@ MANUALE ISTRUZIONI [[i]

ISTRUZIONI IMPORTANTI. CONSERVARE PER USI FUTURI.

La ringraziamo per aver scelto questo aerosol Chicco M102, un apparecchio per aerosolterapia progettato e prodotto secondo le tecnologie piti avanzate. Si tratta di un dispositivo medico che, trasformando
i farmaci dalla forma liquida o di sospensione alla forma aerosolica, ne permette la somministrazione per via aerea direttamente nell'apparato respiratorio.lampolla fornita con il prodotto permette la corretta
penetrazione del farmaco nelle vie respiratorie, grazie alla dimensione delle particelle prodotte.

Avvertenze di carattere generale

Prima dell'uso, leggere attentamente le informazioni contenute in questo manuale per accertarsi di aver compreso correttamente il funzionamento dell'apparecchio, e conservarlo per riferimenti futuri. Segui-
re sempre le indicazioni del medico sul tipo di farmaco da utilizzare, il dosaggio, la frequenza e la durata delle inalazioni. Ogni uso diverso da quello cui I'apparecchio é destinato & da considerarsi improprio e
quindi pericoloso; Artsana non puo essere considerata responsabile per danni causati da uso improprio, erroneo e/o irragionevole. Dopo aver estratto I'apparecchio dalla confezione, assicurarsi che lo stesso si
presenti integro, senza visibili danneggiamenti che potrebbero essersi verificati durante il trasporto. In caso di dubbi non utilizzare I'apparecchio e rivolgersi al Servizio Clienti. In caso di utilizzo dell'apparecchio
da parte di bambini o persone con ridotte capacita fisiche o cognitive é richiesta un'adeguata supervisione da parte di un adulto. | bambini devono essere costantemente sorvegliati da un adulto per evitare
che giochino con I'apparecchio. Lapparecchio contiene piccole parti che potrebbero essere ingerite. Non rimuovere le etichette presenti sul prodotto. Non riempire 'ampolla oltre il livello massimo indicato
sulla stessa e verificare che sia assemblata con tutti i suoi componenti. Tenere I'apparecchio lontano da superfici calde. Non utilizzare 'apparecchio mentre si fa il bagno o la doccia oppure in ambiente umido,
o nelle vicinanze di vasche, lavandini, lavabi o in qualsiasi altra situazione con presenza di liquidi che possano entrare in contatto con I'apparecchio.

Non utilizzare accessori non consigliati dal fabbricante.

I. CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

i. Panoramica

Nebulizzatore mesh - M102 & la nuova generazione di aerosol, costituito principalmente da un componente piezoelettrico.Nello specifico, il componente piezoelettrico converte I'energia elettrica in energia
meccanica generando vibrazioni ultrasoniche;'onda della vibrazione spinge il liquido nell'ampolla del farmaco, in modo da ridurlo in minuscole particelle e farlo passare attraverso il micro-orifizio di nebuliz-
zazione della membrana di nebulizzazione;l'aerosol viene spruzzato fuori dalla membrana di nebulizzazione e da qui passa attraverso il boccaglio o la maschera per inalazione.ll farmaco nebulizzato é adatto
alla terapia inalatoria domestica.

ii. Caratteristiche del prodotto e indici

1. Alimentazione: 3 Vcc (due batterie alcaline "AA”da 1,5 V). 2. Velocita di nebulizzazione: > 0,2 mL/min. 3. Residui di farmaci: < 0,25 mL. 4. Volume minimo di riempimento dell'ampolla del farmaco: 0,5 mL. 5.
Volume massimo di riempimento dell'ampolla del farmaco: 8 mL. 6. Diametro medio delle particelle nebulizzate (MMAD): circa 3,49 pm - frazione di particelle fini (4,7 um) 67% Conformita alla norma europea
EN13544-1. 7. Rumorosita: < 50 dB(A). 8. Frequenza di vibrazione: ca. 113 kHz. 9. Durata utile del'ampolla del farmaco: 6 mesi (tre volte al giorno in condizioni normali). Leffettiva durata puo variare a seconda
del tipo difarmaco in uso. 10. Durata della batteria: Non meno di 1 ora (due batterie alcaline nuove "AA"da 1,5V). 11. Peso: ca. 108 g (escluse le batterie). 12. Dimensioni: ca. 67 mm (L), 48 mm (L), 125 mm (H). 13.
Classificazione di sicurezza: non utilizzare il prodotto in presenza di miscela anestetica infiammabile di gas e aria o con ossigeno o protossido di azoto. 14. Livello di impermeabilita: IP22. 15. Controindicazioni:
I'utilizzo della pentamidina con questo dispositivo non & approvato. 16. Requisiti di sicurezza elettrica:parte applicata di Classe Il o tipo BF ad alimentazione interna. 17. Modalita di funzionamento: funziona-
mento continuo. 18. Condizioni operative normali: Intervallo di temperatura ambiente: 5 °C ~ 40 °C/ Intervallo di umidita relativa: 30%-75%/ Intervallo di pressione atmosferica: 86 kPa ~ 106 kPa. 19. Restrizioni
relative all'ambiente di trasporto e immagazzinamento: Intervallo di temperatura ambiente: -40 °C ~ +55 °C/ Intervallo di umidita relativa: 10% ~ 93% / Intervallo di pressione atmosferica: 70 kPa ~ 106 kPa.

Condizione di test:
1.Temperatura: 24 + 2 °C
2.Umidita relativa: 45-75%
3.Pressione: da 86 kpa a 106 kpa.

Farmaci sperimentali:

1. Per il dimensionamento delle particelle - Soluzione difluoruro di sodio (NaF) 2,5% (M/V) in acqua distillata.

2. Per la velocita di erogazione dellaerosol e lerogazione dell'aerosol - Soluzione di fluoruro di sodio (NaF) 1,0% (M/V)
inacqua distillata

Frazione cumulativa (%)
Frazione di massa media (%)

Diametro aerodinamico (um)

AVVERTENZA
« Se la temperatura di stoccaggio & inferiore a 5 °C, riportare I'apparecchio alle condizioni di lavoro normali prima dell'uso. - I prodotto deve essere conservato in un ambiente con una ventilazione ottimale;
evitare vibrazioni violente durante il trasporto.  Per il trasporto & necessario smontare i dispositivi di inalazione dall'unita principale.

iii. Caratteristiche strutturali e principio di funzionamento

Il principio di funzionamento base del nebulizzatore mesh, costituito da un'ampolla contenente il farmaco e da una membrana di nebulizzazione, & llustrato in Fig.1; la membrana di nebulizzazione si trova
allinterno del film vibrante e del componente piezoelettrico circolare. Il componente piezoelettrico circolare converte l'energia elettrica in vibrazioni ultrasoniche; l'onda della vibrazione spinge il liquido
nell'ampolla del farmaco per ridurlo in minuscole particelle e farlo passare attraverso i micro-orifizi di nebulizzazione; la nebbia aerosolica fuoriesce dalla membrana di nebulizzazione e da qui passa attraverso
il boccaglio o la maschera per linalazione.

Contenitore

Liquido

Fig. 1 Principio di funzionamento
base del nebulizzatore mesh

Film
Micro-orifizio di
nebulizzazione

Componente piezoelettrico circolare

Goccia di aerosol

11.USO E MANUTENZIONE
Al fine di garantire un utilizzo corretto del prodotto, leggere attentamente queste istruzioni e attenervisi scrupolosamente durante I'uso.n caso di domande, contattare il distributore o il fabbricante,

i. Ispezi iva al disi
Assicurarsi che il prodotto non sia danneggiato e che tutti gli accessori elencati in questo manuale siano presenti prima del montaggio.Se si riscontra qualche mancanza, contattare tempestivamente il
distributore o il produttore.

ii. Rappresentazione schematica dell’apparecchio e nomenclatura delle parti
Il nebulizzatore mesh & composto dall'unita principale, dal modulo dell'ampolla del farmaco e dal dispositivo di inalazione; quest'ultimo a sua volta comprende boccaglio e mascherina.

1.Coperchio dellampolla
2.Ampolla del farmaco
3Testina dell'ampolla
4Modulo della membrana di nebulizzazione
5.Modulo dell'ampolla del farmaco
6.Elettrodo
7.Unita principale
N 8LED indicatore

" 9Pulsante di accensione
10.Coperchio del vano batteria
11.Tasto PUSH
12.Boccaglio
13 Maschera
14.Dispositivo per inalazione

ontaggio e uso
1. Capovolgere il dispositivo, aprire il coperchio del vano batterie e inserire le batterie.

1) Aprire il coperchio
del vano batterie

3) Chiudere il coperchio
del vano batterie

AVVERTENZA

« Non mischiare batterie di tipo diverso. - Quando si accende il LED di batteria in esaurimento (arancione), significa che le batterie stanno per scaricarsi;in tal caso occorre sostituire le batterie alcaline non
appena possibile. - Quando il LED di batteria in esaurimento (arancione) rimane acceso con luce fissa, significa che le batterie sono scariche; il nebulizzatore mesh non eroga piu I'aerosol;in tal caso occorre
sostituire immediatamente la batteria alcalina. « Se il nebulizzatore mesh non verra utilizzato per un lungo periodo di tempo, estrarre le batterie. - Dopo aver sostituito le batterie richiudere immediatamente
il coperchio. Non toccare il coperchio del vano batterie mentre & in corso il processo di atomizzazione.  Evitare il contatto diretto con l'indicatore LED e il coperchio del vano batterie durante la terapia. In
condizioni di funzionamento normale I'indicatore LED e il coperchio del vano batteria possono raggiungere una temperatura massima 46 °C in presenza di temperatura ambiente massima di 40 °C.

2.Rimuovere il modulo dell'ampolla del farmaco dal nebulizzatore mesh.
Premere il tasto PUSH sul retro dell'unita principale verso il basso, spingere I'ampolla del farmaco verso I'unita principale e imuovere il modulo dell'ampolla del farmaco.

AVVERTENZA
« Premere con decisione il tasto PUSH prima di rimuovere il modulo dell'ampolla del farmaco dal nebulizzatore mesh. - Non inserire dita o altri corpi estranei attraverso I'ugello o toccare la membrana di
nebulizzazione, poiché si potrebbe danneggiare il nebulizzatore.

<= Spingere in avanti

= Premere
Tasto PUSH

3.Immettere il liquido nell'ampolla del farmaco.
Aprire il coperchio dell'ampolla e versarvi il liquido come mostrato in figura,quindi serrare il coperchio.

AVVERTENZA

« Il volume diliquido immesso deve essere almeno di 0,5 mL e al massimo di 8 mL. - Scegliere il tipo di liquido e il dosaggio in base alle istruzioni del medico. - Dopo Iimmissione del liquido, serrare il coperchio
dell'ampolla del farmaco in modo da evitare perdite di liquido. - Non scuotere violentemente il nebulizzatore né trasportarlo con liquido o altro fluido nell'ampolla del farmaco. - In caso di utilizzo di sospen-
sione ad alta concentrazione e ad alta viscosita o liquido volatile seguire le istruzioni del medico.

4. Reinserire il modulo dell'ampolla del farmaco nel nebulizzatore mesh e assicurarsi che sia montato correttamente.

AVVERTENZA

« Assicurarsi che il modulo dell'ampolla del farmaco sia montato correttamente (si deve sentire uno scatto a conferma del collegamento degli elettrodi), in modo che il nebulizzatore mesh possa funzionare
normalmente. « Assicurarsi che I'unita principale e 'ampolla del farmaco siano puliti;in caso contrario, il nebulizzatore potrebbe non funzionare correttamente.

Spingere =>

5. Montaggio del boccaglio e della maschera.
« Prima di utilizzare la maschera o il boccaglio per la prima volta, pulirli con acqua e asciugarli. - Utilizzare esclusivamente la maschera e il boccaglio inclusi nella confezione del nebulizzatore mesh.

6. Premere il pulsante di accensione per avviare il einiziare l'i
Premere il pulsante di accensione. Lindicatore di alimentazione (blu) si accendera con luce fissa.

Premere il pulsante /

di accensione
AVVERTENZA
« Il nebulizzatore mesh si spegne automaticamente se I'ampolla del farmaco non contiene liquido o altro fluido. - Quando il liquido si esaurisce e non & pit in contatto con la membrana di nebulizzazione,
I'apparecchio emette un suono ad alta frequenza e il nebulizzatore si spegne automaticamente. « Se usato con determinati medicinali, il nebulizzatore potrebbe non spegnersi automaticamente quando
il medicinale contenuto nellampolla si esaurisce;tenere sempre sotto controllo il livello del farmaco nellampolla del farmaco e, se necessario, spegnere il dispositivo. » Quando il liquido sta per esaurirsi, si
consiglia di inclinare leggermente la superficie anteriore del nebulizzatore verso di sé (verso I'utilizzatore), in modo che il liquido rimanente possa entrare in contatto con la membrana di nebulizzazione per
la nebulizzazione. - In seguito alla pressione del pulsante di accensione, il nebulizzatore mesh inizia a erogare I'aerosol dopo una breve fase di inizializzazione (inferiore a 2 s). + Non coprire il foro dell'aria con
le mani o con altri oggetti quando si utilizza la maschera per linalazione. - Tenere saldamente il nebulizzatore con le mani durante l'inalazione.Non coprire il foro di sfiato sulla parte superiore dellampolla del
farmaco durante la terapia. « Nel caso in cui si osservi la formazione di schiuma all'interno dell'ampolla del farmaco all'ingresso della membrana di nebulizzazione, spegnere il nebulizzatore mesh e agitarlo
delicatamente, quindi riprendere la terapia.

Possibile area di formazione di schiuma

7. Spegnimento.
AVVERTENZA
« Il nebulizzatore si spegne automaticamente quando il liquido si esaurisce.

IV. Pul e manutenzione dopo 'uso

1. Pulizia per eliminare il liquido residuo

1) Rimuovere il boccaglio o la maschera dall'ampolla del farmaco. 2) Aprire il coperchio dell'ampolla del farmaco e versare via il liquido rimanente. 3) Versare una pic-
cola quantita (2-5 mL) di acqua depurata nell'ampolla del farmaco, quindi serrare il coperchio del serbatoio.Agitare delicatamente 'ampolla del farmaco per sciogliere
completamente il liquido residuo nell'acqua depurata. 4 Aprire il coperchio dell'ampolla del farmaco, versare via la soluzione dall'ampolla e versarvi nuovamente una
piccola quantita (2-5 mL) di acqua depurata. 5) Mantenere premuto il pulsante di accensione finché i LED lampeggiano; a questo punto il nebulizzatore entrera in
modalita di pulizia e spruzzera acqua depurata, in modo da rimuovere il liquido residuo presente sulla membrana di nebulizzazione.

AVVERTENZA

«Rimuovere le batterie prima di eseguire le operazioni di pulizia e manutenzione. - I liquido residuo, se difficile da rimuovere, pud essere eliminato con acqua calda. - Eseguire la pulizia dopo I'uso g ¢ S
quotidiano per eliminare il liquido residuo;in caso contrario, la membrana di nebulizzazione potrebbe ostruirsi compromettendo la nebulizzazione. « La modalita di pulizia deve essere utilizzata | N’
esclusivamente per la pulizia della membrana dopo la nebulizzazione, non per la normale inalazione di liquidi. L

2. Pulizia
1) Unita principale: pulire delicatamente I'unita principale con garza bagnata per eliminare le macchie;quindi detergere I'unita principale con una nuova garza per asciugarla. 2) N\
Pulire gli elettrodi sull'unita principale e sul modulo dell'ampolla del farmaco, in modo da assicurare il collegamento corretto tra il modulo dell'ampolla del farmaco e 'unita prin- 7\/“

cipale. 3) Lavare il modulo dell'ampolla del farmaco e il dispositivo di inalazione con acqua depurata. 4) Detergere le parti pulite con una nuova garza; collocare i vari componenti
in un luogo pulito per farli asciugare completamente allaria. 5) Riporre tutte le parti del nebulizzatore nella custodia per il trasporto.

AVVERTENZA

« Non utilizzare liquidi volatili (ad es. benzene, benzina o diluente) per pulire il nebulizzatore. « Non toccare volutamente gli elettrodi sull'unita principale e sulla membrana di nebulizzazione del modulo
dell'ampolla del farmaco con un cotton fioc o altri oggetti. - Rimuovere le batterie prima di pulire i componenti. - Non utilizzare carta velina o panni per pulire il modulo dell'ampolla del farmaco, poiché la carta
o1 residui di tessuto possono compromettere il funzionamento del nebulizzatore mesh. - Non toccare la membrana di nebulizzazione con cotton fioc o altri oggetti. - Non usare nessun tipo di detergente né
acqua del rubinetto per pulire 'ampolla del farmaco o altre parti: utilizzare esclusivamente acqua depurata

3. Disinfezione

Disinfettare il dispositivo per inalazione (boccaglio e maschera) dopo ogni utilizzo;In caso di grave contaminazione, sostituire tempestivamente i componenti.Sono previsti i seguenti due metodi di disinfezio-
ne: 1) Disinfezione con alcol: disinfettare il dispositivo per inalazione con alcol per uso medico al 75%. 2) Disinfezione con soluzione di acido aceticodisinfettare il dispositivo di inalazione con una soluzione
di acido acetico con aceto bianco e acqua depurata in rapporto 1:3.

AVVERTENZA

«Non fare bollire la maschera o il boccaglio. - Lavare completamente il componente con acqua depurata dopo la disinfezione con alcol o con soluzione di acido acetico per rimuovere eventuali residui organici
del composto disinfettante. - Non fare cadere o sottoporre I'unita principale e il modulo del'ampolla del farmaco a urti violenti. « Non forare il nebulizzatore a rete con spilli o altri oggetti appuntiti. « Non
esporre ['unita principale e altre parti a temperature estremamente alte o basse o alla luce solare diretta. - Il prodotto deve essere acquistato e utilizzato in base alle istruzioni di un medico. - Non collocare il
nebulizzatore - sia spento che in funzione - in luoghi accessibili da parte di bambini o persone con limitazioni cognitive. « | bambini o le persone con limitazioni cognitive non devono utilizzare il prodotto se
non sotto la supervisione di un adulto. « Il nebulizzatore mesh puo essere utilizzato da piui persone, ma gli accessori (maschera e boccaglio) che entrano in contatto con il corpo umano devono essere dedicati
a singole persone per evitare infezioni crociate.Se piti persone utilizzano un'unita principale e piu accessori, gli accessori utilizzati devono essere conservati separatamente dall'unita principale. « In caso di
disagio 0 anomalia, interrompere immediatamente |'utilizzo del dispositivo. « Usare solo accessori standard inclusi nella confezione. - Non smontare o cercare di riparare I'unita principale. - Non conservare il
nebulizzatore con liquidi 0 acqua allinterno dell'ampolla del farmaco.

V. Simboli relativi ai requisiti di sicurezza dell'apparecchio e significato

&I Data di fabbricazione

Fabbricante

Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente il
manuale istruzioni

Questo prodotto & conforme alla Direttiva 93/42/CEE con-
cemente i dispositivi medici

Numero di catalogo Seguire le istruzioni per ['uso

Dispositivo con parti di tipo BF Conforme alla direttiva MDD 93/42/CEE + 2007/47/CE Attenzione!

Limiti di umidita relativa per spedizione e stoccaggio Limiti di pressione atmosferica per spedizione e stoccaggio

Q> @

Limiti di temperatura per spedizione e stoccaggio

Tenere lontano dalla pioggia Distributore

&

PZZ Protetto dalla penetrazione di corpi solidi con dimensioni superiori a 12,5 mm. Protetto contro la caduta di gocce d'acqua con inclina-

Importatore I zione max di 15

Mandatario europeo T
b

i comuni

ica e ri: ione dei p

Problema cause Rimedio

I modulo dell'ampolla del farmaco non & assemblato correttamente Riavviare dopo aver riassemblato il modulo dell'ampolla del farmaco

Il liquido & esaurito o non entra in contatto con la membrana di nebulizza- | Inclinare la superficie anteriore del nebulizzatore verso di sé (verso ['utilizzatore) fa-
zione per piti di 10 secondi cendo in modo che il liquido entri in contatto con la membrana di nebulizzazione

Volume di nebulizzazione insufficiente — ;
Pulire I'ampolla del farmaco seguendo le istruzioni per l'uso;se il problema

La membrana di nebulizzazione & ostruita persiste dopo la pulizia sostituire I'ampolla del farmaco

Lelettrodo dell'unita principale o dell'ampolla del farmaco é sporco Riavvio dopo la pulizia dell'elettrodo

I modulo dell'ampolla del farmaco non & assemblato correttamente Riavviare dopo aver riassemblato il modulo dell'ampolla del farmaco

L'ampolla del farmaco non contiene liquido oppure il liquido & esaurito Immettere del liquido

Dopo l'accensione, il LED diindicazione
alimentazione lampeggia e si spegne Iliquido non entra in contatto con la membrana di nebulizzazione per piti | Inclinare la superficie anteriore del nebulizzatore verso di sé (verso ['utilizatore) fa-

di 10 secondi cendo in modo che il liquido entri in contatto con la membrana di nebulizzazione

L'elettrodo dell'unita principale o dell'ampolla del farmaco & sporco Riawvio dopo la pulizia dell'elettrodo

Anodo e catodo della batteria sono invertiti Reinserire la batteria seguendo le istruzioni per I'uso

IILED diindicazione alimentazione non si
accende oppure il nebulizzatore non funziona

Livello di carica della batteria troppo basso Riavviare dopo aver sostituito le batterie con batterie nuove

II LED indicatore (LED arancione) & sempre acceso e la carica della batteria

& insufficiente Riavviare dopo aver sostituito le batterie con batterie nuove

IILED di indicazione alimentazione & acceso

ma il nebulizzatore non funziona L'elettrodo dell'unita principale o dell'ampolla del farmaco € sporco

Riawviare dopo aver pulito 'elettrodo

Pulire 'ampolla del farmaco seguendo le istruzioni per ['uso;se il problema

La membrana dinebulizzazione ¢ sporca o seriamente ostruita persiste dopo la pulizia sostituire I'ampolla del farmaco con una nuova

recommended by the manufacturer.

I. PRODUCT FEATURES

i. Overview

Mesh nebulizer - M102 is the new generation of nebulizer mainly composed of piezoelectric component. To be specific, through piezoelectric component, electric energy is converted into mechanical energy
and ultrasonic vibration is generated; vibration wave will press liquid in medication cup, so as to atomize liquid through micro spray orifice of spray sheet; the fog will spray out from spray sheet and onto
mouthpiece or mask for inhaler use. Atomized drug, used in treatment, is applicable to domestic fog inhalation therapy.

ii. Product features and indexes

1. Power supply: 3V DC (two "AA" 1.5V alkaline batteries). 2. Nebulization rate: 20.2 mL/min. 3. Medication residue: 0.25mL. 4. Minimum medication cup filling volume: 0.5 mL. 5. Maximum medication cup
filling volume: 8 mL. 6. Particle Size: MMAD Approx. 3:49um Fine Partical Fraction (4.7um) 67% Compliance with European Standard EN13544-1. 7. Noise: <50dB(A). 8. Vibrating frequency: Approx. 113kHz. 9.
Medication Cup Service Life: 6 months (three times a day under normal condition). Actual service life may vary depending on drug type in use.10. Battery Life: Not less than 1 h (two new “AA"1.5V alkaline bat-
teries used). 11.Weight: Approx. 1089 (excluding batteries). 12. Size: Approx. 67 mm (L), 48 mm (W), 125 mm (H). 13. Safety classification: do not use the Product in combustible anesthetizing gas mixed with air
or tingled with oxygen or nitrous oxide. 14. Waterproof Level: [P22. 15. Contraindication: It is not intended for use with Pentamidine. 16. Electrical safety requirement: Class Il or Internally Power Type BF applied
part. 17. Operation mode: Continuous operation. 18. Normal working condition: Ambient temperature range: 5°C~40°C relative humidity range: 30%-75% / Atmospheric pressure range: 86kPa~106kPa. 19.
Transportation and storage environment restrictions: Ambient temperature range: -40°C~+55°C / Relative humidity range: 10%~93% / Atmospheric pressure range: 70kPa~106kPa.

Indhvidual tests

(%)

Test condition:

1. Temperature: 24 + 2°C

2. Relative humidity: 45-75%

3. Pressure: from 86 kpa to 106 kpa.

Test drugs:
1. For particle sizing-Solution of sodium fluoride (NaF) 2.5% (M/V) in distillrd water.
2. For the aerosol autput rate and the aereosol autput-Solution of sodium fluoride (NaF) 1.0% (M/V) in distilled water.

Mean Mass Fraction (%)

Cumulative Fraction

AeroDynamic Diameter (um)

WARNING
« Restore the equipment to normal working condition before using when storage temperature is below 5°C. - The product should be stored in room with excellent ventilation and avoid violent vibration during
transportation. « Transport should only be undertaken in the condition that halation devices disassemble from the main unit.

Structure feature and working principle
With basic principle shown Fig.1. Mesh nebulizer is composed of medication cup and spray sheet; of which, spray sheet is spliced within vibrating film and circular piezoelectric component. The circular
piezoelectric component converts electric energy into ultrasonic vibration; the vibration wave presses the liquid in the medication cup to atomize the liquid through the micro spray orifices; the fog sprays
out from the spray sheet into the mouthpiece or mask for inhalation.

Container

Liquid
Fig. 1 Basic Principle of Mesh Nebulizer

Circular piezoelectric component

o \Fogdrop

Film

Micro spray
orifice

I1. USE AND MAINTENANCE
In order to ensure the product can be correctly used, please read this Specification carefully and operate the product in strict accordance with this Specification. If any question, please contact distributor
or manufacturer.

i. Unpacking inspection
Make sure the product is not damaged and that all accessories listed in this specification are present before installation. In case of shortage, please contact distributor or manufacturer timely.

ic diagram for parts and name of the whole machine
Mesh nebulizer is composed of main unit, medication cup module and inhalation device; consisting of mouthpiece and mask.

1. Cup cover
2. Medication cup
3.Cup head
4. Spray sheet module
5. Medication cup module
6. Electrode
7. Main Unit
N 8.Indicator LED
n 9. Switch
10. Battery cover
11.PUSH key
12. Mouthpiece
13. Mask
14. Inhalation device

iii. Installation and use
1. Turn the device upside down, open the battery cover and insert the batteries.

WARNING
« Do not mix different types of batteries together. - When low voltage indicator LED (orange) flicks, it means battery level is about to run out; at this time, replace alkaline battery as soon as possible. « When
low voltage indicator LED (orange) constantly on, it means battery level is about to run out and mesh nebulizer fails to spray fog; at this time, replace alkaline battery immediately. - Take battery out if mesh
nebulizeris not used for a long time. - Close the battery cover immediately after replacing the battery. Do not touch the battery cover during the atomization process. - Avoid direct contact with LED indicator
and battery cover during therapy. The maximum temperature on LED indicator and battery cover is 46°C based on maximum ambient 40°C during normal operation

2. Remove medication cup module from the mesh nebulizer.
Press PUSH key behind the main unit downwards, push medication cup towards main unit and remove medication cup module.

