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NE3001

Fig. 1

DESCRIZIONE PRODOTTO
. Unita principale
Interruttore “0/1” accensione/spegnimento
Presa adattatore
Presa aria del compressore
Coperchio vano filtro aria
Aggancio ampolla
Mascherina pediatrica
Mascherina adulti
9. Nasale
10. Boccaglio
11. Raccordo ampolla
12. Ampolla nebulizzatrice
a. Top ampolla
b. Ugello di nebulizzazione
c. Fondo ampolla
13. Tubo aria
14. Filtro aria
15. Adattatore
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I::E-_l APPARECCHIO A PISTONE PER AEROSOLTERAPIA — ISTRUZIONI E GARANZIA

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

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

I manuale di istruzioni deve essere considerato come parte del prodotto e deve essere

conservato per tutto il ciclo di vita dello stesso. In caso di cessione dell’apparecchio

ad altro proprietario consegnare anche lintera documentazione. Per un utilizzo

sicuro e corretto del prodotto, I'utente & tenuto a leggere attentamente le istruzioni
|!L!_-I| e avvertenze contenute nel manuale in quanto forniscono importanti informazioni

relative a sicurezza, istruzioni d’uso e manutenzione.

In caso di smarrimento del manuale di istruzioni o necessita di ricevere maggiori

informazioni o chiarimenti contattare I'azienda all’indirizzo sotto riportato:

Laica S.p.A. Viale del Lavoro, 10 — Fraz. Ponte — 36021 Barbarano Vicentino (VI) — Italy

Tel. +39 0444.795314 - 795321 - Fax: +39 0444.795324 - www.laica.com

["apparecchio a pistone per aerosolterapia € uno degli strumenti piu efficaci per il trattamento
delle affezioni delle alte e basse vie respiratorie. Il funzionamento a pistone permette una
nebulizzazione ultrarapida e finissima aumentando i benefici della cura. Puo essere ritenuto uno
strumento professionale per la qualita delle prestazioni. Compatto e silenzioso, facile da usare,
¢ ottimo per I'uso domestico. Affidabile, resistente ed esente da lubrificazione, & costruito in
ottemperanza alle normative europee attuali in materia di criteri costruttivi per la sicurezza degli
apparecchi ad uso elettromedicale (Norma EN 60 601-1, EN13544-1).

Laica S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - Fraz. Ponte - 36021 Barbarano Vicentino (VI) ITALY

Made in taly c E 0434 (Dir. 93/42/EEC)
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LEGENDA SIMBOLI
A Awertenza ® Divieto

AVVERTENZE SULLA SICUREZZA

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

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

e Questo prodotto dovra essere destinato esclusivamente all’uso per il quale € stato concepito
e nel modo indicato nelle istruzioni d’uso. Ogni altro utilizzo € da considerarsi improprio e
quindi pericoloso. Il costruttore non puo essere considerato responsabile per eventuali danni
derivanti da usi impropri o errati.

e Prima di collegare I'apparecchio alla rete elettrica assicurarsi che i dati della tensione di rete
riportati sulla targhetta dati posta sull’adattatore corrispondano a quelli della rete elettrica
utilizzata.

e |'utilizzo e la manutenzione di questo prodotto possono essere effettuati da bambini di
eta uguale o superiore ai 14 anni e da persone con capacita fisiche, sensoriali 0 mentali
ridotte, o da persone inesperte, solo sotto un’adeguata sorveglianza da parte di un adulto. |
bambini non devono giocare con I'apparecchio. Tenere I’ampolla lontana dalla portata
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dei bambini sotto i 36 mesi perché contiene piccole parti che potrebbero essere
ingerite. In ogni caso tenere gli accessori e I'adattatore lontani dalla portata dei bambini
(pericolo di strangolamento).

e Questo & un dispositivo medico per uso domestico e deve essere usato dietro
prescrizione medica. Deve essere fatto funzionare come indicato sul presente
manuale d’istruzioni d’uso.

E importante che il paziente legga e comprenda le informazioni per I'uso e la
manutenzione dell’unita. Contattate il rivenditore per qualsiasi domanda.

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

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

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

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

e tilizzare solo I'adattatore in dotazione (modello SJ-1220-E cod. 3A3309). Non utilizzare
I"apparecchio con un altro alimentatore.

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

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

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

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

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

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

e Staccare I'adattatore dalla presa di corrente immediatamente dopo I'uso e prima della pulizia.

O NON immergere mai il prodotto e I'adattatore in acqua o altri liquidi.

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

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

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO (vedi fig.1)

1. Unita principale
2. Interruttore “O/I" accensione/spegnimento
3. Presa adattatore
4, Presa aria del compressore
5. Coperchio vano filtro aria
6. Aggancio ampolla
7. Mascherina pediatrica
8. Mascherina adulti
9. Nasale
10. Boccaglio
11. Raccordo ampolla
12. Ampolla nebulizzatrice
a. Top ampolla
b. Ugello di nebulizzazione
¢. Fondo ampolla
13. Tubo aria
14. Filtro aria
15. Adattatore
SPECIFICHE TECNICHE

Elettrocompressore pistone.
[@] Apparecchio di classe Il
Apparecchio di tipo BF

Mantenere asciutto!

1y Attenzione controllare le istruzioni d’uso
QO |Interruttore spento

Interruttore acceso

"~ Corrente alternata

Non utilizzare I'apparecchio mentre si fa il bagno o la doccia

Alimentazione: 12V DC 2A

Alimentatore: Input: 100-240VAC 50/60Hz 0.6A / Output: 12V DC 2A
Pressione d’esercizio (con nebulizzatore): 0,6 bar approx

Pressione MAX: 165 kPa approx

Flusso operativo: 5 I/min.
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Rumorosita: 51 dBA

Nebulizzazione: 0.35 ml/min.

MMAD: 2,97 um 75% < 5 um (with Cascade impactor system)

GSD: 2.75

Aerosol output: 143 pl

Output rate: 87 pl/min.

Uso temporaneo: 30/30 min. ON/OFF

Classe di rischio: lla

Aspettativa di vita del prodotto in uso: 5 anni

Condizioni di esercizio:

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO

UTILIZZO

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

2) Collegare I'adattatore all’'unita principale e inserire la spina elettrica nella presa di corrente.

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

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

5) Applicare I'accessorio scelto: mascherina, boccaglio 0 nasale come prescritto del medico.

6) Accendere I'apparecchio premendo I'interruttore “O/I” in posizione “I”. Mettere in bocca il
boccaglio 0 appoggiare la mascherina alla faccia facendo attenzione che copra bocca e naso.
["uso del boccaglio migliora I'apporto di farmaco ai polmoni.

7) Inspirare ed espirare tranquillamente durante il trattamento.

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

8) Terminata I'inalazione, spegnere I'apparecchio posizionando I'interruttore “O/1” su “0” e
staccare la spina dell’adattatore dalla presa di rete e successivamente scollegare I'adattatore
dall’unita principale.

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

IMPORTANTE: Come nella maggior parte degli apparecchi per aerosolterapia, al termine

dell'inalazione, una certa quantita di farmaco rimarra nell’ampolla: cio ¢ perfettamente
normale. Questa quantita di farmaco, chiamata anche volume residuo, non e nebulizzabile.
10)Svuotare I'eventuale residuo di farmaco dall'ampolla e pulirla come descritto nel paragrafo
“Indicazioni per la pulizia del dispositivo” nella sezione “istruzioni ampolla nebulizzatrice” e
pulire le altre parti utilizzate come descritto nel paragrafo “Manutenzione e disinfezione”.

Questo dispositivo & stato progettato per un funzionamento intermittente di 30
min. On / 30 min. Off. Spegnere il dispositivo dopo 30 minuti di funzionamento ed
attendere ulteriori 30 minuti prima di effettuare un nuovo trattamento.

MANUTENZIONE E DISINFEZIONE

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

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

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

e Pulizia con acqua: Pulire tutti gli accessori, tranne il tubo aria e I'adattatore, sotto acqua
corrente (max. 60°C) per circa 5 minuti aggiungendo se necessario una piccola quantita
di detergente seguendo il dosaggio e le limitazioni previste dal produttore del detergente.
Sciacquare accuratamente facendo attenzione che tutti i residui siano rimossi e lasciare
asciugare.

¢ Disinfezione: Tutti gli accessori, tranne il tubo aria e I'adattatore, possono essere disinfettati
con disinfettanti chimici utilizzando dosi e limitazioni previste dal produttore del disinfettante.
| disinfettanti sono generalmente acquistabili in farmacia.

o Sterilizzazione a vapore: 'ampolla, I'ugello di nebulizzazione, il boccaglio, il nasale e
il raccordo possono essere sterilizzati a vapore fino 121°C (20 min.) 0 134°C (7 min.). |l
dispositivo di sterilizzazione deve essere conforme alle norme EN868/ISO11607 e deve
essere adatto alla sterilizzazione a vapore.

Dopo la sterilizzazione lasciare sempre raffreddare i componenti fino a temperatura ambiente
prima di un ulteriore uso.

A Non ripetere il ciclo di sterilizzazione quando i componenti sono ancora caldi.
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Sostituzione del filtro aria: Per sostituire il filtro aria sollevare il coperchio del vano filtro
aria facendo leva con un cacciavite piatto come illustrato in Fig.2; staccare il filtro da sostituire
e inserire quello di ricambio. Infine inserire il coperchio del vano filtro aria nella sua sede
facendolo aderire bene alla superficie.

Si consiglia di sostituire il filtro ogni 70 trattamenti circa.

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

Conservare I'apparecchio in un luogo fresco e asciutto

ISTRUZIONI AMPOLLA NEBULIZZATRICE

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

INDICAZIONI DI SICUREZZA

o Si consiglia I'applicazione monopaziente del dispositivo.

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

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

e Dispositivo non adatto per anestesia e ventilazione polmonare.

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

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

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

ONon utilizzare il dispositivo al di fuori della destinazione d’uso per cui & previsto, owvero
Nebulizzatore per aerosolterapia. |l produttore non & responsabile per un uso improprio

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

e || dispositivo contiene componenti di ridotte dimensioni che possono essere rimossi e
facilmente ingeriti.
|'utilizzo da parte di minori e disabili richiede quindi la presenza di un adulto con piene facolta
mentali. Non lasciare incustodito il dispositivo in luoghi facilmente accessibili da minori e
disabili.

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

INDICAZIONI PER LA PREPARAZIONE E MESSA IN FUNZIONE DEL DISPOSITIVO

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

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

Estrarre il top e assicurarsi che I'ugello di nebulizzazione (nr.12b dell’esploso) sia correttamente
inserito nel fondo ampolla (vedi Fig.3) ed inserire la quantita di medicinale prescritta dal medico
nel fondo dell’ampolla nebulizzatrice.

ATTENZIONE: Nel caso di un riempimento eccessivo, svuotare I'ampolla nebulizzatrice, pulirla
e ripetere I'operazione. Una volta inserito il farmaco, avvitare nuovamente il top sul fondo, quindi
inserire il raccordo accessori sulla parte superiore dell’ampolla nebulizzatrice e connettere a
quest’ultima I'accessorio prescritto dal medico.

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

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

INDICAZIONI PER LA PULIZIA DEL DISPOSITIVO

Al termine di ogni utilizzo procedere con la pulizia di tutti i componenti dell’ampolla nebulizzatrice
eliminando residui di medicinale ed eventuali depositi di sporcizia.

Trattare il dispositivo e le sue parti come sotto indicato, ad eccezione del tubo aria. In caso di
applicazione su altro paziente o in caso di sporcizia sostituire il tubo.

Pulire i componenti (ad eccezione del tubo aria) sotto acqua calda (max 60°C) di rubinetto
per circa 5 minuti aggiungendo eventualmente una quantita minima di detergente (seguire le
indicazioni di dosaggio e limitazione d’uso fornite dal produttore del detergente).

Sciacquare abbondantemente, rimuovere I'eccesso d’acqua e lasciare asciugare in luogo pulito
e arieggiato.

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

Seguire le istruzioni, indicazioni di dosaggio e limitazione d’uso fornite dal produttore del
disinfettante. Tutte le parti dell'ampolla nebulizzatrice possono essere sterilizzate a vapore
(ad eccezione del tubo aria e delle maschere) a 121°C (20 min.) o 134°C (7 min.) (EN554/
IS011134).

L'imballaggio sterile deve essere conforme alla EN868/ISO11607 ed essere idoneo alla
sterilizzazione a vapore.

Al termine della sterilizzazione lasciare sempre raffreddare il dispositivo e le sue parti a
temperatura ambiente prima dell'uso. Non ripetere consecutivamente il ciclo di sterilizzazione
sul dispositivo caldo.

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

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO E TRASPORTO
Temperatura di stoccaggio e trasporto: - 20°C (-4°F) = +70°C (158°F)
Perc. Umidita di stoccaggio e trasporto: 5% + 95%

DATI TECNICI DI FUNZIONAMENTO
Volume min di riempimento: 2 ml
Volume max di riempimento: 12 ml

I::E__I Leggere attentamente le istruzioni per I'uso

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

e Linterruttore “0/1” €
posizionato su “0”.

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

Problema Possibile causa Soluzione

["apparecchio &
acceso ma non
nebulizza.

e All'interno dell’ampolla | ® Inserire I'ugello di nebulizzazione
non e stato nell’ampolla come descritto nella fig. 3.
inserito I'ugello di
nebulizzazione (nr. 12h)

e |ltubo aria € piegato 0 | e Stendere il tubo aria.
schiacciato.

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

e Non ¢ presente il
farmaco all'interno
dell'ampolla.

e |nserire il farmaco nell'ampolla come
prescritto dal medico.

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

COMPATIBILITA' ELETTROMAGNETICA

Il presente dispositivo & conforme alle norme vigenti relative alla compatibilita elettromagnetica
(EMC) ed ¢ stato realizzato per essere utilizzato in ambienti domestici: le sue emissioni sono
infatti estremamente ridotte ed & improbabile che generino interferenze con altri apparecchi.
Nel caso in cui debba essere utilizzato in vicinanza di altre apparecchiature, si raccomanda
di sequire le indicazioni riportate nelle tabelle presenti alla fine delle istruzioni per I'uso.
Particolari dispositivi mobili per le comunicazioni e sistemi radio possono infatti avere effetti sul
funzionamento del presente articolo.

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

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

II' simbolo posto sul fondo dell’apparecchio indica la raccolta separata delle
apparecchiature elettriche ed elettroniche (Dir.2012/19/Ue-RAEE).

Al termine della vita utile dell’apparecchio, non smaltirlo come rifiuto municipale solido
misto ma smaltirlo presso un centro di raccolta specifico situato nella vostra zona,
oppure riconsegnarlo al distributore all’atto dell’acquisto di un nuovo apparecchio dello stesso
tipo ed adibito alle stesse funzioni.

Nel caso in cui I'apparecchio da smaltire sia di dimensioni inferiori ai 25 cm, € possibile
riconsegnarlo ad un punto vendita con metratura superiore ai 400 mq senza I'obbligo di acquisto
di un nuovo dispositivo similare.

Questa procedura di raccolta separata delle apparecchiature elettriche ed elettroniche viene
effettuata in visione di una politica ambientale comunitaria con obiettivi di salvaguardia, tutela
e miglioramento della qualita dell’ambiente e per evitare effetti potenziali sulla salute umana
dovuti alla presenza di sostanze pericolose in queste apparecchiature o ad un uso improprio
delle stesse o di parti di esse.

Attenzione! Uno smaltimento non corretto di apparecchiature elettriche ed elettroniche potrebbe
comportare sanzioni.

GARANZIA

Il presente apparecchio & garantito 2 anni dalla data di acquisto che deve essere comprovata da
timbro o firma del rivenditore e dallo scontrino fiscale che avrete cura di conservare
qui allegato.

Tale periodo & conforme alla legislazione vigente ("Codice del Consumo" D. Lgs. nr. 206 del
06/09/2005) e si applica solo nel caso in cui il consumatore sia un soggetto privato.

| prodotti Laica sono progettati per I'uso domestico € non ne e consentito I'utilizzo in pubblici
eserciz.

La garanzia copre solo i difetti di produzione e non ¢ valida qualora il danno sia causato da
evento accidentale, errato utilizzo, negligenza o uso improprio del prodotto. Utilizzare solamente
gli accessori forniti; I'utilizzo di accessori diversi pud comportare la decadenza della garanzia.
Non aprire I'apparecchio per nessun motivo; in caso di apertura 0 manomissione, la garanzia
decade definitivamente.

La garanzia non si applica alle parti soggette ad usura e alle batterie quando fornite in dotazione.
Trascorsi i 2 anni dall’acquisto, la garanzia decade; in questo caso gli interventi di assistenza

tecnica verranno eseguiti a pagamento. Informazioni su interventi di assistenza tecnica, siano
essi in garanzia o a pagamento, potranno essere richieste contattando info@laica.com.

Non ¢ dovuta nessuna forma di contributo per le riparazioni e sostituzioni di prodotti che rientrino
nei termini della garanzia.

In caso di guasti rivolgersi al rivenditore; NON spedire direttamente a LAICA. Tutti gli interventi in
garanzia (compresi quelli di sostituzione del prodotto o di una sua parte) non prolungheranno la
durata del periodo di garanzia originale del prodotto sostituito.

La casa costruttrice declina ogni responsabilita per eventuali danni che possono, direttamente
o indirettamente, derivare a persone, cose ed animali domestici in conseguenza della mancata
osservanza di tutte le prescrizioni indicate nell'apposito libretto istruzioni e concernenti,
specialmente, le avvertenze in tema di installazione, uso e manutenzione dell’apparecchio.

E facolta della ditta Laica, essendo costantemente impegnata nel miglioramento dei propri
prodotti, modificare senza alcun preawviso in tutto o in parte i propri prodotti in relazione a
necessita di produzione, senza che cio comporti nessuna responsabilita da parte della ditta Laica
0 dei suoi rivenditori. Per ulteriori informazioni: www.laica.com
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[ T3] APPAREIL A PISTON POUR AEROSOLTHERAPIE - INSTRUCTIONS ET GARANTIE

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

IMPORTANT
LIRE ATTENTIVEMENT AVANT UTILISATION
CONSERVER POUR TOUTE REFERENCE FUTURE

La notice d'utilisation doit étre considérée comme partie du produit et doit étre

conservée pendant tout le cycle de vie de ce dernier. En cas de cession de I'appareil a

un autre propriétaire, remettre également toute la documentation.

Pour une utilisation sure et correcte du produit, I'utilisateur est tenu de lire

attentivement les instructions et avertissements contenus dans le manuel car ils
|!I_IJ| fournissent des informations importantes concernant la sécurité et les instructions

pour |'utilisation et la maintenance.

En cas de perte de la notice d'utilisation ou pour obtenir plus d'informations ou de

détails, contacter I'entreprise a I'adresse figurant ci-dessous :

Laica S.p.A. Viale del Lavoro, 10 — Fraz. Ponte — 36021 Barbarano Vicentino (VI) —

Italie - Tél. +39 0444.795314 - 795321 - Fax +39 0444.795324 - www.laica.com

['appareil a piston pour aérosolthérapie est un des instruments les plus efficaces pour le
traitement des infections des hautes et basses voies respiratoires. Le fonctionnement a piston
permet une nébulisation ultrarapide et extrémement fine pour augmenter les bénéfices du
traitement. Il peut étre considéré comme un instrument pour la qualité des performances.

Compact et silencieux, facile a utiliser, il est parfait pour I'usage domestique. Fiable, résistant et
non lubrifié, il est fabriqué conformément aux normes européennes actuelles en matiére de
criteres de fabrication, pour la sécurité des appareils a usage électromédical (Norme EN 60 601-
1, EN13544-1). Laica S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - Fraz. Ponte - 36021 Barbarano Vicentino

(VI) ITALY - Made in Italy C E 0434 (Dir, S3/42JEEC)
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LEGENDE SYMBOLES
A Mise en garde ® Interdiction

MISES EN GARDE SUR LA SECURITE

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

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

Cet appareil devra étre destiné exclusivement & Iutilisation pour laquelle il a été congu et de
la fagon indiquée dans la notice.

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

Avant de brancher I'appareil & la prise électrique s’assurer que les données de la tension de
réseau figurant sur la plaquette des données fixée sur I'adaptateur correspondent a celles du
réseau électrique utilisé.

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

petites piéces pouvant étre ingérées ; Tenir loin de la portée des enfants de moins

de 36 mois. Garder les accessoires et I'adaptateur loin de la portée des enfants (risque

d’étranglement).

Il s’agit d’un dispositif médical a usage domestique et doit étre utilisé sous conseil

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

Il estimportant pour le patient de lire et comprendre le mode d’emploi et d’entretien

de I’appareil. Contacter le revendeur pour toute autre information.

o Appareil n’est pas congu pour fonctionner en présence de mélange anesthésique inflammable
a l'air, I'oxygéne ou protoxyde d'azote.

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

e Traiter le produit avec soin, en le protégeant contre les chocs, les variations de température

extrémes, I'humidité, la poussiere, le soleil et les sources de chaleur.

En cas de panne et/ou de mauvais fonctionnement, éteindre I'appareil sans I'altérer et

consulter le mode d’emploi. Pour les réparations, s’adresser toujours au revendeur de

confiance.

o Utiliser seulement I'adaptateur fourni (modele SJ-1220-E cod. 3A3309). Ne pas utiliser
I"appareil avec un autre alimentateur.

ONE PAS brancher ou débrancher I'appareil et I'adaptateur avec les mains mouillées ou
humides.

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

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

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

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

e Toujours éteindre I'appareil avec I'interrupteur « O/ » puis débrancher I'adaptateur du
courant.

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

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

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

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

DESCRIPTION DU PRODUIT (voir fig.1)

Unité principale
Interrupteur « O/l » marche/arrét
Prise adaptateur
Prise d’air du compresseur
Couvercle du filtre & air
Dispositif d’accrochage de I'ampoule
Masque pour enfants
Masque pour adulte
9. Nasal
10. Embout buccal
11. Raccord ampoule
12. Ampoule de nébulisation
a. Partie haute de I'ampoule
b. Buse de nébulisation
c. Fond de I'ampoule
13. Tuyau d'air
14. Filtre & air
15. Adaptateur

O N O~ WD

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Compresseur électrique piston.
[O] Appareil classe Il
Appareil du type BF
= Maintenir au sec !
[Ty Attention controler les instructions
O Interrupteur éteint
| Interrupteur éclairé
" Courant alternatif
X Ne pas utiliser I'appareil pendant le bain ou la douche.
Alimentation : 12V DC 2A
Alimentateur : Input : 100-240VAC 50/60Hz 0.6A / Output : 12V DC 2A
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Pression d’exercice (avec nébulisateur) : 0,6 bar env.

Pression MAXI : 165 kPa env.

Flux opérationnel : 5 I/min.

Niveau sonore : 51 dBA

Nébulisation : 0.35 ml/min.

MMAD: 2,97 um 75% < 5 pm (with Cascade impactor system)
GSD:2.75

Aerosol output : 143

Output rate : 87 pl/min

Usage temporaire :30/30 min. ON/OFF

Classe de risque : lla

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

Conditions d’exercice :

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

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

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

UTILISATION

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

2) Relier I'adaptateur a I'unité principale et brancher la fiche électrique dans la prise.

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

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

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

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

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

8) Apres Iinhalation, éteindre I'appareil en positionnant I'interrupteur « O/l » sur « Q »,
débrancher la fiche de I'adaptateur de la prise de courant puis débrancher I'adaptateur de
I'unité principale.

9) Débrancher le tuyau a air de I'ampoule et de la prise d’air du compresseur.

IMPORTANT ! Comme pour la plupart des appareils pour aérosolthérapie, a la fin de
I'inhalation, une certaine quantité de médicament peut rester dans I'ampoule : ceci est
parfaitement normal. Cette quantité de médicament, appelée aussi volume résiduel, n'est
pas nébulisable.

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

Ce dispositif a été congu pour un fonctionnement intermittent de 30 min. On / 30
min. Off. Eteindre le dispositif aprés 30 minutes de fonctionnement et attendre environ 30
autres minutes avant d’effectuer un nouveau traitement.

ENTRETIEN ET DESINFECTION

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

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

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

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

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

o Stérilisation a la vapeur : I'ampoule, la buse de nébulisation, I'embout nasal et le raccord
peuvent étre stérilisés a la vapeur jusqu’a 121°C (20 min.) ou 134°C (7 min.).

Le dispositif de stérilisation doit étre conforme aux normes EN868/IS011607 et approprié a

la stérilisation a la vapeur. Apres la stérilisation, laisser toujours refroidir les pieces avant un
nouvel usage.

A Ne pas répéter le cycle de stérilisation quand les pieces sont encore chaudes.

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

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

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

INSTRUCTIONS AMPOULE DE NEBULISATION

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

INDICATIONS DE SECURITE

e (On conseille I'application de I'appareil a un seul patient

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

o |"appareil doit étre utilisé seulement avec des appareils compresseurs pour aérosolthérapie
conformes aux normes en vigueur et qui en prévoient Iutilisation sur le mode d’emploi

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

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

e |es informations inhérentes au branchement et a I'utilisation accouplée aux appareils pour
aérosolthérapie sont mentionnées dans le mode d’emploi des appareils eux-mémes. Il faut
toujours suivre les instructions et les indications de sécurité contenues dans les modes
d’emploi des appareils aérosol qui en prévoient I'usage

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

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

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

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

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

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

Pour ajouter le médicament, serrer le fond de I'ampoule de nébulisation et tourner dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre le bout jusqu'a le détacher.

Retirer le bout et s'assurer que la buse de nébulisation (n°12b de la vue en éclaté) est
correctement insérée au creux de I'ampoule (voir Fig. 3) et verser la quantité de solution
médicamenteuse prescrite par le médecin au creux de I'ampoule de nébulisation.

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

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

INDICATIONS POUR LE NETTOYAGE DE L’ APPAREIL

A la fin de chaque utilisation, effectuer le nettoyage de tous les composants du nébuliseur en
éliminant les résidus de médicament et d'éventuels dépéts de saleté.

Traiter le nébuliseur et ses parties comme cela est indiqué ci-dessous, sauf le tuyau
d’alimentation de I'air.
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Au cas ou I'on effectuerait I” application sur un autre patient ou au cas ou il y aurait des saletés,
substituer le tuyau.

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

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

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

Toutes les parties du nébuliseur peuvent étre stérilisées a la vapeur (sauf le tube de I'air et les
masques) a 121°C (20 minutes) ou 134°C (7 minutes) (EN554/IS011134). L'emballage de
stérilisation doit correspondre a la EN868/IS011607 et étre adapté a la stérilisation a la vapeur.
Alafin de la stérilisation, il faut toujours laisser refroidir I'appareil et ses parties a la température
du milieu avant de I'utiliser.

Ne pas répéter consécutivement le cycle de stérilisation sur I'appareil encore chaud.

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

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
Température de stockage et de transport: - 20°C (-4°F) + +70°C (158°F)
Pourc. humidité de stockage et de transport 5% + 95% RH

DONNEES TECHNIQUES DE FONCTIONNEMENT
Volume min de remplissage: 2 ml
Volume max de remplissage: 12 ml

I:Iil Lire attentivement le mode d’emploi

PROBLEMES ET REMEDES

Probléme Cause possible Remeéde
L'appareil ne e |afiche n'est pas e Insérer la fiche dans une prise
s’allume pas. insérée dans la prise électrique.

électrique.

e 'interrupteur « O/l » e Allumer I'appareil en positionnant

est positionné sur «0». I'interrupteur « O/1 » sur «l»,
L'appareil est e Lahbusede o Insérer la buse de nébulisation dans
éclairé mais il ne nébulisation n’a pas I"ampoule comme illustré dans la Fig. 3.
nébulise pas. 6té insérée a I'intérieur

de I'ampoule (n° 12h)

e |etuyau d'airestpli¢ |e
ou écrase.

Déplier le tuyau dair.

o | e filtre a air est o
obstrué ou sale.

Remplacer le filtre & air avec un neuf.

e [‘ampoule ne contient | e
pas de médicament.

Remplir I'ampoule de médicament
(selon les prescriptions du médecin).

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

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

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

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

Si d’autres anomalies devraient se manifester durant le fonctionnement, nous conseillons
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d’éloigner le dispositif d’éventuels autres appareils susceptibles de causer une interférence
électromagnétique et de contrler la reprise des prestations.

Dans tous les cas, si vous avez d’autres doutes, contacter I’Assistance clients ou bien consulter
les tableaux relatifs aux émissions électromagnétiques indiquées a la fin des présentes
instructions.

PROCEDURE D’ELIMINATION

Le symbole placé sur le fond de I'appareil indique la récolte séparée des appareils
E électriques et électroniques (Dir. 2012/19/Eu-WEEE).
= A 1 fin de la vie utile de I'appareil, il ne faut pas I'éliminer comme déchet municipal
solide mixte; il faut I'éliminer chez un centre de récolte spécifique situé dans votre zone
ou bien le rendre au distributeur au moment de I'achat d’un nouveau appareil du méme type et
prévu pour les mémes fonctions.
Dans le cas ou I'appareil a éliminer serait de dimensions inférieures a 25 cm, on peut le rendre
a un point de vente ayant un métrage supérieur a 400 m2 sans I’obligation d’acheter un nouveau
dispositif similaire.
Cette procédure de récolte séparée des appareils électriques et électroniques se réalise dans une
vision d’une politique de sauvegarde, protection et amélioration de la qualité de I'environnement
et pour éviter des effets potentiels sur la santé humaine dus a la présence de substances
dangereuses dans ces appareils ou bien a un emploi non autorisé d’elles ou de leurs parties.
Attention! Une élimination incorrecte des appareils électriques pourrait impliquer des pénalités.

