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[1i] INSTRUKCJA OBSLUGI
@ ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA OBSLUGI

WAZNE ZALECENIA. ZACHOWAC DO WYKORZYSTANIA W PRZYSZLOSCI.

Szanowny Kliencie,

dzigkujemy za zakup urzadzenia AlREasy On produkdji Pic Solution. AIREasy On to urzadzenie nowej ge-
neracji do terapii aerozolowej w technologii MESH. Zasada nebulizacji, na ktérej sie opiera, faczy w jed-
nym urzadzeniu najlepsze cechy technologii kompresorowej (szybka i skuteczna nebulizacja kazdego
rodzaju leku) oraz technologii ultradzwigkowej (absolutna cisza i mobilnos¢ nawet podczas uzytkowa-
nia), dzieki czemu idealnie nadaje sie do kazdego rodzaju zastosowania dla dorostych i dzieci, zaréwno
w opiece domowej, jak i w nagtych wypadkach, w podrézy lub na zewnatrz (zgodnie z warunkami
dziafania). Kolejnymi zaletami produktu sa unikalne dla tego rodzaju urzadzer cechy konstrukcyjne i
operacyjne opracowane na etapie projektowania. Design i szczegolna konstrukcja komory nebulizacyj-
nej z lekiem zapewniaja maksymalng skutecznos¢ terapeutyczng poprzez zmniejszenie objetosci leku
nienadajacego sie do nebulizacji do mniej niz 0,1 ml (najnizszy obecnie deklarowany na rynku). Techno-
logia MESH zostata maksymalnie zoptymalizowana, dzigki czemu moZliwe jest osiggniecie szczegdlnie
wydajnych parametréw nebulizacji, do 93% frakgji respirabilnej i MMAD 1,5Tpum.

OPIS ELEMENTOW / ZAWARTOSCI

1) Komora z lekiem - Mesh Vibrant (wibrujaca siatka)
2) Maska (2 szt, dla dorostych i dla dzieci)

3) Elastyczny element maski

4) Przewdd do potaczenia jednostki glownej z
komorg na lek

5) Jednostka gtéwna / Main Unit

6) Przycisk ON/OFF jednostki gtownej

) Ztacze USB Typ-C

) Ztacze USB Lightning

) Swiatlo LED ON/OFF
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tkniecia przez dzieci, niemowleta lub zwierzeta domowe. Jednostka gtéwna moze zosta¢

uszkodzona lub spowodowac obrazenia. Dlatego zaleca sie przechowywanie produktu i jego
elementéw w miejscach, do ktdrych dzieci i zwierzeta domowe nie maja dostepu. W przypadku po-
tkniecia matych elementéw przez dziecko natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

it OSTRZEZENIE: Obecnos¢ malych elementéw stwarza ryzyko uduszenia w przypadku po-

STRUKCJA OBStUGI. PODCZAS PODAWANIA LEKU ZAWSZE POSTEPOWAC ZGODNIE Z ZALE-

CENIAMI SWOJEGO LEKARZA. NIGDY NIE DEMONTOWAC URZADZENIA. W CELU JAKICHKOL-
WIEK INTERWENCJI NALEZY SKONTAKTOWAC SIE Z SERWISEM TECHNICZNYM DYSTRYBUTORA I/LUB
SERWISEM TECHNICZNYM CA-MI

& OGOLNE OSTRZEZENIA

1. Podczas otwierania opakowania nalezy sprawdzi¢ stan urzadzenia i akcesoridw, zwracajac szcze-
gdlng uwage na wystepowanie uszkodzen czeéci plastikowych, ktére moga umozliwi¢ dostep do
wewnetrznych czesci pod nap\euem oraz na pekmeoa \ub uszkodzenia \zolaqw kab\a zasw\aﬁcego
W takich p ni d zrédia ykony
powyzsze kontrole przed kazdym uzytkowanlem.

2. Przed podigczeniem urzadzenia nalezy zawsze sprawdzi¢, czy dane elektryczne wskazane na etykie-
cie zrédta zasilania odpowiadajg danym na tabliczce znamionowej (output 5Vdc 1A).

3. Przestrzega¢ norm bezpieczenstwa wskazanych dla sprzetu elektrycznego, a w szczegdlnosci:

- Uzywac wylgcznie oryginalnych akcesoriow i czesci zamiennych dostarczonych przez producenta
Uzywac wylacznie oryginalnych podzespotéw wskazanych w niniejszej instrukgji

- NIEWRZUCAC DO OGNIA ANI NIE UMIESZCZAC W POBLIZU PLOMIENI LUB ZRODEL CIEPLA.

- Nigdy nie my¢ ani nie zanurza¢ urzadzenia i jego przewodu w wodzie. Moze to spowodowac po-
razenie pradem elektrycznym, a urzadzenie moze powodowac problemy lub nie nadawac sie do
uzytkowania;

- Trzymac urzadzenie i zewnetrzne zrédto zasilania w stabilnych pozycjach, aby unikna¢ przypadko-
wych upadkéw lub przegrzania;

- Nie uzywac urzadzenia w $rodowiskach, w ktérych znajduja sie tatwopalne mieszaniny srodkdw
znieczulajacych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu. Nie uzywac urzadzenia w sprzecie
do anestezjologii i wentylacji ptuc

- Unikac¢ dotykania jednostki gléwnej i zewnetrznego Zrodta zasilania mokrymi rekami i nie dopusz-
czac do ich kontaktu z ptynami;

- Nie ciggnac za kabel zasilajacy jednostki gtownej w celu jego odigczenia od Zrodia zasilania lub
od komory na lek, ale przytrzymac odpowiednie ztgcza, aby je odigczy¢, po wylaczeniu urzadzenia;

- Przechowywac i uzywac urzadzenia i wszystkich jego czesci w Srodowisku chronionym przed czyn-
nikami atmosferycznymi i z dala od wszelkich zrédet ciepta. Po kazdym uzyciu zaleca sie czyszczenie
i dezynfekcje urzadzenia, a nastepnie przechowywanie go z dala od kurzu i $wiatfa stonecznego.

- To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku osobistego. Uzytkowanie przez wiele osob nie jest wia-
$ciwe.

4.W sprawie napraw nalezy sie zwraca¢ wylacznie do Centrum Pomocy Technicznej PIKDARE S.p.A.
(www.picsolution.com) i uzywac oryginalnych czesci zamiennych. Nieprzestrzeganie powyzszych
zalecer moze zagraza¢ bezpieczefstwu urzadzenia

5. To urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie do celéw, do ktérych zostato zaprojektowane
izgodnie z zaleceniami niniejszej instrukcji. Dlatego musi by¢ uzywane jako system terapii
aerozolowej. Kazde uzycie inne niz to, do ktérego urzadzenie jest przeznaczone, nalezy uwazac za
niewlasciwe, a zatem niebezpieczne, a ani Producent, ani Dystrybutor nie ponosza odpowiedzial-
nosci za szkody spowodowane niewtasciwym, btednym lub nieuzasadnionym uzytkowaniem lub
podiaczeniem do instalacji elektrycznych, ktére nie s zgodne z obowigzujacymi normami bezpie-
czenstwa.

6.Wyréb medyczny wymaga specjalnych $rodkéw ostroznoéci dotyczacych kompatybilnosci elek-
tromagnetycznej i musi by¢ instalowany i uzywany zgodnie z informacjami dostarczonymi razem
z dotgczonymi dokumentami

7. Dzieci i osoby o ograniczonych zdolnosciach poznawczych lub niesamowystarczalne muszg zawsze
korzystac z urzadzenia medycznego pod Scistym nadzorem osoby dorostej posiadajacej pefna spraw-
nos¢ umystowa,

8. Nle pozostaWIac urzadzenia bez nadzoru w mlejsza(h dostepnych dla dzieci i/lub os6b

dajacych petnej i z moga si¢ udusi¢ kablem zasi-

f OSTRZEZENIE: PRZED ROZPOCZECIEM UZYTKOWANIA URZADZENIA ZAPOZNAC SIE Z IN-

lajacym.
9.Wyréb medyczny moze miec kontakt z pacjentem przez nebulizator / maski / ustnik; wszystkie ele-
menty spetniajg wymagania normy 1SO 10993-1.
10. Obstuga urzadzenia jest bardzo prosta i dlatego nie s wymagane zadne dodatkowe $rodki ostroz-
nosci, niz te wskazane w ponizszej instrukgji obstugi
11. OSTRZEZENIE: Nie modyfikowac urzadzenia bez zgody producenta. Zadna czes¢ elektryczna lub
mechaniczna zawarta w urzadzeniu nie zostata zaprojektowana do naprawy przez uzytkownika.

Nieprzestrzeganie powyzszych zaleceh moze zagrozi¢ bezpieczeristwu urzadzenia, a tym samym
Jjego uzytkowaniu.

12. Uzywanie urzadzenia w warunkach srodowiskowych innych niz wskazane w niniejszej instrukdji
moze zagrozi¢ jego bezpieczenstwu i dziataniu. W przypadku transportu lub przechowywania w
temperaturze ponizej 5°C, przed uzyciem urzadzenie nalezy ponownie przywroci¢ do normalnych
warunkow pracy.

13. Materiaty majace kontakt z lekami to termoplastyczne polimery o wysokiej stabilnosci i odpornosci
chemicznej szeroko stosowane w medycynie. Jednak biorgc pod uwage réznorodnos¢ i ciggl ewo-
lucje stosowanych lekdw, nie mozna wykluczy¢ interakcji, dlatego sugeruje sie:

- Zawsze spozywac lek tak szybko, jak to mozliwe po otwarciu.

- Zawsze nalezy unikac diuzszego kontaktu leku ze specjalnym pojemnikiem (Camera Mesh) i przepro-
wadzac procedury czyszczenia natychmiast po kazdym zastosowaniu

-W przypadku nietypowych sytuacji (np. zeszklenie lub pekniecia) komory na lek nie wprowadzac¢
Zzadnego roztworu i nie przeprowadzac inhalacji. Skontaktowac sig z serwisem technicznym, podajac
sposéb uzycia i rodzaj uzytego leku.

14. Pamigtac, aby:

- Nie uzywac produktu do rozpylania ptynéw/substancji innych niz leki przepisane przez lekarza

- Przeprowadzic leczenie aerozolowe z poszanowaniem metod, dawkowania i kombinacji wskazanych
przez specjaliste, uzywajac wylgcznie wskazanego przez niego urzadzenia w zaleznosci od leczo-
nego schorzenia.

Nie upuszczac ani nie narazac jednostki gtownej i komory na lek na silne wibracje. Mogtyby
wtedy ulec nieodwracalnemu uszkodzeniu lub stworzy¢ ryzyko porazenia pradem.

Producent/Dystrybutor nie moze by¢ pociggniety do odpowiedzialnosci za przypadkowe lub
posrednie uszkodzenia, jesli w urzadzeniu zostaly dokonane modyfikacje, naprawy i/lub nie-
autoryzowane interwencje techniczne lub ktérakolwiek z jego czesci zostata uszkodzona w
wyniku wypadku, niewtaéciwego uzytkowania lub naduzycia.

> P

Jakakolwiek nieautoryzowana ingerencja, nawet minimalna, w urzadzenie powoduje natych-
miastowe uniewaznienie gwarangji, a w zadnym wypadku nie zapewnia zgodnosci z wyma-
ganiami technicznymi i bezpieczeristwa okreslonymi w dyrektywie MDD 93/42/EEC (wraz z
pozniejszymi zmianami) oraz w powigzanych odnosnych normach.
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Nie czysci¢ siatki
Nalezy
strukgji

i itp.! Nigdy nie dotyka¢ siatki!
¢ wylacznie zgodnie z i jami i i win-
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RZYGOTOWANIE | UZYTKOWANIE

Przy pierwszym uzyciu i zawsze po diugim okresie nieuzytkowania, w pierwszej kolejnosci
zalecamy dezynfekcje komory nebulizacyjnej oraz maski i ustnika, aby unikna¢ rozprzestrze-
niania bakterii. Nastepnie postepowac zgodnie z odpowiednimi zaleceniami wskazanymi w
paragrafie Czyszczenie i dezynfekcja w niniejszej instrukgji, a nastepnie wykonac ponizej opisane czyn-
nosci.

Nie uzywac urzadzenia do wdychania wody, moze to spowodowac pogorszenie objawdw.

Nie upuszcza¢ ani nie poddawac silnym wstrzasom komory na lek, aby unikna¢ uszkodzenia, ktére
moze uniemozliwi¢ jej dziatanie lub spowodowac porazenie pragdem

>

NIE WKEADAC | NIE NEBULIZOWAC w urz dzeniu substancji innych niz leki i wyrob:
UZYWAC Z WYROBAMI MEDYCZNYM!I i/lub
roztworami zawierajacymi czyst; Iub rozpuszczony kwas hialuronowy w wysokim
iu, olejki eteryczne, perfumy it S 6
zablokowac lub nieodwracalnie uszkodzi¢ komore na Iek Stosowan
hipert nymi (nD woda morska) moze zablok

nie wyc
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czystymi roztworami
li po kazdym uzyciu

1-WPROWADZANIE LEKU

o

j Nie rozlewac lekow/ptyndw na styki w podstawie komory na lek ani na przewdd jednostki

A) Otworzy¢ pokrywe komory na lek, odczepiajac ja palcami.

B) Wprowadzi¢ przepisany lek zgodnie z instrukcjami lekarza i producenta leku.
OSTRZEZENIE: Komora na lek jest wyposazona w podziatke, ktora wskazuje
maksymalng objetosc leku, jaka mozna wprowadzié, czyli 8 ml (8 cm?). Zaleca
sie, aby nigdy nie przekracza¢ maksymalnej wskazanej wartosci napetniania

C) Zamkna¢ pokrywe komory na lek

gtdwnej. W takiej sytuacji osuszy¢ i natychmiast usuna¢ przy uzyciu gazy. Uzywanie mokrego
urzadzenia moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie, uszkodzenie lub porazenie pradem.

2 - PRZYGOTOWANIE PRODUKTU
Po wprowadzeniu leku do odpowiedniej komory wykonac nastgpujace czynnosci:

A) Podtgczy¢ komore na lek do przewodu zasilajacego jednostki gtownej, zwra-
cajac uwage na polaryzacje wyraznie widoczna na obydwu zlaczach. Mocno
zamocowac oba zfacza.

B) Nastepnie podlaczy¢ do produktu element wskazany przez lekarza do
okreslonej terapii (maska lub ustnik). Dbac o uzywanie maski w rozmiarze od-
powiednim dla pacjenta (L dla dorostych i S dla dzieci) w celu zapewnienia
maksymalnego komfortu i skutecznosci leczenia.

C) Nastepnie podiaczy¢ jednostke gtéwng do wybranego Zrédta zasilania przez
zlacze USB, zwracajac uwage na zgodnosc ze specyfikacjg zasilania, co zostato
opisane w paragrafie ZASILANIE ELEKTRYCZNE URZADZENIA.

3 -ZASILANIE ELEKTRYCZNE URZADZENIA

A) Urzadzenie moze by¢ podfaczone do dowolnego zewnetrznego Zrodfa zasilania, o ile jest wypo-
sazone w ztgcze USB i ograniczone do nominalnej mocy wyjsciowej 5V 1A, dzieki czemu moze by¢
zasilane przez Power Bank, wewnetrzne baterie telefondw komérkowych/tabletow lub przez certyfiko-
wane zasilacze AC/DC ze zlaczem USB (z certyfikatem zgodnie z EN 60601-1 i EN 60601-1-2 i stopniem
ochrony 2MOPP).

Jednostka glowna wyposazona jest w port wejsciowy USB 5V 1A, wiec aby zasili¢ urzadzenie, wystarczy
potaczy¢ USB z odpowiednim Zrodtem zasilania

W przypadku uzywania telefonu komérkowego/tabletu jako zrodta zasilania, podtaczy¢ go do urza-
dzenia za pomocg adaptera USB dostarczonego z telefonem, wybierajac miedzy dwoma oryginalnymi
dostarczonymi adapterami (USB-Type C lub USB-Lightning) lub opcjonalnym micro USB. Pobér pradu
urzadzenia podczas uzytkowania jest minimalny i nie zakloca prawidtowego funkcjonowania zrodfa

zasilania ani nie zmniejsza znaczaco jego autonomii

bank lub zasil: Urzad:

stopnia ochrony i

bezpieczenistwa IEC/EN 60601-1.

nienia sig, ze nie zostanie ono uszkodzone przez nebulizacje leku umieszczonego w urzadze-
niu. Bezposrednie rozlanie cieczy lub bezposrednie i bliskie narazenie na rozpylony lek dowol-
nego urzadzenia elektrycznego moze powodowac powstawanie obszaréw kondensacji lub
szkodliwych osadéw. Dlatego nalezy unikac narazania urzadzen elektronicznych/elektrycznych na nie-
bezpieczeristwo przypadkowego rozlania lub bezposredni i bliski przeptyw nebulizowanego produktu.

f Bez wzgledu na rodzaj uzytego zrodia zasilania zawsze nalezy pamietac o koniecznosci upew-

3.1 Dziatanie z zasilaczem AC/DC
WAZNE dla bezpieczeristwa urzadzenia i jego uzytkownika jest stosowanie wytacznie zasilaczy wskaza-

®

MOZLIWE PROBLEMY | ROZWIAZANIA

ktérych moze zetknac sie z ptynami lub spasc), otworzy¢ komore nebulizacyjna i usunaé pozostatoscileku;

C) Oczysci¢ akcesoria i komore na lek woda. Ostroznie optukac siatke, gdy jest uzywana do nebulizacji
szczegolnie gestych lekdw i o wysokiej lepkosci, takich jak srodki rozpuszczalne lub wykrztusne, aby
usunac osady, ktdre czesto pozostajg na siatce.

nego typu (ze zlaczem zasilania USB, z wyjsciem 5V 1A) oraz upewnienie sie, ze posiadaja odpowiednie
certyfikaty, zgodnie z wczedniejszymi zaleceniami

przypadkowego uszkodzenia, nalezy zawsze odlaczy¢ urzadzenie od zrédta zasila-
nia natychmiast po zakonczeniu zabiegu.

Zawsze zni
&w ikajace z

f Aby unikna¢ potencjalnych niebezpiecznych warunkéw, przegrzania, upadkéw lub

dk: ¢ ie od wyb! zrédta
,umknqc i, ktore zagrazaja jego
cieczy lub i kod.

i od komory

ia ztaczy nie s ob-

jest réwniez zanurzenie komory na lek oraz maskl i ustnika w roztworze 1/1 wody i
octu na okoto 1 godzing w celu ia i/lub i tosci i osadow.
f NIE CZYSCIC JEDNOSTKI GEOWNEJ WODA, UNIKAC KONTAKTU Z MOKRYMI PO-

WIERZCHNIAMI | NIE OPRYSKIWAC WODA. NIE NALEZY MYC URZADZENIA, JEGO CZE-
S$CI LUB AKCESORIOW W ZMYWARCE. DO CZYSZCZENIA URZADZENIA | JEGO AKCESO-
RIOW NIE UZYWAC DETERGENTOW, SUBSTANCJI CHEMICZNYCH LUB ODKAMIENIACZY.

E) Umiesci¢ komore na lek i akcesoria na czystej, suchej sciereczce i pozostawi¢ do catkowitego wy-
schniecia (okoto 2 godziny) przed ich schowaniem lub ponownym uzyciem.

USTERKA

PRZYCZYNA ROZWIAZANIE

1. Bardzo mata
nebulizacja lub
brak nebulizacji

Otwory w siatce wibrujacej znajdu-
jacej sie wewnatrz komory na lek sa
zablokowane

Wykonac czyszczenie komory na
lek zgodnie z procedurg opisang w
instrukgji. Jesli problem nie ustapi
nawet po zakoriczeniu procedury
czyszczenia, wymieni¢ komore na
lek na nowa

(przy wiaczonym
urzadzeniu)

Zrédto zasilania urzadzenia jest
bliskie wyczerpania

Wymieni¢ lub natadowac zrédto
zasilania

WARUNK| PRZECHOWYWANIA Temperatura otoczenia: -20+50°C
I TRANSPORTU Wilgotnos¢ otoczenia: 30 +85% RH
(bez kondensacji)
Cisnienie atmosferyczne: 860 + 1060 hPa

“MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter - Srednia aerodynamiczna wielkos¢ czasteczek (mpaktor kaskadowy Marple)
“* GSD = Geometric Standard Deviation - Geometryczne odchylenie standardowe

WYKRES DYSTRYBUCJI CZASTEK ZGODNIE Z 13544-1

Bardzo oleisty lek

Rozcienczy¢ lek w roztworze
fizjologicznym

Elektrody komory na lek lub
jednostki glownej sa brudne i/lub
utlenione

Oczyscic styki, usuwajac przyczyne
stabego przewodzenia pradu.

2. Brak nebulizacji

Styki jednostki gtownej sg zmoczo-
ne wodg lub lekiem

Usunac ptyn ze stykow

przy wlaczonym

jete gwarancja.

PAMIETAC O WYLACZENIU PRODUKTU po zakorczeniu jego uzytkowania. Urzadze-

& nie NIE WYLACZA SIE AUTOMATYCZNIE po wyczerpaniu leku, ale dopiero po 20 mi-
nutach dziatania.

4 - UZYTKOWANIE URZADZENIA

Po odpowiednim przygotowaniu urzadzenie jest gotowe do podtaczenia do wybranego Zrodta zasila-

nia i uzywania w nastepujacy sposob:

a) Podiaczyc¢ gniazdo USB urzadzenia do wybranego Zrodta zasilania.
b) Po podtaczeniu zielona dioda LED na urzadzeniu zaswieci sig na okoto 2 se-
kundy, aby zasygnalizowa¢, ze urzadzenie jest prawidtowo zasilane.

©) Umiesci¢ urzadzenie na twarzy zgodnie z zamontowanym elementem, a
nastepnie nacisnac¢ przycisk ON/OFF, aby uruchomi¢ urzadzenie. Produkt za-
czyna nebulizacjg, a zielona dioda LED zacznie powoli pulsowac, sygnalizujac
prawidtowe dziatanie,

d) Po zakoriczeniu zabiegu, gdy strumieri nebulizowanego leku nie jest juz wi-
doczny, nacisng¢ ponownie przycisk ON/OFF, aby wytaczy¢ urzadzenie.

4.1 WTRAKCIE ZABIEGU

- Oddychac spokojnie i gteboko, aby lepiej wdychac nebulizowany lek

-W przypadku roztwordw o wysokiej aktywnosci powierzchniowe] (pecherzyki) lub wysokiej lepkosci,
predkos¢ nebulizacji zwykle maleje.

- Staby dzwiek wydawany przez siatke podczas nebulizacji i do momentu wylaczenia urzadzenia jest
normalnym zjawiskiem.

- Jedli roztwor ma wysoka aktywno$é powierzchniows, jego niewielka ilos¢ moze wyplywac z po-
wierzchni siatki

- Po wyczerpaniu sie ptynu w komorze nalezy ZAWSZE wyfaczy¢ urzadzenie, aby uniknac¢ uszkodzenia
siatki.

- Gdy lek jest bliski wyczerpania, nalezy lekko przechyli¢ komore nebulizacyjng w kierunku pacjenta, aby
ufatwic nebulizacje pozostatego ptynu przez siatke.

