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EOLO ¢ un sistema per aerosolterapia, ad alimentazione elettrica 230V ~ / 50Hz, indicato per uso domestico.

1l dispositivo medico & stato progettato per un uso continuo.

1l dispositivo medico, progettato per offrire facilita di trasporto e di utilizzo, & indicato per la nebulizzazione di farmaci
broncodilatatori e antibiotici. Costruito con corpo in materiale plastico ad elevato isolamento termico ed elettrico in conformita
alle normative di sicurezza europee.

| AVVERTENZE GENERALI

PRIMA DI UTILIZZARE L’APPARECCHIO CONSULTARE ATTENTAMENTE IL MANUALE D’'USO
PER LA SOMMINISTRAZIONE DEL FARMACO SEGUIRE SEMPRE LE INDICAZIONI DEL PROPRIO MEDICO

NON SMONTARE MAI L’APPARECCHIO. PER QUALSIASI INTERVENTO CONTATTARE IL SERVIZIO TECNICO DEL
DISTRIBUTORE E/O SERVIZIO TECNICO CA-MI.

| NORME DI SICUREZZA FONDAMENTALI

1. All'apertura dellimballo, verificare I'integrita dell’apparecchio, prestando particolare attenzione alla presenza di danni alle
parti plastiche, che possono rendere accessibili parti interne dell’apparecchio sotto tensione, e a rotture e/o spellature del
cavo di alimentazione. In tali casi non collegare la spina alla presa elettrica. Effettuare tali controlli prima di ogni
utilizzo.

2. Prima di collegare I'apparecchio verificare sempre che i dati elettrici indicati sull’etichetta dati e il tipo di spina utilizzato,
corrispondano a quelli della rete elettrica a cui si intende connetterlo.

3. Non lasciare I'apparecchio inutilmente inserito: staccare la spina dalla rete di alimentazione quando lo stesso non é utilizzato.

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

- Utilizzare solo accessori e componenti originali forniti dal costruttore CA-MI S.r.l. al fine di garantire la massima efficienza e
sicurezza del dispositivo;

Non immergere mai 'apparecchio in acqua;

Posizionare 'apparecchio su superfici piane e stabili in modo da evitare di occluderne le aperture di raffreddamento poste

sui lati dello stesso dispositivo;

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 I'apparecchio con mani bagnate e comunque evitare sempre che I'apparecchio venga a contatto con

liquidi;

L'impiego di questo apparecchio da parte di bambini e/o incapaci richiede sempre una attenta sorveglianza di un adulto

con piene facolta mentali;

1l dispositivo medico, e soprattutto il nebulizzatore, deve essere tenuto fuori dalla portata dei bambini in quanto contiene

parti che potrebbero essere ingerite.

Non lasciare collegato I'apparecchio alla presa di alimentazione quando non utilizzato;

Non tirare il cavo di alimentazione per staccare la spina, ma impugnare quest’ultima con le dita per estrarla dalla presa di

rete;

Conservare ed utilizzare I'apparecchio in ambienti protetti dagli agenti atmosferici e a distanza da eventuali fonti di calore;

Dopo ogni utilizzzo si consiglia di riporre il dispositivo all'interno della propria scatola al riparo da polvere e dalla luce del

sole.

In generale, € sconsigliabile I'utilizzo di adattatori, semplici o multipli e/o prolunghe. Qualora il loro utilizzo fosse

indispensabile, & necessario utilizzare tipi conformi alle norme di sicurezza, facendo comunque attenzione a non superare i

limiti massimi di alimentazione sopportati, che sono indicati sugli adattatori e sulle prolunghe.

5. Per operazioni di riparazione rivolgersi esclusivamente ad servizio tecnico CA-MI oppure a centro assistenza tecnica
autorizzato dal costruttore e richiede I'utilizzo di ricambi originali. Il mancato rispetto di quanto sopra puo compromettere la
sicurezza del dispositivo

6. Questo apparecchio deve essere destinato esclusivamente all’'uso per cui é stato progettato e come descritto
all'interno del presente manuale. Per tanto deve essere utilizzato come sistema per aerosolterapia. Ogni uso diverso
da quello cui 'apparecchio e destinato é da considerarsi improprio e quindi pericoloso; il costruttore non puo essere
considerato responsabile per danni causati da un improprio, erroneo e/od irragionevole o se I'apparecchio ¢ utilizzato in
impianti elettrici non conformi alle vigenti norme di sicurezza.

7. 1ldispositivo medico necessita di particolari precauzioni per quanto concerne la compatibilita elettromagnetica e deve essere
installato e utilizzato secondo le informazioni fornite con i documenti di accompagnamento: il dispositivo Eolo deve essere
installato e utilizzato lontano da apparecchi di comunicazione RF mobili e portatili (telefoni cellulari, ricetrasmettitori, ecc..)
che potrebbero influenzare lo stesso dispositivo.

8.  Alcuni componenti dell'apparecchio hanno dimensioni ridotte da poter essere inghiottite dai bambini; conservare quindi il
dispositivo fuori dalla portata dei bambini; Tenere gli accessori lontani dalla portata dei bambini. I bambini e le persone non
autosufficienti devono sempre utilizzare il dispositivo medico sotto la stretta supervisione di un adulto in possesso delle
piene facolta mentali. Non lasciare incustodito il dispositivo in luoghi accessibili da minori e / o disabili.

9.  Non lasciare incustodito il dispositivo in luoghi accessibili ai bambini e / 0 a persone non in possesso delle piene facolta
mentali in quanto potrebbero strangolarsi con il tubo aria.

10. Il dispositivo medico puo venire in contatto con il paziente attraverso il nebulizzatore / mascherine / boccherruolae / o
forcella nasale, compomenti conformi ai requisiti della norma ISO 10993-1: per tanto non si possono manifestare reazioni
allergiche e irritazioni della pelle.



11. Il prodotto e le sue parti sono biocompatibili in accordo ai requisiti della norma EN 60601-1.
12. Il funzionamento del dispositivo risulta essere molto semplice e per tanto non sono richiesti ulteriori accorgimenti rispetto a
quanto indicato all'interno del seguente manuale d’uso.
13. ATTENZIONE: Non Modificare questo apparecchio senza 'autorizzazione del fabbricante CA-MI Srl.
Nessuna parte elettrica e / 0 meccanica contenuta nel dispositivo e stata concepita per essere riparata dall’utilizzatore.
Il mancato rispetto di quanto sopra indicato puo compromettere la sicurezza del dispositivo.
14. L’utilizzo del dispositivo in condizioni ambientali diverse da quelle indicate all'interno del presente manuale, possono
pregiudicare la sicurezza e i parametri del dispositivo.
15. I materiali impiegati per il contatto con i farmaci sono polimeri termoplastici ad elevata stabilita e resistenza chimica.
Tali materiali sono stati collaudati con farmaci di comune impiego (Salbutamolo, Beclametasone Dipropionato, Acetilcisteina,
Budesonide, Ambroxolo) e non hanno presentato fenomeni di interazione. Non é possibile comunque, vista la varieta e la
continua evoluzione dei farmaci impiegabili, escludere interazioni. Per cui si suggerisce di:
- Consumare sempre il piu rapidamente possibile il farmaco dopo la sua apertura
- Evitare sempre contatti prolungati del farmaco con I'apposito contenitore a vaschetta ed eseguire immediatamente dopo
ogni applicazione le procedure di pulizia
- Nel caso in cui si presentino situazioni anomale (esempio rammollimento o incrinature) del contenitore a vaschetta, non
introdurre alcuna soluzione e non effettuare I'inalazione. Contattare il servizio tecnico specificando modalita di impiego e il
tipo di farmaco utilizzato.
16. Ricordate di:
- utilizzare questo apparecchio solo con farmaci prescritti dal proprio medico;
- effettuare il trattamento utilizzando solo I'accessorio indicato dal medico a seconda della patologia.

Sotto alcune condizioni di guasto la temperatura dell'involucro potrebbe scaldarsi e ci potrebbe essere un
rischio di bruciatura se toccate quelle parti. In ogni caso le temperature non suprano il limite di 105°C
(rif. Interpretation Sheet IEC 60601-1)

AVVERTENZE PER IL CORRETTO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO Al SENSI DELLA DIRETTIVA EUROPEA
2012/19/UE-RAEE:
Alla fine della sua vita utile il prodotto non deve essere smaltito insieme ai rifiuti urbani. Puo essere consegnato
presso gli appositi centri di raccolta differenziata predisposti dalle amministrazioni comunali, oppure
riconsegnarlo al distributore all’atto dell’acquisto di un nuovo apparecchio dello stesso tipo ed adibito alle stesse
! funzioni. Smaltire separatamente il prodotto consente di evitare possibili conseguenze negative per 'ambiente e
per la salute derivanti da un suo smaltimento inadeguato e permette di recuperare i materiali di cui & composto al
FARAT fine di ottenere un importante risparmio di energie e di risorse. Il simbolo posto all'interno dell’etichetta dati
indica la raccolta separata delle apparecchiature elettriche ed elettroniche. Attenzione: Uno smaltimento non
corretto di apparecchiature elettriche ed elettroniche potrebbe comportare sanzioni.

| MODALITA DI RIENTRO PER RIPARAZIONE |

NEL RISPETTO DELLE NUOVE NORMATIVE EUROPEE, CA-MI ELENCA ALCUNI PUNTI FONDAMENTALI PER PRESERVARE
L’IGIENE DELLE APPARECCHIATURE E DEGLI OPERATORI CHE NE USUFRUISCONO. CA-MI CONFIDA NEL RISPETTO DI
QUESTE NORME PER POTER GARANTIRE IGIENE E SALUTE A TUTTE LE PERSONE CHE OPERANO PER OTTENERE QUALITA’
E BENESSERE.

CA-MI S.R.L. garantisce i suoi prodotti per un periodo di 24 mesi dalla data di acquisto.

In base a tale garanzia, CA-MI si obbliga unicamente a riparare o sostituire gratuitamente il prodotto o le parti di esso che risultano
difettose a seguito verifica effettuata presso i nostri stabilimenti a cura del Servizio Assistenza Tecnica.

Se CA-MI giudichera I'apparecchio non idoneo alla riparazione per visibili segni di contaminazione esterne

e /o interne, rendera 'apparecchio al cliente con chiaramente specificato APPARECCHIO NON RIPARATO allegando una lettera di
spiegazioni sui difetti riscontrati. CA-MI giudichera se la contaminazione é causa di cattivo funzionamento o di uso scorretto.

Se la contaminazione viene giudicata causa di un cattivo funzionamento, CA-MI provvedera alla sostituzione del prodotto solo se
provvisto in allegato di SCONTRINO e GARANZIA TIMBRATA. CA-MI non risponde degli accessori che presentano segni di
contaminazione, quindi provvedera alla sostituzione degli stessi addebitando i costi del materiale al cliente.

Per quanto sopra € quindi OBBLIGATORIO, disinfettare accuratamente la carcassa esterna utilizzando uno straccio inumidito con
alcool denaturato o soluzione a base di ipoclorito e gli accessori immergendoli nelle stesse soluzioni disinfettanti. Inserire in un
sacchetto con specificato apparecchio con accessori disinfettati. Richiediamo di specificare sempre il difetto riscontrato per poter
effettuare la riparazione nel piil breve tempo possibile.

CA-MI S.r.l. non puo essere ritenuta responsabile di danni accidentali o indiretti, qualora siano state
effettuate modifiche al dispositivo, riparazioni e / o interventi tecnici non autorizzati, o una qualsiasi delle
f sue parti siano state danneggiate per incidente, uso e / 0 abuso improprio.

Ogni intervento anche se minimo sul dispositivo fa decadere immediatamente la garanzia, e in ogni caso non
garantisce la corrispondenza ai requisiti tecnici e di sicurezza previsti dalla direttiva MD 93 /42 /EEC (e
successive modifiche intervenute) e dalle relative norme di riferimento



SIMBOLOGIA ADOTTATA SULL’APPARECCHIO |

Apparecchio con Classe di isolamento II

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

Avvertenze generali e / o specifiche

Consultare le istruzioni d'uso

Conservare in luogo fresco ed asciutto

Temperatura di immagazzinamento

Parte Applicata di tipo BF (nebulizzatore, boccheruola,
forcella nasale, mascherina pediatrica e mascherina adulto)

Corrente alternata

Hz Frequenza
)| ACCESO
0 SPENTO
LOT Numero di Lotto
SN Numero di Serie
REF Codice Identificativo del prodotto
Grado di protezione di un'apparecchiatura elettrica contro
il contatto accidentale o intenzionale con il corpo umano o
con oggetti, e la protezione contro il contatto con l'acqua.
1P21 1° CIFRA 2° CIFRA

PENETRAZIONE DEI SOLIDI PENETRAZIONE LIQUIDI

Protetto contro corpi solidi Protetto contro
di dimensioni superiori a @ la caduta verticale di
12mm gocce d'acqua

CARATTERISTICHE TECNICHE

TIPOLOGIA (Direttiva 93 /42 /EEC)

Dispositivo Medico Classe Ila

MODELLO EOLO
ALIMENTAZIONE 230V~ / 50Hz
POTENZA ASSORBITA 170 VA

FUSIBILE F1x1.6AL 250V
PRESSIONE MASSIMA 250 kPa (2.5 Bar)
FLUSSO MASSIMO (al compressore) 141/min
PRESSIONE OPERATIVA 110 kPa (1.10 Bar)
FLUSSO OPERATIVO 5.01/mina 110 kPa
NEBULIZZAZIONE 0.40 ml/min con 4ml di soluzione NaCl 0.9%
MMAD (misurato in accordo alla EN 13544-1) 2.44 ym

GSD 2.87

PESO 1.65 Kg
DIMENSIONI 148 (L) x 223 (H) x 124 (P) mm
LIVELLO MASSIMO SONORO Approx. 55 dB (A)
Funzionamento Continuo

VOLUME MINIMO DI RIEMPIMENTO NEBULIZZATORE 2ml

VOLUME MASSIMO RIEMPIMENTO NEBULIZZATORE 6ml

CONDIZIONI DI ESERCIZIO Temperatura ambiente: 5+40°C

Percentuale umidita ambiente: 10 +93% RH
Pressione atmosferica: 700 + 1060 hPa

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

Temperatura ambiente: -25°C+70°C
Percentuale umidita ambiente: 0+93%RH
Pressione atmosferica: 500 + 1060 hPa



http://it.wikipedia.org/wiki/Corpo_umano
http://it.wikipedia.org/wiki/Acqua
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MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter
GSD = Geometric Standard Deviation

N.B.: Le misure e le curve non sono valide in caso di farmaci forniti in sospensione ad alta viscosita

MANUTENZIONE

L’apparecchio EOLO non ha alcuna parte che necessiti di manutenzione e/o lubrificazione. Per quanto riguarda il training, visto le
informazioni contenute all'interno del manuale d’uso e visto la facile interpretazione dello stesso dispositivo non risulta essere
necessario. Occorre tuttavia effettuare alcuni semplici controlli per la verifica della funzionalita e della sicurezza dell'apparecchio
prima di ogni utilizzo. Estrarre 'apparecchio dalla scatola e controllare sempre che non siano presenti danni visibili; prestare
particolare attenzione ad incrinature nella plastica che potrebbero lasciare scoperti alcuni componenti elettrici.

Verificare inoltre I'integrita del cavo di alimentazione che potrebbe essere stato danneggiati durante I'utilizzo precedente.
Collegare quindi il cavo alla rete elettrica e accendere I'interruttore. Chiudere il bocchettone di compressione con un dito e
verificare che non si sentano rumori eccessivamente fastidiosi che potrebbero evidenziare un malfunzionamento.

Verificare che il nebulizzatore non sia interessato da rotture verificatesi nell'utilizzo precedente (& stato riposto male o ha subito
urti dannosi). L'apparecchio & protetto da un fusibile di protezione (F 1.6A L 250V) non raggiungibile dall’esterno, per cui, per la
sua sostituzione, rivolgersi a personale tecnico autorizzato dal costruttore.

Il fabbricante CA-MI S.r.L fornira su richiesta schemi elettrici, elenco componenti, descrizioni, istruzioni di taratura e / o tutte le
altre informazioni che possano assistere il personale di assistenza tecnica nella riparazione delle parti del dispositivo medico.

Nel caso in cui il personale di assistenza tecnica debba provvedere alla sostituzione del cavo di alimentazione si raccomanda il
corretto collegamento e I'adeguato ancoraggio dello stesso componente.

Difetto tipo Causa Rimedio
1. Scarsa nebulizzazione Ampolla otturata Procedere con le operazioni di pulizia e disinfezione
dell’ampolla come indicato nel manuale
2. Scarsa nebulizzazione Ampolla otturata Se il lavaggio non ha dato esito positivo sostituire
I'ampolla
3. Mancata nebulizzazione Ugello incastrato male Premere con un dito e con forza 'ugello (canotto
cilindrico) posto all'interno del fondo ampolla in
policarbonato
4. Nebulizzazione lenta Farmaco molto oleoso Diluire il farmaco con soluzione fisiologica
5. Apparecchio rumoroso Uso prolungato Rivolgersi al rivenditore o al centro assistenza CA-MI
Difetti1-2-3-4-5 Nessuno dei rimedi & Rivolgersi al rivenditore o al servizio tecnico CA-MI
risultato efficace

Se dopo aver verificato le condizioni sopra descritte I'apparecchio non dovesse ancora nebulizzare, consigliamo di rivolgervi al
vostro rivenditore o al servizio tecnico CA-MIL

PRIMA DI ESEGUIRE QUALSIASI OPERAZIONE DI VERIFICA IN CASO DI ANOMALIE O MAL FUNZIONAMENTO,
CONTATTARE IL SERVIZIO TECNICO CA-MI
CA-MI S.r.1. NON OFFRE NESSUN TIPO DI GARANZIA PER LE APPARECCHIATURE CHE A SEGUITO VERIFICA DEL
SERVIZIO TECNICO RISULTINO MANOMESSE

| PULIZIA E LAVAGGIO DEGLI ACCESSORI

Prima di ogni utilizzo e / o dopo le operazioni di pulizia, prestare particolare attenzione all’integrita di tutti gli accessori in
dotazione con il dispositivo. Spegnere I'apparecchio prima di ogni operazione di pulizia e scollegare il cavo di rete dalla presa
elettrica.



PREPARAZIONE

1.  Estrarre il tubo aria dal nebulizzatore lasciando collegato lo stesso nel bocchettone uscita aria del dispositivo;
2. Ruotare in senso antiorario la parte superiore del nebulizzatore;

3. Staccare il pisper interno al fondo nebulizzatore con la semplice forza delle dita.

PULIZIA
Prima e al termine di ogni utilizzo procedere con la pulizia di tutti i componenti del nebulizzatore (ad eccezione del tubo aria)
scegliendo uno dei due metodi sotto descritti.

Metodo 1: Pulire a fondo i componenti, per 5minuti, utilizzando acqua di rubinetto calda (circa 40°C) potabile e / o sapone neutro.
Metodo 2: Pulire i componenti (fatta eccezione per il tubo aria) mediante immersione in una soluzione con 60% di acqua e il 40%
di aceto bianco. Al termine dell’'operazione risciacquare abbondantemente con acqua calda (circa 40°C) potabile.

Al termine delle operazioni di pulizia risciacquare abbondantemente rimuovendo I'eccesso di acqua e fare asciugare all’aria in

luogo pulito.

NON FARE BOLLIRE O AUTOCLAVARE IL TUBO ARIA E LE MASCHERINE
NON LAVARE ACCESSORI IN LAVASTOVIGLIE

LAVAGGIO

Laddove siano presenti patologie con rischi di infezione e contaminazione microbica e responsabilita dell’utilizzatore finale

procedere con opportuna fase di lavaggio. La procedura di lavaggio puo essere eseguita solo se i componenti da trattare siano stati

oggetto di specifica pulizia (vedi capitolo pulizia).

Per la procedura di lavaggio devono essere eseguite le seguenti operazioni:

- Riempire un contenitore, di dimensioni adatte a contenure tutti i singoli componenti, con soluzione a base di acqua potabile e di
disinfettante (soluzione a base di ipoclorito facilmente reperibile in farmacia) rispettando le proporzioni indicate sulla
confezione del disinfettante stesso;

- Il periodo di tempo dedicato all'immersione in tale soluzione viene richiamato sulla confezione della soluzione di ipoclorito in
base alla concentrazione scelta per la preparazione della soluzione;

- Risciacquare abbondantemente con acqua potabile tiepida fino a rimuovere ogni traccia della soluzione, asciugare e
riporre in ambiente asciutto e non polveroso.

- Smaltire la soluzione utilizzata secondo le indicazioni fornite dal produttore della soluzione disinfettante

ACCESSORI IN DOTAZIONE

ACCESSORI
Kit Accessori HI-FLO - REF RE 300300
(Ampolla HI-FLO, Maschera Adulti, Maschera Pediatrica, Tubo Aria, Boccheruola e
forcella nasale)

@ 1 - Tubo Aria
‘ 2 - Corpo Inferiore Ampolla
” \® 3 - Ugello Nebulizzatore

” 4 - Corpo Superiore Ampolla
e ®\ 5 - Boccheruola
@ 6 - Maschera Adulto
@/1 7 - Maschera Pediatrica
@/@ 8 - Forcella nasale

Utilizzare solo accessori originali previsti ed indicati dal Fabbricante

1l filtro aria deve essere sostituito quando risulta essere particolarmente sporco, si consiglia di verificarlo dopo circa 25 ore di
funzionamento reale. Per ogni singolo paziente si consiglia di usare il nebulizzatore per 6 mesi o per 120 trattamenti al massimo.

Il nebulizzatore deve essere sostituito dopo un lungo periodo di inattivita, nel caso in cui presenti delle deformazioni o delle
rotture, oppure nel caso in cui I'ugello nebulizzatore sia ostruito da medicinale secco, polvere, ecc..

Ricorrere alla Forcella Nasale solo se espressamente richiesto dal medico e facendo attenzione a NON INTRODURRE MAI nel naso
le biforcazioni, ma limitandosi ad avvicinarle il piti possibile.
In presenza di patologie con rischi di infezi e contaminazi microbica si ¢
dell'ampolla nebulizzatrice (consultare sempre il proprio medico).

un uso per le degli accessori e

L’apparecchio & dotato di un filtro che elimina eventuali impurita dell’aria aspirata dal compressore. Periodicamente, o se
I'apparecchio non risultasse piu efficiente, verificare le condizioni di tale filtro: se molto sporco va sostituito.

SOSTITUZIONE FILTRO ARIA: Il filtro aria deve essere sostituito ogni 25 ore di funzionamento o comunque quando lo stesso
risulta essere particolarmente sporco. Per la sua sostituzione sollevare lo stesso filtro dalla apposita sede e sostituirlo con uno
nuovo.

Mascherine e tubo aria devono essere sostituite qualora siano visibili segni di decadimento del materiale costituente gli stessi
componenti.



Vite utile prevista: Pit di 1500 ore di funzionamento (o 5 anni) in accordo con le condizioni standard di prova ed operativita.
Durata di vita sullo scaffale: massimo 5 anni dalla data di fabbricazione

| RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA E POSSIBILI RIMEDI

Questa sezione contiene informazioni riguardanti la conformita del dispositivo con la norma EN 60601-1-2 (2015).

EOLO é un dispositivo medico che risulta essere particolarmente adatto per applicazioni in ambito domiciliare. Classificazione
gruppo e categoria CISPR: gruppo 1, categoria B.

L’aerosol EOLO ¢ un dispositivo elettromedicale che necessita di particolari precauzioni per quanto riguarda la compatibilita
elettromagnetica e che deve essere installato e messo in servizio in accordo alle informazioni specificate nei documenti
accompagnatori.

A
A

L’utilizzo di questo dispositivo vicino o sovrapposto con altre apparecchiature dovrebbe essere evitato perché
potrebbe determinare un funzionamento non corretto. Se tale utilizzo é necessario e inevitabile, dovranno essere
prese particolari precauzioni affinché il dispositivo elettromedicale funzioni correttamente nella sua configurazione
d’utilizzo prevista (ad esempio verificando costantemente e visivamente ’assenza di anomalie o malfunzionamenti).

L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli forniti dal fabbricante dell’apparecchio possono
determinare un incremento delle emissioni elettromagnetiche e/o una diminuzione dell'immunita elettromagnetica
di questa apparecchiatura, causando un funzionamento non corretto.

Dispositivi di radiocomunicazione portatili e mobili (telefoni cellulari, ricetrasmettitori, comprese le periferiche quali
cavi per antenne e antenne esterne, ecc..) possono influenzare il dispositivo medico e non dovrebbero essere
utilizzati in vicinanza (alla distanza superiore di 30cm da qualsiasi parte del dispositivo, compreso i cavi), in
adiacenza o sovrapposti con il dispositivo medico. Se tale utilizzo & necessario e inevitabile, dovranno essere prese
particolari precauzioni affinché il dispositivo elettromedicale funzioni correttamente nella sua configurazione
d’utilizzo prevista (ad esempio verificando costantemente e visivamente ’assenza di anomalie o malfunzionamenti).

A

Le tabelle seguenti forniscono informazioni riguardantiu le caratteristiche EMC (Compatibilita Elettromagnetica) di questo
apparecchio elettromedicale.

Guida e dichiarazione del costruttore - E Elettr tiche

L’aerosol EOLO é utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e/o 'utente dell’aerosol EOLO devono
assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente

Test di Emissioni Conformita Guida all’'ambiente elettromagnetico

Emissioni Irradiate / Condotte CISPR11 Gruppo 1 L’aerosol EOLO utilizza energia RF solo per la sua funzione Interna.
Per tanto le sue emissioni RF sono molto basse e non causano alcuna
interferenza in prossimita di alcun apparecchio elettronico.

Emissioni Irradiate / Condotte CISPR11 Classe [B] L’aerosol EOLO ¢ adatto per essere usato in tutti gli ambienti, inclusi

Armoniche EN 61000-3-2 Classe [A] quelli domestici e quelli connessi direttamente alla rete di

Fluttuazioni di tensione / flicker Conforme distribuzione pubblica che fornisce alimentazione ad ambienti

EN 61000-3-3 utilizzati per scopi domestici.

Guida e dichiarazione del costruttore - ita Elettr gnetica

L’aerosol EOLO ¢ utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e/o 'utente dell’aerosol EOLO deve
assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente

Prova di Immunita Livello di prova Livello di Guida all’'ambiente elettr ico

Conformita )

+ 8KkV a contatto
+ 15kV in aria

Scariche elettrostatiche
(ESD) - EN 61000-4-2

L’apparecchio
non modifica il
suo stato

I pavimenti dovrebbero essere in legno, cemento o
ceramica. Se i pavimenti sono ricoperti di materiale
sintetico, 'umidita relativa dovrebbe essere almeno del
30%

Transitori veloci / burst + 2kV alimentazione L’apparecchio L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un

EN 61000-4-4 non modifica il ambiente commerciale o ospedale.
+ 1KV per suo stato
conduttori di
segnale

Surge EN 61000-4-5 +0,5 e +1kV modo

differenziale

L’apparecchio
non modifica il
suo stato

L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un
ambiente commerciale o ospedale.

Buchi di tensione, brevi
interruzioni e variazioni
di tensione

EN 61000-4-11

5%Ur for 0.5 cycle

40%Ur for 05 cycle

70%Ur for 25 cycle
<5%Ur for 5 sec

L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un
ambiente commerciale o ospedale. Se I'utente dell’aerosol
EOLO richiede che I'apparecchio operi in modo continuo si
raccomanda di utilizzarlo sotto un gruppo di continuita

Campo magnetico a
frequenza di rete
EN 61000-4-8

30 A/m

L’apparecchio
non modifica il
suo stato

L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un
ambiente commerciale o ospedale.

Nota Ur € il valore della tensione di alimentazione




Guida e dichiarazione del costruttore - i

ita elettrc gnetica

L’aerosol EOLO é utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e/o I'utente dell’aerosol EOLO
devono assicurarsi che 'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente

Prova di Immunita Livello indicato dalla Livello di Ambiente Elettromagnetico - Guida
EN 60601-1-2 conformita
Immunita Condotte 3Vrms 150kHz to 80MHz Vi=3Vrms Gli apparecchi di comunicazione a RF
EN 61000-4-6 (per apparecchi che non portatili e mobili non dovrebbero essere
sono life-supporting) usati pill vicino a nessuna parte
Immunita Irradiate 10V/m 80MHz to 2.7GHz dell'apparecchio EOLO, compresi i cavi, della
EN 61000-4-3 (per apparecchi che non Ei=10V/m distanza di separazione calcolata

sono life-equipment)

dall’equazione applicabile alla frequenza del
trasmettitore. Distanze di separazione

raccomandate
d=[35/vi] VP

d=[12/E] V P da80MHza800MHz
d=[23/E] V P da800MHza27GHz

Dove P e la potenza massima nominale
d’uscita del trasmettitore in Watt (W)
secondo il costruttore del trasmettitore e d e
la distanza di separazione Raccomandata in
metri (m). Le intensita del campo dai
trasmettitori a RF fissi, come determinato in
un’indagine elettromagnetica del sito?,
potrebbe essere minore del livello di
conformita di ciascun intervallo di frequenza
b). Si puo verificare interferenza in prossimita
di apparecchi contrassegnati dal seguente
simbolo:

@

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica I'intervallo della frequenza piu alta.
Nota 2: Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica e influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

a) Le intensita di campo per trasmettitori fissi come le stazioni di base per radiotelefoni (cellulari e cordless) e radiomobili terrestri,
apparecchi di radioamatori, trasmettitori radio in AM e FM e trasmettitori TV non possono essere previste teoreticamente e con
precisione. Per stabilire un ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori RF fissi, si dovrebbe considerare un’indagine
elettromagnetica del sito. Se I'intensita di campo misurata nel luogo in cui si usa I'apparecchio EOLO, supera il livello di conformita
applicabile di cui sopra, si dovrebbe porre sotto osservazione il funzionamento normale dell’apparecchio stesso. Se si notano prestazioni
anormali, possono essere necessarie misure aggiuntive come un diverso orientamento o posizione dell’apparecchio.

b) L'intensita di campo su un intervallo di frequenze da 150 kHz a 80 MHz dovrebbe essere minore di 10 V/m.

