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(T3] INSTRUCTIONS FOR USE
D SEETHE INSTRUCTIONS FOR USE

THESE INSTRUCTIONS ARE IMPORTANT. PLEASE KEEP THEM FOR FUTURE REFERENCE.

Dear customer,

Thank you for having selected AlREasy On by Pic Solution. AlREasy On is a nebulizer that uses cut-
ting-edge MESH technology. The nebulizer combines the best features of compressor technology
(nebulizes every type of drug rapidly and effectively) and ultrasound technology (absolutely silent and
portable even during use) making it ideal for every use by adults and children, whether in home care or
emergency settings, during trips or in the open (in compliance with operating conditions). In addition,
the equipment offers the benefit of unique manufacturing and operating specifications added during
the design phase. The design and the special shape of the drug nebulization chamber ensure ultimate
therapeutic efficacy reducing the volume of the drug that cannot be nebulized to less than 0.1 ml (the
lowest level currently declared on the market). The MESH technology has been optimised to permit
a particularly high level of nebulization, up to 93% of breathable fraction and an MMAD of 1.51 um.

solution

DESCRIPTION OF COMPONENTS / CONTENTS
1) Drug chamber - Vibrating Mesh
2) Mask accessory (2 pcs, Adult and Paediatric)
3) Elastic for mask accessory
4) Cable for connecting Main Unit-
Drug Chamber
5) Main Unit
6) Main Unit ON/OFF Button
) Type-C USB Connector
) Lightning USB Connector
) ON/OFF LED Light
0) Mouthpiece
1

7,
8]
9
1
11) Instruction manual

or pets. The main unit may be damaged or cause injuries. Store this product and all compo-
nents in locations that are out of the reach of children and pets. In the event that a child in-
gests small pieces, seek immediate medical advice.

f WARNING: The presence of small parts poses choking hazard if ingested by infants, children

YOUR PHYSICIAN'S INSTRUCTIONS WHEN ADMINISTERING THE DRUG. NEVER DISASSEMBLE
THE UNIT. FOR ANY INTERVENTION, CONTACT THE DISTRIBUTOR'S TECHNICAL SERVICE AND/
OR CA-MITECHNICAL SERVICE

A GENERAL WARNINGS

1.Upon opening the package, check the device and accessories for damage, especially noting any

damage to the plastic components, which may permit access to live parts inside, and any breakage

and/or stripping of the power cable. In such cases, do not connect the equipment to any power
supply. Complete these checks before every use.

. Before connecting the equipment always check that the electrical data provided on the power sup-

ply label matches the specifications on the data plate (output 5V DC 1A).

3. Comply with safety regulations for electrical equipment, especially:

- Only use original spare parts and accessories provided by the manufacturer. Only use original parts
of the type indicated in this manual.

- DO NOT THROW INTO FIRE OR PLACE NEAR FLAMES OR SOURCES OF HEAT.

- Do not wash and never immerse the device and the power cable in water. This may cause electrical
leakage or electrical shock and the device may cause issues and/or not be usable;

- Keep the equipment and the external power supply in stable positions to avoid accidental falling
and to keep them from overheating;

- Do not use the equipment in the presence of a flammable anaesthetic mixture with air, oxygen or
nitrous oxide. Do not use the device in anaesthesia and pulmonary ventilation systems

- Do not touch the main unit and the external power source with wet hands and always avoid contact
with liquids;

- Do not pull on the power cord for the main unit to detach it from the power source or from the drug
chamber, rather take hold of the connectors to detach them, after having switched off the device;

- Use and store the device, and all components, in areas that are not exposed to the weather and
are far from sources of heat. Clean and disinfect the device after every use and store away from
dust and sunlight.

-This device is meant for personal use. It is not suitable for promiscuous use by multiple people.

4. For repairs refer exclusively to the PIKDARE S.p.A. Technical Service Center (www.picsolution.com)
and request the use of original spare parts. Failure to comply with the above may compromise the
safety of the device

5. This device must be used y for its il and in the manner described
in this manual. It must therefore be used as a system for aerosol therapy. Any use other than
the one for which the device was designed is to be deemed inappropriate and therefore dangerous.
Neither the manufacturer nor the distributor may be held responsible for damage caused by improp-
er, incorrect and/or unreasonable use or by connection with electrical systems that do not comply
with applicable safety regulations.

6. Special precautions need to be taken with regard to the electromagnetic compatibility of the elec-
trical equipment, which must be installed and used in accordance with the information given in the
documents provided with the equipment.

7. Children and people with reduced cognitive capacity and/or people who are not self-sufficient must
always use the medical equipment under the close supervision of an adult with full mental capacity.

8. Do not leave the equipment unguarded within reach of children and/or people who do not
have full mental faculties as they may Ives with the power cable.

9.The medical device can come into contact with the patient by means of the nebulizer / masks /
mouthpiece. All of these components have been deemed compliant with standard 1SO 10993-1.

10. Operation of the device is very simple. There is no need for additional steps to be taken beyond

those specified in this instruction manual

11. WARNING: Do not modify this device without authorisation from the manufacturer. No electrical
and / or mechanical part in the appliance was designed to be repaired by the user. Failure to comply
with the above may compromise the safety of the device, making it unsafe to use.

12. Use of the equipment in environmental conditions other than those specified in this manual may
be harmful to the safety and performance of the equipment. If transported/stored at temperatures
below 5 °C, the device must be reconditioned at normal working conditions before being used.

13.The materials that come into contact with the drugs are thermoplastic polymers with elevated sta-
bility and chemical resistance and are widely used in medical settings. Still, in light of the variety
and continuous evolution of the drugs that might be used, ruling out interactions is not possible;
therefore, we recommend:

- Consuming the drug as rapidly as possible after it is opened.

- Avoiding prolonged contact between the drug and the container (Mesh Chamber) and completing
the cleaning operations immediately after each application.

f WARNING: READ THE INSTRUCTION MANUAL BEFORE USING THE DEVICE. ALWAYS FOLLOW

o

-In the event that the drug chamber appears abnormal (e.g., vitrified or cracked), do not introduce
any solutions and do not inhale. Contact technical service and specify the mode of use and the
drug that was used.

14. Remember to:

-Not use the product to nebulize any liquids/substances other than the drugs prescribed by your
physician.

- Complete the aerosol treatment in compliance with the mode of use, dosage and combinations
indicated by the specialist, using only the accessory indicated by the specialist on the basis of the
condition being treated.

Do not drop the main unit and/or the drug chamber or subject them to strong vibrations.
They may be damaged irreversibly or pose an electric shock hazard.

The manufacturer/distributor cannot be held responsible for accidental or indirect damage in
the event that the device has been modified or subjected to unauthorised repairs and/or
technical operations, or if any of the components have been damaged by accidents or im-
proper use and/or abuse.

> B

Any unauthorised intervention on the device, however minimal, will immediately cause the
warranty to be null and void, and in any event does not guarantee compliance with the tech-
nical and safety requirements imposed by Directive MDD 93/42/EEC (as subsequently amend-
d) and by applicable standards.

>
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Never clean the mesh with cotton balls, brushes or similar items! Never touch the
mesh! Only clean as instructed in the manual.

>

PREPARATION AND USE

When using the device for the first time or whenever the device has been unused for a long
period of time, we recommend that you begin by disinfecting the nebulization chamber and
the mask and mouthpiece accessories, to avoid contamination with or spreading of bacteria.
Follow the instructions provided in the paragraph on Cleaning and Disinfecting in this manual and then
continue with the operations described below.

Do not use the device to inhale water, it may cause symptoms to worsen.

Do not drop the drug chamber or subject it to strong impact, to avoid damage that may render it
unusable or result in electrical shock,

>

DO NOT INSERT AND NEBULIZE substances other than drugs and medical products
ted for nebulization with aerosol. DO NOT USE WITH medical products and/or
solutions that contain high percentages of dissolved or pure hyaluronic acid, essential
oils, scented fragrances, etc. or sediment loads (e.g.:Pure Thermal Water) which may irreversi-

bly block or damage the drug chamber. Use with pure hypertonic solutions (e.g.: Seawater)

may block the equipment if proper cleaning operations are not completed after every use.

>

1 - INSERTING THE DRUG

@

f Never pour drugs/liquids on the contacts at the base of the drug chamber or on those of the

A) Use your fingers to open the cover of the drug chamber.

B) Insert the prescribed drug(s) as instructed by your physician and by the drug
manufacturer.

WARNING: The drug chamber has a graduated scale that indicates the max-

imum drug volume that can be inserted, 8 ml (8 cc). Never fill past the maxi-

mum level indicated,

C) Close the drug chamber cover

cable for the main unit. Should this happen use gauze to remove liquids immediately and dry.
Using the equipment while wet may cause it to malfunction or cause an electric shock.

2 - PREPARING THE PRODUCT
Once the drug has been inserted in the drug chamber, continue with the following steps:

A) Connect the drug chamber to the power cable for the main unit, being care-
ful to respect the “polarity’, which is clearly indicated on both connectors. Make
sure the connectors are properly fastened to each other.

B) Connect the accessory (Mask or Mouthpiece) for the specific treatment in-
dicated by your physician to the product. Be sure to use a mask that is of the
right size for the patient (L for adults and S for children) to ensure the maximal
comfort and efficacy of the treatment.

C) Next, connect the main unit to the power supply selected using the USB
connector. Be sure to comply with the power specifications, as indicated in the
paragraph about POWERING THE EQUIPMENT.

3 - POWERING THE EQUIPMENT

A) The equipment can be connected to any external power source so long as it is equipped with a
USB connection and limited to a nominal output of 5V 1A. It can be powered by a Power Bank, by the
internal batteries of mobile phones/tablets or by AC/DC power supplies with a certified USB connec-
tor (certified in compliance with EN 60601-1 and EN 60601-1-2 with a 2MOPP degree of protection).
The main unit is equipped with a 5V 1A input USB port, a USB connection to a suitable power supply is
all that is needed to power the device.

In the event that a mobile phone/tablet is used as a power supply, connect it to the device using
the appropriate USB adaptor for your telephone, choosing one of the two original adaptors provided
(USB Type-C or USB-Lightning) or the optional micro-USB. The device absorbs a minimal amount of
power during use and does not interfere with the proper functioning of the power supply nor does it
significantly reduce battery life.

B) None of the power supplies mentioned are included with the device (power bank or trans-
former). The equipment complies with the electrical grade and safety requirements of IEC,
EN 60601-1.

by the nebulized drug generated by this equipment. Spilling the liquid directly or exposing

the power supply to the flow of nebulized material can create condensation or harmful de-

posits on any electrical device. Avoid exposing electrical/electronic equipment to accidental
spilling or to a close and direct flow of nebulized material.

f Regardless of the type of source used, always make sure that the source cannot be damaged

3.10p i ith an AC/DC
T0 safequard the user and the device. only use transformers of the t

e indicated (with USB connector

and 5V 1A output) and be sure that the transformer is certified in accordance with the requirements

@

The drug and the and mask accessories may also be immersed in a 1:1

mentioned previously.

To avoid potential hazards, overheating, dropping and/or accidental damage, al-
ways disconnect the equipment from the power supply immediately after complet-
ing the treatment.

Always di t the i from the power supply selected and
A from the nebuhzahon chamber to avoid damage that may compromise the proper

functioning of the device. Damage caused by the penetration of liquids or the me-
chanical rupture of the connectors is not covered by the warranty.

DO NOT FORGET TO SWITCH OFF THE PRODUCT when you are done using it. The de-
vice DOES NOT SWITCH OFF AUTOMATICALLY once the drug has been used up. It
only switches off automatically after 20 minutes of operation.

4 - USE OF THE DEVICE
Once it has been prepared correctly, the device is ready to be connected to the power supply selected
and used as follows:

a) Connect the device’s USB connection to the power supply selected.
b) When it connects the green LED on the device will light up for about 2 sec-
onds to confirm that the device has been powered correctly.

) Position the device on the face in accordance with the accessory being used,
then press the ON/OFF button to start the device. The product will begin to
nebulize and the green LED light will begin to blink slowly to confirm that the
device is operating properly.

d) At the end of the treatment, when no more nebulized material can be seen
coming out, press the ON/OFF button again to switch off the product.

4.1 DURING THE TREATMENT

- Breathe calmly and deeply for optimal inhalation of the nebulized material.

-The speed of nebulization may be lower for solutions that have elevated surface activity (bubbles) or
high viscosity. This is normal

- Hearing a light sound produced by the Mesh during nebulization and until the device is switched
offis normal

- If the solution has elevated surface activity, a small quantity of the solution may exude from the surface
of the Mesh. This is normal.

- ALWAYS remember to switch off the device when the liquid in the chamber is exhausted to avoid the
risk of causing damage to the Mesh.

-When the drug is about to run out, users are advised to incline the nebulization chamber lightly
toward the patient to help the Mesh nebulize the residual liquid

-When the mask accessory is used, do not cover the openings on the mask with your hands or other
objects

-To avoid interfering with proper nebulization, do not block or cover the vent hole located on the cover
of the drug chamber while the device is in use.

- If the user senses discomfort during inhalation, switch off the device and consult a physician im-
mediately.

IMPORTANT: The equipment can be used continuously, but it is equipped with a safety feature
against switching on accidentally or failure to switch off. This feature will switch the device off au-
tomatically after 20 minutes of continuous operation (without interruption), but it can be switched
back on immediately.

WARNING: During use, the device must be held vertically or inclined towards the patient. The de-
vice can operate at a forward incline of up to 90°% however, if it is inclined backwards (i.e, away from
the patient), the drug will not reach the nebulization Mesh and the flow of nebulized material will be
interrupted,

To avoid clogging and/or damaging the Mesh, the product must be used until the
& drug has been completely consumed (until the flow of vapour comes to a complete

halt). If the treatment is interrupted before the content in the chamber is used uj
empty out the chamber completely. In either case, thoroughly rinse the drug chamber only
under lukewarm tap water (using a low pressure stream to avoid damaging the MESH compo-
nent) and insert a few drops of demineralised water. Reattach the chamber to the device and
switch the device on for the time needed (a few seconds) to empty out the residual content.
When no more vapour comes out of the device, switch the product off and proceed with the

described below.