- Podczas uzywania maski nie zakrywac otworéw maski rekami ani innymi przedmiotami

- Podczas pracy urzadzenia nalezy unika¢ zatykania/zastaniania otworu wentylacyjnego na pokrywie
komory na lek, aby nie zaktoci¢ prawidiowej nebulizacji

- Jedli podczas inhalacji uzytkownik poczuje sie niekomfortowo, wylaczy¢ urzadzenie i natychmiast
skonsultowac sie z lekarzem.

WAZNE: Urzadzenie moze byc uzywane w sposob oqgh/ ale wyposazone jest w funkcje ochrony
przed lub Funkgja ta wylacza urzadzenie au-
tomatycznie po 20 minutach ciagtego dziatania (bez wylgczania), ale mozna je od razu ponownie
wiaczyc.

OSTRZEZENIE: Podczas uzytkowania urzadzenie musi by¢ trzymane pionowo lub pochylone w kie-
runku pacjenta. Urzadzenie moze pracowac nachylone do przodu nawet do 90°, ale jesli jest odchylone
do tytu (a wiec w kierunku przeciwnym do pacjenta), lek nie bedzie w stanie dotrze¢ do siatki, co w
konsekwencji zaktoci przeptyw nebulizowanego leku.

ia leku (az para ie sie przerwania za-

ry na lek. Nigd: dotykac siatki. W razie potrzeby uzy¢ suchej bawetnianej szmatki do
wysuszenia akcesoriéw i komory na lek.

f Nie uzywac wacikéw, pedzli ani innych przedmiotéw do czyszczenia lub suszenia siatki komo-

F) Do czyszczenia jednostki gtownej i elektrod uzywac miekkiej i suchej szmatki. Elektrody powinny by¢
zawsze czyste i suche, a pozostatosci lekow nalezy zawsze usuwac z jednostki gtéwnej

G) Po zakoriczeniu suszenia ponownie ztozy¢ komore na lek i jednostke gtowna i przechowywac wszyst-
ko wraz z akcesoriami w czystym $rodowisku zabezpieczonym przed czynnikami atmosferycznymi.

FUNKCJA SAMOOCZYSZCZANIA SIATKI

Faza 1: Umiesci¢ niewielka ilos¢ czystej wody (najlepiej destylowanej lub demineralizowanej) w ko-
morze na lek.

Faza 2: Przy wytaczonym urzadzeniu nacisnac i przytrzymac przycisk uruchamiania ON/OFF przez co
najmniej 5 sekund. Zielona lampka z przodu zaswieci si¢ w trybie ciaglym, aby wskazac, ze tryb
samooczyszczania zostat aktywowany.

Faza 3: Po 30 sekundach proces samooczyszczania zakoriczy sie i urzadzenie wylaczy sie automatycznie.

Faza 4: Usuna¢ wode pozostata w komorze na lek, wigczy¢ urzadzenie w trybie normalnym na kilka
sekund lub do momentu zakoriczenia nebulizacji, co oznacza, ze w siatce nie ma juz plynu
Ostroznie osuszy¢ urzadzenie miekka szmatka bez dotykania siatki.

WEACZAC FUNKCJE SAMOOCZYSZCZANIA PO KAZDYM UZYCIU

DEZYNFEKCJA
Przed przystapieniem do dezynfekgji nalezy zawsze wykonac procedure czyszczenia opisang W po-
przednim paragrafie.

KOMORE NA LEK, MASKI | USTNIK mozna dezynfekowac przy uzyciu 75% denaturowanego alko-
holu etylowego lub roztworu na bazie podchlorynu fatwo dostepnego w aptekach. Przed ponownym
uzyciem tych akcesoriow nalezy wyptukac je w cieptej wodzie az do usuniecia wszelkich $ladow $rodka
dezynfekujacego, wysuszyc i przechowywac w suchym i wolnym od kurzu $rodowisku.

A DO STERYLIZACJI URZADZENIA | JEGO AKCESORIOW NIE UZYWAC KUCHENKI MIKRO-
FALOWEJ

(zielona dioda

Siatka jest bardzo utleniona lub
uszkodzona

Wymieni¢ komore na lek na nowa

uruchomienia
$wieci sig)

Przewdd jednostki gtownej jest
uszkodzony

Wymieni¢ jednostke gtowng

Komora na lek nie jest podtaczona
do jednostki gléwnej lub nie jest
prawidtowo wiozona

Podtaczy¢ komore na lek do
Jjednostki gtownej i sprawdzic jej
zamocowanie

3. Brak nebulizacji

Jednostka gtéwna nie jest prawidfo-
wo podigczona do zrédfa zasilania

Sprawdzi¢ podtaczenie USB do
2rédha zasilania

i wylaczona dioda

dziatania Zrédto zasilania jest catkowicie Wymieni¢ lub natadowac zrédto
roztadowane zasilania

4. Wyciek ptynu

z siatki/komory Komora na lek jest uszkodzona Wymieni¢ komore na lek

nalek

Usterki 1-2-3-4

Zadne z rozwiazan nie byto
skuteczne

Zwrdcic si¢ do sprzedawcy
lub serwisu

EMC - KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA PRZEWODNIK | DEKLARACJA PRODU-
CENTA

1) Urzadzenie musi by¢ zainstalowane i uzytkowane zgodnie z informacjami zawartymi w DOKUMEN-
TACH TOWARZYSZACYCH;

2) POZIOMY BADAN ODPORNOSCI dla podstawowego bezpieczeristwa i podstawowych osiggéw
urzadzen ME i systemow ME powinny by¢ wybierane na podstawie wysokiego prawdopodobieristwa
utrzymania podstawowego bezpieczeristwa i podstawowych osiaggéw i musza by¢ zgodne z wymoga-
mi $rodowiskowymi placéwki opieki zdrowotnej, srodowiska domowej opieki zdrowotnej i srodowisk
specjalnych, w oparciu o miejsca docelowego uzytkowania.

producenta

Producem oswiadcza, ze |nforma( ezawartewnlnle sze] |nstruk( i s zgodne ze spe-
ikf n b - d p n X

ja tylko dla

do ktoreuo zostatv dok: Prod

sobie prawo do

ia zmian lub i do bez

wczesniejszego powiadamiania.

DANE TECHNICZNE

TYP (93/42/EEC)

Wyréb medyczny klasy lla

,,,,, Pojedynczy test
o 3) SRODOWISKO DOMOWEJ OPIEKI ZDROWOTNEJ to miejsce zamieszkania pacjenta lub inne miejsca,
o] w ktorych przebywaja pacjenci, z wytaczeniem profesjonalnych placowek stuzby zdrowia, w ktérych
@ w3 pracownicy z wyksztatceniem medycznym sg stale dostepni w przypadku obecnosci pacjentéw. Doty-
°; =t czy to zatem takze szkdt, przestrzeni otwartych, miejsc zamieszkania, pojazdéw hotelowych i doméw
c z opieki.
s an g
) - . —
2 T £ UWAGA: Pomiary i krzywe nie obowiazuja  yppp g a1 - Emisje zne - Dla ich URZADZEN i SYSTEMOW
2 : w < W przypadku lekéw dostarczanych w za-
= : £ iesinie o wysokiej lepkosci. A . .
& £ Przewodnik i deklaracja producenta - Emisje elektromagnetyczne
© w2
£ c
=z, T Urzadzenie AlREasy On moze by¢ uzywane w $rodowisku elektromagnetycznym
L[] W okreslonym ponizej. Klient i/lub uzytkownik urzadzenia AIREasy On musi sie
L 1Ll B upewnic, ze urzadzenie jest uzywane w takim $rodowisku
"1 1 (L IHI|I d 'k L d . k
Srednica aerodynamiczna (um) i icii éé Przewodnik po srodowisku
Badanie emisji Zgodnosé elektromagnetycznym
JA
Produkt jest objety 5-letnig gwarancjg na wszystkie wady zgodnosci wystepujace w normalnych warun- Emisja zaburzen Grupa 1 Urzadzenie AlREasy On wykorzystuje
kach uzytkowania przewidzianych w instrukcji uzytkowania. B ie RF tylko d h t h
Gwarancja nie bedzie zatem obowiazywac¢ w przypadku uszkodzer: wynikajacych z niewlasciwego promieniowa- Energ\g yiko ,O swoid vvvevvme rznyc
uzytkowania, zuzycia lub zdarzer losowych. Czas obowiazywania gwarancji na wady zgodnoéci nalezy nych/ funkgji. Dlatego jego emisje RF sa ba"dzf)
sprawdzi¢ w szczegdtowych przepisach krajowych. Komora na lek i akcesoria nie sg objete gwarancja. przewodzonych niskie i nie powoduja zadnych zaktdcen
CISPR11 w poblizu jakiegokolwiek urzadzenia
ZASTOSOWANE SYMBOLE elektronicznego.
Oznaczenie zgodnosci z dyrektywa 93/42/EWG wraz z kolejnymi zmianami Emlsja.zaburzen Klasa [B] Urzadzenie A‘RE.aSy Qn nadfaje sig do uzyt-
N2 promieniowa- ku we wszystkich srodowiskach, w tym
nych / domowych i podfaczonych bezpo$rednio
przewodzonych do publicznej sieci dystrybucyjnej, ktéra
A Ostrzezenie! CISPR11 dostarcza energie do srodowisk wykorzy-
stywanych do celéw domowych.
Emisje harmonicz- Klasa [A]
| X ne IEC 61000-3-2
Zapoznac sie z instrukcjg obstugi
Wahania napiecia Jest zgodne
/ migotanie IEC
Urzadzenie z zastosowana czescia typu BF (maski/ustnik) 61000-3-3
TABELA A2 - Odpornosé - Srodowiska di j opieki j
URZADZENIA/SYSTEMY
WEACZONY - WYLACZONY o - od M
i -

MODEL AlREasy On
KONSERWACJA L
Urzadzenie AIREasy On nie zawiera zadnej czesci wewnetrznej, ktéra wymaga konserwadji i/lub sma- ZASILANIE Port USB wejicie 5V === 1Az zewnetrznego zrodia
rowania. Jednak przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzic kilka prostych kontroli, aby sprawdzi¢ zasilania
dziatanie i bezpieczeristwo urzadzenia. Wyja¢ urzadzenie z pudetka i zawsze sprawdzi¢, czy nie ma R
widocznych uszkodzen; zwroci¢ szczegolng uwage na pekniecia w plastiku, ktére moga spowodowacd POBOR MOCY okolo 20W
odsfoniecie niektorych elementéw elektrycznych. —
Sprawdzwc czy w komorze na lek nie ma uszkodzen, ktore wystquy podczas poprzedmego uzycia. Jesli OBJETOSC RESZTKOWA (2 <01 ml
iek z czesci dzenia jest uszkod. nie nalezy go uzywac. Uzycie uszkodzone- spitting)
ia moze ¢ ni iednie leczenie, szkody, obrazenia i/lub warunki
powaznego zagrozenia. MMAD (EN 13544-1) * 1,51 um
AKCESORIA / CZESCI ZAMIENNE GSD (EN 13544-1) * 1,75
CZESCI ZAMIENNE KUPOWANE ODDZIELNIE WYJSCIE AEROZOLU (EN 1,58 ml
13544-1)

ZESTAW (maski, ustnik i komora)

Komora na lek

ZESTAW adapterow USB (3 szt.)

w

A biegu przed wyczerpaniem sie zawartosci komory nalezy ja catkowicie opréznic. W
obu przypadkach dobrze wyptukaé komore na lek pod biezaca letnia woda (strumien pod
niskim clsnlemem aby unikna¢ uszkodzenia siatki) i wla¢ kilka kropli wody demineralizowa-

nej. P komoredo iwhaczyé ie na czas ni (kil-
ka sekund) na Gdy para ie sie ¢, wyta-
czyé dzenie i wykona¢ ia opisane ponizej.

CZYSZCZENIE PO KAZDYM UZYCIU

Procedure czyszczenia urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ po kazdym uzyciu, nie tylko w celu prawidto-
wego utrzymania poziomu higieny, ale takze aby utrzymac stalg wydajnosc i zapewni¢ prawidiowe
dziatanie.

Pominigcie lub ni i d
dym uzyciu moze czesci lub ici
ji moze i¢ do

PO KAZDYM UZYCIU NALEZY:

komory na lek zaraz po kaz-
zaklo € jej i ie, co w
i jej wymiany.

Wykonaé prozedurg TRYB SAMOOCZYSZCZANIA opisanga w jny a

wykonaé czynnosci opisane ponizej:

A) Po wylaczeniu urzadzenia odiaczy¢ je od komory na lek i od zrodia zasilania i przechowywac w
suchym i bezpiecznym miejscu;

B) Po umieszczeniu jednostki gldwnej w bezpiecznym miejscu (z dala od zlewdw lub powierzchni, na

A Nalezy uzywa¢ wylacznie orygil i6 esci

przez Producenta.

KOMORA NA LEK: Dla kazdego pacjenta zaleca sie wymiane komory na lek po 3 miesiacach od pierw-
szego zabiegu. Ponadto komora na lek musi zosta¢ wymieniona, jesli jest uszkodzona lub jesli otwory

znajdujacej sie w niej siatki wibrujacej sa czgsciowo lub catkowicie zatkane przez osady lekow, kurz,
kamien itp.

LU (EN 13544-1)

WYDAINOSC WYJSCIA AEROZO-

0,22 (ml/min) 1 min

WANEGO LEKU

SREDNIA OBJETOSC NEBULIZO-

0,30 ml/min (2 mINaC1 0,9%)

KLASA IZOLACJI

Klasa Il (w przypadku uzywania z zewnetrznym Zrodfem
zasilania)

w przypadku wystgpownnm choréb z ryzykiem mfekql i
ie akcesoriow i komory na lek oraz przestrzeganie pracedur
sterylizacji wskazanydl w mme]sze] j instrukcji (zawsze ésiez

Maski i ustnik nalezy wymienic, jesli widoczne sg oznaki rozktadu materiatu tworzacego te elementy.

Mini i okres
stowymi i eksploatacyjnymi)

2 lata (zgodnie ze standardowymi warunkami te-

MASA Okoto 18 g (bez akcesoridow)

WYMIARY 46 (5) x 60 (W) x 35 (G) mm

DZIALANIE Ciagte

MAKSYMALNY POZIOM <35dB(A)

HALASU

MAKS. POJEMNOSC LEKU 8ml

WARUNKI DZIALANIA Temperatura otoczenia: 10 +40°C
Wilgotno$¢ otoczenia: 30 +85% RH

(bez kondensacji)

Ciénienie atmosferyczne: 860 + 1060 hPa

Urzadzenie z klasg izolacji Il

Urzadzenie AlREasy On moze by¢ uzywane w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient i/lub uzytkownik urzadzenia AlREasy On musi sie upewnic, ze urzadzenie jest
uzywane w takim $rodowisku

Prad przemienny

/o e

Prad staty

Stopier ochrony urzadzenia elektrycznego przed przypadkowym lub zamie-
rzonym wnikaniem ciat obcych statych oraz ochrona przed wnikaniem cieczy.

2.CYFRA

Whnikanie cieczy

IPX2

1.CYFRA

Wnhikanie ciat statych

Ochvona p(zcd kroplami wody do

Brak ochrony 5° nachylen

Partia produkcyjna

Numer seryjny

(SN]
[ReF]

Kod identyfikacyjny produktu

Producent

Z DYREKTYWA EUROPEJSKA 2012/19/UE-WEEE:
Po zakoriczeniu uzytkowania produktu nie nalezy go wyrzuca¢ wraz z odpadami ko-
munalnymi. Produkt moze zosta¢ dostarczony do odpowiednich komunalnych punk-
tow selektywnej zbiorki odpadow lub zwrécony do dystrybutora przy zakupie nowego
urzadzenia tego samego typu i uzywanego do tych samych celdéw. Oddzielna utylizacja
produktu pozwala unikna¢ ewentualnych negatywnych konsekwencji dla $rodowiska i
zdrowia wynikajacych z jego niewfaéciwej utylizacji oraz pozwala na odzyskanie materiatéw, z ktorych
jest wykonany i zapewnienie istotnych oszczednosci energii | zasobow. Symbol umieszczony na etykie-
cie danych wskazuje na oddzielna zbiorke sprzetu elektrycznego i elektronicznego.
Ostrzezenie: Niewlasciwa utylizacja sprzetu elektrycznego i elektronicznego moze skutkowac karami.

ﬁ OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEJ UTYLIZACJI PRODUKTU ZGODNIE
|

EN 60601 Poziom Przewodnik po
Badanie odpornosci Poziom it $rodowisku
" zgodnosci
probierczy elektromagnetycznym
Wytadowania +8 kV przez kontakt +8 kV przez Podtogi powinny by¢
elektrostatyczne (ESD) kontakt wykonane z drewna,
IEC 61000-4-2 betonu lub plytek
+2 KV, +4 KV, ceramicznych. Jedli
! Y +2 KV, 4 kV, dtogi pokryt -
podtogi pokryte s3 ma
+8 KV, £15kV S8RV, £15 KV g !

terialem syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosic co
najmniej 30%.

rzez powietrze
przez p przez powietrze

+2 KV dla linii
zasilania

+2 KV dla linii
zasilania

Jakos¢ zasilania
sieciowego powinna
odpowiadac typowemu
Srodowisku komercyj-
nemu lub szpitalnemu.

Tranzystory elektrycz-
ne szybkie / burst
IEC 61000-4-4

+1kV linia do linii
+2 kV linia do ziemi

+1kV linia do linii Jakos¢ zasilania
+2kV linia do sieciowego powinna
ziemi odpowiadac typowemu
srodowisku komercyj-
nemu lub szpitalnemu.

Odpornos¢ na udary
IEC 61000-4-5

Pole magnetyczne o 30 A/m 30 A/m
czestotliwosci sieci
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

Pola magnetyczne o
czestotliwosci sieci po-
winny by¢ na poziomie
charakterystycznym dla
typowej lokalizacji w
typowym srodowisku
komercyjnym lub
szpitalnym

Spadki napiecia, krot-
kie przerwy i wahania
napiecia zasilania

IEC 61000-4-11

0% UT;
0,5 cykli przy
0°,45°,

90°, 135°, 180!
225°,270°1315°

0% UT;
0,5 cykli przy
0°,45°,

35°,180°,
225°,270°1315°

Jakos¢ zasilania
sieciowego powinna
odpowiadac typowemu
Srodowisku komercyj-
nemu lub szpitalnemu.
Jesli uzytkownik
urzadzenia AlREasy On
potrzebuje ciagtego
jego dziatania podczas
przerw w zasilaniu
sieciowym, zaleca sie
zasilanie AlREasy On z
zasilacza awaryjnego
lub akumulatora.

Odpornos¢ na zabu-
rzenia przewodzone
przez pola o czesto-
tliwosci radiowej IEC
61000-4-6

3Vrms od 150 kHz
do 80 MHz

3Vrms

PRODUCENT powinien
rozwazyc¢ zmniejszenie
odlegtoéci minimalnej
separacji w oparciu o
ZARZADZANIE RYZY-
KIEM oraz stosowanie
wyzszych POZIOMOW
PROBIERCZYCH DLA
BADANIA ODPORNOSCI
odpowiednich dla
zmniejszonej odlegtosci
minimalnej separadji
Odlegtosci minimalnej
separacji dla wyzszego
poziomu probierczego
dla BADANIA ODPOR-
NOSCI

Odpornos¢ na zabu-
rzenia promieniowane
o czestotliwosci radio-

wej [EC 61000-4-3

10V/m od 80 MHz
do 2,7 GHz

10V/m

Poziomy probiercze
nalezy obliczy¢ za
pomoca nastepujacego
réwnania:

E 5 P
o v

Gdzie P to Moc maksy-
malna wyrazona w W, d
to odlegtos¢ minimalnej
separacji wyrazona w
m, a E to POZIOM PRO-
BIERCZY DLA BADANIA
ODPORNOSCI w V/m.

UWAGA: UT to

przed

probierczego.

CA-MI Srl

Via Ugo La Malfa, 13 - frazione Pilastro 43013 Langhirano
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Tel. +39 0521 637133/ 631138
Faks +39 0521 639041
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@ AIREasy On

[1i] NAVODILA ZA UPORABO
@ GLEJTE NAVODILA ZA UPORABO

TA NAVODILA SO POMEMBNA. PROSIMO, DA JIH SHRANITE ZA POZNEJ50 UPORABO.
Spostovani kupec,

Hvala, ker ste izbrali izdelek AlREasy On proizvajalca Pic Solution. AIREasy On je razpr3ilec, ki uporablja
vrhunsko tehnologijo MESH. Razpriilec zdruZuje najboljse lastnosti kompresorske tehnologije (hitro in
ucinkovito razpréi vsako vrsto zdravila) in ultrazvocne tehnologije (popolnoma tiho delovanje in pre-
nosljivost tudi med uporabo), zaradi ¢esar je idealen za vse vrste uporabe pri odraslih in otrocih, bodisi
za domaco nego ali v nujnih primerih, med potovanji ali na prostem (v skladu s pogoji delovanja).
Poleg tega oprema nudi vse prednosti, ki jih omogocajo edinstvene specifikacije izdelave in delovanja,
vklju¢ene v fazi nacrtovanja. Zaradi svoje zasnove in posebne oblike komora za razprievanje zdravil
zagotavlja najvecjo terapevtsko ucinkovitost, saj zmanjsa koli¢ino zdravila, ki je ni mogoce razprsiti, na
manj kot 0,1 ml (najnizja raven, trenutno prijavljena na trgu). Tehnologija MESH je optimizirana tako, da
omogoca posebno visoko stopnjo razprievanja, z dihalno frakcijo do 93 % in MMAD 1,51 pm.

OPIS DELOV / VSEBINA

1) Komora za zdravila - vibrirajoca mreZica
2) Maska (2 kosa, za odrasle in otroke)

3) Elasti¢ni trak za masko

4) Kabel za prikljucitev glavne enote —
komore za zdravila

5) Glavna enota

6) Gumb za vklop/izklop glavne enote

) USB-prikljucek tipa C

) USB-prikljucek Lightning

) LED-lucka za vklop/izklop
0
1

) Ustnik K” e\

) Navodila za uporabo <R < :‘,ﬁ

7,
8]
9]
1
1

ki, otroci ali hisni ljubljencki. Glavna enota se lahko poskoduje ali povzroti poskodbe. lzdelek in
vse njegove dele shranjujte na mestu, ki ga otroci in hisni ljubljencki ne morejo doseci. Ce ot-
rok zauzije katerega od majhnih delov, takoj pois¢ite zdravnisko pomoc.

f POZOR: Zaradi prisotnosti majhnih delov obstaja nevarnost zadusitve, ¢e jin zauZijejo dojenc-

LA VEDNO UPOSTEVAJTE NAVODILA ZDRAVNIKA. ENOTE NIKOLI NE RAZSTAVITE. ZA KAKRSEN
KOLI POSEG SE OBRNITE NA TEHNICNO SLUZBO DISTRIBUTERJA ALI TEHNICNO SLUZBO CA-MI

A SPLOSNA OPOZORILA

1.Po odprtju embalaZe preverite morebitne poskodbe naprave in pribora, pri cemer bodite posebej
pozorni na poskodbe plasti¢nih delov, ki lahko omogocajo dostop do delov pod napetostjo v not-
ranjosu ter moreb\me poskodbe napajalnega kabla V tem primeru opreme ne prikljucite na

Te de opravite pred vsako

2.Pred prlkUuotvuo opreme vedno preverite, ali se elektri¢ni podatki na nalepki napajalnika ujemajo s
specifikacijami na tipski ploécici (izhod SV DC/ 1 A)

3. Upostevajte varmnostne predpise za elektri¢no opremo, zlasti
- Uporabljajte samo originalne nadomestne dele in pribor, ki jih dobavlja proizvajalec. Uporabljajte
samo originalne dele, navedene v tem priro¢niku.

