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(T3] I1STRUZIONIPERL'USO
@ CONSULTARE LE ISTRUZIONI D'USO

ISTRUZIONI IMPORTANTI. CONSERVARE PER USI FUTURI.

Gentile cliente,

Grazie per aver scelto AlREasy On di Pic Solution. AlREasy On & un dispositivo per aerosol terapia fun-
zionante a tecnologia MESH di nuova generazione. Il principio di nebulizzazione su cui si basa, riunisce
in un unico dispositivo le migliori caratteristiche della tecnologia a compressore (nebulizzazione rapida
ed efficace di ogni tipo di farmaco) e di quella ad ultrasuoni (silenziosita assoluta e trasportabilita anche
durante I'uso) rendendolo ideale per ogni tipo di utilizzo su adulti e bambini, sia in home-care che in
emergenza, durante viaggi o all'aperto (nel rispetto delle condizioni operative). Ma a tutto questo si
aggiungono caratteristiche costruttive/operative sviluppate in fase di progettazione ed uniche nel loro
genere. |l design e la particolare conformazione della camera di nebulizzazione porta farmaco, assicura-
no la massima efficacia terapeutica riducendo a meno di 0.1 ml il volume di farmaco non nebulizzabile
(il pit basso attualmente dichiarato sul mercato). La tecnologia MESH & stata ottimizzata al massimo
rendendo possibile il raggiungimento di parametri di nebulizzazione particolarmente efficaci, sino al
93% di frazione respirabile e un MMAD di 1.5Tum.

DESCRIZIONE DEI COMPONENTI / CONTENUTI
1) Camera porta farmaco - Mesh Vibrante

2) Accessorio Maschera (2pz, Adulto e Pediatrica)
3) Elastico Accessorio Maschera

4) Cavo di connessione Unita principale-

Camera Portafarmaco

5) Unita Principale / Main Unit

6) Pulsante ON/OFF Unita Principale

) Connettore USB Tipo-C

) Connettore USB Lightning

) Luce LED ON/OFF
0
1

7,
8]
9,
10) Boccaglio
11) Manuale Istruzioni
ingestione da parte di bambini, neonati o animali domestici. Lunita principale potrebbe dan-
neggiarsi o causare lesioni. Si raccomanda quindi di conservare prodotto e le sue componen-
tiin luoghi dove i bambini e gli animali domestici non hanno accesso. Nel caso in cui un bambino inge-
risca piccoli pezzi, consultare immediatamente un medico.

it ATTENZIONE: La presenza di piccole componenti comporta il rischio di soffocamento per

LA SOMMINISTRAZIONE DEL FARMACO SEGUIRE SEMPRE LE INDICAZIONI DEL PROPRIO MEDI-
CO. NON SMONTARE MAI LAPPARECCHIO. PER QUALSIASI INTERVENTO CONTATTARE IL SERVI-
ZIO TECNICO DEL DISTRIBUTORE E/O SERVIZIO TECNICO CA-MI

& AVVERTENZE GENERALI

1. All'apertura dellimballo, verificare l'integrita dell'apparecchio e degli accessori, prestando particolare
attenzione alla presenza di danni alle parti plastiche, che possono rendere accessibili parti interne
sotto tensione, e a rotture e/o speHature del cavo di alimentazione. In tali casi non collegare il

anessuna sorg di sempre questi controlli prima

di ogni utilizzo.

2. Prima di collegare |'apparecchio verificare sempre che i dati elettrici indicati sull'etichetta della sor-
gente di alimentazione, corrispondano a quelli dei dati di targa specifici (output 5Vdc 1A).

3. Rispettare le norme di sicurezza indicate per le apparecchiature elettriche ed in particolare:

- Utilizzare solo ed esclusivamente Accessori e Parti di ricambio originali fornite dal Fabbricante. Utiliz-
zare solo componenti originali del tipo indicato in questo manuale.

- NON GETTARE NEL FUOCO O POSIZIONARE VICINO A FIAMME O FONTI DI CALORE.

-Non lavare e non immergere mai l'apparecchio e il suo cavo in acqua. Si potrebbero causare di-
spersioni elettriche o scosse e il dispositivo potrebbe causare problemi e/o non essere utilizzabile;

- Mantenere il dispositivo e la sorgente di alimentazione esterna in posizioni stabili in modo da evitare
cadute accidentali o loro surriscaldamenti;

- Non utilizzare I'apparecchio in ambienti in cui presenti miscele anestetiche infiammabili con aria,
con ossigeno o protossido d'azoto. Non utilizzare I'apparecchio in sistemi di anestesia e ventilazione
polmonare

- Evitare di toccare l'unita principale e la sorgente di alimentazione esterna con mani bagnate e
comunque evitare sempre che vengano a contatto con liquidi;

- Non tirare il cavo di alimentazione dell'unita principale per staccarlo dalla sorgente di alimentazione
o dalla camera porta farmaco, ma impugnare i rispettivi connettori per scollegarli, una volta spento
il dispositivo;

- Conservare ed utilizzare 'apparecchio ed ogni sua parte in ambienti protetti da agenti atmosferici e
adistanza da eventuali fonti di calore. Dopo ogni utilizzo si consiglia di pulire e disinfettare il disposi-
tivo e riporlo poi al riparo da polvere e luce solare.

- Questo dispositivo & progettato per un uso personale. Non é appropriato un utilizzo promiscuo da
parte di pitl persone.

4. Per operazioni di riparazione rivolgersi esclusivamente rivolgersi al Centro di Assistenza Tecnica PIK-
DARE S.p.A. (www.picsolution.com).e richiedere |'utilizzo di ricambi originali. Il mancato rispetto di
quanto sopra pud compromettere la sicurezza del dispositivo.

5. Questo apparecchio deve essere destinato esclusivamente all’'uso per cui é stato progetta-
to e come descritto all'interno del presente manuale. Pertanto deve essere utilizzato come
sistema per aerosolterapia. Ogni uso diverso da quello cui I'apparecchio & destinato & da consi-
derarsi improprio e quindi pericoloso e né Fabbricante né Distributore possono essere considerati
responsabili per danni causati da un uso improprio, erroneo e/od irragionevole o dal collegamento
ad impianti elettrici non conformi alle vigenti norme di sicurezza.

6. Il dispositivo medico necessita di particolari precauzioni per quanto concerne la compatibilita elet-
tromagnetica e deve essere installato e utilizzato secondo le informazioni fornite con i documenti
di accompagnamento.

7.1 bambini e le persone con ridotte capacita cognitive e/o non autosufficienti, devono sempre utiliz-
zare il dispositivo medico sotto la stretta supervisione di un adulto in possesso delle piene facolta
mentali.

8. Non lasciare il in luoghi i e/o a persone non
in possesso delle piene fa(olta mentali in quanto potrehbero strangolarsi con il cavo di
alimentazione.

9. Il dispositivo medico pud venire in contatto con il paziente attraverso il nebulizzatore / mascherine /
boccaglio, componenti tutti risultati conformi ai requisiti della norma I1SO 10993-1

10. Il funzionamento del dispositivo risulta essere molto semplice e per tanto non sono richiesti ulteriori
accorgimenti rispetto a quanto indicato allinterno del seguente manuale d'uso.

11. ATTENZIONE: Non Modificare questo apparecchio senza l'autorizzazione del fabbricante. Nessu-
na parte elettrica e / 0 meccanica contenuta nel dispositivo & stata concepita per essere riparata
dall'utilizzatore. Il mancato rispetto di quanto sopra indicato pud compromettere la sicurezza del
dispositivo e quindi del suo utilizzo.

f ATTENZIONE: PRIMA DI UTILIZZARE UAPPARECCHIO CONSULTARE IL MANUALE D'USO. PER

12. Lutilizzo del dispositivo in condizioni ambientali diverse da quelle indicate all'interno del presente
manuale, possono pregiudicarne sicurezza e prestazioni. Se trasportato/stoccato a temperature
inferiori a 5°C, il dispositivo deve essere ricondizionato alla normali condizioni di lavoro prima di
essere utilizzato.

13. I materiali a contatto con i farmaci sono polimeri termoplastici ad elevata stabilita e resistenza chimi-
ca ampiamente utilizzati in ambito medico. Non & possibile comunque, vista la varieta e la continua
evoluzione dei farmaci impiegabili, escludere interazioni e quindi si suggerisce di:

- Consumare sempre il piti rapidamente possibile il farmaco dopo la sua apertura.

- Evitare sempre contatti prolungati del farmaco con I'apposito contenitore a vaschetta (Camera Mesh)
ed eseguire immediatamente dopo ogni applicazione le procedure di pulizia

- Nel caso in cui si presentino situazioni anomale (esempio vetrificazione o incrinature) della camera
medicinale, non introdurre alcuna soluzione e non effettuare I'inalazione. Contattare il servizio tecni-
co specificando modalita di impiego e il tipo di farmaco utilizzato.

14. Ricordate di:

- Non utilizzare il prodotto per nebulizzare liquidi/sostanze che non siano farmaci prescritti dal proprio
medico.

- Effettuare il trattamento aerosolico rispettando modalita, dosaggio e combinazioni indicate dal-
lo specialista, utilizzando solo I'accessorio indicato da quest'ultimo in funzione della patologia da
trattare.

Non far cadere o sottoporre a forti vibrazioni I'unita principale e/o la camera porta farmaco.
Potrebbero risultarne danneggiati in modo irreversibile o creare pericolo di scossa elettrica

Fabbricante/Distributore non possono essere ritenuti responsabili di danni accidentali o indi-
retti, qualora siano state effettuate modifiche al dispositivo, riparazioni e/o interventi tecnici
non autorizzati, o una qualsiasi delle sue parti siano state danneggiate per incidente, uso e/o
abuso improprio.

> B

Ogni intervento non autorizzato, anche se minimo, sul dispositivo fa decadere immediata-
mente la garanzia, e in ogni caso non garantisce la corrispondenza ai requisiti tecnici e di sicu-
rezza previsti dalla direttiva MDD 93/42/EEC (e successive modifiche intervenute) e dalle rela-
tive norme di riferimento.
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ire la mesh con battufoli di cotone, spazzole o similari! Non toccare mai la
rega di seguire le sole istruzioni di pulizia indicate nel manuale.

>
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REPARAZIONE E UTILIZZO

Al suo primo utilizzo e comunque sempre dopo un lungo periodo di inutilizzo, prima di ogni
cosa, consigliamo di provvedere alla disinfezione della camera di nebulizzazione e degli acces-
sori maschere e boccaglio per evitare propagazione e/o contaminazioni batteriche. Seguire
quindi le indicazioni relative indicate al paragrafo Pulizia e Disinfezione di questo manuale e procedere
poi con le operazioni di seguito descritte.

Non utilizzare il dispositivo per inalare acqua, si potrebbe causare un peggioramento dei sintomi

Non far cadere o applicare forti urti alla camera portafarmaco per evitarmne danni che potrebbero ren-
derla inutilizzabile o causare scosse elettriche.
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arecchio sostanze differenti da farmaci
ne con aerosol. NON UTILIZZARE CON

NON INSERIRE E NEBULIZZARE in uesto a)
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eseguono le corrette operazioni di pulizia al termine di ogni utilizzo.

1 - INSERIMENTO FARMACO

o

f Non versare farmaci/liquidi sui contatti alla base della camera porta farmaco o del cavo unita

A) Aprire il coperchio della camera porta farmaco sganciandolo con le dita.

B) Inserire i/il farmaci/o prescritti/o in ottemperanza alle istruzioni del proprio
medico curante e del produttore del farmaco stesso.

ATTENZIONE: La camera porta farmaco & dotata di una scala graduata che

indica il volume massimo di farmaco inseribile, ovvero 8ml (8cc). Si raccomanda

di non superare mai il valore massimo di riempimento indicato.

C) Richiudere il coperchio della camera porta farmaco

principale. Nel caso asciugare e rimuoverli subito con una garza. L'uso del dispositivo bagnato
pud causare malfunzionamenti/danni o una scossa elettrica

2 - PREPARAZIONE DEL PRODOTTO
Una volta inserito il farmaco nella relativa camera, procedere quindi con le seguenti operazioni:

A) Collegare la camera porta farmaco al cavo di alimentazione dell'unita princi-
pale facendo attenzione all'inserimento “polarizzato” chiaramente visibile sui
connettori di entrambi. Assicurare saldamente tra di loro i due connettori.

B) Collegare quindi al prodotto I'accessorio indicato per la terapia specifica dal
proprio medico curante (Maschera o Boccaglio). Attenzione ad utilizzare la ma-
schera con taglia corretta in funzione del paziente (L per adulti e S per bambini)
al fine di garantire la massima comodita ed efficacia di trattamento.

N Q) Collegare quindi I'unita principale alla sorgente di alimentazione prescelta
’Q » tramite il connettore USB, prestando attenzione al rispetto delle specifiche di
) alimentazione, come meglio indicato nel paragrafo ALIMENTAZIONE ELETTRI-
Q\ CA DEL DISPOSITIVO.

3 - ALIMENTAZIONE ELETTRICA DEL DISPOSITIVO

A) Il dispositivo puo essere collegato a qualsiasi sorgente di alimentazione esterna purché provvisto
di connessione USB e limitatamente a un output nominale di 5V 1A, quindi pud essere alimentato da
Power Bank, dalle batterie interne dei telefoni cellulari/tablet o da alimentatori ac/dc con connettore
USB regolarmente certificati (dotati di certificazione in accordo ad EN 60601-1 e EN 60601-1-2 con
grado di protezione 2MOPP).

L'unita principale & provvista di porta USB input 5V 1A, quindi per alimentare il dispositivo & sufficiente
effettuare il collegamento USB con una sorgente di alimentazione adeguata,

In caso si utilizzi il telefono cellulare/tablet come alimentatore, si prega di collegare quest'ultimo al
dispositivo tramite |'adattatore USB previsto dal vostro dispositivo telefonico, scegliendo tra i due adat-
tatori originali in dotazione (USB-Type C o USB-Lightning) o micro-USB opzionale. L'assorbimento del
dispositivo durante I'uso & minimo e non interferisce con il corretto funzionamento della sorgente di
alimentazione né tantomeno ne riduce in modo significativo 'autonomia.

EN 60601-1.

rarsi sempre che la medesima non possa risultare danneggiata dalla nebulizzazione di farma-

co generata da questo dispositivo. Un versamento diretto di liquido o l'esposizione diretta e

ravvicinata a un flusso di nebulizzato, su qualsiasi dispositivo elettrico pud causare zone di
condensa o depositi dannosi. Evitare quindi di esporre dispositivi elettronici/elettrici a pericoli di versa-
mento accidentale o al flusso diretto e ravvicinato del nebulizzato.

f Indipendentemente dal tipo di sorgente utilizzata, & necessario ricordare la necessita di assicu-

3.4F i con ac/dc

£ importante per la sicurezza del dispositivo e del suo utilizzatore, usare solo alimentatori del tipo indi-
cato (con connettore di alimentazione USB, con output di 5V 1A) e assicurarsi della loro certificazione in
accordo a quanto precedentemente detto

Per evitare iali dizi
dentali, si da di
Di sempre con gt

& prescelta e dalla camera di nebulizzazione per evitare rotture che ne comprometta-

i, cadute e/o danni acci-
dalla relativa fonte di

i di pericolo, surri:

no il funzionamento. Danni derivanti da penetrazione di liquidi o la rottura meccani-
ca dei connettori non sono coperti dalla Garanzia.

dispositivo NON SI SPEGNE AUTOMATICAMENTE una volta esaurito il farmaco ma

f NON DIMENTICARE DI SPEGNERE IL PRODOTTO una volta terminato il suo utilizzo. Il
solo dopo 20 minuti

i funzionamento.

4 - UTILIZZO DEL DISPOSITIVO
Una volta preparato correttamente, il dispositivo & quindi pronto per essere collegato alla sorgente di
alimentazione prescelta ed essere utilizzato come di seguito:

a) Collegare quindi la presa USB del dispositivo alla sorgente di alimentazione
prescelta.

b) Al momento della connessione, il LED verde sul dispositivo si accende per
circa 2 secondi, per segnalare che il dispositivo & ora correttamente alimentato.

) Posizionare il dispositivo sul viso in base all'accessorio montato, quindi pre-
mere il pulsante ON/OFF per avviare il dispositivo. Il prodotto inizia a nebulizza-
re e la luce LED verde iniziera a pulsare in modo lento per segnalare la corretta
operativita in corso.

d) Al termine del trattamento, quando non ¢ piti evidente l'uscita di nebulizza-
to, premere nuovamente il pulsante ON/OFF per spegnere il prodotto.

4.1 DURANTE IL TRATTAMENTO

- Respirare in modo tranquillo e profondo per inalare al meglio il nebulizzato.

- Per soluzioni con elevata attivita superficiale (bolle) o alta viscosita, la velocita di nebulizzazione &
normale possa diminuire.

- £ normale udire un suono leggero prodotto dalla Mesh durante la nebulizzazione e fino al suo spe-
gnimento.

- Se la soluzione ha un'elevata attivita superficiale, una piccola quantita di soluzione & normale possa
essudare dalla superficie della Mesh.

- Quando il liquido nella camera si esaurisce, ricordarsi di spegnere SEMPRE il dispositivo per evitare
potenziali danni alla Mesh

- Quando il farmaco sta per esaurirsi, si consiglia agli utilizzatori di inclinare leggermente la camera
di nebulizzazione verso il paziente, per facilitare la nebulizzazione del liquido residuo da parte della
mesh.

- Quando si utilizza I'accessorio maschera, non coprire le aperture della maschera con le mani o altri
oggetti

- Durante il funzionamento del dispositivo, evitare di occludere/coprire il foro di sfiato presente sul
coperchio della camera medicinale, in modo da non influenzare la corretta nebulizzazione

- Durante linalazione, se I'utente si sente a disagio, spegnere il dispositivo e consultare immediata-
mente il medico.

IMPORTANTE: || d\sposmvo puo essere uuhzzalo in continuo, ma e munito di una di pro-

@

di alimentazione e riporlo in luogo asciutto e sicuro;

B) Una volta appoggiato in luogo sicuro |'unita principale (lontano da lavandini o superfici dove pos-
sa venire a contatto con liquidi o cadere), aprire la camera di nebulizzazione e svuotarne l'eventuale
farmaco residuo;

C) Pulire accessori e camera porta farmaco utilizzando acqua. Risciacquare con cautela la MESH quando
utilizzata per nebulizzare farmaci particolarmente densi e con elevata viscosita come agenti solubiliz-
zati o espettoranti, per eliminare depositi che spesso restano sulla mesh.

E’ possibile anche immergere camera portafarma(o e accessori maschere e boccaglio, in una
soluzione 1/1 di acqua e aceto bianco per circa 1 ora per detergere e/o rimuovere residui e
depositi.
NON PULIRE L'UNITA’ PRINCIPALE UTILIZZANDO ACQUA, EVITARNE IL CONTATTO CON
A SUPERFICI BAGNATE E L'ESPOSIZIONE A POSSIBILI SPRUZZI. NON PULIRE DISPOSITI-
VO, SUE PARTI O ACCESSORI IN LAVASTOVIGLIE PER LA PULIZIA DEL DISPOSITIVO E
DEI SUOI ACCESSORI NON UTILIZZARE DETERSIVI, SOSTANZE CHIMICHE O ANTICALCAREE.