GARANTIE

Cet appareil est garanti pour une durée de 2 ans a partir de la date d’achat qui doit apparaitre
sur le tampon et la signature du revendeur et sur le recu fiscal ci-joint que vous
garderez avec soin.

Cette période est conforme & la législation en vigueur et s’applique seulement au cas ou le
consommateur soit un sujet particulier.

Les produits Laica sont projetés pour un emploi a la maison et on ne permet pas son emploi
dans les locaux publiques.

La garantie couvre uniguement les défauts de production et n’est pas valable si les dommages
sont causeés par des événements accidentels, par une utilisation incorrecte, par négligence

ou par utilisation impropre du produit. Utiliser uniquement les accessoires fournis; Iutilisation
d’accessoires divers peut entrainer I'annulation de la garantie.

N’ouvrir en aucun cas I'appareil; en cas d’ouverture ou d’endommagement, la garantie sera
annulée définitivement.

La garantie n'est pas valide pour les pieces soumises a usure suite a leur emploi et aux batteries
lorsqu’elles sont fournies en dotation.

Une fois écoulés 2 ans des la date d’achat, la garantie s'échoit; dans ce cas les interventions
d'assistance technique seront réalisées sous paiement. Les informations sur les interventions
d’assistance technique, soient elles en garantie ou sous paiement, pourront étre demandées en
contactant notre société a info@laica.com.

Aucune forme de contribution est due pour les réparations et les remplacements inclus dans
les termes de la garantie. En cas de pannes, s'adresser & son revendeur; NE PAS expédier
directement a LAICA. Toutes les interventions en garantie (incluses celles de remplacement du
produit ou bien d’une de ses parties) ne prolongeront pas la durée de la période de garantie
originale du produit remplacé.

La maison constructrice décline toute responsabilité en cas d'éventuels dommages causés,
directement ou indirectement, aux personnes, choses et animaux domestiques suite au manque
d’attention a toutes les prescriptions indiquées sur le livret d’instruction et concernant, de
maniere particuliere, les conseils relatifs a I'installation, I'utilisation et I'entretien de I'appareil.
Il'est faculté de la société Laica, qui est constamment engagée dans I'amélioration de ses
produits, de modifier sans aucun avis au préalable totalement ou partiellement ses propres
produits en relation avec la nécessité de production, sans que cela implique aucune
responsabilité de la part de la société Laica ou de ses vendeurs.
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I::E-_l PISTON AEROSOL THERAPY DEVICE - INSTRUCTIONS AND WARRANTY

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

IMPORTANT
READ CAREFULLY BEFORE USE
KEEP IN A SAFE PLACE FOR FUTURE REFERENCE

The instruction manual must be considered an integral part of the product and
must be kept for its entire life. If the appliance is transferred to another owner,
its documentation must also be transferred in its entirety.

To ensure the safe and correct use of the product, the user must carefully read
the instructions and warnings contained in the manual insofar as they provide
important information regarding safety, user and maintenance instructions.

If the instruction manual is lost or in the event you require additional information
or clarifications, please contact the company at the address shown below:
Laica S.p.A. Viale del Lavoro, 10 — Fraz. Ponte — 36021 Barbarano Vicentino
(VI) —Italy - Tel. +39 0444.795314 - 795321 - Fax +39 0444.795324 - www.
laica.com

)

The piston device for aerosol therapy is a more effective tool for treating upper and
lower respiratory diseases.

The piston operation allows ultra-quick and very fine nebulization, increasing the
benefits of the cure. It can be considered a professional instrument due to the quality
of its performance.

Compact, silent, and easy to use, it is excellent for household use.

Reliable, resistant, and free of lubrication, it is built in compliance with current
European standards regarding general requirements for the safety of medical electrical
equipment (Standards EN 60601-1 and EN13544-1).

Laica S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - Fraz. Ponte - 36021 Barbarano Vicentino (VI) ITALY

Made in Italy
C € 0434 (Dir. 93/42/EEC)
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SYMBOL LEGEND
& Warning ® Prohibition
SAFETY WARNINGS

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

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

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

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

Children aged 14 years or older, people with physical, sensory or mental disabilities
or unskilled people, may use and maintain the product only under adult supervision.
Children must not play with the device.

Keep the bulb away from children younger than 36 months because

it contains small parts that could be swallowed. In any case, keep the

accessories and power cord out of reach of children (danger of strangulation).

e This is a medical device for home use and must be used after a medical
prescription. It must be operated as indicated in this instruction manual.
The patient must read and understand all information on how to use and
maintain the unit. Contact your retailer if you have any questions.

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

O NEVER leave the appliance operating unsupervised.

Once finished using, turn it off and unplug it from the mains.

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

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

e Only use the adapter provided (model SJ-1220-E cod. 3A3309). Do not use the
appliance with another power pack.

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

e Make sure your hands are dry when touching the "O/1" switch.

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

ONEVER use extension cords. Pull the cord out for its entire length and keep away
from heat sources.

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

e Always use the "0/1" switch to turn the appliance off and then unplug the adapter.

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

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

O If the device falls in the water, do NOT try to pick it up. Immediately unplug it. Do NOT
reuse the device after removing it from the water (immediately contact the retailer).

O Do NOT use the device while bathing or showering.

PRODUCT DESCRIPTION (see fig. 1)

Main unit
On/off "O/1" switch
Adapter socket
Compressor air connection
Air filter compartment lid
Bulb hook
Child mask
Adult mask
Nosepiece
10. Mouthpiece
11. Bulb fitting
12. Nebulizing bulb
a. Bulb top
b. Nebulization nozzle
¢. Bulb bottom
13. Air hose
14, Air filter
15. Adapter
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TECHNICAL SPECIFICATIONS
Electrical piston compressor.
[D] Class Il appliance
Type BF appliance
= Keep dry!
1y Attention. Check the instructions.
O Switch off
| Switch on
v AC
& Do not use the device while bathing or showering.
Power supply: 12V DC 2A
Power pack: Input: 100-240VAC 50/60Hz 0.6A / Output: 12V DC 2A
Operating pressure (with nebulizer): Approx. 0.6 bars
MAX pressure: Approx 165 kPa
Operating flow: 5 I/min.
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Noise: 51 dBA

Atomization: 0.35 ml/min.

MMAD: 2,97 um 75% < 5 pm (with Cascade impactor system)
GSD: 2.75

Aerosol output: 143 pl

Output rate: 87 pl/min

Temporary use: 30/30 min. ON/OFF

Risk class: lla

Life expectancy of product with use: 5 Years

Operating conditions:

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE

USE

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

2) Connect the adapter to the main unit and insert the plug into the power socket.

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

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

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

6) Turn on the appliance pressing the "0/1" switch in position “I". Insert the mouthpiece
or put on the mask making sure it covers the mouth and nose. Using the mouthpiece
improves delivery of the drug to the lungs.

7) Inhale and exhale normally during the treatment.

Sit upright in a relaxed position. Do not lie down during inhalation. Stop inhalation if
feeling sick.

8) Once inhalation is finished, turn off the appliance by setting the "0/1" switch to "0".
Unplug the adapter plug from the mains and then unplug it from the main unit.

9) Remove the air hose from the bulb and compressor air connection.

IMPORTANT: Like most aerosol therapy appliances, at the end of the inhalation
treatment, a certain amount of the drug will remain in the bulb.
This is perfectly normal. This amount of the drug, also called the residual volume,
cannot be atomized.

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

This device was designed for intermittent operation - 30 min. On / 30
min. Off. Turn the device off after 30 minutes of operation and wait another 30
minutes before performing a new treatment.

MAINTENANCE AND DISINFECTION

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

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

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

* Cleaning with water: Clean all of the accessories, except the air hose and adapter,
under running water (max. 60°C) for about 5 minutes, adding a small amount of
detergent, if necessary, following the doses and limitations indicated by the
detergent manufacturer. Rinse thoroughly, making sure that all of the residues are
removed and allow to dry.

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

e Steam sterilization: the bulb, nebulization nozzle, mouthpiece, nosepiece, and
fitting can be steam sterilized at up to 121°C (20 min.) or 134°C (7 min.).

The sterilization device must be compliant with EN868/ISO11607 and must be
suitable for steam sterilization. After sterilization, always allow the parts to cool to
room temperature before using.
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A Do not repeat the sterilization cycle when the parts are still hot.

* Replacing the air filter: To replace the air filter, lift the air filter compartment lid

using a flathead screwdriver as shown in Fig. 2.

Remove the filter to be replaced and insert the new one.

Finally, replace the air filter compartment lid, making sure it adheres well to the
surface. We recommend replacing the filter after every 70 treatments.

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

e Store the appliance in a cool, dry area.

NEBULIZING BULB INSTRUCTIONS

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

SAFETY WARNINGS

e Asingle-patient use is recommended

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

e Device not suitable for anaesthesia and lung ventilation

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

e Information concerning connection and use with devices for aerosoltherapy are
shown in the instruction manual of the devices.
Always observe instructions and safety warnings as indicated in the instruction
manuals of the devices for aerosoltherapy

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

e Use medications prescribed by your doctor according to his indications

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

e The device does not come in sterile pack; always carry out cleaning and sterilization
operations before and after each treatment.

When using the device follow ordinary hygiene and cleaning precautions, (wash your
hands and carry out cleaning operations as described in the specific section of this
manual)

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

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

e Dispose of device as provided by standards in force

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

HOW TO PREPARE AND TO OPERATE THE DEVICE

The device is not sterile. Before use carry out cleaning and disinfection operations as
described in the specific section.

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

Remove the top, make sure the nebulizer nozzles (no. 12b in the exploded view) are
correctly inserted in the bottom of the bulb (see Fig. 3), and insert the amount of
medicine prescribed by the doctor in the bottom of the nebulizer bulb.

IMPORTANT: In case you do so, empty the nebulizer, clean it thoroughly and proceed
with new filling.

When medication has been poured, connect the nebulizer top onto the tank, rotate
clockwise and insert the accessory prescribed by your doctor into the nebulizer top.
Firmly connect one end of the air tube to the nebulizer and the other end to the air
outlet on the compressor nebulizer for aerosoltherapy.

Start the compressor for treatment to begin.

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

CLEANING INSTRUCTION

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

Clean each component as described here below except the air tube which -in case of
treatment to a new patient or in case of impurities should be replaced.
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Wash all components (except air tube) under tap warm water (about 60°C -140°F ) for
about five minutes adding if necessary a small quantity of detergent following dosage
and use limitations as provided by detergent manufacturer.

Rinse thoroughly making sure that all deposits are washed away and let dry.

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

They are usually available at pharmacy shops (Milton®, Amuchina® etc.). All nebulizer
components can be heat steam sterilized (except air tube and masks) to 121°C (20
min.) or 134°C (7 min.) (EN554/IS011134).

The Sterilisation packaging must be conform to EN868/ISO11607 and be suitable for
steam sterilisation.

After sterilization always let all nebulizer components cool down to ambient temperature
before use. Do not repeat sterilization

cycle when nebulizer components are still warm.

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

STORAGE AND TRANSPORTATION CONDITIONS
Storage and transportation temperature: - 20°C (-4°F) + +70°C (158°F)
Storage and transportation humidity percentage: 5% + 95% RH

OPERATING TECHNICAL DATA
Min. capacity: 2 ml
Max. capacity: 12 ml

I:[il Read carefully instructions for use
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TROUBLESHOOTING
Problem Possible cause Solution
The appliance will | e The appliance is not plugged in. | ® Plug the product into the
not turn on. electrical socket.

e The "0/I" switch is setto "0". | ® Turn on the appliance pressing
the "0/1" switch in position "|".

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

The appliance is ¢ The nebulization nozzle was not | e
on but does not inserted in the bulb (no. 12b).
nebulize.

e The air hose is bent or crushed. | e Extend the air hose.

e The air filter is obstructed or o
dirty.

e There is no drug inside the bulb. | e

Replace the air filter.

Insert the drug in the bulb as
prescribed by the doctor.

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

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

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

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

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

In cases where there are anomalies during operation, it is recommended to distance
the device from any other equipment that could cause electromagnetic interference

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

DISPOSAL PROCEDURE

The symbol on the bottom of the device indicates the separated collection of
ﬁ electric and electronic equipment (Dir. 2012/19/Eu-WEEE).
At the end of life of the device, do not dispose it as mixed solid municipal waste,
but dispose it referring to a specific collection centre located in your area or
returning it to the distributor, when buying a new device of the same type to be used
with the same functions. If the appliance to be disposed of is less than 25 cm, it can
be returned to a retail location that is over 400 m2 without having to purchase a new,
similar device.
This procedure of separated collection of electric and electronic devices is carried out
forecasting a European environmental policy aiming at safeguarding, protecting and
improving environment quality, as well as avoiding potential effects on human health
due to the presence of hazardous substances in such equipment or to an improper use
of the same or of parts of the same.
Caution! The wrong disposal of electric and electronic equipment may involve sanctions.

WARRANTY

This equipment is covered by a 2-year warranty starting from the purchase date, which
has to be proven by means of the stamp or signature of the dealer and by the
fiscal payment receipt that shall be kept enclosed to this document.

This warranty period complies with the laws in force and applies only in case the
consumer is an individual. Laica products are designed for domestic use only;
therefore, their use for commercial purposes is forbidden.

The warranty covers only production defects and does not apply, if the damage is
caused by accidental events, misuse, negligence or improper use of the product.

Use the supplied accessories only; the use of other accessories invalidate the warranty
cover. Do not open the equipment for any reason whatsoever; the opening or the
tampering of the equipment, definitely invalidate the warranty.

Warranty does not apply to parts subject to tear and wear along the use, as well as to
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batteries, when they are included.

Warranty decays after 2 years from the purchase date. In this case, technical service
interventions will be carried out against payment. Information on technical service
interventions, under warranty terms or against payment, may be requested by writing
at info@laica.com. Repair or replacement of products covered by the warranty terms
are free of charge. In case of faults, refer to the dealer; DO NOT send anything directly
to LAICA.

Allinterventions covered by warranty (including product replacement or the replacement
of any of its parts) shall not be meant to extend the duration of the original warranty
period of the replaced product.

The manufacturer cannot be made liable for any damages that may be caused,
directly or indirectly, to people, things and pets resulting from the inobservance of
the provisions contained in the suitable user manual, especially with reference to the
instructions related to installation, use and maintenance of the equipment.

Being constantly involved in improving its own products, Laica reserves the right to
modify its product, totally or partially, with reference to any production need, without
that this involves any responsibility whatsoever by Laica or its dealers.
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I::E-_l APARATO DE PISTON PARA AEROSOLTERAPIA - INSTRUCCIONES Y GARANTIA

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

IMPORTANTE
LEER ATENTAMENTE ANTES DEL USO
CONSERVAR PARA UNA REFERENCIA FUTURA

El manual de instrucciones se debe considerar como parte del producto y se debe
conservar durante todo el ciclo de vida util de la misma. En caso de cesion del aparato
a otro propietario también se debe entregar toda la documentacion. Para un uso
seguro y correcto del producto, el usuario debe leer atentamente las instrucciones

|!L!_-I| y las advertencias contenidas en el manual puesto que suministran importantes
informaciones relativas a la seguridad de uso y mantenimiento. En caso de extravio
del manual de instrucciones o necesidad de recibir mayor informacion o aclaraciones,
comunicarse con la empresa a la direccion que se muestra debajo. Laica S.p.A. Viale
del Lavoro, 10 — Fraz. Ponte — 36021 Barbarano Vicentino (VI) — ltalia - Tel. +39
0444.795314 - 795321 - Fax +39 0444.795324 - www.laica.com

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

Compacto y silencioso, facil de usar, es 6ptimo para el uso doméstico. Fiable, resistente y sin
necesidad de lubrificacion, esta fabricado en conformidad con las normativas europeas actuales
en materia de criterios de fabricacion para la seguridad de los aparatos de uso electromédico
(Norma EN 60601-1, EN13544-1). Laica S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - Fraz. Ponte - 36021
Barbarano Vicentino (V) ITALY - Made in Italy c E 0434 (Dir. 93/42/EEC)
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LEYENDA SiMBOLOS
AAdver’[encia ® Prohibicion

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

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

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

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

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

El'uso y el mantenimiento de este producto pueden ser efectuados por nifios de edad igual
0 superior a 14 afios y por personas con las capacidades fisicas, sensoriales 0 mentales
reducidas, 0 por personas inexpertas, siempre y cuando estén sometidos a la vigilancia
adecuada de un adulto. Los nifios no deben jugar con aparato.

Tener la ampolla lejos del alcance de los nifios menores de 36 meses porque
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contiene pequenas partes que podrian ser ingeridas.
De toda maneras mantener los accesorios y el adaptador lejos del alcance de los nifios
(peligro de estrangulacion).

e Este es un dispositivo médico para uso doméstico y debe ser usado bajo

prescripcion médica. Se debe poner en funcionamiento como se indica en el

presente manual de instrucciones de uso.

Es importante que el paciente lea y comprenda las informaciones para el uso y el

mantenimiento de la unidad. Comunicarse con el revendedor ante cualquier duda.

Aparato no apto para el uso en presencia de mezcla anestésica inflamable con aire, oxigeno,

0 con protdxido de nitrégeno.

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

y desconéctelo de la red eléctrica.

Trate con cuidado el producto, protéjalo de golpes, variaciones extremas de temperatura,

humedad, polvo, luz directa del sol y fuentes de calor.

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

o Utilizar solamente el adaptador en dotacion (modelo SJ-1220-E cod. 3A3309). No utilizar el
aparato con otro alimentador.

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

e Asegurese de tener las manos secas cuando manipula el interruptor “0/1".

O NO tire del cable de alimentacion o delaparatopara sacar la clavija de la toma de corriente.

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

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

e Apague siempre el motor con el interruptor “O/I” y luego desconecte eladaptadorde la
corriente.

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

© NUNCA sumerja el productoy el adaptador en agua u otros liquidos.

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

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO (ver fig. 1)

Unidad principal
Interruptor “0/I” encendido/apagado
Toma adaptador
Toma aire del compresor
Tapa compartimiento filtro aire
Enganche ampolla
Mascara peditrica
Mascara adultos
9. Nasal
10. Tubo de respiracion
11. Conexion ampolla
12. Ampolla nebulizadora
a. Top ampolla
b. Tobera de nebulizacion
¢. Fondo ampolla
13. Tubo de aire
14. Filtro de aire
15. Adaptador

O N DO~ N

ESPECIFICACIONES TECNICAS
Electrocompresor de piston.
[O] Aparato de clase Il
Aparato de tipo BF
-~ iMantener seco!
r13 Atencion, verifique las instrucciones de uso.
O Interruptor apagado
| Interruptor encendido
" Corriente alternada
X NO usar el aparato durante el bafio o la ducha.
Alimentacion: 12V DC 2A
Alimentador: Input: 100-240VAC 50/60Hz 0.6A / Qutput: 12V DC 2A
Presion de funcionamiento (con nebulizador): 0,6 bar aprox.
Presion MAX: 165 kPa aprox.
Flujo operativo: 5 I/min.
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Ruido: 51 dBA

Nebulizacion: 0.35ml/min.

MMAD: 2,97 um 75% < 5 um (with Cascade impactor system)

GSD: 2.75

Aerosol output: 143 pl

Output rate: 87 pl/min

Uso temporal: 30/30 min. ON/OFF

Clase de riesgo: lla

Expectativa de vida del producto en uso: 5 afios

Condiciones de ejercicio:

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

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

INSTRUCCIONES PARA EL USO

uso

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

2) Conectar el adaptador a la unidad principal e introducir el enchufe eléctrico en la toma de
corriente.

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

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

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

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

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

8) Terminada la inhalacion, apagar el aparato colocando el interruptor “0/1” en “0” y desconectar
el enchufe del adaptador de la toma de red y luego desconectar el adaptador de la unidad
principal.
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9) Desconectar el tubo de aire de la ampolla y de la toma de aire del compresor.
IMPORTANTE: Como en la mayor parte de los aparatos para aerosolterapia, al finalizar la
inhalacion, una cierta cantidad de farmaco quedara en la ampolla: esto es perfectamente
normal. Esta cantidad de farmaco, llamada también volumen restante, no es para nebulizar.

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

A Este dispositivo ha sido diseiiado para un funcionamiento intermitente de 30

min. On / 30 min. Off. Apagar el dispositivo después de 30 minutos de funcionamiento
y esperar ulteriores 30 minutos antes de realizar un nuevo tratamiento.

MANTENIMIENTO Y DESINFECCION

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

e |impiar cuidadosamente todos los componentes y quitar los residuos de farmaco y las

posibles impurezas después de cada tratamiento.

La unidad principal y el tubo del aire se deben limpiar con un pafio limpio y himedo. Nunca

lavar el aparato y el adaptador de bajo del agua corriente o por inmersién. Aparato con

envoltorio no protegido contra la penetracion de liquidos.

Limpieza con agua: Limpiar todos los accesorios, salvo el tubo de airey el adaptador, bajo

el agua corriente (méx. 60°C) por aproximadamente 5 minutos agregando Si es necesario

una pequefia cantidad de detergente siguiendo la dosificacion y las limitaciones previstas

por el productor del detergente. Enjuagar cuidadosamente prestando atencion que todos los

residuos sean eliminados y dejar secar.

Desinfeccion: Todos los accesorios menos el tubo de aire y el adaptador, se pueden

desinfectar con desinfectantes quimicos utilizando dosis y limitaciones previstas por el

productor del desinfectante. Los desinfectantes se pueden generalmente adquirir en la

farmacia.

Esterilizacion a vapor: la ampolla, la tobera de nebulizacion, el tubo de respiracion, el nasal

y la conexion se pueden esterilizar a vapor hasta 121°C (20 min.) 0 134°C (7 min.).

El dispositivo de esterilizacion debe estar en conformidad con las normas EN868/1S011607

y debe ser adecuado para la esterilizacion a vapor.Después de la esterilizacion dejar siempre

enfriar los componentes hasta la temperatura ambiente antes de un ulterior uso.
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A No repetir el ciclo de esterilizacion cuando los componentes estan adn calientes.

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

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

e (Conservar el aparato en un lugar fresco y seco

INSTRUCCIONES AMPOLLA NEBULIZADORA

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

INDICACIONES DE SEGURIDAD

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

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

o E| dispositivo tiene que ser utilizado sélo con aparatos compresores para aerosolterapia
conformes con las normativas vigentes, que contemplen su uso en el manual de instrucciones

e Dispositivo no apto para anestesia y ventilacion pulmonar

o Fl dispositivo tiene que ser utilizado sdlo con los accesorios originales indicados en el manual
de instrucciones

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

o tilice siempre el dispositivo y sus accesorios siguiendo las recomendaciones de su médico.
Utilice s6lo especialidades médicas prescritas por su médico y suministrelas segun lo
indicado por éste

ONo utilice el dispositivo para fines distintos de los previstos, o sea como Nebulizador para

25

aerosolterapia. El fabricante no es responsable por su uso impropio

o El dispositivo no se entrega en un envase estéril; por lo tanto, siga siempre las operaciones
de limpieza y desinfeccion antes y después de utilizarlo

e F| dispositivo contiene componentes de tamafno pequefio que pueden ser sacados y
facilmente tragados.
Por ello, su uso por parte de menores de edad y minusvalidos exige la presencia de un adulto
con plenas facultades mentales
No deje solo el dispositivo en lugares facilmente accesibles a menores y minusvalidos

e Gudardelo en un lugar seco y limpio, al amparo de la luz, fuentes de calor y agentes
atmosféricos. Elimine el dispositivo segun las leyes vigentes al respecto.

INDICACIONES PARA LA PREPARACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL
DISPOSITIVO

El dispositivo no es estéril, por ello, antes de utilizarlo limpielo y desinféctelo segun las
indicaciones del capitulo especifico.

Para introducir el medicamento apretar el fondo de la ampolla nebulizadora y girar en sentido
opuesto a las agujas del reloj el tope hasta desengancharlo.

Quitar el tope y asegurarse que la tobera de nebulizacion (nr.12b del dibujo) esté introducida
correctamente en el fondo de la ampolla (véase Fig.3) e introducir la cantidad de medicamento
prescrita por el médico en el fondo de la ampolla nebulizadora.

ATENCION: Si lo llena demasiado, vacie el nebulizador, limpielo y repita la operacion.

Tras introducir el farmaco, enrosque de nuevo la parte superior en el fondo, luego inserte la
unién de accesorios en la parte superior del nebulizador y conecte a éste el accesorio ordenado
por su médico.

Conecte muy bien una extremidad del tubo de alimentacion del aire a la ampolla y el otro
al aparato compresor para aerosolterapia. Encienda el compresor para poner en marcha el
tratamiento.

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

INDICACIONES PARA LIMPIAR EL DISPOSITIVO

Tras utilizar el nebulizador, limpie todos los componentes de éste eliminando residuos de
medicamentos y posibles depositos de suciedad.

Maneje el aparato y sus partes tal como se indica mas adelante, excepto el tubo de alimentacion
del aire. En caso de aplicacion a otro paciente o de suciedad, reemplace el tubo.

Limpie los componentes (excepto el tubo del aire) con agua caliente (maximo 60°) del grifo
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durante 5 minutos, afiadiendo de ser necesario una cantidad minima de detergente (siga las
indicaciones de dosificacion y limites de uso proporcionadas por el fabricante del detergente).
Aclare con bastante agua, saque el exceso de ésta y deje secar al aire libre en un lugar limpio.
Es posible desinfectar el nebulizador y sus accesorios (excepto el tubo del aire) con desinfectantes
quimicos, disponibles en farmacia aptos para materiales plasticos (Milton®, Amuchina® etc.).
Siga las instrucciones, indicaciones de dosificacion y limites de uso proporcionados por el
fabricante del desinfectante.

Todas las partes del nebulizador pueden ser esterilizadas con vapor (excepto el tubo del aire y
las mascaras) a 121°C(20 minutos), 134°C (7 minutos) (EN554/ISO11134).

El envoltorio de esterilizacion debe corresponderse con la norma EN868/IS011134 y ser
adecuado para la esterilizacion con vapor.

Tras esterilizarlo, deje enfriar siempre el dispositivo y sus partes a temperatura ambiente antes
de usarlo. No repita enseguida el ciclo de esterilizacion con el dispositivo aun caliente.

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

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Temperatura de almacenamiento y transporte: - 20°C (-4°F) + +70°C (158°F)
Porcentaje de humedad de almacenamiento y transporte: 5% + 95% RH

DATOS TECNICOS DE FUNCIONAMIENTO
Volumen minimo de llenado: 2 ml
Volumen méximo de llenado: 12 ml

[:E] Lea atentamente las instrucciones de uso
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PROBLEMAS Y SOLUCIONES
Problema Posible causa Solucion
El aparato no se e Elenchufe no esta e |ntroduzca la clavija en una toma de
enciende. introducido en la toma corriente.
eléctrica.
e Elinterruptor “0/I” esta | e Encender el aparato presionando el
posicionado en “0”. boton “O/1” en posicion “I”.
El aparato esta e En el interior de la e Introducir la tobera de nebulizacion en
encendido pero no ampolla no se ha la ampolla como se describe en la fig.
nebuliza. introducido la tobera de 3.

nebulizacion (n° 12h)
e | tubo esté doblado y .

Extender el tubo de aire.

aplastado.

e FElfiltro de aire esta e Sustituir el filtro de aire con uno
obstruido y sucio. nuevo.

e No hay farmaco en el e Introducir el farmaco en la ampolla

interior de la ampolla. como lo prescribe el médico.

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

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El presente dispositivo cumple con las normas vigentes en materia de compatibilidad
electromagnética (EMC) y ha sido realizado para ser utilizado en ambientes domésticos:
de hecho, sus emisiones son extremadamente reducidas y es improbable que generen
interferencias con otros aparatos.

En caso de que deba utilizarse cerca de otros aparatos se recomienda seguir las indicaciones
que figuran en las tablas presentes al final de las instrucciones de uso.

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

En caso de que surjan anomalias durante el funcionamiento se aconseja alejar el dispositivo
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de los eventuales aparatos que puedan causar la interferencia electromagnética v verificar el
restablecimiento de las prestaciones.

En todo caso, para las ulteriores dudas contacte con el servicio de asistencia al cliente o
las tablas relativas a las emisiones electromagnéticas que figuran al final de las presentes
instrucciones.

PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION

El' simbolo colocado en el fondo del aparato indica la recogida separada de los equipos
E eléctricos y electronicos (Dir. 2012/19/Eu-WEEE).

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

GARANTIA

Este aparato esta garantizado por 2 afios a partir de la fecha de compra, que debe estar
certificada por el sello y firma del revendedor y el recibo fiscal, que se conservara
adjunto. Dicho periodo es conforme a la legislacion vigente y se aplica solamente en el caso en
que el consumidor sea un sujeto particular. Los productos Laica han sido proyectados para el
uso domestico y no se permite el empleo en ejercicios publicos.

La garantia ampara sélo los defectos de produccion y no es valida si el dafio fuera causado
por un accidente, uso incorrecto, negligencia o uso impropio del producto. Emplee sélo los
accesorios entregados, el empleo de otros accesorios puede hacer que la garantia pierda su
validez.

27

No abra por ningn motivo el aparato; en caso de apertura o alteracion, la garantia pierde
definitivamente su validez. La garantia no se aplica a las partes sometidas a desgaste debido al
uso y a las baterias cuando se suministren en dotacion.

Pasados los 2 afios desde la compra, la garantia se vence; en este caso las intervenciones de
asistencia técnica se realizaran bajo pago. Informaciones sobre las intervenciones de asistencia
técnica, sea en garantia o bajo pago, se pueden solicitar contactando info@laica.com.

No es debida ninguna forma de contribucién para las reparaciones o sustituciones de productos
inclusos en los términos de la garantia. En caso de averias, dirjase al revendedor; NO envie
directamente a LAICA.