- IZDELKA NE ODVRZITE V OGENJ ALI POSTAVLJAJTE V BLIZINO PLAMENOV ALI VIROV TO-
PLOT!

- Naprave in napajalnega kabla nikoli ne umivajte ali namakajte v vodo. To lahko povzro¢i uhajanje
elektri¢ne energije ali elektri¢ni udar, naprava pa lahko za¢ne povzrocati tezave in morda ne bo ve¢
uporabna;

- Oprema in zunanji napajalnik naj bosta v stabilnem polozaju, da preprecite nenamerne padce in
pregrevanje;

- Opreme ne uporabljajte v prisotnosti vnetljive anesteti¢ne zmesi zraka, kisika ali dusikovega oksida.
Naprave ne uporabljajte v sistemih za anestezijo in prezratevanje plju¢;

- Glavne enote in zunanjega napajalnika se ne dotikajte z mokrimi rokami in vedno preprecite stik
s tekocinami;

- Glavne enote ne vlecite za napajalni kabel, da bi jo odklopili z vira napajanja ali s komore za zdravila,
ampak najprej izklopite napravo in nato primite za prikljucke ter jih odklopite;

- Napravo in vse njene dele uporabljajte in shranjujte na mestih, ki niso izpostavljena vremenu in so
oddaljena od virov toplote. Napravo ocistite in razkuZite po vsaki uporabi ter jo shranite zas¢iteno
pred prahom in son¢no svetlobo.

-Ta naprava je namenjena osebni uporabi. Ni primerna za izmenjavo z ve¢ ljudmi

4. Za popravila se obrnite izklju¢no na tehni¢no sluzbo PIKDARE S.p.A. (www.picsolution.com) in zahte-
vajte uporabo originalnih nadomestnih delov. Neupostevanje zgornjih navedb lahko ogrozi varnost
naprave

5. Nap! jetreba i namen in na nacin, opisan v tem pri-
roéniku. Torej jo je treba uporabl;an kot sustem za aerosolno terapijo. Kakrina koli drugacna
uporaba, kot je tista, za katero je bila naprava zasnovana, se 3teje za neprimerno in zato nevarno. Ne
proizvajalec ne distributer ne moreta biti odgovorna za $kodo, nastalo zaradi nepravilne, neustrezne
in/ali nerazumne uporabe ali zaradi prikljucitve na elektri¢ne sisteme, ki niso v skladu z veljavnimi
varnostnimi predpisi.

6. Sprejeti je treba posebne previdnostne ukrepe v zvezi z elektromagnetno zdruZljivostjo elektricne
opreme, ki jo je treba namestiti in uporabljati v skladu z informacijami iz dokumentov, priloZzenih
opremi

7.0troci in osebe z zmanj3ano kognitivno sposobnostjo in/ali osebe, ki ne morejo skrbeti same zase,
morajo medicinsko opremo vedno uporabljati pod skrbnim nadzorom odrasle osebe s popolno du-
Sevno sposobnostjo.

8.Opreme ne puscajte brez nadzora na dosegu otrok in/ali oseb z zmanj3animi dusevnimi
sposobnostmi, saj se lahko zadusijo z napajalnim kablom.

9. Medicinski pripomocek lahko pride v stik z bolnikom prek razprsilca, maske ali ustnika. Vsi ti deli so
skladni s standardom 1SO 10993-1

10. Uporaba naprave je zelo preprosta. Dodatni koraki poleg tistih, ki so navedeni v teh navodilih za
uporabo, niso potrebni.

1. POZOR: Te naprave ne predelujte brez dovoljenja proizvajalca. Noben elektri¢ni in/ali mehanski del
naprave ni bil zasnovan z namenom, da ga lahko uporabnik zamenja sam. Neupostevanje zgornjih
navedb lahko ogrozi varnost naprave, zaradi ¢esar bo njena uporaba nevarna
Uporaba opreme v okoljskih razmerah, ki niso dolo¢ene v tem priro¢niku, lahko negativno vpliva na
njeno varnost in delovanje. Ce napravo prenasate ali shranjujete pri temperaturah, nizjih od 5 °C, je
treba pred uporabo ponovno vzpostaviti obi¢ajne delovne pogoje.

. Materiali, ki pridejo v stik z zdravili, so termoplasti¢ni polimeri z ve¢jo stabilnostjo in kemi¢no od-
pornostjo, ki se pogosto uporabljajo v medicinskih okoljih. Kljub temu zaradi raznolikosti in neneh-
nega razvoja zdravil, ki jih lahko uporabljate, izkljucitev vseh medsebojnih vplivov ni mogoca; zato
priporocamo:

- Uporabo zdravila ¢im hitreje po odprtju.

f POZOR: PRED UPORABO NAPRAVE PREBERITE NAVODILA ZA UPORABO. PRI UPORABI ZDRAVI-

~

w

- Izogibanje daljsemu stiku med zdravilom in vsebnikom (komora Mesh) in ¢is¢enje neposredno po
vsaki uporabi

-V primeru, da se komora za zdravila ne zdi obi¢ajna (npr. steklasta ali razpokana), vanjo ne vnasajte
raztopin in ne vdihujte. Obrnite se na tehni¢no sluzbo in navedite nacin uporabe ter zdravilo, ki ste
ga uporabljali

14. Ne pozabite:

- Izdelka ne uporabljajte za razprievanje tekocin/snovi, ki niso zdravila, ki jih je predpisal zdravnik.

- Aerosolno terapijo dokoncajte v skladu z na¢inom uporabe, odmerjanjem in kombinacijami, ki jih je
navedel specialist, pri ¢emer uporabljajte samo pribor, ki ga je navedel specialist na podlagi stanja,
ki ga je treba zdraviti

Pazite, da vam glavna enota in/ali komora za zdravila ne padeta na tla in ju ne izpostavijajte mocnim
tresljajem. Lahko se nepopravljivo poskodujeta ali povzrocita nevarnost elektri¢nega udara.

Proizvajalec/distributer ne more biti odgovoren za naklju¢no ali posredno $kodo v primeru, da je
bila naprava predelana ali podvrzena nepooblas¢enemu popravilu in/ali tehni¢nemu postopku,

A ali ¢e je bil kateri od delov poskodovan po nesre¢i ali zaradi nepravilne uporabe in/ali zlorabe.

Vsak nepooblas¢eni poseg v napravo, ¢etudi minimalen, bo takoj iznicil garancijo in ne bo v no-
benem primeru zagotovil skladnosti s tehni¢nimi in varnostnimi zahtevami, ki jih nalaga Direkti-
va MDD 93/42/EGS (kot je bila naknadno spremenjena), ter skladnosti z veljavnimi standardi.

MreZice nikoli ne ¢istite zb i inicami, $¢ i ali imi predme-
ti! Nikoli se ne dotikajte mreZice! Cistite jo samo po navodilih v priroéniku.

PRIPRAVA IN UPORABA
Ce napravo uporabljate prvic ali je niste uporabljali dalj ¢asa, priporo¢amo, da najprej razkuzite
razprsilno komoro, masko in ustnik ter tako preprecite kontaminacijo ali 3irjenje bakterij. Sledi-
te navodilom v odstavku o ¢is¢enju in razkuzevanju v tem priro¢niku in nato nadaljujte s spo-
daj opisanimi postopki
Naprave ne uporabljajte za vdihavanje vode, saj lahko povzro¢i poslab3anje simptomov.
Komore za zdravila ne mecite in je ne izpostavljajte mo¢nim udarcem, da preprecite poskodbe, zaradi
katerih bi lahko postala neuporabna ali bi povzrocile elektri¢ni udar.

NE VSTAVLJAJTE IN PRSITE snovi, ki niso zdravila in medici

aerosolno razprsevame Izdelka NE UPORABLJAJTE z me

inami, ki vsebujejo visok odstotek raztopljene ali &iste hialuronske klslme eteri

olj, disav itd. ali veliko usedlin (npr. éista termalna voda), ki lahko nepopravljivo blokirajo ali

oskodujejo komoro za zdravila. Uporaba s ¢istimi hipertoni¢nimi raztopinami (npr. morsko
vodo) lahko povzrodi blokiranje opreme, zato jo morate po vsaki uporabi ustrezno odistiti.

1-VSTAVLJANJE ZDRAVILA

Zdra\/\\a/tekocme nikoli ne nalivajte na stike na dnu komore za zdravila ali na kabel glavne

enote Ce se to zgodi, tekoino nemudoma popivnajte z gazo in posusite. Uporaba mokre
opreme lahko povzrodi okvaro ali elektri¢ni udar.

A) S prsti odprite pokrov komore za zdravila.

B) Vstavite predpisano zdravilo po navodilih zdravnika in proizvajalca zdravila.
POZOR: Komora za zdravila ima graduirano lestvico, ki oznacuje najvecjo pro-
stornino zdravila, ki jo je mogoce vstaviti (8 ml). Nikoli ne prekoracite najvecje
dovoljene ravni.

C) Zaprite pokrov komore za zdravila.

2 -PRIPRAVA IZDELKA
Ko zdravilo vstavite v komoro za zdravila, nadaljujte z naslednjimi koraki:

A) Komoro za zdravila prikljucite na napajalni kabel glavne enote, pri ¢emer
upostevajte polarnost, ki je jasno navedena na obeh prikljuckih. Prepricajte se,
da sta prikljucka pravilno pritrjena drug na drugega.

B) Na izdelek prikljucite pribor (masko ali ustnik) za doloceno terapijo, ki jo je
dolocil zdravnik. Uporabite masko ustrezne velikosti (L za odrasle in S za otroke),
da zagotovite najvecje udobje in ucinkovitost terapije

Upostevajte elektri¢ne specifikacije, navedene v odstavku ELEKTRICNO NAPA-

3 ? Q) Glavno enoto nato prek USB-prikljucka poveZite z izbranim napajalnikom
)
JANJE OPREME.

3 - ELEKTRICNO NAPAJANJE OPREME

A) Opremo je mogoce prikljuciti na kateri koli zunanji vir napajanja, ki omogoca povezavo USB in je
omejen na nazivno mo¢ 5V / 1 A. Napajate jo lahko s prenosnim polnilcem (Power Bank), vgrajenimi
baterijami mobilnih telefonov ali tabli¢nih racunalnikov ali AC/DC napajalniki s certificiranim USB-prik-
ljuckom (certifikat v skladu z EN 60601-1 in EN 60601-1-2 s stopnjo zascite 2MOPP).

Glavna enota je opremljena z vhodnim USB-prikljuckom 5V /1 A. Za napajanje naprave potrebujete le
povezavo USB z ustreznim napajalnikom.

Ce za napajanje uporabljate mobilni telefon ali tabli¢ni ratunalnik, ga poveZite z napravo prek ustrezne-
ga USB-adapterja za svoj telefon, pri ¢emer izberite enega od dveh originalnih adapterjev (USB tip-C ali
USB-Lightning) ali opcijski micro-USB. Naprava med uporabo absorbira minimalno koli¢ino energije,
zato ne moti pravilnega delovanja napajalnika ali bistveno skrajsa Zivljenjsko dobo baterije.

B) Nobeden od omenjenih napajalnikov ni prilozen napravi (prenosni polnilec ali transforma-
tor). Oprema je skladna z elektri¢nimi in varnostnimi zahtevami standarda IEC / EN 60601-1.

ta oprema, ne more poékodovati. Ce na napajalnik neposredno razlijete tekocino ali ga izpo-

stavite toku razpréenega materiala, lahko na kateri koli elektri¢ni napravi nastanejo kondenzat

ali skodljive usedline. Elektri¢cne/elektronske opreme ne izpostavljajte naklju¢nemu razlitju ali
neposrednemu toku razprienega materiala.

j Ne glede na vrsto uporabljenega vira vedno poskrbite, da ga razprdeno zdravilo, ki ga ustvarja

3.1 Uporaba z AC/DC transformatorjem

ZA zai¢ito uporabnika in naprave uporabljajte samo transformatorje navedenega tipa (s prikljuckom
USB in izhodno motjo 5V / 1 A) in se prepricajte, da je transformator certificiran v skladu z zgoraj
navedenimi zahtevami.

Opremo vedno previ dklopite z ; jalnika in Silne komore, da
A preprecite poskodbe, ki bi lahko ogrozile pravil je naprave. ija ne
krije Skode, ki je posledica vdora tekocin ali mehanske: azloma rikljuckov.

Ko konéate z uporabo, NE POZABITE IZKLOPITI IZDELKA. Naprava se NE IZKLOPI SA-
A MODEJNO, ko se zdravilo porabi. Samodejno se izklopi 3ele po 20 minutah delova-
nja.
4 - UPORABA NAPRAVE
Ko je naprava pravilno pripravljena, jo lahko prikljucite na izbrani napajalnik in uporabljate na naslednji nacin:

a) USB-priklju¢ek naprave poveZite z izbranim napajalnikom.
b) Po priklopu naprave priblizno 2 sekundi zasveti zelena LED-lucka, ki potrjuje,
da se naprava pravilno napaja.

) Napravo namestite na obraz s pomocjo pribora, ki ga uporabljate, nato priti-
snite gumb za vklop/izklop, da zaZenete napravo. lzdelek se bo zacel razprieva-
ti in zelena LED-lu¢ka bo zacela pocasi utripati, kar potrjuje, da naprava deluje
pravilno.

d) Na koncu terapije, ko iz naprave vec ne izhaja razprseni material, znova priti-
snite gumb za vklop/izklop, da jo izklopite.

4.1 MED TERAPLJO

- Za optimalno vdihavanje razprienega materiala dihajte mirno in globoko.

- Hitrost razprievanja je lahko manjsa pri raztopinah s povisano povrdinsko aktivnostjo (mehurcki) ali
visoko viskoznostjo, kar je obicajen pojav.

- Med razprievanjem lahko slisite rahel zvok, ki ga ustvarja mreZica, kar je obicajen pojav.

- Ce ima raztopina povisano povréinsko aktivnost, lahko majhna koli¢ina raztopine izte¢e iz povrsine
mreZice, kar je obicajen pojav.

- NIKOLI ne pozabite izklopiti naprave, ko se tekocina v komori porabi, da preprecite poskodovanje
mrezice.

- Ko zdravila skoraj zmanjka, razprsilno komoro rahlo nagnite proti bolniku, da lahko mrezica razprsi
preostalo tekocino.

- Ce uporabljate masko, ne pokrivajte njenih odprtin z rokami ali drugimi predmeti

- Da ne bi ovirali pravilnega razprsevanja, med uporabo naprave ne blokirajte ali prekrivajte odprtine za
prezracevanje na pokrovu komore za zdravila.

- Ce uporabnik med vdihavanjem zazna nelagodje, napravo izklopite in se takoj posvetujte z zdrav-
nikom.

POMEMBNO: Opremo lahko uporabljate neprekinjeno, vendar je opremljena z varnostno funkcijo,
ki preprecuje nenamerni vklop ali izklopi napravo v rlmeru da tega ne storite sami. Ta funk-
cija bo napravo samodejno izklopila po 20 mi P ja (brez prekinitve),
vendar jo je mogoce takoj ponovno vklopiti.

POZOR: Med uporabo je treba napravo drzati navpi¢no ali nagnjeno proti bolniku. Naprava lahko de-
luje pod naklonom do 90°; vendar ¢e je nagnjena nazaj (tj. stran od bolnika), zdravilo ne bo prilo do
razpréilne mrezice in pretok razprienega materiala se bo prekinil

se zdravilo popolnoma ne porabi (dokler se pretok hlapov popolnoma ne ustavi). Ce
terapijo prekinete, preden se vsebina v komori porabi, popolnoma izpraznite komo-
ro. V obeh primerih komoro za zdravila temeljito sperite samo pod mlaéno vodo iz
nizkim pretokom, da ne poskodujete mreZice MESH) in vstavite nekaj kapljic

f Da bi preprecili zamasitev in/ali poskodovanje mrezice, izdelek uporabljajte, dokler

®

F) Za ¢is¢enje glavne enote in elektrod uporabite mehko in suho krpo. Elektrode naj bodo vedno ciste
in suhe, z glavne enote pa redno odstranjujte ostanke zdravil

G) Ko se komora za zdravila posusi, jo ponovno priklopite na glavno enoto in napravo z vsemi dodatki
poloZite na suho mesto, zas¢iteno pred atmosferskimi dejavniki

FUNKCIJA SAMODEJNEGA CISCENJA MREZICE

1. korak: V komoro za zdravila nalijte majhno kolicino Ciste vode (najbolje destilirane ali demineralizirane
vode).

2. korak: Pri izklopljeni napravi vsaj 5 sekund pritisnite gumb za vklop/izklop. Zelena lucka na sprednji
strani se bo prigala in svetila neprekinjeno, kar potriuje, da je aktiviran nacin samodejnega
cis¢enja.

3. korak: Po 30 sekundah se funkcija samodejnega cis¢enja konca in naprava se samodejno izklopi

4. korak: Odstranite vodo, ki je ostala v komori za zdravila in za nekaj sekund ponovno vklopite napravo,
da se razprsi ves preostali material, kar pomeni, da v mreZici ni ve¢ tekocine. Enoto previdno
osusite z mehko krpo, ne da bi se dotaknili mreZice.

& FUNKCIJO SAMODEJNEGA CISCENJA IZVEDITE PO VSAKI UPORABI

RAZKUZEVANJE
Pred razkuzevanjem naprave vedno izvedite postopek ¢id¢enja, ki je opisan v prejsnjem odstavku.

KOMORO ZA ZDRAVILA, MASKI IN USTNIK lahko razkuzite s 75-odstotnim denaturiranim etilnim
alkoholom ali raztopino hipoklorita, ki je na voljo v lekarnah. Pred ponovno uporabo pribor sperite s
toplo vodo, da odstranite vse sledi razkuZila, nato ga posusite in shraniti na suhem mestu brez prahu

& NE UPORABLJAJTE MIKROVALOVNE PECICE ZA STERILIZACIJO NAPRAVE IN PRIBORA

VZDRZEVANJE

Oprema AIREasy On v notranjosti nima delov, ki zahtevajo vzdrzevanje in/ali mazanje. Vendar pa je
treba pred vsako uporabo opraviti nekaj preprostih pregledov, da preverite, ali naprava deluje varno
in pravilno. Napravo vzemite iz skatle in vedno preverite, da nima vidnih poskodb; bodite posebej
pozorni na razpoke v plastiki, ki lahko razkrijejo elektricne komponente.

Preverite, da se komora za zdravn\a ni poskodovala med prejsmo uporabo. e je kateri koli del posko-

4.Tekocina uhaja
iz mrezice/komore
za zdravila

Komora za zdravila je poskodovana. | Zamenjajte komoro za zdravila.

Obrnite se na prodajalca ali

Okvare 1-2-3-4
sluzbo p

Nobena od resitev ni

tehn i specifikacijami za napravo, na katero se priro¢nik nanasa. Tehni¢ni po-

datki, navedeni v tem dokumentu, so posodobljeni v trenutku objave in veljajo iz-
kljuéno za opisano napravo. Proizvaj si pridrzuje pravico do b ali izbolj3av te
dokumentacije brez obvestila.

ij Proizvajalec izjavlja, da se informacije v tem priroéniku ujemajo z varnostnimi in

TEHNICNE SPECIFIKACUE
TIP (93/42/EGS) Medicinski pripomocek razreda lla
MODEL AlREasy On
NAPAJANJE USB-vhod 5V ===/ 1 Aliz zunanjega napajalnika
ABSORBIRANA MOC priblizno 2,0 W
PREOSTALA PROSTORNINA <0,1ml
MMAD (EN 13544-1) * 157 um
GSD (EN 13544-1) * 1,75
1ZHOD AEROSOLA (EN 13544-1) 1,58 ml

[ZHODNA HITROST AEROSOLA (EN 0,22 (ml/min) 1 min

13544-1)

dovan, naprave ne Uporaba p naprave lahko povzrodi

terapijo, Skodo, p in/aliresno POVPRECNA RAZPRSENA 0,30 ml/min (2 ml NaCl 0,9 %)
KOLICINA

PRIBOR / NADOMESTNI DELI

NADOMESTNI DELI, KI JIH LAHKO KUPITE LOCENO

KOMPLET (maski, ustnik in komora)

komore za zdravila

Komplet USB-adapterja (3 kosi)

& Uporabljajte samo originalen pribor in nadomestne dele, ki jih navaja proizvajalec.

KOMORA ZA ZDRAVILA: Za vsakega bolnika je priporocljiva menjava komore 3 mesece po prvi tera-
Diji. Poleg tega je treba komoro za zdravila zamenjati, ¢e je poskodovana ali ¢e so luknjice v vibrirajoci
mrezici delno ali v celoti zamasene zaradi usedlin zdravil, prahu, vodnega kamna itd.

Pri boleznih, pri katerih obstaja je in okuzbe, je priporocljiva

ne vode. Komoro znova namestite na napravo in jo vklopite za éas (nekaj sekund), ki je potre-
ben za izpraznitev preostale vsebine. Ko iz naprave ne izhajajo ve¢ hlapi, jo izklopite in nada-
ljujte s postopki ¢id¢enja, opisanimi spodaj.

CISCENJE PO VSAKI UPORABI
Postopek ¢is¢enja tega izdelka je treba izvesti po vsaki uporabi, ne samo za ohranitev ustrezne higiene,
ampak tudi za zagotovitev pravilnega delovanja in vzdrZevanje ravni ucinkovitosti

n celoti ogrozi pravilno delovanje naprave, zaradi ¢esar jo bo morda treba za-
menj;

Nepravilno ali neredno ¢iS¢enje komore za zdravila takoj po vsaki uporabi lahko del-
f A } I

PO VSAKI UPORABI STORITE NASLEDNJE:

Dokongajte postopek SAMODEJNEGA CISCENJA, ki je opisan v naslednjem odstavku, nato
nadaljujte s postopki, opisanimi spodaj:

A) Izklopite napravo, odklopite komoro za zdravila in napajalni kabel ter napravo odloZite na varno in
suho mesto;

B) Glavno enoto shranite na varno mesto (dale¢ od umivalnika ali povrsin, kjer lahko pride v stik s teko-
¢&inami ali pade), odprite razprsilno komoro in izpraznite preostalo zdravilo;

Q) Pribor in komoro za zdravila ocistite z vodo. Previdno sperite mrezico MESH, da odstranite usedline, ki
pogosto ostanejo na mrezici, ¢e jo uporabljate za razprievanje posebej gostih in zelo viskoznih zdravil,
kot so sredstva za raztapljanje ali izkasljevanje.

Komoro za zdravila, ustnik in masko lahko priblizno 1 uro potopite v raztopino vode in bele-
ga kisa v razmerju 1:1, da odistite in/ali odstranite ostanke ter usedline.
GLAVNE ENOTE NE CISTITE Z VODO. PREPRECITE STIK Z MOKRIMI POVRSINAMI IN JE
& NE IZPOSTAVLJAJTE MOZNEMU PRSENJU Z VODO. NAPRAVE, NJENIH DELOV ALI PRI-
BORA NE CISTITE V POMIVALNEM STROJU. ZA CISCENJE NAPRAVE IN PRIBORA NE
UPORABLJAJTE DETERGENTOV, KEMICNIH SNOVI ALI ODSTRANJEVALCEV VODNEGA KAMNA.

