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@ ISTRUZIONI D’USO

Gentile cliente,

La ringraziamo per aver scelto I'aerosol di Chicco, I'apparecchio per aerosolterapia progettato
e prodotto secondo le tecnologie pil avanzate. L'aerosol € un dispositivo medico di classe Ila
conforme al Regolamento Europeo per i dispositivi medici UE MDR 2017/745. Il dispositivo pud
essere utilizzato con Easy Breath Doccia Nasale [REF] 00012247000000, ideale per il lavaggio delle
cavita nasali ed & compatibile con il kit dell'ampolla Easy Breath 00012248000000. Prima di
procedere, raccomandiamo di consultare l'elenco di avvertenze che trova in questo manuale,
per accertarsi di aver correttamente compreso il funzionamento dell'apparecchio.

IMPORTANTE:
Leggere attentamente le istruzioni prima dell’uso.
COMPONENTI
1. Compressore a pistone 9. Maschera per adulti
2. Cavo di alimentazione 10. Mascherina pediatrica
3. Interruttore di accensione/spegnimento 11. Filtro dell'aria
4. Alloggio per il filtro dell'aria 12. Contenitore porta accessori estraibile

5. Ampolla Aerosol
6.Tubo dell'aria
7.Boccaglio

8. Forcella nasale

USO PREVISTO:

Questo apparecchio € un sistema per aerosolterapia adatto per |'uso domestico.

L'apparecchio & progettato affinché la produzione di aria compressa sfrutti una piccola quantita
di soluzione nebulizzata per la produzione di aerosol per uso medico per il trattamento di pro-
blemi respiratori e polmonari.

PAZIENTI:

L'apparecchio e concepito ad uso di tutta la famiglia (bambini, adolescenti, adulti).

Se utilizzato con il Kit Easy Breath 00012248000000, I'uso dell'apparecchio & consigliato per
bambini di eta superiore ai 2 anni.

UTILIZZATORI PREVISTI:

Lutilizzatore & un adulto senza conoscenze specifiche o competenze professionali. Lapparec-
chio e destinato all'uso da parte del paziente, ad eccezione dei bambini e dei pazienti che ri-
chiedono assistenza speciale. In caso di utilizzo da parte di bambini o persone con ridotte capa-
cita fisiche o cognitive & necessaria un'adeguata sorveglianza da parte di un adulto. | bambini
devono essere supervisionati da un adulto per assicurarsi che non giochino con I'apparecchio.

INDICAZIONI D'USO:
Malattie polmonari acute o croniche, problemi respiratori o inflammazione delle vie respiratorie.

CONTROINDICAZIONI:

L'apparecchio non e progettato per essere utilizzato con farmaci per un sollievo immediato
durante un attacco di asma.
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Non vi sono controindicazioni alla somministrazione dell'aerosol per via inalatoria. E necessario
consultare il foglietto illustrativo del farmaco per controindicazioni relative al farmaco utilizzato.
In caso di dubbi, consultare il proprio medico.

A AVVERTENZE:

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in seguito a rottura dell'apparecchio o evento
avverso all'autorita locale competente e al produttore o al rappresentante autorizzato europeo.
Contatti degli organismi di vigilanza:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en

- Utilizzare questo apparecchio soltanto come descritto nel presente manuale d'uso e cioe
come sistema per aerosolterapia, seguendo le indicazioni del proprio medico. Qualsiasi uti-
lizzo diverso da quello previsto deve essere considerato errato e pericoloso; il produttore non
puo essere ritenuto responsabile per eventuali danni causati da un utilizzo inadatto, errato
e/o irragionevole o se il dispositivo e collegato a impianti elettrici non conformi alle norme di
sicurezza vigenti.

- Conservare questo manuale per utilizzi futuri.

«+ Non utilizzare 'apparecchio in presenza di gas anestetici inflammabili con ossigeno o protos-
sido di azoto.

« |l corretto funzionamento del dispositivo potrebbe essere compromesso da interferenze elet-
tromagnetiche superiori ai limiti fissati dagli standard europei in vigore. In caso di interferenze
del presente apparecchio con altri apparecchi elettrici, spostarlo e collegarlo a una presa elet-
trica diversa.

«In caso di guasto e/0 anomalia, consultare la sezione "Anomalie e azioni dell'utente”del presen-
te manuale d'uso.

- Per interventi di riparazione rivolgersi esclusivamente a un centro di assistenza tecnica auto-
rizzato dal produttore e richiedere I'utilizzo di ricambi originali. Linosservanza di quanto sopra
riportato pud compromettere la sicurezza dell'apparecchio.

« Rispettare le normative di sicurezza sugli apparecchi elettrici e in particolare:

— utilizzare soltanto accessori e componenti originali;

— non immergere mai l'unita in acqua;

— non bagnare mai l'apparecchio, non é protetto dalle infiltrazioni d'acqua;

— non toccare mai l'unita con mani bagnate o umide;

— non lasciare I'unita esposta agli agenti atmosferici;

— durante I'utilizzo, posizionare I'unita su una superficie stabile e orizzontale;

— l'utilizzo di questo apparecchio da parte di bambini e persone con disabilita richiede I'attenta

supervisione di un adulto nel pieno delle proprie facolta mentali;

— non tirare il cavo di alimentazione o I'apparecchio stesso per scollegarlo dalla presa elettrica;

— la spina di alimentazione separa il dispositivo dalla rete elettrica; assicurarsi che la spina sia

accessibile durante I'utilizzo dell'apparecchio.

« Prima di collegare I'apparecchio, assicurarsi che la potenza elettrica nominale, indicata sulla
targa dati sul fondo dell'unita, corrisponda alla potenza elettrica nominale della rete elettrica.
- Si sconsiglia I'utilizzo di adattatori, semplici o multipli, e/o cavi di prolunga. Nel caso in cui
I'utilizzo di questi ultimi fosse indispensabile, & necessario utilizzare le tipologie conformi alle
norme di sicurezza, assicurandosi che non superino la potenza massima, indicata su adattatori

e cavi di prolunga.

« Non lasciare I'unita collegata quando non e in uso; scollegare I'apparecchio dalla presa elettrica

quando non & in funzione.
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-1l montaggio deve avvenire secondo le istruzioni del produttore. Un montaggio errato pud
causare danni a persone, animali o cose non imputabili al produttore.

-1l cavo di alimentazione di questo apparecchio non puo essere sostituito dall'utilizzatore.

« 1l cavo di alimentazione deve sempre essere completamente svolto per evitare un surriscal-
damento pericoloso.

« Prima di effettuare qualunque operazione di manutenzione o pulizia, spegnere 'apparecchio
e scollegarlo dalla presa elettrica.

- Tenere fuori dalla portata dei bambini: alcuni componenti dell'unita hanno dimensioni tanto
ridotte da poter essere inghiottite dai bambini e il cavo potrebbe rappresentare un potenziale
pericolo di strangolamento.

«Nel caso in cui si decidesse di non utilizzare pit I'apparecchio, si consiglia di smaltirlo secondo
le normative vigenti.

« Assicurarsi di:

— utilizzare questo apparecchio soltanto con i farmaci prescritti dal proprio medico;

— effettuare la terapia utilizzando soltanto gli accessori consigliati dal proprio medico a secon-

da della patologia;

— utilizzare la forcella nasale soltanto se espressamente indicato dal proprio medico e prestan-
do attenzione a non introdurre MAI le biforcazioni nel naso, ma avvicinandole solamente il
piu possibile.

- Consultare il foglietto illustrativo del farmaco per possibili controindicazioni relative all'uso con

i pil comuni sistemi di aerosolterapia.

« Posizionare il dispositivo in modo da poterlo scollegare facilmente dalla presa elettrica.

« L'aerosol e gli accessori possono essere riutilizzati sempre dallo stesso paziente. Lapparecchio
puo essere riutilizzato da pazienti diversi.

« Il sistema di nebulizzazione non € adatto all'utilizzo con sistemi respiratori per uso anestetico
o sistemi di ventilazione. Durante I'utilizzo di questo apparecchio, il paziente non puo essere
sottoposto a risonanza magnetica.

« Il presente apparecchio é progettato per la nebulizzazione di soluzioni e liquidi in sospensione

«Nel caso in cui si osservino anomalie o guasti, non utilizzare questo apparecchio.

« Questo apparecchio € composto da componenti delicati che devono essere maneggiati con
cura. Rispettare le condizioni di conservazione e funzionamento indicate nel capitolo Dati tecnici.

« L'utilizzo del presente apparecchio non sostituisce una visita medica. Nel caso in cui le condi-
zioni di salute non migliorino dopo il trattamento, rivolgersi nuovamente al proprio medico.

FUNZIONAMENTO DELLAPPARECCHIO

E necessario controllare 'apparecchio prima di ogni utilizzo al fine di individuare eventuali ano-
malie e/0 guasti causati dal trasporto e/o dalla conservazione. Durante l'inalazione, sedersi in po-
sizione eretta e rilassata per evitare di comprimere le vie respiratorie e compromettere l'effi- cacia
del trattamento. Laerosol e gli accessori possono essere riutilizzati sempre dallo stesso paziente.
L'apparecchio puo essere riutilizzato da pazienti diversi. Dopo aver rimosso 'apparecchio dalla
confezione, controllare che non vi siano danni o difetti visibili; prestare particolare attenzione a
incrinature nella plastica che potrebbero lasciare scoperti alcuni componenti elettrici. Controllare
che gli accessori siano intatti. Per una terapia ancor piu silenziosa rimuovere il contenitore porta
accessori estraibile durante la nebulizzazione.

Prima di utilizzare I'apparecchio, effettuare le operazioni di pulizia descritte nel capitolo “PULIZIA
E MANUTENZIONE".
1. Aprire I'ampolla ruotando in senso antiorario la parte superiore (Figura B).

5

@»



®

2. Assicurarsi che il cono di conduzione del medicinale sia correttamente posizionato sul cono
di conduzione dell'aria all'interno del nebulizzatore (Figura C).

3. Introdurre il farmaco e/o la soluzione fisiologica nell'ampolla, attenendosi alle dosi consigliate
dal medico e senza superare il livello massimo che puo essere contenuto nellampolla (Figura D).

4. Chiudere I'ampolla ruotando in senso orario le due parti, facendo attenzione che siano ben
sigillate (Figura E).

5. Collegare unestremita del tubo dell'aria al nebulizzatore (Figura F) e I'altra estremita all'uscita
dell'aria (Figura G).

6. Collegare I'accessorio consigliato per la terapia (maschera, boccaglio...) (Figura H).

7. Inserire il dispositivo nella presa di corrente a parete, assicurandosi che I'alimentazione princi-
pale corrisponda alla potenza elettrica nominale del dispositivo.

8. Per avviare il trattamento, posizionare l'interruttore 1/0 nella posizione “I" Inalare la soluzione
aerosol utilizzando I'accessorio prescritto.

9.Quando il trattamento & stato completato, spegnere I'unita posizionando l'interruttore /0O
nella posizione “O" e scollegare la spina dalla presa di corrente a parete.

10. Rimuovere il farmaco rimasto dal nebulizzatore e pulire I'apparecchio come indicato nella

sezione “Pulizia e disinfezione”.
11. 1l dispositivo non richiede alcuna calibrazione.
12. Non ostruire il foro di ventilazione situato nella parte inferiore dell'unita. Cio potrebbe causa-
re il surriscaldamento o la rottura del prodotto o provocare lesioni.
13. Lutilizzo continuo del prodotto potrebbe surriscaldarlo.

A Questo dispositivo e per uso intermittente: 20 minuti ON / 40 minuti OFF.

Per prevenire il surriscaldamento e danni al compressore, & necessario spegnere I'apparecchio
per almeno 40 minuti ogni 20 minuti di funzionamento continuato.

ATTENZIONE! Un riutilizzo dell'apparecchio prima che siano trascorsi 40 minuti potrebbe cau-
sare un surriscaldamento eccessivo del motore con conseguente intervento dei dispositivi di
protezione termica.

PULIZIA E DISINFEZIONE

Apparecchio/i: accessori del nebulizzatore per aerosolterapia

AVVERTENZE Pulire e disinfettare prima del primo utilizzo e dopo ogni
trattamento.

Seguire attentamente le istruzioni relative alla pulizia e la disinfe-
zione fondamentali per il funzionamento dell'apparecchio e dei
suoi accessori e per il successo del trattamento.

Utilizzare soltanto accessori originali.

Non pulire o disinfettare il tubo dell’aria. Gli accessori non
possono essere puliti e disinfettati con soluzioni automa-

tizzate.
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Limitazioni all'utilizzo

L'aerosol deve essere sostituito dopo un lungo periodo di inattivita,
in caso di deformazioni o rotture, o quando l'ugello & ostruito dal
medicinale essiccatosi allinterno, dalla polvere, ecc. Si consiglia di
sostituire I'aerosol dopo un lasso di tempo compreso tra sei mesi
e un anno, a seconda dell'uso. L'aerosol puo essere pulito e disin-
fettato al massimo 360 volte. Le mascherine, la forcella nasale e il
boccaglio possono essere puliti e disinfettati al massimo 360 volte.

MODO D'USO

Fare preparatoria pulizia

Scollegare il tubo dell'aria dall'aerosol. Staccare il boccaglio, la for-
cella nasale o la mascherina dall'aerosol. Assicurarsi di rimuovere
tutti i residui dall'aerosol. Smontare I'aerosol ruotando la parte
superiore in senso antiorario e rimuovere il cono di conduzione
del farmaco.

Nota: Per evitare la proliferazione microbica e l'essiccarsi del far-
maco residuo, pulire e disinfettare gli accessori immediatamente
dopo ogni utilizzo.

Pulizia

Sciacquare velocemente tutti i componenti con l'acqua corrente
per almeno 10 secondi. Mescolare una piccola quantita di deter-
sivo per piatti e acqua tiepida in un contenitore pulito. Immergere
i componenti smontati dell'aerosol, la mascherina, il boccaglio e la
forcella nasale nella miscela di acqua per circa cinque minuti. Poi,
strofinare la superficie dei componenti con uno spazzolino pulito
per almeno otto volte. Successivamente, sciacquare accuratamente
tutti i componenti con 'acqua corrente per almeno 30 secondi per
rimuovere i residui di detersivo liquido per piatti.

Disinfezione

Dopo averli puliti, disinfettare tutti i componenti smontati (sol-
tanto le parti che sono state pulite possono essere disinfettate in
maniera efficace).

Rimuovere e separare completamente tutti i componenti dell'am-
polla, forcella, boccaglio e connettori ed immergerli in acqua in
ebollizione per circa 5 minuti.

« ATTENZIONE! Non bollire le mascherine.

Per la disinfezione delle mascherine immergere la maschera in
una soluzione disinfettante al 2% di ipoclorito di sodio (NaOCl)
per 15 minuti.

Successivamente, immergere la maschera in acqua sterile per 3
minuti e poi risciacquare tutte le superfici della maschera con al-
tra acqua sterile pulita due volte, per rimuovere completamente
qualsiasi possibile residuo della soluzione disinfettante

Non utilizzare mai benzene, diluenti o altre sostanze chimiche in-
fiammabili per pulizia o disinfezione.
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Asciugatura Riassemblare i componenti dell'aerosol e collegarlo alla presa d'a-
ria, accendere |'apparecchio e lasciarlo in funzione per 10-15 mi-
nuti. Lasciare asciugare completamente tutti i componenti prima
di riassemblarli e riutilizzarli per evitare la proliferazione batterica.
Prestare attenzione a non contaminare i componenti dopo averli
puliti e disinfettati. E possibile evitare la contaminazione lavando
bene le mani e non toccando la parte interna dell'apparecchio
quando lo si mette ad asciugare o lo si assembla.

Ispezioni Ispezionare sempre tutti i componenti del prodotto in seguito alla
pulizia e alla disinfezione. Sostituire le parti rotte, deformate o vi-
sibilmente scolorite.

Confezionamento Conservare |'apparecchio e tutti gli accessori in luogo fresco ed
asciutto al riparo dalla luce e da fonti di calore Conservare le parti
asciutte in un contenitore pulito e sigillato quando non si utilizza-
no. NON conservare le parti se ancora bagnate o umide.

Modalita di Per le condizioni di conservazione, fare riferimento alla sezione
conservazione "SPECIFICHE TECNICHE".

Nota: pulire e disinfettare nuovamente i componenti se rimango-
no conservati per piti di un giorno.

Trasporto Dopo la pulizia e la disinfezione, trasportare sempre i componenti in
un contenitore pulito e sigillato. £ possibile evitare la contaminazione
lavando bene le mani e non toccando la parte interna dei compo-
nenti quando li si estrae dal contenitore e i si riassembla per I'utilizzo.

Le istruzioni fornite sopra sono state approvate dal produttore del dispositivo medico e consi-
derate adatte alla preparazione dello stesso per il suo riutilizzo. Lutilizzatore é responsabile di as-
sicurarsi che il procedimento (tramite |'utilizzo del dispositivo, dei materiali e del personale della
sede di utilizzo) raggiunga i risultati desiderati. A tal fine, & necessario verificare e/o approvare e
monitorare costantemente il processo.

A SOSTITUZIONE DEL FILTRO

Si consiglia di verificare periodicamente lo stato del filtro. La corretta manutenzione del filtro
consente di prolungare la vita dell'aerosol. La frequenza di sostituzione dei filtri dipende dalle
condizioni ambientali in cui viene utilizzato 'apparecchio. In condizioni di utilizzo normali, il
filtro dell'aria deve essere sostituito orientativamente ogni 200 ore di funzionamento o una volta
I'anno. Si consiglia di ispezionare periodicamente il filtro dell'aria (ogni 10-12 trattamenti) e di
sostituirlo nel caso in cui il filtro sia di colore grigio o marrone o sia bagnato. Rimuovere il filtro
e sostituirlo con uno nuovo.

Non cercare di pulire il filtro per riutilizzarlo. Il filtro dell'aria non deve essere sottoposto a revisio-
ne o manutenzione durante I'utilizzo da parte di un paziente.

Il filtro & stato inserito a protezione del compressore. Il filtro & collocato sul fondo dell'appa-
recchio.

PER SOSTITUIRE IL FILTRO

« Rimuovere il coperchio copri-filtro ruotandolo in senso antiorario;

« Rimuovere il filtro da sostituire dalla sua sede (se necessario utilizzando un piccolo utensile);

« Inserire con cura il filtro nuovo nella sua sede;
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« Riposizionare il coperchio copri-filtro e bloccarlo ruotandolo in senso orario.
« ATTENZIONE! Non lasciare incustodito il coperchio copri-filtro smontato e/o i filtri: essi potrebbe-
ro costituire piccole parti che se ingerite da un bambino potrebbero provocare soffocamento.

A Utilizzare esclusivamente filtri originali. Non utilizzare I'apparecchio senza il filtro.

ANOMALIE E AZIONI DELL'UTENTE

L'apparecchio non puo essere acceso:

- Assicurarsi che il cavo di alimentazione sia collegato correttamente alla presa.

- Assicurarsi che il selettore ON/OFF sia in posizione «l».

- Assicurarsi che I'apparecchio sia stato utilizzato nel rispetto dei limiti di funzionamento indicati
nel presente manuale (20 minuti On /40 minuti Off).

I nebulizzatore funzionale male o non funziona del tutto:

- Assicurarsi che il tubo dell‘aria (6) sia collegato correttamente a entrambe le estremita.

- Assicurarsi che il tubo dell'aria (6) non sia schiacciato, piegato, sporco o ostruito. Se necessario,

sostituirlo con uno nuovo.

Per altri problemi di nebulizzazione:

TIPO DIFETTO CAUSA RIMEDIO

Scarsa nebulizzazione Ampolla otturata Rimuovere e separare completamen-
te tutti i componenti dellampolla e
pulirla come indicato nel presente
manuale.

Scarsa nebulizzazione Ampolla otturata Se dopo la pulizia il problema perma-
ne, sostituire 'ampolla.

Mancata nebulizzazione | Componentidellampolla | Smontare e rimontare I'ampolla, se

non assemblati corretta- il problema permane,sostituire I'am-
mente polla.

Mancata nebulizzazione | Il compressore non fun- | Verificare che la spina del cavo di
ziona alimentazione sia collegato alla rete

elettrica e l'interruttore di accensione
dell'apparecchio sia su acceso.

Se il problema permane, rivolgersi
al Numero verde consumatori Italia
Artsana SpA.

Nebulizzazione lenta Farmaco troppo denso Diluire il farmaco come indicato dal
produttore.

Nel caso in cui il dispositivo non ricominci a funzionare correttamente, contattare il Numero
verde consumatori Italia Artsana S.p.A.

MANUTENZIONE E RIPARAZIONE

In caso di guasto, contattare il contattare il Numero verde consumatori ltalia Artsana S.p.A. Non
aprire mai l'apparecchio. 'apparecchio non contiene parti che richiedono manutenzione da
parte dell'utente e non necessita di manutenzione o lubrificazione interna.
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SPECIFICHE TECNICHE

Item Specifica

Pressione massima 200-320 kPa
Pressione di utilizzo (con ugello calibrato, ® 0,50) 80-155 kPa
Protezione tipo IP P21 -
hi/v.g?e‘:?riia;i;:m?e (Distanza: 1m, direzione frontale) <58 dBA
Condizioni di impiego dell'apparecchio 20 ON /40 OFF min
Dimensioni 177,1x177,1x176,8 mm
Peso 1,7+0,2Kg kg
Vita di servizio 1000 Ore
Alimentazione 230V AC 50Hz -
Tasso di nebulizzazione (valore nominale) 035  ml/min
Tasso di nebulizzazione (intervallo accettabile) 0,23~0,60 ml/min
Kit aerosol

'AEROSOL F_UNZIONA Al SE_NS[ DELLA NORMA EN I1SO Jet Plus -
27427:2019 in base alla ventilazione per adulti con fluo-

ruro di sodio (NaF):

Tasso di erogazione dell'aerosol 007| ml/min
Pgrcentua\e del volume di riempimento emesso per 350 .
minuto !

Volume residuo: 1,68 ml
Dimensione particella (MMAD) 3,07 um
GSD (deviazione geometrica standard) 2,03 _
Frazione respirabile (<5um) 75% _
Particelle di grandi dimensioni (>5pm) 25% _
Particelle di medie dimensioni (2 a 5um) 47,8% _
Particelle di piccole dimensioni (<2um) 27.2% _
Volume di riempimento minimo e massimo 2-8 ml
Temperatura di utilizzo 10~ 35 °C
Umidita operativa 10~ 95 % RH
Pressione di utilizzo 700 ~ 1060 hPa
Temperatura di conservazione -25~70 °C
Umidita di conservazione 10 ~ 95 % RH
Pressione di conservazione 700 ~ 1060 hPa

- Apparecchio di classe Il in riferimento alla protezione dalle scosse elettriche.
« Aerosol, boccaglio, mascherine e forcella sono parti di tipo BF.
Nota: Le specifiche tecniche potrebbero subire variazioni senza preavviso.
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CARATTERISTICHE DELL'AEROSOL Al SENSI DELLA NORMATIVA EN 1S027427
Norme applicate:
Norma sulla sicurezza elettrica CEl EN 60601-1 Compatibilita elettromagnetica ai sensi della nor-

ma CEI EN 60601-1-2 L'apparecchio e un dispositivo medico di classe II.

L'apparecchio & conforme alla normativa europea sui dispositivi medici UE MDR
2017/745

SMALTIMENTO

DESCRIZIONE DELLO

ITEM | COMPONENTE SMALTIMENTO FOTO
Include  essenzialmente  compo-
nenti in plastica e elettronici. Sono
tutti conformi alla normativa RoHS e
REACH e possono essere smaltiti in si- . i
curezza. Questo prodotto & soggetto \'—/
alla direttiva europea 2012/19/UE sui |
1 Il dispositivo rifiuti di apparecchiature elettriche ©
ed elettroniche ed é contrassegnato
di conseguenza. Non smaltire mai | | 1
dispositivi elettronici nei rifiuti dome- | Somme—a
stici. Consultare le normative locali
relative al corretto smaltimento di
prodotti elettrici e elettronici.
. | componenti sono in plastica. Sono — 2
fA}ccessorw @bo' tutti conformi alla normativa RoHS /ééw}\ "
acone dell'aerosol, . . - =
2 forcell le boc. | © REACH. Prima dello smaltimento, o ey
orcella nasale, boc ) A ; Y
caglio, mascherina) puhrg tutti gli accessori .sgcondob le E‘za
istruzioni del manuale e disinfettarli. 2

SIMBOLI DELLAPPARECCHIO

—
Codice identificativo prodotto %‘ﬂ Distributore
Acceso - Spento [ =] Mandatario Europeo per i

Dispositivi Medici

Corrente alternata

Fabbricante

=

Apparecchio di Classe I

Data di produzione

di tipo BF

Apparecchio con parte applicata

]
il
53

Numero di serie




Simbolo di conformita al
0123 Regolamento (UE) 2017/745.

n
m

Attenzione!

Dispositivo Medico Limiti di umidita

Importatore Limiti di pressione atmosferica

Seguire le istruzioni per I'uso _/ﬂ/- Limiti di temperatura

Identificatore univoco del
dispositivo

Numero di Modello

Codice lotto Paziente singolo - Uso multiplo

F B & B
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1 Apparecchio protetto contro  l'ingresso di corpi solidi e liquidi pit grandi di 12 mm.
Apparecchio protetto da acqua gocciolante

]
~

Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche.

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 perapparecchiature elet-
triche ed elettroniche oppure riconsegnato al rivenditore al momento dell'acquisto
di una nuova apparecchiatura equivalente. Lutente é responsabile del conferimento dell'ap-
parecchio a fine vita alle appropriate strutture di raccolta. L' adeguata raccolta differenziata per
I'avvio successivo dell'apparecchio dismesso al riciclaggio, al trattamento e allo smaltimento
ambientalmente compatibile contribuisce ad evitare possibili effetti negativi sullambiente e
sulla salute e favorisce il riciclo dei materiali di cui € composto il prodotto. Lo smaltimento abu-
sivo del prodotto da parte dell'utente comporta sanzioni amministrative stabilite per legge. Per
informazioni piu dettagliate inerenti i sistemi di raccolta disponibili, rivolgersi al servizio locale di
smaltimento rifiuti, o al negozio in cui é stato effettuato l'acquisto.

GARANZIA

Il prodotto e garantito contro ogni difetto di conformita in normali condizioni di utilizzo se-
condo quanto previsto dalle istruzioni d'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.

Numero Verde consumatori Italia 800 188 898
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Dichiarazione del produttore e linee guida - emissioni elettromagnetiche

Il GCE858 ¢é indicato per 'uso in ambienti elettromagnetici con i requisiti sotto specificati.
L'acquirente o I'utilizzatore del GCE858 deve accertarsi che il dispositivo venga utilizzato in

tale tipo di ambiente.

Test di emissione Conformita Ambiente elettromagneti-
Emissioni a radiofrequenza Gruppo 1 co - linee guida
CISPR 11 Il GCE858 utilizza energia a
radiofrequenza solo per il
funzionamento interno. Di
conseguenza, le sue emissioni
a radiofrequenza sono molto
basse e non rischiano di cau-
sare interferenze con i disposi-
tivi elettrici circostanti.
Emissioni a radiofrequenza Classe B Il GCE858 ¢ adatto all'uso
CISPR 11 in tutti gli ambienti in tutti
Emissioni armoniche Classe A gli ambienti tranne che g
IEC 61000-3-2 ambienti domestici e quelli
direttamente collegati alla
Fluttuazioni di tensione/ Conformita rete di alimentazione a bassa
emissione di flicker tensione che alimenta edifici
IEC 61000-3-3 utilizzati a scopi domestici.

Dichiarazione del produttore e linee guida - emissioni elettromagnetiche

Il GCE858 ¢ indicato per l'uso in ambienti elettromagnetici con i requisiti sotto specificati.
L'acquirente o I'utilizzatore del GCE858 deve accertarsi che il dispositivo venga utilizzato in

tale tipo di ambiente.

Prova di immunita
Scarica
elettrostatiche

IEC 61000-4-2

Livello di prova IEC
60601

A contatto £8 kV
Inaria +15 kv

Livello di
conformita

A contatto £8 kV

Inaria +15 kv

Ambiente elettro-
magnetico - linee
guida

| pavimenti devono
essere in legno, ce-
mento o mattonelle
in ceramica. materia-
le sintetico, I'umidita
relativa deve essere
pari almeno al 30%.

NOTA: UT ¢ la tensione di rete in c.a. prima dell'applicazione del livello di prova.
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Dichiarazione del produttore e linee guida - emissioni elettromagnetiche

Il GCE858 ¢ indicato per I'uso in ambienti elettromagnetici con i requisiti sotto specificati. Il
cliente o I'utilizzatore del GCE858 dovra accertare che venga utilizzato in tale tipo di ambiente.

Prova diimmunita | Livello di prova IEC | Livello di Ambiente
60601 conformita elettromagnetico -
linee guida
Transitori elettrici Alimentazione Lla qualita dellali-
veloci/burst +2kV mentazione di rete
IEC 61000-4-4 ingresso/uscita: +1 kV dovrebbe essere
quella tipica degli
ambienti commercia-
li 0 ospedalieri.
Sovratensione da linea/e alinea/e: Lla qualita dellali-
IEC 61000-4-5 +1kV mentazione di rete
dalinea/e a terra: dovrebbe essere
+2 kv quella tipica degli
Frequenza di ambienti commercia-
ripetizione di 100 kHz li 0 ospedalieri.
Vuoti, interruzionidi | 0% 0,5 ciclo 0% 0,5 ciclo Lla qualita dellali-
tensione e A 00,450,900, 135°, A 00,450,900, 135¢, mentazione di rete
variazioni di tensione | 1809, 225¢, 270° e 1800, 2250, 270° e dovrebbe essere
sulle linee diingresso | 315° 3150 quella tipica degli
dell'alimentazione 0% 1 ciclo e 70% 0% 1 ciclo e 70% ambienti commercia-
IEC 61000-4-11 25/30 cicli 25/30 ciclo li 0 ospedalieri.
Monofase: a 0,0% Monofase: a 0,0%
300 ciclo 300 ciclo
Campo 3A/m 3A/m | campi magnetici
elettromagnetico 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz alla frequenza di ali-
(50/60Hz) mentazione dovran-
Campo magnetico no trovarsi ai livelli
IEC 61000-4-8 caratteristici di una

collocazione tipica in
un ambiente com-
merciale o ospedalie-
ro standard

NOTA: UT & la tensione di rete in c.a. prima dell'applicazione del livello di prova.
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Dichiarazione del produttore e linee guida - emissioni elettromagnetiche

Il GCE858 ¢ indicato per I'uso in ambienti elettromagnetici con i requisiti sotto specificati. Il
cliente o I'utilizzatore del GCE858 dovra accertare che venga utilizzato in tale tipo di ambiente.