CLEANING AFTER EVERY USE
The procedure for cleaning this product must be completed after every use, not just to preserve proper
hygiene, but also to ensure proper functioning and maintain the level of performance.

artially or completely compromise the proper functioning of the device and
result in the device needing to be replaced.

C Incorrect cleaning or failure to clean the drug chamber immediately after each use

AFTER EACH USE, PROCEED AS FOLLOWS:

Complete the SELF-CLEANING MODE procedure described in the following paragraph, then
continue with the operations described below:

A) After having switched off the device, disconnect the device from the drug chamber and power
source and put it away in a safe, dry location;

B) Once the main unit has been put away in a safe place (far from sinks or surfaces where it may come
into contact with liquids or fall), open the nebulization chamber and empty out any residual drug;

C) Clean the accessories and the drug chamber with water. Rinse the MESH carefully to remove depos-
its, which often remain on the Mesh when it is used to nebulize particularly dense and highly viscous
drugs such as solubilising or expectorating agents.

solution of water and white vinegar for about 1 hour to clean and/or remove residues and
deposits.
DO NOT CLEAN THE MAIN UNIT USING WATER, AVOID CONTACT WITH WET SURFACES
AND EXPOSURE TO POSSIBLE WATER SPRAY. DO NOT CLEAN THE DEVICE, ITS PARTS OR
ACCESSORIES IN THE DISHWASHER. DO NOT USE DETERGENTS, CHEMICAL SUBSTANC-
ES OR DESCALERS TO CLEAN THE DEVICE AND ITS ACCESSORIES.

E) Position the drug chamber and accessories on a clean, dry cloth and allow them to air-dry completely
(about 2 hours) before storing or reusing.

Mesh. Never touch the mesh. If needed, use a dry cotton cloth to dry the accessories and
the drug chamber.

f Do not use balls of cotton, paintbrushes or other objects to clean or dry the drug chamber

F) To clean the main unit and the electrodes, use a soft, dry cloth. Always keep the electrodes clean and
dry, and always remove drug residue from the main unit.

G) Once dry, reconnect the drug chamber to the main unit and place the device with all accessories
away in a dry location protected against atmospheric agents.

MESH SELF-CLEANING FUNCTION

Step 1: Place a small amount of clean water (distilled or demineralised water is best) in the drug chamber.

Step 2: With the device off, press on the ON/OFF button for at least 5 seconds. The green light on the
front will switch on and shine steadily to confirm that self-cleaning mode has been activated.

Step 3: After 30 seconds the self-cleaning function will finish, and the device will switch off automat-
ically.

Step 4: Eliminate the water left in the drug chamber, switch the device back on in normal mode for a
few seconds until no more material is nebulized, which indicates that there is no more liquid in
the Mesh. Dry the unit carefully with a soft cloth without touching the Mesh

& EXECUTE THE SELF-CLEANING FUNCTION AFTER EACH USE

DISINFECTING
Always carry out the cleaning procedure illustrated in the previous paragraph before you disinfect the device.

DRUG CHAMBER, MASKS AND MOUTHPIECE can be disinfected using 75% denatured ethyl alco-
hol or a hypochlorite solution available in pharmacies. Before reusing these accessories, they must be
rinsed in warm water until all traces of the disinfectant have been removed then dried and stored in a
dry location away from dust.

& DO NOT USE THE MICROWAVE TO STERILISE THE DEVICE AND ITS ACCESSORIES

MAINTENANCE
The AIREasy On equipment does not have any parts inside that require maintenance and/or lubri-
cation. However, some simple checks need to be completed before each use to verify that the device
is operating safely and correctly. Take the device out of the box and always check that there is no
visible damage; pay special attention to cracks in the plastic which may expose electrical components.
Check that the drug chamber was not damaged during the previous use. If any of the parts are dam-
aged, do not use the device. Use of a damaged device may result in i

The electrodes of the drug chamber
or main unit are dirty and/or
oxidised

Clean the contacts removing the
cause of the poor electrical contact.

The contacts of the main unit are
wet with water or the drug

Remove the liquid from the
contacts

2. .
absent with device
on (Green LED
light on)

The Mesh is extremely oxidised
or broken

Replace the drug chamber with
anew one

The is a defect in the cable for the
main unit

Replace the main operating unit

The drug chamber is not connected
to the main unit or was not inserted
correctly

Connect the drug chamber to the
main unit and verify that it fits in
place correctly

and LED i
operation off

3.No nebullzatlon

The main unit is not properly
connected to the power source

Check that the USB connection
has been properly connected to a
suitable power source

The power supply is completely
spent

Replace and/or recharge the
power supply

4. Liquid leaks
from the Mesh/
Drug Chamber

The drug chamber is damaged

Replace the drug chamber

Defects 1-2-3-4

None of the solutions worked

Contact the retailer or the man-
ufacturer's technical service
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he safety and technical s

The manufacturer declares that the information contained in this manual matches
ications for the device referred to in the manual. The

technical data provided in this document is up to date at the moment of publication

WARRANTY

The product is covered by a 5 year warranty against any lack of conformity under the normal conditions
for use set forth in the instructions.

The warranty is therefore not applicable to damage resulting from improper use, wear or accidents.
The duration of the warranty against lack of conformity is subject to the specific provisions made by
national laws. The drug chamber and the accessories are not covered by the warranty.

SYMBOLS USED

Mark of conformity to directive 93/42/EEC as updated and amended
0123

A
©

Warning!

Read the instruction manual

Equipment with BF-type applied part (masks/mouthpiece)

ON - OFF

Device with Class Il Insulation

|2@@=

damage, injury and/or serious danger.

ACCESSORIES / SPARE PARTS

SPARE PARTS THAT CAN BE PURCHASED SEPARATELY

KIT (masks, mouthpiece and chamber)

Drug Chamber

anda Iles exclusively to the device described. The manufacturer reserves the right to make
h ori to this d ion without notification. Alternating Current
TECHNICAL SPECIFICATIONS N Direct Current

TYPE (93/42/EEC) Class lla Medical Appliance Degree of protection of electrical equipment against the accidental or
intentional penetration of foreign solid objects, and protection against the

MODEL AIREasy On penetration of liquids.

POWER SUPPLY USB input port 5V === 1A from external power supply IPX2 1st DIGIT 2nd DIGIT
Penetration of solids Penetration of liquids

POWER ABSORBED about 20W Not Protected Protected Jgzinstdr drops of water

RESIDUAL VOLUME (2 spitting) <0.1ml
Production Batch

MMAD (EN 13544-1) * 151 um

GSD (EN 13544-1) * 175 [SN] Serial Number

AEROSOL OUTPUT (EN 13544-1) 1.58 ml -

AEROSOL OUTPUT RATE (EN 13544-1)

022 (ml/min) 1 min

AVERAGE NEBULIZED VOLUME

0.30 ml/min (2 ml NaCl 0.9%)

INSULATION CLASS Class Il (if used with an external power supply)
USB adaptor kit (3 pcs) WEIGHT About 18 g (without accessories)
- . . N » DIMENSIONS 46 (W) x 60 (H) x 35 (D) mm
Only use original pare parts and by the -
turer. OPERATION Continuous
DRUG CHAMBER: For each patient, replacing the drug chamber 3 months after the first treatment is
advised. In addition, the drug chamber must be replaced if it is damaged or if the holes in the Vibrating MAXIMUM SOUND LEVEL <3508()
Mesh inside are partially or completely obstructed by drug, dust or scale deposits, etc.
MAXIMUM DRUG CAPACITY 8ml
For diseases where there is a risk of ination and i i I use of the
ies and drug chamber, as well as with the d indi d OPERATING CONDITIONS Ambient temperature: 1010 40°C
in this manual, is recommended (always consult your medical specmllst) Ambient humidity percentage: 3010 85% RH
(non-condensing)
The mouthpiece and masks must be replaced when the constituent materials show visible signs of wear. Atmospheric pressure: 860 to 1060 hPa
Expected minimal lifespan: ? years (in accordance with standard testing and operating conditions). CONDITIONS FOR STORAGE Ambient temperature: -20t0 50°C
AND TRANSPORTATION Ambient humidity percentage: 3010 85% RH

POSSIBLE PROBLEMS AND SOLUTIONS

DEFECTTYPE CAUSE REMEDY

Complete the procedure for clean-
ing the drug chamber indicated in
the manual. If the problem persists
after the cleaning procedure,
replace the drug chamber with
anew one

The holes in the vibrating mesh

located inside the drug chamber
1. Nebulization are obstructed
scarce or absent

(with device on)

The power supply used for the
device is nearly spent

Replace and/or recharge the
power supply

Drug very oily Dilute the drug with saline solution

Atmospheric pressure:

(non-condensing)
860 to 1060 hPa

* MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter (with Marple Personal Cascade Impactor)
** GSD = Geometric Standard Deviation

PARTICLE DISTRIBUTION GRAPH PER EN 13544-1
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N.B.:The curves and measurements are not
valid for drugs p in

Product ID Code

Manufacturer

ANCE WITH EUROPEAN DIRECTIVE 2012/19/UE-RAEE:
Athe end of its life cycle the product must not be thrown out with urban waste. It can be
handed over to the waste sorting centres provided by municipal authorities or returned
to the distributor when purchasing a new device of the same type for the same functions.
Disposing of the product as separate waste helps avoid the potentially harmful conse-
quences for health and the environment caused by improper disposal and allows for the
materials to be recycled, saving a significant amount of energy and resources. The symbol located in the
data label indicates the collection of electrical and electronic material as separate waste.
Warning: Improper disposal of electrical and electronic appliances may result in sanctions.

E WARNINGS CONCERNING PROPER DISPOSAL OF THE PRODUCT IN COMPLI-
|

EMC - ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY, GUIDE AND MANUFACTURER’S STATEMENT
1) This appliance must be installed and used in compliance with the information provided in the AC-
COMPANYING DOCUMENTS;

2) The selection of IMMUNITY TEST LEVELS for the basic safety and essential performance of ME appli-
ances and ME systems should be based on the probability of maintaining basic safety and essential
performance, and must be consistent with the professional environment of the health care facility, the
domestic health setting and any special environments, on the basis of the designated place of use.

3) The DOMESTIC HEALTH ENVIRONMENT is the place where the patient lives or other locations where
patients are present, excluding environments in professional health care facilities where operators with
medical training are constantly present whenever there are patients. Schools, open areas, homes, hab-
itable vehicles and guest houses are therefore also included.

TABLE A1 - Electromagnetic emissions - For all APPLIANCES and SYSTEMS

Guide and manufacturer’s declaration - Electromagnetic Emissions

The AlREasy On aerosol device can be used in the electromagnetic setting
specified hereafter. The Customer and/or the user of the AlREasy On device must
ensure that the appliance is used in such a setting

with a high viscosity.

. . Electromagnetic
Emissions test Conformity Environment - Guidance
Emissions Radiated/ Group 1 The AIREasy On aerosol device only uses RF

Conducted CISPR11 energy for internal operation. Therefore its RF
emissions are very low and do not cause any

interference in nearby electronic equipment.

Emissions Radi- Class [B] The AlREasy On aerosol device is suitable
ated/ for use in all environments, including
Conducted domestic settings and those directly con-
CISPR11 nected the public electrical infrastructure
that provides power for environments
Harmonics IEC Class [A] used for domestic purposes.
61000-3-2
Change of voltage Compliant
/ flicker IEC
61000-3-3
TABLE A2 - Elec - For the ic health care EQUIP-
MENT/SYSTEMS
Guide and f: er'’s -

The AlREasy On aerosol device can be used in the electromagnetic setting specified hereafter.
The customer and/or the user of the AlREasy On device must ensure that the appliance is used

in such a setting

Immunity Test

EN 60601
IEC 60601 test

Level
of Conformity

Electromagnetic
Environment -
Guidance

Electrostatic
Discharge (ESD) IEC
61000-4-2

+8kV on contact

+8kV on contact

+2kV, 4 kV,
+8kV, £15kV
inar

2KV, £4 kV,
+8KV, £15kV
in air

Floors should be made
of wood, concrete

or ceramic tile. If the
floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should
be at least 30%.

Electric fast transients
/ bursts
IEC 61000-4-4

+2KV for power
supply lines

+2KV for power
supply lines

The quality of the mains
power supply should
be that of a typical
business or hospital
setting.

Surge [EC 61000-4-5

+1kV line to line
+2kV line to earth

+1kV line to line
+2kV line to earth

The quality of the mains
power supply should
be that of a typical
business or hospital

interruptions and
variations in the
voltage of the power
supply

IEC 61000-4-11

0.5 cycles at 0%, 45°,
90°,135°,180°,
225°,270° and 315°

setting.
Magnetic Field and 30A/m 30A/m The magnetic fields at
Mains Frequency mains frequency should
(50/60H2) be at the characteristic
IEC 61000-4-8 levels of a typical
position in a business or
hospital setting.
Voltage dips, brief 0% UT; 0% UT; The quality of the mains

90°, 135°,180°,
225°270° and
315°

0.5 cycles at 0%, 45°,

power supply should
be that of a typical
business or hospital
setting. If continuous
operation of the AIRE-
asy On during mains
power supply outages
is a necessity for the
user the device should
be powered using an
uninterruptible power
supply or a battery.