WARNING
« Firmly push the PUSH key before removing the medication cup module from mesh nebulizer. - Do not insert finger or other foreign matters from nozzle or touch spray sheet, for fear of nebulizer damage.

= Push forwards

%= Press
PUSH key

3. Inject liquid into medication cup.
Open cup cover and inject liquid into medication cup according to the figure; then tighten cover.

WARNING
«Volume of liquid added should be 0.5 mL at least and 8 mL at most. - Choose liquid type, and dosage according to doctor’s instruction. - Tighten cover of medication cup after injecting liquid, so as to avoid
liquid leakage. - Do not shake nebulizer violently or carry nebulizer with liquid or other fluid in medication cup. « Follow doctor’s instructions in case of using high-concentration and high-viscosity suspension
or volatile liquid.

4. Put medication cup module back in mesh nebulizer and confirm correct installation.

WARNING

« Confirm medication cup module is well mounted (it will be buckled after slight ‘clatter” sound) electrodes shall be firmly connected in order for the mesh nebulizer to spray normally. - Ensure cleanness of
main unit and medication cup; if not, nebulizer may not work well.

Push =

5. piece and mask il
« Before using the mask or mouthpiece for the first time, please clean it with water and dry it first. - Only use mask and mouthpiece included with this mesh nebulizer bundle.

6. Press the switch to start nebulizer and begin inhalation.
Press the “Switch”button, and the power indicator (blue) will light constantly.

Press the switch /

WARNING

« Mesh nebulizer will be automatically shut down when there is no liquid or other fluid in medication cup. - Once the liquid is run out and does not contact spray sheet, some soft high-frequency sound will be
generated and the nebulizer will be shutdown automatically. - When used with certain medicines, the nebulizer may not turn off automatically when the medicine in the cup runs out; always keep the medicine
level in the medication cup under control and, if necessary, turn off the device. - When liquid is about to be run out, user is suggested to slightly incline positive surface of nebulizer towards himself or herself (user),
50 that remaining liquid can contact spray sheet for nebulization. » After pressing the switch, mesh nebulizer will spray fog normally after passing through a short starting stage (below 2 s). - Do not cover air hole
with hands or other objects when mask is used in inhalation. - Steadily hold nebulizer with hands during inhalation. Do not cover the vent hole on top of the medication cup during the therapy. « In case foam
formation is observed inside the medication cup at the spray sheet inlet shut down the mesh nebulizer and shake it gently, then restart therapy.

Possible foam gathering area
7. Power off.

WARNING

« Nebulizer will be automatically shut down when liquid is run out.

iv. Cleaning and maintenance after using
1. Cleaning residual liquid I
1) Remove mouthpiece or mask from medication cup. 2) Open medication cup cover and then pour out the remaining liquid. 3) Inject a small amount (2-5 mL) of &5
purified water into medication cup and then tighten cup cover. Shake medication cup gently to entirely dissolve residual liquid in purified water. 4) Open medication -
cup cover, pour out solution from the cup and inject a small amount (2-5 mL) of purified water again. 5) Press startup switch continuously until indicator LEDs flicker;
at this time, nebulizer will enter washing mode and spray out purified water, so as to remove residual liquid on spray sheet.

WARNING
« Remove the batteries prior to cleaning and maintenance. « Residual liquid, if hard to be removed, can be cleaned with hot water. - Clean residual liquid after every day use; if not, spray sheet of ‘@\
nebulizer may be blocked and nebulization effect will be affected. - Cleaning mode shall only be used for spray sheet cleaning after nebulization and should not be used in normal liquid inhalation. | K’

2.Cleaning - )
1) Main unit: wipe stains on main unit gently with wet gauze; then wipe main unit with new gauze to make it dry. 2) Clean electrodes on main unit and medication cup module, )
50 as to ensure reliable connection between medication cup module and main unit. 3) Wash medication cup module and inhalation device with purified water. 4) Wipe cleaned  \& <~
parts with new gauze and place the parts in a clean place to fully dry it in the air. 5) Place all parts of nebulizer in storage bag. L (

WARNING

« Do not use volatile liquid (e.g. benzene, gasoline or diluent) to wipe nebulizer. « Do not deliberately touch electrodes on main unit and medication cup module spray sheet with cotton swab or other means.
«Remove batteries before cleaning the parts.« Do not use tissue paper or other cloth to wipe medication cup module, paper or cloth residual may impair mesh nebulizer nebulization effectiveness. - Do not
make cotton swab or other articles touch spray sheet. - Except for purified water, do not use any other detergent or tap water to clean medication cup or other parts.

3. Disinfection
Disinfect inhalation device (mouthpiece and mask) after every time of using; where parts are severely polluted, replace them timely. There are two disinfection methods: 1) Alcohol disinfection: disinfect
inhalation device with 75% medicinal alcohol. 2) Acetic acid solution disinfection: disinfect inhalation device with acetic acid solution with white vinegar and purified water ratio for 1:3.

WARNING

«Do not boil the mask or the mouthpiece. « Fully wash the part with purified water after alcohol disinfection, or acetic acid solution disinfection to remove any organic compound disinfectant residue. « Prevent
main unit and medication cup module from dropping or being strongly impacted. - Do not poke mesh nebulizer with pinhead or other sharp object. - Do not expose main unit and other parts to extreme high
or low temperature or direct sunlight. - The product should be purchased and used under the direction of doctor. - Do not place nebulizer, whether in downtime or operation state, in place where children
or person with cognitive limitations can reach. - Children or person with cognitive limitations should not use the product unless supervised by adult. - Mesh nebulizer can be used by multiple persons, but
accessories (mask and mouthpiece) having contact with human body should be dedicated to for each individual person to avoid cross infection. Where multiple persons use one main unit and multiple ac-
cessories, the accessories used should be kept separately with main unit. « If any discomfort or abnormality occurs, stop using the device immediately. - Only use standard accessories included in the package.
« Do not disassemble main unit or try to repair main unit. - Do not store nebulizer with liquid or water in medication cup.

v. garding safety requi of the machine and i d

Read carefully instruction manual before use This item is compliant with Medical Device Directive 93/42/EEC

11l Caractéristiques structurelles et principe de fonctionnement

Le principe de fonctionnement & la base du nébulisateur mesh, constitué d'une ampoule contenant le médicament et d'une membrane de nébulisation, est llustré sur la Fig.1 ; la membrane de nébulisation
se trouve a lintérieur du film vibrant et du composant piézoélectrique circulaire. Le composant piézoélectrique circulaire convertit Iénergie électrique en vibrations a ultrasons ; l'onde de la vibration pousse
le liquide dans I'ampoule du médicament pour le réduire en minuscules particules et le faire passer a travers les micro-orifices de nébulisation ; le brouillard aérosol sort de la membrane de nébulisation et
de 13, il passe a travers l'embout ou le masque pour linhalation.

Contenant

Liquide

Fig. 1 Principe de fonctionnement
de base du nébulisateur mesh

Film
Micro-orifice de
nébulisation

Composant piézoélectrique circulaire

" Goutte darosol

II. UTILISATION ET ENTRETIEN
Afin de garantir une utilisation correcte du produit, lire attentivement ces instructions et les respecter scrupuleusement pendant I'utilisation. En cas de questions, contacter le distributeur ou le fabricant.

I. Inspection suite au déballage
Sassurer que le produit n'est pas endommagé et que tous les accessoires énumérés dans ce manuel sont présents avant le montage. En cas d'absence, contacter rapidement le distributeur ou le producteur.

Il. Repré ion schématique de I'appareil et nomenclature des piéces
Le nébulisateur mesh est composé de |'unité principale, du module de 'ampoule de médicamente et du dispositif dinhalation ; ce dernier comprend a son tour embout et masque.

1.Couvercle de I'ampoule

2. Ampoule du médicament

3Téte de 'ampoule

4Module de la membrane de nébulisation
5.Module de 'ampoule du médicament
6.Electrode

7.Unité principale

8\Voyanta LED

9.Bouton d'allumage

10.Couvercle des piles

1.Touche PUSH

3Masque

1
1
1
14.Dispositif pour inhalation

3) Fermer le couvercle du
compartiment des piles

2) Insérer les piles en respectant la polarité

ATTENTION

+ Ne pas mélanger des piles de type différent. - Quand le voyant de décharge des piles (orange) sallume, cela signifie que les piles sont sur le point de se décharger ; dans ce cas, il faut remplacer les piles
alcalines dés que possible. - Quand le voyant de pile déchargée (orange) reste allumé de maniére fixe, cela signifie que les piles sont déchargées ; le nébulisateur mesh ne distribue plus I'aérosol ; dans ce cas,
il faut immédiatement remplacer la pile alcaline. - Si le nébulisateur mesh n'est pas utilisé pendant un long moment, enlever les piles. - Apres avoir remplacé les piles, refermer immédiatement le couvercle.
Ne pas toucher le couvercle du compartiment des piles pendant que le processus d'atomisation est en cours. « Eviter le contact direct avec le voyant et le couvercle du compartiment des piles pendant le
traitement. Dans des conditions de fonctionnement normal, le voyant et le couvercle du compartiment des piles peuvent atteindre une température maximale de 46 °C en présence d'une température
ambiante maximale de 40 °C.

2.Enlever le module de I'ampoule du médicament du nébulisateur mesh.
Appuyer sur la touche PUSH a l'arriére de I'unité principale vers le bas, pousser I'ampoule du médicament vers I'unité principale et enlever le module de l'ampoule du médicament.

ATTENTION
« Appuyer fermement sur la touche PUSH avant d'enlever le module de 'ampoule du médicament du nébulisateur mesh. - Ne pas mettre les doigts ou d'autres corps étrangers a travers le gicleur ou ne pas
toucher la membrane de nébulisation, puisque le nébulisateur pourrait sendommager.

<= Pousser en avant

4= Appuyer sur
Touche PUSH

3.Introduire le liquide dans I'ampoule du médicament.
Ouvrir le couvercle de 'ampoule et y verser le liquide comme indiqué sur la figure ; puis serrer le couvercle.

ATTENTION

« Le volume de liquide introduit doit étre d'au moins 0,5 mL et au maximum de 8 mL. - Choisir le type de liquide et le dosage sur la base des instructions du médecin. - Aprés l'introduction du liquide, serrer
le couvercle de I'ampoule du médicament afin d'éviter des fuites de liquide. - Ne pas secouer violemment le nébulisateur ni le transporter avec un liquide ou un autre fluide dans 'ampoule du médicament.
« En cas d'utilisation d'une suspension a forte concentration et a haute viscosité ou de liquide volatil, suivre les instructions du médecin.

4, Réinsérer le module de 'ampoule du médicament dans le nébulisateur mesh, et s’assurer qu'il soit monté correctement.

ATTENTION

« Sassurer que le module de I'ampoule du médicament soit monté correctement (il faut entendre un clic pour confirmer le branchement des électrodes), afin que le nébulisateur mesh puisse fonctionner
normalement. - S'assurer que l'unité principale et 'ampoule du médicament soient propres ; dans le cas contraire, le nébulisateur pourrait ne pas fonctionner correctement.

Pousser =*

5. Montage de I'embout et du masque.
« Avant d'utiliser le masque ou l'embout pour la premiére fois, les nettoyer a I'eau et les sécher. - Utiliser exclusivement le masque et 'embout compris dans I'emballage du nébulisateur mesh.

6. Appuyer sur le bouton d pour dé I etlancer |
Appuyer sur le bouton d'allumage. Lindicateur d'alimentation (bleu) sallumera de maniére fixe.

Appuyer sur le
bouton d'allumage

ATTENTION

« Le nébulisateur mesh séteint automatiquement si 'ampoule du médicament ne contient pas de liquide ou d'autre fluide. - Quand le liquide est épuisé et nest plus en contact avec la membrane de nébu-
lisation, I'appareil émet un son & haute fréquence et le nébulisateur séteint automatiquement. - Sl est utilisé avec des médicaments déterminés, le nébulisateur pourrait ne pas séteindre automatiquement
quand le médicament contenu dans I'ampoule sépuise ; garder toujours le niveau du médicament dans I'ampoule du médicament sous controle et si nécessaire, éteindre le dispositif. - Quand le liquide est
surle point de se terminer, il est conseillé d'incliner légérement la surface avant du nébulisateur vers soi (vers ['utilisateur), afin que le liquide restant puisse entrer en contact avec la membrane de nébulisation
pour la nébulisation. » Suite & la pression du bouton d'allumage, le nébulisateur mesh commence a distribuer I'aérosol aprés une courte phase d'initialisation (inférieure & 2 s).  Ne pas couvrir le trou d'air avec
les mains ou d'autres objets lorsque l'on utilise le masque pour I'inhalation. « Tenir solidement le nébulisateur avec les mains pendant I'inhalation. Ne pas couvrir [évent sur la partie supérieure de 'ampoule
du médicament pendant le traitement. - Si l'on observe la formation de mousse a l'intérieur de 'ampoule du médicament a I'entrée de la membrane de nébulisation, éteindre le nébulisateur mesh et 'agiter
délicatement, puis reprendre le traitement.

Possible zone de formation de mousse
7. Extinction.
ATTENTION
« Le nébulisateur séteint automatiquement quand le liquide est terminé.

IV. Nettoyage et entretien apres |'util n

1. Nettoyage pour éliminer le liquide résiduel

1) Enlever l'embout ou le masque de I'ampoule du médicament. 2) Ouvrir le couvercle de I'ampoule du médicament et jeter le liquide restant. 3) Verser une petite
quantité (2-5 mL) d'eau épurée dans 'ampoule du médicament, puis serrer le couvercle du réservoir. Agiter délicatement I'ampoule du médicament pour dissoudre
totalement le liquide résiduel dans I'eau épurée. 4 Ouvrir le couvercle de 'ampoule du médicament, jeter la solution de I'ampoule et y verser & nouveau une petite
quantité (2-5 mL) d'eau épurée. 5) Maintenir le bouton d'allumage enfoncé jusqu'a ce que les voyants clignotent ; a ce stade, le nébulisateur entrera en modalité de
nettoyage et pulvérisera de l'eau épurée, afin déliminer le liquide résiduel présent sur la membrane de nébulisation.

ATTENTION

« Enlever les piles avant deffectuer les opérations de nettoyage et dentretien. - Le liquide résiduel, s'il est difficile & enlever, peut étre éliminé avec de l'eau chaude. « Exécuter le nettoyage aprés
l'utilisation quotidienne pour éliminer le liquide résiduel ; dans le cas contraire, la membrane de nébulisation pourrait sobstruer en compromettant la nébulisation. - La modalité de nettoyage
doit étre utilisée exclusivement pour le nettoyage de la membrane apres la nébulisation, et non pour linhalation normale de liquides.

2. Nettoyage

1) Unité principale : nettoyer délicatement I'unité principale avec de la gaze mouillée pour éliminer les taches ; puis nettoyer I'unité principale avec une nouvelle gaze pour la
sécher. 2) Nettoyer les électrodes sur 'unité principale et sur le module de I'ampoule de médicament, afin d'assurer le branchement correct entre le module de 'ampoule du
médicament et 'unité principale. 3) Laver le module de I'ampoule du médicament et le dispositif dinhalation avec de I'eau épurée. 4) Nettoyer les parties propres avec une nou-
velle gaze ; placer les différents composants dans un lieu propre pour les faire sécher totalement a I'air. 5) Remettre toutes les piéces dunébulisateur dans Iétui pour le transport.

ATTENTION

« Ne pas utiliser de liquides volatils (par exemple benzéne, essence ou diluant) pour nettoyer le nébulisateur. - Ne pas toucher volontairement les électrodes sur 'unité principale et sur la membrane de nébu-
lisation du module de 'ampoule de médicament avec un coton-tige ou d'autres objets. - Enlever les piles avant de nettoyer les composants. « Ne pas utiliser de papier de soie ou de chiffons pour nettoyer
le module de I'ampoule du médicament, puisque le papier ou les résidus de tissu peuvent compromettre le fonctionnement du nébulisateur mesh. « Ne pas toucher la membrane de nébulisation avec un
coton-tige ou d'autres objets. - N'utiliser aucun type de détergent ni eau du robinet pour nettoyer 'ampoule du médicament ou d'autres parties : utiliser exclusivement de I'eau épurée.

3. Désinfection

Désinfecter le dispositif pour inhalation (embout et masque) aprés chaque utilisation ; en cas de grave contamination, remplacer rapidement les composants. Les deux méthodes de désinfection suivantes
sont prévues : 1) Désinfection avec alcool : désinfecter le dispositif pour inhalation avec de I'alcool & usage médical & 75%.2) Désinfection avec une solution d'acide acétique : désinfecter le dispositif d'inhala-
tion avec une solution d'acide acétique avec du vinaigre blanc et de l'eau épurée dans un rapport 13

ATTENTION

« Ne pas faire bouillir le masque ou l'embout. - Laver totalement le composant a I'eau épurée aprés la désinfection avec de I'alcool ou avec une solution d'acide acétique pour éliminer les éventuels résidus
organiques du composé désinfectant. + Ne pas faire tomber ou soumettre I'unité principale et le module de 'ampoule du médicament & des chocs violents. « Ne pas trouver le nébulisateur a treillis avec
des aiguilles ou d'autres objets pointus. « Ne pas exposer I'unité principale et d'autres parties a des températures extrémement élevées ou basses ou a la lumiére solaire directe. « Le produit doit étre acheté
et utilisé sur la base des instructions d'un médecin. + Ne pas placer le nébulisateur - quil soit éteint ou en fonction - dans des lieux accessibles a des enfants ou personnes présentant des limitations cogni-
tives. « Les enfants et les personnes a capacités cognitives réduites doivent utiliser le thermométre sous la surveillance d’'un adulte. « Le nébulisateur mesh peut étre utilisé par plusieurs personnes, mais les
accessoires (masque et embout) qui entrent en contact avec le corps humain doivent étre dédiés a des personnes individuelles pour éviter des infections croisées. Si plusieurs personnes utilisent une unité
principale et plusieurs accessoires, les accessoires utilisés doivent étre conservés séparément de I'unité principale. - En cas de malaise ou d'anomalie, interrompre immédiatement I'utilisation du dispositif.
« Utiliser uniquement des accessoires standard inclus dans lemballage. « Ne pas démonter ou tenter de réparer I'unité principale. - Ne pas conserver le nébulisateur avec des liquides ou de I'eau & lintérieur
de I'ampoule du médicament.

ymboles relatifs aux conditi quises de sécurité de I'appareil et signification
Avant d'utiliser le dispositif, lire attentivement le manuel Ce produit est conforme & la Directive 93/42/CEE concer-
& Date de fabrication E]E d'instructions nant les dispositifs médicaux
u Fabricant Numéro de catalogue Suivre le mode demploi

Dispositif avec parties de type BF Conforme a la directive MDD 93/42/CEE + 2007/47/CE Attention !

Limites de pression atmosphérique pour expédition et

Limites de température pour expédition et stockage Limites d'humidité relative pour expédition et stockage
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Device with Type BF applied part Complies with Directive MDD 93/42/EEC + 2007/47/EC Warning!

Limits for shipping and storage temperature Limits for shipping and storage relative humidity Limits for shipping and storage atmospheric pressure
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vi. Common Fault Analysis and Troubleshooting

Keep away from rain

Protected from the penetration of solid bodies with dimensions greater than 12.5mm. protected from the penetration of vertically tilt
15 degrees falling water drops.

<
N
[\

Fault Cause Analysis Troubleshooting

Medication cup module is not assembled correctly Restart after medication cup module is reassembled

Incline the positive surface of nebulizer to the user and make liquid contact

Liquid is used up or does not contact spray sheet for longer than 10s spray sheet

Too small volume of spray
Clean medication cup according to operation instructions; change a new

Spray sheet s blocked cup if the fault has not disappeared after cleaning

The electrode of main unit or medication cup is dirty Restart after cleaning electrode

Medication cup module is not assembled correctly Restart after medication cup module is reassembled

Medication cup has no liquid or liquid is used up Inject liquid
After power on, the power indicator LED

flashes to off

Incline the positive surface of nebulizer to the user and make liquid contact

Liquid does not contact spray sheet for longer than 10s spray sheet

The electrode of main unit or medication cup is dirty Restart after cleaning electrode

Reverse connection of battery anode and cathode Reinstall battery according to operation instructions

Power indicator LED is not on or nebulizer
does not work

Too low battery power Restart after changing to new batteries

Indicator LED (orange LED) is always on and battery power is insufficient Restart after changing to new batteries

Power indicator LED is on but nebulizer does

The electrode of main unit or medication cup is dirty
not work

Restart after cleaning electrode

Clean medication cup according to operation instructions; change a new

Spray sheetis dirty or seriously blocked cup if the fault is not removed through cleaning

Medication cup module is not assembled well and therefore becomes loose

in usage process Restart after reassembling medication cup

Medication cup has no liquid or liquid is used up Inject liquid again

Nebulizer powers off automatically while it

Incline the positive surface of nebulizer to the user and make liquid contact
is operating

Liquid does not contact spray sheet for longer than 10s spray sheet

Nebulizer is shaken or vibrated seriously when using it Hold nebulizer by hands stably when using it

Fault of medication cup Change a new medication cup

The electrode of main unit or medication cup is dirty Power off nebulizer to clean electrode

stockage
Mandataire européen Maintenir a 'abri de la pluie Distributeur
Protégé contre la pénétration de corps solides de dimension supérieure & 12,5 mm. Protégé contre la chute de gouttes d'eau avec
Importateur IP22 inclinaison de 15° max
icetré ion des p
Probléme Causes possibles Solution

Le module de I'ampoule du médicament n'est pas assemblé correctement | Redémarrer aprés avoir remonté le module de 'ampoule du médicament

Le liquide est épuisé ou n'entre pas en contact avec la membrane de nébuli- | Incliner la surface avant du nébulisateur vers soi (vers l'utilisateur) en faisant
sation pendant plus de 10 secondes en sorte que le liquide entre en contact avec la membrane de nébulisation

Volume de nébulisation insuffisant . . )
Nettoyer I'ampoule du médicament en suivant le mode d'emploi ; si le pro-

La membrane de nébulisation est obstruée bleme persiste apres le nettoyage, remplacer 'ampoule du médicament

Lélectrode de I'unité principale ou de ampoule du médicament est sale Redémarrage aprés le nettoyage de I'électrode

Le module de I'ampoule du médicament n'est pas assemblé correctement | Redémarrer aprés avoir remonté le module de I'ampoule du médicament

L'ampoule du médicament ne contient pas de liquide ou le liquide est épuisé | Injecter du liquide

Apres |'allumage, le voyant d'alimentation
clignote et s'éteint Le liquide n'entre pas en contact avec la membrane de nébulisation

pendant plus de 10 secondes

Incliner la surface avant du nébulisateur vers soi (vers |'utilisateur) en faisant
en sorte que le liquide entre en contact avec la membrane de nébulisation

Lélectrode de I'unité principale ou de 'ampoule du médicament est sale Redémarrage aprés le nettoyage de I'électrode

Anode et cathode de la pile sont inversées Réinsérer la pile en suivant le mode d'emploi

Le voyant d'indication d'alimentation ne s'allume
pas ou le nébulisateur ne fonctionne pas

Niveau de charge de la pile trop bas Redémarrer aprés avoir remplacé les piles par des piles neuves

Le voyant indicateur (voyant orange) est toujours allumé et la charge de la

pile est insuffisante Redémarrer aprés avoir remplacé les piles par des piles neuves

Le voyant d'alimentation est allumé mais

le nébulisateur ne fonctionne pas L'électrode de ['unité principale ou de I'ampoule du médicament est sale

Redémarrer aprés avoir nettoyé I'électrode

Nettoyer l'ampoule du médicament en suivant le mode d'emploi ; sile probleme:

La membrane de nébulisation est obstruée ou sérieusement obstruée persiste aprés e nettoyage, remplacer [ampoule du médicament par une neuve

Le module de I'ampoule du médicament n'est pas assemblé correctement,

et se débranche pendant le processus dutilisation Redémarrer aprés avoir remonté ampoule du médicament

L'ampoule du médicament ne contient pas de liquide ou le liquide est épuisé | Introduire & nouveau le liquide

Le nébulisateur s'éteint automatiquement alors

quil est en fonction Le liquide n'entre pas en contact avec la membrane de nébulisation

pendant plus de 10 secondes

Inclinerla surface avant du nébulisateur vers soi (vers 'utilisateur) en faisant en
sorte que le liquide entre en contact avec la membrane de nébulisation

Le nébulisateur a été agité ou soumis a de fortes vibrations pendant ['utilisation | Tenir fermement le nébulisateur avec les mains pendant son utilisation

Panne de I'ampoule du médicament Remplacer I'ampoule du médicament par une neuve
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11. GEBRAUCH UND WARTUNG

Um einen korrekten Gebrauch des Produktes zu gewahrleisten, lesen Sie diese Anweisungen aufmerksam und halten Sie diese wahrend des Gebrauchs genau ein. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an den
Handler oder den Hersteller.

i. Uberpriifung nach dem Auspacken
Vergewissern Sie sich, dass das Produkt nicht beschédigt ist und sémtliches in dieser Anleitung angefihrtes Zubehdr vorhanden ist, bevor Sie mit dem Zusammenbau beginnen.

ii. Schematische Darstellung des Gerits und Bezeichnung der Teile
Das Mesh-Zerstdubungsgerét besteht aus der Haupteinheit, dem Arzneimittelampullen-Modul und der Inhalationsvorrichtung; letztere umfasst Mundstiick und Maske.

1. Deckel der Ampulle

2. Arzneimittelampulle

3. Kopf der Ampulle

4. Modul der Zerstaubungsmembran
5. Arzneimittelampullen-Modul
6. Elektrode

7.Haupteinheit
8.LED-Anzeige

9. Einschalttaste

10. Batteriefachdeckel

11.Taste PUSH

12. Mundsttick

13. Maske

14. Inhalationsvorrichtung

usammenbau und Gebrauch
1. Stellen Sie das Gerat auf den Kopf, 6ffnen Sie den Deckel des Batteriefachs und legen Sie die Batterien ein.

3) SchlieBen Sie den
Deckel des Batteriefachs

2) Legen Sie die Batterien ein, achten Sie
dabei auf die Polaritat

WARNUNG

+ Keine Batterien unterschiedlichen Typs mischen. - Wenn die LED fur schwache Batterie (orange) aufleuchtet bedeutet dies, dass die Batterien fast entladen sind. In diesem Fall missen die Alkaline-Batterien
sobald wie méglich ausgetauscht werden. - Wenn die LED fiir schwache Batterie (orange) mit Dauerleuchten eingeschaltet bleibt bedeutet dies, dass die Batterien entladen sind.Das Mesh-Zerstaubungsgerat
gibt kein Aerosol mehr ab. In diesem Fall missen die Alkaline-Batterien sofort ausgetauscht werden. - Wird das Mesh-Zerstaubungsgerat tiber einen ldngeren Zeitraum nicht benutzt, dann bitte die Batterien
entnehmen. - Nachdem die Batterien ausgetauscht wurden, den Deckel sofort schlieBen. Den Deckel des Batteriefachs nicht beriihren, wenn der Zerstaubungsprozess in Gang ist. « Eine direkte Beriihrung
der LED-Anzeige und des Batteriefachs wahrend der Therapie vermeiden. Unter normalen Betriebsbedingungen kénnen die LED-Anzeige und der Deckel des Batteriefachs eine Hochsttemperatur von 46 °C
bei einer maximalen Umgebungstemperatur von 40 °C erreichen

2. Abnel A imi Moduls vom Mesh-Zerstaubungsgerat.
Driicken Sie die Taste PUSH auf der Rickseite der Haupteinheit nach unten. Schieben Sie die Arzneimittelampulle zur Haupteinheit und entfernen Sie das Arzneimittelampullen-Modul

WARNUNG
+ Driicken Sie fest die Taste PUSH, bevor Sie das Arzneimittelampullen-Modul vom Mesh-Zerstaubungsgerat abnehmen. - Fiihren Sie keine Finger oder sonstige Fremdkérper durch die Diise und beriihren Sie
die Zerstdubungsmembran nicht, da das Zerstaubungsgerét beschadigt werden kénnte.

