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Pentru a avea siguranta ca acest produs poate fi utilizat corect, va rugam sa cititi cu atentie acest manual

fnainte de a utiliza produsul.

Va rugam sa pastrati acest manual intr-un loc usor accesibil. llustratiile din acest manual de utilizare sunt
schematice. m

1. Informatii importante referitoare la siguranta

A Tnainte de utilizare, asigurati-va ca nici dispozitivul si nici piesele incluse nu prezinté deteriorari vizibile. Daca
aveti dubii, nu utilizati dispozitivul si contactati distribuitorul local sau serviciul de relatii cu clientii.

ANu utilizati pentru nebulizare produse de sénatate sau medicamente care contin uleiuri esentiale.

A\ Trebuie s3 respectati intotdeauna indicatiile medicului dumneavoastra privind tipul de medicamente care trebuie
utilizate, dozajul, frecventa si durata de inhalare ale acestora. Utilizati numai medicamentele prescrise sau
recomandate de medicul dumneavoastra sau de farmacist.

A\ Utilizarea acestui produs n cazul copiilor si a persoanelor cu nevoi speciale trebuie efectuata sub o indrumare
si supraveghere corecte.

A Acest produs este destinat exclusiv nebulizarii. Nu utilizati dispozitivul in niciun alt scop.

A Tnainte de utilizare, curatati si dezinfectati cupa pentru medicament si piesele incluse.

A Intrerupeti utilizarea dispozitivului dac componentele acestuia sunt deteriorate sau daca unitatea principala a
fost scépata accidental in apa.

Ain timpul nebulizarii, tineti dispozitivul la distanta fata de ochi, in caz contrar, ochii ar putea fi afectati.

ANy lasati ambalajul Ia indemana copiilor (risc de sufocare)

ANy utilizati piese suplimentare care nu sunt recomandate de producator.

A\ T cazul unui incident grav asociat dispozitivului, raportati imediat problema catre producétor si catre autoritatea
competentd din tara dumneavoastra.



2. Descrierea produsului

2.1. Denumire produs

Nebulizator portabil cu sitéd metalica

2.2. Model
mini Air 360+

2.3. Principiul si mecanismul de functionare

Principiul de functionare a produsului se bazeaza pe oscilatiile rapide ale mecanismului cu sita. Acesta transporta
lichidul prin sita metalica si formeaza multe particule atomizate mici. Particulele trec prin masca sau prin piesa de
gura si ajung in sistemul respirator al pacientului. Pacientul inhaleaza medicamentul distribuit sub forma de ceata
find, care trece prin gura si gatul pacientului si ajunge in trahee, bronhii, alveole etc.

2.4. Domeniul de aplicare si utilizarea preconizata

Dispozitivul este un nebulizator cu sita proiectat pentru aerosolizarea medicamentelor lichide pentru terapie prin
inhalare intr-un mediu medical profesional si intr-un mediu domestic de asistenta medicala.

Acesta este adecvat pentru pacientii pediatrici si adulti, sugari si copii. Persoanele cu ingrijire speciald pot utiliza
dispozitivul sub supravegherea unui adult.

2.5. Specificatie

Alimentare electrica

Adaptor de CA pentru 2,4 VCC (acumulatori litiu-ion) sau 5 VCC 1 A, omologat
conform IEC 60601-1

Consum de energie <4,0W
Rata de nebulizare 0,15 mi/min~0,90 ml/min
Frecventa de functionare 130 kHz £ 10%
Marime particuld MMAD <5 ym




Volum de aerosoli la

o 0,62 ml (2 ml, 0,1% solutie de salbutamol)
iesire '

Rata volumului de

S 0,14 ml/min (2 ml, 0,1% solutie de salbutamol)
aerosoli la iesire ’

Capacitate cupa pentru

medicament 10 mi (max.)
Dlmens;l:ggﬁreutate 38 mm (L) x 38 mm () x 109 mm (1)/120 g (inclusiv acumulatorii)
Nivel de securitate Echipament BF cu alimentare electrica interna
Mediu de functionare Temperatura, 10 °C~40 °C, umiditate relativa < 80% U.R.
’ Stare fara condensare, presiune atmosferica: 86,0~106,0 kPa
Mediu de depozitare/ Temperaturd: -20 °C~55 °C, umiditate relativa: < 80% U.R.
Transport Stare fara condensare, presiune atmosferica: 70~106,0 kPa

Distributie dimensiune particule aerodinamice

PN — o0

10 / oo Marimea medie a particulelor din

a5 4 E:ﬂ; :l,,:: “'““:el 7 acest nebulizator este masurata

301 : 7 0 cu o solutie de testare de sulfat
de salbutamol, in conditiile unei

temperaturi de 25 °C si a unei

umiditati de 59% U.R.

Valoarea frecventei, %
+
o
g

Procent cumulativ, %

Induct

Diametru, pm




2.6. Componentele produsului

mini Air 360+ consta din unitatea principald, ansamblul cupei pentru medicament, cablul micro USB si piesele
furnizate (masca si piesa de gura).

2.7. Continutul produsului

8 9
6
1. Capacul cupei pentru 5. Aparat
medicament 6. Interfata de incarcare
2. Cupa pentru medicament 7. Piesa de gura (PP)
3. Modul de atomizare 8. Masca pentru copii (PVC)

4. Comutator de pornire/oprire 9. Mascd pentru adulti (PVC)
Diagrama schematica a structurii gazda. PP: Polipropilena. PVC: Clorura de polivinil.

