (1
pav.).

Pripildykite iSpurskimo kamera

- Atidarykite iSpurskimo kameros dangtj, patraukdami maZa kabliuka Siek tiek j priekj ir dangtj  virSy
- |pilkite vaisto, kad nevirSytuméte didziausios 8 mltalpos (2 pav.).

@«
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- Tvirtai uzdarykite dangtjir jsitikinkite, kad jis uzsifiksavo.

Laikykités gaminio naudojimo ir dozavimo instrukciju. Jei vaista reikia skiesti izotoniniu natrio chlorido
tirpalu, pirmiausia jpilkite tirpalo, tada vaisto, uztikrindami, kad bendras taris nevirSyty didZiausios
talpos. Virsijus talpa, skystis gali persipilti ir sugadinti prietaisa.

Atsargiai! Prietaisa galima naudoti tik tada, kai vaistai supilami j iSpur§kimo kamera!

5) Pasirinkite atitinkama prieda:

- Esant apatiniy kvepavimo taky sutrikimams (pvz., kosuliui ar bronchy infekcijoms), naudokite
Kandik]
- Taikydaminosies ir ryklés procediras arba jaunesniems nei 5 mety vaikams, naudokite kauke.

6) Prie dozatoriaus pritvirtinkite kandiklj arba suaugusiojo/vaiko kauke (3 pav.).

7) Atsiseskite tiesiai ir laikykite jrenginj rankoje
Jei naudojate kandiklj, tvirtai laikykite jj tarp Itpy.

Jeinaudojate kauke, Svelniai prispauskite ja prie nosies ir sitikinkite, kad ji uzdengia ir burna, ir nosj, bet
néra per daug prigludusi.

8) |junkite prietaisa paspausdami mygtuka “0/1". Vykstant migdymui indikatoriaus lemputé mirkseés Zaliai.
Letaiir giliai jkvépkite pro burna, tada iSkvepkite pro nosj. Norédami sustiprinti terapija, jkvépe kelias
sekundes sulaikykite kvépavima. Proceddros metu iSlikite ramds ir atsipalaidave.

Jeireikia trumpos pertraukélés, nuimkite kandiklj arba kauke ir vel ja uzsidékite, kai busite pasiruose
testi
Atsargiai: Nesukite prietaiso, kai iSpurskimo kamera yra pilna, kad iSvengtuméte pazeidimy.

9) Sustojus purSkimo srautui, iSjunkite prietaisa mygtuku “O/I”.

10)Leiskite jrenginiui kelias minutes atvéstiir po kiekvieno apdorojimo teskite valyma, kaip nurodyta
pastraipoje “Valymas ir priezitra’.

Atsargiai! Naudojimo metu ant vidinio kandiklio pavirsiaus gali susikaupti vaisty.

Jeitaip atsitinka, atlikite Siuos veiksmus:

- Atsargiai atjunkite kandiklj nuo dozatoriaus, kad neissipilty likes vaistas.

- |pilkite vaisty atgal j iSpurSkimo kamera arba nedidel] ju kiekj nuvalykite Svaria marle

- |kvépkite likusj vaista (jei jo liko daugiau nei 0,5 ml).

Svarbios pastabos:

- Inhaliacijos seansai neturéty truktiilgiau kaip 15 minuciu. Jei gydymas nebaigtas, paspauskite mygtuka
“0/1", kad sustabdytuméte.

- Norédami prailginti iSpur§kimo mechanizmo tarnavimo laika, prie$ tesdami gydyma, jei jis sustabdytas,
leiskite prietaisui valandg atvesti

- |prasta, kad po gydymo iSpurskimo kameroje lieka Siek tiek vaisto, vadinamo “liekamuoju kiekiu”. Jo
negalima i$purksti.

- Prietaisas turi automatinio i$sijungimo funkcija, kai vaistai beveik sunaudojami. Niekada nebandykite
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naudoti prietaiso, kai jis yra tus¢ias, nes tai gali jj sugadinti

Démesio:

- Kaiindikatoriaus lemputé mirksi oranZine spalva, jrenginj reikia jkrauti. |kraukite jrenginj naudodami
pridedama USB kabelj. VisiSkai jkrautam jrenginiui uZsidegus, indikatoriaus lemputé pasikeis i$
oranzinés j zalia.

- Jeijkrovos lygis yra Zemas, po kurio laiko prietaisas automatiskai i$sijungs, net jei inhaliacinéje

kameroje vis dar yra Siek tiek inhaliacinio tirpalo.

|krovimas bus sustabdytas, jei prietaisas jjungiamas mygtuku “O/I".

ISpurskimo kamera pagaminta i§ eksploatacinés medziagos, o jos tarnavimo laikas priklauso nuo tokiy

veiksniu, kaip naudojimo laikas, aliejingu vaisty poveikis ir valymo bei prieZidros reikalavimy laikymasis.

I1Spurskimo kamera skirta naudoti mazdaug vienerius metus, jei kasdien naudojama 30 minuciy.

Ispéjimas dél mikrobinio uzterstumo:

Sis jrenginys skirtas tik asmeniniam naudojimui. Jis netinka naudoti keliems naudotojams.