Conducted RF IEC
61000-4-6

3Vrms from 150kHz
to 80MHz

3Vrms

The MANUFACTURER
should consider
reducing the minimum
separation distance,
on the basis of RISK
MANAGEMENT and
using more elevated
IMMUNITY TEST LEVELS
that are suitable for
the reduced minimum
separation distance.
Minimum separation
distances for a superior
IMMUNITY TEST

Radiated RF IEC
61000-4-3

10V/m from 80MHz
t02.7GHz

10V/m

The levels must be
calculated using the
following equation:
e &P

d\V
Where P is the maxi-
mum Power expressed
inW, d is the minimum
separation distance
expressed in m,and £
is the IMMUNITY TEST
LEVEL inV/m.

NOTE: UT is the AC mains voltage before the test level is applied.
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® AIREasy On

[1i] MODE D’EMPLOI
@ CONSULTER LE MODE D’EMPLOI

INSTRUCTIONS IMPORTANTES. CONSERVER POUR DES UTILISATIONS ULTERIEURES.

Cher client,

Merci d'avoir choisi AIREasy On de Pic Solution. AlREasy On est un dispositif pour aérosol-thérapie fonc-
tionnant avec une technologie a MAILLE de nouvelle génération.Le principe de nébulisation sur lequel
il est basé, réunit en un dispositif unique les meilleures caractéristiques de la technologie a compres-
seur (nébulisation rapide et efficace de toute sorte de médicament) et de la technologie aux ultrasons
(silence absolu et transportabilité également pendant I'utilisation) ce qui en fait un produit idéal pour
toute sorte d'utilisation sur adultes et enfants, tant dans les soins domestiques quen cas d'urgence,
pendant des voyages ou a l'air libre (dans le respect des conditions de fonctionnement). Mais a tout cela
s'ajoutent des caractéristiques de construction/opérationnelles développées lors de la conception et
uniques en leur genre. Le design et la forme particuliére de la chambre de nébulisation a médicament,
assurent la plus grande efficacité thérapeutique en réduisant a moins de 0,1 ml le volume de médica-
ment non nébulisable (le plus bas actuellement déclaré sur le marché).La technologie a MAILLE a été
optimisée au maximum en permettant d'atteindre des parameétres de nébulisation particulierement
efficaces, jusqu'a 93% de fraction respirable et un MMAD de 1,51 um.

solution

DESCRIPTION DES COMPOSANTS / CONTENUS
1) Chambre porte-médicament - Maille vibratoire
2) Accessoire Masque (2 piéces, adultes et enfants)
3) Elastique Accessoire Masque

4) Cable de connexion Unité principale -

Chambre porte-médicament

5) Unité Principale / Main Unit

6) Bouton MARCHE/ARRET Unité principale
Connecteur USB Type-C

Connecteur USB Lightning

Témoin LED ON/OFF

0) Embout

1

7,
8]
9
1
11) Notice d'utilisation

de la part d'enfants, des nouveaux-nés ou d‘animaux domestiques. Lunité principale pourrait

étre endommagée ou provoquer des lésions. Nous recommandons donc de conserver le pro-
duit et ses composants dans des endroits auxquels les enfants et les animaux domestiques nont pas
accés. Si un enfant ingére de petites pieces, consulter immédiatement un médecin.

f ATTENTION : La présence de petites pieces implique un danger détouffement par ingestion

LADMINISTRATION DU MEDICAMENT, SUIVRE TOUJOURS LES INDICATIONS DE SON MEDECIN.
NE JAMAIS DEMONTER LAPPAREIL. POUR TOUTE INTERVENTION, CONTACTER LE SERVICE
TECHNIQUE DU DISTRIBUTEUR ET/OU LE SERVICE TECHNIQUE CA-MI

& AVERTISSEMENTS GENERAUX

1. Alouverture de I'emballage, vérifier le bon état de I'appareil et des accessoires, en faisant particulie-
rement attention a la présence de dommages aux piéces en plastique, qui peuvent permettre I'acces
aux parties internes sous tension, et aux cordons d ahmemauon cassés et/ou dénudés. Dans ces cas,
ne brancher le dispo: & aucune source d'ali j ces ct o
avant chaque utilisatiol

. Avant de brancher I' apparcn\ vérifier toujours que les données électriques indiquées sur étiquette de
la source d'alimentation, correspondent a celles des données spécifiques de la plaque signalétique
(output 5Vdc 1A)

3. Respecter les consignes de sécurité indiquées pour les appareils électriques et en particulier :

- Utiliser uniquement et exclusivement des Accessoires et Piéces de rechange d'origine fournis par le
Fabricant. Utiliser uniquement des composants originaux du type indiqué dans le présent manuel.

- NE PAS JETER DANS LE FEU OU NE PAS PLACER PRES DE FLAMMES OU DE SOURCES DE
CHALEUR.

- Ne pas laver et ne jamais immerger 'appareil et son cable dans l'eau. Cela pourrait provoquer des
dispersions électriques ou des secousses et le dispositif pourrait causer des problémes et/ou ne
pas étre utilisable ;

- Maintenir le dispositif et la source d'alimentation extérieure dans des positions stables afin d'éviter
des chutes accidentelles ou une surchauffe ;

- Ne pas utiliser I'appareil dans des environnements ol se trouvent des mélanges anesthésiques
inflammables avec de I'air, de l'oxygéne ou du protoxyde d'azote. Ne pas utiliser I'appareil dans des
systemes d'anesthésie et de ventilation pulmonaire

- Eviter de toucher l'unité principale et la source d'alimentation extérieure avec les mains mouillées et
dans tous les cas, éviter toujours quielles n'entrent en contact avec des liquides ;

- Ne pas tirer sur le cordon d'alimentation de l'unité principale pour le détacher de la source d'alimen-
tation ou de la chambre & médicament, mais saisir les connecteurs respectifs pour les débrancher,
une fois que le dispositif est éteint ;

- Conserver et utiliser I'appareil et chacune de ses pieces dans des environnements protégés des
agents atmosphériques et a distance déventuelles sources de chaleur. Aprés chaque utilisation, il
est conseillé de nettoyer et de désinfecter le dispositif et de remettre ensuite a I'abri de la poussiére
et de la lumiere du soleil

- Cedispositif est congu pour une utilisation personnelle. Une utilisation mixte par plusieurs personnes
nlest pas adaptée.

Pour des opérations de réparation, s'adresser exclusivement au Centre d'assistance technique PIK-
DARE S.pA. (www.picsolution.com). et demander l'utilisation de piéces de rechange originales. Le
non-respect des instructions ci-dessus peut compromettre la sécurité du dispositif.

Cet appareil doit étre destiné exclusivement a I'utilisation pour laquelle il a été congu et
comme décrit dans le présent manuel. Il doit donc étre utilisé comme systéme d’aéro-
solthérapie. Toute utilisation différente de celle a laquelle I'appareil est destiné doit étre considérée
comme incorrecte et donc dangereuse et ni le Fabricant, ni le Distributeur ne peuvent étre jugés
responsables des dommages causés par une utilisation incorrecte, erronée et/ou déraisonnable ou
par le branchement a des installations non-conformes aux normes de sécurité en vigueur.

. Le dispositif médical doit étre manipulé avec des précautions particuliéres en ce qui concerne la
compatibilité électromagnétique et il doit étre installé et utilisé selon les informations fournies avec
les documents d'accompagnement.

Les enfants et les personnes présentant des capacités cognitives réduites et/ou non autonomes
doivent toujours utiliser le dispositif médical sous Iétroite surveillance d'un adulte en possession de
ses pleines facultés mentales.

8. Ne pas laisser le di itif

f ATTENTION : AVANT D'UTILISER LAPPAREIL, CONSULTER LA NOTICE D'UTILISATION. POUR

~
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v

o

~

sans sur dans des lieux aux enfants et/ou
a des personnes qui ne sont pas en possession de leurs pleines facultés mentales dans la
mesure ol ils pourraient s'étrangler avec le cordon d’alimentation.

9. Le dispositif médical peut entrer en contact avec le patient a travers le nébulisateur / les masques
/ l'embout, tous ces composants sétant révélés conformes aux conditions requises de la norme 1SO
10993-1

10. Le fonctionnement du dispositif est trés simple et donc aucun autre dispositif que ce qui est indiqué

dans la notice d'utilisation suivante n'est requis.

11. ATTENTION : Ne pas modifier le présent appareil sans I'autorisation du fabricant. Aucune piece
électrique et/ou mécanique contenue dans le dispositif n'a été congue pour étre réparée par |'uti-
lisateur. Le non-respect des instructions ci-dessus peut compromettre la sécurité du dispositif et
donc de son utilisation.

Lutilisation du dispositif dans des conditions environnementales différentes de celles indiquées

dans le présent manuel, peuvent nuire a sa sécurité et a ses performances. S'l est transporté/stocké

a des températures inférieures a 5°C, le dispositif doit étre reconditionné dans les conditions de

travail normales avant détre utilisé.

. Les matériaux au contact de médicaments sont des polymeres thermoplastiques a haute stabilité
et résistance chimique largement utilisés dans le domaine médical. Toutefois, au vu de la variété
et de ['évolution continue des médicaments utilisables, il nest pas possible d'exclure déventuelles
interactions et nous suggérons donc de :

- Consommer toujours le plus rapidement possible le médicament apres son ouverture.

- Eviter toujours des contacts prolongés du médicament avec le récipient & cuve ad hoc (Chambre
maille) et d'effectuer immédiatement aprés chaque application les procédures de nettoyage.

- Si des situations anormales de la chambre médicinale se présentent (exemple vitrification ou fis-
sures), n'introduire aucune solution et ne pas effectuer l'inhalation. Contacter le service technique en
spécifiant les modalités d'utilisation et le type de médicament utilisé.

14. Rappelez-vous de :

- Ne pas utiliser le produit pour nébuliser des liquides/substances qui ne sont pas des médicaments
prescrits par votre médecin

- Effectuer le traitement par aérosol en respectant les modalités, le dosage et les combinaisons in-
diqués par le spécialiste, en utilisant uniquement l'accessoire indiqué par ce dernier en fonction de
la pathologie a traiter.

o
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Ne pas faire tomber ou soumettre a de fortes vibrations I'unité principale et/ou la chambre &
médicaments. Ils pourraient étre endommagés de maniére irréversible ou cela pourrait créer

A un danger de secousse électrique.

Fabricant/Distributeur ne peuvent étre tenus pour responsables de dommages accidentels ou

indirects, si des modifications, réparations et/ou interventions techniques non autorisées ont

été réalisées sur le dispositif, ou si I'une quelconque de ses parties a été endommageée par
accident, a cause d'une utilisation incorrecte et/ou d'un abus.

immédiate de la garantie et dans tous les cas, ne garantit pas la conformité aux conditions
requises techniques et de sécurité prévues par la directive MDD 93/42/EEC (et modifications
successives intervenues) et par les normes de référence correspondantes.

j Toute intervention non autorisée, méme minimale, sur le dispositif provoque la déchéance

toucher la maille ! Nous vous prions de suivre les seules instructions de nettoyage
indiquées dans le manuel.

C Ne pas nettoyer la maille avec des cotons-tiges, des brosses ou similaires ! Ne jamais

PREPARATION ET UTILISATION
Lors de sa premiére utilisation et dans tous les cas toujours aprés une longue période d'inuti-
lisation, avant toute chose, nous vous conseillons de désinfecter la chambre de nébulisation
et les accessoires, masques et embout pour éviter la propagation et/ou des contaminations
bactériennes. Suivre toujours les indications correspondantes indiquées au paragraphe Nettoyage et
Désinfection du présent manuel et procéder ensuite aux opérations décrites ci-apres.
Ne pas utiliser le dispositif pour inhaler de I'eau, cela pourrait provoquer une aggravation des symp-
tomes,
Ne pas faire tomber ou appliquer de forts chocs & la chambre a médicament pour éviter de provoquer
des dommages susceptibles de la rendre inutilisable ou de provoquer des secousses électriques.

dicaments et dispositifs médicaux indiqués pour une nébulisation par aérosol. NE
PAS UTILISER AVEC des dispositifs médicaux et/ou des solutions contenant de I'acide
hyaluronique pur ou dissous en pourcentage élevé, des huiles essentielles, des fragrances

arfumées, etc, ou des char es. de sédiments (ex. : Eaux Thermales Pures) qui peuvent blo-
quer ou la chambre a médi L'ut on avec des
solutions hype es pures (ex : Eau de mer) peut bloquer le dispositif si les opérations
correctes de nettoyage ne sont pas effectuées a la fin de chaque utilisation.

f NE PAS INSERER ET NEBULISER dans cet appareil des substances différentes des mé-

1-INSERTION DU MEDICAMENT

A) Ouvrir le couvercle de la chambre a médicament en le décrochant avec les

doigts.

B) Insérer le/s médicament/s prescrit/s conformément aux instructions de votre
4 médecin traitant et du fabricant dudit médicament.

ATTENTION : La chambre a médicament est dotée d'une échelle graduée qui
indique le volume maximum de médicament pouvant étre inséré, a savoir 8
ml (8 cc). Nous recommandons de ne jamais dépasser la valeur maximale de
remplissage indiquée.

C) Refermer le couvercle de la chambre & médicament

ou du cable de I'unité principale. Si nécessaire, il convient de les essuyer et de les enlever im-
médiatement avec une gaze. Lutilisation du dispositif mouillé peut provoquer des dysfonc-
tionnements/dommages ou une secousse électrique.

f Ne pas verser de médicaments/liquides sur les contacts a la base de la chambre a médicament

2 - PREPARATION DU PRODUIT
Une fois le médicament inséré dans la chambre correspondante, procéder aux opérations suivantes

A) Brancher la chambre & médicament au cordon d'alimentation de I'unité
principale en faisant attention a l'insertion « polarisée » clairement visible sur les
connecteurs des deux éléments. Assurer solidement les deux connecteurs
entre eux.

B) Brancher donc au produit I'accessoire indiqué pour le traitement spécifique
par votre médecin traitant (Masque ou Embout). Attention a utiliser le masque
avec une taille correcte en fonction du patient (L pour adultes et S pour en-
fants) afin de garantir le plus grand confort et l'efficacité du traitement.