Distanze di separazione raccomandate tra apparecchi di radiocomunicazione
portatili e mobili ed il

L’aerosol EOLO & previsto per funzionare in un ambiente elettromagnetico in cui sono sotto controllo i disturbi irradiati RF. Il cliente o
'operatore dell’apparecchio EOLO possono contribuire a prevenire interferenze elettromagnetiche assicurando una distanza minima fra
apparecchi di comunicazione mobili e portatili a RF (trasmettitori) e I'apparecchio EOLO come sotto raccomandato, in relazione alla
potenza di uscita massima degli apparecchi di radiocomunicazione.

Potenza di uscita Distanza di separazione alla frequenza del trasmettitore
nominale ima del m
trasmettitore 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w
d=135/vi] VP d=[12/E] VP d=[23/E \/ P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Per i trasmettitori con potenza nominale massima di uscita sopra non riportata, la distanza di separazione raccomandata d in metri (m)
puo essere calcolata usando I’equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, ove P e la potenza massima nominale d’uscita del
trasmettitore in Watt (W) secondo il costruttore del trasmettitore.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per l'intervallo di frequenza piu alta.

Nota 2: Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica e influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.




| ISTRUZIONI PER L’USO

. Il dispositivo va controllato prima di ogni utilizzo, in modo da poter rilevare
anomalie di funzionamento e / o danni dovuti al trasporto e / o
immagazzinamento

. Durante I'inalazione, il paziente deve sedere in posizione eretta e rilassata
ad un tavolo e non in poltrona, per evitare di comprimere le vie respiratorie
e di compromettere cosi I'efficacia del trattamento

e  Siraccomanda di non tenere in mano il dispositivo durante la terapia e/o di
evitare contatti prolungati con il corpo dell’apparecchio.

ATTENZIONE: Posizionare I'apparecchio su superfici piane e stabili in modo
tale da evitare di occluderne le aperture di raffreddamento poste sui lati
dello stesso dispositivo

e  Estrarre il cavo alimentazione e inserire la spina alla presa elettrica.
Si raccomanda di svolgere il cavo di alimentazione per tutta la sua lunghezza
per evitare pericolosi surriscaldamenti.
In caso di danneggiamento del cavo di alimentazione, per la sua sostituzione
rivolgersi a servizio tecnico CA-MI.
e Aprire il nebulizzatore 2 svitandone il coperchio.
e  Versare all'interno del nebulizzatore il medicinale opportunamente
prescritto dal proprio medico.
e Richiudere il nebulizzatore riavvitando il coperchio.
e  Connettere il tubo aria 5 al bocchettone uscita aria 4
e  Collegare I'altra estremita del tubo alla connessione nella parte inferiore del
nebulizzatore.
e Assicurarsi che si presente il filtro aria 6
Collegare al nebulizzatore I'accessorio desiderato: mascherina bimbo o
mascherina adulto, boccheruola o forcella nasale.
Premere 'interruttore (1) sulla posizione I per procedere con la nebulizzazione.
Al termine della nebulizzazione premere I'interruttore sulla posizione O ed estrarre la spina dalla presa di alimentazione.
Lavare il nebulizzatore e i suoi accessori come indicato nel capitolo pulizia.
Riporre gli accessori all'interno della custodia.

Utilizzare sempre il nebulizzatore rivolto verso I'alto al fine di non far fuoriuscire eventuali sostanze e / o medicinale dallo stesso
nebulizzatore durante il normale utilizzo.

Nel caso di riempimento eccessivo svuotare 'ampolla nebulizzatrice, pulirla e ripetere I'operazione. Una volta inserito il farmaco
avviatare nuovamente il top al fondo e ripetere le operazioni come da capitolo “istruzioni per I'uso”.

ATTENZIONE: La spina del cavo di alimentazione ¢ 'elemento di separazione dalla rete elettrica; anche se I'apparecchio ¢ dotato
di apposito tasto di accensione / spegnimento deve essere mantenuta accessibile la spina di alimentazione, una volta che
I'apparecchio € in uso per consentire un’eventuale modalita ulteriore di distacco dalla rete elettrica.

NON INALARE MAI IN POSIZIONE ORIZZONTALE.
NON INCLINARE IL NEBULIZZATORE OLTRE I 60°.

| PULIZIA DELL’APPARECCHIO

Per la pulizia dell’apparecchio utilizzare un panno soffice ed asciutto su cui cospargere sostanze detergenti non abrasive e non
solventi.

PRESTARE PARTICOLARE ATTENZIONE NELL’ASSICURARSI CHE LE PARTI INTERNE DELL’APPARECCHIO NON
VENGANO A CONTATTO CON LIQUIDI E CHE LA PRESA DI CORRENTE SIA DISINSERITA

Prima di riporlo e comunque, prima del successivo utilizzo, attendere che I'apparecchio sia completamente asciugato.
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EOLO is an electrical fed compressor with aerosol therapy atomiser.

The instrument is designed for easy transport and handing and is recommended for atomising antibiotics and bronchodilator
drugs. The high thermal insulated plastic body complies with European Safety Rules. The medical device is designed for continuous
use

GENERAL WARNING

AN

READ INSTRUCTION MANUAL CAREFULLY BEFORE USE

DRUG ADMINISTRATION MUST BE UNDER MEDICAL CONTROL

THE INSTRUMENT MUST NOT BE DISASSEMBLED. FOR A TECHNICAL SERVICE ALWAYS CONTACT CA-MI

IMPORTANT SAFETY RULES

1.  Onopening the packaging, check the integrity of the appliance, paying particular attention to the presence of damage to the
plastic parts, which may make access possible to internal live parts and also to breakage and / or peeling of the power supply
cable. In these cases don’t connect the plug to the electric socket. Carry out these controls before each use;

2. before connecting the appliance always check that the electric data indicated on the data label and the type of plug used,
correspond to those of the mains electricity to witch it’s to be connected;

3. Never leave the appliance inserted if not necessary disconnect the plug from the mains power supply when it is not being
used;

4.  Respect the safety regulations indicated for electrical appliances and particularly:

e Only use original accessories and components provided by the manufacturer CA-MI to guarantee the highest efficiency and

safety of the device;

Never immerge the appliance into water;

Position the appliance on flat stable surfaces;

Position the device in a way that the air inlets on the back aren’t obstructed;

Never use the device in environments which have anaesthetic mixtures inflammable with air, oxygen or nitric oxide;

Don'’t touch the device with wet hands and always prevent the appliance coming into contact with liquids;

The use of this device by children and / or incompetent person always requires the careful surveillance of an adult in

possession of their full mental faculties;

e The medical device, and most of all the nebulae, must be kept out of children’s reach as it contains small parts hat could be

swallowed;

Don'’t leave the appliance connected to the power supply socket when not in use;

Don'’t pull the power supply cable to disconnect the plug remove the plug from the mains socket correctly;

Store and use the device in places protected against the weather and far from any sources of heat. After each use, it is

recommended to store the device in its own box away from dust and sunlight.

o Ingeneral, it is inadvisable to use single or multiple adapters and/or extensions. Should their use be necessary, you must
use ones that are in compliance with safety regulations, however, taking care not to exceed the maximum power supply
tolerated, which is indicated on the adapters and extensions.

5. For repairs, exclusively contact CA-MI technical service and request the use of original spare parts.

Failure to comply with the above can jeopardise the safety of the device;

6. This medical device must be destined exclusively for the use for witch it has been designed ad described in this
manual. It must therefore be used as an aerosol therapy system. Any different use must be considered incorrect and
therefore dangerous; the manufacturer cannot be considered liable for damage caused by improper, incorrect and / or
unreasonable use or if the appliance is used in electrical plants that are not in compliance with the regulations in force;

7. The medical device requires special precautions regarding electromagnetic compatibility and must be installed and used in
accordance with the information provided with the accompanying documents: the Eolo device must be installed and used
away from mobile and portable RF communication devices (mobile phones, transceivers, etc.) that may interference with the
said device.

8.  Store the accessories out of reach of children. Children and people with learning difficulties must only use the medical device
under the strict supervision of an adult with full mental faculties. Keep the ampoule out of reach of children under 36 months
as it contains small parts that may be swallowed accidentally. Never leave the device unattended in places accessible to
minors and / or the disabled.

9. WARNINIG: None of electric or mechanical parts have been designed to be repaired by customers or end-users. Don’t open
the device, do not mishandle the electric / mechanical parts. Always contact CA-MI technical assistance.

10. Do not leave the device unattended in places accessible to children and / or persons not in full possession of their mental
faculties as there is a risk of strangulation with the air tube;

11. The medical device may come into contatct with the patient via the nubuliser / masks / mouthpiece and / or nosepiece,
components compliant with the requirements of regulation ISO 10993-1: therefore, no allergic reaction and skin irritation
may occur.

12. The product and its parts are biocompatible in accordance with the requirements of regulation EN 60601-1.

13. Operation of the device is very simple and therefore no further explanations are required other than those indicated in the
following user manual.
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14. Using the device in environmental conditions different than those indicated in this manual may harm seriously the safety and
the technical characteristics of the same;

15. The materials used to contain the drugs are made with highly stable thermoplastic polymers that are resistant against
chemicals. Such materials were tested with commonly used drugs (Salbutamol, Beclametasone dipropionate, Acetylcysteine,
Budesonide, Ambroxol) and no interaction phenomenon was observed. Interactions cannot however be excluded given the
variety and the continuous evolution of the drugs that are used. Remember to:

e To consume the drugs as quickly as possible after opening its package;

e To avoid keeping the drug in the tray-like container for too long and to clean it immediately after every application;

e Ifthe tray-like container presents any abnormal situation (such as softening or cracks), do not introduce any solution and
do not proceed with the inhalation. Contact the technical service and describe the methods and type of drugs used.

16. Remember to:

e Only use this device with medicines prescribed by your doctor;
e Carry out the treatment only using the accessory indicated by the doctor according to the pathology.

Under certain failure conditions the temperature of the casing may become hot and there may be a risk

ilf of burns if you touch those parts. In any case, the temperatures do not exceed the limit of 105°C (ref.

Interpretation Sheet IEC 60601-1).

| TECHNICAL CHARACTERISTICS

Model EOLO
Typology (MDD 93/42/EEC) Class Ila Medical device
Power Feeding 230V ~ /50 Hz
Power Consumption 170 VA

Fuse F1x1.6AL250V

Max Pressure 250 kPa (2.5 Bar)

Max Air Flow 14 1/min

Operating Pressure 110 kPa (1.1 Bar)

Operating Air Flow 5.01/mina 110 kPa

Neb-Rate (with 4ml of 0.9% NaCl solution) 0.40 ml/min with 4ml of 0.9% NaCl solution
MMAD 2.44 pm

GSD 2.87

Weight 1.65 Kg

Size 148 x 223 (h) x 124 (h)

Noise Level (measured as specifications of EN 13544-1)

Approx. 55dB (A)

Duty Cycle (to 40°C and 110% operating voltage)

Non-Stop Operated

Min Capacity Nebulizer 2ml

Max Capacity Nebulizer 6ml

Working Condition Room temperature: 5+40°C
Room humidity percentage: 10 +93 % RH
Atmospheric pressure: 700 = 1060 hPa

Conservation condition and Transport Room temperature: -25+70°C
Room humidity percentage: 0+93%RH

Atmospheric pressure: 500 + 1060 hPa

The manufactured cannot be held liable for accidental or indirect damages should the device be
modified, repaired without authorization or should any of its component be damaged due to accident
or misuse. Any minimal modification / repair on the device voids the warranty and does not guarantee
the compliance with the technical requirements provided by the MDD 93 /42 /EEC (and subsequent
changes) and its normatives.
———yr
patits ket |

IMPORTANT INFORMATION FOR CORRECT DISPOSAL OF THE PRODUCT IN ACCORDANCE WITH EC
DIRECTIVE 2012 /19 /UE-WEEE:

The symbol on the device indicates the separated collection of electric and electronic equipment. At the end of
life of the device, don’t dispose it as mixed solid municipal waste, but dispose it referring to a specific
collection centre located in your area or returning it to the distributor, when buying a new device of the
sample type to be used with the same functions. This procedure of separated collection of electric and
electronic devices is carried out forecasting a European environmental policy aiming at safeguarding,
protecting and improving environment quality, as well as avoiding potential effects on human health due to
the presence of hazardous substances in such equipment or to an improper use of the same or of parts of the
same Caution: The wrong disposal of electric and electronic equipment may involve sanctions.
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SIMBOLOGY

Class Il isolation equipment

CE marking in conformity with EC directive 93/42/EEC and subsequent
changes

General warnings and/or specifications

Consult the instruction manual

Applied part type BF (Nebulizer, mouthpiece, nosepiece, pediatric
masck and Adult mask)

Conservation temperature: -25 + 70°C

Keep in a cool, dry place

Alternate Current

Mains Frequency

Hz
1 ON
0 OFF
LOT Lot Number
SN Serial Number
REF Identification device
Degree of protection an electrical device provides in the case of
accidental or intentional contact with the human body or with objects,
and protection in the case of contact with water.
1P21 1st DIGIT 2nd DIGIT
PENETRATION OF SOLIDS PENETRATION OF LIQUIDS

Protected against the vertical

Protected against solids having a
flow of drops of water

dimension greater than @ 12mm

CUMULATIVE UNDERSIZE (%)
&
1

4 A $— i7>-~7~_‘-7_._,-7_r_,:ﬁ
:-v =
. *-74.0I/m!n
MMAD __—*— 5.0 /min |
) i
i
T T T T . I " ; . ; i
0 10 20 30 40 5
CUT OFF (um)

MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter

GSD = Geometric Standard Deviation

NB: The measures and curves are not valid for the high viscosity suspension drug.
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| CLEANING DEVICE

Use a soft dry cloth with not - abrasive and not - solvent detergents. The device's plug must be removed from the wall socket
before proceeding with any cleaning procedures.

CLEANING AND WASHING OF ACCESSORIES

Before using and/or after cleaning, pay special attention to ensure that all the accessories supplied with the device are intact.
Switch off the device before cleaning it and disconnect the mains cable from the electrical socket.

PREPARATION
1. Pull out the air tube from the nebulizer and leave it plugged into the air outlet nozzle of the device;
2. Rotate the upper part of the nebulizer anti-clockwise;
3. Use your fingers to disconnect the internal pisper at the bottom of the nebuliser.

CLEANING
Before and after each use proceed with cleaning all of the components of the nebulizer (with the exception of the air tube)
according to one of the two methods described below.

Method 1: Thoroughly clean the components for 5 minutes, using warm drinking tap water (about 40°C) and/or mild soap.
Method 2: Clean the components (except for the air tube) by immersing them in a solution with 60% water and 40% white
vinegar. When finished, thoroughly rinse with warm drinking water (approx. 40°C).
After cleaning, rinse thoroughly by removing the excess water and allow to air dry in a clean place.
DO NOT BOIL OR AUTOCLAVE THE AIR TUBE AND MASKS
DO NOT WASH ACCESSORIES IN A DISHWASHER
WASHING
If there are pathologies with risks of infection and microbial contamination, it is the end user’s responsibility to proceed with
suitable washing. The washing procedure can only be carried out if the components to be treated have undergone specific cleaning
(see chapter on cleaning).
Proceed as follows for the washing procedure:
Fill a container, of a suitable size to contain all the individual components, with a solution of drinking water and disinfectant
(hypochlorite-based solution readily available in a pharmacy) by following the proportions indicated on the packaging of the
disinfectant itself;
- The period of time for which is to be immersed in this solution is indicated on the packaging of the hypochlorite solution in
accordance with the chosen concentration for preparing the solution;
- Rinse thoroughly with lukewarm drinking water to remove all traces of the solution.
Dry and store in a dry, dust-free environment.
- Dispose of the used solution according to the instructions provided by the manufacturer of the disinfectant solution.

STANDARD ACCESSORIES

ACCESSORIES

HI-FLO KIT - REF RE 300300
(Nebulizer HI-FLO, Adult Mask, Pediatric Mask, Air Tube and Mouth-piece,
Nosepiece)

For each individual patient it's recommended to use the nebulizer for 6 months or for a maximum of 120 treatments.

The nebulizer must be replaced after a long period of inactivity, if it is deformed or broken, or if the nebulizer nozzle is blocked by
dry medicine, dust, ecc.. Only use the original nebulizer supplied by CA-MI with the device

Use the “nose piece” accessory only if expressly indicated by your doctor and paying attention NEVER to introduce inside the nose
the nasal bifurcation, but only bring it as close as possible.

In the presence of infection or microbial contamination prone pathologies, we recommend using your personal accessories
and nebulizer (always consult your doctor).

The device is equipped with a filter that removes any impurities from the air that was sucked in by the compressor. The air filter
must be replaced every 25 hours of functioning or when it result particularly worn.

For replacement, lift the filter and replace with a new one. Only use original CA-MI filter.

The mask and tube must be replaced as soon as the materials they are made of show signs of deterioration.

A DON'T USE THE DEVICE WITHOUT AIR FILTER
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6-  Adult Mask
7-  Pediatric Mask
8- Nosepiece

{ % 1-  Air Tube
~ \@ 2-  Nebulizer Tank
~ 3-  Nebulization Nozzle
@\ 4-  Nebulizer Top
e 5-  Mouthpiece

-y

Service life of the device: More than 1500 hours of operation (or 5 years) in accordance with the standard conditions of testing and
operation. Shelf life: maximum 5 years from the date of manufacture.

INSTRUCTION FOR USE

WARNING: Put the device on a flat and stable surface in order not to block
the cooling vents on the sides of the device.

The device must be checked before each use in order to detect malfunctions
and / or damage caused by transport and / or storage.

During the inhalation must sit in an upright and relaxed position at a table
and not in an armchair, to avoid compressing the airways and therefore
compromising the effectiveness of the treatment.

It is recommended not to keep the device in your hands and / or to avoid
prolonged contact with the body of apparatus.

Extract the power supply cable and insert the plug into the mains socket.

It is recommended to unwind the entire length of the power supply cable
to prevent dangerous overheating. If the power supply cable is damage and
must be replaced contact the CA-MI technical service;

Open the nebulizer 2 by unscrewing the lid;

Pour the medicine prescribed by the doctor into the nebulizer;

Re-close the nebulizer, re-screwing the lid;

Connect air pipe 5 to the air exit well 4;

Connect the other end of the pipe to the connection in the lower part of the
nebulizer;.

Connect the desired accessory to the nebulizer: child mask or adult mask,
mouth-piece or nosepiece;

Ensure that the supplied air filter (6) is present;

Press switch 1 on position I to proceede with nebulization;.

On completing of nebulization, press the switch on position 0 and remove
the plug from the socket;

Wash the nebulizer and its accessories as indicated in the cleaning charter;.
Place the cable and accessories inside the box.

Always use the nebulizer facing upwards so that substances and / or medicines cannot escape from the nebulizer during the
normal use.

WARNING: The power supply cable plug is the element of separation from the electrical mains system: even if the units equipped
with a special on / off switch button, the power supply plug must be kept accessible once the device is in use so as to allow a
further method of disconnection from the mains supply system.

fnf NEVER INHALE IN HORIZONTAL POSITION

NEVER BEND THE NEBULIZER OVER 60

15



RISK OF ELECTROMAGNETIC INTERFERENCE AND POSSIBLE REMEDIES

This section contains information regarding the conformity of the compliance with the EN 60601-1-2 (2015) Standard.

EOLO is a medical device particularly suitable for home applications. CISPR group and category classification: group 1, category B.
EOLO is an electromedical device that requires special precautions regarding electromagnetic compatibility and needs to be
installed and commissioned according to the information specified in the accompanying documents.

The device should not be used adjacent to or stacked with other equipment, as this could result in improper

A
A

operation. If such use is necessary and unavoidable, special precautions should be taken so that the electro-medical
device functions properly in its intended operating configuration (for example, constantly and visually checking for
the absence of anomalies or malfunctions).

The use of accessories, transducers and cables other than those provided by the manufacturer of the device may
result in an increase in electromagnetic emissions and/or a decrease in the electromagnetic immunity of this device,
causing it to malfunction.

Portable and mobile radio communication devices (mobile phones, transceivers, including peripherals such as
antenna cables and external antennas, etc.) may interfere with the medical device and should not be used in close

A

proximity with (at a distance of more than 30 cm from any part of the device, including cables), adjacent to or on top
of the medical device. If such use is necessary and unavoidable, special precautions should be taken so that the

electro-medical device functions properly in its intended operating configuration (for example, constantly and
visually checking for the absence of anomalies or malfunctions).

The following tables supply information regarding the EMC (Electromagnetic Compatibility) characteristics of the electro-medical

device.

Guidance and manufacturer’s declaration - Electromagnetic Emissions

The aerosol EOLO is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customers or the user of the
aerosol EOLO should assure that it's used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electr tic envir t - guidance
Irradiated / Conducted emissions Group 1 The aerosol EOLO only used RF energy only for its internal
CISPR11 functioning. Therefore its RF emissions are very low and are
not cause interference in proximity of any Electronic
appliances.
Irradiated / Conducted emissions Class [B] The aerosol EOLO can be used in all environments, including
CISPR11 domestic and those connected directly to the public mains
Harmonic emissions EN 61000-3-2 Class [A] distribution that supplies power to environments used for
Voltage fluctuations / flicker emissions Complies domestic scopes or environments feeds to you from batteries.
EN 61000-3-3

Guidance and

facturer’s declaration - Inmunity Emi

The aerosol EOLO is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customers or the user of the aerosol EOLO should assure that it’s used in such an environment.

Immunity Test Level indicated by the Compliance Level Electromagnetic environments -
EN 60601-1-2 guid e
Electrostatic + 8kV on contact The device doesn’t Floors should be wood, or ceramic tile. If
discharge (ESD) + 15kV in air change its state floors are covered with synthetic
EN 61000-4-2 material, the relative humidity should be

at least 30%.

Electrical fast
transient / burst

+ 2kV power supply lines

The device doesn’t
change its state

Mains power quality should be that of a
typical commercial environment or

EN 61000-4-4 + 1kV for input / output lines hospital
Surge +0,5kV and * 1kV differential The device doesn’t | Mains power quality should be that of a
EN 61000-4-5 mode change its state typical commercial environment or

hospital

Loss of voltage, brief

5%Ur (>95% dip Us) for 0.5

Mains power quality should be that of a

voltage interruptions cycle typical commercial environment or
and variations 40%Ur (>60% dip Ur) for 5 hospital If the user of the aerosol EOLO
EN 61000-4-11 cycle request that the appliance operates
70%Ur (>30% dip Ur) for 25 continuosly, the use of a continuity unit is
cycle recommended.
<5%Ur (>95% dip Ur) for 5 sec
Magnetic field 30A/m The device doesn’t | The power frequency magnetic field
EN 61000-4-8 change its state should be measured in the intended

installation location to assure that it’s
sufficiently low.

Note Ur is the value of the power supply voltage
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Guidance and manufacturer’s declaration - Immunity Emi

The aerosol EOLO is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customers or the user of the aerosol EOLO should assure that it’s used in such an environment.

Immunity Test Level indicated by the Compliance level Electromagnetic environments -
EN 60601-1-2 guidance
Conducted Immunity 3Vrms 150kHz to 80Mhz Vi=3Vrms The portable and mobile RF communication
EN 61000-4-6 (for non life-supporting devices, including cables, must not be used
devices) closer to the EOLO device, than the
Radiated Immunity 10V/m 80MHz to 2.7GHz E;=10V/m separation distance calculated by the
EN 61000-4-3 (for non life-supporting equation applicable to the transmitter

frequency. Recommended separation
distance

d=[35/Vi] Jr

d=[12/E1] A/ P from 80 MHz to 800MHz

devices)

d=[23/E1] /P from800 MHz to 2.7 GHz

Where P is the maximum nominal output
voltage of the transmitter in Watt (W)
depending on the manufacturer of the
transmitter and the recommended
separation distance in metres (m). The
intensity of the field from the fixed RF
transmitters, as determined by an electro-
magnetic study of the site?), could be lower
than the level of conformity of each
frequency interval ?). It is possible to check
for interference in proximity to devices
identified by the following symbol:

@

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz the interval with the highest frequency is applied
Note 2: These guide lines may not be applicable in all situations. The electro-magnetic propagation is influenced by the
absorption and by reflection from buildings, objects and people.

a) The field intensity for fixed transmitters such as the base stations for radiotelephones (mobile and cordless) and terrestrial
mobile radio, amateur radio devices, radio AM and FM transmitters and TV transmitters can not be theoretically and
accurately foreseen. To establish an electro-magnetic environment generated by fixed RF transmitters, an electro-magnetic
study of the site should be considered. If the field intensity measured in the place where the device will be used surpasses the
above mentioned applicable level of conformity, the normal functioning of the device should be monitored. If abnormal
performance arises, additional measures such as changing the device's direction or positioning may be necessary.

b) The field intensity on an interval frequency of 150 kHz to 80 MHz should be less than 10 V/m.

Rec ded separation distance between portable and mobile radio-c ication devices and the monitor

The aerosol EOLO is intended to operate in an electro-magnetic environment where RF irradiated interferences are under
control. The client or operator of the EOLO device can help prevent electro-magnetic interference by keeping a minimum
distance between the portable and mobile RF communication devices (transmitters) and the EOLO device, as recommended
below, in relation to the radio-communication maximum output power.

Maximum nominal output Separation distance from the freq y tr itter (m)
power of the 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
Transmitter W d=135/vi] /P d=[12/E] \P d=[23/E] P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

For transmitters with a maximum nominal output power not shown above, the recommended separation distance in metres
(m) can be calculated using the equation applicable to the transmitter frequency, where P is the maximum nominal output
power of the transmitter in Watt (W) depending on the transmitter's manufacturer.

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz the interval with the highest frequency is applied

Note 2: These guide lines may not be applicable in all situations. The electro-magnetic propagation is influenced by the
absorption and by the reflection from buildings, objects and people.
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| MAINTENANCE

The EOLO aerosol does not need maintenance or lubrication.

With regard to training, given the information contained in the user manual and since it is easy to understand the said device, it
doesn’t appear to be necessary. It is necessary to check functioning and instrument before every use.

Connect cable to electrical network and turn switch on. Close the compressor mouthpiece with a finger and verify that loud noises
are not present, these can indicate wrong functioning. Verify that the atomiser is not damaged by previous use (it was badly put
away or badly knocked).

A protection fuse (F 1.6 A L 250V) not reachable from exterior protects the instrument.

For fuse replacing, please make reference to manufacturer technical personnel.

CA-MI S.r.1will provide upon request electric diagrams, components list, description, setting instructions and any other information
that can help the technical assistance staff for product repair.

In the event that the service personnel has to replace the power cord is recommended that the correct connection and proper
fastening of the same component.

Fault type Cause Solution
1. Low Nebulization Clogged Nebulizer Tank Clean and disinfect the nebulizer tank as
explained in the instruction manual
2. Low Nebulization Clogged Nebulizer Tank If cleaning was not succesful change cruet
3. Absence of Nebulization Clogged Nebulizer Tank Check that the nebulizer contains medication;

Make sure that the nebulizer is not clogged;
Check the connection between the compressor
air outlet port and the accessories

4. Slow Nebulization Highly dense drug Dilute drug in physiological liquid
5. Noisy Device Extended use Call retainer or manufacturer CA-MI
Fault1-2-3-4-5 No solution with previous items Call retainer or manufacturer CA-MI

If the unit doesn’t nebulizer once the above conditions have been checked, we suggest to contact your dealer or technical service
CA-ML

BEFORE EVERY CHECKING OPERATION, IN CASE OF ANOMALIES OR BAD FUNCTIONING, PLEASE CONTACT CA-MI
TECHNICAL SERVICE. CA-MI DOES NOT GIVE GUARANTEE IF INSTRUMENT, AFTER THE TECHNICL SERVICE CHECKING,
APPEARS TO BE TAMPERED.

ANY MINIMAL MODIFICATION / REPAIR ON THE DEVICE VOIDS THE WARRANTY AND DOES NOT GUARANTEE THE
COMPLIANCE WITH THE TECHNICAL REQUIREMENTS PROVIDED BY THE MDD 93/42 /EEC DIRECTIVE (AND SUBSEQUENT
CHANGES) AND ITS NORMATIVES.