VALYMAS

1) Démesio! Karsti pavirsiai! Pries valydami prietaisa, leiskite jam atvésti, nes keitiklis ir
inhaliaciniy preparaty likuciai naudojimo metu jkaista.
Po kiekvieno naudojimo visada iSvalykite prietaisa, kad vaisty likuciai nesukietéty ir nesugadinty
mechanizmo.
Prie$ valydami isjunkite prietaisa, o jei jkraunate, iStraukite kistuka i$ elektros tinklo.
Po kiekvieno naudojimo iSimkite iSpur§kimo kamera i$ pagrindinio bloko paspausdami atleidimo
mygtuka (4 pav.). Nuimkite kandiklj arba kauke nuo dozatoriaus
Pakelkite iSpurskimo kameros dangtj, kad i$ kameros iSbyréty likuciai.
Inhaliacing kauke arba kandiklj, iSpurskimo kamera nuplaukite vandeniu. Atsargiai iSplaukite metalinj
tinklel}, kai naudojate didelj pavirSiaus aktyvuma ar klampuma turincius vaistus, pavyzdziui, vaistus
tirpinancias medziagas ar atsikoséjima skatinancius preparatus, nes jie linke paliktiliku¢iy ant tinklelio.
Nelieskite metalinio tinklelio tiesiogiai, kad jo nepazeistuméte. Pazeidus tinklelio negalima naudoti.
I8kart po daliy plovimo nuvalykite vandenj nauja marle ir kruop$éiai nusausinkite.
Atsargiai! Niekada nebandykite nuvalyti vandens servetelémis ar audiniu. Ant metalinio tinklelio
likusios dulkés ar pukai gali turéti jtakos purskimui.
Nemerkite pagrindinio jrenginio j vandenj. Vietoj to nuvalykite jrenginio iSore minksta, drégna $luoste ir
Svelniu muilu. Pasirtipinkite, kad elektrodai bty $varts ir sausi.
8) Prie§ uzkabindami i$purskimo kamera ant pagrindinio jrenginio, jsitikinkite, kad ji yra visi$kai sausa
9) Rekomenduojame dezinfekuoti priedus po kiekvieno naudojimo, kad sumazintumeéte infekcijy rizika.

- I3purskimo kameros dezinfekavimas: ISpurskimo kamera bent 3 minutes pamirkykite 75 %
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medicininiame alkoholyje ir iSdZiovinkite Svarioje aplinkoje. ISdZiovinta iSpurskimo kamera reikia
atsargiai laikyti. Niekada nebandykite nuvalyti vandens servetelemis ar skuduréliu. Ant metalinio
tinklelio likusios dulkés ar ptikai gali turéti jtakos purdkimui. Nekiskite metalinio tinklelio vatos

tamponu ar smeigtuku. Nelieskite metalinio tinklelio tiesiogiai, kad jo nepazeistumete. Pazeidus

tinklelio negalima naudoti. DZiovinkite jj nataraliai

- kandiklio ir kaukés dezinfekcija: kruop$¢iai nuvalykite kandiklio ir kaukés pavirsiy 75 % medicininiu
spiritu. 18dziovintus juos reikia kruop$ciai laikyti $varioje aplinkoje.

Prie$ naudodami prietaisa pirma karta,

visas dalis.

10)Prie$ naudojima prietaisas, iSpurskimo kamera ir visi priedai turi biti visiSkai sausi.
11)Laikykite prietaisa ir visus priedus pateiktame dékle, vésioje ir sausoje vietoje

TRIKCIY SALINIMAS

Problema

Galima priezastis

Kaip istaisyti

Nebulizacijos
daznis yra labai
mazas.

Baterijos yra iSsikrovusios ir
(arba) nusidéveéjusios.

|kraukite baterijas.

Metalinis tinklelis nudazytas

I8valykite kamera, kad padalintuméte déme.
Jeigedimo nepavyksta pasalinti pirmiau
nurodyta tvarka, pakeiskite kamera nauja.

Prietaisas Baterijos iSsikrove. |kraukite baterijas.
nepurSkia USB kabelis prijungtas 15imkite USB kabelji§ pagrindinio renginio ir vel
netinkamai. ji tinkamai prijunkite.
Kamera nejrengta teisingai Tinkamai sumontuokite kamera.
prijungti prie pagrindinio
jrenginio.
Mygtuko Metalinis tinklelis nudazytas Pakeiskite kamerg nauja.
0/ foninis sunkiai
apSvietimas

veikia tinkamai
taciau aparatas
nepurskia.

Metalinis tinklelis yra pazeistas.

Pakeiskite kamera nauja.

Vaistai arba vanduo yra
surinktas ant elektrody.

I8valykite elektrodus.

Elektrodas nudazomas.

13valykite elektrodus.

Jeiatlikus pirmiau minéta procedtra aparatas normaliai nepurskia, kreipkités j parduotuve, kurioje jsigijote
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aparata, arba  artimiausia platintoja.

ATITIKIMO PROCEDURA (Dir. 2012/19/Eu-WEEE)

Prietaiso apacioje esantis simbolis rodo, kad elektros ir elektroning jranga surenkama atskirai.
E Pasibaigus prietaiso eksploatavimo laikui, neismeskite jo kaip misriy kietyjuy komunaliniy atlieky,
o atiduokite jj j tam tikra jlsy vietovéje esantj atlieky surinkimo centra arba graZinkite jj platintojui,
BN irkdaminauja tokio paties tipo prietaisa, kuris bus naudojamas su tomis paciomis funkcijomis. Jei
Salintinas prietaisas yra mazesnis nei 25 cm, jj galima grazinti | mazmenings prekybos vieta, kurios plotas
didesnis nei 400 m2 , neperkant naujo panasaus prietaiso.
Si elektros ir elektroniniy prietaisy rasiuojamojo surinkimo procedra vykdoma atsizvelgiant j Europos
aplinkos apsaugos politika, kuria siekiama uZtikrinti, apsaugotiir pagerinti aplinkos kokybe, taip pat iSvengti
galimo poveikio Zmoniy sveikatai dél tokiuose prietaisuose esanciy pavojingy medziagy arba netinkamo jy
ar ju daliy naudojimo.
Atsargiai! Uz netinkama elektros ir elektroninés jrangos Salinima gali biti taikomos sankcijos.