E) Pred shranjevanjem ali ponovno uporabo komoro za zdravila in pribor poloZite na ¢isto ter suho krpo
in pustite, da se deli popolnoma posusijo na zraku (priblizno 2 uri).

Da bi se izognili itni im, pregi ju, padcu in/ali nakljuénim Ne uporabljajte bombaznih blazinic, Copicev ali drugih predmetov za ¢is¢enje ali suenje mre-
poskodbam, opremo vedno i ite z elektri¢nega ja takoj po zaklju¢ Zice komore za zdravila. Nikoli se ne dotikajte mreZice. Po potrebi pribor in komoro za
terapije. zdravila osusite s suho bombazno krpo.

osebna uporaba pribora in komore za zdravila ter 3t ji izacije,
v tem prirocniku (vedno se posvetujte s svojim zdravnikom).

Ustnik in masko je treba zamenjati, kadar sestavni materiali kaZejo vidne znake obrabe.

Pri¢ jkrajsa Zivljenjska doba: 2 leti (v skladu s standardnimi pogoji preizkusanja in de-
lovanja).
MOZNE TEZAVE IN RESITVE

VRSTA NAPAKE VZROK RESITEV.

lzvedite postopek ¢id¢enja komore
za zdravila, ki je opisan v priro¢niku.

Luknjice v vibrirajoci mreZici znotraj Ce tezava ni odpravljena niti po

komore za zdravila so ovirane.

1. Naprava postopku cicenja, zamenjajte
slabo ali sploh ne komoro za zdravila z novo.
razpriuje (ko je
vklopljena) Napajanje, ki ga uporabljate za Zamenjajte in/ali napolnite
napravo, je skoraj porabljeno. napajalnik.
Zdravilo razredcite s fiziolosko
Zdravilo je zelo mastno.
raztopino.
Elektrode v komori za zdravila ali Ocistite stike in odpravite vzrok
v glavni enoti so umazane in/ali .
slabega elektri¢nega stika.
oksidirane.
Stiki g\a}/ne enote so mokri zaradi S stikov obridite tekogino
2. ne vode ali zdravila.

razpriuje, eprav
je vklopljena (zele-
na LED-lu¢ka sveti)

MreZica je zelo oksidirana ali
poskodovana

Komoro za zdravila zamenjajte
ZNnovo.

Okvara kabla glavne enote. Zamenjajte glavno enoto.

Komora za zdravila ni povezana
z glavno enoto ali ni pravilno
vstavljena.

Komoro za zdravila prikljucite na
glavno enoto in preverite, ali se
pravilno prilega.

Preverite, ali je povezava USB
pravilno prikljucena na ustrezen
vir napajanja.

Glavna enota ni pravilno priklju¢ena

3. Naprava ne na vir napajanja.

razpriuje in LED-
-lu¢ka delovanja
ne sveti

Napajanje je popolnoma
porabljeno.

Zamenjajte in/ali napolnite
napajalnik

RAZRED IZOLACIJE Razred Il (Ce se uporablja z zunanjim napajalnikom)

Preberite priro¢nik z navodili

Oprema z namescenim delom tipa BF (maska/ustnik)

Vklop - Izklop

Naprava z izolacijo razreda Il

Izmenicni tok

|l oe

Enosmerni tok

TABLE A2 - Elektromagnetna odpornost - Za OPREMO/SISTEME za okolje domace zdravstve-

ne nege

Smernice in izjava p!

uporablja v takinem okolju.

Aerosolno napravo AlREasy On je mogoce uporabljati v elektromagnetnem okolju, dolo¢enem
v nadaljevanju. Kupec in/ali uporabnik naprave AlREasy On mora zagotoviti, da se naprava

Test imunosti

EN 60601
IEC 60601
preizkus

Raven skladnosti

Elektromagnetno
okolje - smernice

Elektrostati¢na
razelektritev (ESD) IEC
61000-4-2

+8KkV ob stiku

+2KV, £4Kkv,
+8KV,+15kV
v zraku

+ 8KV ob stiku

+2KV, £4kY,
+8kV, £ 15kV
v zraku

Tla morajo biti iz

lesa, betona ali
keramicnih ploscic.

Ce so tla oblozena s
sinteti¢nimi materiali, je
lahko relativna vlaznost
najvec 30 %.

Stopnja zas¢ite elektri¢ne opreme pred naklju¢nim ali namernim vdorom
tujih trdnih snovi in tekoin.

2.STEVILKA
Vdor tekocin

IPX2 1. STEVILKA

Vdor trdnih snovi

Ni zagéite Zaslota péed kapljicami vode pri

naklonu

Proizvodna serija

Serijska 3tevilka

ID-3tevilka izdelka

[SN]
[ReF]

Proizvajalec

POGOJI DELOVANJA 10do40°C
30 do 85 % relativne vlaznosti
(brez kondenzacije)

860 do 1060 hPa

Temperatura okolja
Odstotek vlaznosti okolja

Zracni tlak:

POGOJI ZA SHRANJEVANJE
IN PREVOZ

20do 50°C
30 do 85 % relativne vlaznosti
(brez kondenzacije)

860 do 1,060 hPa

Temperatura okolja:
Odstotek vlaznosti okolja:

Zracni tlak:

“MMAD = Srednji aerodinamicni masni premer (z osebnim kaskadnim impaktorjem Marple)
** GSD = Geometrijski standardni odklon

GRAF RAZDELITVE DELCEV GLEDE NA EN 13544-1

,,,,, Posamicni preizkus
vprece

OPOMBA: Krivulje in meritve ne veljajo
za zdravila v suspenzijah z visoko visko-
znostjo.

Kumulativni delez (%)
Povpre¢ni masni delez (%)

Aerodinami¢ni premer (um)

GARANCIJA

Izdelek ima 5-letno garancijo za kakr3no koli neskladnost v obicajnih pogojih uporabe, dolo¢enih v
navodilih.

Garancija zato ne velja za $kodo, ki je posledica nepravilne uporabe, obrabe ali nesre¢. Trajanje garancije
za neskladnost je odvisno od posebnih dolocb nacionalne zakonodaje. Garancija ne zajema komore
za zdravila in pribora

UPORABLJENI SIMBOLI

TEZA Priblizno 18 g (brez pribora) u
MERE 46 (5) x 60 (V) x 35 (D) mm

OPOZORILA V ZVEZI S PRAVILNIM ODSTRANJEVANJEM IZDELKA V SKLADU Z
DELOVANJE Neprekinjeno EVROPSKO DIREKTIVO 2012/19/EU-RAEE:

Po koncu zivljenjskega cikla izdelka ne smete zavrei skupaj s komunalnimi odpadki. Lah-
NAJVISIA RAVNA ZVOKA <35dB(A) ko ga izrocite obtinskemu centru za razvritanje odpadkov ali ga vrnete distributerju ob

nakupu nove naprave enake vrste in za enake namene. Ce boste izdelek odstranili kot
NAJVECJA PROSTORNINA 8ml I (oceni odpadek, boste pomagali prepreciti morebitne $kodljive posledice za zdravje in
ZDRAVILA okolje, ki jih lahko povzro¢i neustrezno odstranjevanje, ter omogocili recikliranje mate-

rialov, s ¢imer boste prispevali k znatnim prihrankom energije in virov. Simbol na nalepki s podatki
oznacuje zbiranje elektri¢nega in elektronskega materiala kot lo¢enih odpadkov.
Pozor: Neustrezno odstranjevanje elektri¢nih in elektronskih naprav se lahko sankcionira.

EMC - ELEKTROMAGNETNA ZDRUZLJIVOST, SMERNICE IN IZJAVA PROIZVAJALCA
1) Ta naprava mora biti names¢ena in uporabljana v skladu z informacijami v SPREMLJEVALNIH DO-
KUMENTIH;

2) Izbira RAVNI PREIZKUSANJA ODPORNOSTI za osnovno varnost in bistveno zmogljivost naprav in sis-
temov ME mora temeljiti na verjetnosti ohranjanja osnovne varnosti in bistvene zmogljivosti ter mora
biti skladna z okoljem strokovne zdravstvene ustanove, okoljem domace zdravstvene nege in drugimi
posebnimi okolji na podlagi dolo¢enega kraja uporabe.

3) OKOLJE DOMACE ZDRAVSTVENE NEGE je kraj, kjer zivi bolnik, ali druga lokacija, kjer so prisotni bolniki,
razen okolij strokovnih zdravstvenih ustanov, kjer so stalno prisotni zdravstveni delavci. Sole, odprte
povrdine, domovi, bivalna vozila in gostica so prav tako vkljucena v to kategorijo,

TABELA A1 - Elektromagnetno sevanje - Za vse NAPRAVE in SISTEME

Hitri elektri¢ni pre-

+ 2 KV za napajalne

+ 2KV za napajal-

Kakovost elektricne

napajalnika
IEC61000-4-11

225°,270°in 315

225°,270°In 315

hodni pojavi/sunki vodnike ne vodnike energije izomrezja
IEC 61000-4-4 mora biti primerna za
obicajno komercialno
ali bolnidni¢no okolje.
Udar IEC 61000-4-5 1 kV vodnik na 1 kV vodnik na Kakovost elektricne
vodnik vodnik energije iz omrezja
+ 2 kV vodnik na + 2 kV vodnik na mora biti primerna za
ozemljitev ozemljitev obicajno komercialno
ali bolnidni¢no okolje.
Magnetno polje in 30A/m 30 A/m Magnetna polja pri
omrezna frekvenca omrezni frekvenci
(50/60Hz) morajo biti na zna¢ilnih
IEC 61000-4-8 ravneh za tipi¢no name-
stitev v poslovnem ali
bolni3ni¢nem okolju.
Padec napetosti, 0%UT; 0% UT; Kakovost elektricne
kratke prekinitve in 0,5 cikla pri 0°, 45°, 0,5 cikla pri 0°, 45°, energije iz omreZja
spremembe napetosti 90°,135°,180°, 90°, 135°,180°, mora biti primerna za

obicajno komercialno
ali bolnidni¢no okolje.
Ce uporabnik potrebuje
neprekinjeno delovanje
naprave AlREasy On
tudi med izpadi oskrbe
z elektri¢no energijo, je
treba napravo napajati
z napajanjem, ki ga ni
mogoce prekiniti, ali z
baterijo.

Prevodne RF IEC
61000-4-6

3Vrms od 150 kHz
do 80 MHz

3Vrms

PROIZVAJALEC bi
moral razmisliti o
zmanjsanju najmanjse
lo¢ilne razdalje

glede na UPRAVLJANJE
TVEGANJ in z uporabo
Vvisjih RAVNI PREIZKUSA
ODPORNOSTI, ko so
primerne za zmanj3ano
najmanjso locilno
razdaljo. Najmanjse
lo¢ilne razdalje za

visjo raven PREIZKUSA
ODPORNOSTI

Smernice in izjava proizvajalca - elekt j

Aerosolno napravo AlREasy On je mogoce uporabljati v elektromagnetnem
okolju, doloc¢enem v nadaljevanju. Kupec in/ali uporabnik naprave AlREasy On
mora zagotoviti, da se naprava uporablja v taksnem okolju.

Oznaka skladnosti s posodobljeno in spremenjeno Direktivo 93/42/EGS
03

A Pozor!

Preskus emisij Sklad Elekt no okolje - smernice
Sevane/prevajane Skupina 1 Aerosolna naprava AlREasy On uporablja radi-
emisije ofrekvencno energijo za notranje delovanje.
CISPR11 Zato so radiofrekvencne emisije zelo nizke in
ne povzrotajo moten; v delovanju elektronske
opreme v njeni blizini.
Sevane/prevajane Razred [B] Aerosolna naprava AlREasy On je primerna
emisije za uporabo v vseh okoljih, vklju¢no z
CISPRT1 gospodinjskimi in tistimi, ki so neposredno
prikljuceni na javno elektri¢no infrastruktu-
Harmoniki [EC Razred [A] ro, ki zagotavlja napajanje v gospodinjskih
61000-3-2 okoljih.
Sprememba nape- Skladno
tosti / utripanja IEC
61000-3-3

Sevalne RF IEC
61000-4-3

10V/m od 80 MHz
do 2,7 GHz

10V/m

Ravni je treba izra¢unati
po naslednji enacbi:

E 5 P
o v

Pri tem je P najvecja
mo¢, izrazena v W, d je
najmanj3a lo¢ilna razda-
lja, izrazena v metrih, in
E je RAVEN PREIZKUSA
ODPORNOSTI v V/m.

OPOMBA: UT jei:

(AQ)

Zja pred uporabo
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& AIREasy On

[1i] UPUTSTVA ZA UPOTREBU
@ SLEDITE UPUTSTVA ZA UPOTREBU

OVA UPUTSTVA SU VAZNA. SACUVAJTE IH ZA BUDUCU UPOTREBU.

Postovani korisnice,

Hvala $to ste izabrali AIREasy On kompanije Pic Solution. AIREasy On je nebulizator koji koristi najnovi-
ju MESH tehnologiju. Nebulizator objedinjuje najbolje karakteristike kompresorske tehnologije (brzo i
efikasno raspriuje sve vrste lekova) i ultrazvuéne tehnologije (potpuno tiho i prenosivo resenje, ¢ak i
tokom upotrebe) zbog ¢ega je savrien za svakodnevnu upotrebu kod dece i odraslih, bilo da je u pitan-
ju le¢enje kod kuce ili u hitnoj pomocdi, tokom putovanja ili na otvorenom (u skladu sa uslovima za rad).
Pored toga, oprema nudi pogodnost jedinstvene izrade i radnih specifikacija tokom faze dizajniranja.
Dizajn i poseban oblik komore nebulizatora lekova osigurava najvisu terapeutsku efikasnost tako 3to
smanjuje koli¢inu leka koja ne moze da se nebulira na manje od 0,1 ml (najnizi nivo koji je trenutno dos-
tupan na trzistu). Tehnologija MESH je optimizovana tako da dozvoli posebno visok nivo nebulizacije,
do 93% dela koji moze da se udise i MMAD od 1,51 pm.

OPIS KOMPONENTI/SADRZAJA
1) Komora za lek - vibriraju¢a mreZzica
2) Maska kao dodatak (2 kom, za odrasle i za decu)
3) Elasti¢na traka za masku kao dodatak
4) Kabl za povezivanje glavne jedinice i
komore za lek
5) Glavna jedinica
Dugme ON/OFF (UKLJUCI/ISKLJUCI) za glavnu jedinicu

6)
7) USB konektor tipa C ‘ é'
8) Konektor USB Lightning
9) LED lampica za uklju¢eno/isklju¢eno e\\ \o
10) Deo za usta
11) Uputstvo - %

novorodencadi, dece i ku¢nih ljubimaca. Glavna jedinica je moZda ostecena ili moze da izazove
povrede. Drzite ovaj proizvod i sve njegove komponente na mestu koje je van domasaja dece i
ku¢nih ljubimaca. U slu¢aju da dete udahne male delove, odmah potrazite medicinski savet.

f UPOZORENJE: Prisustvo sitnih delova predstavlja rizik od gusenja u s\uéaju udisanja od strane

STVA LEKARA ZA PRIMENU LEKA. NIKADA NE RASKLAPAJTE JEDINICU. U SLUCAJU POTREBE ZA
INTERVENCIJOM, OBRATITE SE TEHNICKOJ SLUZBI DISTRIBUTERA I/ILI CA-MI TEHNICKOJ SLUZBI

A OPSTA UPOZORENJA

1. Nakon otvaranja paketa, uverite se da ne postoje o3tecenja uredaja i dodatne opreme, a posebno
ostecenja plasti¢nih komponenti, koja mogu da omoguce pristup unutrasnjim Zivim delovima, kao i
prekida i/ili ostecenja izolacije kabla za napajanje. U slu¢aju da postoje, ne povezujte opremu sa
napajanjem. Izvrite ove provere pre svake upotrebe.

2.Pre povezivanja opreme, uvek se uverite da se elektri¢ni podaci navedeni na nalepnici napajanja
podudaraju sa specifikacijama na plocici sa podacima (izlaz 5V DC 1A).

3. Pratite bezbednosne propise za elektri¢nu opremu, a posebno:

- Koristite samo originalne delove i dodatnu opremu koju je isporucio proizvodac. Koristite samo
originalne delove tipa koji je naveden u ovom uputstvu.

— NE BACAJTE U VATRU | NE STAVLJAJTE U BLIZINI PLAMENA ILI IZVORA TOPLOTE.

- Ne perite i ne potapajte uredaj i kabl za napajanje u vodu. To moZe izazvati curenje struje ili strujni
udar, a moze nastati kvar uredaja i/ili moze postati neupotrebljiv;

DrZite opremu i spoljni kabl za napajanje u stabilnom poloZaju da biste izbegli padanje, kao i da
biste ih zastitili od pregrevanja;

— Ne koristite uredaj u prisustvu zapaljivih anestetskih mesavina sa vazduhom, kiseonikom ili oksidom
azota. Ne koristite uredaj u anestetskim i pulmonalnim ventilacionim sistemima

- Ne dodirujte glavnu jedinicu i spoljni izvor napajanja vlaznim rukama i uvek izbegavajte kontakt
sa tecnostima;

- Ne povlacite kabl za napajanje glavne jedinice da biste ga odvojili od izvora napajanja ili komore za
lek, vec uhvatite prikljucke da biste ih odvojili, nakon $to prvenstveno iskljucite uredaj;

— Koristite i ¢uvajte uredaj i sve komponente na mestu koje nije izloZzeno vremenskim uslovima i
daleko od izvora toplote. Ocistite i dezinfikujte uredaj nakon svake upotrebe i drZite ga zasticenim
od prasine i sunceve svetlosti

- Ovaj uredaj je namenjen za licnu upotrebu. Nije pogodan za nenamensku upotrebu od strane
vie osoba.

4.Za popravke se obratite iskljucivo Tehni¢kom servisnom centru kompanije PIKDARE S.p.A. (www.
picsolution.com) i zahtevajte da se koriste samo originalni rezervni delovi. Nepostovanje navedenog
moze narusiti bezbednost uredaja

5. Ovaj uredaj mora da se koristi iskljucivo za predvidenu namenu i na nadi jeopisanu
ovom uputstvu. Zbog toga mora da se koristi kao sistem za terapiju aeros a. Svaka druga
upotreba osim one za koju je uredaj namenjen se smatra neprikladnom, a samim tim i opasnom. Ni
proizvoda¢ ni distributer se nece smatrati odgovornim za tetu nastalu neprikladnom, nepravilnom
i/ili nerazumnom upotrebom ili upotrebom u spoju sa elektri¢nim sistemima koji nisu uskladeni sa
primenjivim bezbednosnim propisima.

6. Moraju da se preduzmu posebne mere opreza po pitanju elektromagnetne kompatibilnosti za elek-
tri¢nu opremu, koja mora da se montira i koristi u skladu sa informacijama navedenim u dokumenti-
ma koji su dostavljeni uz opremu.

7.Deca i osobe sa smanjenim kognitivnim sposobnostima i/ili osobe koje ne mogu da se brinu o sebi
smeju da koriste medicinsku opremu uvek pod strogim nadzorom odrasle osobe sa nenarusenim
mentalnim sposobnostima

8. Ne ostavljajte opremu bez nadzora u domasaju dece i/ili osoba sa smanjenim mentalnim
sposobnostima jer mogu da se uguse kablom za napajanje.

9. Medicinski uredaj moze da dode u kontakt sa pacijentom putem nebulizatora / maski / dela za usta.
Sve ove komponente su potvrdeno usaglasene sa standardom SO 10993-1

10. Upravljanje uredajem je veoma jednostavno. Nema potrebe za dodatnim koracima koji treba da se

preduzmu pored onih koji su navedeni u ovom uputstvu.

11.UPOZORENJE: Ne modifikujte uredaj bez odobrenja proizvodaca. Nije predvideno da korisnik

popravlja nijedan elektri¢ni i/ili mehanicki deo uredaja. Nepostovanje navedenog moze narusiti
bezbednost uredaja, zbog ¢ega moze da bude nebezbedan za upotrebu

12. Upotreba opreme u uslovima okruZenja koji nisu usaglaseni sa onima koji su navedeni u ovom

uputstvu moze da narusi bezbednost i performanse opreme. Ako se transportuje/uva na temper-
aturama ispod 5 °C, uredaj mora da se vrati u normalne uslove pre upotrebe.

13. Materijali koji dolaze u dodir sa lekovima su termoplasti¢ni polimeri sa pove¢anom stabilnosc¢u i

hemijskim otporom, a siroko su primenjeni u medicinskim okruZenjima. Medutim, usled raznolikosti
i stalnog razvoja lekova koji se upotrebljavaju, nije moguce iskljuciti moguénost potrebe za interak-
cijom; zbog toga preporucujemo sledece:

- Lek treba upotrebiti $to je pre moguce nakon otvaranja.

- Izbegavajte duzi kontakt izmedu leka i posude (komore sa mrezicom) i oistite uredaj odmah nakon

f UPOZORENJE: PROCITAJTE OVO UPUTSTVO PRE UPOTREBE UREDAJA. UVEK PRATITE UPUT-

svake primene.

- U slu¢aju primecenih nepravilnosti komore za lek (npr. vitrifikacija il pukotine), ne unosite rastvore i
ne udisite ih. Obratite se tehnickoj sluzbi i navedite nacin upotrebe i lek koji je koricen.

14. Imajte u vidu sledece:

- Ne koristite proizvod za nebulizaciju te¢nosti/supstanci osim lekova koje vam je prepisao lekar.

— lzvriite terapiju aerosolima u skladu sa nacinom upotrebe, dozom i kombinacijama koje je naveo
medicinski specijalista, i to uz upotrebu samo dodatne opreme koju je naveo medicinski specijalista
na osnovu stanja koje se leci

Ne dozvolite da glavna jedinica i/ili komora za lek padnu da ne bi doslo do izlaganja jakim vi-
bracijama. MoZze doci do nepopravljivog o$tecenja ili do rizika od strujnog udara.

Proizvodac/distributer nije odgovoran za slucajnu ili indirektnu Stetu nastalu ako je uredaj
modifikovan ili izlozen neovlai¢enim popravkama i/ili tehni¢kim operacijama ili ako je neka
komponenta ostecena usled nezgode ili nepravilne upotrebe i/ili zZloupotrebe.

Svaka neovlad¢ena intervencija izvrdena na uredaju, koliko god da je mala, izazvace odmah
ponistavanje garancije i ni u kom slucaju ne garantuje usaglasenost sa tehnickim i bezbedno-
snim zahtevima direktive MDD 93/42/EEC (prema naknadnim dopunama) i vazecih standarda.

Nikada ne ¢istite mreZicu ili_sli¢nim
Nikada ne dodirujte mreZicu! Cistite samo prema uputstvima.

> BB

o

RIPREMA | UPOTREBA

Kada prvi put koristite uredaj ili nakon 3to se uredaj nije koristio duZi vremenski period, prepo-
ru¢ujemo da zapocnete tako sto cete dezinfikovati komoru za nebulizaciju, kao i masku i deo
za usta, kako bi se sprecila kontaminacija bakterijama ili njihovo 3irenje. Pratite uputstva nave-
dena u poglavlju,Cis¢enje i dezinfekcija” u ovom uputstvu, a zatim nastavite sa postupcima navedenim
u nastavku.