C) Brancher ensuite l'unité principale a la source d'alimentation choisie a I'aide
du connecteur USB, en veillant au respect des spéoﬁ'canons d'alimentation,
comme mieux indiqué au paragraphe ALIMENTATION ELECTRIQUE DU DISPO-
SITIF.

3 - ALIMENTATION ELECTRIQUE DU DISPOSITIF

A) Le dispositif peut étre branché & nimporte quelle source d'alimentation extérieure & condition quiil
soit doté d'une connexion USB et en se limitant a une sortie nominale de 5V 1A, il peut donc étre
alimenté par Power Bank, par les batteries interes des téléphones mobiles/tablettes ou par des ali-
mentations ac/dc avec connecteur USB régulierement certifiés (dotés d'une certification conforme aux
normes EN 60601-1 et EN 60601-1-2 avec un degré de protection 2MOPP).

L'unité principale est dotée d'un port USB d'entrée 5V 1A, donc pour alimenter le dispositif il suffit de
brancher le cable USB & une source d'alimentation adaptée.

En cas d'utilisation du téléphone mobile/de la tablette comme alimentation, nous vous prions de bran-
cher ce dernier au dispositif a Iaide de 'adaptateur USB prévu par votre dispositif téléphonique, en
choisissant entre les deux adaptateurs originaux fournis (USB-Type C ou USB-Lightning) ou micro-USB
en option. Labsorption du dispositif pendant I'utilisation est minimale et ninterfére pas avec le bon
fonctionnement de la source d'alimentation, et nen réduit pas non plus de maniére significative I'au-
tonomie.

B) Aucune des sources d'alimentation citées n'est fournie avec le dispositif (power bank ou
alimentation). Le dispositif respecte le degré électrique et les conditions requises de sécurité
de la norme IEC/EN 60601-1.

s'assurer que celle-ci ne puisse étre endommagée par la nébulisation de médicament générée
par le présent dispositif. Un versement direct de liquide ou lexposition directe et rapprochée
a un flux de nébulisat, sur nimporte quel dispositif électrique, peut provoquer des zones de
condensation ou des dépdts dommageables. Il convient donc d'éviter d'exposer des dispositifs électro-
niques/électriques a des dangers de versement accidentel ou au flux direct et rapproché du nébulisat.

f Indépendamment du type de source utilisée, il faut se rappeler de la nécessité de toujours

3.1F avecune ac/dc

IL EST important pour la sécurité du dispositif et de son utilisateur, d'utiliser uniquement des alimenta-
tions du type indiqué (avec connecteur d'alimentation USB, avec une sortie de 5V 1A) et de Sassurer de
leur certification conformément aux indications précédentes.

nous e

Pour éviter de potentlelles conditions de danger, des surchauffes, des (hutes etlou
ihf d de

la source d'ali ion cor
tement.

aprés avoir termlne le trai-

Dé avec le if de la source d choisie
A etde lachambre de nébulisation pour éviter des ruptures susceptibles de nuire a son
fonctlonnement. Les dommages résultant de la pénétration de li uldes oudelarup-
ture mé des

ne sont pas couverts par la

NE PAS OUBLIER D’ETEINDRE LE PRODUIT aprés avoir terminé son utilisation. Le dis-

& positif NE S'ETEINT PAS AUTOMATIQUEMENT une fois que le médicament est épuisé
mais seulement aprés 20 minutes de fonctionnement.

4 - UTILISATION DU DISPOSITIF

Une fois préparé correctement, le dispositif est donc prét a étre branché a la source d'alimentation

choisie et a étre utilisé comme ci-aprés

a) Brancher ensuite la prise USB du dispositif & la source d'alimentation choisie.
b) Aumoment de la connexion, le voyant vert sur le dispositif s'allume pendant
environ 2 secondes, pour signaler que le dispositif est maintenant correcte-
ment alimenté.

) Positionner le dispositif sur le visage sur la base de I'accessoire monté, puis
appuyer sur le bouton MARCHE/ARRET pour démarrer le dispositif. Le produit
commence a nébuliser et le voyant vert commencera a clignoter lentement
pour signaler le fonctionnement correct en cours.

d) A la fin du traitement, lorsque la sortie de nébulisat nest plus évidente,
appuyer & nouveau sur le bouton MARCHE/ARRET pour éteindre le produit

4.1 PENDANT LE TRAITEMENT

- Respirer tranquillement et a fond pour inhaler au mieux le nébulisat.

- Pour des solutions avec une activité superficielle élevée (bulles) ou a haute viscosité, il est normal que
la vitesse de nébulisation puisse diminuer.

-1l est normal d'entendre un son léger produit par la Maille pendant la nébulisation et jusqu'a son
extinction.

- Si la solution a une activité superficielle élevée, il est normal qu‘une petite quantité puisse ressortir
de la surface de la Maille.

- Quand le liquide dans la chambre est épuisé, il faut se rappeler déteindre TOUJOURS le dispositif pour
éviter des dommages potentiels a la Maille.

- Quand le médicament est sur le point de se terminer, nous conseillons aux utilisateurs d'incliner lé-
gérement la chambre de nébulisation vers le patient, pour faciliter la nébulisation du liquide résiduel
par la maille.

- Lors de I'utilisation de I'accessoire masque, ne pas couvrir les ouvertures du masque avec les mains
ou d'autres objets.

- Pendant le fonctionnement du dispositif, éviter d'obstruer/de couvrir le trou de mise a l'air présent sur
le couvercle de la chambre médicinale, afin de ne pas influencer la nébulisation correcte.

- Pendant linhalation, si l'utilisateur se sent mal, éteindre le dispositif et consulter immédiatement le
médecin.

IMPORTANT : Le dispositif peut étre utilisé en continu, mais il est muni d'une fonction de protection
contre l'allumage involontaire ou I'absence d'extinction. Cette fonction I'éteint automatique-
ment aprés 20 minutes de fonctionnement continu (sans extinctions) mais il peut étre immédia-
tement rallumé,

ATTENTION : Pendant |'utilisation, le dispositif doit &tre maintenu vertical ou bien étre incliné vers le
patient. Lappareil peut fonctionner incliné en avant méme jusqu'a 90° mais s'il est incliné vers l'arriére
(donc dans la direction opposée au patient), le médicament ne parviendra pas a atteindre la Maille de
nébulisation en interrompant par conséquent le flux de nébulisat.

le produit ju.
vapeur s'arréte totalement). Si le traitement est lnterrom u avant I"épuisement du
contenu de la chambre, il convient de la vider totalement. Dans les deux cas, bien rincer la

f Pour éviter d obstruer et/ou d’endommager la mallle il :onvnent de faire fonctionner

seule chambre & médicament sous I'eau courante tiéde (jet a basse pression pour éviter des
dommages au composant MAILLE) et insérer quelques gouttes d'eau déminéralisée. Raccro-
cher la chambre au dispositif et allumer I'appareil pendant le temps nécessaire (quelques
secondes) pour décharger les derniers résidus. Quand plus aucune vapeur ne sort, éteindre
le produit et procéder aux opérations de nettoyage décrites ci-aprés.

@

NETTOYAGE APRES CHAQUE UTILISATION

La procédure de nettoyage de ce produit doit étre effectuée aprés chaque utilisation, non seulement
pour permettre un maintien correct de la condition hygiénique, mais pour maintenir ses performances
et son bon fonctionnement constants.

dure incorrecte, |mmed|atement aprés son utlllsatlon eut en compromettre par-

i: Labsence de procédure de nettoyage de la chambre a médicament ou une procé-
ou le bon foncti: et par son

remplacement.
A LA FIN DE CHAQUE UTILISATION, PROCEDER COMME CI-APRES :

Exécuter la procédure de MODALITE AUTO-NETTOYANTE décrite au paragraphe suivant, puis
procéder aux opérations décrites ci-aprés :

A) Aprés avoir éteint le dispositif, débrancher le dispositif de la chambre & médicament et de la source
d'alimentation et le remettre dans un lieu sec et sur ;

B) Apreés avoir installé 'unité principale en lieu sar (loin d'éviers ou de surfaces ou elle pourrait entrer
en contact avec des liquides ou tomber), ouvrir la chambre de nébulisation et vider éventuel médi-
cament résiduel ;

C) Nettoyer les accessoires et la chambre & médicaments en utilisant de 'eau. Rincer avec précaution la
MAILLE quand elle est utilisée pour nébuliser des médicaments particuliérement denses et a viscosité
élevée comme des agents solubilisés ou expectorants, pour éliminer des dépéts qui restent souvent
sur la maille.
Il est égal ible d'i ger la chambre a etles ires masque
et embout dans une solution 1/1 d’eau et de vinaigre blanc pendant environ 1 heure pour
nettoyer et/ou éliminer les résidus et dépots.

f NE PAS NETTOYER L'UNITE PRINCIPALE EN UTILISANT DE L'EAU, EVITER LE CONTACT

AVEC DES SURFACES MOUILLEES ET LEXPOSITION A DE POSSIBLES PULVERISATIONS.

NE PAS NETTOYER LE DISPOSITIF, SES PARTIES OU ACCESSOIRES AU LAVE-VAISSELLE
POUR LE NETTOYAGE DU DISPOSITIF ET DE SES ACCESSOIRES, NE PAS UTILISER DE DE-
TERGENTS, DE SUBSTANCES CHIMIQUES OU ANTI-CALCAIRE.

E) Positionner la chambre & médicament et les accessoires sur un chiffon sec et propre et laisser sécher
totalement a l'air (2 heures environ) avant de les remettre ou de les réutiliser.

de la chambre a médicament. Ne jamais toucher la maille. Utiliser éventuellement un chif-
fon sec en coton pour sécher les accessoires et la chambre a médicament.

f Ne pas utiliser de cotons-tiges, de pinceaux ou autres objets pour nettoyer ou sécher la Maille

F) Pour le nettoyage de I'unité principale et des électrodes, utiliser un chiffon doux et sec. Garder tou-
jours les électrodes propres et secs et enlever toujours les résidus de médicament de I'unité principale.
G) Une fois le séchage terminé, refixer la chambre & médicament & 'unité principale et remettre le tout
avec les accessoires dans un environnement propre et protégé des agents atmosphériques.

FONCTION D’AUTO-NETTOYAGE DE LA MAILLE

Phase 1 : Mettre une petite quantité d'eau propre (il est encore préférable quelle soit distillée ou démi-
néralisée) dans la chambre a médicament.

Phase 2 : Avec le dispositif éteint, maintenir le bouchon MARCHE/ARRET enfoncé pendant au moins 5
s. Le témoin vert sur la fagade s'allumera en continu pour indiquer I'activation effective de la
modalité auto-nettoyante.

Phase 3 : Apreés 30 secondes, la fonction auto-nettoyante prend fin et le dispositif séteint automati-
quement.

Phase 4 : Eliminer I'eau restée dans la chambre & médicament, rallumer le dispositif en modalité normale
pendant quelques secondes ou jusqu'a ce que plus rien ne soit pulvérisé, ce qui prouve qu'il
n'y a plus de liquide dans la maille. Sécher minutieusement |'unité avec un chiffon doux sans
toucher la maille

& EXECUTER LAUTO-NETTOYAGE APRES CHAQUE UTILISATION

DESINFECTION
Avant de procéder aux opérations de désinfection, appliquer toujours la procédure de nettoyage illus-
trée au paragraphe précédent.

CHAMBRE PORTE-MEDICAMENT, MASQUES ET EMBOUT peuvent étre désinfectés en utilisant de
I'alcool éthylique dénaturé & 75% ou une solution a base d’hypochlorite facile & trouver en pharmacie.
Avant de réutiliser ces accessoires, il est nécessaire de les rincer dans l'eau tiéde jusqu'a enlever toute
trace de désinfectant, de sécher et de remettre dans un environnement sec et non poussiéreux.

A NE PAS UTILISER DE MICRO-ONDES POUR STERILISER LE DISPOSITIF ET SES ACCES-
SOIRES

ENTRETIEN

L'appareil AIREasy On n'a aucune partie a lintérieur qui nécessite un entretien et/ou une lubrification.
Il convient toutefois d'effectuer quelques contrdles simples pour vérifier la fonctionnalité et la sécuri-
té du dispositif avant chaque utilisation. Extraire I'appareil de la boite et vérifier toujours quaucun
dommage visible ne soit présent ; faire particuliérement attention aux fissures dans le plastique qui
pourraient laisser ces composants électriques découverts.

Vérifier que la chambre & médicament ne soit pas touchée par des ruptures survenues lors de I'utilisa-
tion précédente. S'il est end dans l'une ! de ses partles, ne pas utiliser le
di: itif. ilisation d’un di itif é peut pi quer des inadap-
tés, des dommages, des Iésions et/ou de graves conditions de danger.

ACCESSOIRES / PIECES DE RECHANGE

PIECES DE RECHANGE POUVANT ETRE ACHETEES SEPAREMENT

KIT (masques embout et chambre)

Chambre porte-médicament

es de r

i . E Utiliser unii de:
quées par le Fabricant.

s ires/pié

d’origine prévues et indi-

CHAMBRE PORTE-MEDICAMENT : Pour chaque patient, il est conseillé de remplacer la chambre &
médicament 3 mois aprés le premier traitement. En outre, la chambre & médicament doit étre rem-

placée si elle présente des ruptures, ou bien dans le cas ot les trous de la Maille vibrante a l'intérieur
sont partiellement ou totalement obstrués par des dépots de médicaments, poussiére, calcaire, etc..