RULES FOR RETURNING AND REPAIRING

COMPLYING WITH THE NEW EUROPEAN RULES, CA-MI INDICATES THE IMPORTANT POINTS TO PROTECT INSTRUMENT
AND OPERATORS HYGIENE. THESE RULES MUST BE RESPECTED IN ORDER TO GUARANTEE HYGIENE AND SAFETY TO ALL
THE PEOPLE OPERATING WITH THE INSTRUMENT TO OBTAIN QUALITY AND WELL BEING.

Every returned instrument will be hygienically checked before repairing. If CA-MI finds instrument not suitable for repairing due
to clear signs of internal or external contamination, the same will be returned to customer with specification of NOT REPAIRED
INSTRUMENT, accompanied by an explanation letter.

CA-MI will decide if contamination is due to bad functioning or misuse. If contamination is due to bad functioning, CA-MI will
substitute the instrument, only if SALE RECEIPT and STAMPED GUARANTEE accompany the same.

CA-Ml is not responsable for contaminated accessories, they will be substitute at customer's expenses.

For this reason it is COMPULSORY to carefully disinfect the external part of the instrument and accessories with a cloth soaked in
methylated spirits or hypochlorite-based solutions. Put the instrument and accessories in a bag with indication of disinfecting. We
also request to specify the kind of fault, in order to speed up repairing procedures.

To this end, please read the instructions carefully in order to avoid damaging the equipment through improper use.

Always specify the fault encountered so that CA-MI can establish whether it falls into the category of the faults covered by the
guarantee.
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EOLO est un compresseur a alimentation électrique doté d’un nébuliseur pour les thérapies par aérosols.

L’appareil, congu pour offrir une facilité de transport et une utilisation presque continue, est indiqué pour la nébulisation de
médicaments bronchodilatateurs et les antibiotiques. Construit avec un corps en matiére plastique ayant un isolement thermique
et électrique élevé conformément aux normes de sécurité européennes, 'appareil est congu pour une utilisation continue.

RECOMMANDATIONS

AVANT D’UTILISER L’APPAREIL CONSULTER ATTENTIVEMENT LA NOTICE D’'UTILISATION
POUR L’ADMINISTRATION DU MEDICAMENT TOUJOUR SUIVRE LES INDICATIONS DU MEDICIN

NE JAMAIS DEMONTER L’APPAREIL. POUR TOUTE INTERVENTION CONTACTER LE SERVICE TECHNIQUE

CONSIGNES DE SECURITE FONDAMENTALES |

1. Alouverture de 'emballage, vérifier 'intégrité de 'appareil, en prétant une attention particuliére a la présence de dégats aux
parties en plastique, qui peuvent donner accés aux parties internes de I'appareil sous tension, et des a ruptures et/ou
écorgages du cdble d’alimentation. Dans ces cas ne pas débrancher la fiche de la prise életrique. Effectuer ces controles
avant chaque utilisation;

2. Avantde brancher 'appareil vérifier toujours que les données électriques indiquées sur I'étiquette des données et le type de

fiche utilisée correspondent a celles du réseau électrique auquel on veut le connecter.

Ne pas laisser 'appareil branché inutilement: débrancher la fiche du réseau d’alimentation quand 'appareil n’est pas utilisé.

4. Respecter les normes de sécurité indiquées pour les appareils électriques et notamment:

o Utiliser seulement les accessoires et les composants originaux fournis par le fabricant CA-MI S.r.] afin de garantir le
maximum d’efficacité et de sécurité du dispositif;

o Nejamais plonger 'appareil dans I'eau;

Positionner I'appareil sur des surfaces planes et stables;

Positionner I'appareil de fagon a éviter d’en occlure les prises d’air sur la partie postérieure;

Ne pas utiliser I'appareil en présence de mélanges anesthésiques inflammables avec I'air, I'oxygéne ou le protoxyde d’azote;

Eviter de toucher I'appareil avec les mains mouillées et en tout cas éviter toujours que I'appareil soit en contact avec des

liquides;

L’utilisation de cet appareil de la part des enfants demande toujours la supervision attentive d’'un adulte avec des facultés

mentales intactes;

o Ledispositif médical, et surtout le nébuliseur, doit étre tenu hors de la portée des enfants car il contient des parties qui

pourraient étre ingérés.

Ne pas laisser 'appareil branché a la prise d’alimentation quand il n’est pas utilisé;

Ne pas tirer le cable d’alimentation pour débrancher la fiche, mais prendre cette derniére avec les doigts pour I'extraire de la

prise du réseau;

o Conserver et utiliser 'appareil dans des endroits protégés des agents atmosphériques et loin d'éventuelles sources de
chaleur. Apres toute utilisation il est conseillé de remettre le dispositif a I'intérieur de son boitier, protégé de la poussiére
et de la lumiere du soleil.

e En général, il est déconseillé d'utiliser des adaptateurs, simples ou multiples, et/ou des rallonges. Si leur utilisation est
indispensable, il faut utiliser des types conformes aux normes de sécurité, en faisant de toute fagon attention a ne pas
dépasser les limites maximales d'alimentation supportées, celles-ci sont indiquées sur les adaptateurs et sur les rallonges.

5. Pourles opérations de réparations s’adresseer exlusivement au service technique CA-MI ou au centre d’assistance technique
autorisé par le costructeur et demander l'utilisation de piéces de rechange originales. Le non respect du contenu du
paragraphe précédent peut compromettre la sécurité du dispositif;

6. Cetappareil doit étre destiné exclusivement a I'utilisation pour laquelle il a été congu et selon la description
contenue dans ce manuel. Par conséquent il doit étre utilisé comme systéme de aérosolthérapie. Toute utilisation
différent de celle pour laquelle I'appareil est destiné est impropre et donc dangerous ; le fabricant ne peut étre considéré
responsable pour les dommages provoqués par une utilisation erronée et / ou impropre ou si 'appareil est utilisé dans des
systémes électriques non conformes aux normes de sécurité en vigueur.

7.  Le dispositif médical nécessite des précautions particuliéres en ce qui concerne la compatibilité électromagnétique et doit
étre installé et utilisé conformément aux informations fournies avec les documents annexés : le dispositif Eolo doit étre
installé et utilisé loin des appareils de communication RF mobiles et portables (téléphones portables, émetteurs-récepteurs,
etc.) qui pourraient influencer ce dispositif.

8. CAUTION : Aucune partie életrique et / ou mécanique de I'aerosol n’a pas été congue pour étre réparée par le client et / ou
utilisateur. Ne pas ouvrir 'aerosol, ne pas altérer les partie életriques et / ou mécaniques.

9. Ne pas laisser le dispositif sans surveillance dans des endroits accessibles par les enfants et/ou les personnes qui ne sont pas
en pleine possession de leurs facultés mentales, car elles pourraient s'étrangler avec le tube d'air.

10. Le dispositif médical peut entrer en contact avec le patient par l'intermédiaire du nébuliseur/des masques/de 'embout
buccal et/ou de la fourche nasale, composants conformes aux prescriptions de la norme ISO 10993-1 : par conséquent, des
réactions allergiques et des irritations de la peau ne peuvent pas se manifester.

11. L’emploi du dispositif dans des conditions environnementales différentes par rapport a celles indiquées a I'intérieur de cette
notice d’utilisation peut en compromettre sérieusement la sécurité et les paramétres techniques du dispositif lui-méme.

w
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12.

13.

15.

16.

Garder les accessoires hors de la portée des enfants. Les enfants et les personnes non autonomes doivent toujours utiliser le

dispositif médical sous étroite surveillance d’'un adulte en possession de pleines facultés mentales. Garder 'ampoule loin de la

portée des enfants de moins de 36 mois puisqu’elle contient des petites parties qui pourraient étre ingérées. Ne pas laisser le

dispositif sans surveillance dans des lieux accessibles aux mineurs et/ou personnes handicapées.

Le produit et ses piéces sont bio-compatibles conformément aux exigences de la norme EN 60601-1.

Le fonctionnement du dispositif est tres simple, par conséquent des précautions supplémentaires a celles qui figurent dans ce

manuel d'utilisation ne sont pas requises.

Les matériaux employés pour le contact avec les médicaments sont des polymeres thermoplastiques a stabilité et résistance

chimique élevées. Ces matériaux ont été testés avec des médicaments communément employés (Salbutamol, Béclométasone

dipropionate, Acétylcystéine, Budésonide, Ambroxol) et n’ont pas présenté de phénomenes d’'interaction. Il n’est toutefois pas

possible, compte tenu de la variété et de I’évolution continue des médicaments employables, d’exclure toute interaction.

Il est donc conseillé de:

e Veiller a consommer le plus rapidement possible le médicament apreés son ouverture

. Veiller a éviter les contacts prolongés du médicament avec le bac prévu a cet effet et effectuer les procédures de
nettoyage tout de suite apres chaque application

. En cas de survenue de situations anormales (par exemple, ramollissement ou fissures) du bac, n’introduire aucune
solution et ne pas inhaler. Contacter le service technique en précisant la modalité d’emploi et le type de médicament
utilisé.

Ne pas oublier:

e dutiliser cet appareil seulement avec des médicaments prescrits par son médecin;

e deffectuer le traitement en utilisant seulement I'accessoire indiqué par le médecin selon la pathologie.

de briilure en touchant ces parties. Dans tous les cas, les températures ne dépassent pas la limite de 105 °C

f Sous certaines conditions de panne, la température de I'enveloppe pourrait chauffer et provoquer un risque

(réf. Interpretation Sheet IEC 60601-1)

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

TIPOLOGIE (MDD 93/42/EEC) Dispositif Medical Classe Ila

MODELE EOLO

ALIMENTATION 230V~ /50Hz

PUISSANCE ABSORBEE 170 VA

FUSIBLE F1x1.6AL 250V

PRESSION MAXIMALE 250kPa (2.5 Bars)

FLUX MAXIMAL (au compresseur) 14 1/min

PRESSION OPERATIONNEL 110kPa (1.1 Bar)

FLUX OPERATIONNEL 5.01/min a 110 kPa

MMAD (mesuré conformément a EN 13544-1) 2.44 pm

GSD 2.87

NEBULISATION (avec 4ml NaCl 0.9%) 0.40 ml / min

POIDS 1.65 Kg

DIMENSIONS 148 x 223 (h) x 124mm

FONCTIONNEMENT Continu

NIVEAU MAXIMALE SONORE Approx. 56 dB (A)

VOLUME MIN DE REMPLISSAGE 2ml

VOLUME MAX DE REMPLISSAGE 6ml

CONDITIONS DE SERVICE Température ambiante: 5+40°C
Pourcentage humidité ambiante: 10 +93% RH
Pression atmosphérique: 700 + 1060 hPa

CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE TRASPORT Température ambiante: -40+70°C
Pourcentage humidité ambiante: 0-+93% RH
Pression atmosphérique: 500 + 1060 hPa

PROCEDURE D’ELIMINATION (DIR. 2012/19/UE-WEEE):

Le symbole place sur le fond de I'appareil indique la récolte séparée des appareils électriques et électroniques.
Alafin de la vie utile de I'appareil, il ne faut pas I'élinimer comme déchet municipal solide mixte; il faut
I'éliminer chez un centre de récolte spécifique situé dans votre zone ou bien le render au distributeur au
moment de I'achat d’'un nouveau appareil du méme type et prévu pour les mémes fonctions. Cette procédure de

=
peanie k] récolte séparée des appareils électriques et électroniques se réalise dans une vision d’'une politique de

sauvegarde, protection et amélioration de la qualité de 'environnement et pour éviter des effects potentiels sur

la santé humaine due a la présence de substances dangereuses dans ces appareils ou bien a un emploi non autorisé d’elles ou de
leurs parties. Attention! Une élimination incorrecte des appareils életriques porrai impliquer des pénalités.
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SYMBOLOGIE |

Appareil Avec Class II d’isolation

Marque de conformité a la Directive 93 /42 /EEC et modifications ultérieures

Mises en garde générales et/ou spécifiques

Consulter la notice d’utilisation

Conserver dans un local frais et sec

Température de stokage

Partie Appliquée du type B (nébuliseur, embout buccal, fourche nasale,
masque pédiatrique et masque pour adulte)

Courant alternatif
Fréquence du secteur

I Allumé
Eteint
LOT Numéro de Lot
SN Numéro de Série
E Code d’Identification du produit

Degré de protection d’'un appareillage électrique contre le contact accidentel
ou intentionnel avec le corps humain ou objets, et la protection contre le
contact avec |'eau.

P21 1° CHIFFRE 2° CHIFFRE
PENETRATION DES SOLIDES PENETRATION DES LIQUIDES
Protégé contre les corps solides de Protégé contre la chute verticale de
dimensions supérieures a @ 12mm gouttes d'eau
100 - " R
e —— o
4 L -
& b
£ 80 / T =M llemim |
H Ao —u— 5.2 |/min
S, ‘ «— 4.0 I/min
60 - / a— 5, i
§ ° MMAD 5.0 I/min
% 40 - M“
E |
20 |
2 74
| 3
>
[&] 0
T ¥ T ' T . T s T . T -4
0 10 20 30 40 50
CUT OFF (um)

MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter
GSD = Geometric Standard Deviation

n.b.: les mesures et les courbes ne sont pas valables en cas de médicaments fournis en suspension a haute viscosité

NETTOYAGE DE L’APPAREIL

Pour le nettoyage de I'appareil, utiliser un chiffon doux et sec sur lequel on verse des substances détergentes non abrasives et non
dissolvantes. Toutes les opérations de nettoyage doivent étre effectuées en ayant soin de bien débrancher la fiche de la prise de

courant.
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| NETTOYAGE ET LAVAGE DES ACCESSOIRES

Avant toute utilisation et/ou aprés les opérations de nettoyage, faire tres attention a l'intégrité de tous les accessoires fournis avec
le dispositif. Eteindre 1'appareil avant toute opération de nettoyage et débrancher le cable de secteur de la prise électrique.

PREPARATION
1. Extraire le tuyau a air du nébuliseur en le laissant raccordé dans 'embout de sortie d’air du dispositif;
2. Tourner dans le sens contraire des aiguilles d'une montre la partie supérieure du nébuliseur;
3. Détacher le pisper interne au fond du nébuliseur avec la simple force des doigts.

NETTOYAGE
Avant et a la fin de chaque utilisation, procéder au nettoyage de tous les composants du nébuliseur (sauf le tuyau a air), en optant
pour une des deux méthodes décrites ci-dessous.

Méthode 1: Nettoyer en profondeur les composants pendant 5 minutes, en utilisant de I’eau du robinet potable et chaude (environ
40° C) et/ou du savon neutre.

Méthode 2: Nettoyer les composants (sauf le tuyau a air) en les plongeant dans une solution composée de 60% d’eau et de 40% de
vinaigre blanc. A la fin de 'opération, rincer abondamment avec de I'eau chaude (environ 40° C) potable.

Au terme des opérations de nettoyage, rincer abondamment en éliminant I'exces d’eau et faire sécher a I'air dans un endroit
propre.

NE PAS FAIRE BOUILLIR OU AUTOCLAVER LE TUYAU A AIR ET LES MASQUES
NE PAS LAVER LES ACCESSOIRES AU LAVE-VAISSELLE

LAVAGE

La ou il y a des pathologies avec des risques d’infection et de contamination microbienne, il incombe a I'utilisateur final la

responsabilité de procéder a une phase de lavage approprié. La procédure de lavage peut étre effectuée uniquement si les

composants a traiter ont été soumis a un nettoyage spécifique (voir chapitre nettoyage).

Pour la procédure de lavage, on doit effectuer les opérations suivantes:
- Remplir le récipient, dont les dimensions doivent étre adaptées pour contenir tous les composants, avec une solution a base
d’eau potable et de désinfectant (solution a base d’hypochlorite, que I'on trouve facilement en pharmacie), en respectant les
proportions indiquées sur I'emballage du désinfectant;

- Ladurée du trempage dans cette solution est indiquée sur I'emballage de la solution d’hypochlorite, selon la concentration
choisie pour la préparation de la solution;

- Rincer abondamment avec de I’eau potable tiede jusqu’a I'élimination totale de la solution,
faire sécher et ranger dans un lieu sec et sans poussiere.

- Eliminer la solution utilisée selon les indications fournies par le fabricant de la solution désinfectante.

MAINTENANCE

L’appareil EOLO n’est constitué d’aucune partie exigeant un entretien et/ou une lubrification.

1l faut toutefois effectuer, avant chaque utilisation, quelques contréles simples pour la vérification du fonctionnement et de la
sécurité de l'appareil. Etant donné les informations contenues a I'intérieur du manuel d'utilisation et I'interprétation facile de
ce dispositif, la formation n'est donc pas nécessaire. Extraire I'appareil de la boite et toujours contréler I'intégrité des parties
en plastique et du cible d’alimentation risquant d’étre endommagées au cours de I'utilisation précédente. Ensuite brancher le
cable sur le réseau électrique et actionner I'interrupteur. Fermer I'embout d’aspiration avec un doigt et vérifier 'absence de
bruits excessivement génants qui pourraient étre le signe d’'une anomalie de fonctionnement. Vérifier que le nébuliseur ne
présente pas d’endommagements qui se sont produits au cours de 'utilisation précédente (il a été mal rangé ou il a subi des
chocs qui ont causé des dégats). L’appareil est protégé par un fusible de protection (F 1.6A L 250V) inaccessible de I'extérieur;
pour son remplacement s’adresser a un personnel techniques autorisé par le constructeur.

Défaut Type Cause Solution
1. Faible nébulisation Ampolle engorgée Procéder au nettoyage et a la désinfection de 'ampoule
comme l'indique le manuel
2. Faible nébulisation Ampolle engorgée Si le lavage n’a pas obtenu un résultat positif, remplacer
I'ampoule
3. Absence de la Ampolle engorgée Vérifiez la présence du médicament dans le nébuliseur ;
nébulisation Vérifiez si la busette du nébuliseur est libre ;

Vérifiez la connexion entre la prise d’air du compresseur et
les accessoires.

4. Nébulisation lente Médicaments trés huileux Diluer le médicament avec une solution physiologique
5. Appareil bruyant Utilisation prolungée S’adresser au revendeur ou au centre d’assistance CA-MI
Fault1-2-3-4-5 Aucune solution ne s’est S’adresser au revendeur ou au centre d’assistance
avérées efficace CA-MI

Si, aprés avoir vérifié les conditions susmentionnées, 'appareil ne nébulise pas correctement, il est souhaitable de consulter un
revendeur de confiance ou centre d’assistance CA-MI.
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Le fabricant CA-MI S.r.l. fournira sur demande des schémas électriques, une liste des composants, des descriptifs, des instructions de
réglage et / ou toute autre information pour aider le personnel d’assistance technique pendant la réparation des parties du dispositif
médical.

Dans le cas ot le personnel de service doit remplacer le cordon d'alimentation est recommandé que la connexion correcte et
appropriée de fixation du méme composant.

Le Producteur n’est pas respc ble des d ges accidentels ou indirects au cas ou on aurait fait des

modifications au dispositif, des réparations et / ou des intervention techniques non autorisées ou au cas ou
une partie quelconque aurait été endommagée a cause d’accident ou d’emploi abusif.

Toute intervention méme si petite sur le dispositif cause la déchéance immédiate de la garantie et en tout cas
elle ne garantit pas la correspondance aux conditions techniques et de sécurité requises et préveus par la
directive MDD 93/42 /EEC (et modifications ultérieures) et par ses normes de référence.

ACCESSOIRES FOURNIS

DESCRIPTION
HI-FLO KIT - REF RE 300300
(Nebulisateur HI-FLO, Masque Adultes, Masque Pediatrique, Tuyau del Aire,
Tembout Buccal, Embout Nasal)

Pour chaque patient il est conseillé d’utiliser 'ampoule pendant 6 mois ou 120 traitements au max.

Le nébuliseur doit étre remplacé apreés une longue inactivité, s'il présente des déformations ou des ruptures, ou au cas ou la buse
nébuliseur est obstrué par le médicament sec, la poussiere, etc... Utiliser seulement le nébuliseur original fourni par CA-MI
avec I'appareil.

En présence de pathologies avec risques d’infection et de ination microbi on conseille une utilisation
personnelle des accessoires et de I'ampoule nébulisatrice (consulter son médecin).

L’appareil est équipé d’un filtre qui élimine toute impureté éventuelle de I'air aspiré par le compresseur. Le filtre d’air doit étre
remplacé toutes les 25 heures de fonctionnement ou quand il résulte particuliérement saleté. Pour le remplacer soulever le filtre
et le remplacer avec un nouveau filtre.

Utiliser seulement les filtres originaux CA-MI.

& NE PAS UTILISER L’APPAREIL SANS FILTRE

Les masques et le tube d’air devront étre remplacées en cas de signes visibles d’usure du matériel constituant le méme composant

1 - Tuyau del aire

2 - Fond de I'ampoule

\@ 3 - Buse de nébulisation
7 4 - Top de I'ampoule
e @\ 5 - Embout Buccal
% 6 - Masque pour adultes
7 - Masque pédiatrique

@ 8 - Embout nasal
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| MODE D’EMPLOI

e  Ledispositif doit étre contrdlé avant toute utilisation, afin de pouvoir
détecter les anomalies de fonctionnement et/ou dommages dus au transport
et/ou stockage.

. Pendant l'inhalation, le patient doit étre assis, bien droit et détendu devant
une table et pas sur un fauteuil, pour éviter de comprimer les voies
respiratoires et de compromettre ainsi l'efficacité du traitement

e Il estconseillé de ne pas tenir dans la main le dispositif et/ou d'éviter des
contacts prolongés de l'appareil avec le corps.

ATTENTION: Positionner I'appareil sur des surfaces plates et stables pour
éviter de boucher les ouvertures de refroidissement qui se trouvent sur les
cotés du dispositif

e Extraire le cable d’alimentation et introduire la fiche a la prise électrique.
Il est recommandé d’enrouler le cable d’alimentation sur toute sa longueur
pour éviter des surchauffes dangereuses . En cas de dommages au cable
d’alimentation, pour le remplacer s’adresser au service technique CA-ML

e Ouvrir le nébuliseur 2 en en dévissant le couvercle.

e Verser al'intérieur du nébuliseur le médicament prescrit par son propre
médecin.

e  Fermer le nébuliseur en revissant le couvercle.

e Brancherle tube de l'air 5 a 'embout de sortie de I'air 4.

e Connecter l'autre extrémité du tube a la connexion dans la partie inférieure
du nébuliseur.

e  Connecter au nébuliseur I'accessoire désiré: masque enfant ou masque
adulte, tuyére ou embout nasal.

e Sassurer que le filtre d’air (6) fourni est présent.

e Presserl'interrupteur 1 sur la position I pour procéder a la nébulisation.

e Auterme de la nébulisation presser 'interrupteur sur la position O et
extraire la fiche de la prise d’alimentation.

e Laver le nébuliseur et ses accessoires comme indiqué au chapitre nettoyage.

e Remettre le cable et les accessoires a I'intérieur de I'étui

Utiliser toujours le nébuliseur orienté vers le haut pour ne pas faire sortir des substances et / ou médicament du nébuliseur durant
I'utilisation normale.

ATTENTION : La fiche du cable d'alimentation est I'élément de séparation du réseau électrique ; méme si l'appareil est équipé
d'une touche spéciale d'allumage/arrét, la fiche d'alimentation doit étre maintenue accessible lorsque l'appareil est en cours

d'utilisation pour permettre une éventuelle modalité ultérieure de débranchement du réseau électrique.

i'i NE JAMAIS INHALER DANS LA POSITION HORIZONTALE. NE PAS INCLINER LE NEBULISEUR AU DELA DE 60°

| MODALITES DE RESTITUTION POUR REPARATION

DANS LE RESPECT DES NOUVELLES NORMES EUROPEENNES, CA-MI INDIQUE QUELQUES CONSIGNES FONFAMENTALES
POUR PRESERVER L’HYGIENE DES APPAREILLAGES ET DES OPERATEURS QUI LES UTILISENT. CA-MI COMPTE SUR LE
RESPECT DES CET NORMES POUR POUVOIR GARATIR L’HYGIENE ET LA SANTE A TOTES LES PERSONNES QUI OPERENT
POUR OBTENIR LA QUALITE ET LE BIEN-ETRE

Tout appareil qui sera restitué a CA-MI sera soumis a des contrdles d’hygiene avant la réparation.

Si CA-MI jugera I'appareil irréparable a cause de signes visibles de contamination externes et/ou internes, elle restituera 'appareil
au client en précisant APPAREIL NON REPARE en joignant une lettre d’explications sur les défauts rencontrés. CA-MI évaluera si la
contamination est provoquée par un mauvais fonctionnement ou un usage incorrect. Si la contamination sera considérée une cause
de mauvais fonctionnement,

CA-MI remplacera le produit seulement si muni du TICKET de CAISSE et de la GARANTIE avec CACHET de validation. CA-MI n’est
pas responsable des accessoires qui présentent des signes de contamination ; ces derniers seront donc remplacés en facturant les
colits du matériel au client. D’apres les indications ci-dessus il est donc OBLIGATORIE de désinfecter soigneusement le carcasse
extérieure en utilisant un chiffon imbibé d’alcool dénaturé ou des solutions a base d’hypochlorite et les accessoires en les
plongeant dans ces mémes solutions désinfectantes. Placer dans un sachet avec I'indication "appareil et accessoires désinfectés ".
Veuillez préciser toujours la nature du défaut rencontré pour pouvoir effectuer la réparation dans les plus brefs délais. Il est donc
requis de lire attentivement le mode d’emploi pour eviter d’endommager I'appareil a la suite d'un usage impropre.

Veuillez toujours specifier le type de defaut de maniera permettre a CA-MI d’evaluer si le defaut fait partie des cas couverts par la
garantie.
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RISQUES D'INTERFERENCE ELECTROMAGNETIQUE ET REMEDES POSSIBLES |

Cette section contient des informations concernant la conformité du dispositif avec la norme EN 60601-1-2 (2015).

EOLO est un dispositif médical particulierement adapté aux applications effectuées a domicile.

Classification de groupe et catégorie CISPR : groupe 1, catégorie B.

L’aérosol EOLO est un dispositif électromédical qui nécessite des précautions particuliéres en ce qui concerne la compatibilité
électromagnétique et qui doit étre installé et mis en service conformément aux informations spécifiées dans les documents
d'accompagnement.

L'utilisation de ce dispositif a proximité ou superposé a d'autres appareils devrait étre évitée car cela pourrait
entrainer un dysfonctionnement. Si cette utilisation est nécessaire et inévitable, des précautions particuliéres
devront étre prises afin que le dispositif électromédical fonctionne correctement dans sa configuration d'utilisation
prévue (par exemple en vérifiant constamment et visuellement |'absence d'anomalies ou de dysfonctionnements).

L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux fournis par le fabricant de I'appareil peut
& entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques et/ou une diminution de I'immunité

électromagnétique de cet appareil, entrainant un dysfonctionnement.
Les dispositifs de radiocommunication portables et mobiles (téléphones portables, émetteurs-récepteurs, y compris
les périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes externes, etc.) peuvent affecter le dispositif médical et
ne devraient pas étre utilisés a proximité (a plus de 30 cm de distance de tout composant du dispositif, y compris les
cables), de maniére adjacente ou superposés au dispositif médical. Si cette utilisation est nécessaire et inévitable, des
précautions particuliéres devront étre prises afin que le dispositif électromédical fonctionne correctement dans sa
configuration d'utilisation prévue (par exemple en vérifiant constamment et visuellement I'absence d'anomalies ou
de dysfonctionnements).

A

Les tableaux suivants fournissent des informations concernant les caractéristiques EMC (Compatibilité Electromagnétique) de cet
appareil électromédical.

Guide et declaration du constructeur - Emissions Electromagnétiques
L’aérosol modele EOLO est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés.
Le Client et / ou l'utilisateur de I'aérosol modéle EOLO doivent s’assurer que I'appareil est utilise dans un tel environnement.

Test d’Emi Conformité Guide a I'envir t électromagnétique

Emissions Irradiées / Conduites Gruope 1 L’aérosol modele EOLO utilise I'énergie RF seulement pour sa function

CISPR11 interne par consequent ses emissions RF sont trés basses et ne
provoquent aucune interference a proximité de n'importe quel appareil
électronique.

Emissions Irradiées / Conduites Classe [B] L’aérosol modele EOLO est indiqué pour étre utilisé pour tous les

CISPR11 environnements, y compris ceux domestiques et ceux directement reliés

Harmoniques EN 61000-3-2 Classe [A] au réseau de distribution publique qui fournit I'alimentation a des locaux

Fluctuations de tension / flicker Conforme utilisés pour des raisons domestiques or alimentation des

EN 61000-3-3 environnements a vous des batteries.

Guide et declaration du constructeur - I ités Electr gnétiques
L’aérosol modele EOLO est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés.
Le Client et / ou l'utilisateur de 'aérosol modéle EOLO doivent s’assurer que I'appareil est utilise dans un tel environnement.