3. Instructiuni de instalare

1. indepértat,i complet ambalajul, iar apoi scoateti unitatea si piesele incluse.

2. Instalati ansamblul cupei pentru medicament pe unitatea principala. La instalare trebuie sa se produca un sunet
clar de fixare (asa cum este indicat in diagrama schematica de instalare a cupei pentru medicament).

3. Instalati masca sau piesa de gurd asa cum este indicat in desenul schematic.
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Admisie de aer Admisie de aer

Conectati cupa pentru medicament, aliniati sinele

de ghidare pe ambele parti si impingeti-le in pozitie. ~ Conectati masca. Conectati piesa de gura.

Acordati atentie muchiilor de pe ambele parti ale

unitétii principale si aveti grijé sa nu va zgariati

mainile.

4. Alimentare electrica

1) Nebulizatorul are un cablu USB pentru incércare; acesta este furnizat fara adaptor de alimentare. Va rugam sa
utilizati un adaptor CA omologat conform standardului IEC 60601-1 (iesire: 5,0 VCC 1,0 A) pentru a incérca produsul.

2) Dispozitivul este alimentat de doi acumulatori litiu-ion refncércabili.

3) Cand nivelul de incarcare al acumulatorilor scade drastic, va rugam sa incércati dispozitivul prin intermediul
cablului micro USB furnizat (asa cum este indicat in figura 1 de mai jos).

A Nota: Tnainte de incarcare, asigurati-va ca priza electrica
utilizata functioneaza normal.

A\ Noti: Acest dispozitiv se incarca independent. Va rugdm
sa nu efectuati incarcarea cu niciun alt echipament electronic.

(Figura 1 Diagrama de incércare)
4) Incércarea acumulatorilor
a. Acumulatorii au o autonomie de pan la 60 de minute de functionare continué dupa o incarcare completa.
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b. Cand acumulatorii sunt descarcati, indicatorul albastru se aprinde intermitent de 5 ori, iar apoi se stinge.

c. Va rugam s utilizati alt adaptor de alimentare (5,0 VCC, 1 A) si sa incarcati acumulatorii timp de aproximativ 2 ore.

d. Indicatorul verde se aprinde intermitent in timpul incércarii si inceteaza s& se mai aprinda intermitent cand
acumulatorii sunt incércati complet.

A Nota:

1) Acumulatorii au fost incarcati in dispozitiv; nu-i dezasamblati.

2) Acumulatorii refncarcabili nu trebuie inlocuiti de utilizator; acestia pot fi fnlocuiti doar de producétor.

3) Incércati dispozitivul cel putin o daté pe luna, dacé nu intentionati s&-| utilizati pentru o perioadé mai lunga de o luna.

4) La acest dispozitiv nu pot fi utilizati acumulatori care nu sunt furnizati de producétor.

5) Va rugam sé incarcati acumulatorii timp de cel putin 30 de minute inainte de prima utilizare a nebulizatorului.

6) Pentru a asigura o duraté de viata cat mai mare posibila a acumulatorilor, este recomandat sé incércati complet
acumulatorii cel putin o data pe luna.

A Avertisment:

La sfarsitul vietii utile, va rugam sa eliminati acest dispozitiv si piesele furnizate impreuna cu, conform
reglementarilor locale de mediu. Pentru a evita poluarea mediului, acestea nu trebuie eliminate impreuna cu
deseurile menajere.

Nu demontati si nu incercati sa reparati unitatea principald sau componentele. Nu dezasamblati si nu inlocuiti
acumulatorii. Daca trebuie s& nlocuiti acumulatorii, va rugam sa va adresati distribuitorului sau producatorului.
Tn cazul contactului pielii sau ochilor cu fluidul de la o celuld de acumulator reincarcabil, clatiti cu apa zona
afectatd si solicitati asistenta medicala.

Pericol de sufocare! Copiii ar putea inghiti componentele mici. Nu lasati componentele mici la indeména
bebelusilor sau a copiilor nesupravegheati.

Pericol de explozie! Nu aruncati niciodata acumulatorii in foc.

Nu dezasamblati, nu sectionati si nu striviti acumulatorii.

Utilizati incércatoarele doar conform specificatiilor din cadrul instructiunilor de utilizare.

Acumulatorii trebuie sa fie ncarcati corect inainte de utilizare. Instructiunile producétorului si specificatiile privind
ncdrcarea corecta trebuie sa fie intotdeauna respectate.
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4. Instructiuni de utilizare
4.1. Tabel descriptiv al indicatorului

Lumina albastra aprinsa

Tn functiune

Aprindere intermitenta de
5 ori a luminii albastre

Acumulatori descarcati

Aprindere intermitenta de
10 ori a luminii albastre

Durata de 10 minute setata

Aprindere intermitenta a
luminii verzi

Incarcare in curs

Lumina verde aprinsa

Acumulatori incércati complet

4.2. Pregatire

Inainte de utilizare, curatati si dezinfectati componentele si ansamblul cupei pentru medicament.

4.3. Umplerea recipientului pentru medicament
Deschideti capacul in sens antiorar, adaugati solutia, iar apoi inchideti capacul in sens orar.
Nota: Va rugam sa adaugati lichidul inainte de a porni dispozitivul.

iR

>




A Nota: Protectie impotriva scurgerilor! Cand turnati medicamentul in cupa pentru medicament, asigurati-va ca

o umpleti numai pana la limita maxima permisa (10 ml). Cantitatea de umplere recomandata este de 2 ml pana la
10 ml. Nebulizarea se produce numai in timp ce fluidul de nebulizare intra in contact cu sita. Daca acest lucru nu se
ntdmpla, nebulizarea se opreste automat. Mentineti dispozitivul cat mai drept posibil.