GARANTIJA

Siam prietaisui suteikiama 2 mety garantija nuo prekés pristatymo arba kito ilgesnio termino, numatyto
vartotojo gyvenamosios vietos nacionaliniuose teisés aktuose. Si nuostata atitinka Italijos ir Europos teisés
aktus. Laica gaminiai skirti naudoti namuose ir negali bati naudojami vie$ose vietose. Garantija taikoma tik
gamybos defektams ir netaikoma, jei Zala atsirado dél atsitiktinio jvykio, neteisingo naudojimo, aplaidumo ar
netinkamo gaminio naudojimo. Naudokite tik komplekte esancius priedus; dél skirtingy priedy naudojimo
garantija gali buti panaikinta. Dél jokiy priezas¢iy neatidarykite jrenginio; atidarymo ar klastojimo atveju
garantija galutinai netenka galios. Si garantija netaikoma dalims, kurios gali susidéveti, ir baterijoms, kai
jos yra komplekte. Praéjus 2 metams nuo pristatymo arba kitam ilgesniam terminui, numatytam vartotojo
gyvenamosios vietos nacionaliniuose teisés aktuose, garantija nustoja galioti; tokiu atveju techninés
pagalbos intervencijos bus atliekamos uZ tam tikra mokestj. Informacijos apie techning pagalba, garanting
ar mokama, galima prasyti kreipiantis adresu info@laica.com. UZ produkty, kuriems taikoma garantija,
remonta ar pakeitima moketi nereikés. Gedimy atveju kreipkites | mazmenininka. NESIYSKITE prietaiso
tiesiai j LAICA. Visos garantinés operacijos (jskaitant gaminio ar jo dalies pakeitimo operacijas) nepratesia
pradinio pakeisto gaminio garantijos laikotarpio trukmés. Gamintojas atsisako bet kokios atsakomybés
uZ bet kokig Zala, kuri tiesiogiai ar netiesiogiai gali biti padaryta asmenims, turtui ar gyvinams dél to,
kad nesilaikoma visy reikalavimy, nustatyty atitinkamame instrukcijy vadove ir ypac jspéjimu, susijusiy
su prietaiso montavimu, naudojimu ir priezitra. Laica, nuolat tobulindama savo gaminius, turi teise be
iSankstinio jspejimo keisti visus savo gaminius arba jy dalj, atsizvelgdama j gamybos reikalavimus, taciau del
to Laica neprisiima jokios atsakomybés pries savo pardavéjus. Daugiau informacijos: www.laica.it.
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STANDARTAI

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

Gairés ir gamintojo deklaracija

1) Sijranga turi biiti sumontuota ir pradéta eksploatuoti pagal informacija, pateikta PRIEDUOSE;

2) ME jrangos ir ME sistemy pagrindinés saugos ir esminiy eksploataciniy savybiy IMUNITETO TESTO LYGIAI turéty buti parenkami remiantis didele tikimybe, kad bus i$laikyta pagrindiné sauga ir esminés eksploatacinés
savybeés, ir turi bati] atsizvelgiant | profesionalios sveikatos prieZiros jstaigos aplinka, namy sveikatos prieZidros aplinka ir specialia aplinka, atsizvelgiant j numatomo naudojimo vietas.

3) NAMU SVEIKATOS PRIEZIUROS APLINKA - tai gyvenamoji vieta, kurioje gyvena pacientas, arba kitos vietos, kuriose yra pacienty, isskyrus profesionaliy sveikatos priezidros jstaigy aplinka, kuriose pacientams esant
nuolat dirba medicininj isilavinima turintys operatoriai. PavyzdZiui, mokyklos, lauko, gyvenamosios vietos, transporto priemoneés, vieSbu¢iai ir pensionai

PAVYZDYS: Kaip nurodyta IEC 60601-1-2:2014 6 lenteléje, skirtoje ME [RENGINIAMS, tipinis mobilusis telefonas, kurio didziausia i$éjimo galiayra 2 W, yrad = 3,3 m, kai IMUNITETO LYGIS yra 3 V/m.

A1 Elektromagnetinis spinduliavimas - visiems |RENGINIAMS ir SISTEMOMS

Gairés ir gamintoj ija - elek F
PRIETAISAS skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje. Uzsakovas arba PRIETAISO naudotojas turéty uztikrinti, kad jis bty naudojamas tokioje aplinkoje.
ISmetamyjy ter$aly bandymas Atitiktis El iné aplinka - ij
RF spinduliuote 1grupé PRIETAISAS naudoja radijo dazniy energija tik savo vidinéms funkcijoms, todél jo skleidziama radijo dazniy energija
CISPR 11 yra labai maza ir negali sukelti jokiy trukdziy Salia esanciai elektroninei jrangai.
RF spinduliuoté Atitinka B klasés reikalavimus Prietaisg galima naudoti visose jstaigose, jskaitant buitines jstaigas ir tas, kurios tiesiogiai prijungtos prie vie$ojo
CISPR 14 Zemos jtampos elektros energijos tiekimo tinklo, i$ kurio tiekiama energija pastaty naudotojams buitinems reikméms.
Harmoniniy emisijos Atitinka A klasés reikalavimus
IEC61000-3-2
[tampos svyravimaiir (arba) mirgéjimas Atitinka
IEC61000-3-3
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A2 Elektromagnetinis atsparumas namy sveikatos priezitros aplinkai JRANGA ir SISTEMOS

ir

ija - elek g is atsparumas

PRIETAISAS skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Uzsakovas arba PRIETAISO naudotojas turety uztikrinti, kad jis buty naudojamas tokioje aplinkoje.

+2 kV bendrojo rezimo

+2 kV bendrojo rezimo

ISmetamyjy terSaly Testo lygis Atitikties lygis Elek iné aplinka - rel d:

bandymas EN 60601-1-2

Elektrostatinis +8kV kontaktas +8kV kontaktas Grindys turéty bati medinés, betoninés arba keraminiy plyteliy. Jei grindys padengtos sintetine medziaga, santykiné
iskrovimas 2KV, 4 KV, +2 KV, £4 KV, drégme turéty buti ne maziau kaip 30 %.

(ESD) EN 61000-4-2 +8KkV, +15KkV oras +8KkV, +15KkV oras

Sprogimas / greitas +2 KV maitinimo linijos +2 KV maitinimo linijos Maitinimo tinklo kokybeé turéty atitiktitipinés komercinés ar ligoninés aplinkos kokybe.

pereinamasis vyksmas

EN61000-4-4

Virsmo bangos +1kV skirtingas jtampos +1kV skirtingas jtampos Maitinimo tinklo kokybé turéty atitikti tipinés komercinés ar ligoninés aplinkos kokybe.