Immunités Test Niveau indiqué Niveau de Guide a I'envir t électromagnétique
parla conformité
EN 60601-1-2
Déscharges + 8KV en contact L’appareil ne Les sols devraient étre en bois, ciment ou céramique.
électrostatiques (ESD) + 15kV dans l'air change pas son Si les sols sont recouverts de matériau synthétique,
EN 61000-4-2 état I’humidité relative devrait étre au maximum de 30%.

Transitoire rapides /
burst EN 61000-4-4

+2kV
alimentation

L’appareil ne
change pas son
état

L’alimentation devrait étre celle typique d’'un
environnement commercial ou hospitalier.

EN 61000-4-8

change pas son
état

Surge +0,5kV / £ 1kV L’appareil ne L’alimentation devrait étre celle typique d’'un
EN 61000-4-5 mode différentiel change pas son environnement commercial ou hospitalier.
état
Trous de tension, 5%Ur for 0.5 - L’alimentation devrait étre celle typique d'un
bréves interruptions et cycle environnement commercial ou hospitalier. Si
variations de tension 40%Ur for 5 cycle I'utilisateur de I'aérosol EOLO demande que I'appareil
EN 61000-4-11 70%Ur for 25 opére continuellement il faut I'utiliseur sous un groupe
cycle de continuité
<5%Ur for 5 sec
Champ magnétique 30 A/m L’appareil ne Le champ magnétique devrait étre celui typique d’'un

environnement commercial ou hospitalier or
alimentation des environnements a vous des batteries.

Note Ur est une valeur de la tension d’alimentation.
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Guide et declaration du constructeur -

ités Electromagnétiques

L’aérosol modele EOLO est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés.
Le Client et / ou l'utilisateur de 'aérosol modéle EOLO doivent s’assurer que I'appareil est utilise dans un tel environnement.

EN 61000-4-3

des appareils ne faisant pas
partie des appareils de

Test d'Immunité Niveau indiqué par la Niveau de Envir t Electr gnétique - Guide
EN 60601-1-2 conformité
Immunité Conduits 3Vrms 150kHz a 80MHz Vi=3Vrms Les appareils de communication a RF portatifs
EN 61000-4-6 (pour des appareils ne faisant et mobiles ne doivent pas étre utilisés a une
pas partie des appareils de proximité avec les parties de I'appareil EOLO, y
maintien de vie) compris les cables, inférieure a la distance de
Immunité Irradiés 10V/m 80MHz a 2.7GHz(pour E1=10V/m séparation calculée par 1'équation applicable a

la fréquence du transmetteur. Distances de
séparation recommandées

maintien de vie)

d=[35/vi] VP

d=[12/E:] N P de 80 MHz 2 800MHz

d=[23/Ei] P de800MHza2,7 GHz

Ou P est la puissance nominale maximum de
sortie du transmetteur en Watt (W) selon le
fabricant du transmetteur et d la distance de
séparation recommandée en metres (m).

Les intensités du champ des transmetteurs a RF
fixes, comme cela a été déterminé d'apres une
investigation électromagnétique du site?),
peuvent étre inférieures au niveau de
conformité de chaque intervalle de fréquenceb).
On peut constater une interférence a proximité
des appareils marqués par le symbole suivant:

©)
Note 1: A 80 MHz et 800 MHz s'applique I'intervalle de la fréquence la plus haute.
Note 2: Ces lignes guide peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est influencée par
1'absorption et par la réflexion des structures, objets et personnes.

a) Les intensités de champ pour les transmetteurs fixes comme les stations de base pour les radio-téléphonies (portables et sans-fil) et
les radio-mobiles terrestres, les appareils de radio amateurs, les transmetteurs radio en AM et FM et les transmetteurs TV ne peuvent
étre prévus théoriquement et avec précision. Pour établir un environnement électromagnétique causé par des transmetteurs RF fixes, il
faut considérer la réalisation d'une investigation électromagnétique du site. Si I'intensité du champ mesurée sur le lieu ot est utilisé
1'appareil, dépasse le niveau de conformité applicable mentionné ci-dessus, il faudra mettre sous observation le fonctionnement normal
de I'appareil en question. Sil'on remarque des prestations anormales, des mesures additionnelles peuvent étre nécessaires, ainsi qu'une
variation de I'orientation ou du positionnement de I'appareil.

b) L'intensité du champ sur un intervalle de fréquence de 150 kHz a 80 MHz doit étre inférieure a 10 V/m.

Py

Distance de séparation recommandée entre les appareils de radio-c ion portatifs et et le moniteur

L'aérosol modéle EOLO est prévu pour fonctionner dans un environnement électromagnétique dans lequel les dérangements
d'irradiations RF sont sous contréle. Le client ou I'opérateur de 'appareil EOLO peut contribuer a prévenir les interférences
électromagnétiques en garantissant une distance minimum entre les appareils de communication mobiles et portatifs a RF
(transmetteurs) et I'appareil EOLO comme recommandé ci-dessous, en rapport a la puissance de sortie maximum des appareils de radio-
communication.

Puissance de sortie Distance de séparation a la fréquence du transmetteur
nominale maximum du m

800 MHz a 2,7 GHz

d=[23/E1] \/F

transmetteur 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz

w
d=[35/vi] V P d=[12/E] \ P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

Pour les transmetteurs ayant une puissance nominale maximum de sortie non rapportée ci-dessus, la distance de séparation
recommandée d en meétres (m) peut étre calculée en utilisant I'équation applicable a la fréquence du transmetteur, ou P est la puissance
nominale maximum de sortie du transmetteur en Watt (W) selon de fabricant du transmetteur.

Note 1: A 80 MHz et 800 MHz s'applique la distance de séparation pour l'intervalle de la fréquence la plus haute.

Note 2: Ces lignes guide peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est influencée par
1'absorption et par la réflexion des structures, objets et personnes.
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Das Inhalationsgerat Home-Inhalator ist ein elektrich betriebener Kompressor, der tiber einen Zerstauber fiir die
Sauerstofftherapie verfiigt. Die Zweckbestimmung des Inhalationsgerétes liegt in der Zerstaubung von Antibiotika und
Broncholytika. Das Gerat kann leicht transportiert werden und ist leicht zu handhaben.

Das Kunststoffgehduse des Gerates ist mit einer hochwertigen Warme-und Elektroisolierung ausgestattet, welche den aktuellen
Sicherheitsanforderungen entspricht. Das Inhalationsgerét ist nicht fiir den Dauergebrauch bestimmt.

HINWEISE

VOR DER BENUTZUNG DES GERATS DIE GEBRAUCHSANLEITUNG AUFMERKSAM DURCHLESEN
ZUR VERABREICHUNG DES ARZNEIMITTELS SIND IMMER DIE ANWEISUNGEN DES EIGENEN ARZTES ZU BEFOLGEN

DAS GERAT NIE ZERLEGEN FUR ALLE TECHNISCHEN EINGRIFFE WENDEN SIE SICH AN DEN KUNDENDIENST

WICHTIGE SICHERHEITSVORSCHRIFTEN

1.  Stellen Sie beim Offnen der Verpackung sicher, dass das Gerat unversehrt ist. Achten Sie dabei besonders auf etwaige
Schéden an den Kunststoffteilen, die unter Druck stehende, innere Teile des Gerétes zugdnglich machen kénnen, wie auch
Beschadigungen und / oder Risse des Netzkabels. In solchen Fallen darf das Gerat nicht an eine Stekdose angeschlossen
werden. Fithren Sie diese Kontrollen vor jeder Benutzung durch.

2. Bevor Sie das Gerat anschliefen muss sichergestellt werden, dass die elektrischen Anforderungen auf dem Typenschild und
der verwendete Steckertyp mit dem Stromnetz tibereinstimmen, an das das Inhalationsgerat angeschlossen werden soll;

3. Lassen Sie das Inhalationsgerat bei Nichtbenutzung nicht an der Steckdose angeschlossen. Ziehen Sie den Stecker aus der
Steckdose, wenn das Gerit nicht verwendet wird;

4.  Beachten Sie die Sicherheitsvorschriften fiir elektrische Gerate! Folgende Punkte miissen ebenfalls besonders beachtet
werden:

e  Verwenden Sie nur Originalkomponenten und Zubehor des Herstellers CA-MI S.r.l, um die hochste Leistungsfahigkeit

und Sicherheit zu gewahrleisten

Tauchen Sie das Gerat nie in Wasser!;

Tellen Sie das Inhalationsgerat auf eine ebene und stabile Oberflache!;

Das Gerat muss so positioniert werden, dass die Beliiftungsoffnung an der Riickseite nicht blockiert werden;

Nutzen Sie das Gerat nicht Rdumen, in denen brennbare Anasthesiegemische mit Luft, mit Sauerstoff oder mit Lachgas

vorhanden sind;

e  Fassen Sie das Inhalationsgerat nicht mit feuchten Handen an und vermeiden Sie, dass es mit Fliissigkeiten in
Beriihrung kommt;

e Die Benutzung des Gerates durch Kinder und/oder behinderte Menschen muss immer unter Aufsicht eines Erwachsenen
oder Verantwortlichen erfolgen;

e DasInhalationsgerit - insbesondere der Zerstauber - sollte nicht in der Reichweite von Kindern aufbewahrt werden, da
das Gerat tiber kleine Teile verfiigt, welche von Kinder verschluckt werden konnten;

e Lassen Sie das Gerat bei Nichtbenutzung nicht an der Steckdose angeschlossen;

e Ziehen Sie nicht am Netzkabel, um den Stecker aus der Steckdose zu entfernen. Entfernen Sie den Steker mit den
Fingern;

e Das Gerat an einem von Witterungseinfliissen geschiitzten Ort, fern von Warmequellen, aufbewahren und gebrauchen.
Nach jedem Gebrauch empfehlen wir, das Gerat wieder in seiner Schachtel aufzubewahren, um es vor Staub und
Sonnenlicht zu schiitzen.

e [mAllgemeinen ist es nicht ratsam, Adapter, Mehrfachstecker und / oder Verlangerungskabel zu verwenden. Falls dies jedoch
unbedingt erforderlich ist, miissen diese den Sicherheitsrichtlinien entsprechen und die zugelassenen Hochstwerte fiir die
Stromversorgung, die auf den Adaptern und Verlangerungskabeln aufgedruckt sind, diirfen nicht tiberschritten warden

5. Wenden Sie sich fiir Reparaturarbeiten ausschlieflich an unseren technischen Kundendienst von CA-MI oder an ein vom
Hersteller autorisiertes technisches Servicezentrum und verlangen Sie die Verwendung von Originalersatzteilen. Bei
Nichteinhaltung der o.g. Anweisung kann die Sicherheit des Gerates beeintrachtigt werden.

6. Dieses Gerit darf nur im Rahmen seiner Zweckbestimmung als System fiir die Sauerstofftherapie gemaf der
beigefiigten Bedienungsanleitung verwendet werden.

7.  Etwaige andere Benutzungen sind bestimmungswidrig und geféhrlich. Der Hersteller kann nicht fiir etwaige Folgen eines
bestimmungswidrigen Gebrauchs oder den Anschluss an elektrische Anlagen verantwortlich gemacht werden, die nicht den
geltenden Normen entsprechen;

8. Das Medizingerat erfordert besondere Vorsichtsmafinahmen beziiglich der elektromagnetischen Vertraglichkeit und darf nur
entsprechend den Angaben in der Begleitdokumentation installiert und verwendet werden. Das Gerat Eolo muss fern von
mobilen und tragbaren Funk-Kommunikationsgeraten (Mobiltelefone, Sende- und Empfangsgerate usw.) installiert und
verwendet werden, die das Gerat selbst beeinflussen konnten.

9.  Zubehor aus der Reichweite von Kindern fernhalten. Kinder und behinderte Personen diirfen das medizinische Gerat nur
unter Aufsicht eines Erwachsenen im Vollbesitz seiner geistigen Fahigkeiten benutzen. Ampullen aus der Reichweite von
Kindern unter 36 Monaten fernhalten, da sie aus Teilen bestehen, die verschluckt werden kénnen. Gerat nicht an fiir Kinder
und / oder Behinderte frei zuginglichen Orten unbeaufsichtigt stehen lassen.

10. Lassen Sie das Gerat nicht unbeaufsichtigt an einem Ort, der fiir Kinder und / oder Personen, die nicht im Besitz der vollen
geistigen Fahigkeiten sind, zuganglich ist, da sie sich mit dem Luftschlauch erwiirgen konnten.
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11. Das medizinische Gerat kann durch den Zerstauber / die Atemmasken / das Mundstiick und / oder Nasenstiick in Kontakt
mit dem Patienten kommen; diese Bauteile sind entsprechen den Anforderungen der Norm ISO 10993-1: daher sind
allergische Reaktionen und Hautreizungen ausgeschlossen.

12. Das Gerat und seine Bauteile sind biokompatibel, in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Norm EN 60601-1.

13. Die Funktionsweise des Gerdtes ist sehr einfach; daher sind die Angaben, die im vorliegenden Handbuch geliefert werden,
vollstandig ausreichend.

14. Die Behilter, die mit dem Arzneimittel in Beriihrung kommen, bestehen aus Thermoplasten mit hoher Chemiebestiandigkeit
und hervorragender Chemikalienresistenz. Diese Materialien haben sich bei herkémmlichen Arzneimitteln gut bewahrt
(Salbutamol, Beclametasondipropionat, Acetylcystein, Budesonid, Ambroxol) und keine Wechselwirkungen gezeigt.
Wechselwirkungen konnen allerdings angesichts der stetigen Veranderung des Arzneimittels nicht ausgeschlossen werden.
Es wird daher empfohlen:

. Den Arzneistoff, nach dem Offnen so rasch wie moglich aufzubrauchen.

e Das Arzneimittel nicht iber ldngere Zeit in der Schale zu lassen und diese sofort nach dem Gebrauch zu reinigen.

e Wenn der Behilter Veranderungen aufweist (Erweichungen, Spriinge) keine Losung mehr einfiillen und nicht inhalieren.
Den Kundendienst verstandigen und dabei die Verwendung und die Art des Arzneimittels angeben.

15. Denken Sie daran:

. Benutzen Sie das Inhalationsgerat nur mit von lhrem Arzt verschriebenen Arzneimitteln;

e  Fiihren Sie die Behandlung nur mit dem Zubehor durch, das von Threm Arzt entsprechend der diagnostizierten
Krankheit angegeben wurde.

In einigen Storungsfillen kann die Temperatur des Gehduses ansteigen und es daher bei Berithrung zu
Verbrennungen kommen. Auf alle Fille iiberschreiten die Temperaturen nicht den Grenzwert von 105°C (Bez.
Interpretation Sheet IEC 60601-1)

., ~  ENTSORGUNGSVERFAHREN (DIR. 2012/19/UE-WEEE):
Das Symbol auf dem Boden des Gerits gibt die getrennte Miillsammlung der elektrischen und elektronischen
Ausriistungen an. Am Ende der Lebensdauer vom Gerat es nicht als gemischter faster Gemeindenabfall,
sondern es bei einem spezifischen Miillsammlungszentrum in Ihrem Gebiet entsorhen ode res dem Handler
zuriickgeben, wenn Sie ein neues Gerat desselben Typ mit denselben Funktionen kaufen. Diese Prozedur
AR getrennter Miilllsammlung der elektrischen und elektronischen Ausriistungen wird im Hinblick auf eine
zukiinftige gemeinsame europdische Umweltschutzpolitik vorgenommen, welche darauf zielen wird, die Umwelt zu schiitzen und
sichern, als auch die Umweltqualitit zu verbessern und potentielle Wirkungen auf die menschliche Gesundheit wegen der
Anwesenheit von gefdhrlichen Stoffen in diesen Vorrichrungen oder Missbrauch derselben oder von Teilen derselben zu
vermeiden. Vorsicht! Die fehlerhafte Entsorgung von elektrischen und elektronishen Vorrichtungen konnte Sanktionen mit sich
bringen.

VORSCHRIFTEN FUR ZURUCKSCHICKEN UND REPARIEREN

IN UBEREINSTIMMUNG MIT DEN NEUNEN EUROPANORMEN GIBT CA-MI HIER DIE WICHTIGSTEN PUNKTE AN, UM DIE
HYGIENE DER GERAT UND DER BENUTZER ZU GEWAHRLEISTEN. DIESE NORMEN MUSSEN BEACHTET WERDEN, UM DIE
HYGIENE UND DIE GESUNDHEIT ALLER DAMIT ARBEITENDEN PERSONEN ZU GARANTIEREN, UM QUALITAT UND
WOHLBEFINDEN ZU ERHALTEN.

Jede Gerit, das an CA-MI retourniert wird, wird vor der Reparatur auf seinen hygienischen Zustand gepriift. Wenn CA-MI der
Ansicht ist, dass das Gerat wegen sichtbarer Anzeichen externer und/oder interner Kontamination nicht repariert werden kann,
wird das Gerat dem Kunden mit dem deutlichen Vermerk GERAT NICHT REPARIERT zuriickgeschickt, wobei die Erklarungen zu
dem festgestellten Schaden in einem Begleitschreiben stehen. CA-MI wird beurteilen, ob die Kontamination Ursachen fiir
schlechten Betrieb oder falsche Benutzung ist.

Wenn die Kontamination als Ursache fiir einen schlechten Betrieb angesehen wird, nimmt CA-MI der Ersatz Produkts nur dann
vor, wenn der KASSENBON oder die ABGESTEMPELTE GARANTIE mitgeschickt werden.

CA-MI haftet nicht fiir Zubehorteile, die Kontaminationszeichen aufweisen. Folglich wird die Ersetzung derselben an den Kunden
unter Anrechnung der Kosten erfolgen. Nach dem oben Gesagten ist es daher VERBINDLICH VORGESCHRIEBEN , das
Auflengehduse sorgfiltig mit einem Tuch zu desinfizierenden, das mit vergalltem Alkohol oder einer Hypochloritlésung getrankt
wurde. Die Zubehorteile sind in die gleiche Desinfektionslésung zu tauchen. Gerat und Zubehor im desinfizierten Zustand in einem
Beutel mit dieser Angabe stecken. Beim Zusenden geben Sie bitte immer die festgestellte Stérung an, damit wir die Reparaturen so
schnell wie moglich ausfiithren kiionnen.

Es wird daher empfohlen, die gebrauchsanweisungen genau zu lesen und zu beachten, um eine beschidigung des gerates durch
einen unsachgemad_en gebrauch zu vermeiden.

Es istimmer die festgestellte storung anzugeben, damit CA-MI bestimmen kann, ob die jeweilige storung durch die garatie gedeckt
ist.
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TECHNISCHE DATEN

Geratetyp (MDD 93/42/EEC)

Medizinprodukt Klasse Ila

Modell

EOLO- Home-Inhalator

Spannungsversorgung 230V~/ 50Hz
Leistungsaufnahme 170 VA
Sicherung F1x1.6AL250V
Max. Druck 250 kPa (2.5 Bar)
Max. Durchfluss zum Kompressor 14 1/min

Betriebsdruck

110 kPa (1.1 Bar)

Zerstauber

0.40 ml / min (mit 4ml 0.9% der NaCl Lésung)

Fluss aus der Flashe 5.0 1/min a 110kPa

MMAD (gemaf$ EN 13544-1) 2.44 pm

GSD 2.87

Max. Gerduschpegel Approx. 55dB (A)

Gewicht 1.65 Kg

Betriebsart Durchgehend

Abmessungen 148x 124 (h) x 223mm

Mindestfiillmenge 2ml

Hochstfiillmenge 6ml

Betriebsbedingungen Raumtemperatur 5+40°C
Raumfeuchtigkeit 10+93 % RF
Atmosphérischer Druck: 700 + 1060 hPa.

Lagerung Raumtemperatur -25+70°C
Raumfeuchtigkeit 0+93 % RF

Atmosphaérischer Druck: 500 + 1060 hPa.

SYMBOLE

Gerat der Isolierstoffklasse II

CE-Kennzeichnung gemaf Richtlinie 93 /42 /EWG und nachfolgende
Anderungen.

Mit: CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa n°13 - Frazione: Pilastro
43013 Langhirano (PR) Italia

Allgemeine und/oder spezielle Hinweise

Im Handbuch nachlesen

Kiihl und trocken lagern

Lagertemperatur

Anwendungsteil des Typs BF (Zerstduber, Mundstiick, Nasenstiick
Atemmaske fiir Kinder und Erwachsene)

Wechselstrom
Netzfrequenz
I Ein
o Aus
LOT Losnummer
SN Seriennummer
REF Produktkennung
Schutzklasse eines elektrischen Gerits gegen den zufalligen oder vorsatzlichen
Kontakt mit dem menschlichen Kérper oder einem Gegenstand und Schutz gegen
Kontakt mit Wasser.
P21 Erste ZIFFER PEa e  voN
PENETRATION VON FESTKORPERN FLUSSIGKEITEN

Geschiitzt gegen Festkorper mit einem
Querschnitt gréfer als @ 12mm

Geschiitzt gegen vertikales
Herabtropfen von Wasser
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MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter
GSD = Geometric Standard Deviation

N.B.: Maangaben und Kurven sind bei Arzneimittelsuspensionen mit hoher Viskositat nicht giiltig.

7 A 4 . ——— —_——
5 [ —e—5.21min |
3 o] ' —e— 4.0 I/min
BT 7 wwo |+ 5.01min |
% 40+ A
g [
< f
3 ® 4f
s | ¥
[&] 0

0 1 2 30 40 Y
CUT OFF (um)
REINIGUNG DES GERATS

Verwenden Sie ein weiches, trockenes Tuch ohne den Zusatz von Scheuerbsw. Losungsmitteln. Reinigungstatigkeiten diirfen nur
bei gezogenem Netzstecker durchgefiihrt werden.

WASCHE UND REINIGUNG DER ZUBEHORTEILE

Vor jedem Gebrauch bzw. nach den Reinigungsarbeiten ist besonders auf die Unversehrtheit aller Zubehorteile des Gerats zu
achten. Gerat vor jeder Reinigungsarbeit ausschalten und das Netzkabel aus der Steckdose ziehen.

VORBEREITUNG
1. Luftschlauch aus der Zerstauberdiise ziehen und im Luftstutzenausgang des Gerits stecken lassen;
2. Oberteil der Zerstduberdiise nach links drehen;
3. Den integrierten Pisper am Boden der Zerstauberdiise durch Fingerkraft ablosen.

REINIGUNG
Vor und am Ende jeden Gebrauchs sind alle Bauteile der Zerstauberdiise (mit Ausnahme des Luftschlauchs) nach einer der beiden

nachstehend beschriebenen Methoden zu reinigen.
Methode 1: Die Bauteile 5 Minuten lang mit warmem Leitungswasser (etwa 40°C) bzw. neutraler Seife reinigen.

Methode 2: Die Bauteile (mit Ausnahme des Luftschlauchs) durch Eintauchen in eine Lésung aus 60 % Wasser und 40 % weif3em
Essig reinigen. Am Ende jeweils mit viel warmem Leitungswasser (etwa 40 °C) abspiilen.

Am Ende der Reinigungsarbeiten grof3ziigig abspiilen, das iberméaflige Wasser entfernen und an einem sauberen Ort an der Luft
trocknen lassen.

if LUFTSCHLAUCH UND ATEMMASKEN NICHT KOCHEN LASSEN ODER IM AUTOKLAV REINIGEN
ZUBEHOR NICHT IM GESCHIRRSPULER REINIGEN

WASCHEN

Bei Krankheiten mit Infektionsgefahr und einer mikrobiellen Kontaminierung unterliegt die Durchfithrung einer angemessenen

Reinigungsphase der Verantwortlichkeit des Endverbrauchers. Das Waschverfahren darf nur ausgefiihrt werden, wenn die zu

behandelnden Komponenten speziell gereinigt wurden (siehe Kapitel Reinigung).

Fiir das Reinigungsverfahren sind folgende Handlungen auszufiihren:

- Einen Behilter, der ausreichend grof sein muss, um alle einzelnen Komponenten zu fassen, mit einer Losung aus
Leitungswasser und Desinfektionsmittel fiillen (Lésung auf Hypochloridbasis, leicht in der Apotheke zu beschaffen), wobei die
auf der Packung des Desinfektionsmittels aufgefithrten Mengen zu beachten sind;

- Die Zeitspanne fiir das Eintauchen in diese Losung wird auf der Packung der Hypochloridlésung angegeben und richtet sich
nach der fiir die Zubereitung der Lésung ausgewahlten Konzentration;

- Mit lauwarmem Leitungswasser abspiilen, bis alle Spuren der Lésung entfernt sind,
abtrocknen und in einer trockenen und staubfreien Umgebung ablegen.

- Die verwendete Losung nach den vom Hersteller der Desinfektionslosung gegebenen Angaben entsorgen.
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MITGELIEFERTE ZUBEHORTEILE

BESCHREIBUNG
HI-FLO KIT - REF RE 300300
(Zerstauber HI-FLO, Inhalations-Mundstiick, Atemmaske fiir ERWACHSENE, Atemmaske
fiir KINDER, LUFTSCHLAUCH, Nasenstticke)

Fiir jeden einzelnen Patient ist es empfehlenswert das Inhalationsgerat fiir maximal 6 Monate oder maximal fiir 120 Anwendungen
zu verwenden. Wenn der Inhalator tiber eine langen Zeitraum nicht genutzt wird oder wenn der Inhalator verformt und
beschédigt ist, muss dieser ausgewechselt werden. Wenn die Zerstauberdiise von trockenen Arzneimittelriickstanden, Staub usw.
verstopft ist, ausgetauscht werden.

VERWENDEN SIE NUR ORIGINALZUBEHOR!

Bei infektiésen Krankheiten mit Ansteck fahr, wird der ausschliefSlich personliche Gebrauch des Zubehdérs, der

939¢]

Ampulle und des Zerstdubers empfohlen (den Arzt zu Rate ziehen).

Das Gerit ist mit einem Luftfilter ausgestattet, der eventuelle Verunreinigungen aus der Druckluft entfernt. Der Luftfilter muss alle
25 Betriebsstunden, bzw. wenn er besonders verschmutzt ist, ausgetauscht werden.

Zum Austauschen nimmt man den Filter aus dem Gerat und ersetzt ihn durch einen neuen.

VERWENDEN SIE NUR ORIGINALZUBEHOR!
Masken und Luftschlauche miissen ausgetauscht werden, wenn Anzeichen von Materialverschleif sichtbar werden.

& Benutzen Sie das Inhalationsgerit auf keinen Fall ohne Filter

- @ 1 - Luftschlauch
a‘ 2 - Zerstauberunterteil
3 - Zerstaubernliise
\® 4 - Zerstauberoberteil
e @\@ 5 - Mundstiick
6 - Maske fiir Erwachsene

@/@ 7 - Maske fiir Kinder
8 - Nasenstticke

LAUFENDE WARTUNG

Das EOLO Home-Inhalator hat keine wartungs und/oder schmierbediirftige Teile. Fiir die Kontrolle der Funktionstiichtigkeit und
der Sicherheit des Geréts sind vor seiner Benutzung aber einige einfache Kontrollen auszufiihren.

Dank der im Handbuch enthaltenen Informationen fiir den Gebrauch und aufgrund der einfachen Handhebung des Gerites
selbst ist ein Uben nicht erforderlich. Packen Sie das Gerat aus und priifen Sie immer, ob die Kunstoffteile und das Netzkabel
unversehrt sind, da deise Teile beim vorherigen Gebrauch beschidigt worden sein kénnten.

Schlie8en Sie das Gerat an das Stromnetz an und schalten Sie es ein. VerschliefRen Sie den Kompressionsstutzen mit einem
Finger und stellen Sie sicher, dass keine lauten Gerdusche zu vernehmen sind, die auf eine Stérung hinweisen kénnten.
Priifen Sie, ob oder Zerstauber durch bischerigen Gebrauch nicht beschadigt wurde (es konnte sein, dass Gerat durch Stof3e
beschiddigt worden ist).

Das Gerit wird durch eine Sicherung (F 1 x 1.6A L 250V), geschiitzt, die von auflen nicht erreichbar ist. Wenden Sie sich am
vom Hersteller befugtes technisches Personal, wenn die Sicherung ausgewechselt werden muss.

CA-MI S.r.1. wird auf Anfrage elektrische Diagramme, Komponentenlisten, Beschreibungen, Einstellungsanleitungen und andere
Informationen zue Verfiigung stellen, um dem technishen Fachpersonal bei der Reparatur behilflich zu sein.

Fehler Ursache Abhilfe
1. Schawache Zerstaubung Verstopfter Kolben Reinigen und desinfizieren Sie den Kolben anhand
der Anweisung in dieser Bedienungsanleitung
2. Schawache Zerstdaubung Verstopfter Kolben Wenn durch das Reinigen keine positiven
Ergebnisse erzielt werden, ist der Kolben
auszuwechseln
3. Keine Zerstaubung Verstopfter Kolben Uberpriifen Sie, ob der Zerstduber Arzneimittel

enthalt. Vergewissern Sie sich das die
Zerstauberdiise nicht verstopft ist. Uberpriifen Sie
die Verbindung zwischen dem Anschluss der
Luftaustrittsoffnung des Kompressors und dem

Zubehor.
4. Keine Zerstaubung Verstopfter Kolben Kolben auswechseln
5. Langsame Zerstaubung Hochkonzentriertes Arzneimittel Das Arzneimittel mit einer physiologischen Losung
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Fehler Ursache Abhilfe
verdiinnen.
6. Laute Gerdusche Langer Gebrauch Wenden Sie sich an den Kundendienst!
Fahler1-2-3-4-5-6 Keiner der Abhilfen konnte Wenden Sie sich an den Kundendienst!
das Problem lésen

Wenn das Inhalationsgerit nach Uberpriifung der o.g. Punkte immer noch nicht funktioniert, wenden Sie sich bitte an den
Kundendienst!