<= Nach vorne driicken

4= Driicken
Taste PUSH

A Modul.

3. Einfiillen der Flii itin i 5
Offnen Sie den Deckel der Ampulle und filllen Sie wie in der Abbildung gezeigt die Flussigkeit ein. Schrauben Sie dann den Deckel fest.

WARNUNG

+ Das eingefillite Flussigkeitsvolumen muss mindestens 0,5 ml und héchstens 8 ml betragen. - Wahlen Sie die Art der Fliissigkeit und die Dosierung entsprechend den Anweisungen des Arztes. - Nach dem
Einfullen der Fliissigkeit den Deckel der Arzneimittelampulle festschrauben, um Flussigkeitsverluste zu vermeiden. - Das Zerstaubungsgerat weder stark schiitteln noch mit Flussigkeit oder einem sonstigen
Fluid in der Arzneimittelampulle transportieren. « Bei Verwendung einer hochkonzentrierten Suspension mit hoher Viskositét oder einer fliichtigen Fliissigkeit die Anweisungen des Arztes befolgen.

4, Setzen Sie das Arzneimittelampullen-Modul wieder in das Mesh-Z ateinund Sie sich, dass es korrekt montiert ist.
WARNUNG
« Vergewissern Sie sich, dass das Arzneimittelampullen-Modul richtig montiert ist (Einrastgerausch fr die erfolgte Verbindung der Elektroden muss zu horen sein), damit das Mesh-Zerstaubungsgerat ord-

nungsgemaf funktionieren kann. - Vergewissern Sie sich, dass die Haupteinheit und die Arzneimittelampulle sauber sind, anderenfalls konnte das Zerstaubungsgert nicht richtig funktionieren.

Driicken =*

5. Montage des Mundstiicks und der Maske.
« Bevor Sie die Maske oder das Mundsttick zum ersten Mal verwenden, diese mit Wasser reinigen und abtrocknen. - Verwenden Sie ausschlieBSlich die Maske und das Mundstiick, die in der Verpackung des
Mesh-Zerstaubungsgerdts enthalten sind.

6. Driicken Sie die Einschal um das at zu starten und die Inhalation zu beginnen.
Drucken Sie die Einschalttaste. Die (blaue) Versorgungsanzeige leuchtet mit Dauerleuchten.

A
Einschalttaste %
driicken
WARNUNG

« Das Mesh-Zerstdubungsgerat schaltet sich automatisch aus, wenn die Arzneimittelampulle keine Flussigkeit oder sonstiges Fluid enthalt. - Wenn die Fliissigkeit zu Ende geht und nicht mehr mit der
Zerstaubungsmembran in Kontakt ist, gibt das Gerét einen Hochfrequenzton ab und das Zerstaubungsgerat schaltet sich automatisch aus. - Wenn es mit bestimmten Arzneimitteln verwendet wird, konnte
sich das Zerstaubungsgerét nicht automatisch ausschalten, wenn das in der Ampulle enthaltene Arzneimittel zu Ende geht. Halten Sie den Stand des Arzneimittels in der Ampulle stets unter Kontrolle und
schalten Sie ggf. das Gerat aus. - Wenn die Flissigkeit zu Ende geht, empfiehlt es sich, die vordere Flache des Zerstaubungsgerats leicht zu sich (zum Benutzer) zu neigen. So kann die verbleibende Fliissigkeit
die Zerstaubungsmembran beriihren und zerstaubt werden. - Nach dem Driicken der Einschalttaste beginnt das Mesh-Zerstaubungsgerét nach einer kurzen Initialisierungsphase (weniger als 2 s) Aerosol
abzugeben. - Decken Sie die Luftoffnung nicht mit den Handen oder mit sonstigen Gegenstanden ab, wenn die Inhalationsmaske verwendet wird. - Halten Sie das Zerstaubungsgerat wahrend der Inhalation
gut mit den Handen fest. Decken Sie die Entltiftungsoffnung am Oberteil der Arzneimittelampulle wéhrend der Therapie nicht ab. - Sollten Sie Schaumbildung im Inneren der Arzneimittelampulle am Eingang
zur Zerstaubungsmembran bemerken, schalten Sie das Mesh-Zerstaubungsgerat aus, schitteln es sanft und nehmen dann die Therapie wieder auf.

Bereich fur mogliche Schaumbildung

7. Ausschalten.
WARNUNG
« Das Zerstaubungsgerat schaltet sich automatisch aus, wenn die Flussigkeit aufgebraucht ist.

iv. Reinigung und Wartung nach dem Gebrauch
1. um Restfliissigkeit zu beseitigen

Lélectrode de I'unité principale ou de 'ampoule du médicament est sale Eteindre le nébulisateur pour nettoyer 'électrode

Le nébulisateur ne s'éteint pas automati-
quement

Panne du module de I'ampoule du médicament Remplacer le module de I'ampoule du médicament par une neuve

Le module de I'ampoule du médicament est endommagé ou le gel de silice
d'étanchéité est trop vieux

111. INSTRUCTIONS SUR LA COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (EMC)

Avec I'augmentation de la diffusion de dispositifs électroniques tels que les PC et téléphones mobiles, les dispositifs médicaux utilisés peuvent étre soumis a des interférences électromagnétiques provoquées
par dautres dispositifs. Les interférences électromagnétiques peuvent provoquer des anomalies de fonctionnement du dispositif médical e des situations potentiellement dangereuses. En outre, les dispositifs
médicaux ne doivent pas interférer avec d'autres dispositifs. Afin de réglementer les conditions requises relatives a la compatibilité électromagnétique (Electro-magnetic Compatibility, EMC) afin d'éviter
que des situations peu stres ne se produisent relativement au produit, la norme IEC 60601-1-2, qui définit les niveaux dimmunité aux interférences électromagnétiques et les niveaux maximum démissions
électromagnétiques pour les dispositifs médicaux, a été mise en application. Toutefois, il convient de respecter des précautions particuliéres : « Lutilisation d'accessoires différents de ceux spécifiés par le
producteur peut déterminer une augmentation des émissions ou une diminution de Iimmunité du dispositif. - Les dispositifs médicaux ne doivent pas étre utilisés dans une position adjacente a d'autres
appareils, ou empilés sur ceux-ci. Si une utilisation de maniére adjacente ou empilée savére nécessaire, le dispositif médical doit étre maintenu sous surveillance pour vérifier son fonctionnement normal dans
la configuration dans laquelle il sera utilisé. - Se référer aux indications ultérieures indiquées ci-apres en ce qui concerne I'environnement EMC ot le dispositif doit étre utilisé

Fuite de liquide Remplacer le module de 'ampoule du médicament par une neuve

Tableau 1- Indications et déclaration du surlesé etli

Le nébulisateur mesh M102 a été congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique ayant les caractéristiques ci-dessous. Lacheteur ou |'utilisateur du nébulisateur mesh
M102 est tenu de s'assurer que I'appareil est utilisé dans un environnement conforme a ces spécifications.

Nebulizer cannot power off automatically

Fault of medication cup module Change a new medication cup module

Déclaration et directives du fabricant - Emissions électromagnétiques

Liquid leakage Medication cup module is damaged or sealing silica gel becomes aged Change a new medication cup module

Phénoméne Structures sanitaires professionnelles ?) ENVIRONNEMENT DOMESTIQUE ?)

1) Entfernen Sie das Mundsttick oder die Maske von der Arzneimittelampulle. 2) Offnen Sie den Deckel der Arzneimittelampulle und schiitten Sie die verbleibende
Flussigkeit weg. 3) GieBen Sie eine kleine Menge (2-5 ml) gereinigtes Wasser in die Arzneimittelampulle. SchlieBen Sie dann den Deckel. Schiitteln Sie die Arznei-
mittelampulle sanft, um die verbleibende Flissigkeit vollstandig im gereinigten Wasser aufzulosen. 4) Offnen Sie den Deckel der Arzneimittelampulle, schiitten Sie
die Losung aus der Ampulle weg und gielen Sie erneut eine kleine Menge (2-5 ml) gereinigtes Wasser ein. 5) Halten Sie die Einschalttaste gedrtickt, bis die LEDs
blinken; Nun wechselt das Zerstaubungsgerét in den Reinigungsmodus und verspriiht das gereinigte Wasser. So wird die verbleibende FlUssigkeit auf der Zerstau-
bungsmembran beseitigt.

WARNUNG

- Die Batterien entfernen, bevor die Reinigungs- und Wartungsarbeiten ausgefiihrt werden. - Wenn die verbleibende Fliissigkeit schwierig zu entfernen ist, kann sie mit warmem Wasser besei-
tigt werden. » Die Reinigung nach dem téglichen Gebrauch ausfuhren, um die Restflissigkeit zu entfernen. Anderenfalls konnte die Zerstdubungsmembran verstopfen und die Zerstaubung
beeintréchtigen. - Der Reinigungsmodus darf ausschlieBlich fur die Reinigung der Membran nach der Zerstaubung verwendet werden, nicht fir die normale Inhalation von Flissigkeiten.

2. Reinigung

1) Haupteinheit: Reinigen Sie die Haupteinheit vorsichtig mit einem befeuchteten Mulltuch, um Flecken zu entfernen. Trocknen Sie die Haupteinheit dann mit einem neuen

Mulltuch ab. 2) Reinigen Sie die Elektroden an der Haupteinheit und an der Arzneimittelampulle, sodass der korrekte Anschluss zwischen dem Arzneimittelampullen-Modul Ty <
und der Haupteinheit sichergestellt ist. 3) Waschen Sie die Arzneimittelampulle und die Inhalationsvorrichtung mit gereinigtem Wasser. 4) Reinigen Sie die gesauberten Teille  \&7

mit einem neuen Mulltuch. Legen Sie die verschiedenen Bestandteile an einen sauberen Ort, um sie an der Luft vollstandig trocknen zu lassen.5) Alle Bestandteile des Zerstau-

bungsgeréts in der Transporttasche unterbringen

WARNUNG

« Keine fllichtigen Flussigkeiten (z. B. Benzol, Benzin oder Verdiinnungsmittel) zum Reinigen des Zerstaubungsgerats verwenden. - Die Elektroden an der Haupteinheit und an der Zerstaubungsmembran des
Arzneimittelampullen-Moduls nicht absichtlich mit einem Wattestdbchen oder sonstigen Gegenstédnden bertihren. « Die Batterien vor dem Reinigen der Bestandteile entfernen. « Keine Papiertiicher oder
Lappen zum Reinigen des Arzneimittelampullen-Moduls verwenden, da Papier- oder Stoffriickstande die Funktion des Mesh-Zerstaubungsgerats beeintréchtigen konnen..» Die Zerstiubungsmembran nicht
mit Wattestdbchen oder sonstigen Gegenstdnden bertihren. « Kein Reinigungsmittel und auch kein Leitungswasser zum Reinigen der Arzneimittelampulle oder sonstiger Teile verwenden: AusschlieBlich

Il EMC INSTRUCTION

With the increased number of electronic devices such as PC's and mabile (cellular) telephones, medical devices in use may be susceptible to electromagnetic interference from other devices. Electromagnetic
interference may result in incorrect operation of the medical device and create a potentially unsafe situation. Medical devices should also not interfere with other devices. In order to regulate the requirements for
EMC (Electro Magnetic Compatibility) with the aim to prevent unsafe product situations, the IEC 60601-1-2 standard has been implemented. This standard defines the levels of immunity to electromagnetic interfe-
rences as well as maximum levels of electromagnetic emissions for medical devices. Nevertheless, special precautions need to be observed: - The use of accessories other than those specified by the manufacturer
may result in increased emission or decreased immunity of the device. - The medical devices should not be used adjacent to or stacked with other equipment. In case adjacent or stacked use is necessary, the
medical device should be observed to verify normal operation in the configuration in which it will be used. - Refer to further guidance below regarding the EMC environment in which the device should be used.

I modulo dell'ampolla del farmaco non e assemblato correttamente,

e siscollega durante il processo di utilizzo Riavviare dopo aver riassemblato I'ampolla del farmaco

L'ampolla del farmaco non contiene liquido oppure il liquido & esaurito

Immettere nuovamente il liquido

Il nebulizzatore si spegne automaticamente

I liquido non entra in contatto con la membrana di nebulizzazione per pit

Inclinare la superficie anteriore del nebulizzatore verso di sé (verso | utilizzatore) fa-

mentre & in funzione

di 10 secondi cendo in modo che il liquido entri in contatto con la membrana di nebulizzazione

Il nebulizzatore & stato agitato o sottoposto a forti vibrazioni durante 'uso Tenere saldamente il nebulizzatore con le mani mentre lo si utilizza

Guasto dell'ampolla del farmaco Sostituire I'ampolla del farmaco con una nuova

L'elettrodo dell'unita principale o dell'ampolla del farmaco & sporco Spegnere il nebulizzatore per pulire 'elettrodo

Il nebulizzatore non si spegne automati-
camente

Guasto del modulo dell'ampolla del farmaco Sostituire il modulo dell'ampolla del farmaco con uno nuovo

Il modulo dellampolla del farmaco € danneggiato oppure il gel disilice

Perdita di liquido sigillante & vecchio

Sostituire il modulo dell'ampolla del farmaco con uno nuovo

111 ISTRUZIONI SULLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (EMC)

Con l'aumento della diffusione di dispositivi elettronici come PC e telefoni cellulari, i dispositivi medici in uso possono essere soggetti a interferenze elettromagnetiche causate da altri dispositivi.Le interfe-
renze elettromagnetiche possono provocare anomalie di funzionamento del dispositivo medico e determinare situazioni potenzialmente pericolose.Inoltre, i dispositivi medici non devono interferire con altri
dispositivi.Per regolamentare i requisiti relativi alla compatibilita elettromagnetica (Electro-magnetic Compatibility, EMC) al fine di evitare che si determinino situazioni non sicure in relazione al prodotto, &
stata implementata la norma IEC 60601-1-2,che definisce i livelli di immunita alle interferenze elettromagnetiche e i livelli massimi di emissioni elettromagnetiche per i dispositivi medici. Tuttavia, & necessario
osservare precauzioni particolari: - Luso di accessori diversi da quelli specificati dal produttore pud determinare un aumento delle emissioni o una diminuzione dellimmunita del dispositivo. « | dispositivi
medici non devono essere utilizzati in posizione adiacente ad altre apparecchiature, o impilati sopra di esse.Nel caso in cui sia necessario un uso adiacente o impilato, il dispositivo medico deve essere tenuto
sotto osservazione per verificare il normale funzionamento nella configurazione in cui verra utilizzato. « Fare riferimento alle ulteriori indicazioni riportate di seguito per quanto riguarda I'ambiente EMC in cui
deve essere utilizzato il dispositivo.

Tabella 1- Indicazioni e dichiarazione del fabbricante sulle emissioni iche el

Il nebulizzatore mesh M102 & stato progettato per essere utilizzato in un ambiente elettromagnetico con le caratteristiche sotto specificate.L'acquirente o utilizzatore del nebulizzatore mesh
M102 ¢ tenuto ad assicurarsi che |'apparecchio venga utilizzato in un ambiente conforme a tali specifiche.

Dichiarazione del produttore e linee guida - emissioni elettromagnetiche

EMISSIONS en radiofréquence conduites et irradiées 9 CISPR 11

Distorsion harmonique et fluctuations de tension/

flicker (papillotement) Non applicable

Groupe 1 Classe B

?) Lappareil a été congu pour étre utilisé dans des environnements de soin a domicile et professionnels, et exclusivement dans les chambres des patients et dans les services destinés au traitement ou au
diagnostic ambulatoire dans les hopitaux et les cliniques. Les limites d'acceptation les plus restrictives prévues pour le Groupe 1 Classe B (CISPR 11) ont été prévues.

gereinigtes Wasser benutzen

3.1) Desinfektion:

Desinfizieren Sie die Inhalationsvorrichtung (Mundsttck und Maske) nach jedem Gebrauch. Bei starker Verunreinigung ersetzen Sie die Bestandteile bitte rechtzeitig. Folgende zwei Desinfektionsmethoden
sind vorgesehen: 1) Desinfektion mit Alkohol: Desinfizieren Sie die Inhalationsvorrichtung mit 75-%igem Alkohol zu medizinischen Zwecken. 2) Desinfektion mit Essigséurelésung. Desinfizieren Sie die Inhala-
tionsvorrichtung mit einer Essigsaureldsung aus weilem Essig und gereinigtem Wasser im Verhaltnis 1:3.

WARNUNG

Déclaration et directives du fabricant - ité élec -Entrée: lopp - Die Maske oder das Mundstiick nicht in kochendes Wasser legen. - Den Bestandteil nach der Desinfektion mit Alkohol oder Essigsaurelésung vollsténdig mit gereinigtem Wasser waschen, um etwaige orga-
Table1- Guidance and manufacturer’s declaration - elec ic emissions and il Niveaux d'essai dimmunité nische Riickstande der Desinfektionsmischung zu entfernen. - Die Haupteinheit und das Arzneimittelampullen-Modul nicht fallen lassen oder heftigen St6en aussetzen. - Das Mesh-Zerstaubungsgerat nicht
. R ™ PP mit Stecknadeln oder sonstigen spitzen Gegenstdnden durchbohren. - Die Haupteinheit und sonstige Teile keinen sehr hohen oder sehr niedrigen Temperaturen oder direktem Sonnenlicht aussetzen. - Das
Mesh Nebulizer M102 was designed for use in an electromagnetic environment that meets the specifications provided below. The person who purchased or who uses the Mesh Nebulizer Phénoméne Norme de EMCou dlessai de soin 1 ‘ ENVIRONNEMENT DOMESTIQUE *) Produkt muss auf Anweisung eines Arztes gekauft und danach verwendet werden. - Das Zerstéubungsgerat - egal ob ausgeschaltet oder in Betrieb - nicht an Orten aufstellen, zu denen Kinder oder Personen
M102 is responsible for ensuring that the device is used in an environment that complies with said specifications. L mit kognitiven Einschrankungen Zugang haben. - Kinder oder Personen mit kognitiven Einschrankungen drfen das Produkt nicht verwenden, aufer sie werden durch einen Erwachsenen beaufsichtigt. - Das
. o . o DECHARGES ELFCTROSTATIQUES CEI61000-4-2 +8+ 2KV, +4 KV, £8 KV, 15 kV air Mesh-Zerstdubungsgerat kann von mehreren Personen benutzt werden. Das Zubehér (Maske und Mundsttick), das mit dem menschlichen Korper in Bertihrung kommt, muss jedoch eigens fur die jeweilige
Guidance and manufacturer’s Elec Person sein, um Kreuzinfektionen zu vermeiden. Wenn mehrere Personen eine Haupteinheit und mehrere Zubehrteile benutzen, muss das verwendete Zubehér jeweils getrennt von der Haupteinheit
Phenomenon Professional healthcare facilities *) DOMESTIC ENVIRONMENT ?) Champs électromagnétiques & radiofréquence irradiés CEI61000-4-3 9 ‘ 10V/m "), 80 MHz - 2,7 GHz, 80% AM & 1kHz aufbewahrt werden.- Bei Unwohlsein oder Stérungen die Benutzung des Geréts sofort unterbrechen. « Nur in der Verpackung enthaltenes Standardzubehor verwenden. - Die Haupteinheit nicht zerlegen
oder Reparaturversuche daran ausfiihren. - Das Zerstaubungsgerat nicht mit Flissigkeiten oder Wasser im Inneren der Arzneimittelampulle aufoewahren.
a CONFORME
Conducted and radiated radio frequency EMISSIONS ) CISPR 11 REMARQUE : il est possible de demander d'autres informations sur les distances de séparation entre bole betreffend der Sicherh des Geriits und ihre Bedeutung
o 5 s s le nébulisateur mesh M102 et des appareils de communication a radiofréquence portatifs et e
Harmonic distortion and voltage fluctuations/flicker Not applicable Group 1 Class B gzi@gﬁjﬂ%ﬁ?ﬁgﬁ'ﬁﬁsa%‘ra#pom aléquipement CEI61000-4-3 mobiles (émetteurs) en contactant Artsana SpA. a laide des coordonnées figurant dans le présent
a) The device was designed to be used in a domestic setting or in professional healthcare facilities and can be used exclusively in hospital wards and rooms allocated for outpatient treatment/diagnosis in manuel. Nous vous conseillons en outre de maintenir 'appareil a une distance adéquate (au moins 1 Herstellungsdatum EI;:] Lesen Sie die Gebrauchsanleitung vor dem Gebrauch die- E Dieses Produkt entspricht der Richtlinie 93/42/EWG Uber
hospitals and clinics. The most restrictive acceptance limits established for Group 1 Class B (CISPR 11) have been applied. m) de téléphones mobiles ou d'autres appareils de communication a radiofréquence, afin de réduire ses Gerdts sehr sorgféltig durch. e Medizinprodukte.
R - . 3 les potentielles interférences,
Manufacturer’s declaration and -Elec - Port: Enclosure h . > he NOMINALE CH6100048 30Am 9,50 H o
amps magnétiques a fréquence -4- 'm ), 50 Hz ou 60 Hz §
Immunity test levels - P - 9 — 9 q - — - — - - — - u Hersteller Katalognummer @ Die Gebrauchsanleitung befolgen
Phenomenon Basic EMC standard or test method ?) Lappareil a été congu pour étre utilisé dans des environnements de soin a domicile et professionnels, et exclusivement dans les chambres des patients et dans les services destinés au traitement ou au
Professional healthcare facilities ‘ DOMESTIC ENVIRONMENT ?) diagnostic ambulatoire dans les hopitaux et les cliniques. Les limites d'acceptation d'immunité les plus restrictives ont été prises en compte et appliquées.
*) Avant application d'une modulation. Entspricht der Richtlinie Gber Medizinprodukte MDD
ELECTROSTATIC DISCHARGE IEC 61000-4-2 + 8KV contact, £2 KV, +4 kV, 8 KV, £15 kV air ©) Ce niveau d'essai suppose une distance minimale d'au moins 15 cm entre le nébulisateur mesh M102 et les sources de champs magnétiques a la fréquence de réseau Vorrichtung mit Teilen vom Typ BF 5123 gg/4g/EwG +2007/47/EG ° & Achtung!
Radiated, radio-frequency electromagnetic fields IEC61000-4-3 9 ‘ 10V/m ), 80MHz - 2.7GHz, 80% AM at 1 kHz Tableau 2) - distances de séparation recommandées
COMPLIANT Grenzwerte der relativen Luftfeuchtigkeit fiir Versand und
NOTE: further information about the distances to be maintained between portable and mobile RF Di dées entre les dispositifs de ication RF portatifs et mobiles et le mesh M102 /ﬂf Temperaturgrenzen urVersand und Lagerung Lagerung @ Lufidruckgrenzwerte lrVersand und Lagerung
Fields located near RF wireless communication devices IEC 61000-4-3 communications device (transmitters) and the Mesh Nebulizerr M102 can be requested from Le nébulisateur mesh [REF] M102 est destiné  étre utilisé dans des environnements électromagnétiques ot les perturbations par radiofréquence irradiées sont contrélées. Lacheteur ou [utilisateur -
Artsana S.pA. using the contact information provided in this manual. It is nevertheless advisable to du nébulisateur mesh M102 peut contribuer  prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les appareils de communication RF portatifs et mobiles ) = . s
keep the thermometer at a suitable distance (at least 1 m) from mobile phones or other RF communi- & 4 Europaischer zugelassener Vertreter Vor Regen schiitzen N7 Vertreiber
cation devices to reduce any potential interference. (émetteurs) et le nébulisateur mesh m
Magnetic fields at NOMINAL grid frequency [EC610004-8 30 A/m ), 50 Hz or 60 Hz buissance de sotie de Fémetteur en watts Distance de séparation (en métres) sur la base de la fréquence de I'émetteur
%) The device was designed to be used in a domestic setting or in professional healthcare facilities and can be used exclusively in hospital wards and rooms allocated for outpatient treatment/diagnosis in 150 kHz ~ 80 MHz d=1.2 1/P 80 kHz ~ 800 MHz d=1.2 1/P 800kHz ~25GHzd=23 \/P @ mporteur IPZZ Schutz o dem Eincringen von Festkrpern mit einer GroBe dber 125 mm. Schutz vor fallendem Tropfiwasser it max. Neigung von 15
hospitals and clinics. The most restrictive limits were applied for the immunity tests.
b) Before modulation 0,01 012 0,12 023 vi. Di und Beheb ingiger Probl
) This test level presupposes a minimum distance of at least 15 cm between the Mesh Nebulizerr M102 and sources of magnetic fields at grid frequency. h -
Tble2-R ded ondi ol 038 038 073 Problem MOGLICHE URSACHEN Abhilfe
_ 1 12 12 23 ’
- : . N Nachdem das Arzneimittelampullen-Modul neu zusammengebaut wurde,
ded sep distance b portable and mobile RF communications equipment and the [REF| M102 Mesh Nebulizers 10 38 38 73 Das Arzneimittelampullen-Modul st nicht richtig zusammengebaut erneut einschalten.
M102 Mesh Nebulizers is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customers or the users of these Nebulizers can help prevent 100 1 1 23 Die Flussigkeit ist aufgebraucht oder bertihrt die Zerstaubungsmebran lan- | Die vordere Flache des Zerstaubungsgerdts leicht zu sich (zum Benutzer) neigen,
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and M102 Mesh Nebulizers as recommended below, ger als 10 Sekunden nicht. sodass die Fliissigkeit die Zerstaubungsmembran berdhrt

according to the maximum output power of the communications equipment.

%) L'apparecchio & progettato per ['uso in ambiente domestico o in strutture sanitarie professionali e puo essere utilizzato esclusivamente nelle camere di degenza e in reparti destinati al trattamento o alla
diagnosi ambulatoriale di ospedali e cliniche. Nelle prove di immunita sono stati considerati e applicati i limiti di accettazione piti restrittivi

b) Prima della modulazione.

<) Questo livello di prova presuppone una distanza minima di almeno 15 cm tra il nebulizzatore mesh M102 e le sorgenti di campi magnetici alla frequenza di rete.