Ne koristite uredaj za udisanje vode jer to moze izazvati simptome ili ih pogor3ati.

Ne ispustajte komoru za lek i ne izlazZite je jakim udarcima kako bi se sprecilo ostecenje usled kog moze
postati neupotrebljiva ili koje moZe izazvati strujni udar.

>

f NE UBACUJ'IE I NE RASPR§UJTE supstance koje nisu lekovi i medlcmsk| roizvodi na-
SA dima i/ili

no da zacepe ili o3tete komoru za lek. Upotreba sa ¢istim hipertoni¢nim rastvorima (npr: mors-
ka voda) mozZe dovesti do zacepljenja opreme ako se ne obavlja odgovarajuce ¢iséenje nakon
svake upotrebe.

1- UBACIVANJE LEKA

o

N\kada ne sipajte lekove/te¢nosti na kontakte na osnovi komore za lek ili na kontakte kabla
glavne jedinice. Ukoliko do toga dode, odmah uklonite te¢nosti gazom i osusite. Upotreba
opreme dok je mokra mozZe da izazove kvar ili strujni udar.

A) Prstima otvorite poklopac komore za lek.

B) Ubacite prepisani lek prema uputstvima lekara i proizvodaca leka.
UPOZORENJE: Komora za lek ima stepenovanu skalu koja oznacava kolicinu
leka koja moze da se ubaci, 8 ml (8 cc). Nikada ne punite iznad maksimalnog
naznac¢enog nivoa

C) Zatvorite poklopac komore za lek

2 - PRIPREMA PROIZVODA
Nakon $to se lek ubaci u komoru za lek, nastavite na sledece korake:

A) PoveZite komoru za lek sa kablom za napajanje glavne jedinice i obratite
paznju na polaritet, koji je jasno naznacen na oba priklju¢ka. Uverite se da su
prikljucci dobro pri¢vréceni jedan za drugi.

B) Prikljucite na proizvod dodatnu opremu (masku ili deo za usta) predvidenu
za terapiju koju je prepisao lekar. Obavezno koristite masku koja je odgovara-
juce veli¢ine za pacijenta (L za odrasle i S za decu) kako bi se osigurala maksi-
malna ugodnost i efikasnost terapije.

wy
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() Nakon toga, prikljucite glavnu jedinicu na izabrano napajanje preko USB
priklju¢ka. Obavezno postujte specifikacije napona, kao sto je navedeno u po-
glaviju o NAPAJANJU OPREME.

<2

3 - NAPAJANJE OPREME

A) Oprema moze da se priklju¢i na bilo koje spoljne napajanje dokle god je opremljeno USB prikljuckom
i ograni¢eno na nominalni izlaz od 5V 1 A. MoZze da se napaja preko prenosivog punjaca, unutrasnjih
baterija mobilnih telefona/tableta ili preko AC/DC napajanja sa sertifikovanim USB prikljuckom (sertifik-
ovan u skladu sa standardima EN 60601-1 i EN 60601-1-2 sa stepenom zastite 2MOPP).

Glavna jedinica je opremljena ulaznim USB priklju¢kom od 5V 1 A, tako da je potreban samo USB prikl-
jucak odgovarajuce snage za napajanje uredaja.

U slu¢aju da se koristi mobilni telefon/tablet kao izvor napajanja, prikljucite ga na uredaj pomocu
odgovarajuceg USB adaptera za telefon. Odaberite jedan od dva isporucena originalna adaptera (USB
tipa C ili USB-Lightning) ili opcionalni mikro-USB. Uredaj upija minimalnu snagu tokom upotrebe i ne
ometa pravilan rad izvora napajanja niti smanjuje znacajno Zivotni vek baterije.

a
Oprema je sa ima za klasu i b

j ).
standarda IEC/EN 60601-1.

nim lekom koji ova oprema generise. Prosipanje te¢nosti direktno na izvor napajanja ili njego-

vo izlaganje mlazu nebulizovanog materijala mozZe da stvori kondenzaciju ili $tetne naslage na

elektricnom uredaju. Sprecite izlaganje elektricne/elektronske opreme slu¢ajnom prosipanju
ili blizini i direktnom mlazu nebulizovanog materijala.

j Bez obzira na tip koris¢enog izvora, uvek se uverite da izvor ne moze da se osteti nebulizova-

3.1 Rad sa AC/DC transformatorom

DA BI SE obezbedili korisnik i uredaj, koristite samo transformatore navedenog tipa (sa USB priklju¢kom
iizlazom od 5V 1 A) i uverite se da je transformator sertifikovan u skladu sa prethodno pomenutim
zahtevima,

& Da bi se sprecile moguce i, Stanji jno osteciva-
nje, uvek iskljuéite opremu iz izvora napa]anja odmah nakon zavrietka terapije.

ljuCujte opremu iz izabranog napajanja i iz komore za

®

E) Postavite komoru za lek i dodatnu opremu na cistu, suvu krpu i ostavite da se u potpunosti osuse na
vazduhu (oko 2 sata) pre nego $to ih odloZite ili ponovo upotrebite.

Proverite da li je USB prikljucak

Glavna jedinica nije pravilno pov- .
pravilno povezan sa odgovarajucim

3. Nema nebu-

lizacije i LED ezana sa izvorom napajanja
Nemojte koristiti pamucne 3tapice, cetke ili druge predmete za &isc¢enje ili susenje mreZice lampica lzvorom napajanja
komore za lek. Nikada ne dodirujte mrezicu. Ako je potrebno, koristite suvu pamuénu krpu da je uredaj
za susenje dodatne opreme i komore za lek. isklju¢en Napajanje je u potpunostiistroseno | Zamenite i/ili napunite napajanje

Uvek pazlj

A da biste sprecili oStecenje koje moze da narusi pravulan rad uredaja Oéteéeme koje
moZe da izazove prodiranje tecnosti ili nije
pokriveno garancijom.

OBAVEZNO ISKLJUCITE PROIZVOD kada zavriite sa upotrebom. Uredaj SE NE

& ISKLJUCUJE AUTOMATSKI kada se iskoristi ubaceni lek. Isklju¢uje se automatski
samo nakon 20 minuta rada.

4 - UPOTREBA UREDAJA

Kada se pravilno pripremi, uredaj je spreman za povezivanje na izabrano napajanje i koris¢enje na

sledeci nacin:

a) Povezite USB prikljucak uredaja na izabrano napajanje.
b) Kada se poveze, na uredaju ce zasvetleti zelena LED lampica na oko 2 se-
kunde kao potvrda da je uredaj pravilno povezan na napajanje.

) Postavite uredaj na lice u skladu sa dodatnom opremom koja se uz njega
koristi, a zatim pritisnite dugme ON/OFF (UKLJUCI/ISKLJUCI) da biste pokrenuli
uredaj. Proizvod ¢e zapoceti nebulizaciju i zelena LED lampica ¢e poceti polako
da treperi kao potvrda da uredaj radi pravilno.

d) Na kraju terapije, kada nebulizovani materijal prestane da izlazi, pritisnite
ponovo dugme ON/OFF (UKLJUCI/ISKLUCI) da biste iskljucili proizvod

4.1 TOKOM TERAPLJE

- Disite smireno i duboko da bi se postigla optimalna inhalacija nebulizovanog materijala.

- Brzina nebulizacije moZe da bude niZa za rastvore koji imaju povecanu aktivnost na povrsini (me-
hurice) ili visoku viskoznost. Ovo je normalno.

—Normalno je da ¢ujete tihi zvuk koji proizvodi mreZica tokom nebulizacije sve dok se uredaj ne iskljuci.

— Ako rastvor ima povecanu aktivnost na povrsini, mala koli¢ina rastvora moze da se ispusti sa povrsine
mreZice. Ovo je normalno.

- UVEK iskljucite uredaj kada se istrosi te¢nost u komori da biste sprecili rizik od uzrokovanja ostecenja
mrezice.

- Kada je lek pri kraju, korisnicima se preporu¢uje da nagnu komoru za nebulizaciju blago ka pacijentu
kako bi mreZica lakse nebulizovala ostatak tecnosti.

- Prilikom koris¢enja maske kao dodatne opreme, ne pokrivajte otvore na masci rukamaiili predmetima.

- Da bi se sprecilo ometanje same nebulizacije, ne zacepljujte i ne pokrivajte otvor za ventilaciju koji se
nalazi na poklopcu komore za lek dok se uredaj koristi

~ Ako korisnik oseti nelagodnost tokom inhalacije, iskljucite uredaj i odmah se obratite lekaru.

VAZNO: Oprema moZe da se koristi neprestano, ali je opremljena bezbednosnom funkcijom protiv
sluéajnog ukljuéivanja ili za sluéaj da se uredaj ne iskljuci. Ova funkcija automatski iskljucuje
uredaj nakon 20 minuta neprestanog rada (bez prekida), ali moze odmah ponovo da se ukljuci.

UPOZORENJE: Tokom upotrebe, uredaj mora da se drzi uspravno ili nagnut ka pacijentu. Uredaj moze
da radi sa nagibom unapred do 90°% medutim, ako se nagne unazad (npr. dalje od pacijenta), lek nec¢e
sti¢i do nebulizacione mreZice i protok nebulizovanog materijala ce se prekinuti.

Stecivanje mreZice, rolzvod kora da se koristi

f Da bi se sprecilo zacepljivanje i
se lecenje prekine pre nego $to se iskoristi sadrzaj u komori, u potpunosti ispraznite

komoru u svakom sluca|u temel|no isperite komoru za Iek samo pod toplom vodom sa
k

si a te u nju nekoliko kapi demmerallzovane vode. Ponovo priklji ji
i j hod! i i) ke ni

da izlaze iz uredaja, i

sa

CISCENJE NAKON SVAKE UPOTREBE

Procedura za ¢is¢enje ovog proizvoda mora da se izvr$i nakon svake upotrebe, ne samo da bi se odrzala

pravilna higijena vec i da bi se osigurao pravilan rad i odrzao odgovarajuci nivo ucinka.
Nepravilno ¢iscenje ili nedostatak ¢is¢enja komore za lek odmah nakon svake upo-
trebe moze delimié otpuno da narusi pravilan rad uredaja i dovede do toga da
uredaj mora da se zameni.

NAKON SVAKE UPOTREBE, IZVRSITE SLEDECE KORAKE:

Izvrsite proceduru REZIMA ZA SAMOSTALNO CISCENJE koja je opisana u slede¢em poglavlju,
azatim
A) Nakon \skchwar\Ja uredaja, odvojite uredaj od komore za lek i napajanja i odloZite ga na bezbedno
i suvo mesto;

B) Kada se glavna jedinica skloni na bezbedno mesto (daleko od sudopera ili povrsina na kojima moze
da dode u kontakt sa te¢nostima ili da padne), otvorite komoru za nebulizaciju i ispraznite ostatak leka;

Q) Ocistite vodom dodatnu opremu i komoru za lek. Pazljivo isperite mrezicu da biste uklonili naslage
koje ¢esto ostanu na njoj kada se koristi za nebulizaciju posebno gustih lekova i lekova sa visokom
viskoznoscu, kao $to su solubilizujuca ili ekspektorantna sredstva.

Komora za Iek kao i deo za usla i maska mogu da se polope u rastvoru vode i belog siréeta u

VRSINAMA | IZLAGANJE MOGUCIM MLAZEVIMA VODE. NE CISTITE UREDAJ, NJEGOVE

DELOVE ILI DODATNU OPREMU U MASINI ZA PRANJE SUDOVA. NE KORISTITE DETER-
DZENTE, HEMIJSKE SUPSTANCE ILI SREDSTVA ZA CISCENJE KAMENCA ZA CISCENJE UREDAJAL
DODATNE OPREME.

f NE CISTITE GLAVNU JEDINICU VODOM, 1ZBEGAVAJTE KONTAKT SA VLAZNIM PO-

F) Za cidcenje glavne jedinice i elektroda koristite meku, suvu krpu. Uvek odrzavajte elektrode Cistim i
suvim i uvek uklonite ostatke leka iz glavne jedinice.

G) Nakon 3to se osusi, prikljucite komoru za lek na glavnu jedinicu i odloZite uredaj sa svom dodatnom
opremom na suvo mesto zasticeno od atmosferskih uticaja

FUNKCIJA SAMOSTALNOG CISCENJA MREZICE

Korak 1: Stavite malu kolicinu ¢iste vode (najbolje destilovane ili demineralizovane vode) u komoru za lek.

Korak 2: Dok je uredaj isklju¢en, pritisnite dugme ON/OFF (UKLJUCI/ISKLIUCI) na najmanje 5 sekundi.
Zelena lampica na prednjoj strani ¢e se ukljuciti i neprekidno svetleti da potvrdi da je aktiviran
rezim samostalnog ¢isc¢enja.

Korak 3: Nakon 30 sekundi, funkcija samostalnog ¢is¢enja ce se zavrsiti, a uredaj Ce se automatski isk-
ljuciti

Korak 4: Uklonite vodu preostalu u komori za lek, ponovo ukljucite uredaj u normalnom rezimu na ne-
koliko sekundi dok ne prestane nebulizacija materijala, $to ukazuje na to da vise nema te¢nosti
u mrezici. PaZljivo osusite jedinicu mekom krpom bez dodirivanja mreZice.

A 1ZVRSITE FUNKCIJU SAMOSTALNOG CISCENJA NAKON SVAKE UPOTREBE

DEZINFEKCUJA
Uvek izvriite proceduru ¢is¢enja predstavljenu u prethodnom poglaviju pre nego $to dezinfikujete uredaj.

KOMORA ZA LEK, MASKE | DEO ZA USTA mogu da se dezinfikuju pomocu denaturalizovanog al-
kohola od 75% ili rastvora hipohlorita koji su dostupni u apotekama. Pre ponovne upotrebe, dodatna
oprema mora da se ispere toplom vodom dok se ne uklone svi tragovi sredstva za dezinfekciju, a zatim
da se osusi i odlozi na suvo mesto zasticeno od prasine.

& NE KORISTITE MIKROTALASNU PECNICU ZA STERILIZACUU UREDAJA | DODATNE
OPREME

ODRZAVANJE

Oprema AIREasy On nema u sebi nijedan deo koji zahteva odrzavanje i/ili podmazivanje. Medutim,
neophodno je obaviti neke jednostavne provere pre svake upotrebe kako biste se uverili da uredaj radi
bezbedno i pravilno. Izvadite uredaj iz kutije | uvek se uverite da ne postoji vidljivo ostecenje; obratite
posebnu paznju na pukotine plasti¢nih delova koje mogu da izloZe elektri¢ne komponente.

Uverite se da komora za lek nije ostecena tokom prethodne upotrebe. Ako je neki deo ostecen,
nemojte konstm uredaj Upotreba ostecenog uredaja moze dovesti do neodgovarajuce tera-
pije, osted P i/ili ozbiljne

DODATNA OPREMA | REZERVNI DELOVI

REZERVNI DELOVI KOJE JE MOGUCE ZASEBNO KUPITI

KOMPLET (maske, deo za usta i komora)

komore za lek

Komplet USB adaptera (3 kom.)

& Koristite samo originalnu dodatnu opremu i rezervne delove koje predvida i navodi
proizvodac.

KOMORA ZA LEK: Za svakog pacijenta se preporucuje zamena komore za lek 3 meseca nakon prve
terapije. Pored toga, komora za lek mora da se zameni ako se osteti ili ako lek, prasina ili naslage kamen-
caisli¢no delimi¢no ili u potpunosti zacepe otvore vibrirajuce mreZzice.

U slu¢aju bolesti kod kojih postoji rizik od mikrobne kontamlnacl/e i infekcije, prepomzuje se
liéna upotreba dodatne opreme i komore za lek, kao i pric procedura i nave-
denih u ovom uputstvu (uvek se obratite medicinskom specijalisti).

Deo za usta i maske moraju da se zamene kada materijal pokazuje vidljive znake habanja.

Ocekivani imalni radni vek: 2 godine (u skladu sa standardnim testiranjem u radnim uslovima).

MOGUCI PROBLEMI | RESENJA

VRSTA NEIS-
PRAVNOSTI

UZROK POPRAVI

4.Tenost curi iz
mreZice/komore
zalek

Komora za lek je o$tecena Zamenite komoru za lek

Nijedno od re3enja nije funk-
cionisalo

Obratite se prodavcu ili teh-

Nedostaci 1-2-3-4 ni¢koj sluzbi proizvodaca

P dac izjavljuje da infe ije d uovom bezbe-
A dnosnim i tehnickim specifikacijama za uredaj na koji se ovo uputstvo odnosi. Teh-
nicki podaci navedeni u ovom dokumentu su aZurni u trenutku objavljivanja i od-
nose se isklju¢ivo na opisani uredaj. Proizvodac zadrzava pravo da vrii izmene ili poboljSanja

Upozorenje!

Procitajte uputstvo

Q>

TABELA A2 - Elektromagnetni imunitet - Za OPREMU/SISTEME zdravstvenog okruZenja u
domacinstvu

Smernicei ija proi -

AlREasy On uredaj za aerosoli se moZe koristiti u elektromagnetnoj postavci navedenoj u daljem
tekstu. Kupac i/ili korisnik uredaja AlREasy On mora da obezbedi da se uredaj koristi u takvoj postavci

Oprema sa primenjenim delom BF tipa (maske/deo za usta)

Uklju¢ivanje - Iskljucivanje

Uredaj sa izolacijom klase Il

IZLAZNA STOPA AEROSOLI (EN 13544-1) | 0,22 (ml/min) 1 min

PROSECNA NEBULIZOVANA
ZAPREMINA

0,30 ml/min (2 ml NaCl 0,9%)

KLASA IZOLACIJE Klasa Il (ako se koristi sa spoljasnjim napajanjem)

TEZINA Oko 18 g (bez dodatne opreme)
DIMENZIJE 46 (5) x 60 (V) x 35 (D) mm

RAD Bez prekida

MAKSIMALNA JACINA ZVUKA <35dB(A)

MAKSIMALNA KOLICINA LEKA gml

oved je bez
TEHNICKE SPECIFIKACIJE N .
laizmenicna struja
TIP (93/42/EEC) Medicinski uredaj klase lla
—_—— Direktna struja

MODEL AIREasy On

Stepen zastite elektri¢ne opreme od slucajnog ili namernog prodora stranog
NAPAJANJE Ulazni USB port 5V === 1 A sa spoljasnjeg napajanja Cvrstog tela i zastite od prodiranja tecnosti.

2.CIFRA

UTROSENA ENERGIJA oko 2,0W IPX2 1. CIFRA Prodiranje teénosti

Prodiranje évrstih materija rodiranje tecnosti
SMANJENA ZAPREMINA (2 <0,1ml Bez zatite Zasnéa od kapl vode kada je pod
pljuvanja) nagibo
MMAD (EN 13544-1) * 1,51 um Proizvodna serija
GSD (EN 13544-1) * 1.75

Serijski broj
IZLAZ AEROSOLI (EN 13544-1) 158 ml

|2@@=
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1D kéd proizvoda

Proizvodac

SKLADU SA EVROPSKOM DIREKTIVOM 2012/19/UE-RAEE:
Na kraju radnog veka, proizvod ne sme da se odloZi na otpad zajedno sa ku¢nim otpa-
dom. Moze da se preda nadleznim centrima za sortiranje otpada ili da se vrati distributeru
prilikom kupovine novog uredaja istog tipa sa istom namenom. Odlaganje proizvoda kao
posebnog otpada pomaze u spre¢avanju mogucih stetnih posledica za zdravlje i Zivotnu
sredinu koje izaziva nepravilno odlaganje otpada i omogucava recikliranje materijala, ¢ime
se stedi znacajna koli¢ina energije i resursa. Simbol koji se nalazi na nalepnici sa podacima oznacava
sakup\ ame elektricnog i elektronskog materijala kao posebnog otpada.
Nepravilno odlaganje elektri¢nih i elektronskih uredaja moZe da dovede do kazni.

E UPOZORENJA U VEZI SA PRAVILNIM ODLAGANJEM PROIZVODA NA OTPAD U
|

RADNI USLOVI 10do40°C
30do 85% RV
(bez kondenzacije)

860 do 1060 hPa

Ambijentalna temperatura:
Procenat vlaznosti okoline:

Atmosferski pritisak:

USLOVI SKLADISTENJA
I TRANSPORTA

-20do 50°C

30 do 85% RV
(bez kondenzacije)
860 do 1060 hPa

Ambijentalna temperatura:
Procenat vlaznosti okoline:

Atmosferski pritisak:

* MMAD = srednji aerodinamicki precnik mase (sa Marple liénim kaskadinim impaktorom)
** GSD = standardno geometrijsko odstupanje

GRAFIKON DISTRIBUCLJE CESTICA PREMA EN 13544-1

- Pojedinacni test
Srednja vrednost

[

Izvrite proceduru &is¢enja komore
za lek navedenu u uputstvu. Ako
problem i dalje postoji nakon pro-
cedure ¢is¢enja, zamenite komoru
za lek novom

Otvori na vibriraju¢oj mreZici koja se
1. Nebulizacija nalazi u komori za lek su zacepljeni
nedovoljnailine
postoji (kada je

uredaj ukljucen)

Napajanje koje se koristi za uredaj je

skoro potrodeno Zamenite i/ili napunite napajanje

Lek je veoma zamascen Razblazite lek fizioloskim rastvorom

NAPOMENA: Krivulje i merenja ne
vaze za lekove u iji sa vi

EMC - ELEKTROMAGNETNA KOMPATIBILNOST, VODIC | IZJAVA PROIZVODACA
1) Ovaj uredaj mora da se montira i koristi u skladu sa informacijama navedenim u PRATECOJ DOKU-
MENTACLI;

2) Izbor NIVOA TESTA IMUNITETA za osnovnu bezbednost i osnovne performanse ME uredaja i ME sis-
tema bi trebalo da se zasniva na moguénosti odrzavanja osnovne bezbednosti i osnovnih performansi,
a mora da bude usaglasen sa profesionalnim okruzenjem zdravstvene ustanove, zdravstvenih uslova u
domacinstvu i bilo kojih posebnih okruzenja, u zavisnosti od predvidenog mesta upotrebe.

3) ZDRAVSTVENO OKRUZENJE U DOMACINSTVU je mesto gde pacijent Zivi ili drugo mesto na kojima se
pacijenti nalaze, osim okruzenja u profesionalnim zdravstvenim ustanovama gde su medicinski obuceni
radnici uvek prisutni pored pacijenata. Skole, otvoreni prostori, domovi, vozila prilagodena za zivot i
gostinjske kuce su time takode obuhvacene.

TABELA A1 - Elektromagnetne emisije - Za sve UREDAJE i SISTEME

1okl . 4o

Smernice i ija pr a - Elektr

g zracenje

AlREasy On uredaj za aerosoli se moZe koristiti u elektromagnetnoj postavci nave-
denoj u daljem tekstu. Kupac i/ili korisnik uredaja AIREasy On mora da obezbedi
da se uredaj koristi u takvoj postavci

viskoznoséu.

Kumulativni udeo (%)
Srednji maseni udeo (%)

Elektrode komore za lek ili glavne
jedinice su prljave i/ili oksidirale

Qcistite kontakte uklanjajuci uzrok
loseg elektricnog kontakta.