Wenn das Gerit ohne Bevollmichtigung des Herstellers veriandert oder repariert wurde oder falls eines der
Komponenten durch einen Unfall oder unsachgemipen Gebrauch beschidigt werden, kann CA-MI S.r.1. nicht fiir
unabsichtliche oder indirekte Beschidigungen verantwortlich gemacht werden.

Jede minimale Verdnderung / Reparatur des Gerites fithrt zum Verlust des Garantieanspruchs und garantiert nicht die
Ubereinstimmung mit den technischen Anforderungen der Richtlinie iiber Medizinprodukte 93/42/EWG und inher
Normen.

| GEBRAUCHSANLEITUNG

e Das Gerat muss vor jedem Gebrauch kontrolliert werden, um eventuelle
Funktionsstorungen und/oder Beschadigungen durch den Transport
und/oder die Lagerung festzustellen.

e Wahrend der Inhalation muss der Patient aufrecht und entspannt an einem
Tisch sitzen und nicht im Sessel, um das Komprimieren der Atemwege zu
vermeiden, was die Wirksamkeit der Behandlung beeintrachtigen wiirde.

e  Wir empfehlen, die Vorrichtung nicht in der Hand zu halten und/oder einen
langeren Kontakt des Gerates mit dem Korper zu vermeiden.

ACHTUNG: Das Gerit auf einer ebenen und stabilen Oberfliche
positionieren, um die Beliiftungséffnungen an den Seiten des Gerites nicht
zu verschlieflen.

. Das Stromkabel ausziehen und den Stecker in die Steckdose stecken. Es wird
empfohlen, das Stromkabel auf seine ganze Lange auszuziehen, um eine
gefahrliche

e Uberhitzung zu vermeiden. Sollte das Stromkabel beschédigt sein, wenden
Sie sich zum Austauschen an dentechnischen Kundendienst von CA-MIL.

e  Offnen Sie den Zerstduber 2, indem Sie dessen Deckel abschrauben.

. Giefden Sie das von lhrem Arzt verschriebene Arzneimittel in den Zerstduber.

e  Fiir den zu verwendenden Pisper-Typ sind die Angaben im Handbuch des
Zerstaubers aufmerksam durchzulesen.

. Schlieflen Sie den Zerstauber wieder, indem Sie den Deckel anschrauben.

e Schliefen Sie den Luftschlauch 5 an die Luftaustritt6ffnung 4 an.

e Dasandere Ende des Schlauchs schlief}en Sie an den Anschluss im unteren
Teil des Zerstaubers an.

e SchliefRen Sie an den Zerstauber das gewiinschte Zubehorteil an: Atemmaske
fiir Kinder bzw. Atemmaske fiir Erwachsene, oder Inhalationsmundstiick

e Vergewissern Sie sich, dass der mitgelieferte Luftfilter (6) vorhanden ist.

e Driicken Sie den Schalter 1 auf Stellung ], damit wird die Zerstaubung
eingeschaltet

e Wenn der Zerstaubungsvorgang zu Ende ist, driicken Sie den Schalter auf
Stellung 0 und ziehen den Stecker aus der Stromsteckdose.

e Waschen Sie den Zerstauber und seine Zubehore, wie im Kapitel Reinigung
angegeben.

e Geben Sie das Kabel und die Zubehorteile wieder in das dafiir vorgesehene
Fach.

Benutzen Sie den Zerstauber immer nach oben gerichtet, d.h. damit keine Substanzen und/oder Medikamente bei der normalen
Benutzung aus dem Zerstduber selbst austreten konnen.

ACHTUNG: Uber den Stecker des Versorgungskabels wird das Gerit von der Stromversorgung abgetrennt; auch wenn das Gerét

iiber eine Taste zum Ein- und Ausschalten verfiigt, muss der Versorgungsstecker immer zugénglich sein, wenn das Gerat in Betrieb
ist, um im Bedarfsfall eine weitere Moglichkeit fiir die Stromunterbrechung zu bieten.

ili NIE IN HORIZONTALER POSITION INHALIEREN. NEIGEN SIE DEN ZERSTAUBER NICHT UBER 60°
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| RISIKEN DURCH ELEKTROMAGNETISCHE INTERFERENZEN UND MOGLICHE ABHILFE |

Dieser Abschnitt enthalt Informationen beztiglich der Konformitat des Gerates mit der Norden EN 60601-1-2 (2015).

EOLO ist ein Medizingerat, das besonders gut fiir den Gebrauch zu Hause geeignetist. Einstufung und CISPR-Klasse: Gruppe 1,
Klasse B. Das Inhaliergerat EOLO ist ein elektromedizinisches Gerat, bei dem in Bezug auf die elektromagnetische Vertraglichkeit
besondere Vorsichtsmafinahmen getroffen werden miissen. Dartiber hinaus muss es gemaf der Informationen in den
Begleitdokumenten aufgestellt und in Betrieb genommen werden.

A
A

A

In der nachfolgenden Tabelle werden Informationen beziiglich der EMV (Elektromagnetische Vertraglichkeit) dieses
elektromedizinischen Gerites geliefert.

Das Gerit sollte nicht in der Nahe oder auf anderen Elektrogeraten stehend eingesetzt werden, da diese seine
Funktion beeintrachtigen konnten. Sollte eine solche Positionierung erforderlich sein, miissen besondere
Vorsichtsmafinahmen getroffen werden, damit das elektromedizinische Gerat korrekt gemaf seiner vorgesehenen
Gebrauchskonfiguration funktioniert (indem beispielsweise durch eine konstante Sichtpriifung die Abwesenheit von
Anomalien und Stérungen sichergestellt wird).

Die Verwendung von Zubehor, Transformatoren und Kabel, die sich von denen des Herstellers unterscheiden,
konnen eine Verstiarkung der elektromagnetischen Strahlung und eine Minderung der Storfestigkeit des Gerates zur
Folge haben, wodurch seine Funktion beeintrachtigt werden konnte.

Mobile Funk- und Telefongerate (Mobiltelefone, Sender und Empfanger, inkl. der Peripherien, d. h. Antennenkabel
und Aufdenantennen, etc.) konnen die Funktion des Medizingerates beeintrachtigen und diirfen nicht in dessen Ndhe
(Mindestabstand von allen Teilen des Gerites, inkl. Kabel: 30 cm), daneben oder auf dem Gerat stehend verwendet
werden. Sollte eine solche Positionierung erforderlich sein, miissen besondere Vorsichtsmafinahmen getroffen
werden, damit das elektromedizinische Gerat korrekt gemaf seiner vorgesehenen Gebrauchskonfiguration
funktioniert (indem beispielsweise durch eine konstante Sichtpriifung die Abwesenheit von Anomalien und
Stérungen sichergestellt wird).

Anleitung und Erklirung des Herstellers zur Elektromagnetischen E
Das Aerosolgerat EOLO konnen in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im Folgenden angegeben ist. Die
Kunden und / oder Benutzer des Absauger miissen sich vergewissern, dass das Gerat unter diesen Bedingungen benutzt wird.

Emi Konformitit Elektr gn. Umg g

Ausgestrahlte / weitergeleitete Emissionen Gruppe 1 Diese Aerosolgerat EOLO bununtzen RF- Energie nur fiir

CISPR 11 den internen Betrieb. Deswegen haben sie sehr niedrige RF-
Emissionen, die keine Interferenzen in der Nahe
irgendeines elektronischen Gerats verursachen.

Ausgestrahlte / weitergeleitete Emissionen CISPR11 Klasse [B] Die Aerosolgerat EOLO sind fiir die Benutzung in allen

Oberschwingungen N 61000-3-2 Klasse [A] Umgebungen geeignet, einschlieflich fiir hauslichen

Spannungsschwankungen / Flimmern Konform Gebrauch und fiir direkten Anshluss An den Haushaltstrom.

EN 61000-3-3

Anleitung und Erklirung des Herstellers zur Elektr gnetischen E
Das Aerosolgerat EOLO konnen in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im Folgenden angegeben ist. Die
Kunden und / oder Benutzer des Absauger miissen sich vergewissern, dass das Gerat unter diesen Bedingungen benutzt wird.

Emissionstests Durch die Konformititsniveau Elektromagn. Umgebung
EN 60601-1-2
gezeigtes Niveau
Elektrosatische + 8kV bei Kontact Das Gerit nicht seinen Die Boden miissen aus Holz, Zement, oder
Entladungen (ESD) + 15kV in der Luft Zustand dndern Keramik sein. Wenn die Boden mit
EN 61000-4-2 Synthetikmaterial bedeckt sind, darf die

relative Luftfeuchtigkeit maximal 30%
betragen.

Schnelle Wanderwellen /
Burst

+ 2kV Einspeisung

Das Gerat nicht seinen
Zustand andern

Die Stromeinspeisung muss die fiir eine
gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung

EN 61000-4-4 iibliche sein.
Uberspannung +0,5kV / + 1kV Das Gerdt nicht seinen Die Stromeinspeisung muss die fiir eine
EN 61000-4-5 Differentialmodus Zustand dndern gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung

iibliche sein.

Spannungsabfall, kurze

5%Ur bei 0.5 Zyklus

Die Stromeinspeisung muss die fiir eine

Unterbrechungen und 40%Ur bei 5 Zyklen gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung

Spannungsschwankungen 70%Ur bei 25 Zyklen iibliche sein. Wenn der Benutzer des

EN 61000-4-11 <5%Ur fiir 5 Sek. Aerosolgerat EOLO verlangt, dass das Gerat
im Dauerbetrieb arbeiten soll, wird
empfohlen, es mit einer Kontinuitats-
Stromversorgung zu benutzen.

Magnetfeld 30A/m Das Gerdt nicht seinen Das Magnetfeld sollte das fiir eine

EN 61000-4-8 Zustand dndern gewerbliche bzw. Klinikumgebung sein.

Anmerkung: Uy ist der Wert der Einspeisungsspannung
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Anleitung und Erklirung des Herstellers

Das Aerosolgerat EOLO konnen in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet werden, die im Folgenden angegeben ist. Die
Kunden und / oder Benutzer des Absauger miissen sich vergewissern, dass das Gerat unter diesen Bedingungen benutzt wird.

EN 61000-4-3

(fiir Gerate ohne Life-
Supporting)

Test Storfestigkeit Durch die EN 60601-1-2 Konformitatsniveau Elektromagnetisches Umfeld -
angezeigtes Niveau Leitfaden
Storfestigkeit Leitungen 3Vrms 150kHz to 80MHz Vi=3Vrms Tragbare und mobile Kommunikationsgerate
EN 61000-4-6 (fiir Gerate ohne Life- mit RF diirfen nicht ndher an irgendeinem
Supporting) Teils des Gerats EOLO benutzt werden,
Storfestigkeit Strahlungen 10V/m 80MHz to 2.7GHz E;=10V/m darunter fallen auch die Kabel, als der

Schutztrennabstand, der aus der Gleichung
berechnet wird, die auf die Senderfrequenz
anwendbar ist. Empfohlene
Schutztrennabstiande

d=[3,5/V1] \/;

d=[12 /Ei] /P von 80 MHz bis 800MHz

d=[23/Ei] A/P von 800 MHz bis 2,5 GHz

Wobei P die maximale Nennleistung des
Senderausgang in Watt (W) ist, wie vom
Hersteller des Senders geliefert, und d der
empfohlene Schutztrennabstand

in Meter (m). Die Intensitat des Feldes von
Sendern mit festen RF, wie in einer
elektromagnetischen Untersuchung des
Ortes?), konnte niedriger als das
Konformitatsniveau jedes der
Frequenzintervalle sein ). Es kann zu
Interferenzen in Nihe von Geriaten kommen,
die mit folgendem Symbol gekennzeichnet
sind:

@)

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz wird das hohere Frequenzintervall angewendet.
Anmerkung 2: Diese Leitlinien kénnten nicht fiir alle Situationen anwendbar sein. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die
Aufnahme und den Riickwurf durch Bauwerke, Gegenstinde und Personen beeinflusst.
a) Die Feldintensitit fiir feste Sender wie Sendebasisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone und kabellose Telefone) und

Bodenfunkgerite, Gerdte von Funkamateuren, Radiosendern in AM und FM und Fernsehsendern kénnen theoretisch und mit
Genauigkeit nicht vorausgesehen werden. Um ein elektromagnetisches Umfeld festzulegen, das durch feste RF-Sender verursacht wird,
miisste eine elektromagnetische Untersuchung des Ortes vorgenommen werden. Wenn die am Anwendungsort des Gerats gemessene
Feldintensitat das oben angewendete Konformitatsniveau tibersteigt, muss der Normalbetrieb des Gerates iiberwacht werden.

Wenn Betriebsstorungen festgestellt werden, konnen zusitzliche MafRnahmen notig werden, wie etwa eine andere Ausrichtung oder
Stellung des Gerits.

b) Die Feldintensitét auf einem Frequenzintervall von 150 kHz bis 80 MHz konnte unter 10 V/m liegen.

h hil

Empfohlene Schutztr dnde zwischen tragbaren und Kom il dten und dem Monitor

Das Aerosolgerit EOLO ist fiir einen Betrieb in einem elektromagnetischen Umfeld vorgesehen, in dem die RF-Strahlungsstérungen
iiberwacht werden. Der Kunde oder Bediener des Gerats EOLO konnen dazu beitragen, elektromagnetische Interferenzen vorzubeugen,
indem sie einen Mindestabstand zwischen den tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeraten (Sender) und dem Gerat EOLO
hinsichtlich der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerite sicherstellen, wie unten empfohlen.

Maximale Schutztrennabstand zur Senderfrequenz
Nennausgangsleistung m
des 150 kHz bei 80 MHz 80 MHz bei 800 MHz 800 MHz bei 2,7 GHz
Senders
w d=[35/Vi] v/P d=[12/E:] \/P d=[23/E:] VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Fiir Sender mit einer oben nicht angegebenen maximalen Nennausgangsleistung kann der empfohlene Schutztrennabstand d in Metern
(m) berechnet werden, indem die an die Frequenz des Senders anwendbare Gleichung benutzt wird, wo P die vom Hersteller
angegebene maximale Nennausgangsleistung in Watt (W) ist.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz wird fiir den Schutztrennabstand das hohere Frequenzintervall angewendet.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien konnten nicht fiir alle Situationen anwendbar sein. Die elektromagnetische Ausbreitung

wird durch die Aufnahme und den Riickwurf durch Bauwerke, Gegenstande und Personen beeinflusst.
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EOLO es un compresor de alimentacion elétrica dotado de nebulizador para aerosolterapia.

El aparato, disefiado para ofrecer facilitad de trasporte y utilizacion, es adecuado para la nebulizacién de farmacos
broncodilatadores y antibi6ticos.Construido con cuerpo en material plastico de elevato aislamiento térmico y elétrico de
conformidad con las normativas de seguridad europeas, el aparato ha sido disefiado para el uso continuo.

ADVERTENCIAS

ANTES DE UTILIZAR EL APARATO CONSULTAR EL MANUAL DE USO
PARA LA SUMINISTRACION DEL FARMACO, SIGA SIEMPRE LAS INSTRUCCIONES DEL PROPRIO MEDICO

NO DESMONTAR NUNCA EL APARATO. SI SURGE LA NECESIDAD DE INTERVENIR EN EL MISMO CONTACTAR EL
SERVICIO TECNICO CA-MI

NORMAS DE SEGURIDAD FUNDAMENTALES |

1. Al abrir el embalaje, comprobar que el aparato se encuentre en buenas condiciones prestando especial atencién a la presencia
de dafios en las partes plasticas, que no permitan acceder a las partes internas del aparato bajo tension, y a roturas y/o
pelado del cable de alimentacion. En dichos casos no se debe conectar el enchufe a la toma eléctrica. Efectuar dichos
controles antes de cada uso.

2. Antes de conectar el aparato comprobar siempre que los datos eléctricos indicados en la etiqueta de los datos y el tipo de
enchufe utilizado, correspondan a los de la red eléctrica a la cual se conectara.

3. Nodejar el aparato inttilmente conectado: desenchufelo de la red de alimentacion cuando no se lo utilice.

4.  Respetar las normas de seguridad indicadas para los aparatos eléctricos y en especial:

e  Utilizar sélo accesorios y componentes originales proveido por el fabricante CA-MI para garantizar la mejora eficaciay

seguridad del dispositivo;

Nunca sumergir el aparato en agua.

Posicionar el aparato sobre superficies planas y estables;

Posicionar el aparato de modo tal de evitar de ocluir las tomas de aire situadas en la parte posterior;

No utilizar el aparato en ambientes con presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire, con oxigeno o protéxido

de nitrégeno;

e No tocar el aparato con las manos mojados y de todos modos evitar siempre que el aparato entre en contacto con
liquidos;

e Elempleo de este aparato por parte de nifios y/o personas incapaces requiere siempre una vigilancia atenta de un
adulto con plenas facultades mentales;

e  Eldispositivo médico, y principalmente el nebulizador, debe mantenerse fuera del alcance de los nifios ya que contiene
partes que podrian ser ingeridas por éstos.

. No dejar el aparato conectado a la toma de alimentacién cuando no se lo utilice;

e  No tirar del cable de alimentacion para desenchufarlo sino coger el enchufe con los dedos para extraerlo de la toma de
red;

e Guarde y utilice el aparato en lugares protegidos contra agentes atmosféricos y a una distancia prudente de posibles
fuentes de calor. Tras utilizar el dispositivo, se recomienda colocarlo dentro de su caja para protegerlo de la luz solar.

e  Porlo general, se recomienda no utilizar adaptadores o regletas y/o alargadores. En caso de que fueran indispensables,
utilice modelos conformes con las normas de seguridad, prestando atencién a no superar los limites maximos de
alimentacién admisibles, que se hallan indicados en los adaptadores o alargadores.

5. Paralas operaciones de reparacién dirigirse exclusivamente al servicio técnico CA-MI o a un centro de asistencia técnica
autorizado por el fabricante y requerir el empleo de repuestos originales. La inobservancia de lo anteriormente expuesto
compromete la seguridad del dispositivo.

6. Este aparato debe destinarse exclusivamente al uso para el cual ha sido disefiado y usarlo en el modo descrito en el
presente manual. Por lo tanto, debe ser utilizado como sistema para el tratamiento por aerosoles. Todo uso distinto de
aquel para el cual el aparato ha sido destinado debe considerarse inapropiado y, por lo tanto,peligroso; el fabricante no puede
ser considerado responsable por los dafios causados por uso inapropiado, erréneo y/o irracional o si el aparato es utilizado
en instalaciones eléctricas no conformes con las normas de seguridad vigentes.

7. Ningun de las partes eléctrica mi mecanicas han sido disefiados para ser reparadas por clientes o usuarios.

No abir el dispositivo, no mal manejar las partes eléctricas / mecanicas. Siempre consultar al departemento de asistencia

técnica.

8.  Eldispositivo médico requiere precauciones especiales en lo que respecta a compatibilidad electromagnéticay tiene que ser instalado y utilizado
segtin los datos suministrados con los documentos adjuntos: el dispositivo Eolo tiene que ser instalado y utilizado lejos de aparatos de
comunicacion de radiofrecuencia méviles y portatiles (teléfonos méviles, transceptores, etc.) que puedan influir en dicho dispositivo.

9.  Algunos componentes del aparato son de pequefias dimensiones y pueden ser tragadas por los nifios;mantener, por lo tanto,
el dispositivo fuera del alcance de los nifios;

10. Mantener los accesorios lejos del alcance de los nifios. Las personas no autosuficientes y los nifios deben utilizar siempre el
dispositivo médico bajo la estrecha supervision de un adulto que disponga de plena capacidad mental. Mantener la ampolla
lejos del alcance de los nifios menores de 36 meses ya que contiene piezas pequefias que podrian ser ingeridas. No dejar sin
vigilancia el dispositivo en lugares accesibles a menores y/o discapacitados.
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11. No deje sin controlar el dispositivo en lugares a los que tengan acceso nifios y/o personas sin plenas facultades mentales ya
que pueden estrangularse con el tubo del aire.

12. Eldispositivo médico puede entrar a contacto con el paciente a través del nebulizador / mascarilla /boquilla y /o gafa nasal,
componentes conformes a los requisitos de la norma ISO 10993-1; por lo tanto, no se pueden producir reacciones alérgicas e
irritaciones de la piel.

13. El producto y sus partes son biocompatibles segtin lo establecido por los requisitos de la norma EN 60601-1.

14. El funcionamiento del dispositivo es muy sencillo y por ello no se requieren ulteriores medidas ademas de lo ya sefialado en
este manual de uso.

15. Los materiales empleados para el contacto con los farmacos son polimeros termoplasticos de elevada estabilidad y resistencia
quimica. Dichos materiales han sido probados con farmacos de uso comun (Salbutamol, Beclometasona dipropionato,
Acetilcisteina, Budesonida, Ambroxol) y no presentan fendmenos de interaccién.

De todos modos, dada la variedad y evolucion constante de los farmacos utilizables, no se excluyen interacciones.
Por lo tanto, se aconseja:
. Una vez abierto el farmaco, consumirlo lo mas rapido posible
« Evitar siempre el contacto prolongado del farmaco con su envase especifico y realizar siempre los procedimientos de
limpieza inmediatamente después de cada aplicacion;
e En caso de situaciones anémalas (por ejemplo, ablandamiento o grietas) del envase, no introducir ninguna solucién ni
realizar la inhalacién. Contactar con el servicio técnico especificando el modo de empleo y el tipo de farmaco utilizado.
16. Recuérdese de:
e utilizar este aparato s6lo con farmacos prescritos por su médico;
e efectuar el tratamiento utilizando sélo el accesorio indicado por el médico en funcién de la patologia.

JAN

En algunos casos debido a averia, la temperatura del envoltorio podria calentarse y podria sufrir quemaduras si toca las
partes. De todos modos, las temperaturas no superan el limite de los 105°C
(ref. Interpretation Sheet IEC 60601-1)

___ - PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION (DIR. 2012/19/UE-WEEE):
El simbolo colocado en el fondo del aparato indica la recogida separada de los equipos electricos y electrénicos.
Al término de la vida ttil del aparato, no eliminar come residuo municipal sélido mixto sino eliminarlo en un
centro de recogida especifico colocado en vuestra zona o entregarlo al distribudor a la hora de comprar un
nuevo aparato del mismo tipo y destinado a las mismas funciones. Este procedimento de recogida separada de
featiee Lok | los equipos electricos y electrénicos se realiza con el propésito de una politica del medio ambiente comunitaris

con objetivos de salvaguardia, defensa y mejoramiento de la calidad del medio ambiente y para evitar efectos

potenciales en la salud de los seres humanos debido a la presencia de sustancia peligrosas dentro de estos equipos o a un uso

inapropriado de los mismos o de algunas de sus partes.

Cuidado! Una eliminacién no correcta de equipos eléctricos y electrénicos podria conllevar sanciones.

MODALIDA DE RECEPCION PARA REPARACIONES

DE CONFORMIDAD CON LAS NUEVAS NORMATIVAS EUROPEAS, CA-MI ENUMERA ALGUNOS PUNTOS FUNDAMENTALES
PARA PRESERVAR LA HIGIENE DE LOS EQUIPOS Y DE QUINES LOS EMPLEAN. CA-MI DEPOSITA SU CONFIAZA EN EL
RESPETO DE ESTAS NORMAS PARA LOGRAR GARANTIZAR LA HIGIENE Y LA SALUD DE TODAS LAS PERSONAS QUE OPERAN
PARA OBTENER CALIDAD Y BENESTAR.

Todo aparato enviado a CA-M], serd sometido a controles higiénicos antes de la reparacion.

Si CA-MI juzga el aparato no idéneo para la reparacién en virtud de sefiales evidentes de contaminacién externas y/o internas,
restituira el aparato al cliente especificando claramente APARATO NO REPARADO y anexando una carta de explicacién sobre los
defectos hallados. CA-MI evaluara si la contaminacién esta causada por incorrecto funcionamiento o por incorrecta utilizacién. Si la
contaminacion se evaua como causada por incorrecto funcionamiento CA-MI sostituira el producto si el mismo se acompafia con
TICKET FISCAL y GARANTIA FIRMADA.

CA-MI no se hace responsabile de los accessorios que presenten signor de contaminacion, por lo tanto los sostituira cargando al
cliente los costes del material. En virtud de lo expresado hasta aqui resulta por lo tanto OBLIGATORIO desinfectar bien la carcasa
externa utilizando un pafio humedecido en alcohol desnaturalizado o soluciones a base de ipoclorito y los accesorios
sumergiéndolos en las mismas soluciones desinfectantes. Introducir en una bolsa specificando que se trata de un aparato y de
accesorios desinfectados. Es necessario especificar sempre el defecto que se ha advertido para poder efectuar la reparacion ala
mayor brevedad. Se aconseja por lo tanto, leer atentamente las instrucciones de uso para evitar averiar el aparato usandolo en
forma inadecuada.

Se aconseja indicar siempre el defecto encontrado con el fin de permitir a la empresa CA-MI de poder juzgar si el defecto
encontrado hace parte de aquellos en garantia o no.
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Tipologia (Directiva 93/42/EEC) Class Ila aparatage medico

Modelo EOLO

Alimentacion 230V~/50Hz

Potenzia Absorbida 170 VA

Fusible F1x1.6 AL250V

Presion Maxima 250 kPa (2.5 Bar)

Flujo Maximo (en el compresor) 14 1/min

Presion Operativa 110 kPa (1.1 Bar)

Flujo Operativo 5.01/min a 110kPa

MMAD (de acuerdo con EN 13544-1) 2.44 pm

Nebulizacién (con 4ml 0.9% de solucién NaCl) 0.40 ml / min

GSD 2.87

Peso 1.65 Kg

Dimension 148 x223 (h) x 124mm

Funcionamiento Continuo

Nivel Maximo sonoro Approx. 55dB (A)

Volumen minimo de llenado 2ml

Volumen maximo de llenado 6ml

Condiciones de funcionamiento Temperatura ambiente: 5+40°C
Porcentaje de humedad ambiente: 10 +93% RH
Presion atmosférica: 700 + 1060 hPa

Condiciones de conservacion Temperatura ambiente: -25+70°C
Porcentaje de humedad ambiente: 0+93%RH
Presion atmosférica: 500 + 1060 hPa

SIMBOLOGIA

Aparato con Clase de aislamiento II

Marchamo conformidad con la directiva 93/42/CEE y los
subsiguientes cambios

Advertencias generales y/o especificas

Consulter la notice d’utilisation

Fabricante: CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa n°13 - Frazione: Pilastro
43103 Langhirano (PR) Italia

Conservar en lugar fresco y seco

Temperatura de almacenaje

Parte Aplicada de tipo BF (nebulizador, boquilla, gafa nasal,
mascarilla pediatrica y mascarilla para adulto)

Corrente alterna

Hz Frecuencia de red
1 Encendido

0 Apagado
LOT Nimero de Lote
@ Numero de Serie
REF Cédigo Identificativo del producto

Grado de proteccion de un aparato eléctrico contra el contacto

P21 accidental o intencional con el cuerpo humano o con objetos, y la

proteccion contra el contacto con el agua.

PRIMERA CIFRA
PENETRACION DE SOLIDOS

SEGUNDA CIFRA
PENETRACION DE LiQUIDOS

Protegido contra cuerpos
sé6lidos de tamafio superior a @
12 mm

Protegido contra caida vertical
de gotas de agua
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N.B.: Las medidas y las curvas no son validas en caso de farmacos suministrados en suspension de alta viscosidad

ACCESSORIOS DE SERIE

DESCRIPCION
HI-FLO KIT - REF RE 300300
(Nebulizador HI-FLO, Boquilla, Mascara para Adultos, Mascara Pediatrica, Tubo
del aire, Horquilla nasal)

Para cada paciente se aconseja usar la ampolla para 6 meses o para 120 tratamientos como maximo.

El nebulizador debe ser sustituido después de una actividad prolongada, en el caso que presente deformaciones o roturas, o en el
caso que la tobera del nebulizador esté obstruida por presencia de un medicamento seco, polvo, etc.

Utilizar solo el nebulizador original entregado en dotacion por CA-MI junto con el aparato.

En caso de patologias con riesgos de infeccién y contaminacién micrébica, se aconseja un uso personal de los accesorios y de
la ampoll bulizadora (c Itar siempre con el propio médico).

El aparato lleva un filtro que elimina posibles impurezas del aire aspirado por el compresor. El filtro de aire debe sustituirse cada
25 horas de funcionamiento o cuando el mismo esté desgastado. Para su sustitucién, alzar el filtro y sustituirlo con uno nuevo.
Usar sélo filtros originales CA-MI.