Tabella 2) - di: di i d

Distanze d

tra dispositivi di comunicazione RF portatili e mobili e il nebulizzatore mesh M102

Il nebulizzatore mesh M102 & destinato all'utilizzo in ambienti elettromagneticiin cui i disturbi a radiofrequenza irradiati siano controllati.Lacquirente o I'utilizzatore del nebulizzatore mesh
M102 pud contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il nebulizzatore mesh

Distanza di separazione (in metri) in base alla frequenza del trasmettitore

Potenza di uscita del trasmettitore in Watt
150 kHz ~ 80 Mz d=1. 2 VP 80 ktz ~ 800 MHz d=12 VP 800 kHz ~ 2,5 GHzd =23 VP
001 012 0,12 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 3

Per i trasmettitori con una potenza di uscita nominale massima non elencata sopra, la distanza di separazione raccomandata d in metri (m) puo essere stimata

utilizzando l'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, in cui P & la potenza di uscita nominale massima del trasmettitore in watt (W) indicata dal fabbricante del trasmettitore.

Nota: a 80 MHz e 800 MHz viene applicata la distanza di separazione per I'intervallo di frequenza maggiore.

Nota: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni,in quanto la propagazione delle radiazioni elettromagnetiche & influenzata da fenomeni di assorbimento e riflessione da
strutture, oggetti e persone

IV. Assistenza post-vendita e altro
Il presente manuale d'uso funge anche da specifica tecnica.

GARANZIA
Il prodotto & garantito contro ogni difetto di conformita in normali condizioni di utilizzo secondo quanto previsto dalle istruzioni per I'uso. La garanzia non sara applicata, dunque, in caso di danni derivanti
da un uso improprio, usura o eventi accidentali. Per la durata della garanzia sui difetti di conformita si rinvia alle specifiche previsioni delle normative nazionali applicabili nel paese d'acquisto, dove previste.

ii. Elenco degli accessori
N1. Unita principale / N1. Modulo dell'ampolla del farmaco / N2.Maschera (1 per adulto e 1 per bambino) / N1. Boccaglio / N2. Batteria / N1. Manuale istruzioni
In caso di necessita di parti e accessori, rivolgersi al distributore.

QUESTO PRODOTTO E CONFORME ALLA DIRETTIVA 2012/19/UE.
Il simbolo del cestino barrato riportato sull'apparecchio indica che il prodotto, alla fine della propria vita utile, dovendo essere trattato separatamente dai rifiuti domestici, deve essere conferito in
un centro di raccolta differenziata per apparecchiature elettriche ed elettroniche oppure riconsegnato al rivenditore al momento dell'acquisto di una nuova apparecchiatura equivalente. L'utente &
responsabile del conferimento dell'apparecchio a fine vita alle appropriate strutture di raccolta. Eseguendo correttamente la raccolta differenziata per I'avvio successivo dell'apparecchio dismesso
= ;| riciclo, al trattamento e allo smaltimento ambientalmente compatibile, si contribuisce a evitare possibili effetti negativi sullambiente e sulla salute e si favorisce il riciclo dei materiali di cui &
composto il prodotto. Per informazioni pili dettagliate inerenti i sistemi di raccolta disponibili, rivolgersi al servizio locale di smaltimento rifiuti, 0 al negozio in cui € stato effettuato l'acquisto.

@ INSTRUCTION MANUAL [ [i]

THESE INSTRUCTIONS ARE IMPORTANT. PLEASE KEEP THEM FOR FUTURE REFERENCE

Thank you for choosing this Chicco aerosol M102, an aerosol therapy unit designed and manufactured according the most up-to-date technologies. The aerosol is a medical device which converts medicines
from liquid or suspension form to aerosol form, so they can be administered directly to the airways. The nebuliser cup supplied with the product allows the medicine to correctly penetrate the respiratory
tract, thanks to size of the aerosol particles.

General Warnings

Before use, carefully read the information in this manual to make sure you have correctly understood how to use it, and keep for future reference. Follow the instructions of a medical practitioner as to
the type of medicine to use, the dose, frequency and duration of inhalations. Any use other than the one for which the unit is intended is considered improper and therefore dangerous; Artsana cannot
be held liable for any damage caused by incorrect or unreasonable use. After removing the device from its packaging, check that it is intact, without any visible damage that may have occurred during
transport. If in doubt, do not use the unit and contact Customer Services. If children or persons with physical or mental disabilities use the device, proper supervision by an adult is required. Children
must be kept under adult supervision to ensure that they do not play with the device. The device contains small parts that can be swallowed. Do not remove the labels on the product. Do not fill the
nebuliser cup beyond the maximum level indicated on it and check that it is assembled with all its components. Keep the device away from hot surfaces. Do not use the device while taking a bath or
shower, or when in a damp place, or close to bath-tubs, sinks, washbasins, or in any other situation in which there are liquids that may come into contact with the device. Do not use accessories not

Fenomeno Strutture sanitarie professionali ?) AMBIENTE DOMESTICO ?)
- - di ding to freq y of in meter
EMISSIONI in radiofrequenza condotte e irradiate 3) CISPR 11 Output Power of Transmitter in Watt ‘/p ‘/p ‘/p
i i 150kHz ~ 80MHz d=1.2 80kHz ~ 800MHz d=1.2 800kHz ~ 2.5GHz d=2.3
%E&gﬁgf}jgﬁgﬁgf Auttuazioni di tensione/ Non applicabile Gruppo 1 Classe B
0.01 0.12 0.12 0.23
%) L'apparecchio é progettato per |'uso in ambiente domestico o in strutture sanitarie professionali e puo essere utilizzato esclusivamente nelle camere di degenza e in reparti destinati al trattamento o alla o 038 038 073
diagnosi ambulatoriale di ospedali e cliniche. Sono stati considerati e applicati i limiti di accettazione pili restrittivi previsti per il Gruppo 1 Classe B (CISPR 11).
Dichiarazione del prod elinee guida - ica - Porta: involucro ! 12 12 23
10 38 38 73
Livelli prova immunita

Fenomeno Norma di riferimento EMC o metodo di prova 100 12 12 23

Ambienti di Strutture Sanitarie professionali ‘ AMBIENTE DOMESTICO *) For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmit-
SCARICHE ELETTROSTATICHE IEC 61000-4-2 + 8KV contatto, + 2 kV, +4 KV, £8 kV, +15 kV aria ter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Note: At 80MHz and 800MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

Campi elettromagnetici a radiofrequenza irradiati IEC 61000-4-3 9 ‘ 10V/m"®), 80 MHz - 2,7 GHz, 80% AM a 1 kHz Note: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects, and people.

CONFORME IV. After-sales and Others

NOTA: & possibile richiedere ulteriori informazioni sulle distanze di separazione tra il nebulizzatore This user manual can also be used as technical specification.
Campi in prossimita di apparecchiature di comu- IEC 6100043 mesh M102 e apparecchi di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili (trasmettitori)
nicazione wireless in radiofrequenza contattando Artsana S.p.A. mediante i recapiti riportati nel presente manuale.Si consiglia comunque di WARRANTY

mantenere ['apparecchio a una distanza adeguata (almeno 1 m) da telefoni cellulari o altri apparecchi The product is guaranteed against any conformity defect in normal conditions of use as provided for by the instructions. The warranty shall not therefore apply in the case of damage caused by improper use,

di comunicazione a radiofrequenza, al fine di ridurre le potenziali interferenze. wear or accidental events. For the duration of the warranty on conformity defects please refer to the specific provisions of applicable national laws in the country of purchase, where appropriate.
Campi magnetici alla frequenza NOMINALE di rete IEC 61000-4-8 30 A/m ), 50 Hz 0 60 Hz st of accessories

N1. Main unit / N.1 Medication cup module / N.2 Mask (1 for Adult and 1 for child) / N.1 Mouth piece / N.2 Battery / N.1 Instruction manual.
If there is any need for parts and accessories, please contact the distributor.

THIS PRODUCT COMPLIES WITH THE DIRECTIVE 2012/19/EU.
The crossed bin symbol on the appliance indicates that the product, at the end of its life, must be disposed of separately from domestic waste, either by taking it to a separate waste disposal site
for electric and electronic appliances or by returning it to your dealer when you buy another similar appliance. The user is responsible for taking the appliance to a special waste disposal site at
the end of its life. If the disused appliance is collected correctly as separate waste, it can be recycled, treated and disposed of ecologically; this avoids a negative impact on both the environment
mmmmm  and health, and contributes towards the recycling of the product’s materials. For further information regarding the waste disposal services available, contact your local waste disposal agency or
the shop where you bought the appliance.

@ NOTICE D'UTILISATION [ [i]

INSTRUCTIONS IMPORTANTES. A CONSERVER POUR LES UTILISATEURS FUTURES.

Nous vous remercions d'avoir choisir cet aérosol Chicco M102, un appareil pour aérosolthérapie concu et fabriqué selon les technologies les plus avancées. Il sagit d'un dispositif médical qui, en transformant
les médicaments sous forme liquide ou de suspension en une forme d'aérosol, permet de les administrer par voie aérienne directement dans I'appareil respiratoire. L'ampoule fournie avec le produit permet
une pénétration correcte du médicament dans les voies respiratoires, grace a la dimension des particules produites.

Avertissements a caractére général

Avant I'utilisation, il convient de lire attentivement les informations figurant dans le présent manuel pour vous assurer d‘avoir correctement compris le fonctionnement de I'appareil et conservez-le pour des
références ultérieures. Toujours suivre les indications du médecin sur le type de médicament a utiliser, le dosage, la fréquence et la durée des inhalations. Toute utilisation autre que celle pour laquelle 'appareil
est prévu est a considérer comme impropre et donc dangereuse ; Artsana ne pourra étre tenue pour responsable en cas de dommages dus a une utilisation impropre, erronée et/ou irrationnelle. Apres avoir
sorti I'appareil de l'emballage, s'assurer quiil est intact et qu'il ne présente aucun dommage visible di1 au transport. En cas de doute, ne pas utiliser I'appareil et contacter le Service Client. Si l'appareil est utilisé
par des enfants ou des personnes a capacités physiques ou cognitives réduites, prévoir une surveillance appropriée. Les enfants doivent étre constamment surveillés afin de s'assurer qu'ils ne jouent pas
avec |'appareil. cet appareil contient de petites pieces susceptibles détre ingérées. Ne pas enlever les étiquettes sur le produit. Ne pas remplir 'ampoule au-dela du niveau maximum indiqué sur celle-ci et
vérifier quelle est assemblée avec tous ses composants. Garder I'appareil éloigné des surfaces chaudes. Ne pas utiliser I'appareil soit pendant quon prend un bain ou une douche soit dans un milieu humide,
a proximité d'une baignoire, d'un évier, d'un lavabo, soit en présence de liquides qui pourraient entrer en contact avec l'appareil. Ne pas utiliser d'accessoires non conseillés par le fabricant.

1. CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

I. Apercu

Le nébulisateur mesh - M102 est la nouvelle génération d'aérosols, constitué essentiellement d'un composant piézo-électrique. En particulier, le composant piézoélectrique convertit [énergie électrique en
énergie mécanique en générant des vibrations a ultrasons ; l'onde de la vibration pousse le liquide dans I'ampoule du médicament, afin de le réduire en minuscules particules et de le faire passer a travers le
micro-orifice de nébulisation de la membrane de nébulisation ; 'aérosol est pulvérisé hors de la membrane de nébulisation et de la, il passe a travers 'embout ou le masque pour inhalation. Le médicament
nébulisé est adapté au traitement par inhalation a domicile.

I1. Caractéristiques du produit et index

1. Alimentation : 3 Vcc (deux piles alcalines « AA » de 1,5 V). 2. Vitesse de nébulisation :> 0,2 mL/min. 3. Résidus de médicaments :< 0,25 mL. 4. Volume minimum de remplissage de I'ampoule de médicament
:mL 0,5 mL. 5. Volume minimum de remplissage de I'ampoule de médicament :mL 8 mL. 6. Diamétre moyen des particules nébulisées (MMAD): environ 3,49 um - fraction de particules fines (4,7 um) 67%
Conformité & la norme européenne EN13544-1 7. Bruit :< 50 dB(A). 8. Fréquence de vibration : environ 113 9kHz Durée utile de 'ampoule de médicament: 6 mois (trois fois par jour en conditions normales).
La durée effective peut varier selon le type de médicament utilisé. 10. Durée des piles : Au moins 1 heure (deux piles neuves « AA»de 1,5V) 11. Poids : environ 108 g (sans les piles) 12. Dimensions: environ 67
mm (L), 48 mm (L), 125 mm (H). 13. 13 Classification de sécurité:ne pas utiliser le produit en présence d'un mélange anesthésique inflammable de gaz et d'air ou avec de l'oxygeéne ou du protoxyde d'azote. 14.
Niveau d'imperméabilité :IP22 IP22. 15.15.Contre-indications : 'utilisation de la pentamidine avec ce dispositif nest pas approuvée. 16. Conditions requises de sécurité électrique : partie appliquée de Classe
Il ou de type BF a alimentation interne. 17. 17.Modalité de fonctionnement :fonctionnement continu. 18. Conditions de fonctionnement normales : Intervalle de température ambiante :5 °C ~ 40 °C Intervalle
d'humidité relative : 30%-75% / Intervalle de pression atmosphérique : 86 kPa ~ 106 kPa. 19. Restrictions relatives a l'environnement de transport et de stockage : Intervalle de température ambiante : -40 °C ~
+55 °C/ Intervalle d'humidité relative : 10% ~ 93% / Intervalle de pression atmosphérique : 70 kPa ~ 106 kPa

Condition de test :

1. Température : 24 + 2 °C

2. Humidité relative : 45-75%

3. Pression : de 86 kpa a 106 kpa.

Médicaments expérimentaux :

1. Pour le dimensionnement des particules - Solution de fluorure de sodium (NaF) 2,5% (M/V) dans de l'eau distillée.

2. Pour la vitesse d'émission de l'aérosol et I'émission de |'aérosol - Solution de fluorure de sodium (NaF) 1,0% (M/V)
dans de l'eau distillée.

Fraction cumulative (%)

Fraction de masse moyenne (%)

Diamétre aérodynamigue (um)

ATTENTION
« Sila température de stockage est inférieure a 5 °C, remettre I'appareil dans les conditions de travail normales avant I'utilisation. - Le produit doit étre conservé dans un environnement avec une ventilation
optimale ; éviter des vibrations violentes pendant le transport. « Pour le transport, il est nécessaire de démonter les dispositifs d'inhalation de I'unité principale.

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie nominale maximale n'est pas énumérée ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée

en utilisant I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ot P est la puissance de sortie nominale maximale de I'émetteur en watts (W) indiquée par le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquence supérieure sapplique.

REMARQUE : ces directives pourraient ne pas étre applicables a toutes les situations, dans la mesure ot la propagation des radiations électromagnétiques est influencée par des phénomenes d'absorption
et de réflexion par des structures, objets et personnes.

IV. Assistance aprés-vente et autre
Le présent manuel d'utilisation fait également office de spécification technique.

GARANTIE

Le produit est garanti contre tout défaut de conformité dans des conditions normales d'utilisation selon les indications figurant dans la notice demploi. La garantie ne sera donc pas appliquée en cas de
dommages dérivant d'un usage inapproprié, de l'usure ou dévénements accidentels. En ce qui concerne la durée de la garantie contre les défauts de conformité, consulter les conditions prévues par les
normes nationales applicables, le cas échéant, dans le pays d'achat.

II. Liste des accessoires
N1. Unité principale / NTModule de I'ampoule de médicament/ N2.Masque2 (1 pour adulte et 1 pour enfant) / N1. Embout / N2. Piles / N1. Notice d'utilisation.
En cas de besoin de piéces et d'accessoires, s'adresser au distributeur.

CE PRODUIT EST CONFORME A LA DIRECTIVE 2012/19/UE.
Le symbole de la poubelle barrée sur I'appareil indique que ce produit, & la fin de sa propre vie utile, devra étre traité séparément des autres déchets domestiques ; il faudra donc I'apporter dans
un centre de collecte sélective pour les appareillages électriques et électroniques, ou bien le remettre au revendeur lors de I'achat d'un nouvel appareillage équivalent. Lutilisateur est responsable
du retour de I'appareil, & la fin de sa vie, aux structures de collecte appropriées. Le tri sélectif adapté visant a envoyer 'appareil que l'on n'utilise plus au recyclage, au traitement et & la mise au rebut
mmmmm  compatible avec l'environnement contribue & éviter de possibles effets négatifs pour l'environnement et pour la santé et favorise le recyclage des matériaux dont est composé le produit. Pour
obtenir des informations plus détaillées sur les systemes de tri disponibles, s'adresser au service local de mise au rebut des déchets ou au magasin ou a été effectué I'achat.

@D GEBRAUCHSANLEITUNG [ ]i]

WICHTIGE ANWEISUNGEN. FUR ZUKUNFTIGE NUTZER AUFBEWAHREN.

Wir danken lhnen dafir, dass Sie sich fiir dieses Chicco M102 Aerosolgerat entschieden haben, das Kolbengerit fiir Aerosoltherapie, das mit Hilfe der fortschrittlichsten Technologien konzipiert und hergestellt
wurde. Es handelt sich um ein Medizinprodukt, das Arzneimittel aus fliissiger Form oder Suspension in Aerosolform umwandelt und so die Verabreichung tber den Luftweg direkt in die Atmungsorgane
ermdglicht. Die mit dem Produkt gelieferte Ampulle erméglicht durch die GroRe der erzeugten Partikel das korrekte Eindringen des Arzneimittels in die Atemwege.

Aligemeine Hinweise

Bitte lesen Sie vor dem Gebrauch die Informationen in dieser Anleitung sorgféltig durch, um sicherzugehen, dass Sie die Funktionsweise des Geréts richtig verstanden haben. Bewahren Sie die Ge-
brauchsanleitung fur kiinftiges Nachschlagen auf. Verwenden Sie nur Medikamente, die der Arzt empfohlen oder verordnet hat. Folgen Sie auch den Hinweisen des Arztes hinsichtlich der Dosierung,
Haufigkeit und Dauer der Inhalationen. Jede Nutzung des Gerétes, die sich von der beschriebenen unterscheidet, gilt als unsachgemaBer Gebrauch und ist daher gefahrlich. Artsana haftet nicht fiir
Schaden, die durch unsachgemaBen, falschen und/oder unverntinftigen Gebrauch des Geréts. Bitte das Gerét aus der Packung nehmen und tiberpriifen, ob es sichtbare Schaden aufweist, die beim
Transport entstanden sein konnten. Verwenden Sie im Zweifelsfall das Gerét nicht, sondern wenden Sie sich an den Kundendienst. Bei Verwendung des Gerates durch Kinder oder Personen mit vermin-
derten physischen oder psychischen Fahigkeiten muss eine angemessene Aufsicht durch einen Erwachsenen gewahrleistet sein. Kinder missen beaufsichtigt werden, um sicherzustellen, dass sie nicht
mit dem Gerét spielen. Das Gerdt enthalt Kleinteile, die verschluckt werden kénnen. Etiketten auf dem Produkt nicht entfernen. Die Ampulle nicht Gber den auf ihr angegebenen Hochststand fiillen und
darauf achten, dass sie mit all ihren Komponenten zusammengesetzt ist. Halten Sie das Gerat von heiBen Oberflachen fern. Verwenden Sie das Gerat nicht in der Badewanne, unter der Dusche oder
in anderen feuchten Umgebungen wie in der Nahe von Wannen, Waschbecken oder bei ahnlichen Gegebenheiten, bei denen Wasser mit dem Gerat in Kontakt kommen konnte. Verwenden Sie kein
Zubehdr, das nicht vom Hersteller empfohlen wurde.

I. PRODUKTEIGENSCHAFTEN

i. Ubersicht

Das Mesh-Zerstaubungsgerat - M102 gehdrt zur neuen Generation von Aerosolgeraten und besteht im Wesentlichen aus einem piezoelektrischen Bauteil. Konkret wandelt das piezoelektrische Bauteil die
elektrische Energie in mechanische Energie um. Dabei erzeugt es Ultraschallwellen. Die Schwingungswelle schiebt die Fliissigkeit in der Arnzeimittelampulle vor sich her, sodass diese in winzige Partikel
zerlegt und durch die Mikro-Zerstaubungsoffnung der Zerstaubungsmembran geleitet wird. Das Aerosol wird durch die Zerstaubungsmembran gespriiht und von hier geht es durch das Mundsttick oder die
Inhalationsmaske. Das zerstaubte Arzneimittel eignet sich fiir die Inhalationstherapie zu Hause.

ii. Produkteigenschaften und Indizes

1. Versorgung: 3 Vicc (zwei Alkaline-Batterien ,AA" mit 1,5 V). 2. Zerstaubungsgeschwindigkeit:> 0,2 mL/min. 3. Arzneimittelrickstande:< 0,25 mL. 4. Mindestfullvolumen der Arzneimittelampulle:ml 0,5 mL.
5. Mindestfiillvolumen der Arzneimittelampulle:ml 8 mL. 6. Durchschnittlicher Durchmesser der zerstéaubten Partikel (MMAD): ca. 349 um - Feinstofffraktion (4,7 um) 67 % Entspricht der europaischen
Norm EN13544-1 7. Gerduschpegel:< 50 dB(A) 8. Schwingungsfrequenz: ca. 113 9kHz 9.Nutzungsdauer der Arzneimittelampulle: 6 Monate (drei Mal pro Tag unter normalen Bedingungen). Die tatséchliche
Nutzungsdauer kann je nach verwendetem Arzneimitteltyp variieren. 10. Batterielebensdauer: Nicht weniger als 1 Stunde (zwei neue Alkaline-Batterien,AA" mit 1,5V) 11. Gewicht: ca. 108 g (ohne Batterien)
12. Abmessungen: ca. 67 mm (L), 48 mm (B), 125 mm (H). 13. Sicherheitsklasse: Das Produkt nicht in Gegenwart von entflammbaren Anésthetika-Gasgemischen mit Luft oder mit Sauerstoff oder Distick-
stoffmonoxid verwenden. 14. Schutzart: IP22. 15. Gegenanzeigen: Die Verwendung von Pentamidin mit diesem Gerat ist nicht genehmigt. 16. .Anforderungen an die elektrische Sicherheit: Anwendungsteil
der Klasse Il oder BF-Typ mit interner Versorgung. 17. Funktionsweise: Dauerbetrieb. 18. Normale Betriebsbedingungen: Umgebungstemperaturbereich: 5 °C ~ 40 °C Bereich der relativen Luftfeuchtigkeit:
30%-75% / Luftdruckbereich: 86 kPa ~ 106 kPa. 19. Einschrankungen in Bezug auf Transport- und Lagerumgebung: Umgebungstemperaturbereich: -40 °C ~ +55 °C / Bereich der relativen Luftfeuchtigkeit:
10% ~ 93% / Luftdruckbereich: 70 kPa ~ 106 kPa

..... Enzelprifungen

Testbedingung:

1. Temperatur: 24 + 2 °C

2. Relative Luftfeuchtigkeit: 45-75%
3. Druck: von 86 kPa bis 106 kPa.

Test-Arzneimittel:

1. Fur die Dimensionierung der Partikel - Natriumfluorididsung (NaF) 2,5% (M/V) in destilliertern Wasser.

2. Fur die Abgabegeschwindigkeit des Aerosols und die Abgabe des Aerosols - Natriumfluoridiésung (NaF) 1,0% (M/V)
in destilliertem Wasser.

Kumulativer Anteil (%)

Durchschnittlicher Massenanteil (%)

o
o

Aerodynamischer Durchmesser (um
WARNUNG

«Wenn die Lagertemperatur unter 5 °C liegt, das Gerat vor dem Gebrauch auf normale Arbeitsbedingungen bringen. - Das Produkt muss in einer optimal beliifteten Umgebung aufbewahrt werden; starke
Erschitterungen wahrend des Transports vermeiden. « Fiir den Transport miissen die Inhalationsvorrichtungen von der Haupteinheit demontiert werden

g dF prinzip
as zugrunde liegende Funktionsprinzip des Mesh-Zerstdubungsgerats, bestehend aus einer Ampulle mit dem Arzneimittel und einer Zerstaubungsmembran, ist in Abb. 1 dargestellt. Die Zerstaubungs-
membran befindet sich im Inneren der Schwingungsfolie und dem kreisformigen piezoelektrischen Bauteil.Das kreisformige piezoelektrische Bauteil wandelt die elektrische Energie in Ultraschallwellen um
Die Schwingungswelle schiebt die Flissigkeit in der Arnzeimittelampulle vor sich her, sodass diese in winzige Partikel zerlegt und durch die Mikro-Zerstaubungséffnung der Zerstaubungsmembran geleitet
wird. Der Aerosolnebel tritt aus der Zerstaubungsmembran aus und geht von hier durch das Mundsttick oder die Inhalationsmaske.

Unzureichendes Zerstaubungsvolumen

Die Arzneimittelampulle entsprechend der Gebrauchsanleitung reinigen. Falls das

Die Zerstaubungsmembran ist verstopft Problem nach der Reinigung weiter besteht, die Arzneimittelampulle ersetzen.

Die Elektrode der Haupteinheit oder der Arzneimittelampulle ist verunreinigt. | Nach der Reinigung der Elektrode erneut einschalten.

Nachdem das Arzneimittelampullen-Modul neu zusammengebaut wurde,

Das Arzneimittelampullen-Modul ist nicht richtig zusammengebaut. erneut einschalten

Die Arzneimittelampulle enthélt keine Flissigkeit oder die Flssigkeit ist
Nach dem Einschalten, blinkt die LED der Ver-| aufgebraucht.
sorgungsanzeige aus

Fliissigkeit einfdllen

Die vordere Flache des Zerstaubungsgeréts leicht zu sich (zum Benutzer)

Die Flussigkeit berdihrt die Zerstaubungsmebran langer als 10 Sekunden nicht. neigen, sodass die Flissigkeit die Zerstaubungsmembran berdhrt

Die Elektrode der Haupteinheit oder der Arzneimittelampulle ist verunreinigt. | Nach der Reinigung der Elektrode erneut einschalten.

Die LED der Versorgungsanzeige ist nicht ein-| Anode und Kathode der Batterie sind vertauscht.
geschaltet oder das Zerstaubungsgerét funk-
tioniert nicht

Die Batterie entsprechend der Gebrauchsanleitung ereut einlegen.

Zu niedriger Ladestand der Batterie. Nachdem die Batterien durch neue ersetzt wurden, erneut einschalten.

Die Anzeige-LED (orange LED) ist immer eingeschaltet und der Batteriela-

destand ist unzureichend Nachdem die Batterien durch neue ersetzt wurden, erneut einschalten.

Die LED der Versorgungsanzeige ist nie
eingeschaltet
aber das Zerstaubungsgerat funktioniert nicht

Die Elektrode der Haupteinheit oder der Arzneimittelampulle ist verunreinigt. | Nach der Reinigung der Elektrode erneut einschalten.

Die Arzneimittelampulle entsprechend der Gebrauchsanleitung reinigen.
Falls das Problem nach der Reinigung weiter besteht, die Arzneimittelampulle
durch eine neue ersetzen.