EN61000-4-5 rezimas rezimas

[tampos kritimai, trumpi
pertrukiai ir jtampos svyravimai
maitinimo jvado linijose
EN61000-4-11

0%UT; 0,5 ciklo
0°,45°90°,135° 180°,
2256°,270°ir 315°

0% UT; 0,5 ciklo
0°,45°90°,135° 180°,
225°,270°ir 315°

Maitinimo tinklo kokybeé turéty atitiktitipineés komercinés ar ligoninés aplinkos kokybe. Jei prietaiso naudotojui reikia,
kad prietaisas nepertraukiamai veikty nutrukus elektros energijos tiekimui. REKOMENDUOJAMA, kad |[RENGINYS
bty maitinamas i$ nepertraukiamo maitinimo $altinio arba akumuliatoriaus.

Galios daZnio magnetinis laukas | 30A/m 30A/m Galios daznio magnetiniai laukai turéty bti tokio lygio, koks bidingas tipinei komercinés ar ligoninés aplinkos vietai.

EN61000-4-8

Laidusis radijo daznis IEC 3Vrms 3Vrms PAGRINDININKAS, remdamasis RIZIKOS VALDYMU, turéty apsvarstyti galimybe sumazinti maziausia skiriamajj

61000-4-6 Nuo 150 kHz iki 80 MHz atstuma ir naudoti aukStesnius IMUNITETO TESTY LYGIUS, kurie atitikty sumaZinta maZiausia skiriamajj atstuma
MaZiausi atstumai, kuriuos reikia atskirti aukstesniems IMUNITETO TESTO LYGIAMS, apskaiciuojami pagal $ia lygtj
E= E,IP

Spinduliuojamos radijo dazniy d

bangos 10V/m Kur P-didziausia galia, iSreiksta W, d - maZiausias atstumas, iSreikstas m, ir £ -NEMATOMOSIOS TIKROVES LYGIS,

IEC61000-4-3 Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz 10V/m iSreikstas V/m

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

Share Info GmbH

Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany

Platina: Laica S.p.A.

Viale dellavoro, 10 - 36048 Barbarano Mossano (V) - Italy
Telefonas: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it - Pagaminta Kinijoje
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E Eesti

Toopohimotted:

Ultraheli-aerosoolravi seade, millel on véga rafineeritud disain ja uus tehnoloogia, mida iseloomustab
peaaegu hadletu t60. Traditsiooniliste ultraheli-aerosoolseadmete puhul muudetakse inhalatsiooniks
méeldud dhendid seadmesse paigaldatud piesoelektrilise kristalli vénkumise abil 6hus dispergeeritud
vedelateks mikrotilkadeks. Selles aerosoolravi seadmes toimub see muundamine ravimi voolu abil fooliumi
mikroaukudes. Ravimi mikrotilgad, ligikaudse suurusega 5 um, suudavad tungida stgavale Glemiste ja
alumiste hingamisteede sisemusse, suunates toimeained sinna, kus neid vajatakse.

Aerosoolravi on tdhus kopsuhaiguste, hingamisteede, astma, bronhiidi, sinusiidi ja allergiate raviks.
Samuti véib see koheselt leevendada kiilmetushaiguste ja allergiliste arrituste pdhjustatud siimptomeid,
véhendades kéhahimu ning leevendades ninakinnisusevalu ja -survet, holbustades valjahingamist. See
on suurepérane seade koduseks kasutamiseks, on praktiline ja lintne kasutada. See on ehitatud vastavalt
kehtivatele Euroopa standarditele, mis késitlevad meditsiiniliste elektriseadmete (ldisi ohutusnéudeid
(standard EN 60601-1).

Toote véike suurus teeb selle darmiselt mugavaks neile, kes peavad seda mitu korda pdevas kasutama, ja
neile, kes reisivad. Ei ole soovitatav kasutada 6lipShiseid ravimeid vdi neid, mis sisaldavad toimeainetena
tahkeid elemente (suspensioonid), viskoosseid lahuseid voi eeterlikke olisid. Jargige alati arsti juhiseid
kasutatava ravimi liigi, annuse, inhalatsioonide sageduse ja kestuse kohta.

ENNE KASUTAMIST ON OLULINE LUGEDA HOOLIKALT KAESOLEVAS BROSUURIS
SISALDUVAID JUHISEID JA HOIATUSI NING HOIDA SEDA EDASPIDISEKS KASUTAMISEKS
KINDLAS KOHAS.

SUMBOLIDE KEY

c € 01 97 Kooskdlas meditsiiniseadmeid kasitl
" Ettevaatust! Lugege hoolikalt
M Tootja @ kasutusjuhendit

Stimbol "Ttitip BF rakendatud f |
ponl A Hoiatus!
@ Seerianumber
. Néitab, et antud toode on
Euroopa esindus meditsiiniseade
@ Il klass &l Tootmise kuupaev

IPX2: Elektriseadmete katete kaitseaste, kus esimene arv néitab kaitseastet tahkete voorkehade
labitungimise vastu (0-6) ja teine arv kaitseastet vedelike I&bitungimise vastu (0-8).

te Euroopa oit idega

Tootmispartii number

90

/\ OHUTUSHOIATUSED

Iga elektriseadme kasutamine eeldab mitmete pohireeglite jargimist

«  (hendage seade vooluvdrgust valja kohe pérast kasutamist ja enne puhastamist véi tarvikute
paigaldamist/eemaldamist

« Arge tommake toitejuhet voi seadet tommates vooluvérgust vélja

Kui elektriline seade kukub vette, arge piilidke seda vélja votta, vaid tommake see kohe vélja.

Arge kasutage seadet suplemise vdi dusi all kaimise ajal.

Arge kunagi kastke seadet vi USB-kaablit vette, kuuma vette ega muudesse vedelikesse. See voib

pohjustada elektrilekke, elektrildogi voi seadme talitlushdireid.

Arge kunagi jatke masinat jarelevalveta. Arge lubage seadet kasutada lastel, invaliididel voi puudega

isikutel ilma tdiskasvanu jarelevalveta.

Kéesolevat seadet tohib kasutada ainult selleks otstarbeks, milleks see on projekteeritud, ja vastavalt

kasutusjuhendile. Igasugune muu kasutamine loetakse ebadigeks ja seega ohtlikuks. Tootja ei vastuta

ebaoigest voi valest kasutamisest tulenevate kahjustuste eest.