Todas las intervenciones en garantia (incluso aquellas de sustitucién del producto o de una de
sus partes) no extienden la duracion del periodo de garantia original del producto sustituido. El
fabricante no se considera responsable por posibles dafios que puedan, directa o indirectamente,
afectar a personas, cosas 0 animales domésticos por la inobservancia de todas las disposiciones
indicadas en este manual de instrucciones y, especialmente, referidas a las advertencias sobre
la instalacion, uso y mantenimiento del aparato.

Es facultad de la sociedad Laica, al estar constantemente empefiada en la mejora de Sus propios
productos, modificar sin preaviso alguno totalmente o en parte los productos presentes en el
catalogo en relacion a necesidades de produccion, sin que ello comporte responsabilidad alguna
por parte de la sociedad Laica o de sus vendedores.

BENESSERE LAICA, SL
P. Ind. El Pastoret C/Catalufia, 9-11 - 03640 - Monovar - Alicante - Espafa
Tel. 966961040 @ Fax 966961046 - E-mail: comercial@laicaspain.com - C.I.F. B-563613030
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[ ] NEBULIZADOR DE PISTAQ PARA TERAPEUTICA INALATORIA - INSTRUGOES E
GARANTIA

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

IMPORTANTE
LER ATENTAMENTE ANTES DA UTILIZAGAO
CONSERVAR PARA CONSULTA FUTURA

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

conservado durante toda a vida util deste. Em caso de cessdo do aparelho a outro

proprietario entregue também toda a documentagdo.

Para uma utilizacdo segura e correta do produto, o utilizar deve ler atentamente as
|_IL!| instruces e avisos contidos no manual porque fornecem informagdes importantes

relativas a seguranga, instruges de uso e manutengao.

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

informacdes ou esclarecimentos contacte a empresa no endereco indicado abaixo:

A Laica S.p.A. Viale del Lavoro, 10 — Fraz. Ponte — 36021 Barbarano Vicentino (VI) —

Italia - Tel. +39 0444.795314 - 795321 - Fax +39 0444.795324 - www.laica.com

0 nebulizador de pistdo para terapéutica inalatoria é um dos instrumentos mais eficazes para
o tratamento das afecgdes das vias respiratorias altas e baixas. O funcionamento por pistao
permite uma nebulizagdo ultra-rapida e finissima, aumentando os beneficios do tratamento.
Pode ser considerado um instrumento profissional pela qualidade do desempenho.

Compacto e silencioso, facil de utilizar, é 6timo para o uso doméstico. Fiavel, resistente e livre
de lubrificagao, é fabricado de acordo com as normas europeias atuais aplicaveis aos critérios
de construcao para a seguranca dos dispositivos de uso eletro-médico (Norma EN 60601-1,
EN13544-1). Laica S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - Fraz. Ponte - 36021 Barbarano Vicentino

(VI) ITALY - Made in Italy c € 0434 (Dir S3/42/EEC)
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LEGENDA RELATIVA A0S SIMBOLOS
/N iso Q Probicéo

AVISOS DE SEGURANGA

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

e Guarde o saco de plastico da embalagem fora do alcance das criangas: perigo de sufocagao.
Este produto destina-se exclusivamente ao uso para o qual foi concebido e da forma
indicada nas instruges de uso. Qutros usos devem ser considerados imprdprios e, portanto,
perigosos. O fabricante ndo pode ser considerado responsavel por eventuais danos causados
por usos improprios ou erréneos.

Antes de ligar o dispositivo a rede elétrica, assegure-se de que os dados da tensdo de rede
indicados na placa de identificacéo no adaptador correspondam aos da rede elétrica utilizada.
e ( uso e a manutengédo deste produto podem ser efetuados por criangas de idade igual ou
superior a 14 anos e por pessoas com capacidades fisicas, sensoriais ou mentais reduzidas,
ou por pessoas inexperientes, sob adequada vigilancia por parte de um adulto. As criancas
ndo devem brincar com o aparelho. Manter a ampola longe do alcance das criangas
com menos de 3 anos porque contém pequenas partes que poderiam ser ingeridas.
De qualquer forma, manter os acessorios e 0 adaptador longe do alcance das criangas
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(perigo de estrangulamento).

e Este ¢ um dispositivo médico para uso doméstico e deve ser utilizado sob
prescricao médica. Deve funcionar de acordo com este manual de instrucdes de
utilizagao. E importante que o paciente leia e compreenda as informacgoes para a
utilizacéo e a manutencéo da unidade.

Contactar o revendedor para qualquer pergunta.

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

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

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

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

Em caso de avaria e/ou mau funcionamento, desligar o dispositivo sem adultera-| e consultar

0 manual de instrugtes de utilizagdo. Para reparages, contactar sempre o revendedor.

e tilizar somente o adaptador fornecida juntamente (modelo SJ-1220-E cod. 3A3309).

Nao utilizar o dispositivo com outro alimentador.

O NAQ ligar ou desligar o dispositivo ou 0 adaptador com as méos molhadas ou himidas.

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

O NAO puxar o cabo de alimentagio ou o proprio adaptador para desligar a ficha pela tomada
de corrente.

O NUNCA utilizar extensdes, desenrolar o cabo por todo o cumprimento € manter o mesmo
longe das fontes de calor.

© Atengdo! NUNCA efetue servicos no cabo elétrico. Em caso de danificacdo, contactar o
revendedor.

e Desligar sempre o dispositivo com o interruptor “0/1" e desligar o adaptador da corrente.

e Desligar 0 adaptador da tomada de corrente imediatamente apos o0 uso e antes da limpeza.

© NUNCA submerja o produto e o adaptador em 4gua ou em qualquer outro liquido.

O Se o dispositivo cair & 4gua, NAO tentar agarra-lo, mas desligar imediatamente a ficha da
tomada. Nao utilizar o dispositivo depois de té-lo retirado da gua (contactar imediatamente
0 revendedor).

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

DESCRIGAO DO PRODUTO (ver fig. 1)

1. Unidade principal
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13.
14.
15.

Interruptor “0/1” ligar/desligar
Tomada do adaptador

Tomada de ar do compressor
Tampa compartimento do filtro do ar
Encaixe ampola

Méscara pediatrica

Méscara para adultos

Nasal

. Bocal
11.
12.

Jungédo ampola
Ampola nebulizadora
a. Top ampola

b. Bico de nebulizagao
¢. Fundo da ampola
Tubo do ar

Filtro de ar

Adaptador

ESPECIFICAGOES TECNICAS
Eletro-compressor pistao

[O] Aparelho de classe Il
Aparelho de tipo BF

-~ Manter seco!

1y Atencéo verificar as instrugdes de utilizagdo

QO Interruptor desligado
| Interruptor ligado
" Corrente alternada

X Nao utilizar o aparelho durante o banho ou o duche.

Alimentacdo: 12V DC 2A
Alimentador: Input: 100-240VAC 50/60Hz 0.6A / Output: 12V DC 2A

Pressdo de exercicio (com nebulizador): 0,6 bar aprox.

Pressdo MAX: 165 kPa aprox
Fluxo operativo: 5 I/min.
Nivel de ruido: 51 dBA
Nebulizagao: 0.35ml/min.
MMAD: 2,97 ym 75% < 5 pm (with Cascade impactor system)
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GSD: 2.75

Nebulizador saida: 143 pl

Saida faixa: 87 pl/min

Utilizag@o temporaria: 30/30 min. ON/OFF

Classe de risco: lla

Expectativa de vida Util do produto em utilizacéo: 5 anos

Condigdes de exercicio:

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

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

INSTRUGOES PARA 0 USO

UTILIZAGAO

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

2) Ligar o adaptador & unidade principal e inserir a ficha elétrica na tomada de corrente.

3) Preparar a ampola como indicado na se¢ao "“instrugdes ampola nebulizadora”.

4) Ligar firmemente um extremo do tubo de ar a ampola e inserir 0 outro na tomada de ar do
COMPressor.

5) Aplicar 0 acessorio escolhido: mascara, bocal ou nasal conforme descrito pelo proprio
médico.

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

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

8) Apds terminar a inalacéo, desligar o dispositivo posicionando o interruptor “0/I” em “0” e
desligar a ficha da tomada elétrica e desligar a ficha do adaptador da tomada de rede e
depois desligar o adaptador da unidade principal.

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

IMPORTANTE: Assim como na maior parte dos nebulizadores para terapéutica, no fim
da inalagdo, uma certa quantidade de medicamento permanecera na ampola; isto €
perfeitamente normal.
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Essa quantidade de medicamento, chamada também de volume residuo, ndo é nebulizavel.
10)Esvaziar a eventual parte residual de medicamento da ampola e limpé-la como descrito
no paragrafo "“Indicagdes para a limpeza do dispositivo" na segéo “instruges ampola
nebulizadora" e limpar as outras partes utilizadas como descrito no pardgrafo "Manutencéo
e desinfestacéo".
Este dispositivo foi projetado para um funcionamento intermitente de 30 min.
On / 30 min. Off. Desligar o dispositivo apds 30 minutos de funcionamento e aguardar
mais 30 minutos antes de efetuar um novo tratamento.

MANUTENGAO E DESINFESTAGAO

e Lavar cuidadosamente as maos antes de proceder com as fases de limpeza e desinfestacdo
dos acessorios.

e Limpar atentamente todos 0s componentes e remover os residuos de medicamento e as

possiveis impurezas depois de cada tratamento.

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

lavar o dispositivo e 0 adaptador sob dgua corrente ou por imersao. Aparelho com invélucro

ndo protegido contra a penetracdo de liquidos.

Limpeza com agua: Limpar todos os acessorios exceto o tubo de ar e o adaptador,

sob 4gua corrente (max. 60°C) por cerca de 5 minutos adicionando, se necessario, uma

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

produtor do detergente.

Enxaguar cuidadosamente prestando atengéo para que todos os residuos sejam removidos

e deixar secar.

Desinfestacdo: Todos os acessorios, exceto o tubo de ar e o adaptador, podem ser

desinfetados com desinfestantes quimicos utilizando doses e limitagbes previstas pelo

produto do desinfestante. Os desinfestantes geralmente podem ser comprados na

farmdcia.

Esterilizacdo a vapor: a ampola, o bico de nebulizagéo, o bocal, o nasal e a jungéo

podem ser esterilizados a vapor até 121°C (20 min.) ou 134°C (7 min.).

O dispositivo de esterilizagdo deve estar em conformidade com as normas EN868/

ISO11607 e deve ser adequado para a esterilizacdo a vapor. Depois da esterilizacdo deixar

sempre 0S componentes arrefecer até a temperatura ambiente antes de uma utilizagao

adicional.

A N&o repetir o ciclo de esterilizagdo quando os componentes ainda estiverem quentes.

Substituicdo do filtro de ar: Para substituir o filtro de ar levantar a tampa do
compartimento do filtro do ar, pressionando com uma chave de fendas plano como
ilustrado na Fig.2: desligar o filtro a substituir e inserir o filtro sobressalente.

Por fim, inserir a tampa do compartimento do filtro do ar na sua sede, fazendo-o aderir
bem a superficie. Aconselha-se a substituicdo do filtro aproximadamente a cada 70
tratamentos

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

Conservar o dispositivo em local fresco e seco.

INSTRUGOES AMPOLA NEBULIZADOR

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

SEGURANGA

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

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

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

e ( dispositivo ndo é adequado para anestesia e equipamento respiratorio

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

e |nformagc0es relativas a conexdo e uso combinado com dispositivos para terapia aerossol
sdo reportadas nas instrucdes de funcionamento do equipamento. Siga sempre as
instrugbes e as instrugdes de seguranca contidas nos manuais de instrugbes dos
dispositivos que envolvem o uso de aerossois

o tilize sempre o dispositivo e seus acessorios, como recomendado pelo seu médico. Utilize
apenas 0s medicamentos prescritos pelo seu médico, da forma especificada pelo Ultimo

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

¢ (0 equipamento é fornecido em embalagem estéril, sempre realizar a limpeza e desinfeccéo
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antes e apos cada uso

e ( dispositivo contém componentes de pequeno tamanho que podem ser removidos e
facilmente ingerido. O uso por menores de idade e pessoas com deficiéncia, portanto,
requer a presenca de um adulto com faculdades mentais completos.

Néo deixe 0 aparelho sem vigilancia em locais de facil acesso para criangas e pessoas com
deficiéncia

e Armazenar em local limpo e seco, longe da luz, calor e intempéries. Elimine o aparelho de
acordo com 0s regulamentos.

INSTRUGOES PARA PREPARAR E FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO

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

Extrair a tampa e assegurar-se de que o bico de nebulizagéo (n.° 12b do desenho explodido)
esteja corretamente inserido no fundo da ampola (ver Fig. 3) e inserir a quantidade de
medicamento prescrita pelo médico no fundo da ampola nebulizadora.

ATENGAO: Em caso de excesso de enchimento, esvaziar o nebulizador, limpe-o e repita a
operagao.

Uma vez inserido o medicamento, volte a apertar a parte superior para a parte inferior, em
seguida, insira 0s acessorios de montagem em cima de nebulizador lampada e conecta-lo
a0 acessorio prescrito pelo seu médico.Firmemente conectar uma extremidade do tubo de
abastecimento da ampola de ar e a outra unidade de compressor para a terapia de aerossol.
Ligue o compressor para iniciar o tratamento.

ATENQI\O: NUNCA INALAR na posigao horizontal. O nebulizador Nunca dobre superiores a
60°.

INSTRUGOES PARA LIMPEZA DO DISPOSITIVO

No final de cada utilizagéo, proceder a limpeza de todos os componentes do nebulizador bolbo
eliminando medicamento restante e qualquer sujidade. Tratar o dispositivo e as suas partes,
como indicado abaixo, com a excepgéo do tubo de alimentagdo de ar. Em caso de aplicagéo
sobre um outro paciente ou, em caso de sujidade para substituir o tubo.

Limpe as pegas (exceto o tubo de ar) sob a dgua quente (max. 60°C) a agua da torneira
por aproximadamente 5 minutos, possivelmente, adicionando uma pequena quantidade de
detergente (siga as indicagoes e limitagdes de uso fornecidas pelo fabricante do detergente
de dosagem).

Enxagle bem e retire 0 excesso de agua e deixe secar em um ambiente limpo e arejado. Vocé
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pode desinfetar o nebulizador e acessorios (exceto para a mangueira de ar) com desinfetantes
quimicos prontamente disponiveis em farmécias e adequado para uso em plasticos (Milton®,
Amuchina® etc)

Siga as instrucoes, diretrizes de dosagem e limitagtes para uso fornecido pelo fabricante do
desinfetante. Todas as partes do bolbo de nebulizacdo podem ser esterilizados a vapor (com
a excepgao do tubo de ar e as mascaras) a 121°C (20 min.) Ou 134°C (7 min.) (EN554/
ISO11134). A embalagem estéril devem cumprir a EN868/IS011607 e ser adequado para
esterilizagdo a vapor. No final da esterilizacdo deixar arrefecer o dispositivo e das suas partes,
a temperatura ambiente antes do uso. Nao repita o ciclo de esterilizagdo consecutivamente.

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

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
De transporte e armazenamento de temperatura: - 20°C (4°F) a 70°C (158°F)
Percentagem de humidade durante o armazenamento e transporte: 5% a 95%

DADOS TECNICOS DE OPERAGAQ

Min volume de enchimento: 2 ml
Volume maximo de cobertura: 12 mi

I:[il ler as instrugdes de utilizagdo

PROBLEMAS E SOLUGOES
Problema Causa possivel Solugao
0 dispositivo ndo e Aficha ndo estd ligada | Inserir a ficha numa tomada elétrica.

liga. a tomada de corrente.

e (O interruptor “0/I" esta | @ Desligar o dispositivo premindo a tecla
em “0". "0/I" na posicao "I".

e No interior daampola | @
nao foi inserido o bico
de nebulizagéo (n. 12b)

Inserir o bico de nebulizagdo na
ampola como descrito na fig. 3.

0 dispositivo esta
ligado mas nao
nebuliza.
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Problema Causa possivel Solugao

e (0 tubo de ar esta dobrado ou |e Estender o tubo de ar.

compactado.

0 dispositivo esta
ligado mas néo
nebuliza.

e (filtro do ar esta obstruido ou
sujo.

e Substituir o filtro de ar por um
novo.

e |nserir medicamento na ampola
conforme prescrito pelo médico.

e N&o ha medicamento no
interior da ampola.

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

COMPATIBILIDADE ELECTROMAGNETICA

Este aparelho estd em conformidade com as normas vigentes para a Compatibilidade
Electromagnética (CEM) e foi concebido para uso doméstico: a poténcia de emisséo é, de
facto, extremamente reduzida pelo que é improvavel que interfira com outros aparelhos.

No caso de ser utilizado proximo de outros equipamentos, recomenda-se seguir as indicagdes
constantes das tabelas que se encontram no fim das Instruges de Utilizacao.

Na verdade, os equipamentos que utilizam sistemas de comunicagdes moveis e sistemas de
radio podem interferir no funcionamento deste aparelho.

Assim, no caso de surgirem anomalias durante o funcionamento, recomenda-se afastar
0s equipamentos que eventualmente possam estar na origem das interferéncias
electromagnéticas e verificar se 0 desempenho funcional foi restabelecido.

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

PROCESSO DE ELIMINAGAO

0 simbolo na parte inferior do dispositivo indica que o recolha separada de
equipamentos eléctricos e electronicos (Dir. 2012/19/Eu-WEEE).
= O final da vida Util do dispositivo, néo remova a misturas de residuos urbanos
solidos, mas para eliminar um centro de recolha colocados especiais em sua érea
ou entregue ao comerciante, quando comprar um novo aparelho do mesmo tipo e para as
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mesmas funcoes.

Caso o aparelho a ser eliminado tenha dimensdes inferiores a 25 cm, é possivel leva-lo até
um ponto de venda com tamanho superior a 400 mq sem a obrigagdo de comprar um novo
dispositivo similar.

Este procedimento derecolha separada de equipamentos eléctricos e electrénicos érealizado
com o objectivo de uma politica ambiental objectivos comunitarios de salvaguarda, proteccéo
e melhoria da qualidade ambiental e evitar os efeitos potenciais para a salide humana devido
a presenga de substancias perigosas em equipamentos ou uso inadequado,ou mesmo
algumas de suas partes.

Cuidado! Incorrecta disposicdo dos equipamentos eléctricos e electronica pode levar a
sangoes.

GARANTIA

0 sistema de garantia de 2 anos a contar da data da compra, que devem ser certificadas
pelo carimbo e assinatura do revendedor.

0 recibo, deve manter-se junto. Este periodo é nos termos da legislagdo em vigor e s6 se
aplica se o consumidor for um sujeito passivo e particular. Os produtos sdo projectados
para uso doméstica e 0 seu emprego ndo é permitido em local publico. A garantia cobre
apenas defeitos de fabricacédo e ndo se aplica se o dano foi causado por um acidente, abuso,
negligéncia ou uso imprdprio do produto. Utilize apenas acessorios da marcas, o uso de
outros podem fazer perde a validade da GARANTIA.

Néo abra por algum motivo o aparelho ao abrir a alteracdo, a garantia é definitivamente
anulada.

A garantia ndo se aplica a pecas sujeitas a desgaste e as pilhas quando séo fornecidas. Apds
dois anos desde a compra, a garantia expira, neste caso, as intervenges de assisténcia
técnica serdo feitas por orgamento e consequente sujeitas a pagamento.

Para InformagOes sobre as intervengdes para reparagdes ou substituicdo de produtos,
contacte info@Iaica.com.. ou 0 seu fornecedor.

Todas as intervencoes de reparacdo (Incluindo as de substituicdo do produto ou parte dele)
ndo prorrogam a duracdo da garantia do produto original substituido. O fabricante ndo
se responsabiliza por quaisquer danos que podem, directa ou indirectamente, afectar as
pessoas, coisas ou animais.

Admitidos por ndo cumprir todos os requisitos especificados neste manual. Adverténcias
sobre a instalagdo, utilizagdo e manutencgdo dos equipamentos.

A LAICA, sociedade secular, procura constantemente melhorar os seus produtos. Alteragoes
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ou substituictes séo da sua inteira responsabilidade pelo que o pode fazer liviemente, ndo
havendo lugar a reclamagdes. Para qualquer duvida ou esclarecimento contacte:

BENESSERE LAICA, SL
P. Ind. El Pastoret C/Catalufia, 9-11 - 03640 - Monovar - Alicante - Espaiia
Tel. 966961040 e Fax 966961046 - E-mail: comercial@laicaspain.com - C.I.F. B-53613030
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I::E-_l KOLBENVORRICHTUNG FUR AEROSOLTHERAPIE - ANWEISUNGEN UND GARANTIE

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

WICHTIG
AUFMERKSAM VOR DEM GEBRAUCH LESEN
FUR ZUKUNFTIGEN BEZUG AUFBEWAHREN

Das Gebrauchshandbuch muss als Teil des Produkts angesehen und flr seinen
ganzen Lebensdauerzyklus aufbewahrt werden. Im Falle des Ubergangs auf einen
neuen Eigentlimer muss auch die gesamte Dokumentation (ibergeben werden. Der
Benutzer ist filr eine sichere und korrekte Verwendung des Produktes dazu angehalten,
aufmerksam die im Handbuch enthaltenen Anweisungen und Warnhinweise zu
lesen, da sie wichtige Informationen bezliglich der Sicherheit, des Gebrauchs
und der Wartung liefern. Im Falle des Verlusts des Gebrauchshandbuchs oder der
Notwendigkeit, weitere Informationen oder Klarstellungen zu erhalten, nehmen Sie
bitte Kontakt mit dem Unternehmen unter der folgenden Adresse auf:

Laica S.p.A. Viale del Lavoro, 10 — Fraz. Ponte — 36021 Barbarano Vicentino (VI) —
Italy - Tel. +39 0444.795314 - 795321 - Fax +39 0444.795324 - www.laica.com

)

Das Kolbengerdt fiir die Aerosoltherapie ist eines der wirksamsten Mittel bei der Behandlung von
Erkrankungen der unteren und oberen Atemwege. Der Betrieb mittels Kolben ermdglicht eine extrem
rasche und feine Vernebelung fast aller Medikamente und somit eine effektive Steigerung der
Behandlungsergebnisse. Kompakt und leise, einfach in der Bedienung, ist es optimal fir den
Hausgebrauch. Einfach in der Bedienung, ist es optimal flir den Hausgebrauch. Dieses zuverldssige,
unempfindliche und schmierungsfreie Gerdt entspricht allen gliltigen europdischen Normen zur
Herstellung und Sicherheit elektromedizinischer Geréte (EN-Norm 60 601-1, EN13544-1). Laica S.p.A.
- Viale del Lavoro, 10 - Fraz. Ponte - 36021 Barbarano Vicentino (V1) ITALY - Made in Italy

c € 0434 (Dir. 93/42/EEC)
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SYMBOLBEDEUTUNGEN

A Warnung ® Verhot

SICHERHEITSHINWEISE

o \lersichern Sie sich vor dem Gebrauch des Produkts, dass das Gerét sich als unversehrt ohne ohne
sichtbare Schéden erweist. Sollten Sie Zweifel daran haben, verwenden Sie das Produkt nicht und
nehmen Sie Kontakt mit Ihrem Héndler auf.

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

o Dieses Produkt ist ausschlieBlich fir den Zweck, fiir den es entwickelt wurde, und in der, in der
Gebrauchsanweisung beschriebenen Art vorgesehen. Jeder anderweitige Gebrauch ist unsachgeméB
und somit gefahrlich. Der Hersteller kann nicht fiir Schéden haftbar gemacht werden, die durch
unsachgemaBen oder falschen Gebrauch entstehen.

o Uberpriifen Sie, bevor Sie den Motor an das Stromnetz anschlieBen, dass die auf dem Typenschild
des Adapters angegebenen Daten beziiglich der Netzspannung mit denjenigen der verwendeten
Netzspannung (ibereinstimmen.

o Der Gebrauch und die Wartung dieses Produkts kann durch Kinder ab 14 Jahren und durch Personen
mit beeintréchtigten korperlichen, geistigen Féhigkeiten bzw. eingeschrénkter Wahrnehmung oder
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durch Personen mit unzureichender Erfahrung nur unter Aufsicht eines Erwachsenen erfolgen.
Kinder durfen nicht mit dem Gerét spielen. Den Vernebler fiir Kinder unter 36 Monaten
unzuganglich aufbewahren, da er kleine Teile umfasst, die bei einem Verschlucken
potentiell geféhrlich sind. Zubehorteile und das elektrische Versorgungskabel auBer Reichweite
von Kindern aufbewahren (Erdrosselungsgefahr)

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

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

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

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

e Bei nicht einwandfrei funktionierendem Gerét dieses abschalten und die Gebrauchsanweisung
{iberpriifen. Wenden Sie sich fiir Reparaturen immer an Ihren Handler.

O Verwenden Sie ausschlieBlich den mitgelieferten Adapter (Modell SJ-1220-E cod. 3A3309).
Verwenden Sie das Gerat NICHT mit einer anderen Versorgungseinheit.

© Das Gerét und den Adapter NICHT mit nassen oder feuchten Handen anschlieBen oder abtrennen.

o Stellen Sie sicher, dass Ihre Hande trocken sind, wenn Sie den Schalter “O/1". betétigen

© Ziehen Sie NIEMALS am Netzkabel oder am Adapter selbst, um den Stecker aus der Steckdose zu
Ziehen.

OKEINESFALLS Verlangerungskabel benutzen, das Netzkabel stets vollstandig abwickeln, um
gefahrliches Uberhitzen zu vermeiden.

© Achtung! Filhren Sie NIEMALS Anderungen am Netzkabel durch. Wenden Sie sich bei Schiden an
den Héndler.

o Schalten Sie das Gerdt mit dem Schalter “I/0/” ab und ziehen Sie entfernen Sie dann den Adapter
aus der Steckdose.

e Zighen Sie den Adapter umgehend nach dem Gebrauch und vor der Reinigung aus der
Stromsteckdose.

© Tauchen Sie das Produkt und den Adapter NICHT in Wasser oder andere Fliissigkeiten.

© Wenn ein elektrisches Gerét ins Wasser fllt, versuchen Sie nicht, es zu ergreifen, sondern ziehen Sie
umgehend den Netzstecker aus der Steckdose. Ein Gerét, welches mit Wasser in Kontakt gekommen
ist nicht wieder verwenden (Den Handler Kontaktieren).
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© Verwenden Sie das Gerat NICHT wahrend des Bades oder der Dusche.

PRODUKTBESCHREIBUNG (Vgl. Abb. 1)

Haupteinheit
Schalter “0/I" zum Ein- und Ausschalten
Stecker Adapter
Luftaufnahme des Kompressors
Deckel Luftfilter
Anschluss Zerstauber
Maske fiir Kinder
Maske fiir Erwachsene
9. Nasenstiick
10. Mundstick
11, Anschluss Zerstauber
12. Zerstauber
a. Zerstauberoberteil
b. Zerstéubungsdiise
c. Zerstauberunterteil
13. Luftschlauch
14, Luftfilter
15, Adapter

PO N O

TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN
Elektro-Kolbenverdichter
[O] Geréit der Klasse Il
Gerét vom Typ BF
‘T Trocken halten!
1z Achtung Gebrauchsanweisung beachten
QO Schalter aus
| Schalter an
™~ Wechselstrom
X Vierwenden Sie das Gerét NICHT wahrend des Bades oder der Dusche.
Stromversorgung: 12V DC 2A
Netzteil: Input: 100-240VAC 50/60Hz 0.6A / Qutput: 12V DC 2A
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Betriebsdruck (mit Vernebler): 0,6 bar approx

Druck MAX: 165 kPa approx

Fluss aus der Flasche: 5 I/min.

Betriebsgerdusch: 51 dBA

Zerstaubungsdauer: 0.35 mi/min.

MMAD: 2,97 um 75% < 5 pm (with Cascade impactor system)
GSD: 2.75

Aerosol output: 143 pl

Output rate: 87 pl/min

Voriibergehender Gebrauch: 30/30 min. ON/OFF

Gefahrenklasse: lla

Lebenserwartung des Produkts im Einsatz: 5 Jahre
Betriebsbedingungen:

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

Temperatur: min. -25°C; max 70°C, Luftfeuchtigkeit: min. 10%, max 95%
Luftdruck bei Betrie/ Lagerung: min. 690 hPa; max 1060 hPa.

GEBRAUCHSANLEITUNGEN

VERWENDENUNG

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

2) Den Adapter an das Gerat anschlieBen und den Stecker in die Steckdose stecken.

3) Der Zerstauber laut Anweisungen auf Seite Zerstauberanweisungen vorbereiten.

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

5) Das ausgewdahlte Zubehérteil sorgfaltig anmontieren: Maske, Mundstiick oder Nasenstiick

6) Das Gerét einschalten, indem der Schalter “O/I" in Position“l” gebracht wird. Mundsttick in den Mund
nehmen oder Maske anlegen und darauf achten, dass diese gut tiber Mund und Nase reicht Das
Mundstiick verbessert das Eindringen des Medikaments in die Lungen.

7) Wahrend der Behandlung ruhig durchatmen. Dabei eine aufrechte, lockere Haltung des Oberkdrpers
beachten. Nicht wéhrend des Inhalierens liegen. Wenn Sie sich wahrend der Therapie schlecht
fiihlen, diese sofort abbrechen.