Prova di Livello di prova | Livellodicon- | Ambiente elettromagnetico -
immunita IEC 60601 formita linee guida
Frazione 150kHz a 80MHz: | 150kHz a 80MHz: | Le apparecchiature per comuni-
respirabile 3Vrms 3Vrms cazioni in radiofrequenze mobili e
condotta 6Vrms (nelle 6Vrms (nelle portatili non devono essere usate
IEC61000-4-6 bande ISM e bande ISM e troppo vicino alle componenti
degli apparecchi | degli apparecchi | dell'apparecchio, compresi i cavi,
per radioamatori) | per radioamatori) | quindi alla distanza consigliata
80% Ama 1kHz | 80% Ama 1kHz | calcolata mediante l'equazione
applicabile alla frequenza del tra-
smettitore. Distanze di separazio-
ne raccomandate
d=0,35/P
d=12vP
RF irradiata 10V/m 10V/m 80 MHz a 800MH
IEC61000-4-3 80% AMa 1kHz |80%AMa1kHz |d=1,2_vP
Da 800 MHz a 2.7 GHz
d=2,3_JP

Dove P ¢ la potenza massima del
trasmettitore in watt (W) secondo
il produttore del trasmettitore e d
¢ la distanza consigliata in metri
(m) | campi elettromagnetici dei
trasmettitori RF fissi, determinati
da una perizia elettromagnetica,
devono essere inferiori al livello di
conformita di ogni gamma di fre-
quenze. Possono verificarsi inter-
ferenze in prossimita di dispositivi
recanti il seguente simbolo:

(@)

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz viene applicata la distanza di separazione per lintervallo di fre-
quenze maggiore.

NOTA 2: Le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. in quanto
la propagazione delle radiazioni elettromagnetiche ¢ influenzata da fenomeni di assor-
bimento e riflessione da strutture, oggetti e persone.
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a) Le intensita di campo per trasmettitori fissi, come le stazioni base per radiotelefoni (cellulari/
cordless) e radiomobili terrestri, apparecchi per radioamatori, trasmettitori radio in AM e FM
e trasmettitori TV non possono essere previste teoreticamente con precisione. Per valutare
I'ambiente elettromagnetico dovuto a trasmettitori RF fissi, si dovrebbe prendere in consi-
derazione uniindagine elettromagnetica del sito. Se l'intensita di campo misurata nel luogo
in cui viene utilizzato I'apparecchio supera il livello di conformita RF applicabile, si deve porre
sotto osservazione il funzionamento dell'apparecchio. Se si notano prestazioni anomale, pos-
SoNno essere necessarie misurazioni aggiuntive, come un diverso orientamento o posizione
dell'apparecchio.

b) Lintensita di campo nell'intervallo di frequenze da 150 kHz a 80 MHz dovrebbe essere minore
di3Vv/m.

Dichiarazione del produttore e linee guida - emissioni elettromagnetiche

I GCE858 ¢ indicato per 'uso in ambienti elettromagnetici con i requisiti sotto specificati. L'ac-
quirente o l'utilizzatore del GCE858 deve accertarsi che il dispositivo venga utilizzato in tale tipo
di ambiente.

Provadi
TestFrequenza |  Bandaa) - . | Modulazione | Distanza immunita
(MHz) (MHz) Senzio®) | Modulazione’) | ) m | Lieloditest
(Vim)
Pulsazioni
385 380 -390 TETRA400 Modulazione ) 18 03 27
18Hz
R
450 380 -390 IS %60’ FM9) £ 5 kHz 2 03 28
FRS460
710 . Pulsazioni
o 745 | 704-787 | O | ogsoney | 02 03 9
RF irradiata 780 13,17 7H
IEC61000- :
43 810 G5 800/900,
(Specifiche TETRAB00, Pulsazioni
di test per 870 800 - 960 IDEN 820, Modulazione ) 2 03 28
Firnmunita COASSD, 18Hz
dellappa- 930 Banda TE5
recchiatura 1720 (GSM 1800, COMA psazon
asegnali 1700 - 1900; GSM 1900; S
RFemessi |1 o4 1990 |DECHBnGalTE 3 Moczuw“j’z‘Ho”e b2 03 28
dadisposi- | 1970 42505 e
tividi Boetoot N, |
comuni-
! 2400 - 802.11b/g/n, b
cazione 2801 s | wzsgeds | MO0ERT |2 03 28
wireless) i3 /
5240 ! Pulsazioni
— N I
5500 5513(?0 V'LA:/E;DZH Modulazione ) 0,2 03 9
5785 N7Hz
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Nota: Se necessario per raggiungere il LIVELLO DELLA PROVA DI IMMUNITA, la distanza tra
I'antenna di trasmissione e il DISPOSITIVO EM o SISTEMA EM pud essere ridottaa 1 m. La
distanza di prova di 1 m é consentita dalla norma IEC 61000-4-3.
2) Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze uplink.
®) La portante deve essere modulata mediante un segnale a onda quadra con ciclo di lavoro
utile 50%.

) In alternativa alla modulazione FM, e possibile utilizzare una modulazione dell'ampiezza di
impulso del 50% a 18 Hz poiché, benché non rappresenti la modulazione effettiva, rappre-
senterebbe il caso peggiore.

Il produttore dovrebbe prendere in considerazione la possibilita di ridurre la distanza, in base
alla gestione del rischio, e livelli di riferimento della prova di immunita pit elevati adeguati ad
una distanza ridotta. Le distanze di separazione minime per livelli di riferimento della prova di
immunita piu elevati devono essere calcolati utilizzando la seguente equazione:

E=6/d P

Dove P e la potenza massima in W, d é la distanza minima in m e E ¢ il livello della prova di
immunita in V/m.
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@ USER MANUAL

Dear customer, thank you for choosing this Chicco nebuliser piston, an nebuliser therapy unit
designed and manufactured according to the most up-to-date technologies. The nebuliser is a
class lla medical device according to European Regulation for medical devices EU Reg 2017/745.
The device can be used together with Easy Breath Nasal Shower 00012247000000, ideal
for hydrate and wash nasal cavities. Additional Easy Breath Kit 00012248000000 may be
purchased separately. Before using the unit, we highly recommend that you read the shortlist of
warnings contained in this manual, to make sure you have correctly understood how to use it.

IMPORTANT:
Read the instructions carefully before use.
COMPONENTS
1. Piston compressor 9. Adult mask
2. Power lead 10. Paediatric mask
3. ON/OFF Switch 11. Air filters
4. Air filter compartment 12. Removable accessory compartment
5. Ampoule (nebulization cup)
6. Air tube
7. Mouthpiece
8. Nasal fork
INTENDED PURPOSE:

The device is an nebuliser therapy system suitable for domestic use.
The device is designed for the production of compressed air to operate a small volume nebuli-
zer for the production of medical nebuliser for lung respiratory disorders.

PATIENT POPULATION:
The device is intended for use with children from 2 years old, adolescent and adult patients.

INTENDED USERS:

The user is an adult person without specific knowledge or professional ability. The patient is
the intended operator except in case of children and patients that requires special assistance.
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.

INDICATIONS:
Lung acute or chronic diseases of respiratory disorders organs, or inflammation of the respira-
tory system.

CONTRAINDICATIONS:

The device is not indicated to use with quick-relief medications during asthma attack.

No contraindications exist to the administration of nebulisers by inhalation. Contraindications
related to the medicine used must be checked on the medicine package leaflet. Consult your
physician in case of doubts.

18
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AWARNINGS:

Please report any serious incident that has occurred in relation to the device injury or adverse
event to the local competent authority and to the Manufacturer or to the European Authorized
Representative (EC REP) Vigilance contact points: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-
sector/new-regulations/contacts_en

« Use the device only as described in this manual and therefore as an nebuliser therapy system,
following the indications of your doctor. Any use different from the intended one is to be con-
sidered improper and hence dangerous; the manufacturer cannot be held liable for any dama-
ge caused by improper, incorrect and/or unreasonable use, or if the equipment is connected
to electrical installations which do not comply with current safety regulations.

- Keep the user manual for future reference.

Do not operate the unit in presence of any anaesthetic mixture inflammable with oxygen or
nitrogen protoxide.

«The correct functioning of the equipment can be affected by electromagnetic interferences
which exceed the limits indicated by the European standards in force. In case this device inter-
feres with other electrical devices, move it and plug it to a different power socket.

«In case of failure and/or malfunction, read the” Malfunctions and Actions to take” in the user
manual.

- For repair operations address only to a technical service center authorized by the manufacturer
and require the use of original spare parts. The non-observation of the above mentioned indi-
cations can compromise the device safety.

« Comply with the safety regulations concerning the electrical devices and in particular:

— use only original accessories and components;

— never submerge the unit in water;

— never wet the device, it is not protected against water penetration;

— never touch the unit with wet or moist hands;

—do not leave the unit exposed to the weather elements;

— place the unit on a stable and horizontal surface during its operation;

— the use of this device by children and disabled requires always the close supervision by an

adult with full mental faculties;

— do not pull the power cord or the device itself to unplug it from the power socket;

— the power plug is the separation element from the grid power; keep the plug accessible when

the device is in use.

- Before plugging in the device, make sure that the electrical rating, shown on the rating plate
on the bottom of the unit, corresponds to the mains rating.

- Use of adapters, simple or multiple, and/or extension cables is not recommended. If their use
is indispensable, it is necessary to use types complying with safety regulations, paying howe-
ver attention that they do not exceed the maximum power limits, indicated on adapters and
extension cables.

+ Do not leave the unit plugged in when not in use; unplug the device from the wall socket
when it is not operated.

- The installation must be carried out according to the instructions of the manufacturer. An
improper installation can cause damage to persons, animals or things, for which the manufac-
turer cannot be held responsible.

- The power cord of this device cannot be replaced by the user. In case of a power cord damage,
address to a technical service center authorized by the manufacturer for its replacement.

19
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« The power supply cord should always be fully unwound in order to prevent dangerous overhe-
ating.

- Before performing any maintenance or cleaning operation, turn off the device and disconnect
the plug from the main supply.

« keep the equipment out from children’s reach: some parts of the unit are so small that they
may be swallowed by children and the power cord poses risk of strangling.

- f you decide not to use the device any longer, it is recommended to dispose of it according to
the current regulations.

« Make sure to:

— use this device only with medicines prescribed by your doctor;

— make the treatment using only the accessory recommended by your doctor depending on

the pathology;
— use the nosepiece accessory only if expressly indicated by your doctor and paying attention
to NEVER introduce the bifurcations in the nose, but only bringing them as close as possible.

« Check in the medicine package leaflet for possible contraindications for use with common
nebuliser therapy systems.

«To avoid strangulation and entanglement, keep cable and air tubes out of reach of young
children.

- Do not position the equipment so that it is difficult to operate the disconnection device.

- Nebuliser and accessories are single patient reuse. Device is multipatient reuse

« Nebulizing system is not suitable for use in anaesthetic breathing system or a ventilator bre-
athing system. The patient cannot undergo MRI scan while using this device.

« Device is designed to nebulize solution and suspension liquids

« Do not use the device, if you spot damage or you notice something unusual.

- This device consists of delicate components and must be handled with care. Observe the
storage and operating conditions in the chapter “Technical Data"

«The use of this device is not a replacement for visiting the doctor. In case of no health impro-
vement after treatment consult again your doctor.

HOW TO USE THE DEVICE

The device must be checked before each use in order to identify any malfunctions and/or da-
mage caused during transportation and/or storage. During inhalation, sit upright and relaxed
to avoid compressing the airways and impairing treatment effectiveness. The accessories must
be used only with a single patient, it is not recommended to use them with several patients.
After unpacking the device, check it for visible damages or defects; pay particular attention to
cracks in the plastic housing, which may expose electrical components. Check if the accessories
are intact. Before using the device, proceed with the cleaning operations as described in the
chapter «CLEANING AND MAINTENANCE». For an even quieter therapy, remove the detachable
accessory holder container and the cap during nebulization.

1. Open the nebuliser cup by turning counter clockwise the top (Pic. B)

2. Make sure that the medicine conduction cone is properly fitted on the air conduction cone
inside the nebuliser cup (Pic. C).

3. Pour the medicine and/or saline solution in the nebuliser cup, according to the doses re-
commended by your physician, without exceeding the maximum level of the nebuliser cup

4. Close the nebuliser cup by turning clockwise the two parts, paying attention that they a
thoroughly sealed (Pic. E).

5. Connect one end of the air tube to the nebuliser (Pic. F) and the other end to the air outlet

20
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(Pic. G) on the device.
6. Connect the accessory needed for the nebulisertherapy (mask, mouthpiece or nasal fork) (Pic.H)
7.Plug the device into the wall socket, making me that the main supply corresponds to the
electrical rating of the device.
8.7o start the treatment, set the I/O switch into the “I" position. Inhale the nebuliser solution
using the prescribed accessory.
9. When the treatment has been completed, switch the unit off by setting the I/0 into the "O"
position and disconnect the plug from the wall socket.
10. Remove the remaining medication from the nebuliser cup and clean the device as described
in the section «Cleaning and Disinfecting».
11.The device requires no calibration.
12. Do not block the ventilation hole located at the lower part of the device. It may case the
device heat up or break or case injury.
13. Using the product continuously may heat it up.

AThis device is for intermittent use: 20 min ON / 40 min OFF.

Do not use the product continuously for 20 minutes or longer.

Using the device before 40 minutes have elapsed may result in motor overheating and cause
the safety cut-off devices to activate.

To prevent overheating and damage to the compressor, switch off the appliance for at least 40
minutes after every 20 minutes of uninterrupted use.

CLEANING AND DISINFECTION

Device(s) : nebuliser for aerosoltherapy and accessories

WARNINGS Clean and disinfect before the first use and after each tre-
atment.

Follow carefully the cleaning and disinfection instructions of the
accessories as they are very important for the device performan-
ces and the therapy success. Use original accessories only. Do not
clean or disinfect the air tube. The accessories cannot be
cleaned and disinfected by automated method.

Limitations on The nebuliser must be replaced after a long period of inactivity,
processing in case it shows deformations or breakings, or when the nebuliser
nozzle is obstructed by dry medicine, dust, etc. We recommend to
replace the nebuliser after a period between 6 months and 1 year,
depending on the usage. The maximum times of cleaning and
disinfection of the nebuliser are 360 times. The maximum times
of cleaning and disinfection of the mask, the nosepiece and the
mouthpiece are 360 times.

21



®

INSTRUCTIONS

Preparation before
cleaning

Detach the air tube from the nebuliser. Detach the mouthpiece or
nosepiece or mask from the nebuliser. Make sure that all residual
volume is removed from the nebuliser. Disassemble the nebuliser
cup by turning counterclockwise the top and remove the medici-
ne conduction cone.

Note: To avoid microbial growth and residual drug drying, clean
and disinfect the accessories immediately after each use.

Cleaning

Briefly rinse all parts in running tap water for at least 10 seconds
beforehand. Mix little dish soap with warm water in a clean contai-
ner. water i.e. Immerse the components of disassembled nebuliser
cup, the mask, the mouthpiece and the nasal fork into the water
with soap for about 5 min. And then scrub all the surface of all the
components with clean small brush for at least 8 times. Afterwards
rinse all parts thoroughly in running tap water at least 30 seconds,
to fully remove any possible dish washing liquid residue.

Disinfection

After cleaning, disinfect all of the disassembled parts (only parts
that have been cleaned can be disinfected effectively). Boil the
disassembled nebuliser cup, the mouthpiece and the nasal fork
for 5 minutes in boiling water.

DO NOT BOIL THE MASK. Immerse the mask in sodium hypochlo-
rite (NaOCl) solution for 15 minutes, (i.e. a solution made from the
disinfecting agent). Afterwards immerse the mask with sterile wa-
ter for 3 min, and then rinse all the surface of the mask with other
clean sterile water twice, to fully remove any possible residue of
the disinfectant solution.

Drying

Reassemble the nebuliser components and connect it to the air-
outlet, switch the device on and let it work for 10-15 minutes.

Let all parts dry completely before reassembling and reuse to
avoid risk of germ grow.

Care needs to be taken not to contaminate the parts after they
have been cleaned and disinfected. Contamination can be avoi-
ded by good hand washing and not touching the inside sections
of the device when laying them out to dry or when reassembling.

Inspection

Inspect all product components after each cleaning and disinfec-
tion. Replace any broken, misshapen or seriously discolored parts

Packaging

Pack dry parts in a clean and sealed container when not in use. Do
NOT pack wet or damp parts.

Storage

Storage conditions refer to “TECHNICAL SPECIFICATIONS'".
Note: re-clean and re-disinfect the parts if they are stored more
than one day.
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Transportation After cleaning and disinfection, always transport the parts with
clean and sealed container. Contamination can be avoided by
good hand washing and not touching the inside sections of the
parts when take out and re-assemble the parts for use.

The instructions provided above have been validated by the manufacturer of the medical devi-
ce as being capable of preparing a medical device for reuse. It remains the responsibility of
the user to ensure that the processing, as actually performed using equipment, materials and
personnel in the processing facility, achieves the desired result. This requires verification and/or
validation and routine monitoring of the process.

& FILTER REPLACEMENT

Periodically check the condition of the filter. The filter was inserted to protect the compressor.

Correct filter maintenance prolongs the life of the nebuliser. The frequency with which filter

should be replaced depends on the conditions in which the device is used. In normal usage

conditions, the air filter must be replaced approximately after 200 working hours or once a year.

We recommend to periodically check the air filter (10-12 treatments) and, if the filter shows a

grey or brown colour or is wet, replace it. Remove the filter and replace it with a new one.

Do not attempt to clean the filter to reuse it. The air filter shall not be serviced or maintained

while in use with a patient.

The filter is located on the bottom of the device.

TO REPLACE THE FILTER:

« Remove the filter cover cap turning it anti-clockwise;

- Remove the filter to be replaced from its housing (using a small tool if necessary);

« Carefully fit the new filter in its housing;

- Replace the filter cover cap and fasten tightly by turning it in a clockwise direction;

« WARNING! Never leave the removed filter cover cap and/or filters unattended: These are small
parts posing the risk of suffocation if swallowed by children.

A Only use original filters. Do not use the device without the filter

MALFUNCTIONS AND ACTIONS TO TAKE

The device cannot be switched on:

- Ensure the power lead is correctly plugged into the socket.

- Ensure the ON/OFF switch is in the position «».

- Make sure that the device has been operating within operating limits indicated in this manual
(20 min On / 40 min Off).

The nebuliser functions poorly or not at all:

- Ensure the air tube (6) is correctly connected at both ends.

- Ensure the air tube is not squashed, bent, dirty or blocked. If necessary, replace with a new one.

23



®

For other nebulization problems:

TYPE OF DEFECT CAUSE

REMEDY

Low nebulisation Clogged nebuliser cup

Low nebulisation Clogged nebuliser cup

No nebulisation Nebuliser cup components

not assembled correctly

Remove and detach all the nebu-
liser cup components and clean
them as illustrated in this instruc-
tion manual.

If the issue persists after cleaning, re-
place the nebuliser cup.
Disassemble and reassemble the ne-

buliser cup; if the issue persists, repla-
ce the nebuliser cup.

No nebulisation The compressor does not

work

Check that the power cord plug is di-
sconnected from the mains and that
the on/ off switch is on.

If the issue persists contact

Slow nebulisation Drug too thick

Dilute the drug as instructed by the
manufacturer.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

Item

Specification

Max Pressure 200-320 kPa
Operating Pressure (with calibrated nozzle, ® 0,50) 80-155 kPa
Protection type IP 1P 21 -
Sound noise level (Distance: Tm, Front direction) max level <58 dBA
Equipment conditions of use 20 ON /40 OFF min
Dimensions 177.1x177.1x176.8 mm
Weight 1.7£0.2kg kg
Service life 1000 Hours
Power supply 230V AC 50Hz -
Neb Rate (Nominal value) 035  ml/min
Neb Rate (acceptable range) 0.23~0.60| ml/min
Nebuliser kit

NEBULISER PERFORMANCES A_CCORDING TO E_N 1SO Jet Plus -
27427:2019 based on adult ventilatory pattern with So-

dium Fluoride (NaF)

Nebuliser output rate 0.07| ml/min
Percentage of fill volume emitted per min 3.5% -
Residual Volume 1.68 ml
Particle size (MMAD) 3.07 um
GSD (geometric standard deviation) 203 _
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RF (respirable fraction <5pm) 75% _
Large particle range (>5um) 25% _
Middle particle range (2 to 5um) 47.8% _
Small particle range (<2um) 27.2% _
Min & Max filling volume 2-8 ml
Operating Temperature 10~ 35 °C
Operating Humidity 10~95 % RH
Operating Pressure 700 ~ 1060 hPa
Storage Temperature -25~70 °C
Storage Humidity 10~95 % RH
Storage Pressure 700 ~ 1060 hPa

« Class Il device referred to protection against electric shock.
« Nebuliser, mouthpiece, masks, and fork are type BF applied parts
Note: Technical specifications subject to change without notice.

NEBULISER CHARACTERISTICS IN ACCORDANCE WITH REGULATION EN 1S027427

Standards applied:

Electric safety standards CEI EN 60601-1 Electromagnetic compatibility according to CEl EN
60601-1-2 The device is a Class lla medical device. Device Complies with European Regula-
tion on Medical Devices EU MDR 2017/745

DISPOSAL

ITEM | COMPONENT

DISPOSAL DESCRIPTION

PHOTO

1 Device

The component mainly includes pla-
stic and electronic components. All
comply with RoHS and REACH, and
all could be safety disposal. This pro-
duct s subject to European Directive
2012/19/EU on waste electrical and
electronic equipment and is marked
accordingly. Never dispose of elec-
tronic devices with household waste.
Please seek out information about
the local regulations with regard to
the correct disposal of electrical and
electronic products.

Accessories (tube,
nebuliser bottle,
nosepiece,
mouthpiece, mask)

The component are plastic. All com-
ply with ROHS and REACH. Before
disposal, all the accessories should
be cleaned according to manual
instructions and then disinfected by
boil for 5 minutes.
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e
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DEVICE SYMBOLS

&
LR

Catalogue Number Distributor

ON/OFF

o

Authorized representative

Alternating current Manufacturer

Date of manufacturing (year,

Class Il month and day)

Type BF Serial Number (LOT/serial number)

> @ ¢

Device Complys with European Regulation

on Medical Devices EU MDR 2017/745 Caution

2
b9

Medical device Humidity limitation

Follow instruction for use Temperature limitation

Importer Ambient pressure limitation

g & Q B
Ho~®a>FR&EH

Unique device identifier Type Number

Single patient multiple use (for
accessories only)

E
)

Batch code

|P21 Protection against solid foreign objects and against harmful effects due to the
ingress of water

WEEE- Waste Electrical and Electronic Equipment

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 im-
pact on both the environment and health, and contributes towards the recycling of the product’s
materials. For further information regarding the waste disposal services available, contact your
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local waste disposal agency or the shop where you bought the appliance.

WARRANTY

The product is guaranteed against any conformity defect in normal conditions of use as provi-
ded for by the instructions. The warranty shall not therefore apply in the case of damage caused
by improper use, 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 pur-
chase, where appropriate.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The GCE858 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the GCE858 should assure that it is used in such an environment.

Emission test Compliance Electromagnetic envi-
Emissions RF Group 1 ronment - guidance
CISPR 11 The GCE858 uses RF energy
only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are
very low and are not likely to
cause any interference in ne-
arby electronic equipment.
RF Emissions CISPR 11 Class B The GCE858 is suitable for use
Harmonic emissions Class A in all establishments other
IEC 61000-3-2 than domestic and those di-
rectly connected to the public
Voltage fluctuations/ flicker Complies low-voltage power supply net-
emissions IEC 61000-3-3 work that supplies buildings
used for domestic purposes.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The GCE858 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the GCE858 should assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 Test level | Compliance level Electromagnetic

Electrostatic +8 kV contact +8 kV contact environment - gui-

discharges +15 kV air +15 kV air dance

IEC 61000-4-2 Floors  should  be
wood, concrete or

ceramic tile. synthetic
material, the relative
humidity should be at
least 30 %.

NOTE: UT is the a.c. mians voltage prior to application of the test level.
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The GCE858 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The custo-
mer or the user of the GCE858 should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 Test level

Compliance level

Electromagnetic
environment -
guidance

Electrical fast
transient/burst
IEC 61000-4-4

Power supply
lines :+2 kV
input/output lines:
+1kV

Mains power quality
should be that of a

typical commercial
or hospital  envi-
ronment.

Sovratensione

line(s) to line(s): £1 kV

Mains power quality

IEC 61000-4-5 line(s) to earth: +2 kV should be that of a
100 kHz repetition typical  commercial
frequency or hospital  envi-

ronment.

Voltage dips, short 0% 0.5 cycle 0% 0.5 cycle Mains power quality

interruptions and
voltage variations on
power supply input
lines IEC 61000-4-11

At 0°, 459, 900, 135°,
1809, 2250, 270° and
3150

0% 1 cycle And 70%
25/30 cycles

Single phase: at 0,0%
300 cycle

At 0°, 45, 900, 135¢,
1800, 2250, 270° and
3150

0% 1 cycle And 70%
25/30 cycles

Single phase: at 0,0%
300 cycle

should be that of a

typical  commercial
or hospital  envi-
ronment.

Power frequency
(50/60Hz)
Magnetic field
IEC 61000-4-8

3A/m
50 Hz/60 Hz

3A/m
50 Hz/60 Hz

Power frequency ma-
gnetic fields should
be at levels characte-
ristic of a typical loca-
tion in a typical com-
mercial or hospital
environment.

NOTE: UT is the a.c. mians voltage prior to application of the test level.
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The GCE858 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The custo-
mer or the user of the GCE858 should assure that it is used in such an environment.

Immunity test | IEC60601 Test | Compliance Electromagnetic environment
Conduced RF level level - guidance
IEC61000-4-6 150kHz to 150kHz to Portable and mobile RF commu-
80MHz: 3Vrms 6 | 80MHz: 3Vrms nications equipment should be
Vrms (inISMand | 6 Vrms (in ISM used no closer to any part of the
amateur radio and amateur Smart including cables, than the
bands) 80% Am | radio bands) 80% recommended separation dist@n—
at 1kHz Am at 1kHz ce c_a\cu\ated from the equation
applicable to the frequency the
transmitter. Recommended se-
paration distances
d=0,35VP
d=1,2vP
Radiated RF 10V/m 10V/m 80 MHz a 800MH
IEC61000-4-3 80% Am at 1kHz | 80% Am at 1kHz | d=1,2_vP
Da 800 MHz a 2.7 GHz
d=2,3_yP

where p is the maximum output
power rating of the transmitter
in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and
d is the recommended separa-
tion distance in metres (m) Field
strengths from fixed RF transmit-
ters, as determined by an elec-
tromagnetic site survey, a should
be less than the compliance level
in each frequency range. Interfe-
rence may occur in the vicinity of
equipment marked with the fol-
lowing symbol:

()

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is af-
fected by absorption and reflection from structures, objects and people.

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) te-
lephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV bro-
adcast cannot be predicted theoretical y with accuracy. To assess the electromagnetic envi-
ronment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If
the measured field strength in the location in which the device is used exceeds the applicable
RF compliance level above, the device should be observed to verify normal operation. If ab-
normal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting
or relocating the device.

b) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emi

The GCE858 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The custo-
mer or the user of the GCE858 should assure that it is used in such an environment

Test | - . Immunity
Frequency 7;'":1)) Service?) Modulation ) MOdT‘I;;m) Dls(‘r:;“e Test Level
(MHz) (Vim)
Pulse
385 380 -390 TETRA400 modulation®) 18 03 27
18Hz
A 0
450 380 -390 GRS 46 FM9£5KkHz 2 03 28
FRS 460
710 Pulse
745 704 -787 | [EBand13,17 | modulation®) 0,22 03 9
7 27Hz
Radiated RF &0 |
IEC61000- 810 (GSM 800/900,
43 TETRA 800, Pulse
ulation o
(Test specifi- 870 800 - 960 iDEN SZEJ, modulation®) 2 03 28
cations for (DMA80, 18Hz
930 (TE Band 5
ENCLOSURE
PORT 1720 (GSM 1800; COMA ™
IMMUNITY 1700- 1900, GSM1900; M
© 184 1900 | CECEERa 13| WA |2 03 8
RF wireless 1970 4,25,UMTS
communi- 5ao0_ | Bueooh LAY | Pue
cations 2450 5570 |SLITbGFFD | modulton Y 2 03 28
equipment) WOUEBNT | 27H
5240 . Pulse
ss00 | oo | M nosiany | 02 03 9
5785 217Hz

Note: If necessary to achieve the Immunity Test Level, the distance between the transmitting
antenna and the ME Equipment or ME System may be reduced to 1 m.The 1 m test
distance is permitted by IEC 61000-4-3.

%) For some services, only the uplink frequencies are included.

®) The carrier shall be modulated using a 50% duty cycle square wave signal.

9) As an alternative to FM modulation, 50% pulse modulation at 18 Hz may be used because

while it does not represent actual modulation, it would be worst case.

The Manufacturer should consider reducing the minimum separation distance, based on Risk
Management, and using higher Immunity Test Levels that are appropriate for the reduced mini-
mum separation distance. Minimum separation distances for higher Immunity Test Levels shall
be calculated using the following equation:

E=6/d VP

Where P is the maximum power in W, d is the minimum separation distance in m, and E is the
Immunity Test Level in V/m
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@ GEBRAUCHSANLEITUNG

Sehr geehrter Kunde,

Wir danken Ihnen dafir, dass Sie sich flr das Aerosol von Chicco entschieden haben, das Gerat
fur Aerosoltherapie, das mit Hilfe der fortschrittlichsten Technologien konzipiert und hergestellt
wurde. Das Aerosolgerét ist ein Medizinprodukt der Klasse lla und entspricht der EU-Medizin-
produkteverordnung MDR 2017/745. Das Gerét kann mit der Easy Breath Nasendusche
00012247000000 verwendet werden. Sie ist ideal fur die Reinigung der Nasenhohlen und mit
dem Easy Breath Ampullen-Kit 00012248000000 kompatibel. Bevor Sie mit der Gerdtean-
wendung beginnen, empfehlen wir, die Hinweisliste in diesem Handbuch zu lesen, um sicher-
zugehen, dass Sie die Betriebsweise des Gerates richtig verstanden haben.

@ WICHTIG:

Vor der Verwendung die Gebrauchsanleitung aufmerksam durchlesen.

BESTANDTEILE

1. Kolbenkompressor 9. Maske fur Erwachsene

2. Netzkabel 10. Kindermaske

3. Ein-Aus-Schalter 11. Luftfilter

4. Luftfilteraufnahme 12. Abnehmbarer Zubehorbehalter

5. Aerosol-Ampulle
6. Luftschlauch
7.Mundstiick

8. Nasengabel

VERWENDUNGSZWECK:

Dieses Gerat ist ein fir den Hausgebrauch geeignetes Aerosol-Therapiesystem.