E) Posizionare camera porta farmaco e accessori su un panno asciutto e pulito e lasciare asciugare
completamente all‘aria (2 ore circa) prima di riporli o di riutilizzarli.

Non utilizzare batufoli di cotone, pennelli o altri oggetti per pulire o asciugare la Mesh della
camera porta farmaco. Non toccare mai la mesh. Utilizzare eventualmente un panno asciut-

to in cotone per asciugare gli accessori e la camera porta farmaco.

F) Per la pulizia dell'unita principale e degli elettrodi, utilizzare un panno morbido e asciutto. Mantenere
sempre puliti e asciutti gli elettrodi e rimuovere sempre residui di farmaco dall'unita principale.

G) Completata |'asciugatura, ricomporre la camera porta farmaco all'unita principale e riporre il tutto
unitamente agli accessori in ambiente pulito e protetto dagli agenti atmosferici.

FUNZIONE DI AUTO PULIZIA DELLA MESH

Fase 1: Mettere una piccola quantita di acqua pulita (meglio se distillata o demineralizzata) nella camera
portafarmaco.

Fase 2: A dispositivo spento, tenere premuto per almeno 5sec il pulsante ON/OFF di accensione. Si
accendera la luce verde sul frontale in modalita continua ad indicare I'avvenuta attivazione della
modalita autopulente.

Fase 3: Dopo 30 secondi la funzione auto-pulente termina e il dispositivo si spegne automaticamente.

Fase 4: Eliminare I'acqua rimasta nella camera portafarmaco, riaccendere il dispositivo in modalita nor-
male per pochi secondi ovvero sino a quando non viene piti nebulizzato nulla, indice che non
vi & piu liquido dentro la mesh. Asciugare accuratamente l'unita con un panno morbido senza
toccare la mesh.

ESEGUIRE LAUTO-PULIZIA DOPO OGNI SINGOLO UTILIZZO

DISINFEZIONE
Prima di procedere con le operazioni di disinfezione, applicare sempre la procedura di pulizia illustrata
al paragrafo precedente.

CAMERA PORTA FARMACO, MASCHERE, E BOCCAGLIO possono essere disinfettati utilizzando al-
cool etilico denaturato a 75% o soluzione a base di ipoclorito facilmente reperibile in farmacia. Prima
di riutilizzare tali accessori & necessario risciacquare in acqua tiepida fino a rimuovere ogni traccia di
disinfettante, asciugare e riporre in ambiente asciutto e non polveroso.

& NON UTILIZZARE MICROONDE PER STERILIZZARE IL DISPOSITIVO E | SUOI ACCESSORI

MANUTENZIONE

L'apparecchio AIREasy On non ha alcuna parte al suo interno che necessiti di manutenzione e/o lu-
brificazione. Occorre tuttavia effettuare alcuni semplici controlli per la verifica della funzionalita e della
sicurezza del dispositivo prima di ogni utilizzo. Estrarre I'apparecchio dalla scatola e sem-

POSSIBILI PROBLEMI E RISOLUZIONI

DIFETTO TIPO CAUSA

RIMEDIO

GRAFICO DISTRIBUZIONE PARTICELLARE COME DA EN 13544-1

----- Test individuale

——— Media
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GARANZIA

Il prodotto & garantito per 5 anni contro ogni difetto di conformita in normali condizioni di utilizzo
secondo quanto previsto dalle istruzioni per I'uso.

La garanzia non sara pertanto applicata in caso di danni derivanti da un uso improprio, usura o eventi
accidentali. Per la durata della garanzia sui difetti di conformita si rinvia alle disposizioni specifiche delle
normative nazionali. La camera porta farmaco e gli accessori non sono inclusi nella garanzia.

Q Numero verde
consumatori Italia
800 900 080

www.pi ion.com

SIMBOLOGIA UTILIZZATA

Marchio di conformita alla direttiva 93/42/CEE e successive modifiche

i intervenute

A\
)

Attenzione!

Consultare il manuale d'uso

2) I LIVELLI DITEST DI IMMUNITA per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali delle apparecchiature
ME e dei sistemi ME dovrebbero essere scelti in base a un‘alta probabilita di mantenere la sicurezza
di base e le prestazioni essenziali, e devono essere conformi allambiente professionale della struttura
sanitaria, allambiente sanitario domestico e ambienti speciali, in base ai luoghi di destinazione d'uso.

3) AMBIENTE SANITARIO DOMESTICO ¢ il luogo di dimora in cui vive un paziente o altri luoghi in cui
sono presenti i pazienti, esclusi gli ambienti delle strutture sanitarie professionali dove gli operatori con
formazione medica sono continuamente disponibili quando i pazienti sono presenti. Si intendono tali

quindi anche scuole, spazi aperti, domicili, veicoli alberghieri e pensioni.

TABELLA A1 - Emissioni elettromagnetiche-Per tutte le APPARECCHIATURE e SISTEMI

Guida e dichiarazione del costruttore - E

Elettr he

L'aerosol AlREasy On é utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito
specificato. Il Cliente e/o I'utente del dispositivo AlREasy On devono assicurarsi
che l'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente

RF Condotte IEC
61000-4-6

3Vrms da 150kHz a
80MHz

3Vims

Il FABBRICANTE
dovrebbe considerare
diridurre la distanza di
separazione minima,
in base alla GESTIONE
DELRISCHIO, e di
utilizzare LIVELLI DI
TEST DI IMMUNITA pit
elevati appropriati per
la distanza di separazi-
one minima ridotta.
Distanze di separazione
minime per un TEST DI
IMMUNITA superiore

RF Radiate IEC
61000-4-3

10V/m da 80MHz a
2.7GHz

10V/m

Iivelli devono essere
calcolati utilizzando la
seguente equazione:

d\V
Dove P e la Potenza
massima espresssa in
W, d é ladistanza di
seprazione minima
espressainm, ed Eil
LIVELLO DI PROVA DI
IMMUNITA'in V/m.

NOTA: UT é I'a.c. tensione di rete prima dell’applicazione del livello di prova.

Test di Emissioni | Conformita | Guida all'ambi elettr gnetico
Emissioni Irradiate/ Gruppo 1 L'aerosol AlREasy On utilizza energia RF
Condotte CISPRT1 solo per la sua funzione Interna. Per tanto
le sue emissioni RF sono molto basse e
non causano alcuna interferenza in pros-
simita di alcun apparecchio elettronico.
Emissioni Irradiate/ Classe [B] L'aerosol AlREasy On é adatto per essere
Condotte CISPR11 usato in tutti gli ambienti, inclusi quelli do-
mestici e quelli connessi direttamente alla
Armoniche [EC Classe [A] rete di distribuzione pubblica che fornisce
61000-3-2 alimentazione ad ambienti utilizzati per
scopi domestici.
Fluttuazioni di Conforme
tensione / flicker
IEC 61000-3-3
TABELLA A2 - ita ica - Per 'ambi i d ico ATTREZZA-
TURE/SISTEMI
Guida e dichi i del - ita iche

Rivolgersi al ri i oal
servizio tecnico del Fabbricante

f 1} Fahbncame dichiara che Ie informazioni contenute in uesto manuale sono con-

cumento e valgono esclusivamente per la_macchina alla uale sono stati_allegati.

Fabbricante si riserva il di

o di apportare modifiche o

i senza preavviso a

uesto materiale documentale.

SPECIFICHE TECNICHE

Apparecchio con parte applicata tipo BF (mascherine/boccaglio)

L'aerosol AlREasy On & utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente
e/o I'utente del dispositivo AIREasy On devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale

ambiente

ACCESO - SPENTO

Apparecchio con Classe di Isolamento Il

pre che non siano presenti danni visibili; prestare particolare attenzione ad incrinature nella plastica che
potrebbero lasciare scoperti alcuni componenti elettrici
Vemﬁcare che la camera porta farmaco non sia interessata da rotture verificatesi nell'utilizzo precedente.

tezione contro I’ oil Tale funzione lo spegne
automaticamente dopo 20 minuti di funzionamento continuo (senza spegnimenti), ma puo essere
riacceso immediatamente.

ATTENZIONE: Durante |'utilizzo il dispositivo deve essere tenuto verticale oppure inclinato verso il pa-
ziente. L'apparecchio puo funzionare inclinato in avanti anche sino a 90° ma nel caso venga inclinando
posteriormente (quindi nella direzione opposta al paziente), il farmaco non riuscira a raggiungere la
Mesh di nebulizzazione interrompendo di conseguenza il flusso di nebulizzato.

Per evitare l'otturazione e/o il danneggiamento della mesh, il prodotto deve essere

A fatto funzionare sino ad esaurimento completo del farmaco (sino a quando cessa

completamente l'uscita di vapore). Se si interrompe il trattamento prima dell'esauri-

mento del contenuto della camera, procedere a svuotarla completamente. In entrambi i casi,

sciacquare bene la sola camera portafarmaco sotto acqua corrente tiepida (getto a bassa

i per evitare dannial MESH) e inserire qualche goc acqua demine-

ralizzata. Riagganciate la camera al ositivo e accendete I'appareccl tempo necessa-

rio (pochi secondi) a scaricare gli ultimi residui. Quando non esce piu vapore, il
rodotto e procedere con le operazioni di pulizia descritte di seguito.

PULIZIA DOPO OGNI UTILIZZO

La procedura di pulizia di questo prodotto deve essere effettuata dopo ogni utilizzo, non solo per un
corretto mantenimento della condizione igienica, ma per mantenerne costanti le prestazioni e il buon
funzionamento.

tamente dopo oqm suo utilizzo, pud

C La mancata o incorretta procedura di pulizia della camera porta farmaco, immedia-

teiil corretto f e ne di la sostituzione.

AL TERMINE DI OGNI UTILIZZO, PROCEDERE COME DI SEGUITO:

Eseguire la procedura di MODALITA’ AUTO-PULENTE descritte nel paragrafo che segue, quin-
di procedere con le operazioni descritte qui di seguito:
A) Dopo aver spento il dispositivo, scollegare il dispositivo dalla camera portafarmaco e dalla sorgente

inuna i delle sue parti, non utilizzare il dispositivo. L'uso di un dispo-
vo danneggiato puo causare trattamel nadeguati, danni, lesioni e/o gravi condi i
i pericolo.

ACCESSORI/ RICAMBI

RICAMBI ACQUISTABILI SEPARATAMENTE

KIT(mascherine boccaglio e camera)

Camera portafarmaco

Test di Immunita

EN 60601
Livello di prova

Livello di Con-
formita

Guida all'ambiente
elettromagnetico

Scariche Elettro-
statiche (ESD) IEC
61000-4-2

+8kV a contatto

+8kV a contatto

+2KV, £4 kV,
+8KV, +15kV
in aria

+2KV, £4 kY,
+8kV, +15kV
inaria

| pavimenti dovrebbero
essere in legno, calces-
truzzo o piastrelle di
ceramica. Se i pavimenti
sono ricoperti di mate-
riale sintetico, 'umidita
relativa dovrebbe essere
almeno del 30%.

TIPOLOGIA (93/42/EEC) Dispositivo Medico Classe lla Corrente alternata
MODELLO AIREasy On

Corrente continua
ALIMENTAZIONE Porta USB input 5V === 1A da sorgente di alimentazione

esterna

Grado di protezione di un'apparecchiatura elettrica contro la penetrazione
POTENZA ASSORBITA 20W circa zzilcocr\’(ie;[‘?\qeu‘odw‘menﬂona\e di corpi solidi estranei, e protezione alla penetra-
VOLUME RESIDUO (2 spitting) <0.1ml

IPX2 1°CIFRA 2°CIFRA
MMAD (EN 13544-1) * 1.51 um Penetrazione dei solidi Penetrazione dei liquidi
Protetto contro gocce d'acqua

GSD (EN 13544-1) * 175 Non Protetto deviate o 8 155G indlinasione
AEROSOL OUTPUT (EN 13544-1) 158 ml Lotto di Produzione
AEROSOL OUTPUT RATE (EN 0.22 (ml/min) 1 min
13544 Numero di Serie
VOLUME NEBULIZZATO MEDIO 0.30 ml/min (2ml NaC1 0.9%)

CLASSE DI ISOLAMENTO

Classe Il (se utilizzato con sorgente di alimentazione esterna)

(SN]
[ReF]

Codice Identificativo del prodotto

PESO Circa 18 g (senza accessori) I
. Fabbricante
KIT adattatori USB (3pz) DIMENSIONI 46 (W) x 60 (H) x 35 (D) mm
. " o X FUNZIONAMENTO Continuo
Utilizzare solo accessori/ricambi originali previsti ed indicati dal Fabbricante. AVVERTENZE PER IL CORRETTO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO Al SENSI DEL-
LA DIRETTIVA EUROPEA 2012/19/UE-RAEE:
CAMERA PORTA FARMACO: Per ogni singolo paziente si consiglia di sostituire la camera porta far- LIVELLO MASSIMO SONORO S35 Alla fine della sua vita utile il prodotto non deve essere smaltito insieme ai rifiuti urbani.
maco dopo 3 mesi dal primo trattamento. Inoltre, la camera porta farmaco deve essere sostituita nel , Puo essere consegnato presso gli appositi centri di raccolta differenziata predisposti dalle
caso presenti rotture, oppure nel caso i fori della Mesh Vibrante al suo interno risultino parzialmente o CAPACITAMAX MEDICINALE 8ml amministrazioni comunali, oppure riconsegnarlo al distributore allatto dell’acquisto di
totalmente ostruiti da depositi di medicinale, polvere, calcare etc. CONDIZIONI DI ESERCIZIO Termperatura ambiente: 102 40°C I un nuovo apparecchio dello stesso tipo ed adibito alle stesse funzioni. Smaltire separa-
In di logie con rischi di infezione e microbica si consiglia un uso PercSMtua\e umidita ambiente: 30 = 85 %RH bl dlameme! prodotto conhseme :jw evnéare po‘sswbm constegudeme negative per \’am‘b(\jemeg
P per la salute derivanti da un suo smaltimento inadeguato e permette di recuperare | materiali di cui &
ersonale degli accessori e della camera porta farmaco e il rispetto delle procedure di sterilizza- (non condensante) L
p‘one ‘nd‘:atg in auesto manuale (cons I‘t’are Cemre ilaro r'gmed‘:os pec‘al'sm) Pressione atmosferica: 860 = 1060 hPa composto al fine di ottenere un importante risparmio di energie e di risorse. Il simbolo posto allinterno
Zzione indi inqu ue ul pre il propri lico specialista). dell'etichetta dati indica la raccolta separata delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.
Attenzione: Uno smaltimento non corretto di apparecchiature elettriche ed elettroniche potrebbe
Mascherine e boccaglio devono essere sostituite qualora siano visibili segni di decadimento del mate- CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE | Temperatura ambiente: -20+50°C comportare sanzioni ° I :
tiale costituente gli stessi componenti. E DITRASPORTO Percentuale umiditaambiente: 30 + 85 %RH
. mostert <g§g Cﬂ”(;gg”;;”te) EMC - COMPATIBILITA’ ELETTROMAGNETICA GUIDA E DICHIARAZIONE DEL FABBRICANTE
ressione atmosferica: + a

Vite utile minima prevista: 2 Anni (in accordo con le condizioni standard di prova ed operativita)

* MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter (con Marple Personal Cascade Impactor)

** GSD = Geometric Standard Deviation

(O]

1) Questa apparecchiatura deve essere installata e messa in servizio in conformita con le informazioni
fornite nei DOCUMENTI DI ACCOMPAGNAMENTO;

Transitori elettrici
veloci / burst
IEC 61000-4-4

+2KV per line di
alimentazione

+2KV per line di
alimentazione

La qualita dell'ali-
mentazione di rete
dovrebbe essere quella
di un tipico ambiente
commerciale o
ospedaliero.

Surge IEC 61000-4-5

+1kV linea a linea
+2kV linea a terra

+1kVlinea a linea
+2kV linea a terra

La qualita dell'ali-
mentazione di rete
dovrebbe essere quella
di un tipico ambiente
commerciale o

tensione di alimen-
tazione
IEC61000-4-11

225°,270° and 315°

ospedaliero.

Campo magnetico 30A/m 30A/m | campi magnetici

e Frequenza di Rete a frequenza di rete

(50/60Hz) dovrebbero essere ai

IEC 61000-4-8 livelli caratteristici di
una posizione tipica
in un tipico ambiente
commerciale 0 0s-
pedaliero.

Buchi di tensione, 0% UT; 0% UT; La qualita dell'ali-

brevi interruzioni 0,5 ciclia 0°,45°, 0,5 ciclia 0%, 45°, mentazione di rete

e variazioni della 90°,135°,180°, 90° 135° 180°, dovrebbe essere quella

225°,270° and
3157

di un tipico ambiente
commerciale o ospedal-
iero. Se I'utente del
AlREasy On necessita
di un funzionamento
continuo durante le
interruzioni dell'ali-
mentazione di rete, si
consiglia di alimentare
AlREasy On da un
gruppo di continuita o
da una batteria.

CA-MI Srl

Via Ugo La Malfa, 13 - frazione Pilastro 43013 Langhirano

(PR) Italia

Tel. +39 0521 637133/ 631138

Fax +39 0521 639041
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@ AIREasy On

[1i] GEBRAUCHSANLEITUNG
@ GEBRAUCHSANLEITUNG BEACHTEN

WICHTIGE ANWEISUNGEN. FUR ZUKUNFTIGE NUTZER AUFBEWAHREN.

Sehr geehrter Kunde,

Vielen Dank, dass Sie sich fir AIREasy On von Pic Solution entschieden haben. AlREasy On ist ein Gerét
fiir die Aerosoltherapie und funktioniert auf der Basis einer MESH-Technologie der neuesten Generation.
Die Vernebelungsmethode, auf der dieses Gerat basiert, kombiniert die besten Eigenschaften der Kom-
pressionstechnik (schnelle und wirkungsvolle Vernebelung von Arzneimitteln jeder Art) mit denen des
Ultraschalls (es arbeitet absolut gerauschlos und lasst sich wahrend des Betriebs transportieren). Dadurch
eignet es sich ideal fir die vielfaltige Nutzung bei Erwachsenen und Kindern, sowohl bei der hduslichen
Pflege als auch in Notféllen, unterwegs oder im Freien (unter Einhaltung der Betriebsbedingungen). Daru-
ber hinaus weist es wahrend der Konstruktionsphase entwickelte Merkmale in Bauweise und Betrieb auf,
die in ihrer Art einzigartig sind. Das Design und die spezielle Beschaffenheit der Vernebelungskammer, in
der sich das Arzneimittel befindet, sorgen fur eine maximale therapeutische Wirksamkeit und verringern
den Anteil des nicht vernebelbaren Medikaments auf weniger als 0,1 ml (der derzeit niedrigste, in diesem
Markt angegebene Wert). Die MESH-Technologie (Vibrierende Membrantechnologie) wurde in héchstem
MaRe optimiert und erreicht nun besonders hohe Werte fiir die Kennzahlen der Wirksamkeit, das heiRt
einen Anteil zum Einatmen von bis zu 93 % und einen MMAD von 1,51 um

BESCHREIBUNG DER KOMPONENTEN/LIEFERUMFANG
1) Medikamentenkammer - Vibrierende Membran
2) Maskenzubehr (2 Stiick, Erwachsene und Kinder)
3) Gummiband des Maskenzubehors
4) Anschlusskabel fir die Basiseinheit
Medikamentenkammer
5) Basiseinheit/Main Unit

EIN/AUS-Taste der Basiseinheit

USB-Anschluss Typ-C

Anschluss Lightning auf USB

) Mundstick

6)

)

)

) LED-Betriebsleuchte e\

0 o
1) Gebrauchsanweisung % N

f ACHTUNG:Durch das Vorhandensein von Kleinteilen besteht Erstickungsgefahr durch Ver-

7,
8]
9,
1
1

schlucken bei Kindern, Kleinkindern oder Haustieren. Die Basiseinheit kdnnte beschadigt

werden oder Verletzungen verursachen. Es wird daher empfohlen, das Produkt und seine
Einzelteile an Orten aufzubewahren, zu denen Kinder und Haustiere keinen Zugang haben Suchen Sie
sofort einen Arzt auf, wenn ein Kind kleine Teile verschlucken sollte.