Die Zerstaubungsmembran ist verunreinigt oder ernsthaft verstopft.

Das Arzneimittelampullen-Modul ist nicht richtig zusammengebaut
und trennt sich wahrend des Gebrauchs.

Nachdem die Arzneimittelampulle neu zusammengebaut wurde, erneut
einschalten,

Die Arzneimittelampulle enthélt keine Flussigkeit oder die Flussigkeit ist

aufgebraucht. Erneut Flussigkeit einfiillen.

Das Zerstaubungsgerat schaltet sich wéhrend

Die vordere Fléche des Zerstaubungsgerats leicht zu sich (zum Benutzer
des Betriebs automatisch aus e v ubungsgs icht zu sich (zu utzer)

Die Flissigkeit bertihrt die Zerstdubungsmebran langer als 10 Sekunden nicht. neigen, sodass die Flussigkeit die Zerstaubungsmembran berdhrt

Das Zerstaubungsgerat wurde geschuttelt oder starken Schwingungen

Das Zerstaubungsgerat wahrend des Gebrauchs gut mit den Handen
waéhrend des Gebrauchs ausgesetzt.

festhalten

Defekt der Arzneimittelampulle Die Arzneimittelampulle durch eine neue ersetzen.

Das Zerstéubungsgerét schaltet sich nicht Die Elektrode der Haupteinheit oder der Arzneimittelampulle ist verunreinigt. | Das Zerstaubungsgerat ausschalten, um die Elektrode zu reinigen

automatisch aus

Defekt des Arzneimittelampullen-Moduls. Das Arzneimittelampullen-Modul durch ein neues ersetzen

Das Arzneimittelampullen-Modul ist beschadigt oder das Silicagel-Dicht-

Flussigkeitsverlust mittel ist gealtert.

Das Arzneimittelampullen-Modul durch ein neues ersetzen

11I. HINWEISE ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Mit der zunehmenden Verbreitung von elektronischen Geraten wie PCs und Mobiltelefonen konnen verwendete Medizinprodukte durch andere Geréte verursachte elektromagnetische Stérungen ausge-
setzt sein. Die elektromagnetischen Storungen kdnnen zu Funktionsstérungen des Medizinproduktes fuhren und potentiell gefahrliche Situationen verursachen. Dariber hinaus dirfen Medizinprodukte
keine anderen Gerate storen. Um die Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) zu regeln und sicherheitsgefdhrdende Situationen im Zusammenhang mit dem Produkt zu vermeiden,
wurde die Norm IEC 60601-1-2 implementiert. Diese Norm legt die Stérfestigkeit gegen elektromagnetische Storungen sowie die Hochstwerte fiir elektromagnetische Aussendungen von Medizinprodukten
fest. Dennoch sind besondere Vorsichtsmalinahmen zu beachten: - Der Gebrauch von anderem Zubehér als vom Hersteller angegeben, kann zu einer Erhohung der Aussendungen oder zu einer Verringerung
der Storfestigkeit fiihren. « Medizinprodukte dirfen nicht neben anderen Geréten oder auf diesen aufgesetzt verwendet werden. Falls ein Gebrauch daneben oder darauf aufgesetzt erforderlich ist, muss
das Medizinprodukt beobachtet werden, um seinen normalen Betrieb in dieser Gebrauchskonfiguration zu Gberpriifen. « Weitere Hinweise zur EMV-Umgebung, in der das Gerét verwendet werden sollte,
finden Sie nachstehend.

und zur Stor

Tabelle 1- Angaben und drung des zuden

Das Mesh-Zerstaubungsgerat IREF| M102 wurde fiir den Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung mit den unten angegebenen Eigenschaften konzipiert. Der Kéufer oder der Benutzer des
Mesh-Zerstaubungsgerats M102 hat sich zu vergewissern, dass das Gerét in einer Umgebung verwendet wird, die diesen Spezifikationen entspricht

Leitlinien und 1! arung - elek ische
Phénomen P ionell dheitseinri ?) HAUSLICHE UMGEBUNG ?)
Geleitete und abgestrahlte Funkfrequenz-EMISSIONEN Bl CISPR 11
t(}:\;‘rrréa'l;te%;md Spannungsschwankungen/Flicker Nicht zutreffend Gruppe 1 Klasse B

?) Das Gerat st fiir den Einsatz zu Hause oder in professionellen Gesundheitseinrichtungen konzipiert und darf nur in stationdren Rdumen und in Abteilungen zur ambulanten Behandlung oder Diagnose von
Krankenh&usern und Kliniken eingesetzt werden. Es wurden die strengsten Abnahmegrenzwerte bericksichtigt und angewandt, die fiir die Gruppe 1 Klasse B (CISPR 11) vorgesehen sind.

Leitlinien und Herstellererklarung - Elek he Storfestigkeit - E ha
Storfestigkeitspriifung
Phdnomen Grundlegende EMV-Norm oder hode [ " einer professionellen G N
heitseinrichtung HAUSLICHE UMGEBUNG ?)
ELEKTROSTATISCHE ENTLADUNGEN IEC 61000-4-2 +8+ 2KV, £4 KV, £8kV, £15 kV Luft
Abgestrahlte elektromagnetische Felder bei a _
Funkirequenz IEC 61000-4-3 ) ‘ 10V/m®), 80 MHz - 2,7 GHz, 80% AM a 1 kHz
KONFORM
HINWEIS: Weitere Informationen zu den Abstdnden zwischen dem Mesh-Zerstiubungsgerat
Felder in Nahe von drahtlosen Kommunikations- 1EC 61000-43 M102 und tragbaren und mobilen Hochfrequenzkommunikationsgeraten (Sendern) konnen Sie von
gerdten mit Funkfrequenz Artsana S.p.A. Uber die in dieser Anleitung angegebenen Kontaktdaten erhalten. Es wird auf jeden Fall
empfohlen, das Gerét in einem angemessenen Abstand (mindestens 1 m) von Mobiltelefonen oder
sonstigen Hochfrequenzkommunikationsgeraten zu halten, um potentielle Stérungen zu verringern.
Magnetfelder der NENNSTROMFREQUENZ IEC 61000-4-8 30 A/m <), 50 Hz oder 60 Hz

%) Das Gerét ist fur den Einsatz zu Hause oder in professionellen Gesundheitseinrichtungen konzipiert und darf nur in stationaren Réumen und in Abteilungen zur ambulanten Behandlung oder Diagnose
von Krankenhdusern und Kliniken eingesetzt werden. Die einschrankenderen STORFESTIGKEITS-Grenzen wurden berticksichtigt und angewandt.

b) Vor der Modulation

) Diese Teststufe setzt einen Mindestabstand von wenigstens 15 cm zwischen dem Mesh-Zerstaubungsgerat M102 und den Quellen von Magnetfeldern bei Netzfrequenz voraus.

®



Tabelle 2) - Empfohlene Abstande

PR betsind, ok 1

gl und mobilen HF:

4t [REF] M102

Das Mesh-Zerstaubungsgerat [REF| M102 ist fiir den Gebrauch in elektromagnetischen Umgebungen bestimmt, in denen gestrahlte Stéraussendungen kontrolliert werden. Der Kaufer oder der Benutzer
des Mesh-Zerstaubungsgerits [REF]M102 kann dazu beitragen, den elektromagnetischen Stérungen vorzubeugen, indem er einen Mindestabstand zwischen den tragbaren und mobilen HF-Kommuni-
kationsgeraten (Sendern) und dem Mesh-Zerstaubungsgerét einhalt.

und dem Mesh-.

Schutzabstand (in Metern) gemaB Sendefrequenz des Senders

Ausgangsleistung des Senders n Watt 150 kHz ~ 80 MHz d=1, 2 VP 80 kHz ~ 800 MHz d=12 VP 800 kHz ~ 2,5 GHzd =23 VP
001 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Distancia de separagao (em metros) de acordo com a frequéncia do transmissor

Poténcia de saida do transmissor em Watt
150 kHz ~ 80 MHz d=1. 2 VP 80 kHz ~ 800 MHz d=12 VP 800 kHz ~ 2,5 GHzd =23 VP
001 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 2 3

Para os transmissores com uma poténcia de saida nominal maxima nao indicada acima, a distancia de separacao recomendada (d) em metros (m) pode ser calculada

utilizando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P € a poténcia de saida nominal méxima do transmissor em Watt (W) indicada pelo fabricante do transmissor.

NOTA: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para o intervalo de frequéncia mais alto.

NOTA: as presentes orientagdes poderao nao se aplicar em todas as situagdes,tendo em conta que a propagagao das radiacoes eletromagnéticas é afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos
€ pessoas.

IV. Assisténcia pos-venda e diversos

Bei Sendern, deren maximale Ausgangsnennleistung nicht oben angefahrt ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) geschatzt werden.

Hierzu die fur die Frequenz des Senders anwendbare Gleichung verwenden, in der P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) ist, die vom Hersteller des Senders angegeben wird.

HINWEIS: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

HINWEIS: Diese Leitlinien kdnnten nicht in allen Situationen anwendbar sein,da die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen durch Absorptionen und Reflexionen von Gebduden, Gegenstanden und
Menschen beeinflusst wird.

IV. Kundendienst und Sonstiges
Diese Gebrauchsanleitung dient auch als technische Spezifikation.

GARANTIE

Die Garantie gilt bei allen Konformitatsfehlern, die trotz normaler Gebrauchsbedingungen (gemaR den Vorgaben der Gebrauchsanweisung) auftreten. Die Garantie ist nicht gltig bei unsachgemaBem Ge-
brauch, Abnutzung oder bei personlichen Ungliicksfallen.Fiir die Dauer der Gewdhrleistung auf Konformitatsméngel beachten Sie bitte die spezifischen Bestimmungen der im Kaufland geltenden nationalen
Vorschriften, sofern vorgesehen.

II. Zubehdrliste
N1. Haupteinheit/ N1. Arzneimittelampullen-Modul / N2.Maske (1 fir Erwachsene und 1 fur Kinder) / N1. Mundstiick / N2. Batteriefachdeckel / N1. Gebrauchsanleitung
Wenn Sie Teile und Zubehér bendtigen, wenden Sie sich bitte an den Handler.

DIESES PRODUKT ENTSPRICHT DER RICHTLINIE 2012/19/EU.
Die durchgestrichene Abfalltonne, die auf diesem Gerét abgebildet ist, bedeutet, dass dieses Produkt nach dem Ende seiner Betriebszeit getrennt von den Haushaltsabféllen zu entsorgen ist.
Entweder sollte es an einer Sammelstelle fiir elektrische und elektronische Altgerdte abgegeben werden oder, bei Kauf eines neuen Geréts, dem Verkdufer zuriickgegeben werden. Der Verbrau-
cher ist in jedem Falle verantwortlich fir die ordnungsgemaBe Entsorgung des Gerats nach Ende der Betriebszeit. Nur bei Abgabe des Geréts an einer geeigneten Sammelstelle ist es moglich
= (35 Produkt 5o zu verarbeiten, zu recyceln und umweltgerecht zu entsorgen, dass einerseits Werkstoffe und Materialien wieder verwendet werden kénnen und andererseits negative Folgen fiir
Umwelt und Gesundheit ausgeschlossen werden. Nahere Auskunft bekommen Sie bei lhrem 6rtlichen Amt fiir Abfallentsorgung oder bei lhrem Handler.Nahere Auskunft bekommen Sie bei lhrem 6rtlichen
Amt fir Abfallentsorgung oder bei lhrem Handler.

@ MANUAL DE INSTRUCOES [ [i]

INSTRUGOES IMPORTANTES. CONSERVE-AS PARA FUTURAS CONSULTAS.

Estamos gratos por ter escolhido o aerossol M102 da Chicco, um aparelho para aerossolterapia concebido e fabricado segundo as tecnologias mais avangadas. Trata-se de um dispositivo médico que, ao
transformar os medicamentos, da forma liquida ou em suspensdo, na forma aerossolizada, permite a administragao dos mesmos por via aérea diretamente no aparelho respiratorio. A ampola fornecida com
0 produto permite a correta penetragdo do medicamento nas vias respiratorias, gragas a dimensao das particulas produzidas.

Adverténcias gerais

Antes de utilizar o aparelho, leia atentamente as informagoes contidas neste manual para se certificar de que compreendeu corretamente o seu funcionamento, e guarde o manual para referéncia futura.
Siga sempre as indicagoes do médico sobre o tipo de medicamento a utilizar, a dosagem, a frequéncia e a duragéo das inalagées. Qualquer utilizagao diferente daquela para a qual o aparelho esta previsto
deve ser considerada imprépria e, por conseguinte, perigosa. A Artsana nao pode ser considerada responsavel por danos causados por uso impréprio, incorreto e/ou irracional. Apos ter retirado o aparelho
da embalagem, assegure-se de que 0 mesmo estd intacto e sem danos visiveis causados pelo transporte. Em caso de duvida, nao utilize o aparelho e consulte o Apoio ao Cliente. No caso de utilizacao por
parte de criangas ou pessoas com capacidade fisica ou cognitiva reduzida, é necessaria uma adequada supervisdo por parte de um adulto. As criangas devem ser sempre supervisionadas por um adulto para
garantir que nao brincam com o aparelho. O aparelho contém pequenas partes que poderiam ser ingeridas. Nao retirar os rétulos do produto. Nao ultrapasse o nivel maximo indicado na ampola ao enché-la
e verifique se estd montada com todos os seus componentes. Mantenha o aparelho afastado de superficies quentes. Nao utilize o aparelho enquanto estiver a tomar banho ou duche ou em ambiente
hamido, ou perto de banheiras, pias, lavatérios ou em qualquer outra situagdo em que liquidos que possam entrar em contacto com o aparelho. Utilize apenas os acessorios recomendados pelo fabricante.

1. CARATERISTICAS DO PRODUTO

1. Descrigao geral

O Nebulizador de malha - M102 é a nova geragéo de aerossol, constituido, principalmente, por um componente piezoelétrico. Em particular, o componente piezoelétrico converte a energia elétrica em ener-
gia mecanica, gerando vibragées ultrassonicas; a onda da vibragdo empurra o liquido para a ampola do medicamento, de forma a reduzi-lo a mintsculas particulas e a fazé-lo passar através do micro-orificio
de nebulizagao da membrana de nebulizagao; o aerossol é pulverizado para fora da membrana de nebulizagéo, passando dai através da boquilha ou da méscara para inalagéo. O medicamento nebulizado
é adequado para a terapéutica inalatoria doméstica.

I1. Caracteristicas do produto e indices

1. Alimentagao: 3 Vec (duas pilhas alcalinas "AA"de 1,5 V). 2. Velocidade de nebulizacdo: = 0,2 mL/min. 3. Residuos de medicamentos: < 0,25 mL. 4. Volume minimo de enchimento da ampola do medicamento:
0,5 mL. 5. Volume minimo de enchimento da ampola do medicamento:8 mL. 6. Diametro médio das particulas nebulizadas (MMAD): aprox. 3,49 um — fragao de parcelas finas (4,7 um) 67% Conformidade
com a norma europeia EN13544-1 7. Ruido: < 50 dB(A) 8.Frequéncia das vibragoes: aprox. 113 9kHz 9.Duragao Util da ampola do medicamento: 6 meses (trés vezes ao dia em condigdes normais). A duragdo
efetiva pode variar consoante o tipo de medicamento utilizado. 10. Duragdo da pilha: Nao inferior a 1 hora (duas pilhas alcalinas novas "AA"de 1,5 V) 11. Peso: aprox. 108 g (excluindo as pilhas) 12. Dimen-
soes:aprox. 67 mm (L), 48 mm (L), 125 mm (A). 13. Classificagao de seguranga:nao utilizar o produto na presenca de uma mistura anestésica inflamavel de gas e ar ou com oxigénio ou protoxido de azoto. 14.
Nivel de impermeabilidade:IP22 1P22. 15.Contraindicagdes: a utilizagao da pentamidina com este dispositivo nao foi aprovada. 16. Requisitos de seguranca elétrica: parte aplicada de Classe Il ou tipo BF de
alimentagao interna. 17. Modo de funcionamento:funcionamento continuo . 18. Condicdes normais de funcionamento: Intervalo da temperatura ambiente: 5 °C ~ 40 °C Intervalo da humidade relativa: 30%-
75% / Intervalo da pressao atmosférica: 86 kPa ~ 106 kPa. 19. Restri¢oes relativas ao ambiente de transporte e armazenamento: Intervalo da temperatura ambiente: -40 °C ~ +55 °C/ Intervalo da humidade
relativa: 10% ~ 93%/ Intervalo da pressao atmosférica: 70 kPa ~ 106 kPa,

Condigoes de ensaio:

1. Temperatura: 24 + 2 °C

2. Humidade relativa: 45-75%
3. Pressao: de 86 kPa a 106 kPa.

Medicamentos experimentais:

1. Para o dimensionamento das particulas — Solugao de fluoreto de sédio (NaF) 2,5% (M/V) em dgua destilada

2. Para a velocidade de fornecimento do aerossol e a dispensa do aerossol — Solugao de fluoreto de sddio (NaF) 1,0%
(M/V) em agua destilada.

[

Fragio acumulada (%)
Frado de massa média (%)

=

Dismetro aerodinamico (um)

ADVERTENCIA
« Se a temperatura de armazenamento for inferior a 5 °C, voltar a colocar o aparelho nas condices de funcionamento normal antes de o utilizar. - O produto deve ser guardado num ambiente com boa
ventilagao; evite vibragoes violentas durante o transporte. - Para o transporte, € necessario desmontar os dispositivos de inalagao da unidade principal

11l. Caracteristicas estruturais e principio de funcionamento

O principio de funcionamento do nebulizador de malha, constituido por uma ampola que contém o medicamento e por uma membrana de nebulizagao, encontra-se ilustrado na Figura 1; @ membrana
de nebulizagao encontra-se no interior da pelicula vibratéria e do componente piezoelétrico circular. O componente piezoelétrico circular converte a energia elétrica em vibragoes ultrassonicas; a onda da
vibragao empurra o liquido para a ampola do medicamento, de forma a reduzi-lo a particulas minusculas e a fazé-lo passar através dos micro-orificios de nebulizagdo; a névoa aerossolizada sai da membrana
de nebulizagdo, passando dai através da boquilha ou da méscara para inalagéo.

Recipiente

Liquido
Fig. 1 Principio de funcionamento
basico do nebulizador de malha

Pelicula
Micro-orificio de
nebuliza¢do

Componente piezoelétrico circular

—Gota de aerossol

1I. UTILIZAGAO E MANUTENGAO
Para garantir a utilizagao correta do produto, leia atentamente estas instrugoes e cumpra-as rigorosamente durante o uso. Em caso de duvida, contacte o distribuidor ou o fabricante.

i. Inspegao depois do desembalamento
Antes da montagem, certifique-se de que o produto ndo esta danificado e que todos os acessorios enumerados neste manual o acompanham. Caso falte algo, contacte de imediato o distribuidor ou o
fabricante.

30 aticado lho e nomenclatura das partes que o compoem

.
0 nebulizador de malha & composto por uma unidade principal, pelo médulo da ampola de medicamento e pelo dispositivo de inalagao; este Ultimo, por sua vez, é composto pela boquilha e pela méscara.

1.Tampa da ampola
2. Ampola de medicamento
3.Cabeca da ampola
4.Modulo da membrana de nebulizagao
5.Mddulo da ampola de medicamento
6.Elétrodo
7.Unidade principal
N 8LED indicador
" 9.Botdo de ligagao
10. Tampa do compartimento das pilhas
11.Botao PUSH
12. Boquilha
13 Méscara
14 Dispositivo para inalacao

iii.Montagem e uso
1. Inverta o dispositivo, abra a tampa do compartimento das pilhas e insira as mesmas.

1) Abra a tampa do
compartimento das
pilhas

3) Feche a tampa do
compartimento das
pilhas

2) Introduza as pilhas respeitando a
polaridade

ADVERTENCIA

« Nao misture pilhas de tipos diferentes. - Quando se acende o LED de pilha fraca (laranja), significa que as pilhas estao quase descarregadas; nesse caso, devem ser substituidas o mais rapidamente possivel.
«Quando o LED de pilha fraca (laranja) permanece aceso com luz fixa, significa que as pilhas estao descarregadas; o nebulizador de malha deixa de fornecer o aerossol; nesse caso, as pilhas alcalinas deverao
ser substituidas imediatamente. « Se ndo for utilizar o nebulizador de malha durante um periodo de tempo longo, retire-Ihe as pilhas. - Depois de substituir as pilhas, coloque imediatamente a tampa do
compartimento. Ndo toque na tampa do compartimento das pilhas durante o processo de atomizagéo. - Evite o contacto direto com o indicador LED e a tampa do compartimento das pilhas durante a
administragao do medicamento. Em condig6es normais de funcionamento, o indicador LED e a tampa do compartimento das pilhas podem aquecer até, no maximo, 46 °C na presenca de uma temperatura
ambiente maxima de 40 °C.

2.Retire o médulo da ampola de medicamento do nebulizador de malha.
Prima para baixo o botdo PUSH, na parte de tras da unidade principal, empurre a ampola de medicamento para a unidade principal e retire o mddulo da ampola de medicamento.

ADVERTENCIA
« Prima até ao fundo o botdo PUSH antes de retirar o mddulo da ampola de medicamento do nebulizador de malha. - Nao insira os dedos ou outros corpos estranhos no orificio nem togue na membrana de
nebulizagéo, pois fazé-lo pode danificar o nebulizador.

<= Empurre para a frente

4= Premir
Botdo PUSH

3.Injete o liquido na ampola de medicamento.
Abra a tampa da ampola e injete o liquido como se mostra na figura; a sequir, feche a tampa.

ADVERTENCIA

« O volume de liquido injetado deve ser, pelo menos, 0,5 mL e, no méaximo, 8 mL. « Escolha o tipo de liquido e a dosagem segundo as instrugdes do médico. « Depois de injetar o liquido, feche a tampa da
ampola de medicamento de modo a evitar perdas de liquido. - No agite violentamente o nebulizador nem o transporte com liquido ou outro fluido na ampola de medicamento. - Se utilizar suspensoes de
alta concentragdo e alta viscosidade, ou liquidos voléteis, siga as instrugoes do médico.

4. Reintroduza o médulo da ampola de medi no nebulizad
ADVERTENCIA

« Certifique-se de que 0 médulo da ampola de medicamento esté corretamente montado (deve ouvir-se um clique que confirma a ligacéo dos elétrodos), para que o nebulizador de malha possa funcionar
normalmente. - Certifique-se de que a unidade principal e a ampola de medicamento estdo limpas; caso contrério, 0 nebulizador podera nao funcionar corretamente.

de malha e certifique-se de que fica corretamente montado.

Empurrar =

5..Montagem da boquilha e da mascara.
« Antes de utilizar a méscara e a boquilha pela primeira vez, lave-as com égua e seque-as. - Utilize apenas a méscara e a boquilha incluidas na embalagem do nebulizador de malha.

6. Prima o botao de ligacao para iniciar o funcit do
Prima o botdo de ligagéo. O indicador de alimentagao (azul) acende-se com luz fixa.

Premir o botdo de Vel

ligagdo
ADVERTENCIA
« O nebulizador de malha desliga-se automaticamente se a ampola de medicamento nao contiver liquido ou outro fluido. - Quando o liquido se esgota e deixa de estar em contacto com a membrana de
nebulizagéo, o aparelho emite um som em alta frequéncia e o nebulizador desliga-se automaticamente. « Se for usado com determinados medicamentos, o nebulizador poderé néo se desligar automatica-
mente quando o medicamento contido na ampola se esgota; controle sempre o nivel de medicamento existente na ampola e, se necessario, desligue o dispositivo. - Quando o liquido estiver quase esgotado,
é aconselhdvel inclinar ligeiramente a superficie anterior do nebulizador na sua diregao (na diregdo do utilizador), de modo que o liquido restante possa entrar em contacto com a membrana para realizar a
nebulizagdo. - Depois de se premir o botdo de ligagdo, o nebulizador de malha comega a dispensar o aerossol depois de uma breve fase de inicializagdo (inferior a 2 seg.). - Nao cubra o orificio do ar com as
ma&os ou com outros objetos quando utilizar a méscara para a inalagao. « Segure firmemente o nebulizador com as maos durante a inalagao. Nao cubra o orificio de ventilagdo da parte superior da ampola
de medicamento durante o tratamento. - Caso observe a formagdo de espuma no interior da ampola de medicamento & entrada da membrana de nebulizacdo, desligue o nebulizador de malha e agite-o
delicadamente, retomando, depois, a terapéutica

Possivel rea de formagao de espuma
7. Desligar.
ADVERTENCIA
« O nebulizador desliga-se automaticamente quando o liquido se esgota.

IV. Limpeza e manutengéo depois da utilizagéo

1. Limpeza para eliminar o liquido residual

1) Retire a boquilha ou a méscara da ampola de medicamento. 2) Abra a tampa da ampola de medicamento e deite fora o liquido restante. 3) Deite uma pequena
quantidade (2-5 mL) de dgua purificada na ampola de medicamento, fechando, em seguida, a tampa do reservatério. Agite delicadamente a ampola de medicamen-
to para dissolver totalmente o liquido residual na dgua purificada. 4) Abra a tampa da ampola de medicamento, deite fora a solugao da ampola e volte a introduzir
uma pequena quantidade (2-5 mL) de dgua purificada. 5) Mantenha premido o botéo de ligagao até os LED piscarem; nesse momento, o nebulizador entrara no
modo de limpeza, pulverizando dgua purificada de modo a remover o liquido residual presente na membrana de nebulizagao.

ADVERTENCIA

« Retire as pilhas antes de realizar as operages de limpeza e manutengao. - Se o liquido residual for dificil de remover, 0 mesmo pode ser eliminado com dgua quente. - Realize a limpeza depois
da utilizacao diria para eliminar o liquido residual; caso contrario, a membrana de nebulizacao pode ficar obstruida, comprometendo a nebulizagao. - O modo de limpeza deve ser utilizado (@ S
apenas para a limpeza da membrana depois da nebulizagdo e ndo para a inalagao normal de liquidos. [ J}{l

2.Limpeza

1) Unidade principal: limpe delicadamente a unidade principal com gaze humedecida para eliminar as manchas; em seguida, use uma nova gaze para secar a unidade principal. — \
2) Limpe os elétrodos da unidade principal e do médulo da ampola de medicamento, assegurando a ligagéo correta entre o médulo da ampola de medicamento e a unidade 2D S
principal. 3) Lave o0 médulo da ampola de medicamento e o dispositivo de inalagdo com agua purificada. 4) Limpe as partes lavadas com uma nova gaze; coloque os vérios &

componentes num local limpo para os deixar secar completamente ao ar. 5) Colocar todas as partes do nebulizador no saco de transporte. . |

ADVERTENCIA

«Ndo utilize liquidos voléteis (p. ex. benzeno, benzina ou diluente) para limpar o nebulizador. - Nao toque deliberadamente nos elétrodos da unidade principal e da membrana de nebulizagéo do médulo da
ampola de medicamento com cotonetes ou outros objetos. - Retire as pilhas antes de limpar os componentes. - N&o utilize lencos de papel ou panos para limpar o médulo da ampola de medicamento, uma
vez que o papel ou os residuos do tecido podem comprometer o funcionamento do nebulizador de malha. - Nao toque na membrana de nebulizagdo com cotonetes ou outros objetos. « Nao utilize nenhum
tipo de detergente nem dgua da torneira para limpar a ampola de medicamento ou outras partes do aparelho: utilize apenas dgua purificada.