Das Gerat ist so konzipiert, dass bei der Erzeugung von Druckluft eine kleine Menge an verne-
belter Losung verwendet wird, um Aerosole fir den medizinischen Einsatz bei der Behandlung
von Atemwegs- und Lungenproblemen zu erzeugen.

PATIENTEN:

Das Gerat ist fur den Gebrauch durch die ganze Familie (Kinder, Jugendliche, Erwachsene) kon-
Zipiert.

BeiVerwendung mit dem Easy Breath Kit 00012248000000 wird die Verwendung des Gerdts
fur Kinder ab 2 Jahren empfohlen.

VORGESEHENE ANWENDER:

Der Anwender ist ein Erwachsener ohne besondere Kenntnisse oder berufliche Fahigkeiten.
Das Gerat ist fur den Gebrauch durch den Patienten bestimmt, mit Ausnahme von Kindern und
Patienten, die besondere Unterstltzung bendtigen. Bei Verwendung des Gerétes durch Kinder
oder Personen mit verminderten physischen oder psychischen Fahigkeiten muss eine ange-
messene Aufsicht durch einen Erwachsenen gewdhrleistet sein. Kinder mussen beaufsichtigt
werden, um sicherzustellen, dass sie nicht mit dem Gerét spielen.

HINWEISE ZUR ANWENDUNG:
akute oder chronische Lungenerkrankungen, Atemprobleme oder Entziindungen der Atem-
wege.
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KONTRAINDIKATIONEN:

Das Gerat ist nicht dazu bestimmt, zusammen mit Arzneimitteln zur sofortigen Linderung eines
Asthmaanfalls verwendet zu werden.

Es gibt keine Kontraindikationen fir die Verabreichung von Aerosolen durch Inhalation. Der
Beipackzettel des Arzneimittels muss auf Kontraindikationen fir das verwendete Arzneimittel
hin Uberprift werden. Im Zweifelsfall immer einen Arzt zu Rate ziehen.

AWARNUNG:

Melden Sie jeden schweren Unfall nach einem Bruch des Geréts oder unerwiinschte Ereignissen
der zustandigen ortlichen Behérde und dem Hersteller oder dem européischen Bevollméchtig-
ten. Kontakte der Aufsichtsorgane:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en

«Verwenden Sie dieses Gerat nur wie in dieser Gebrauchsanleitung beschrieben, d. h. als Ae-
rosol-Therapiesystem, und befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes. Jede nicht bestim-
mungsgemélle Verwendung muss als unsachgemal3 und gefahrlich angesehen werden; der
Hersteller kann nicht fur Schaden haftbar gemacht werden, die durch eine ungeeignete, un-
sachgemalle und/oder unvernlnftige Verwendung verursacht werden oder wenn das Gerat
an elektrische Anlagen angeschlossen wird, die nicht den geltenden Sicherheitsvorschriften
entsprechen.

« Bewahren Sie dieses Handbuch fur zuktnftigen Gebrauch auf.

«Verwenden Sie das Gerét nicht in Gegenwart von entflammbaren Andsthesiegasen mit Sauer-
stoff oder Distickstoffmonoxid (Lachgas).

- Die ordnungsgemafe Funktionsweise des Gerats kann durch elektromagnetische Stérungen
beeintrachtigt werden, die die in den geltenden europdischen Normen festgelegten Gren-
zwerte Uberschreiten. Wenn dieses Gerét andere elektrische Geréte stort, stellen Sie es um und
schlieBen Sie es an eine andere Steckdose an.

- Im Falle eines Fehlers und/oder einer Stérung lesen Sie bitte den Abschnitt,Stérungen und
MaRnahmen des Benutzers” in dieser Gebrauchsanleitung.

- Wenden Sie sich fur Reparaturen ausschlie3lich an einen vom Hersteller autorisierten techni-
schen Kundendienst und verlangen Sie Verwendung von Original-Ersatzteilen. Die Nichtbe-
achtung der oben genannten Anweisungen kann die Sicherheit des Geréts beeintrachtigen.

« Beachten Sie die Sicherheitsvorschriften fir elektrische Gerate und insbesondere:

— Verwenden Sie nur Originalzubehér und -komponenten.

—Tauchen Sie das Gerdt niemals in Wasser ein.

— Lassen Sie das Gerdt niemals nass werden. Es ist nicht gegen das Eindringen von Wasser ge-

schatzt.

— Das Gerat niemals mit nassen oder feuchten Handen berthren.

— Lassen Sie das Gerdt nicht der Witterung ausgesetzt.

— Stellen Sie das Gerdt wéhrend des Gebrauchs auf eine stabile, horizontale Flache.

— Die Benutzung dieses Gerats durch Kinder und Menschen mit Behinderungen erfordert die

sorgféltige Aufsicht eines Erwachsenen im Vollbesitz seiner geistigen Fahigkeiten.

— Ziehen Sie nicht am Netzkabel oder am Gerat selbst, um es von der Steckdose zu trennen.

— Der Netzstecker trennt das Gerat vom Netz. Vergewissern Sie sich, dass der Stecker wahrend

der Verwendung des Gerats zuganglich ist.

«Vergewissern Sie sich vor dem Anschlieen des Gerdts, dass die auf dem Typenschild an der
Unterseite des Gerats angegebene elektrische Nennleistung mit der elektrischen Nennleis-
tung des Netzes Ubereinstimmt.
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- Die Verwendung von Einfach- oder Mehrfachadaptern und/oder Verldngerungskabeln wird
nicht empfohlen. Wenn die Verwendung von Verldngerungskabeln unerldsslich ist, missen
die Typen verwendet werden, die den Sicherheitsvorschriften entsprechen. Dabei ist darauf zu
achten, dass sie die auf den Adaptern und Verlangerungskabeln angegebene Hochstleistung
nicht Uberschreiten.

- Lassen Sie das Gerdt nicht eingesteckt, wenn es nicht benutzt wird. Trennen Sie das Gerdt von
der Steckdose, wenn es nicht in Betrieb ist.

- Die Installation muss gemafR den Anweisungen des Herstellers erfolgen. Eine unsachgemalle
Installation kann zu Schaden an Personen, Tieren oder Sachen fuhren, fur die der Hersteller
nicht haftbar gemacht werden kann.

« Das Netzkabel dieses Gerats darf nicht vom Benutzer ausgetauscht werden.

- Das Netzkabel muss immer vollstandig abgewickelt werden, um eine geféhrliche Uberhitzung
zu vermeiden.

- Bevor Sie Wartungs- oder Reinigungsarbeiten durchfiihren, schalten Sie das Gerat aus und
trennen sie es von der Steckdose.

« AuBer Reichweite von Kindern aufbewahren. Einige Komponenten des Geréts sind so klein,
dass sie von Kindern verschluckt werden kénnen. Das Kabel kénnte eine potenzielle Strangu-
lationsgefahr darstellen.

- Sollten Sie sich entscheiden, das Gerét nicht mehr zu benutzen, empfehlen wir, es gemal3 den
geltenden Vorschriften zu entsorgen.

«Vergewissern Sie sich, dass:

— Sie dieses Gerdt nur mit den von lhrem Arzt verschriebenen Medikamenten verwenden.

— Sie die Therapie nur mit dem von threm Arzt empfohlenen Zubehér je nach Pathologie aus-

fUhren.

— Sie die Nasengabel nur verwenden, wenn Ihr Arzt es ausdricklich anordnet. Achten Sie da-
rauf, dass Sie die Gabelung NICHT in die Nase einfihren, sondern nur so nahe wie méglich
heranfihren.

«Informieren Sie sich im Beipackzettel des Arzneimittels Gber mogliche Kontraindikationen fur

die Verwendung mit den géngigsten Aerosoltherapiesystemen.

- Stellen Sie das Gerat so auf, dass Sie es leicht von der Steckdose abziehen kénnen.

« Das Aerosol und das Zubehor kénnen immer wieder fir denselben Patienten verwendet wer-
den. Das Gerat kann von verschiedenen Patienten wiederverwendet werden.

« Das Zerstdubungssystem ist nicht fur die Verwendung mit Andsthesie- und Beatmungssyste-
men geeignet. Wéhrend der Verwendung dieses Gerats kann der Patient keiner MRT unterzo-
gen werden.

- Dieses Gerat ist fur die Zerstaubung von Losungen und Suspensionen bestimmt.

« Falls Storungen oder Fehler festgestellt werden, darf das Gerat nicht verwendet werden.

- Dieses Gerét besteht aus empfindlichen Komponenten, die mit Sorgfalt behandelt werden miissen.
Beachten Sie die im Kapitel Technische Daten angegebenen Lager- und Betriebsbedingungen.

- Die Verwendung dieses Gerats ersetzt nicht den Arztbesuch. Wenden Sie sich erneut an hren
Arzt, wenn sich der Gesundheitszustand nach der Behandlung nicht bessert.

BETRIEB DES GERATS

Es ist notwendig, das Gerét vor jedem Gebrauch zu Uberprifen, um eventuelle Stérungen und/
oder Fehler, die durch den Transport und/oder die Lagerung verursacht wurden, festzustellen.
Waéhrend der Inhalation aufrecht und entspannt sitzen, um zu vermeiden, dass die Atemwege zu-
sammengedriickt werden und die Wirksamkeit der Behandlung beeintrachtigt wird. Das Aerosol
und das Zubehor konnen immer wieder fur denselben Patienten verwendet werden. Das Gerat
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kann von verschiedenen Patienten wiederverwendet werden. Nachdem Sie das Gerat aus der
Verpackung genommen haben, Gberpriifen Sie es auf sichtbare Schaden oder Mangel. Achten Sie
besonders auf Risse im Kunststoff, die dazu fihren kdnnten, dass einige elektrische Komponenten
freiliegen. Kontrollieren Sie, ob das Zubehor unversehrt ist. Fur eine noch leisere Therapie kdnnen
Sie den abnehmbaren Zubehdrbehélter wahrend der Zerstdubung entfernen.

Fuhren Sie vor der Verwendung des Gerats die im Kapitel “REINIGUNG UND WARTUNG" be-

schriebenen Reinigungsarbeiten durch.

1. Offnen Sie die Ampulle, indem Sie den oberen Teil gegen den Uhrzeigersinn drehen (Abbil-

dung B).

2.Vergewissern Sie sich, dass der Arzneimittelleitungskonus richtig auf dem Luftleitungskonus
im Inneren des Zerstdubungsgerats sitzt (Abbildung C).

3. Geben Sie das Arzneimittel und/oder die physiologische Losung in die Ampulle. Beachten Sie
dazu die Dosierungsangaben von Arzt oder Apotheker und tiberschreiten Sie nicht den Hochst-
stand, der in der Ampulle enthalten sein darf (Abbildung D).

4. Schlieen Sie die Ampulle, indem Sie die beiden Teile im Uhrzeigersinn drehen und darauf
achten, dass sie fest verschlossen sind (Abbildung E).

5.Verbinden Sie ein Ende des Luftschlauchs mit dem Zerstdubungsgerat (Abbildung F) und das
andere Ende mit dem Luftauslass (Abbildung G).

6.Schliefen Sie das fir die Therapie empfohlene Zubehdr (Maske, Mundstiick..) an (Abbildung H).

7. Stecken Sie das Gerdt in die Wandsteckdose ein und achten Sie darauf, dass die Netzspan-
nung der elektrischen Nennleistung des Gerdts entspricht.

8. Um die Behandlung zu beginnen, stellen Sie den I/O-Schalter auf die Position
die Aerosollésung mit dem vorgeschriebenen Zubehor.

9. Wenn die Behandlung abgeschlossen ist, schalten Sie das Gerdt aus, indem Sie den 1/O-Schal-
ter auf die Position “O” stellen, und ziehen Sie den Stecker von der Steckdose ab.

10. Entfernen Sie alle Arzneimittelreste aus dem Zerstaubungsgerat und reinigen Sie das Gerét

wie im Abschnitt “Reinigung und Desinfektion” beschrieben.

11. Das Gerdt muss nicht kalibriert werden.

12. Die Luftungsoffnung an der Unterseite des Geréts darf nicht verdeckt werden. Dies konnte

zu einer Uberhitzung oder einem Bruch des Geréts fuhren und Verletzungen verursachen.

13. Die Dauerverwendung des Geréts kann zu einer Uberhitzung fihren.

Inhalieren Sie

A Dieses Gerét ist fur einen Gebrauch mit Unterbrechungen vorgesehen: 20 Minuten EIN /
40 Minuten AUS.

Um einer Uberhitzung des Gerétes und Schaden am Kompressor vorzubeugen, muss das Gerét
nach 20-minUtigem Betrieb mindestens 40 Minuten lang abgeschaltet bleiben.

VORSICHT! Eine erneute Nutzung des Gerates vor Ablauf von 40 Minuten kénnte zu einer Uber-
hitzung des Motors und somit dem Eingreifen der Warmeschutzvorrichtungen fihren.
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REINIGUNG UND DESINFEKTION

Gerdt/e: Zubehor des Zerstdubungsgeréts fir Aerosoltherapie

WARNUNG

Vor dem ersten Gebrauch und nach jeder Behandlung rei-
nigen und desinfizieren.

Befolgen Sie sorgfaltig die Anweisungen zur Reinigung und Des-
infektion, die fur den Betrieb des Geréts und seines Zubehors so-
wie fur eine erfolgreiche Behandlung mafBgeblich sind.
Verwenden Sie nur Originalzubehdor.

Den Luftschlauch nicht reinigen oder desinfizieren. Das Zu-
behor kann nicht mit automatisierten Lésungen gereinigt
und desinfiziert werden.

Einsatzbeschréankungen

Das Aerosolelement muss nach langerem Nichtgebrauch, bei
Verformung oder Bruch oder wenn die Dise durch eingetrock-
nete Arzneimittel, Staub usw. verstopft ist, ersetzt werden. Es wird
empfohlen, das Aerosolelement je nach Verwendung nach sechs
Monaten bis zu einem Jahr zu ersetzen. Das Aerosolelement kann
bis zu 360 Mal gereinigt und desinfiziert werden. Die Masken, die
Nasengabel und das Mundstiick kdnnen bis zu 360 Mal gereinigt
und desinfiziert werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

@ Vorbereitende Schritte
fur die Reinigung

Ziehen Sie den Luftschlauch vom Aerosolelement ab. Nehmen Sie
das Mundstuck, die Nasengabel oder die Maske vom Aerosolele-
ment ab. Achten Sie darauf, dass Sie alle Ruickstdnde aus dem Ae-
rosolelement entfernen. Zerlegen Sie das Aerosolelement, indem
Sie das Oberteil gegen den Uhrzeigersinn drehen und nehmen
Sie den Arzneimittelleitungskonus ab.

Hinweis: Um das Wachstum von Mikroorganismen und das Ein-
trocknen von Arzneimittelresten zu vermeiden, sollten Sie das
Zubehor sofort nach jedem Gebrauch reinigen und desinfizieren.

Reinigung

Spulen Sie alle Teile mindestens 10 Sekunden lang schnell unter
flieBendem Wasser ab. Mischen Sie eine kleine Menge Geschirr-
spulmittel und lauwarmes Wasser in einem sauberen Behélter. Tau-
chen Sie die zerlegten Aerosol-Ampullenteile, Maske, Mundsttick
und Nasengabel fur etwa finf Minuten in das Gemisch aus Wasser
und Geschirrspilmittel ein. Reiben Sie anschlie3end die Oberfléche
der Teile mindestens achtmal mit einer sauberen Zahnbdrste ab.
Spulen Sie anschlie3end alle Teile mindestens 30 Sekunden lang
grundlich unter flieBendem Wasser ab, um Ruckstande des flussi-
gen Geschirrspulmittels zu entfernen.
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Desinfektion

Desinfizieren Sie nach der Reinigung alle zerlegten Teile (nur ge-
reinigte Teile kdnnen wirksam desinfiziert werden).

Trennen Sie samtliche Bestandteile der Ampulle, Gabel, Mund-
stlick und Anschlisse und geben Sie sie fur etwa 5 Minuten in
kochendes Wasser.

+ ACHTUNG! Die Masken nicht kochen.

Fur die Desinfektion der Masken legen Sie die Maske 15 Minu-
ten lang in eine 2%ige Natriumhypochlorit-Desinfektionsldsung
(NaOCl).

Tauchen Sie die Maske anschlieBend 3 Minuten lang in steriles
Wasser ein und spulen Sie dann alle Maskenoberflichen zweimal
mit sauberem, sterilem Wasser ab, um maogliche Rickstdnde der
Desinfektionslésung vollstandig zu entfernen.

Zum Reinigen oder Desinfizieren auf keinen Fall Benzol, Losungsmit-
tel oder andere entflammbare chemische Substanzen verwenden.

Trocknen

Bauen Sie alle Bestandteile der Aerosolampulle wieder zusam-
men, schlieBen Sie sie an dem Lufteinlass an, schalten Sie das
Gerét ein und lassen Sie es 10-15 Minuten lang laufen. Lassen
Sie alle Bestandteile vollstandig trocknen, bevor Sie sie wieder
zusammenbauen und wiederverwenden, um das Wachstum von
Mikroorganismen zu vermeiden. Achten Sie darauf, dass Sie die
Bestandteile nach der Reinigung und Desinfektion nicht verunrei-
nigen. Sie kdnnen eine Verunreinigung vermeiden, indem Sie sich
die Hande gut waschen und das Innere des Geréts beim Trocknen
oder Zusammenbau nicht berthren.

Inspektionen

Uberpriifen Sie nach der Reinigung und Desinfektion immer alle
Bestandteile des Produkts. Ersetzen Sie gebrochene, verformte
oder sichtbar verfdrbte Teile.

Verpackung

Das Gerat und alle Zubehorteile an einem trockenen und kihlen
Ort, lichtgeschutzt und fern von Warmequellen aufbewahren. Be-
wahren Sie die trockenen Teile in einem sauberen, verschlossenen
Behaélter auf, wenn sie nicht verwendet werden. Verwahren Sie die
Teile NICHT, wenn sie noch nass oder feucht sind.

Aufbewahrung

Die Lagerbedingungen entnehmen Sie bitte dem Abschnitt
"TECHNISCHE DATEN".

Hinweis: Reinigen und desinfizieren Sie die Bestandteile erneut,
falls sie

langer als einen Tag aufbewahrt werden.

Transport

Transportieren Sie die Bestandteile nach der Reinigung und Desinfek-
tion immer in einem sauberen, verschlossenen Behélter. Eine Verun-
reinigung kann vermieden werden, indem man sich die Hande gut
wascht und das Innere der Bestandteile nicht bertihrt, wenn man sie
aus dem Behalter nimmt und fir den Gebrauch wieder zusammen-
baut.
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Die vorstehenden Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinprodukts genehmigt und
als geeignet fur seine Vorbereitung zur Wiederverwendung angesehen. Der Anwender ist daftr
verantwortlich, dass das Verfahren (durch den Gebrauch des Gerétes, der Materialien und des
Personals am Einsatzort) die gewUnschten Ergebnisse erzielt. Zu diesem Zweck ist es erforder-
lich, das Verfahren zu Uberprifen und/oder zu genehmigen und standig zu Uberwachen.

A FILTERWECHSEL

Esist ratsam, den Zustand der Filter regelmaRig zu Uberprifen. Die korrekte Wartung des Filters
ermoglicht eine verlangerte Lebensdauer des Aerosolgerates. Die Haufigkeit, mit der die Filter
ausgewechselt werden mussen, hangt von den Bedingungen der Umgebung ab, in der das
Gerdt benutzt wird. Unter normalen Verwendungsbedingungen sollte der Luftfilter etwa alle
200 Betriebsstunden oder einmal im Jahr gewechselt werden. Es wird empfohlen, den Luftfilter
regelmagig zu Uberprifen (alle 10-12 Behandlungen) und ihn auszutauschen, wenn der Filter
grau, braun oder nass ist. Den Filter herausnehmen und durch einen neuen ersetzen. Versuchen
Sie nicht, den Filter zu reinigen, um ihn wieder zu verwenden. Der Luftfilter darf wéhrend der
Verwendung durch einen Patienten nicht geprift oder gewartet werden. Der Filter wurde als
Schutz fir den Kompressor eingesetzt. Der Filter befindet sich am Boden des Geréts.

ZUM AUSWECHSELN DES FILTERS

« Den Filterdeckel gegen den Uhrzeigersinn abschrauben;

« Den auszutauschenden Filter aus seinem Sitz nehmen (nétigenfalls unter Verwendung eines
kleinen Werkzeugs);

« Den neuen Filter vorsichtig in seinen Sitz einsetzen;

« Den Filterdeckel im Uhrzeigersinn wieder anschrauben.

« ACHTUNG! Lassen Sie den abgenommenen Filterdeckel und/oder die Filter nicht unbeaufsich-
tigt: sie konnten Kleinteile aufweisen, die, wenn sie von einem Kind verschluckt werden, zu Ersti-
ckung fuhren kénnten.

AVerwenden Sie nur Originalfilter. Verwenden Sie das Gerit nicht ohne den Filter.

STORUNGEN UND MASSNAHMEN DES BENUTZERS

Das Gerdt lasst sich nicht einschalten:

- Vergewissern Sie sich, dass das Netzkabel richtig an die Steckdose angeschlossen ist.

- Vergewissern Sie sich, dass der EIN/AUS-Schalter auf Position "I steht.

- Vergewissern Sie sich, dass das Gerdt innerhalb der in diesem Handbuch angegebenen Be-
triebsgrenzen (20 Minuten Ein / 40 Minuten Aus) verwendet wurde.

Das Zerstaubungsgerat funktioniert nicht richtig oder gar nicht:

- Stellen Sie sicher, dass der Luftschlauch (6) an beiden Enden richtig angeschlossen ist.

- Stellen Sie sicher, dass der Luftschlauch (6) nicht gequetscht, geknickt, verschmutzt oder ver-
stopft ist. Ersetzen Sie ihn gegebenenfalls durch eine neuen.

Fur andere Probleme bei der Zerstaubung:
ART DES DEFEKTS URSACHE ABHILFE

Schwache Zerstédubung | Ampulle verstopft Trennen Sie sdmtliche Bestandteile
von der Ampulle und reinigen Sie sie,
wie in der vorliegenden Gebrauchs-
anleitung beschrieben.
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Schwache Zerstaubung | Ampulle verstopft

Mangelnde Zerstdubung | Bestandteile der Ampulle

nicht ordnungsgemaf

Wenn das Problem nach der Reini-
gung weiterhin besteht, die Ampulle
austauschen.

Die Ampulle zerlegen und wieder zusam-
menbauen. Wenn das Problem weiterhin

zusammengebaut besteht, die Ampulle austauschen.
Mangelnde Zerstaubung | Der Kompressor funktio- | Sicherstellen, dass das Netzkabel ein-
niert nicht gesteckt und der Netzschalter des

Gerates eingeschaltet ist.

Sollte das Problem weiterhin beste-
hen, wenden Sie sich bitte an die
gebuhrenfreie Rufnummer fir Ver-
braucher in Italien der Artsana S.p.A.

Langsame Zerstaubung | Zu dickflissiges Inhalat

Das Inhalat verdiinnen, wie vom Her-
steller angegeben.

Wenn das Gerdt nicht wieder ordnungsgemal funktioniert, wenden Sie sich bitte an die gebuh-
renfreie Rufnummer flr Verbraucher in Italien der Artsana S.p.A.

WARTUNG UND REPARATUR

Im Falle einer Stérung wenden Sie sich bitte an die gebuhrenfreie Rufnummer fiir Verbraucher
in Italien der Artsana S.p.A. Offnen Sie niemals das Gerét. Das Gerit enthilt keine vom Benut-
zer zu wartenden Teile und erfordert keine Wartung oder Schmierung im Inneren.

TECHNISCHE DATEN

Artikel Angaben

Hochstdruck 200-320 kPa
Arbeitsdruck (mit kalibrierter Duse, ® 0,50) 80-155 kPa
IP-Schutzart 1P 21 -
Sﬂijﬁg‘k;r:igg\e(lEntfernung: 1 m, in vorderer Richtung) 58 dBA
Einsatzbedingungen fir das Gerat 20 EIN /40 AUS Min
Grole 177,1x177,1x176,8 mm
Gewicht 1,740,2 kg kg
Lebensdauer 1000| Stunden
Stromversorgung 230V AC 50Hz -
Zerstdubungsrate (Nennwert) 035 ml/min
Zerstaubungsrate (akzeptabler Bereich) 0,23~0,60 ml/min
Aerosol-Kit )

Das AEROSOLGERAT ARBEITET NACH DER NORM EN ISO Jet Plus B
27427:2019 basierend auf der Beatmung von Erwach-

senen mit Natriumfluorid (NaF):

Aerosol-Férdermenge 007 ml/min

38

@»




®

Prozer_mua\er Anteil des abgegebenen Fillvolumens 3.5% .
pro Minute

Restvolumen: 1,68 ml
Partikelgroie (MMAD) 3,07 um
GSD (Geometrische Standardabweichung) 2,03 _
Alveolengangier Anteil (<5um) 75% _
GroBe Partikel (>5um) 25% _
MittelgroRe Partikel (2 bis 5um) 47,8% _
Kleine Partikel (<2um) 27.2% _
Minimale und maximale Fillmenge 2-8 ml
Betriebstemperatur 10~ 35 °C
Luftfeuchtigkeit bei Betrieb 10~95 % RH
Betriebsdruck 700 ~ 1060 hPa
Lagertemperatur -25~70 °C
Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung 10~95 % RH
Lagerdruck 700 ~ 1060 hPa

- Gerat der Klasse Il in Bezug auf den Schutz vor Stromschlag

- Aerosol-Ampulle, Mundstiick, Maske und Gabel sind Teile vom Typ BF.
Hinweis: Die technischen Daten kénnen Anderungen ohne Vorankiindigung unterliegen.

EIGENSCHAFTEN DES AEROSOLGERAT NACH DER NORM EN 15027427
Angewandte Normen:
Norm zur elektrischen Sicherheit ICE EN 60601-1 Elektromagnetische Vertraglichkeit nach IEC
EN 60601-1-2 Das Gerat ist ein Medizinprodukt der Klasse II.
Das Gerat entspricht der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR 2017/745

ENTSORGUNG

ARTIKEL

BESTANDTEIL

BESCHREIBUNG DER
ENTSORGUNG

FOTO

Das Gerdt

Es enthélt vor allem Kunststoff- und
Elektronikbestandteile. Sie entspre-
chen alle der RoHS- und REACH-Vor-
schrift und kdénnen sicher entsorgt
werden. Dieses Produkt unterliegt der
Europdischen Richtlinie 2012/19/EU
Uber Elektro- und Elektronik-Altgeréte
und ist entsprechend gekennzeich-
net. Entsorgen Sie elektronische Ge-
rate niemals im Hausmdill. Beachten
Sie die ortlichen Vorschriften fur die
ordnungsgeméaBe Entsorgung elek-
trischer und elektronischer Produkte.
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Die Bestandteile bestehen aus Kunst- -
Zubehor (Schlauch, stoff. Sie entsprechen alle den RoHS- /;“}“",\ g
’ Aerosolbehalter, und REACH-Vorschriften. Reinigen =
Nasengabel, Mund- | und desinfizieren Sie alle Zubehor- W @y
stlick, Maske) teile vor der Entsorgung geméf den gf&
Anweisungen im Handbuch. ]
SYMBOLE DES GERATS
) P N2 )
Produktidentifikationscode %‘ﬂ Vertreiber
Eingeschaltet - Ausgeschaltet Europdischer Bevollméachtigter fur
Medizinprodukte
Wechselstrom Hersteller

Gerdt der Klasse Il

Herstellungsdatum

>0 ¢ & B

Gerdt mit Anwendungsteil vom
Typ BF

Seriennummer

2
b

Symbol fur die Ubereinstimmung

mit der Verordnung (EU) 2017/745.

Vorsicht!

Medizinprodukt

Feuchtigkeitsgrenzen

Beachten sie die
gebrauchsanleitung

Temperaturbeschrankungen

Importeur

Grenzwerte des atmosphérischen
Drucks

§ & Q F

Eindeutige Produktkennung

Modellnummer

LOT

Chargen-Nummer

Einzelner Patient -
Mehrfachnutzung

P21

Das Gerét ist gegen das Eindringen von festen und fliissigen Korpern, die gro3er als
12 mm sind, geschutzt. Gerét vor Tropfwasser geschitzt

Elektro- und Elektronik-Altgeréte.
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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 Haushaltsab-
mmmm  fdllen zu entsorgen ist. Entweder sollte es an einer Sammelstelle fir elektrische und
elektronische Altgeréte abgegeben werden oder, beim Kauf eines neuen Gerats, dem
Verkaufer zurtickgegeben werden. Der Verbraucher ist in jedem Falle verantwortlich fur die ord-
nungsgemdfle Entsorgung des Gerats nach Ende der Betriebszeit. Nur bei Abgabe des Gerdts
an einer geeigneten Sammelstelle ist es moglich das Produkt so zu verarbeiten, zu recyceln
und umweltgerecht zu entsorgen, dass einerseits Werkstoffe und Materialien wieder verwendet
werden kénnen und andererseits negative Folgen fir Umwelt und Gesundheit ausgeschlossen
werden. Nahere Auskunft bekommen Sie bei Ihrem 6rtlichen Amt fir Abfallentsorgung oder
bei lhrem Handler.

GARANTIE

Die Garantie gilt bei allen Konformitatsfehlern, die trotz normaler Gebrauchsbedingungen, ge-
maf den Vorgaben der Gebrauchsanleitung, auftreten. Die Garantie verfallt bei unsachgema-
Bem Gebrauch, Abnutzung oder bei personlichen Unglicksfallen. Fir die Dauer der Gewéhr-
leistung auf Konformitdtsmangel beachten Sie bitte die spezifischen Bestimmungen der im
Kaufland geltenden nationalen Vorschriften, sofern vorgesehen.

Leitlinien und Herstellererkldarung - elektromagnetische Aussendungen

Das GCE858 ist zur Benutzung in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen Um-
gebung ausgelegt. Der Kunde bzw. der Benutzer des GCE858 muss sicherstellen, dass das
Gerét in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Ubereinstimmung Elektromagnetische Um-
HF-Emissionen Gruppe 1 gebung - Hinweise
CISPR 11 Das GCE858 setzt HF-Energie

nur fur interne Funktionen
ein. Daher sind seine Funkfre-
quenzemissionen sehr gering
und kénnen keine Stérungen
bei umliegenden elektrischen
Geraten verursachen.

HF-Emissionen Klasse B Das GCE858 ist fur den Ein-
CISPR 11 satz in allen Umgebungen
Harmonische Emissionen Klasse A geeignet, mit Ausnahme von
IEC 61000-3-2 hauslichen Umgebungen

und solchen, die direkt an das
Spannungsschwankungen/ Ubereinstimmung Niederspannungsnetz ange-
Flickeraussendung schlossen sind, das Gebdude
IEC 61000-3-3 versorgt, die fUr hausliche

Zwecke genutzt werden.