VERABREICHUNG DES ARZNEIMITTELS IMMER DIE ANWEISUNGEN DES ARZTES BEFOLGEN.
DAS GERAT NICHT ZERLEGEN. FUR JEGLICHE REPARATUREN DEN TECHNISCHEN KUNDEN-
DIENST DES HANDLERS UND/ODER VON CA-MI KONTAKTIEREN

& ALLGEMEINE HINWEISE

1. Beim Offnen der Verpackung das Gerit und das Zubehér auf Unversehrtheit priifen. Dabei ist beson-
ders auf das Vorhandensein von Schaden an den Kunststoffteilen zu achten, durch die interne strom-
flhrende Teile freigelegt werden kénnten, sowie auf Bruchstellen und/oder sich I6sende Isolierungen
des Netzkabels. In solchen Féllen darf das Gerét eine keine Stromquelle angeschlossen wer-
den. Diese Kontrollen vor jedem Gebrauch des Gerites durchfiihren.

2.Vor dem AnschlieBen des Gerétes immer Uberpriifen, dass die elektrischen Daten auf dem Etikett der
Stromquelle mit denjenigen auf dem spezifischen Typenschilds tbereinstimmen (Ausgangsleistung
5VDC1A).

3. Die angegebenen Sicherheitsvorschriften fur Elektrogerate beachten, insbesondere:

- AusschlieBlich originale Zubehdr- und Ersatzteile verwenden, die vom Hersteller bereitgestellt wer-
den. Nur Originalteile der Typen verwenden, die in diesem Handbuch aufgefiihrt sind.

- NICHT INS FEUER WERFEN ODER IN DIE NAHE VON OFFENEM FEUER ODER WARMEQUEL-
LEN BRINGEN

- Das Gerat und das Kabel nicht waschen und keinesfalls in Wasser eintauchen.Dies kénnte Leckstrom
oder StromstéBe zur Folge haben, und das Gerat kénnte Probleme verursachen und/oder funktions-
unféhig werden;

- Das Gerdt und die externe Stromquelle stabil positionieren, um versehentliches Herabfallen oder
Erhitzen zu vermeiden;

- Das Gerét nicht in Umgebungen verwenden, in denen entflammbare Anésthesiegemische mit Luft,
Sauerstoff oder Distickstoffmonoxid vorhanden sind. Das Gerét nicht mit Anasthesie- und Lungen-
beatmungssystemen verwenden,

- Das Hauptgerat und die externe Stromquelle nicht mit nassen Handen berdhren und bei der Ver-
wendung stets den Kontakt mit Flussigkeiten meiden;

- Zum Trennen des von der Stromquelle oder der Medikamentenkammer nicht am Netzkabel ziehen,
sondern immer bei ausgeschaltetem Gerat an den jeweiligen Stecker greifen;

- Das Gerat und alle seine Teile in einer vor Witterungseinfliissen geschitzten Umgebung lagern und
in sicherem Abstand von jeglichen Warmequellen verwenden.Wir empfehlen, das Gerét nach jedem
Gebrauch zu reinigen, zu desinfizieren und vor Staub und Sonnenlicht geschiitzt aufzubewahren

- Dieses Gerat ist nur fur den personlichen Gebrauch bestimmt.Es ist nicht fiir den Gebrauch durch
mehrere Personen geeignet.

4. Fur Reparaturen wenden Sie sich bitte ausschlielich an den technischen Kundendienst von PIKDARE
S.pA. (www.picsolution.com). Dort erhalten Sie Informationen tiber die Verwendung von Original-Er-
satzteilen. Bei Zuwiderhandlung kann die Sicherheit des Gerates gefahrdet sein.

5. Dieses Gerat darf nur fiir den vorgesehenen Zweck und in der Weise verwendet werden, die
in dieser Gebrauc sind. Dementsprechend darf es ausschlieBlich
als System fiir die Aerosoltherapie verwendet werden. Jeder davon abweichende Gebrauch ist
als unsachgemal und somit als gefahrlich zu erachten. Weder der Hersteller noch der Handler kon-
nen kénnen fur Schaden verantwortlich gemacht werden, die durch einen unsachgemagen, falschen
und/oder unverniinftigen Gebrauch oder durch das AnschlieBen an elektrische Anlagen verursacht
werden, die nicht den geltenden Sicherheitsstandards entsprechen.

6. Fur dieses medizinische Gerdt mussen spezielle Sicherheitsvorkehrungen hinsichtlich der elektro-
magnetischen Vertraglichkeit getroffen werden. Aufstellung in Gebrauch missen so erfolgen, wie im
beigefugten Dokument beschrieben.

7.Kinder und Personen mit eingeschrankten kognitiven Fahigkeiten und/oder die auf fremde Hilfe an-
gewiesen sind, miissen das medizinische Gerat immer unter direkter Aufsicht eines Erwachsenen im
Vollbesitz seiner geistigen Fahigkeiten verwenden.

8.Das Gerat darf an Orten, die fur Kinder und/oder nicht h fahige zu-

dnglich sind, nicht unb igt sein, da diese sich mit dem Netzkabel strangulieren

f ACHTUNG:VOR DER VERWENDUNG DES GERATES DAS BENUTZERHANDBUCH LESEN. BEI DER

koénnten.

9. Das medizinische Produkt kommt in Kontakt mit dem Patienten tber den Vernebler/die Maske/das
Mundstuick. Alle diese Teile entsprechen den Anforderungen der ISO 10993-1.

10. Das Gerat ist anwenderfreundlich konzipiert, daher sind keine weiteren Vorkehrungen erforderlich,

als in der folgenden Bedienungsanleitung angegeben sind.

.ACHTUNG:Das Modifizieren des Gerétes ohne Autorisierung durch den Hersteller ist nicht ge-
stattet. Das Gerét enthalt keine elektrischen und/oder mechanischen Teile, die fur eine Reparatur
durch den Anwender vorgesehen sind. Die Nichtbeachtung dieser Tatsache kann die Sicherheit des
Gerates und damit auf der Verwendung geféhrden.
Die Verwendung des Geréts unter anderen als den in dieser Gebrauchsanleitung angegebenen
Umgebungsbedingungen kann seine Sicherheit und Leistung beeintréchtigen. Wenn das Gerét bei
Temperaturen unter 5 °C transportiert bzw. gelagert wird, mussen vor dem Gebrauch wieder die
normalen Betriebsbedingungen wieder hergestellt werden

. Bei den mit den Arzneimitteln in Kontrakt stehenden Werkstoffe handelt es sich um thermoplas-
tische Polymere mit erhdhter Stabilitdt und chemischer Resistenz, die im medizinischen Bereich
weit verbreitet sind. Angesicht der Vielfalt und der standigen Weiterentwicklung der verwendeten
Medikamente konnen Wechselwirkungen jedoch nicht ausgeschlossen werden. Daher wird Folgen-
des empfohlen:

- Das Arzneimittel immer so schnell wie maglich nach seinem Offnen aufbrauchen.

- Einen langeren Kontakt des Arzneimittels mit dem daftir vorgesehenen Behaltnis (MESH-Kammer)
vermeiden und unmittelbar nach jeder Anwendung die Reinigungsverfahren durchfihren

-Wenn die Medikamentenkammer eine ungewohnliche Beschaffenheit aufweist (z. B. Verglasen oder
Risse), keine Losung einfillen und keine Inhalationen vornehmen. Wenden Sie sich in diesen Fél-
len an den technischen Kundendienst unter Angabe der Art des Gebrauchs und des verwendeten
Arzneimittels.

14. Zur Erinnerung

- Das Produkt ausschlieBlich zum Vernebeln von Flissigkeiten/Substanzen verwenden, bei denen es
sich um von Ihrem Arzt verschriebene Arzneimittel handelt

- Die Aerosolbehandlung unter Beachtung der vom Facharzt angegebenen Modalitaten, Dosierungen
und Kombinationen durchfthren und ausschlielich das Zubehor verwenden, das von diesem fiir
die zu behandelnde Krankheit vorgeschrieben wurde.

o

@

Die Haupteinheit und/oder die Medikamentenkammer nicht fallen lassen und keinen starken
Vibrationen aussetzen. Dies kann zu irreversiblen Schaden oder zur Gefahr eines Stromschlags

A fuhren.

Der Hersteller/Vertreiber kann nicht fiir zuféllige oder Folgeschaden haftbar gemacht werden,

wenn unautorisierte Modifizierungen, Reparaturen und/oder technische Eingriffe am Gerat

vorgenommen wurden oder Teile des Gerdts durch Unfall, Fehlgebrauch und/oder Miss-
brauch beschadigt wurden.

|6schen der Garantie und dazu, dass die Einhaltung der technischen und sicherheitstechni-
schen Anforderungen der Richtlinie MDD 93/42/EWG (sowie nachfolgender Abanderungen)
und der zugehorigen Referenznormen weiterhin gewahrleistet sind

f Jeder nicht autorisierte Eingriff am Gerét, sei er auch noch so gering, fihrt zum sofortigen Er-

bran niemals beriihren! Es wird dringend empfohlen, sich an die in der Gebrauchs-

f Die Membran nicht mit Wattestéibchen, Biirsten oder Ahnlichem igen! Die Mem-
beschriebenen

iften zu halten.

<

'ORBEREITUNG UND GEBRAUCH

Wirempfehlen, die Vernebelungskammer, die Teile des Maskenzubehors und das Mundstick vor

dem ersten Gebrauch und auch nach einem langeren Zeitraum der Nichtbenutzung zu desinfi-

zieren, um eine Vermehrung und/oder Verseuchung mit Bakterien auszuschlieBen. Zu diesem
2Zweck die im Abschnitt,Reinigung und Desinfektion” dieser Gebrauchsanleitung beschriebenen Anwei-
sungen befolgen und anschlieBend die im folgenden beschriebenen Verfahren anwenden. Das Gerat
nicht zum Einatmen von Wasser verwenden, denn dies kénnte Krankheitssymptome verschlimmern. Die
Medikamentenkammer nicht fallen lassen oder starken StoRen aussetzen, da dies das Gerat unbrauch-
bar machen oder elektrischen Schlag verursachen kdnnte.

Dieses Gerit eignet sich AUSSCHLIEBLICH FUR DAS EINFULLEN UND VERSPRUHEN
von Arzneimitteln und Medizinprodukten in Form von Aerosol. NICHT VERWENDEN
MIT MEDIZINPRODUKTEN und/oder Lésungen, die reine oder stark geldste Hyal-
Ole, Duftstoffe usw. enthalten oder stark sedimentbhaltig sind H
). da diese die
reparabel beschddigen kdénnen. Durch die Verwendung mit hypertonischen Lésungen (z. B:
Meerwasser) kann das Gerit blockiert werden, wenn es nicht nach jedem Gebrauch vor-
schriftsméBig gereinigt wird.

>

1-EINFULLEN DES ARZNEIMITTELS

A) Den Deckel der Medikamentenkammer mit den Fingern entriegeln und

offnen.

B) Das/die verschriebene/n Arzneimittel gemal den Anweisungen Ihres Arztes
4 und des Herstellers des Arzneimittels einfillen.

ACHTUNG:Die Medikamentenkammer ist mit einer Skala ausgestattet, welche
die maximale Einfillmenge fir das Arzneimittel anzeigt, das heit 8 ml (8cm?)
Es wird stark davon abgeraten, die angezeigte maximale Einfullmenge zu tber-
schreiten.

C) Den Deckel der Medikamentenkammer wieder schlieRen

mentenkammer bzw. Uber das Kabel der Haupteinheit verschittet werden. In diesem Fall so-
fort mit einer Gaze abtrocknen und entfernen. Die Verwendung des Gerates, wenn es nass ist,
kann zu Fehlfunktionen bzw. Schaden oder zu elektrischem Schlag fiihren.

f Darauf achten, dass keine Arzneimittel/Flissigkeiten tber die Kontakte am Boden der Medika-

2 - VORBEREITUNG DES PRODUKTS
Nach dem Einfullen des Arzneimittels in die Medikamentenkammer mit den folgenden Schritten fort-
fahren:

A) Die Medikamentenkammer an das Stromkabel der Haupteinheit anschlie-
Ben und dabei auf die an beiden Steckern deutlich gekennzeichnete, Polarisie-
rung” achten. Die beiden Stecker fest miteinander verbinden.

B) AnschlieBend das Zubehor das fiir die jeweilige Therapie vorgeschriebene
Zubehor (Maske oder Mundstiick) am medizinischen Gerat anschlieBen. Die
flr den Patienten passende MaskengroRe verwenden (L fur Erwachsene und
,S" fur Kinder), damit die maximale Bequemlichkeit und Wirksamkeit der Be-
handlung gewahrleistet wird.

C) Die Haupteinheit mit dem USB-Stecker an die voreingestellte Stromquelle
anschlieRBen. Dabei auf die technischen Spezifikationen der Stromversorgung
achten, wie im Abschnitt STROMVERSORGUNG DES GERATES ausfuihrlicher be-
schrieben wird.

3 - STROMVERSORGUNG DES GERATES

A) Das Gerét kann an eine beliebige externe Stromquelle angeschlossen werden, sofern diese mit
einem USB-Anschluss ausgestattet und auf eine Ausgangsleistung von 5V 1 A begrenzt ist. Das Ge-
rét kann demnach von einer Powerbank, den internen Akkus von Mobiltelefonen/Tablets oder von
ordnungsgemaB zertifizierten Wechsel-/Gleichstromnetzteilen mit USB-Anschluss (zertifiziert nach EN
60601-1 und EN 60601-1-2 mit Schutzart 2MOPP) gespeist werden.

Die Haupteinheit verfiigt tber einen USB-Eingang fir 5 V/1 A. Um das Gerat mit Strom zu versorgen,
genlgt eine USB-Verbindung mit einer geeigneten Stromquelle.

Falls ein Mobiltelefon bzw. Tablet als Stromversorgung dient, zundchst die mitgelieferten USB-Adapter
an das Gerat anschlieBen. Zu diesem Zweck zwischen den beiden mitgelieferten Original-Adaptern
(USB-Type C oder USB-Lightning) oder dem optionalem Micro-USB-Anschluss.Der Stromverbrauch des
Gerdts im Betrieb ist sehr gering und beeintrachtigt weder die ordnungsgemaBe Funktion der Strom-
quelle, noch reduziert er im Wesentlichen deren Autonomie.

B) Keine der oder ist im Li
des Gerits enthalten. Das Geriit erfiillt die Anforderun en an die Basissicherheit und die we-
sentlichen Leistungsmerkmale von elektrischen Systemen der Norm IEC EN 60601-1.

werden, dass sie nicht durch den vom Gerét erzeugten Medikamentennebel beschadigt wer-

den kann. Das direkte Verschiitten von Flissigkeiten bzw. die unmittelbare oder nahe Einwir-

kung eines Nebelstrahls auf ein elektrisches Gerat konnen Kondensationszonen oder schadli-
che Ablagerungen zur Folge haben. Deshalb dirfen elektronische/elektrische Gerédte durch
versehentliches Verschiitten gefahrdet oder einem direkten, dichten Spriihstrahl ausgesetzt werden.

f Unabhéngig von der Art der verwendeten Stromversorgung muss immer darauf geachtet

3.1 Betrieb mit AC/DC-Spannungsversorgung

ES IST unerlasslich fur die Sicherheit des Gerats und seiner Anwender, dass ausschlieBlich Netzteile des
angegebenen Typs (USB-Stromanschluss, Ausgangsleistung 5 V 1 A) verwendet werden. Die entspre-
chende Zertifizierung gemaR den oben genannten Punkten muss sichergestellt sein

Um i i Uberhitzung, Herunterfallen und/oder verse-
& hentliche Schdden zu vermeiden, ist das Gerét sofort nach Abschluss der Behand-
lung von der Stromversorgung zu trennen.

@

REINIGUNG NACH JEDEM GEBRAUCH
Die Reinigung dieses Geréts muss nach jedem Gebrauch erfolgen, nicht nur um den Hygiene zu ge-
wihrleisten, sondern auch, um die Leistung und die optimale Funktion zu erhalten.

tenkammer direkt nach dem Gebrauch kann den ordnungsgeméBen Betrieb beein-
tréchtigen oder vollsténdig unméglich machen und macht ein Austauschen der Me-
dikamentenkammer erforderlich.

f Das Ausbleiben oder die fehlerhafte Durchfiihrung der Reinigung der Medikamen-

NACH JEDEM GEBRAUCH FOLGENDERMABEN VORGEHEN:

Fiihren Sie den im i i gang im SELBST )-

A Nur vom und f 6r- und Er ile ver-
wenden.

MEDIKAMENTENKAMMER:Es wird empfohlen fir jeden einzelnen Patienten die Medikamentenkam-
mer drei Monate nach Behandlungsbeginn auszutauschen.AuBerdem muss die Kammer ausgetauscht
werden, wenn sie Bruchstellen aufweist oder wenn die Poren der Vibrationsmembran in ihrem Inneren
teilweise oder vollsténdig durch Arzneimittelriickstande, Staub, Kalkreste usw. verstopft sind.

Bei Krankheiten mit dem R:s:ko von k und mil i ination ist es rat-
sam, den des und der auf eine einzige Person zu
d und die in dieser i i ilisatic zu

DUS durch und fahren Sie dann fort, wie nachfolgend beschrieben:

A) Nach dem Ausschalten das Gerét von der Medikamentenkammer und der Stromversorgung trennen
und an einem trockenen und sicheren Ort verstauen;

B) Nach dem Verstauen der Haupteinheit an einem sicheren Aufbewahrungsort (fern von Waschbecken
oder Oberflachen, wo sie in Kontakt mit Flissigkeiten kommen oder herabfallen konnte), die Vernebe-
lungskammer 6ffnen, um magliche Medikamentenreste zu entfernen;

C) Die Zubehorteile und die Medikamentenkammer mit Wasser reinigen. Die Membran vorsichtig
abspilen, wenn Sie fr das Vernebeln von auBerordentlich  schwerfliissige Arzneimittel mit hoher
Viskositat verwendet wurde, wie beispielsweise teilaufgeschlossene Wirkstoffe oder Schleimléser, um
Ruckstande zu beseitigen, die sich haufig auf der Membran ansammeln.