Hoidke koik pakendi osad lastest eemal (Iambumisoht)

* Lapsed jaimikud véivad alla neelata véikseid tiikke. Pohiosa voib pohjustada lastele vdi imikutele

vigastusi. Kui laps neelab vdikesed tikid alla, konsulteerige kohe arstiga.

Enne seadme kasutamist veenduge, et see on terve ja sellel ei ole ndhtavaid kahjustusi. Kahtluse korral

&rge kasutage seadet ja votke iihendust oma edasimiitjaga.

Rikke ja/vdi ebaregulaarse t60 korral liilitage seade kohe vélja, ilma et te sellega manipuleeriksite.

Poorduge remondiks alati oma edasimiitija poole.

Hoidke seade soojusallikatest eemal.

« Veenduge, et teie kded oleksid kuivad, kui te tombate véi ihendate seadme vooluvorku ja keerate
funktsiooni juhtnuppu.

* Seda seadet tohib kasutada ainult kéesolevas brostris esitatud pingega.

* Seade, mille korpus ei ole kaitstud vedelike sissetungi eest.

« Arge laske ravimeid peaseadmele. Kui te tilgutate ravimit, piihkige see kohe marliga &ra. Kui kasutate

seadet niiskena, voib see kahjustada voi pohjustada elektrildogi.

Arge torgake metallvérku vatipulga voi noelaga, sest see voib seadet kahjustada ja muuta selle

kasutuskolbmatuks.

* Kasutage ainult kaasasolevat USB-kaablit, drge kasutage kahjustatud kaablit

« Arge votke seadet lahti, arge parandage ega muutke seda.

Arge laske peaseadet voi pihustuskambrit maha ega pange seda tugevate lokide vdi [66kide majule

See vdib pohjustada kahjustusi, mis muudavad seadme kasutamiskdlbmatuks, voi pdhjustada

elektriléogi.

Arge kasutage seadet kdrgsagedusliku elektromagnetilise kiirguse liheduses

.
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Arge kasutage seadet tuleohtlike gaaside laheduses ja viga tolmustes kohtades.

Arge kasutage seadet, kui pihustuskambris ei ole vedelikku voi kui vedelikku on piiratud koguses.
Arge kasutage selle seadmega pulbrilisi ravimeid, pulbrilisi ravimeid, mis on seotud vedelate
ravimitega, ega happelisi ravimeid. Arge pihustage vett, sest see vdib teie simptomeid halvendada.
Kasutage alati soolalahust

« Puhastage seadet alati parast iga kasutamist, et ravimijdagid ei tahkestuks ja ei kahjustaks
mehhanismi.

Inhalatsiooni ajal hoidke seade silmadest eemal, sest mdned ravimid voivad silmi &rritada ja/voi
poletada.

Seadet tohib kasutada ainult koos kasutusjuhendis mérgitud originaaltarvikutega.

Arge kasutage seadet ruumis, kus varem kasutati pihustit. Kui soovite seadet siiski kasutada,
soovitame ruumi enne ravi alustamist tuulutada.

/\ OLULISED HOIATUSED

« Diabeedi vdi muude haiguste korral on soovitatav enne inhalatsioonravi alustamist konsulteerida
arstiga

* Rasedad naised peaksid enne inhalatsioonravi alustamist konsulteerima oma arstiga.

* Enne preparaadi kasutamist selgitage oma arstiga, kas see sobib inimesele kasutamiseks. Kasutage

ainult arsti poolt médratud voi soovitatud ravimeid.

Preparaadi lahjendamiseks kasutage ainult isotoonilist naatriumkloriidi lahust, kuna vastasel juhul

voivad tekkida hingamisprobleemid.

« Seeseade on moeldud ainult isiklikuks kasutamiseks ja seda ei tohi teistega jagada.

* Selle seadme nebuliseerimisomadused varieeruvad sdltuvalt ravimi omadustest. Suure pindaktiivsuse
v0i viskoossusega ravimid, nditeks lahustuvad ained voi rdgaja, vdivad vdhendada pihustamiskiirust.
Lisaks voivad madalad ravimitemperatuurid samuti vdhendada nebuliseerimiskiirust.

TARVIKUD / KOMPONENDID

1) Power “O/1” nupp

2) To6- ja laadimisvalgus

3) pihustuskambri kaas

4) Atomisatsioonikamber

5) pihustusdosaator

6) pihustuskambri vabastamisnupp
7) suupill

8) Téiskasvanute mask

9) Lapse mask

10) USB-kate
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11) USB Type C laadimiskaabel

12) hoiukast

13) Metallvork

14) Elektroodid

TEHNILISED NAITAJAD

* Toote nimetus: Ultraheli nebulisaator aerosoolravi jaoks
 Kaubanduslik nimetus: NE1012

* Toiteallikas: sisseehitatud laetav 3,7V 800mAh liitiumaku
* Energiatarve: umbes 2W

Toiteallikas: C-tlilipi USB-kaabel 5V/1A

¢ Akukestvus: saab laadida ile 300 korra
Nebulatsioonikambri kasutusiga: 180 tundi
Nebulatsioonikiirus: = 0,20 ml / min

¢ Osakeste suurus: MMAD umbes 5 ym

*  Aurustuskambrimaht: <8 ml

 Saaste: Hinne: 2. aste

* Pingekategooria :Il KATEGOORIA
Tootingimused:

« Temperatuur: min 10°C; max 40°C

¢ Niiskus: 30%-85% RH

¢ Kdrgus merepinnast: <2000m
Sailitamistingimused:

« Temperatuur: min.-20°C; max. 50°C

*  Niiskus: 30%-85% RH

Atmosfaarirohk: 86kPa ~ 106kPa

KASUTUSJUHEND

1) Enne iga kasutamist puhastage ja desinfitseerige pihustuskamber, kaas, dosaator, elektroodid,
suukorv jamaskid pohjalikult vastavalt 1digule “Puhastamine ja hooldus”
2) Asetage seade tasasele pinnale.
3) Asetage pihustuskamber pohitiksusele ja likake see tagasi, kuni on kuulda “kldpsatust” (joonis 1).
4) Téitke pihustuskamber:
- Avage pihustuskambri kaas, tommates vaikest konksu veidi ettepoole ja kaane lilespoole.
- Lisage ravimit, tagades, et see ei (iletaks maksimaalset 8 ml mahutavust (joonis 2).
- Sulgege kaas kindlalt, tagades, et see kldpsatab paika

.
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Jérgige toote kasutus- ja annustamisjuhiseid. Kuitoodet tuleb lahjendada isotoonilise
naatriumkloriidilahusega, lisage esmalt lahus, seejarel ravim, tagades, et kogumaht ei tletaks
maksimaalset mahutavust. Mahu tletamine voib péhjustada vedeliku tilevoolu ja kahjustada seadet.