Leitlinien und Herstellererkldarung - elektromagnetische Aussendungen

Das GCE858 ist zur Benutzung in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen
Umgebung ausgelegt. Der Kunde bzw. der Benutzer des GCE858 muss sicherstellen, dass das
Gerét in einer solchen Umgebung verwendet wird.
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Storfestigkeitspriifung
Elektrostatische
elektrostatische

IEC 61000-4-2

IEC 60601
Priifpegel
+8 kV Kontakt
+15 kV Luft

Ubereinstimmungspegel
+8 KV Kontakt
+15kVLuft

Elektromagnetische
Umgebung - Hinweise
Die Boden mussen aus
Holz, Beton, Keramikflie-
sen oder synthetischem
Material  bestehen, die
relative  Luftfeuchtigkeit
muss mindestens 30 %
betragen.

HINWEIS: UT ist die Wechselstromspannung vor der Anwendung des Prifniveaus.

Leitlinien und Herstellererkldrung - elektromagnetische Aussendungen

Das GCE858 ist zur Benutzung in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umge-
bung ausgelegt. Der Kaufer oder Benutzer des GCE858 muss sicherstellen, dass es in solch einer
Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung | IEC 60601 Ubereinstimmungspegel | Elektromagnetische
Priifpegel Umgebung -
Hinweise
Elektrische rasche Stromversorgung Die Netzqualitat sollte
Transiente/ +2 kv die eines typischen Ge-
Impulspaket Eingang/Ausgang: werbe- oder Kranken-
IEC 61000-4-4 +1kV hausbetriebs sein.
Uberspannung Leitung(en) zu Die Netzqualitt sollte
IEC 61000-4-5 Leitung(en): +1 kV die eines typischen Ge-
Leitung(en) zu Erdung: werbe- oder Kranken-
2k hausbetriebs sein.
Wiederholungsfrequenz
von 100 kHz
Ausfélle, 0% 0,5 Zyklus 0% 0,5 Zyklus Die Netzqualitt sollte

Spannungsunterbrechungen
und
Spannungsschwankungen
an Stromversorgungs-

A 0°, 459, 90°, 1350,
1800, 225°, 270° und
3150

0% 1 Zyklus und 70%

A 0°, 459, 90°, 1359,
1800, 225°, 270° und
3150

0% 1 Zyklus und 70%

die eines typischen Ge-
werbe- oder Kranken-
hausbetriebs sein.

Eingangsleitungen. 25/30 Zyklen 25/30 Zyklus
IEC 61000-4-11 Einphasig: bei 0,0% Einphasig: bei 0,0%
300 Zyklus 300 Zyklus

Energietechnische 3A/m 3A/m Die Magnetfelder bei Netz-
Frequenz 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz frequenz sollten den Wer-
(50/60 Hz) ten entsprechen, die fir ei-
Magnetfeld nen typischen Standort in
IEC 61000-4-8 einer normalen Geschéfts-

oder  Krankenhausumge-
bung charakteristisch sind.

HINWEIS: UT ist die Wechselstromspannung vor der Anwendung des Prifniveaus.
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Leitlinien und Herstellererkldarung - elektromagnetische Aussendungen

Das GCE858 ist zur Benutzung in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umge-
bung ausgelegt. Der Kaufer oder Benutzer des GCE858 muss sicherstellen, dass es in solch einer
Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitsprifung | IEC 60601 Priif- | Ubereinstim- Elektromagnetische Umge-
Leitungsgefuhrte pegel mungspegel bung - Hinweise
Storgrofen 150kHz bei 150kHz bei Mobile und tragbare HF-Kom-
[EC61000-4-6 80MHz: 3Virms 80MHz: 3 Vrms munikationsgerdte sollten nicht
6Vrms (ISM-und | 6Vrms (ISM-und | zu nahe an den Bestandteilen
Amateuer- Amateuer- des Gerats, einschlieBlich Kabeln,
funkt-Frequenz- | funkt-Frequenz- | verwendet werden, also im emp-
bander) 80% Am | bander) 80% Am | fohlenen Abstand, der anhand der
bei 1 kHz bei 1 kHz fur die Frequenz des Senders gel-
tenden Gleichung berechnet wird.
Empfohlene Entfernungen
d=0,35/P
d=12vP
Abgestrahlte HF | 10V/m 10V/m 80 MHz bei 800 MH
IEC61000-4-3 80% AM bei 80% AM bei d=1,2_JP
1kHz 1 kHz 800 MHz bis 2,7 GHz
d=2,3_vP

Dabei ist P die vom Hersteller des
Senders angegebene maximale
Sendeleistung in Watt (W) und d
der empfohlene Abstand in Me-
tern (m). Die elektromagnetischen
Felder ortsfester HF-Sender mus-
sen, wie durch eine elektromag-
netische Untersuchung ermittelt,
unter dem Konformitdtsniveau
des jeweiligen Frequenzbereichs
liegen. In der Ndhe von Gerdten,
die das folgende Symbol tragen,
kénnen Stérungen auftreten:

()

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fur den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Leitlinien kénnten nicht in allen Situationen anwendbar sein,da die Ausbrei-
tung elektromagnetischer Wellen durch Absorptionen und Reflexionen von Gebau-
den, Gegenstanden und Menschen beeinflusst wird.
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a) Feldstdrken von festen Sendern wie Basisstationen flr tragbare Funktelefone (Mobiltelefone/
Schnurlostelefone) und beweglichen Landfunk, Amateurfunk, AM- und FM-Radiosender und
TV-Sender kdnnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der durch
ortsfeste HF-Sender geschaffenen elektromagnetischen Umgebung sollte eine elektromag-
netische Standortaufnahme erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke im Raum, in
dem das Gerat benutzt wird, die oben genannte HF-Konformitatsstufe Gberschreitet, sollte
das Gerat beobachtet werden, um den einwandfreien Betrieb zu Uberpriifen. Sollte eine ab-
normale Leistung beobachtet werden, konnen zusétzliche Mallnahmen wie die Neuorientie-
rung oder Neuplatzierung des Gerdts notwendig sein.

b) Uber dem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken weniger als 3
V/m betragen.

Leitlinien und Herstellererkldarung - elektromagnetische Aussendungen

Das GCE858 ist zur Benutzung in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umge-
bung ausgelegt. Der Kunde bzw. der Benutzer des GCE858 muss sicherstellen, dass das Gerat in
einer solchen Umgebung verwendet wird.

Frequenzprii- . S.tiirfeflig-
fung Banda) Service?] Wodulation® Mo:iulallon Abstand keltsprlulung
(MHz) ) (W) (m) Testniveau
Wk Wil
Puls
385 380 -390 TETRA400 Modulation?) 18 03 27
Hochfre- 18Hz
quenz- N GMRS 460, ;
strahlung 450 380 -390 3540 FM9) £ 5 kHz 2 03 28
IEC 61000- 710 TEBand Puls
43 745 | 704-787 | i Modulion®) | 0,2 03 9
(Testspezi- 780 B 217Hz
fikationen
et 810 GSM800/%0,
flirdie TETRAGD), Pus
Storfestig- 870 | 800-960 | DENGN, | Modaion! 2 03 28
kelt des COMABSD 18k,
Gerals 930 (TEBeng 5
egentiber
afgig, 1720 (S 1800, COMA e
: 1700- 1900; GSM 1900; )
nalen, die o LM !
o 1845 1990 | DECHEBa13| MU |2 03 %
drahtlosen 1970 4.25,UNTS
Kommuni- Bluetooth, WLAN, s
kationsge- 2400 - 802010/, |
ten aus- 2450 2570 REID 2450,TE \/‘ogwu\jagon ) 2 03 28
- Iz
gestrahlt 78and
werden) 5240 s
— W I
ss00 | Cleo | ] oo | 02 03 9
5785 N7Hz
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Hinweis: Falls zum Erreichen der TESTWERTE STORFESTIGKEIT erforderlich, kann der Abstand
zwischen der Sendeantenne und dem EM-GERAT oder EM-SYSTEM auf 1 m reduziert
werden. Der Prifabstand von 1 m ist nach IEC 61000-4-3 zuldssig.

a) Bei einigen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.

®) Der Trager soll unter Verwendung eines Rechteckwellensignals mit 50% Tastverhaltnis mo-

duliert werden.

) Als Alternative zur FM-Modulation kann 50% Pulsmodulation bei 18 Hz eingesetzt werden,

da dies, obwohl es keine tatséchliche Modulation darstellt, der schlimmste Fall wére.

Der Hersteller sollte auf der Grundlage des Risikomanagements eine Verringerung des Abstands
und hohere Referenzwerte fur Storfestigkeitsprifungen in Betracht ziehen, die einem geringe-
ren Abstand entsprechen. Zur Berechnung des Mindestabstands fur héhere Referenzwerte fir
Storfestigkeitsprifungen sollte folgende Gleichung herangezogen werden:

E=6/d VP

In der P die maximale Leistung in W, d der Mindestabstand in m und E die Storfestigkeitspri-
fungsstufe in V/m sind.
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® INSTRUCCIONES DE USO

Estimado cliente,

Gracias por haber elegido el aerosol de Chicco, el aparato para aerosolterapia disefado y fabri-
cado siguiendo las Ultimas tecnologias. El aerosol es un producto sanitario de clase lla que cum-
ple el Reglamento de productos sanitarios de la UE MDR 2017/745. El aparato puede utilizarse
con la ducha nasal Easy Breath 00012247000000, que es ideal para lavar las fosas nasales y
es compatible con el kit de ampollas Easy Breath 00012248000000. Antes del uso, le reco-
mendamos consultar la lista de advertencias que encontrard en este manual para asegurarse de
haber comprendido correctamente el funcionamiento del aparato.

IMPORTANTE:
Antes de usar el producto, leer atentamente las instrucciones.
COMPONENTES
1. Compresor de piston 9. Mascarilla para adultos
2. Cable de alimentacion 10. Mascarilla pediétrica
3. Interruptor de encendido/apagado 11. Filtro de aire
4. Alojamiento para el filtro del aria 12. Contenedor para accesorios extraible

5. Ampolla en aerosol
6.Tubo de aire
7.Boquilla

8. Horquilla nasal

USO PREVISTO:

Este aparato es un sistema de aerosolterapia adecuado para uso doméstico.

El aparato estd disefado para que la produccién de aire comprimido utilice una pequena can-
tidad de solucion nebulizada para producir aerosoles de uso médico en el tratamiento de pro-
blemas respiratorios y pulmonares.

PACIENTES:

El aparato esté disefiado para que toda la familia pueda utilizarlo (nifios, adolescentes y adultos).
Cuando se utiliza con el kit Easy Breath 00012248000000, se recomienda el uso del aparato
a ninos mayores de 2 ahos.

USUARIOS PREVISTOS:

El usuario es un adulto sin conocimientos especificos ni competencias profesionales. El aparato
estd destinado a ser utilizado por el paciente, a excepcion de nifios y pacientes que requieran
cuidados especiales. En caso de uso por parte de nifios o de personas con discapacidades fisicas
0 mentales, se requiere la atenta vigilancia de un adulto. Los nifios deben ser supervisados por
un adulto para asegurarse de que no jueguen con el aparato.

INSTRUCCIONES DE USO:
Enfermedad pulmonar aguda o crénica, problemas respiratorios o inflamacion de las vias res-
piratorias.

CONTRAINDICACIONES:
El aparato no esté disefiado para ser utilizado con medicamento para el alivio inmediato duran-
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te un ataque de asma.

No existen contraindicaciones para la administracion del aerosol por inhalacion. Debe consul-
tarse el prospecto del medicamento para conocer las contraindicaciones relacionadas con el
medicamento utilizado. En caso de dudas, consulte a su médico.

A ADVERTENCIAS:

Notifique cualquier incidente grave de rotura del aparato o acontecimiento adverso a la auto-
ridad local competente y al fabricante o representante europeo autorizado. Contactos de los
organismos de supervision:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en

- Utilice este aparato solo como se describe en este manual de usuario, es decir, como un sis-
tema de aerosolterapia, siguiendo las instrucciones de su médico. Cualquier uso distinto del
previsto debe considerarse incorrecto y peligroso; el fabricante no se hace responsable de los
darios causados por un uso inadecuado, incorrecto y/o no razonable o si el aparato se conecta
a instalaciones eléctricas que no cumplan las normas de seguridad vigentes.

- Conserve este manual para futuras consultas.

« No utilice el aparato en presencia de gases anestésicos inflamables con oxigeno u 6xido nitroso.

« El correcto funcionamiento del aparato puede verse afectado por interferencias electromag-
néticas que superen los limites establecidos por las normas europeas vigentes. Si este aparato
interfiere con otros aparatos eléctricos, trasladelo y conéctelo a una toma de corriente diferente.

« En caso de averfa y/o mal funcionamiento, consulte la seccion "Averias y acciones del usuario”
de este manual del usuario.

« Los trabajos de reparacién solo deben ser realizados por un centro de servicio autorizado por
el fabricante y solo deben utilizarse piezas de repuesto originales. El incumplimiento de lo
anterior puede afectar a la seguridad del aparato.

« Respete las normas de seguridad relativas a los equipos eléctricos y, en particular:

- utilice Unicamente accesorios y componentes originales;

- no sumerja nunca el aparato en agua;

- no moje nunca el aparato, no esté protegido contra la penetracién de agua;

- nunca toque el aparato con las manos mojadas o himedas;

- no deje la unidad expuesta a la intemperie;

- durante el uso, coloque la unidad sobre una superficie estable y horizontal;

- el uso de este aparato por parte de nifos y personas con discapacidad requiere la atenta
supervision de un adulto en su sano juicio;

- no tire del cable de alimentacién ni del aparato para desconectarlo de la toma de corriente;

- el enchufe separa el dispositivo de la red eléctrica; asegurese de que el enchufe esté accesible
cuando utilice el aparato.

- Antes de conectar el aparato, asegurese de que la potencia eléctrica nominal indicada en la
placa de caracteristicas situada en la parte inferior del aparato se corresponde con la potencia
eléctrica nominal de la red.

- No se recomienda el uso de adaptadores, simples o multiples, y/o cables alargadores. Si el uso
de estos Ultimos es indispensable, es necesario utilizar los tipos que cumplen las normas de
seguridad, asegurdndose de que no superan la potencia maxima, indicada en los adaptadores
y cables alargadores.

«No deje el aparato enchufado cuando no lo utilice; desconecte el aparato de la toma de co-
rriente cuando no lo utilice.

- La instalacion debe realizarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Una instalacion
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incorrecta puede causar danos a personas, animales o bienes de los que el fabricante no se
hace responsable.

« El cable de alimentacién de este aparato no puede ser sustituido por el usuario.

« El cable de alimentacién debe estar siempre completamente desenrollado para evitar sobre-
calentamientos peligrosos.

« Antes de realizar cualquier operacién de mantenimiento o limpieza, apague el aparato y des-
enchufelo de la toma de corriente.

- Mantener fuera del alcance de los nifos: algunos componentes de la unidad son tan pequerios
que los ninos se los pueden tragar y el cable podria suponer un riesgo potencial de estrangu-
lamiento.

- Si decide dejar de utilizar el aparato, le recomendamos que se deshaga de él de acuerdo con
la normativa vigente.

- Aseglrese de:

- utilizar este aparato solo con el medicamento prescrito por su médico;

- realizar la terapia utilizando Unicamente los accesorios recomendados por su médico en fun-
cion de su patologfia;

- utilice la horquilla nasal solo si se lo indica expresamente su médico y teniendo cuidado de no
introducir NUNCA las bifurcaciones en la nariz, sino solo acercarlas lo mas posible.

- Consulte en el prospecto del medicamento las posibles contraindicaciones de uso con los
sistemas de aerosolterapia méas habituales.

- Coloque el aparato de forma que pueda desenchufarse faciimente de la toma de corriente.

« El aerosol y los accesorios siempre pueden ser reutilizados por el mismo paciente. El aparato
puede ser reutilizado por diferentes pacientes.

« El sistema de nebulizacién no es adecuado para su uso con sistemas respiratorios anestésicos
o sistemas de ventilacion. Mientras se utiliza este aparato, el paciente no puede someterse a
una resonancia magnética.

« Este aparato estd disefiado para nebulizar soluciones y liquidos en suspension

« En caso de observar anomalfas o fallos, no utilice este equipo.

- Este aparato consta de componentes delicados que deben manipularse con cuidado. Respete
las condiciones de almacenamiento y funcionamiento indicadas en el capitulo Datos técnicos.

« El uso de este aparato no sustituye a un examen médico. Si las condiciones de salud no mejo-
ran después del tratamiento, consulte de nuevo a su médico.

FUNCIONAMIENTO DEL APARATO

Es necesario comprobar el aparato antes de cada uso para detectar posibles defectos y/o fallos
causados por el transporte y/o el almacenamiento. Durante la inhalacion, siéntese erguido y relaja-
do para evitar comprimir las vias respiratorias y comprometer la eficacia del tratamiento. El aerosol
y los accesorios siempre pueden ser reutilizados por el mismo paciente. El aparato puede ser reuti-
lizado por diferentes pacientes. Después de sacar el aparato del embalaje, compruebe si presenta
dafos o defectos visibles; preste especial atencion a las grietas en el plastico que podrian dejar ex-
puestos algunos componentes eléctricos. Compruebe que los accesorios estén intactos. Para una
terapia aun mas silenciosa, retire el contenedor para accesorios extraible durante la nebulizacion.

Antes de utilizar el aparato, realice las operaciones de limpieza descritas en el capitulo "LIMPIEZA

Y MANTENIMIENTO".

1. Abra la ampolla girando la parte superior en sentido antihorario (figura B).

2. Asegurese de que el cono de conduccion del medicamento esta correctamente colocado en
el cono de conduccién del aire del interior del nebulizador (Figura C).
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3. Introduzca el medicamento y/o la solucién salina en la ampolla, siguiendo las dosis recomenda-
das por su médico y sin sobrepasar el nivel maximo que puede contener la ampolla (Figura D).
4. Cierre la ampolla girando las dos partes en el sentido de las agujas del reloj, asegurdndose de
que queden bien cerradas (figura E).
5. Conecte un extremo del tubo de aire al nebulizador (figura F) y el otro extremo a la salida de
aire (figura G).
6. Conecte el accesorio recomendado para la terapia (mascarilla, boquilla..) (Figura H).
7.Enchufe el aparato a la toma de corriente, asegurdndose de que la alimentacion principal
corresponda a la potencia nominal del aparato.
8. Para iniciar el tratamiento, coloque el interruptor de I/0O en la posicién "I". Inhale la solucién en
aerosol utilizando el accesorio prescrito.
9.Una vez finalizado el tratamiento, apague la unidad colocando el interruptor de 1/0 en la
posicién "O"y desconecte el enchufe de la toma de corriente.
10. Retire cualquier resto de medicacion del nebulizador y limpie el aparato como se indica en
la seccion "Limpieza y desinfeccion”.
11. El aparato no requiere calibracion.
12.No obstruya el orificio de ventilacion situado en la parte inferior del aparato. Esto podria
provocar el sobrecalentamiento o la rotura del producto o causar lesiones.
13. El uso continuado del producto puede sobrecalentarlo.

A Este aparato es para uso intermitente: 20 minutos encendido /40 minutos apagado.

Para prevenir recalentamientos y dafos al compresor, es necesario apagar el aparato durante al
menos 40 minutos cada 20 minutos de funcionamiento.

jADVERTENCIA! Si se vuelve a utilizar el aparato antes de que hayan pasado 40 minutos, se pue-
de provocar el sobrecalentamiento del motor con la consiguiente activacion de los dispositivos
de proteccion térmica.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Aparato(s): accesorios para nebulizadores de aerosolterapia

ADVERTENCIAS Limpie y desinfecte antes del primer uso y después de cada
tratamiento.

Siga cuidadosamente las instrucciones de limpieza y desinfeccion
que son esenciales para el funcionamiento del aparato y sus acce-
sorios y para el éxito del tratamiento.

Utilice unicamente accesorios originales.

No limpie ni desinfecte el tubo de aire. Los accesorios no pue-
den limpiarse ni desinfectarse con soluciones automaticas.

Limitaciones de uso El aerosol debe sustituirse tras un largo periodo de inactividad, en
caso de deformacién o rotura, o cuando la boquilla esté obstruida
por medicamento seco en su interior, polvo, etc. Se recomienda
sustituir el aerosol después seis meses o un afno, dependiendo del
uso. El aerosol puede limpiarse y desinfectarse un méaximo de 360
veces. Las mascarillas, la horquilla nasal y la boquilla pueden limpiar-
se y desinfectarse un maximo de 360 veces.
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MODO DE EMPLEO

Hacer la limpieza
preparatoria

Desconecte el tubo de aire del aerosol. Separe la boquilla, la hor-
quilla nasal o la mascarilla del aerosol. Asegurese de eliminar todos
los residuos del aerosol. Desmonte el aerosol girando la parte su-
perior en el sentido contrario a las agujas del reloj y retire el cono
de conduccién del medicamento.

Nota: Para evitar la proliferacién microbiana y que se sequen los
restos de medicamento, limpie y desinfecte los accesorios inme-
diatamente después de cada uso.

Limpieza

Enjuague rapidamente todos los componentes bajo el grifo duran-
te al menos 10 segundos. Mezcla una pequefa cantidad de deter-
gente lavavajillas y agua tibia en un recipiente limpio. Sumerja los
componentes desmontados del aerosol, la mascarilla, la boquilla y
la horquilla nasal en la mezcla de agua durante unos cinco minu-
tos. A continuacién, frote la superficie de los componentes con un
cepillo de dientes limpio al menos ocho veces. A continuacion, en-
juague bien todos los componentes con agua corriente durante al
menos 30 segundos para eliminar los restos de detergente liquido
lavavajillas.

Desinfeccion

Después de la limpieza, desinfecte todos los componentes des-
montados (solo se pueden desinfectar eficazmente las piezas que
se han limpiado).

Retire y separe por completo todos los componentes de laampo-
lla, horquilla, boquilla y contenedor, y sumérjalos en agua hirvien-
do durante unos 5 minutos.

« jADVERTENCIA! No ponga a hervir las mascarillas.

Para desinfectar la mascarilla, sumérjala en una solucion desinfec-
tante de hipoclorito de sodio (NaOCI) al 2% durante 15 minutos.
A continuacion, sumerja la mascarilla en agua estéril durante 3 mi-
nutos y luego enjuague todas las superficies de la mascarilla con
mas agua estéril limpia dos veces, para eliminar completamente
cualquier posible residuo de la solucion desinfectante

Nunca utilice benceno, diluyentes u otras sustancias quimicas in-
flamables para la limpieza o desinfeccién.

Secado

Vuelva a montar los componentes del aerosol y conéctelo a la
toma de corriente, encienda el aparato y déjelo funcionar durante
10-15 minutos. Deje que todos los componentes se sequen com-
pletamente antes de volver a montarlos y reutilizarlos para evitar
la proliferacién bacteriana. Tenga cuidado de no contaminar los
componentes después de limpiarlos y desinfectarlos. Puede evitar
la contaminacion lavandose bien las manos y no tocando el inte-
rior del aparato al secarlo o montarlo.
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Inspecciones Inspeccione siempre todos los componentes del producto des-
pués de limpiarlo y desinfectarlo. Sustituya las piezas rotas, defor-
madas o visiblemente descoloridas.

Envasado Guarde el aparato y todos sus accesorios en un lugar fresco y seco,
protegido de la luz y de fuentes de calor. Guarde las piezas secas
en un recipiente limpio y cerrado cuando no las utilice. NO guarde
las piezas si atin estan mojadas o humedas.

Modalidad de Para conocer las condiciones de almacenamiento, consulte la sec-
conservacion cion "ESPECIFICACIONES TECNICAS"

Nota: limpie y desinfecte de nuevo los componentes si se van

a guardar durante més de un dia.

Transporte Tras la limpieza y desinfeccion, transporte siempre los componentes
a un recipiente limpio y sellado. La contaminacion puede evitarse la-
vandose bien las manos y no tocando el interior de los componentes
al sacarlos del envase y volver a montarlos para su uso.

Las instrucciones anteriores han sido aprobadas por el fabricante del producto sanitario y se
consideran adecuadas para prepararlo para su reutilizacion. El usuario es responsable de ga-
rantizar que el proceso (mediante el uso del dispositivo, los materiales y el personal en el lugar
de uso) logre los resultados deseados. Para ello, es necesario verificar y/o aprobar y supervisar
constantemente el proceso.

A SUSTITUCION DEL FILTRO

Se recomienda verificar periédicamente el estado del filtro. El mantenimiento correcto del filtro

permite prolongar la vida del aerosol. La frecuencia de sustitucion de los filtros depende de las

condiciones ambientales en las que se utilice el aparato. En condiciones normales de uso, el

filtro de aire debe sustituirse aproximadamente cada 200 horas de funcionamiento o una vez

al afo. Se recomienda inspeccionar el filtro de aire periédicamente (cada 10-12 tratamientos)

y sustituirlo si el filtro estd gris o marrén o hiimedo. Retire el filtro y sustitlyalo por uno nuevo.

No intente limpiar el filtro para reutilizarlo. El filtro de aire no debe ser revisado ni mantenido

mientras lo esté utilizando un paciente.

El filtro se ha introducido para proteger el compresor. El filtro esté localizado en el fondo del

aparato.

PARA SUSTITUIR EL FILTRO

- Retire la tapa del filtro girandola en sentido antihorario;

- Retire de su asiento el filtro que se va a sustituir (si es necesario, utilice una pequena herra-
mienta);

« Introduzca con cuidado el nuevo filtro en su alojamiento;

«Vuelva a colocar la tapa del filtro y bloquéela girdndola en el sentido horario.

« jADVERTENCIA! No deje la tapa cubrefiltro desmontada ni los filtros sin vigilancia: son partes pe-
quenas que pueden representar un riesgo de asfixia para ninos pequenos en caso de ingestion.

A Utilice unicamente filtros originales. No utilice el aparato sin el filtro.
FALLOS Y ACCIONES DEL USUARIO

El aparato no se enciende:
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- AsegUrese de que el cable de alimentacion estd correctamente conectado a la toma de co-

rriente.

- Asegurese de que el interruptor ON/OFF estd en la posicion «l».
- AsegUrese de que el aparato ha sido utilizado dentro de los limites de funcionamiento indica-
dos en este manual (20 minutos Encendido / 40 minutos Apagado).

El nebulizador funciona mal o no funciona en absoluto:

- Asegurese de que el tubo de aire (6) esté correctamente conectado en ambos extremos.
- Asegurese de que el tubo de aire (6) no esté aplastado, doblado, sucio u obstruido. Si es nece-
sario, sustitlyalo por uno nuevo.

Para otros problemas de nebulizacion:

TIPO DE DEFECTO

CAUSA

SOLUCION

Escasa nebulizacion

Escasa nebulizacion

Nebulizacion ausente

Ampolla obstruida

Ampolla obstruida

Los componentes de la
ampolla no estan ensam-
blados correctamente

Desmonte y separe completamente
todos los componentes de la ampo-
llay limpiela, como se explica en este
manual.

Si después de la limpieza el problema
persiste, sustituya la ampolla.

Desmonte y vuelva a montar la am-
polla, si el problema persiste, sustituya
laampolla.

Nebulizacién ausente

El compresor no funciona

Compruebe si la clavija del cable de

alimentacion estad conectada a la red
eléctrica y si el interruptor de encen-
dido del aparato estd en encendido.
Si el problema persiste, llame al nd-
mero de atencion al consumidor de
Artsana Sp.A. Italia.

Nebulizacién lenta Medicamento muy denso | Diluya el medicamento segun las ins-

trucciones del productor.

Si el aparato no vuelve a funcionar correctamente, péngase en contacto con la linea de aten-
cién al consumidor de Artsana S.p.A. Italia.

MANTENIMIENTO Y REPARACION

En caso de averia, pdngase en contacto con el nimero gratuito de atencién al consumidor Italia
Artsana S.p.A. No abrir nunca el aparato. El aparato no contiene piezas que el usuario pueda
reparar y no requiere mantenimiento ni lubricacion interna.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Articulo Especificaciones

Presion méxima 200-320 kPa
Presion de trabajo (con boquilla calibrada, ® 0,50) 80-155 kPa
Tipo de proteccion P P21 -
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mi;;lr:s ruido (Distancia: 1m, direccién frontal) nivel <58 dBA
Condiciones de uso del aparato 20 ON /40 OFF min
Dimensiones 177,1x177,1x176,8 mm
Peso 1,74£0,2Kg kg
Vida util 1000 Horas
alimentacion 230V AC 50Hz -
Velocidad de pulverizacion (valor nominal) 035 ml/min
Velocidad de pulverizacion (intervalo aceptable) 0,23~0,60|  ml/min
Kit aerosol

El AEROSOL FUNCIONA DE CO_NFQRMIDAD CON LA Jet Plus -
1ISO 27427:2019 en base a la ventilacion de adultos con

fluoruro de sodio (NaF):

Velocidad de suministro del aerosol 007 ml/min
qucentaje del volumen de llenado emitido por 3504 .
minuto !

Volumen residual: 1,68 ml
Tamano de las particulas (MMAD) 3,07 um
GSD (desviacion geométrica estandar) 2,03 _
Fraccién respirable (<5um) 75% _
Particulas grandes (>5um) 25% _
Particulas medianas (2 a 5pum) 47,8% _
Particulas pequenas (<2um) 27.2% _
Volumen de llenado minimo y maximo 2-8 ml
Temperatura de uso 10~ 35 °C
Humedad de funcionamiento 10~95 % RH
Presién de uso 700 ~ 1060 hPa
Temperatura de conservacion -25~70 °C
Humedad de conservacion 10~95 % RH
Presién de conversacion 700 ~ 1060 hPa

« Aparato de clase Il en lo que respecta a la proteccion contra descargas eléctricas.
« El aerosol, la boquilla, la mascarilla y la horquilla son piezas de tipo BF.
Nota: Las especificaciones técnicas estdn sujetas a cambios sin previo aviso.

CARACTERISTICAS DE LOS AEROSOLES SEGUN LA NORMA 15027427

Normas aplicadas:

Norma de seguridad eléctrica CEI EN 60601-1 Compatibilidad electromagnética segun la norma

CEI'EN 60601-1-2 El aparato es un producto sanitario de clase II.

El aparato cumple la normativa sobre productos sanitarios de la UE MDR 2017/745
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ARTICULO

COMPONENTE

DESCRIPCION DE LA
ELIMINACION

FOTO

El aparato

Incluye principalmente componen-
tes plasticos y electronicos. Todos
cumplen las normas RoHS y REACH
y pueden eliminarse de forma segura.
Este producto estd sujeto a la Direc-
tiva Europea 2012/19/UE sobre resi-
duos de aparatos eléctricos y electré-
nicos y estd marcado en consecuen-
cia. No elimine nunca los aparatos
electrénicos a la basura doméstica.
Consulte la normativa local relativa a
la correcta eliminacién de productos
eléctricos y electronicos.