Es ist auch méglich, die Medikamentenkammer und das Masken- und Mundstiickzubehér in
emer 1/1 -Losung aus Wasser und weiBBem Essig fiir etwa 1 Stunde einzuweichen, um sie von

Das Gerat immer vorsichtig von der Stromversurgung und von der
& kammer trennen, um zu die ein Funkti-

onieren il 6 , die durch das Eindringen von Fliissig-
keiten oder mechanische Abrisse in den Steckern entstehen, sind nicht von der Garantie
gedeckt.

Das Gerat nach dem Gebrauch IMMER AUSSCHALTEN. Das Gerét schaltet sich NICHT

A AUTOMATISCH AB, wenn das Arzneimittel verbraucht ist, sondern erst nach 20 Minu-
ten im Betrieb.

4 - GEBRAUCH DES GERATS

Nach der ordnungsgema@en Vorbereitung des Gerates kann es an die gewéhlte Stromversorgung an-

geschlossen und folgendermafen verwendet werden:

a) Den USB-Anschluss des Geréts mit der gewahlten Stromversorgung verbin-
den

b) Nach dem Anschluss leuchtet die griine LED am Gerét fiir ca. 2 Sekunden
auf und zeigt damit an, dass das Gerat nun ordnungsgemal mit Strom ver-
sorgt wird

) Das Gerdt dem montierten Zubehér entsprechend auf das Gesicht legen
und anschlieRend die EIN/AUS-Taste driicken, um es einzuschalten. Das Gerét
beginnt mit dem Vernebeln und die griine LED-Leuchte beginnt langsam zu
blinken, um den korrekten Betrieb anzuzeigen.

d) Nach der Behandlung, wenn kein Spriihnebel mehr abgegeben wird, die
EIN/AUS-Taste erneut drlicken, um das Gerdt abzuschalten

4.1 WAHREND DER BEHANDLUNG

- Ruhig und tief atmen, um den Spriihnebel méglichst gut zu inhalieren

- Bei Losungen mit erhohter Oberflachenaktivitét (Blasen) oder mit hoher Viskositét, ist es normal, dass
die Vernebelung langsamer vonstatten geht.

- Eine leichte Gerduschentwicklung der Membran wahrend der Vernebelung bis zum Abschalten des
Gerites ist normal.

-Wenn die Lésung eine hohe Oberflachenaktivitdt aufweist, ist es normal, dass geringe Mengen der
Lésung an der Oberflache der Membran austritt.

-Wenn die Flissigkeit in der Kammer zu Neige geht, das Gerat IMMER ausschalten, um eine mégliche
Beschadigung der Membran zu vermeiden.

-Wenn der Fullstand des Arzneimittels sehr niedrig wird, ist es empfehlenswert, das die Vernebelungs-
kammer leicht in Richtung des Patienten zu neigen, damit auch letzte Reste der Flussigkeit von der
Membran vernebelt werden kénnen,

- Bei Verwendung des Maskenzubehdrs, diirfen Sie die Maskenéffnungen nicht mit den Handen oder
anderen Gegenstanden abdecken.

- Wahrend des Betriebs des Gerts die Entluftungsoffnung im Deckel der Medikamentenkammer nicht
schlieBen oder abdecken, um den korrekten Fluss der Vernebelung nicht zu beeintrachtigen.

-Wenn der Anwender sich bei der Inhalation unwohl fiihlen sollte, das Gerat abschalten und sofort
arztlichen Rat einholen.

WICHTIG: Das Gerdt kann auch im Dauerbetrieb genutzt werden ist aber mit einer Schutzvorrich-
tung gegen versehentlichen oder Dies
Funktion schaltet das Gerét automatisch nach 20 Minuten Dauerbetrieb (ohne Abschaltungen) aus,
kann aber danach sofort wieder eingeschaltet werden.

ACHTUNG: Wahrend der Nutzung des Geréts muss es senkrecht oder in Neigung zum Patienten gehal-
ten werden. Das Gerat kann in einer Vorwartsneigung von bis zu 90° betrieben werden, wenn es aber
rickwarts (d. h. vom Patienten weg), kann das Arzneimittel nicht die Vernebelungsmembran berthren,
so dass der Sprithnebenfluss abreiBt.

sollte

und Ablagerungen zu d/oder diese zu entfée
f DIE HAUPTGERAT NICHT MIT WASSER REINIGEN. DEN KONTAKT MIT NASSEN OBER-

FLACHEN VERMEIDEN UND VOR SPRITZWASSER SCHUTZEN. DAS GERAT, SEINE EIN-

ZEL- UND ZUBEHORTEILE NICHT IN DER SPULMASCHINE WASCHEN. FUR DIE REINI-
GUNG DES GERATS UND SEINEM ZUBEHOR KEINE REINIGUNGSMITTEL, CHEMIKALIEN ODER
KALKENTFERNER VERWENDEN.

E) Vor dem Verstauen oder Wiederverwenden die Medikamentenkammer und das Zubehor auf ein
sauberes, trockenes Tuch legen und dort an der Luft vollstandig trocknen lassen (fir etwa 2 Stunden).

beachten (immer den Facharzt konsultieren).

Masken und Mundstlick mussen ersetzt werden, sobald das Material, aus dem sie bestehen, Anzeichen
von Ermidung zeigt.

Vorgesehene Mindestlebensdauer:2 Jahre (gemal3 den standardmaBigen Prif- und Betriebsbedie-
nungen).

MOGLICHE PROBLEME UND IHRE BEHEBUNG
ART DES DEFEKTS URSACHE

ABHILFE

Die Reinigungsverfahren fur die
Medikamentenkammer durch-
fuhren, wie in der Gebrauchs-
anleitung beschrieben. Sollte das
Problem weiterhin bestehen, die
Medikamentenkammer durch ein
Neuteil ersetzen

Die Poren der Vibrationsmembran
im Inneren der Medikamentenkam-
1. Sehr wenig oder | Mer sind verstopft
keine Erzeugung
von Spriihnebel
(bei eingeschalte-
tem Gerit)

Die Stromquelle des Geréts ist
fast leer

Die Stromquelle austauschen und/
oder wiederaufladen

Das Arzneimittel mit einer physio-

Das Arzneimittel ist sehr 6lig logischen Losung verdannen

ISOLATIONSKLASSE Klasse Il (bei Gebrauch mit externer Stromquelle)
GEWICHT Ungefahr 18 g (ohne Zubehor)
ABMESSUNGEN 46 (B) x 60 (H) x 35 (T) mm
BETRIEB Dauerbetrieb
MAXIMALER SCHALLPEGEL <35dB(A)
FASSUNGSVERMOGEN 8ml
MAXIMAL
BETRIEBSBEDINGUNGEN Lufttemperatur: 10+40°C
Relative Luftfeuchtigkeit in Prozent: - 30 + 85 % RF
(nicht kondensierend)
Atmosphérendruck: 860 + 1060 hPa
BEDINGUNGEN FUR LAGERUNG Lufttemperatur: -20+50°C
UND TRANSPORT Relative Luftfeuchtigkeit in Prozent: 30 + 85 %RF
(nicht kondensierend)
Atmospharendruck: 860 + 1060 hPa

“‘MMA‘D:] Massenbezogener medianer aerodynamischer Durchmesser (MMAD) mit Kaskadenimpaktor (Marple Personal Cascade
impactor)

** GSD = Geometrische Standardabweichung

DIAGRAMM DER PARTIKELVERTEILUNG GEMAR EN 13544-1

Die Elektroden der Medikamenten-
kammer oder der Haupteinheit sind
verschmutzt oder oxidiert

Die Kontakte reinigen und die
Ursache des geringen elektrischen
Kontakts beseitigen

Die Kontakte der Haupteinheit
wurden mit Wasser oder Arznei-
mittel benetzt

Die Flussigkeit von den Kontakten
2. Keine Ver- abwischen

belung bei

Die Membran ist stark oxidiert Die Medikamentenkammer durch

sche, Bursten noch andere Gegensténde verwenden. Die niemals berii Bei

f Fiir das Reinigen und Trocknen der Membran der Medikamentenkammer weder Wattebdu-

Bedarf ein trockenes Baumwolltuch zum Trocknen der Zubehérteile und der Medikamenten-
kammer verwenden

F) Haupteinheit und Elektroden mit einem weichen, trockenen Tuch reinigen.Die Elektronen immer
sauber und trocken halten und Arzneimittelriickstande von der Haupteinheit entfernen.

G) Nach dem Trocknen die Medikamentenkammer wieder an die Haupteinheit anfligen und gemein-
sam mit den Zubehdrteilen an einem sauberen und wettergeschitzten Ort verstauen.

SELBSTREINIGUNGSFUNKTION DER MEMBRAN

Phase 1: Eine kleine Menge sauberes Wasser (am besten destilliert oder demineralisiert) in die Medika-

mentenkammer einfiillen.

Phase 2: Bei ausgeschaltetem Gerat die Ein-/Aus-Taste mindestens 5 Sekunden lang gedriickt halten.
Ein griines Licht beginnt dauerhaft zu leuchten und zeigt an, dass der Selbstreinigungsmodus
aktiviert ist.

Phase 3: Nach 30 Sekunden ist die Selbstreinigung beendet und das Gerét schaltet sich selbsttatig ab.

Phase 4: Zum Entfernen des Wassers in der Medikamentenkammer das Gerét im Normalmodus ein-

schalten. Nach wenigen Sekunden oder wenn kein Spriihnebel mehr erzeugt wird, kann davon aus-

gegangen werden, dass sich keine Flussigkeit mehr auf der Membran befindet.Das Gerat grundlich mit
einem weichen Tuch abtrocknen, ohne die Membran zu berthren.

& DIE SELBSTREINIGUNG NACH JEDEM GEBRAUCH DURCHFUHREN

DESINFEKTION
Vor dem Desinfizieren immer zunachst die im vorhergehenden Abschnitt beschriebenen Reinigungs-
verfahren durchfuhren,

MEDIKAMENTENKAMMER, MASKEN UND MUNDSTUCK konnen mit 75 % vergalltem Ethylalkohol
oder einer in Apotheken erhltlichen Hypochloritlosung desinfiziert werden. Vor der Wiederverwen-
dung dieser Zubehorteile mussen sie mit lauwarmem Wasser abgespilt werden, bis alle Reste von
Desinfektionsmittel entfernt sind. Danach abtrocknen an einem trockenen und staubfreien Ort auf-
bewahren

& DAS GERAT UND SEIN ZUBEHOR NICHT IN DER MIKROWELLE STERILISIEREN

WARTUNG

Das Gerét AIREasy On enthélt keine internen Teile, gewartet und/oder geschmiert werden mussen. Es
sollten jedoch vor jedem Einsatz einige einfache Kontrollen durchgefiihrt werden, um die Funktions-
féhigkeit und Sicherheit des Gerétes zu Uberprifen. Das Gerét aus dem Karton nehmen und immer auf
sichtbare Beschadigungen priifen; dabei ist besonders auf Risse im Kunststoff zu achten, durch die
elektrische Komponenten frei gelegt werden konnten.

Es muss sichergestellt werden, dass die Medikamentenkammer keine durch eine vorangegangene An-
wendung verursachten Bruchstellen aufweist. Wenn auch nur eines seiner Teile beschadigt ist,
darf das Gerit nicht Ianger verwendet werden. Der Gebrauch eines beschadigten Gerites
kann zu i had d/oder ernsten
situationen fiihren.

ZUBEHOR / ERSATZTEILE

Um ein d/oder eine der zu
& das Gerét so lange betrieben werden bls das Medikament volisténdig
ist (bis die Spriih aufhért). Wenn die Behandlung vor dem
Aufbrauchen des Inhalts der Medik sein sollte, das Gerét
laufen lassen, um die Kammer vollsté zu entleeren In beiden Fillen nur die Medikamen-
ig mit lauwarmem fii dem Wasser ( derdruckstrahl um eine Be-
P T

adigun

ralisiertes Wasser ei len. AnschlieBend die Medikamentenkammer wieder anschlieBen

und das Gerit so lange eingeschaltet lassen (wenige Sekunden) bis die letzten Reste entwi-
chen sind. Wenn keln S| ruhnebel mebhr austritt, das Gerit abschalten und mit den unten be-

schriebe fortfahren.

ERSATZTEILE KONNEN SEPARAT ERWORBEN WERDEN

SET (Masken mit Mundstick und Medikamentenkammer)

Medikamentenkammer

Gerat (die griine oder zerstort ein Neuteil ersetzen
LED-Betriebsan-

zeige leuchtet)

Das Kabel der Haupteinheit ist

defekt Die Haupteinheit ersetzen

Die Medikamentenkammer mit
der Haupteinheit verbinden und
Uberpriifen, ob sie korrekt ein-
gerastet ist

Die Medikamentenkammer ist nicht
mit der Haupteinheit verbunden
oder wurde nicht richtig eingesetzt

Uberprfen, ob das Gerat korrekt
an die USB-Stromversorgung
angeschlossen ist

Die Haupteinheit ist nicht richtig
an die Stromversorgung ange-
schlossen

3. Keine Ver-
nebelung und die
LED-Betriebsan-
zeige ist aus

Die Stromversorgung ist vollstandig
entleert

Die Stromquelle austauschen und/
oder wiederaufladen

4. Fliissigkeits-
austritt aus der

Membran bzw. Die Medikamentenkammer ist

Die Medikamentenkammer ersetzen

Medikamenten- beschadigt
kammer:

" i Wenden Sie sich an Ihren Hand-
Fehler 1-2-3-4 Keine der Losungen war ler oder an den technischen

hilfreich Service des Herstellers

tionen mit den technischen und sicherheitstechnischen Spezifikationen des hier er-

wéhnten Gerits {ibereinstimmen Die hier angegebenen technischen Daten waren
zum Zeitpunkt der Veréffentlichung dieses Dokuments auf dem aktuellen Stand und gelten
ausschlieBlich fiir das Gerét, dem die Gebrauchsanleitung in Lieferung bei t. Der Herstel-
ler behilt sich das Recht vor, diese Dokumentation ohne vorherige Ankiindigung zu &ndern
oder zu ergédnzen.

f Der Hersteller erklért, dass die in dieser Gebrauchsanleitung enthaltenen Informa-

SET von USB-Adaptern (3 St))

TECHNISCHE DATEN

TYPOLOGIE (93/42/EWG) Medizinprodukt der Klasse iia
MODELL AIREasy On
STROMVERSORGUNG USB-Anschluss mit 5V === A von externer Stromver-

sorgung
LEISTUNGSAUFNAHME Ca. 20w
RESTVOLUMEN (2 Spitting) <01 ml
MMAD (EN 13544-1)* 151 um
GSD (EN 13544-1)* 175
AEROSOL-ABGABE (EN 13544-1) 158 ml
AEROSOL-ABGABERATE (EN 0,22 (ml/min)/1 min
13544-1)
DURCHSCHNITTL. VERNEBE- 0,30 ml/min (2 ml NaCl 0,9 %)
LUNGSVOLUMEN

Kennnummer des Produkts

Hersteller

ROPAISCHEN RICHTLINIE 2012/19/UE-RAEE:
Das Gerat darf nach dem Ablauf seiner Nutzungsdauer nicht mit dem Hausmdill entsorgt
werden.Es kann bei den von der Stadtverwaltung eingerichteten Sammelstellen fiir Son-
dermill abgegeben werden oder beim Kauf eines neuen Gerats desselben Typs und fiir
dieselben Funktionen an den Handler zurlickgegeben werden. Das getrennte Entsorgen
des Gerats beugt die negativen Folgen fiir die Umwelt und die Gesundheit vor, die aus
seiner unsachgemaBen Entsorgung resultieren wiirden, ermoglicht die Rickgewinnung der Materia-
lien, aus denen es besteht und stellt damit eine bedeutende Einsparung von Energie und Ressourcen
dar. Das Symbol auf der Innenseite des Datenetiketts verweist auf die getrennte Sammlung von elekt-
rischen und elektronischen Geraten
Achtung:Eine nicht ordnungsgeméBe Entsorgung elektrischer und elektronischer Gerate ist strafbar.