8) Wenn der Vorgang beendet wurde, das Gerét ausschalten indem der Schalter “0/1” auf “0” gestellt
und der Netzstecker des Adapters aus der Steckdose gezogen wird; nachfolgend Adapter vom Gerat
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abschlieBen.
9) Den Luftschlauch vom Zerstéuber und Kompressor abnehmen
WICHTIG: Wie in den meisten Geréten zur Aerosoltherapie , wird am Ende der Inhalation eine gewisse
Menge des Arzneimittels im Zerstduber bleiben,: dies ist véllig normal. Diese enge Arzneimittel wird
auch Restvolumen genannt und kann nicht zerstdubt werden.
10)Leeren Sie das verbleibende Arzneimittel aus dem Zerstduber und reinigen Sie es wie im Paragraphen
"Angaben fir die Reinigung des Gerétes" im Abschnitt "Anweisungen Zerstauber" beschrieben;
reinigen Sie die anderen verwendeten Teile, wie in "Reinigung und Desinfektion" beschrieben.
Dieses Gerat ist fiir den intermittierenden Betrieb von 30 min On / 30 min. Off entwickelt
worden. Schalten Sie das Gerét nach 30 Minuten Betriebszeit aus und warten Sie weitere 30
Minuten, bevor Sie es neuerlich verwenden.

WARTUNG UND DESINFEKTION

o \Waschen Sie sich vor dem Reinigen des Geréts griindlich die Hénde.

o Reinigen Sie griindlich alle Komponenten des Gerates, entfernen Sie Riickstdnde von Arzneimittel
und desinfizieren . Sie das Gerat nach jeder Benutzung

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

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

o Desinfektion Das Sprihgerdt und die Zubehorteile, mit Ausnahme des Luftschlauchs und
des Adapters, kdnnen auch desinfiziert werden; benutzen Sie dazu handelstibliche chemische
Desinfektionsmittel, Die Desinfektionsmittel sind in jeder Apotheke erhéltlich.

o Sterilisieren mit Dampf: Alle Bauteile des Spriihgerétes kénnen, mit Ausnahme des Luftschlauchs
und der Maske fir Dampfsterilisation bei 121°C (20 Minuten) oder 134°C (7 Minuten)
desinfiziert werden Die Sterilisationsvorrichtung muss der EN868/IS011607 entsprechen und flir
Dampfsterilisation geeignet sein. Lassen Sie nach der Desinfektion das Gerédt und die Bauteile bei
Raumtemperatur vor dem Gebrauch immer abkiihlen.

AWiederholen Sie die Sterilisierung nicht bei noch warmem Gerét.

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

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

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

ZERSTAUBERANWEISUNGEN

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

SICHERHEITSHINWEISE

o Fs wird empfohlen, das Gerat nur flir einen Patienten zu verwenden

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

o Die Vorrichtung darf nur mit Kompressorgeréten fiir Aerosoltherapie eingesetzt werden, die den
giiltigen Vorschriften entsprechen und die fiir die in den Gebrauchsanweisungen beschriebene
Anwendung gebaut sind

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

o Die Vorrichtung darf nur mit dem Zubehdr verwendet werden, das in den Bedienungsanleitungen
aufgefihrt ist

o Die Informationen flir den Anschluss und den kombinierten Gebrauch mit Vorrichtungen flir
Aerosoltherapien finden sich in den Betriebsanleitungen der betreffenden Geréte. Befolgen Sie
immer die Anweisungen und Sicherheitshinweise in den Betriebsanleitungen der Aerosolgeréte, auf
denen die Vorrichtung eingesetzt wird

o Halten Sie sich bei der Benutzung des Gerétes und des Zubehdrs immer an die Anweisungen Ihres
Arztes. Verwenden Sie ausschlieBlich Arzneimittel, die Ihnen Ihr Arzt verschrigben hat, und halten Sie
die vom Arzt angegebene Anwendungsweise ein

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

o Das Gerat wird nicht in sterilisierter Verpackung geliefert; reinigen und desinfizieren Sie das Gerat vor
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und nach jeder Benutzung

o Das Produkt enthdlt duBerst kleine Bauteile, die entfernt und versehentlich verschluckt werden
konnen. Bei der Anwendung durch Minderjéhrige und Behinderte ist daher die Anwesenheit eines
Erwachsenen in vollem Besitz seiner geistigen Kréfte erforderlich. Lassen Sie das Gerét nicht
unbewacht an Stellen, die Kindern und Behinderten zugénglich sind

o Bewahren Sie das Gerdt an einem trockenen und sauberen Ort auf, der vor Sonnenlicht,
Warmequellen und atmosphdrischen Einflissen geschiitzt ist. Das Gerdt muss entsprechend den
einschldgigen Vorschriften entsorgt werden.

ANLEITUNGEN FUR DIE VORBEREITUNG UND INBETRIEBNAHME DER VORRICHTUNG

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

Um das Arzneimittel einzufillen den Boden des Verneblers driicken und die Spitze bis zum Losldsen
gegen den Uhrzeigersinn drehen. Die Spitze herausnehmen und dabei sicherstellen, dass die
Verneblungsdiise (Nr. 12b in der Komponentenliste) korrekt im Boden des Verneblers sitzt (vgl. Abb. 3).
Die vom Arzt verordnete Menge des Arzneimittels am Boden des Inhalators einfillen.

ACHTUNG: Sollte das Gerdt zu voll sein, entleeren und reinigen Sie den Zerstéuber und wiederholen
Sie den Schritt. Verschrauben Sie nach dem Einfiillen des Medikaments das Ober- und Unterteil wieder,
bringen Sie den Zubehdranschluss auf dem Oberteil des Spriihgerédtes an und verbinden Sie das letztere
mit dem vom Arzt verschriebenen Therapiezubehtr. Verbinden Sie das eine Ende des Luftschlauchs
fest mit der Ampulle und das andere Ende mit dem Kompressorgerét der Aerosoltherapie. Schalten Sie
den Verdichter ein und beginnen Sie mit der Behandlung. ACHTUNG: NIE IN HORIZONTALER POSITION
INHALIEREN. NEIGEN SIE DEN ZERSTAUBER NICHT UBER 60°.

REINIGUNGSANWEISUNGEN FUR DAS GERAT

Nach dem Gebrauch alle Teile des Spriihgerates sorgfaltig reinigen, alle Arzneimittelreste und eventuelle
Schmutzablagerungen entfernen. Behandeln Sie das Spriihgerdt und alle Teile (mit Ausnahme des
Luftschlauchs) entsprechend der folgenden Beschreibung.

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

Das Spriihgerdt und die Zubehdrteile (mit Ausnahme des Luftschlauchs) kdnnen auch desinfiziert
werden; benutzen Sie dazu handelstibliche chemische Desinfektionsmittel, die Sie in jeder Apotheke
erhalten und die flir Kunststoff geeignet sind (Milton®, Amuchina® usw.).
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Befolgen Sie dabei die Dosier- und Anwendungsvorschriften des Herstellers des Desinfektionsmittels.
Alle Bauteile des Sprihgerédtes konnen (mit Ausnahme des Luftschlauchs und der Maske) fiir
Dampfsterilisation bei 121°C(20 Minuten) oder 134°C (7 Minuten) desinfiziert werden (EN554/
ISO11134). Die Sterilisationsverpackung muss der EN868/IS011607 entsprechen und flir
Dampfsterilisation geeignet sein. Lassen Sie nach der Desinfektion das Gerét und die Bauteile bei
Raumtemperatur vor dem Gebrauch immer abkiihlen. Wiederholen Sie die Sterilisierung nicht bei noch
warmem Gerét.

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

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN
Lager- und Transporttemperatur: - 20°C (-4°F) + +70°C (158°F)
Luftfeuchtigkeit bei Lagerung/Transport 5% + 95% RH

TECHNISCHE BETRIEBSDATEN
Mindestfillmenge: 2 ml Hochstfillmenge 12 ml

I:]E Lesen Sie aufmerksam die Bedienungsanleitungen

PROBLEME UND LOSUNGEN
Problem Mdgliche Ursache Ldosung
Das Geréat schaltet | e Das Netzkabel ist nicht | e Das Netzkabel ist nicht an die
sich nicht ein. an die Stromversorgung Stromversorgung angeschlossen.

angeschlossen.

e Der Schalter “I/O/II” ist
auf “0” positioniert.

e Das Gerdt einschalten, indem der
Schalter “0/1” in Position“l” gebracht
wird.
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Problem Magliche Ursache Ldsung

Das Gerét ist e Die Zerstaubungsduse e Zerstdubungsdiise in den
eingeschaltet, ist nicht im Inneren des Zerstéuber, wie in Abb.3
zerstdubt aber nicht Zerstdubers eingesetzt beschrieben, einsetzen.
das Arzneimittel. worden (Nr. 12b)

e | uftschlauch geknickt oder | e
zusammen gequetscht.

Luftschlauch gerade richten.

o | uftfilter verstopft oder o | uftfilter durch neuen ersetzen.

schmutzig.

Das Arzneimittel, wie vom Arzt
verordnet, einftillen.

e |m Zerstduber befindet sich | e
kein Arzneimittel.

ANMERKUNG Sollte das Gerat den normalen Betrieb nicht wieder aufnehmen, so sollte man sich an den
Handler wenden.

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Das vorliegende Gerdt entspricht den Normen zur elektromagnetischen Vertrdglichkeit (EMV) und
wurde fiir den hduslichen Gebrauch entworfen. Seine Emissionen sind extrem gering und es ist
unwahrscheinlich, dass Interferenzen mit anderen Geréten entstehen.

Sollte das Gerdt in der Nahe von anderen Geréten verwendet werden, wird empfohlen, die Angaben
in den Tabellen am Ende der Gebrauchsanweisung zu beachten. Besondere Mobilgerédte zur
Kommunikation und Funksysteme kénnen sich auf die Funktionsweise dieses Artikels auswirken. Sollten
Stérungen wéhrend des Betriebs auftreten, muss das Gerét von den Vorrichtungen entfernt werden,
welche mdgliche elektromagnetische Interferenzen ausgeldst haben kénnten.

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

ENTSORGUNGSVERFAHREN

Das Symbol auf dem Boden des Geréts gibt die getrennte Miillsammlung der elektrischen und
elektronischen Ausriistungen an (Dir. 2012/19/Eu-WEEE). Am Ende der Lebensdauer vom
Gerat es nicht als gemischter fester Gemeindenabfall, sondern es bei einem spezifischen
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Miillsammlungszentrum in Ihrem Gebiet entsorgen oder es dem Handler zurlickgeben, wenn Sie ein
neues Gerat desselben Typ mit denselben Funktionen kaufen.

Im Falle, dass das zu entsorgende Gerdt von geringeren AusmaBen als 25 cm ist, besteht die
Mdglichkeit, es an eine Verkaufsstelle von mehr als 400 mq ohne Pflicht des Erwerbs einer &hnlichen
Vorrichtung zuriickzugeben.

Diese Prozedur getrennter Miillsammlung der elekirischen und elektronischen Ausrlistungen wird im
Hinblick auf eine zukiinftige gemeinsame europdische Umweltschutzpolitik vorgenommen, welche
darauf zielen wird, die Umwelt zu schiitzen und sichern, als auch die Umweltqualitdt zu verbessern und
potentielle Wirkungen auf die menschliche Gesundheit wegen der Anwesenheit von geféhrlichen Stoffen
in diesen Vorrichtungen oder Missbrauch derselben oder von Teilen derselben zu vermeiden. Vorsicht!
Die fehlerhafte Entsorgung von elektrischen und elektronischen Vorrichtungen kdnnte Sanktionen mit
sich bringen.

GARANTIE

Die gegensténdliche Vorrichtung ist fiir 2 Jahre vom Einkaufsdatum garantiert. Das Einkaufsdatum ist
durch den Stempel oder die Unterschrift vom Vertragshandler und durch den Kassenzettel
zu beweisen, welche als Beilage zu diesem Dokument aufzubewahren sind.

Diese Periode stimmt mit der gliltigen Gesetzgebung Uberein und wird erst dann angewandt, wenn der
Verbraucher eine Privatperson ist. Laica-Produkte sind als Haushaltprodukte entworfen und diirfen nicht
in offentlichen Geschéften verwendet werden.

Die Garantie deckt ausschlieBlich Produktionsfehler und ist nicht gliltig, wenn der Schaden durch
willkiirliche Handlung, falschen Gebrauch, Nachldssigkeit oder Missbrauch vom Produkt entsteht.
AusschlieBlich die standardgelieferten Zubehdrteile verwenden. Der Gebrauch von anderen
Zubehorteilen kann das Ungiiltigkeitswerden der Garantie als Folge haben. Die Vorrichtung keinesfalls
offnen. Wird die Vorrichtung gedffnet oder missbréuchlich geéndert, verféllt die Garantie endgiltig.
Die Garantie ist fur verschleiBbare Teile als auch fiir die Batterien nicht giiltig, wenn diese letzten
standardgeliefert werden. Die Garantie verfllt nach zwei Jahren vom Einkauf.

In diesem Fall werden die Serviceeingriffe gegen Zahlung vorgenommen. Fir Auskiinfte (ber
Serviceeingriffe — eingeschlossen in der Garantie oder gegen Zahlung — schreiben Sie bitte an info@
laica.com. Fir in den Garantiebedingungen eingeschlossene Reparatur- und Austauscheingriffe ist
keine Sorte von Beitrag zu leisten. Im Falle von Ausféllen sich an den Vertragshandler wenden. KEINE
direkte Lieferung zur LAICA vornehmen.

Alle_Eingriffe_nach Garantiebedingungen (Austausch vom Produkt oder von einem Teil desselben
eingeschlossen) werden die Dauer der urspriinglichen Garantieperiode flir den ausgetauschten Produkt

nicht verlangern.
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Der Hersteller lehnt jede Haftung fir etwaige direkte oder indirekte Schéden an Personen, Sachwerten
und Haustieren ab, welche von der Missachtung der Vorschriften entstehen, welche im zweckméBigen
Gebrauchshandbuch enthalten sind — vor allem mit Riicksicht auf Hinweise (iber Installation, Gebrauch
und Wartung der Vorrichtung. Die Firma Laica, welche stdndig nach der Verbesserung der eigenen
Produkte strebt, behdlt sich das Recht vor, ohne Voranmeldung ihre Produkte vollkommen oder
teilweise nach Herstellungserfordernissen zu &ndern, ohne dass dadurch irgendwelche Haftung seitens
der Firma Laica oder ihrer Vertragshandler entsteht.



E EAANVLKA

I::E:l ZYZKEYH ME EMBOAO I'lA OEPAMEIA Al' EIZINOQN - OAHTIEZ EFTYHZH

Ayarmré ek, n Laica 00§ euxoipioTel yiok Ty mpoTipnon mou Oeiome aTo mpoiov pag To omoio
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Barbarano Vicentino (V) - Italy - Tel. +39 0444.795314 - 795321 - Fax +39 0444.795324
www.laica.com
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Mropei vor BewpnBei kol wg emayyeAuoTike epyaheio Adyw TnG mMOIOTTAG TwV EMIOTEWV TOU.
Zupmoyeg kot aB0pUPo, EUKONO OTN XPriON Kail EEXIPETIKO YIOX OIKIOKT XPAON.

AEi6mIoTO, AVBEKTIKO Katl XWPIG AiTTavom, £X€l KATOOKEUGOTE GUPDWVOX g TIG TEKOUOES EUPWMOTKES
001yieg QVOIDOPIKA LE TOX KPITHPIO! KATOOKEUNG IO TNV OGOGAEINX TV NAEKTPO-IOTPIKGY SIaTaEewv
(Kavoviopog EN 60601-1, EN 13544-1).

Laica S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - Fraz. Ponte - 36021 Barbarano Vicentino (VI) ITALY
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& Mpoeidoroinan ® Anayopeuon

MPOEIAOIMOIHZEIZ A THN AZ®AAEIA

« Mpiv omd Tn ypnon BeBoiwbeite OTI N ouokeun eivol oképan Ywpiq eudaveis PAXBeS. Ze
TePITTWON OUPIBOIOG, LN XPNOILOTOIEITE TO TTPOIOV Ko omeuBuVBeiTe OTO anpigio TwANANG.

+ OuNETE TO TAXOTIKO OOKOUAGIKI potkpIcx amo Troudick. Kivouvog mviypou.

+ AuTo TO TIPOIOV Box TIPEMEN VO XPNOIUOMOIEITON OMOKAEIOTIKG YIOX T XQAOM YIok TV Omoiar Exel
0XedIOTEl KONl [ie Tov TPOTIO Tou urodelkvliouv of odnyieg xpriong. Kabe diodopeTikn xprion Box
TpEmel vox BewpeiTon akamaMNAN Kai emkivouvn.

O KaTookeuaoThg dev pmopei vor BewpnBel umelBuvog yior Tuxov BAGBES TOU TIPOKUTITOUV Omd
TNV akoT&MNAN 1} eapaApévn xpron

+ Tpiv ouvdéaeTe T ouokeur) aTo nAexTpIKO BikTUO, BePaiwbeire 6T Tax aTOIXElR TG TéONG BIKTUOU
TIOU QVODEPOVTOI OTNV ETIKETOL TOU TIPOOGIPHOYEX QVTIOTOIYOUV Og ekeivar Tou dloBEaipou
nAekTpIkoU SikTUOU.

+H yprion kou ) ouvTripnon ouTou Tou TIPOIOVTOG Mopel Vo ivel ko amo maudic nhikiog 14 eTav
KO GV KOl OO GTOJICK i PEIHEVES KIVNTIKES KO loBNTNPINKES ) VONTIKES IKAVOTNTEG 1) Gmo
aropiar ywpig epmelpic povo umd Tnv karéAnAn emiTpnan evog eviAika. Tormoudid Oev Box mpémel
Vo TIaZouv pe TN ouokeun. GUAGETE TNV GUITOUAX POKPIG OTTO TToudIG K&TW TWV 36 pPnvav
yioTi mepIAGpBAvEl HIKPK PEPN Ko UMApXel KivBuvog Karamoong. e ke mepimTwon
KQOTAOTE TO EEXPTAHOTON KOt TOV TIPOTOIPHOYEN HOKPIG oo Traudidk (KivBuvog mviypou).

+ AuTo eivon €va 1TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV YIG OIKIOKI) XPHon Tou B mpEmel v

XPNOIUOTIOIEITO! KAXTOMIV IXTPIKAG GUVTOYNG.
Oa mpémel va Aeimoupyei GUPGWVA Pe 00x TIPOBAEME To TaPOV yYelpidio Xprong.
Eivor onpavTiko o ooBevig var SIBAoEl Kol Vo KOTOVONGel TIG TANPOGOpIES OXETIKK
M€ T XpAON Kol TN GUVTHPNON TG Hovadag. EmkolvwviioTe pe To onpeio MARONg yio
OTIoIdATIOTE EPWTNON.

+ H ouokeun Oev eivan koT&MnAn yio xprion mopousior eUpAekTOU pe aEpa avaioBnTikou
pelypoTog, pe 0Euyovo f mpwTokeidio Tou alwTou.

O MHN agrivere moté T ouakeur ywpig emmonon eve Aeoupyel, oM ohokAnpdaeTe T xprion
OBROTE TNV KOl TOOUVOEGTE TNV GMO TO PEUMICK.

+ OpovrieTe TN OUOKEUR, TIPOOTATEYTE TNV GMO TIPOOKPOUCEIS, dlakupdvaeiq Beppokpaoiag,
OKOVN, omeUBEIng NAIOKO BWG Kol TINYES BEPUOTNTOG.

« e mepinToon PAABNG f/kan KaknAg AerToupyiog, aPrioTe Tn ouakeun xwpig Vo TV ohhoiwoeTe
Koi oupBouleuTeiTe To eyyelpidio odnyiav xpnong. Mo emdiopbaoelg ameubuvbeire aTo onueio
nwAnong.

+ XpnoiyoroieiaTe HOVO Tov MPOOPHOYEX TToU TapEXeTal (HovTého SJ-1220-E cod. 3A3309).

Mn ypnoipomoigite T ouckeur pe Ao TPOGOIOTN.

O MHN ouvB&eTe Ko Unv aMOCUVBEETE T GUOKEUR KOl TOV TIPOOOOHOYEX g BeypEvar f Uyp
XEpIOL.

+ BeBaiwBeire 01 ot XEpiat 00 eivan oTeyv OTav midveTe Tov dlokor “Of1”.

O MHN TpoBdiTe MoTE To KaDBIO TPOGOBOTING F) TOV TPOTOPHOYEK YICk VOX OAIPETETE TO KXAMBIO
amio TNV NAEKTPIKN mpier.

O MH ypnoiporoigite moté mpoekTamEIg, EETUNETE To KahddIo 08 BAO TO KOG TOU Kail KpGTTOTE
HOKPIG OO TINYES BEPUOTNTOG.

O Mpoooyr! MHN mopepBoivete yio kavéva Aoyo aTo nhekToikd kohadio. Z¢ miepimTwon BAABNG
ameubuvBeite aTo anpeio mwAnang.

* XPrvete movTa T ouokeun amo To dlokomTn “O/I" Ko 0T ouvéeio ByGihTe Tov TIpOCOPHOYEX
amo T mpifo.

+ AmooUVdEDTE TOV TIPOOXPHOYEX LTI TNV TPICKX TOU PEULITOC GUETWG META TN XPrIoN KO TIPIV TOV
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O MH Bubicere moTé T GUGKeUI Kol TOV TTPOGOPUOYEX: GTO Vepo I o &XMat Uypd.

+ EQv n ouokeun méoel 0TO vepo, pnv mPoomoBoeTe Vor TNV MAGETE. AQUIPETTE QPECWS TO
¢ig amd v mpi¢e. MH ypnoipomoigite Eavd T ouokeun adou TV adAIPECETE OMO TO VEPO
(EMKOVWVIOTE OWPETWG LE TO aNpeio MwAnaNg).

O MHN ypneiyomoigiTe T GUGKEUR GTO HTIGVIO ) 6TO VTOUL,

MNEPIFPA®H TOY MPOIONTOXZ (d¢ite €ik.1)

KevTpikr povado
Aiakomng “O/I" evaipgn/oBnoipo
MpiCa mpocappoyea
Mooy 0EPQt TOU GUTIEDTH
Komaki Beang dikrpou oépat
YUvdean apmoUAog
Moudikr pooko
Maakor evnikav
9. E&xpTnUO pUTNG
10.  Emoropio
1. Z0vdeapog apmouhag
12, AumoUa ekvedWTh
a. MNévw pépog apmothag
b. Akpoduaio veperoroinang
¢. Mérog opmouhag
13, Zwhjvog aépa
14, ®iktpo aépar
15, Mpooappoyeag

®Ne oA~

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
HAekTpIKOG OUpTIERTAG EUBOAOU.
[B] Zuokeun Komnyopiog II.
Yuokeun TUmou BF
4 Aiompriote oTeyvo!
1 Mpocoyn, ehéyEre Tiq 0dnyieg xpnong
O Aiakonng opnoTog
| AIOKOTTTNG OVOEVOC
2 Evolaooopevo pelpar
X\ Mn YnGIHOTIOIEITE Tr) GUGKEUR GTO PITAVIO 1} 0TO VTOUL,
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Tpogodoaia: 12V DC 2A

TpododoTng: Eicodog: 100-240VAC 50/60Hz 0.6A / EEodog: 12V DC 2A
Miean Aermoupyiog (pe vedpehomoinn): 0,6 bar approx

Miean MAX: 165 kPa approx

Porj Aermoupyiog: 5 I/min.

@0pupog;: 51 dBA

PuBudg vepehomoinong: 0.35mi/min

MMAD: 2,97 pm 75% < 5 pm (with Cascade impactor system)

GSD: 2.75

Aerosol output: 143 pl

Output rate: 87 pl/min

Mpoawpivr yprion: 30/30 min. ON/OFF

Kornyopio kivduvou: lla

Aidpreion {wng TG ouakeung og ypron: 5 xpovia

ZuvBrkeg Aerroupyiog:

Bepuokpaoio: min. 10°C, max. 40°C, uypaoio agpax: min. 10% max 95%
ZuvBnkeg GUAGENG:

Bepuokpaoio: min. -25°C, max. 70°C, uypooior agpox: min. 10% max 95%
Atpoagaipikr miean Aemoupyiag/oUAagng: min. 690 hPa max 1060 hPa.

OAHTIEZ XPHZHZ

XPHZH

1) Mpiv xpnoigoroinaete ™ didTo€n yioe mpawt dopd, kadapiote TV Omwg mepiypdider N
TOPAYPAGOS “TUvTipNN Ko omoAUpavan”.

2) ZuvdEaTe TOV IPOOPHOYEX OTNV KEVTPIKK HOv&dax ko BhTe TO IG 0TNV TTpiCa TOU PEUpOTOG,

3) MpogToiudiaTe TV oumoUAak Ommwg umodelkvUel To Turpa: “0dnyieq apmoUAag exvedwrh”

4) ZuvdéaTe oTOBEPN TO Vol BKPO TOU OWAVOX GEPO OTNV OUMOUAGt Kai €10GyeTe To Mo aTnv
TIOPOXT) GEPX TOU GUMMIEDTH.

5) EgappooTe 10 eEXxpTNUQ TTOU xeTe eMAEEE!: POOKa, EMOTOMIO 1} €TV IO TN PUTN KaTOMV
0dNyiog ToU 106TPOU GO,

6) Avayte TN ouokeun, deTakivavtag To diakom “O/I" otn B¢on “I". Béike 0T0 0TOPOK TO EMOTOMIO
| GKOULTTOTE T JXOKO OTO TIPOOWITO e TIPOCOKT WOTE Vo KOXAUWE! 0TOpa Kot U, H Xprjon
TOU emigTopiou BeATiavel TV emOpaon ToU GOPHAKOU GTOUG TIVEUHIOVES,

7) EionveloTe kon exmvelioTe npepa ko ) Oidipkelar Tng Bepomelag. KobiaTe oe dvet Béan pe
O TIGVW PEPOS TOU OWHOTOG i010. Mnv EamA@veTe Kamdx T DIGPKEIO TV EI0TIVOWV. AIGKOYTE TIG
€I0TIVOEG 0€ MepIMTWOn adIBeTiog.
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) MONiG ohokAnpwBolv of elomvogg, afraTe T oudkeur) TomoBeTavtag To diakorTn “O/" aTo
“0” kou Byce Tov TpOGCGIPHOYEG GMO TNV TIPIL PEUPOTOG, OTN OUVEXEID, OOCUVOEDTE TOV
TIPOCOIPHOYEX MO TNV KEVTPIK HOVADQ.

) AdOIpEaTe TO GWANVO GEPX MO TNV OUTOUAG KO OO TNV TTGPOYT) OEPCK TOU OULTTIEDTT).
ZHMANTIKO: Onwg oTIq mepioo0TepeS MEPIMTAOEI OUOKEUWY Yot Bepameian BI'€IoTvVowv,
070 TENOG TNG EIOTIVONG, Mk MOOOTNTG GOPHAKOU TTOPALEVE! PEGDH OTNV OUMOUAG: QUTO €ivall
QMONUTO! OVOIEVOREVO. AUTH 1) TTOTOTNTO QOPUAKOU, TTIOU OVOKZETON KOl UTTONEITIOEVOG OYKOG
dev pmopel vor ekvedwbel.

0)ASeIoTE TUXOV UMONEIMPOTO. QOPUAKOU OMO TNV OUToUAGL Kol KoBipiaTe 0w MePIYpage

N mopdypadog “Ymodeielg yio Tov Kabopiopo Tng diamo€ng” oto TuNUa “odnyieq apmoUAx
ekveduT” Ko KoBoipioTe Tor UMONOIMOL WEPN TIOU XPNOILOTIOIOUVTON OMWG TEPIYPOdE! N
TopGypadOg “ZuvTrpnon Ko amoAupaven”

A Auti n ouokeun €xer oxediaoTei yia Aerroupyia avéx diooTriporrar Twv 30 Aerrrwv On /

30 Aenayv Off. BrioTe T ouokeun PeTa omo 30 Aemma Aeimoupyiag Kai mepipéveTe ohat 30
AETTO MPIV MPOXWPROETE OTN Ve Bepameiar.

2YNTHPHZH KAI AlTOAYMANZH

MAUveTE pe TIOAU TIPOCOXT TOX YEPIOH GO TIPIV TIPOXWPEROETE O€ KABOPIOHO KOl GMOAULOVON TV
eEaTNUATAV.

KoBorpiaTe pe mpoaoyr oAt Tor eEXOTALOTO KO AQXIPETTE TOX UTTONEIUUGTO GOPLRKOU KONl TUXOV
akoBopaieg peTé amo ke Bepameia.

H kevTpiki) Hovado ko 0 dwAfvag aépat Bor mpémel var kaBopilovTau e KaBapd Ko Uypo Tawi.
Mnv MAévETE TIOTE T GUOKEUN KOl TOV TTPOGOPHOYEQ KATW oMo TpexoUpevo vepod 1 Bubilovog
T ZUOKEUN e TrepiBAnpa TTou dev mpoaTameUETaN GO TNV €i0030 UYPWV.

KaBapiopog pe vepd: koBapioTe OAot To EEXPTAUGTAL EKTOG OMO TO OWAVOX GEPXX KOl TOV
TIPOCOIHOYED, € TPEXOUHEVO vepd (max. 60°C) yio mepimou 5 Aemrd mpooBETovTag, av
XPEIAZETON IKPI TIOOOTNTO OMOPPUMAVTIKOU aikoAouBwvTog T Socohoyick Ko Toug mepIopiopols
TIOU TIPOBAETIOVTON OO TOV KATOGKEUKOTT TOU OMOPUMOVTIKOU. ZEMAUVETE g TTpOsoY T (OTe Vot
adoIpEDTE OAX TO! UTTOAEIUUOTOX KO OO OTE VOX OTEYVWOOUV.

AmoAUpavon: oMo Tor €EXPTALIOTY, EKTOC GMO TO OWAVGK OEPC KOI TOV TIPOOOIPHOYED,
pmopolv vot amoAupovBolv pe Xnuiké GIOAULOVTIKG 0TI BOCEIG TTOU e TOUG TIEPIOPIOHOUG
TOU TIPOBAETIOVTON OMO TOV KATOIOKEUGOTH TOU oimoAupowTIKOU. Mmopeite vor ayopdaoeTe Tot
AMOAULOVTIKK 0TO OPHOKEIO.