Accesorios (tubo,

Los componentes son de pléstico.

-

( »
Bl

frasco de aerosol, Todos cumplen las normas RQHS y f@) —
2 ) REACH. Antes de desecharlos, limpie A
horquilla nasal, bo- B . S
uilla, mascarilla) todos los accesorios siguiendo las ins- S5
quitia, trucciones del manual y desinféctelos. Fa
SIMBOLOS DEL APARATO

producto

Codigo de identificacion del

Distribuidor

o

Representante europeo de

Encendido - Apagado

productos sanitarios

Corriente alterna

Fabricante

=1

Aparato de Clase Il

Fecha de produccion

Aparato con parte aplicada de tipo BF

Numero de serie

0123

Simbolo de cumplimiento del
Reglamento (UE) 2017/745.

jAdvertencial

Dispositivo Médico

Limites de humedad

O B

Respetar las instrucciones de uso

~e > EREDA

Limites de temperatura
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Importador Limites de presion atmosférica

Identificador Unico del producto - Numero de modelo

& & @

Codigo del lote E ) Paciente Unico - Uso multiple

Aparato protegido contra la entrada de cuerpos sélidos y liquidos mayores de 12
mm. Aparato protegido contra el goteo de agua

<
N
-

Residuos de aparatos eléctricos y electronicos.

El simbolo del contenedor de basura tachado que se encuentra en el aparato indica que
el producto, al final de su vida Util, deberd eliminarse separadamente de los desechos
domésticos y por lo tanto deberé entregarse a un centro de recogida selectiva para apa-
ratos eléctricos y electronicos o al vendedor cuando compre un nuevo aparato similar.
El usuario es responsable de entregar el aparato agotado a las estructuras apropiadas de recogida.
La adecuada recogida selectiva para el envio sucesivo del aparato fuera de uso al reciclaje, al trata-
mientoy a la eliminacién compatible con el ambiente, contribuye a evitar posibles efectos negati-
vos en el ambiente y en la salud y favorece el reciclaje de los materiales de los que estd compuesto
el producto. Para informaciones mas detalladas inherentes a los sistemas de recogida disponibles,
dirfjase al servicio local de eliminacién de desechos, o a la tienda donde compro el aparato.

E ESTE PRODUCTO ES CONFORME A LA DIRECTIVA 2012/19/UE.
—

GARANTIA

La garantfa del producto cubre cualquier defecto en condiciones normales de uso, conforme a las
instrucciones de uso. Por lo tanto, la garantia no se aplicard en caso de dafios derivados del mal
uso, desgaste o accidentes. Para la duracién de la garantia por defectos de conformidad, se remite
a las disposiciones especificas de la normativa nacional aplicable en el pafs de compra, si procede.

Guia y declaracién del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El GCE858 es apto para su uso en entornos electromagnéticos con los requisitos que se espe-
cifican a continuacion. El comprador o usuario del GCE858 debe asegurarse de que el dispo-
sitivo se utiliza en un entorno de este tipo.

Test de emision Conformidad Entorno electromagnético - guia
Emisiones de radiofrecuencia | Grupo 1 El GCE858 utiliza energfa de radiofre-
CISPR 11 cuencia Unicamente para su funcio-

namiento interno. Como resultado,
sus emisiones de radiofrecuencia son
muy bajas y no corren el riesgo de
causar interferencias con los disposi-
tivos eléctricos circundantes.
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Emisiones de radiofrecuencia | Clase B
CISPR 11
Emisiones de arménicos Clase A

IEC61000-3-2

Fluctuaciones de tensiéon/

emision de flicker
IEC 61000-3-3

Conformidad

El GCE858 es apto para su
uso en todos los entornos
excepto los domésticos y los
conectados directamente a
la red de suministro eléctrico
de baja tensién que abastece
a los edificios utilizados con
fines domésticos.

Guia y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El GCE858 es apto para su uso en entornos electromagnéticos con los requisitos que se
especifican a continuacién. El comprador o usuario del GCE858 debe asegurarse de que el
dispositivo se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de
inmunidad
Descarga
electrostaticas
IEC 61000-4-2

Nivel de prueba IEC
60601

De contacto 8 kV
+15 kV aire

Nivel de
conformidad

De contacto £8 kV

+15 kV aire

Entorno  electro-
magnético - guia
Los suelos deben ser
de madera, hormi-
goéon o baldosas de
cerdmica,  material
sintético, la humedad
relativa debe ser al
menos del 30%.

NOTA: UT es la tension de red en c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Guia y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El GCE858 es apto para su uso en entornos electromagnéticos con los requisitos que se es-
pecifican a continuacién. El cliente o el usuario del GCE858 debe asegurarse de usarlo en un

entorno de ese tipo.

Prueba de Nivel de prueba IEC | Nivel de Entorno
inmunidad 60601 conformidad electromagnético
- guia
Transitorios eléctricos | alimentacion La calidad de la red
rdpidos/en rafagas +2 kv de suministro debe
IEC 61000-4-4 entrada/salida: +1 kV ser la de un entorno
comercial u hospita-
lario tipico.
Subida de tension de linea(s) a linea(s): La calidad de la red
IEC 61000-4-5 +1kV de suministro debe
de linea(s) a tierra: ser la de un entorno
+2kV comercial u hospita-
Frecuencia de lario tipico.
repeticion de 100 kHz
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Vacios, cortes de
tension y
variaciones de
tension en las
lineas de entrada

0% 0,5 ciclo

A 00,450,900, 1350,
1809, 2250, 270° e
3150

0% 1 cicloy 70%

0% 0,5 ciclo

A 00,450,900, 1350,
1809, 2250, 270° e
3150

0% 1 cicloy 70%

La calidad de la red
de suministro debe
ser la de un entorno
comercial u hospita-
lario tipico.

de la fuente de 25/30 ciclos 25/30 ciclo

alimentacion Monofdsica: a 0,0% Monofdsica: a 0,0%

IEC 61000-4-11 300 ciclo 300 ciclo

Frecuencia de 3A/m 3A/m Los campos magnéti-
alimentacion 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz cos a la frecuencia de
(50/60Hz) alimentacién deben
Campo magnético estar a niveles carac-
IEC 61000-4-8 terfsticos de una ubi-

caciéon tipica en un
entorno comercial u
hospitalario esténdar

NOTA: UT es la tension de red en ca. antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Guia y declaracién del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El GCE858 es apto para su uso en entornos electromagnéticos con los requisitos que se es-
pecifican a continuacién. El cliente o el usuario del GCE858 debe asegurarse de usarlo en un
entorno de ese tipo.

Prueba de
inmunidad
Fraccion
respirable
conducida
IEC61000-4-6

Nivel de prueba
IEC 60601
150kHz a 80MHz:
3Vrms

6Vrms (en las
bandas ISMy de
los aparatos de
radioaficionados)
80% Am a TkHz

Nivel de confor-
midad

150kHz a 80MHz:
3Vrms

6Vrms (en las
bandas ISMy de
los aparatos de
radioaficionados)
80% Am a 1kHz

Entorno electromagnético

- guia

Los equipos moviles y portétiles
de comunicaciéon por radiofre-
cuencia no deben utilizarse dema-
siado cerca de los componentes
del equipo, incluidos los cables,
y, por tanto, a la distancia reco-
mendada calculada mediante la
ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor. Distancias de sepa-
racién recomendadas

d=0,35/P

d=1,2/P
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RF radiada
IEC61000-4-3

10V/m
809% AMa 1 kHz

10V/m
80% AM a 1 kHz

80 MHz a 800MH

d=1,2_vP

De 800 MHz a 2.7 GHz

d=2,3_/P

Donde P es la potencia maxima
del transmisor en vatios (W) se-
gun el fabricante del transmisor y
d es la distancia recomendada en
metros (m). Los campos electro-
magnéticos de los transmisores de
RF fijos, determinados mediante
un estudio electromagnético, de-
ben estar por debajo del nivel de
conformidad de cada gama de
frecuencias. Pueden producirse
interferencias en las proximidades
de aparatos que lleven el siguiente
simbolo:

(@)

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplicard la distancia de separacion correspondiente al rango
de frecuencia superior.

NOTA 2: Estas directrices podrian no ser aplicables a todas las situaciones, ya que la propagacion
de las radiaciones electromagnéticas se ve afectada por los fendmenos de absorcion y
reflexion de las estructuras, los objetos y las personas.

a) Las intensidades de campo generadas por los transmisores fijos, tales como estaciones base
para telefonfa de radio (teléfonos maoviles/inaldmbricos) y radios maviles terrestres, emisoras
de aficionados, emisoras de radio AM y FM y emisoras de television, no se pueden predecir
tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético generado por transmi-
sores de radiofrecuencia fijos, se debe considerar la posibilidad de realizar una prueba electro-
magnética in situ. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde se utilizard el aparato
excede el nivel de cumplimiento de RF pertinente indicado anteriormente, el dispositivo de-
bera observarse para verificar que su funcionamiento sea normal. De detectar anomalias en
el funcionamiento, podrfa ser necesario adoptar medidas adicionales, como la reorientacién
0 la reubicacion del aparato.

b) Por encima del rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben
ser de menos de 3 V/m.
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Guia y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El GCE858 es apto para su uso en entornos electromagnéticos con los requisitos que se especi-
fican a continuacion. El comprador o usuario del GCE858 debe asegurarse de que el dispositivo
se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueha de
Prueba de " - inmunidad
frecuencia B[a':(:laz)a ) Servicio?) Modulacién®) Mo:i)l;:;cllon Dls(t::;m Nivel de
(MHz) prueba
(Vim)
Pulso
385 380 -390 TETRA 400 Modulacion®) 18 03 27
18Hz
RFimadiada| 450 | 380-300 | 4| pigus | 2 03 28
FRS 460
IEC61000-
43 /10 BencalTE o
(Especifica- 745 704 -787 B wﬂodchwon 9 0.2 03 9
ciones de 780 27he
ensayo de 810 (GSM 800/900,
la inmuni- TETRA 800, Pulso
dad de los 870 800 - 960 iDEN 820, Modulacion®) 2 03 28
equipos a (DMASS0, 18Hz
las senales 930 Banda LTE 5
deRFemi- | 1720 G160, COMA ko
tidas por 1700— | 1900,GSM 1900 o
aparatos | 184 | yoap gz A |2 03 28
de 1970 425U ’
f\?cr:g;m Bluetooth, WLAN, ko
— 2400 - 802.11b/g/n, L b
‘b”?‘am’ 24501 o570 | RrD g0 e MO‘;?E;‘S” b2 03 2
rica) 7
5240 . Pulso
5500 | o MA: ] ot |02 03 9
5785 N7Hz

Nota: De ser necesario, para alcanzar el NIVEL DE LA PRUEBA DE INMUNIDAD, la distancia
entre la antena de transmisién y el DISPOSITIVO EM o el SISTEMA EM puede reducirse a
1 m. La distancia de prueba de T m es admitida por la norma IEC 61000-4-3.
@) En algunos servicios solo estan incluidas las frecuencias en subida (uplink).
®) El portante se debe modular mediante una sefnal de onda cuadrada con un ciclo de trabajo
util del 50 %.
) Como alternativa a la modulacion de FM, puede utilizarse una modulacién con amplitud de
impulso equivalente al 50 % a 18 Hz, dado que, si bien no constituye una modulacion real,
representaria el peor de los casos.
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El fabricante debe considerar la posibilidad de reducir la distancia, basandose en la gestiéon de
riesgos, y de aumentar los niveles de referencia de las pruebas de inmunidad adecuados para
una distancia reducida. Las distancias minimas de separacion para los niveles de referencia de
las pruebas de inmunidad mas elevados deben calcularse utilizando la siguiente ecuacion:
E=6/d /P

Donde P es la potencia maxima en W, d es la distancia minima en my E es el nivel de prueba
de inmunidad en V/m.
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@ INSTRUCOES DE USO

Caro cliente,

Agradecemos por ter escolhido o aerossol da Chicco, o aparelho para aerossolterapia projeta-
do e fabricado segundo as tecnologias mais avancadas. O aerossol € um dispositivo médico
de classe lla que estd em conformidade com o Regulamento Europeu para dispositivos mé-
dicos da UE MDR 2017/745. O dispositivo pode ser utilizado com a ducha nasal Easy Breath
00012247000000, que ¢é ideal para lavar as cavidades nasais e é compativel com o kit de
ampolas Easy Breath 00012248000000. Antes de o utilizar, recomendamos que consulte a
lista de adverténcias incluida neste manual, para se certificar que compreendeu corretamente
o funcionamento do aparelho.

€® mporTante:
Leia atentamente as instrugdes, antes da utilizagao.

COMPONENTES

1. Compressor de pistao 9. Méscara de adulto

2. Cabo de alimentacao 10. Méascara pedidtrica

3. Botéo de ligar/desligar 11. Filtro de ar

4. Caixa do filtro de ar 12. Caixa para acessérios amovivel
5. Ampola de aerossol

6.Tubo de ar

7.Boquilha

8. Forquilha nasal

UTILIZAGAO PREVISTA:

Este aparelho é um sistema de aerossolterapia adequado para utilizagdo doméstica.

O aparelho foi concebido de modo que a produgao de ar comprimido utilize uma pequena
quantidade de solucao nebulizada para produzir aerossois para uso médico no tratamento de
problemas respiratérios e pulmonares.

PACIENTES:

O aparelho foi concebido para ser utilizado por toda a familia (criancas, adolescentes, adultos).
Quando utilizado com o kit Easy Breath 00012248000000, a utilizagdo do aparelho é reco-
mendada para criancas com mais de 2 anos de idade.

UTILIZADORES PREVISTOS:

O utilizador é um adulto sem conhecimentos especificos ou competéncias profissionais. O dispositi-
vo destina-se a ser utilizado pelo paciente, com exce¢do das criancas e dos pacientes que necessitam
de cuidados especiais. No caso de utilizagdo 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 ndo brincam com o aparelho.

INDICAGOES DE USO:
Doenca pulmonar aguda ou crénica, problemas respiratorios ou inflamagao das vias respiratorias.

CONTRAINDICAGOES:
O aparelho néo foi concebido para ser utilizado com medicagdo para alivio imediato durante
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um ataque de asma.

Nao existem contraindicagdes para a administracao de aerossdis por inalagao. O folheto infor-
mativo do medicamento deve ser consultado para verificar as contraindicagdes relacionadas
com o medicamento utilizado. Em caso de duvida, contacte o seu médico.

A ADVERTENCIAS:

Comunique quaisquer incidentes graves de quebra de aparelho ou acontecimentos adversos a
autoridade local competente e ao fabricante ou representante europeu autorizado. Contactos
dos organismos de vigilancia:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en

« Utilize este aparelho apenas como descrito neste manual do utilizador, ou seja, como um siste-
ma de aerossolterapia, sequindo as instru¢des do seu médico. Qualquer utilizagao diferente da
prevista deve ser considerada incorreta e perigosa; o fabricante ndo pode ser responsabilizado
por quaisquer danos causados por uma utilizagdo inadequada, incorreta e/ou irracional ou se o
dispositivo for ligado a instalagdes elétricas que ndo cumpram as normas de seguranga em vigor.

- Conserve este manual para consultas futuras.

+Nao utilize o aparelho na presenca de gases anestésicos inflamaveis com oxigénio ou éxido
Nitroso.

« O bom funcionamento do dispositivo pode ser prejudicado por interferéncias eletromagnéti-
cas que excedam os limites estabelecidos pelas normas europeias em vigor. Se este aparelho
interferir com outros aparelhos elétricos, desloque-o e ligue-o a uma tomada elétrica diferente.

« Em caso de avaria e/ou anomalia, consulte a seccdo "Anomalias e acdes do utilizador”do pre-
sente manual de instrugoes.

- Os trabalhos de reparacdo s6 devem ser efetuados por um centro de assisténcia autorizado
pelo fabricante e s6 devem ser utilizadas pegas sobresselentes originais. O ndo cumprimento
do disposto nos pontos anteriores pode comprometer a seguranga do aparelho.

« Respeite as normas de seguranca relativas ao material elétrico, nomeadamente:

— utilize apenas acessorios e componentes originais;

— nunca mergulhe a unidade em dgua;

— nunca molhe o aparelho, pois este nao esta protegido contra a penetracao da agua;

— nunca toque na unidade com as maos molhadas ou humidas;

— ndo deixe a unidade exposta as intempéries;

— durante a utilizacéo, cologque a unidade numa superficie estavel e horizontal;

— a utilizacdo deste aparelho por criangas e pessoas portadoras de deficiéncia requer a supervi-

sao cuidadosa de um adulto de plena posse das faculdades mentais;

- nao puxe o cabo de alimentacéo ou o préprio aparelho para desligé-lo da tomada elétrica;

— a ficha de alimentacéo separa o dispositivo da rede elétrica; certifique-se de que a ficha esta

acessivel durante a utilizacdo do aparelho.

« Antes de ligar o aparelho, certifique-se de que a poténcia elétrica nominal indicada na placa
de identificacdo na parte inferior da unidade corresponde a poténcia elétrica nominal da rede.

- Nao é recomendada a utilizacado de adaptadores, simples ou multiplos, e/ou cabos de exten-
sdo. Se a utilizagdo deste ultimo for indispensavel, é necessério utilizar os tipos que cumprem
as normas de seguranca, certificando-se de que néo excedem a poténcia maxima, indicada
nos adaptadores e cabos de extensao.

- Néo deixe a unidade ligada a corrente quando ndo estiver a ser utilizada; desligue o aparelho
da tomada elétrica quando néo estiver a ser utilizado.

- A instalacdo deve ser efetuada de acordo com as instrugdes do fabricante. Uma instalacdo
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incorreta pode causar danos a pessoas, animais ou bens, pelos quais o fabricante nao é res-
ponsavel.

+ O cabo de alimentagao deste aparelho ndo pode ser substituido pelo utilizador.

+ O cabo de alimentacdo deve estar sempre completamente desenrolado para evitar um so-
breaquecimento perigoso.

« Antes de proceder a qualquer manutengdo ou limpeza, desligue o aparelho e retire a ficha da
tomada elétrica.

- Mantenha fora do alcance das criangas: alguns componentes da unidade séo tao pequenos
que podem ser engolidos por criangas, e o cabo pode representar um potencial perigo de
estrangulamento.

- Se decidir ndo continuar a utilizar o aparelho, recomendamos que o elimine de acordo com
0s regulamentos em vigor.

« Certifique-se de:

— utilize este aparelho apenas com medicamentos prescritos pelo seu médico;

— efetue a terapia utilizando apenas os acessorios recomendados pelo seu médico em fungao

da patologia;

— utilize a forquilha nasal apenas se expressamente indicado pelo seu médico e tenha o cuidado

de NUNCA introduzir as bifurcagdes no nariz, mas apenas colocé-las o mais proximo possivel.

- Consulte o folheto informativo do medicamento para verificar possiveis contraindicagdes na
utilizagdo com os sistemas de aerossolterapia mais comuns.

- Posicione o dispositivo de modo que possa ser facilmente desligado da tomada elétrica.

+ O aerossol e os acessérios podem sempre ser reutilizados pelo mesmo paciente. O aparelho
pode ser reutilizado por diferentes pacientes.

- O sistema de nebulizagdo ndo é adequado para utilizacdo com sistemas respiratérios com uso
anestésico ou sistemas de ventilagao. Durante a utilizagdo deste aparelho, o paciente ndo pode
efetuar uma ressonancia magnética.

« Este aparelho foi concebido para nebulizar solugées e liquidos em suspensao

« Em caso de anomalias ou de avarias, ndo utilize este aparelho.

- Este aparelho é composto por componentes delicados que devem ser manuseados com cuida-
do. Respeite as condi¢oes de armazenamento e de funcionamento indicadas no capitulo “Dados
técnicos"

- A utilizacdo deste aparelho nao substitui um exame médico. Se as condi¢oes de saide néo
melhorarem apds o tratamento, consulte novamente o seu médico.

FUNCIONAMENTO DO APARELHO

E necessario verificar o aparelho antes de cada utilizacdo, a fim de detetar eventuais anomalias e/
ou avarias provocadas pelo transporte e/ou armazenamento. Durante a inalagéo, sentar-se direito
e relaxado para evitar comprimir as vias respiratérias e comprometer a eficacia do tratamento. O
aerossol e os acessérios podem sempre ser reutilizados pelo mesmo paciente. O aparelho pode
ser reutilizado por diferentes pacientes. Depois de retirar o aparelho da embalagem, verifique se
existem danos ou defeitos visiveis; preste especial atengao as fissuras no plastico que podem dei-
Xar expostos alguns componentes elétricos. Verifique se os acessorios estdo intactos. Para uma
terapia ainda mais silenciosa, retire o recipiente para acessérios amovivel durante a nebulizagao.

Antes de utilizar o aparelho, efetue as operacoes de limpeza descritas no capitulo "LIMPEZA E
MANUTENGAO"
1. Abra a ampola rodando a parte superior no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio
(Figura B).
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2. Certifique-se de que o cone do medicamento esté corretamente posicionado no cone de ar
no interior do nebulizador (Figura Q).

3. Introduza o medicamento e/ou o soro fisiolégico na ampola, seguindo as doses recomendadas
pelo seu médico e sem ultrapassar o nivel maximo que pode ser contido na ampola (Figura D).

4. Feche a ampola rodando as duas partes no sentido dos ponteiros do relégio, certificando-se
de que estédo bem fechadas (Figura E).

5. Ligue uma extremidade da mangueira de ar ao nebulizador (Figura F) e a outra extremidade
a saida de ar (Figura G).

6. Ligue 0 acessério recomendado para a terapia (méascara, boquilha..) (Figura H).

7.Ligue o dispositivo a tomada de corrente na parede, certificando-se de que a fonte de alimen-
tacao principal corresponde a poténcia nominal do dispositivo.

8. Parainiciar o tratamento, coloque o interrutor liga/desliga na posi¢cdo "I". Inale a solugao aeros-
sol utilizando o acessério prescrito.

9.Quando o tratamento estiver concluido, desligue a unidade colocando o interrutor liga/des-
liga na posicao "O" e retire a ficha da tomada de corrente na parede.

10. Retire a medicacdo restante do nebulizador e limpe o aparelho conforme indicado na sec-

¢ao "Limpeza e desinfecao”.
11. O dispositivo ndo necessita de calibragao.
12.Néo obstrua o orificio de ventilagao na parte inferior da unidade. Isto pode provocar o so-
breaquecimento ou a quebra do produto ou causar ferimentos.
13. A utilizagao continua do produto pode provocar o seu sobreaquecimento.

A Este dispositivo destina-se a ser utilizado de forma intermitente: 20 minutos ON / 40 mi-
nutos OFF.

Para prevenir o sobreaguecimento e danos ao compressor, é necessario desligar o aparelho ao
menos por 40 minutos, a cada 20 minutos de funcionamento continuo.

ATENCAO! Uma utilizagdo do aparelho antes de 40 minutos poderia causar um sobreaquecimento
excessivo do motor, com a consequente intervengao dos dispositivos de protecao térmica.

LIMPEZA E DESINFECAO

Aparelho(s): acessorios dos nebulizadores de aerossolterapia

ADVERTENCIAS Limpe e desinfete antes da primeira utilizacao e apos cada
tratamento.

Siga cuidadosamente as instrugcdes de limpeza e desinfecédo que
sao essenciais para o funcionamento do aparelho e dos seus aces-
sérios e para o sucesso do tratamento.

Utilize apenas acessorios originais.

Néao limpe nem desinfete a mangueira de ar. Os acessorios
nédo podem ser limpos e desinfetados com solug¢des auto-
maticas.

64



®

Limitacdes para o uso

O aerossol deve ser substituido apds um longo periodo de inati-
vidade, em caso de deformacdo ou quebra, ou quando o bocal
estiver obstruido por medicamentos secos no interior, pé etc. Re-
comenda-se a substituicdo do aerossol apds seis meses a um ano,
consoante a utilizacao. O aerossol pode ser limpo e desinfetado um
maximo de 360 vezes. As mascaras, a forquilha nasal e a boquilha
podem ser limpos e desinfetados um méximo de 360 vezes.

MODO DE UTILIZAGAO

Faca a preparacdo de
limpeza

Desligue a mangueira de ar do aerossol. Retire a boquilha, a for-
quilha nasal ou a méascara do aerossol. Néo esqueca de remover
todos os residuos de aerossol. Desmonte o aerossol rodando a
parte superior no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio e
retire o cone de condugao do medicamento.

Nota: Para evitar a proliferacdo microbiana e a secagem de remé-
dio residual, limpe e desinfete os acessérios imediatamente apos
cada utilizagao.

Limpeza

Enxague rapidamente todos os componentes sob dgua corrente
durante pelo menos 10 segundos. Misture uma pequena quanti-
dade de detergente de loica e &gua morna num recipiente limpo.
Imerja os componentes desmontados do aerossol, a mascara, a bo-
quilha e aforquilha nasal na mistura de dgua durante cerca de cinco
minutos. Em seguida, esfregue a superficie dos componentes com
uma escova de dentes limpa pelo menos oito vezes. Em seguida,
enxague bem todos os componentes com dgua corrente durante
pelo menos 30 segundos para remover os residuos de detergente
liquido para loica.

Desinfecédo

Apds a limpeza, desinfete todos os componentes desmontados
(apenas as pecas que foram limpas podem ser desinfetadas efi-
cazmente).

Remova e separe completamente todos os componentes da am-
pola, da forquilha, da boquilha e dos conetores e mergulhe-os em
4gua em ebulicao durante cerca de 5 minutos.

« ATENCAOQ! Nunca ferva as méscaras.

Para a desinfecdo da méscara, mergulhe-a numa solugao desinfe-
tante de hipoclorito de sédio (NaOCl) a 2% durante 15 minutos.
Em seguida, mergulhe a méscara em 4gua esterilizada durante 3
minutos e depois enxague todas as superficies da méscara com
outra dgua esterilizada limpa duas vezes, para remover completa-
mente qualquer possivel residuo da solucao desinfetante

Nunca utilize benzeno, diluentes ou outras substancias quimicas
inflamaveis para limpeza ou desinfecéo.
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Secagem Volte a montar os componentes do aerossol e ligue-o a tomada
elétrica, ligue o aparelho e deixe-o a funcionar durante 10-15
minutos. Deixe secar completamente todos os componentes an-
tes de os voltar a montar e reutilizar para evitar a proliferacao de
bactérias. Tenha o cuidado de ndo contaminar os componentes
depois de os limpar e desinfetar. Pode evitar a contaminacéo la-
vando bem as maos e ndo tocando no interior do aparelho ao
seca-lo ou monta-lo.

Inspegao Inspecione sempre todos os componentes do produto apos a
limpeza e desinfecao. Substitua as pecas partidas, deformadas ou
visivelmente descoloradas.

Armazenamento Guarde o aparelho e todos os acessorios num local fresco e seco,
afastado de fontes de luz e calor. Guarde as pegas secas num re-
cipiente limpo e fechado quando nédo estiverem a ser utilizadas.
NAO guarde as pecas se ainda estiverem molhadas ou humidas.

Modos de conservagdo | Para conhecer as condi¢oes de armazenamento, consulte a sec-
¢ao "ESPECIFICACOES TECNICAS".

Nota: limpe e desinfete novamente os componentes se estes per-
manecerem

nao armazenados durante mais de um dia.

Transporte Apods a limpeza e desinfecao, transporte sempre os componentes
num recipiente limpo e fechado. A contaminacao pode ser evitada
lavando bem as maos e ndo tocando no interior dos componentes
quando os retirar do recipiente e os voltar a montar para utilizagao.

As instrucoes acima indicadas foram aprovadas pelo fabricante do dispositivo médico e con-
sideradas adequadas para a sua preparacao para reutilizagdo. O utilizador é responsavel por
garantir que o processo (através da utilizagdo do dispositivo, dos materiais e do pessoal no local
de utilizagao) alcancga os resultados desejados. Para o efeito, é necessario verificar e/ou aprovar
e monitorizar constantemente o processo.

A SUBSTITUICAO DO FILTRO

Aconselha-se verificar periodicamente o estado do filtro. A manutencao correta do filtro permite
prolongar a vida Util do aerossol. A frequéncia de substituicdo dos filtros depende das condicoes
ambientais onde é utilizado o aparelho. Em condi¢des normais de utilizagao, o filtro de ar deve ser
substituido aproximadamente a cada 200 horas de funcionamento ou uma vez por ano. Reco-
menda-se a inspec¢ao periddica do filtro de ar (a cada 10-12 tratamentos) e a sua substituicdo se o
filtro estiver cinzento, castanho ou molhado. Retire o filtro e substitua-o por um novo.

Nao tente limpar o filtro para o reutilizar. A manutencao do filtro de ar ndo deve ser efetuada
durante a utilizagao por um paciente.

O filtro foi introduzido para prote¢do do compressor. O filtro estd posicionado no fundo do
aparelho.

PARA SUBSTITUIR O FILTRO
«Remova a tampa de cobertura do filtro rodando-o no sentido contrério ao dos ponteiros do
relégio;
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« Remova o filtro a substituir do seu sitio (se necessério, utilizando um pequeno utensilio);

«Introduza com cuidado o novo filtro no seu sitio;

« Cologue de novo a tampa de cobertura do filtro e bloqueia-a rodando no sentido dos pon-

teiros do relégio.

+ ATENCAQ! Nao deixe sem supervisdo a tampa de cobertura do filtro desmontado e/ou os filtros:
eles poderiam ser constituidos por pecas pequenas, que se ingeridas por uma crianga poderiam
provocar sufocamento.

A Utilize apenas filtros originais. Nao utilize o aparelho sem o filtro.

ANOMALIAS E ACOES DO UTILIZADOR

O aparelho nao pode ser ligado:

- Certifique-se de que o cabo de alimentacéo esta corretamente ligado a tomada.

- Certifique-se de que o seletor ON/OFF estd na posicao «I».

- Certifique-se de que o aparelho foi utilizado dentro dos limites de funcionamento indicados
neste manual (20 minutos ON / 40 minutos OFF).

O nebulizador estd a funcionar mal ou ndo funciona de todo:

- Certifique-se de que a mangueira de ar (6) estd corretamente ligada em ambas as extremi-

dades.

- Certifique-se de que a mangueira de ar (6) ndo estd esmagada, dobrada, suja ou obstruida. Se

necessario, substitua-a por uma nova.