4.4, Nebulizare
1) Conectati masca sau piesa de gura, asezati masca peste gurd si nas sau introduceti in gura piesa de gura.
2) Apasatl butonul de pornire ,, o pentru a activa dispozitivul si a porni nebulizarea.
3) inainte de a incepe tratamentul, agitati usor dispozitivul pentru a va asigura ca fluidul de nebulizare intra complet
in contact cu sita. Pot fi utilizate urmétoarele trei moduri de inhalare, in functie de nevoile individuale.

Admisie
de aer

Admisie
de aer

a: inhalare directa b: prin piesa de gura c: prin masca

4) Inspirati lent si adanc astfel incat medicamentul sa patrunda adanc in plamani. tineti-va respiratia pentru scurt
timp, apoi expirati lent, indepértand piesa de gura de la gura.
5) Nebulizatorul se va dezactiva automat dupa 10 minute. Daca trebuie s& continuati tratamentul, ap&sati butonul de
pornire , (OM Asigurati-va ca in cupa pentru medicament existd suficient lichid.
6) Dupa nebulizare, apasati butonul de pornire , (O pentru a dezactiva dispozitivul. Eliminati lichidul rezidual din
cupa pentru medicament si nu-| reutilizati. (Dezasamblarea trebuie efectuata conform reprezentarii de mai jos)
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a: Trageti in sus ansamblul cupei pentru b: Rotiti capacul in sens antiorar pentru a-|
medicament. scoate, iar apoi turnati lichidul rezidual.

7) Utilizati apa purificatd pentru a curata cupa pentru medicament, ansamblul de pulverizare, capacul si piesele

furnizate, iar apoi urmati metoda de dezinfectare recomandata.
Nota:

1) Agitati usor nebulizatorul pentru a mentine lichidul in contact complet cu discul sitei de nebulizare. O agitare
usoara nu afecteaza utilizarea, insa nu inclinati prea mult dispozitivul in timpul nebulizarii.

2) Urmati recomandarile medicului privind tratamentul. Fiti intotdeauna calm(&) si relaxat(&) in timpul administrarii
tratamentului.

3) Lichidul se va coagula n jurul ansamblului de pulverizare si a discului sitei, ceea ce va afecta eficienta
nebulizérii. Daca nebulizarea se opreste, scoateti piesa de gura si celelalte piese incluse. Apoi utilizati un tifon
medical curat pentru a indeparta prin stergere reziduurile. Pentru a preveni deteriorarea discului sitei, nu atingeti
zona de pulverizare din centrul discului sitei.

4) Nu utilizati uleiuri esentiale, siropuri de tuse, solutii pentru gargara sau solutii pentru frectii sau destinate bailor
de aburi. Acesti aditivi sunt adesea vascosi si pot afecta functionarea corectd a dispozitivului si, implicit, eficienta
aplicarii pe termen lung.

5. Metoda de curdtare si dezinfectare

Dupa fiecare utilizare, trebuie sa curatan si sa dezinfectati piesele (inclusiv cupa pentru medicament, capacul),
ansamblul de pulverizare, masca sau piesa de gura. Metodele specifice de curatare si dezinfectare sunt
recomandate dupa cum urmeaza:

"



5.1. Curatare

Deconectati alimentarea electrica a dispozitivului inainte de a-l curata. Nu conectati nebulizatorul la o sursa de

alimentare electrica.

1) Scoateti componentele din unitatea principald: componentele cupei pentru medicament (inclusiv cupa pentru
medicament, capacul), ansamblul de pulverizare, masca si piesa de gurd. Scufundati toate piesele incluse in apa caldd,
curata (cu o temperatura de maximum 40 °C) timp de aproximativ 5 minute. Nu scufundati in apa unitatea principald.

2) Dupa curatare, stergeti toate componentele utilizand un tifon medical curat si steril si mentineti-le suficient de uscate.

3) Stergeti exteriorul carcasei unitdtii principale. Daca existé reziduuri de medicament pe contactul electrodului, va
rugam sa-| curatati cu un tifon medical steril ud. Dupa curatare, mentineti uscaté unitatea principald.

4) Depozitati toate piesele intr-un loc uscat si curat, pentru a evita contaminarea acestora.

Note:

+ Nu spélati cu apa unitatea principald, pentru a preveni patrunderea apei in unitatea principala.

« Utilizati un tifon curat si steril pentru a indepérta apa de pe unitatea principala si de pe componente si mentineti-
le uscate pentru a asigura o utilizare sigura data urmatoare.

+ Mastile nu trebuie spalate cu apa fierbinte!

5.2. Dezinfectarea

Dupd fiecare utilizare, trebuie sa dezinfectati componentele, inclusiv cupa pentru medicament, capacul, ansamblul

de pulverizare, masca si piesa de gura etc., dupa cum urmeaza:

1) Dezinfectarea cu peroxid de hidrogen

Dezinfectati toate componentele scufundandu-le intr-o solutie cu 3% peroxid de hidrogen timp de 10 minute, inclusiv

cupa pentru medicament, capacul, ansamblul de pulverizare, masca si piesa de gura. Dupa dezinfectare, clatiti cu

apa curata toate piesele, iar apoi stergeti-le cu un tifon medical curat si steril sau lasati-le s& se usuce natural la aer.