3. Desinfecao

Desinfete o dispositivo para inalagao (boquilha e mascara) depois de cada utilizagao. Caso haja uma grave contaminagao, substitua imediatamente os componentes. Estao previstos os seguintes dois métodos
de desinfecdo: 1) Desinfecao com élcool: desinfecte o dispositivo para inalagédo com élcool para uso medicinal a 75%. 2) Desinfecdo com solugdo de &cido acético: desinfecte o dispositivo de inalagdo com
uma solugao de acido acético com vinagre branco e dgua purificada na proporgao de 1:3.

ADVERTENCIA

« Ndo ferva a méscara nem a boquilha. « Lave completamente o componente com agua purificada depois da desinfe¢ao com élcool ou com solugdo de &cido acético para remover os eventuais residuos
organicos do composto desinfetante. - Ndo deixe cair a unidade principal e o médulo da ampola de medicamento nem os sujeite a pancadas violentas. - Ndo perfure o nebulizador de rede com alfinetes ou
outros objetos pontiagudos. - Ndo exponha a unidade principal e outras partes do aparelho a temperaturas extremas, altas ou baixas, ou a luz solar direta. - O produto deve ser adquirido e utilizado segundo
aindicagao de um médico. - No coloque o nebulizador — quer desligado, quer em funcionamento — em locais acessiveis a criangas ou pessoas com limitagoes cognitivas. « As criangas ou as pessoas com
limitagoes cognitivas s6 devem utilizar o produto sob a supervisdo de um adulto. - O nebulizador de malha pode ser utilizado por vérias pessoas, mas os acessorios (méscara e boquilha) que entram em
contacto com o corpo humano devem ser exclusivos de cada pessoa para evitar infe¢des cruzadas. Se varias pessoas utilizarem uma unidade principal e vérios acessorios, os acessorios utilizados devem ser
guardados separadamente da unidade principal. - Em caso de desconforto ou anomalia, interrompa imediatamente a utilizagao do dispositivo. « Utilize apenas os acessorios standard incluidos na embalagem.
«Nao desmonte a unidade principal nem tente repara-la. - Nao guarde o nebulizador com liquidos ou dgua no interior da ampola de medicamento.

Simbolos relativos aos isitos de seg ca do aparelho e seu si d
Data de fabrico Antes de utilizar o dispositivo, leia atentamente o Manual Este produto esta em conformidade com a Diretiva 93/42/
de instrugoes CEE relativa a dispositivos médicos
u Fabricante Ndmero no catdlogo Siga as instrugdes de utilizagdo

Dispositivo com pecas do tipo BF Conforme a diretiva MDD 93/42/CEE + 2007/47/CE Atengaol
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Liites de temperatura para expedicéo e amazenamento a Limites de humidade relativa para expedicao e armaze- Limites de pressao atmosférica para expedicao e armaze-
= namento namento
" —d )

Representante autorizado na Europa Manter afastado da chuva %ﬁ Distribuidor

Protegido contra a penetragao de corpos slidos com dimensces superiores a 12,5 mm. Protegido contra a queda de gotas de dgua
com inclinagao méx. de 15

1
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vi. Diagnéstico e resolugao de problemas habituais

<
N
N

Importador

Problema Causas possiveis Solugéo

Reinicie o aparelho depois de ter voltado a montar o modulo da ampola

Este manual de utilizagdo serve também como especificagao técnica.

GARANTIA

O produto tem garantia contra qualquer defeito de conformidade em condigdes normais de utilizagdo, de acordo com o que previsto nas instrugdes de utilizagéo. A garantia nao poderd, portanto, aplicar-se
em caso de danos no produto provocados por utilizagdo imprdpria, desgaste ou acidente. Para o prazo de validade da garantia sobre defeitos de conformidade, consulte as disposi¢des especificas das normas
nacionais, aplicaveis no pais de aquisicdo, se as houver.

II. Lista dos acessérios
N1. Unidade principal / N1. Médulo da ampola de medicamento / N2.Mascara (1 de adulto e 1 de crianga) / N1. Boquilha/ N2. Pilha / N1. Manual de instrucdes.
Em caso de necessidade de pegas e acessorios, contactar o distribuidor.

ESTE PRODUTO ESTA CONFORME A DIRETIVA 2012/19/UE.
0 simbolo do contentor do lixo com a cruz contido no aparelho indica que o produto, ao terminar a propria vida util, deve ser eliminado separadamente dos lixos domésticos, e deve ser levado a
um centro de recolha diferenciada para aparelhos elétricos e eletronicos ou entregue ao revendedor onde for comprado um novo aparelho equivalente. O utente é responsével pela entrega do
aparelho as estruturas apropriadas de recolha no fim da sua vida Util. A recolha diferenciada apropriada para o posterior encaminhamento do aparelho inutilizado para reciclagem, tratamento e
mmmmm  climinacao compativel com o meio ambiente, contribui para evitar possiveis efeitos negativos para o ambiente e a satide, e facilitar a reciclagem dos materiais que compdem o produto. Para obter
informag6es mais detalhadas sobre os sistemas de recolha disponiveis, contacte o servigo local de eliminagéo de residuos ou a empresa onde comprou o aparelho.

@ INSTRUKCJA OBSLUGI [ ]i]

WAZNE WSKAZOWKI. ZACHOWAC W CELU WYKORZYSTANIA W PRZYSZLOSCI.

Dziekujemy za wybor inhalatora Chicco M102, urzadzenia do terapii aerozolowej, zaprojektowanego i wyprodukowanego zgodnie z najnowszymi technologiami. Jest to wyréb medyczny, ktdry, zmieniajac
forme leku z ptynnej lub zawiesiny do formy aerozolu, umozliwia podawanie go droga powietrzng, bezposrednio do ukfadu oddechowego. Amputka dostarczona wraz z produktem pozwala na prawidtowe
przenikanie leku w drogach oddechowych dzieki rozmiarowi wytworzonych czasteczek.

o senia o charak 51
Przed uzyciem nalezy uwaznie | przeczyta¢ informacje zawarte w niniejszej instrukcji, by mie¢ pewnos, ze dzialanie urzadzenia zostalo prawidiowo zrozumiane. Ulotke nalezy zachowa na przysziosé.
Postepowac zgodnie ze wskazéwkami lekarza co do rodzaju leku do zastosowania, dawek, czestotliwosci i czasu trwania inhalacji. Kazde inne zastosowanie urzadzenia niezgodne z jego przeznaczeniem
jest uwazane za niewtasciwe, a wiec niebezpieczne; Artsana nie ponosi Zadnej odpowiedzialnosci za ewentualne szkody wynikajace z nieprawidtowego, blednego i/lub nieprzemyslanego uzytkowania. Po
wyjeciu urzadzenia z opakowania upewnic sig, ze jest ono kompletne, bez widocznych uszkodzen, ktdre mogty powstac podczas transportu. W razie watpliwosci nie uzywac urzadzenia i skontaktowac sie z
Serwisem Klienta. W przypadku, gdy urzadzenie obstuguja dzieci lub osoby o ograniczonych zdolnosciach fizycznych lub umystowych, wymagany jest odpowiedni nadzér przez osobe dorosta. Dzieci musza
by stale nadzorowane przez osobe dorosta, aby nie bawity sie urzadzeniem. Zawiera ono mate czesci, ktdre mogtyby zostac potkniete. Nie nalezy usuwac etykiet z produktu. Nie napetnia¢ komory ponad
zaznaczony poziom maksymalny i sprawdzic, czy na komore zatozono wszystkie jej czesci. Przechowywac urzadzenie z dala od goracych powierzchni. Nie uzywac urzadzenia podczas kapieli w wannie lub
pod prysznicem lub w wilgotnym $rodowisku, w poblizu wanny, umywalek, zlewozmywakéw lub w jakiejkolwiek innej sytuacji w obecnosci ptyndw, ktore moga miec stycznosc z urzadzeniem. Nie uzywac
akcesoriow niezalecanych przez producenta.

I. CECHY WYROBU

1. Przeglad

Nebulizator mesh - M102 to aerozol nowej generacji, skladajacy sie gtownie z czesci piezoelektrycznej. Element piezoelektryczny przetwarza energie elektryczna na energie mechaniczna, generujac wibracje
naddzwiekowe. Fala wibracji wpycha ptyn do pojemnika na lek, redukujac go do matych czasteczek i umozliwiajac jego przejscie przez mikrootwor nebulizacji membrany do nebulizacji. Aerozol jest rozpylany
zmembrany nebulizacji i stad przechodzi przez ustnik lub maske do inhalacji. Rozpylony lek jest odpowiedni do domowe;j terapii wziewnej.

1. Cechy wyrobu i indeksy

1. Zasilanie: 3 Vcc (dwie baterie alkaliczne ,AA"1,5 V). 2. Predkos¢ nebulizacji:> 0,2 mL/min. 3. Pozostatosci lekdw:< 0,25 mL. 4. Minimalna objetos¢ napetniania amputki leku:0,5 mL. 5. Minimalna objetos¢
napetniania amputki leku:8 mL. 6. Srednia $rednica rozpylanych czasteczek (MMAD): okoto 3,49 pm - utamek matych czasteczek (4,7 um) 67% Zgodnosc z europejska norma EN13544-1 7. Hafasliwosc¢:< 50
dB(A) 8. Czestotliwosc wibracjiokoto 113 9kHz 9.0kres uzytkowania amputki leku:6 miesiecy (trzy razy dziennie w normalnych warunkach). Rzeczywisty okres uzytkowania moze sie zmienia¢ w zaleznosci od
uzywanego leku. 10. Trwato$¢ baterii: Nie mniej niz 1 godzina (dwie nowe baterie alkaliczne, AA"1,5V) 11. Waga: okoto 108 g (bez baterii) 12. Wymiary: okoto 67 mm (L), 48 mm (L), 125 mm (H) .13. 13 Klasyfika-
cja bezpieczenstwanie uzywac produktu z palng mieszaning znieczulajaca gazu i powietrza lub z tlenem lub podtlenkiem azotu. 14. Poziom nieprzemakalnoscilP22 1P22. 15. 15.Przeciwwskazania: uzywanie
pentamidyny z tym produktem nie jest zatwierdzone. 16. Wymogi bezpieczeristwa elektrycznego: stosowana czesc Klasy Il lub typu BF o zasilaniu wewnetrznym. 17. 17.5poséb dziatania:dziafanie ciggte . 18.
Standardowe warunki robocze: Zakres temperatury otoczenia:5 °C ~ 40 °C Zakres wilgotnosci wzglednej: 30%-75% / Zakres cisnienia atmosferycznego: 86 kPa ~ 106 kPa. 19. Ograniczenia dotyczace srodowi-
ska transportu i magazynowania: Zakres temperatury otoczenia: -40 °C ~ +55 °C / Zakres wilgotnosci wzglednej: 10% ~ 93% / Zakres cisnienia atmosferycznego: 70 kPa ~ 106 kPa.

Préby indywidualne

" rednia

Warunki testowe:
1.Temperatura: 24 + 2 °C
2Wilgotnos¢ wzgledna: 45-75%
3.Ciénienie: od 86 kpa do 106 kpa.

Leki eksperymentalne:
1. Do wymiarowania czastek - Roztwdr fluorku sodu (NaF) 2,5% (M/V) w wodzie destylowanej.
2. Do predkosci dozowania aerozolu - Roztwor fluorku sodu (NaF) 1,0% (M/V) w wodzie destylowanej.

Sredni ulamek masy (%)

Ulamek skumulowany (%)

Srednica aerodynamiczna (um)

OSTRZEZENIE
« Jesli temperatura magazynowania jest nizsza niz 5 °C, przed uzyciem nalezy przywrocic¢ urzadzenie do normalnych warunkéw pracy. - Produkt nalezy przechowywac w otoczeniu z optymalng wentylacja:
unikac¢ gwattownych wibracji podczas transportu. - Do transportu nalezy zdja¢ urzadzenia do inhalacji z gléwnej czgsci.

11l Cechy konstrukcyjne i zasada dziatania

Podstawowa zasada dziatania nebulizatora mesh, sktadajacego sie z amputki zawierajacej lek oraz membrany do nebulizacji, jest przedstawiona na Rys.1. Membrana do nebulizacji znajduje sie wewnatrz
warstwy wibrujacej oraz obrotowej czesci piezoelektrycznej. Obrotowa czeé¢ piezoelektryczna przetwarza energie elektryczng w naddzwiekowe wibracje. Fala wibracji wpycha ptyn do amputki leku, redu-
kujac go do matych czasteczek i umozliwiajac jego przejscie przez mikrootwory do nebulizacji. Mgla aerozolowa wychodzi z membrany do nebulizadji i stad przechodzi przez ustnik lub maske do inhalacji

Opakowanie

Rys. 1. Zasada dziatania
nebulizatora mesh

Warstwa
Mikrootwér do
nebulizacji

Obrotowy element piezoelektryczny

— Kropla aerozolu

11. UZYTKOWANIE | KONSERWACJA

Aby zapewni¢ prawidfowe uzytkowanie produktu, nalezy uwaznie przeczytac te instrukcje i $cisle sie do nich stosowa¢ podczas uzytkowania. W razie pytari nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub
producentem.

1. Kontrola po odpakowaniu
Przed montazem upewnic sig, ze produkt nie jest uszkodzony i ze wszystkie akcesoria wymienione w tej instrukcji sa obecne. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek brakéw natychmiast skontaktowac sig
z dystrybutorem lub producentem.

II.F ie schematyczne J i ictwo czesci
Nebulizator mesh sktada sie z jednostki gtowna, z modu#u z pojemnikiem na lek i z urzadzenia do inhalacji;to ostatnie posiada ustnik i maske.

1.Pokrywka pojemnika na lek

2.Pojemnik na lek

3.Gtowka pojemnika na lek

4.Modut membrany do nebulizacji

5.Modut z pojemnikiem na lek

6.Elektroda

7.Czes¢ gtowna

8Wskaznik LED

9.Przycisk wiaczania

10.Pokrywka komory baterii
1.Przycisk PUSH

12.Ustnik

13 Maska

14.Urzadzenia do inhalacji

ontaz i uzytkowanie
1. Przekreci¢ urzadzenie, otworzy¢ pokrywke komory baterii i wlozy¢ baterie.

1) Zdja¢ pokrywke
komory baterii

/ )\ 3) Zamknac pokrywke
| komory baterii

2) Wprowadzi¢ baterie, przestrzegajac
biegunowosci

OSTRZEZENIE

« Nie mieszac baterii réznego typu. - Gdy wiaczy sie $wiatetko LED oznaczajace baterie na wyczerpaniu (pomarariczowe), 0znacza to, Ze baterie niedtugo sie roztaduja. W takim wypadku nalezy jak najpredzej
wymieni¢ baterie alkaliczne. - Gdy $wiatetko LED oznaczajace baterie na wyczerpaniu (pomarariczowe) swieci $wiattem statym, oznacza to, ze baterie s wyczerpane; nebulizator mesh nie wydziela juz aerozolu
i w takim przypadku nalezy natychmiast wymienic¢ baterie alkaliczne. - Jesli nebulizator mesh nie bedzie uzywany przez dtugi czas, nalezy wyciagnac baterie. « Po wymianie baterii natychmiast zamknac po-
krywke. Nie dotykac pokrywki komory baterii podczas trwania procesu atomizacji. - Unikac¢ bezposredniego kontaktu ze wskaznikiem LED i pokrywka komory baterii podczas terapii. W normalnych warunkach
dziatania wskaznik LED i pokrywka komory baterii moga osiagna¢ maksymalna temperature 46 °C przy maksymalnej temperaturze otoczenia 40 °C

2.Zdja¢ modut z pojemnikiem na lek z esh.

Nacisna¢ przycisk PUSH 2z tylu gléwnej czesci do dotu, popchnqc pojemnik na lek w kierunku czesci gtéwnej i zdja¢ modut z pojemnikiem na lek.

OSTRZEZENIE
« Przed zdjeciem modutu z pojemnikiem na lek z nebulizatora mesh zdecydowanym ruchem nacisnac przycisk PUSH. « Nie wktadac palcéw lub innych ciat obcych przez dysze i nie dotyka¢ membrany do
nebulizacji, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie nebulizatora

= Popchnac do przodu

4= Nacisnac
Przycisk PUSH

3.Wj dzi¢ ptyn do poj ika na lek.
Otworzyc pokrywke pojemnlka i wprowadzic do niej plyn, jak pokazano na rysunku. Nastepnie dokrecic pokrywke.

OSTRZEZENIE

« Objetos¢ wprowadzonego ptynu musi wynosic¢ co najmniej 0,5 ml i maksymalnie 8 ml. - Wybrac rodzaj ptynu i dozowane na podstawie instrukgji leku. - Po wprowadzeniu ptynu dokreci¢ pokrywke pojemnika
na lek, by unikna¢ wyciekdw ptynu. - Nie potrzasa¢ gwattownie nebulizatorem i nie transportowac go z ptynem lub jakakolwiek inng ciecza w pojemniku na lek. « W przypadku uzywania zawiesiny o duzym
stezeniu i lepkosci lub ptynu lotnego postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

4.Wp izi¢ nalek do
OSTRZEZENIE
« Upewnic sie, ze modut z pojemnikiem na lek jest prawidtowo zamontowany (musi byc styszalne zatrzasniecie potwierdzajace potaczenie elektrod), by nebulizator mesh mégt prawidfowo dziatac. - Upewni¢

sie, ze gtéwna czes¢ | pojemnik na lek sg czyste. W przeciwnym razie nebulizator moze nie dziafa¢ prawidtowo.

ie modut z p mesh i upewnic sig, ze jest prawidtowo zamontowany.

Popchna¢ =

5. Montaz ustnika i maski.
« Przed uzyciem ustnika lub maski po raz pierwszy nalezy je wyczyscic¢ przy pomocy wody i osuszyc. - Uzywac wytacznie ustnika i maski zawartych w opakowaniu nebulizatora mesh.

6. Nacisnac przycisk wiaczania, by uruchomi¢ nebulizator i rozpoczac¢ inhalacje.
Nacisna¢ przycisk wiaczania. Wskaznik zasilania (niebieski) zacznie Swieci¢ swiattem statym.

Nacisna¢ przycisk /

wiaczania
OSTRZEZENIE
« Nebulizator mesh wylaczy sie automatycznie, jesli pojemnik na lek nie bedzie zawierata ptynu lub innej cieczy. - Gdy plyn sie skoriczy i nie bedzie juz mie¢ kontaktu z membrang do nebulizacji, urzadzenie
wyda dzwiek o wysokiej czestotliwosci i nebulizator wytaczy sie automatycznie. « W przypadku uzywania z okreslonymi lekami nebulizator moze sie nie wylaczy¢ automatycznie, gdy lek zawarty w pojemniku
sie skoriczy. Nalezy zawsze pilnowac poziomu leku w pojemniku na lek i, jesli to konieczne, wylaczy¢ urzadzenie. - Gdy plyn jest na wyczerpaniu, zaleca sie lekko przechyli¢ przednig powierzchnie nebulizatora
do siebie (w kierunku uzytkownika), by pozostaty ptyn mogt zetknac sie zmembrana do nebulizacji w celu nebulizacji. - Pod wplywem cisnienia przycisku wigczania nebulizator mesh zaczyna dozowac aerozol
po krétkiej fazie inicjalizacji (ponizej 2 sekund). « Nie zakrywac otworu powietrza rekami lub innymi przedmiotami podczas uzywania maski do inhalacji. - Trzymac sztywno nebulizator w rekach podczas
inhalacji. Nie zakrywac otworu odpowietrzania na gornej czesci pojemnika na lek podczas terapii. « W przypadku zaobserwowania powstawania piany wewnatrz pojemnika na lek na wejéciu membrany do
nebulizacji wylaczy¢ nebulizator mesh i delikatnie nim potrzasnaé, a nastepnie wznowic terapie.

Mozliwy obszar tworzenia sie piany
7. Wylaczanie.
OSTRZEZENIE
« Nebulizator wylacza sie automatycznie, gdy plyn sie wyczerpie.

IV. Czyszczenie i konserwacja po uzyciu

1. Czyszczenie w celu usunigcia resztek ptynu

1) Zdjac ustnik lub maske z pojemnika na lek. 2) Otworzy¢ pokrywke pojemnika na lek i wyla¢ pozostaty ptyn. 3) Wla¢ matg ilos¢ (2-5 ml) oczyszczonej wody do pojem-
nika na lek, nastepnie dokrecic pokrywke zbiornika. Powoli potrzasna¢ pojemnikiem na lek, by catkowicie rozpusci¢ resztki ptynu w oczyszczonej wodzie. 4. Otworzy¢
pokrywke pojemnika na lek, wylac roztwor z pojemnika i ponownie wla¢ mat ilos¢ (2-5ml) oczyszczonej wody. 5) Trzymac wisniety przycisk wiaczania, dopoki $wiatetka
LED migaja. W tym momencie nebulizator wejdzie w tryb czyszczenia i rozpyli oczyszczona wode, by usuna resztki pynu znajdujace sie na membranie do nebulizacji.

OSTRZEZENIE

« Usungc baterie przed wykonywaniem czynnosci zwiazanych z czyszczeniem i konserwacja. « Jesli pozostaly ptyn jest trudny do usuniecia, moze zostac usuniety przy pomocy cieptej wody. « @
Przeprowadzic czyszczenie po codziennym uzyciu, by usuna¢ resztki plynu. W przeciwnym razie membrana do nebulizacji moze sie zatkac, utrudniajac tym samym nebulizacje. - Tryb czyszczenia - [0 S
musi by¢ stosowany wylacznie do czyszczenia membrany po nebulizacji, nie do normalnej inhalacji ptynow. [ JRR,

2. Czyszczenie

1) Czeé¢ gtowna: wyczyscic delikatnie czes¢ gtéwna przy pomocy mokrej gazy, by usuna¢ plamy, nastepnie oczysci¢ czes¢ gtowna nowa gaza, by ja wysuszyc. 2) Wyczyscic

elektrody na gtéwnej czesci i module z pojemnikiem na lek, by zapewnic prawidtowe pofaczenie pomigdzy modutem z pojemnikiem na lek i gidwng czescia. 3) Wyczysci¢ modut o <D
z pojemnikiem na lek i urzadzenie do inhalacji przy pomocy oczyszczonej wody.4) Oczyscic wyczyszczone czesci nowa gaza; odtozy¢ czesci na czyste miejsce, by catkowicie
wyschty pod wplywem powietrza.5) Umiesci¢ wszystkie czesci nebulizatora w etui na czas transportu

OSTRZEZENIE

«Nie uzywac ptyndw lotnych (np. benzenu, benzyny lub rozpuszczalnika) do czyszczenia nebulizatora. - Nie dotykac celowo elektrod na czesci gtdwnej i membranie do nebulizacji modutu z pojemnikiem na
lek przy pomocy patyczka do uszu lub innych przedmiotéw. « Usunac baterie przed czyszczeniem czesci. - Nie uzywac bibutek lub szmatek do czyszczenia modutu amputki leku, poniewaz papier lub resztki
tkaniny moga zaszkodzi¢ dziataniu nebulizatora mesh. - Nie dotyka¢ membrany do nebulizacji patyczkiem do uszu lub innymi przedmiotami. - Nie uzywac zadnego rodzaju detergentéw ani wody z kranu do
czyszczenia pojemnika na lek lub innych czesciuzywac wytgcznie oczyszczonej wody.

3. Dezynfekcja

Dezynfekowac urzadzenie do inhalacji (ustnik i maske) po kazdym uzyciu. W przypadku duzego zanieczyszczenia od razu wymieni¢ czesci. Przewiduje sie dwa nastepujace sposoby dezynfekgji: 1) Dezynfekcja
alkoholem: zdezynfekowac urzadzenie do inhalacji alkoholem do uzytku medycznego 75%. 2) Dezynfekcja roztworem kwasu octowego: zdezynfekowac urzadzenie do inhalacji roztworem kwasu octowego
zoctem biatym i oczyszczong woda w stosunku 1:3

OSTRZEZENIE

« Nie zagotowywac maski lub ustnika. - Catkowicie wyczysci¢ czes¢ oczyszczong woda po dezynfekdji przy pomocy alkoholu lub roztworu kwasu octowego, by usunac ewentualne resztki organiczne zwiaz-
ku dezynfekujacego. - Nie upuszczac i nie poddawac silnym uderzeniom czesci gtéwnej i modutu z pojemnikiem na lek. » Nie dziurawi¢ nebulizatora siatkowego przy pomocy szpilek lub innych ostrych
przedmiotdw.  Nie wystawiac glownej czesci i innych czesci na dziatanie ekstremalnie wysokich lub niskich temperatur lub bezposredniego $wiatfa stonecznego. - Produkt musi zosta¢ nabyty i by¢ uzywany
zgodnie z zaleceniami lekarza. « Nie umieszcza¢ nebulizatora, zaréwno wylaczonego, jak i dziatajgcego, w miejscach dostepnych dla dzieci lub 0séb z ograniczonymi zdolnosciami poznawczymi. « Dzieci
lub osoby z ograniczonymi zdolnosciami poznawczymi nie powinny uzywac produktu bez nadzoru osoby dorostej. « Nebulizator mesh moze by¢ uzywany przez wiecej osob, ale akcesoria (maska i ustnik),
ktére maja kontakt z ciatem ludzkim, muszg by¢ przeznaczone dla pojedynczych oséb, by uniknac infekdji krzyzowych. Jesli wiecej osob uzywa jednej czesci giéwnej i wielu akcesoriow, uzywane akcesoria
muszg by¢ przechowywane oddzielnie od czesci glownej. « W przypadku dyskomfortu lub nieprawidtowosci przerwac natychmiast korzystanie z urzadzenia. « Uzywac wylgcznie akcesoriow standardowych
zawartych w opakowaniu. - Nie demontowac i nie probowac naprawiac czesci gtownej. « Nie przechowywac nebulizatora z ptynami lub woda wewnatrz amputki leku.

V.Symbole dotyczace wymogéw bezpieczenstwa urzadzenia i ich znaczenie

el
il

Przed przystapieniem do eksploataji nalezy uwaznie prze-
czytac niniejsza instrukje.

Produkt spefnia wymogi dyrektywy dotyczacej wyrobow

Data produkgji medycznych 93/42/EWG.

=

Producent Numer katalogowy Stosowac si¢ do instrukeji obstugi

Zgodne z Dyrektywa MDD 93/42/EWG + 2007/47/WE Ostrzezeniel

Urzadzenie zawierajace czedci typu BF

8 Q> P

Ograniczenia wilgotnosci wzglednej dla wysylki i maga- Ograniczenie cisnienia atmosferycznego dla wysytki i ma-
Ograniczenia temperatury dla wysylki i magazynowania Zynowania gazynowania
Przedstawiciel europejski Trzymac z dala od deszczu Dystrybutor

Zabezpieczony przed przedostawaniem sie do wnetrza ciat stalych o wymiarach powyzej 12,5 cm. Zabezpieczony przeciw opadom
kropel wody przy maksymalnym nachyleniu 15°.