Para outros problemas de nebulizacéo:

TIPO DE DEFEITO CAUSA SOLUGCAO

Nebulizagéo escassa Ampola obturada Remova e separe completamente
todos 0s componentes da ampola e
limpe-a como indicado no presente

manual.
Nebulizacdo escassa Ampola obturada Se apos alimpeza o problema perma-
necer, substitua a ampola.
Nebulizagdo em falta Componentes da ampola Desmonte e monte a ampola, se o
nao montados correta- problema permanecer, substitua a
mente ampola.
Nebulizagao em falta O compressor nao funciona | Verifique se a ficha do cabo de ali-

mentacéo estd ligada a rede elétrica e
se o interruptor para ligar do aparelho
estd aceso.

Se o problema persistir, contacte o
Numero de atendimento ao cliente
da ltalia Artsana S.p.A.

Nebulizagéo lenta Medicamento demasiado | Dilua o medicamento como indicado
denso pelo fabricante.

Se o dispositivo ndo voltar a funcionar corretamente, contacte o Nimero de atendimento ao
cliente da Italia Artsana S.p.A..
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MANUTENGAO E REPARO

Em caso de avaria, contacte o Nimero de atendimento ao cliente da Italia Artsana S.p.A. Nunca
abra o aparelho. O aparelho ndo contém pecas que possam ser reparadas pelo utilizador e

nao necessita de manutencao ou lubrificagao interna.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Item Especificacoes

Pressdo méxima 200-320 kPa
Pressao de funcionamento (com bocal calibrado, ® 0,50) 80-155 kPa
Protecao tipo IP P21 -
m’;;lrgg ruido (Distancia: 1 m, direcao frontal) nivel Z5g 4BA
Condi¢bes de emprego do aparelho 20 ON /40 OFF min
Tamanho 1771x177,1x176,8 mm
Peso 1,7£0,2Kg kg
Vida util 1000 Horas
alimentacéo 230V AC 50 Hz -
Taxa de nebulizacdo (valor nominal) 035  ml/min
Taxa de nebulizacdo (intervalo aceitavel) 0,23~0,60| ml/min
Kit aerossol

O AEROSSOL TRABALHA DE ACORDQ CQM A NORMA Jet Plus B
EN ISO 27427:2019 com base na ventilagdo de adultos

com fluoreto de sédio (NaF):

Taxa de entrega do aerossol 007| ml/min
Pgrcentagem do volume de enchimento emitido por 35% )
minuto

Volume residual: 1,68 ml
Dimensao das particulas (MMAD) 3,07 um
GSD (desvio geométrico standard) 2,03 _
Fracao respiravel (<5um) 75% _
Particulas grandes (>5um) 25% _
Particulas medianas (2 a 5um) 47,8% _
Particulas pequenas (<2um) 27,.2% _
Volume minimo e maximo de enchimento 2-8 ml
Temperatura de utilizacdo 10~35 °C
Humidade operacional 10 ~95 % RH
Pressao de utilizagao 700 ~ 1060 hPa
Temperatura de conservagao -25~70 °C
Humidade de conservacao 10~95 % RH
Pressao de conservagao 700 ~ 1060 hPa
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- Aparelho de Classe Il no que respeita a protecdo contra choques elétricos.
- O aerossol, a boquilha, a mascara e a forquilha sdo pecas do tipo BF.
Nota: As especificacées técnicas estdo sujeitas a alteracdo sem aviso prévio.

CARACTERISTICAS DO AEROSSOL DE ACORDO COM A NORMA EN ISO 27427
Normas aplicadas:
Norma de seguranca elétrica IEC EN 60601-1 Compatibilidade eletromagnética de acordo com

anorma EN 60601-1-2 O aparelho é um dispositivo médico de classe |I.

0 aparelho esta em conformidade com o regulamento europeu relativo aos dispositi-
vos médicos MDR 2017/745

ELIMINAGCAO

ITEM

COMPONENTE

DESCRIGAO DA ELIMINAGAO

FOTO

O dispositivo

Inclui, em sua maioria, componen-
tes plasticos e eletrénicos. Todos
eles estdo em conformidade com as
normas RoHS e REACH e podem ser
eliminados de forma segura. Este pro-
duto esta sujeito a Diretiva Europeia
2012/19/UE relativa aos residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos
e estd marcado como em conformi-
dade. Nunca elimine os aparelhos
eletronicos no lixo doméstico. Con-
sulte os regulamentos locais relativos
a eliminacdo adequada de produtos
elétricos e eletrénicos.

Os componentes sao de plastico. To-
dos eles estdo em conformidade com

Acessorios (manguei- @}\ o
) ra, frasco de aerossol, | as normas RoHS e REACH. Antes da R,
forquilha nasal, bo- eliminagéo, limpe todos os acessorios o
quilha, méscara) de acordo com as instrucdes do ma- ?;’é
nual e desinfete-os.
SIMBOLOS DO APARELHO

Codigo identificativo do produto

Distribuidor

Ligado - Desligado

Representante europeu para os
dispositivos médicos

Corrente alternada

Fabricante

1-0
O]

Aparelho de Classe I

EER&

Data de produgao
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Aparelho com parte aplicada do

tipo BF Numero de série

Simbolo de conformidade com o C

) Regulamento (UE) 2017/745.

Dispositivo Médico Limites de humidade

e}
m

Atencao!

Siga as instrucoes de utilizagao Limites de temperatura

Importador Limites de presséo atmosférica

Identificador Unico do dispositivo. Numero do modelo

} & O F

Codigo do lote 1') Paciente unico - Uso multiplo

Aparelho protegido contra a entrada de corpos sélidos e liquidos maiores que 12
mm. Aparelho protegido contra gotas de dgua

=
N
-

Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos.

O simbolo do contentor do lixo com a cruz contido no aparelho indica que o produto,

3o terminar a sua vida util, deve ser eliminado separadamente dos lixos domésticos,

e deve ser levado a um centro de recolha diferenciada para aparelhos elétricos e ele-

trénicos ou entregue ao revendedor onde for comprado um novo aparelho equiva-
lente. O utente é responsavel pela entrega do aparelho as estruturas encarregues da recolha no
fim da sua vida util. Uma recolha diferenciada para o posterior encaminhamento do aparelho
inutilizado a reciclagem, tratamento e eliminagao, compativeis com o ambiente, contribui para
evitar possiveis efeitos negativos no ambiente e na saude e facilita a reciclagem dos materiais
que compdem o produto. Para informagdes mais detalhadas sobre os sistemas de recolha dis-
poniveis, procure o servigo local de eliminagdo de lixos, ou dirija-se a loja onde foi efetuada a
compra.

E ESTE PRODUTO ESTA CONFORME A DIRETIVA 2012/19/UE.
—

GARANTIA

O produto dispde de garantia contra qualquer defeito de conformidade, verificado em con-
di¢des normais de utilizagao, de acordo com o disposto nas instru¢oes de uso. A garantia nao
poderd, portanto, aplicar-se em caso de danos no produto provocados por utilizagdo imprépria,
desgaste ou acidente. Para o prazo de validade da garantia sobre defeitos de conformidade,
consulte as disposicoes especificas das normas nacionais, aplicdveis no pais de aquisicdo, se
as houver.
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Orientacao e declaracao do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O GCE858 destina-se a funcionar no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O com-
prador ou utilizador do GCE858 deve certificar-se de que o dispositivo é utilizado num am-

biente deste tipo.

Teste de emissao Conformidade Ambiente eletromagnéti-
Emissoes RF Grupo 1 co - diretiva
CISPR 11 O GCE858 utiliza energia RF
apenas para funcionamento
interno. Consequentemente,
as suas emissdes de radiofre-
quéncia sdéo muito baixas e
n&o correm o risco de causar
interferéncias nos dispositivos
elétricos circundantes.
Emissdes RF Classe B O GCE858 ¢ adequado para
CISPR 11 utilizacdo em todos os am-
Emissoes harmonicas Classe A bientes, exceto ambientes
IEC 61000-3-2 domest\_cos e a\que\es d\lre_taf
mente ligados a rede elétrica
Flutuacoes de tensao/ Conformidade de baixa tensdo que abastece
emissao de cintilacao edificios domésticos.
IEC 61000-3-3

Orientacao e declaracao do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O GCE858 destina-se a funcionar no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
comprador ou utilizador do GCE858 deve certificar-se de que o dispositivo é utilizado num

ambiente deste tipo.

Teste de imunidade
Descarga
eletroestaticas

IEC 61000-4-2

Nivel de teste da
norma IEC 60601
Em contacto £8 kV
+15kVar

Nivel de

conformidade
Em contacto £8 kV tiva
+15kVar

Ambiente eletro-
magnético - dire-

Os pavimentos de-
vem ser de madeira,
betdo ou ceramica,
material sintético, e
a humidade relativa
deve ser de, pelo me-
nos, 30%.

NOTA: UT é a tensdo de rede em c.a. antes da aplicacao do nivel de teste.
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Orientacao e declaracao do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O GCE858 destina-se a funcionar no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou o utilizador do GCE858 deve garantir que € utilizado neste tipo de ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste da

Nivel de

Ambiente

norma IEC 60601 conformidade eletromagnético -

diretiva

Transiente alimentagéo A qualidade da cor-

elétrico rapido +2 kv rente elétrica deve

IEC 61000-4-4 entrada/saida: +1 kV ser a de um ambien-
te comercial ou hos-
pitalar tipico.

Sobretensoes linha(s) para linha(s): A qualidade da cor-

IEC 61000-4-5 +1kV rente elétrica deve

linha(s) para terra:
+2 kv

Frequéncia de
repeticao de 100 kHz

ser a de um ambien-
te comercial ou hos-
pitalar tipico.

Vazios, interrupgoes
de energia e
variagdes de tenséo
nas linhas de
entrada da fonte de
alimentacao

IEC 61000-4-11

0% 0,5 ciclo

A 09,459,909, 1350,
1809, 2250, 2700 e
3150

0% 1 ciclo e 70%
25/30 ciclos
Monofasico: a 0,0%
300 ciclo

0% 0,5 ciclo

A 09,459,909, 1350,
1809, 2250, 2700 e
3150

0% 1 ciclo e 70%
25/30 ciclo
Monofasico: a 0,0%
300 ciclo

A qualidade da cor-
rente elétrica deve
ser a de um ambien-
te comercial ou hos-
pitalar tipico.

Frequéncia elétrica
(50/60Hz)

Campo magnético
IEC 61000-4-8

3A/m
50Hz/60Hz

3A/m
50Hz/60Hz

Os campos magné-
ticos na frequéncia
de poténcia devem
estar a niveis carac-
teristicos de um local
tipico num ambiente
comercial ou hospi-
talar normal

NOTA: UT é a tensdo de rede em c.a. antes da aplicacdo do nivel de teste.
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Orientacao e declaracao do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O GCE858 destina-se a funcionar no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou o utilizador do GCE858 deve garantir que € utilizado neste tipo de ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de confor- | Ambiente eletromagnético -
imunidade danorma IEC midade diretiva
Fracdo respirédvel | 60601 150 kHz a 80 Os equipamentos de comunica-
da conduta 150 kHz a 80 MHz: 3Vrms ¢ao por radiofrequéncia moveis
IEC61000-4-6 MHz: 3Vrms 6Vrms (nas e portéteis néo devem ser utiliza-
6\Vrms (nas bandas ISM e de | dos demasiado perto dos com-
bandas ISM e de | rddio amador) ponentes do aparelho, incluindo
radio amador) 80% Ama 1 kHz | os cabos, e, por conseguinte, da
80% Am a 1 kHz distancia recomendada calculada
através da equacdo aplicavel a fre-
quéncia do transmissor. Distancias
de separacéo recomendadas
d=0,35P
d=12vP
RF irradiada 10V/m 10V/m 80 MHz a 800 MH
IEC61000-4-3 80% AMa 1kHz |80%AMa1kHz |d=1,2_vP
De 800 MHz a 2,7 GHz
d=2,3_JP

Em que P é a poténcia maxima do
transmissor em watts (W), de acor-
do com o fabricante do transmis-
sor, e d é a distancia recomendada
em metros (m). Os campos eletro-
magnéticos dos transmissores de
RF fixos, determinados por um es-
tudo eletromagnético, devem ser
inferiores ao nivel de conformida-
de de cada gama de frequéncias.
Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades de dispositivos com
o seguinte simbolo:

(@

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para o intervalo de frequéncia

mais alto.

NOTA 2: As presentes linhas diretrizes poderao nao ser aplicaveis em todas as situagoes, tendo
em conta que a propagagao das radiacoes eletromagnéticas é afetada pela absorgéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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a) As intensidades de campo para transmissores fixos, como as estacdes base para radiotelefo-
nes (telemoveis/telefones sem fios) e radiocomunicagdes moveis terrestres, aparelhos para
radioamadores, transmissores de radio em AM e FM e transmissores de TV ndo podem ser
previstas teoricamente com precisao. Para a avaliagdo do ambiente eletromagnético devido
a transmissores de RF fixos, deve ser considerado um levantamento eletromagnético do local.
Se a intensidade de campo medida no local de utilizagdo do aparelho exceder o nivel de
conformidade da RF aplicavel acima, o aparelho devera ser verificado quanto ao funciona-
mento normal. Se for observado funcionamento anormal, podem ser necessérias medidas
adicionais, tais como a reorientagdo ou deslocagao do aparelho.

b) Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores
a3v/m.

Orientacao e declaracao do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O GCE858 destina-se a funcionar no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O compra-
dor ou utilizador do GCE858 deve certificar-se de que o dispositivo é utilizado num ambiente
deste tipo.

Testede Titede
frequéndia Bandaa) Senvico'] Modulacio'] Modulagdo | Distincia | imunidade
4 (MHz) § ¢ H(w) (m | Nieldotest
(MHz)
(Vim)
Pulsacéo
385 380 -390 TETRA400 modulagio?) 18 03 27
18Hz
R
450 380 -390 IS %60’ FM9) £ 5 kHz 2 03 28
FRS460
710 . Pulsacéo
RFirradiada | 745 | 704-787 Ba?fj&“ modugiod | 0,2 03 9
IEC61000- 780 v 2THz
43 810 GM800/900
(Especif- TETRASIN), Pulsagio
cagoes de 870 800 - 960 iDEN 820, modulagdo?) 2 03 28
teste para COMABSD, 18Hz
imunidade 930 Banda 5 LTF
do equi-
pamento 1720 GSAWBDO‘CDMA Pulsacdo
- 1700- 1900, GSM 1900; - b
a sinais RF 1845 modulagdo®) 2 03 28
- 1990  |DECT:Banda 1,37 S
emitidos 1970 25 M NTHz
por dispo- b
sitivos de Bluetooth, WLAN, .
Pulsacdo
comuni- 2400~ 802.11b/g/n, L
caciosem | 2*0 2570 | D250 Bancs “";“,}aéio " 2 03 8
fio) TE7 !
5240 ‘ X Pulsagio
— N I
5500 5;5(?0 V‘LAE /Sa”‘” modcio?) | 0,2 03 9
5785 N7H
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NOTA: Caso seja necessério para atingir o NIVEL DO TESTE DE IMUNIDADE, a distancia entre a
antena de transmissao e o DISPOSITIVO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzido em 1 m.
A distancia de teste de 1 m é permitida pela norma IEC 61000-4-3.
2) Para alguns servicos, sdo incluidas apenas as frequéncias de ligagdo ascendente.
®) O portador deve ser modulado usando um sinal de onda quadrada a 50% do ciclo de
trabalho.
) Como alternativa a modulacao FM, pode ser utilizada uma modulagao de 50% da pulsagao
a 18 Hz porque, embora nao represente a modulagdo real, seria o caso pior.

O fabricante deve considerar a redugao da distancia, com base na gestao dos riscos, e niveis de
referéncia mais elevados para os testes de imunidade, adequados a uma distancia reduzida. As
distancias minimas de separacéo para niveis de referéncia mais elevados dos testes de imunida-
de devem ser calculadas através da seguinte equagao:

E=6/d VP

Em que P é a poténcia méxima em W, d é a distancia minima em m e E é o nivel de teste de
imunidade em V/m.
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@ INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Szanowny Kliencie,

Dziekujemy za wybdr inhalatora marki Chicco, urzadzenia do terapii aerozolowej, zaprojektowa-
nego i wyprodukowanego zgodnie z najnowszymi technologiami. Inhalator jest wyrobem me-
dycznym klasy lla zgodnym z Rozporzadzeniem UE 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.
Wyréb moze by¢ uzywany wraz z irygatorem do nosa Easy Breath 00012247000000, ktory
idealnie nadaje sie do ptukania jam nosowych i jest kompatybilny z komorg Easy Breath
00012248000000. Przed rozpoczeciem terapii zalecamy Paristwu zapoznanie sie z listg ostrzezen
zawartg w niniejszej instrukgji, aby mieli Paristwo pewnos¢ prawidtowego zrozumienia dziatania
urzadzenia.

@ OSTRZEZENIE:
Przed uzyciem uwaznie przeczytac instrukcje.

ELEMENTY SKLADOWE

1. Sprezarka ttokowa 9. Maska dla dorostych

2. Kabel zasilajacy 10. Maska pediatryczna

3. Przefacznik wiaczania/wytaczania 11. Filtr powietrza

4. Obudowa filtra powietrza 12. Wyjmowany pojemnik na akcesoria

5.Komora inhalacyjna
6. Rurka powietrza

7. Ustnik

8. Aplikator do nosa

ZAMIERZONE UZYCIE:

Urzadzenie to jest systemem terapii aerozolowej przeznaczonym do uzytku domowego.
Urzadzenie zostato zaprojektowane w taki sposéb, aby podczas wytwarzania sprezonego po-
wietrza wykorzystywana byfa niewielka ilos¢ rozpylanego roztworu do produkcji aerozolu do
celéw medycznych w leczeniu problemoéw zwigzanych z drogami oddechowymi i ptucami.

PACJENCI:

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez catg rodzine (dzieci, mtodziez, dorostych).

W potaczeniu z zestawem Easy Breath 00012248000000, uzywanie urzadzenia jest zalecane
dla dzieci powyzej 2. roku zycia.

DOCELOWI UZYTKOWNICY:

Uzytkownikiem jest osoba dorosta bez specjalistycznej wiedzy lub kwalifikacji zawodowych.
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez pacjenta, z wyjatkiem dzieci i pacjentow wyma-
gajacych specjalnej opieki. Jesli urzadzenie jest uzytkowane przez dzieci albo osoby o ograni-
czonych zdolnosciach fizycznych lub poznawczych, wymagany jest odpowiedni nadzér osoby
dorostej. Dzieci musza by¢ nadzorowane przez osobe dorosta, ktéra przypilnuje, aby nie bawity
sie urzadzeniem.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA:
Ostre lub przewlekte choroby ptuc, problemy z uktadem oddechowym lub zapalenie drég od-
dechowych.
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PRZECIWWSKAZANIA:

Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzywania wraz z lekami w celu uzyskania natychmiastowej
ulgi podczas ataku astmy.

Nie ma przeciwwskazar do podawania aerozolu drogg wziewna. Nalezy zapoznac sie z ulotkg
leku w celu uzyskania informacji o przeciwwskazaniach dotyczacych jego stosowania. W razie
watpliwosci nalezy sie skontaktowac z lekarzem.

A OSTRZEZENIA:

Nalezy zgtaszac¢ wszelkie powazne zdarzenia wynikte z uszkodzenia urzadzenia lub zdarzenia
niepozadane wiasciwym wiadzom lokalnym oraz producentowi lub autoryzowanemu przed-
stawicielowi na rynek europejski. Dane kontaktowe organdw nadzorczych:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en

« Z urzadzenia nalezy korzysta¢ wytacznie w sposéb opisany w niniejszej instrukcji obstugi, tj.
jako systemu terapii aerozolowej, zgodnie z zaleceniami lekarza. Kazde uzycie niezgodne z
przeznaczeniem nalezy uznac za nieprawidtowe i niebezpieczne; producent nie ponosi odpo-
wiedzialnoci za jakiekolwiek szkody spowodowane nieodpowiednim, nieprawidtowym i/lub
nieuzasadnionym uzyciem lub podtaczeniem wyrobu do instalacji elektrycznej niezgodnej z
obowiazujacymi przepisami bezpieczenstwa.

« Zachowac niniejszg instrukcje na przysztosc.

«Nie uzywac urzadzenia w przypadku wystepowania fatwopalnych gazéw anestetycznych z
tlenem lub podtlenkiem azotu.

« Prawidtowe dziatanie urzadzenia moze zostac zaburzone przez zaktdcenia elektromagnetycz-
ne przekraczajace limity okreslone w obowigzujacych normach europejskich. Jesli urzadzenie
zaktéca dziatanie innych urzadzen elektrycznych, nalezy je przenies¢ i podtaczy¢ do innego
gniazdka elektrycznego.

«W przypadku usterki i/lub nieprawidtowego dziatania nalezy zapoznac sie z sekcjg ,Nieprawi-
dfowosci i czynnosci uzytkownika” niniejszej instrukgji obstugi.

« Czynnosci naprawcze powinny by¢ wykonywane wyfacznie przez autoryzowane przez pro-
ducenta centrum serwisowe i nalezy uzywac¢ wytgcznie oryginalnych czesci zamiennych.
Nieprzestrzeganie powyzszych zaleceh moze mie¢ negatywny wptyw na bezpieczeristwo
urzadzenia.

«Nalezy przestrzegac¢ przepiséw bezpieczenstwa dotyczacych urzadzen elektrycznych, a w
szczegolnosci:

— uzywac wyltacznie oryginalnych akcesoriéw i podzespotow;

— nigdy nie zanurza¢ urzagdzenia w wodzie;

— nigdy nie moczy¢ urzadzenia, poniewaz nie jest zabezpieczone przed wnikaniem wody;

— nigdy nie dotyka¢ urzadzenia mokrymi lub wilgotnymi rekami;

— nie wystawia¢ urzadzenia na dziafanie czynnikdw atmosferycznych;

— podczas uzytkowania nalezy umiesci¢ urzadzenie na stabilnej, poziomej powierzchni;

— uzywanie tego urzadzenia przez dzieci i osoby niepetnosprawne wymaga uwaznego nadzoru

osoby dorostej posiadajacej petne zdolnosci umystowe;

— nie ciagnac za przewdd zasilania ani za urzadzenie w celu odtaczenia z gniazdka elektrycznego;

— wtyczka zasilania odtagcza urzadzenie od sieci elektrycznej; upewnic sie, ze wtyczka jest fatwo

dostepna podczas korzystania z urzadzenia.

« Przed podfaczeniem urzadzenia nalezy upewnic sie, ze znamionowa moc elektryczna podana
na tabliczce znamionowej na spodzie urzadzenia odpowiada znamionowej mocy elektrycznej
sieci zasilajace)j.
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- Nie zaleca sie stosowania adapteréw pojedynczych lub z wieloma gniazdami ani przedtuzaczy.
Jesli zastosowanie przedtuzaczy jest niezbedne, konieczne jest uzycie typdw zgodnych z prze-
pisami bezpieczenstwa, upewniajac sie, ze nie przekraczajg one maksymalnej mocy wskazanej
na adapterach i przedtuzaczach.

« Nie pozostawiac¢ urzadzenia podtaczonego do zasilania, gdy nie jest uzywane; odfaczy¢ urza-
dzenie od gniazdka elektrycznego, gdy nie jest uzywane.

« Montaz musi by¢ przeprowadzony zgodnie z instrukcjami producenta. Nieprawidtowy montaz
moze spowodowac obrazenia 0séb, zwierzat lub uszkodzenie mienia, za ktére producent nie
ponosi odpowiedzialnosci.

- Kabel zasilajacy tego urzadzenia nie moze by¢ wymieniany przez uzytkownika.

- Kabel zasilajacy musi by¢ zawsze catkowicie rozwiniety, aby uniknac niebezpiecznego prze-
grzania.

«Przed przystapieniem do konserwacji lub czyszczenia nalezy wytaczy¢ urzadzenie i wyjac
wtyczke z gniazdka elektrycznego.

« Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci: niektére podzespoly urzadzenia s tak
mate, ze moga zostac potkniete przez dzieci, a kabel moze stanowic¢ potencjalne zagrozenie
uduszeniem.

«W przypadku zaprzestania korzystania z urzadzenia zalecamy jego utylizacje zgodnie z obo-
wigzujgcymi przepisami.

- Nalezy zapewni¢, aby:

— to urzadzenie byto uzywane wytacznie z lekami przepisanymi przez lekarza;

— terapia byta wykonywana przy uzyciu wyfacznie akcesoriéw zalecanych przez lekarza zaleznie

od schorzenia;

— aplikator do nosa byt uzywany tylko wtedy, gdy jest to wyraznie wskazane przez lekarza, uwa-
zajac, aby NIGDY nie wprowadzac koncéwek do nosa, a jedynie zblizy¢ je tak blisko, jak to
mozliwe.

« Nalezy zapozna¢ sie z ulotka dotagczong do opakowania leku w celu uzyskania informacji o
mozliwych przeciwwskazaniach dotyczacych stosowania z najpopularniejszymi systemami
terapii aerozolowej.

« Ustawic¢ wyréb w taki sposéb, aby mozna go byfo fatwo odfaczy¢ od gniazdka elektrycznego.

- Inhalator i akcesoria moga by¢ ponownie uzyte przez tego samego pacjenta. Urzadzenie moze
by¢ ponownie uzyte przez réznych pacjentow.

- System nebulizacji nie nadaje sie do uzytku wraz z anestezjologicznymi uktadami oddechowy-
mi lub systemami wentylacji mechanicznej. Podczas korzystania z tego urzadzenia pacjent nie
moze by¢ poddawany badaniu rezonansu magnetycznego.

- To urzadzenie jest przeznaczone do rozpylania roztwordw i cieczy w zawiesinie

«W przypadku zaobserwowania nieprawidtowosci lub usterek nie nalezy korzystac z urzadzenia.

- To urzadzenie sklada sie z delikatnych podzespotdw, z ktérymi nalezy obchodzi¢ sie ostroznie.
Nalezy przestrzegac zasad i warunkdw przechowywania oraz uzytkowania podanych w rozdziale
Dane techniczne.

« Korzystanie z tego urzadzenia nie moze zastepowac konsultacji lekarskiej. Jesli stan zdrowia nie
poprawi sie po zastosowaniu leczenia, nalezy ponownie skonsultowac sie z lekarzem.

DZIALANIE URZADZENIA

Konieczne jest sprawdzenie urzadzenia przed kazdym uzyciem w celu wykrycia wszelkich nie-

prawidtowosci i/lub usterek spowodowanych transportem i/lub przechowywaniem. Podczas

inhalacji nalezy siedzie¢ w pozycji wyprostowanej i zrelaksowanej, aby unikna¢ ucisku drég od-

dechowych i pogorszenia skutecznosci zabiegu. Inhalator i akcesoria moga by¢ ponownie uzyte
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przez tego samego pacjenta. Urzadzenie moze by¢ ponownie uzyte przez réznych pacjentéw.
Po wyjeciu z opakowania nalezy sprawdzi¢ urzadzenie pod katem widocznych uszkodzer lub
wad; zwrdci¢ szczegding uwage na pekniecia w plastiku, ktore moga spowodowac odstoniecie
niektérych podzespotow elektrycznych. Sprawdzi¢, czy akcesoria sg nienaruszone. Aby zapewnic¢
jeszcze cichsza terapie, nalezy usuna¢ zdejmowany pojemnik na akcesoria przed rozpoczeciem
nebulizadji.

Przed uzyciem urzadzenia nalezy wykonac¢ czyszczenie opisane w rozdziale ,CZYSZCZENIE |

KONSERWACJA'.

1. Otworzy¢ komore, obracajac jej gorna czes¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek

zegara (Rysunek B).

2. Upewnic sig, ze stozek przewodzacy lek jest prawidtowo umieszczony na stozku przewodza-
cym powietrze wewngatrz nebulizatora (Rysunek C).

3. Wla¢ lekarstwo i/lub roztwor fizjologiczny do komory, przestrzegajac dawki zalecanej przez
lekarza oraz nie przekraczajac maksymalnego poziomu, jaki moze znajdowac sie w komorze
(Rysunek Q).

4. Zamknac komore, obracajac obie czesci zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara, upewniajac sie,
Ze sg szczelnie zamkniete (Rysunek E).

5. Podtaczy¢ jeden koniec rurki powietrza do nebulizatora (Rysunek F), a drugi koniec do wylotu
powietrza (Rysunek G).

6. Podfaczy¢ zalecane akcesoria (maska, ustnik...) (Rysunek H).

7. Podtaczy¢ urzadzenie do gniazda $ciennego, upewniajac sie, ze gtéwne zrédto zasilania odpo-
wiada mocy znamionowej urzadzenia.

8. Aby rozpoczac terapie, nalezy ustawic przetacznik I/O w pozycji,|” Wdycha¢ roztwér aerozolu,
uzywajac zalecanych akcesoriow.

9. Po zakonczeniu terapii nalezy wytaczy¢ urzadzenie, ustawiajac przetgcznik I/0O w pozycji,O"i
odtaczy¢ wtyczke z gniazda $ciennego.

10. Usuna¢ wszelkie pozostatosci leku z nebulizatora i wyczysci¢ urzadzenie zgodnie ze wska-

zéwkami zawartymi w sekcji, Czyszczenie i dezynfekcja”.

11. Urzadzenie nie wymaga kalibracji.

12. Nie zastania¢ otworu wentylacyjnego znajdujacego sie w dolnej czesci urzadzenia. Moze to

spowodowac przegrzanie produktu, jego uszkodzenie lub obrazenia ciata.

13. Ciagte korzystanie z produktu moze spowodowac jego przegrzanie.

ATO urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przerywanego: 20 minut ON /40 minut OFF.
Aby unikna¢ przegrzania i uszkodzenia sprezarki, wytaczac¢ aparat na przynajmniej 40 minut po
kazdych 20 minutach ciagtego dziatania.

OSTRZEZENIE! Ponowne uzycie aparatu przed uptywem 40 minut moze spowodowac zbyt
duze przegrzanie silnika i zadziatanie zabezpieczen termicznych.
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CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Urzadzenie/urzadzenia: akcesoria nebulizatora do aerozoloterapii

OSTRZEZENIA

Wyczyscic i zdezynfekowac przed pierwszym uzyciem i po
kazdym zabiegu.

Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji dotyczacych czyszczenia
i dezynfekgji, ktdére s niezbedne do prawidtowego dziatania urza-
dzenia i akcesoriéw oraz do skutecznego leczenia.

Nalezy uzywac wylacznie oryginalnych akcesoriow.

Nie czyscic¢ ani nie dezynfekowac rurki powietrza. Akceso-
ria nie moga by¢ czyszczone i dezynfekowane za pomoca
rozwigzan zautomatyzowanych.

Ograniczenia
uzytkowania

Inhalator nalezy wymieni¢ po dtugim okresie bezczynnosci, w przy-
padku odksztatcenia lub pekniecia, lub gdy dysza jest zatkana przez
wysuszone lekarstwo w srodku, kurz itp. Zaleca sie wymiane inha-
latora po uptywie okresu od szesciu miesiecy do jednego roku, w
zaleznosci od intensywnosci uzytkowania. Inhalator mozna czyscic i
dezynfekowac maksymalnie 360 razy. Maski, aplikator do nosa i ust-
nik mozna czysci¢ i dezynfekowac maksymalnie 360 razy.