A.Nu le scufundati in solutie pentru mai mult de 10 minute.

B. Pe metale si pe compusii de polimer nu trebuie aplicati agenti de oxidare puternici, de exemplu, perclorat sau
dezinfectanti care sunt corozivi.

2) Dezinfectarea cu etanol

Asezati toate componentele, inclusiv cupa pentru medicament, capacul, ansamblul de pulverizare, masca si piesa

de gura intr-o solutie cu 75% etanol medical, timp de 10 minute. Dupa dezinfectare, clatiti cu apa curata toate

piesele. Apoi stergeti-le cu un tifon medical curat si steril sau lasati-le sa se usuce natural la aer.
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A Note:

+ Utilizand un tifon medical curat si steril, stergeti toate urmele de dezinfectant, pentru a asigura o utilizare sigura
data urmatoare. Pentru a evita deteriorarea sitei, nu atingeti zona acesteia.

5.3.Uscarea

+ Uscati cu atentie piesele utilizand o laveta moale.

+ Agitati usor ansamblul de pulverizare dintr-o parte in alta (de 5 - 10 ori), astfel incat apa din interiorul sitei s& fie
eliminata prin orificiile mici ale acesteia.

+ Asezati fiecare piesa pe o suprafata curata, uscata si absorbanta, iar apoi lasati-le sa se usuce complet la aer
(timp de cel putin 4 ore).

Nota: Va rugdm sa va asigurati ca piesele sunt complet uscate dupa curatare, pentru a evita riscul major de

dezvoltare a bacteriilor. Asamblati piesele dupa ce s-au uscat complet si asezati dispozitivul intr-un recipient uscat si

Tnchis ermetic. Asigurati-va c& ansamblul de pulverizare este complet uscat, pentru a garanta reasamblarea corecta

a dispozitivului. Daca ansamblul de pulverizare nu functioneaza dupa reasamblare, agitati-l din nou, astfel incat

reziduurile de apa s fie eliminate. Apoi nebulizatorul ar trebui sa functioneze corect.

6. Depozitarea si intretinerea

6.1. Depozitarea nebulizatorului

1) Pentru conditiile normale de depozitare, va rugam sa consultati sectiunea ,Depozitarea si intretinerea”.

a. Temperatura: -20 °C~55 °C

b. Umiditate relativa: < 80% U.R.

c. Stare fara condensare, presiune atmosferica: 70~106,0 kPa

d. Altele: Gaz necoroziv, ventilatie optima, evitati expunerea la temperaturi inalte, umiditate si lumina directd a
soarelui.

2) Conditii de depozitare

a. Durata de viata utila a dispozitivului este de 5 ani in cazul asigurarii conditiilor de depozitare mentionate mai sus.

b. Nebulizatorul trebuie sa fie curatat si dezinfectat dupa fiecare utilizare, iar cupa pentru medicament si celelalte
piese incluse trebuie sa fie depozitate in cutia de depozitare dupa ce s-au uscat complet. V& rugam sa depozitati
dispozitivul in conditiile explicate in capitolul ,Depozitarea si intretinerea” si sa evitati lovirea acestuia.
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6.2. Intretinerea nebulizatorului

a. Va rugam sa utilizati nebulizatorul in conditii normale.

. Nu utilizati nebulizatorul langa dispozitive de incalzire sau langa flacari deschise. Nu utilizati un cuptor cu
microunde, un ventilator sau alte dispozitive pentru a usca nebulizatorul si piesele incluse.

Nu expuneti nebulizatorul si piesele incluse la lichide si gaze corozive.

Nu infasurati cablul micro USB in jurul aparatului.

Daca identificati orice fel de nereguli in timpul utilizérii unui nebulizator, cautati o solutie conform specificatiilor din
capitolul 8.

. Uscati piesele imediat dupa ce le spalati. Depozitati dispozitivul si componentele acestuia conform cerintelor.
Aveti grija sa evitati lovirea acestora.

Expunerea directa la razele soarelui, scamele si praful pot provoca ruginirea si oxidarea sitei vibratoare, ceea ce
duce la reducerea ratei de nebulizare.

. Daca nebulizatorul nu functioneaza corespunzator, va rugam sa contactati producatorul sau distribuitorul.

> @ ™ oeooo o

7. Contraindicatii, precautii, notificare si avertisment
7.1. Contraindicatii

1) Acest produs nu este adecvat pentru administrarea de medicamente care contin pentamidina.
2) Utilizarea acestui dispozitiv este interzisa pacientilor cu edem pulmonar.
3) Utilizarea produsului este interzisa in cazul pacientilor cu astm acut si cu episoade de infarct pulmonar acut.

7.2. Precautii

Nebulizatorul este un dispozitiv medical i este destinat exclusiv uzului uman. Va rugam sa respectai
instructiunile din manual sau sa utilizati dispozitivul sub fndrumarea unui medic. In cazul sugarilor, copiilor si
persoanelor cu nevoi speciale, dispozitivul trebuie utilizat sub supravegherea unui adult.




Va rugam sa utilizati doar piesele originale. Serviciul de garantie nu este oferit in cazul deteriorarilor provocate
de utilizarea de piese nespecificate de producator sau de neatentia utilizatorului.

Gradul de impermeabilitate al echipamentului se incadreaza in clasa IP22, iar unitatea principala nu trebuie
spalatd, pentru a se evita patrunderea apei in interiorul acesteia.

Va rugam sa consultati capitolul 8 pentru informatii privind depanarea defectiunilor si sa contactati centrul de
service atunci cand este necesara efectuarea intretinerii dispozitivului. Nu incercati s reparati pe cont propriu
dispozitivul.