En pré: de h

des nsques d’i m!emon et de contamination micro-

POIDS Environ 18 g (sans accessoires)
DIMENSIONS 46 (L) x 60 (H) x 35 (P) mm
FONCTIONNEMENT Continu

NIVEAU SONORE MAXIMUM <35dB(A)

" pré CAPACITE MAX. DE MEDICAMENT | 8 ml
bienne, nous dutiliser les et la ch: atitrep
et de respecter les p es de stérilisation i dans le present manuel (consulter tou- CONDITIONS D'UTILISATION Ternpérature ambiante : 10+ 40°C
Jjours votre médecin spécialiste). Pourcentage d'humidité ambiante : 30+85%HR
Masques et embout doivent étre remplacés si des signes de dommages du matériau qui les constituent Pression atmosphérique (gggsf%gg?s:w)
sont constatés,
. N N . . . " CONDITIONS DE CONSER- Température ambiante : -20+50°C
H ) 4

g:r:;:;tz;e utile minimale prévue : 2 ans (conformément aux conditions standards d'essai et VATION Pourcentage d'humidité ambiante 30+ 85 9% HR

P ET DE TRANSPORT (sans condensation)
POSSIBLES PROBLEMES ET SOLUTIONS Pression atmosphérique 860 + 1060 hPa

DEFAUT TYPE

CAUSE

SOLUTION

Les trous de la maille vibrante
située a l'intérieur de la chambre a

Procéder aux opérations de
nettoyage de la chambre & médica-
ment indiquées dans le manuel. Si
le probléme persiste méme aprés la

*MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter (avec Marple Personal Cascade Impactor)
** GSD = Geometric Standard Deviation (Ecart type géométrique)

GRAPHIQUE DE DISTRIBUTION DE PARTICULES CONFORMEMENT A LA NORME EN 13544-1

AVERTISSEMENTS POUR UNE MISE AU REBUT CORRECTE DU PRODUIT AUX
TERMES DE LA DIRECTIVE EUROPEENNE 2012/19/UE-RAEE :

Ala fin de sa durée de vie utile, le produit ne doit pas étre jeté avec les déchets urbains. Il
peut étre remis auprés des centres de tri sélectif ad hoc préparés par les administrations
municipales, ou bien il convient de le remettre au distributeur au moment de l'achat d'un
nouvel appareil du méme type et destiné aux mémes fonctions. Le fait de jeter le produit
séparément permet d'éviter de possibles conséquences négatives pour lenvironnement
et pour la santé dérivant de sa mise au rebut inadaptée et permet de récupérer les matériaux dont il
est composé afin d'obtenir une importante économie dénergie et de ressources. Le symbole situé &
lintérieur de l'étiquette de données indiquée le tri sélectif des appareils électriques et électroniques.
Attention : Une mise au rebut incorrecte d'appareils électriques et électroniques pourrait impliquer
des sanctions.

EMC - COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE GUIDE ET DECLARATION DU FABRICANT
1) Le présent appareil doit étre installé et mis en service conformément aux informations fournies dans
les DOCUMENTS DACCOMPAGNEMENT ;

2) LES NIVEAUX DE TEST D'IMMUNITE pour la sécurité de base et les performances essentielles des
appareils ME et des systémes ME devraient étre choisis sur la base d'une probabilité élevée de maintenir
la sécurité de base et les performances essentielles, et ils doivent étre conformes a l'environnement
professionnel de la structure sanitaire, a 'environnement sanitaire domestique et aux environnements
spéciaux, sur la base des lieux de destination d'utilisation

3) LENVIRONNEMENT SANITAIRE DOMESTIQUE est le lieu ol vit un patient ou d'autres lieux ot des
patients sont présents, a l'exclusion des environnements des structures sanitaires professionnelles ou
les opérateurs ayant une formation médicale sont continuellement disponibles quand les patients sont
présents. On entend donc par la également les écoles, les espaces ouverts, les domiciles, les véhicules

Champ magnétique 30 A/m 30 A/m Les champs magné-

et Fréquence de tiques a fréquence

réseau (50/60 Hz) de réseau devraient

IEC 61000-4-8 &tre aux niveaux
caractéristiques d'une
position typique dans
un environnement
commercial ou hospita-
lier typique.

Trous de tension, 0% UT; 0% UT; La qualité de I'alimen-

courtes interruptions 05 cyclea0°,45°, 0,5 cycle a 0°,45°, tation de réseau devrait

et variations de la ten- | 90°,135°, 180°, 90°,135°,180°, étre celle d'un environ-

sion d'alimentation
CEI61000-4-11

225°,270° et 315

225°,270° et 315°

nement commercial ou
hospitalier typique.Si
I'utilisateur de I'appareil
AlREasy On a besoin
d'un fonctionnement
continu pendant les in-
terruptions de l'alimen-
tation de réseau, nous
conseillons d'alimenter
AlREasy On par le biais
d'un onduleur ou d'une
batterie.

RF Conduites IEC
61000-4-6

3Vrms de 150kHz a
80MHz

3Vrms

Le FABRICANT devrait
envisager de réduire la
distance de séparation
minimale, sur la base
de la GESTION DU
RISQUE et d'utiliser

des NIVEAUX DE TEST
D'IMMUNITE plus élevés
appropriés pour la
distance de séparation
minimale réduite.
Distances de séparation
minimales pour un TEST
D'IMMUNITE supérieur

Chambre a médi-

endommagée
cament

S'adresser au revendeur ou au
service technique du Fabricant

Aucune des solutions ne s'est

Défauts 1-2-3-4 avérée efficace

aux spécifications techniques et de sécurité du dispositif auquel se référe le manuel.

Les données techniques indiquées sont mises a jour a la date de publication du pré-
sent document et s'appliquent exclusivement a la machine a laquelle elles ont été jointes. Le
Fabricant se réserve le droit d’apporter des modifications ou des améliorations sans préavis
au présent matériel documentaire.

ij Le Fabricant déclare que les informations contenues dans ce manuel sont conformes

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Consulter le manuel d'utilisation

Appareil avec partie appliquée type BF (masque/embout)

ALLUME - ETEINT

Appareil avec Classe d'isolement Il

Courant alternatif

KIT adaptateurs USB (3 piéces)

TYPOLOGIE (93/42/EEC) Dispositif médical Classe lla
MODELE AlREasy On —_ Courant continu
ALIMENTATION Port USB entrée 5V === 1A de source d'alimentation Degré de protection d'un appareil électrique contre la pénétration acciden-
externe telle ou intentionnelle de corps solides étrangers, et protection contre la
pénétration de liquides.
PUISSANCE ABSORBEE 2,0W environ
- IPX2 Ter CHIEERE 2éme CHIFFRE
VOLUME RESIDUEL (2 spitting) | <0, ml pénétration des solides Pénétration des liquides
* sqé Protégé contre les gouttes d'eau
MMAD (EN 13544-1) 1,51 um Non protégé devlegesjusqu 3 eI oo
GSD (EN 13544-1) * 1,75 Lotd ’
ot de production
EMISSION AEROSOL (EN 1,58 ml
13544-1)
@I Numéro de série
VITESSE D'EMISSION AEROSOL 0,22 (ml/min) 1 min
(EN 13544-1
) Code d'identification du produit
VOLUME NEBULISE MOYEN 0,30 ml/min (2 mI NaCl 0,9%)
CLASSE D'ISOLATION Classe Il ('il est utilisé avec une source d'alimentation externe) “ Fabricant

RF irradiées IEC
61000-4-3

10V/m de 80MHz &
2,7 GHz

10V/m

Les niveaux doivent
étre calculés en utilisant
I'équation suivante

E P \“P
O P est la Puissance
maximale exprimé en
W, d est la distance de
séparation minimale
exprimée et E le NIVEAU
DETEST DIMMUNITE
env/m

NOTE : UT est la tension de réseau a.c. avant I'application du niveau d'essai.

EQUIPEMENTSISVSTEMES

1. Nébulisation médicament sont obstrués procédure de nettoyage, remplacer 199, L hoteliers et les pensions,
trés fa||,|e oupas la chambre & médicament par S _ N
dené une neuve =% 50 E TABLEAU A1 - Emissions électromagnétiques - Pour tous les APPAREILS et SYSTEMES
(avec I'appareil = = -
allumé) La source d'alimentation du disposi- | Remplacer et/ou rétablir la source = 0 3 Guide et déclaration du constructeur - Emissi électr gnétiq
tif est presque épuisée d'alimentation = 5
g 0 2 L'aérosol AlREasy On est utilisable dans I'environnement électromagnétique spéci-
s & Diluer le médicament avec une 2 g MN-B.lesmesuresctles courbes ne sont pas fié ci-apres.Le Client et/ou |'utilisateur du dispositif AIREasy On doivent s'assurer
Médicament trés visqueux solution physiologique s W ©  valables en cas de médicaments fournis en pres. | - > du disp -asy
z 20 E ion et a haute viscosité que l'appareil est bien utilisé dans cet environnement
Les électrodes de la chambre @ mé- | Nettoyer les contacts en éliminant £ - kel
dicament ou de I'unité principale la cause du mauvais contact 03 Tests Conf ité Guide a I'environnement électroma-
sont sales et/ou oxydées électrique. 1 . d'émissions onformite gnétique
S o]l
Les contacts de I'unité principale r:u mf;
t Il I' Enlever le liquide d tact: Emissions Groupe 1 l'aérosol AlREasy On utiliser I'énergie RF
50[7 ‘mou\ es par l'eau ou un nlever le liquice des contacts Diamétre aérodynamlque (“m) 2 N .
2. Pas de nébuli médicament irradiées/ uniquement pour sa fonction interne.
tion avec I'appareil || N y Remplacer la chambre 3 méd GARANTIE ) ) Conduites CISPR11 En conséquence, ses émissions RF sont
allumé (voyant a Maille est extremement oxydée emplacer la chambre a medica- Le produit est garanti 5 ans contre les défauts de conformité dans des conditions normales d'utilisation trés basses et ne provoguent aucune
é oucassee ment par une neuve lon les indications prévues par la notice demploi . e §
vertallumé) e P P ! P \ , interférence a proximité d'autres appareils
Le cable de I'unité principale est Remplacer Iunité opérationnelle La garantie ne sera donc pas appliquée en cas de dommages résultant d'une utilisation incorrecte, v .
defectueux fincipale d'une usure ou dévénements accidentels. Pour la durée de la garantie sur les défauts de conformité, électroniques.
princip: nous vous renvoyons aux dispositions spécifiques des normes nationales. La chambre a médicament et ~
La chambre 3 médicament n'est pas | Brancher la chambre & médicament les accessoires ne sont pas inclus dans la garantie. Emissions Classe [B] L'aérosol AlREasy On est adapté pour une
reliée & 'unité principale ou n'est al'unité principale et vérifier son ) irradiées/ utilisation dans tous les environnements, y
pas insérée correctement encastrement correct SYMBOLOGIE UTILISEE Conduites CISPR11 compris les environnements domestiques
L'unité principale n'est pas Vérifier le branchement correct = . _Et geux‘ d'\re(temem ”e_s au VE§eau de.
3. Aucune nébu- correctement branchée a la source | USB & une source d'alimentation Marque de conformité a la directive 93/42/CEE et modifications successives Harmoniques IEC Classe [A] distribution publique qui fournit une ali-
lisation et voyant | d'alimentation adaptée 013 intervenues 61000-3-2 mentation a des environnements utilisés
de fonctionne- - dans un but domestique.
ment éteint La source d‘ah’menta’t\on est Rgmp\acer et/ou rétablir la source Fluctuations de Conforme
totalement déchargée d'alimentation Attention ! tension / flicker
4. Fuite de liquide IEC 61000-3-3
de la Maille/ La chambre & médicament est - o L N N N
Remplacer la chambre a médicament @ TABLEAU A2 - - Pour |

Guide et déclaration du constructeur - Immunités électromagnétiques

L'aérosol AIREasy On est utilisable dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-apres.Le
Client et/ou I'utilisateur du dispositif AIREasy On doivent s'assurer que |'appareil est bien utilisé
dans cet environnement

. Guide
Test d'immunité Ni\f:aflods::est :::’Z:‘:“di:é al'environnement
électromagnétique

+8kV a contact +8kV a contact Les sols devraient étre

en bois, en béton ou

Décharges électros-
tatiques (ESD) IEC

61000-4-2 en dalles de céramique.
2KV, +4 KV, Siles sols sont
| \ +2kV, 24 kV, recouvert de matériau
+8KY, £15kV To Tisn v r 5
dans l'air KV, £1 synthétique, 'humidité
dans ['air relative doit étre d'au

moins 30%.

Transitoires
électriques rapides
/ burst

IEC 61000-4-4

+2KV pour lignes
d'alimentation

+2KV pour lignes
d'alimentation

La qualité de l'alimen-
tation de réseau devrait
étre celle d'un environ-
nement commercial ou
hospitalier typique.

Surge IEC 61000-4-5 +1kVligne a ligne

+2kV ligne a la terre

+1kVligne a ligne
+2kVligne a
la terre

La qualité de l'alimen-

tation de réseau devrait
étre celle d'un environ-
nement commercial ou

hospitalier typique.
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@ AIREasy On

[1i] KULLANIM TALIMATLARI
@ KULLANIM iGiN TALIMATLARA BAKINIZ

BU TALIMATLAR ONEMLIDIR. LUTFEN iLERIDE BASVURMAK iGiN SAKLAYINIZ.