Ettevaatust! Seadet saab kasutada ainult siis, kui ravimit valatakse pihustuskambrisse!

5) Valige sobivlisa:

- Alumiste hingamisteede haiguste (nt k6ha voi bronhiaalinfektsioonid) korral kasutage suupilli.
- Nina- ja neeluravi korral voi alla 5-aastaste laste puhul kasutage maski.
6) Kinnitage suukorv voi taiskasvanu/lapse mask dosaatorile (joonis 3).
7) Istuge piisti ja hoidke seadet kaes.
Kui kasutate suukorvi, hoidke seda kindlalt huulte vahel.
Kui kasutate maski, suruge see drnalt vastu nina ja veenduge, et see katab nii suu kui ka nina, ilma et
see oleks liiga tihe.

8) Lulitage seade sisse, vajutades nuppu “O/I”. Indikaatorituli vilgub nebuliseerimise ajal roheliselt.
Hingake aeglaselt ja siigavalt suu kaudu sisse, seejdrel hingake nina kaudu valja. Teraapia
tohustamiseks hoidke pdrast sissehingamist paar sekundit hinge kinni. Jaage ravi ajal rahulikuks ja
lodvestunuks.

Kui vajate luhikest pausi, eemaldage suumiits vai mask ja pange see uuesti peale, kui olete valmis
jétkama.
Ettevaatust: Arge raputage seadet, kui pihustuskamber on tais, et vltida kahjustusi.

9) Lilitage seade vélja nupu “0/1" abil, kui pihustusvoog on peatunud.

10)Laske seadmel mdned minutid jahtuda ja jatkake parast iga téotlust puhastamist vastavalt punktis
“Puhastamine ja hooldus” toodud juhistele.

Ettevaatust! Kasutamise ajal voivad ravimid koguneda suukorvi sisepinnale.

Kui see juhtub, jdrgige jargmisi samme:

- Eemaldage suukorpus ettevaatlikult dosaatorist, et véltida ravimijadgi vélja tilkumist.

- Valage ravimid tagasi pihustuskambrisse v6i piihkige véikesed kogused puhta marliga dra.

- Inhaleerige ilejadnud ravimit (kui seda on rohkem kui 0,5 ml).

Olulised mérkused:

- Inhalatsiooniseansid ei tohiks tletada 15 minutit. Kui ravi ei ole 1dppenud, vajutage peatamiseks nuppu
o/,

- Pihustusmehhanismi eluea pikendamiseks laske seadmel enne tootlemise jatkamist tund aega jahtuda,
kui see on peatatud.

- Ontavaline, et parast ravi jaab pihustuskambrisse osa ravimit, mida nimetatakse “jaakmahuks”. Seda

eisaa pihustada.

Seadmel on automaatne véljalilitusfunktsioon, kui ravim on peaaegu otsa saanud. Arge kunagi piilidke

seadet kasutada tlihjalt, sest see voib pohjustada kahjustusi.
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Tahelepanu:

- Seade vajab laadimist, kui margutuli vilgub oranZilt. Kasutage seadme laadimiseks kaasasolevat USB-
kaablit. Téieliku laadimise korral muutub margutuli oranZist roheliseks.

Kuilaetuse tase on madal, liilitub seade lihikese aja méddudes automaatselt vdlja, isegi kui
nebulisatsioonikambris on veel inhalatsioonilahust.

Laadimine peatub, kui seadme sisselllitamiseks kasutatakse nuppu “0/1".

Pihustuskamber on valmistatud kuluvast materjalist ja selle kasutusaeg soltub sellistest teguritest nagu
kasutusaeg, kokkupuude oliste ravimitega ja see, kui hésti jargitakse puhastamist ja hooldust.

Pihustuskamber on kavandatud kestma umbes (ihe aasta jooksul 30-minutilise igapaevase kasutuse korral
Mikroobse saastumise hoiatus:
See seade on moeldud ainultisiklikuks kasutamiseks. See ei sobi kasutamiseks mitme kasutaja poolt.

PUHASTUS

Tahelepanu‘ Kuumad pinnad! Enne seadme puhaslamlst laske sellel jahtuda, kuna andur ja

ioonijaékide p! ajal

Puhastage seade alati parast iga kasutamist, et ravimijédgid ei tahkestuks ja ei rikuks mehhanismi.

Enne puhastamist lilitage seade vélja ja laadimise korral tommake pistikupesa vélja.

Pdrast igat kasutamist eemaldage pihustuskamber pohiseadmest, vajutades vabastamisnuppu (joonis

4). Eemaldage suukorv voi mask dosaatorist.

Tostke pihustuskambri kaas, et tiihjendada kambrist ki gid

Peske inhalatsioonimask voi suukorv, pihustuskamber veega. Loputage metallvorku hoolikalt, kui

kasutate suure pindaktiivsuse vdi viskoossusega ravimeid, naiteks ravimeid lahustavaid aineid voi

rbgajaid, sest need kipuvad jatma vorku jaake. Arge puudutage metallvorku otse, et valtida kahjustusi

Vorku ei saa kasutada, kui see on kahjustatud

Kohe pdrast osade pesemist piihkige vesi uue marliga ara ja kuivatage need pdhjalikult.

Ettevaatust! Arge kunagi piiiidke vett ara piihkida salvratikute voi lapiga. Metallvérgule jaénud tolm véi

narmad vdivad mdjutada nebuliseerimist.