K HINWEISE ZUR KORREKTEN ENTSORGUNG DES PRODUKTS GEMASS DER EU-
|

EMV-RICHTLINIE ZUR VERTRAGLICHKEIT VON ELEKTROGERATEN UND ERKLARUNG DES HER-
STELLERS

1) Die Installation und Inbetriebnahme dieses Geréts muss in Ubereinstimmung mit den Angaben der
BELIEGENDEN DOKUMENTATION erfolgen;

2) DIE PRUFNIVEAUS DER STORFESTIGKEITSPRUFUNGEN fiir die grundsatzliche Sicherheit und Leistung
der ME-Gerate und -systeme mussen an einer moglichst hohen Wahrscheinlichkeit der Gewahrleistung
von Sicherheit und Leistung im professionellen Umfeld einer Gesundheitseinrichtung, in der hauslichen

StoBBspannungen IEC

+1 kV Leitung zu

+1 kV Leitung zu

Die Qualitat des

61000-4-5 Leitung Leitung elektrischen Netzes
+2 kV Leitung zu +2 kV Leitung zu sollte einer typischen
Leitung Leitung Geschéfts- oder Kran-
kenhausumgebung
entsprechen.
Magnetfeld und Netz- 30 A/m 30 A/m Die netzfrequenten Ma-
frequenz (50/60 Hz) gnetfelder sollten auf
IEC 61000-4-8 einem Niveau liegen,
das fir einen Standort
in einer typischen
Geschéfts- oder Kran-
kenhausumgebung
charakteristisch ist.
Spannungseinbriiche, 0% UT; 0% UT; Die Qualitat des
Kurzunterbrechungen | 0,5 Zyklen bei OS Zyk\en bei elektrischen Netzes
und Anderungen 0°,45° sollte einer typischen
der Versorgungs- 90°, 135°180°, 90" 35“ 180°, Geschéfts- oder Kran-
spannung 225°270°und 315 225°,270°und kenhausumgebung
IEC 61000-4-11 315° entsprechenWenn der

Anwender des AIREasy
On auch bei Stromaus-
fallen einen fortgesetz-
ten Betrieb bendtigt,
ist es empfehlenswert,
den AlREasy On tber
eine unterbrechungs-
freie Stromversorgung
oder eine Batterie zu
versorgen

Leitungsgefiihrte HF
IEC 61000-4-6

3 Veff von 150 kHz
bis 80 MHz

3 Veff

Der HERSTELLER sollte
in Erwéagung ziehen,
im Rahmen des RISIKO-
MANAGEMENTS den
Mindesttrennabstand
zu verringern und bei
STORFESTIGKEITS-
PRUFUNGEN hohere
NIVEAUS zu verwenden,
die einem geringeren
Mindestabstand
entsprechen. Mindest-
abstande flir eine
STORFESTIGKEITSPRU-
FUNG MIT HOHEREM
PRUFNIVEAU

Emittierte HF-Strah-
lung IEC 61000-4-3

10V/m von 80 MHz
bis 2,7 GHz

10V/m

Die Niveaus sollten
nach der folgenden
Gleichung berechnet
werden:

E E P
d\V

Dabei ist,P" die
maximale Leistung, aus-
gedrlckt in Watt,,d" der
Mindesttrennabstand
(ausgedriickt in Me-
tern), und, £ das Niveau
der STORFESTIGKEITS-
PRUFUNG inV/m

JNG: UT ist die

vor der

g des Prii

gt v Gesundheitssorge und den speziellen Umgebungen ausgerichtet sein, in denen das Gerét eingesetzt
199, L werden soll.
e 03 3) UMGEBUNG DER HAUSLICHEN MEDIZINISCHEN VERSORGUNG bezeichnet die hausliche Umgebung
5 = oder andere Orte, an denen sich Patienten aufhalten, mit Ausnahme von professionellen Gesundheits-
. %0 g einrichtungen, in denen medizinisch geschultes Fachpersonal standig verfligbar ist, wenn Patienten
< 60 o anwesend sind. Dazu gehdren demnach auch Schulen, Freiflichen, Wohnungen sowie Hotels und
< @ Achtung: Die Messungen und Kurven sind Pensionen.
g 30 é mcht gultlg, wenn das Arzneimittel als
g 40 N 5 h ion vorliegt. TABELLE A1 - Elektromagnetische Emissionen - Fiir alle GERATE und SYSTEME
€ o]
2 - “ ; Richtlinie und Erklarung des Herstellers - Elekt ische
L] Das AlREasy On-Aerosolgerat ist fur den Einsatz in der unten angegebenen
‘],j“gs m—t] elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kaufer und/oder der Anwender
Aerodynamischer Durchmesser (um) des AlREasy On-Gerats muss sicherstellen, dass das Gerét in einer der genannten
Umgebungen eingesetzt wird
GARANTIE
Das Produkt hat 5 Jahre Garantie auf jegliche Konformitatsfehler, die trotz normaler Gebrauchsbedin- . N . Richtlinie zur elektromagnetis:hen
gungen (gemaB den Vorgaben der Gebrauchsanleitung) auftreten. Emissionspriifung Konformitat U b
Die Garantie bietet keine Deckung fiir Schdden, die durch unsachgemafRen Gebrauch, Verschleil oder mgebung
zuféllige Ereignisse verursacht wurden. Fir die Dauer der Mangelgewahrleistung gelten die jeweiligen
Bestimmungen der nationalen Rechtsprechung. Die Medikamentenkammer und die Zubehérteile sind Strahlungs-/ Gruppe 1 Das Aerosolgerat AlREasy On verwendet
nicht durch der Garantie gedeckt. Leitungsgefiihrte die HF-Energie nur fiir seine interne Funk-
Emissionen nach tion.Zudem sind seine HF-Emissionen sehr
LEGENDE CISPR11 gering und verursachen keine Stérungen
in der Ndhe von elektronischen Gerdten.
Kennzeichnung der Konformitét mit der Richtlinie 93/42/CEE und ihren
i nachfolgenden Anderungen Strahlungs-/ Klasse [B] Das Aerosolgerat AlREasy On-eignet sich
Leitungsgefihrte fur den Einsatz in allen Umgebungen,
Emissionen nach einschlieflich Haushalte und solche Um-
& Achtung! CISPR11 gebungen, die direkt an das &ffentliche
Stromnetz fur die Versorgung von Wohn-
Oberschwingun- Klasse [A] raum angeschlossen sind.
@ Gebrauchsanleitung beachten! gen IEC61000-3-2
Spannungs- Konform
schwankungen
Gerat mit angewendetem Einzelteil des Typs BF (Masken/Mundstiick) / Flicker IEC
61000-3-3
TABELLE A2 - ische Storfestigkeit - Fiir die k liche L k GERATE/
EINGESCHALTET - AUSGESCHALTET SYSTEME
Richtlinie und drung des F llers — ische Storfestigkei

Gerat mit Isolationsklasse Il

Wechselstrom

Gleichstrom

Schutz eines Elektrogerates gegen zufélliges oder absichtliches Eindringen
von Fremdkoérpern und Schutz gegen das Eindringen von Flissigkeiten.

ZIFFER 2

Eindringen von Fliissigkeiten

IPX2 ZIFFER 1
Eindringen von Festkérpern
Schutz gegen schrég fallendes
Wasser?Tropfwasse m ginem
Neigungswinkel von 1

Kein Schutz

Das AlREasy On-Aerosolgerat ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt.Der Kaufer und/oder der Anwender des AlREasy On-Gerats muss sicher-
stellen, dass das Geréat in einer der genannten Umgebungen eingesetzt wird

EN 60601 Richtlinie zur

Umgebung

+8 kV bei Kontakt +8 kV bei Kontakt Die FuRboden sollten

aus Holz, Beton oder

Elektrostatische Ent-
ladungen (ESD) IEC

61000-4-2 Keramikfliesen be-
+2 KV, +4 KV, stehen.Wenn die Boden
8KV, £15 KV 2KV, +4 KV, mit synthetischem
in der Luft 8KV, £15kV Material belegt sind,
in der Luft sollte die relative Luft-

feuchtigkeit mindestens
30 % betragen.

Produktionscharge

Seriennummer

Schnelle transiente
elektrische Storgro-

Die Qualitat des
elektrischen Netzes

+2 kV pro Versor-
gungsleitung

+2 kV pro Versor-
gungsleitung

Ben/Burst sollte einer typischen

IEC 61000-4-4 Geschéfts- oder Kran-
kenhausumgebung
entsprechen.
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A AIREasy On

[1i] INSTRUCCIONES DE USO
@ CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES IMPORTANTES. GUARDE PARA FUTURAS CONSULTAS.

Estimado Cliente:

Muchas gracias por haber elegido AlREasy On de Pic Solution. AlREasy On es un dispositivo de aerosol-
terapia que funciona con tecnologia MESH o de malla de nueva generacion. El principio de nebuliza-
cion en el que se basa combina en un solo dispositivo las mejores caracteristicas de la tecnologia de
compresor (nebulizacién rapida y eficaz de cualquier medicamento) y de la tecnologia de ultrasonidos
(silencio absoluto y portabilidad incluso durante su uso), lo que lo hace ideal para cualquier tipo de uso
en adultos y nifios tanto en atencion domiciliaria como de emergencia, durante viajes o al aire libre, en
el pleno respeto de las condiciones de funcionamiento. También se suman a lo anterior caracteristicas
constructivas/operativas (desarrolladas en fase de diserio) Unicas en su género. El disefio y la particular
conformacion del contenedor medicinal de nebulizacién garantizan la maxima eficacia terapéutica al
reducir el volumen residual del medicamento sin nebulizacion en menos de un 0,1 ml (lo mas bajo ac-
tualmente declarado en el mercado). La tecnologia MESH se ha optimizado al méximo, lo que permite
alcanzar pardmetros de nebulizacion especialmente eficaces, hasta un 93 % de fraccion respirable y
un MMAD de 1,51 um.

DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES / CONTENIDO
1) Contenedor medicinal - Malla vibrante
2) Mascarilla (2 pzs.,, adulto y pedidtrico)
3) Elastico de la mascarilla
4) Cable de conexion Unidad principal -
Contenedor medicinal
5) Unidad principal / Main unit
6) Boton ON/OFF de la unidad principal
) Conector USB Tipo C
) Conector USB Lightning
) Luz LED ON/OFF
0
1

>
) Manual de uso &

bebés o animales domésticos. La unidad principal podria danarse o causar lesiones. Se reco-

mienda por tanto guardar el producto y sus componentes en un lugar fuera del alcance de los
nifos y de las mascotas. Si el pequeno se tragara una pieza pequena, consulte inmediatamente a un
médico.

f ATENCION: Los objetos pequefios suponen un riesgo de asfixia si son ingeridos por nifos,

LAS INSTRUCCIONES DE SU MEDICO A LA HORA DE TOMAR EL MEDICAMENTO. NO DESMON-
TE NUNCA EL APARATO. PARA CUALQUIER INTERVENCION, PONGASE EN CONTACTO CON EL
SERVICIO TECNICO DEL DISTRIBUIDOR Y/O EL SERVICIO TECNICO CA-MI

& ADVERTENCIAS GENERALES

. Al abrir el embalaje, compruebe la integridad del aparato y de los accesorios, prestando especial aten-
cion a la presencia de dafos en las partes plasticas (ya que podrian facilitar el acceso a partes internas
bajo tensidn), roturas y/o peladuras del cable de alimentacion. En tales casos, no conecte el dispo-
sitivo a ninguna toma eléctrica. Realice siempre estas comprobaciones antes de cada uso.

. Antes de conectar el aparato, compruebe siempre que los datos eléctricos indicados en la etiqueta
del enchufe correspondan a los de la red eléctrica a la cual se va a conectar (salida 5Vdc 1A).

. Respete las normas de seguridad que se indican para los equipos eléctricos y en particular:

- Utilice dnica y exclusivamente accesorios y recambios originales suministrados por el fabricante.
Utilice inicamente el tipo de componentes originales que se indica en este manual

- NO LO DESECHE TIRANDOLO AL FUEGO NI LO COLOQUE CERCA DE LLAMAS O FUENTES
DE CALOR.

- Nunca lave o sumerja el aparato y su cable en agua; podria provocar una fuga o descarga eléctrica, y
el dispositivo podria causar problemas y/o dejar de funcionar;

- Posicione el dispositivo y la fuente de alimentacién en un lugar estable para evitar caidas acciden-
tales o sobrecalentamiento;

- No utilice el dispositivo en entornos donde haya mezclas anestésicas inflamables con aire, oxigeno u
oxido nitroso. No utilice el aparato en sistemas de anestesia y ventilacion pulmonar

- Evite tocar la unidad principal y la fuente de alimentacion con las manos mojadas y evite siempre
el contacto con liquidos;

- No tire del cable de alimentacion de la unidad principal para desconectarlo de la fuente de alimen-
tacién o del contenedor medicinal, sino que sujete los respectivos conectores para desconectarlos
una vez que el aparato esté apagado;

- Guarde y utilice el aparato y cada una de sus partes en un entorno protegido de los agentes at-
mosféricos y a distancia de cualquier fuente de calor. Después de cada uso, se recomienda limpiar y
desinfectar el dispositivo y guardarlo alejado del polvo y la luz solar.

- Este dispositivo esta disefiado Unicamente para uso personal. Resulta inapropiado para un uso mixto
por parte de més de una persona.

. Para las operaciones de reparacion, dirfjase exclusivamente al Centro de Asistencia Técnica de PIKDA-
RE S.p.A. (www.picsolution.com) y solicite el empleo de recambios originales. El incumplimiento de

todo lo anterior podria comprometer la seguridad del dispositivo.

. Este aparato debera destinarse exclusivamente al uso para el que ha sido disefiado y de la
manera que se describe en este manual. Por ello, debera utilizarse como sistema para ae-
rosolterapia. Cualquier uso distinto al que esta destinado el aparato se debera considerar impropio
y por tanto peligroso; el fabricante no podra ser considerado responsable por dafos causados por
un uso impropio o si el aparato se usa en instalaciones eléctricas no conformes con la normativa
vigente en materia de seguridad.

6. El dispositivo médico requiere una especial precaucion respecto a la compatibilidad electromagnéti-
cay debe ser instalado y utilizado segun la informacion que se facilita en la documentacion adjunta.

7. Los nifios y las personas con capacidad cognitiva reducida y/o dependientes deberan utilizar siempre
el dispositivo médico bajo la estrecha vigilancia de un adulto en posesion de sus plenas facultades
mentales.

8. No deje el aparato sin vigilancia en lugares al alcance de nifios y/o personas que no estan
enp i6n de sus plenas facultad ya que podrian estrangularse con el cable.

9. El dispositivo médico podra entrar en contacto con el paciente mediante el nebulizador/mascarilla/
boquilla, siendo todos ellos componentes conformes a los requisitos de la norma ISO 10993-1

10. El funcionamiento del dispositivo es muy sencillo, por lo que no se requiere la adopcion de otras
medidas a las que ya se indican en este manual.

11. ATENCION: No modifique este dispositivo sin la autorizacién del fabricante. Ninguna pieza eléctrica
y/o mecénica contenida en el dispositivo ha sido disefiada para ser reparada por el usuario. El in-
cumplimiento de lo anterior podria comprometer la seguridad del dispositivo y, por tanto, de su uso.

12. El uso del dispositivo en condiciones ambientales diferentes a las indicadas en este manual podria

perjudicar su seguridad y rendimiento. Si se transporta/almacena a temperaturas inferiores a 5°C,

el dispositivo deberd reajustarse a las condiciones normales de funcionamiento antes de su uso.

f ATENCION: CONSULTE EL MANUAL DE USO ANTES DE UTILIZAR EL APARATO. SIGA SIEMPRE

~
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o

13. Los materiales empleados para el contacto con los farmacos son polimeros termoplésticos de ele-
vada estabilidad y resistencia quimica, ampliamente utilizados en el @mbito médico. No obstante,
dada la variedad y evolucion constante de los farmacos empleables, resulta imposible excluir inte-
racciones, por lo que se sugiere que:

- Consuma el farmaco lo antes posible tras su apertura.

- Evite el contacto prolongado del farmaco con el contenedor medicinal (Camara Mesh) y realice los
procedimientos de limpieza inmediatamente después de cada aplicacion,

- En caso de situaciones anoémalas (p. ej, ablandamiento o grietas) del contenedor medicinal, no
introduzca ninguna solucién ni realice la inhalacion. Péngase en contacto con el servicio técnico
especificando el modo de empleo y el tipo de farmaco utilizado.

14. Recuerde:

-No utilice el producto para nebulizar liquidos/sustancias que no sean medicamentos prescritos
por su médico.

- Realice el tratamiento con aerosol respetando las modalidades, dosis y combinaciones indicadas por
el médico y utilizando solo el accesorio que haya indicado en funcién de la patologia.

No deje caer ni someta la unidad principal y/o el contenedor medicinal a fuertes vibraciones;
podrian sufrir dafos irreversibles o causar una descarga eléctrica

El fabricante/distribuidor no se hace responsable de los dafios accidentales o indirectos en
caso de modificaciones, reparaciones y/o intervenciones técnicas no autorizadas en el dispo-
sitivo, o si cualquier componente se ha dafiado por accidente, uso y/o abuso indebidos.

Cualquier intervencion no autorizada en el dispositivo, por minima que sea, invalidard inme-
diatamente la garantia y, en cualquier caso, no garantizara la conformidad con los requisitos
técnicos y de seguridad previstos por la Directiva MDD 93/42/CEE (y sucesivas enmiendas) y
por las correspondientes normas de referencia.

> BB

No limpie la malla con discos de algodén, cepillos u otros objetos similares. Nunca
toque la malla. Siga inicamente las instrucciones de limpieza que se indican en este
manual.

>

PREPARACION Y USO

Para el primer uso y tras cualquier periodo largo de inactividad, se recomienda desinfectar, antes
que cualquier otra cosa, la cdmara de nebulizacidn, mascarilla y boquilla a fin de evitar la propa-
gacién y/o contaminacion de bacterias. Siga las instrucciones que se indican en el apartado
Limpieza y Desinfeccion de este manual y proceda con las operaciones que se describen a continuacion.
No utilice el dispositivo para inhalar agua, ya que podrian empeorarse los sintomas.

No deje caer ni someta el contenedor medicinal a fuertes golpes con objeto de evitar danos que po-
drian inutilizarlo o provocar una descarga eléctrica.

>

NO INTRODUZCA NI NEBULICE en este aparato sustancias que no sean medicamen-

tos y dispositivos médicos especificos para la nebulizacién con aerosol. NO UTILICE

>

CON dispositivos médicos y/o que acido hi 6nico puro o
disuelto en un alto aceites iales, fi etc., o soluci das de
sedimentos (p. ej. agua termal pura) que podrian bloquear o daiiar irremediablemente el

d dicinal. El uso de i hiperténicas puras (p. ej: agua de mar) podria

bloquear el dispositivo si no se llevan a cabo las operaciones de limpieza correctas al final de
cada uso.

1-COMO AGREGAR EL MEDICAMENTO
A) Abra la tapa del contenedor medicinal con los dedos.
B) Introduzca el medicamento prescrito segun las instrucciones de su médico
y del fabricante del farmaco.

4 ATENCION: El contenedor medicinal tiene una escala graduada para indicar el
volumen méximo de farmaco que se puede introducir (8 ml = 8 cc). Se reco-
mienda no superar nunca el valor maximo de llenado que se indica.

C) Cierre la tapa del contenedor medicinal

del cable de la unidad principal. En caso de que ocurra, séquelos y retirelos de inmediato con
una gasa. El uso del dispositivo mojado podiia provocar un mal funcionamiento/dafio o una
descarga eléctrica,

f No derrame medicamento/liquido sobre los contactos en la base del contenedor medicinal o

2 - PREPARACION DEL PRODUCTO
Tras agregar el medicamento en el contenedor, proceda con las siguientes operaciones:

A) Conecte el contenedor medicinal al cable de conexion de la unidad princi-
pal, prestando atencion a la insercion «polarizada» claramente visible en los
conectores de ambos. Asegure firmemente los dos conectores entre si.

B) A continuacién, conecte al producto el accesorio indicado por su médico
para la terapia (mascarilla o boquilla). Use el tamafio correcto de mascarilla
segun el paciente (L para adultos y S para nifos) para garantizar la maxima
comodidad y eficacia del tratamiento.

A\ O Conecte ahora la unidad principal a la fuente de alimentacion a través del
'Q » conector USB, teniendo cuidado de respetar las especificaciones de alimenta-
) cién, tal y como se indica mds detalladamente en el apartado ALIMENTACION
Q ELECTRICA DEL DISPOSITIVO.

3 - ALIMENTACION ELECTRICA DEL DISPOSITIVO

A) El dispositivo puede conectarse a cualquier fuente de alimentacion externa siempre que disponga
de conexién USBy de manera limitada a una salida nominal de 5V 1A, por lo que puede alimentarse con
una Power Bank, con las baterias internas de los teléfonos moviles/tabletas o con adaptadores CA/CC
con conector USB debidamente certificados (provistos de certificacion seguin las normas EN 60601-1 y
EN 60601-1-2 con grado de proteccién 2MOPP).

La unidad principal dispone de puerto de entrada USB de 5V 1A, por lo que el dispositivo se alimenta
con solo conectar el puerto USB a una fuente de alimentacién adecuada.