Degerli msterimiz,

Pic Solution markasinin AlREasy On Uriiniind sectiginiz icin tesekkr ederiz. AIREasy On; gelismis MESH
(ag g6zu) teknolojisi kullanan bir nebulizatorddr. Bu nebulizator; kompresor teknolojisinin (her tirde
ilaci hizli ve etkin sekilde nebiilize eder) ve ultrason teknolojisinin (kullanim sirasinda kesinlikle sessizdir
ve taginabilir) en iyi 6zelliklerini bir araya getirerek, evde bakim ya da acil durum kosullarinda, yolculuk
sirasinda ya da acik havada (calisma kosullarina uygun sekilde) yetiskinler ve cocuklar tarafindan her
turld kullanim icin ideal hale gelir. Ek olarak, bu ekipman tasarim asamasinda eklenen 6zgiin tretim
ve calisma Ozelliklerinin faydasini sunar. ilag nebulizasyon haznesinin tasarimi ve ézel sekli, nebulize
edilemeyen ilag miktarini 0,1 ml'nin (mevcut olarak piyasada beyan edilen en dustk seviye) altina di-
strerek en yuksek duzeyde etkin tedavi edebilirlik saglar. MESH teknolojisi, %93'e kadar solunabilirlik
saglayan kisim ve 1,51 pm'lik bir MMAD kadar, 6zellikle yliksek nebtlize etme seviyesi saglayacak sekilde
optimize ed\\m@ur

solution

BILESENLERIN AGIKLAMASI / iCINDEKILER
1) llag haznesi - Titresimli Mesh

2) Maske aksesuari (2 parga, Yetiskin ve Cocuk)
) Maske aksesuart icin lastik

) Ana Unite-llag Haznesi baglantisi icin kablo
) Ana Unite

) Ana Unite ACMA/KAPATMA Dugmesi

) Tip-C USB Konektorl

) Aydinlatma USB Konektérii

) ACMA/KAPATMA LED Lambasi
0) Agizlik
1

3]
4)
5)
6)
7,
8]
9
1
11) Kullanim kilavuzu

UYARI: Bebekler, cocuklar ya da evcil hayvanlar tarafindan yutuldugunda bogulma tehlikesi
A yaratan kiguk parcalar icerir. Ana Unite zarar gérebilir veya yaralanmalara neden olabilir. Bu

Grind ve tim bilesenlerini cocuklarin ve evcil hayvanlarin ulasamayacag yerlerde saklayiniz.
Kigtik parcalarin bir cocuk tarafindan yutulmasi halinde, derhal tibbi yardim aliniz

DAIMA DOKTORUNUZUN TALIMATLARINA UYUNUZ. UNITEYI KESINLIKLE DEMONTE ETMEYI-
NiZ. HERHANGI BIR MUDAHALE ICIN, DISTRIBUTORUN TEKNIK SERVISI VE/VEYA CA-MI TEKNIK
SERVISI ILE ILETISIME GECINIZ

A GENEL UYARILAR

1. Ambalaji actiktan sonra, ézellikle i¢ kisimdaki akim tasiyan parcalara erisim saglayabilecek olan plastik
bilesen hasarma ve elektrik kablosundaki olasi kopma ve/veya s\yr\\maya dikkat ederek clhazw ve ak-
sesuarlau hasar bakimindan kontrol ediniz. Bu tiir higbir giig k g

Her dan 6nce bu

2. Ekipmani baglamadan 6nce, gii¢ kaynadi etiketinde behm\en elektrik verilerinin veri levhasindaki
ozelliklere uygun oldugunu her zaman kontrol ediniz (¢ikis 5V DC 1A).

3. Elektrikli ekipmanlara iliskin gtvenlik ydnetmeliklerine uyunuz, 6zellikle:

- Yalnizca imalatginin sagladigi orijinal yedek parcalari ve aksesuarlar kullaniniz. Yalnizca bu kilavuzda
belirtilen tipte orijinal parcalar kullaniniz.

- ATESE ATMAYINIZ VEYA ALEVIN YA DA IS| KAYNAKLARININ YAKININA KOYMAYINIZ.

- Cihazi ve elektrik kablosunu yikamayiniz ve kesinlikle suya daldirmayiniz. Bu elektrik kagagina veya
elektrik carpmasina neden olabilir ve cihazda sorunlar olabilir ve/veya cihaz kullanilamaz duruma
gelebilir;

- Kazara dismeyi 6nlemek ve asirt Isinmalarini 6nlemek icin ekipmani ve harici gii¢ kaynagini sabit
konumlarda tutunuz;

- Ekipmani hava, oksijen veya azot oksit ile yanici bir anestezik karisimin mevcut oldugu yerlerde kullan-
mayiniz. Cihazi anestezi ve akcigerle ilgili ventilasyon sistemlerinde kullanmayiniz

- Ana Uniteye ve harici gli¢ kaynagina islak elle dokunmayiniz ve sivilarla temasindan daima kagininiz;

- Ana Unitenin elektrik kablosunu gii¢ kaynagindan veya ilag haznesinden ayirmak icin elektrik kablo-
sunu gekmeyiniz, bunun yerine cihazi kapattiktan sonra konektorleri tutarak ayiriniz;

- Cihazi ve tum bilesenleri hava kosullarina maruz kalmayacaklar ve 1si kaynaklarindan uzak alanlarda
kullaniniz ve saklayiniz. Cihazi her kullanimdan sonra temizleyiniz ve dezenfekte ediniz ve toz ve gi-
nes 1sigindan uzakta saklayiniz.

- Bu cihaz kisisel kullanima yoneliktir. birden fazla kisinin rastgele kullanimina uygun degildir.

4.Onarimlar icin yalnizca PIKDARE S.p.A. Teknik Servis Merkezine (www.picsolution.com) bagvurunuz
ve orijinal yedek parca kullanilmasini isteyiniz. Yukaridakilere uyulmamasi cihaz gtivenligini azaltabilir.

5. Bu cihaz yalnizca tasarim amacina uygun olarak ve bu kilavuzda agiklandigi sekilde kulla-
nilmalidir. Bu nedenle yalnizca aerosol tedavisine yonelik bir sistem olarak kullanilmalidir.
Tasanim amaci disindaki herhangi bir amagla kullaniimasi hatali olarak kabul edilir ve bu nedenle
tehlikelidir. Hatali, uygun olmayan ve/veya makul olmayan kullanimdan veya ytrtrlukteki gavenlik
yonetmeliklerine uygun olmayan elektrik sistemlerine baglantidan kaynaklanan zarar icin imalatgi
veya distribltor sorumlu tutulamaz.

6. Ekipmanla birlikte saglanan dokimanlarda verilen bilgilere uygun olarak takilmasi ve kullaniimasi
gereken elektrikli ekipmanlarin elektromanyetik uyumlulugu konusunda 6zel tedbirler alinmalidir.

7.Gocuklar ve kisith bilissel becerilere sahip kisiler ve/veya kendi kendine yetemeyen kisiler tibbi ekip-
mani her zaman tam zihinsel kapasiteye sahip bir yetiskinin yakin gézetimi altinda kullanmalidir.

8. Ekipmani ;ozuklarm ve/veya tam zihinsel yetiye sahlp olmayan klsllerln ulasabilecegi
yerlerde elektrik kabl: 1 riski ortaya
cikabilir.

9.Tibbi cihaz nebulizator / maskeler / agizlik araciligiyla hastaya temas edebilir. Tim bu bilesenlerin ISO
10993-1 standardina uygun oldugu varsayilmigtir.

10. Cihazin kullanimi ¢ok kolaydir. Bu kullanim kilavuzunda belirtilen adimlar disinda baska islem ya-

pilmasina gerek yoktur.

11. UYARI: imalatcinin izni olmadan bu cihazda degisiklik yapmayiniz. Aygit icerisindeki hicbir elektrikli
ve/veya mekanik parca kullanici tarafindan onarilacak sekilde tasarlanmamistir. Yukaridakilere uyul-
mamas cihaz glivenligini azaltarak guvenli sekilde kullanilamamasina neden olabilir.

12. Ekipmanin bu kilavuzda belirtilenler disindaki cevresel kosullarda kullaniimasi ekipmanin gtivenligi-
ne ve performansina zarar verebilir. 5 °C'nin altindaki sicakliklarda tasinmasi/depolanmasi halinde,
cihaz kullanilmadan énce normal alisma kosullarinda revizyondan gegirilmelidir.

13.1laglara temas eden malzemeler, yiiksek kararlilik ve kimyasal dirence sahip olan termoplastik poli-
merlerdir ve tibbi ortamlarda genis 6l¢tde kullaniimaktadir. Hala, kullanilabilecek olan ilaglarin ¢esit-
liligi ve stirekli gelisimi g6z dniine alindiginda, etkilesimleri ortadan kaldirmak mtmkiin degildir; bu
nedenle, sunlari &neriyoruz:

- Agildiktan sonra ilacin mumkun olan en kisa strede tiketilmesi.

- llag ve kabin (Mesh Hazne) uzun sureli temasinin énlenmesi ve her bir uygulamadan hemen sonra
temizleme iglemlerinin tamamlanmasi.

-llag haznesinin anormal gériinmesi halinde (6rn., camlasmis veya catlamis), icerisine higbir solts-

f UYARI: CIHAZI KULLANMADAN ONCE KULLANIM KILAVUZUNU OKUYUNUZ. ILACI VERIRKEN

yon eklemeyiniz ve solumayiniz. Teknik servisle iletisime geginiz ve kullanim seklini ve kullanilan ilact
belirtiniz.
14. Unutmayiniz

- UrtinG, doktorunuzun regeteye yazdigi ilaglar disindaki sivilan/maddeleri nebilize etmek icin kul-
lanmayiniz.

- Yalnizca tedavi edilen duruma dayali olarak uzman tarafindan belirtilen aksesuan kullanarak, uzman
tarafindan belirtilen kullanim modu, dozaj ve kombinasyonlara uygun sekilde aerosol tedavisini ta-
mamlayiniz.

Ana Uniteyi ve/veya ilag haznesini dustirmeyiniz veya guclu titresimlere maruz birakmayiniz.
Geri dondurilemez sekilde zarar gorebilirler veya bir elektrik carpmasi tehlikesi yaratabilirler.

Cihazda degisiklik yapilmasi veya cihazin yetkisiz onarimlara ve/veya teknik islemlere tabi tu-

tulmasi durumunda veya bilesenlerden herhangi birinin kazalar veya hatali kullanim ve/veya

kottye kullanim nedeniyle zarar gérmesi halinde Uretici/distribUtor kazara ortaya ¢ikan veya
dolayli zarardan sorumlu tutulamaz.

Cihaz tzerinde yapilan herhangi bir yetkisiz midahale, asgari diizeyde olsa bile, hemen garan-

tinin gecersiz olmasina neden olur ve hicbir durumda MDD 93/42/EEC Direktifinin (sonradan

tadil edildigi sekliyle) ve yartirlukteki standartlarin teknik ve glvenlik gereklerine uygunlugu
garantilemez.

Mesh parcasini kesinlikle pamuk parcalari, fircalar veya benzer malzemelerle temiz-
leyiniz! Mesh kesinlikle Yalnizca kilavuzda belirtildigi se-
kilde temizleyiniz.

HAZIRLIK VE KULLANIM
Cihazi ilk kez kullanirken veya cihaz uzun bir stire boyunca kullaniimadiginda, bakterilerin bu-
lasmasini veya yayilmasini onlemek icin nebtilizasyon haznesini ve maskeyi ve agizlik aksesuar-
lanini dezenfekte ederek baslamanizi éneriyoruz. Bu kilavuzdaki Temizleme ve Dezenfeksiyon
paragrafinda verilen talimatlari izleyiniz ve ardindan asagida aciklanan islemlerle devam ediniz.
Cihazi su solumak igin kullanmayiniz, belirtilerin kdtilesmesine neden olabilir.
Kullanilamaz hale gelmesine neden olabilecek veya elektrik carpmasiyla sonuglanabilecek zarar 6nle-
mek icin ilag haznesini diistirmeyiniz veya glicli darbeye maruz birakmayiniz.

Aerosol ile nebiilizasyon icin belirtilen ilaclar ve tibl Ier disindaki maddeleri EK-

& LEMEYIiNiZ VE NEBULIZE ETMEYINiZ. ilag
cek ya da hazneye zarar verebilecek olan ¢6ziilmiis veya saf hi
yadlar, parfiimler vb. ya da tortu yiikleri (6rn. Saf Termal Su) iceren tibbi iiriinler ve/veya soliis-
yonlar ILE KULLANMAYINIZ. Saf hipertonik soliisyonlar (6rn.: Deniz suyu) ile kullanim, her kul-
dan sonra uygun i ini d:

1-ILACIN EKLENMESI
A) llag haznesinin kapagini parmaklarinizla aginiz.
B) Receteye yazilan ilaci/ilaclar doktorunuzun ve ilag Ureticisinin belirttigi se-
kilde ekleyiniz.

Z UYARIL: la¢ haznesinde eklenebilecek maksimum ilag miktari olan 8 ml'yi (8 cc)
gosteren kademeli bir 6lgek mevcuttur. Kesinlikle belirtilen maksimum seviye-
den fazla doldurmayiniz.

Q) llag haznesi kapagini kapatiniz

likle ilag/sivi dokmeyiniz. Dokilmesi halinde sivilari hemen gidermek ve kurulamak icin gazli
bez kullaniniz. Ekipmanin islakken kullanilmasi ekipmanin arizalanmasina veya elektrik carp-
masina neden olabilir.

f llag haznesinin tabaninda veya ana tinite kablosunda bulunan elektrik temas noktalarina kesin-

2 - URUNUN HAZIRLANMASI
llag haznesine ilag eklendikten sonra, asagidaki adimlarla devam ediniz:

A) Her iki konektor tizerinde agikga belirtilen “kutuplarin”dogru olmasina dikkat
ederek, ilag haznesini ana Unite elektrik kablosuna baglayiniz. Konektérlerin
birbirine uygun sekilde baglandigindan emin olunuz.

B) Doktorunuzun belirttigi 6zel tedaviye yonelik aksesuari (Maske veya Agizlik)
Urtine baglayiniz. Azami seviyede rahatlik ve tedavi etkinligi saglamak Gzere
hasta icin uygun 6l¢tde (yetiskinler iin L ve cocuklar igin S) bir maske kullan-
diginizdan emin olunuz.