AmooTeipwon Pe aTpo: N GpMoUAa, TO AKEOGUTIO VEEADTTOINang, TO EMOTOMIO, TO EEXPTNHX
YIOH TN JUTN KOt TO POKOP HITOPOUV Vo amooTelpwBolv pe oo péxor 121°C (20 min.) 1} 134°C
(7 min.). H 8i6mo€n omooTeipwong Ba mpemel vor GUPLOPGUVETON e TOUG Kavoviapous EN868/

ISO11607 kon Bar mpémel vax eivai KaTAMnAn yio amooTeipwon pe oTd. MeTd Tv amooTeipwon
arvete movTo Tor EEXPTAUOTE Var KpUWOOUV PEXPI T Beppokpaaian mePIBMOVTOG TTpIv oMo
ormolodrimoTe AN Xpon.

A Mnv emavohapBaveTe Tov KUKAO amooTeipwong OTov Ta eExpTAaTa eivai akopn eoTd.

AvTikoTdoToon GIATPOU OEPQL: YIGK TNV GVTIKATAOTAON TOU OINTPOU OIEPC,, OVOONKWOTE
TO KOoKI Tou GikTpou aigpax e T BoriBeiar evog emimedou katoaBidiol omwg deixvel n Eik.2.
AdaipéaTe To GIATPO TIPOG OVTIKATAOTOON KOl €10GYETE TO VEO BikTpO. Téhog TomoBeTroTe TO
Kamoki Tng Brjkng Tou dikTpou aEpa aTn BE0N TOU KAVOVTOG TO Vot poakoMnBel aTn emidavelo.
Y0 oupBouAelioupie var avTIKABIOTATE TO GiATPO PETG omo TepiTou 70 Bepomeied.

Moluvon omd pikpoBia: mopousion maBoloyidv pe KivdUvoug poAuvang omo  pikpopic,
ouvioToUe N ¥prion Twv eEPTNUATGV Ko TNG OHTOUNXG EKVEQWTR V& €ival TPOOWTIKN
(oupBouleureiTe TOV yIaTPO 00K 08 KGO TIEPITTTWEN).

ArmoBnkeuoTe TN Guokeun ae 5poaepd Kol aTeYVO MEPIBAMOV.

OAHTIEZ AMIMOYAAZ EKNE®QTH

H opmoUhar eKveQWTr Exel KOTOOKEUOOTE! GUNGWVOL e TOUG IO TIPOOGOTOUG KAVOVIGHOUS KOl
amoteAel lapoTexvooyIko Tpoiov (Karnyopia kivdivou lla - Odnyio lorpotexvohoyikav Mpoiovwv
93/42/EEC) eEaupeTikG amoTeNEOUaTIKY OE Bepameieq mou xopnyouvTal U vedehomoinan.

OAHFIEZ AZOAAEIAZ

JuvioTamal n edpoppoyr TG dITAENG O EVOV HOVO GaBeEVH).

Mapousion moBoNoyIGv e KIVOUVOUG HOAUVONG OO HIKPOBIC, GUVIOTOTON TIPOCWTIKK Xprion
(oupBouleuTeiTe Tov YIATPO 00 0€ KGBE MEPIMTWEN).

H diaa€n Box mpérer vor ypnaiporoinBei HOVO e OUOKEUES OULTIETTAV Yiok Bepameiat di'elomvodv
oUpdwva P TOUg IaxUovTeg KavoviopoUg ko Bael 0awv TpoBAETE TO eyXEIPdI0 0dNYIGV.
Ai6mo€n akoméAnAn yio avoiaBnaio Ko epIod TIVEUOVAY.

H d16mo€n o mpémel vox xpnaipoToleiTal Hovo pe Tor ouBevTIKG eExpTApaTa TTou umodelkvUovTol
OTOV EYXEIPIDIO 0ONYIGV.

O1 minpodopieg Tou aihopolv T alvdean kai T xpron Twv diaTdEewv Bepameiog Or'elomvomv
avopEpoVTa OTIC 0dNYieg XPNaNG TwV idiwv TwV CUGKEUWY. AKONOUBEITE VTN TIG 031yieg Kot TG
umodeiteig aodaeiag mou mepiExouv Tor eyyelpidior 0dnylwv Twv dioTaEewy vedehomoinang yio
TIG omoieg mMpoBAEMETaN 1 YpriaN.

Xonoiporoieite mavtar TN OIGTOEN Ko Tor EEXPTAUOTA TNG okoAouBwvTag TIG UModEiEeIq Tou
YIGTPOU G0G. XPNOILOTIOIEIOTE OMOKAEIGTIKG TOl ALK TIOU EXEI GUVTOYOYPOORTE! O YIOTPOG
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00G Kol OUPGWVOL e TIG UTTODEIEEIS Tou.

O Mn ypnoiporoieite T dIGTaEN EKTOS TOU TIPOOPIGHOU XPRANS TNS VI Tov oToio TPoPAEMETaN,
dnhodn vepehomoinon yio Bepomeiar di'eiomvonv. O KaTaokeuaaTAg Sev euBUVETQN I TUXOV
akaoMnAn xprian

+ H316mo€n Oev MopEXETON O€ AMOOTEIPWHEVT CUTKEUQTI, EKTEEITE TTOVTOX EpY0ITiES KABOPIOHOU
Ko omoAUavVONG TPIV Kol PETEH T Xpron,

+ H dimo€n mepiapiBaivel eExpTrLOT MEPIOPIOUEVWY DIBOTAOEWY TIOU UMopolV vax odaiipeBolv
eUKohox Kol Vot kamomoBouv. H xprion amo moudid ) dropar pe eIdIkEG avaykeg Bo mpemel vox
yiveToun mxpouaick eviAikat AR poug ouveidnang.

Mnv ogrivete Tn dI0maEn xwpiq dUAaEn oe xwpoug Tou €xouv elkoAn TpoaBaon TAIdIX Ko
OTOLOX e EIDIKES OVOYKES.

+ QUAGETE OE OTEYVO KO KOBOPO LEPOC, HOKPIG OO WG Kau TMyEQ BeppoTnTOaG KOBWS KOl
amo TOUG ATHOOHAIPIKOUG MopayovTeS. AmoppiyTe Tn BIGTOEN OUPGWVOL e Toug IoxUovTeq
KavoviopoUg.

YMOAEI=EIZ I'A THN NMPOETOIMAZIA KAI TH AEITOYPTIA THZ AIATAZHZ

H dica€n dev eivon omoaTeIpwREVN, Yiol To AOyo auTO, TIPIV Tr XNOILOTIOINGETE, MPOXWPROTE OE
KOBOIOHO Kol amoAUpavan Omwg UrTodeikvUel N avTIoToIXN TOXERYPOdOS.

Tlox vor piEETE TO QAPHOKO, OTPIYTE TNV GUMOUA EKVEDWTH KO OTPEYTE GIPIOTEPOATPOHN TO TIAVE
PEPOG HEXPI Vot EEUMAOKAE.

AgpoipéaTe To TGOV PEPOS TOU aKpodUaiou vedehomoinang (op.12b Tou avemTuypévou oxediou)
Ko BepoiwBeite 0TI Exel eloaybel owoTd oTov MOTO TG opmouhag (deite Eik.3) , TomoBeTroTe
TNV TTIOGOTNTO! TOU GOPHAKOU TIOU EXEI CUVTOYOYPODTE! O YIOTPOG OOG OTOV TIATO TNG GUMOUAG
eKVEQWTH).

MPOZOXH: ¢ mepimmwon umepBoNikoU yepiopaTog, odeitaTe TV apmoUAa ekvedwTh, kabopioTe
TNV Ko emavohaBete Tn OladIKaio.

Mohig ToroBeTnBei To dGppaKo, BIBWATE EQVE TO TTAVW HEPOG OTOV TIGTO, 0TI GUVEXEIX EIGAYETE TO
POKOP TWV EEXPTNUATAV OTO TIOVW PEPOC TNG GUMOUNGG EKVEDWTH KO GUVIEDTE g TO EEXQTNHK
TIOU &€l GUVTOYOYPOPTEl O YIOTPOG.

JuvOeoTe oToBepG TN pik &Kpn Tou owARvar Tpododooiag aEpa otV apmoUAat Ko To Mo oTn
ouckeur| oupmieoTn yior Bepameior r'elomvowv. AvayTe To oupmieaTr kol EekivijaTe TN Bepomeio.
MPOZOXH: MOTE MHN KANETE EIZNNOEX ZE OPIZONTIA ©OEXH. MH AINETE MOTE KAIZH
YTHN AMIMOYAA EKNEOQTH MANQ AMO TOYZ 60°.

YMOAEIZEIZ I'lA TON KAOAPIZMO THZ AIATAZHZ

270 TEAOG KOBE XPAONG, TIPOXWPNOTE PE TOV KXBOPIHO TV EEXOTATWV TNG OUTTOUAOS EKVEDWTT
amoheipovTog Tor UTOAEIIPOTOL GOPUOKWY Ko TUXOV OKOBOPOiEG TIOU €X0UV OUGGWPEUTEI.
MpoywpnoTe oe dpovTida TG DINTOEEIS KXl TV PEPWV TNG HE TOV TPOMO ToU UMOOEIKVUETON
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aKohoUBWG EKTOG amo TO CWANVOL OEPQ.

e mepimTwon xpriong oe &Mo aobevi 1y oe TEPITTWON oKABAPOIOG, OVTIKATAOTAOTE TO GWARVAL.
KobBopioTe Tor e€opmripiamar (ekTog amo 1o owhivax agpa) pe {eatd vepd (max 60°C) Bpuong
YO TIEpiTIou 5 AemTdr, MPoaBETOVTOG oV YPEIGTETAN KOl pick EAGXIOTN TTOGOTNTON AMOPEUMOVTIKOU
(oohouBeiote TIg umodeifel Gogohoyio Ko TIEPIOPIOHOU  XPioN TOU  KOTOOKEUGOTH  TOU
QMOPPUITOVTIKOU).

ZemhlveTe e GhBovo vepo, adaipEaTE TO TONU VPO KOl GPROTE VOX OTEYVOE! 08 KABOPO PEPOG
TIOU OlePIZETON KOG,

Mropeite vor amoAupaveTe TV GMOUAX eKVEQWTN Kl T EEXPTIHUATE (EKTOG OMO TO GWANVX OEPT)
1€ XNHIKG GMOAUGVTIKK TTOU UTTOpPEiTE Var BpeiTe eUKOAX 0E QOPHOKEID KOl Vox €ivait KarGAAnAat yiok
xonan o€ maoTikd ukika (Milton®, Amuchina® kAr.).

AxohouBeioTe TIG 0dnyieg, TIC UTODEIEEI HOTONOYIOG KX TOUG TIEPIOPIOHOUG XPAONG TIOU TOPEXE!
0 KOTOOKEUOOTNG TOU amoAupovTikou. OAax Tor pépn TG aumoUAaG EKVEQWTR UMopolv Vo
amoaTelpwBolv pe oTpo (ekTOG amd To owAfvar aEpar Kol TIG pdokeg) otoug 121°C (20 min.) 1
134°C (7 min.) (EN554/1S011134),

H amooTelpwpévn GUoKEUXRTio Bar TIPEMEI Vo GUPHOPWVETAN g Tov Kavoviapo EN868/ISO11607 ko
VX ival KATOMNAN YIo amooTeIpwon pe OO,

310 TENOG TNG QGMOOTEIpWONG, oprveTe mavTaL TN OIGTOEN Koo T PEPN TNG Vo OTEYVWOOUV
oe Beppokpaoior mepiBaMovTog mpiv amo ™ Xprion. Mnv emovohdBete dladoyikk Tov KUkAo
QamooTeIpwong TG SIGTAENS ev Beppd

QOEAIMH AIAPKEIA ZQHE THEZ AIATAZHZ
JUVIOTGTCN 1) GVTIKATAOTOON TNG XUTTOUAG exvedwTr LET( o6 100-120 ehoppoyNG TO TOAU 1 PETd:
amo 20 KUKAOUG OTOOTEIpWONG.

ZYNOHKEZ AMOOHKEYZHZ KAl METAGOPAZ
Oeppokpoaio amoBrikeuang ko PETaPoPAS: - 20°C (-4°F) + +70°C (158°F)
Perc. Yypoaio amobrkeuong kol petadopds: 5% + 95%

TEXNIKA ZTOIXEIA AEITOYPTIAZ
EAdyioTog oykog mijpwang 2 ml
MeyiaTog oykog mAfpwang 12 ml
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I::E-_l APARAT PENTRU AEROSOLTERAPIE CU PISTON - INSTRUCTIUNI SI
GARANTIE

Stimate client, societatea Laica va multumeste pentru c& ati ales acest produs,
realizat conform unor criterii de fiabilitate si calitate, pentru deplina satisfactie a
clientilor nosgtri.

IMPORTANT .
CITITI CU ATENTIE INAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL
PASTRATI INSTRUCTIUNILE PENTRU A LE PUTEA CONSULTA PE VIITOR

Manualul de instructiuni reprezintd o parte integrantd a produsului si trebuie
pastrat pe toata perloada de utilizare a acestuia. in cazul in care aparatul este
cedat unui nou proprietar, predati-i acestuia i intreaga documentatie aferenta.
Pentru o utilizare sigura i corecta a produsului, utilizatorul are obligatia de a citi
cu atentie instructiunile si avertismentele din cuprinsul manualului, deoarece
acestea reprezmta informatii importante cu privire la siguranta, instructiuni de
utilizare si intretinere. Tn cazul pierderii manualului de instructiuni, sau daca
doriti s& obnney informatii suplimentare sau explicatii, contactati societatea
noastra, la adresa de mai jos: Laica S.p.A. Viale del Lavoro, 10 — Fraz. Ponte —
36021 Barbarano Vicentino (VI) — ltaly - Tel. +39 0444.795314 - 795321 - Fax
+39 0444.795324 www.laica.com

)

Aparatul pentru aerosolterapie cu piston este unul dintre instrumentele cele mai
eficiente pentru tratamentul afectiunilor cdilor respiratorii superioare si inferioare.
Functionarea pe baza de piston permite nebulizarea ultrarapida si foarte fina sporind
beneficiile tratamentului. Poate fi considerat un instrument profesional datorita
calitatii prestatiilor. Compact si silentios, ugor de folosit, este optim pentru utilizarea
domestica. Fiabil, rezistent, fara a necesita lubrifiere, este construit in conformitate
cu normele europene actuale in materie de criterii de constructie pentru siguranta
aparatelor cu uz electro-medical (Norma EN 60601-1, EN13544-1). Laica S.p.A. -
Viale del Lavoro, 10 - Fraz. Ponte - 36021 Barbarano Vicentino (VI) ITALY

Made in ltaly C € 0434 (Dir. 93/42/EEC)
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LEGENDA SIMBOLURI
A Avertisment ® Interzis

AVERTISMENTE DE SIGURANTA

+ Tnainte de a utiliza produsul, verificati ca aparatul s fie intreg far& daune vizibile.
Daca aveti dubii, nu utilizati aparatul si adresati-va la revanzatorului.

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

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

+ Inainte de conectarea aparatului la reteaua electricd, asigurati-va cd datele
tensiunii retelei, de pe placuta de pe adaptor corespund retelei electrice utilizate.

« Utilizarea si intretinerea acestui produs pot fi efectuate de copii cu varsta egala
sau mai mare de 14 ani, si de catre persoane cu capacitdi fizice, senzoriale gi
mentale reduse, sau de de catre persoane care nu sunt experte, doar sub stricta
supraveghere a unui adult. Nu lasati copiii sé se joace cu aparatul. Nu lasati
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fiola la indemana copiilor sub 36 de luni deoarece contine piese mici care pot
fi inghitite. Nu lasati niciodata accesoriile si adaptorul la indemana copiilor (pericol
de strangulare).

+ Acesta este un dispozitiv medical pentru uz domestic si trebuie utilizat pe
baza de prescriptie medicala. Trebuie pus in functiune conform indicatiilor
din manualul de instructiuni de utilizare.

Este important ca pacientul sa citeasca si sa inteleaga informatiile pentru
utilizarea si intretinerea unitatii. Contactati revanzatorul pentru orice
intrebare.

+ Aparatul nu este adecvat pentru utilizare in prezenta amestecului anestezic
inflamabil care contine cu aer, omgen sau protoxid de azot.

ONU |asati niciodata aparatul sa functioneze fara supraveghere, la terminarea
utilizarii, oprm | si deconectati-l de la reteaua electrica.

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

+ Incazde defectiune si/sau functionare defectuoasd, opriti aparatul fara a- manipula
si consultati manualul de mstructlum Pentru reparatii, adresati-vd intotdeauna
vanzatorului aparatului.

+ Utilizati doar adaptorul din dotare (modelul SJ-1220-E cod. 3A3309).

Nu utlllzatl aparatul cu alt alimentator.

ONuU conectatl sau deconectati aparatul si adaptorul cu méinile ude sau umede.

+ Asigurati-va ca aveti mainile uscate cand se actioneaza intrerup&torul “O/I".

ONU trageti cablul de alimentare sau adaptorul pentru a desprinde conectorul de la
curent.

ONU utilizati niciodata prelungitoarea, desfasurati cablul pe intreaga sa lungime i
tineti-l la dlstanta de sursele de caldura.

®Atent|e| NU mtervemtl sub nicio forma asupra cablului electric. in caz de daune,
extragen la re-vanzitor.

+ Opriti intotdeauna aparatul cu intrerupatorul “O/I” si apoi deconectati adaptorul de
la priza de curent.

+ Scoateti adaptorul din priza de curent imediat dupa utilizare i inainte de a-l curata.

ONU |ntroducet| niciodata produsul si adaptorul in apa sau alte lichide.

O cazul in care aparatul cade in apa, nu incercati s& il scoateti ci decuplati imediat
stecherul din priza de curent. NU utilizati aparatul dupd ce I-ati scos de apa
(contactati imediat revanzatorul).

ONU utilizati aparatul cand faceti baie sau dus.
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DESCRIEREA PRODUSULUI (Vezi fig. 1)

Unitate principala
Intrerupator “O/I” pornire/oprire
Priza adaptor
Priza de aer compresor
Capac compartiment filtru aer
Fixare fiola
Masca pediatrica
Masca adulti
Adaptor nazal
10. Adaptor bucal
11. Racord fiola
12. Fiola nebulizare
a. Varf fiold
b. Duza de nebulizare
¢. Baza fiola
13. Tub de aer
14. Filtru de aer
15. Adaptor

©COENOOT AWM=

SPECIFICATII TEHNICE
Electrocompresor piston.
[o] Aparat clasa Il
Aparat de tip BF
4 Pastrati uscat!
rw Atentie verificati instructiunile de utilizare
O Intrerupator oprit
| Intrerupator pornit
2 Curent alternativ
XNy utilizati aparatul cand faceti baie sau dus
Alimentare: 12V DC 2A
Alimentator: Intrare: 100-240VAC 50/60Hz 0,6A / lesire: 12V DC 2A
Presiune de lucru (cu nebulizator): aprox. 0,6 bari
Presiune max: 165 kPa aprox
Flux de lucru: 5 I/min.
Zgomot: 51 dBA
Nebulizare: 0,35 ml/min.
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MMAD: 2,97 um 75% < 5 pm (with Cascade impactor system)

GSD: 2,75

lesire aerosoli: 143 pl

Rata de iegire: 87 pl/min

Utilizare temporara: 30/30 min. OPRIT/PORNIT

Clase de risc: lla

Durata estimatd de viata a produsului in uz: 5 ani

Conditii de lucru:

temperatura: min. 10°C; max. 40°C, umiditate aer: min. 10% max 95%
Conditii de pastrare:

temperatura: min. -25°C; max 70°C, umiditate aer: min. 10% max 95%
Presiune atmosfericd de exercitiu / conservare: min. 690 hPa; max 1060hPa.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

UTILIZARE

1) Inainte de a utiliza dispozitivul pentru prima data, curatati-l ca la paragraful
Intretinere si dezinfectare.

2) Conectati adaptorul la unitatea principald si introduceti stecherul in priza de curent.

3) Pregatiti fiola ca la sectiunea instructiuni fiola de nebulizare.

4) Conectati un capat al tubului de aer la fiola si introduceti celdlalt in priza de aer a
compresorului.

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

6) Porniti aparatul apasand intrerupatorul “O/I” in pozitia “I". Introduceti adaptorul
bucal Tn gurd sau agezali pe fatd masca astfel incat s& acopere gura i nasul.
Utilizarea adaptorului bucal mbunatateste aportul de produs farmaceutic in
plamani.

7) Inspirati si expirati usor in timpul tratamentului. Asezati-va intr-o pozitie relaxata
cu partea superioard a corpului dreaptd. Nu va intindeti in timpul inhalarii.
Intrerupeti inhalarea dacé apar probleme.

8) La finalizarea inhalrii, opriti aparatul pozitionand intrerup&torul “O/I" pe “O” si
scoateti stecherul adaptorului din priza si apoi deconectati adaptorul de la unitatea
principala.

9) Scoateti tubul de aer din fiola si din priza de aer a compresorului.

IMPORTANT: Ca la majoritatea aparatelor pentru aerosolterapie, la finalizarea
inhaldrii, 0 anumita cantitate de produs farmaceutic va ramane in fiola: acest lucru

este perfect normal.
Aceasta cantitate de produs farmaceutic denumita si volum rezidual nu poate fi
nebulizata.

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

2 Dispozitivul a fost proiectat pentru functionarea intermitenta de 30 min.

pornit/30 min. oprit. Opriti dispozitivul dupa 30 de minute de functionare si
asteptati 30 de minute inainte de efectuarea unui tratament nou.

INTRETINERE S| DEZINFECTARE

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

+ Curafati cu atentie toate componentele si indepdartati reziduurile de produs
farmaceutic si posibilele impuritéti dupé fiecare tratament.

+ Unitatea principala si tubul de aer vor fi curdtatte cu o carpa umeda si curata. Nu
spélati niciodata aparatul si adaptorul cu ap& curenta sau prin imersiune. Aparat cu
carcasa neprotejata la patrunderea lichidelor.

+ Curatarea cu apa: Curatati toate accesoriile cu exceptia tubului de aer si a
adaptorului, cu apa curenta (max. 60°C) circa 5 minute adaugand daca este
necesar o cantitate mica de detergent respectand dozarea si limitele prevazute de
producatorul de detergent . Clatiti atent astfel incat sa indepartati toate reziduurile
si lasati sa se usuce.

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

Dezinfectantii se achizitioneaza din farmacie.

+ Sterilizarea cu abur: fiola, duza de nebulizare, adaptorul bucal, adaptorul nazal
si racordul pot fi sterilizate cu abur pana la 121°C (20 min.) sau 134°C (7 min.).
Dispozitivul de sterilizare trebuie sa fie conform cu norma EN868/ISO11607 si
trebuie sa fie adaptat pentru sterilizarea cu abur.

Dupd sterilizare lasati sd se rdceascd componentele pand la temperatura
ambientala inainte de utilizarea ulterioara.

A Nu repetati ciclul de sterilizare cand componentele sunt inca calde.

inlocuirea filtrului de aer: Pentru inlocuirea filtrului de aer ridicati capacul
compartimentului filtrului de aer folosind o surubelnitd platé pe post de pérghie ca
in fig. 2; indepartati filtrul de inlocuit si introduceti-| pe cel de schimb. Introduceti
capacul compartimentului filtrului de aer in locasul sdu fixandu-l adecvat. Se
recomanda inlocuirea filtrului la fiecare 70 de tratamente.

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

Pastrati aparatul in loc racoros si uscat.

INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE A FIOLA NEBULIZARE

Proiectat si realizat in conformitate cu ultimele standarde, flaconul de nebulizare din
dotare este este un Dispozitiv Medical (Clasa a Il-a de Risc — Directiva Dispozitive
Medicale 93/42/CEE), foarte eficient pentru terapiile medicale care utilizeaza
vaporizarea (nebulizarea) cu aerosoli.

INDICATII DE SIGURANTA

Se recomanda utilizarea dispozitivului de un singur pacient.

Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai cu compresoare pentru terapia cu aerosoli
conform normelor in vigoare si al carui mod de utilizare este prevazut in manualul
cu instructiunile de utilizare.

Dispozitiv necorespunzétor pentru anestezie si ventilare pulmonara.

Dispozitivul trebuie sa fie utilizat cu accesoriile originale indicate in manualul de
instructiuni.

Informatiile referitoare la conexiunea si utilizarea impreund cu dispozitivele
aferente terapiei cu aerosoli sunt prezentate in instructiunile de utilizare a
aparatelor. Respectati intotdeauna instructiunile si indicatiile de siguranté continute
in manualele de instructiuni ale dispozitivelor pentru terapia cu aerosoli.

Utilizati intotdeauna dispozitivul si accesoriile sale respectand recomandarile
medicului dvs.

Utilizati exclusiv produsele farmaceutice prescrise de medicul dvs., administrandu-
le potrivit indicatiilor acestuia.

ONu utilizati dispozitivul pentru alt scop decét cel pentru care a fost construit, §i

anume Vaporizator (nebulizator) pentru terapia cu aerosoli. Producatorul nu poate
fi considerat raspunzator in cazul unei utilizari improprii.
Dispozitivul nu este vandut intr-un pachet steril. Efectuati intotdeauna operatiunile
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de curétire Tnainte si dupa fiecare utilizare.

Cénd utilizati dispozitivul urmati masurile uzuale de igiena si curatare (spalati-va
pe maini si executati operatiunile de curdtare asa cum sunt descrise in sectiunea
specificd a acestui manual)

+ Dispozitivul contine componente de mici dimensiuni care pot fi indepartate sau
inghitite cu usurinta.
Utilizarea de catre persoane minore sau persoane cu handicap impune asadar
prezenta unui adult in deplinatatea facultatilor mentale. Nu lasati dispozitivul
nesupravegheat, la indemana copiilor sau a persoanelor cu handicap.

+ Pastrati dispozitivul intr-un loc uscat si curat, care sa nu fie expus la lumin, surse
de caldura sau agenti atmosferici.

+ Dupa scoaterea din uz, aruncati dispozitivul in conformitate cu standardele in
vigoare.

+ In cazul unor patologii cu riscuri de infectie i contaminare cu microbi se recomanda
utilizarea personala a accesoriilor si a flaconului de nebulizare (consultati-va
intotdeauna medicul dvs.).

INDICATII PENTRU PREGATIREA Sl
DISPOZITIVULUI .

Dispozitivul nu este steril. Inainte de utilizare efectuati operatiunile de curatare si
dezinfectare indicate la sectiunea corespunzatoare.

Pentru a introduce medicamentul, strangeti fundul fiolei pentru aerosoli si rotiti varful
acesteia in sens opus acelor de ceasornic pana cand acesta se desprinde.

Extrageti varful si asigurati-va ca duza de nebulizare (nr.12b in schema) este introdusa
corect in fundul fiolei (vezi Fig.3) si introduceti cantitatea de medicament prescrisd de
medic in fundul fiolei pentru aerosoli.

IMPORTANT: In cazul umplerii excesive, goliti flaconul, curatati-o si repetati
operatiunea.

Dupd introducerea medicamentului, conectati partea superioard a flaconului pe tancul
de nebulizare, rotiti in sensul acelor de ceasornic si introduceti accesoriul prescris de
doctorul dvs. in partea superioara a flaconului de nebulizare.

Conectati bine un capat al tubului de aer la flaconul de nebulizare iar celdlalt capét
la zona de evacuare a aerului de pe aparat de nebulizare pentru terapia cu aerosoli.
Pomiti compresorul pentru a incepe tratamentul. . .
IMPORTANT! NU INHALATI NICIODATA IN POZITIE ORIZONTALA. NU INCLINATI
FLACONUL DE NEBULIZARE MAI MULT DE 60°.

PUNEREA iN FUNCTIUNE A
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INDICATII PENTRU CURATAREA DISPOZITIVULUI

Dupé fiecare utilizare, curétati toate componentele flaconului, eliminand reziduurile de
medicamente sau eventualele impuritati.

Curatati fiecare componentd dupa cum se descrie mai jos, mai putin tubul de legatura
pentru aer care, in cazul tratamentului unui alt pacient sau in cazul in care este
murdar trebuie Tnlocuit.

Spalati toate componentele (cu exceptia tubului de legaturd pentru aer) cu apéa calda
de la robinet (max. 60°C) timp de cinci minute adaugand, daca este necesar, o
cantitate mic& de detergent, respectand indicatiile de dozare si limitele de utilizare
oferite de producatorul detergentului.

Cl&titi bine si asigurati-va c& toate depozitele au fost indepartate si lasati-le s& se
usuce.

Toate componentele nebulizatorului pot fi dezinfectate (cu exceptia tubului de legatura
pentru aer) cu dezinfectanti chimici respectand indicatiile de dozare si limitele de
utilizare oferite de producatorul dezinfectantului.

Acestea sunt de obicei disponibile la farmacii (Milton®, Amuchina® etc.). Toate
componentele nebulizatorului pot fi sterilizate sub abur de céldura (cu exceptia tubului
de legatura pentru aer si a mastilor) la 121°C (20 minute) sau 134°C (7 minute)
(EN554/1ISO11134). Ambalajul de sterilizare trebuie sa fie conform EN868/ISO11607
si potrivit pentru sterilizarea cu abur.

Dupa sterilizare lasati intotdeauna toate componentele nebulizorului s& se raceasca
la temperatura ambientald inainte de utilizare. Nu repetati ciclul de sterilizare cand
componentele nebulizorului sunt calde.

DURATA DE FOLOSIRE A DISPOZITIVULUI
Se recomanda finlocuirea dispozitivului de nebulizare (vaporizare) dupa max. 100 —
1200 de tratamente la un singur pacient sau dupa 20 de cicluri de sterilizare.