En caso de que utilice un teléfono movil/tableta como fuente de alimentacion, conéctelo al dispositi-
vo a través del adaptador USB de su dispositivo mévil, eligiendo entre los dos adaptadores originales
que se suministran (USB-Tipo C o USB-Lightning) o el micro-USB opcional. El consumo de energia del
dispositivo durante su uso es minimo y no interfiere con el buen funcionamiento de la fuente de ali-
mentacion ni reduce significativamente su autonomia

B) Ninguna de las fuentes de alimentacién mencionadas se suministra con el dispositivo

(power bank o dor). El dispositivo cumple con la clasificacién eléctrica y los requisitos

de seguridad de la norma IEC/EN 60601-1.

cion de medicamento que genere este dispositivo no dane la fuente. El derrame directo de

liquido, o la exposicion directay cercana a un flujo de nebulizacion, sobre cualquier dispositivo

eléctrico podria causar areas de condensacién o depdsitos daninos. Por tanto, evite exponer
los dispositivos electronicos/eléctricos a los peligros de un derrame accidental o a un flujo directo y
cercano de nebulizacion

i Independientemente del tipo de fuente que se utilice, asegurese siempre de que la nebuliza-

3.1 Funcionamiento con adaptador CA/CC

ES importante para la seguridad del dispositivo y del usuario utilizar Unicamente los tipos de fuente
de alimentacién indicados (con conector de alimentacién USB v salida de 5V 1A) y asequrarse de su
certificacion segun lo mencionado con anterioridad

Con objeto de evitar posibles condiciones de peligro, sobrecalentamiento, caidas
A y/o dafos i se i siempre el di itivo de su
ion i i d és de inar el i

fuente de

y de la camara de nebulizacién para evitar roturas que puedan comprometer el fun-
cionamiento. Los daios ocasionados por la entrada de liquidos o rotura mecanica de
los conectores no estén cubiertos por la garantia.

i Desconecte siempre con cuidado el dispositivo de la fuente de alimentacion elegida

NO OLVIDE APAGAR EL PRODUCTO una vez que haya terminado de utilizarlo. El apa-

A rato NO SE APAGA AUTOMATICAMENTE una vez agotada la medicacion, sino solo
después de 20 minutos de funcionamiento.

4 - USO DEL DISPOSITIVO

Una vez preparado correctamente, el dispositivo esté listo para conectarse a la fuente de alimentacion

elegida y usarse de la siguiente manera:

A) Conecte la toma USB del dispositivo a la fuente de alimentacion elegida
b) Tras la conexion, el LED verde del dispositivo se encendera durante unos 2
segundos para indicar que el dispositivo estd correctamente alimentado.

) Coléquese el dispositivo en la cara segun el accesorio montado y pulse el
botén ON/OFF para ponerlo en marcha. El producto iniciara la nebulizacién y la
luz LED verde empezard a parpadear lentamente para indicar que estd funcio-
nando correctamente.

d) Al finalizar el tratamiento, cuando la nebulizacion se haya completado, pulse
de nuevo el botén ON/OFF para apagar el producto.

4.1 DURANTE EL TRATAMIENTO

- Respire tranquila y profundamente para inhalar mejor el producto nebulizado.

- Para soluciones con alta actividad superficial (burbujas) o alta viscosidad, la velocidad de atomizacion
podria disminuir.

- Es normal escuchar un sonido suave producido por la malla durante la nebulizacion y hasta que se
apague.

- Sila solucién presenta una alta actividad superficial, es normal que una pequefa cantidad de solucion
salga de la superficie de la malla

- Cuando el liquido del contenedor se agote, recuerde apagar SIEMPRE el dispositivo para evitar posi-
bles dafos en la malla.

- Cuando la medicacion estd a punto de agotarse, se aconseja a los usuarios inclinar ligeramente la
camara de nebulizacién hacia el paciente para facilitar la nebulizacion del liquido residual por la malla.

- Cuando utilice la mascarilla, no cubra las aberturas con las manos u otros objetos.

- Cuando utilice el dispositivo, evite ocluir/tapar el orificio de ventilacion de la tapa del contenedor
medicinal para no influir en la correcta nebulizacion.

- Durante la inhalacion, si el usuario se siente incomodo, apague el dispositivo y consulte inmediata-
mente al médico.

IMPORTANTE: | dispositivo puede utilizarse de forma continua, pero esta dotado de una funcién
de protecci6n contra el encendido involuntario o la falta de apagado. Dicha funcion o apaga
automaticamente a los 20 minutos de funcionamiento continuo (sin apagados), y se puede volver
a encender inmediatamente.

ATENCION: £] dispositivo debe mantenerse en posicion vertical o inclinado hacia el paciente durante
su uso. El dispositivo puede funcionar inclinado hacia delante incluso hasta 90°, pero si se inclina hacia
atrés (es decir, en direccién contraria a la del paciente), el medicamento no podrd llegar a la malla de
nebulizacion y se interrumpird el flujo de nebulizacion.

ue el medicamento se agote por completo (hasta que la salida de vapores cese por
completo). Si el tratamiento se interrumpe antes de que se agote el contenido del
contenedor, proceda a vaciarlo por completo. En ambos casos, enjuague bien el contenedor
medicinal bajo el grifo de agua tibia (con chorro de baja presién para no danar la malla) e
introduzca unas gotas de agua desmineralizada. Vuelva a colocar el contenedor medicinal en
el dispositivo y encienda el aparato durante el tiempo necesario (unos segundos) para des-
cargar los dltimos residuos. Cuando no salga mas vapor, apague el producto y proceda con
las i de limpieza que se describen a i i6

i Para evitar que se obstruya y/o se dafie la malla, el producto debe funcionar hasta

LIMPIEZA DESPUES DE CADA USO

El procedimiento de limpieza de este producto debe llevarse a cabo después de cada uso, no solo
para garantizar unas condiciones de higiene correctas, sino también para mantener su rendimiento y
funcionamiento constantes.

medicinal justo después de cada uso podrian comprometer parcial o totalmente su
correcto funcionamiento y, en consecuencia, requerir su sustitucién.

C La falta de limpieza o unos procedimientos de limpieza incorrectos del contenedor

DESPUES DE CADA USO, PROCEDA COMO SIGUE:

Realice el proceso de AUTOLIMPIEZA que se describe en el siguiente apartado, y proceda con
las operaciones que se describen a continuacién:

A) Después de apagar el dispositivo, desconéctelo del contenedor medicinal y de la fuente de alimen-
tacion, y guérdelo en un lugar seco y seguro;

B) Después de colocar la unidad principal en un lugar seguro (alejado de fregaderos o superficies donde
pueda entrar en contacto con liquidos o caerse), abra la camara de nebulizacion y vacie la medicacion
residual que pudiera contener;

@

C) Limpie los accesorios y el contenedor medicinal con agua. Enjuague cuidadosamente la malla cuan-
do se utilice para nebulizar medicamentos especialmente densos y muy viscosos, como agentes solu-
bilizados o expectorantes, para eliminar los dep6sitos que suelen quedar en ella.

se puede el I, la mascarilla y la boquilla en una solu-
cién 1/1 de aguay vinagre blanco durante aproximadamente 1 hora para limpiar y/o eliminar
residuos y depésitos.
NO LIMPIE LA UNIDAD PRINCIPAL CON AGUA, EVITE EL CONTACTO CON SUPERFICIES
HUMEDAS Y EVITE LA EXPOSICION A SALPICADURAS. NO LIMPIE EL DISPOSITIVO, SUS
PIEZAS O ACCESORIOS EN EL LAVAVAJILLAS NI UTILICE DETERGENTES, PRODUCTOS
QUIMICOS O ANTICAL PARA LIMPIAR EL DISPOSITIVO Y SUS ACCESORIOS.

E) Coloque el contenedor medicinal y los accesorios sobre un pafio limpio y seco y deje que se sequen
completamente al aire (aprox. 2 horas) antes de guardarlos o reutilizarlos.

dor medicinal. Nunca toque la malla. En caso de necesidad, utilice un pafo de algodén seco
para limpiar los accesorios y el contenedor medicinal.

f No utilice discos de algodén, cepillos u otros objetos para limpiar o secar la malla del contene-

F) Utilice un pano suave y seco para limpiar la unidad principal y los electrodos. Mantenga siempre
los electrodos limpios y secos y elimine siempre los residuos de medicamento de la unidad principal.
G) Una vez seco, vuelva a montar el contenedor medicinal en la unidad principal y guardelo junto con
los accesorios en un lugar limpio y protegido de los agentes atmosféricos.

FUNCION DE AUTOLIMPIEZA DE LA MALLA

Paso 1: Coloque una pequefa cantidad de agua limpia (preferiblemente destilada o desmineralizada)
en el contenedor medicinal.

Paso 2: Con el dispositivo apagado, mantenga pulsado el botén de encendido ON/OFF durante al me-
nos 5 segundos. La luz verde del panel frontal se encenderd en modo continuo para indicar que
se ha activado el modo de autolimpieza.

Paso 3:Tras 30 segundos, la funcién de autolimpieza terminard y el aparato se apagaré automatica-
mente.

Paso 4: Elimine el agua que quede en el contenedor medicinal, vuelva a encender el dispositivo en
modo normal durante unos segundos o hasta que no quede nada més por nebulizarse, lo
que indicara que no hay mas liquido en la malla. Seque bien la unidad con un pafo suave
sin tocar la malla.

A REALICE LA AUTOLIMPIEZA DESPUES DE CADA USO

DESINFECCION
Antes de proceder a la desinfeccion, complete el procedimiento de limpieza que se indica en el apar-
tado anterior.

EL CONTENEDOR MEDICINAL, LAS MASCARILLAS Y LA BOQUILLA pueden desinfectarse con
alcohol etilico desnaturalizado al 75 % o con una solucién de hipoclorito facilmente disponible en
farmacia. Antes de reutilizar estos accesorios, enjudguelos con agua tibia hasta eliminar los restos de
desinfectante, séquelos y guardelos en un lugar seco y sin polvo.

& NO UTILICE UN HORNO MICROONDAS PARA ESTERILIZAR EL DISPOSITIVO Y SUS ACCE-
SORIOS

MANTENIMIENTO

El aparato AIREasy On no contiene ninguna pieza que necesite mantenimiento y/o lubricacién. No
obstante, es necesario realizar algunos controles sencillos para comprobar el funcionamiento y la sequ-
ridad del dispositivo antes de cada uso. Extraiga el aparato de la caja y compruebe siempre que no
haya dafos visibles; preste especial atencion a posibles rajas en el plastico que podrian dejar expuestos
algunos componentes eléctricos.

Compruebe que el contenedor medicinal no presente roturas que hayan podido producirse durante
el uso anterior. Si alguna parte del dispositivo esta dafada, no lo utilice. El uso de un dispo-
sitivo dafado puede i i inad dos, daiios, lesiones y/o condiciones
de peligro graves.

ACCESORIOS / RECAMBIOS

RECAMBIOS DISPONIBLES POR SEPARADO

KIT (mascarillas, boquilla y cdmara)

Contenedor medicinal

KIT adaptadores USB (3 pcs.)

& Utilice Ginicamente los accesorios/recambios ori
por el fabricante.

POSIBLES PROBLEMAS Y SOLUCIONES

TIPO DE DEFECTO

SOLUCION

1. Nebulizacién obstruidos

Los orificios de la malla vibratoria
del contenedor medicinal estan

Proceda con las operaciones de
limpieza del contenedor medicinal
que se indican en el manual. Siel
problema persiste incluso después

de la limpieza, sustituya el contene-

muy escasa o
dor medicinal por uno nuevo

ausente (con
el dispositivo
encendido)

La fuente de alimentacion del dis-
positivo estd a punto de agotarse

Sustituya y/o restablezca la fuente
de alimentacion

Diluya el medicamento con suero

Medicamento muy oleoso . N
fisioldgico

Los electrodos del contenedor
medicinal o de la unidad principal
estan sucios y/u oxidados

Limpie los contactos eliminando la
causa del contacto eléctrico escaso.

Los contactos de la unidad
principal estan mojados con agua o
medicamento

2. Nebulizacién Elimine el liquido de los contactos
ausente con el

aparato encendido

Sustituya el contenedor medicinal

(LED verde de La malla estd muy oxidada o rota
v por uno nuevo
ilumi-
nado) | n I I estd y .
El cable de la unidad principal esta Sustituyala unidad principal
defectuoso
El contenedor medicinal no esta Conecte el contenedor medicinal
conectado a la unidad principal o ala unidad principal y compruebe
no esta insertado correctamente que encaja correctamente
. La unidad principal no esta Compruebe la correcta conexion
3. ":'"I,g"":s bien conectada a la fuente de USB a una fuente de alimentacion
nebulizacion e alimentacion adecuada
LED de
fun:lo:amlento La fuente de alimentacion esta Sustituya y/o restablezca la fuente
apagado completamente descargada de alimentacion

4. Pérdida de

liquido de la El contenedor medicinal esta Sustituya el contenedor medicinal
malla/contenedor | dafado 4
medicinal

Péngase en contacto con su

Defectos 1-2-3-4

Ningun remedio ha sido efectivo
técnico del fabricante

TABLA DE DISTRIBUCION DE PARTICULAS SEGUN LA NORMA EN 13544-1

----- Pruebas individuales
Promedio

guridad basica y funcionamiento esencial, y deben ser conformes al entorno profesional del centro
sanitario, al entorno sanitario doméstico y a los entornos especiales, seguin cada uso previsto.

3) EI ENTORNO SANITARIO DOMESTICO representa la vivienda en la que vive el paciente u otros lugares
en los que estan presentes los pacientes, excluyéndose los entornos profesionales de los centros sanita-
rios en los que los operadores con formacién estan constantemente disponibles cuando los pacientes
estan presentes. Se consideran por tanto también como tales las escuelas, los espacios abiertos, las

viviendas y las estructuras hoteleras.

TABLA A1 - Emisiones electromagnéticas - Para todos los EQUIPOS y SISTEMAS
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GARANTIA

El producto esté cubierto por una garantia de 5 afos contra cualquier defecto de conformidad en
condiciones de uso normales, seguin lo indicado en el manual de uso.

Por tanto, la garantia no se aplicard en caso de dafos ocasionados por el mal uso, desgaste o eventos
accidentales. Con respecto a la duracion de la garantia en caso de defectos de conformidad, remitase
a las disposiciones especificas de la normativa nacional de aplicacion. El contenedor medicinal y los
accesorios quedan excluidos de la garantia.

SIMBOLOS UTILIZADOS

Marca de conformidad con la Directiva 93/42/CEE y sucesivas enmiendas
0123

AN
©

jAtencion!

Consulte el manual de uso

Aparato con pieza aplicada tipo BF (mascarilla/boquilla)

Guia y declaracion del fabricante - E

1
electr a;

El aerosol AlREasy On se puede utilizar en el ambiente electromagnético que
se especifica a continuacion. El cliente y/o el usuario del dispositivo AlIREasy On
deberdn asegurarse de que el aparato se utilice en dicho ambiente

RF Conducidas IEC
61000-4-6

3Vrms de 150 kHz
a80 MHz

El FABRICANTE deberia
reducir la distancia de
separacion minima en
funcion de la GESTION
DE RIESGOS vy utilizar
NIVELES DE PRUEBA
DE INMUNIDAD més
altos y adecuados
para la distancia de
separacion minima
reducida. Distancias de
separacion minimas
para una PRUEBA DE
INMUNIDAD superior

3Vrms

Test Conformidad Guia para el ambiente
de Emisiones electromagnético
Emisiones Irra- Grupo 1 El aerosol AIREasy On solo emplea energia
diadas/ RF para su funcionamiento interno, por lo
Conducidas que sus emisiones RF son muy bajas y no
CISPR11 causan ningun tipo de interferencia en las
proximidades de los aparatos electrénicos.
Emisiones Irra- Clase [B] El aerosol AlREasy On es apto para ser
diadas/ usado en todos los ambientes, incluso en
Conducidas aquellos domésticos y en los conectados
CISPR11 directamente a la red de distribucion
publica que suministra alimentacion a
Armonicas IEC Clase [A] ambientes domésticos.
61000-3-2
Fluctuaciones de Conforme
tension / flicker
IEC 61000-3-3

RF Radiadas IEC
61000-4-3

10V/m de 80 MHz
a2,7 GHz

10V/m Para calcular los
niveles debe utilizarse la

siguiente ecuacion:

d\V
Donde P es la potencia
méxima expresada en
W, d es la distancia de
separacion minima
expresadaenm,y Ees
el NIVEL DE PRUEBA DE
INMUNIDAD en V/m.

NOTA: UT es la tension de red CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.

SISTEMAS

TABLA A2 - Inmunidad electromagnética - Para el entorno sanitario doméstico EQUIPOS/

Guiay

i6n del fabri

elec

las especificaciones técnicas y de seguridad del dispositivo al que se refiere el ma-

nual. Los datos técnicos indicados estan actualizados a la fecha de publicacién de
este documento y solo son validos para el equipo al que van adjuntos. El fabricante se reser-
va el derecho de realizar cambios o mejoras al presente documento sin previo aviso.

f El fabricante declara que la informacién contenida en este manual es coherente con

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ENCENDIDO - APAGADO

Aparato con clase de aislamiento Il

aparato se utilice en dicho
ambiente

El aerosol AlREasy On se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente y/o el usuario del dispositivo AIREasy On deberan asegurarse de que el

Prueba

EN 60601

Nivel

Guia para el ambiente

REE

Lote de produccion

o si los orificios de la malla vibratoria estan parcial o totalmente obstruidos por depositos de medica-
mento, polvo, cal, etc.

CAPACIDAD MAX. MEDICAMENTO | 8 ml

Al final de su vida Util, el producto no ha de eliminarse junto con los residuos urbanos
Puede ser entregado a los centros especiales de recogida selectiva de residuos estable-
cidos por las autoridades municipales, o devolverse al distribuidor cuando compre un

AEROSOL OUTPUT RATE (EN 0,22 (ml/min) 1 min
13544-1)
@I Numero de Serie
VOLUMEN MEDIO DE NEBU- 0,30 ml/min (2 mI NaC1 0,9 %)
LIZACION
Cddigo de identificacion del producto
CLASE DE AISLAMIENTO Clase Il (si se utiliza con una fuente de alimentacion externa) 9 P
PESO Aprox. 18 g (sin accesorios)
Fabricante
nales suministrados e indicados TAMARO 46 (W) x 60 (H) x 35 (D) mm
. FUNCIONAMIENTO Continuo -
CONTENEDOR MEDICINAL: Para cada paciente, se recomienda reemplazar el contenedor medicinal ADVERTENCIAS PARA LA CORRECTA ELIMINACION DEL PRODUCTO SEGUN LA
alos 3 meses del primer tratamiento. Ademds, el contenedor medicinal debera sustituirse si esté roto NIVEL MAXIMO SONORO <350B(A) DIRECTIVA EUROPEA 2012/19/UE-RAEE:
|

En presencia de con riesgo de i microbic ser
un uso I de los ios y del I y el respeto de los procedimientos

de esterilizacion que se indican en este manual (consulte siempre a su médico).