Q) Ardindan USB konektorlini kullanarak ana Gniteyi secilen gug kaynagina
baglayiniz. EKIPMANIN CALISTIRILMASI paragrafinda belirtildigi sekilde, elektrik
ozelliklerine uydugunuzdan emin olunuz.

3 - EKIPMANIN CALISTIRILMASI

A) Ekipman, bir USB baglantisiyla donatildigi ve 5V 1A'k bir nominal ¢ikis ile sinirlandinldigi stirece her-
hangi bir harici glic kaynagina baglanabilir. Bir tasinabilir sarj aleti (Power Bank) ile, cep telefonlarinin/
tabletlerin dahili pilleri ile veya sertifikall bir USB konektoriine sahip AC/DC gti¢ kaynaklari (EN 60601-1
ve EN 60601-1-2'yve uygun sekilde bir 2MOPP koruma derecesi ile sertifikalandirimis) ile enerjilendi-
rilebilir.

Ana Unite bir 5V 1A girig USB portuyla donatilmistir, cihazi enerjilendirmek igin gereken tek sey uygun
bir gtig kaynagina bir USB baglantisidir.

Bir cep telefonunun/tabletin bir giig kaynagr olarak kullaniimasi durumunda, temin edilen iki orijinal
adaptorden birini (USB Tip-C veya USB-Yildinm) veya istege bagl micro-USB'yi secerek, telefonunuz icin
uygun USB adaptoriind kullanmak suretiyle bu telefonu/tableti cihaza baglayiniz. Cihaz kullanim sira-
sinda asgari diizeyde gug geker ve gli¢ kaynaginin dogru ¢alismasina engel olmaz ya da aki émrini
onemli dl¢tide azaltmaz.

cihaza dahil edilmemistir (tasinabilir sarj aleti ya da

lize edilmis ilagtan zarar gérmediginden daima emin olunuz. Sivinin dogrudan dokulmesi veya

gi¢ kaynaginin nebiilize edilen malzeme akisina maruz kalmasi herhangi bir cihaz Uzerinde

yogusma ya da zararl birikintiler olusturabilir. Elektrikli/elektronik ekipmani kazara dokiilmeye
ya da nebilize edilen malzemenin yakin ve dogrudan akisina maruz birakmaktan kagininiz.

f Kullanilan kaynagin tipinden bagimsiz olarak, kaynagin bu ekipman tarafindan tretilen nebi-

3.1 Bir AC/DC doniistiiriicii ile kullanim

Kullaniciyi ve cihazi korumak icin, yalnizca belirtilen tipte (USB konektériine ve 5V 1A cikisina sahip)
dontstartciler kullaniniz ve donistirlciiniin 6nceden belirtilen gereklere uygun sekilde sertifikalan-
dinlmis oldugundan emin olunuz.

Olasi i i, asgirt dii
icin, her zaman tedaviyi tamamladiktan sonra hemen ekipmanin gii¢ kaynag ile
olan baglantisini kesiniz.

i ve/veya kazara zarar gdrmesini onlemek

zaran icin her zaman ekipmani

vilarin girisinden veya k olarak kir

@

OLASI SU PUSKURMESINE MARUZIYETTEN KORUYUNUZ. CiHAZI, PARCALARINI VE

VEYA AKSESUARLARINI BULASIK MAKINESINDE YIKAMAYINIZ. CIHAZI VE AKSESUAR-
LARINI TEMIZLEMEK iCiN DETERJAN, KIMYASAL MADDELER VEYA KIiREG COZUCULER KULLAN-
MAYINIZ.

f ANA UNITEYi SU KULLANARAK TEMIZLEMEYINiZ, ISLAK YUZEYLERLE TEMASTAN VE

E) llag haznesini ve aksesuarlari temiz ve kuru bir bez Gizerine yerlestiriniz ve saklamadan ya da yeniden
kullanmadan 6nce kendi kendilerine tamamen kurumaya birakiniz (yaklasik 2 saat).
llag haznesi Mesh parcasini temizlemek ya da kurulamak icin top pamuk, boya fircasi ya da di-
Ger nesneleri kullanmayiniz. Mesh pargasina kesinlikl Gerekmesi halinde,
aksesuarlari ve ilac haznesini kurulamak icin kuru bir pamuklu bez kullaniniz.

hasar garanti kapsaminda degildir.

Isiniz bittiginde URUNU KAPATMAYI UNUTMAYINIZ. |q|ndek| ilag bi
OTOMATIK OLARAK KAPANMAZ. Yalnizca 20 il
olarak kapanir.

inde cihaz

calisma

Cihazin dogru riske
& segilen gli¢ kaynaglndan ve nebullzasyon haznesinden dikkatli sekilde ¢ikariniz. Si-

4 - CIHAZIN KULLANIMI
Dogru sekilde hazirlandiktan sonra, cihaz segilen gii¢ kaynagina baglanmaya ve asagidaki sekilde kul-
laniimaya hazirdir:

a) Cihazin USB baglantisini secilen giic kaynagina baglayiniz.
b) Baglandiginda, cihaz tzerindeki yesil LED, cihazin dogru sekilde enerjilendi-
rildigini gostermek tizere yaklagik 2 saniye boyunca yanar.

) Cihaz: kullanilan aksesuara gore gerekli ylze yerlestiriniz, ardindan cihazi ¢a-
listirmak icin ACMA/KAPATMA diigmesine basiniz. Uriin nebiilizasyon islemine
baslar ve cihazin uygun sekilde calistigini onaylamak tizere yesil LED lamba ya-
vasca yanip sénmeye baslar.

d) Tedavinin sonunda, daha fazla nebtilize edilmis malzeme gelmedigini gor-
duguntzde, Uriint kapatmak icin ACMA/KAPATMA dugmesine tekrar basiniz.

4.1 TEDAVI SIRASINDA

- Nebiilize edilen malzemenin ideal diizeyde solunmasi icin sakince ve derin nefes aliniz.

- Yuzey etkinligini arttirmis (baloncuklar) veya yiiksek viskoziteye sahip soltisyonlar durumunda nebiili-
zasyon hizi daha duistik olabilir. Bu normaldir.

- Nebdilizasyon sirasinda ve cihaz kapatilana kadar Mesh pargasi tarafindan tretilen hafif bir sesin du-
yulmasi normaldir.

- Solusyon yuizey etkinligini arttirmissa, kicik miktarda soltisyon Mesh parcasinin ylzeyinden disar
¢ikabilir. Bu normaldir.

- Mesh parcasinin zarar gormesi riskinden kaginmak icin haznedeki sivi tikkendiginde cihazi HER ZAMAN
kapatiniz,

- llag bitmek Gizereyken, Mesh pargasinin kalan siviyi nebiilize etmesine yardim etmek icin kullanicilarin
nebiilizasyon haznesini hafifge hastaya dogru egmeleri Gnerilir.

- Maske aksesuan kullanildiginda, maske tzerindeki acikliklan ellerinizle veya diger nesnelerle kapat-
mayiniz.

- Uygun nebdlizasyona engel olmasini onlemek icin, cihaz kullanilirken ilag haznesinin kapaginda bulu-
nan havalandirma deligini tikamayiniz ya da értmeyiniz.

- Kullanici solunum sirasinda rahatsizlik hissederse, cihazi kapatiniz ve hemen bir doktora danisiniz.

ONEMLI: Ekipman strekli olarak kullanilabilir, ancak kazara
kars! bir giivenlik 6zelligi ile donatilmistir. Bu ¢zellik 20 dakikalik ;all;ma sonraslnda (kesintisiz)
cihazi otomatik olarak kapatir, ancak hemen tekrar agilabilir.

UYARI: Kullanim sirasinda, cihaz dikey sekilde veya hastaya dogru yatinlmis sekilde kullaniimalidir. Cihaz
90°ye kadar ileriye dogru bir egimde calisabilir; ancak, geriye dogru (yani hastadan uzaga dogru) yatiri--
masi halinde, ilag nebiilizasyon Mesh parcasina ulasmaz ve nebdilize edilen malzeme akisi kesintiye ugrar.

men tiiketil Haznede-

ki igerik Immede tedavi kesintiye ugrarsa, hazneyi tamamen bosaltiniz. Herhangi
bir durumda, ila esme suyu altinda iyice durula; yiniz (MESH bile: em-
nin zarar gérm

ij Mesh parcasinin tikanmasini ve/veya hasar gérmesini 6nlemek igin, iiriin, ilag tama-

alnizca ihk

ralize edilmis su ekleyiniz. Hazneyi yeniden cihaza takiniz ve cihaz, kalan i |5er|g| bosaltmak

icin gereken siire bo unca al; tiriniz. Cihazdan buhar
patiniz ve asag islemlerine geginiz.

iriinii ka-

HER KULLANIMDAN SONRA TEMIiZLEME
Bu Griinii temizleme prosedurd, yalnizca uygun hijyeni korumak icin degil ayni zamanda uygun calis-
mayi saglamak ve performans seviyesini strdirmek icin de her kullanimdan sonra tamamlanmalidir.

a tamamen ri

HER KULLANIMDAN SONRA ASAGIDAKI iSLEMLERI YAPINIZ:

Asagidaki paragrafta agiklanan OTOMATIK TEMIZLEME prosediiriinii tamamlayiniz, ardin-
dan asagida agiklanan islemlerle devam ediniz:

A) Cihazi kapattiktan sonra, cihazi ilag haznesinden ve giig kaynagindan ayiriniz ve gtivenli ve kuru bir
yere koyunuz;
B) Ana Unite glivenli bir yere (lavabolardan veya sivilara temas edebilecegi ya da dusebilecegi yiizeyler-
den uzaga) yerlestirildikten sonra, nebilizasyon haznesini aginiz ve kalan ilaci bosaltiniz;

C) Aksesuarlar ve ilag haznesini suyla temizleyiniz. Ozellikle cozdUriict veya balgam sokturici madde-
ler gibi yogun ve yiksek derecede koyu kivamliilaclari nebiilize etmek icin kullanildiginda Mesh parcasi
tzerinde siklikla kalan artiklari gidermek icin MESH parcasini dikkatli sekilde durulayiniz.

Kalintilar ve birikintileri temizlemek ve/veya gidermek igin ilag haznesi ile agizlik ve maske
aksesuarlari yaklasik 1 saat boyunca 1:1’lik su ve beyaz sirke sollisyonuna da batirilabilir.

F) Ana Uniteyi ve elektrotlar temizlemek igin, yumusak ve kuru bir bez kullaniniz. Elektrotlari her zaman
temiz ve kuru tutunuz ve ana tnitedeki ilag kalintilarini her zaman gideriniz.

G) Kurudugunda, ilag haznesini ana Gniteye yeniden baglayiniz ve cihazi tim aksesuarlariyla birlikte
ortamdaki maddelere karsi korumak igin kuru bir yere koyunuz.

MESH PARCASI OTOMATIK TEMIZLEME iSLEVi

Adim 1:lla¢ haznesine az miktarda temiz su (aritilmis ya da demineralize edilmis su en iyisidir) koyunuz.

Adim 2: Cihaz kapaliyken, ACMA/KAPAMA diigmesine en az 5 saniye boyunca basiniz. Ondeki yesil lam-
ba agilir ve otomatik temizleme modunun etkinlestirildigini onaylamak icin sabit sekilde yanar.

Adim 3: 30 saniye sonra otomatik temizleme iglevi sona erer ve cihaz otomatik olarak kapanir.

Adim 4: llag haznesinde kalan suyu gideriniz, Mesh parcasinda daha fazla sivi kalmadigini gésterecek
sekilde, daha fazla malzeme nebilize edilmeyene kadar birkag saniye boyunca cihazi yeniden
normal modda calistinniz. Mesh parcasina dokunmadan Uniteyi yumusak bir bezle dikkatli se-
kilde kurulayiniz.

HER KULLANIMDAN SONRA OTOMATIK TEMIZLEME ISLEVINi UYGULAYINIZ
DEZENFEKSIYON
Cihazi dezenfekte etmeden &nce daima 6nceki paragrafta gdsterilen temizleme proseddriini gergek-
lestiriniz.

ILAG HAZNESI, MASKELER VE AGIZLIK eczanelerde bulunan hipoklorit ¢ozeltisi ya da %75 denatiire
etil alkol kullanilarak dezenfekte edilebilir. Bu aksesuarlari yeniden kullanmadan énce, tim dezenfektan

llag haznesinin veya ana Gnitenin
elektrotlar kirlidir ve/veya
oksitlenmistir

Kontaklari temizleyerek zayif elektrik

kontaginin nedenini giderin.

Ana unite kontaklari su veya ilagla

2. Cihaz agikken islanmig

Kontaklardaki sivy! giderin

nebiilizasyon yok

(Yesil LED lamba Mesh pargasi agin derecede

oksitlenmistir veya kiriktir

llag haznesini yenisiyle degistiriniz

acik)
Sorun ana Gnite kablosundadir

Ana calisma Unitesini degistiriniz

lla¢ haznesi ana tniteye bagl degil
veya dogru takilmamis

lla¢ haznesini ana Uniteye

baglayiniz ve yerine dogru sekilde

oturdugunu dogrulayiniz

Ana Unite, gli¢ kaynagina uygun

3. Nebiilizasyon sekilde baglanmamis

USB baglantisinin uygun bir gli¢
kaynagina uygun sekilde baglanmig

dan/ilag Haznesin-
den swvi siziyor

yokveg oldugunu kontrol ediniz

gosteren LED

kapali = Gl kaynagini degistiriniz ve/veya
GUg kaynagi tamamen bitmis sarj ediniz

4. Mesh Pargasin-

llag haznesi hasar gérmustr

llag haznesini degistiriniz

Kusurlar 1-2-3-4

Coziimlerin higl

ise yaramadi

nik servisi ile iletisime geginiz

erin kilavuzda atufta bulunulan cuhaxa 6nelik

imalatgi, bu kilavuzda bulunan bilgil
iivenlik kosullarina ve teknik 6zell

da saglanan teki

imalatci, bildirimde

bu

veriler yayin tarihinde unceldlrve alnlzcaa |k|anan ciha:

ik ya da iyiles-

GARANTI

Urlin, talimatlarda belirtilen normal kullanim kosullarinda herhangi bir uyumsuzluga karsi 5 yillik bir
garanti kapsamindadir.