Va rugam sa curatati si sa dezinfectati aparatul dupd utilizare, conform indicatiilor din capitolul 5.

Nebulizatorul este destinat atomizarii de medicamente.

Tnainte de a depozita dispozitivul, uscati toate componentele acestuia.

Tnainte de a utiliza dispozitivul, v& rugam sé va asigurati cé toate piesele incluse ale acestuia sunt intacte.

Piesele incluse (masca si piesa de gura) sunt destinate utilizarii de catre o singura persoand, pentru a evita
infectarea incrucisata.

Atunci cand nebulizatorul este in functiune, incercati sa mentineti lichidul in contact complet cu discul sitei.

Nu scufundati niciodaté dispozitivul in apa si nu-l utilizati in baie. Tn dispozitiv nu trebuie s& patrunda in niciun
caz lichid.

Nu utilizati aparatul in apropierea atmosferelor cu gaz inflamabil si nici langé amestecuri de oxigen si substante
anestezice.

Nu utilizati dispozitivul in medii radioactive si electromagnetice intense. Pe cat posibil, nu expuneti dispozitivul la
situatii periculoase.

Nu utilizati dispozitivul in medii cu temperaturi inalte; in caz contrar, acesta ar putea lua foc.

Nu expuneti dispozitivul si piesele acestuia la surse de vibratii puternice.

Va rugam sa nu utilizati lichide care contin esteri, ulei sau particule in suspensie, inclusiv extracte din plante.
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Nu spalati intregul aparat sub jet de apa; astfel, evitati patrunderea apei in dispozitiv, mai ales in conectorul USB.

Nu uscati si nu dezinfectati aparatul intr-un cuptor cu microunde, in caz contrar, s-ar putea produce un incendiu.

Va rugdm sa nu lasati dispozitivul la indemana sugarilor, copiilor si persoanelor cu dizabilitati.

Pentru incércarea acumulatorilor cu litiu, va rugam s utilizati un incércétor de la un producétor calificat (putere
de 5,0 V/1,0A).

Centrul sitei de pulverizare nu trebuie atins cu mainile si nici cu obiecte ascutite, in caz contrar, dispozitivul ar
putea suferi deteriorari.

Nu depozitati dispozitivul in medii ude sau cu praf.

Dispozitivul nu mai trebuie utilizat daca este scapat pe jos, expus la niveluri inalte de umiditate sau daca sufera
orice alt tip de deteriorare. Dacé aveti dubii, contactati serviciul de relatii cu clientii sau furnizorul.

Nu dezasamblati, nu reparati si nu modificati dispozitivul, in caz contrar, se pot produce electrocutari, scurgeri
sau un incendiu.

La finalul vietii lor utile, va rugam sa eliminati dispozitivul si piesele incluse ale acestuia conform regulamentelor
locale de mediu; pentru a evita poluarea mediului, nu le eliminati impreuna cu deseurile menajere.

7.3. Avertismente

Daca aveti diabet sau orice alta afectiune, va rugam sa consultati medicul inainte de a utiliza acest dispozitiv.

Dispozitivul ar trebui achizitionat si utilizat la recomandarea unui medic. Va rugdm sa tineti cont de
recomandarile medicului dumneavoastra privind tipul de medicamente, dozajul si modul de utilizare.

Dacé aveti disconfort, va rugdm sa incetati utilizarea dispozitivului si s& consultati medicul.

Utilizarea de uleiuri volatile nu este permisa deoarece acestea ar putea deteriora modulul.
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Pentru administrarea tratamentului prin nebulizare trebuie utilizate doar medicamente solubile in apa, care
contin alcool, sau medicamente diluate n ser fiziologic, in caz contrar, pot fi provocate bronhospasme.

Nu este permisa utilizare de medicamente uleioase.

Dispozitivul nu este destinat functionarii cu sistemele de anestezie respiratorie si sistemele de respiratie
artificiala.

Consultati prospectul medicamentului pentru a afla care sunt contraindicatiile de utilizare cu sistemele uzuale
de tratament cu aerosoli.

Nu utilizati niciun fel de lichide cu o vascozitate de peste 5, in caz contrar, sita ar putea suferi deteriorari
ireparabile.

Utilizati medicamentele numai cu ser fiziologic.

Nu varsati lichid pe dispozitiv; astfel, evitati scurgerile, probabilitatea de electrocutare, defectarea si
imposibilitatea de utilizare.

8. Recomandari privind depanarea defectiunilor

Articol | Problema Cauza/Solutie posibila

Verificati daca acumulatorii sunt incarcati suficient. Verificati daca
cantitatea de medicament este suficientd. Verificati daca butonul
functioneaza corect. Indepartati medicamentul colmatat din sita vibratoare,
iar apoi reporniti dispozitivul.

Nebulizatorul nu
1 functioneaza atunci cand
este pornit.




Rata mica de nebulizare

Verificati daca cupa pentru medicament a fost umpluta cu medicamentul
corect, care ar trebui s fie solubil in apa si necoroziv.

Verificati daca cupa pentru medicament a fost umpluta cu cantitatea
corecta de medicament.

inclinagi unitatea principald astfel incat medicamentul sa poata intra in
contact cu sita vibratoare.

Reasamblati corect cupa pentru medicament, iar apoi reporniti dispozitivul.
Curétati cupa pentru medicament si sita vibratoare. Dacé, dupa
curatare, dispozitivul tot nu poate fi curatat, va rugam sa verificati daca
sita vibratoare este rupta. Tndepértat,i medicamentul colmatat din sita
vibratoare, iar apoi reporniti dispozitivul.