SPOSOB UZYCIA

Faza przygotowania do

@ czyszczenia

Odtaczy¢ rurke powietrza od inhalatora. Odtaczy¢ ustnik, aplikator
do nosa lub maske od inhalatora. Nalezy usuna¢ wszystkie po-
zostatosci z inhalatora. Zdemontowac inhalator, obracajac gérng
czes¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i zdjac¢
stozek przewodzacy leku.

Uwaga: Aby unikna¢ namnazania sie drobnoustrojow i wysycha-
nia resztek leku, nalezy czysci¢ i dezynfekowac akcesoria natych-
miast po kazdym uzyciu.

Czyszczenie

Szybko przeptukac wszystkie elementy pod biezaca wodg przez co
najmniej 10 sekund. Wymieszac niewielkg ilo$¢ ptynu do mycia na-
czyn z letnig woda w czystym pojemniku. Zanurzy¢ zdemontowane
elementy inhalatora, maske, ustniki aplikator do nosa w mieszaninie
wody na okofo pie¢ minut. Nastepnie wyszorowac powierzchnie
elementdw czystg szczoteczkg co najmniej osiem razy. Dokfadnie
opfukac wszystkie elementy pod biezaca woda przez co najmniej
30 sekund, aby usuna¢ pozostatosci ptynu do mycia naczyn.
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Dezynfekcja

Po umyciu nalezy zdezynfekowac¢ wszystkie zdemontowane ele-
menty (tylko umyte czesci mozna skutecznie zdezynfekowac).
Wyjac¢ i catkowicie roztozy¢ wszystkie czesci: komore, aplikator,
ustnik i taczniki oraz zanurzy¢ je w gotujacej sie wodzie na okoto
5 minut.

+ OSTRZEZENIE! Nie gotowac masek.

W celu dezynfekgji maski nalezy zanurzy¢ ja w 2% roztworze de-
zynfekujacym podchlorynu sodu (NaOCl) na 15 minut.

Nastepnie zanurzy¢ maske w sterylnej wodzie na 3 minuty, po
czym dwukrotnie sptuka¢ wszystkie powierzchnie maski czystg
sterylng wodg, aby catkowicie usuna¢ ewentualne pozostatosci
roztworu dezynfekujgcego.

Do czyszczenia lub dezynfekgji nie wolno nigdy uzywac benzyny,
rozcienczalnikéw ani innych fatwopalnych substancji chemicznych.

Suszenie

Ponownie zmontowa¢ elementy inhalatora i podiaczy¢ go do
gniazda, wiaczy¢ urzadzenie i pozostawi¢ je uruchomione na
10-15 minut. Aby zapobiec rozwojowi bakterii, przed ponownym
montazem i uzyciem nalezy odczekac, az wszystkie elementy
catkowicie wyschna. Nalezy uwaza¢, aby nie zanieczyscic¢ elemen-
téw po ich umyciu i zdezynfekowaniu. Zanieczyszczenia mozna
unikna¢, doktadnie myjac rece i nie dotykajac wewnetrznej czesci
urzadzenia podczas jego suszenia lub montazu.

Kontrole

Po czyszczeniu i dezynfekcji nalezy zawsze sprawdzi¢ wszystkie
elementy produktu. Wymieni¢ uszkodzone, odksztatcone lub wi-
docznie odbarwione czesci.

Opakowanie

Urzadzenie i wszystkie akcesoria przechowywa¢ w suchym i
chtodnym miejscu, z dala od Zrodet swiatta i ciepta. Przechowywac
suche czesci w czystym, szczelnie zamknietym pojemniku, gdy nie
sq uzywane. NIE przechowywac czesci, jesli sa nadal mokre lub
wilgotne.

Sposoby
przechowywania

Informacje na temat warunkow przechowywania znajduja sie w
sekcji, DANE TECHNICZNE",

Uwaga: ponownie wyczyscic i zdezynfekowac elementy, jesli s
przechowywane dfuzej niz jeden dzier\.

Transport

Po czyszczeniu i dezynfekcji nalezy zawsze transportowac elementy
w czystym, szczelnie zamknietym pojemniku. Zanieczyszczenia moz-
na unikna¢, dokfadnie myjac rece i nie dotykajac wewnetrznej czesci
elementéw podczas ich wyjmowania z pojemnika i ponownego
montazu w celu uzycia.

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta wyrobu medycznego i uznane za
odpowiednie do przygotowania go do ponownego uzycia. Uzytkownik jest odpowiedzialny za
zapewnienie, ze proces (poprzez uzywanie wyrobu, materiatéw i dzieki personelowi w miejscu
uzytkowania) osiagnie pozadane rezultaty. W tym celu konieczna jest weryfikacja i/lub zatwier-
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dzenie oraz state monitorowanie procesu.

AWYMIANA FILTRA

Zaleca sie okresowa kontrole stanu filtra. Prawidtowa konserwacja filtra pozwala przedtuzy¢

trwato$¢ urzadzenia. Czestotliwos¢ wymiany filtréw zalezy od warunkéw srodowiskowych, w

jakich urzadzenie jest uzywane. W normalnych warunkach uzytkowania filtr powietrza nalezy

wymieniac¢ co okoto 200 godzin pracy lub raz w roku. Zaleca sie okresowga kontrole filtra po-

wietrza (co 10-12 zabiegdw) i jego wymiane, jesli filtr jest szary, brazowy lub mokry. Wyjac filtr

i wymienic na nowy.

Nie nalezy probowac czyscic filtra w celu jego ponownego uzycia. Filtr powietrza nie moze by¢
kontrolowany ani konserwowany podczas uzytkowania przez pacjenta.

Filtr zostat umieszczony dla ochrony sprezarki. Filtr znajduje sie na dole urzadzenia.

ABY WYMIENIC FILTR

« Obrocic¢ pokrywe filtra w lewo i zdjac ja;

« Przeznaczony do wymiany filtr wyjac¢ z wneki (w razie potrzeby pomoc sobie matym narze-
dziem);

« Ostroznie wiozy¢ do $rodka nowy filtr;

« Zatozy¢ pokrywe filtra i zablokowac obracajac jg w prawo.

- OSTRZEZENIE! Nie pozostawiac zdjetej pokrywy filtra ani filtréw bez nadzoru: zawierajg one drob-
ne elementy, ktére potkniete przez dziecko mogtyby spowodowac udtawienie sie.

A Uzywac wylacznie oryginalnych filtrow. Nie uzywac urzadzenia bez filtra.

NIEPRAWIDLOWOSCI | CZYNNOSCI UZYTKOWNIKA

Nie mozna wiaczy¢ urzadzenia:

— Upewnic sig, Zze kabel zasilajacy jest prawidtowo podtaczony do gniazda.

— Upewnic sie, ze przetacznik ON/OFF znajduje sie w pozydji, "

— Upewnic sig, ze urzadzenie byto uzywane zgodnie z ograniczeniami wskazanymi w niniejszej
instrukgji (20 minut On /40 minut Off).

Nebulizator dziata nieprawidtowo lub nie dziata wcale:

— Upewnic sie, ze rurka powietrza (6) jest prawidtowo podfgczona na obu korcach.

— Upewnic sig, ze rurka powietrza (6) nie jest zgnieciona, zatamana, zabrudzona lub zatkana. W

razie potrzeby wymieni¢ na nowy.

W przypadku innych problemoéw zwigzanych z nebulizacja:

RODZAJ USTERKI PRZYCZYNA ROZWIAZANIE

Niedostateczne rozpylanie | Zatkana komora Zdjac¢ i catkowicie rozlozy¢ wszystkie
cze$ci komory; wyczysci¢ ja w sposob
opisany w tej instrukgji.

Niedostateczne rozpylanie | Zatkana komora Jezeli po wyczyszczeniu problem sie
powtarza, wymieni¢ komore.

Brak rozpylania Zle Ztozone czesci komory | Zdja¢ i ponownie zatozy¢ komore. Je-
zeli problem sie powtarza, wymienic¢
komore.
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Brak rozpylania Nie dziata sprezarka

Sprawdzi¢, czy wtyczka kabla zasi-
lania jest wiozona do gniazdka, i czy
przetacznik wigczania urzadzenia jest
wigczony.

Jedli problem nie ustapi, nalezy za-
dzwoni¢ na infolinie dla konsumen-
téw Artsana S.p.A.

Powolne rozpylanie Zbyt geste lekarstwo

Rozcienczy¢ lekarstwo zgodnie we
wskazéwkami producenta.

Jesli wyrdb nie zacznie ponownie dziata¢ prawidtowo, nalezy zadzwoni¢ na infolinie dla konsu-

mentéw Artsana S.p.A.

KONSERWACJA | NAPRAWA

W przypadku usterki nalezy zadzwoni¢ na infolinie dla konsumentéw Artsana S.p.A. Nigdy nie
otwierac urzadzenia. Urzadzenie nie zawiera czesci, ktére moga by¢ naprawiane przez uzyt-
kownika i nie wymaga konserwacji ani wewnetrznego smarowania.

DANE TECHNICZNE

Pozycja Specyfikacja

Ci$nienie maksymalne 200-320 kPa
Ciénienie robocze (ze skalibrowang dysza, ® 0,50) 80-155 kPa
Stopier ochrony IP IP 21 -
E;);I:;nm:fss;éggﬁg%osc. 1 m, kierunek przedni) 258 4BA
Warunki obstugi urzadzenia 20 ON /40 OFF min
Wymiary 177,1x177,1x176,8 mm
Waga 1,7+0,2 kg kg
Czas eksploatacji 1000|  Godzin
Zasilanie 230V AC50Hz -
Szybko$¢ inhalacji (warto$¢ nominalna) 035 ml/min

Szybkos¢ inhalacji (dopuszczalny zakres)

0,23~0,60| ml/min

Zestaw aerozolowy
INHALATOR DZIALA ZGODNIE Z NORMA EN 1SO

27427:2019 w oparciu o wentylacje dorostych z uzy- JetPlus B
ciem fluorku sodu (NaF):

Szybko$¢ podawania aerozolu 007|  ml/min
Wartos¢ procentowa objetosci napetnienia 350 .
emitowanej na minute 270

Objetos¢ resztkowa: 1,68 ml
Wielkos¢ czasteczek (MMAD) 3,07 um
GSD (geometryczne odchylenie standardowe) 2,03
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Frakcja respirabilna (<5 pm) 75% _
Duze czasteczki (>5 pm) 25% _
Czasteczki $redniej wielkosci (od 2 do 5 pm) 47,8% _
Mate czasteczki (<2 um) 27,2% _
Minimalna i maksymalna objetos¢ napetniania 2-8 ml
Temperatura stosowania 10~ 35 °C
Wilgotnos¢ robocza 10~95 % RH
Ciénienie robocze 700 ~ 1060 hPa
Temperatura przechowywania -25~70 °C
Wilgotnos¢ przechowywania 10~ 95 % RH
Ci$nienie przechowywania 700 ~ 1060 hPa

« Urzadzenie klasy Il w zakresie ochrony przed porazeniem elektrycznym.
« Inhalator, ustnik, maski i aplikator do nosa sa czesciami aplikacyjnymi typu BF.
Uwaga: Parametry techniczne produktu mogq ulec zmianie bez wczesniejszego powiadomienia.

CHARAKTERYSTYKA INHALATORA ZGODNIE Z NORMA EN 1S027427
Zastosowane normy:
Norma bezpieczenstwa elektrycznego IEC EN 60601-1 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna
zgodnie z normg IEC EN 60601-1-2 Urzadzenie jest wyrobem medycznym klasy II.

Urzadzenie jest

d

2017/745

UTYLIZACJA

z R zad
Rozporza

UE w sprawie wyrobow medycznych

POZYCIA

PODZESPOL

OPIS UTYLIZACJI

ZDJECIE

Wyrob

Obejmuje gtéwnie podzespoty pla-
stikowe i elektroniczne. Wszystkie sg
zgodne z RoHS i REACH i moga by¢
bezpiecznie utylizowane. Ten pro-
dukt podlega Dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady 2012/19/UE w
sprawie zuzytego sprzetu elektrycz-
nego i elektronicznego i jest odpo-
wiednio oznaczony. Nigdy nie wyrzu-
cac urzadzen elektronicznych do od-
padow domowych. Nalezy zapoznac
sie z lokalnymi przepisami dotyczacy-
mi prawidfowej utylizacji produktow
elektrycznych i elektronicznych.

Akcesoria (rurka,
butelka z aerozolem,
aplikator do nosa,
ustnik, maska)

Elementy s3 wykonane z tworzywa
sztucznego. Wszystkie s3 zgodne z RoHS
i REACH. Przed utylizacja wyczys¢ wszyst-
kie akcesoria zgodnie ze wskazéwkami
zawartymi w instrukgji i zdezynfekowac.
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SYMBOLE URZADZENIA

Kod identyfikacyjny produktu Dystrybutor

Wiaczony - Wytaczony Przedstawiciel ds. wyrobdw

medycznych na rynek europejski

o

Prad przemienny Producent

Urzadzenie Klasy Il Data produkgji

= Urzadzenie z cze$ciami
aplikacyjnymi typu BF

> @ ¢

Numer seryjny

Symbol zgodnosci z

.
Rozporzadzeniem (UE) 2017/745. Ostrzezenie!

2
=

Urzadzenie medyczne Limity wilgotnosci

Zapoznac sie z instrukcja obstugi Limity temperatury

Importer Limity ci$nienia atmosferycznego

Unikalny identyfikator wyrobu Numer modelu

Hoa~® > i REHA

& B & B

=

=

Kod parti Jeden pacjent — Wielokrotne uzycie

Urzadzenie zabezpieczone przed przedostawaniem sie ciat statych i ptyndw o
srednicy wiekszej niz 12 mm. Urzadzenie zabezpieczone przed kroplami wody

=
N
—

Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny.

Symbol przekreslonego kosza znajdujacy sie na urzadzeniu oznacza, ze produkt po
zakonczeniu okresu eksploatacji musi by¢ utylizowany oddzielnie od odpaddw do-
mowych i musi zosta¢ dostarczony do punktu selektywnej zbidrki odpadow lub
zwrocony sprzedawcy przy zakupie nowego réwnowaznego urzadzenia. Uzytkownik
jest odpowiedzialny za oddanie urzadzenia, gdy przestanie je uzytkowac¢ do odpowiedniego
punktu zbiorki odpadéw lub do sprzedawcy. Odpowiednia segregacja Smieci w celu pdzniejszej

E PRODUKT SPELNIA WYMOGI DYREKTYWY 2012/19/UE.
—
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obrébki, odzysku lub zniszczenia przyczynia sie do unikniecia negatywnych efektéw na $rodo-
wisko i na zdrowie oraz umozliwia odzysk surowcow, z ktérych wykonano produkt. . W celu
uzyskania szczegdtowych informacji dotyczacych dostepnych punktéw zbidrki odpadéw na-
lezy zwrdcic sie do lokalnej stuzby oczyszczania lub do sklepu, gdzie produkt zostat zakupiony.

GWARANCJA

Produkt ma gwarancje na wszystkie wady zgodnos$ci w normalnych warunkach uzytkowania,
zgodnych z podanymi w instrukgji. Gwarancja nie bedzie miata natomiast zastosowania w przy-
padku uszkodzeri powstatych w wyniku niewtasciwego uzytkowania, zuzycia lub przypadko-
wych zdarzen. Informacje na temat okresu gwarancyjnego na wady zgodnosci mozna znalez¢
we wiasciwych przepisach krajowych, obowiazujacych w kraju zakupu (tam, gdzie dotyczy).

Deklaracja oraz informacje producenta - emisja fal elektromagnetycznych

Urzadzenie GCE858 jest przeznaczone do pracy w okreslonym ponizej sSrodowisku elektroma-
gnetycznym. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia GCE858 musi upewnic sie, ze jest uzywane
w tego typu srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko  elektroma-
Emisje RF Grupa 1 gnetyczne - informacje
CISPR 11 Urzadzenie GCE858 wykorzy-

stuje energie fal radiowych RF
wylacznie do swoich funkgji
wewnetrznych. W rezultacie
jego emisja fal radiowych jest
bardzo niska i nie powoduje
powstawania ryzyka zaktocen
z urzadzeniami elektrycznymi
znajdujacymi sie w poblizu.

Emisje RF Klasa B Urzadzenie GCE858 nadaje sie
CISPR 11 do uzytku we wszystkich $ro-
Emisje harmoniczne Klasa A dQW‘SkaCh z wythk\em srodo-
IEC 61000-3-2 wisk domowych i tych bezpo-

srednio podtagczonych do sieci
Wahania napiecia / emisja Zgodnos¢ niskiego napiecia, ktora zasila
migotania budynki wykorzystywane do
IEC61000-3-3 celow mieszkalnych.
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Deklaracja oraz informacje producenta - emisja fal elektromagnetycznych

Urzadzenie GCE858 jest przeznaczone do pracy w okreSlonym ponizej $rodowisku
elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia GCE858 musi upewni¢ sie, ze
jest uzywane w tego typu srodowisku.

Test odpornosci
Wytadowania
elektrostatyczne
IEC 61000-4-2

Poziom testu IEC
60601

+8 kV dotykowe
+15 kV powietrze

Poziom zgodnosci
+8 kV dotykowe
+15 kV powietrze

Srodowisko  elek-
tromagnetyczne -
informacje

Podtogi musza byc
wykonane z drewna,
betonu lub plytek
ceramicznych, mate-
riatu syntetycznego, a
wilgotno$¢ wzgledna
musi wynosi¢ co naj-
mniej 30%.

UWAGA: UT to napiecie zasilania AC przez zastosowaniem poziomu testowego.

Deklaracja oraz informacje producenta - emisja fal elektromagnetycznych

Urzadzenie GCE858 jest przeznaczone do pracy w okreslonym ponizej srodowisku elektroma-
gnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia GCE858 powinien dopilnowac, aby urzadzenie
byto uzytkowane w takim $rodowisku.

Test odpornosci Poziom testu IEC Poziom zgodnosci | Srodowisko
60601 elektromagnetyczne
- informacje
Szybkie elektryczne | Zasilanie Jakos¢ zasilania siecio-
zaktécenia +2kV wego musi odpowia-
impulsowe/burst wejscie/wyjscie: +1 kV dac jakosci stosowanej
IEC 61000-4-4 w standardowym $ro-
dowisku komercyjnym
lub szpitalnym.
Przepiecia linia (s) do linii (s): Jakos¢ zasilania siecio-
IEC 61000-4-5 +1kV wego musi odpowia-
linia (s) do ziemi: dac jakosci stosowanej
+2kV w standardowym $ro-

Czestotliwos¢
powtdrzer 100 kHz

dowisku komercyjnym
lub szpitalnym.

Spadki napiecia,
przerwy

i wahania napiecia na
liniach wejsciowych

0% 0,5 cyklu

Przy 09,459,900, 1359,
1809, 2250, 270°1 315°
0% 1 cykli70% 25/30

0% 0,5 cyklu

Przy 09,459,909, 1359,
1809, 2250, 270° 315°
0% 1 cykli70% 25/30

Jakos¢ zasilania sie-
ciowego musi od-
powiadac jakosci
stosowanej w stan-

zasilania cykli cykli dardowym  srodowi-
IEC61000-4-11 Jednofazowe: przy Jednofazowe: przy sku komercyjnym lub
0,0% 300 cykli 0,0% 300 cykli szpitalnym.
87

@»




®

Czestotliwos¢
zasilania

(50/60 Hz)

Pole magnetyczne
IEC 61000-4-8

3A/m
50Hz/ 60 Hz

3A/m Pola magnetyczne o
50Hz/60Hz czestotliwosci zasilania
powinny  znajdowac
sie na poziomach cha-
rakterystycznych  dla

typowej lokalizacji w
standardowym  $rodo-
wisku komercyjnym lub
szpitalnym.

UWAGA: UT to napiecie zasilania AC przez zastosowaniem poziomu testowego.

Deklaracja oraz informacje producenta - emisja fal elektromagnetycznych

Urzadzenie GCE858 jest przeznaczone do pracy w okreslonym ponizej srodowisku elektroma-
gnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia GCE858 powinien dopilnowac, aby urzadzenie

byto uzytkowane w takim Srodowisku.

Test odpornosci
Frakcja
respirabilna
przewodzona
IEC61000-4 -6

Poziom testu
IEC 60601

150 kHz do 80
MHz: 3 Vrms
6Vrms (dla ISM
i amatorskich
zespotéw radio-
wych) 80% Am
przy 1 kHz

Poziom zgod-
nosci

150 kHz do 80
MHz: 3 Vrms
6Vrms (dla ISM
iamatorskich
zespotdw radio-
wych) 80% Am
przy 1 kHz

Srodowisko elektromagnetyczne

- informacje

Mobilne i przenosne urzadzenia
komunikacyjne wykorzystujace cze-
stotliwosci radiowe nie powinny byc¢
uzywane zbyt blisko podzespotéw
urzadzenia, w tym kabli, a tym samym
w zalecanej odlegtosci obliczonej przy
uzyciu réwnania odpowiedniego dla
czestotliwosci  nadajnika.  Zalecane
odlegtosci

d=035/P

d=12vP

Fale radiowe
IEC61000-4 -3

10V/m
80% AM dla
1 kHz

10V/m
80 9% AM dla
1 kHz

80 MHz do 800 MH

d=1,2_yP

0d 800 MHz do 2,7 GHz

d=2,3 /P

Gdzie P"to maksymalna moc nadajni-
ka w watach (W) wedtug producenta
nadajnika, a,d" to zalecana odlegtos¢
w metrach (m). Pola elektromagne-
tyczne statych nadajnikéw RF, okre$lo-
ne w badaniu elektromagnetycznym,
muszg znajdowac sie ponizej pozio-
mu zgodnosci dla kazdego zakresu
czestotliwosci. W poblizu  wyrobdw
oznaczonych nastepujacym symbo-
lem moga wystepowac zaktdcenia:

(@)
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UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: Te wskazéwki moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach, poniewaz na
rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicia od réz-
nych konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.

a) Natezenia pdl wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, takie jak nadajniki bazowe telefo-
néw wykorzystujacych facznos¢ bezprzewodowa (komorkowych, bezprzewodowych), ra-
diotelefondw, przeno$nych amatorskich nadajnikéw radiowych, nadajnikéw radiowych AM,
FM i telewizyjnych, nie mozna dokfadnie ustali¢ w sposob teoretyczny. Aby nalezycie ocenic¢
warunki elektromagnetyczne otoczenia w poblizu stacjonarnych nadajnikéw radiowych, na-
lezy przeprowadzi¢ elektromagnetyczng inspekcje lokalizacji. Jesli zmierzone natezenie pola
w lokalizacji, w ktérej jest uzywane urzadzenie przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF,
nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie dziata prawidtowo. W przypadku wystapienia zaktdcen w
dziataniu moze sie okazac konieczne podjecie dodatkowych srodkéw zaradczych, takich jak
modyfikacja orientacji lub zmiana lokalizacji urzadzenia.

b) Dla zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola powinno wynosi¢ ponizej
3V/m.

Deklaracja oraz informacje producenta - emisja fal elektromagnetycznych

Urzadzenie GCE858 jest przeznaczone do pracy w okreslonym ponizej srodowisku elektroma-
gnetycznym. Nabywca lub uzytkownik urzagdzenia GCE858 musi upewnic sie, ze jest uzywane
w tego typu Srodowisku.

Test czgstotli- Tistodpor:
woeéci Pasmoa) Praca’) modulagia’) Modulacja | Odleglos¢ nosci
(M) ) )W) m | Poomtestu
(MHz)
(Vim)
Puls
385 380 -390 TETRA400 modulaca?) 18 03 27
Promien 18Hz
romienio- i
wanie RF 450 380 -390 GRS %60’ FM) £ 5kHz 2 03 28
FRS 460
IEC61000-
43 /10 Pasmo LTE s
(Specyfi- 745 704787 iy modulaca?) 0.2 03 9
kacja testu 780 27tz
odpornosci 810 (GSM800/900,
urzadzen TETRA 800, Puls
na sygnaty 870 800 - 960 IDEN820, modulaca?) 2 03 28
RF emito- (CDMA 850, 18Hz
wane przez 930 PasmolTES
urzadzenia 1720 (GSM 1800; COMA o
doko- 1700- | 1900,GSM1900; .
munkagi | 180 | yoo  xcpmaniersl MU )2 03 %
bezprze- 1970 4,25,UMTS
wodowe) 2400 Bluetooth, WLAN, Puls
2450 5570 80211 b/gh, modulaca?) 2 03 28
RFID 2450, Pasmo LTE N7TH
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5240 Puls

- I
5500 SS]E?OOO V\LMHSOZ‘H modulaia?) 02 03 9
5785 NTH

Uwaga: W razie potrzeby, w celu osiagniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegtoé¢ po-
miedzy anteng nadawcza a URZADZENIEM EM lub SYSTEMEM EM mozna zmniejszy¢
do 1 m. Odlegtos¢ testowa 1 m jest dopuszczalna przez norme IEC 61000-4-3.

3 W przypadku niektérych funkgji przesytu uwzgledniane sa tylko czestotliwosci tacza nadaw-

czego (uplink).

®) Sygnat powinien by¢ modulowany sygnatem fali prostokatnej 50% cyklu pracy.

) Zamiast modulacji FM mozna zastosowac 50% modulacje impulsu dla czestotliwosci 18 Hz.

Nie jest to rzeczywista modulacja, ale bytby to najgorszy przypadek.

Producent powinien rozwazy¢ zmniejszenie odlegtosci w oparciu o zarzadzanie ryzykiem i
wyzsze poziomy referencyjne testu odpornosci, odpowiednie dla zmniejszonej odlegtosci. Mi-
nimalna odlegtos¢ dla wyzszych poziomow referencyjnych testu odpornosci nalezy obliczy¢ z
ponizszego wzoru:

E=6/d P

Gdzie,P"to moc maksymalna w watach (W),,d"to minimalna odlegtos¢ w metrach, a,E"to po-
ziom testu odpornosci wyrazony w V/m.
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@ GEBRUIKSAANWUZING

Beste klant,

Wij danken u voor uw keuze van de inhalator van Chicco, het toestel voor aerosoltherapie, ont-
worpen en geproduceerd volgens de meest geavanceerde technologieén. De inhalator is een
medisch hulpmiddel van klasse lla dat voldoet aan de EU-verordening voor medische hulpmid-
delen MDR 2017/745. Het apparaat kan worden gebruikt met Easy Breath Nasal Shower
00012247000000, dat ideaal is voor het wassen van de neusholtes en dat compatibel is met de
ampul Easy Breath Kit[ReF] 00012248000000. Alvorens het product te gebruiken raden we aan
om de lijst waarschuwingen in deze handleiding door te lezen, zodat u er zeker van bent dat u
de werking van het apparaat correct hebt begrepen.

BELANGRUK:
Lees voor gebruik zorgvuldig de instructies.
ONDERDELEN
1. Zuigercompressor 9. Masker voor volwassenen
2. Stroomkabel 10. Pediatrisch masker
3. Schakelaar aan/uit 11. Luchtfilter
4. Zitting voor luchtfilter 12. Verwijderbare accessoirehouder

5. Ampul inhalator
6. Luchtslang
7.Mondstuk

8. Neusstuk

BEOOGD GEBRUIK:

Dit apparaat is een aérosoltherapiesysteem geschikt voor thuisgebruik.

Het apparaat is zo ontworpen dat bij de productie van perslucht een kleine hoeveelheid verne-
velde oplossing wordt gebruikt om aérosol te produceren voor medisch gebruik bij de behan-
deling van ademhalings- en longproblemen.

PATIENTEN:

Het apparaat is ontworpen voor gebruik door het hele gezin (kinderen, tieners, volwassenen).
Bij gebruik met de Easy Breath kit [REF00012248000000 wordt het gebruik van het apparaat
aanbevolen voor kinderen van ouder dan 2 jaar.

BEOOGDE GEBRUIKERS:

De gebruiker is een volwassene zonder specifieke kennis of professionele vaardigheden. Het appa-
raat is bedoeld voor gebruik door de patiént, met uitzondering van kinderen en patiénten die spe-
ciale zorg nodig hebben. Zorg voor toezicht door een volwassene als het apparaat gebruikt wordt
door kinderen of personen met een beperkt lichamelijk of geestelijk vermogen. Kinderen moeten
onder het toezicht staan van een volwassene die er voor zorgt dat ze niet met het apparaat spelen.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN:
Acute of chronische longziekte, ademhalingsproblemen of ontsteking van de luchtwegen.

Contra-indicaties:
Het apparaat is niet ontworpen om samen met geneesmiddelen gebruikt te worden voor on-
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middellijke verlichting tijdens een astma-aanval.

Er zijn geen contra-indicaties voor het toedienen van een aérosol via inhalatie. De bijsluiter van
het geneesmiddel moet worden geraadpleegd voor contra-indicaties met betrekking tot het
gebruikte geneesmiddel. Raadpleeg uw arts bij twijfel.

AWAARSCHUWINGEN:

Meld alle ernstige incidenten met apparatuur die kapot is gegaan of ongewenste voorvallen
aan de bevoegde lokale autoriteit en aan de fabrikant of Europese gemachtigde vertegenwoor-
diger. Contacten van toezichthoudende instanties:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en

« Gebruik dit apparaat alleen zoals beschreven in deze gebruikshandleiding, d.w.z. als een aé-
rosoltherapiesysteem, volgens de instructies van uw arts. Elk ander gebruik dan het bedoelde
gebruik moet als onjuist en gevaarlijk worden beschouwd; de fabrikant kan niet aansprakelijk
worden gesteld voor schade veroorzaakt door ongeschikt, onjuist en/of onredelijk gebruik of
als het apparaat is aangesloten op elektrische installaties die niet voldoen aan de huidige vei-
ligheidsvoorschriften.

- Bewaar deze handleiding voor eventuele latere raadpleging.

- Gebruik het apparaat niet in de aanwezigheid van ontvlambare anesthesiegassen met zuurstof
of lachgas.

« De goede werking van het apparaat kan worden belemmerd door elektromagnetische inter-
ferentie die de limieten van de huidige Europese normen overschrijdt. Als dit apparaat andere
elektrische apparaten stoort, verplaats het dan en sluit het aan op een ander stopcontact.

+ Raadpleeg in het geval van een storing en/of defect het hoofdstuk "Storingen en gebruikers-
acties” in deze gebruikershandleiding.

- Reparaties mogen alleen worden uitgevoerd door een door de fabrikant erkend servicecen-
trum en er mogen alleen originele reserveonderdelen worden gebruikt. Niet-naleving van het
bovenstaande kan de veiligheid van het apparaat in gevaar brengen.