Bu nedenle garanti, hatali kullanim, asinma veya kazalardan kaynaklanan hasar icin gegerli degildir.
Uyumsuzluga karsi garanti stiresi ulusal kanunlarin ézel hiikimlerine tabidir. llag haznesi ve aksesuarlar
garanti kapsaminda degildir.

KULLANILAN SEMBOLLER

Guncellendigi ve tadil edildigi sekliyle 93/42/EEC sayili direktife uygunluk

i isareti

Kullanim kilavuzunu okuyunuz

N
)

BF-tipi uygulanmis parcaya (maskeler/agizlik) sahip ekipman

ACMA - KAPATMA

Sinif Il Yalitima sahip cihaz

tirme yapma hakkini sakl tutar.

TEKNIK OZELLIKLER

kalintilari giderilene kadar ilik suda durulanmalari ve ardindan kurulanmalari ve toz bulunmayan kuru TIP (93/42/EEC) Sinif lla Tibbi Cihaz
bir yerde saklanmalari gerekir.
MODEL AIREasy On
/ A \ CiHAZIVE AKSESUARLARINI STERILIZE ETMEK iCiN MIKRODALGA KULLANMAYINIZ GUC KAYNAGI Harici gtic kaynagindan gelen USB giris baglant noktas!
SVZZ== 1A
BAKIM
AIREasy On ekipmani icerisinde bakim ve/veya yaglama gerektiren hicbir parca mevcut degildir. KULLANILAN ELEKTRIK yaklasik 20 W
Ancak, cihazin gtivenli ve dogru sekilde calistigini dogrulamak icin her kullanimdan énce bazi basit !
kontrollerin tamamlanmasi gerekir. Cihazi kutusundan ¢ikariniz ve gézle gorulur hasar olmadigini her i
zaman kontrol ediniz; plastikte elektrikli bilesenleri acikta birakabilecek catlaklar olup olmadigina VEDEKHACIM (2 ayn) <01 ml
ozellikle dikkat ediniz. N
Onceki kullanim sirasinda ilag haznesinin hasar gérmedigini kontrol ediniz. Herhangi bir parga hasar MMAD (EN 13544-1) 1,51 pm
gormiisse, cihazi kullanmayiniz. Hasarli bir cihazin kullanilmas: yetersiz tedavi, hasar, yara-
lanma ve/veya ciddi tehlike ile sonuglanal GSD (EN 13544-1) 175
AKSESUARLAR / YEDEK PARCALAR AEROSOL CIKISI (EN 13544-1) 1,58 ml
AYRI SATIN ALINABILECEK YEDEK PARCALAR AEROSOL CIKIS ORANI (EN 13544-1) 0,22 (ml/dk) 1 dk.
KIT (maskeler, agizlik ve hazne) S/F:E/TA\;[AMA NEBULIZE EDILEN 0,30 mi/dk. (2 ml NaCl %0,9)
llag Haznesi YALITIM SINIFI Sinif Il (bir harici guig kaynaguyla kullanilirsa)
USB adaptor kiti (3 pr¢) AGIRLIK Yaklasik 18 g (aksesuarlar olmadan)
. o . BOYUTLAR 46 (G) x 60 (Y) x 35 (D) mm
Yalnizca imalatgi tarafindan ngériilen ve belirtilen orijinal 1/yedek par-
calari kullaniniz. CALISMA Stirekli
iLAC HAZNESi: Her bir hasta icin, ilac haznesinin ilk tedaviden 3 ay sonra dedistirilmesi 6nerilir. Ek
olarak, ilag haznesinin hasarli olmasi ya da Titresimli Mesh parcasindaki deliklerin ilag, toz ya da kireg MAKSIMUM SES SEVIVES <3508(A)
kalintilari, vb. ile kismen ya da tamamen tikanmasi halinde, ilag haznesi degistirilmelidir.
MAKSIMUM ILAG KAPASITESI 8ml
Mikrobik bulasma ve enfeksiyon riski bulunan h de ve ilag
h inin kisisel ve bu belirtilen p CALISMA KOSULLARI Ortam sicakligr: 10ila40°C
saglanmasi énerilir (her zaman tip uzmaniniza danisiniz). Ortam nem y(izdesi: %30 ila 85 Bagil Nem
(yogusmasiz)
Bilesen malzemelerinde gézle gorlir aginma belirtileri olmasi halinde agizlik ve maskeler degistirilmelidir. Atmosferik basing 860 ila 1060 hPa
ki hizmet 6mrii: 2 yil (standart test ve calisma kosullarina uygun sekilde). SAKLAMA VE TASIMA Ortam sicakhgr: -20ila 50 °C
KOSULLARI Ortam nem yuzdesi: %30 ila 85 Bagil Nem

OLASI SORUNLAR VE COZUMLER

ARIZA TURU NEDENI cOzum

Kilavuzda belirtilen ilag haznesi
temizleme prosedurini tamam-
layiniz. Temizleme prosedurinden
sonra sorun devam ederse, ilag
haznesini yenisiyle degistiriniz

llag haznesinin icinde bulunan
titresimli mesh parcasindaki delikler

1. Nebiilizasyon tikalidir
sinirh ya da yok

(cihaz

Cihaz igin kullanilan gl kaynadi
neredeyse bitmis

Gug kaynagini degistiriniz ve/veya
sarj ediniz

llag cok yagh llaci tuz ¢ozeltisi ile sulandiriniz

Atmosferik basing:

(yogusmasiz)
860 ila 1.060 hPa

* MMAD = Kiitle Medyan Aerodinamik Gap (Marple Kisisel Basamakh Ayristiricisi)

** GSD = Geometrik Standart Sapma

13544-1 UYARINCA PARTIKUL DAGILIMI

Kimdilatif Kesir (%)

2
Ortalama Kiitle Kesri (%)

il

Aerodinamik Cap (um)

DIKKAT: Egriler ve olciimler, yiiksek dii-
zeyde koyu kivaml siispansiyonlar olarak
verilen ilaglar

dir.

n gegerli degi

Alternatif Akim

|2@@=

Dogru Akim

Isinimla/iletimle Sinif [B] AlREasy On aerosol cihazi, ev ortamlari ve
Yayilim CISPR11 ev icin kullanilan ortamlara glg saglayan
kamusal elektrik altyapisina dogrudan

Harmonikler I[EC Sinif [A] bagli olanlar dahil olmak tizere tim

61000-3-2 ortamlarda kullanima uygundur.
Gerilim degisimi Uyumlu

/ titresim |EC
61000-3-3

TABLO A2 - Elektromanyetik bagisiklik - Yerel saghk bakim ortami EKIPMANLARI/SISTEMLERI icin

Kilavuz ve iiretici beyani - Elektromanyetik Bagisikhik

AlREasy On aerosol cihazi burada belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilabilir. AIREasy On

cihazi musterisi ve/veya kullanicisi aygitin boyle bir ortamda kullanilimasini saglamalidir

Bagisikhik Testi

EN 60601
IEC 60601 testi

Uygunluk Diizeyi

Elektromanyetik
Ortam - Kilavuz

Elektrostatik Bogalma
(ESD) IEC 61000-4-2

temas durumunda

temas durumunda

+2kV, +4 kV,
+8kV, £15kV
havada

+2kV, £4 kV,
+8KkV, +15kV
havada

Zeminler ahsap, beton
ya da seramik karodan
yapilmis olmalidir.
Zeminin sentetik mal-
zemeyle kapli olmasi
durumunda, bagil nem
en az %30 olmalidir.

Elektriksel hizli gegici
rejimler / patlamalar
IEC 61000-4-4

elektrik besleme
hatlarr igin £2KV

elektrik besleme
hatlari igin +2KV

Elektrik sebekesi giig
beslemesinin kalitesi
tipik i ya da hastane
ortami seviyesinde
olmalidr.

Gerilim darbesi IEC

+1KV hattan hatta

+1kV hattan hatta

Elektrik sebekesi glic

Urtin Kimlik Kodu

(SN]
[ReF]

Uretici

TARAFINA iLiSKiN UYARILAR:
Hizmet émriiniin sonunda, trin kentsel atiklarla birlikte atilmalidir. Ayni isleviere sahip
ayni tipte yeni bir cihaz satin alinirken, mevcut Uriin distribltére iade edilebilir veya beledi-
yelerin sagladigi atik ayirma merkezlerine teslim edilebilir. Urtintin ayn atik olarak bertaraf
edilmesi, hatali bertaraftan kaynaklanan ve saglikile cevre icin potansiyel olarak zararli olan
sonuglarin 6nlenmesine yardimc olur ve malzemelerin geri dontistiiriimesine imkan ta-
niyarak, kayda deger miktarda enerji ve kaynak tasarrufu saglar. Veri etiketinde bulunan sembol, elektrikli
ve elektronik malzemenin ayr atik olarak toplanacagini gosterir.
Uyari: Elektrikli ve elektronik aygitlanin hatali sekilde bertaraf edilmesi yaptinmlarla sonuglanabilir.

K URUNUN 2012/19/UE-RAEE SAYILI AVRUPA DIREKTIFINE UYGUN SEKILDE BER-
|

EMC - ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK, KILAVUZ VE IMALATCI BEYANI
1) Bu aygit ESLIK EDEN DOKUMANLARDA saglanan bilgilere uygun sekilde takilmali ve kullaniimalidir;

2) ME aygitlarinin ve ME sistemlerinin temel giivenlik ve esas performansina iliskin BAGISIKLIK TESTI
SEVIYELERININ segimi, temel giivenlik ve esas performansin stirdiriilmesine dayali olmali ve belirtilen
kullanim yeri bazinda saglik bakim tesisinin profesyonel ortami, yerel saglik alanlar ve tiim 6zel ortamlar
ile uyumlu olmalidir.

3) YEREL SAGLIK ORTAMI; hastalarin mevcut oldugu her zaman tip egitimine sahip operatérlerin bu-
lundugu profesyonel saglik bakim tesislerindeki ortamlar haricinde, hastanin yasadigi veya hastalarin
mevcut oldugu yerdir. Dolayisiyla okullar, agik alanlar, evler, icinde yasanabilen araglar ve misafir evleri
de buna dahildir.

TABLO A1 - Elektromanyetik emisyonlar - Tiim AYGITLAR ve SISTEMLER icin

Kilavuz ve iiretici beyani - Elektromanyetik Emisyonlar

AlREasy On aerosol cihazi burada belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilabilir.
AlREasy On cihazi musgterisi ve/veya kullanicisi aygitin boyle bir ortamda kullanil-
masini saglamalidir

Elekt

Emisyon testi Uy yetik Ortam - Kilavuz

Isinimla/lletimle
Yayilim CISPR11

Grup 1 AlREasy On aerosol cihazi dahili calisma igin
yalnizca RF enerjisi kullanir. Bu nedenle RF
yayllimlan cok dustktir ve yakindaki elektronik

ekipmanlarda girisime neden olmaz.

ler ve degisimler
IEC61000-4-11

225°,270° ve
315de 0,5 cevrim

Yabancr kati maddelerin kazara veya kasti girisine ve sivilarin girisine kars 61000-4-5 +2kV hattan +2kV hattan beslemesinin kalitesi
elektrikli ekipmanin koruma derecesi. topraga topraga tipik is ya da hastane
ortami seviyesinde
IPX2 1. BASAMAK 2.BASAMAK olmalidrr.
Katilarin girisi Stvilarin girisi Manyetik Alan ve 30A/m 30A/m Sebeke frekansindaki
& 15°ye kadar yatin|diginda su beke Frekans manyetik alanlar,
Korumali Degil Y Y g Sebel y .
g damlalarina Karsi korumalidir (50/60H2) biris ya da hastane
IEC 61000-4-8 ortamindaki tipik bir
Uretim Grubu konumun karakteristik
seviyelerinde olmalidr.
Glg besleme %0 UT; %0 UT; Elektrik sebekesi glic
N
sertNumarasi gerilimindeki gerilim 0°,45° 0°,45° beslemesinin kalitesi
dugusleri, kisa kesinti- 90°,135°,180°, 90°,135°, 1807, tipik is ya da hastane

225,270 ve |
315°de 0,5 ¢evrim

ortami seviyesinde ol-
malidir. Elektrik sebekesi
gug beslemesindeki
kesintiler sirasinda AIRE-
asy On cihazinin strekli
calismasi kullanicr igin
bir gereklilikse, cihaz
kesintisiz bir gii¢ kayna-
§1ya da pil kullanilarak
calistiriimalidir,

letilen RF IEC
61000-4-6

150kHz ila
80MHz'den 3Vrms

3Vrms

URETICI, RISK YONETI-
MINE dayali olarak mini-
mum ayirma mesafesini
azaltmayi ve azaltlmig
minimum ayirma mesa-
fesine uygun daha fazla
yikseltilmis BAGISIKLIK
TEST SEVIYELERI kullan-
may dikkate almalidir.
Bir Ust BAGISIKLIK TESTI
icin minimum ayirma
mesafeleri

Yayilan RF IEC
61000-4-3

80MHzila
2,7GHz'den 10v/m

10V/m

Seviyeler asagidaki
denklem kullanilarak
hesaplanmalidir:

E E P
d\V

Burada P; W cinsinden

ifade edilen maksimum
Glgtir, d; m cinsinden

ifade edilen minimum

ayirma mesafesidir ve E;
V/m cinsinden BAGISIK-
LIKTEST SEVIYESIDIR.

NOT: UT; test seviyesinin uygulanmasindan 6nceki AC sebeke gerili

idir.
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