Las mascarillas y la boquilla deberan sustituirse en caso de signos visibles de deterioro del material
que las componen

Vida qtil minima prevista: 2 anos (segln las condiciones estandar de ensayo y funcionamiento)

CONDICIONES DE FUNCIO- Temperatura ambiente: 10+40°C
NAMIENTO Porcentaje de humedad ambiental: 30+ 85 %RH
(sin condensar)

Presion atmosférica: 860 + 1060 hPa

CONDICIONES DE ALMACE- Temperatura ambiente: -20+50°C

NAMIENTO Porcentaje de humedad ambiental: 30 + 85 %RH

Y TRANSPORTE (sin condensar)
Presion atmosférica: 860 -+ 1060 hPa

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

(O]

equipo nuevo del mismo tipo y con las mismas funciones. La eliminacion selectiva del
producto evita posibles repercusiones negativas para el medio ambiente y la salud por
una incorrecta eliminacion y permite la recuperacion de los materiales que lo componen con objeto de
obtener un importante ahorro de energfa y recursos. El simbolo que figura en el interior de la etiqueta
de datos indica la recogida selectiva de aparatos eléctricos y electrénicos,
Atencién: La eliminacién inadecuada de aparatos eléctricos y electronicos podria dar lugar a sanciones.

CEM - COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE
1) Este equipo debe instalarse y ponerse en marcha de acuerdo con la informacion que se facilita en
los DOCUMENTOS ADJUNTOS;

2) Los NIVELES DE ENSAYO DE INMUNIDAD para la seguridad basica y funcionamiento esencial de los
equipos y sistemas ME deben seleccionarse en funcion de la alta probabilidad de mantener dicha se-

de inmunidad Nivel de prueba de elec
TIPOLOGIA (93/42/CEE) Dispositivo Médico Clase lla Corriente alterna Descargas electros- +8KV en contacto +8KkV en contacto | El suelo deberfa ser de
taticas (ESD) IEC madera, cemento o ce-
MODELO AlREasy On 61000-4-2 rémica. Si el suelo estd
- Corriente continua 2KV, £4 KV, recubierto de material
ALIMENTACION Puerto USB entrada 5V === 1A desde una fuente de 8KV, £15KV 2KV, £4 kY, sintético, la humedad
alimentacion externa - - - en aire +8KV, £15kV relativa deberia ser al
Grado de proteccion de un equipo eléctrico contra la penetracion accidental en aire menos del 30 %.
CONSUMO DE ENERGIA 2,0W aprox o intencionada de cuerpos extrarios sélidos y proteccion contra la penetra-
citn de liquidos. Transitorios eléctricos +2KV por linea de +2KV porlineade | La calidad de la
VOLUMEN RESIDUAL (2 spitting) | <0,1 ml o rapidos / burst alimentacion alimentacion alimentacion deberfa
IPX2 1er DIGITO 2°DiGITo IEC 61000-4-4 ser la tipica de un
MMAD (EN 13544-1) * 1,51 um . . Penetracién de liquidos ambiente comercial o
Penetracion de sélidos un hospital
) Protegido contra gotas de agua
GSD (EN 13544-1) * 1,75 No Protegido desviadas hasta un max. de 15° de
inclinacion Surge IEC 61000-4-5 +1kV linea a linea +1kVlinea a linea La calidad de la
AEROSOL OUTPUT (EN 13544-1) 1,58 ml +2kV linea a tierra +2kV linea a tierra alimentacion deberia

ser la tipica de un
ambiente comercial o
un hospital

interrupciones breves

0,5 ciclos a 0°,45°,

0,5 ciclos a 0°,45°,

Campo magnético 30A/m 30 A/m Los campos magnéticos

y frecuencia de red de frecuencia eléctrica

(50/60 Hz) deberian situarse

IEC 61000-4-8 dentro de los niveles
tipicos de un ambiente
comercial o un hospital

Caidas de tension, 0%UT; 0% UT; La calidad de la

alimentacion deberia

y variaciones de 90°, 135°, 180°, 90°, 135°,180°, ser la tipica de un
tension 225°,270%y 315° 225°,270°y 315° ambiente comercial o
IEC 61000-4-11 un hospital. Si el usuario

del AlREasy On necesita
que el aparato funcione
de modo continuo, du-
rante las interrupciones
del suministro de red,
se recomienda utilizarlo
bajo un grupo de conti-
nuidad o bateria

CA-MISrl

Via Ugo La Malfa, 13 - frazione Pilastro 43013 Langhirano
(Parma) Italia

Tel. +39 0521 637133/ 631138

Fax +39 0521 639041
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@ AIREasy On

[1i] INSTRUCOES DE USO
D CONSULTAR AS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

INSTRUGCOES IMPORTANTES. CONSERVE-AS PARA FUTURAS CONSULTAS.

Caro cliente,

Obrigado por escolher o AlREasy On da Pic Solution. O AlREasy On é um dispositivo para aerossolterapia
de tecnologia MESH de nova gerac&o. O principio da nebulizagao em que se baseia combina num tni-
co dispositivo as melhores caracteristicas da tecnologia de compressores (nebulizacao rapida e eficaz
de todos os tipos de medicamentos) e da tecnologia de ultrassons (siléncio absoluto e portabilidade
mesmo durante a utilizacao), tornando-o ideal para todos os tipos de utilizagdo em adultos e criangas,
tanto em casa como em situagdes de emergéncia, durante viagens ou ao ar livre (em conformidade
com as condicoes de funcionamento). A tudo isto somam-se caracteristicas de construgdo/operacio-
nais desenvolvidas durante a fase de concegdo Unicas no seu género. O design e a forma especial
da camara de nebulizagdo porta medicamento asseguram a méaxima eficacia terapéutica, reduzindo o
volume de medicamentos nao nebulizéveis para menos de 0,1 ml (o mais baixo atualmente declarado
no mercado). A tecnologia MESH foi otimizada ao maximo, tornando possivel alcancar parametros de
nebulizagdo particularmente eficazes, até 93% da fragao respiravel e um MMAD de 1,51 pm.

DESCRIGAO DOS COMPONENTES/CONTEUDOS
1) Camara porta medicamento — Nebulizador Mesh Vibratério
2) Acessorio Mascara (2 pg, Adulto e Pediatrica)
3) Elastico Acessorio Mascara

4) Cabo de ligacao Unidade principal-

Camara porta medicamento

5) Unidade Principal / Main Unit

6) Botao ON/OFF Unidade Principal

) Conector USB Tipo-C

) Conector USB Lightning

) Luz LED ON/OFF

0) Boquilha

1

7,
8]
9,
1
11) Manual de instrugoes

SN

ATENC[\O:A presenca de pequenos componentes representa um risco de asfixia por inges-
A tdo por criangas, bebés ou animais de estimacdo. A unidade principal pode sofrer danos ou

causar lesbes. Recomenda-se, portanto, conservar o produto e os seus componentes em lo-
cais onde as criangas e os animais de estimagao ndo tenham acesso. No caso de uma crianga engolir
pequenas pegas, consulte imediatamente um médico.

AS INDICACOES DO SEU MEDICO PARA A ADMINISTRAGAO DO MEDICAMENTO. NUNCA DES-
MONTE O APARELHO. PARA QUALQUER INTERVENGAO, CONTACTE O SERVICO TECNICO DO
DISTRIBUIDOR E/OU O SERVICO TECNICO DA CA-MI

& ADVERTENCIAS GERAIS

Quando abrir a embalagem, verifique a integridade do aparelho e acessorios, prestando especial

atencao a presenca de danos nas partes de plastico, que podem tornar acessiveis as partes internas

sob tensao e a rutura e/ou descamamemo do cabo de alimentacdo. Nesses casos, nao ligue o

a h fonte de Efetue sempre estas verificagdes antes de
cada utilizagao.

2. Antes de ligar o aparelho, verifique sempre se os dados elétricos indicados na etiqueta da fonte de
alimentagéo correspondem aos dados especificos da placa de identificagao (saida 5Vdc 1A).

3. Respeite as normas de segurangca indicadas para os equipamentos elétricos e, em particular:

- Utilize Unica e exclusivamente Acessorios e Pegas de substituico originais fornecidos pelo Fabrican-
te. Utilize apenas componentes originais do tipo indicado neste manual.

- NAO DEITE PARA O FOGO, NEM COLOQUE PERTO DE CHAMAS OU FONTES DE CALOR.

- Nunca lave ou emerja o aparelho e o respetivo cabo na dgua. Pode causar fugas ou choques elétricos
e o dispositivo pode causar problemas e/ou ficar inoperacional;

- Mantenha o dispositivo e a fonte de alimentagdo externa em posicdes estaveis para evitar quedas
acidentais ou sobreaguecimento;

- Nao utilize o dispositivo em ambientes onde estejam presentes misturas anestésicas inflamaveis com
ar, oxigénio ou 6xido nitroso. Nao utilize o aparelho em sistemas de anestesia e ventilagao pulmonar

- Evite tocar na unidade principal e na fonte de alimentagdo externa com as maos molhadas e evite
sempre o contacto com liquidos;

-Nao puxe o cabo de alimentacdo da unidade principal para o desligar da fonte de alimentagao
ou da camara porta medicamento, segure os respetivos conectores para os desligar, assim que o
dispositivo for desligado;

- Conserve e utilize o aparelho e todas as suas pegas num local protegido de agentes atmosféricos e
longe de eventuais fontes de calor. Apos cada utilizagao, recomendamos a limpeza e desinfe¢do do
dispositivo e o seu armazenamento longe do po e da luz solar.

- Este dispositivo foi concebido apenas para uso pessoal. Ndo é adequado o uso misto por vérias
pessoas.

4. Para operacoes de reparacao, contacte o Centro de Assisténcia Técnica PIKDARE S.p.A. (www.picsolu-
tion.com) ou o distribuidor local autorizado e solicite a utilizagdo de pegas de substituicao originais. O
incumprimento do acima exposto pode comprometer a seguranga do dispositivo.

5. Este aparelho deve ser utilizado apenas para os fins para os quais foi concebido e tal como
descrito neste manual. Por conseguinte, deve ser utilizado como sistema de aerossolte-
rapia. Qualquer utilizagao diferente daquela a que o aparelho se destina deve ser considerada im-
propria e, portanto, perigosa e nem o Fabricante, nem o Distribuidor podem ser responsabilizados
por danos causados por utilizacdo impropria, incorreta e/ou nao razoavel ou por ligacao a sistemas
elétricos que ndo cumpram as normas de seguranga em vigor.

6. O dispositivo médico requer precaugdes especiais relativamente a compatibilidade eletromagnética
e deve ser instalado e utilizado de acordo com as informagdes fornecidas nos documentos que o
acompanham.

7. As criangas e as pessoas com capacidade cognitiva reduzida e/ou que nao sao autossuficientes de-
vem utilizar sempre o dispositivo médico sob a supervisao préxima de um adulto em plena posse
das suas facu\dades mentais.

8.Néo deixe o sem vi em locais a criangas e/ou pessoas que
estejam na plena posse das suas faculdades mentais, pois podem estrangular-se com o
cabo de alimentagao.

9.0 dispositivo médico pode entrar em contacto com o paciente através do nebulizador/mascaras/
boquilha, componentes considerados em conformidade com os requisitos da norma 1SO 10993-1
10. O funcionamento do dispositivo € muito simples, pelo que ndo s&o necessarias outras precaugoes

além das indicadas no seguinte manual de uso.

11. ATENGAO: Nao modifique este aparelho sem a autorizagao do Fabricante. Nenhuma peca elétrica
e/ou mecanica contida no dispositivo se destina a ser reparada pelo utilizador. O incumprimento do
acima exposto pode comprometer a seguranca do dispositivo e, por conseguinte, da sua utilizagao.

12. A utilizagdo do dispositivo em condi¢des ambientais diferentes das indicadas neste manual pode

afetar a sua seguranca e desempenho. Se for transportado/armazenado a temperaturas inferiores a

f ATENGAO: ANTES DE UTILIZAR O APARELHO, CONSULTE O MANUAL DE USO. SIGA SEMPRE

5°C, o dispositivo deve ser recondicionado as condi¢des normais de trabalho antes de ser utilizado.

13.Os materiais em contacto com os medicamentos sao polimeros termoplésticos com elevada esta-
bilidade e resisténcia quimica amplamente utilizados no campo médico. Contudo, ndo é possivel,
dada a variedade e evolugdo continua dos medicamentos utilizados, excluir interagdes e, por isso,
é recomendavel:

- Consumir sempre o medicamento o mais rapidamente possivel apds a sua abertura.

- Evite sempre o contacto prolongado do medicamento com o respetivo recipiente (Camara Mesh) e
proceda a limpeza imediatamente apos cada aplicagdo.

- Se ocorrerem situacdes anormais (por exemplo, vitrificacdo ou fissuras) na camara de medicacéo,
néo introduza nenhuma solucio e nao inale. Contacte o servico técnico especificando o modo de
utilizacdo e o tipo de medicamento utilizado.

14. Lembre-se que:

- Nao deve utilizar o produto para nebulizar liquidos/substancias que nao sejam medicamentos pres-
critos pelo seu médico.

- Deve efetuar o tratamento aerossol respeitando as modalidades, dosagem e combinagdes indi-
cadas pelo especialista, utilizando apenas o acessorio indicado por este Ultimo de acordo com a
patologia a tratar.

Nao deixe cair, nem submeter a unidade principal e/ou a camara porta medicamento a fortes

A vibragoes. Pode causar danos irreversiveis ou criar perigo de choque elétrico.

O Fabricante/Distribuidor ndo podem ser responsabilizados por danos acidentais ou indiretos,

se tiverem sido efetuadas modificaces, reparacdes e/ou intervencées técnicas nao autoriza-

das no dispositivo, ou se qualquer das suas partes tiver sido danificada por acidente, utilizagao
indevida e/ou abusiva.

mente a garantia e, em qualquer caso, ndo garante o cumprimento dos requisitos técnicos e
de seguranca previstos na Diretiva MDD 93/42/CEE (e alteragoes subsequentes) e das normas
de referéncia aplicaveis.

f Qualquer intervengdo nao autorizada, mesmo que minima, no dispositivo anula imediata-

lizador! Por favor, siga apenas as instrugdes de limpeza fornecidas no manual.

i’i Néo limpe o nebulizador com cotonetes, escovas ou similares! Nunca toque no nebu-

-]

REPARACAO E UTILIZACAO
Na sua primeira utilizagdo e, em qualquer caso, sempre apds um longo periodo de inatividade,
recomendamos, antes de tudo o mais, a desinfecao da camara de nebulizagéo e dos acesso-
rios, méscaras e boquilha, para evitar a propagacao e/ou contaminagao bacteriana. Siga as
respetivas indicagoes contidas no paragrafo Limpeza e Desinfecdo deste manual e, em seguida, efetue
as operagdes descritas abaixo.
Nao utilize o dispositivo para inalar 4gua, pode causar o agravamento dos sintomas.
Nao deixe cair, nem aplique choques fortes na camara porta medicamento para evitar danos que a
tornem inoperacional ou causar choque elétrico.

NAO INTRODUZA, NEM NEBULIZE neste ar arelho substancuas ue nao sej am medi-
camentos e dispositivos médi para com NAO

UTILIZE COM dispositivos médicos e/ou solugdes que acido

uro ou dissolvido em alta ercentagem, Sleos essenciais, fragrancias, etc., ou carregados

ntos ue possam bloguear ou danificar irreme-
diavelmente a cdmara porta medicamento. A utilizacdo com solucées hiperténicas puras
(por ex.: Agua do Mar) pode bloquear o dispositivo se nao forem ef as oes de
limpeza corretas ap6s cada utilizacéo.

1-INTRODUGAO DO MEDICAMENTO

o

f Nao derrame medicamentos/liquidos nos contactos da base da camara porta medicamento

A) Abra a tampa da camara porta medicamento, soltando-a com os dedos.

B) Introduza o(s) medicamento(s) prescrito(s) de acordo com as instrugoes do
seu médico e do fabricante do préprio medicamento.

ATENGAO: A camara porta medicamento possui uma escala graduada que

indica o volume maximo de medicamento que pode ser introduzido, ou seja,

8 ml (8 cc). Recomenda-se nunca exceder o valor maximo de enchimento

indicado.

C) Feche a tampa da camara porta medicamento

ou do cabo da unidade principal. Se acontecer, seque-os e retire-os imediatamente com gaze.
A utilizagdo do dispositivo molhado pode causar avarias/danos ou choque elétrico.

2 - PREPARACAO DO PRODUTO
Apos introduzir o medicamento na respetiva camara, proceda as seguintes operagoes:

A) Ligue a camara porta medicamento ao cabo de alimentagéo da unidade
principal, prestando atengéo a insercao “polarizada’ claramente visivel nos co-
nectores de ambas. Prenda firmemente os dois conectores um ao outro

B) Em seguida, ligue o acessorio, indicado pelo seu médico para a terapia espe-
cifica (mascara ou boquilha), ao produto. Tenha o cuidado de utilizar a méascara
de tamanho correto de acordo com o paciente (L para adultos e S para crian-
cas) a fim de assegurar o maximo conforto e eficicia do tratamento.

N C) Em seguida, ligue a unidade principal & fonte de alimentagao escolhida atra-
’Q » vés do conector USB, tendo o cuidado de respeitar as especificacoes da fonte
) de alimentagao, como indicado no parégrafo ALIMENTAGAO ELETRICA DO
M\ DISPOSITIVO

3 - ALIMENTAGAO ELETRICA DO DISPOSITIVO

A) O dispositivo pode ser ligado a qualquer fonte de alimentacdo externa desde que esteja equipa-
do com uma ligagao USB e limitado a uma saida nominal de 5V 1A, portanto, pode ser alimentado
por um Power Bank, por baterias internas de telemdveis/tablets ou por fontes de alimentagao AC/DC
devidamente certificadas com conector USB (certificadas de acordo com as normas EN 60601-1 e EN
60601-1-2 com grau de protecao 2MOPP).

A unidade principal possui uma porta de entrada USB 5V 1A, pelo que para alimentar o dispositivo basta
ligar a porta USB a uma fonte de alimentagao adequada.

Caso utilize o seu telemoével/tablet como alimentador, ligue este Ultimo ao dispositivo através do adap-
tador USB previsto pelo seu dispositivo telefonico, escolhendo entre os dois adaptadores originais for-
necidos (USB-Type C ou USB-Lightning) ou micro-USB opcional. O consumo de energia do dispositivo
durante a sua utilizagdo € minimo e ndo interfere com o correto funcionamento da fonte de alimenta-
QEO, nem reduz swgmﬁcat\vamente asua autonomia.

B) Nenhuma das fontes de alimentacdo mencionadas é fornecida com o dispositivo (Power
Bank ou alimentador). O dispositivo cumpre o grau elétrico e os requisitos de seguranca da
IEC/EN 60601-1.

sente a necessidade de garantir que a mesma nao possa ser danificada pela nebulizacdo dos

medicamentos gerada por este dispositivo. Um derrame direto de liquido ou a exposicdo di-

reta e proxima de um fluxo de nebulizago, em qualquer dispositivo elétrico, pode causar zo-
nas de condensacao ou depdsitos nocivos. Portanto, evite expor os dispositivos eletronicos/elétricos a
riscos de derrame acidental ou ao fluxo direto e proximo da nebulizacao.

j Independentemente do tipo de fonte de alimentagao utilizada, é necessario ter sempre pre-

3.1 Funci com ali AcC/DC

£ importante para a sequranca do dispositivo e do seu utilizador, utilizar apenas alimentadores do tipo
indicado (com conector de alimentacéo USB, com saida de 5V 1A) e assegurar a sua certificacdo de
acordo com o acima exposto.

ento, queda e/ou danos

Para evutar potenciais condigdes de perigo, sohreaque
d da suafonte de alimen-

qued sempre o di
ta;ao imediatamente ap6s a conclusao do tratamento.