7) Arge kastke peaseadet vette. Selle asemel piihkige seadme vélispinda pehme, niiske lapiga ja kerge

seebiga. Hoidke elektroodid kindlasti puhtad ja kuivad.

8) Enne pihustuskambri kinnitamist peaseadme kiilge veenduge, et see on téiesti kuiv.

9) Soovitame desinfitseerida tarvikud parast iga kasutamist, et piirata nakkusohtu.

- Aurustuskambri desinfitseerimine: Leotage pihustuskambrit 75% meditsiinilises alkoholis vdhemalt
3 minutit, seejérel kuivatage puhtas keskkonnas. Pdrast kuivatamist tuleb pihustuskambrit hoolikalt
séilitada. Arge kunagi piiiidke vett dra piihkida kétega voi lapiga. Metallvorku jaanud tolm voi narmad
véivad mojutada pihustamist. Arge torgake metallvérku vatipulga voi noelaga. Arge puudutage
metallvorku otse, et vdltida kahjustusi. Vorku ei saa kasutada, kui see on kahjustatud. Kuivatage

LN
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see loomulikult
- Suuosa ja maski desinfitseerimine: puhastage pohjalikult suukorvi ja maski pind 75%-lise
meditsiinilise alkoholiga. Pérast kuivatamist tuleb neid hoolikalt séilitada puhtas keskkonnas
Enne seadme esmakordset kasutamist desinfitseerige koik komponendid.
10)Seade, pihustuskamber ja kdik tarvikud peavad enne kasutamist olema taiesti kuivad
11)Séilitage seadet ja koiki tarvikuid kaasasolevas karbis jahedas ja kuivas kohas.

TORKEOTSING

Probleem Véimalik pohjus Kuidas parandada

HADAJAATMISPROTSEDUUR (direktiiv 2012/19/EU-WEEE)

E piirkonnas asuvasse spetsiaalsesse kogumispunkti voi tagastage see turustajale, kui ostate
W e sama tiipi seadme, mida kasutatakse samade funktsioonidega. Kui korvaldatav seade on
vaiksem kui 25 cm, voib selle tagastada dle 400 m2 suuruses jaemuiigikohas, ilma et peaks ostma uue,
samasuguse seadme.

See elektri- ja elektroonikaseadmete eraldi kogumise menetlus toimub Euroopa keskkonnapoliitikat silmas
pidades, mille eesmérk on kaitsta ja parandada keskkonna kvaliteeti ning valtida voimalikku méju inimeste
tervisele, mis tuleneb ohtlike ainete sisaldusest sellistes seadmetes v6i nende vdi nende osade ebadigest

kasutamisest

Stimbol seadme pdhjas naitab elektri- ja elektroonikaseadmete eraldi kogumist. Seadme
kasutusea Ioppedes &rge visake seda dra segatud tahkete olmejdatmetena, vaid visake see teie

Nebuliseerimise | Patareid on tihjad/kulunud Laadige akud uuesti

maér on

. Metallvork on vérvitud.
adrmiselt madal.

Puhastage kamber, et eemaldada plekk.
Kui probleemi ei ole voimalik eespool
kirjeldatud viisil kdrvaldada, vahetage kamber

uue vastu valja

Seade ei pihusta. | Patareid on tiihjad. Laadige akud uuesti

USB-kaabel ei ole digesti
Gihendatud.

Eemaldage USB-kaabel pdhiseadmest ja
(ihendage see uuesti digesti.

Kambrit ei ole paigaldatud
Gigesti peaseadme kiilge.

Paigaldage kamber digesti

Metallvork on vérvitud
tosiselt.

0/I'nupu
taustavalgus

Asendage kamber uue vastu.

t6otab digesti

kuid seade i Metallvrk on katki.

Asendage kamber uue vastu.

pihusta. Ravimid voi vesi on kogutakse

elektroodidele.

Puhastage elektroodid.

Elektrood on vérvitud.

Puhastage elektroodid.

Kui seade ei pihusta pdrast tlalnimetatud protseduuri sooritamist normaalselt, votke tihendust kauplusega,
kust te seadme ostsite, voi lahima edasimUijaga.
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Ettevaatust! Elektri- ja elektroonikaseadmete vale kdrvaldamine voib kaasa tuua sanktsioone.

GARANTSIOON

Sellele seadmele antakse garantii 2 aastat alates kauba tarnimisest voi muu pikem téhtaeg, mis on ette
ndhtud tarbija elukohajdrgse riigi digusaktidega. See sdte on kooskdlas Itaalia ja Euroopa Gigusaktidega
Laicatooted on mdeldud koduseks kasutamiseks ja neid ei tohi kasutada avalikes kohtades. Garantii hdimah
ainult tootmisvead ja ei kehti, kui kahju on pdhjustatud juhuslikust siindmusest, ebadigest kasutamisest,
hooletusest vdi toote véddrkasutamisest. Kasutage ainult kaasasolevaid tarvikuid; erinevate tarvikute
kasutamine voib pohjustada garantii kehtetuks muutumist. Arge avage seadet mingil pohjusel; avamise véi
omavolilise kaitlemise korral kaotab garantii loplikult kehtivuse. Kdesolev garantii ei kehti kuluvatele osadele
egatarnitud patareidele. Parast 2 aastat alates seadme tarnimisest voi muu pikema tdhtaja méddumist, mis
on ette ndhtud tarbija elukohajdrgse riigi digusaktidega, Iopeb garantii; sellisel juhul teostatakse tehnilise
abi sekkumised tasu eest. Teavet tehnilise abi kohta, kas garantii voi tasu eest, saab kiisida aadressil info@
laica.com. Garantiitingimustele vastavate toodete parandamise voi asendamise eest ei pea maksma. Vigade
korral votke ihendust jaemiiijaga. ARGE saatke seadet otse LAICA-le. Kdik garantii raames tehtavad
toimingud (sealhulgas toote voi selle osa véljavahetamine) ei pikenda véljavahetatud toote algse garantiiaja
kestust. Tootja keeldub igasugusest vastutusest kahju eest, mis voib otseselt voi kaudselt tekkida inimestele,
varale vdi loomadele, kui ei ole jérgitud kdiki asjakohases kasutusjuhendis ja eelk6ige seadme paigaldamise,
kasutamise ja hooldusega seotud hoiatustes satestatud ndudeid. Laica, kes on pidevalt pihendunud
oma toodete taiustamisele, voib ilma etteteatamiseta muuta oma tooteid téielikult vi osaliselt seoses
tootmisnduetega, iima et see tooks kaasa mingit vastutust Laica edasimuijate ees. Lisateave: www.laica.it.
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STANDARDID