<
N
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Importer

Problem Mozliwe przyczyny ROZWIAZANIE

Uruchomi¢ ponownie po ponownym zlozeniu modutu z pojemnikiem na lek.

Modut z pojemnikiem na lek nie jest prawidtowo zatozony

Plyn sie skoriczyt i nie styka sie z membrang do nebulizacji przez ponad 10| Lekko przechyli¢ przednig powierzchnie nebulizatora do siebie (w kierunku
sekund uzytkownika), by pozostaty ptyn mogt zetknac sie z membrang do nebulizacji

Niewystarczajaca objetos¢ nebulizacji — -
Wyczysci¢ amputke leku zgodnie z instrukcjami uzytkowania. Jesli problem

Membrana do nebulizaji jest zatkana wystepuje nadal po wyczyszczeniu, wymieni¢ amputke na lek

Elektroda gféwnej czesci lub pojemnik na lek jest brudna. Ponowne uruchomienie po wyczyszczeniu elektrody

Modut z pojemnikiem na lek nie jest prawidtowo ztozony Uruchomi¢ ponownie po ponownym zozeniu modutu amputki leku

Pojemnik na lek nie zawiera ptynu lub plyn sie skoficzyt. Wprowadzic plyn

Po wigczeniu Swiatetko LED wskazujace natado-

Dla nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjéciowej niewymienionej ponizej zalecana odlegtos¢ w metrach (m) moze zosta¢ oszacowana

przy pomocy réwnania majacego zastosowanie dla czestotliwosci nadajnika, w ktérym P to maksymalna znamionowa moc wyjéciowa nadajnika w watach (W) wskazana przez producenta.

UWAGA: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci

UWAGA: te wskazowki moge nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach, poniewaz na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicia od réznych konstrukdji, przedmiotéw i ludzi.

IV. Wsparcie posprzedazne i inne
Niniejsza instrukcja stuzy takze jako specyfikacja techniczna.

GWARANCJA

Produkt jest objety gwarancja od wszystkich wad zgodnosci w normalnych warunkach uzytkowania zgodnie z wymogami instrukcji. Gwarancja nie bedzie miata natomiast zastosowania w przypadku
uszkodzen powstatych w wyniku niewtasciwego uzytkowania, zuzycia lub przypadkowych zdarzen. Informacje na temat okresu gwarancyjnego na wady zgodnosci mozna znalez¢ we wiasciwych przepisach
krajowych, obowiazujacych w kraju zakupu (tam, gdzie dotyczy).

II. Lista akcesoriéw
N1. Czes¢ gtéwna / N1. Modut z pojemnikiem na lek / N2.Maska2 (1 dla osoby dorostej i 1 dla dziecka) / N1. Ustnik / N2. Bateria / N1. Instrukcja obstugi
W przypadku wystepowania potrzeby czesci lub akcesoridw nalezy zwrécic sie do dystrybutora.

PRODUKT SPELNIA WYMOGI ZARZADZENIA 2012/19/UE.
Symbol przekreslonego kosza znajdujacy sie na urzadzeniu oznacza, ze wyrobu nim oznaczonego nie wolno wyrzuca¢ wraz z innymi odpadkami domowymi. Po zuzyciu produkt nalezy oddac¢
do punktu zbiérki odpaddw urzadzen elektrycznych i elektronicznych lub zwréci¢ go sprzedawcy. Uzytkownik jest odpowiedzialny za oddanie urzadzenia, gdy przestanie je uzytkowac do od-
powiedniego punktu zbiérki odpadéw lub do sprzedawcy. Odpowiednia segregacja odpadow w celu pdzniejszego recyklingu, przetworzenia lub unieszkodliwienia przyjaznego dla $rodowiska,
mmm przyczynia sie do unikniecia negatywnego wplywu na srodowisko i na zdrowie, a takze umozliwia odzysk surowcéw, z ktérych wykonano produkt. W celu uzyskania szczegétowych informacji
dotyczacych dostepnych punktow zbiorki odpaddw nalezy zwracic sie do lokalnej stuzby oczyszczania lub do sklepu, gdzie produkt zostat zakupiony.

(@ GEBRUIKSAANWIJZINGEN [ ]i]

BELANGRIJKE AANWIJZINGEN. BEWAREN VOOR LATER GEBRUIK.

Dank u voor uw keuze voor de inhalator Chicco M102, een toestel voor aerosoltherapie ontworpen en vervaardigd volgens de meest geavanceerde technologieén. Het toestel is een medisch hulpmiddel dat
geneesmiddelen van een vloeistof of suspensie in een aerosolvorm omzet, waardoor het geneesmiddel rechtstreeks in de luchtwegen kan worden toegediend. Met de bij het product geleverde ampul kan
het geneesmiddel op de juiste wijze in de luchtwegen doordringen dankzij het formaat van de geproduceerde deeltjes.

Algemene waarschuwingen

Lees voor gebruik de informatie in deze handleiding zorgvuldig door zodat u de bediening van het toestel begrijpt. Bewaar de handleiding voor toekomstig gebruik. Volg altijd de aanwijzingen van uw arts
over het type te gebruiken geneesmiddel, de dosis, de frequentie en de duur van de inhalaties. Elk ander gebruik dan dat waarvoor het apparaat is bedoeld wordt beschouwd als oneigenlijk en dus gevaarlijk;
Artsana kan niet aansprakelijk gesteld worden voor schade veroorzaakt door oneigenlijk, verkeerd en/of onlogisch gebruik. Controleer nadat u het apparaat uit de verpakking heeft gehaald of het onbescha-
digd is en geen schade heeft opgelopen tijdens het transport. Gebruik in geval van twijfel het apparaat niet en neem contact op met de Klantenservice. Zorg voor toezicht door een volwassene bij gebruik
van het apparaat door kinderen of personen met een beperkt lichamelijk of geestelijk vermogen. Kinderen moeten te allen tijde onder toezicht van een volwassene staan om te voorkomen dat zij met het
toestel spelen. Het apparaat bevat kleine onderdelen die ingeslikt kunnen worden. Verwijder geen etiketten op het product. Vul de ampul niet meer dan tot aan het maximumpeil dat op de ampul aangeduid
is en controleer of al zijn bestanddelen geassembleerd zijn. Houd het apparaat uit de buurt van hete oppervlakken. Gebruik het apparaat nooit in bad, onder de douche, in een vochtige ruimte of in de
nabijheid van badkuipen, wastafels, gootstenen of in andere situaties met vloeistoffen die in contact kunnen komen met het apparaat. Gebruik geen accessoires die niet door de fabrikant worden aanbevolen

I. KENMERKEN VAN HET ARTIKEL

1. Overzicht

Mesh-verstuiver - De M102 is een inhalator van de nieuwe generatie en bestaat hoofdzakelijk uit een piézo-elektrische component. Dit piézo-elektrische component zet elektrische energie om in me-
chanische energie door ultrasone trillingen op te wekken. De trillingsgolf duwt de vloeistof in de medicijnampul, waar de vloeistof wordt gereduceerd tot kleine deeltjes en door de micro-opening van
het vernevelingsmembraan wordt geleid. De aerosol wordt uit het vernevelingsmembraan gespoten en gaat van daaruit door het mondstuk of inhalatiemasker. De vernevelde medicatie is geschikt voor
inhalatietherapie thuis.

II. Productkenmerken en indices

1.Voeding: 3 Vcc (twee "AA"alkalinebatterijen van 1,5 V). 2. Vernevelingssnelheid:> 0,2 mL/min. 3. Residuen van geneesmiddelen:< 0,25 mL. 4. Minimum vulvolume van de medicijnampul: 0,5 mL. 5. Minimum
vulvolume van de medicijnampul:8 mL. 6. Gemiddelde diameter van vernevelde deeltjes (MMAD): ca. 3,49 pm - fijne deeltjesfractie (4,7 um) 67% Voldoet aan Europese norm EN13544-1 7. Geluidsniveau:<
50 dB(A). 8. Trilfrequentie: ca. 113 9kHz 9.Gebruiksduur van de medicijnampul:6 maanden (driemaal daags onder normale omstandigheden).De werkelijke houdbaarheid kan variéren, afhankelijk van het type
geneesmiddel dat wordt gebruikt). 10. Levensduur van de batterij: Minstens 1 uur (twee nieuwe "AA" alkalinebatterijen van 1,5V) 11. Gewicht: ca. 108 g (zonder batterijen) 12. Afmetingen:ca. 67 mm (L), 48
mm (L), 125 mm (H) .13. Veiligheidsklasse:Gebruik het product niet in de aanwezigheid van een ontvlambaar mengsel van anesthesiegas met lucht of met zuurstof of lachgas. 14. Waterbestendigheidsniveau:
1P22. 15.Contra-indicaties: Pentamidine is niet goedgekeurd voor gebruik met dit apparaat. 16. Elektrische veiligheidseisen: toegepast onderdeel van klasse Il of type BF met interne aandrijving. 17.Werkings-
wijze:continue werking . 18. Normale bedrijfsomstandigheden: Omgevingstemperatuur: 5 °C ~ 40 °C Relatieve luchtvochtigheid: 30%-75% / Atmosferische druk: 86 kPa ~ 106 kPa. 19. Beperkingen ten aanzien
van omstandigheden voor vervoer en opslag: Omgevingstemperatuur: -40 °C ~ +55 °C / Relatieve luchtvochtigheid: 10% ~ 93% / Atmosferische druk: 70 kPa ~ 106 kPa

<« < Indiduele tests

Testomstandigheden:
1.Temperatuur: 24 + 2 °C

2. Relatieve luchtvochtigheid: 45-75%
3.Druk: van 86 kPa tot 106 kPa

Experimentele medicijnen:

1. Voor het dimensioneren van de deeltjes - Natriumfluoride (NaF) oplossing 2,5% (M/V) in gedestilleerd water.

2.Voor snelheid van afgifte van aerosol en de afgifte van aerosol - Natriumfluoride (NaF) oplossing 1,0% (M/V) in
gedestilleerd water.

[

Cumulatieve fractie (%)

Gemiddelde massafractie (%)

=

Aerodynamische diameter (um)

WAARSCHUWING
« Als de opslagtemperatuur lager is dan 5 °C, moet het apparaat voor gebruik op de normale bedrijfstemperatuur worden gebracht. - Het product moet worden opgeslagen in een omgeving met optimale
ventilatie; voorkom hevige trillingen tijdens het vervoer. - Voor het vervoer moeten de inhalatiemiddelen van de hoofdeenheid worden gehaald

11l iii. Structurele kenmerken en werkingsprincipe

Het basisprincipe van de mesh-verstuiver, die bestaat uit een medicijnampul en een vernevelingsmembraan, wordt geillustreerd in Fig.1. Het ronde piézo-elektrische component zet elektrische energie om
in ultrasone trillingen. De trillingsgolf duwt de vloeistof in de medicijnampul,waar de vloeistof wordt gereduceerd tot kleine deeltjes en door de micro-opening van het vernevelingsmembraan wordt geleid
De aerosolnevel verlaat het vernevelingsmembraan en gaat van daaruit door het mondstuk of inhalatiemasker.

Houder

Vloeistof

Fig. 1 Basiswerkingsprincipe van
de mesh-verstuiver

Film
Micro-opening * =
voor verneveling

Rond piézo-elektrisch component

Aerosoldruppel

11. GEBRUIK EN ONDERHOUD
Voor een correct gebruik van het product dient u deze instructies zorgvuldig te lezen en op te volgen. Indien u vragen heeft, kunt u contact opnemen met de distributeur of de fabrikant.

1. Controle na het uit de verpakking nemen

Controleer voor de installatie of het product onbeschadigd is en of alle in deze handleiding vermelde accessoires aanwezig zijn. Neem bij eventuele gebreken zo snel mogelijk contact op met de distributeur
of de fabrikant.

Il.Sch ische Ml en namen van de onderdelen

De mesh-verstuiver bestaat uit de hoofdeenhe\d de medicijnampulmodule en het inhalatieapparaat; dit laatste apparaat bestaat uit een mondstuk en een masker.

1.Deksel van de ampul

2. Medicijnampul

3.Kop van de ampul
4.Module vernevelingsmembraan
5.Medicijnampulmodule
6.Elektrode
7.Hoofdeenheid

8 Ledindicator
9.Aan-uitknop

10. Klepje van batterijvak
1.Drukknop

2. Mondstuk

3.Masker

1
1
1
14.nhalatieapparaat

iii.Montage en gebruik
1. Draai het toestel ondersteboven, open het klepje van het

en plaats de

1) Open het klepje
van het batterijvak

3) Sluit het klepje van het
batterijvak

2) Plaats de batterijen in de juiste richting

WAARSCHUWING

- Gebruik geen batterijen van verschillende types door elkaar. - Wanneer het controlelampje van de batterijen (oranje) knippert, zijn de alkalinebatterijen bijna leeg en moeten ze zo spoedig mogelijk worden
vervangen. - Wanneer het controlelampje van de batterijen (oranje) continu brandt, zijn de batterijen leeg; de mesh-verstuiver geeft geen aerosol meer af en de alkalinebatterijen moeten onmiddellijk worden
vervangen. - Verwijder de batterijen als de verstuiver gedurende langere tijd niet wordt gebruikt. - Sluit het klepje meteen na het vervangen van de batterijen. Raak het klepje van het batterijvak niet aan zolang
het apparaat in gebruik is. » Vermijd direct contact met het controlelampje en het klepje van het batterijvak tijdens het gebruik. Onder normale gebruiksomstandigheden kunnen het controlelampje en het
klepje van het batterijvak een maximale temperatuur van 46 °C bereiken bij een maximale omgevingstemperatuur van 40 °C.

2.Verwijder de medicijnampulmodule van de mesh-verstuiver.
Druk de knop aan de achterkant van de hoofdeenheid stevig in, duw de medicijnampul richting de hoofdeenheid en verwijder de medicijnampulmodule.

WAARSCHUWING
« Druk de knop stevig in voordat u de medicijnampulmodule met het medicijn uit de mesh-verstuiver haalt. - Steek geen vingers of vieemde voorwerpen door het mondstuk en raak het vernevelingsmem-
braan niet aan. Dit kan de verstuiver beschadigen.

Duw naar voren

4= DRUKKEN
Drukknop

3.Doe vloeistof in de medicijnampul.
Open het deksel van de ampul en giet de vloeistof erin zoals aangegeven op de afbeelding. Sluit vervolgens het deksel.

WAARSCHUWING

« De ampul moet minimaal 0,5 ml en maximaal 8 ml vioeistof bevatten. - Volg bij het kiezen van het soort vloeistof en de dosering de aanwijzingen van uw arts. - Sluit na het inbrengen van de vioeistof het
deksel van de medicijnampul om lekkage van vloeistof te voorkomen. « Schud de verstuiver niet en vervoer de verstuiver niet met vloeistof in de medicijnampul. - Volg bij gebruik van sterk geconcentreerde,
zeer viskeuze oplossingen of viuchtige vloeistoffen de aanwijzingen van uw arts.

4. Plaats de medicij le weer in de h. iver en ¢
WAARSCHUWING
« Controleer of de medicijnampulmodule correct is geplaatst (u hoort een klik als de elektroden goed zijn aangesloten), zodat de mesh-verstuiver normaal kan werken. - Zorg ervoor dat de hoofdeenheid en

de medicijnampul schoon zijn, anders werkt de verstuiver mogelijk niet goed

of deze goed is gemonteerd.

Druk -

5. Montage van mondstuk en masker.
« Reinig het masker of het mondstuk met water voordat u ze voor de eerste keer gebruikt en droog ze af. + Gebruik alleen het masker en mondstuk die in de verpakking van de verstuiver zitten.

6.Druk op de itknop om de te starten en met i
Druk op de aan-uitknop. De stroomindicator (blauw) brandt constant.

A

Druk op de
aan-uitknop

WAARSCHUWING

+ De mesh-verstuiver schakelt automatisch uit als de medicijnampul geen vloeistof bevat. - Wanneer de vloeistof op is en geen contact meer maakt met het vernevelingsmembraan, maakt het apparaat een
hoog geluid en schakelt de verstuiver automatisch uit. « Bij gebruik van bepaalde geneesmiddelen is het mogelijk dat de verstuiver niet automatisch uitschakelt wanneer het geneesmiddel in de ampul op
is. Controleer altijd het niveau van het geneesmiddel in de ampul en schakel het apparaat zo nodig uit. - Als de vioeistof bijna op is, is het raadzaam om de voorkant van de verstuiver iets naar u toe (naar de
gebruiker toe) te kantelen, zodat de resterende vloeistof in contact kan komen met het vernevelingsmembraan om te verstuiven. - Na het indrukken van de aan-uitknop begint de mesh-verstuiver na een
korte initialisatiefase (minder dan 2 s) met het toedienen van de aerosol. « Bedek de luchtopening niet met uw handen of andere voorwerpen wanneer u het inhalatiemasker gebruikt. - Houd de verstuiver
tijdens het inhaleren stevig in uw handen. Dek de ontluchtingsopening aan de bovenzijde van de medicijnampul tijdens de behandeling niet af. « Als er schuim wordt gevormd in de medicijnampul bij de
ingang van het vernevelingsmembraan, zet u de mesh-verstuiver uit en schudt u hem zachtjes; daarna hervat u de behandeling.

Zone waar zich schuim kan vormen
7. Uitschakelen.
WAARSCHUWING
« De verstuiver schakelt automatisch uit als de vloeistof op is.

IV. Reiniging en onderhoud na gebruik

‘e ver
1) Verwijder het mondstuk of masker van de medicijnampul. 2) Open het deksel van de medicijnampul en giet de resterende vloeistof af. 3) Giet een kleine hoeveel-
heid (2-5 ml) gezuiverd water in de medicijnampul en sluit het deksel van het reservoir. Schud de medicijnampul voorzichtig om de resterende vloeistof volledig op
te lossen in het gezuiverde water. 4) Open het deksel van de medicijnampul, giet de oplossing uit de ampul en giet nog een kleine hoeveelheid (2-5 ml) gezuiverd
water in de ampul. 5) Houd de aan-uitknop ingedrukt totdat de ledlampjes knipperen. De verstuiver schakelt nu over op de reinigingsmodus en vernevelt gezuiverd
water om achtergebleven vloeistof van het vernevelingsmembraan te verwijderen

WAARSCHUWING

«Verwijder de batterijen voor reiniging en onderhoud. - Achtergebleven vioeistof die moeilijk te verwijderen is, kan met warm water worden verwijderd. - Reinig na dagelijks gebruik om achter- @
gebleven vioeistof te verwijderen; anders kan het vernevelingsmembraan verstopt raken en de verneveling belemmeren. - De reinigingsmodus mag alleen worden gebruikt voor het reinigen  [© S\
van het membraan na verneveling en niet voor het normaal inhaleren van vioeistoffen. L J}i’

2. Reiniging

1) Hoofdeenheid: veeg de hoofdeenheid voorzichtig schoon met een nat gaasje om viekken te verwijderen; veeg de hoofdeenheid vervolgens af met een nieuw gaasje om \
hem te drogen. 2) Reinig de elektroden van de hoofdeenheid en de medicijnampulmodule om een goede verbinding tussen de medicijnampulmodule en de hoofdeenheid ""Q\ )
te verzekeren. 3) Reinig de medicjnampulmodule en het inhalatieapparaat met gezuiverd water. 4) Vieeg de gereinigde onderdelen af met nieuw gaasje; leg de verschillende  \& <

onderdelen op een schone plaats om ze volledig aan de lucht te laten drogen. 5) Plaats alle onderdelen van deverstuiver terug in de draagtas. L [

WAARSCHUWING

« Gebruik geen vluchtige vloeistoffen (bijv. benzeen, benzine of thinner) om de verstuiver te reinigen. - Raak de elektroden op de hoofdeenheid en het vernevelingsmembraan van de medicijnampulmodule
niet opzettelijk aan met een wattenstaafje of een ander voorwerp. « Verwijder de batterijen voordat u de onderdelen schoonmaakt. - Gebruik geen tissuepapier of doeken om de medicijnampulmodule te
reinigen, aangezien papier- of doekresten de werking van de mesh-verstuiver nadelig kunnen beinvioeden. « Raak het vernevelingsmembraan niet aan met wattenstaafjes of andere voorwerpen. « Gebruik
geen afwasmiddel of leidingwater om de medicijnampul of andere onderdelen schoon te maken: gebruik alleen gezuiverd water.

3. Ontsmetting

Ontsmet het inhalatieapparaat (mondstuk en masker) na elk gebruik; bij ernstige verontreiniging moeten de onderdelen onmiddellijk worden vervangen. U kunt op twee manieren ontsmetten: 1) Ont-
smetting met alcohol: Ontsmet het inhalatieapparaat met 75% medische alcohol. 2) Ontsmetting met azijnzuuroplossing: Ontsmet het inhalatieapparaat met een oplossing van azijnzuur met witte azijn en
gezuiverd water in een verhouding 1:3

WAARSCHUWING

+ Kook het masker of het mondstuk niet. « Reinig het onderdeel na ontsmetting met alcohol of azijnzuur grondig met gezuiverd water om eventuele organische resten van het ontsmettingsmiddel te verwij-
deren. - Laat de hoofdeenheid en de medicijnampulmodule niet vallen en stel ze niet bloot aan hevige schokken. - Doorboor de mesh-verstuiver niet met spelden of andere scherpe voorwerpen. - Stel de
hoofdeenheid en andere onderdelen niet bloot aan extreem hoge of lage temperaturen of direct zonlicht. - Het product moet worden aangeschaft en gebruikt volgens de aanwijzingen van een arts. - Plaats
de verstuiver (al dan niet uitgeschakeld) niet op plaatsen die toegankelijk zijn voor kinderen of personen met geestelijke beperkingen. - Kinderen of personen met geestelijke beperkingen mogen het product
niet gebruiken, tenzij onder toezicht van een volwassene. - De mesh-verstuiver kan door meer dan één persoon worden gebruikt, maar de accessoires (masker en mondstuk) die in contact komen met het
lichaam moeten aan afzonderlijke personen worden toegewezen om besmetting te voorkomen. Als verschillende personen één hoofdeenheid en verschillende accessoires gebruiken, moeten de gebruikte
accessoires apart van de hoofdeenheid worden bewaard. - Stop bij ongemak of storingen onmiddellijk met het gebruik van het apparaat. - Gebruik alleen standaard accessoires die in de verpakking zitten. «
Haal de hoofdeenheid niet uit elkaar en probeer het niet te repareren. - Bewaar de verstuiver niet met vioeistoffen of water in de medicijnampul.

Symbolen met betrekking tot de veiligheid van het toestel en hun betekenis

Fabricagedatum [:'E Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door alvorens het Dit product voldoet aan Richtlijn 93/42/EEG betreffende
9 toestel te gebruiken medische hulpmiddelen
u Fabrikant Catalogusnummer Volg de gebruiksaanwijzingen

Apparaat met onderdelen van het type BF Voldoet aan de richtlijn MDD 93/42/EEG en 2007/47/EG Waarschuwing!

IL. Lijst van accessoires
N1. Hoofdeenheid N1.Medicijnampul/ N2.Masker2 (1 voor volwassenen en 1 voor kinderen) / N1. Mondstuk/ N2. Batterij/ N1. Gebruiksaanwijzing
Als u onderdelen en accessoires nodig heeft, neem dan contact op met de distributeur.