Mascaras y tubo de aire se deben sustituir en caso de sefiales visibles de decaimiento del material que forma dicho componente.

A NO UTILIZAR EL APARATO SIN EL FILTRO

7 @ 1 - Tubo del aire
J 2 - Fondo de la Ampolla
’ \@ 3 - Tobera de Nebulizacién

4 - Parte superior de la Ampolla

e @@ 5 - Boquilla
6 - Mascara para Adultos
@/,@ 7 - Mascara Pediatrica
8 - Horquilla nasal

LIMPIEZA DEL APARATO

Para la limpieza del aparato utilizar un pafio suave y seco sobre el cual derramar sustancias detergentes no abrasivas y no
solventes. Todas las operaciones de limpieza se deben realizar con la clavija del aparato desconectada de la toma de corriente.
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LIMPIEZA Y LAVADO DE LOS ACCESORIOS |

Antes del uso y/o después de las operaciones de limpieza, preste especial atencién al estado de todos los accesorios suministrados
con el dispositivo. Apague el aparato antes de realizar operaciones de limpieza y desconecte el cable de red de la toma eléctrica.

PREPARACION
1. Extraiga el tubo del aire del nebulizador dejandolo conectado a la boquilla de salida de aire del dispositivo;
2. Gire hacia la izquierda la parte superior del nebulizador;
3. Desacople el pisper interno situado en el fondo del nebulizador utilizando simplemente los dedos.

LIMPIEZA
Antes y después de cada uso, limpie todos los componentes del nebulizador (con excepcién del tubo de aire), eligiendo uno de los
dos métodos que se describen a continuacion.

Método 1: Limpie a fondo los componentes, durante 5 minutos, utilizando agua del grifo caliente (402 V aprox.) potable y/o jabén
neutro.

Método 2: Limpie los componentes (con excepcion del tubo del aire) sumergiéndolos en una solucién con un 60% de agua y un
40% de vinagre blanco. Al concluir la operacion, enjuague con abundante agua caliente (402 C aprox.) potable.

Al concluir las operaciones de limpieza, enjuague abundantemente eliminando el exceso de agua y deje secar al aire en un lugar
limpio.

NO HIERVA NI LIMPIE EN UNA AUTOCLAVE EL TUBO DE AIRE NI LAS MASCARILLAS
NO LAVE LOS ACCESORIOS EN EL LAVAVAJILLAS

LAVADO

Ante patologias con riesgos de infeccién y contaminacién microbiana, es responsabilidad del usuario final realizar la fase de lavado

oportuna. El procedimiento de lavado solo puede realizarse si los componentes que deben tratarse han sido sometidos a una

limpieza especifica (véase el capitulo limpieza).

Para el procedimiento de lavado, deben realizarse las siguientes operaciones:

- Llene unrecipiente, de dimensiones adecuadas para contener todos los componentes, con solucion a base de agua potable y
desinfectante (solucion a base de hipoclorito, que se encuentra facilmente en el farmacia) respetando las proporciones
indicadas en el envase del desinfectante;

- El periodo de tiempo de la inmersién en dicha solucién se indica en el envase de la solucién de hipoclorito en funcién de la
concentracién elegida para la preparacién de la solucion;

- Enjuague con abundante agua potable tibia hasta eliminar los restos de solucion.
seque y coloque en un ambiente seco y sin polvo.

- Elimine la solucién utilizada siguiendo las indicaciones proporcionadas por el fabricante de la solucién desinfectante

CONTROL PERIODICO DE MANTENIMIENTO

El aparato EOLO no contiene ninguna parte que necesite mantenimiento y/o lubricacion.

Es necesario de todos modos efectuar algunos simples controles para la verificacion de la funcionalidad y de la seguridad del
aparato antes de cada utilizacién. En lo que se refiere a cursillo de formacién, considerando la informacién presente en el manual
de uso y la facilidad de interpretacién de dicho dispositivo, no resulta ser necesario.

Extraiga el aparato de la caja y controle siempre la integridad de las plasticas y del cable de alimentacién que podrian haber
sufrido dafios durante la utilizacion precedente. Conecte entoces el cable a la red eléctrica y encieda el interruptor. Cierre la boca
de compresion con un dedo y controle que no escuchen ruidos excesivamente molestos que podrian sefialar un defecto de
funcionamiento. Controle que el nebulizador no haya sufrido roturas durante la utilizacién precedente ha sido mal colocado o ha
recibido golpes dafiinos).

El aparato estd protegido por un fusible de protecciéon (F 1.6 A L 250V) que no se puede alcanzar desde el exterior. Por lo tanto,
dirfjase a personal técnico autorizado por el fabricante parala sostitucién del mismo.

CA-MI S.r.1 proveerd por solicitud diagramas eléctricas, lista de componentes, descripciones, instrucciones de ajustes y

cualquier otra informacién que puede ayudar a técnicos de asistencia en la reparacién de productos.

Defecto tipo Causa Soluciéon
1. Nebulizacién escasa Ampolla obstruida Proceda con las operaciones de limpieza y
desinfeccién de la ampolla como se indica en el
manual
2. Nebulizacion escasa Ampolla obstruida Si el lavado no ha dato resultados positivos,
sostituya la ampolla
3. Falta de nebulizacion Boquilla no introducida Introduzca la boquilla (pisper) en el interiori del
fondo de la ampolla
4. Falta de nebulizacién Ampolla obstruida Sostituta la ampolla
5. Nebulizacién lenta Farmaco muy oleoso Diluja el farmaco con solucién fisioldgica
6. Aparado ruidoso Uso prolongato Dirijase el concessionario o al centro de
asistencia
CA-MI
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Defecto tipo Causa Soluciéon
Defectos1-2-3-4-5-6 Ninguna de las soluciones se ha Contactar el vendedor o el centro de
demostrado eficaz asistencia
CA-MI

En el caso de que el personal de servicio tiene que reemplazar, se recomienda el cable de alimentacién que la conexion correcta y
adecuada fijacion del mismo componente.

CA-MI S.r.l. no se hace responsable de los daiios accidentales o indirectos o en caso de la modificacién o la reparacion sin
autorizacion o igualmente si cualquier componente esté dafiado causado por accidente o mal uso.

Cualquier modificacién / reparacién minima del dispositivo invalidara la garantia y resultara en la anulacién de la
homologacion del dispositivo con los requisitos técnicos emitidos por el Decreto MDD 93/42/EEC y sus normas.

INSTRUCCIONES DE USO

e  Eldispositivo tiene que ser controlado antes de utilizarlo, para poder
detectar funcionamientos anémalos y/o dafios debidos al transporte y/o al
almacenamiento.

e Durante la inhalacién el paciente debe sentarse en posicién erguida y
relajada cerca de una mesa y no en un sillon, para evitar comprimir las vias
respiratorias y afectar a la eficacia del tratamiento.

e  Serecomienda no sujetar con la mano el dispositivo y/o evitar contactos
prolongados con la estructura del aparato.

ATENCION: Coloque el aparato en superficies planas y estables de manera
que se evite obstruir las aperturas de refrigeracion situadas a los lados del
dispositivo.

e  Extraer el cable de alimentacion y enchufar el aparato a la toma eléctrica.

e Seaconseja desenrollar toda lalongitud del cable de alimentacién para
evitar recalentamientos peligrosos. En caso de dafios del cable de
alimentacién, para su sustitucién dirigirse al servicio técnico CA-MI.

e Abrir el nebulizador 2 desenroscando la tapa.

e  Verter en el interior del nebulizador el medicamento prescripto por el
médico.

e Cerrar el nebulizador enroscando la tapa.

e Conectar el tubo del aire 5 ala boca de salida del aire 4.

e Conectar el otro extremo del tubo a la conexién en la parte inferior del
nebulizador.

. Conectar al nebulizador el accesorio deseado: mascara nifio o mascara
adulta o pieza para boca.

e Cerciorarse que esté presente el filtro de aire (6) en dotacién.

e  Pulsar el interruptor 1 en la posicién 1 para proceder con la nebulizacién.

e Alfinal de la nebulizacion pulsar el interruptor en la posicion O y extraer el
enchufe de la toma de alimentacién.

e Lavar el nebulizador y sus accesorios como ha sido indicado en el capitulo
limpieza.

e Colocar el cable y los accesorios dentro de su estuche.

Utilizar siempre el nebulizador mirando hacia arriba para que no escapen eventuales sustancias y/o medicamentos del
nebulizador durante su uso. Utilicen la horquilla nasal sélo si esta especificadamente pedido por el médico y tengan cuidado para
NO INTRODUCIR NUNCA en la nariz las bifurcaciones, sino para limitarse a acercarlas lo mas posible.

ATENCION: El enchufe del cable de alimentacion es el elemento de separacién respecto a la red eléctrica; si bien el aparato cuente

con un botén especifico de encendido/apagado, al hallarse éste funcionando, en caso de que fuera necesario desconectarlo de la
red eléctrica de otra manera, dicho enchufe tiene que ser siempre de facil acceso.

f ' E NUNCA INHALE EN POSICION HORIZONTAL. NO INCLINE EL NEBULIZADOR MAS ALLA DE 60°
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RIESGOS DE INTERFERENCIA ELECTROMAGNETICA Y POSIBLES SOLUCIONES |

Esta seccion contiene informacién relacionada con el cumplimiento del dispositivo segiin la norma EN 60601-1-2 (2015).
EOLO es un dispositivo médico especialmente til para aplicaciones domésticas. Clasificacion grupo y categoria CISPR: grupo 1,
categoria B. El aerosol EOLO es un dispositivo electromédico que precisa de precauciones especiales por lo que respecta a la
compatibilidad electromagnética y que tiene que instalarse y ponerse en funcionamiento con arreglo a las informaciones que se
especifican en los documentos adjuntos.

A
A

A

Debe evitarse el uso de este dispositivo cerca o colocado encima de otros aparatos, ya que esto podria ocasionar un
mal funcionamiento del mismo. Si es necesario e inevitable dicho empleo, deberan tomarse precauciones especiales
para que el dispositivo electro médico funcione correctamente en la configuracion operativa prevista (por ejemplo,
compruebe constante y visualmente la ausencia de anomalias y fallos).

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los suministrados por el fabricante del aparato pueden
determinar un aumento de las emisiones electromagnéticas y/o una reduccién de inmunidad electromagnética del
aparato, provocando un funcionamiento incorrecto.

Los dispositivos de radiocomunicacion portatiles y moéviles (teléfonos moviles y transceptores, incluidos los
dispositivos periféricos como cables de antena y antenas externas, etc.) pueden afectar al dispositivo médico y no
deberian usarse cerca (a una distancia superior a 30 cm de cualquier parte del aparato, incluidos los cables), al lado o
encima del dispositivo médico. Si es necesario e inevitable dicho empleo, deberan tomarse precauciones especiales
para que el dispositivo electro médico funcione correctamente en la configuracion operativa prevista (por ejemplo,
compruebe constante y visualmente la ausencia de anomalias y fallos).

Guia y declaracién del fabricante - I idad electromagnética

El aerosol EOLO se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacidn. El cliente y/o el usuario del aerosol

EOLO deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.
Testde E Conformidad Guia al electr ético
Emisiones Irradiadas / conducidas Grupo 1 El aerosol EOLO utilizza energia RF solo para su funcién interna. Por lo
CISPR11 tanto, sus emisiones RF son muy bajas y no causan ningun tipo de
interferencia en las proxomidades de los aparatos eletrénicos.
Emisiones irradiadas / conducidas Clase [B] El aerosol EOLO es adecuado para ser usado en toods los ambientes,
CISPR11 incluso en aquellos domésticos y en aquellos conectados directamente a
Armoénicas EN 61000-3-2 Clase [A] lared de distribucién ptblica que suministra alimentacién a ambientes
Fluctuaciones de tensién flicker EN Conforme utilizados para fines domésticos. El aspirador se adapta para ser usado
61000-3-3 en alim entaciones de los ambientes a usted de las baterias
Guia y declaracién del fabricante - Immunidad electr ética

El aerosol EOLO se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente y/o el usuario del aerosol

EOLO deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

Prueba de inmunidad Nivel indicado por Conformidad Test de Inmunidad
laEN 60601-1-2
Descargas electroestaticas + 8KV en contacto El dispositivo El pavimento deberia ser de madera, cemento o ceramica. Si el
(ESD) EN 61000-4-2 + 15KkV en aire non cambia pavimento esta recubierto por material sintético, la humedad
su estado relativa deberia ser como maximo de un 30%.
Transistores veloces / + 2kV alimentacion El dispositivo La alimentacion deberia sera quella tipica de un ambiente
burst non cambia comercial o de un hospital
EN 61000-4-4 su estado
Surge +0,5kV / + 1kV modo El dispositivo La alimentacion deberia sera quella tipica de un ambiente
EN 61000-4-5 differecial non cambia comercial o de un hospital
su estado
Agujeros de tension, breves 5%Ur para 0.5 ciclos - La alimentacion deberfa sera quella tipica de un ambiente
interrupciones y 40%Ur para 5 ciclos comercial o de un hospital. Si el usuario del EOLO necesita que
variaciones de tension 70%Ur para 25 ciclos el aparato funzione continuamente se recomienda de
EN 61000-4-11 <5%Ur para 5 seg utilizzarlo bajo un grupo de continuidad.
Campo magnético 30 A/m El dispositivo El campo magnético deberia sera quel tipico de un ambiente
EN 61000-4-8 non cambia comercial o de un hospital o ambientes a usted de las baterias
su estado

Nota Ur el valor de la tension de alimentacion
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Guia y declaracién del fabricante -

electr

ica

El aerosol EOLO se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente y/o el usuario del aerosol

EOLO deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

Prueba de inmunidad

Nivel indicado por la
EN 60601-1-2

Nivel de conformidad

Ambiente Electr ético - Guia

Inmunidades Conducidas
EN 61000-4-6

3Vrms 150kHz to 80MHz
(para aparatos que no son de
soporte vital)

Inmunidades Radiadas
EN 61000-4-3

10V/m 80MHz to 2.7GHz
(para aparatos que no son life-
equipment)

Vi=3Vrms

E;=10V/m

Los aparatos de comunicacién a RF
(radiofrecuencia) portatiles y méviles no
deberian ser usados a una distancia de
ninguna parte del aparato EOLO, incluidos
los cables, menor a la distancia de
separacion calculada por la ecuacién
aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancias de separacién recomendadas

a=[35/viiJp
d=[12/Ei1] /P de80 MHza 800MHz

d=[23/Ei] A/P deB800MHza25GHz

Donde P es la potencia maxima nominal de
salida del transmisor en Watt (W) segtin el
fabricante del transmisor y d es la distancia
de separacién recomendada

en metros (m). Las intensidades del campo
desde transmisores a RF fijos, como esta
determinado en un estudio
electromagnético del sitio?, podria ser
menor al nivel de conformidad de cada
intervalo de frecuencia ). Se puede
verificar interferencia en cercania de
aparatos identificados por el siguiente
simbolo:

)

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de la frecuencia mas alta.
Nota 2: Estas lineas guia podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética esta influenciada por la absorcion y
por la reflexion de estructuras, objetos y personas.

a) Las intensidades de campo para transmisores fijos como las estaciones de base para radioteléfonos (celulares e inaldmbricos) y teléfonos
moviles terrestres, aparatos para radioaficionados, transmisores de radio AM y FM y transmisores de TV no pueden ser previstas
tedricamente y con precision. Para establecer un ambiente electromagnético causado por transmisores RF fijos, se deberfa considerar un
estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad del campo medida en el lugar en el cual se usa el aparato, supera el nivel de conformidad
aplicable indicado anteriormente, se deberia poner bajo observacién el funcionamiento normal del aparato mismo.

Si se notan prestaciones anormales, pueden ser necesarias medidas adicionales como una orientacién o ubicacién distinta del aparato.

b) La intensidad de campo en un intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz deberia ser menora 10 V/m.

Distancias de separacion r

dadas entre aparatos de radiocomunicacién portatiles y moviles y el

El aerosol EOLO esta previsto para funcionar en un ambiente electromagnético donde se encuentran bajo control las interferencias
radiadas RF. El cliente o el operador del aparato EOLO pueden contribuir a prevenir interferencias electromagnéticas asegurando una
distancia minima entre aparatos de comunicacién méviles y portatiles de RF (transmisores) y el aparato EOLO como se indica a
continuacidn, en relacion a la potencia de salida maxima de los aparatos de radiocomunicacién.

Potencia de salida
nominal maxima del

Distancia de separacion a la frecuencia del transmisor

m

transmisor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w
d=[35/v]] VP d=12/B] \/ P d=[23/E0 VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 7,3
100 12 12 23

Para los transmisores con potencia nominal maxima de salida no indicada més arriba, la distancia de separacion recomendada d en
metros (m) puede ser calculada usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima nominal de
salida del transmisor en WATT (W) segun el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencia mas alta.

Nota 2: Estas lineas guia podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacién electromagnética
estd influenciada por la absorcién y por la reflexién de estructuras, objetos y personas.
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0 EOLO é um compressor eléctrico com um atomizador para terapias através de aerossol.

A tecnologia do compressor com pistdo pneumatico que equipa este dispositivo, assegura um elevado desempenho e fiabilidade,
independentemente das drogas que sejam administradas por aerossol (ex: broncodilatadores e antibiéticos).

0 simples manuseamento e a bolsa frontal, facilitam o transporte e a manutengéo de todos os acessorios fornecidos. A estrutura
térmica, altamente isolada, estd em conformidade com as Normas de Seguranca Europeias. Este dispositivo médico esta concebido
para uma utilizagdo continua.

| AVISO

LEIA CUIDADOSAMENTE O MANUAL DE INSTRUGOES ANTES DE UTILIZAR O DISPOSITIVO
é A ADMINISTRACAO DE DROGAS DEVERA SER FEITA SOB OBSERVANCIA MEDICA,

0 DISPOSITIVO NAO PODERA SER DESMONTADO. PARA SERVICOS TECNICOS, CONTACTE SEMPRE A CA-MI.

| REGRAS IMPORTANTES DE SEGURANCA

1. Ao abrir a embalagem verfique a integridade do dispositivo, prestando particular atengio para a presenga de danos nos
componentes de plastico, que podem dar acesso as partes internas do dispositivo com corrente eléctrica. Verifique também se
o cabo de alimentagdo esta quebrado ou lascado. Nestes casos nio conecte a ficha a tomada eléctrica. Proceda da
seguinte forma:

2. Antes de ligar o dispositivo verifique se as especificagdes eléctricas, expressas na etiqueta, e o tipo de ficha correspondem as
especificacdes da rede eléctrica onde serd ligado o dispositivo;

3. Desligue a ficha do dispositivo da corrente, quando este ndo estiver a ser utilizado;

4.  Respeite as normas de seguranca indicadas para aparelhos eléctricos e particularmente:

. Utilize apenas acessoérios e components originais, fornecidos pelo fabricante, CA-MI, de forma a assegurar a maior
eficiéncia e seguranca do dispositivo;

. Nunca coloque o dispositivo dentro de agua.

e  Coloque o dispositivo em superficies planas e estaveis;

e  Posicione o dispositivo de maneira a que as entradas de ar, situadas na parte de tras, ndo fiquem obstruidas;

e Nunca utilize o dispositivo em ambientes que tenham misturas anestésicas inflamaveis com o ar, oxigénio ou 6xido
nitrico;

e Nao toque no dispositivo com as maos molhadas e evite, que o dispositivo entre em contacto com liquidos.

e Autilizacdo deste dispositivo por criangas, pressupdem a vigilancia por parte de um adulto na posse de todas as suas
faculdades mentais;

e  Odispositivo medico devera ser mantido longe do alcance das criangas, porque contém pecas pequenas que podem ser

engulidas;

Nao deixe o dispositivo ligado a corrente quando nao estiver a ser utilizado;

Nao puxe o cabo de alimentagdo para desconectar a ficha da tomada eléctrica, retire-a de forma correcta;

Preserve e utilize o dispositivo medico em ambientes protegidos de factores atmosféricos e longe de fontes de calor;

0 dispositivo médico e, principalmente, o nebulizador, deve ser mantido fora do alcance das criangas, pois contém partes

que podem ser ingeridas.

e  Conservar e utilizar o aparelho em ambientes protegidos contra os agentes atmosféricos e distante de eventuais fontes
de calor; apés cada utilizagdo, aconselha-se repor o dispositivo na sua caixa, protegido contra o p6 e a luz solar;

e  Em geral, é desaconselhavel utilizar adaptadores, simples ou miltiplos, e/ou extensdes. Se a sua utilizagao for
indispensavel, é necessario utilizar tipos de acordo com as normas de seguranga, prestando aten¢éo, em todo caso, para
ndo superar os limites maximos de alimentacao suportados, indicados nos adaptadores e nas extensdes.

5. Este dispositivo medico devera ser destinado, exclusivamente, para o uso descrito neste manual. Devera ser
utilizado como um sistema de terapia por aerossol. Qualquer tipo de uso diferente devera ser considerado incorrecto e
perigoso; o fabricante ndo pode ser considerado responsavel por danos causados por utilizagdes improéprias/ incorrectas do
dispositivo, ou se o dispositivo for utilizado em instalagdes eléctricas que nao estejam em conformidade com as normas em
vigor;

6. O dispositivo médico exige atengdo especial em termos de compatibilidade eletromagnética e deve ser instalado e utilizado de
acordo com as informagdes fornecidas com os documentos anexados: o dispositivo Eolo deve ser instalado e utilizado
distante de aparelhos de comunica¢do de radiofrequéncia méveis e portateis (telemodveis, transmissores-recetores, etc.), que
podem interferir com o dispositivo.

7.  Armazene os acessorios longe do alcance das criangas. As criangas e as pessoas com dificuldades de aprendizagem, s6
deverdo utilizar este dispositivo sob a restrita supervisdo de um adulto na posse de todas as suas faculdades mentais.
Mantenha a ampédla longe do alcance de criagas com menos de 36 meses, porque contém pecas pequenas que podem ser
engulidas. Nunca deixe o dispositivo sem vigilancia em locais que estejam ao alcance de menores ou de deficientes.

8.  Utilizar o dispositivo em condi¢cdes ambientais diferentes das que estdo indicadas neste manual, podera prejudicar
seriamente a seguranga e as caracteristicas técnicas do mesmo;

9.  Alguns componentes do aparelho tém dimensoes reduzidas e podem ser engolidos por criangas; por isso, conservar o
dispositivo fora do alcance das criancas; manter os acessorios longe do alcance das criangas. Criangas e pessoas incapazes
devem sempre utilizar o dispositivo médico sob a atenta supervisdo de um adulto com plenas capacidades mentais.

Nio deixar o dispositivo sem vigilidncia em locais acessiveis a menores e/ou deficientes.
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10. Nio deixar sem vigilancia o dispositivo em locais acessiveis a criangas e/ou pessoas que nio tém plena capacidade mental
para evitar riscos de estrangulamento com o tubo de ar.

11. ATENCAQ: Nio modificar este aparelho sem a autorizagio do fabricante CA-MI Srl.

Nenhuma pega elétrica e/ou mecanica contida no dispositivo foi concebida para ser reparada pelo utilizador. A inobservancia
do que indicado acima pode comprometer a seguranca do dispositivo.

12. O dispositivo médico pode entrar em contacto com o paciente através do nebulizador / das mascaras / do bocal e / ou do
aplicador nasal, componentes que estdo de acordo com os requisitos da norma ISO 10993-1 e, portanto, ndo provocam
reagOes alérgicas e irritagdo da pele.

13. O produto e as suas pegas sdo biocompativeis, de acordo com os requisitos da norma EN 60601-1.

14. O funcionamento do dispositivo é muito simples e, portanto, ndo sdo necessarias medidas adicionais além do que indicado
neste manual de utilizagao.

15. Os materiais utilizados para contér os firmacos, sdo constituidos por polimeros, termo-plasticos, altamente resistentes contra
quimicos.Tais materiais foram testados com farmacos comumente utilizados (Salbutamol, Diproprionato Beclametasona,
Acetilcisteina, Budesonida, Ambroxol) e nao foi verificado nennhum fenémeno de interacgdo. No entanto, as interacgdes ndo
podem ser excluidas, devido a variedade e evolugao continua das drogas que sdo utilizadas. Lembre-se de:

. Consumir os farmacos o mais rapidamente possivel apés abrir a embalagem;

. Evite manter o firmaco no recipiente durante muito tempo e limpe o recipiente apds cada utilizag¢ado;

e  Seorecipiente apresentar alguma anomalia (tal como partes moles ou fissuras), ndo introduza nenhuma solugédo
liquida e ndo proceda a inalagdo. Contacte os servigos técnicos, descrevendo os métodos e tipo de drogas usadas.

16. Lembre-se de:

e Apenas utilizar este dispositivo com medicamentos prescritos pelo seu médico;
Execute o tratamento utilizando apenas o acessério indicado pelo medico, de acordo com a patologia.

.
Se ocorrerem condig¢des de falha, a temperatura do invélucro podera esquentar causando risco de
A queimadura se houver contacto com essas partes. De qualquer modo, as temperaturas nio ultrapassam o
limite de 105°C (ref. Interpretation Sheet IEC 60601-1)
ADVERTENCIAS PARA A CORRETA ELIMINACAO DO PRODUTO SEGUNDO A DIRETIVA EUROPEIA
2012/19/UE-RAEE:
Ao terminar a sua vida 1til o produto ndo deve ser eliminado junto com o lixo doméstico. Pode ser entregue a
centros autorizados de coleta diferenciada predispostos pelas administragdes locais ou ao distribuidor em caso de
! compra de um novo aparelho do mesmo tipo e com as mesmas fung¢des. Eliminar separadamente o produto
- permite evitar possiveis consequéncias negativas para o ambiente e para a satide provocadas pela sua eliminagado
SARIE inadequada e permite recuperar os materiais que o constituem, obtendo uma importante poupanga de energia e
de recursos. O simbolo presente na etiqueta de dados indica a recolha separada de aparelhos elétricos e
eletrénicos. Atencdo: A eliminagdo incorreta de aparelhos elétricos e eletrénicos pode implicar em san¢des

REGRAS PARA DEVULOCAO E REPARACAQ

EM CONFORMIDADE COM AS NORMAS EUROPEIAS, A CA-MI INDICA 0S PONTOS MAIS IMPORTANTES PARA PROTEGER O
INSTRUMENTO E A HIGIENE DO UTILIZADOR. ESTAS REGRAS DEVEM SER RESPEITADAS NO SENTIDO DE SE GARANTIR A
HIGIENE E SEGURANCA PARA TODAS AS PESSOAS QUE OPERAM ESTE DISPOSITIVO, DE FORMA A QUE SE OBTENHA
QUALIDADE E BEM-ESTAR.

Este dispositivo tem uma garantia contra qualquer defeito material ou de produgdo durante 4 anos, a partir da data de compra.

A garantia sera anulada e perdera efeito, no caso do dispositivo ser alterado ou que desenvolva um defeito causado pela ma
utilizagdo do mesmo, sendo que esse defeito ndo podera ser responsabilidade do fabricante (queda acidental, descuidos no
transporte, etc).Todos os instrumentos devolvidos serdo alvo de uma verificacdo higiénica antes de serem reparados. Se a CA-MI
concluir que o instrumento néo se encontra em condi¢2des de ser reparado, devido a sinais claros de contaminacdo interna e
externa, o mesmo sera devolvido ao cliente com a especificagio INSTRUMENTO NAO REPARADO, acompanhado de uma carta
explicativa.vA CA-MI decidira se a contaminagdo se deve ao mau funcionamento ou a ma utilizagdo. Se a contaminagéo for
resultado de mau funcionamento, a CA-MI substituird o instrumento, mas apenas se o RECIBO DE COMPRA E O SELO DE
GARANTIA acompanharem o dispositivo.vA CA-MI ndo se responsabiliza por acessérios contaminados, sendo que estes se
substituirdo a custa do cliente.

Por esta razio, 6 MANDATORIO que se proceda a uma correcta desinfecgio da parte externa do instrumento e respectivos
acessorios com um pano embebido em solu¢des metiladas ou baseadas em hipocloritos. Coloque o instrumento e os seu acessoérios
num saco com a indica¢do de desinfec¢do. N6s também requeremos que seja especificado o tipo de anomalia/problema, no sentido
de se acelerar o processo de reparagdo. Por favor, leia com atengdo as instrugdes de forma a que se possam evitar danos no
equipamento devido a ma utilizagdo.

Especifique sempre a anomalia/problema detectada, para que a CA-MI possa estabelecer se essa anomalia se enquadra no tipo de
anomalias cobertas pela garantia.
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SIMBOLOGIA

Equipamento com Isolamento Calsse 11

Simbolo CE em conformidade com a directive Europeia
93/42/CEE e consequentes alteragdes.

Avisos gerais e/ou especificacdes

Consulte o manual de instrugdes

Fabricante: CA-MI S.r.l. Via Ugo La Malfanr.13 -
Frazione: Pilastro, 43013 Langhirano (PR) Italia

Parte aplicada tipo BF (Nebulizador, aplicador bucal, aplicador
nasal, mascara pediatrica e mascara para adultos)

Temperatura de Conservagao

Manter num local fresco e seco.