Kontakti glavne jedinice su vlazni

Uklonite tecnost sa kontakata
od vode ili leka

2. Nebulizacija ne

postoji kada je o -
S g MreZica je veoma oksidirala ili je
uredaj ukljuéen o Zamenite komoru za lek novom
L% ostecena
zelena
LED lampica) Zamenite glavnu pogonsku

Postoji kvar u kablu glavne jedinice jedinicu

Komora za lek nije povezana sa
glavnom jedinicom ili nije pravilno
umetnuta

Povezite komoru za lek sa glavnom
jedinicom i proverite da i je pravil-
no postavljena na svoje mesto

Aerodinamicki pre¢nik (um)

GARANCIJA

Proizvod je zadticen garancijom u trajanju od 5 godina od bilo kakvih neuskladenosti u normalnim
uslovima koris¢enja, koji su navedeni u uputstvu.

Garancija se zbog toga ne primenjuje na ostecenje nastalo usled nepravilne upotrebe, habanja ili
nezgoda. Trajanje garancije u vezi sa neuskladenosti je odredeno posebnim odredbama nacionalnih
zakona. Komora za lek i dodatna oprema nisu obuhvaceni garancijom.

KORISCENI SIMBOLI

Oznaka usagladenosti sa direktivom 93/42/EEC sa azuriranjima i dopunama
03

(O]

EN 60601
IEC 60601 test

Nivo us-
aglasenosti

Elektromagnetno

Test otpornosti okruzenje - Smernice

Elektrostaticko
praznjenje (ESD) IEC

+8 kV na kontaktu Podovi bi trebalo da

budu od drveta, betona

+8 kV na kontaktu

61000-4-2 ili keramickih plocica.
+2 KV, £4 KV, Ako je pod pokriven
+8 KV, +15 kV 2KV, 24 KV, sintetickim materijalom,
uvazduhu *8KY, £15kV relativna vlaznost
u vazduhu bi trebalo da bude

najmanje 30 %.

+2 KV za vodove
za napajanje

+2 KV za vodove za
napajanje

Elektricni brzi tranzi-
jenti/ rafali
IEC 61000-4-4

Kvalitet mreznog
napajanja bi trebalo da
bude kao za uobicajeno
poslovno ili bolni¢ko
okruzenje.

Prenapon IEC +1kV voda prema +1kV voda prema

61000-4-5 vodu vodu

+2 kV voda prema +2 kV voda prema
uzemljenju uzemljenju

Kvalitet mreznog
napajanja bi trebalo da
bude kao za uobic¢ajeno
poslovno ili bolni¢ko
okruzenje.

Magnetno polje i 30 A/m
mrezna frekvencija
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m Magnetna polja pri
mreznoj frekvenciji

bi trebalo da budu
nivoima karakteristike
uobicajenog polozaja
za poslovno ili bolnicko
okruzenje.

Padovi napona, kratki 0% UT; 0% UT;

prekidi i varijacija u 0,5 ciklusa na 0,5 ciklusa na
naponu napajanja 0°,45°, 0°,45°
IEC61000-4-11 90°, 135°,180°, 90°, 135°,180°,
225°,270%1315° 225°,270°1315°

Kvalitet mreznog
napajanja bi trebalo da
bude kao za uobic¢ajeno
poslovno ili bolni¢ko
okruzenje. Ako je ko-
risniku neophodan rad
uredaja AlREasy On bez
prekida tokom nestanka
mreznog napajanja,
uredaj bi trebalo da

se napaja pomocu
neprekidnog napajanja
ili baterije.

Nastali RF IEC
61000-4-6

PROIZVOBAC bi
trebalo da uzme

u obzir smanjenje
minimalne udaljenosti
razdvajanja, na osnovu
UPRAVLJANJA RIZIKOM
i korid¢enje visih NIVOA
TESTA OTPORNOSTI
koji su podesni za
smanjenu minimalnu
udaljenost razdvajanja.
Minimalne udaljenosti
razdvajanja za bolji TEST
OTPORNOSTI

3Vrms od 150 kHz 3Vrms
do 80 MHz

Emitovani RF IEC
61000-4-3

10V/m od 80 MHz
do 2,7 GHz

10V/m Nivoi se moraju
izra¢unati pomocu

sledece jednacine:

E 5 P
o v
Gde je P maksimalna
snaga izrazena u W, d je
minimalna udaljenost
razdvajanja izrazena u
m, aEje NIVOTESTA

.. OTPORNOSTI izrazen
Emisioni test Usaala Elektromagnetm? okruzenje - uv/m.
Smernice
Radijacijsko / Grupa 1 AlREasy On uredaj za aerosoli koristi samo RF NAPOMENA: UT je napon naizmeniéne mrezne struje pre primene nivoa testa.
Provodno zracenje energiju za unutrasnji rad. Stoga su njegove RF
CISPR11 emisije veoma niske i ne izazivaju smetnje kod
okolne elektronske opreme.
Radijacijsko / Klasa [B] AlREasy On uredaj za aerosoli je pogodan
Provodno zracenje za koris¢enje u svim okruZenjima, ukljucu-
CISPR11 ju¢i domacinstva, kao i okruzenja direktno
povezana sa javnom elektri¢cnom infra-
Harmonici struje Klasa [A] strukturom koja obezbeduju napajanje za
IEC 61000-3-2 okruzenja koja se koriste za domacinstva.
Promena napona Uskladen
/ treperenje |EC
61000-3-3

CAMISH
Via Ugo La Malfa, 13 - frazione Pilastro 43013 Langhirano
(PR) - talija

Tel. +390521 637133/ 631138

Faks +39 0521 639041

e-adresa: vendite@ca-mi.it / export@ca-mi.it www.ca-mi.it

Distribuira: PIKDARE S.p.A.

Via Saldarini Catell, 10 - 22070 Casnate con Bernate
(€O) - Italja

wwwpikdare.com

Made in China - Fabricado na China
Fabricado en China - Napayerat oty Kiva
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@AIREasy On

[1i] MHCTPYKLMA MO SKCMAYATALIUA
@ OBPALLUANTECDH K <MHCTPYKLIMAM MO 3KCMAY

BAXHbIE YKA3AHWUA. COXPAHUTE A)1A MOC/IEAQYIOLETO UCMOJIb3OBAHUA.

YBaxaeMbii1 nokynatesb,

Bnaropapuvm sac 3a sbibop AlREasy On ot Pic Solution. AIREasy On - yCTPOMCTBO ANnA a3po30/bHOM Te-
panuu, CMoNb3yloLee TeXHONOTMIO HOBOTO NokoneHna MESH. MpUHUMN pacnbineHns, NONOKeHHbI
B €0 OCHOBY, CébeﬂMHﬂET B OAHOM yCTDOMCTBe AOCTONHCTBA KOMHDGCCODHO\Z TexHonornmn (6b\CTDOE
1 3hdEKTUBHOE pacmbineHmre BCeX TUMOB NEKapCTB) U YNbTPa3ByKOBO TexHonorun (abconotHan Gec-
WYMHOCTb flaxe BO Bpema DB6OTB\ n HODTBTVIBHOCTE), 4TO [enaeT ero MaeanbHbiM 4NA NCNonb30BaHNA
B3POC/bIMA N AETbMM, KK B JOMALLHNX YCNOBUAX, TaK U B IKCTPEHHbBIX CUTyaunsax, Hanpumep, BO Bpema
MyTeWeCTBUA UK Ha OTKPLITOM BO3ayxe (CM. pabourie XapakTepucTvkm). B A0MNONHEHME KO BCeMy KOH-
CTPYKUMA YCTPOVCTBA MMEET OCOBEHHOCTU, NPEAYCMOTPEHHbBIE Ha STane Pa3paboTku U YHUKAMbHBIE B
csoem poge. [n3aitH n ocobas Gopma pacrbiNUTENbHOM Kamepbl 06eCneumBaoT MakCUManbHyio Tepa-
nesTNYECKyI0 SGPEKTUBHOCTL 6Naroaapa yMeHbLUEHMIO 0Bbema PacbiNAEMOro Npenapara MeHee Yem
0 0,1 Mn (camoe HU3KOe 3HaueHwe, 3aABNEHHOe B HAaCTOALLEE BPEMA Ha pbiHke). TexHonorua MESH
6bina MaKcMansHO OMTUMM3MPOBAHA, YTO NO3BOMIO AOCTUUL YPE3BbIAHO ShdeKTHBHBIX Napame-
TPOB pacnbineHus - A0 93% sapixaemoi ppakumn u MMAD 1,51 MKM.

solution

OMUCAHUE KOMMOHEHTOB / COAEPKUMOE
1) Kamepa Ans MevKaMeHTOB - ceTyatas membpaHa
2) Macku (akceccyapbi) (2 W, B3pocnas v feTckan)
) SnacTuHas macka (akceccyap)

) CoeanHUTENbHBIN Kabenb rMaBHOroO MOayA-
Kamepa 1A nekapCTBeHHbIX CpeacTs
) Unita Principale / OcHogHol mogynb
) KHOMKa BKMOYEHIA/BLIKIIOYEHIA OCHOBHOTO MOAY/A
) Pazbem USB Type-C
) Pazbem USB-Tun Lightning
) BKnioueHe/BbIKloYeH e CBETOANOAR
0
1

3
4

) MyHAWTYK
) PyKOBOAICTBO MO 3KCNAyaTaLuu

NETbMM, HOBOPOXEHHBIMM MM JOMALIHVMM XMBOTHBIMM 3TO MOXET NPUBECTY K MOBpeX/e-

HYIO OCHOBHOTO MOAiyNA N Tpasme Mo3ToMy PeKOMEH/YeTCA XpaHUTh U3AeNMe 1 ero KoMMo-
HEHTbI B MeCTax, HefOCTYMHbIX 1A eTeil U AOMALIHNX XMBOTHbIX. EC pebeHok npornoTut Menkue
4acTy, HemefneHHo obpaTnTech K Bpavy.

f BHUMAHME: Hanuuve mMenkiux KOMMOHEHTOB CO3AaeT PUCK YAyLIbA NPU NpOrnatbiBaHnn

CTBOM MNOMb30OBATENA MPY UHTANALMM MEAVLIAHCKOTO MPEMAPATY BCEMIA CIELYA-

TE YKA3AHVAM CBOEFO BPAYA HMKOMIA HE PA3BIPAVTE YCTPOMCTBO HA COCTABHBIE
YACTW. iNA BbINONHEHMA NIOBbIX ONEPALIVI OBPALLAVTECH B TEXHNYECKYIO CIYXBY MPOAAB-
LIA /NI B TEXHUHECKYIO CITYKBY CA-MI

f BHUMAHME: MEPE/l VICMOMb3OBAHMEM YCTPOMCTBA O3HAKOMBTECH C PYKOBOA-

& OBLUVE MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. Tlpy BCKPBITUM YNAKOBKM NPOBEpPbTE LEMOCTHOCTb YCTPOMCTBA M MPUHAANEXHOCTEN, yoexaanch B
OTCYTCTBUN NOBPEXAEHMI MAACTUKOBbIX IeTanel, KOTopble MOTYT OBHaXMTb BHYTPEHHIE KOMMOHEH-
Tol NOf} HANPAXEHMEM, 1 B OTCYTCTBIW Pa3pbIBOB Kabena nuTakna unu ero obonoukn Mpmn o6Hapy-
JKeHUN He nog| 7] poit KuC y nuTaHuA Beeraa BbinonHAnTe 3T BUABLI

nepep nc

2.Mepep nopkniodeHem BCera NPOBEPAVTe, COOTBETCTBYIOT NI SNEKTPUYECKIE XapaKTePUCTAKN,
YKa3aHHbIe Ha 3TUKETKE UCTOYHWMKE NWUTaHWA, XapakTepuCcTUkam Ha Tabnuuke yCTpOl;ICTEa (Bh\XOLl 5
B noct. Toka 1 A).

3. Cobriopalite npasuna 6e30NacHOCTI ANA INEKTPOOOOPYIOBaHMA, B YACTHOCTU:

- MCHOHEK}/VIT@ TONIbKO OPUTMHAMNbHBIE akCeCcCyapbl W 3anacHble 4acTu, NoCTasnAemble NpPoOu3BOAU-
Tenem. MCHOHBE}/\;ITG TOJNIbKO OPUTMHANbHbIE KOMMOHEHTbI TOTO TMNa, KOTprH;\ YKa3aH B HacToAlem
PpyKOBOACTBE.

- HE BPOCAMTE B OFOHb W HE YCTAHABJIMBAVTE BBJIN3U MJIAMEHUN UM UCTOYHUKOB
TEMNA.

- He moiTe 1 He norpyxaiTe YCTPOWCTBO 1 ero kabenb B BOAY. STO MOXET NPMBECTU K PACCEAHMIO
INEKTPUYECTBA, NOPAKEHMIO INEKTPIMHECKIM TOKOM, HENCTIPABHOCTM 1 BbIXO/Y 13 CTPOA CaMoro
YCTPOWCTBA;

- YcTaHaenugaiite yCTpOMCTBO W BHELHWIA UCTOYHUK NIUTaHWA B \/CTOW«IVIBOQ nonoxexHwe, YTo6bI N36€e-
*aTb CAlyYaliHbiX NafeHui unn neperpesa;

-He MCFIOJ'H:E\/MTG \/CTDOL;ICTEO B Cpefig, rae NPUCYTCTBYIOT NIErKOBOCNNAMEHRIOWMNECA CMECH aHeCTe-
TUKOB C BO3AYXOM, KNCTOPOAOM WM 3aKMUCHIO a30Ta. He MCI'\OFH:S}/I;WTE yCTDOMCTBD B CucTemax ana
AHeCTe3nn 1 BEHTUNALMUMK NErknx

-He HPMKBCBEITGCB K OCHOBHOMY MOAYITIO U BHELUHEMY MCTOYHWUKY NUTaHWA MOKDbIMK pyKamu 1 BCeraa
n3beraiiTe KOHTaKTa C KUOKOCTAMU;

- He tAHuTe 30 WHYP NUTaHUA OCHOBHOIO MOAYNA, 4TOGbI OTCOEAMHUTD Er0 OT UCTOYHMKA NNTaHWA U
Kamepbi 171A N1eKapCTBEHHbIX CE/CTS; BO3bMIUTECH 3a COOTBETCTBYIOWIME Pa3beMbl, 4Tobbl oTcoean-
HWTb UX NOCNE BbIKNOYEHWA NNTaHWA;

- XpaHuTe 1 NCronb3yiiTe yCTPOICTBO U BCE €r0 KOMNOHEHT B 3alLMILEHHOM OT HErNorofbl MecTe n
B/1a/V1 OT NCTOUHNKOB Tenna. Mocne Kax10ro NCMOoNb30BaHMA PEKOMEH/YETCA OUMILATL 1 Ae3MHO-
LMPOBaTb YCTPOMCTBO 1 XPaHITH €70 BaNY OT MbiNIA U CONHEYHBIX NTyel.

'ﬂaHHOE )/CTDO\ZCTBO npefHa3HayeHo TONbKO ANA JIMYHOrO UCMOSb30BaHNA Wcnonb3oBaHue He-
CKONBbKUMK NIOABMU HE PEKOMEHAYETCA.

4. B cnyuae HeOBXOAMMOCTM PeMOHTa 0BpaLLaTECk TONBKO B LIEHTP TexHueckoit noaaepkku PIKDARE
SpA. (www.picsolution.com).i TpebyiiTe UCNONB30BaHUA OPUMVHANbHLIX 3anacHbix Yacter. Heco-
6ﬂ>0‘:lEHME 31010 TDGéOBaHV\N MOXET NOCTaBWTb MOA Yrpo3sy 6e3omnacHoCTb ychohc‘rBa.

5. [laHHOE YCTPONCTBO [OMKHO MCH A TONbKO No CM. flaHHOe
pykosoacTeo. MosTomy ero cneayer NCNonb3oBaTh B KaUeCTBe CUCTEMbI AN a3P030/bHOIN
Tepanum Jlio6oe 1CMoNb3oBaHNe He N0 NPeJHa3HAUeHNIO CHINTAETCA HEHaANEXALWMM 1, CllefoBa-
TeNbHO, OMaCHbIM, U HI NPON3BOANUTENb, HI AMCTPUBLIOTOP HE HECYT OTBETCTBEHHOCTM 3 Yulep6,

7 HeHapy LM, Henp: W/nn Hep: VICMOMNb30BaHMEM UNN NOAKIoYe-

HIMEM K 3M1EKTPHHECKIM CUCTeMaM, He COOTBETCTBYIOLMM AEACTBYIOLIAM CTaHAapTaM 6e30MacHOCTY.

6. MeauLmHCKni nprbop TpebyeT 0cobbix Mep NPEeAOCTOPOXHOCTA 1A 0BeCrIeYeHINA HNEKTPOMArHIT-
HOW COBMECTUMOCTU 1 AOMXKEH YCTaHaBNMBaTLCA M SKCNIYaTMPOBATLCA B COOTBETCTBUM C MH¢OpMa'
LMED\, HDELICTBBHEHHOL;I B CONPOBOAUTENBHBIX JOKYMEHTaX.

7. Llew W Mua Co OrpaHUYeHHbIMKU YMCTBEHHBIMA CNOCOBHOCTAMM 1/Unn HEﬂEeCﬂOCOéHb\E, moryT
NCNoNb30BaTh MEAULMHCKOE \/CTDOI;WCTEO TONbKO NOA NPUCTanbHbIM Ha6ﬂ\0ﬂEHVIEM NOMHOCTLIO Ae-
ecrnocobHoro B3poCnoro.

8. He octaBnsiiTe ycTpoiicTB0 6€3 NPMCMOTPa B MecTax, AOCTYMNHbIX AN1A AeTel N/unu He non-
HOCTbIO 1€eCnOCOGHBIX NNL, TaK KaK OHM MOTYT 3aAyLNTb ce65 LWHYPOM NUTAHWUA.

9. MNauneHT B3aMMOAENCTBYET C AaHHBIM MEAVLIMHCKUM YCTPOMCTBOM Yepes Hebynaiisep / Macky / MyHa-
wWwTyK. Bce oHu cooTseTcTBytOT TpebosaHnam ISO 10993-1

10. IKCnyaTauma yCTPOMCTBa O4eHb NPOCTa, NOSTOMY He TPEBYEeTCA Kakux-11O0 [fONONHUATENbHBIX Mep

NPEfIOCTOPOXHOCTH, KPOME Tex, KOTOpble YKa3aHbl 8 PYKOBOACTBE NONb30BaTens.

. BHUMAHME: He sHocvTe n3meHeHuA B laHHoe obopyaosaHve 6e3 paspelleHna Npon3BoauTeNs.
HuKakyie aneKTpuUeckue n/unu MexaHuueckiie AeTany, Cofepxallnecs B yCTPOMCTBE, He NpeaHa-
3HaUeHbl ANA PEMOHTa Nonb3oBaTenem. Hecobnioferme 3Toro TpeboBaHMA MOXET NOCTaBUTL Nof

Yrpo3y 6e30MacHOCTb YCTPOIICTBA 1 €r0 NCMONb30BaHNS.

VIcnonb3oBakye YCTONCTBA B YCTIOBMAX, OTIMUHBIX OT YKa3aHHbIX B JAHHOM PYKOBO/CTBE, MOXET

MOBNMATL Ha €ro 6e30MacHOCTL 1 PABOTOCMOCOBHOCTD. ECIIN YCTPOINCTBO NEPEBO3NTCA / XPAHNTCA

npu Temnepatype Huxe 5°C, Nepen 1Cronb3oBaHUEM ero HEOBXOAMMO MPUBECT B HOPMArbHOE

pabouee cocTonHNe.

. MaTepuansl, B3aNMOfeiCTsylole C NeKapCTBami - 3TO TePMOMAACTMUHbIE NOMMMEPDI C BbICOKOI
CTaBUNBbHOCTBIO 1 XMMMYECKOI CTOMKOCTbI0, KOTOPBIE WMPOKO CMONb3YIOTCA B MeanLnHe. OfHaKo,
YUMTbIBAA Pa3HOOGPa3Me 1 MOCTOAHHYIO 3BOMIOLIMIO MCMIONb3YeMbIX NPENapaTos, HEBO3MOXHO MC-
KMIOUUTb B3aNMOAENCTBIE, NOITOMY PEKOMEHAYeTCH:

- Beerpa ynoTtpebnaiite Nekapcteo cpasy xe nocse BCKPbITUA YrakoBKu

- Vi3Beraiite AnnTENbHOrO KOHTaKTa Npenapata Co C pacnbiinTensHoi kamepolt (Mesh Chamber) n
oumLLiaiiTe ee HeNOCPE/ACTBEHHO NOCNE KaXAOrO NPUMEHEeHMS.

- TPy BO3HVKHOBEHIM aHOMATbHBIX CUTYaLMiA (HANPUMEP, ONNABAEHUA UIN MOABNEHNE TPElH) B
NIEKAPCTBEHHOM Kamepe He PACcTbiNANTE PacTBOP 1 He BabixalTe ero. OBpaTUTeCh B TEXHIUECKYIO
CnyBy, yKa3as Criocob NPUMEHEHNA 11 TUM ACMOMB3YeMOro Npernapara,

14. Heobxoanmo NoMHuUTb CeayioLee:

- He mcronbsyiite NpoayKT AnA pacribiNeHUA XUAKOCTE/BELLECTE, KDOME TeX, KOTOPbIE Ha3HaueHb!
BaLLMM BPAYOM.

- MpoBOAMTE a3pPO30MbHYI0 TEPANKIo, MCMONb3yA CrOCOGbI, AO3MPOBKM 11 KOMEUHALIMI, yKa3aHHbIe
CNewLMan1CTom, CNOMb3ys TOMbKO aKceccyapbl, PeKOMeHA0BaHHbIe ANA 3a60nesaHms.

o

@

He poHaliTe OCHOBHOM MOAYNb 1 / VAU Kamepy [NA MeAMKaMEHTOB 1 n3beraiTe CUNbHOM BU-
6pauMMv 3T0 MOoXeT npueecTn K HQO6DaTMMbIM NOBPEXAEHNAM UK ONACHOCTW NOPaXeHWa
INEKTPUYECKUM TOKOM.

Mpon3BOAUTENL/ANCTPNEBIOTOP He HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a ClyUaiHbIA UM KOCBEHHbIN
yuep6, NOHECEHHbIi BCTIEACTBIE HECAHKLMOHUPOBAHHOTO BHECEHWA B YCTPOICTBO, PEMOHTa
/M BMELATENBCTB B KOHCTPYKLMIO, MM €C/N KaKue-nbo YacTi yCTPOMCTBa Bbink MoBpes-
[leHbl B pesynbTaTe HeCYacTHOTO CAlyyas, HeNPaBUIIbHOTO MCMOMb30BaHNA 11/ UCTIONb30BaHNA He NO
Ha3HaueHuio.

> P

Jlio60e HeCaHKLMOHMPOBAaHHOE BMELIATENbCTBO, AaXe HE3HaUUTerbHOE, B PaboTy YCTPONCTBa
Cpasy e aHHYMPYeT rapaHTMIo 1 B I0GOM Cllyyae He rapaHTUpyeT COOTBETCTBUA TeXHMe-
CKUM TpeboBaHWAM 1 TpeboBaHKAM 6e3onacHocTv anpekTrabl MDD 93/42/EEC (1 nocnepyto-
KX MOMPABOK) 1 COOTBETCTBYIOWMM ACICTBYIOU|MM CTaHAAPTaM.