Desligue sempre ) itivo da fonte de idae
A da camara de nebulizagdo para evitar ruturas que possam afetar o seu funcionamen-
to. Os danos resultantes da penetragéo de liquidos ou da rutura mecénica dos conec-

tores néo estéo cobertos pela Garantia.

NAO SE ESQUEGA DE DESLIGAR O PRODUTO quando tiver terminado a sua utiliza-
gdo. O dispositivo NAO DESLIGA AUTOMATICAMENTE uma vez esgotado o medica-
mento, mas, apenas, ap6s 20 minutos de funcionamento.

4 - UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO
Depois de devidamente preparado, o dispositivo estd pronto para ser ligado a fonte de alimentagdo
escolhida e ser utilizado da seguinte forma:

a) Ligue a porta USB do dispositivo a fonte de alimentacio escolhida.
b) Apds a ligagao, o LED verde no dispositivo acender-se-a durante cerca de 2
segundos, para indicar que o dispositivo estd agora devidamente alimentado.

) Coloque o dispositivo no rosto de acordo com o acessorio montado, em se-
quida, prima o botdo ON/OFF para ligar o dispositivo. O produto comecaré a
nebulizar e a luz LED verde comegara a piscar lentamente para indicar o funcio-
namento correto em curso.

d) No final do tratamento, quando a saida de nebulizagéo deixar de ser eviden-
te, prima novamente o botao ON/OFF para desligar o produto.

4.1 DURANTE O TRATAMENTO

- Respire calma e profundamente para inalar melhor a nebulizagéo.

- Para solugoes com elevada atividade superficial (bolhas) ou alta viscosidade, é normal que a veloci-
dade de nebulizagao diminua.

- £ normal ouvir um ligeiro som produzido pelo nebulizador durante a nebulizagao e até ser desligado.

- Se a solucao tiver uma elevada atividade superficial, € normal sair uma pequena quantidade de solu-
¢do da superficie do nebulizador.

- Quando o liquido na camara se esgotar, lembre-se de desligar SEMPRE o dispositivo para evitar po-
tenciais danos no nebulizador.

- Quando o medicamento estiver prestes a esgotar-se, é recomendavel inclinar ligeiramente a camara
de nebulizacdo em diregéo ao paciente, para facilitar a nebulizacdo do liquido residual pelo nebu-
lizador.

- Quando utilizar o acessério mascara, nao cubra as aberturas da mascara com as maos ou outros ob-
jetos.

- Durante o funcionamento do dispositivo, evite obstruir/cobrir o orificio de ventilacdo presente na
tampa da camara de medicagdo, de modo a nao afetar a nebulizagdo correta.

- Durante a inalagdo, se sentir algum desconforto, desligue o dispositivo e consulte imediatamente
um médico.

IMPORTANTE: O dispositivo pode ser utilizado continuamente, mas estd equipado com uma fungéo
de protecdo contra ligacdo mvoluntarla ou falha ao desligar. Esta funcao desliga-o automatica-
mente apés 20 mil de fi i (sem interrupgoes), mas pode voltar a ser

ligado imediatamente.

ATENGAO: Durante a utilizagdo, o dispositivo deve ser mantido na vertical ou inclinado para o paciente.
O aparelho pode ser inclinado para a frente até 90°, mas se for inclinado para trés (ou seja, na diregao
oposta a do paciente), 0 medicamento ndo conseguira chegar ao nebulizador, interrompendo assim
o fluxo da nebulizagdo.

medicamento se esgote completamente (até que a saida de vapor cesse completa-
mente). Se interromper o tratamento antes que o contetido da cdmara se esgote,
esvazie-a totalmente. Em ambos os casos, lave apenas a cimara porta medicamento sob
4gua corrente tépida (jato de baixa pressao para evitar danos no componente MESH) e intro-
duza algumas gotas de dgua desmineralizada. Volte a colocar a camara no dispositivo e li-
ue-o durante o tempo necessério (alguns segundos) para descarregar os ultimos residuos.
uando deixar de sair vapor, desligue o produto e efetue as operacdes de limpeza descritas
abaixo.

f Para evitar entupir e/ou danificar o nebulizador, o produto deve funcionar até que o

LIMPEZA APOS CADA UTILIZAGAO
Este produto deve ser limpo apos cada utilizagdo, ndo sé para manter as condi¢des de higiene, mas
também para manter o seu desempenho e bom funcionamento constantes.

mente a 6s cada utilizacdo, pode comprometer parcial ou totalmente o seu correto
e, exigir a sua substituicéo.

C A falta de limpeza ou a limpeza incorreta da cdmara porta medicamento, imediata-

NO FINAL DE CADA UTILIZAGAO, PROCEDA DA SEGUINTE FORMA:

Execute o procedimento do MODO DE AUTOLIMPEZA descrito no paragrafo seguinte e, em
seguida, efetue as operagdes descritas abaixo:

A) Depois de desligar o dispositivo, desligue-o da cdmara porta medicamento e da fonte de alimenta-
¢ao e guarde-o num local seco e seguro;

B) Apds colocar a unidade principal num local seguro (longe de lavatorios ou superficies onde possa

@

entrar em contacto com liquidos ou cair), abra a cdmara de nebulizagéo e esvazie a eventual medicacao
residual;

C) Lave os acessorios e a cdmara porta medicamento com dgua. Lave cuidadosamente o nebulizador
quando utilizado para nebulizar medicamentos particularmente densos e com elevada viscosidade,
como agentes solubilizantes ou expetorantes, para remover depésitos que frequentemente perma-
necem no nebulizador.

Também é possivel mergulhar a camara porta medicamento e os acessorios, e bo-

POSSIVEIS PROBLEMAS E SOLUGOES

GRAFICO DE DISTRIBUIGAO DE PARTICULAS DE ACORDO COM A EN 13544-1

quilha, numa solugao 1/1 de 4gua e vinagre branco durante cerca de 1 hora para limpar e/ou
remover residuos e depésitos.
NAO LIMPE A UNIDADE PRINCIPAL COM AGUA, EVITE O CONTACTO COM SUPERFICIES
A MOLHADAS E A EXPOSICAO A POSSIVEIS SALPICOS. NAO LAVE O DISPOSITIVO, AS
SUAS PECAS OU ACESSORIOS NA MAQUINA DE LAVAR LOIGA E NAO UTILIZE DETER-
GENTES, PRODUTOS QUIMICOS OU ANTICALCARIO.

E) Coloque a cdmara porta medicamento e os acessérios num pano limpo e seco e deixe secar comple-
tamente ao ar (aproximadamente 2 horas) antes de os guardar ou reutilizar.

ra porta medicamento. Nunca toque no nebulizador. Se necessério, utilize um pano de al-
godao seco para secar 0s acessorios e a cdmara porta medicamento.

f Nao utilize cotonetes, escovas ou outros objetos para limpar ou secar o nebulizador da cdma-

F) Para limpar a unidade principal e os elétrodos, utilize um pano macio e seco. Mantenha sempre os
elétrodos limpos e secos e remova sempre os residuos de medicacdo da unidade principal.

G) Apds a secagem, volte a instalar a cdmara porta medicamento na unidade principal e guarde tudo
junto com os acessérios num ambiente limpo e protegido de agentes atmosféricos.

FUNGAO DE AUTOLIMPEZA DO NEBULIZADOR

Fase 1: Coloque uma pequena quantidade de dgua limpa (de preferéncia destilada ou desmineralizada)
na camara porta medicamento.

Fase 2: Com o dispositivo desligado, mantenha o botao ON/OFF premido durante, pelo menos, 5 seg.
A luz verde no painel frontal acender-se-4 em modo continuo para indicar que o modo de
autolimpeza foi ativado.

Fase 3: Apds 30 segundos a fungéo de autolimpeza termina e o dispositivo desliga-se automaticamente.

Fase 4: Elimine a dgua restante da camara porta medicamento, ligue novamente o dispositivo no modo
normal durante alguns segundos, ou seja, até que nada mais seja nebulizado, indicando que
néo ha mais liquido dentro do nebulizador. Seque cuidadosamente a unidade com um pano
macio sem tocar no nebulizador.

A EFETUE A AUTOLIMPEZA APOS CADA UTILIZAGAO

DESINFECAO
Antes de efetuar as operagdes de desinfecao, efetue sempre o procedimento de limpeza descrito no
parégrafo anterior.

A CAMARA PORTA MEDICAMENTO, AS MASCARAS E A BOQUILHA podem ser desinfetadas com
dlcool etilico 75% desnaturado ou solugao de hipoclorito disponivel nas farmacias. Antes de reutilizar
estes acessorios, lave-os em agua tépida até remover todos os vestigios de desinfetante, seque-os e
guarde-os num local seco e sem po.

A NAO ESTERILIZE O DISPOSITIVOS E OS SEUS ACESSORIOS NO MICRO-ONDAS

MANUTENGAO

O aparelho AIREasy On ndo tem pegas internas que necessitem de manutencao e/ou lubrificagdo. No
entanto, & necessario efetuar algumas verificacoes simples da funcionalidade e seguranca do dispositivo
antes de cada utilizagdo. Retire 0 aparelho da caixa e verifique sempre se apresenta danos visiveis; pres-
te especial atencao as fissuras no plastico que poderiam deixar alguns componentes elétricos expostos.
Certifique-se de que a camara porta medicamento nao apresenta ruturas que possam ter ocorrido na
utilizacdo anterior. Se alguma das pecas estiver danificada, nao utilize o di: itivo. A utiliza-
cao de um dispositivo danificado pode causar tratamentos inadequados, danos, lesées e/
ou perigos graves.

ACESSORIOS/PEGAS DE SUBSTITUICAO

PECAS DE SUBSTITUICAO QUE PODEM SER ADQUIRIDAS SEPARADAMENTE

KIT (mdscaras, boquilha e camara)

Cémara porta medicamento

KIT de adaptadores USB (3 pg)

&Utilizeapenasacessérios/pe;asde ituicao originais previ e indicados pelo
Fabricante.

CAMARA PORTA MEDICAMENTO: Para cada paciente individual, recomendamos a substituicao da
camara porta medicamento 3 meses ap6s o primeiro tratamento. Além disso, a cdmara porta medica-
mento deve ser substituida se apresentar ruturas ou se os orificios do nebulizador vibratério estiverem
parcial ou totalmente obstruidos por depdsitos de medicamentos, po, calcario, etc.
Na presenca de patologias com riscos de infecdo e inacd@o microbi é dvel
um uso pessoal dos acessérios e da cémara porta i e seguir os pi dil de
esterilizagdo indicados neste manual (consulte sempre o seu médico especialista).

As mascaras e a boquilha devem ser substituidas se forem visiveis sinais de deterioragdo do material
de que sao feitas.

Vida dtil minima prevista: 2 anos (de acordo com as condicoes normais de teste e de funciona-
mento).

mento de satide, ambiente doméstico de cuidados de salide e ambientes especializados, dependendo
dos locais de utilizagao pretendidos.

RF Conduzidas IEC
61000-4-6

3Vrms de 150kHz a
80MHz

3Vims

O FABRICANTE deve
considerar reduzir a
distancia minima de
separacao, com base na
GESTAO DE RISCOS, e
utilizar NIVEIS DE TESTE
DE IMUNIDADE mais
elevados apropriados
para a distancia minima
de separagdo reduzida
Distancias minimas

de separacao para um
TESTE DE IMUNIDADE
superior

Defeitos 1-2-3-4 Nenhuma das solugoes foi eficaz

Contacte o revendedor ou o
servico técnico do Fabricante

especificacdes técnicas e de seguranca do dispositivo a que o manual se refere. Os

dados técnicos fornecidos estéo atualizados a data de publicacio deste documento
€56 séo validos para a maquina a qual foram anexados. O Fabricante reserva-se o direito de
sem aviso prévio.

f O Fabricante declara que as informages contidas neste manual correspondem as

ou aesta

fazer

ESPECIFICAGOES TECNICAS

RF Radiadas IEC
61000-4-3

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

10V/m

Os niveis devem ser
calculados utilizando a
seguinte equagao:

d\V
Em que P é a poténcia
méxima expressa em W,
d é a distancia de sepa-
ragao minima expressa
emmeE éoNIVEL DE
TESTE DE IMUNIDADE
emV/m

NOTA: UT é a CA da tensao de rede antes da aplicacao do nivel de teste.

LIGADO - DESLIGADO

Aparelho com Classe de Isolamento I

Corrente alternada

TIPO (93/42/EEC)

Dispositivo Médico Classe lla

MODELO AIREasy On

ALIMENTAGAO Porta USB entrada 5V === 1A de fonte de alimenta¢ao
externa

POTENCIA ABSORVIDA cercade 20W

VOLUME RESIDUAL (2 spitting) <01 ml

MMAD (EN 13544-1) * 51 um

GSD (EN 13544-1) 175

SAIDA AEROSSOL (EN 13544-1) 1,58 ml

TAXA SAIDA AEROSSOL (EN 0,22 (ml/min) 1 min
13544-1)
VOLUME MEDIO NEBULIZADO 0,30 ml/min (2 mINaC1 0.9%)

CLASSE DE ISOLAMENTO

Classe Il (se utilizado com fonte de alimentagao externa)

PESO Cerca de 18 g (sem acessorios)
DIMENSOES 46 (W) x 60 (H) x 35 (D) mm
FUNCIONAMENTO Continuo

NIVEL SONORO MAXIMO <35dB(A)

CAPACIDADE MAX. MEDICAGAO | 8 ml

CONDIGOES DE FUNCIONA- Temperatura ambiente: 10+40°C
MENTO Percentagem de humidade ambiente: 30 + 85 %RH
(ndo condensante)
Pressao atmosférica: 860 + 1060 hPa
CONDIGOES DE CONSERVAGAO Temperatura ambiente: -20+50°C
E DE TRANSPORTE Percentagem de humidade ambiente: 30 + 85 %RH
(nao condensante)
Presséo atmosférica: 860 -+ 1060 hPa

* MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter (com Marple Personal Cascade Impactor)

** GSD = Geometric Standard Deviation

(O]

IEle

Corrente continua

de liquidos.

Grau de protegao de um equipamento elétrico contra a penetragdo acidental
ou intencional de corpos solidos estranhos e prote¢ao contra a penetragao

IPX2 1.°DiGITO

Penetragao de sélidos

Nao protegido

2.°DiGITO
Penetragao de liquidos

Protegido contra gotas de dgua
desviadas até 15°de inclinagao

Lote de produgdo

Numero de série

Codigo de identificagao do produto

(SN]
[ReF]

Fabricante

No fim da sua vida util, o produto ndo deve ser eliminado com os residuos municipais.
Pode ser entregue nos centros de recolha seletiva disponibilizados pelas autoridades mu-
nicipais ou devolvido ao distribuidor quando é adquirido um novo aparelho do mesmo
tipo e utilizado para as mesmas fungdes. A eliminagao separada do produto evita possi-
veis consequéncias negativas para 0 ambiente e a satde decorrentes da sua eliminagao
inadequada e permite a recuperagdo dos materiais de que é composto, a fim de obter uma poupanga
importante de energia e de recursos. O simbolo no interior da etiqueta de dados indica a recolha sepa-

rada de equipamentos elétricos e eletronicos.

AVISOS PARA A CORRETA ELIMINAGAO DO PRODUTO DE ACORDO COM A DI-
RETIVA EUROPEIA 2012/19/UE-RAEE:
|

Atencao: A eliminacao inadequada de equipamentos elétricos e eletronicos pode dar origem a sangoes.

CEM - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA GUIA E DECLARAGCAO DO FABRICANTE
1) Este equipamento deve ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informagoes

fornecidas nos DOCUMENTOS QUE O ACOMPANHAM;

2) OS NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE para seguranga basica e desempenho essencial dos equipamen-
tos ME e sisternas ME devem ser escolhidos com base numa alta probabilidade de manter a seguranca
bésica e o desempenho essencial, e devem estar de acordo com o ambiente profissional do estabeleci-

DEFEITOTIPO CAUSA soucho | ----- Teste individual
Efetue as operagoes de limpeza 100 o 3) AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADOS DE SAUDE é o local de residéncia de um paciente ou outros
§ da camara porta medicamento _ locais onde haja pacientes, excluindo os ambientes das instalagoes profissionais de cuidados de satide
Os O”f'c‘OS do nebulizador indicadas no manual. Se o . 0 & onde os profissionais com formacdo médica estdo continuamente disponiveis quando ha pacientes.
vibratorio colocado no interior da problema persistir mesmo apds o @ 2 N.B.: As medidas e curvas néo sao validas Inclui escolas, espagos abertos, casas, veiculos hoteleiros e pensoes.
camara porta medicamento estao procedimento de limpeza, substi- < w £ no caso de medicamentos fornecidos em
1. Muito pouca obstruidos tua a camara porta medicamento 2 6 = ao de alta vi: i TABELA A1 - Emissoes eletromagnéticas - Para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS
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EN 60601
Nivel de teste

Guia ao ambiente
eletromagnético

Nivel
de conformidade

Teste de imunidade

Descargas eletros- +8kV em contacto +8KV em contacto

taticas (ESD) IEC

Os pavimentos devem
ser de madeira, betao

61000-4-2 ou ladrilhos de cerami-
+2KV, £4 KV, ca. Se os pavimentos
8k 1 2KV, £4 KV, estiverem revestidos
+8KV, +15kV -

o ar +8KV, +15kV com material sintético,
noar a humidade relativa

deve ser de, pelo
menos, 30%.

Transientes elétricos
rapidos/burst
IEC 61000-4-4

+2KV para linha de
alimentagao

+2KV para linha de
alimentacao

A qualidade da alimen-
tacao de rede deve
ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar
tipico.

Surtos [EC 61000-4-5 +1kV linha para +1kV linha para
linha linha

+2kV linha para +2kV linha para

A qualidade da alimen-
tacao de rede deve
ser a de um ambiente

terra terra comercial ou hospitalar

tipico.

Campo magnético e 30A/m 30A/m Os campos magnéticos

frequéncia de rede de frequéncia da rede

(50/60Hz) devem estar a niveis

IEC 61000-4-8 caracterfsticos de um
local tipico, num
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quedas de tensdo, 0% UT; 0% UT; A qualidade da alimen-

interrupgdes curtas e 0,5 ciclos a 0°,45°, 0,5 ciclos a 0°,45°, tagao de rede deve

ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar
tipico. Se o utilizador do
AlREasy On necessitar
de um funcionamento
continuo durante inter-
rupgoes de alimentagao
de rede, recomenda-se
que o AlREasy On seja
alimentado por uma
fonte de alimentagao
ininterrupta ou bateria.

alteragbes na tensao
de alimentagao
IEC61000-4-11

90°, 135°,180°, 90°, 135°,180°,
225°,270° e 315 225°,270° e 315°
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