DIT PRODUCT IS CONFORM DE RICHTLIJN 2012/19/EU.
Het symbool met de doorstreepte vuilnisbak op het apparaat geeft aan dat het product op het einde van zijn levenscyclus afzonderlijk van het gewoon huishoudelijk afval moet worden afgedankt
en hiervoor naar een centrum voor gescheiden afvalophaling voor de recyclage van elektrische en elektronische apparatuur worden gebracht of worden terugbezorgd aan de verkoper op het
moment waarop een nieuw gelijkaardig apparaat wordt aangekocht. De gebruiker is er verantwoordelijk voor het apparaat op het einde van de levenscyclus naar een structuur voor afvalophaling
mmmmm e brengen. Een correcte gescheiden afvalophaling van afgedankte apparatuur met het oog op recycling, verwerking en milieuvriendelijke verwijdering helpt mogelijke negatieve gevolgen voor
het milieu en de gezondheid te voorkomen en bevordert het recyclen van de materialen waarvan het product is gemaakt. Voor meer gedetailleerde informatie over de beschikbare ophaalsystemen, wendt
u zich tot de lokale dienst voor afvalophaling of de winkel waar u het product hebt gekocht.
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Grenzen aan de relatieve vochtigheid voor vervoer en

opslag Grenzen aan de luchtdruk voor vervoer en opslag

Temperatuurgrenzen voor vervoer en opslag

Europese vertegenwoordiger Uit de buurt van regen houden Distributeur

8 o> Q=

Beschermd tegen het binnendringen van vaste stoffen groter dan 12,5 mm. Beschermd tegen vallende waterdruppels met een maximale
helling van 15°.
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Importeur

B

VL. Vaststellen en verhelpen van veel voorkomende problemen

MOGELIJKE OORZAKEN OPLOSSING

Start het apparaat opnieuw nadat u de medicijnampulmodule goed heeft
gemonteerd

Probleem

De medicijnampulmodule is niet correct gemonteerd

De vloeistof is op of komt niet langer dan 10 seconden in contact met het | Kantel de voorkant van de verstuiver naar u toe (naar de gebruiker toe), zodat de

Er wordt onvoldoende vioeistof verneveld vernevelingsmembraan vioeistof in contact komt met het vernevelingsmembraan

Reinig de medicijnampul volgens de gebruiksaanwijzing; als het probleem

Het vernevelingsmembraan is verstopt zich na reiniging blijft voordoen, vervang dan de medicijnampul

De elektrode van de hoofdeenheid of de medicijnampul is vuil Start het apparaat opnieuw na reiniging van de elektrode

Start het apparaat opnieuw nadat u de medicijnampulmodule goed heeft

De medicijnampulmodule is niet correct gemonteerd gemonteerd

De medicijnampul bevat geen vioeistof of de vioeistof is opgebruikt Doe vloeistof in de ampul

Na het inschakelen knippert de stroomindicator
en gaat uit

De vloeistof komt niet langer dan 10 seconden in contact met het verne-
velingsmembraan

Kantel de voorkant van de verstuiver naar u toe (naar de gebruiker toe), zodat de
vloeistof in contact komt met het vernevelingsmembraan
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De elektrode van de hoofdeenheid of de medicijnampul is vuil Start het apparaat opnieuw na reiniging van de elektrode

De batterijen zijn verkeerd geplaatst Plaats de batterij opnieuw volgens de gebruiksaanwijzing

De stroomindicator gaat niet branden of de
verstuiver werkt niet

Laadniveau van de batterijen is te laag Vervang de batterijen

De stroomindicator (oranje lampje) brandt continu en de batterijen zijn

onvoldoende geladen Vervang de batterijen

De stroomindicator brandt maar

de verstuiver werkt niet De elektrode van de hoofdeenheid of de medicijnampul is vuil

Herstart na reiniging van de elektrode

O médulo da ampola de medicamento néo esta devidamente montado

de medicamento

O liquido esgotou-se ou ndo entra em contacto com a membrana de nebu-

Incline a superficie anterior do nebulizador na sua diregdo (na direcdo do utiliza-

waniemiga i sig wylacza

Plyn nie styka sie z membrang do nebulizacji przez ponad 10 sekund

Lekko przechyli¢ przednia powierzchnie nebulizatora do siebie (w kierunku
uzytkownika), by pozostaly plyn mogt zetknac sie zmembrang do nebulizadji

Elektroda gtownej czesci lub pojemnika na lek jest brudna

Ponowne uruchomienie po wyczyszczeniu elektrody

Het vernevelingsmembraan is vuil of ernstig verstopt

Reinig de medicijnampul volgens de gebruiksaanwijzing; als het probleem zich na
reiniging blijft voordoen, vervang dan de medicijnampul door een nieuwe

De medicijnampulmodule is niet correct gemonteerd,

Start opnieuw op nadat u de medicijnampul goed heeft gemonteerd

lizagao durante mais de 10 segundos dor), de modo que o liquido entre em contacto com a membrana de nebulizagdo

Volume de nebulizagdo insuficiente

Limpe a ampola de medicamento seguindo as instrugdes de utilizagdo; se o

Amembrana de nebulizacéo estd obstruida problema persistir depois da limpeza, substitua a ampola de medicamento

O elétrodo da unidade principal ou da ampola de medicamento esta sujo | Reinicie o elétrodo depois de limpo

Reinicie 0 aparelho depois de ter voltado a montar o modulo da ampola de

0 maédulo da ampola de medicamento nao esta devidamente montado medicamento

Aampola de medicamento nao contém liquido ou o liquido esgotou-se Injetar liquido

Depois da ligagdo, o LED de indicagao de ali-
mentagao pisca e apaga-se

0 liquido ndo entra em contacto com a membrana de nebulizagao durante | Incline a superficie anterior do nebulizador na sua dirego (na diregdo do utiliza-
mais de 10 segundos dor), de modo que o liquido entre em contacto com a membrana de nebulizagao

0O elétrodo da unidade principal ou da ampola de medicamento esté sujo Reinicio depois de limpo o elétrodo

0 énodo e o catodo da pilha estao invertidos Volte a colocar as pilhas seguindo as instrugdes de utilizagao

O LED de indicacdo de alimentagdo ndo se
acende ou o nebulizador ndo funciona

Nivel de carga da pilha demasiado baixo Reinicie o aparelho depois de ter substituido as pilhas por pilhas novas

O LED indicador (LED laranja) esté sempre aceso e a carga da pilha &

insuficiente Reinicie o aparelho depois de ter substituido as pilhas por pilhas novas

O LED de indicagao de alimentagéo esta
aceso mas
o nebulizador ndo funciona

0O elétrodo da unidade principal ou da ampola de medicamento esté sujo Reinicie o aparelho depois de limpar o elétrodo

Limpe a ampola de medicamento seguindo as instrugoes de utilizagao; se o
problema persistir depois da limpeza, substitua a ampola de medicamento
por uma nova

A membrana de nebulizagao esta suja ou seriamente obstruida

O mddulo da ampola de medicamento nao esta devidamente montado

¢ desencaixa-se durante a utilizacdo Reinicie o aparelho depois de voltar a montar a ampola de medicamento

Aampola de medicamento nao contém liquido ou o liquido esgotou-se Volte a injetar o liquido

0O nebulizador desliga-se automaticamente

. ! 0O liquido ndo entra em contacto com a membrana de nebulizagao durante | Incline a superficie anterior do nebulizador na sua diregéo (na diregao do utiliza-
enguanto esta a funcionar

mais de 10 segundos dor), de modo que o liquido entre em contacto com a membrana de nebulizagao

0O nebulizador foi agitado ou sujeito a fortes vibragoes durante a utilizagdo Segure firmemente o nebulizador com as maos durante a utilizagao

Falha da ampola de medicamento Substitua a ampola de medicamento por uma nova

O elétrodo da unidade principal ou da ampola de medicamento esté sujo Desligue o nebulizador para limpar o elétrodo

0O nebulizador ndo se desliga automaticamente

Falha do médulo da ampola de medicamento Substitua o modulo da ampola de medicamento por um novo

O médulo da ampola de medicamento est danificado ou o gel de silica
de vedagao é antigo

111 INSTRUGOES SOBRE A COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (CEM)

Com o aumento da difuso de dispositivos eletronicos como PC e teleméveis, os dispositivos médicos utilizados podem estar sujeitos a interferéncias eletromagnéticas provocadas por outros dispositivos.
As interferéncias eletromagnéticas podem provocar anomalias de funcionamento do dispositivo médico e criar situagdes potencialmente perigosas. Além disso, 0s dispositivos médicos ndo devem interferir
com outros dispositivos. Para regulamentar os requisitos relativos a compatibilidade eletromagnética (Electro-magnetic Compatibility, EMC), com a finalidade de evitar que se criem situagoes ndo seguras
relativamente ao produto, foi implementada a norma IEC 60601-1-2 que define os niveis de imunidade as interferéncias eletromagnéticas e os niveis méximos de emissoes eletromagnéticas para os dispo-
sitivos médicos. Todavia, € necessario cumprir precaugoes especificas: « A utilizagao de acessorios diferentes dos especificados pelo fabricante pode criar um aumento das emissoes ou uma diminuigao da
imunidade do dispositivo. - Os dispositivos médicos nao devem ser utilizados junto a outros equipamentos ou empilhados sobre os mesmos. Caso seja necessaria a instalagao adjacente ou em cima de outros
equipamentos, o dispositivo médico deve ser mantido sob observacéo para verificar o normal funcionamento do mesmo na configuragao em que ird ser utilizado. - Consulte as indicagdes adicionais a sequir
referidas no que se refere ao ambiente de CEM no qual o dispositivo iré ser utilizado.

Perda de liquido Substitua 0 médulo da ampola de medicamento por um novo

Tabela 1 — Indicagdes e declaragdes do fabricante sobre emissé éticas e il

Anoda i katoda baterii s odwrocone Wiozy¢ ponownie baterie zgodnie z instrukcja uzytkowania

Swiatetko LED wskazujace natadowanie nie
wigcza sie lubnebulizator nie dziata

Zbyt niski iski poziom natadowania baterii Uruchomi¢ ponownie po wymianie baterii na nowe baterie

Wskaznik LED (LED pomaraficzowy) jest zawsze wigczony i natadowanie

bateri jest niewystarczajace Uruchomi¢ ponownie po wymianie baterii na nowe baterie

Swiatetko Led wskazujace zasilanie jest
wigczone, ale
nebulizator nie dziata

Elektroda gtownej czesci lub pojemnika na lek jest brudna Uruchomi¢ ponownie po wyczyszczeniu elektrody

Wyczysci¢ pojemnik na lek zgodnie z instrukcjami uzytkowania. Jesli problem

Membrana do nebulizacji jest brudna lub powaznie zatkana Wystepuje nadal po wyczyszczeniu, wymienié pojemnik na lek na nowy.

Modut z pojemnikiem na lek nie jest prawidtowo zlozony

i odiacza sie podczas uzytkowania Uruchomi¢ ponownie po ponownym ztozeniu pojemnika na lek.

Pojemnik na plyn nie zawiera ptynu lub ptyn sie skoriczyt Ponownie wprowadzi¢ ptyn

Lekko przechyli¢ przednig powierzchnie nebulizatora do siebie (w kierunku

Nebulizator wylacza sie automatycznie
uzytkownika), by pozostaly ptyn mogt zetknac sie zmembrana do nebulizadji

podczas dziatania Ptyn nie styka si¢ z membrana do nebulizacji przez ponad 10 sekund

Nebulizator byt potrzasany lub zostat poddany silnym wibracjom podczas

uzytkowania Trzymac nebulizator sztywno w rekach podczas uzytkowania

Usterka z pojernnikiem na lek Wymieni¢ pojemnik lek na nowy.

Elektroda gtéwnej czesci lub pojemnika na lek jest brudna. Wylaczy¢ nebulizator, by wyczysci¢ elektrode

Nebulizator nie wylacza sie automatycznie

Usterka modutu z pojemnikiem na lek. Wymieni¢ modut z pojemnikiem na lek na nowy.

Modut z pojemnikiem na lek jest uszkodzony lub Zel z silikonu uszczelnia-

Wyciek ptynu jaceqgo jest stary.

Wymieni¢ modut z pojemnikiem na lek na nowy.

111. INSTRUKCJE DOTYCZACE ZGODNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ (EMC)

Wraz ze wzrostem powszechnosci urzadzen elektronicznych takich jak komputery i telefony komarkowe uzywane urzadzenia medyczne moga by¢ poddawane zakidceniom elektromagnetycznym spowo-
dowanym przez inne urzadzenia. Zakiocenia elektromagnetyczne moga spowodowac nieprawidtowosci w dziataniu urzadzenia medycznego i prowadzi¢ do sytuacji potencjalnie niebezpiecznych. Ponadto
urzadzenia medyczne nie moga wchodzi¢ w interakcje z innymi urzadzeniami. By uregulowa¢ wymogi dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej (Electro-magnetic Compatibility, EMC) w celu unikania
sytuadji niebezpiecznych dotyczacych produktu, zostata wdrozona norma IEC 60601-1-2, ktéra definiuje poziomy odpornosci na zaktocenia elektromagnetyczne i maksymalne poziomy emisji elektroma-
gnetycznych dla urzadzer medycznych. Jednakowoz nalezy stosowac sie do szczegdlnych ostrzezen: - Uzywanie akcesoriow innych niz te okreslone przez producenta moze spowodowac wzrost emisji lub
zmniejszenie odpornosci urzadzenia. - Urzadzenia medyczne nie powinny by¢ uzywane w pozycji przylegajacej do innych urzadzer lub ukfadane na nich. Jesli konieczne jest uzycie urzadzenia medycznego
w jednej z takich pozycji, powinno ono by¢ pilnowane w celu weryfikacji jego normalnego dziatania w konfiguracji, w ktdrej jest uzywane. - Nalezy odnies¢ sie do dalszych zaleceri podanych ponizej doty-
czacych $rodowiska EMC, w ktérym nalezy uzywac urzadzenia

P yezy

Tabela 1 - Zalecenia i emisji ych i odpornosci

Nebulizator mesh M102 zostat zaprojektowany do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym o cechach wymienionych ponizej. Nabywca lub uzytkownik nebulizatora mesh M102 jest

en de verbinding wordt tiidens het gebruik verbroken

De medicijnampul bevat geen vioeistof of de vioeistof is opgebruikt Doe er nieuwe vloeistof in

De verstuiver schakelt automatisch uit terwijl

- ! De vloeistof komt niet langer dan 10 seconden in contact met het verne-
hij in werking is

velingsmembraan

Kantel de voorkant van de verstuiver naar u toe (naar de gebruiker toe), zodat de
vloeistof in contact komt met het vernevelingsmembraan

De verstuiver is geschud of heeft sterke trillingen ondergaan tiidens het gebruik | Houd de verstuiver stevig vast met uw handen tijdens het gebruik

Medicijnampul defect Vervang dan de medicijnampul door een nieuwe

De elektrode van de hoofdeenheid of de medicijnampul is vuil Schakel de verstuiver uit om de elektrode te reinigen

De verstuiver gaat niet automatisch uit

Medicijnampulmodule defect Vervang de medicijnampulmodule door een nieuwe

Er lekt vioeistof De medicijnampulmodule is beschadigd of de silicagel is oud Vervang de medicijnampulmodule door een nieuwe

11I. INSTRUCTIES BETREFFENDE ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)

Door de toenemende populariteit van elektronische apparaten zoals pc's en mobiele telefoons, kunnen medische hulpmiddelen storing ondervinden door elektromagnetische interferentie met andere ap-
paraten. Elektromagnetische interferentie kan storingen van het medische hulpmiddel veroorzaken en tot potentieel gevaarlijke situaties leiden. Bovendien mogen medische hulpmiddelen niet interfereren
met andere apparaten. Om de eisen inzake elektromagnetische compatibiliteit (EMC) te reguleren en onveilige situaties in verband met het product te voorkomen, is IEC 60601-1-2 geimplementeerd, waarin
immuniteitsniveaus voor elektromagnetische interferentie en maximale elektromagnetische emissieniveaus voor medische hulpmiddelen zijn vastgesteld. Toch moeten er bijzondere voorzorgsmaatregelen
in acht worden genomen: « Het gebruik van andere dan de door de fabrikant gespecificeerde accessoires kan verhoogde emissies of verminderde immuniteit van het toestel veroorzaken. « Medische
hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt naast of gestapeld op andere apparaten. Wanneer gebruik naast of op een ander apparaat noodzakelijk is, moet het medische hulpmiddel in de gaten worden
gehouden om te controleren of het normaal werkt in de configuratie waarin het wordt gebruikt. - Raadpleeg de onderstaande verdere richtlijnen betreffende de EMC-omgeving waarin het toestel moet
worden gebruikt.

hetreffend. ek

vande i he emissies en i

Tabel 1 - Richtlijnen en

De mesh-verstuiver [REF| M102 is ontworpen voor gebruik in een elektromagnetische omgeving met de hieronder beschreven kenmerken. Het is de verantwoordelijkheid van de koper of gebruiker van de
mesh-verstuiver [REF[M102 om ervoor te zorgen dat het apparaat wordt gebruikt in een omgeving die aan deze specificaties voldoet.

Verklaring van de fabrikant en richtlijnen - elektromagnetische emissies

dhei )

Fenomeen P voor de HUISELIJKE OMGEVING ?)

CISPR 11

Geleide en gestraalde EMISSIES in radiofrequentie ?)

Harmonische vervorming en spanningsfluctua-

ties/flicker (flikkering) Niet van toepassing

Groep 1 klasse B

%) Het apparaat is ontworpen voor gebruik in een huiselijke omgeving of in professionele voorzieningen voor de gezondheidszorg en kan uitsluitend gebruikt worden in de verpleegruimten en in afdelingen
bedoeld voor ambulante behandeling of diagnose in ziekenhuizen en klinieken. Er werd rekening gehouden met de meest beperkende aanvaardbaarheidsgrenzen vastgelegd voor Groep 1 Klasse B (CISPR
11) en deze werden ook toegepast.
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0 nebulizador de malha [REF] M102 foi concebido para ser utilizado num ambiente e\etromagnet\co com as caracteristicas a seguir especificadas. O adquirente ou utilizador do nebulizador de malha
M102 deveré certificar-se de que o aparelho é utilizado num ambiente em conformidade com essas especificagoes.

Orientagées e declaragao do fabricante — emissoes eletromagnéticas

Fenémeno belecimentos de satde p ionais ?) AMBIENTE DOMESTICO ?)
EMISSOES por radiofrequéncia conduzidas e irradiadas ?) CISPR 11
Distor¢ao harménica e flutuagoes de tensao/ - .
flicker (cintilagao) Néo aplicavel Grupo 1 Classe B

%) O aparelho projetado para a utilizagdo em ambiente doméstico ou em estruturas sanitarias profissionais e pode ser utilizado exclusivamente nos quartos de internagao e nas instalagdes ambulatoriais, para
tratamento ou diagndstico, de hospitais ou clinicas. Foram considerados e aplicados os limites de aceitacdo mais restritivos previstos para o Grupo 1 Classe B (CISPR 11).

Orientagées e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética — Porta: Invélucro

Niveis do ensaio de imunidade
Fenémeno Norma de referéncia EMC ou método de teste —
Ambientes de Servigos de Satide Profissionais ‘ AMBIENTE DOMESTICO ?)
DESCARGAS ELETROSTATICAS IEC 61000-4-2 Em contacto +8 kv+2 KV, +4 kV, 8 kV, £15 kV ar
Campos eletromagnéticos por radiofrequéncia irradiada IEC 61000-4-3 7 ‘ 10V/m®), 80 MHz - 2,7 GHz, 80% AM a 1 kHz
CONFORME
NOTA: é possivel obter mais informagdes sobre as distancias de separagdo entre o nebulizador de ma-
Campos proximo de aparelhos de comunicagéo IEC 6100043 Iha [REF] M102 e aparelhos de comunicagoes por radiofrequéncias portateis ou méveis (transmissores)
sem fios em radiofrequéncia contactando a Artsana S.p.A. através dos dados de contacto referidos no presente manual. Recomen-
da-se, ainda, manter o aparelho a uma distancia adequada (pelo menos, 1 m) de teleméveis ou outros
aparelhos de comunicagdes por radiofrequéncias, de modo a reduzir as potenciais interferéncias.
Campos magnéticos de frequéncia NOMINAL IEC61000-4-8 30 A/m9), 50 Hz ou 60 Hz

4 O aparelho projetado para a utilizacdo em ambiente doméstico ou em estruturas sanitarias profissionais e pode ser utilizado exclusivamente nos quartos de internagao e nas instalagdes ambulatoriais,
para tratamento ou diagndstico, de hospitais ou clinicas. Nos testes de imunidade foram considerados e aplicados os limites de aceitagdo mais restritivos.

*) Antes da modulagao.

9 Este nivel de ensaio pressupde uma distancia minima de, pelo menos, 15 cm entre o nebulizador de malha [REF] M102 e as fontes de campos magnéticos na frequéncia de rede.

Tabela 2 — Distéancias de

Distancias rec

entre di itivos de comunicagées RF portéteis e moveis e o nebulizador de malha [REF] M102

0 nebulizador de malha [REFJM102 destina-se a ser utilizado em ambientes eletromagnéticos nos quais os distirbios de rad\oﬁequenoa irradiados sao controlados. O adquirente ou utilizador do
nebulizador de malha [REFIMT02 pode contribuir para prevenir as interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacio por RF portateis e moveis
(transmissores) e o nebulizador de malha

UWAGA: mozna poprosi¢ o wiecej informacji dotyczacych odlegtosci pomiedzy nebulizatorem mesh

Pola w poblizu urzadzert do lacznosci bezprzewo- M102 a przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi o czestotliwosciach radio-

e ", ; IEC 61000-4-3 wych (nadajnikami), kontaktujac sie z Artsana S.p.A przy pomocy danych podanych w niniejszej in-
dowej z uzyciem czestotliwosci radiowych strukgji. Zaleca sie jednak utrzymywanie urzadzenia w odpowiedniej odlegtosci (co najmniej 1 m) od
telefondw komaorkowych lub innych urzadzeri komunikacyjnych o czestotliwosciach radiowych, by
ograniczy¢ potencjalne zakiécenia
Pola magnetyczne o ZNAMIONOWEJ czestotli- EC 61000-4-8 30 A/m 9, 50 Hz Iub 60 Hz

wosci sieciowej

?) Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w otoczeniu domowym oraz w srodowisku profesjonalnej opieki medycznej, wytacznie w oddziatach pacjentow oraz w pomieszczeniach przeznaczonych do
leczenia lub diagnostyki ambulatoryjnej w szpitalach lub klinkach. W badaniach odpornosci uwzgledniono i zastosowano najbardziej rygorystyczne limity akceptacji

b Przed modulacja.

9 Ten poziom testu zaklada zachowanie pomiedzy nebulizatorem mesh [REF] M102 a Zrédfami pol magnetycznych o czestotliwosci sieciowej odlegtosci co najmniej 15 cm.

Tabela 2) - zalecane odlegtosci

Zalecane Sci § i ilny

[REF] M102

yjnymi o czestotliwosciach radiowych a

Nebulizator mesh [REF] M102 jest przeznaczony do uzytku w $rodowiskach elektromagnetycznych, w ktorych napromienione zakidcenia o czestotliwosci radiowej ) kontrolowane. Nabywca Iub
uzytkownik nebulizatora mesh [REF] M102 moze przyczynic sie do zapobiegania zakiGceniom elektromagnetycznym, utrzymujac minimalny dystans pomiedzy przenoénymi i mobilnymi urzadzeniami
komunikacyjnymi o czestotliwosciach radiowych (nadajniki) i nebulizatorem mesh

Odlegtos¢ (w metrach) zgodnie z czgstotliwoscia nadajnika

Moc wyjsciowa nadajnika w Watach
150 kHz ~ 80 MHz d=1. 2 /P 80 kHz ~ 800 MHz d=12 /P 800 kHz ~ 2,5 GHzd =23 VP
001 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 2 3

zobowiazany do upewnienia sig, ze urzadzenie jest uzywane w $rodowisku zgodnym z takg specyfikacja. Verklaring van de fabrikant en richtlijnen - elek ischei it - houder: omhulsel
- N — " - — rrlaliia g S Yol o b bacbind) bl 0dgd prassviall o sdosdl ot dadull S LA wliugduill Lged @St @i dissolidiog, g S d 15 plasinild paasis M102[REF] &S i asts
Deklaracja producenta i wytyczne - emisja fal elektromagnetycznych Niveaus van immuniteitstest S¥La¥) byga¥ seuadll Sl dBLa) Lidg aulle 4y yuosh o LoS | sz Sl s ly (JLas ¥ 5ygerl) ddgadl of AILELI &y KLU = ¥LAsY] 5g0] s dluald lol dibLuse isls PUSTEN Y
o . N o R Fenomeen EMC of hod N B ccinnal. ani
Zjawisko $ profes j opieki medycznej ) SRODOWISKO DOMOWE *) Co o e oosondheid ‘ HUISELIJKE OMGEVING *) 10 Lyl kg 3555 o ALuolal a1 dbanl]
EMISJE czestotliwosci radiowych przewodzone i R = Ll JlsXl jlg> £y 5,08
naprom\e%\owane e ) CISPRIT ELEKTROSTATISCHE ONTLADINGEN EC 61000-4-2 Contact 8+ 2KV, £4 kV, +8 kV, +15 kV lucht VP 2300 55,0 25 ~ 33,0515 800 VP 2124 55,aloee 800 - 55,055 80 VP 2120 5,000 80 - 50915 150 e
Zaktécenia harmoniczne i wahania napiecia/flicker Nie dotyczy Grupa 1 Klasa B gfiiggggijeigz{vomagnet\sche velden met IEC61000-4-3 9 ‘ 10V/m ®), 80 MHz - 2,7 GHz, 80% AM aan 1 kHz 023 0,12 0,12 001
?) Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w otoczeniu domowym oraz w srodowisku profesjonalnej opieki medycznej, wytacznie w oddziatach pacjentow oraz w pomieszczeniach przeznaczonych do CONFORM » o » 073 0,38 038 01
leczenia lub diagnostyki ambulatoryjnej w szpitalach lub klinkach. Uwzgledniono i zastosowano najbardziej rygorystyczne limity akceptacji przewidziane dla Grupy 1 Klasy B (CISPR 11). OPMERKING: Voor meer informatie over de scheidingsafstanden tussen de mesh-verstuiver
N " o — Velden in de buurt van draadloze communicatie- 1EC 6100043 M102 en draagbare en mobiele radiofrequente communicatieapparatuur (zenders) kunt u contact op- 23 12 12 1
Deklaracja produktu i wytyczne - Odpornosé na - Port: O toestellen in radiofrequentie nemen met Artsana S.pA. via de contactgegevens in deze handleiding. In ieder geval is het raadzaam i ' ’
Bad N d o om het apparaat op gepaste afstand te houden (ten minste 1 m) van mobiele telefoons of andere 73 38 38 10
Zjawisko Norma odnosnie do EMC lub metoda adawcze poziomy odpornosci radiofrequente communicatieapparatuur om mogelijke interferentie te verminderen. i ! !
badania dowisk P
! $ P opieki Y Magnetische velden bij NOMINALE netfrequentie IEC 61000-4-8 30 A/m <), 50 Hz of 60 Hz 23 12 12 100
WYLADOWANIA ELEKTROSTATYCZNE IEC 61000-4-2 +8kV kontakt, £ 2 kV, £4 kV, +8 kV, £15 KV powietrze ) Het apparaat is ontworpen voor gebruik in een huiselijke omgeving of in professionele voorzieningen voor de gezondheidszorg en kan uitsluitend gebruikt worden in de verpleegruimten eniin afdelingen (P15 d Ly sl ALalall il 05 55 M 550 12 £ 300 il Saial JLan 1 59 Al
Pola elekiromagnetyczne napromieniowane o 100045 ) 1OV/m . 0 Mz 27 Gz 0% AVl 1 Kt Eoeed%e\g;{oor ambulante behandeling of diagnose in ziekenhuizen en klinieken. Bij de immuniteitstests werd rekening gehouden met de meest beperkende aanvaardbaarheidsgrenzen en werden deze Jls ¥ kg dsilall & Ly (W) olally JLay¥T g s 03 1) ¥k P s a1 sl 395 e il Alalall plasiasls
czestotliwosciach radiowych ' 2= 2,/ ke, 50 ‘ Y \/éégr dpe modulatie. i e el A ALola oL SlLiluno gy 5ol 800 g j5y0lnro 80 aic dlasda
- Lt ol plas s ¥l gl Lbiill o pslanll pul a5y polaio¥l ,wloliio I gle ¥l e, adlgll 2 sl ¥ 0d ¥ abiilasde
ZGODNE 9 Dit testniveau vooronderstelt een minimumafstand van tenminste 15 cm tussen de mesh-verstuiver [REF] M102 e bronnen van de magnetische velden met netfrequentie. > i oo > - i e e sl el

Tabel 2) - Aanbevolen scheidi ’ |

en de mesh-verstuiver M102

tussen d en mobiele RF-

De mesh-verstuiver M102 is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde radiofrequente storingen worden beheerst. De koper of gebruiker van de mesh-verstuiver
M102 kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimumafstand aan te houden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de mesh-verstuiver

Separatieafstand (in meter) volgens de frequentie van de zender

Uitgangsvermogen van de zender in watt
150 kHz ~ 80 MHz d=1.2 VP 80 kHz ~ 800 MHz d=12 VP 800 kHz ~ 2,5 GHz d =23 VP
001 0,12 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Voor zenders met een maximaal nominaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden geschat

met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is, zoals aangegeven door de fabrikant

van de zender.

OPMERKING: bij 80 MHz en 800 MHz wordt de scheidingsafstand voor het grootste frequentie-interval toegepast.

OPMERKING: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle omstandigheden van toepassing, aangezien de propagatie van elektromagnetische stralingen beinvioed wordt door absorptie en reflectie van
bouwwerken, voorwerpen en mensen,

IV. Service na verkoop en andere informatie
Deze gebruikshandleiding dient tevens als technische specificatie.

GARANTIE

Het product valt onder garantie tegen elke non-conformiteit binnen de normale gebruiksomstandigheden zoals voorzien in de gebruiksaanwijzingen. De garantie is dus niet geldig in geval van schade
veroorzaakt door oneigenlijk gebruik, slijtage of toevallige gebeurtenissen. Voor de duur van de garantie inzake non-conformiteit verwijzen we naar de specifieke richtlijnen en de nationale normen die van
toepassing zijn in het land van aankoop, indien deze voorzien zijn.
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