>

ur.n.!He b K CeT-
no oumcTKe, B TBe.

He iiTe ceTKy
kel G iiTe TONbKO NHC

>

=

IOArOTOBKA 1 UCMOJIb30BAHUE

HDM NepBoOM UCMNOMb30BaHUN N KaM/:le;l pas nocne AnuTeibHOro Neproaa HeUcnoNb3oBaHuA,
npexae Yem 4To-Nnbo Aenatb, Mbl PEKOMEHAYEM NPOAE3MHOMLIMPOBATL PACMbITENbHYIO
Kamepy 1 akceccyapbl (Macku 1 MyHAIWITYK), 4ToBbl 13bexaTb GakTepranbHoro pocta u / uiv
3apaxenus. CrieayiiTe COOTBETCTBYIOUMM YKa3aHUAM B pasfene «H1CTKa 1 Ae3nHdexUmA» faHHOTO py-
KOBO/CTBA, a 3aTeM NPUCTYNaiiTe K BHINOMHEHIIO ONepaLMi, 0N CaHHbIX HIXe.

He ncnonb3yiite Npubop ANA BABIXaHUA BOLbI, 3TO MOXET Bbi3BaTb yXyAWEHME CUMITOMOB.

He poHAiiTe kamepy AN nekapcTBEHHbIX NPenapaTos UNW yAapanTe No Hel B n3bexaHue nospexe-
HUR, KOTOPbIE MOTYT BbIBECTU €€ U3 CTPOA NN NPUBECTU K MOPaXEHUIO INEKTPUYECKUM TOKOM.

>

3ANPEWAETCA HAJIMBATb unun PACMbIIATb nocpeacTeom 310ro ycrpoiictea meau-
MHCKNE Npenaparbl, KPOMe TeX, KOTOPbIe NpeHa3HaYeHbl ANf a9PO30/LHOrO pac-
HE UCMOJIb3YWTE coBmecTHO ¢

>

Kumn cr

HOBOW i nnn Ana pac pacTBOpOB, UMCTYI0 Unu pac

r KICNOTY B BbICOKOIA 1] macna, W T.A. @ TaK-

ke cofepxalue 0cafoK (Hanp., YNCTYIO TEPManbHYIO BOAY), KOTOPbIil MOXET 3aCOpUTh UAK
Kamepy ana Uci € YNCTbIMM rnnep-

TOHNYECKMMU pacTBOpamu (Hanp. MOPCKOii BOAOI) MOXET 3aCOpUTb YCTPOWCTBO, €Cin He
OUNCTKY Nocne Kaxaoi

1-BBEAEHUE NIEKAPCTB

A) OTKpOIATE KPBILLIKY NIEKAPCTBEHHOI KaMepbi, OTKPLIB 3aLLENKY ManbLiamu
B) Haneiite nekapcTeo (nekapCTsa) B COOTBETCTBIM C yKa3aHNAMI BaLLETO BPa-
\a ¥ NPOV3BOANTENA N1EKapCTBa.

4 BHUMAHME: JlekapcTeHHan Kamepa MMEeT rpafyvpoBaHHyio LWKany, KO-
TOpan yKa3biBaeT MaKCUMalbHbI 0Gbem N1eKapcTsa, KOTOPbIN MOXHO BBECTH,
Te. 8 Mn (8 Ky6. M) He pexoMeHayeTCA NPesblLuaTh YKasaHHbIN MaKCUMANbHbI
obbem.
C) 3aKpoiiTe KPbiLLIKY NIeKapCTBEHHOI Kamepbl

He nponvBaiiTe nekapcTBa/XMAKOCTU Ha KOHTaKTbI B OCHOBaHIM KaMepbl Ui Kabenb OCHOB-
A HOrO MOAYNA. ECNv 370 NPOM30IAET, CPasy Xe BLICYLUTE C MOMOLLbIO Mapnu. Vicnonb3osatve

MOKPOFO YCTPOVICTBA MOXET NPUBECTU K HEWCMPABHOCTU / MOBPEXAEHMWIO UV NOPakeHmio
3NEKTPUYECKUM TOKOM.

2-MNOAroTOBKA U3AENNA
Mocne Toro kak NekapcTBo NOMELLIHO B COOTBETCTBYHOLLYIO Kamepy, BbiMONHWTe Cnedyioujee:

A) MoaknoumTe Kamepy C NPenapaTom K WHyPY NUTaHMA OCHOBHOTO MOAYNA,
co6101aR NONAPHOCTb, YKA3aHHYI0 Ha Pa3bemax Kamepsl 1 kabena. MpoyHo
coepAnHUTe ABa pasbema.

B) 3aTem npucoeMHUTE K YCTPOICTBY aKceccyap, PeKOMEeHAOBaHHbIA Bpa-
UOM /1A KOHKPETHOIA Tepanuu (Macky 1nn MyHAWTYK). Byabte BHAMATENbHI
VI MCNONb3yITe Macky MPaBUIbHOTO Pa3Mepa, COOTBETCTBYIOWYIO BO3PACTY
nauuenTa (L Ans B3poC/bix v S Ana AeTen), 4Tobbl 06ecrneunTs MakCUManbHbIi
KOMbOPT 1 3GPEKTUBHOCTL NEUEHNA.

() 3aTem noAKMIOYMTE OCHOBHOM MOAYNb K WMCTOYHMKY NWTaHWA yepes
USB-pasbem, yunTbiBas TexHUUECKVE XapakTeprCTUKN UCTOUHIKA NMTaHWA, CM.
rnasy «NEKTPUYECKOE MUTAHNE YCTPOUCTBAN.

3 - JJIEKTPUYECKOE NMUTAHUE YCTPOMCTBA
A) YCTPONCTBO MOXET ObiTh MOAKIIOUEHO K MII060MY BHELLHEMY UCTOUHMKY NUTaHWA, EC/IN OH OCHalLEeH

pasbemom USB 1 UMeeT HOMUHaNbHYI0 MOLWHOCTL 5 B 1 A, NO3TOMY B KauecTe WCTOUHMKA NUTaHWA
MOXHO 1cCnonb3osatb Power Bank, BHyTpeHHMe 6atapen MOBUNbHBIX TenedOoHOB / NNaHWeToB Unn
CepTUOGULMPOBAHHbBIE UCTOYHVIKM NUTaHIA NEPEMEHHOTO / NOCTOAHHOTO ToKa C pasbemom USB (cepTi-
$ULMpoBaHHble B cooteeTcTBum ¢ EN 60601-1 1 EN 60601-1-2 o cTeneHbio 3awnTsl 2MOPP).
OcHoBHO MoayNb MmeeT BxofHOM nopT USB 5 B 1 A, noaTomy AnA NuTaHWA yCTPOCTBa NPOCTO NOA-
kniounTte USB K nogxoasilemy MCTOUHKY NTaHUA,

Mpy CMOMb30BAHIM MOBUILHOTO TenledoHa / MNAHLIETa B KaUeCTBE UCTOUHIKA NUTaHIA NOKMIoUNTe
ero uepes USB-apantep TenedoHa, BbIGMPaB Mexay AByMA OpuriHabHbiMU agantepamu (USB-Type
C wamn USB-Lightning) nau fgononHuTensHbiv micro-USB. SHepronotpebnexue ycTporcTaa 8o Bpemsa
VICMONb30BAHNA - MIHVMAIBHO 11 HE MELIAeT HOPManbHOM PaBoTe MCTOUHIKA MTaHNA, 3 TaKkke Hecy-
LECTBEHHO CHIMKAET €0 aBTOHOMHOCTb.

B) nc He
unu 6nok i
6e3onacrocTu IEC/EN 60601-1.

BMecTe C yCr| (power bank

KOMy Knaccy n

CTV BCErfja CNeauTb 3a Tem, UTOBbI OH He NOBPEXAANCA NPX PacrbineHun Npenapata yCTpoit-

cTBOM. MonaaaHie XnAKOCTY U NPAMON 1 BNIM3KMIA KOHTAKT a3p030NA C NI06bIM 3neKTpuye-

CKMM YCTPOMCTBOM MOXET NPUBECTV K 06Pa30BaHMI0 KOHEHCaTa Wi BPE/IHbIX OTNOXEHNN,
TMosTomy BepernTe 3neKTPOHHbIE/3NeKTPHUYeCKMe YCTPOCTBa OT C/yYaiiHOro NPONMBa UM NPAMOTo
61113K0r0 NoNazaxve Ha Hero NOTOKa aspo3oNa.

j He3aBMcKMO OT TMNa NCMONb3yeMOro MCTOYHWKa MUTaHUA CNeayeT NOMHUTL O HeOBXOAMMO-

3.1 NuTanne ot uc ToKa

YTOBbI obecneunTh 6e30NaCHOCTL YCTPOIMCTBA 1 €10 NOMb30BaTeN], BaXKHO NOJIK/I0YATh €ro TONbKO K
UCTOUHMKaM NUTaHMA YKa3aHHOIO TNa (pasbem nutanua USB ¢ Bbixogom 5B 1A), y6exaaach e Tom, uto
OHIM CEPTUDUUMPOBAHbI, KaK YKa3aHO Bbillie.

Bo onacHbix if, neperpesa, na-
A AeHNA n/unum cnyyai oT iiTe NpU6Op OT NCTOYHMKA NUTa-
HUA CPasy NoC/e OKOHYAHWA MHTanALUN.
o Te ycTpoi ot 0 UC n pac
A HoW c blo, usberan Pas MOXeT NOBANATL Ha
ero pa6ory lapaHTua He Ha B pe-
nan

HE 3ABbIBAVTE BbIK/TOYATb MPUBOP no okoH4aHum ero ucnonbsosanna OH HE

A OTKJTIOYAETCA ABTOMATUYECKW nocne Toro, Kak NekapcTBo M3pacxofoBaHo. 3To
NpPONCXOANT TONLKO Nocne 20 MUHYT paboTbl.

4 - ICNOJIb30BAHUE YCTPONCTBA

Mocne NoAroToBKU \/CTDO\ZCTBO MOXHO MOAKMOUYNTL K Bbl6paHHOM\/ WCTOYHUKY NMUTAHWA 1 NCNONMb30-

BaTb Cnefyownm o6pazoM.

a) Mogkiounte USB-pasbem yCTPOMCTBa K BbIGPaHHOMY MCTOUHUKY NATaHMA,
b) Mocne noaknioYeHnA 3eneHblit CBETOANOA Ha YCTPOWCTBE 3arOPUTCA Npu-
MEPHO Ha 2 CeKyHibl, CO0BLLIARA O TOM, UTO YCTPOMCTBO NOAKMIOYEHO K NPasiib-
HOMY UCTOUHMKY NUTaHMA

) MoaseauTe NPUBOP C aKCeCCyapom K WL, HafeHbTe Macky (OXBaTuTe MyH-
WwTyK), 3aTem HaxmnTe kKHonky ON/OFF ansa 3anycka npubopa. MpoayKT HauHeT
PacrbiNATL NPenapar, a 3eneHbli CBETOANOAHBIN MHAVKATOP HaUHET MENEHHO
NyNbCUPOBATb, yKa3biBaA Ha NPaBUAbHOCTb PaboTbI.

d) B KOHLE fleyeHrA, Koraa pacnbleHHbIA NPOAYKT NepecTaHeT BbIXOANTb, CHO-
B2 HaxmuTe KHoMKy ON/OFF, 4To6bi 8bIKMIOUMTE NPMBOP.

4.1 BO BPEMA JIEYEHUA

- [lbiumTe COKOMHO 1 rYGOKO, YTOBbI Nlyullie BAbIXaTb PaCMbiNAEMbI Npenapar.

- JINA PacTBOPOB C BLICOKOM NOBEPXHOCTHOM aKTUBHOCTBIO (My3bIPbKY) MMM BBICOKOI BAKOCTBIO HOP-
MabHBIM ABMAETCA CHUXEHUE CKOPOCTU PACTIbINEHNA

- Tuxwii 38yK, U3aBAEMBI/ CETKOI BO BPEMA DACTILINEHNSA 11 IO €€ BIK/IOUEHNSA - HOPMATbHOE ABMEHNE.

- Ecnv pacTBop 06nafaet BLICOKOI MOBEPXHOCTHOM aKTUBHOCTBIO, HEBOMBLLIOE €ro KONMMUECTBO, Kak
NpaBuIo, BLIAENAETCA C MOBEPXHOCTY CETKM

- Korpia »muaKkocTs 8 kamepe 3akoHunTcs, BCEMA Boikiouaiite nprbop, utobbl ceTka He noBpeamnnach.

- Korpia nekapcTso BOT-BOT 3aKOHUNTCH, PEKOMEHAYETCA CErka HakNOHNTb PACTbIUTENbHYIO Kamepy B
CTOPOHY NaLeHTa, 4To6bl CeTKa yulue PacnbifANa OCTaBLIYIOCA KIAKOCT.

- [Py MCNONB30BAHMM MACKW HE 3aKPbIBAITE ee OTBEPCTUA PyKaMU MW KaKUMU-NMBO npeaMeTamm

- Bo spems aKkcryaTaLvi Npubopa He 3aKpbiBalite v He NPUKPbIBaiTe BEHTUAALIMOHHOE OTBEPCTUE Ha
KPbillKe /1eKapCTBEHHOI KaMepbi, HTOBObI He NOBMMAT Ha KauecTBO PacrbiieHA.

- Ecnv nonb3oBatent HyBCTBYeT AMCKOMOOPT Ha BPEMA UHanALMM, BbIKNIOYMTE NPUGOP 1 HeMeANeHHO
06paTUTECh K BpaYy.

BAXKHO: YCTPOVICTBO MOXET MCMOMb30BaTHCA HEMPEPLIBHO, HO OCHALeHO pyHKUMeh 3ammnTbl o1

o unn JTa GyHKUMA aBTOMATUUECKM OTKIIoua-
eT ero nocne 20 MUHYT HenpepbIBHOI Pa6oTbi (6e3 BLIKNIOYEHNA), HO MOXET ObiTb HEMENEeHHO
[1€aKTVBIPOBaHa CHOBA.

BHUMAHME: Bo Bpema 1CMonb3osaHUA Nprubop HEOBX0AMMO AepKaTb BEPTUKANBHO WM HAKIOHAT.
B CTOPOHY MaLMeHTa YCTPOMCTBO MOXHO HaKOHATL Brepes Aaxe nog yrnom 90°. Ecnv e oHO Hakno-
HeHO Ha3aj] (Te. 8 HanpaBeHy, NPOTUBONONOXHOM NaLMEHTY), IEKaPCTBO He AOCTUTHET CETKY, U ero
VCnapeHme NPeKPaTuTCA.

30BaTb 10 MNO/IHOTO VCNapeHns Npenapara (40 NONHOro NpeKpaleHns BbIXOAA a3-
030n1).Ecnn Bbl NpeKpaTnTe MHranALMIo 10 TOro, Kak cofepXnmoe Kamepbi 6yaet
acnbIIEHO NONHOCTbIO, ONOPOXKHUTE Kamepy B 060unx cnyyanx TwaTtenbHO NPOMONATe TONb-
KO Kamepy ¢ Nnpenaparom nop TenJoi NPOTO4HOI BOAOI He oA HanNopom - Bo nsbexanne

ij Yr06bI n36eXKaTh 3aCOpPEHNs 1/UNN NOBPEXAEHUA CETKN, N3eNnne cnefyer UCnob-

®

MOCJIE KAXAO0Tr0 UCMO/b30BAHUA BbINONHANTE CNIEAYIOWME AENCTBUA:

Bbinonxute npoueaypy CAMOOYUCTKW, onucanHyio B cneayiowem naparpade, a 3atem -
onepayunu, onnucaHHble HUXe:

A) Mocne BbiKkNIOUEHUA npwﬁopa OTCOeAMHUTE €0 OT Kamepbl ANA NEKaPCTBEHHBLIX NpenapaToe 1
MWCTOYHWUKE NUTAHNA U MONOXKNTE Ha XPaHEHWE B CYXOM, 6e3omnacHom MecTe;

B) MomecTs OCHOBHOW moaynb B 6e30mnacHoe mecto (B CTOPOHY OT MOWKM Unu MOKPbBIX M CKONb3KNX
MNOBEPXHOCTEN), OTKPOWTE PACTbINUTENbHYIO KaMepy U BbileliTe OCTaBLIEECA NEKapCTBO;

C) MpomoliTe BOAOI aKceccyapbl U Kamepy Ans NeKapcTBeHHbIX NpenapaTos. TiaTenbHo NpoMblBaiiTe
ceTky (MESH) nocne nHranaumm 0cobo rycTbix 1 BA3KIX MPENapaTos, TakuX Kak MyKONUTVKY U OTXap-
K/BalOLLME CPEACTBA, YTOGbI YAANNTL OTNIOKEHMH, KOTOPbIE YACTO OCTAIOTCA Ha CETKe.

ANnA 0uMCTKN N/UAK yAaneHna ocagKa U HaneTa MOXHO TaKKe 3aMOUUTb Kamepy, Macky 1
MYHAWTYK B pacTBope BoAbl 1 6en1oro yKcyca B CooTHoweHuu 1/1 npumepHo Ha 1 yac.
HE MOVTE OCHOBHOW MOAY/1b BOAOW, U3BETANTE KOHTAKTA C MOKPbIMU MO-
& BEPXHOCTAMM 1 3ALUMILAVTE OT BPbI3I. HE MOWMTE YCTPOCTBO, EFO KOMIO-
HEHTbI WM AKCECCYAPbI B MOCYIOMOEYHOM MALIMHE. HE UCNIONb3YITE MOIO-
WWE CPEACTBA, XMMUYECKUE BELYECTBA WM CPEACTBA ANA YAANEHUA HAKUANU MPU
OUUCTKE YCTPOWCTBA U AKCECCYAPOB.

E) MomecTiTe Kamepy C NpenapaTom 1 NPYHaANEXHOCTU Ha YNCTYIO, CyXylo TKaHb W AaiTe NONHOCTbIO
BBICOXHYTb Ha BO3/lyxe (MPU6nM3NTenbHO 2 Yaca) nepes Tem, Kak NoNoMTb Ha XpaHeHMe Wi NOBTOPHO
MCMONb30BaTb.

He ncnonb3yiiTte BatHble Wapuku ETK UNn ve npeameTbl ANA OYMUCTKU WAKU OCYLIKA
i': CeTKV Kamepbl INA NeKapCTeHHbIx Npenapatos. He npukacaiitech K ceTke! [py Heobxoau-

MOCTU UCMONb3YITe CYXYIO XA0NYATOBYMaXHYIO TKaHb, YTOBbI BbICYWNTL NPUHAANEXHOCTI N
Kamepy.

F) InA 04MCTKM OCHOBHOTO MOZYNA U INEKTPOIOB UCMONb3YIATE MATKYIO CyXyiO TKaHb. [lepxute anekT-
POAbI YACTBIMU 1 CYyXUMU 1 y/:laﬂﬂl;WTE OCTaTKW NeKapCTe C OCHOBHOMO MOAYNA.

G) Mocne okoHuYaHWA CYWKN NOACOEANHUTE Kamepy K OCHOBHOMY MOAYNIO U XpaHWUTE BCE BMECTe C
NPVHAANEXHOCTAMM B YNCTOM MECTE, 3aLMLLIEHHOM OT aTMOC¢8prIX BOS‘:{EMCTBVH}\

®YHKLIUA ABTOMATUYECKOW OYMCTKU CETKU

Lar 1: MomecTnte HEGONbLWOE KOMMUECTBO UNCTOM BOAbI <HDEAHOHTMT€ﬂbHO HV\CTMHHMDOEBHHO\Z nnn
NleMVHePaN30BaHHOM) B Kamepy C IeKapCTBEHHbIM CPeCTBOM.

LWar 2: Haxmute kronky nutaHua ON/OFF BbIKIIOUYEHHOTO YCTPOWMCTBO U YAEPKMBANTE € HaXaTOM He
MeHee 5 CekyH[. 3aropuTCA POBHbIM CBETOM 3eMeHbI MHAMKATOP Ha NepeHert naHenu, coob-
1aA 06 aKTMBaLIMN PEXIIMa CAMOOUMCTKM

LWar 3: Yepe3 30 CeKyHA BHINONHEHME CaMOOUMCTKN 3aBEPLIACTCA, 1 NPUOOD aBTOMATAYECKM BbIKNIO-
YaeTca.

LWar 4; y;:(anwe BOAY, OCTaBLYIOCA B KamMepe C NeKapCTBeHHbIM COEACTBOM, BKNIOYMTE HpMﬁOp B HOp-
ManbHOM PEXMME Ha HECKONBbKO CEKYHA K A0 NPeKpalyeHna Noaayu aspo3ona, KOTopoe 03-
Hau4aeT, YTo Ha CceTke Gonblue HeT HKUOKOCTW TU.\BTEJ'H:HO BbICyLWNTE \/CTDOM[TBO MATKOW TKaHbio,
HE Kacanch CeTKn.

& BbINONHANTE CAMOOHUCTKY MOCE KAXAOrO UCMOSNb30BAHUA

AE3MHOEKUMNA
Mpexpe Yem NPUCTYNUTL K Ae3UH EKLMM, BBINONHAITE NPOLEAYPY OUUCTKA, ONUCaHHYIO B NPeAbiay-
uiem naparpage.

KAMEPA )11 NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, MACKU U MYHJALUTYK MOXHO NpoaesnHeuumpo-
BaTb C MOMOLLbIO 75% [IeHaTyPVPOBAHHOTO 3TUMIOBOTO CNVPTa WM PaCTBOPa TMMOXNIOPUTE, KOTOPblE
npopaioTca B anTekax Mepesl MOBTOPHbIM MCMONb3OBAHNEM 3TVX MPUHAMNEXHOCTEN NPOMONTE 1X B
Tennoit BOfe [0 yaneHnA BCex Cnefjos Ae3MHONLMPYIOUEro PaCTBOPa, BICYLINTE U XDAHNUTE B CyXOM,
3aLWMIEHHOM OT MbiM MecTe.

& HE UCMONb3YNTE MUWKPOBOJTHOBYIO MEYb 418 CTEPUIN3ALIUM NPUBOPA U EFO
NPUHAQNEXXHOCTEN

yxon

Yctporicteo AIREasy On He MMeeT BHYTPY KOMMOHEHTOR, TPEBYIOLIMX OBCNYKNBAHUA W/UNK CMA3KIA.

OpHaKo nepey; Kax/biM UCMONb3oBaHeM ClIeflyeT BLINONHUTL HECKONbKO NPOCTLIX MPOBEPOK, YTO6L!

y6eanTbCA B paboToCnoco6HOCTM 1 6e30MacHOCTM YCTPOIICTBA. V3BNekuTe YCTPONCTBO 13 ynaKkoBKM 1

y6eauTecs 8 OTCYTCTBIM BUAUMBIX NOBPEXKAEHUI; 06PaTUTE 0COB0E BHUMAHME Ha TPELLMHbI B NNACTA-

Ke, KOTOPbIE MOTYT OCTaBUTb HE3ALUMLLEHHBIMIA HEKOTOPBIE EKTPUUECKIE KOMIMOHEHTb.