Dispozitivul se opreste

imediat dupa ce este pornit.

Reasamblati corect cupa pentru medicament, iar apoi reporniti dispozitivul.
inclinagi unitatea principald astfel incat medicamentul s poatd intra in
contact cu sita vibratoare. indepartati medicamentul colmatat din sita
vibratoare, iar apoi reporniti dispozitivul.

Sita este infundata cu
medicament.

Scoateti cupa pentru medicament. Spalati-o cu apa calda si lasati-o sa se
usuce la aer.

Ansamblul cupei pentru
medicament are scurgeri.

Reasamblati corect cupa pentru medicament. Daca problema persista,
contactati producétorul sau distribuitorul si solicitati inlocuirea.

in cupa pentru medicament
exista medicament lichid
rezidual.

Acesta este un fenomen normal. Dupa fiecare utilizare, curétati cupa
pentru medicament si indepartati medicamentul rezidual din aceasta.

Dispozitivul nu se poate
incarca.

Asigurati-va, cablul USB si adaptorul sunt conectate corect. Dacd problema
persistd, contactati producatorul sau distribuitorul.
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9. Eliminare

Eliminarea acumulatorilor

Acumulatorii reincércabili epuizati trebuie eliminati in containere de colectare speciale, la centrele de reciclare sau m
la reprezentantele din cadrul retelei de distributie. Aveti obligatia legala de a elimina acumulatorii conform normelor

locale de mediu.

Informatii generale privind eliminarea

Din motive ecologice, nu trebuie s& eliminati dispozitivul impreuna cu deseurile menajere la finalul duratei de viata
utilé a acestuia. Predati dispozitivul la un centru de colectare adecvat de la nivel local sau la un centru de reciclare
din tara dumneavoastra, conform directivei CE - DEEE (deseuri de echipamente electrice si electronice). Dacé aveti
intrebari, va rugdm s& contactati autoritatile locale responsabile cu eliminarea deseurilor.

10. Serviciul post-vanzare

Pentru a beneficia de serviciul de garantie, va rugam sa contactati departamentul nostru de servicii post-vanzare.
Pentru a beneficia de serviciul de garantie, va rugam sa contactati departamentul de servicii post-vanzare al
distribuitorului.



11. Descrierea simbolurilor si compatibilitatea electromagnetica

1.1, Semne si simboluri
N
e
S X & 7% | 1Ip22
— [ ]
Consultati manualul Colectarea separatd a | Interfatd de | Comutator Anuse Grad de
cu instructiuni/brosura | echipamentelor electrice | incarcare de pornire/ expune la impermeabilitate
OBSERVAtII PRIVIND si electronice oprire lumina directa
ECHIPAMENTUL a soarelui
N\
C€0197 A A [T
YYY
Identificare CE + Marcaj de reciclare X: Partea Nota, Reprezentanta Instructiuni
numarul organismului Numar de material Y: aplicabila a | avertisment, | autorizatd in | privind reciclarea
notificat Abreviere material Pentru |  tipului BF consultati Comunitatea | elementelor de
informatii suplimentare, fisa anexatd | Europeana ambalaj
consultati 97/129/CE.
Precautji Dispozitiv medical Producétor | Cod de lot Data Fragil Pastrati aparatul
fabricatiei intr-un mediu uscat

1.2,

Declaratii CEM

Nebulizatorul portabil cu sita metalica mini Air 360+ este in conformitate cu cerintele de compatibilitate
electromagnetica ale standardului IEC60601-1-2.

Utilizatorul trebuie s instaleze si sa utilizeze dispozitivul conform informatiilor privind compatibilitatea
electromagnetica furnizate impreuna cu acesta.

Dispozitivele de comunicatie RF portabile si mobile si anumite aparate electrocasnice, precum telefoanele
mobile, interfoanele, cuptoarele cu microunde si ventilatoarele uscate pot influenta functionarea nebulizatorului;
de aceea, nebulizatorul trebuie tinut la distanta de aceste aparate in timp ce este utilizat.

Instructiunile si declaratia producatorului sunt disponibile in anexa.
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1) Informatii CEM.

Avand in vedere numarul in crestere al aparatelor electronice cum ar fi calculatoarele si telefoanele celulare,
dispozitivele medicale prezinta riscul de interferente electromagnetice cu alte aparate. Interferenta electromagnetica
poate cauza functionarea incorectd a dispozitivului medical si poate crea o situatie posibil periculoasa. m
De asemenea, dispozitivele medicale nu trebuie sa interfereze cu alte dispozitive.

Pentru a se adapta la cerintele privind CEM (compatibilitatea electromagneticd), cu scopul de a se preveni
producerea de evenimente periculoase, a fost implementat standardul IEC60601-1-2. Acest standard defineste
nivelurile de imunitate la interferente electromagnetice precum si nivelurile maxime de emisii electromagnetice
pentru dispozitive medicale.

Dispozitivele medicale fabricate de FEELLIFE HEALTH INC. corespund standardului IEC60601-1-2 atét in ceea ce
priveste imunitatea, cat si emisiile.

Cu toate acestea, trebuie avute in vedere cateva masuri speciale:

. NOTA Caracteristicile in ceea ce priveste EMISIILE echipamentului asiguré adecvarea acestuia pentru utilizarea
n mediul casnic (pentru care este necesara, de obicei, clasa CISPR 11 B).