Corrente

Frequéncia

ON

OFF

Numero do Lote

Numero de Série

Identificagdo do dispositivo

Grau de protecdo que um dispositivo elétrico oferece no caso de
contacto intencional ou acidental com partes do corpo ou com
objetos e protecdo no caso de contacto com dgua.

P21 1° DIGITO 1° DIGITO
PENETRACAO DE SOLIDOS PENETRACAO DE SOLIDOS
Protegido contra sélidos com Prote.gldo Cf)ntra SOh.dOS
dimensdes superiores a @ 12mm com dimenses superiores
a@12mm
CARACTERISTICAS TECNICAS
Modelo EOLO (REF RE 300400
Tipologia (MDD 93/42/EEC) Dispositivo médico Classe Ila
Alimentacdo 230V~ /50Hz
Consumo 170VA
Fusivel F1x1.6AL 250V
Pressdo Maxima 250 kPa (2.5 Bar)
Fluxo Maximo de Ar 14 1/min
Pressdo em funcionamento 110 kPa (1.10 Bar)
Fluxo de Ar em Funcionamento 5.01/min a 110kPa
Nivel Nebuliza¢do (com solugdo de 4ml de 0.9% NaCl) 0.40 ml/min com 4ml de solugdo de 0.9% NaCl
MMAD 2.44 pm
GSD 2.87
Peso 1.65 Kg
Dimensoes 148 (L) x 223 (h) x 124 (h)

Nivel de Ruido (medido segundo as especificagdes da EN
13544-1)

Aprox. 55dB (A)

Ciclo de operabilidade (até 35°C e 110% voltagem)

Funcionamento Non-Stop

Capac. Minima do Nebulizador

2ml

Capac. Maxima do Nebulizador

6ml

Condi¢des de Operabilidade. Temperatura Ambiente: 5+40°C
Percentagem Humidade Ambiente: 10 +93% RH
Altitude: 0+2000ms.]lm

Condig¢des de Conservagdo e de Transporte Temperatura Ambiente: -25+70°C
Percentagem Humidade Ambiente: 0+93%RH
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MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter - Didmetro Aerodindmico Médio da Massa
GSD = Geometric Standard Deviation - Desvio-Padrao Geométrico

Nota: As medidas e as curvas apenas sdo validas, no caso das drogas que sao fornecidas em solugdes altamente viscosas.

LIMPEZA E LAVAGEM DOS ACESSORIOS

Antes de cada utilizagdo e / ou apds as operagdes de limpeza, prestar aten¢do especial a integridade de todos os acessorios
fornecidos com o dispositivo. Desligar o aparelho antes de qualquer operagdo de limpeza e desconectar o cabo de alimentagdo da
tomada elétrica.

PREPARACAO
1. Extrair o tubo de ar do nebulizador deixando-o conectado no bocal de saida de ar do dispositivo;
2. Rodar no sentido anti-horario a parte superior do nebulizador;
3. Desconectar o bocal interno do fundo do nebulizador simplesmente com a for¢a dos dedos.
LIMPEZA

Antes e ao terminar cada utilizagio, fazer a limpeza de todos os componentes do nebulizador (com excegio do tubo de ar)
escolhendo um dos dois métodos descritos abaixo.

Método 1: Limpar profundamente os componentes por 5 minutos utilizando 4gua da torneira quente (aproximadamente 40°C)
potavel e / ou sabdo neutro.

Método 2: Limpar os componentes (com exce¢do do tubo de ar) por meio de imersdo em uma solugio com 60% de agua e 40% de
vinagre branco. Para finalizar a operagao, enxaguar abundantemente com agua quente (aproximadamente 40°C) potavel.

Ao terminar as operacdes de limpeza, enxaguar abundantemente removendo o excesso de agua e deixar secar ao ar livre em local
limpo.

NAO FERVER NEM ESTERELIZAR EM AUTOCLAVE O TUBO DE AR E AS MASCARAS
NAO LAVAR 0S ACESSORIOS EM MAQUINAS DE LAVAR LOUCA

LAVAGEM

Na presenca de patologias com riscos de infegdo e contaminagio microbiana o utilizador final é responsével pela realizagdo da fase

de lavagem apropriada. O procedimento de lavagem s6 pode ser realizado se os componentes que devem ser tratados tiverem

passado por uma limpeza especifica (ver o capitulo limpeza).

Para o procedimento de lavagem devem ser realizadas as seguintes operagdes:

- Encher um recipiente que tenha dimensdes adequadas para conter todos os componentes com solugio a base de 4gua potavel e
desinfetante (solugdo a base de hipoclorito encontrada facilmente em farmdcias) respeitando as propor¢des indicadas na
embalagem do préprio desinfetante;

- O periodo de tempo dedicado a imersdo em tal solugédo é indicado na embalagem da solugéo de hipoclorito conforme a

concentragdo escolhida para a preparagao da solugéo;

Enxaguar abundantemente com dgua potavel morna até remover todos os resquicios de solugio, secar e guardar em ambiente

seco e sem po.

Eliminar a solucdo utilizada conforme as indica¢des fornecidas pelo fabricante da solu¢do desinfetante

LIMPEZA DO DISPOSITIVO

Use um pano seco, ndo abrasivo e sem detergents solvents. A ficha do cabo de alimentagdo devera estar desconectada da tomada
antes de proceder a qualquer tipo de limpeza.
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ACESSORIOS PADRAO |

ACESSORIOS

HI-FLO KIT - REF RE 300300
(Nebulizador HI-FLO, Mascara de Adulto, Mascara Pediatrica, Tubo de ar e Bocal,
Acessoério do Nariz)

1-  Tubodo Ar
2- Tanque do Nebulizador

3-  Agulheta
4-  topo do Nebulizador
5-  Bocal

6- Mascara de Adulto
7- Mascara Pediatrica
8- Acessorio do Nariz

Para cada paciente recomenda-se a utilizagdo do nebulizador por 6 meses ou pelo periodo maximo de 120 tratamentos.
0 nebulizador deverd ser substituido apds um longo periodo de inactividade, se estiver deformado ou partido, ou se a
agulheta/bocal estiver bloqueado por residuos secos de medicamentos, pé, etc. Use apenas o nebulizador original fornecido

pela CA-MI.

Use o acessdrio do nariz, apenas se for indicado pelo seu médico. NUNCA insira no nariz a bifurcagdo nasal, aproxime-a apenas o

mais que puder.

O filtro do ar deve ser substituido todas as 25 horas de funcionamento ou quando apresentar sinais de utilizagdo excessiva.
Substituir o filtro:. Levante a cobertura do filtro com os dedos ou com a ajuda de uma chave de fendas lisa.
Remova o filtro para ser substituido e insira o novo; feche a cobertura, assegurando-se que adere devidamente a superficie.

A mascara e o tubo devem ser substituidos assim que apresentem sinais de deterioracéo.

NAO UTILIZE O DISPOSITIVO SEM FILTRO DO AR.

MANUTENCAO

0 aerossol EOLO nao precisa de manutengio nem de lubrificagdo. Ndo é necessario fazer treinamento em virtude das informagoes
contidas no manual de uso e da facil interpretagdo do dispositivo.
No caso de avaria, por favor contacte os servigos técnicos da CA-MI. Nao abra o dispsositivo em nenhuma circunstancia.

0 dispositivo ndo possui nenhuma pega interna que possa ser reparada por pessoas nio qualificadas. £ necessério verificar o
funcionamento e os instrumentos antes de cada utilizagdo. Desembale o dispositivo e verifique sempre a integridade dos
componentes plasticos e do cabo de alimentagio, pois podem apresentar danos provocados numa utilizagdo anterior.

Conecte o cabo a rede eléctrica e active o dispositivo (ON). Tape o compressor do componente bocal com um dedo e certifique-se
que ndo existem ruidos estranhos, pois podem indicar mau funcionamento. Verifique se o atomizador ndo se apresenta danificado
devido a prévia utilizagdo (no caso de ter sido mal guradado ou ter sofrido uma pancada).

Um fusivel de protec¢do (F 1.6 A L 250V), ndo atingivel através do exterior, protege o instrumento.

Para substituir o fusivel, por favor contacte os servigos técnicos do fabricante.

A CA-MlI providenciard, mediante pedido, diagramas eléctricos, listas de components, descrigées, instrugées e outro tipo de

informagées que possam ajudar os servigos técnicos a reparar o produto.

tipo de Problema

Causa

Solucao

1. Fraca nebulizagado

Tanque do Nebulizador Entupido

Limpe e desinfecte o tanque do nebulizador como esta
explicado no manual.

2. Fraca nebulizagdo

Tanque do Nebulizador Entupido

Se a limpeza nao for bem sucedida, mude o galheteiro.

3. Auséncia de
nebulizagao

Clogged Nebulizer Tank Tanque do

Nebulizador Entupido

Verifique se o nebulizador contém medicagio;
Verifique se o nebulizador ndo esta entupido;
Verifique a conexdo entre a saida de ar do compressor
e 0s acessorios.

4. Nebulizacdo Lenta

Farmaco altamente denso

Dilua a droga em liquido fisioldgico

5. Dispositivo Ruidoso

Utilizagao Extensiva

Telefone para os servigos técnicos do fabricante CA-

MI.
Problema 1-2-3-4- Nenhuma solucio com os itens Telefone para os servigos técnicos do fabricante
5 anteriores. CA-ML
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Se 0 pessoal da assisténcia técnica substituir o cabo de alimentagéo, recomenda-se fazer uma ligagdo correta e uma ancoragem
adequada do componente.

Se a unidade ndo nebulizar apds terem sido verificadas as condi¢des acima mencionadas, sugerimos que contacte os servicos de
venda ou os servigos técnicos da CA-MI.

O fabricante nio poderi ser responsabilizado por danos acidentais ou indirectos, no caso do dispositivo ser
modificado, reparado sem autorizacio, ou no caso de algum dos seus componentes ser danificado devido a
um acidente ou ma utilizagao.

A Qualquer modificacdo/reparacio, por minima que seja, no dispositivo, anula a garantia e nio garante a
conformidade com os requisitos técnicos constantes directiva MDD93 /42 /EEC (e alteragdes subsequentes) e
as suas normativas

| INSTRUGOES DE UTILIZACAO

e Odispositivo deve ser controlado antes de cada utilizagdo a fim de detetar
anomalias de funcionamento e / ou danos provocados pelo transporte e / ou
armazenamento.

. Durante a inalagdo, o paciente deve sentar a mesa em posi¢do ereta e
relaxada e ndo em uma poltrona, para ndo comprimir as vias respiratérias
nem comprometer a eficicia do tratamento.

e  Erecomendavel nio segurar com a mio o dispositivo durante a terapia e/ou
evitar contactos prolongados do corpo com o aparelho.

ATENCAQ: Posicionar o aparelho em superficies planas para nio obstruir as
aberturas de refrigeracio situadas nas laterais do dispositivo

. Extraia o cabo de alimentagéo e ligue a ficha a tomada. Recomenda-se que
se desenrole completamente o cabo de alimentagdo, de forma a que se
evite o sobreaquecimento que pode ser perigoso. Se o cabo de alimentagdo
estiver danificado e tiver que ser substituido, contacte os servigos técnicos

da CA-MI;

. Abra o nebulisador (2), girando o topo no sentido oposto ao sentido dos
ponteiros do relégio.

. Assegure-se que o cone de condugdo das drogas esta devidamente
conectado na conduta do ar, localizada no interior do nebulisador;

. Verta o medicamento, prescrito pelo medico, para o nebulisador;

. Feche o nebulizador, girando no sentido dos ponteiros do relégio.

. Contecte uma extremidade do tubo do ar (5) ao conector, localizado no

fundo do nebulizador e a outra extremidade ao conector da saida do ar (4)
no dispositivo.

. Conecte o0 acessorio pretendido ao nebulizador: a mascara pediatrica ou a
mascara para adultos, o bocal ou o acessério do nariz;

. Assegure-se que o filtro do ar (6) esta presente.

. Para comegar o tramento, active o dispositivo, colocando o interruptor 1/0
(1) na posigao I.

. Ap6s acabar a nebulizagdo, coloque o interruptor na posicdo O, e retire a
ficha da tomada.

. Lave o nebulizador e os seus acessorios, conforme esta indicado nas
instrucdes da limpeza;

. Coloque o cabo e os acessérios dentro da caixa.

Utilize sempre o nebulizador na posigéo vertical correcta, no sentido de prevenir fugas de substincias e / ou medicamentos,
durante a sua utilizagao.

No caso de um enchimento excessiva, esvazie a ampola e repita a operagdo. Depois de adicionar a medicagdo, aperte o topo a base
e repita as operagdes descritas no capitulo “Instrugdes de Utilizagdo”.

ATENCAQ: A ficha do cabo de alimentagio é o elemento de separagio da rede elétrica; mesmo se o aparelho for dotado de tecla

para ligar/desligar, a ficha de alimentagdo devera permanecer acessivel enquanto o aparelho for utilizado para permitir uma
eventual modalidade adicional de desconexao da rede elétrica.

{E NUNCA INALE NA POSICAO HORIZONTAL. NUNCA INCLINE O NEBULIZADOR A MAIS SDE 60°.
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RISCOS DE INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA E POSSIVEIS SOLUCOES |

Esta sec¢do contém informagdes relacionadas a conformidade do dispositivo com a norma EN 60601-1-2 (2015).

EOLO é um dispositivo médico particularmente adequado para aplicagdes domésticas.

Classificagdo de grupo e categoria CISPR: grupo 1, categoria B. O aerossol EOLO é um dispositivo eletromédico que exige
precaugdes especiais quanto a compatibilidade eletromagnética e que deve ser instalado e colocado em funcionamento de acordo
com as informagdes especificadas nos documentos que o acompanham.

0 uso deste dispositivo préximo ou sobreposto com outro equipamento deve ser evitado, pois pode resultar em
funcionamento incorreto. Se este uso for necessario e inevitavel, devem ser tomadas medidas de precaugéo especiais
para que o dispositivo eletromédico funcione corretamente, conforme a sua configuragio operacional prevista (por
exemplo, verificando constantemente e visualmente a auséncia de anomalias ou problemas de funcionamento).

0 uso de acessorios, transdutores e cabos que ndo sejam fornecidos pelo fabricante do aparelho pode causar
& aumento nas emissdes eletromagnéticas e ou diminui¢do na imunidade eletromagnética deste equipamento,
causando funcionamento incorreto.

Os dispositivos de radiocomunicagéo portateis e moveis (telefones celulares, transcetores, incluindo dispositivos
periféricos como cabos de antena e antenas externas, etc.) podem afetar o dispositivo médico e ndo devem ser usados
nas proximidades (a uma distancia de mais de 30 cm de qualquer parte do dispositivo), incluindo cabos), adjacentes

& ou sobrepostos com o dispositivo médico. Se este uso for necessario e inevitavel, devem ser tomadas medidas de
precaugao especiais para que o dispositivo eletromédico funcione corretamente, conforme a sua configuragdo
operacional prevista (por exemplo, verificando constantemente e visualmente a auséncia de anomalias ou problemas
de funcionamento).

As tabelas seguintes apresentam informagdes sobre as caracteristicas EMC (Compatibilidade Eletromagnética) deste aparelho
eletromédico.

Guia e declaracido do Fabricante - Emissdes Electr éticas

0 aerosol EOLO, destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético infra descrito.

. Os clients ou o utilizador do aerosol EOLO, devem assegurar-se que este dispositivo é utilizado neste tipo de ambiente.
Teste de E 0 Conformidad Guia eletromagnética ambi

Emissdes Irradiadas / Conduzidas Grupo 1 0 aerossol EOLO s6 usou energia RF para o seu funcionamento
CISPR11 interno. Por isso, as suas emissdes RF sdo muito baixas e nio sdo a

causa de interferéncia na proximidade de dispositivos electrénicos.
Emissdes Irradiadas / Conduzidas Classe [B] 0 aerossol EOLO pode ser usado em todos os ambientes, incluindo o
CISPR11 doméstico e aqueles que estejam directamente ligados a rede eléctrica
Emissdes de Harménicas Classe [A] publica, que fornece energia aos ambientes que alimentam através de
EN 61000-3-2 baterias.
Flutuagdes de Voltagem /Emissdes com Em conformidade
tremulagdo
EN 61000-3-3

Guia e declaragio do Fabricante - Emissdes de I idad

0 aerosol EOLO, destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético infra descrito.
. Os clients ou o utilizador do aerosol EOLO, devem assegurar-se que este dispositivo é utilizado neste tipo de ambiente.

Test de Emissdes nivel de teste nivel de Guia eletromagnética ambiente
conformidad
Descarga Electroestatica + 8kV em contacto 0 dispositivo ndo Os pavimentos devem ser de madeira ou tela de ceramica.
(ESD) +15kV no ar altera o seu Se os pavimentos estiverem cobertos com material
EN 61000-4-2 estado. sintético, a humidade relativa devera de ser pelo menos de
30%.
Disparo Transitério + 2KV condutas de 0 dispositivo ndo A qualidade da corrente eléctrica deve ser semelhante a
Eléctrico Rapido alimentagao altera o seu utilizada num ambiente comercial tipico ou num hospital.
EN 61000-4-4 + 1KV para condutas estado.

input / output -
Entrada/Saida

Sobretensdo +0,5kV / + 1kV 0 dispositivo ndo A qualidade da corrente eléctrica deve ser semelhante a
EN 61000-4-5 modo diferencial altera o seu utilizada num ambiente comercial tipico ou num hospital.
estado.
Perda de voltagem, 5%Ur (>95% - A qualidade da corrente eléctrica deve ser semelhante a
breves interrupgoes e quebra Ur) para utilizada num ambiente comercial tipico ou num hospital.
variagdes na voltagem ciclo 0.5 Se o utilizador do dispositivo EOLO, requisitar que o
EN 61000-4-11 40%Ur (>60% aparelho opere continuadamente, recomenda-se o uso de
quebra Ur) para uma unidade de continuidade.
ciclo 5
70%Ur (>30%
quebra Ur) para
ciclo 25
<5%Ur (>95%
quebra Ur) para
ciclo 5 seg
Campo magnético 30A/m 0 dispositivo ndo . 0 campo magnético da frequéncia da corrente devera ser
EN 61000-4-8 altera o seu medido no local da instalagdo, para certificar que é
estado. suficientemente baixo.

Nota Ur_é o valor da voltagem da corrente.
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Guia e declaragio do Fabricante - Imunidade eletromagnética

0 aerosol EOLO, destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético infra descrito.
. Os clients ou o utilizador do aerosol EOLO, devem assegurar-se que este dispositivo é utilizado neste tipo de ambiente.

Test de Inmunidade nivel de teste nivel de Guia eletromagnética ambiente
conformidade
Conducted Immunity 3Vrms 150kHz até Vi=3Vrms Os dispositivos de comunicagao RF, portateis e
EN 61000-4-6 80Mhz moveis, incluindo cabos, ndo devem ser usados mais
Para dispositivos perto do dispositivo EOLO, do que a distancia
sem suporte de calculada pela equagdo aplicavel a frequéncia do
vida E;=10V/m transmissor. Distancia de separagdo recomendada:
Imunidade Radiada 10 V/m 80MHz até
EN 61000-4-3 /2.7GHz a=5/vi P

Para dispositivos
sem suporte de
vida

d=[12/E1] /P de80 MHz até 800MHz
d=[23/E] +/P de800MHz até 2.7 GHz

Onde P representa a voltagem maxima nominal de
saida do transmissor em Watt (W), dependendo do
fabricante do transmissor e a separagdo
recomendada em metros (m). A intensidade do
campo dos transmissores RF, tal como fique
determinado por um estudo electromagnético do
local®, possa ser inferior ao nivel de conformidade
de cada intervalo de frequéncia ». E possivel
verificar a interferéncia na proximidade dos
dispositivos identificados pelo seguinte simbolo:

©)

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, o intervalo com a maior frquéncia é aplicado.
Nota 2: Estas linhas mestras podem néo ser aplicaveis em todas as situa¢des. A propagacao electromagnetica é influénciada
pela absorgdo e pela reflexdo dos prédios, objectos e pessoas.

A) A intensidade do campo para transmissores fixos, tal como as bases para radio-telefones (méveis e sem fios) e radio mével
terrestre, dispositivos de radio amadores, transmissores AM e FM e transmissores TV, ndo podem ser, teoricamente, previstos
com exactiddo. Para estabelecer um ambiente eléctromagnético gerado por transmissores RF fixos, devera ser considerado
um estudo electromagnético do local. Se a intensidade do campo medida no local, onde o dispositivo ird ser utilizado,
ultrapassar o nivel de conformidade supracitado, o normal funcionamento do dispositivo devera ser monitorizado. Se for
detectado um desempenho anormal do dispositivo, dever-se-do tomar medidas adicionais, tais como alterar a direcgdo do
dispositivo ou reposiciona-lo.

B) a intensidade do campo num intervalo de frequéncia de 150kHz até 80 MHz devera ser inferior a 10 V/m.

Distincia de separacio recc davel entre dispositivos de radio-comunicagio mdveis, portateis, e o monitor.

0 aerossol EOLO est4 destinado a operar num ambiente eléctromagnético onde as interferéncias RF irradiadas estdo sob
controlo. O cliente ou o operador do dispositivo EOLO, podem evitar interferéncia eléctromagnética, mantendo uma distincia
minima entre os dispositivos transmissores RF portateis e méveis e o o dispositivo EOLO, tal como esta recomendado em
baixo, relativamente a poténcia maxima de saida da radio-comunicagao.

Voltagem maxima nominal Distancia de separacio do transmissor de frequéncia (m)
de saida do Transmissor em 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2.7 GHz
Watt (W). d=[35/Vi] P d=[12/E] /P d=[23/E] VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Nota 1: Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, o intervalo com a maior frquéncia é aplicado.

Para transmissores com uma poténcia de saida nominal, que ndo estdo supramencionados, a distancia de separagdo
recomendada em metros (m), pode ser calculada, através da equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P representa
Voltagem maxima nominal de saida do Transmissor em Watt (W), dependendo do fabricante do transmissor.

Nota 2: Estas linhas mestras podem néo ser aplicaveis em todas as situa¢des. A propagacao eléctromagnética é influénciada
pela absorcdo e pela reflexdo dos prédios, objectos e pessoas.
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EOLO - anieKTpr4ecKuil KOMIpeccop C My/IbBEPU3aTOPOM /ISl a3pP030JIbHOM Tepanyu. Anapar npe/o/iaraeT JerkocTb B
TPaHCMOPTHUPOBKE H [I0JITOBPEMEHHOE HUCI0JIb30BaHHE U PEKOMEH/J0BaH /IS PacbIEHHs GPOHXO-PACIIMPSIIOIIMX MeJUKAMEHTOB 1
aHTHGHOTHKOB. BbICOKO- TENJI0BOM H30JIMPOBAHHBIH 1JIACTMACCOBBIH Kopiiyc cooTBeTcTBYeT EBponeiickum Hopmam BezonacHocty.
Me/AMLMHCKUI annapaT paspaboTaH /sl J0JrOBPEMEHHOTO HUCIIO/Ib30BaHHUs.

OBIIUYE NPEAYNPEXXAEHUA |

NEPE/J UCII0JIb30BAHUEM BHUMATEJIbHO ITPOYTUTE PYKOBO/ZCTBO 110 3KCIVIYATALIUH
HCIO0JIb30BAHME JIEKAPCTB JIO/IXKXHO BbITh 104 MEAWIIMHCKUM KOHTPOJIEM
MPUBOP HEJIb3 PASBUPATh, /Il TEXHUYECKOT O OBC/IYKUBAHUA BCETJA OBPALIAMTECH K
NPEJACTABHUTEJIIO CA-MI
MEPE/] MCI10/Ib30BAHUEM U3BJIEKUTE YCTPOMCTBO U3 KOPOBKU

| BAXKHBIE ITPABWJIA BE3OINNIACHOCTH

1. OTkpbiBas yIaKkoBKY, IPOBePsIHTE [|eJIOCTHOCTb PHGOpa, o6palas oco60e BHUMaHKe Ha HallMuKe NOBPeXJeHUH
NJIaCTMAaCCOBBIX JieTase, KoTopble MOryT 06ecneyuTh JOCTYIN K BHYTPEHHUM TOKOBEe/YIMM YacTAM, a TaKxe K paspbIBY
Y / WM OTCJIaMBaHUIO Kabesisl TUTaHKA. B 3THX cydyadax He NoK/II04aiTe BUJIKY K 3JIEKTPHYeCKOi po3eTKe.
IIpoBoAMTE 3TOT KOHTPOJIb epe /i KaXK/AbIM UCNO0/b30BaHUEM.

2. Ilepes noak/o4eHHeM Mpubopa BCerza MpoBepsiiTe, YTOGHI 3/IeKTPHIECKHe JaHHbIe, yKa3aHHble Ha STHUKETKe U THIe
UCII0JIb3yeMO# BUJIKH, COOTBETCTBOBAJIM 3JIEKTPHUYECKHM NTapaMeTpaM 3/1eKTPOCETH, K KOTOPOH OH JJ0/DKeH
NOAKJIOYUTHCA;

3. Hukorja He oCTaBJIIiTe yCTPOHCTBO BKJIIOUEHHBIM, €CJIU B 9TOM HET HeO6X0AMMOCTH, OTK/II0YalTe BUJIKY OT CETH,
Kor/ja mpu6op He UCIOb3yeTCs;

4. CoG.rofaiiTe NpaBU/a TEXHUKU 6€30MaCHOCTH, YKa3aHHbIE JIs1 3JIEKTPONPUGOPOB, U B YaCTHOCTH:

. Hcnosb3yiiTe TONILKO OPUTHHAJIbHBIE aKCecCyapbl U KOMIOHEHTBI, Tpe/locTaB/eHHble npousBouTeseM CA-MI,
YTOOBI FAPAaHTUPOBATbh MAKCHMa/IbHYI0 3pPpEeKTUBHOCTD U 6€30I1aCHOCTD YCTPOUCTBA;

. Hukorza He morpysxaiTe NIpuGop B BOAY;

. YcraHaB/IMBalTe NIPUGOP Ha MJIOCKHME yCTOHYHBbIE TOBEPXHOCTH;

. Pacniostaraiite ycTpoHCTBO TaKUM 06pa3oM, 4TOGEI BO3/[yX03aG0PHHUKH He GbIJIH 3aCOPEHbI;

. Hukorza He HCIIO/Ib3YHTeE YCTPOICTBO B Cpe/iax, Co/iepHalluX aHeCTe3uPyoLie CMECH, BOCIIaMEHSTIO I ecs]
BO3/IyXOM, KHCJIOPO/IOM MJIH OKHChIO a30Ta;

. He npukacaiiTech K yCTPOHCTBY MOKPBIMH PyKaMH M IPeJOXpaHsiTe MPUGOP OT KOHTAKTA C XXUAKOCTAMH;

. Hcnosib30BaHKe 3TOr0 YCTPOHCTBA IETHbMH M / MJIM HEKOMIIeTEHTHBIMH JII0/IbMU BCerzia TpeGyeT TIaTeJbHOro
Ha6JII0IeHUs1 B3POC/IbIM, 06/1a/jal0LIUM aleKBAaTHBIMU YMCTBEHHBIMH CIIOCOGHOCTSIMH;

. MeMIIMHCKOE YCTPOHCTBO U, MPEX/e BCEro, PaclblIMTEb A0/DKHbBI XPAHUTBCSA B HEJJOCTYITHOM JUJIS1 JIeTel MecTe,
TaK KaK OHM COJIePIKAT MeJIKHe IeTajli, KOTOPble MOXKHO IPOrJIOTHTD;

. He ocrapasiiTe npr60p NO/K/II0YEHHBIM K PO3ETKE, ECJIM OH HE HCIO0JIb3YeTCs;

. He TaHuTe 3a Kabe/Ib MUTAHUS, YTOGBI OTCOEAMHUTB IITEKEP, MPAaBHIbHO BIHUMAMTE BUJIKY U3 PO3ETKH;

. XpaHHTE U UCNOJIb3YHTE YyCTPOHCTBO B MECTaX, 3aL{MIIEHHBIX OT HOTOAHBIX YCIOBUH U BJA/IM OT JIOOBIX HCTOYHUKOB

Tena. [loc/ie Ka0ro UCMoJIb30BaHUA PEKOMEH/IYeTCA XPaHUTb YCTPOHCTBO B CBOeH KOPO6Ke BJJa/IM OT NbLIM U
COJIHEYHOTO CBeTa.

. B o61ieM cayyae Heles1eco0GpasHO UCII0/Ib30BaTh OAMH MJIM HECKOJIBKO aJIAlITEPOB U / MM paciuupenuii. Ecan nx
UCI0JIb30BaHHe HEOGXO0/IMMO, BbI JI0/DKHBI HCII0/Ib30BATh Te, KOTOPbIe COOTBETCTBYIOT PaBU/IaM TeXHUKH
6e30MacHOCTH, O/JHAKO CTapaiTech He MPeBbIIIATh MaKCUMaJ/IbHO JI0NyCTHMOE HallpsXKeHHe NIMTaHuUs, yKa3aHHoe Ha
ajanTtepax v YAJHHUTEIAX.