CONDITII DE PASTRARE S| TRANSPORT
Temperatura de pastrare si transport: -20°C + +70°C
Procentul de umiditate pentru pastrare si transport: 5% + 95%

DATE TEHNICE DE OPERARE
Capacitate minima: 2 ml
Capacitate maxima: 12 ml

I:];i:l Cititi cu atentie instructiunile de utilizare!

PROBLEME SI SOLUTII

Problema Cauza posibila Solutie

Aparatul nu + Conectorul nu este
porneste. introdus in priza.

* Introduceti stecherul in priza.

+ Intrerupétorul “O/I” este |+ Opriti aparatul ap4sand tasta
pozitionat pe “O”. “O/I" in pozitia |

Aparatul este |+ Ininteriorul fioleinu |+ Introduceti duza de
pornit dar nu a fost introdusa duza nebulizare in fiola ca in fig.
se realizeaza de nebulizare (nr. 3.

actiunea de 12b)

nebulizare. « Tubul de aer este + Intindeti tubul de aer.
indoit sau strivit.

» Filtrul de aer este « Tnlocuiti filtrul de aer cu unul
blocat sau murdar. nou.

* Produsul farmaceutic |+ Introduceti produsul
nu este prezent in farmaceutic in fiold conform

fiold. prevederilor medicului.

N.B. Daca aparatul nu reia functionarea corectd in ciuda verificrilor efectuate
adresati-va revanzétorului.

COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Acestaparat corespunde legislatiei in vigoare privind compatibilitatea electromagnetica
(EMC) si a fost realizat pentru aplicatii de uz casnic: emisiile sale sunt atét de reduse
incét probabilitatea de a interfera cu alte aparate este extrem de mica. In cazul in
care este nevoie sd utilizati aparatul in apropierea altor aparate, va recomandam sa
respectati indicatiile din tabelele de la sférsitul libretului de instructiuni.

Dispozitivele mobile utilizate pentru comunicatii si aparatele radio pot sa compromita
functionarea acestui aparat. Dacd observati anomalii in timpul functionarii, va
recomandam sa indepartati aparatul de alte aparate care ar putea cauza interferente
electromagnetice si sa verificali ulterior dacd acesta si-a reluat ciclul normal de
functionare.

in orice caz, daca aveti orice neclaritati, va rugam sa contactati Serviciul de Asistenta
Clienti sau s& consultati tabelele cu datele privind emisiile electromagnetice de la
sfarsitul acestui libret de instructiuni.

PROCEDURI DE DEPOZITARE

Simbolul de pe partea inferioara a aparatului indica colectarea separata a
echipamentelor electrice sau electronice (Dir. 2012/19/Eu-WEEE).
= Cand aparatul nu mai este utilizat, nu il depozitati impreuna cu celelalte deseuri,
ci duceti-l la un centru de colectare din zona sau la distribuitor atunci cand
achizitionati unul nou din aceeasi gama.
In cazul in care aparatul care trebuie casat are dimensiuni mai mici de 25 cm, acesta
poate fi predat unui punct de vanzare cu suprafata mai mare de 400 mp féra a fi obligati
sd cumparati un aparat nou similar.
Procedura de depozitare a deseurilor electrice si electronice respecta politica de mediu
europeand care face referire la protejarea, pastrarea si imbunatatirea calitatii mediului,
precum i la evitarea efectelor potentiale asupra sanatatii oamenilor datorita prezentei
substantelor periculoase sau datorita utilizarii necorespunzatoare.
Atentie! Depozitarea improprie a aparatelor electrice sau electronice duce la sanctiuni.

GARANTIE

Prezentul aparat are garantie 2 ani de la data cumparérii, data ce trebuie demonstrata
de cétre stampila sau semnatura vanzatorului si de bonul fiscal, pe care trebuie
sa il pastrati, atasat aici. Aceasta perioada este in conformitate cu legislatia in vigoare
si se aplica numai in cazul in care consumatorul este persoana fizica.

Produsele Laica sunt proiectate pentru uz casnic si nu este permisa utilizarea acestora
pentru servicii publice.

Garantia acopera numai defectele de productie si nu este valabila daca daunele sunt
produse de un eveniment accidental, utilizare gresita, neglijenta sau folosire incorecta
a produsului. Utilizati numai accesoriile furnizate; utilizarea unor alte accesorii poate
duce la anularea garantiei. Nu desfaceti aparatul din niciun amotiv, daca il desfaceti
sau dacd il manevrati, garantia se anuleazd automat.

Garantia nu se aplica pieselor supuse uzurii din cauza utilizarii si din cauza bateriilor
cand acestea sunt furnizate din dotare.

Dupa 2 ani de la cumparare, garantia expird; in acest caz interventiile de asistenta
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tehnica vor fi efectuate contra cost.

Puteti obtine informatii despre interventiile de asistenta tehnica, chiar daca sunt in
garantie sau contra cost, contactand info@Ilaica.com.

Nu este necesara nicio contributie pentru reparatiile si inlocuirile de produse care se
incadreaza in termenul de garantie. In caz de defectiuni adresati-va vanzatorului; NU
expediati direct catre LAICA.

Toate interventiile in garantie (inclusiv cele de inlocuire a produsului sau a unei
componente) nu vor prelungi durata initiald a garantiei produsului fnlocuit. Fabricantul
neaga orice responsabilitate pentru eventualele daune care pot fi cauzate, direct sau
indirect, persoanelor, lucrurilor si animalelor de companie din cauza nerespectarii
tuturor indicatiilor date in manualul de instructiuni corespunzator si care privesc in mod
special instructiunile pe tema instalarii, utilizarii si intretinerii aparatului.

Compania Laica, fiind mereu implicata in imbunatatirea propriilor produse, are dreptul
de a modifica faré niciun preaviz, complet sau partial, propriile produse in raport cu
nevoile de productie, fara ca acest lucru s& implice o responsabilitate din partea
companiei Laica sau din partea vanzatorilor acestora.
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E]:i] PISTOVY INHALATOR PRO AEROSOLOVOU TERAPII - NAVOD A
ZARUKA

Vazeny zékazniku, spole¢nost Laica Vam dékuje za to, ze jste zvolil tento
vyrobek, navrzeny podle kritérii spolehlivosti a kvality s cilem piného uspokojeni
zakaznika.

DULEZITE o
PRED POUZITIM VYROBKU SI POZORNE PRECTETE
USCHOVEJTE PRO BUDOUCI POUZITi

Navod k pouziti je tfeba povazovat za souc¢ast vyrobku a uchovavat ho po
celou dobu jeho Zivotnosti. V pfipadé poskytnuti vyrobku jinému vlastnikovi
je tfeba predat i ve$kerou dokumentaci.

Pro bezpeéné a spravné pouzivani vyrobku je uzivatel povinen si pozorné
preCist pokyny a upozornéni obsazené v této prirucce, nebot poskytuji
dllezité informace o bezpecnosti, pouziti a idrzbé vyrobku. V pfipadé ztraty

]

nize uvedenou adresu spole¢nosti:

Laica S.p.A. Viale del Lavoro, 10 - Fraz. Ponte — 36021 Barbarano Vicentino
(V1) — Italy - Tel. +39 0444.795314 - 795321 - Fax +39 0444.795324 - www.
laica.com

Pistovy inhalator pro aerosolovou terapie je jednim z nejuc¢innéjsich nastroji pro
|éCeni onemocnéni hornich a dolnich cest dychacich.

Pistovy mechanismus umoziuje velmi rychlé a velmi jemné rozpraSovani
(nebulizaci), coz zvySuje pfinosy lécby.

Diky kvalité vykonu mlze byt inhalator povazovan za profesionalni nastroj.
Kompaktni a tichy, snadno ovladatelny, skvély pro domaci pouziti. Spolehlivy,
odolny a bez lubrikantt, je vyroben v souladu s aktualnimi evropskymi normami
platnymi v oblasti bezpe¢nosti zdravotnickych elektrickych pfistroju (norma EN
60601-1, EN13544-1).

Laica S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - Fraz. Ponte - 36021 Barbarano Vicentino (VI)

ITALY - Made in ltaly c E 0434 (Dir. 3/42/EEC)
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VYSVETLENi SYMBOLU
& Upozornéni ® Zakaz

BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

+ Pred pouzitim vyrobku zkontrolujte, Ze je pfistroj neporuseny bez viditelnych
znamek poskozeni. V pfipadé pochybnosti vyrobek nepouzivejte a obrafte se
na svého prodejce.

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

+ Tento vyrobek musi byt pouzivan vyhradné k Gcelu, pro ktery byl sestrojen, a
zplisobem oznacenym v navodu k pouziti. Jakékoli jiné pouziti je povazovano
za nespravné a tudiz nebezpecéné. Vyrobce nenese odpovédnost za pfipadné
Skody vzniklé v dusledku nevhodného ¢&i chybného pouziti.
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+ Pred pfipojenim pfistroje do elektrické sité se ujistéte, Ze se Udaje o napéti na
typovém Stitku umisténém na adaptéru shoduji s tdaji pouzité elektrickeé sité.

» Provoz a Udrzba tohoto vyrobku mohou byt provadény détmi starsi 14 let a
osobami s omezenymi fyzickymi, smyslovymi nebo duSevnimi schopnostmi,
nebo nezkuSenymi osobami, pouze pokud jsou pod fadnym dohledem
dospélé osoby. Déti si nesmi s pfistrojem hrat. Uchovavejte ampuli mimo
dosah déti mladSich 36 mésicui, protoze obsahuje malé ¢asti, které by
mohly spolknout. V kazdém pfipadé uchovavejte pfisluSenstvi a adaptér
mimo dosah déti (nebezpeci uskrceni).

» Toto je zdravotnicky pfristroj pro domaci pouziti a musi byt pouzity na
zakladé lékarského predpisu. Musi byt provozovan tak, jak je uvedeno
v tomto navodu k pouziti. Je dulezité, aby si pacient pfecetl a pochopil
informace pro pouziti a udrzbu jednotky. V pripadé jakéhokoliv dotazu
se obratte na svého prodejce.

« Pfistroj neni vhodny pro pouZiti v pfitomnosti hoflavé anestetické smési se
vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.

ONIKDY nenechévejte pfistroj v provozu bez dozoru, po pouZiti jej vypnéte a
vytahnéte z elektrické sité.

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

» V pfipadé poruchy a/nebo Spatné funkénosti pfistroj vypnéte, nemanipulujte s
nim a nahlédnéte do navodu k pouZiti. Pro opravy se obracejte vzdy na svého
prodejce.

» Pouzivejte pouze dodany adaptér (model
Nepouziveijte pfistroj s jinym zdrojem napajeni.

ONEZAPOJUJTE nebo neodpojujte pFistroj a adaptér, pokud mate mokré nebo
vihké ruce.

 Pfi pouzivani prepinace , O/ se ujistéte, Ze mate suché ruce.

O P¥i odpojovani zastreky z elektrické zasuvky NETAHEJTE za pfivodni kabel
nebo samotny adaptér.

ONIKDY nepouzivejte prodiuzovaci kabely, odvifite kabel po celé jeho délce a
udrzujte jej daleko od zdroju tepla.

O Pozor! NEZASAHUJTE z z&dného divodu na elekirickém kabelu. V piipadé
poskozeni se obratte na prodejce.

« Pristroj vzdy vypnéte vypinacem ,O/I* a poté odpojte adaptér ze zasuvky.

» Okamzité po pouziti a pred ¢isténim vyjméte adaptér ze sité napajeni.

SJ-1220-E cod. 3A3309).
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ONIKDY neponotujte vyrobek a adaptér do vody ani jinych tekutin.

© Spadne-li pfistroj do vody, nepokousejte se jej vylovit, ale odpojte jej okamzité
7 elektrické sité. NEPOUZIVEJTE znovu pfistroj po vyndani z vody (ihned
kontaktujte svého prodejce).

O NEPOUZIVEJTE pfistroj pii koupani éi sprchovani.

POPIS VYROBKU (viz obr.1)

Hlavni jednotka
Vypina¢ ,O/I* zapnuti/vypnuti
Zasuvkovy adaptér
Pfivod vzduchu kompresoru
Viko pfihradky vzduchového filtru
Uchyt ampule
Obli¢ejova maska pro déti
Obli¢ejova maska pro dospélé
Nosni nastavec

. Naustek

. Spojovaci nastavec ampule

. Nebulizaéni ampule
a. Horni ¢ast ampule
b. Nebuliza¢ni tryska
¢. Spodni ¢ast ampule

13. Vzduchové hadice

14. Vzduchovy filtr

15. Adaptér

©COINOO AN~
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TECHNICKE UDAJE
Elektricky pistovy kompresor.
[T] Ptistroj tFidy I
Pfistroj typu BF
4 Udrzujte v suchul!
1y Vénuijte pozornost uZivatelskym pokyntm
O Vypina¢ vypnuty
| Vypina¢ zapnuty
™ Stfidavy proud
X Nepouziveite pfistroj pfi koupani & sprchovani
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Napajeni: 12V DC 2A

Napajeci zdroj: Vstup: 100-240VAC 50/60Hz 0.6A / Vystup: 12V DC 2A
Provozni tlak (s rozprasovacem): cca 0,6 bar

Tlak MAX: cca 165 kPa

Provozni pritok: 5 I/min.

Hlu¢nost: 51 dBA

Nebulizaéni vykon: 0.35ml/min.

MMAD: 2,97 um 75% < 5 um (with Cascade impactor system)

GSD: 2.75

Aerosol output: 143 pl

Output rate: 87 pl/min

Docasné pouziti: 30/30 min. ON/OFF

Rizikova tfida: Il

Zivotnost vyrobku pfi pouziti: 5 let

Provozni podminky:

teplota: min. 10°C; max. 40°C, vlhkost vzduchu: min. 10% max 95%
Podminky skladovani:

teplota: min. -25°C; max. 70°C, vlhkost vzduchu: min. 10% max 95%
Atmosfeéricky tlak pro provoz/uchovani: min. 690 hPa; max 1060 hPa.

NAVOD K POUZITi

POUZITI

1) Pfed prvnim pouzitim piistroj vyéistéte, jak je popsano v odstavci ,Udrzba a
dezinfekce".

2) Pripojte adaptér k hlavni jednotce a zasunte zastrcku do elektrické zasuvky.

3) Pripravte ampuli, jak je uvedeno v ¢asti "Instrukce k nebulizacni ampuli".

4) Pevné pfipojte jeden konec vzduchové hadice k ampuli a druhy konec vlozte
do pfivodu vzduchu kompresoru.

5) Pouzijte zvolené pfisluSenstvi: maska, naustek nebo nosni nastavec, jak vam
predepsal lékar.

6) Zapnéte pristroj pfepnutim vypinaée "O/I" do polohy "I". VloZte ndustek do
Ust nebo polozte masku na obliCej a ujistéte se, ze Usta a nos jsou zakryté.
Pouzivani naustku zlepsuje pfijem Iéciva do plic.

7) Béhem lécby se klidné nadechujte a vydechujte. Sedte v uvolnéné poloze
s horni ¢asti téla rovnou. PFi inhalaci si nelehejte. V pfipadé nevolnosti

inhalaci preruste.

8) Po skonceni inhalovani vypnéte pfistroj pfepnutim vypinace "O/I" na "O",

vytdhnéte zastréku adaptéru z elektrické zasuvky a poté odpojte adaptér od
hlavni jednotky.

9) Odpojte vzduchovou hadici z ampule a z pfivodu vzduchu kompresoru.
DULEZITE: Stejné jako je tomu u vétSiny pfistroju pro aerosolovou terapii, po
skonceni inhalovani zlstane urcité mnozstvi léCivé latky v ampuli: jedna se o
zcela normalni jev. Toto mnozZstvi 1éCiva, tzv. zbytkové mnoZstvi, jiz nelze pro
inhalaci pouzit.

10)Vyprazdnéte pripadné zbytky lé¢iva z ampule a vycistéte ji, jak je popsano

v odstavci "Pokyny pro Cisténi pfistroje” v Casti "Instrukce k nebulizacni
ampuli" a vycGistéte dalSi pouzité ¢asti, jak je popséano v odstavci ,Udrzba a
dezinfekce".

ATento pfistroj je uréen pro pferusovany provoz 30 min. ON / 30 min.
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OFF. Vypnéte pfistroj po 30 minutach provozu a pfed provedenim nové
terapie pockejte dal§ich 30 minut.

UDRZBA A DEZINFEKCE

Pred provadénim ¢isténi a dezinfekce pfislusenstvi si peclivé umyjte ruce.
Peclivé vycistéte vSechny soucasti a odstrante zbytky léCiva a pfipadné
necistoty po kazdé terapii.

Hlavni jednotka a vzduchova hadice se Cisti Cistym a vihkym hadfikem. Nikdy
nemyjte pfistroj a adaptér pod tekouci vodou nebo ponofenim do vody. Pfistroj
neni opatfen ochrannym krytem proti praniku kapalin.

Cisténi vodou: Cistéte veskeré piislusenstvi, s vyjimkou vzduchové hadice a
adaptéru, pod tekouci vodou (max. 60°C) po dobu asi 5 minut.

V pfipadé potfeby pfidejte malé mnozstvi myciho prostfedku v souladu
s davkovanim a omezenimi stanovenymi vyrobcem myciho prostfedku.
Dukladné oplachnéte a ujistéte se, Zze vSechny zbytky byly odstranény a
nechte uschnout.

Dezinfekce: Veskeré prislusenstvi, s vyjimkou vzduchové hadice a adaptéru,
muZze byt dezinfikovano chemickymi dezinfekénimi prostfedky v davkach a
omezenich stanovenych vyrobcem dezinfekéniho prostfedku. Dezinfekéni
prostfedky Ize obecné zakoupit v I€karné.

Sterilizace parou: ampule, nebulizaéni tryska, ndustek, nosni nastavec a
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spojovaci nastavec mohou byt sterilizovany parou az 121°C (20 min.) nebo
134°C (7 min.). Sterilizaéni zafizeni musi byt v souladu s normami EN 868/
ISO 11607 a musi byt vhodné pro sterilizaci parou. Po sterilizaci nechte vzdy
pfed dal$im pouzitim soucasti vychladnout na pokojovou teplotu.

A Neopakujte sterilizaéni cyklus, kdyZ jsou soucasti jesté horké.

+ Vyména vzduchového filtru: Pro vyménu vzduchového filtru zvednéte
kryt pfihradky vzduchového filtru pakovym pohybem pomoci plochého
Sroubovaku, jak je zndzornéno na obr.2; vyjméte filtr, jenz ma byt nahrazen
a vlozte filtr nahradni. Nakonec nasadte kryt pfihradky vzduchového filtru do
svého uloZeni a dobfe jej pfipevnéte. Doporucuje se vymeénovat filtr po zhruba
kazdych 70 oSetfenich.

+ Mikrobiologické znecisténi: V piitomnosti patologii s rizikem infekce a
mikrobialni kontaminace je doporu¢eno jedno osobni pouziti pfislusenstvi a
nebulizaéni ampule (vzdy se poradte se svym |ékafem).

+ Skladujte pfistroj na vétraném a suchém mist.

INSTRUKCE K NEBULIZACNi AMPULI

je zdravotnickym prostredkem (rizikova tfida Ila — smérnice o zdravotnickych
prostfedcich 93/42/EHS), ktery je velmi U¢inny pfi uplatfiovani 1é€ebné terapie
poskytované prostfednictvim aerosolového rozpraSovani tekutin v drobné
kapicky (nebulizace).

BEZPECNOSTNi POKYNY

» Doporucuje se pouziti pfistroje pro jednoho pacienta.

+ Pokud existuje riziko infekce a mikrobidlni kontaminace, je doporu¢eno jedno
osobni pouziti (vzdy se poradte se svym Iékafem).

» Pfistroj smi byt pouzivan pouze s kompresory pro aerosolovou terapii,
odpovidajicimi platnym predpisiim, u nichz je pouZiti predvidano v navodu k
obsluze.

« Pfistroj neni vhodny pro anestézii a plicni ventilaci.

» Pouzivejte pfistroj vyhradné s originalnim pfisluSenstvim, které je uvedené v
navodu k pouziti.

+ Informace tykajici se pfipojeni a pouziti v kombinaci s pfistroji pro aerosolovou
terapii jsou uvedené v navodu k obsluze téchto zafizeni. Vzdy dodrzujte
instrukce a bezpecnostni pokyny obsazené v navodu k pouziti aerosolovych
pristroju, ktera predvidaji jejich pouziti.

+ Pouzivejte vzdy pfistroj a jeho pfislusenstvi podle doporuéeni vaseho lékare.
Pouzivejte pouze Ié¢ivé pfipravky predepsané vasim lékafem a podaveite je
zplsobem jim uréenym.

* Nepouzivejte pfistroj pro Ucely, ke kterym neni uréeno, tedy jinak nez jako
nebulizator pro aerosolovou terapii. Vyrobce neni odpovédny za nevhodné
pouziti.

« Pfistroj neni dodavan ve sterilnim obalu; pfed a po kazdém pouziti provedte
¢isténi a dezinfekci.

« Pristroj obsahuje sou¢asti malych rozmér(, které Ize vyjmout a snadno pozit.
Pouzivani nezletilymi a osobami se zdravotnim postizenim proto vyzaduje
pfitomnost dospélé osoby s plnymi duSevnimi schopnostmi. Nenechavejte
pfistroj bez dozoru v mistech snadno pfistupnych pro nezletilé a osoby se
zdravotnim postizenim.

+ Skladujte na Cistém a suchém misté, daleko od svétla, tepla a atmosférickych
vlivh. Zlikvidujte pfistroj v souladu s platnymi predpisy.

NAVOD PRO PRIPRAVU A SPUSTENI PRISTROJE

Pristroj neni sterilni, proto pfed jeho pouzitim provedte ¢iSténi a dezinfekci
uvedené ve specialnim odstavci.

Pro vloZeni 1éCiva stlacte spodni ¢ast nebulizaéni ampule a otocte proti sméru
hodinovych ruciek horni ¢ast, dokud se neuvolni. Odstrarite horni ¢ast a ujistéte
se, ze nebulizacni tryska (€.12b nakresu) je spravné vlozena do spodni Casti
ampule (viz obr.3) a vlozte takové mnozstvi léCiva, jaké vam predepsal |ékaf, do
spodni ¢asti nebulizaéni ampule.

UPOZORNENI: V pfipadé preplnéni vyprazdnéte nebulizani ampuli, vygistéte
ji a postup opakujte. Po vlozZeni IéCiva znovu pfisroubujte horni ¢ast ke spodni,
poté zasunte spojovaci nastavec do horni ¢asti nebulizacni ampule a pfipojte k
ni prislusenstvi predepsané lékarfem.

Pevné pripojte jeden konec hadice pro pfivod vzduchu k ampuli a druhy konec
ke kompresoru pro aerosolovou terapii. Zapnéte kompresor pro zahajeni
terapie. UPOZORNENI: NIKDY NEINHALUJTE V HORIZONTALN{ POLOZE.
NENAKLANEJTE NEBULIZACNi AMPULI O ViCE NEZ 60°.
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POKYNY PRO CISTENI PRISTROJE

Na konci kazdého pouziti provedte Cisténi vSech slozek nebulizaéni ampule a
odstrante vSechny zbytky IéCivého pfipravku a jakékoliv usazené necistoty.
Zachéazejte s pfistrojem a jeho ¢astmi, jak je uvedeno niZze, s vyjimkou
vzduchové hadice. V pfipadé pouziti na jiného pacienta nebo v pfipadé necistot
hadici vymérite. Cistéte soudasti (kromé vzduchové hadice) pod teplou vodou
(max 60°C) z vodovodu po dobu asi 5 minut a pfidejte malé mnozstvi myciho
prostiedku (postupujte podle pokynt davkovani a omezeni pouziti poskytnutych
vyrobcem myciho prostiedku). Dlkladné oplachnéte, odstrarite prebyte¢nou
vodu a nechte uschnout na Cistém a vétraném misté.

Je mozné dezinfikovat nebulizaéni ampuli a pfisluSenstvi (kromé vzduchové
hadice) chemickymi dezinfekénimi prostfedky snadno dostupnymi v lékarné
a vhodnymi pro pouziti na plastovych materidlech (Milton®, Amuchina®,
atd.) Postupujte podle pokynt, doporu¢eného davkovani a omezeni pouziti
uvedenych vyrobcem dezinfekéniho prostiedku.

V8echny ¢asti nebulizaéni ampule mohou byt sterilizované parou (kromé
vzduchové hadice a masek) pfi teploté 121°C (20 min.) nebo 134°C (7 min.)
(EN554/1SO11134). Sterilni obal musi byt v souladu s normou EN868/ISO11607
a musi byt vhodny pro sterilizaci parou.Na konci sterilizace nechte vzdy pred
pouzitim pfistroj a jeho ¢asti vychladnout na pokojovou teplotu. Neopakuje ihned
po sobé sterilizaéni cyklus na horkém zafizeni.

ZIVOTNOST PRISTROJE
Doporucuje se vymeénit nebulizaé¢ni ampuli po max. 100-120 aplikacich nebo po
zhruba 20 sterilizacnich cyklech.

PODMINKY SKLADOVANi A PREPRAVY
Teplota skladovani a prepravy: Od - 20°C (-4°F) do +70°C (158°F)
Proc. vlhkost skladovani a prepravy: 5% - 95%

PROVOZNIi TECHNICKE UDAJE
Minimalni objem naplnéni: 2 ml
Maximalni objem napInéni: 12 ml

I:]:ﬂ Prectéte si pozorné navod k pouziti

PROBLEMY A NAPRAVY

Problém Mozna pfi€ina Reseni
Pristroj se » Zastrka neni » Zapojte zastrcku do elektrické
nezapina. zasunuta do zasuvky.

elektrické zasuvky.

» Vypina¢ O/l je v » Zapnéte pristroj prepnutim

poloze ,O". tlacitka ,O/1* do polohy 1.
Pristroj je » Do ampule  Zasufite nebulizaéni trysku
zapnuty, ale nebyla zasunuta do ampule, jak je popsano na
nerozprasuije. nebulizaéni tryska obr. 3.

(6. 12b)

* Vzduchova hadice |+ Rozvinte vzduchovou hadici.
je ohnuta nebo

zmacknuta.

+ Vzduchovy filtr + Vyménte vzduchovy filtr za
je ucpany nebo novy.
Spinavy.

« Vampuli se + Vlozte do ampule 1é¢ivo

nenachazi zadne
|é¢ivo.

predepsané lekarfem.

Pozn. V pfipadé, Ze pfistroj neza¢ne znovu fadné fungovat, navzdory
provedenym kontrolam, obrafte se na prodejce.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Tento pfistroj splfiuje pozadavky pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) a
je uréen k doméacimu pouziti: jeho emise elektromagnetického zareni jsou proto
velmi nizké. Ruseni jinym elektricky napajenym zafizenim se nepfedpoklada.

V pfipadé nutnosti jeho pouziti v blizkosti jinych zafizeni se doporucéuje dodrzovat
pokyny uvedené v tabulkdch na konci navodu k pouziti.

Na provoz tohoto vyrobku mohou mit ve skute¢nosti vliv urcitd mobilni
komunikac¢ni a radiova zafizeni.

V pfipadé, Ze se béhem provozu vyskytnou odchylky, doporucuije se pfistroj vzdalit
od jinych pfipadnych zafizeni, ktera mohou byt zdrojem elektromagnetického
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ruSeni, a ovéfit obnoveni nalezité funkce.

V pfipadé jakychkoli pochybnosti kontaktujte zakaznicky servis nebo nahlédnéte
do tabulek na konci tohoto navodu, které se tykaji emisi elektromagnetického
zareni.

POSTUP PRO LIKVIDACI

Symbol na spodni strané pfistroje oznacuje povinnost tfidéného sbéru
\g odpadu elektrickych a elektronickych zafizeni (Dir. 2012/19/Eu-WEEE).

Na konci Zivotnosti pfistroje jej nelikvidujte jako pevny smésny komunalni

odpad, nybrz ve sbérném dvore ve své oblasti, nebo jej vratte distributorovi
pfi nakupu nového pfistroje téhoz typu slouziciho ke stejnému Gcelu.
V pfipadé, ze ma spotfebi¢ urceny k likvidaci mensi rozméry nez 25 cm, je
mozné zaslat jej zpét do prodejniho mista s plidorysnou plochou nad 400 m2 bez
povinnosti nakupu nového podobného spotfebice.
Tento postup oddéleného sbéru elektrickych a elektronickych zafizeni vychazi
z politiky Spolecenstvi, kterda ma za cil zachovat, chranit a zlepSovat Zivotni
prostfedi a vyhnout se potenciélnimu dopadu nebezpeénych latek v téchto
zafizenich na lidské zdravi a nepatficnému pouziti téchto zafizeni ¢i jejich Casti.
Upozornéni: Nespravna likvidace elektronickych a elektrickych zafizeni muze
mit za nasledek postih.

ZARUKA

Na tento pfistroj se poskytuje zaruka 2 roky od data zakoupeni, které je
nutné prokazat razitkem a podpisem prodejce a dokladem o zaplaceni. Ten
laskaveé uschovejte spole¢né se zaruénim listem. Tato lhita je v souladu s
platnou legislativou (Zakon o ochrané spotfebitele, ¢. 206 ze dne 6.9.2005) a
je pouzitelna pouze v pfipadech, kdy spotfebitel je soukromy subjekt. Vyrobky
Laica jsou ur€eny pro domaci pouziti a neni povoleno jejich vyuzivani ve
verejnych zafizenich.

Zaruka se vztahuje pouze na vyrobni vady a nevztahuje se na $kody zplisobené
nehodou, zanedbanim nebo nespravnym ¢i nevhodnym pouZzitim vyrobku.