N

. AVERTISMENT: Utilizarea de alte piese si cabluri decét cele specificate de FEELLIFE, cu exceptia cablurilor
comercializate de FEELLIFE ca piese de schimb pentru componentele interne, poate duce la emisii ridicate sau
la 0 imunitate scazuta a dispozitivului.

d

AVERTISMENT: Dispozitivele medicale nu trebuie utilizate in apropierea altor echipamente si nici depozitate
fmpreuna cu acestea. Dacd este necesara utilizarea dispozitivului medical in apropierea sau deasupra altor
echipamente, trebuie verificat dacé dispozitivul medical functioneaza normal in configuratia in care va fi utilizat.

Ea

Echipamentele de comunicatii RF PORTABILE (inclusiv perifericele, precum cablurile de antena si antenele
externe) trebuie utilizate la o distanta de minimum 30 cm (12 inch) faté de oricare parte a [ECHIPAMENTULUI
ME SAU SISTEMULUI ME], inclusiv cablurile specificate de PRODUCATOR. in caz contrar, ar putea rezulta
reducerea performantelor acestui echipament.
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in apropierea dispozitivului medical nu trebuie utilizate telefoane mobile (celulare) sau alte dispozitive (de
exemplu, echipamente de imagistica prin rezonanta magnetica (RMN), sisteme de diatermie, electrocauterizare,
RFID sau sisteme electromagnetice de securitate) care genereaza campuri electrice sau electromagnetice
puternice. Acest lucru poate determina functionarea incorectd a dispozitivului si poate crea o situatie potential
periculoasd. Este recomandat sa pastrati o distanta de minimum 7 m. Verificati daca dispozitivul functioneaza
corect, in cazul in care distanta este mai mica.

Cabluri Lungime (m) Necesitate de blocare Nota

Cablu USB 0,75 Nu

Instructiuni si declaratia producatorului privind emisiile electromagnetice

Acest dispozitiv este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie s& se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Emisiile electromagnetice conform IEC 60601-1-2

Text privind emisiile | Conformitate | Instructiuni privind mediul electromagnetic

Acest dispozitiv utilizeaza energie RF numai pentru functionarea sa

Emisii RF Grupa 1 internd. De aceea, emisiile RF ale acestuia sunt foarte scazute si este

CISPR 11 P extrem de putin probabil sa provoace interferente cu echipamentele
electronice din apropiere.

Frecventa de putere Campurile magnetice ale frecventei de

(50/60 Hz) putere ar trebui sa fie la un nivel care

camp magnetic 30 Alm 30 Alm este caracteristic unui mediu comercial

IEC 61000-4-8 sau spitalicesc.
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RF prin conductie
IEC 61000-4-6

RF iradiat
IEC 61000-4-3

3Vrms

150 KHz - 80 MHZ

6 Vrms in ISM si benzile de
radioamatori

10 Vim

80 MHz - 2,7 GHz 385 MHZ -

5785 MHZ

Specificatiile testarii pentru

IMUNITATEA INCINTEI CU
PORT LA echipamentele de
comunicatii RF wireless

3 Vrms

3Vim

Echipamentele de comunicatie RF
portabile si cele mobile nu ar trebui
utilizate in apropierea niciunei piese
a acestui dispozitiv, inclusiv fatd de
cablurile acestuia, cel putin la distanta
de separare recomandata, calculata
conform ecuatiei aplicabile in cazul
frecventei transmitatorului.
Distanta de separare recomandata
d=1,20P
d=1.2P 80 HMz - 800 MHz
d=2,3VP 800 HMz- 25 GHz
unde P este valoarea maxima a puterii
de iesire a transmitatorului, in wati (W),
conform producétorului transmitatorului,
iar unde d este distanta de separare
recomandata, in metri (m).
Intensitétile cmpurilor de la transmitatoarele
RF fixe, asa cum sunt stabilite de o evaluare
electromagnetlca la fata locului (NOTA 1),
trebuie s fie mai mici decét nivelul de
conformitate pentru fiecare interval de
frecvent (NOTA 2¢). Interferenta s-ar putea
produce in apropierea echipamentului marcat
cu urmatorul simbol:

()

A NOTA 1+: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventd mai mare.
A NOTA 2-: Este posibil ca aceste instructiuni sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica
este afectatd de absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si persoane.
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1. Intensitatile cdmpurilor de la transmitatoarele fixe, precum statiile de baza pentru radiotelefoane (celulare/fara fir)
si aparatele de radio mobile terestre, radioamatorism, difuzarea radio AM si FM si transmisiile TV nu pot fi prezise
teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic avand in vedere transmitétoarele RF, ar trebui
efectuatd o evaluare electromagnetica la fata locului. Daca intensitatea masurata a cdmpului de la locatia in care
este utilizat dispozitivul depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil mentionat mai sus, trebuie sa va asigurati
ca dispozitivul functioneaza normal. Dacé se remarcd o functionare anormala, ar putea fi necesara adoptarea de
masuri suplimentare, precum reorientarea sau mutarea dispozitivului.

2. In cazul unui interval de frecventa de 150 kHz - 80 MHz, intensitatea cdmpului trebuie s& fie mai mica de 3 V/m.

Distantele de separare recomandate dintre echipamentul mobil de comunicatii RF si cel portabil si dispozitiv.

Dispozitivul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile radiate RF sunt controlate.