« Respecteer de veiligheidsvoorschriften voor elektrische apparatuur, en in het bijzonder:

- gebruik alleen originele accessoires en onderdelen;

- dompel het apparaat nooit onder in water;

- maak het apparaat nooit nat, het is niet beschermd tegen het binnendringen van water;

- kom nooit met vochtige of natte handen aan het apparaat;

- stel het apparaat niet bloot aan weersinvloeden;

- plaats het apparaat tijdens gebruik op een stabiele, horizontale ondergrond;

- Het gebruik van dit apparaat door kinderen en personen met een handicap vereist zorgvuldig
toezicht van een volwassene met gezond verstand;

- trek niet aan het netsnoer of het apparaat zelf om het uit het stopcontact te halen;

- de stekker scheidt het apparaat van het elektriciteitsnet; zorg ervoor dat de stekker bereikbaar
is wanneer u het apparaat gebruikt.

« Controleer voordat u het apparaat aansluit of het nominale elektrische vermogen dat staat
aangegeven op het typeplaatje aan de onderkant van het apparaat overeenkomt met het
nominale elektrische vermogen van het elektriciteitsnet.

- Het gebruik van adapters, enkelvoudige of meervoudige, en/of verlengkabels wordt afgera-
den. Als het gebruik van deze laatste onmisbaar is, is het noodzakelijk om de types te ge-
bruiken die voldoen aan de veiligheidsvoorschriften en ervoor te zorgen dat ze het maximale
vermogen, aangegeven op adapters en verlengkabels, niet overschrijden.

- Laat het apparaat niet aangesloten als u het niet gebruikt; Haal de stekker van het apparaat uit
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het stopcontact als u het niet gebruikt.

- De installatie moet worden uitgevoerd volgens de instructies van de fabrikant. Onjuiste instal-
latie kan schade veroorzaken aan personen, dieren of eigendommen waarvoor de fabrikant
niet verantwoordelijk is.

« De stroomkabel van dit apparaat kan niet door de gebruiker worden vervangen.

« De stroomkabel moet altijd volledig worden afgerold om gevaarlijke oververhitting te voor-
komen.

- Schakel het apparaat uit en haal de stekker uit het stopcontact voordat u onderhoud of rei-
niging uitvoert.

« Buiten het bereik van kinderen houden: sommige onderdelen van het apparaat zijn zo klein
dat ze door kinderen ingeslikt kunnen worden, en de kabel kan een potentieel wurggevaar
vormen.

- Als u besluit het apparaat niet meer te gebruiken, raden wij u aan het in te zamelen volgens
de geldende voorschriften.

- Controleer het volgende:

- gebruik dit apparaat alleen met geneesmiddelen die zijn voorgeschreven door uw arts;

- voer de therapie alleen uit met de accessoires die uw arts aanbeveelt op basis van uw patho-
logie;

- gebruik de neusbrug alleen op uitdrukkelijke indicatie van uw arts, en zorg ervoor dat u de
vertakkingen NOOIT in de neus brengt, maar alleen zo dichtbij mogelijk.

- Raadpleeg de bijsluiter van het geneesmiddel voor mogelijke contra-indicaties voor gebruik
met de meest gebruikte aérosoltherapiesystemen.

« Plaats het apparaat zo dat de stekker gemakkelijk uit het stopcontact kan worden getrokken.

« De inhalator en de accessoires kunnen altijd opnieuw gebruikt worden door dezelfde patiént.
Het apparaat kan door verschillende patiénten opnieuw worden gebruikt.

« Het vernevelingssysteem is niet geschikt voor gebruik met anesthesie- of beademingssyste-
men. Tijdens het gebruik van dit apparaat mag de patiént geen MRI ondergaan.

- Dit apparaat is ontworpen voor het vernevelen van oplossingen en vloeistoffen in suspensie

- Gebruik deze apparatuur niet als er afwijkingen of fouten worden waargenomen.

- Dit apparaat bestaat uit kwetsbare onderdelen die met zorg moeten worden behandeld. Res-
pecteer de opslag- en gebruiksomstandigheden die vermeld staan in het hoofdstuk Technische
gegevens.

« Het gebruik van dit apparaat is geen vervanging voor een medisch onderzoek. Als de gezond-
heidstoestand niet verbetert na de behandeling, raadpleeg dan opnieuw uw arts.

WERKING VAN HET APPARAAT

Het is noodzakelijk om het apparaat voor elk gebruik te controleren om eventuele defecten en/of
storingen veroorzaakt door transport en/of opslag op te sporen. Ga tijdens het inademen rechtop
en ontspannen zitten om te voorkomen dat de luchtwegen worden samengedrukt en de effecti-
viteit van de behandeling wordt aangetast. De inhalator en de accessoires kunnen altijd opnieuw
gebruikt worden door dezelfde patiént. Het apparaat kan door verschillende patiénten opnieuw
worden gebruikt. Nadat u het apparaat uit de verpakking hebt gehaald, controleert u het op zicht-
bare schade of defecten; let vooral op scheurtjes in het plastic waardoor sommige elektrische
onderdelen bloot kunnen komen te liggen. Controleer dat de accessoires intact zijn. Voor een
nog stillere behandeling verwijdert u tijdens het vernevelen het verwijderbare accessoirereservoir.

Voer voor gebruik van het apparaat de reinigingswerkzaamheden uit die beschreven staan in

het hoofdstuk "REINIGING EN ONDERHOUD".
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1. Open de ampul door de bovenkant linksom te draaien (Afbeelding B).

2. Zorg ervoor dat de geneesmiddelkegel correct op de luchtkegel in de vernevelaar is geposi-
tioneerd (Afbeelding C).

3. Breng het geneesmiddel en/of de fysiologishe zoutoplossing in de ampul in volgens de doses
die zijn aanbevolen door uw arts, en zonder de maximale hoeveelheid die de ampul kan bevat-
ten te overschrijden (Afbeelding D).

4. Sluit de ampul door de twee delen rechtsom te draaien, en zorg ervoor dat ze goed afsluiten
(Afbeelding E).

5. Sluit het ene uiteinde van de luchtslang aan op de vernevelaar (Afbeelding F) en het andere
uiteinde op de luchtuitlaat (Afbeelding G).

6. Sluit het aanbevolen therapieaccessoire (masker, mondstuk..) aan (Afbeelding H).

7. Steek de stekker van het apparaat in het stopcontact, en zorg ervoor dat de hoofdvoeding
overeenkomt met het nominale vermogen van het apparaat.

8. Zet de schakelaar1/O in de stand "I" om de behandeling te starten. Inhaleer de inhalatoroplos-
sing met behulp van het voorgeschreven accessoire.

9. Schakel het apparaat na de behandeling uit door de schakelaar I/O in de stand "O" te zetten,
en trek de stekker uit het stopcontact.

10. Verwijder eventueel achtergebleven geneesmiddel uit de vernevelaar en reinig het apparaat

zoals aangegeven in het hoofdstuk "Reiniging en desinfectie".

11. Het apparaat hoeft niet gekalibreerd te worden.

12. Blokkeer de ventilatieopening aan de onderkant van het apparaat niet. Hierdoor kan het

product oververhit raken, breken of letsels veroorzaken.

13.Voortdurend gebruik van het product kan leiden tot oververhitting.

A Dit apparaat is voor intermitterend gebruik: 20 minuten ON / 40 minuten OFF.

Om oververhitting en schade aan de compressor te voorkomen dient u het apparaat tenminste
40 minuten lang uit te schakelen na 20 minuten ononderbroken werking.

WAARSCHUWING! Als u het apparaat opnieuw gebruikt voordat de 40 minuten zijn verstreken,
kan dat overmatige oververhitting van de motor veroorzaken met als gevolg de inwerkingtre-
ding van de thermisch beschermingsmiddelen.

REINIGEN EN ONTSMETTEN

Apparaat/apparaten: accessoires voor vernevelaars voor inhalatortherapie

WAARSCHUWINGEN Reinig en desinfecteer voor het eerste gebruik en na elke
behandeling.

Volg zorgvuldig de instructies voor reiniging en desinfectie die es-
sentieel zijn voor de werking van het apparaat en de accessoires,
en voor een succesvolle behandeling.

Gebruik alleen originele accessoires.

Reinig of desinfecteer de luchtslang niet. Accessoires kun-
nen niet worden gereinigd en gedesinfecteerd met geauto-

matiseerde oplossingen.
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GEBRUIKSBEPERKINGEN

De inhalator moet worden vervangen na een lange periode van in-
activiteit, in geval van vervorming of breuk, of wanneer het mond-
stuk geblokkeerd is door opgedroogde geneesmiddelen binnenin,
stof, enz. Er wordt aanbevolen om de inhalator na zes maanden
tot een jaar te vervangen, afhankelijk van het gebruik. De inhalator
kan maximaal 360 keer gereinigd en gedesinfecteerd worden. De
maskers, de neusbrug en het mondstuk kunnen maximaal 360 keer
gereinigd en gedesinfecteerd worden.

GEBRUIKSWIJZE

Voorbereidende
schoonmaak

Koppel de luchtslang los van de inhalator. Maak het mondstuk,
de neusbrug of het masker los van de inhalator. Controleer dat
alle resten uit de inhalator verwijdert. Haal de inhalator uit elkaar
door de bovenkant linksom te draaien en de geneesmiddelkegel
te verwijderen.

Opmerking: Om microbiéle proliferatie en het opdrogen van ach-
tergebleven feces te voorkomen, reinigt en desinfecteert u de
accessoires onmiddellijk na elk gebruik.

Reinigen

Spoel alle onderdelen snel af onder stromend water gedurende
minstens 10 seconden. Meng een kleine hoeveelheid afwasmiddel
en lauw water in een schone bak. Dompel de gedemonteerde on-
derdelen van de inhalator, het masker, het mondstuk en de neus-
brug ongeveer vijf minuten onder in het watermengsel. Schrob
het oppervlak van de onderdelen vervolgens minstens acht keer
met een schone tandenborstel. Spoel vervolgens alle onderdelen
minstens 30 seconden grondig af met stromend water om resten
vloeibaar afwasmiddel te verwijderen.

Desinfectie

Ontsmet na het reinigen alle gedemonteerde onderdelen (alleen
onderdelen die gereinigd zijn, kunnen effectief gedesinfecteerd
worden).

Verwijder alle bestanddelen van de ampul, de neusbrug, het
mondstuk en de connectoren, neem ze uit elkaar en dompel ze 5
minuten lang onder in kokend water.

« WAARSCHUWING! Laat de maskers niet koken.

Laat het masker voor desinfectie 15 minuten weken in een desin-
fecterende oplossing van 2% natriumhypochloriet (NaOCl).
Dompel het masker vervolgens 3 minuten onder in steriel water,
en spoel vervolgens alle maskeroppervlakken tweemaal af met
schoon steriel water om eventuele resten van de desinfecterende
oplossing volledig te verwijderen.

Gebruik voor de reiniging of de desinfectie nooit benzeen, ver-
dunningsmiddelen of andere ontvlambare chemische middelen.
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Drogen Zet de onderdelen van de inhalator weer in elkaar en sluit ze aan
op het stopcontact, zet het apparaat aan en laat het 10-15 mi-
nuten draaien. Laat alle onderdelen volledig drogen voordat u ze
weer in elkaar zet en hergebruikt om bacteriegroei te voorkomen.
Zorg ervoor dat de onderdelen na het reinigen en desinfecteren
niet besmet raken. U kunt besmetting voorkomen door uw han-
den goed te wassen en de binnenkant van het apparaat niet aan
te raken tijdens het drogen of monteren.

Inspecties Inspecteer altijd alle productonderdelen na de reiniging en de
desinfectie. Vervang de kapotte, vervormde of zichtbaar verkleur-
de onderdelen.

Verpakking Bewaar het apparaat e alle accessoires op een koele en droge
plaats beschermd tegen licht en warmte. Bewaar de droge de-
len in een schone en afgesloten bak wanneer ze niet worden ge-
bruikt. Sla de onderdelen NIET op als ze nog nat of vochtig zijn.
Opslagmodi Raadpleeg het deel "TECHNISCHE SPECIFICATIES" voor informatie
over de opslagcondities.

Opmerking: reinig en desinfecteer de onderdelen opnieuw als ze
langer dan één dag bewaard worden.

Transport Transporteer de onderdelen na de reiniging en desinfectie altijd in
een schone en afgesloten verpakking. Besmetting kan worden voor-
komen door uw handen goed te wassen en de binnenkant van de
onderdelen niet aan te raken wanneer u ze uit de verpakking haalt en
weer in elkaar zet voor gebruik.

De bovenstaande instructies zijn goedgekeurd door de fabrikant van het medische hulpmiddel,
en worden geschikt geacht om het voor te bereiden voor hergebruik. De gebruiker is er verant-
woordelijk voor dat het proces (door het gebruik van het apparaat, de materialen en het perso-
neel op de plaats van gebruik) de gewenste resultaten oplevert. Daarom is het noodzakelijk om
het proces te controleren en/of goed te keuren en voortdurend te controleren.

AVERVANGING VAN DE FILTER

Het is raadzaam om de staat van de filter regelmatig te controleren. Het correcte onderhoud
van de filter garandeert een lange levensduur van de inhalator. De frequentie waarmee de fil-
ters worden vervangen hangt af van de toestand van de omgeving waarin het apparaat wordt
gebruikt. Onder normale gebruiksomstandigheden moet het luchtfilter ongeveer elke 200
bedrijfsuren of één keer per jaar worden vervangen. Er wordt aanbevolen om het luchtfilter
periodiek (om de 10-12 behandelingen) te inspecteren en te vervangen als het filter grijs, bruin
of nat is. Verwijder het filter en vervang het door een nieuwe.

Probeer het filter niet schoon te maken om het opnieuw te gebruiken. Het luchtfilter mag niet
worden onderhouden of gerepareerd tijdens gebruik door een patiént.

De filter werd aangebracht om de compressor te beschermen. De filter bevindt zich aan de
onderzijde van het apparaat.

HET FILTER VERVANGEN
« Draai de filterbedekking naar links om hem te verwijderen;
%
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- Neem de te vervangen filter uit zijn zitting (gebruik zo nodig een klein gereedschap);

« Breng de nieuwe filter zorgvuldig in zijn zitting in;

- Plaats de filterbedekking terug en draai hem naar rechts om hem vast te zetten.

« WAARSCHUWING! Laat de gedemonteerde filterbedekking en/of de filters niet onbewaakt ach-
ter: het kunnen kleine onderdelen zijn die verstikking kunnen veroorzaken als een kind ze inslikt.

A Gebruik alleen originele filters. Gebruik het apparaat niet zonder filter.

STORINGEN EN GEBRUIKERSACTIES

Het apparaat kan niet worden ingeschakeld:

- Zorg ervoor dat de stroomkabel correct is aangesloten op het stopcontact.

- Controleer dat de schakelaar ON/OFF op «l» staat.

- Controleer dat het apparaat is gebruikt binnen de gebruikslimieten die in deze handleiding
worden aangegeven (20 minuten On /40 minuten Off).

De vernevelaar werkt niet goed of helemaal niet:

- Controleer dat de luchtslang (6) aan beide uiteinden correct is aangesloten.

- Controleer dat de luchtslang (6) niet gekneld, gebogen, vuil of verstopt is. Vervang deze indien

nodig door een nieuwe.

Voor andere vernevelingsproblemen:

TYPE STORING OORZAAK OPLOSSING

Weinig verneveling Ampul is verstopt Verwijder alle bestanddelen van de
ampul, neem ze uit elkaar en reinig
ze zoals aangegeven in deze hand-

leiding.
Weinig verneveling Ampul is verstopt Vervang de ampul als na de reiniging
het probleem aanhoudt.
Geen verneveling Onderdelen van de ampul | Demonteer en hermonteer de ampul,
verkeerd gemonteerd vervang de ampul als het probleem
aanhoudt.
Geen verneveling De compressor functio- | Controleer of de stekker van de voe-
neert niet dingskabel in het stopcontact van het

stroomnet steekt en of de aan-scha-
kelaar van het apparaat ingeschakeld
is.

Als het probleem aanhoudt, neem
dan contact op met de Artsana Sp.A.
Consumer Hotline Italy.

Langzame verneveling | Geneesmiddel is te dik Verdun het geneesmiddel zoals aan-
gegeven door de fabrikant.

Als het apparaat niet meer naar behoren werkt, neem dan contact op met de Artsana S.p.A.
Consumer Hotline Italy.

ONDERHOUD EN REPARATIE
Neem in geval van een defect contact op met Artsana S.p.A. Consumer Hotline Italy. Open het
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apparaat nooit. Het apparaat bevat geen onderdelen die door de gebruiker kunnen worden
gerepareerd, en vereist geen onderhoud of interne smering.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

Item

Specificatie

Maximumdruk 200-320 kPa
Werkdruk (met gekalibreerd mondstuk, ® 0,50) 80-155 kPa
Beschermingsklasse IP 1P 21 -
aizlﬁzn%/sii;ﬁfstand. 1m, frontale richting) <58 dBA
Gebruiksvoorwaarden van het apparaat 20 ON /40 OFF min
Afmetingen 177,1x177,1x176,8 mm
Peso 1,7+0,2Kg kg
Bedrijfsduur 1000 Uren
Voeding 230V AC 50Hz -
Vernevelingssnelheid (nominale waarde) 035 ml/min
Sproeisnelheid (aanvaardbaar interval) 0,23~0,60 ml/min
Inhalatorkit

DE INHALATOR W_ERKT \/OLGENS_ DE NORM EN 1SO Jet Plus B
27427:2019 op basis van beademing van volwassenen

met natriumfluoride (NaF):

Afgiftesnelheid aerosol 007| ml/min
Percentage van het uitgestoten vulvolume per minuut 3,5% -
Restvolume: 1,68 ml
Deeltjesgrootte (MMAD) 3,07 um
GSD (geometrische standaardafwijking) 2,03 _
Inadembare fractie (<5um) 75% _
Grote deeltjes (>5um) 25% _
Middelgrote deeltjes (2 tot 5um) 47,8% _
Kleine deeltjes (<2um) 27.2% _
Minimaal en maximaal vulvolume 2-8 ml
Gebruikstemperatuur 10~35 °C
Bedrijfsvochtigheid 10 ~ 95 % RV
Gebruiksdruk 700 ~ 1060 hPa
Opslagtemperatuur -25~70 °C
Opslagvochtigheid 10~ 95 % RV
Opslagdruk 700 ~ 1060 hPa

« Apparaat van klasse Il voor wat betreft de bescherming tegen elektrische schokken.
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- Inhalator, mondstuk, masker en vork zijn onderdelen type BF.
Opmerking: de specificaties kunnen zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.

KENMERKEN VAN DE INHALATOR VOLGENS DE NORM EN 1S027427
Toegepaste normen:
Elektrische veiligheidsnorm IEC EN 60601-1 Elektromagnetische compatibiliteit volgens EN
60601-1-2 Het apparaat is een medisch hulpmiddel van klasse |I.
Het apparaat voldoet aan de EU-verordening voor medische hulpmiddelen MDR
2017/745

VERWERKEN

ITEM

COMPONENT

BESCHRIJVING VAN DE
INZAMELING

FOTO'S

Het apparaat

Omvat voornamelijk plastic en elek-
tronische onderdelen. Ze voldoen
allemaal aan RoHS en REACH en
kunnen veilig worden weggegooid.
Dit product valt onder de Europese
Richtlijn 2012/19/EU betreffende af-
gedankte elektrische en elektronische
apparatuur, en is als zodanig gemar-
keerd. Gooi elektronische apparaten
nooit bij het huishoudelijk afval. Raad-
pleeg de plaatselijke voorschriften
voor de correcte inzameling van elek-
trische en elektronische producten.

De onderdelen zjn gemaakt van

-2

Accessoires (slang, plastic. Ze voldoen allemaal aan RoHS =T
5 flacon inhalator, en REACH. Reinig alle accessoires .fg’? ';"
neusbrug, mondstuk, | volgens de instructies in de handlei- >
masker) ding, en desinfecteer ze voordat u ze E‘“s’;\,
weggooit.
APPARAATSYMBOLEN

Productidentificatiecode

Distributeur

Aan - Uit

Europese vertegenwoordiger voor
medische hulpmiddelen

Wisselstroom

Fabrikant

Apparaat van Klasse Il

I-0
O]

& E &

Productiedatum
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Apparaat met aangebracht deel

van het type BF Serienummer

Symbool van naleving van

inal
Verordening (EU) 2017/745. Waarschuwing!

2
&

Medisch hulpmiddel Vochtigheidslimieten

Volg de gebruiksaanwijzingen Temperatuurlimieten

Importeur Limieten luchtdruk

Modelnummer

A ME
Mo~k g

Unieke apparaatidentificatie

5
@

Partijcode Enkele patiént - Meervoudig gebruik

Apparaat beschermd tegen indringen van vaste voorwerpen en vioeistoffen groter
dan 12 mm. Apparaat beschermd tegen druppelend water

=
N
—

Afgedankte elektrische en elektronische apparatuur.

DIT PRODUCT IS CONFORM DE RICHTLIJN 2012/19/EU.
Het symbool met de doorstreepte vuilnisbak op het apparaat geeft aan dat het pro-
duct op het einde van zijn levenscyclus afzonderlijk van het gewoon huishoudelijk
= 2val moet worden afgedankt en hiervoor naar een centrum voor gescheiden afval-
ophaling voor de recyclage van elektrische en elektronische apparatuur worden ge-
bracht 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 te brengen. De correcte gescheiden
afvalophaling met het oog op de daaropvolgende recyclage, verwerking en milieuvriendelijke
afdanking van het apparaat draagt bij tot het voorkomen van mogelijke negatieve invloeden op
het milieu en de gezondheid en bevordert de recyclage van de materialen waaruit het product
is samengesteld. Voor meer gedetailleerde informatie over de recyclage van dit product en de
beschikbare ophaalsystemen, wendt u zich tot de lokale dienst voor afvalophaling of de winkel
waar u het product hebt gekocht.

GARANTIE

Het product is gegarandeerd tegen elk gebrek aan overeenstemming onder normale gebruiks-
omstandigheden in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing. De garantie is dus niet gel-
dig in geval van schade veroorzaakt door oneigenlijk gebruik, slijtage of toevallige gebeurte-
nissen. 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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Verklaring van de fabrikant en richtlijnen - elektromagnetische emissies

De GCE858 is geschikt voor gebruik in elektromagnetische omgevingen met de hieronder
gespecificeerde vereisten. De koper of gebruiker van de GCE858 moet ervoor zorgen dat het

apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische om-
RF-emissies Groep 1 geving - voorschriften
CISPR 11 De GCE858 gebruikt alleen
radiofrequentie-energie voor
intern gebruik. Hierdoor zijn
de radiofrequentie-emissies
zeer laag, en bestaat er geen
risico op interferentie met
omliggende elektrische ap-
paraten.
RF-emissies Klasse B De GCE858 is geschikt voor
CISPR 11 gebruik in alle omgevingen,
Harmonische emissies Klasse A behalve  woonomgevingen
IEC 61000-3-2 en omgevingen die recht-
streeks zijn aangesloten op
Spanningsschommelingen/ | Conformiteit het  laagspanningsnetwerk
flikkeremissie dat gebouwen voor huis-
IEC 61000-3-3 houdelijke doeleinden van
stroom voorziet.

Verklaring van de fabrikant en richtlijnen - elektromagnetische emissies

De GCE858 is geschikt voor gebruik in elektromagnetische omgevingen met de hieronder
gespecificeerde vereisten. De koper of gebruiker van de GCE858 moet ervoor zorgen dat het
apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitsproef
Leeg

STATISCHE
ELEKTRICITEIT

IEC 61000-4-2

Testniveau IEC
60601

Contact +8kV
Lucht £15 kV

Compliantieniveau
Contact +8kV
Lucht £15 kV

Elektromagneti-
sche omgeving -
voorschriften

De vloeren moeten
gemaakt zijn  van
hout, beton of kera-
mische tegels, syn-
thetisch  materiaal.
De relatieve lucht-
vochtigheid ~ moet
minstens 30% zijn.

OPMERKING: UT is de spanning van het wisselstroomnet voordat het proefniveau wordt

toegepast.
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Verklaring van de fabrikant en richtlijnen - elektromagnetische emissies

De GCE858 is geschikt voor gebruik in elektromagnetische omgevingen met de hieronder ge-
specificeerde vereisten. De klant of gebruiker van de GCE858 moet ervoor zorgen dat hij in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitsproef

Testniveau IEC
60601

Compliantieniveau

Elektromagnetische
omgeving -
voorschriften

Elektrische
stroomstoten
snel/burst
IEC 61000-4-4

Voeding

+2 kv
ingang/uitgang:
+1kV

De kwaliteit van de
netvoeding moet
typisch  zijn  voor
commerciéle omge-
vingen of ziekenhuis-

omgevingen.
Overspanning van lijn/en naar lijn/ De kwaliteit van de
IEC 61000-4-5 en:+1kV netvoeding moet
van lijn/en naar aarde: typisch  zijn  voor
+2kV commerciéle omge-
Herhalingsfrequentie vingen of ziekenhuis-

van 100 kHz omgevingen.
Leegstand, 0% 0,5 cyclus 0% 0,5 cyclus De kwaliteit van de
stroomstoringen en Bij 0°, 450, 900, 135¢, Bij 0°, 450,900, 135¢, netvoeding moet
spanningsvariaties op 18090, 2250, 270° en 1800, 2250, 270° en typisch  zijn  voor

voedingsingangslijnen
IEC61000-4-11

3150

0% 1 cyclus en 70%
25/30 cycli

Eenfase: bij 0,0% 300
cyclus

3150

0% 1 cyclus en 70%
25/30 cyclus
Eenfase: bij 0,0% 300
cyclus

commerciéle omge-
vingen of ziekenhuis-
omgevingen.

Elektromagnetisch
veld

(50/60Hz)
Magnetisch veld
IEC 61000-4-8

3A/m
50 Hz/60 Hz

3A/m
50 Hz/60 Hz

Magnetische velden
bij de netfrequentie
moeten op niveaus
zijn die karakteristiek
zijn voor een typische
locatie in een stan-
daard commerciéle
omgeving of zieken-
huisomgeving.

OPMERKING: UT is de spanning van het wisselstroomnet voordat het proefniveau wordt

toegepast.
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Verklaring van de fabrikant en richtlijnen - elektromagnetische emissies

De GCE858 is geschikt voor gebruik in elektromagnetische omgevingen met de hieronder ge-
specificeerde vereisten. De klant of gebruiker van de GCE858 moet ervoor zorgen dat hij in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitsproef
Uitgevoerde
inadembare fractie
[EC61000-4-6

Testniveau IEC
60601

150kHz bij
80MHz: 3Vrms
6Vrms (in de
ISM- en amateur-
radiobanden)
80% Am bij TkHz

Compliantieni-
veau

150kHz bij
80MHz: 3 Vrms
6Vrms (in de
ISM- en amateur-
radiobanden)
80% Am bij TkHz

Elektromagnetische omgeving
- voorschriften

Mobiele en draagbare radiofre-
quentiecommunicatieapparatuur
mag niet te dicht bij apparatuur-
onderdelen, waaronder kabels,
worden gebruikt en dus tot de
aanbevolen afstand die is bere-
kend met de vergelijking die van
toepassing is op de frequentie
van de zender. Aanbevolen schei-
dingsafstanden

d=0,35VP
d=1,2vP
Uitgestraalde RF | 10V/m 10V/m 80 MHz bij 800MH
IEC61000-4-3 80% AM aan 80% AM aan d=1,2_/P
1 kHz 1 kHz Van 800 MHz tot 2.7 GHz
d=2,3_v/P

Waarbij P het maximale zender-
vermogen in watt (W) is volgens
de fabrikant van de zender en d
de aanbevolen afstand in meter
(m) is. De elektromagnetische
velden van vaste RF-zenders, zoals
bepaald door een elektromagne-
tisch onderzoek, moeten onder
het conformiteitsniveau van elk
frequentiebereik liggen. Er kunnen
storingen optreden in de buurt
van apparaten met het volgende
symbool:

()

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz wordt de scheidingsafstand voor het grootste frequen-
tie-interval toegepast.

OPMERKING 2: De richtlijnen zijn mogelijk niet in alle omstandigheden van toepassing,aange-
zien de propagatie van elektromagnetische stralingen beinvioed wordt door
absorptie en reflectie van bouwwerken, voorwerpen en mensen.
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a) De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiele/cordless)
en mobiele grondradiosystemen, apparaten voor radio-amateurs, radiozenders in AM en FM
en televisiezenders, kan theoretisch niet precies voorzien worden. Om de elektromagneti-
sche omgeving van vaste RF-zenders te evalueren kan een elektromagnetisch onderzoek ter
plaatse noodzakelijk zijn. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar het apparaat wordt
gebruikt het toepasselijke RF-conformiteitsniveau overschrijdt, moet de werking van het ap-
paraat in acht worden genomen. Als afwijkende prestaties worden waargenomen, kunnen
bijkomende maatregelen nodig zijn, zoals een andere ligging of positie van het apparaat.

b) De veldsterkte in het frequentie-interval van 150 kHz tot 80 MHz zou kleiner moeten zijn
dan 3V/m.

Verklaring van de fabrikant en richtlijnen - elektromagnetische emissies

De GCE858 is geschikt voor gebruik in elektromagnetische omgevingen met de hieronder
gespecificeerde vereisten. De koper of gebruiker van de GCE858 moet ervoor zorgen dat het
apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteit-
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OPMERKING: Als het TESTNIVEAU VOOR DE IMMUNITEIT gehaald moet worden, kan de af-
stand tussen de zendantenne en de MEDISCHE ELEKTRISCHE APPARATUUR of
het MEDISCHE ELEKTRISCHE SYSTEEM verkleind worden tot 1 m. De testafstand
van 1 m is toegestaan volgens IEC 61000-4-3.
2) Voor bepaalde diensten zijn enkel de uplinkfrequenties vermeld.
®) De draaggolf dient te worden gemoduleerd door middel van een blokgolfsignaal met een
werkingscyclus van 50%.

9 In plaats van FM-modulatie kan een pulsamplitudemodulatie van 50% bij 18 Hz toegepast
worden, omdat het de ongunstigste situatie zou zijn, hoewel het niet de feitelijke modulatie
weergeeft.

De fabrikant moet overwegen de afstand te verkleinen op basis van risicobeheer en hogere
referentieniveaus voor immuniteitstests die passen bij een kleinere afstand. De minimale schei-
dingsafstanden voor hogere referentieniveaus van de immuniteitstest moeten worden bere-
kend met behulp van de volgende vergelijking:

E=6/d /P

Waarbij P het maximale vermogen in W is, d de minimale afstand in m en E het immuniteits-
testniveau in V/m.
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Province, CINA. Telefono: +86 760 22589901
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Donawa Lifescience
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