Pouzivejte pouze dodavané pfislusenstvi. Pouziti jiného pfisluSenstvi mdze
mit za nasledek zanik zaruky. Pistroj z zadného diivodu neotvirejte. V pripadé
otevieni ¢i zasahu do pfistroje zaruka s kone¢nou platnosti zanika.

Zaruka se nevztahuje na dily podléhajici opotfebeni a na baterie, pokud byly
dodany v pfisluenstvi. Po uplynuti 2 let od nakupu zéruka zanika a pfipadné
opravy v technickém servisu budou provedeny za Ghradu. Informace o opravach
v technickém servisu, at jiz se jedna o opravy pokryté zarukou ¢i za Ghradu, si
mUzete vyzadat na adrese info@laica.com. Za opravy a nahrady vyrobk(, na
které se vztahuje zaruka, nic neplatite. V pfipadé poruchy kontaktujte svého
prodejce. NEZASILEJTE pistroj pfimo spole&nosti LAICA. Jakékoli zaruéni
prace (v€etné vymeny vyrobku nebo jeho ¢asti) neprodluzuji pdvodni zaruéni
dobu nahrazeného vyrobku. Vyrobce odmité jakoukoli odpovédnost za pfipadné
Skody, které mohou pfimo nebo nepfimo vzniknout osobam, na majetku a
domdcich zvifatech v dusledku nedodrzeni veskerych pozadavkl uvedenych
v pfislusném navodu, zejména pak vystrah tykajicich se instalace, pouzivani a
udrzby pfistroje.

Spole¢nost Laica neustale vylepSuje své vyrobky a vyhrazuje si pravo bez
pfedchoziho upozornéni Uplné ¢i ¢astecné upravovat své vyrobky podle potfeb
vyroby, aniz to zaklada odpovédnost ze strany spolecnosti Laica ¢i jejich
prodejcU.
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E]:i] PIESTOVY INHALATOR NA AEROSOLOVU TERAPIU - NAVOD A ZARUKA

Vazeny zakaznik, Laica touto cestou by Vam chcela podakovat za Vas vyber tohto
produktu, ktory bol navrhnuty na zé&klade kritérii spolahlivosti a kvality pre vasu pInu
spokojnost.

DOLEZITE o w
POZORNE PRECITAT PRED POUZITiM
UCHOVAT PRE BUDUCE POTREBY

Navod na pouzitie musi byt povaZovany za sucast vyrobku a musi byf
uchovavany po cell dobu Zivotnosti samotného vyrobku.

Pri predaji zariadenia inému vlastnikovi, bude potrebne odovzdat mu aj cell
dokumentaciu. Pre bezpeéné a spravne pouzivanie vyrobku, je uzivatel povinny
pozore si precitaf pokyny a varovania uvedené v navode, pretoZe poskytujd
dolezité informacie o bezpecnosti, prevadzke a udrzbe. V pripade straty tohto
navodu na pouZitie, alebo v pripade dodatoénych informécii, kontaktujte prosim
spolo¢nost na nizsie uvedenej adrese: Laica S.p.A. Viale del Lavoro, 10 - Fraz.
Ponte — 36021 Barbarano Vicentino (V1) - Italy - Tel. +39 0444.795314 - 795321
- Fax +39 0444.795324 www.laica.com

)

Piestovy inhalator na aerosélovd terapiu je jednym z najuinnejSich néstrojov na
lieCenie chordb hornych a dolnych dychacich ciest. Pouzitie piestu umoznuje velmi
rychle a velmi jemné rozprasenie, ¢o zvySuje kladny Gcinok lieCby. Vdaka kvalite
vykonu ho moZno povaZovat za profesionalny nastroj.

Inhalator je kompaktny a tichy, jednoducho sa pouziva a preto je skvely na doméace
pouzitie. Je spofahlivé, odoIné a bez potreby mazania a je vyrobené v stlade s platnymi
eurépskymi predpismi o zakladnych poZiadavkach na bezpecnost zdravotnickych
elektrickych pristrojov (EN 60601-1, EN13544-1).

Laica S.p.A. - Viale del Lavoro, 10 - Fraz. Ponte - 36021 Barbarano Vicentino (VI)

ITALY - Made in Italy C E 0434 (Dir. 93/42/EEC)
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LEGENDA A SYMBOLY
& Upozornenia ® Zakazy

BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

+ Pred pouzitim vyrobku sa uistite, Ze zariadenie je celistvé a bez viditelného
poskodenia. V pripade pochybnosti vyrobok nepouZivajte a obrafte sa na svojho
predajcu.

+ Plastikové vrecko z balenia uloZte mimo dosahu deti: nebezpecenstvo udusenia.

« Toto zariadenie moze byt pouzité vyhradne na Ucely, na ktoré bolo uréené, a
spdsobom, ktory je uvedeny v navode. Akékolvek iné pouZitie sa povazuje za
nevhodné a teda nebezpecné. Vyrobca nie je zodpovedny za pripadné Skody
sposobené nevhodnym alebo nespravnym pouzitim.

« Pred pripojenim zariadenia k elektrickej sieti sa uistite, Ze Specifikacia siefového
napatia na vyrobnom $titku adaptéra zodpoveda pouzitej elektrickej sieti.

+ Tento produkt smi pouZivat a Udrzbu vykonavat deti vo veku alebo starsie ako 14
rokov a udia so znizenymi telesnymi, zmyslovymi alebo dusevnymi schopnostami,
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alebo osoby s obmedzenymi skisenostami, iba pod riadnym dohladom dospelej
osoby. Deti sa s pristrojom nesmu hrat. Rozprasova¢ uchovavajte mimo
dosahu deti mladsich ako 36 mesiacov, pretoze obsahuje malé ¢asti, ktoré
by mohli prehltnut. Vzdy uchovavajte prisluenstvo a adaptér mimo dosahu deti
(nebezpecenstvo uskrtenia).

+ Toto je lekarske zariadenie uréené na domace pouzitie a sme sa pouzivat
iba na lekarsky predpis. Musi byt pouzivané podra pokynov v tomto navode
na pouzitie. Je dolezité, aby si pacient precital a porozumel informaciam
tykajucim sa pouzitia a (idrzby zariadenia. V pripade otazok sa prosim obratte
na predajcu.

+ Zariadenie nie je vhodné na pouzitie v pritomnosti horfavych anestetickych zmesi
so vzduchom, kyslikom alebo oxidom dusnym.

ONIKDY nenechavaite zariadenie v prevadzke bez dozoru, po ukonéeni pouzitia ho
vypnite a odpojte od elektrickej siete.

+ S produktom zaobchadzajte opatrne, chrante ho pred néarazmi, extrémnymi
zmenami teploty, vihkostou, prachom, priamym sine¢nym svetlom a tepelnymi
zdrojmi.

+ V pripade poruchy a/alebo nedostatocného fungovania vypnite spotrebic,
nezasahujte donho a pozrite sa do navodu na pouzitie. Pri opravach sa vzdy
obréatte na svojho predajcu.

+ Pouzivajte iba dodany adaptér (model SJ-1220-E cod. 3A3309). Nepouzivajte
zariadenie s inym napéajacom.

O NEZAPAJAJTE ani neodpéjajte spotrebic a adaptér mokrymi alebo vihkymi rukami.

« Pristlacani vypinaca ,O/I sa uistite, ze mate suché ruky.

ONETAHAJTE za napdjaci kabel ani za samotny adaptér, ak chcete vytiahnut
zastréku z elektrickej zasuvky.

O Nikdy NEPOUZIVAJTE predizovacie kable. Odtoéte kabel do celej jeho dizke a
udrziavajte ho mimo dosahu zdrojov tepla.

O Pozorl NEVYKONAVAJTE za ziadnych okolnosti zasah na elektrickom kabli. V
pripade poskodenia sa obrafte na predajcu.

+ Spotrebi¢ vzdy vypnite vypinacom ,0O/I" a potom adaptér odpojte od siete.

+ Vytiahnite adaptér zo zasuvky okamzite po pouZiti a vzdy pred vygistenim.

© Vyrobok a adaptér nikdy NEPONARAJTE do vody ani inych kvapalin.

© Ak zariadenie spadne do vody, nesnazte sa k nemu dostat, ale hned vytiahnite
zastréku zo zasuvky. NEPOUZIVAJTE zariadenie po vybrati z vody (ihned
kontaktujte svojho predajcu).
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O NEPOUZIVAJTE zariadenie pri kupani alebo sprchovani.

POPIS VYROBKU (vid’ obrazok 1)

Hlavna jednotka
Vypina¢ ,O/I* zapnuty/vypnuty
Zasuvka adaptéra
Privod vzduchu do kompresora
Kryt uloZenia vzduchového filtra
Uchytenie rozpraSovaca
Maska pre deti
Maska pre dospelych
Nosovy nadstavec
10. Naustok
11. Pripojka na rozpraSovac
12. RozpraSova¢

a. Vrchna Cast rozpraSovata

b. RozpraSovacia tryska

c. Spodna Cast rozprasovaca
13. Hadi¢ka privodu vzduchu
14. Vzduchovy filter
15. Adaptér

©oONOO~ WD~

TECHNICKE SPECIFIKACIE
Elektricky piestovy kompresor.
[O] Zariadenie triedy Il
Zariadenie typu BF
4 Udrzujte v suchu!
1y Starostlivo skontrolujte navod na obsluhu
O Vypina¢ vypnuty
| Vypina¢ zapnuty
" Striedavy prad
X Nepouzivajte zariadenie pri kiipani alebo sprchovani
Napajanie: 12V DC 2A
Napajac: Vstup: 100-240VAC 50/60Hz 0,6A / Vystup: 12V DC 2A
Prevadzkovy tlak (s rozpraSovacom): Priblizne 0,6 bar
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Maximalny tlak: priblizne 165 kPa

Prevéadzkovy prietok: 5 I/min.

Hlu¢nost: 51 dBA

Rozpra$ovanie: 0,35ml/min.

MMAD: 2,97 um 75% < 5 um (with Cascade impactor system)

GSD: 2,75

Aerosolovy vystup: 143 pl

Vlystupna hodnota: 87 pl/min

Kratkodobé pouzitie: 30/30 min. ON/OFF

Trieda nebezpecenstva: lla

Zivotnost pouzivaného vyrobku: 5 rokov

Prevadzkové podmienky:

Teplota: min. 10°C; max. 40°C, vihkost vzduchu: min. 10% max 95%
Podmienky skladovania:

Teplota: min. -25 °C; max. 70 °C, vinkost vzduchu: min. 10% max 95%
Atmosféricky tlak pri prevadzke/skladovani: min. 690 hPa; max 1060 hPa.

NAVOD NA POUZITIE

POUZITIE

1) Pred prvym pouzitim zariadenia zariadenie vyCistite spdsobom popisanym v
odseku ,Cistenie a dezinfekcia®.

2) Pripojte adaptér k hlavnej jednotke a zasunte zastrcku do elektrickej zasuvky.

3) Pripravte rozpraSovac podla pokynov v €asti ,Navod na pouzitie rozpraSovaca“.

4) Pevne pripojte jeden koniec vzduchovej hadice k rozprasovacu a druhy vlozte do
privodu vzduchu do kompresora.

5) Pouzite zvolené prisluSenstvo: masku, naustok alebo nosova nadstavec, podia
pokynov lekara.

6) Zariadenie zapnite stlatenim vypinac¢a ,O/I* do polohy ,I*. VloZte ndustok do Ust
alebo zalozte masku na tvar, priCom sa uistite, Ze zakryva Usta a nos. PouZzitie
naustku zlepSuje privod lieku do pftc.

7) PoCas liecby sa pokojne nadychujte a vydychujte. Sedte v uvolnenej polohe so
vzpriamenou hornou ¢asfou tela. Pocas inhalacie si nefahnite. V pripade choroby
inhalaciu preruste.

8) Po inhal&cii vypnite zariadenie otoenim vypinaca ,O / | do polohy 0%, vytiahnite
zastréku adaptéra zo zasuvky a potom odpojte adaptér od hlavnej jednotky.
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9) Odpojte vzduchovu hadicu od rozprasovaca a privodu vzduchu do kompresora.
DOLEZITE: Ako pri vagsine zariadeni na aerosélovi terapiu, aj tu po dokonceni
inhalécie zostane v rozpraSovadi urcité mnozstvo lieku: to je Uplne normélne. Toto
mnozstvo lieku, nazyvané tiez zvyskovy objem, nie je mozné rozprasit.

10)Vyprazdnite zostavajlci liek z rozpraovaca a ocistite ho podla pokynov popisanych
v odseku ,,Pokyny na Cistenie zariadenia“ v ¢asti ,Navod na pouzitie rozprasovaca“
a odistite iné pouzité ¢asti podra pokynov v &asti ,Udrzba a dezinfekcia®.

Toto zariadenie je uréené na preruSovanu prevadzku 30 min. zapnutie / 30

A min. vypnutie. Po 30 mindtach prevadzky zariadenie vypnite a pred vykonanim

novej lieCby pockajte dalsich 30 minut.

UDRZBA A DEZINFEKCIA

+ Pred vykonanim operécii Cistenia a dezinfekcie zariadenia si starostlivo umyte ruky.

+ Po kazdom oSetreni starostlivo vyCistite vSetky komponenty a odstrarte zvySky
lieku a pripadné necistoty.

+ Hlavna jednotka a vzduchova hadica je potrebné Gistit Cistou, vihkou handrickou.
Spotrebi¢ a adaptér nikdy neumyvajte pod teclcou vodou alebo ponorenim do
vody. Zariadenie s obalom nechrénenim proti prenikaniu kvapalin.

« Cistenie vodou: Vietko prislusenstvo okrem vzduchovej hadice a adaptéra
umyvajte pod te¢lcou vodou (max. 60°C) po dobu asi 5 minQt, v pripade potreby
pouzite malé mnozstvo Cistiaceho prostriedku, pricom dodrZujte davkovanie a
obmedzenia podla Udajov vyrobcu Eistiaceho prostriedku. Dokladne oplachnite a
uistite sa, Ze boli odstranené vsetky zvysky, a nechajte vyschnut.

+ Dezinfekcia: VSetko prislusenstvo okrem vzduchovej hadice a adaptéra moze
byt dezinfikované chemickymi dezinfekénymi prostriedkami pri pouZiti davok
a dodrzani obmedzeni stanovenych vyrobcom dezinfekéného prostriedku.
Dezinfekéné prostriedky je mozné kupit v lekariach.

+ Sterilizacia parou: rozprasovac, rozpraSovacia tryska, naustok, nosny nadstavec
a pripojku je mozné sterilizovat parou az do 121°C (20 min.) alebo 134°C (7 min.).
Sterilizacny pristroj musi byt v stlade s normami EN868/ISO11607 a musi byt
vhodny na sterilizaciu parou. Po sterilizacii vzdy nechajte komponenty pred dalSim
pouzitim vychladnit na izbovd teplotu.

A Neopakujte sterilizaény cyklus, ked' st komponenty este horce.
+ Vymena vzduchového filtra: Pri vymene vzduchového filtra zdvihnite kryt

priestoru vzduchového filtra, pricom ako paku pouzite plochy skrutkova¢, ako je
zndzornené na obr.2.

Odpojte vymienany filter a vlozte nahradny. Nakoniec nasadte kryt priestoru
vzduchového filtra na miesto a uistite sa, ze dobre drzi. Odporuca sa vymena filtra
po kazdych 70 oSetreniach.

+ Mikrobialna kontaminacia: Pri ochoreniach s rizikom infekcie a mikrobiélnej
kontaminacie odpori¢ame osobné vyuzitie prisluSenstva a rozpraSovanie (vzdy sa
poradte so svojim lekarom).

+ Zariadenie uchovavajte na chladnom a suchom mieste.

NAVOD NA POUZITIE ROZPRASOVACA

Rozprasovac je vyrobeny v stlade s najnovsimi predpismi. Dodany rozprasovac je
lekarske zariadenie (trieda rizika lla - smernica o lekarskych zariadeniach93/42/EHS),
ktoré je velmi U¢inné pri uplatfiovani lie¢ebnych terapii podavanych pred aerosélovym
sprejom.

BEZPECNOSTNE INFORMACIE

» Odport¢ame, aby zariadenie pouzival iba jeden pacient.

» Ak existuje riziko infekcie a mikrobiélnej kontaminacie, je odpori¢ané osobné
pouzitie (vzdy sa poradte so svojim lekarom).

+ Zariadenie sa smie pouzivat len s kompresormi na aerosélovu terapiu v sulade s
platnymi normami, ktorych pouZzitie je uvedené v navode na obsluhu.

+ Zariadenie nie je vhodné na anestéziu a plucnej ventilacie.

« Zariadenie sa smie pouzivat iba s originalnym prislugenstvom uvedenym v navode
na obsluhu.

+ Informécie tykajlce sa pripojenia a pouzitie v kombinacii so zariadeniami na
aerosdlovl terapiu su uvedené v navode na obsluhu tychto zariadeni. Vzdy
dodrzujte pokyny a bezpecnostné pokyny obsiahnuté v navode na pouzitie
zariadeni na aerosoélovu terapiu, v ktorych je uvedené ich pouZzitie.

+ Vzdy pouzivajte zariadenie a jeho prisluSenstvo podla odportcania vasho lekara.
Pouzivajte len lieky, ktoré vam predpisal vas lekar a podavajte ich podfa jeho
pokynov.

© Nepouzivajte zariadenie inak ako je predpokladané pouZitie, teda na iné téely ako
na rozprasovaé na aerosolovu terapiu. Vyrobca nie je zodpovedny za zneuZitie.

+ Zariadenie nie je dodavané v steriinom stave. Pred a po kazdom pouziti vzdy
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Slovensky m
vykonajte Cistenie a dezinfekciu.

« Zariadenie obsahuje malé stcasti, ktoré mozno lahko vybrat a pozit. PouZitie u
maloletych a 0s6b so zdravotnym postihnutim preto vyzaduje pritomnost dospelej
osoby s plnymi dusevnymi schopnostami. Nenechavajte zariadenie bez dozoru na
miestach lahko pristupnych maloletym a osobam so zdravotnym postihnutim.

+ Skladujte na Cistom a suchom mieste, daleko od svetla, tepla a chrante pred
vplyvmi pocasia. Zariadenie zlikvidujte v stlade s platnymi predpismi.

NAVOD NA PRIPRAVU A SPUSTENIE ZARIADENIA

Zariadenie nie je sterilné, preto pred pouzitim vykonajte Cistenie a dezinfekciu
popisané v samostatnom odseku. Na vloZenie lieku chytfte dno rozprasovaca a
otoCte v smere dolava, az dokym sa neuvolni. Vytiahnite hornl ¢ast a uistite sa, ze
rozpraSovacia tryska (¢.12b v zostave) je spravne vloZzena na dno rozpraSovaca (pozri
obr. 3). Do spodnej €asti rozprasovaca vlozte mnozstvo lieku predpisané lekarom.
UPOZONENIE: V pripade preplnenia vyprézdnite rozpraSovaé, vycCistite ho a
zopakuijte Gkon. Po vloZeni lieku znovu namontujte hornt ¢ast na spodn(, potom na
hornu Gast rozpragovaca umiestnite pripojku z prislusenstva a rozpragovac pripojte k
prislusenstvu predpisanému lekarom.

Pevne pripojte jeden koniec hadice na privod vzduchu do rozpraSovaca a druhy
koniec ku kompresoru na aerosélovu terapiu. Zapnite kompresor a zaénite s lieCbou.
UPOZONENIE: NIKDY NEINHALUJTE VO VODOROVNEJ POLOHE. NIKDY
NENAKLANAJTE ROZPRASOVAC O VIAC AKO 60°.

POKYNY NA CISTENIE ZARIADENIA

Po dokonéeni kazdého pouzitia vyCistite vSetky komponenty rozprasovaca, pricom
odstrarite zvysky lieku a akékolvek usadené necistoty.

Zariadenia a jeho sUcasti ocistite podfa pokynov uvedenych nizsie, okrem vzduchove;j
hadice. V pripade aplikécie na iného pacienta, alebo v pripade zaspinenia vzduchovu
hadicu vymente. Umyvajte komponenty (okrem vzduchovej hadice) priddom teplej
vody (max 60 °C) z vodovodu po dobu asi 5 min(t, pripadne pridajte malé mnozstvo
Cistiaceho prostriedku (riadte sa pokynmi na davkovanie a obmedzenie pouzitia, ktoré
uvadza vyrobca Cistiaceho prostriedku). Dokladne oplachnite, odstrante prebytoéni
vodu a nechajte uschnit na Cistom a vzdu$nom mieste.

Rozprasovaé a prislusenstvo je mozné dezinfikovat (okrem vzduchovej hadice)
chemickymi dezinfekénymi prostriedkami, ktoré st lahko dostupné v lekarnach
a st vhodné na pouZitie na plastoch (Milton®, Amuchina®, atd’) Postupujte podla
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pokynov, dodrziavajte zasady davkovania a obmedzenia pouZitia, ktoré uvadza
vyrobca dezinfekéného prostriedku.

Vsetky Casti rozprasovaca je mozné sterilizovat parou (okrem vzduchovej hadice a
masiek) pri teplote 121 °C (20 min.) alebo 134 °C (7 min.) (EN554/ISO11134).
Sterilny obal musf byt v stilade s EN868/ISO11607 a musi byt vhodny na sterilizaciu
parou.

Po dokonceni sterilizacia nechajte pred pouzitim zariadenie a jeho stéasti vychladnit
pri izbovej teplote. Ak je zariadenie horlce, neopakuijte sterilizaény cyklus.

POUZITELNOST ZARIADENIA
Odporti¢ame vymenu rozprasovaéa po max 100-120 aplikaciach alebo po 20
sterilizanych cykloch.

PODMIENKY SKLADOVANIA A PREPRAVY
Teplota skladovania a prepravy: - 20 °C (-4 °F) + +70 °C (158 °F)
Perc. vihkost skladovania a prepravy: 5% + 95%

PREVADZKOVE TECHNICKE UDAJE
Minimé&lny objem doplnenia: 2 ml
Maximalny objem doplnenia: 12 ml

[:El] Pozorne si precitajte navod na pouZitie

PROBLEMY A RIESENIA
Problém Mozna pric¢ina Riesenie
Spotrebi¢ sa  Zastrcka nie je « ZastrCku zapojte do zasuvky.
nezapina. zapojena do
zastrcky.
« Vypina¢ ,O/I"je v  Zariadenie zapnite stlacenim
polohe ,O". tlacidla ,,O/I* do polohy ,I*.
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Problém Mozna pric¢ina Riesenie

Zariadenie je » Do rozprasovaca * Vlozte trysku do rozpraSovaca
zapnuté, ale nie je vlozena podla pokynov na obr. 3.
nerozprasuje. rozprasovacia tryska

(&. 12b)

* Vzduchova hadica |
je ohnuté alebo
stlaena.

» Vzduchovy filter .

Vyrovnajte vzduchovi hadicu.

Vymente vzduchovy filter za

je upchaty alebo novy.
zaneseny.

+ VrozpraSovaci nie |+ Vlozte liek do rozpraSovaca,
je liek. ako predpisal lekar.

POZN.: V pripade, zariadenie napriek vSetkym vykonanym kontroldm nezacne znovu
spravne fungovat, obréfte sa na predajcu.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Toto zariadenie je v zhode s platnymi normami tykajlcimi sa elektromagnetickej
kompatibility (EMK) a bolo vyrobené na pouzitie v domacnostiach: jeho emisie st
skuto¢ne mimoriadne zniZzené a je nepravdepodobné, Ze by sposobovali interferencie
s inymi pristrojmi.

V pripade, ak by sa muselo pouZit v blizkosti inych pristrojov sa odpori¢a riadit sa
informaciami uvedenymi v tabulkach, ktoré njdete na konci ndvodu na pouZzitie.
Specialine mobilné zariadenia pre radiové systémy a komunikécie v skutodnosti méozu
mat vplyv na prevadzku tohto vyrobku.

V pripade, ak pocas prevadzky dojde k anomaliam, odporica sa umiestnit zariadenie
mimo dosahu pripadnych dal$ich pristrojov, ktoré méZzu byt pri¢inou elektromagnetickej
interferencie a skontrolovat obnovenie vykonu.

V kazdom pripade, ak méate dalSie pochybnosti, skontaktujte sa so Zakaznickym
servisnym strediskom alebo nahliadnite do tabuliek tykajlcich sa elektromagnetickych
emisii uvedenych na konci tohto névodu.

Slovensky Eﬂ

POSTUP LIKVIDACIE

elektrickych a elektronickych zariadeni (Dir. 2012/19/Eu-WEEE). Po ukonceni
Zivotnosti sa zariadenie nesmie likvidovat ako komunalny pevny odpad, ale
umiestnite ho v zbernom dvore vo vasom okoli alebo ho vratte predajcovi pri
kupe nového pristroja rovnakého typu s rovnakymi funkciami.
V pripade, ak je velkost pristroja, ktory sa ma zlikvidovat, mensia ako 25 cm, je mozné
ho odovzdaf v obchodnom mieste s metraZzou vacsou ako 400 m2 bez povinnosti kliipy
nového podobného zariadenia.
Tento postup separovaného zberu elekirickych a elektronickych pristrojoch sa
uskuto€iuje vo vizii obecnej politiky Zivotného prostredia s cielmi z&chrany, ochrany
a zlepSenia kvality Zivotného prostredia a aby sa zabranilo potencialnym G¢inkom na
[udské zdravie sposobenym pritomnostfou nebezpeénych latok v tychto pristrojoch
alebo nevhodnym pouzivanim tychto pristrojov alebo ich ¢asti.
Upozornenie! Nespravna likvidacia elektrickych a elektronickych zariadeni moze byt
postihovana.

ﬁSymbol umiestneny na spodnej strane pristroja oznacuje separovany zber

ZARUKA

Na tento pristroj sa vztahuje zaruka 2 roky od datumu kdpy, ktory musi byt potvrdeny
peciatkou alebo podpisom predajcu a doloZzeny pokladniénym blokom, ktory je
potrebné si uschovat.

Toto obdobie je v sulade s platnou legislativou (Spotrebitelsky zakonnik, legislativny
vynos ¢&. 206 z 06/09/2005) a aplikuje sa iba v pripade, ak spotrebitel je sikromnym
subjektom. Vyrobky Laica su vyrobené pre domace pouzivanie a nie je dovolené ich
pouzivat vo verejnych prevadzkach.

Zaruka pokryva iba vyrobné chyby a nie je platna, ak by poSkodenie bolo spésobené
nahodnou udalostou, chybnym pouzivanim, nedbanlivostou alebo nevhodnym
pouzivanim vyrobku. Pouzivajte iba prisluSenstvo urené pre vyrobok; pouzivanie
iného prislusenstva moze mat za nasledok neplatnost zaruky.

V ziadnom pripade pristroj neotvarajte; v pripade otvorenia alebo poskodenia zaruka
definitivne straca platnost.

Zaruka sa nevztahuje na Gasti podliehajlice opotrebeniu poCas pouzivania a na
batérie, ak st k pristroju dodané. Po uplynuti 2 rokov od kupy zaruka straca platnost; v
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tomto pripade su zasahy uskutoénené technickym servisom spoplatnené. Informéacie
0 poskytovani technického servisu, €i uz v ramci zaruky alebo za poplatok, ziskate na
emailovej adrese info@laica.com. Na opravy a vymenu vyrobkov, ktoré spadaju do
zaruénej lehoty, sa nevztahujd Ziadne poplatky.

V pripade portch sa obratte na predajcu; NEPOSIELAJTE pristroj priamo spolognosti
LAICA. V8etky zasahy v ramci zaruénej lehoty (vratane vymeny vyrobku alebo
jeho Casti) nepredizuju trvanie pdévodnej zaru€nej lehoty vymeneného vyrobku.
Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za pripadné Skody, ktoré mézu vznikn(t,
priamo alebo nepriamo, na osobdach, veciach a domacich zvieratach nasledkom
nedostatoéného dodrzania vSetkych predpisov uvedenych v tomto ndvode na
pouzivanie a tykajlce sa obzvlast upozorneni vzhladom na instalaciu, pouzivanie a
Udrzbu pristroja.

Firma Laica je vzhladom na neustale zlepSovanie vlastnych vyrobkov opravnena
zmenif bez akéhokolvek predbezného upozornenia celkom alebo scasti vlastné
vyrobky vzhlfadom na nevyhnutnost vyroby bez toho, aby tym vznikla akéakolvek
zodpovednost firme Laica alebo jej predajcom.
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KOMPRESSZOROS INHALATOR AEROSZOL TERAPIAHOZ - UTASITASOK
ES GARANCIA

Tisztelt Ugyfél! A Laica szeretné megkdszonni, hogy ezt a terméket valasztotta, amelyet
megbizhatdsagi és mindségi kritériumok alapjan terveztiink a telies megelégedésének
céljabol.

FONTOS i
HASZNALAT ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL
ORIZZE MEG KESOBBI HIVATKOZAS CELJABOL

Az utasitasok a termék részét képzik, ezért a termék teljes élettartama alatt
Grizze meg. Ha a készlléket eladja vagy masik tulajdonosnak atadja, akkor
adja at vele a teljes dokumentaciét is.
A termék biztonsagos és helyes hasznalata érdekében a felhasznal6
gondosan olvassa el a kézikdnyvben tartalmazott utasitasokat és
|_|Lg| figyelmeztetéseket, mivel fontos biztonsagra vonatkozd informéaciokat,
hasznalati és karbantartasi utasitdsokat tartalmaznak. Ha az utasitasokat
elvesztené illetve tovabbi informaciéra vagy adatokra lenne szliksége,
keresse fel a céget az alabbi cimen: Laica S.p.A. del Lavoro, 10 utca — Fraz.
Ponte — 36021 Barbarano Vicentino (VI) — Italy - Tel. +39-0444-795314 -
795321 - Fax +39-0444-795324 - www.laica.com

A kompresszoros aeroszol készillék az als6 és fels6 légutak megbetegedései
kezelésének egyik leghatékonyabb eszkoze.