Clientul sau utilizatorul dispozitivului pot contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea
distantei minime intre echipamentul portabil si cel mobil de comunicatii RF (transmitatoare) si dispozitiv conform
recomandarilor de mai jos si conform puterii maxime de iesire a echipamentului de comunicatii.

valoarea puterii distanta de separare conform frecventei transmitatorului
[':::é"r;i:}i::;: FW) 180z : B0 iz 80 Mlj: 800k 800 Ng-l; 25GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 23
10 338 38 73
100 12 12 23
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Pentru transmitatoarele evaluate la o putere maxima de iesire nementionata mai sus, distanta de separare
recomandata, in metri (m), poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila pentru frecventa transmitatorului, unde P
este valoarea maxima a puterii de iesire a transmitétorului, in wati (W), conform producatorului transmitatorului.

A Precautii

1) Pentru a se adapta la cerintele privind CEM, cu scopul de a se preveni producerea de evenimente periculoase,
a fost implementat standardul EN60601-1-2. Nebulizatorul mini Air 360+ este in conformitate cu standardul
ENG0601-1-2 atét in ceea ce priveste imunitatea, cat si in ceea ce priveste emisiile.

2) Echipamentul mobil de comunicatii RF si cel portabil pot afecta functionarea nebulizatorului. Evitati interferentele
electromagnetice puternice in timpul utilizérii acestuia, precum utilizarea in apropierea telefoanelor mobile,
cuptoarelor cu microunde etc.

A Avertisment

1) Echipamentele sau sistemele nu trebuie utilizate cu sau asezate peste alte echipamente. Dacé acest lucru nu
poate fi evitat, trebuie verificat daca, in aceasta configuratie, functionarea dispozitivului este una normala.

2) Utilizarea de piese sau cabluri altele decat cele specificate de producétorul dispozitivului pot provoca o crestere a
emisiilor acestui nebulizator sau o reducere a imunitatii.
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Stampili > card de garantie

Tip de produs:

Nr. de serie:

talon distribuitor

Numele clientului:

Data achizitiei:

NN

Numir de telefon de contact

Adresi:

AVIANAXA

T—
P pivs sy

Companie de vinziri:

Numir de telefon de contact

E-mail: info@feellife.com

Stampi’lﬁr )

Tip de produs:

card de garantie

Nr. de serie:

R——

—

talon client -

Numele clientului:

Data achizitiei

AVIWAXT
VITOATY

Numir de telefon de contact

Adresi:

p—,

tduiots 3oy
o P ey

Companie de vinziiri:

Adresa
companici de vinziiri:

Numir de telefon de contact:

E-mail: info@feellife.com

« Perioada de asigurare gratuité a serviciior de intrefinere a dispozitivului este de
2 ani. Cupa pentru medicament are o garantie de 6 luni
« in cadrul perioadei de garantie, vom decide daca este necesara repararea sau
inlocuirea pieselor deteriorate, i funcie de caz.
« Dupa expirarea perioadei de garantie, se impun taxele relevante, in funcfie de caz.
« Piesele incluse, precum masca si piesa de gura, nu sunt acoperite de garantie,
deoarece acestea sunt articole consumabile. Pentru detalii suplimentare, va
ugam sa consultati manualul.
« Urmétoarele situaii nu sunt acoperite de garantie:
- Deteriorari cauzate de utilizarea gresita a produsului, adica fara respectarea
instructiunilor din manual
- Deteriorari rezultate in urma unui accident.
- Deterioréri rezultate in urma dezasamblarii
produsului de catre utilizator.
- Absenta facturii, cardului de garantie i starea ruptalilzibila a numérului de
serie al produsului,

au modificarii neautorizate a

Atentie: Dacé este necesara intretinerea dlspoznwulm va rugam sa contactali
reprezentanta locala sau compania noastra si sa specificati talonul clientului”

sau cardul de garantie. Va rugam sa pastrali amba\a]ul produsului; acesta este
necesar la expedierea produsului in vederea efectudrii lucrérilor de intrefinere.

« Perioada de asigurare gratuita a serviciior de intrefinere a dispozitivului este de
2 ani. Cupa pentru medicament are o garantie de 6 luni
« In cadrul perioadei de garantie, vom decide daca este necesara repararea sau
inlocuirea pieselor deteriorate, i funcie de caz.
« Dupa expirarea perioade de garanie, se impun taxele relevante, n functie de caz.
« Piesele incluse, precum masca si piesa de gura, nu sunt acoperite de garantie,
deoarece acestea sunt articole consumabile. Pentru detalii suplimentare, va
rugam s& consultati manualul.
« Urméitoarele situatii nu sunt acoperite de garantie:
- Deteriorari cauzate de utilizarea gresita a produsului, adica fara respectarea
instructiunilor din manual
- Deteriorari rezultate in urma unui accident.
- Deterioréri rezultate in urma dezasambl;
produsului de catre utilizator.
- Absenta facturii, cardului de garantie i starea ruptalilzibila a numérului de
serie al produsului,

au modificarii neautorizate a

Atentie: Dacé este necesara intretinerea dispozitivului, va rugém s contactati
reprezentanta locala sau compania noastra si sa specificati talonul clientului”
sau cardul de garantie. V4 rugam s pastrali ambalajul produsului; acesta este
necesar la expedierea produsului in vederea efectudrii lucrérilor de intrefinere.




Articol

Cantitate

Daca exista

o
]

Nu

Unitate

Cupa pentru medicament

Masca pentru adulti

Masca pentru copii

Piesa de gura

Manual de utilizare

Card de garantie

Geanta din material textil

Cablu micro USB
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