Y6enuTech, Kamepa AnA NeKapCTBEHHbIX CPEACTS He MOBPEXeHa BO BPEMA NPE/bIYLIEro NCromb3o-

BanuA Ecnn -nn6o ns TOB, He uCl iTe ycTpoi WUcnonb-
0 ycr, MOXeT NPUBECTN K HapyLeHMNIO TepaneBTUYecKNX

1/MAN ONAaCHBIM CUTYaLMAM.

AKCECCYAPbI / 3AMACHbIE YACTU

3ANACHbIE YACTU MOXXHO NPUOBPECTU OTAEJ/IbHO

KomnnekT (Macka, MyHALITYK U Kamepa)

KBMEDB ANA NeKapCTBeHHbIX CPeACTs

a

C8payom-

8 daHHOM pyKoeodcmee (8ce2da KOH-

Mackn 1 MyHAWTYKM JOMKHBI ObiTb 3aMeHeHbl, eClM 0BHaPYKMBAIOTCA NPU3HaKM U3HOCa MaTepuana,
13 KOTOPOTO OHU V3MOTOBNEHDI

i CPOK cayX6bi: 2 ro/ja (COMMacHO pesysbTatam CTaHAaPTHbIX YCNOBUI

MCMbITaHNiA 1 3KCMyaTaUnm)

BO3MOXXHbIE HEMCMPABHOCTU U UX YCTPAHEHUE

™n
HEUCMPABHOCTU

NPUYUHA

YCTPAHEHUE

1. OueHb cnaboe
pacnbinenve unn
ero oTcyTcTBUe
(nNpwn BKNOYeHHOM

OtBepcTnA BUOPUPYIOLLEN CeTKu,
MOMELLEHHO BHYTPb Kamepsl C
NeKapCTBOM, 3aCOpeHbl

OuncTuTe Kamepy ANA NEKapCTBEeH-
HbIX CPE/ICTB, BHINONHIBE ONepaLm,
YyKasaHHble 8 pykosoacTse. Ecnn
npobnema He ycTpaHeHa nocne
NPOLe/yPbl OUMCTKN, 3aMeHITe
NeKapCTBEHHYIO Kamepy Ha HOBYI0

MAKCVMAJIbHAA BMECTW- 8wmn
MOCTb JIEKAPCTBEHHOIO
CPEACTBA
YCNOBUA SKCIIYATALA Temnepatypa OKpyxatoLLeit cpesbi: 10+40°C
BnaxHOCTI OKpy»Kaloller cpefpl: 30 +85%
(6e3 KoHpeHcaumm)
AtmochepHoe fjaBneHue: 860 + 1060 rMa
YCNOBWA XPAHEHMA TemnepaTypa OKpyxaloLLei cpefbi: -20+50°C
W TPAHCMNOPTUPOBKIM BnaxHOCTb OKpyatoLei cpeabl: 30 + 85 %RH
(6e3 koHgeHcaumnm)
ATMOChEpHOe AaBneHue: 860 + 1060 rla

* MMAD = CpejuHHblit MACCOBbIit a3POAVHAMALIECKMT! AMAMeTP (C NePCOHaNbHBIM KACKaAHbIM MMNaKTOpOM Maprina)
*GSD = [€OMETPUIECKOE CTaHAAPTHOE OTKNOHEHIE

AVWATPAMMA PACMPEJENEHMA YACTUL B COOTBETCTBUM CEN 13544-1

= VHAVBIAYANbHOS MCTbITaHYE
Cpepriee snauere

ycTpoincTBe (roput

ycTpoiicTse) VICTOUHMK MUTaHMA yCTpoiCcTBa 3ameHuTe 1/ vnun nepesarpysute
nouT UCTOWeH VICTOUHVIK UTaHNA
Ype3sBbluaiHo MaCHAHNCTbIN Pa3BeauTe nekapcTeo Guspac-
npenapat TBOpOM
OneKTpOibl Kamepbl ANA
NeKapCTBEHHbIX CPEACTs UNu OuncTUTE, YCTPaHNB NPUYMHY No-
OCHOBHOIO MOfYNA 3arPA3HEHbI U/ | XOTO NEKTPUYECKOTO KOHTaKTa
VNN OKCTEHBI
Ha KOHTaKTbl OCHOBHOTO MOAYNA VAT KUAKOCTS C KOHTAKTOB

2. OtcyTeTByeT fonana Bofja UM NIeKapCTBO

pac npu

BK/IOYEHHOM Metu-CeTka CIbHO OKMCTEHa U 3ameHuTe Kamepy 1A NeKapCTBeH-

nospexaeHa

HbIX CPE/ICTB Ha HOBYIO

3eneHblil -
op nnTaHna)

HewcnpaseH kabenb 0cHOBHOMY
moayna

3ameHuTe OCHOBHOI MOfly/b
ynpasneHus

Kamepa Ans nekapcTeeHHbiX
CPeACTS He NofACoeHeHa K
OCHOBHOMY MOAYIO MW NofCoeaN-
HeHa HenpaeunbHO

lMoncoeayHuTe Kamepy AnA nekap-
CTBEHHbIX CPEAICTB K OCHOBHOMY
MOy 1 NPOBEPbLTE, NPaBUIIbHO
NV OHa BCTaBneHa

3. Her pacnbine-
HUA N

OcHoBHOI MOAYNb HENpPasubHO
NOAKMOYEH K UCTOYHMKY NUTaHIUA

[posepbTe NPaBUIbHOCTb NOAKII-
yeHna USB K MCTOUHWKY NuTaHmA

HbIll UHANKaTOP
He cBeTUTCA

VICTOUHVIK NTaHA NONHOCTbIO
paspsxeH

3ameHuTe 1 / vnn Nepesarpysute
VICTOUHVIK MUTaHNA

4, YTeuka xung-
KOCTI U3 CETKM
| kamepb! gna
neKapCTBEHHbIX
cpepcTe

Kamepa AnA nekapcTBeHHbIX
CpeacTs noBpexpeHa

3ameHuTe Kamepy 1A NekapCTeeH-
HbIX CPEACTB

Dedexrtbl 1-2-3-4

Hu ogHa 13 onepayuii He
yctpaHuna gedekr

O6patuTech K cBOeMy Aunepy

KymynatusHaa gons (%)
CpepnHan maccosan aona (%)

MPUMEYAHUE: [JaHHble u3MepeHnit un
rpaduKn He AelCTBUTENbHbI ANA npena-
paros, B BUge Cy
BbICOKOI BA3KOCTH.

[
"1 1 (L (L]
A3poavHamMrueckni AnameTp (MKm)

FTAPAHTUA

Vi3nenve nveeT 5-N1eTHIoN rapaHTuio Ha OTCyTCTBIME AedeKTOB NPU YCNOBNM COBMIOAEHMA NPaBUN ero
3KCNNyaTaLmm.

lapanTus He ByAeT AelicTeoBaTb B Clyyae yulep6a, 06yCNOBNEHHOTO HECOOTBETCTBYIOWMM MCNONb30-
BaH/eM, U Henp: obcToATenbCTBaMM. [aPaHTUIHbI CPOK YCTaHaBN-
BaeTCA roCyAapCTBEHHbIMM CTaHAAPTaMI CTPaHbl NPUOGPeTeHMS, eClv TakoBbie veloTca. Kavepa Ans
NeKapCTBEHHbIX CPEAICTS 1 MPUHAZNEXHOCTU HE MMEIOT rapaHTUIHOTO MOKPBITYS.

YCJIOBHbIE OBO3HAYEHUA

3Hak cooTeeTcTauna [lnpekTree 93/42/EEC 1 nocneaylowmmM U3MEHEHUAM K Hel
0123

AN
©

BrumaHue!

CMm.«PyKOBOACTBO MO 3KCMyaTaLmn»

wnu B otaen Koro
o6cnyXuBaHUA nponssoanTena

n

, UTO

A B JAHHOM

crBe,

XapaKTepucTukam u -

CTW YCTPOCTBA, K

efCTBUTeNbHbI HA ATy N
6bin0

6NMKaLMN JOKYMEHTa 1 OTHOCATCA TONbKO K YCTPOIi-
n

T 33 c060ii NPaBO BHOCUTbL

unu

B laHHOE 6e3

YCTPOWCTBO C AONONHUTENbHBIMI akceccyapami Tna BF (Macku/3arybHuk)

BKJMIOYEHO - BLIK/TIOYEHO

MPEAYNPEXAEHUA O NMPABUIbHOM YTUAU3ALUWN U3JENUA B COOTBET-
CTBUW C EBPOMENCKON AUPEKTUBOW 2012/19/UE-RAEE:

Mo OKOHuaHMM CPOKa Cy6bl M3Aenue HeNb3A yTUNN3MPOBATL BMECTe C GbITOBbIMI OT-
xopamu. Ero MOXHO CiaTb B CrieLmasbHble LEHTPbl C60pa OTXOA0B, CO3AaHHbIE MyHULK-
NanbHbIMY OPraHam1 BNaCTV, W BePHY Tb MPOAABLLY MPY MOKYMKe HOBOTO Npnéopa Toro
e TUna [N1A UCNONb30BaHNA N0 TOMY e HasHaueHuio. OTAeNbHaA YTUM3ALMA N3LenuA
NO3BO/IAET M3beXaTb BO3MOXHbIX HEraTvBHbIX NOCNEACTBII AR OKpyXaloLel cpefbl
11 3/0POBbA, CBA3AHHBIX C €0 HEMpaBUbHON YTHM3aLMe, a Takke AaeT BO3MOXHOCTb BTOPHUYHOTO
1ICNONb30BAHWA MaTEPUANOB, 13 KOTOPbIX OHO COCTOWT, YTO AET 3HAUUTENbHYIO SKOHOMMIO SHEPTN 1
pecypcos. CYMBON Ha BHYTPEHHei! CTOPOHE 3TUKETK C laHHbIMM YKa3biBaeT Ha TpeboBaHMe No pas-
nenbHoMy c6opy INeKTPUUECKOTO 1 3NEKTPOHHOrO 060PYAOBaHNS.

BHumaHume: HenpasuibHas yTUMM3aLnA SNEKTDYECKOTO U SMEKTPOHHOTO 0B0PYAOBAHIA MOXET Mo-
Breyb 3a COBOM WTPadHbIE CAHKLMM.

EMC - PYKOBOJICTBO MO 3/IEKTPOMATHUTHON COBMECTUMOCTM U AEKNAPALIUA MPO-
U3BOAUTENA

1) laHHoe 0bopynoBaHWe [OMKHO BbiTb YCTAHOBNEHO W BBEAEHO B SKCMAyaTaLMio B COOTBETCTBUAM C
MHGOPMALIMEN, NPEACTABNEHHOM B CONPOBOANTENbHBIX JOKYMEHTAX;

2) HATPY3KA UCMBITAHUI HA NMOMEXOYCTOMYMBOCTb ans obecnedeHns 6e3onacHOCT n oc-
HOBHBIX XapaKTepucTik obopyaosaHna v cuctem ME [OMXHbI BbIGUPATLCA Takum 0BPa3oM, uTobb!
obecneunBaTb BbICOKUIA YpOBeHb 6€30MacHOCTU U OCHOBHbIX XapakTepucTuk, COOTBeTCTE\/)OmWZ yc-
NOBMAM MEAWMLNHCKOTO YYpPeXaeHna, AOMalHUM YCNOBUAM 1 TDeﬁOBaHMﬂM MeCT npeanonaraemoro
MCNOMb30BaHWA.

3) JOMALIHME CAHUTAPHBIE YCTIOBWA - 3TO MeCTO XUTenbCTBa naumeHTa unu apyrue mMecTa, rae
OH MOXET HaxXOAWTLCA, 38 MCKIIIOUEHNEM NPOGECCUOHANbHBIX MEANLIMHCKIX YUPEXAEHNIA, B KOTOPbIX
NaLVeHThI MOCTOAHHO HaXOAATCA B MPUCYTCTBIM MEMLIMHCKOO nepcoHana. Ciofa BXOAAT WKObI, OT-
KPbiTble MPOCTPAaHCTBa, JOMa, TPAHCMOPTHbIE CPE/ICTBA OTeNel 1 rocTesble AoMa

MarnutHoe none
W 4acToTa cetn
(50/60 )

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

HanpsxeHHocTs
MarHuTHOro nona

npw ceTesow yactore
AOMKHa ObiTb TMMOBO
ana KOMMEpNSCKOM g
60oNbHUYHO Cpepp!

Mposansi Hanps-
KEHNA, KOPOTKME
NPepbIBaHNA 1 13Me-
HEHWA HanpsXeHns
nnTaHns
IEC61000-4-11

0% UT;

0,5 umkna npwu
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90°,135° 180°,
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0% UT;

0,5 unkna npn
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KauecTBo HanpsxeHusa
CETU AOMKHO BbiTb TH-
MOBBIM ANIA KOMMEpUe-
CKUX MV MEAVILIMHCKIX
yupexaeHnit. Ecnu
AlREasy On ncnonb3y-
€TCA HEMPEPbIBHO, B
TOM YiCrIe 1 BO BPEMA
nepeboes 8 nogave
3MEKTPOIHEPI M, PeKO-
MeHayeTca obecneynTs
nuTaHve AlREasy On ot
MCTOYHUKa Gecnepe-
GOMHOTO MTaHUA UV
aKKyMynaTopa

TABJINLA A1 - P HUTHOE y - AnA Bcero ncucrem
Py TBO N I p ANTENsA - JNeKTpoOMarHuTHoe
usny4yeHune

Asposonb AlREasy On npeaHasHaueH Ana UCMONb30BaHUA B 3NEKTPOMArHUTHOM
cpefe, ykasaHHOW Huxe. KnueHT u/wamn nonb3osatens ycTpoiictea AlREasy On
NOMKeH 0becneunTb NCNONb30BaHYe YCTPOMCTBA B Takol Cpefe

Mposoaumble
papuoyacToTsl IEC
61000-4-6

3Vrms150 Ky go
80 MIy

3Vrms

MPOV3BOOMTENIO
cnefyeT paccmMoTpeTb
BO3MOXHOCTb COKpa-
WeHMA MUHUMaNbHOro
pa3sgenntenbHoro
PacCToAHNA, ncxoaa

13 npuHLMnos YMPAB-
JIEHNA PUCKAMMA, n
ucnonb3oeats bonee
BbICOKME YPOBHW NPO-
BEPKII MOMEXOYCTOl-
YMBOCTK, COOTBETCTBYIO-
e CokpalleHHomy
MVHMManbHOMY pas-
AenuTeNnbHOMY paccToa-
HW0. MUHMManbHble
paccToAHNA pasaene-
HVA ANA NOBbILWEHWA
NOMEXOYCTONYMBOCTH

M3nyyaemble
paavoyactoTsl IEC
61000-4-3

10 B/m ot 80 My
no 2,7 My

10B/m

YpOoBHW AOMKHbI BbITb
paccumTaHbi C MCNOMb-
30BaHVem Crieayloliero
YpaBHeHuA:

6

d v
e P - MakcumanbHas
MowHoCTb B8 Br, d

- MUHMMa/bHOE Pasfe-
NMTENbHOE PACCTOAHME
8 Mu E - HAMPAXEHVE
KOHTPONA MOMEXOY-
CTOMYMBOCTV B B/M.

E B

cetn

HOrO HanpAXeHna.

0 TOKa NepeA nopaueil ucnbiTaTeNb-

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKKN

TN YCTPONCTBA (93/42/EEC)

MeauunHckoe n3penve knacca lla

Mpubop ¢ usonaumei knacca Il

/D e

CKOPOCTb BbIXOOA
ASPO30/IA (EN 13544-1)

0,22 (Mn/mnH) 1 MR

CPEJHWI OBbEM PACTIBINEHIA

0,30 mn/muH (2 mn NaCl 0,9%)

cetkn (MESH) n /iTe HECKONBKO Kanenb
Hoii Boabl CHOBA NOACOEANHATE KaMepy K YCTPOICTBY U BIUloUUTe YCTPOCTEO K Bpema KomnnekTsi USB-apantepos (3 wr) KNACC V30MLIMM Knacc 1| (1P/ VCTIONb3083HIM C BHELHUM UCTOHUKOM FATaHIR)
KO ceKyHn) ans ocratka. Korga nap BbIXO-
aure npuGop u ro. KaK e, BEC MpubnunsntensHo 18 1 (6e3 akceccyapos)
OUMCTKA IOCAE KAXKAOTO UCTIONb30BAHMA WUcnonb3yiite TonbKo opurnHanbHble akceccyapbl / 3anacHbie 4acTy,
npoussoauTenem.
MpoLeaypy OYMCTKI AaHHOTO U3AENUA HEOBXOAMMO BLINOAHATH MOCE KaKAOTO MCMONb30BaHNA He P TABAPUTDI 6 (L) x 60 (8) x 35 (1) mm
TONBKO ANA NOAAEPKAHWA €ro B XOPOLEeM MrimeHUYeCckoM COCTOAHNK, HO U ANA COXpaHeHnsa DaGOTO' KAMEPA ANA NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB: PexkomeHyetcs 3aMeHUTh f1eKapCTBEHHYI0 Kamep! B
CMOCOBHOCTM 11 XOPOLLETO (YHKLMOHNPOBAHNA A A MPUHLIMM PABOTBI HenpepbigHbii

BaHWUA WK ee HEeBbINONHEHNEe MOXET YaCTUYHO WAN MONIHOCTbIO HAPYWINTb npa-
Tb ee [’}

j HenpaBunbHaa ouncTKa NeKapCcTBEHHO Kamepbl Cpasy Noc/ie KaXaoro Ncnonb3o-

3ameHbl

KaX[0ro NaumeHTa Yepes 3 MecAla Noc/ie Nepeoit UHranaLmn. Kpome Toro, kamepy Heobxoammo 3a-
MeHMTb, €N OHa NOBPEX/EHa WM €CM OTBEPCTUA BUOPALIMOHHON CETKM YaCTUYHO UM MONHOCTBIO
3aCOopeHbl HaNeToM NIeKaPCTBEHHbIX NPEMapaToB, Mbibio, HaKUMbIO 1 T4,

Mpu Ui ¢ puckom u

emcs ucnosb30eams akceccyapel u Kamepy s o ona

MAKCUMAJIbHbIN YPOBEHD 3BYKA

<3516 (A)

(O]

MOZE/Nb AlREasy On lepemeHHbiit Tox
SNEKTPOMUTAHUE Mopt USB co Bxoom 5 B === 1A OT BHELUHErO UCTOYHIKa NATaHA .
—_— e — MoCTORHHbBIN TOK
MNOTPEBNAEMAAR MOLLHOCTb Oxono 2,0 BT
CreneHb 3aWwmTbl 31eKTPOOOOPYAOBAHMA OT CIYHaNHOrO WU NpeaHame-
OCTATOMHbIA OBbEM (2 kannu) <0,1mn PEHHOrO NPOHVKHOBEHWA TBEP/IbIX MHOPOLHDBIX TE, @ TaKxe 3allTa ot
NPOHUKHOBEHWA XMAKOCTEN.
MMAD (EN 13544-1) * 1,51 MKkM
IPX2 1° UMOPA 2°UMOPA
GSD (EN 13544-1) * 1,75 i
| Ten L
BbIXOZ ASPO30JIA (EN 13544-1) 1.58 mn He 3awuwero 3auyta ot OTK”DH"’OM%SH kanent

80f1bl NPV HaK/OHe A0

Maptua nspenuit

CepuiHbI Homep

MaeHTUOUKaLMOHHBIN Ko M3aenva

E [ E

MsroTosutens

WcnbiTaHua Ha o
snextpomariwr- | Coorsercrane PyKOBOACTBO MO 3N1€KTPOMarHMTHOI
COBMECTUMOCTH
Hoe nsnyveHne
PapuouactoTHoe lpynna 1 WHranatop AlREasy On ncnonb3yet
M3nyyervie PaaMoYacTOTHOE V3Ty4eHue TONbKO ANA
CISPR11 CBOVIX BHYTPEHHWX GyHKLWIA. Mo3TOMy
ero cobcTBeHHOe paavionsnyyeHue
OYeHb cnaboe 1 He MOXeT OKasblBaTb
KaKkoro-nmbo BAUAHUA Ha brvznexauee
Paano3neKTpoHHoe obopyaosaHme
PagnouactotHoe Knacc [B] A3aposonbHbli Hranatop AlREasy On
M3nyuervie NPUrOfiEH ANA UCMONb30BAHUA B NIOObIX
CISPR11 3aBefieHNAX, BK/0Yas JOMaLLHNE U TeX,
KOTOpble NOAKIOYEHbI HENOCPeACTBEH-
[apMoHWYeckue Knacc [A] HO K CETAM HI3KOBOSMBTHOIO ObITOBOTO
n3nyyena [EC 3NEKTPOCHAGKEHMA, NUTAIOLMM TakKe 1
61000-3-2 CaMV1 KWAble 3AaHNA.
KonebaHua Hanpsa- | CooteeTtcTsy-
KeHnA / mepuaHue eT Tpebosa-
IEC 61000-3-3 HUAM
TABJINLIA A2 - dneKTpoMarHuTHas n s - inA 6 0 OBOPY[JOBAHMA
/ CUCTEM
P " - HUTHaA i b

Aspo3zonb AIREasy On npejHasHaueH [AnA NCroNb30BaHIA B SNEKTPOMArHITHOM cpeje,
YKa3aHHOM Hyxe. KNveHT n/unu nonb3oeatens ycTpoiictaa AlREasy On fonxeH obecneunts
MCNONb30BaHKe YCTPOICTBa B Takol cpeae

WcnbitaHme Ha nome- EN 60601 YpoBeHb PYKOBOACTBO Mo -
o YposeHb 3NEKTPOMAarHNTHO
XOYCTOMYMBOCTD cooTBeTcTBUA
TecTUpoBaHus coBMecTUMOCT
SneKkTpocTaTUYeCKMiA +8 KB Ha KOHTaKT +8 KB Ha KOHTaKT [Monbl AOM¥HBI BbITh fe-
pa3pag (ESD) IEC PEBAHHBIMM, GETOHHBIMI
61000-4-2 VAN U3 Kepammnyeckomn

TR, ECn nonbl

+2 KB, +4 kB,
+8 kB, £15 kB £2 kB, 24 KB, VIMEIOT CUHTETIYECKOe
o mean + + -
B BO3AyXE +8 KB, £15K8 MOKPBITIE, OTHOCH
B8 BO3yxe TeNbHaA BNAXHOCTb

OMXHa COCTaBNATH He
meree 30%.

BbiCTpbie nepexoaHbie
npoueccy! / Bcnaeckn
IEC 61000-4-4

+2 KB AnA nuHumM
3NEeKTPONUTaHUA

+2 KB Ana nuHun
3NeKTPONUTaHUA

KauecTeo HanpsaxeHna
CeTV [IOMKHO GbITh T~
MOBIM ANA KOMMEpYe-
CKAX VNV MEULIMHCKMX
YUpEXAeHHI.

mnynbcHoe Hanpa- +1 KB mexay nuHu- +1 kB mexgy nu- KauecTso HanpsxeHna

>xeHwe [EC 61000-4-5 el n nuHnen HWe 1 NuHren CEeTU AOMKHO BbiTb TH-
+2 KB mexay nuHu- +2 kB mexay MOBbIM 17 KOMMepYye-
e n maccon NHWe 1 Maccon CKMX MV MEAVLNHCKMX

YUpEeXAeHNi

CA-MISrl
Via Ugo La Malfa, 13 - frazione Pilastro 43013 Langhirano (PR)

Vranua Made in China - Fabricado na China
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