A kompresszoros mikddés lehet6veé teszi a rendkivil gyors és finom porlasztast, nvelve
a kezeléssel jaro el6nyoket. A készllék altal nydjtott szolgaltatisok minéségének
kdszonhetben professziondlis eszkdznek tekinthetd. Kismret(i és csendes, hasznélata
egyszer(, kivaléan alkalmas otthoni hasznalatra.

Megbizhato, ellenalld és nem igényel kenést, gyartasara az orvostechnikai eszkdzok
biztonsaganak kialakitasi kritériumaira vonatkoz6 hatélyos eurdpai normativaknak
megfeleléen ker(ilt sor (MSZ EN 60601-1, MSZ EN 13544-1 szabvanyok). Laica S.p.A. -
Viale del Lavoro, 10 - Fraz. Ponte - 36021 Barbarano Vicentino (VI) ITALY - Made in

Italy
C € 0434 (Dir. 93/42/EEC)
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SZIMBOLUMOK OLVASATA

A Figyelmeztetés ® Tiltas
A BIZTONSAGRA VONATKOZO UTASITASOK

+ A termék hasznalata el6tt ellendrizzék, hogy a késziléken nincsenek lathatd
sérlilési nyomok. Ha kétségiik merill fel, ne hasznaljak a készUléket és forduljanak a
viszonteladéhoz.

+ Tartsak a csomagolas részét képezé mianyag zacskét gyermekektdl tavol: fulladast
okozhat.

+ Ez a készlilék kizérélag arra a célra hasznalhato, amelyre tervezték és a hasznélati
Utmutatéban leirt médon. Minden ettdl eltérd hasznalat helytelen, tehat veszélyes. A
gyartd nem vonhato felelésségre a helytelen vagy hibas hasznalatbél eredd esetleges
kérokeért.

+ A késziilék elektromos haldzatra térténd csatlakoztatasa elétt gy6z6djenek meg arrol,
hogy az adapteren feltiintetett halozati feszlltség adatok megfelelnek a hasznalt
villamos halézati értékeknek.

+ Jelen késziiléket csak 14 éves vagy annal id6sebb gyermekek, illetve csokkent
fizikai, érzéki vagy szellemi képességli vagy nem megfeleld tapasztalattal rendelkezd
személyek is hasznélhatjgk, ha a biztonsagukért felelos személy fellgyelete
alatt vannak. Gyermekek ne jatsszanak a készillékkel. Az ampullat tartsa 36
hoénaposnal fiatalabb gyermekektél tavol, mert olyan apro részeket tartalmaz,
amelyek konnyen lenyelhet6k. Minden esetre tartsa a tartozékokat és az adaptert
gyermekektdl tavol esé helyen (fulladas veszélye).

+ Ez egy otthoni hasznalatra alkalmas orvosi késziilék, melyet orvosi javaslatra
kell hasznalni. A jelen hasznalati Gtmutatdban feltiintetett modon kell hasznaini.
Fontos, hogy a paciens elolvassa és megértse az egység hasznalatara és
karbantartasara vonatkozé informaciokat. Barmilyen kérdéssel forduljanak a
viszonteladohoz.

+ A készilék nem alkalmas levegG6vel, oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal langra
lobbano, érzéstelenitd keverék jelenlétében.

O SOHA NE hagyjék a miikdds késziléket feliigyelet nélkill, a hasznalat befejeztével
kapcsoljak ki és huzzak ki a csatlakozddugot.

+ Nagy gonddal banjanak a készilékkel, Utésektdl, széls6séges hémérséklet
ingadozastdl, nedvességtél, portol, kozvetlen napfénytdl és héforrasoktol dvjak.

+ Meghibasodas és/vagy helytelen miikodés esetén kapcsoljak ki a készlléket annak
moédositasa nélkil és lapozzak fel a hasznalati Utmutatét. Javitasi igénylikkel
forduljanak a viszonteladéhoz.

+ Csak a készletben kapott adaptert hasznalja (SJ-1220-E modell cod. 3A3309). Ne
hasznalja a késziiléket méas tolt6vel.

O NNE csatlakoztassa vagy ramtalanitsa a késziiléket és az adaptert vizes vagy nedves
kézzel.

+ Amikor az "O/I" kapcsol6t haszndlja, gy6z8djon meg arrdl, hogy kezei szarazak.

ONE hiizz&k a tapkabelt vagy az adaptert a csatlakozédugd fali csatlakozobél térténd
kihuzasahoz.

O Soha NE hasznaljon hosszabbitét, tekerje fel a kébelt annak teljes hosszaban és
héforrasoktol tavol tarolja.

OFigyelem! Semmilyen esetben NE végezzenek beavatkozést a tapkabelen. Annak
sérlilése esetén forduljanak a viszonteladéhoz.

+ A késziléket mindig az "O/I" kapcsolégombbal kapcsoljak ki, majd huzzak ki az
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adaptert.

+ Hasznélatot kdvetden azonnal és tisztitds el6tt hizzak ki az adaptert a fali
csatlakozobdl.

© SOHA ne meritsék a késziiléket és az adaptert vizbe vagy mas folyadékba.

+ Ha a készilék vizbe esik, ne probaljak meg kivenni, hanem azonnal huzzak ki a
csatlakozddugot a fali csatlakozdbol. A vizbél torténd kivételt kdvetéen NE hasznaljak
Ujbdl (azonnal értesitsék a viszonteladot).

O NE hasznaljak a késziiléket fiirdés vagy zuhanyozas kozben.

A TERMEK LEIRASA (lasd az 1 abrat)

1. FG6 egység
2. "O/l" kapcsold bekapcsolas/kikapcsolas
3. Adapter csatlakozd
4. Kompresszor levegd felvétel
5. Légsz(ir6 fedél
6. Ampulla akasztd
7. Gyermek maszk
8. Felndtt maszk
9. Orrcsutora
10. Sz4j csutora
1. Ampulla csatlakozas
12. Ampulla porlaszt6
a. Ampulla cstics
b. Porlaszté fuvoka
c. Ampulla alja
13. Levegbcsé
14. Légsz(iré
15. Adapter

MUSZAKI TULAJDONSAGOK

Elektromos kompresszor.

(O] II. kategorias késziilék

BF tipus késziilék

4 Tartsa szarazon!

[T Figyelem ellendrizze a hasznélati utasitasokat
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O Kapcsol6 kikapcsolva
| Kapcsol6 bekapcsolva
v Valtoaram
"N Ne hasznaljak a késziiléket flirdés vagy zuhanyozas kdzben
Aramell4tas: 12V DC 2A
Betap: Bemenet: 100-240VAC 50/60Hz 0.6A / Kimenet: 12V DC 2A
Uzemi nyomas (porlasztéval): kb. 0,6 bar
MAX nyomas: kb. 165 kPa
Uzemi &ramlas: 5 l/perc
Zajszint: 51 dBA
Porlasztas: 0.35ml/perc
MMAD: 2,97 um 75% < 5 um (with Cascade impactor system)
GSD: 2.75
Aeroszol kimenet: 143 pl
Kimeneti teljesitmény: 87 pl/min
Ideiglenes hasznalat: 30/30 perc ON/OFF
Kockazati osztaly: lla
A hasznalt termek varhato élettartama: 5 év
Uzemi feltételek:
hémérséklet: min. 10°C; max. 40°C, paratartalom: min. 10% max 95%
Tarolasi feltételek:
hémérséklet: min. -25°C; max. 70°C, paratartalom: min. 10% max 95%
Uzemi / tarolasi légnyomas: min. 690 hPa; max 1060 hPa.

HASZNALATI UTASITASOK

HASZNALAT

1) Az eszkdz elsé hasznalata el6tt meg kell tisztitani a "Karbantartas és fertétlenités"
szakaszban leirtak szerint.

2) Csatlakoztassa az adaptert a f6 egységhez és illessze az elektromos villasdugét a fali
csatlakozoba.

3) Készitsék el6 az ampullat a "porlaszté ampullara vonatkozd utasitasok" szakaszban
leirtak szerint.

4) A levegd adagol6 cs6 egyik végét er6sen kdssék az ampulldhoz, a masikat pedig a
kompresszor levegé bemenetéhez.

5) Helyezzék fel a valasztott tartozékot: maszk, szaj vagy orr csutora, az orvos dltal
el@irtak szerint.

6) Kapcsoljak be a késziiléket az "O/I" kapcsolét "I" allasba tolva. Tegyék szajukba a
csutorat vagy helyezzék fel az arcmaszkot, tigyeljenek arra, hogy eltakarja a szajat és
az orrot. A sz&j csutora haszndlata javitja a gydgyszer tiid6be jutasat.

7) A kezelés soran nyugodtan élegezzenek be és ki. Felsd testlket egyenesen tartva,
ellazult &llapotban dljenek. Inhalacié kdzben ne fekiidjenek le. Rosszullét esetén
szakitsak félbe az inhalaciot.

8) Az inhalalas befejezését kdvetben kpcsolja ki a késziléket az "O/I" kapcsolét "O"
allasba allitva és hizza ki az adapter csatlakozédugojat a fali csatlakozobél, majd ezt
kévetden hizza ki az adaptert a f6 egységbdl.

9) A leveglcsdvet huzzak ki az ampullabél és a kompresszor levegd bemenetébdl.
FONTOS: Az aeroszolterapiahoz hasznalt késziilékek nagy részéhez hasonléan, az
inhalalas végén, bizonyos mennyiségli gyogyszer marad az ampullaban: ez teljesen
normélis jelenség. Ez a gyogyszer mennyiség, melyet maradék mennyiségnek is
neveznek, nem porlaszthaté.

10)Uritsék ki az ampullaban lev esetleges gyégyszer maradvanyokat és tisztitsak meg
az "Eszkéz tisztitasara vonatkozo utasitasok”, a "porlasztdé ampullara vonatkozd
utasitasok" szakaszban, a tébbi hasznalt részt pedig a "Karbantartas és fertétlenités"
szakaszban leirtak szerint.

Ezt a késziiléket 30 perc On / 30 perc Off szakaszos lizemelésre tervezték. 30
perces mikddés elteltével kapcsoljak ki a készliléket és varjanak tovabbi 30 percet
az Uj kezelés megkezdése el6tt.

KARBANTARTAS ES FERTOTLENITES

+ Alaposan mossdk meg a kezlket, miel6tt megkezdik a tartozékok tisztitasat és
fert6tlenitését.

+ Minden kezelés utan koriiltekintéen tisztitsak meg az dsszes alkatrészt és tavolitsak
el a gyogyszer maradvanyokat, illetve az eléforduld szennyezédéseket.

+ A f6 egységet és a levegdesovet tiszta és nedves ronggyal tisztitsak meg. Soha ne
mossa a készlléket és az adaptert folyd viz alatt vagy vizbe meritve. A készilék
csomagolasa nem nyujt védelmet a folyadékok behatolasaval szemben.

« Vizzel torténd tisztitas: A tartozékok tisztitasat, a levegbcsé és az adapter kivételével,
folyd viz (max. 60°C) alatt torténé mosassal végezze kb. 5 percig. Szlkség esetén
hasznaljon kis mennyiségi tisztitdszert, kdvesse a tisztitoszer gyartojanak utasitasait.
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Alaposan 6blitse le, ligyeljen arra, hogy az ésszes maradvanyt eltavolitsa, majd torolje
szarazra.

+ Fertdtlenités: A levegcsé és az adapter kivételével az 6sszes tartozék fert6tienithetd
vegyi fert6tlenitészerekkel. Vegye figyelembe a fert6tlenité gyartéja altal javasolt
dézisokat és korlatozasokat. A fertétleniték altaldban gydgyszertarban vasarolhatok
meg.

+ Gozsterilizalas: az ampulla, a porlaszté fivoka, a szaj csutora, az orr csutora és
a csatlakozds gdzzel sterilizalhato max. 121°C-on (20 perc) vagy 134°C-on (7
perc). A sterilizalo eszkdznek meg kell felelnie az MSZ EN 868 / MSZ EN 1SO 11607
szabvanyoknak és alkalmasnak kell lennie a sterilizalasra. A sterilizalast kdvetéen
mindig hagyjak, hogy az alkatrészek kdrnyezeti h6mérsékletre hiilienek le a tovabbi
hasznélat el6tt.

A Ne ismételjék meg a sterilizalasi ciklust, amikor az alkatrészek még melegek.

+ A légsziird cseréje: A légsz(ir6 cseréjéhez egy lapos csavarhizoéval emeljék fel a
légsz(ir6 tarté fedelét a 2. dbran lathatdé mdédon; vegyék ki a cserélendd sz(irét és
tegyék be a csere sz(irét. Végll helyezzék vissza a légsz(ir6 tarté fedelét a helyére
gy, hogy megfelelden tapadjon a felllethez. Javasoljuk, hogy minden kb. 70 kezelést
kovetben cseréliék a sz(ir6t.

+ Mikrobioldgiai szennyezés: Fert6zéssel és baktéridlis fertzéssel jard
megbetegedések esetén javasoljuk a tartozékok és a porlaszté ampulla egyéni
hasznalatat (mindig konzultaljon orvosaval).

+ Akésziléket hlivos és széraz helyen taroljak

A PORLASZTO AMPULLARA VONATKOZO UTASITASOK

A készletben lévé, a legfrisebb normativaknak megfelel6en késziilt porlaszté ampulla
Orvostechnikai Eszkdz (Kockazati osztély - lla - az Orvostechnikai Eszkdzokrél sz6lé
93/42/ECK iranyelv), mely rendkivil hatékony az aeroszolos porlasztassal térténd orvosi
kezelések alkalmazasaban.

BIZTONSAGI UTMUTATASOK

+ Javasoljuk a késziilék egy paciensen torténé hasznalatat.

+ Fert6zéssel és baktéridlis fertdzéssel jard megbetegedések esetén javasoljuk az
egyeéni hasznalatot (mindig konzultaljanak az orvossal).

+ Az eszkdzt mindig aeroszolterdpiara alkalmas kompresszoros készilékekkel kell
végezni, melyek megfelelnek a hatalyos normativaknak és amelyek hasznalata el
van irva a hasznélati kézikényvben.

+ Altatasra és tlidéventillacié végzésére nem alkalmas eszkoz.

+ Az eszkozt csak a haszndlati Gtmutatéban jeldlt eredeti tartozékokkal szabad
hasznalni.

Az aeroszolterapias készilékekkel vald dsszekapcsolas és kombinalt hasznalatra
vonatkozd informéciok a készlilékek hasznalati Utmutatéiban olvashatok. Mindig
kovessék az aeroszol készilék haszndlati Utmutatéiban Gsszefoglalt biztonsagi
Utmutatasokat és utasitasokat.

+ Az eszkoz és tartozékainak hasznalatakor kévessék orvosuk javaslatait. Kizarélag a
kezel6 orvos altal el6irt gy6gyszer fajtdkat hasznaljak az orvos el6irt mddon beadva
Gket.

O Ne hasznéljak az eszkdzt atervezett rendeltetési céltdl eltéréen, vagyis Aeroszolterapias
porlasztoként. Gyarté nem véllal felel6sséget a helytelen hasznélatért.

+ Az eszkdz csomagolasa nem steril; a tisztitasi és fert6tlenitési miveleteket minden
egyes hasznalat el6tt vagy utan, mindig végezzék el.

+ Az eszkéz kis méret(i alkatrészeket tartalmaz, amelyek kénnyen eltavolithatéak és
lenyelhet6ek. Kiskoriak és fogyatékos személyek altal térténd hasznalat esetén
mindig jelen kell lennie egy szellemi képességeinek tudataban levé felnétinek. Ne
hagyjak az eszkdzt gyermekek és fogyatékos személyek altal kdnnyen elérheté
helyen rizetlenil.

+ Szdraz és tiszta, fénytdl, héforrasoktdl és légkori karositd hatasoktdl védett helyen
taroljak. Az eszkozt a hatalyos normativaknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE ES UZEMBE HELYEZESE

Az eszkdz nem steril, ezért az els6 haszndlat el6tt meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell
az erre vonatkozd szakaszban leirtak szerint. A gyogyszer behelyezéséhez szoritsak
Ossze a porlaszté ampulla aljat és forgassak a felsd részt az éramutaté jarasaval
ellentétes irdnyba annak kiakasztasahoz. Emeljék ki a fels6 részt és gy6z6djenek meg
arrdl, hogy a porlaszté fuvoka (12b a robbantott abran) megfeleléen legyen az ampulla
aljaba nyomva (lasd a 3. abrat) és tegyék az orvos altal eléirt mennyiségli gyégyszert a
porlaszt6 ampullaba.

VIGYAZAT: Tultoltés esetén Uritse ki a porlaszté ampullt, tisztitsak meg és ismételjék
meg a miveletet. Miutan bedntotték a gydgyszert, ismét csavarjak a felsd részt az alsora,
majd helyezzék be a tartozék csatlakozét a porlasztd ampulla felsd részére és ez utdbbit
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csatlakoztassak az orvos altal el6irt tartozékhoz.

A leveg6 adagol6 cs6 egyik végét erdsen kdssék az ampulldhoz, a masikat pedig a
kompresszoros aeroszol készillekhez. A kezelés megkezdeésehez kapcsoliak be a
kompresszort. VIGYAZAT: SOHA NE INHALALJANAK FEKVE. NE DONTSEK MEG A
PORLASZTO AMPULLAT 60 FOKNAL NAGYOBB SZOGBEN.

AZ ESZKOZ TISZTITASARA VONATKOZO UTMUTATASOK

Minden egyes hasznalatot kovetéen végezzék el a porlaszté ampulla Osszes
alkatrészének tisztitasat a gyogyszer maradvanyok és esetleges szennyezédések
eltavolitasaval. Az eszkdzt és annak részeit, a levegéeso kivételével, az aldbbiak szerint
kezeljék. Mas paciensen torténd hasznalat vagy szennyez6dés esetén cseréliék ki a
csovet. A tartozékok tisztitasat (a levegdesd kivételével) meleg csapviz (max. 60 °C)
alatt tdrténd mosassal végezzék kb. 5 percig.

Szlikség esetén haszndljanak kis mennyiségl tisztitdszert (kbvesse a tisztitoszer
gyartéja altal javasolt dézisokat és korlatozasokat). Alaposan oblitsék le, tavolitsak
el a felesleges vizet és hagyjak tiszta, jol szell6z6 helyen megszaradni. A porlasztd
ampulla és tartozékai (a levegdesd kivételével) gyodgyszertarban kdnnyen beszerezhetd
és mianyagokon trténd hasznalatra alkalmas vegyi anyagokkal (Milton®, Amuchina®
stb.) fert6tlenithetbk. Kovessék a fertétlenitdszer gyartoja altal javasolt dozisokat és
korlatozasokat. A porlaszté ampulla minden része gézzel sterilizalhat6 (a levegécsé és
a maszkok kivételével) max. 121°C-on (20 perc) vagy max. 134°C-on (7 perc) (MSZ
EN 554 / MSZ EN ISO 11134). A steril csomagolasnak meg kell felelnie az MSZ EN
868 / MSZ EN ISO 11607 szabvanyoknak és alkalmasnak kell lennie a g6zzel torténd
sterilizalasra.

A sterilizalas végén mindig hagyjak kihdini a készlléket és annak részeit kdrnyezeti
hémérsékletre az Ujbdli hasznalat el6tt. A meleg késziléken ne ismételjenek egymas
utén sterilizalasi ciklust.

AZ ESZKOZ HASZNOS ELETTARTAMA
Javasoljuk a porlaszté ampulla cseréjét max. 100 - 120 alkalmazast vagy kb. 20
sterilizalasi ciklust kévet6en.

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK
Tarolasi és szallitasi feltételek: - 20°C (-4°F) + +70°C (158°F)
Tarolasi és szallitasi paratartalom: 5% + 95%

UZEMI MUSZAKI ADATOK
Minimalis toltési térfogat: 2 ml
Maximalis toltési térfogat: 12 ml

I:]E Figyelmesen olvassék el a hasznélati utasitasokat

PROBLEMAK ES MEGOLDASOK

Probléma Lehetséges ok Megoldas

A készilék nem |+ A csatlakozddug6 » Dugjék a csatlakozédugot
kapcsol be. nincs a fal egy fali csatlakozéba.
csatlakozdba illesztve.

+ Az "O/I" kapcsol6 "O" |« A készlléket az "O/I"
allasban van. gomb "I" &llasba torténd
forgatasaval kapcsoljak be.
A készilék be |+ Nincs az ampulla » Tegyék a fuvokat az
van kapcsolva, belsejében a porlaszté ampulla belsejébe a

de nem favéka (12b) 3.4bran lathaté modon.
porlaszt. + Alevegbcsé meghajlott |« Teritsék ki a leveg6csovet.
vagy 6sszenyomaodott.
» Alégszlir6 eldugult » Cseréljék ki a 1égsz(ir6t egy

vagy koszos. Ujjal.

* Az ampulla belsejében |+ Tegyék a gydgyszert az
nincs gyégyszer. ampullaba az orvos felirdsa
szerint.

Megj. Amennyiben a késziilék, az elvégzett ellenérzések ellenére, nem kezd az elvart
médon m(ikédni, forduljanak a viszonteladéhoz.

ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITAS

Jelen készlilék megfelel az elektromagneses kompatibilitdsra (EMC) vonatkozd hatalyos
eldirasoknak és otthoni kdrnyezetben térténd haszndlatra tervezték: a kibocsatasok
mértéke rendkivil alacsony és nem interferal mas készillékekkel. Amennyiben mas
készillékek kozelében hasznaljak, javasoljuk, hogy kévessék a haszndlati utasitasok
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végén taldlhato tablazatban feltiintetett utasitasokat.

Specidlis mobil kommunikaciés késziilékek és radiés rendszerek hatassal lehetnek jelen
készilék mikodésére.

Amennyiben a m(ikodés soran rendellenességet észlel, javasoljuk, hogy tavolitsa el a
késziiléket a tobbi, elektromagneses interferenciat okozhato késziléktél és ellendrizze a
készlilék mikodésének helyredllasat.

Mindenesetre, tovabbi kétség esetén, vegye fel a kapcsolatot az Ugyfélszolgalattal
vagy tanulmanyozza a jelen hasznalati Utmutat6 végén talalhatd, az elektromagneses
kibocsatasokra vonatkoz6 tablazatokat.

ARTALMATLANITAS

szelektiv gy(jtését jelzi (Dir. 2012/19/Eu-WEEE).
mm A kész(lék élettartama végén ne artalmatlanitsa azt a vegyes haztartasi
hulladékokkal, hanem adja at egy megfeleld helyi hulladékgydijté kdzpontnak
vagy szolgaltassa vissza a viszonteladénak egy azonos tipusu és funkciéju Uj kész(lék
vasarlasakor.
Amennyiben az &rtalmatlanitandd késziilék mérete 25cm-nél kisebb, lehetéség van
annak 400 nm-nél nagyobb alapterilet( viszonteladdnal torténd leadasara, hasonld
készllék vasarlasi kotelezettsége nélkiil.
Az elektromos és elektronikus készllékek szelektiv gylijtése a kdzdsségi
kornyezetvédelmi politikdnak megfelelen kerill végrehajtasra, melynek célja a kornyezet
védelme és a kdrnyezet min6ségének a javitasa, valamint annak az elkerilése, hogy
a készlilékben talalhaté esetleges veszélyes anyagok, ezek vagy ezek részeinek a
helytelen felhasznalasa karos hatassal legyenek az emberi egészségre.
Figyelem! Az elektromos és elektronikus készilékek helytelen artalmatlanitasa blintetést
vonhat maga utan.

\EA késziilék aljan 1évé szimbolum az elektromos és elektronikus késziilékek

GARANCIA

A késziiléket a vasarlastol szamitott 2 éves garancia fedi.

A vasérlas datumat a viszonteladd bélyegzdjének vagy alairasanak és a szamlanak kell
tanUsitania, ezért a mellékelt szamlat gondosan meg kell 6rizni. Ez az id6szak megfelel
az érvényben lévg eldirasoknak (A fogyasztovédelmi torvénykdnyv 2005/09/06-i 206. sz.
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torvényrendelete) és csak akkor alkalmazhato, ha a vasarld maganszemély.

A Laica termékek haztartdsi haszndlatra késziltek és ezért nem hasznélhatok
kozszolgalatokban.

A garancia csak a gyartasi hibakra érvényes és nem alkalmazhatd akkor, ha a hibat
véletlen esemény, helytelen hasznélat, hanyagsag vagy a termék nem megfeleld
hasznalata okozta.

Csak a mellékelt kiegészitbket hasznélja. Az ezekidl eltér6 kiegésziték a garancia
érvényvesztését okozhatjak. Semmilyen okbdl ne nyissa ki a mérleget. Kinyitas vagy
modositas esetén a garancia véglegesen érvényét vesziti. A garancia nem érvényes
a kopasnak kitett alkatrészekre és a mellékelt elemekre. A vasarlas utan 2 évvel a
garancia lejar.

Ezutdn a Miszaki tamogatds beavatkozasaiért fizetni kell. A MUszaki tdmogatés
beavatkozasaival kapcsolatos informaciokért, érvényes garancia vagy fizetés esetében
is, kiildjon e-mailt az info@laica.com cimre. Ervényes garancia esetén a termékek
javitasaért vagy cseréjéért nincs szilkség semmiféle hozzajarulasra. Hiba esetén
forduljon a viszonteladéhoz, NE kiildje el a terméket kdzvetleniil a LAICA cimére.

A garancidlis beavatkozasok (beleértve a termék vagy annak egy alkatrészének a
cseréjét) nem hosszabbitjak meg a kicserélt termék eredeti garanciajanak az idétartalmat.
A gyarto nem vallal semmiféle felelésséget sem az esetleges karokért, melyek
kozvetlenill vagy kozvetetten a személyeket, targyakat vagy hazidllatokat érintik a
megfeleld hasznalati utasitasban foglalt 6sszes utasitas, és elsésorban a késziilék
telepitésével, hasznalataval és karbantartdsaval kapcsolatos utasitdsok be nem tartasa
esetén. Mivel folyamatosan a termékek javitasan dolgozik, a Laica fenntartja maganak
a jogot a termékek vagy azok részeinek az el6zetes értesités nélkili médositasara,
anélkil, hogy ez barmiféle felel6sséget jelentene a Laicara vagy a viszonteladdkra
nézve.



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

Immunity ascpetcts at r.f.

The NE3001 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the NE3001 should assure that it is used in such an environment.

The NE3001 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the NE3001 should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment — guidance

RF emissions Group 1 The NE3001 uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any interference
CISPR 11 P in nearby electronic equipment.

RF emissions The NE3001 is suitable for use in all establishments, except for domestic establishments and those directly connected to the public

CISPR 11 Class B low-voltage power supply network that supplies buildings used to domestic purposes.

For these mitigation rules shall be taken.

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2

Class A Conforms

Itis possible to use the device in all establishments, including domestic establishments and those directly connected to the public low-voltage

Voltage fluctuations/
flicker emissions
IEC 61000-3-3

Conforms

power supply network that supplies buildings user for domestic purposes.

" Test Level . . . .
Immunity test EN 60601-1-2 Compliance level Electromagnetic environment - guidance
Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any part of the device, including cables, than the
RF conducted 3 Veff from 150kHz 3 Veff from 150kHz recommended separation distance calculated from that equation applicable to the frequency of the transmitter.
EN 61000-4-6 to 80MHz to 80MHz
Recommended separation distance:
d =1,2\P 150 kHz to 80 MHz
d =1,2VP 80 MHz to 800 MHz
RF radiated 3V/m from 80MHz 3V/m from 80MHz d =2,3VP 800 iz 025 Gz
EN 61000-4-3 t0 2,5GH t0 2,5GH:
0 &,06hz 0 &ouhz where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer and d is
the recommended separation distance in metres (m).

Immunity aspects

The NE3001 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the NE3001 should assure that it is used in such an environment.

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

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the NE3001 ) :
For transmitters rated at a maximum output

. Test level . . . .
Immunity test EN 60601-1-2 Compliance level Electromagnetic environment — guidance
Electrostatic discharge + 6 kV contact + 6 kV contact Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors are covered with synthetic material, the relative
(ESD) EN 61000-4-2 + 8 kV air + 8 kVair humidity should be at least 30%.

Burst/Fast Transient
EN 61000-4-4

+2KV power supply lines

+2KV power supply lines Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.

power not listed above, the recommended
separation distance d in metres (m) can
be determined using the equation to the
frequency of the transmitter, where P is
the maximum output power rating of the

The NE3001 is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of
the NE3001 can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications
equipment (transmitters) and the NE3001 as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Surge
EN 61000-4-5

+1kV differentail mode
+2kV common mode

+1KkV differentail mode

2KV common mode Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.

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

EN 61000-4-11

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

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

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

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

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

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

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

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

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment. If the user of the device
requires continued operation during power mains interruptions. It is recommended that the Laser/Pulsed Light
BiosYag be powered from an uninterruptible power supply or a battery.

Power frequency
magnetic field
EN 61000-4-8

3A/m

3A/m Magnetic power frequency fields should be that of a typical commercial or hospital environment.

Separation distance according to frequency of transmitter transmitter in watts (W) according to the
Rated maximum output m transmitter manufacturer
power of transmitter
w 150 kHz to 80 MHz | 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP "
otes:
0,01 0,12 0,12 0,23 (1) At 80 MHz and 800 MHz the separation
distance for the higher frequency range
0,1 0,38 0,38 0,73 applies.
(2) These guidelines may not aplly in all
1 1,2 1,2 2,3 situations. Electromagnetic propagation
is affected by absorption and reflection
10 3,8 3,8 73 from structures, objects and people.
100 12 12 23
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