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

Juhised ja tootja deklaratsioon

1) See seade tuleb paigaldada ja kasutusele vdtta vastavalt kaasnevates dokumentides esitatud teabele;

2) ME-seadmete ja ME-siisteemide pdhilise ohutuse ja olulise toimivuse IMMUNITEEDI TESTIMISE TASE peaks olema valitud pdhilise ohutuse ja olulise toimivuse sdilitamise suure téendosuse alusel ning peab olema]
vastavalt kutselise tervishoiuasutuse keskkonnale, kodusele tervishoiukeskkonnale ja erikeskkonnale, ldhtudes ettendhtud kasutuskohtadest

3) KODU TERVISHOOLDUSKESKKOND on eluruum, kus patsient elab, voi muud kohad, kus patsiendid viibivad, vélja arvatud professionaalsed tervishoiuasutused, kus meditsiinilise valjadppega tdtajad on pidevalt
kattesaadavad, kui patsiendid viibivad seal. Néiteks koolid, vdlitingimustes, kodudes, sGidukites, hotellides ja pansionaatides.

NAIDE: Nagu on naidatud IEC 60601-1-2: 2014 tabelis 6 ME EQUIPMENT (ME-seadmete kohta), annab tiiiipiline mobiiltelefon, mille maksimaalne valjundvgimsus on 2W, d = 3,3m IMMUNITEETI TASE 3V/m

A1 Elektromagnetiline kiirgus - kdigi seadmete ja siisteemide puhul

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline kiirgus
Seade on ette nahtud kasutamiseks allpool méératletud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi seadme kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.
Heitkoguste test Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhised
RF-emissioonid Rithm 1 Seade kasutab RF-energiat ainult oma sisemiseks funktsiooniks.Seet6ttu on selle RF-emissioonid vdga madalad ja ei
CISPR 11 pohjusta toendoliselt haireid Idhedalasuvates elektroonikaseadmetes.
RF-emissioonid B-klass vastab nouetele Seadet on vdimalik kasutada koikides asutustes, sealhulgas kodumajapidamistes ja neis, mis on otseselt tihendatud
CISPR 14 avalikku madalpinge elektrivorku, mis varustab hooneid, mis on moeldud kasutamiseks kodumajapidamistes.
Harmoonilised heitkogused Klass A vastab nouetele
IEC61000-3-2
Pinge kdikumine / varelusemissioonid Vastab
IEC61000-3-3
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Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline inmuunsus

SEADME on ette ndhtud kasutamiseks allpool maératletud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi seadme kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

(ESD) EN 61000-4-2

+8KV, 15KV 0hk

+8KV, 16KV ohk

Heitkoguste test Katse tase Vastavuse tase Elektromagnetiline keskkond - juhised

EN 60601-1-2
Elektrostaatiline +8kV kontakt +8kV kontakt Pérandad peaksid olema puidust, betoonist vdi keraamilistest plaatidest. Kui pérandad on kaetud siinteetilise
heakskiidu andmine +2KV, £4KV, +2KV, +4KV, materjaliga, on suhteline niiskus peaks olema vahemalt 30%.

Burst/kiire transient

+2kV toiteliinid

+2kV toiteliinid

Elektrivorgu kvaliteet peaks vastama tiiiipilisele kaubandus- voi haiglakeskkonnale.

EN61000-4-4
Surge +1kV erinev reziim +1kV erinev reziim Elektrivorgu kvaliteet peaks vastama tiiipilisele kaubandus- v6i haiglakeskkonnale.
EN61000-4-5 +2kV dhisreziim +2KV Gihisreziim

Pinge langused, lihikesed
katkestused ja pinge
koikumised toitealliinidel
EN61000-4-11

0%TU; 0,5 tstikkel
0°,45°,90°,135°, 180°,
225°,270°ja315°

0%TU; 0,5 tsiikkel
0°,45° 90°, 135, 180°,
225°,270° ja315°

Elektrivorgu kvaliteet peaks vastama tiilipilisele kaubandus- voi haiglakeskkonnale. Kui seadme kasutaja nduab
seadme t0 jatkamist vooluvorgu katkestuste ajal. On soovitatav, et seadet toidetaks katkematust toiteallikast voi
akust.

Voimsuse sagedus magnetvélja | 30A/m 30A/m Voimsussageduslikud magnetvaljad peaksid olema tasemel, mis on iseloomulikud tiitipilisele asukohale tiitipilises
EN61000-4-8 kaubandus-voi haiglakeskkonnas.
JuhtivRF IEC 3Vrms 3Vrms TOOTAJA peaks kaaluma minimaalse eralduskauguse vahendamist RISKIJUHTIMISE alusel ja kasutama kdrgemaid
61000-4-6 150kHz kuni 80MHz IMMUNITEEDI TESTI TASEID, mis on sobivad vdhendatud minimaalse eralduskauguse jaoks
Minimaalne eralduskaugus korgemate IMMUNITEETIKATSETE TASANDITE puhul arvutatakse jargmise vorrandi abil:
E= %,[P
Kiiritatud RF 10V/m
IEC61000-4-3 80MHz kuni 2,7GHz 10V/m Kus P on maksimaalne voimsus W, d on minimaalne eralduskaugus m ja E on IMMUNITEEDI TESTI TASE V/m.

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

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

Share Info GmbH

Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst, Germany

Jagab: Laica S.p.A.

Viale dellavoro, 10- 36048 Barbarano Mossano (V) - Italy
Telefon: +39.0444.795314 info@laica.com - www.laica.it - Valmistatud Hiinas
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