5. Jlasi peMOHTa 06paaiTech HCKIYUTENbHO B TeXHUYecKuit eHTp CA-MI 1 npocuTe UCI0JIb30BaTh OPUTHHAIbHbIE
3anacHble yacTy. HecoGto/ieHMe BblllleyKa3aHHOI'0 MOXeT II0CTaBUTh 110/ yrpo3y 6e301acHOCTb YCTPOHCTBA;

6. JTO MeAMIMHCKOE YCTPOICTBO JO0/KHO HCII0/Ib30BAaThCsA MCK/IIOYHMTE/ILHO 10 NpeAHa3HaYeHUIO, TIOCKO/IbKY OHO
Ppa3paGoTaHO B COOTBETCTBHH C ONMCAHUEM, IPUBEEHHBIM B JAHHOM PYKOBO/CTEBE. [103TOMY ero cieAyeT
HCI0JIb30BaTh B Ka4eCTBE CHCTEMBbI a3p030JibHOM Tepanui. JIo6oe Apyroe UCMob30BaHUE JOKHO CYUTAThCH
HeNpaBUJIbHBIM U II03TOMY ONACHBIM. U3roToBHTEIb He MOXKET CYMTAThCS OTBETCTBEHHbIM 32 Ylliep6, BbI3BaHHbIN
HelleJIeBbIM, HelPaBUJ/IbHBIM U / HJIM HEO60CHOBAHHBIM MCII0JIb30BaHHEM, HJIM €C/IM NPUGOP HCIIO/IB3YeTCs B 3/IEKTPOCETSX,
He COOTBETCTBYHOLIHUX AeﬁcTBy}OLL[HM npaBuJaM;

7. MeAMLU/lHCKOE yCTpOﬁCTBO TpeﬁyeT cnegyaJibHbIX Mep NpeAOCTOPOXKHOCTU OTHOCHUTEJIbHO 3}'[eKTpOMaFHPlTHO];’l
COBMECTHMOCTH U JIOJDKHO YCTaHABJIMBATLCA M UCIOJIb30BAThCA B COOTBETCTBUU C MHOpPMalMell, npuBe/ileHHOH B
CONpPOBOJUTE/ILHBIX JIOKyMeHTax: ycTpoiicTBo EOLO 0/3KHO yCTaHABIMBAThLCS U UCII0/Ib30BAaThCS BHE MOGUJIbHBIX U
NMOPTAaTUBHBIX PAAUNOKOMMYHHUKALMOHHBIX yCTpOﬁCTB (MOﬁM]’IbeIX Tef[elbOHOB, npueMmonepesjaTiuKoB U T. . ), KOTOpbIe
MOTYT CO3/]aBaTh IOMEXH 3TOMY yCTPOHCTBY.

8.  XpaHuTe aKceccyapbl B HEAOCTYITHOM Jyisi fieTeit MecTe. JIeTH U JII0AHU C TPYAHOCTSIMU B 06y4eHHH JOJDKHbI HCII0JIb30BaTh
TOJIbKO MeIMIIMHCKOE YCTPOHCTBO MO/, CTPOrMM HaG/110/leHHeM B3POCJIOro C MOJIHOLLeHHBIMH YMCTBEHHBIM K
CMoco6HOCTAMU. XpaHUTE PacbUIMTE/b B HEOCTYTHOM /ISl IeTel, B Bo3pacTe /10 36 MecAlleB, MECTe, TaK KaK OH COJIepXHUT
MeJIKHE JIeTali, KOTOpble OHM MOTYT CJIy4aiiHO MporsoTUTh. HUKOrja He ocTaB/IsAiTe YCTPOHCTBO 6€3 MpUCMOTpa B
MeCTaXx, JOCTYNHbIX J/I1 HeCOBepIIEeHHOIeTHUX U / WM UHBAJIU/I0B.

9. MNPEAYNPEXJEHHUE: Hu o4Ha U3 3/IeKTPUYECKHX UM MeXaHUYeCKHX YacTel He MpeiHa3Ha4YeHa JJisi PEMOHTA KJIHeHTaM{
WJIM KOHEYHBIMH M0/Ib30BaTeNsiMU. He oTKpbIBaiiTe KOpIyc ycTPOHCTBa, He MbITalTech NOYMHUTD 3/IEKTPUYECKUE UK
MeXaHH4YecKue AeTanu. Bcerga o6pamanTech B c1y0y TexHUYeckor noaaepxku CA-MI.

10. He ocraBuisiiiTe ycTPOHCTBO 63 MPUCMOTPA B MECTAX, AOCTYIHBIX JIsl A€Tei U / WJIN JIUL, C HEMIOJHOLLEHHBIMH
YMCTBEHHBIMHU CIOCOGHOCTAMM, TaK KaK €CTh ONACHOCTb y/lylIeHUs BO3/lyLIHOH TPYOKOH;
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11. MeaMIMHCKOE YCTPOWCTBO MOXKET CONPUKACATHCS C MALMEHTOM Yepe3 HebyJiai3ep / Macky / MyHAWITYK U / UK

HaKOHEYHHUK. Bce KOMIIOHEHTBI COOTBETCTBYIOT TpeGoBaHUsAM cTaHAapTa ISO 10993-1, nosaToMy a/ulepruyeckye peakuu U

pas/ipaxeHre KOXXA MaJIOBEpOSATHBI.

12. Tpu6op 1 ero YacTy ABASIOTCS GHOCOBMECTHMBIMH B COOTBETCTBHH C Tpe6oBaHUAMH npasusia EN 60601-1.

13. 3KCHleaTaLlPlH yCTpO]‘;ICTBa O4Y€eHb IIPOCTa H, CJIeJOBATEJbHO, HE TpeﬁyeTCH HHUKAKHUX JONOJIHUTEJIbHBIX pa3'bHCHeHPll\;l, KpoMme

TeX, KOTOPble yKa3aHbI B CJIe/yIoleM PyKOBO/CTBE N0/1b30BaTeIsl.

14. Wcnosib3oBaHHe yCTPONCTBA B YCIOBUSIX OKPYKAIOLeH CPe/ibl, OTIMYAIOLINXCS OT YKa3aHHBIX B JAHHOM PYKOBOJCTBE,
MOXET cepbe3HO OBPeANTb 6€30MacHOCThb ¥ TeXHUYeCKHe XapaKTepUCTHKH YCTPOHCTBa;

15. Marepuasbl, HCIOIb3yeMBbIe ISt COAEPKAHHs JT€KAPCTB, M3TOTOB/IEHBI M3 BHICOKOCTAGH/IbHBIX TEPMOIIACTUYHBIX
I10JIMMEePOB, KOTOPbIe YCTOWYMBBI K XMMHYeCKUM BelecTBaM. Takie MaTepuaibl 6bIIM IPOTECTHPOBAHBI C

06LIENPUHATHIMU JIEKAPCTBEHHBIMH CPeACTBaMH (casbyTaMo.l, JUPONHOHAT GeK/IaMeTa30Ha, alleTHIILUCTENH, 6YAeCOHU],

aM6pOKCOJ’I] U HE Haﬁn}oaanocx: HHUKaKOro BEHI/IMO,ELEI‘/‘ICTBHH. B3al/lMOAel\/‘lCTBHﬂ, OJHAaKO, HE MOTYT 6BITh HCKJIIOYEHBI,
y4yuTbIBadg pa31-1006pa314e W ITOCTOAHHYIO 3BOJIOIHIO UCITOJIb3YEMBIX JIEKAaPCTB. 3anoMHUTE:

. YHOTpe6JlﬂTb JIEKapCTBa KaK MOXXHO 6blCTpee T10CJie BCKPBITHA YIIAKOBKH;

e HsberaTb AJINTEJIbHOI'O XpaHeHHd lipenapaTta B KOHTeI:IHepe pacnblIMTeIA U YUCTUTD ero cpasy nocjie Kaxzaoro

HCI0JIb30BAHUSA;

e Ec/iu B pacnbuIMTe/Ie WK 10/J0GHOM KOHTelHepe MMeeTcsl Kakasi-JIM60 HeHOpMaJlbHast CUTYyalus (Hanpumep,
pa3MsArdeHHe WK TPELMHbI), He BBOJAWTE HUKAaKUX PAaCTBOPOB U He NpoJo/nKaiiTe HHransauuo. O6paTUTech B
TEeXHUYECKYIO CJIyXO6y U OIHIIUTE METO/bI U THIIbI UCII0/Ib3YeMbIX JIeKapCTB.

16. TlomHuTe:

. ”CHOHbEyﬁTe 3TO yCTpOﬁCTBO TOJIBKO C JIEKapCTBaMH, IpeANNMCaHHbIMU BallIUM BpAa40M;
. Hposo;m-re JieyeHue TOJIbKO C UCII0JIb30BaHMEM aKCecCyapa, yKa3aHHOI'o Bpa4oOM B COOTBETCTBHHU C naToJioruen.

0>K0ra, ec/IM Bbl KOCHETeCh 3TUX YacTel. B s1no6oM ciiyyae T paTypel He Ip T 105 ° C (cM. JIuct

i B onpe/ie/IeHHBIX YCJIOBUAX 0TKa3a TeMIlepaTypa KOpIyca MOKeT HarpeThcsl, U MOXKeT BOSHUKHYTh PHCK

HuTepnperanuu IEC 60601-1).

TEXHUYECKHUE XAPAKTEPUCTHKH

THMIOJI0THs (MDD 93/42/EEC)

MeauuuHCKOe ycTpolicTBO Kiacca Ila

MOJIEJIb EOLO

HANPAXXEHUE ITMUTAHUA 230V~ /50Hz
NOTPEBJIAEMAA MOIIHOCTb 170 VA
MAKCUMAJIbHOE JIABJIEHME 250 kPa (2.5 Bar)
MAKCHUMAJIbHBIY BO3/YLIHBIN IOTOK 14 1/min

PABOYEE JIABJIEHME 110 kPa (1.10 Bar)
PABOYHM MTOTOK BO3/IYXA 5.0 1/min at 110 kPa
CKOPOCTb PACIIBIJIEHUA 0.40 ml/min (with 4ml of 0.9% NaCl solution)
MMAD 2.44 um

GSD 2.87

MACCA 1.65 Kg

PA3MEPBI 138 x117(h) x235mm

YPOBEHb AKYCTUYECKOI'0 lTYMA

npuMepHo 58dB (A)

PEXXMM ITPABOThI

HelpepbIBHbIH

MUHUAMAJIbHASl EMKOCTb HEBYJIAU3EPA

2ml

MAKCUMAJIbHAS EMKOCTb HEBYJIAM3EPA

6ml

PABOYEE COCTOAHHUE

KomHaTHas Temneparypa: 10 + 40° C
BnaxHocts B nomeuenuy, %: 10 + 93% RH
ArtmocdepHoe gasienue: 700 + 1060 hPa

YCJ/10BUA XPAHEHHWA U IEPEBO3KH

KomHarHas Temneparypa: -25 + 70° C
BaaxkHocTb B nmomeiiernu,%: 0 + 93% RH
AtmocdepHoe naBieHue: 500 + 1060 hPa

A Ilpou3BoAUTE/IbL HE MOKET HECTH OTBETCTBEHHOCTD 32 C/Iy4aiiHbIH HJIM KOCBEHHBIH yllep6, ec/Iu yCTPOHCTRBO
GbIJIO U3MEHEHO, OTPEMOHTHPOBAHO 6€e3 pa3pelIeHHs UM KaKoH-1M60 U3 ero KOMINOHEHTOR GbLT MOBPEeXK/AEH U3-3a
ABapyy WIH HENIPpaBUJIBHOTO UCNOJIb30BaHUA.

JIro6ast MUHMMaJ/IbHAsi MOAMPUKALMSA / PEMOHT YCTPOHCTBA AaHHY/IUPYeT FapaHTHIO H He FapaHTHPYeT COOTBETCTBHE
TeXHUYeCKUM TPeGOoBaHUAM, npeAycMoTpeHHbIM MDD 93 /42 / EEC (M nocsieayoiye u3MeHeHHs) U ero HOPMaTUBHBIM
TpeGoBaHUAM.
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BAYKHAA UH®OPMALMA A/ IPABUJIbHOM YTUIU3ALIMU TPOJYKTA B COOTBETCTBUM C
JUPEKTUBOM EC 2012/19 / UE-WEEE: CuMBOJ Ha yCTPOHCTBE yKa3blBaeT Ha pas/iesibHblit cGop
3JIEKTPUYECKOr0 U 3JIEKTPOHHOT0 060pyI0BaHHUsl. B KOHIe cpoKa CJ1yK6bl yCTPOHCTBA, He YTHIU3UPYHTE ero Kak

CMellaHHble TBep/ble 6BITOBbBIE OTXO[bI.

JTa npoleaypa pasAespHOro c6opa 3JJeKTPUIECKHUX U 3JIEeKTPOHHBIX TPUGOPOB OCYLIIECTBJISIETCS 32 CUET
EBporneickoi 9K0I0rHYeCcKOM MOJMTHKY, HaNpaBJeHHO Ha 0XpaHy, 3aIUTY U yIy4llleHHe OKpyKalole cpesbl,
a TaKKe JJ1s1 IPeJJOTBPALleH sl TOTEHLMalbHOTO BO3/€MCTBYs Ha 3J0POBbe YeJI0BEKa H3-3a IPUCYTCTBUS
OMacHBIX BELECTB B TAKUX YCTPOMCTBAX UM HEHA/JIEXKALLETr0 UCII0JIb30BaHHUs €ro Wi ero yacteid. BaMManue:
HenpaBHJIbHas YTHIM3AL|s1 2JIEKTPUIECKOT0 U 3JIEKTPOHHOT0 060PY/A0BaHUS MOXKET MOBJI€Yb CAHKI[HH.

HCI10JIb3YEMBIE OBO3HAYEHUA

HU3onsinus o6opyAoBaHuUs Kiacca 2

CE MapkupoBKa B COOTBETCTBHHU ¢ AupekTuBoi EC 93/42 /
CEE u noc/iejy1ol{uMu U3MeHEHUAMH

O611e MpeynpexieHus U / WK TEXHUYeCKHue
Tpe6GoBaHHUs

O6paTHTeCh K MHCTPYKIMH 110 IKCIUIyaTaluK

XpaHI/ITb B CyXOM NIPOXJIalHOM MeCTe

Temmneparypa xpaHeHus: - 25 + 70 ° C

ATtmocdepHoe aBieHne

IpuMeHsieMblit TUN AeTanu BF (pacnbuinTesib, MyHAIITYK,
HaKOHEYHMK, NeJiMaTpruyeckas MacKa U B3pocJiasi MacKa)

IlepeMeHHBIN TOK

Yacrora ceTn

BKJL

BBIKJI

Homep naptun

CepuiiHbIi HOMep

Mogesnb / HoMep U3zeust

[pousBoguress: CA-MI S.r.l.
Via Ugo La Malfa nr.13 - Frazione Pilastro
43013 Langhirano (PR) Italia

1P21

CTeneHb 3alUThI 3JIEKTPUYECKOM aNNapaTypbl IPOTHB
CJly4aiiHOro MJIM HAMEPEHHOT0 KOHTAKTA C YeJIOBeYeCKUM
TE€JIOM WJIM C IpeAMEeTaMH, U 3alUTa OT KOHTAKTa C BOAOﬁ.

1° IUDPA 2° IUPPA
NPOHUKHOBEHHME NMPOHUKHOBEHUE
TBEP/JbIX BEHIECTB KUJAKHX BELLIECTB

3alyIEeHo OT
NIPOHHUKHOBEHHA TBEPJbIX
BellleCTB pa3MepaMu Gosiee
@ 12mMm

3alMIEeHO OT
BEPTHKAJIbHOTO NMaieHHus
KareJib BOJibl
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NB: Mepbl ¥ KpUBbIe He IPUMEHUMBI JJIs1 IPenapaTa ¢ BbICOKOW BI3KOCTBIO CYyClIeH3UH
0YMCTKA YCTPOMCTBA

Hcnosib3yiiTe MATKYIO CyXyI0 TKaHb C HeaGpasWBHBIMU 1 HEPAaCTBOPUMBIMHU MOIOLIMMHU cpesicTBaMH. [lepes TeM, kak
HIPUCTYNMUTH K JI060H NpoLeAype OYUCTKH, BUJIKY UTAHUs yCTPOHCTBA HEOGXOAMMO JOCTATh U3 PO3ETKH.
0OcoGble Mepbl c/IeyeT NIPUHATS JJIs TOTO, YTOGHI BHYyTpeHHHUe YacTH o6opyAoBanusa HE BbIJIU B
koHTakTe ¢ )KUIKOCTBI0. HUKOTJA HE [IPOMBIBAWITE KOMIIPECCOP BO/[OM.

YUCTKA U MOMKA AKCECCYAPOB

Ilepes MCMOIb30BaHUEM U / HJIM TTOC/IE YUCTKH 06paTHTEe 0c060€ BHUMAHKe Ha TO, YTOGhI BCe NPUHA/LIEXKHOCTH, TOCTaBJIsieMble
C yCTPOHCTBOM, GbLIM He OBpex/eHbl. [lepe/; 04UCTKOMN BBIK/IIOYMTE YCTPOHCTBO U OTCOEAMHUTE CeTeBOH KaGeslb OT
3/IeKTPUYECKON PO3ETKH.

NOoAroTOBKA
1. BeITalyTe BO3AYIIHYI0 TPYOKY U3 PaCIbUINTES U OCTAaBbTE €€ BKJIYEHHON B COIIO BBIXO/A BO3/lyXa yCTPOMCTBA;
2. BpamjaiiTe BepXHIOI0 4acTb PACMbIIMTEJIsl IPOTHB YaCOBOM CTPEJIKH;
3. ManbLuaMu U3BJIeKUTE QOPCYHKY U3 HIDKHEH YacTH PacHbUINTEIs.

OYHUCTKA

[lo U I0CJIe KQXK/A0r'0 UCIT0JIb30BAHUSA IPOU3BOAAT OYUCTKY BCEX KOMIIOHEHTOB paclblINTE/IA (33 HCKJIlDYEHHEM BOS;lyLLIHOI‘;l
TPy6KH) B COOTBETCTBUH C OJIHUM U3 JIBYX COCOGOB, ONMMCAHHbIX HIKeE.

Crnoco6 1. TiaTe/bHO OYMCTHUTE KOMIIOHEHTHI B Te4€HHe 5 MUHYT, HCIO/Ib3Ys TEIJIYI0 MUThEBYIO BOJONPOBOJHYIO

BoJy (okos0 40 ° C) ¥ / MK MAITKOE MBLIIO.

Croco6 2. 04MCTHTE KOMIIOHEHTHI (3a CK/II0YEHHEM BO3/yLIHOH TPy6KH), HOrpy3MB UX B pacTBOP ¢ 60% BOABI 1

40% 6esoro ykcyca. [To OKOHYaHHH TIATENBHO CIIOJIOCHUTE TeIJIoH BoAo# (oxoJ0 40 ° C).

[Toc/ie YUCTKHU TLIATeIbHO NPOMOiTe, YAaJUB JIMIIHIOK BOAY U JaiiTe BBICOXHYTh Ha BO3/lyXe B YUCTOM MeCTe

HE KUIIATUTb U HE ABTOKJIABUPOBATD BO31YIIHBIE TPYBEKH U MACKH.
HE INPOMBIBATB AKCECCYAPBI B [I0CY/JOMOEYHO MAIUUHE.

MOWKA

Ecnu ecTb naTosioruu ¢ pHUcKOoM l/lHq)I/ILll/lpoBaHl/lﬂ u MMKpO6HOFO 3apaXxeHwu#d, TO KOHEYHbIH M10JIb30BaTE/Ib HECET

OTBETCTBEHHOCTbH 3a IIpOBeJieHUe COOTBeTCTBleLLle];’l YUCTKH. Hpouegypy MIPOMBIBKH MO>KHO BBbIIIOJIHATH TOJIBKO B TOM CJ1y4ae,

ecsin 06pabaThiBaeMble KOMIOHEHTBI IOABEPIJIMCh CllelHalbHOM ouncTKe (cM. [J1aBy 06 04HCTKE).

JU1st IPOMBIBKH IEUCTBYHTE CIeAYIOIMM 06pa3oM:

. 3arnoJsIHUTe KOHTEeIHep MOAXO/SALEro pa3Mepa, COAepKalluii Bce 0T/ie/IbHble KOMIIOHEHTBI, PaCTBOPOM MUTbEeBOM

BO/IbI M JIe3NHUIMPYIOLINM CPEACTBOM (PacTBOP HAa OCHOBE TUIIOXJIOPHTA, JIETKO JOCTYIHbIH B anTeke), CJ1eAys
[PONMOPLUHMSIM, YKa3aHHBIM Ha YIIAKOBKE CAMOT0 Jie3UH(UIIMPYIOLIEro CPesCTBa;

. Tlepuo/; BpeMeHH, B Te4eHHe KOTOPOTo J0/KEH GbITh IIOIPYXKeH B 3TOT PacTBOP, YKa3bIBaeTCsl Ha YIIaKOBKe
pacTBopa rMMoXJI0pHUTa B COOTBETCTBHH C BbIGPAHHO KOHILieHTPALMe#t /st TPUrOTOBJIEHHS PacTBOPa;

. TuaTesbHO MPOMONTE TENION MUTHEBOH BOAOH, YTOOBI yAJIUTh BCE CJIe/bl PAacTBOpPA. BhIcyIinTe 1 XpaHUTe B
CYXOM, He 3alblIEHHOM MeCTe.

. PacriopsiiuTech UCMOJb30BaHHBIM PACTBOPOM B COOTBETCTBHH C HHCTPYKLHSAMH H3TOTOBUTENS

Jle3MHOUIIMPYIOLIEro pacTBopa.
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CTAHJAPTHBIE TIPUHAJVIEXKHOCTH |

MPUHAJJIEXKHOCTH
HI-FLO KIT - REF RE 300300
(Pacnbuiutens HI-FLO, Bo3ayHas Tpy6Ka, MyH/IITYK, B3pocJast
MacKa, IeTCKas MacKa,HOCOBbIe KaHIOJIN)
BosayuHbli $uabTp
CyMKa [Jisl IepeHOCKU

@ 1 - Bo3pyuHast Tpy6Ka
% 2 - PesepByap A1 pacnblIUTe/s
3 - ®opcyHKa pacnbUIUTeE s
\® 4 - BepxHsisl 4aCTb pacnbLINTENA
5 - MyHIITYK
G ®\ 6 - B3apocas Mmacka
@ 7 - JleTckas Macka
@’/ 8 - HocoBble KaH0/IH

JU1st KOXKJ,0ro OTAe/IbHOrOo NaleHTa peKOMeH/lyeTcst HCI0JIb30BaTh HebyJlaii3ep B TeyeHue 6 MecseB UM MakcuMyM 120
npoueAyp. PacnblinTesb J0/DKeH 6bITh 3aMeHEH 10CJIe PO/L0/DKUTENLHOTO Nepro/ia 6e34eHCTBHUs, eci OH JepOpMHUPOBAH U
CJIOMaH, UM €CJIM COILJIO PachblIMTe/s 3a6I0KHPOBAHO CyXHMH JIeKapCTBaMH, NbLIBIO U T.IL.

Hcnonb3yiTe TOJILKO OPUTHHAJIBHBIN pacnbUINTe/Ib, NOCTaBAsAeMblii CA-MI, ¢ ycTpoicTBOM.

HUcnonbsyiiTe akceccyap «<HOCOBble KaHIOJIM» TOJIKO B TOM CJIyyae, eCJIM 3TO NMPSIMO yKa3aHO BallMM JOKTOPOM, U He BBOJJUTE ero
BHYTPb HOCa , @ TOJIbKO NPUGJIMKATE KaK MOXKHO GJIrKe.

Ipu Haauyuu UHHEKYUOHHBIX UAU MUKPOGHBIX 3A6O. i, Mbl peKo. dyem ucnov.

eauiu 1UYHbIEe NPUHAAIEHCHOCMU U pachblaumens (8ce2da KOHCy 1bmupytimecs ¢ 6auuM 8pavom).

YeTpoiicTBo 060pyA0BaHO GUIBTPOM, KOTOPbIH yAa/IseT JII0Gble IPUMECH U3 BO3/lyXa, BCAChIBAEMOT0 KOMIIPECCOPOM.
BozaywHbli GUIBTP HEOGXOJMMO 3aMEHSATh Kax/ible 25 4acoB paboThI MJIM KOT/la OH 0CO6EHHO CHJIbHO M3HOCHJICS.

Jl1st 3aMeHBbI HOAHUMHTE QUIIBTP U 3aMEHHUTE ero HOBBIM. Mcroib3yHiTe TONIbKO OpUTHHAIbHBIH puiabTp CA-ML

HE UCI0J1b3YUTE IPUBOP BE3 BO3/YILIHOTO ®U/IbTPA!

MaCKy u pr6Ky HeOﬁXO}II/IMO 3aMEeHHUTDb, KaK TOJIbKO MaTepHaJibl, U3 KOTOPbIX OHHU U3TrO0TOBJIEHB], UMEIOT IIPHU3HAaKH U3HOCa.

HMHCTPYKIHUA 110 SKCIVIYATALIUH

e [lepes KaxibIM HCII0JIb30BAHHEM YCTPOHCTBO JJOJKHO GBITh TPOBEPEHO, YTOGHI BHISIBUTH HEMCIIPABHOCTH H / HJIH
MOBpPEX/IeHUs, BbI3BaHHbIE TPAHCIIOPTHPOBKOMN H / MJIM XpaHEHHEM.

e Bo BpeMs HHraJsLMM HEOGXOAUMO CU/ETh B BEPTUKAJIBLHOM H PAacC/1aGIeHHOM 110JI0XKEHHH 3a CTOJIOM, @ He B KpecJie, YTOGbI
n36exaThb C/JaBJIMBaHUsA JbIXaTeIbHBIX yTeH H, CJIeI0BaTeIbHO, CHHXKeHHst 3P GEeKTHBHOCTH JIeYeHHUsI.

e PexoMeH/yeTcs He iepxaThb YCTPOHCTBO B PyKax M / HJIM U36eraTh JJIMTEJbHOr0 KOHTAKTa YCTPOHCTBA C TEJIOM.

OPEAYIPEX/JIEHUE. [TocTaBbTe YCTPOIHCTBO HA POBHYIO M YCTOHYHBYI0 NOBEPXHOCTh, YTOGLI He 6JIOKMPOBATh
BEHTH/IAIMOHHbIE OTBEPCTHUSA M0 60KaM yCTPOHCTERA.

. UsBnekure Kaﬁe}'[b SJIEKTPOITUTAHHA U BCTaBbTE LUTEICE/Ib B THE3/I0 CETH. PeKOMEHAye’I‘B:I PacCKpyTHTb BCIO JVIMHY KabeJsis 3JIEKTPOIIMTAHHS,
YTOGBI IPE/JOTBPATUTh ONACHOCTb NeperpeBaHuyst. Ec/i kaGeslb 3/1eKTPONUTaHHUs IOBPEXX/IEH U TPeOYeT 3aMeHEeHbI, CBSDKHTECh C
TeXHUYeCKUM 061y k1BaHreM CA-M];

OTKpO#iTe pacbUIUTe/b 2, 0TBUHYHBAsA KPbILIKY;

3asieliTe JIeKapCTBO, TPEe/ITMCAHHOE JOKTOPOM B PACIbLIUTE/Ib;

3aKpoiiTe pacbLIUTE b, BBOPAYMBasi KPBILLKY;

BHHMaTe/IbHO IPUCOeJUHUTE TPYOKY 5 K BBIXOAY 4;

CoeayHUTe IPYToi KOHeL] TPYOKY C paCIIbUIUTEJIEM B €r0 HIDKHEH 4acTy;

[IprcoearHNTe HY)KHYIO JieTa/lb K PaCTIbUIHTETIO: AETCKYIO HJIH B3POCIYIO0 MacKy HJIH MyH/JIITYK;

Y6eauTech, 4T0 BO3/yIUHBIN GUILTD (6) IPUCYTCTBYET;

INocTaBbTe BBIK/IIOYATESb 1 B II0JI0XKeHHe |, 4TOGbI IPUCTYIIUTD K PaCbLIEHHUIO;

e [Ipy3aBepleHNH pacTIbUIeHNs], IOCTaBbTE BLIKIIOYATEb B 0JIOXeHHe 0 U y/ja/IuTe IITerceslb U3 THe3/a;

e BoIMoiiTe pacbUTHTe/b U €0 JIeTa/li KaK yKa3aHo B pas/iesie O YHCTKe;

. I[TomecTrTE Kabesb U AETATH B KOPOOKY.
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Bcer/ia MCIoJIb3yHTe pacTibUIMTeb B 10JI0KeHHH BBEPX, UTOGI BELLIECTBA H/HJIM JIeKapCTBa He MOTJIM MCTIapSAThCsA U3 PACTIbLINTEJIS BO BpeMsl
HOPMaJ/IbHOH KCTLTyaTaluH.

OPEAYIPEXJEHUE. llITekep KaGesisl TUTaHUSA SBJISAETCH 3JIEMEHTOM pasbe/JMHEHHUSA C 3IEKTPUYECKO# CeThIO: JIaxe ecsii B
npn60pax €CTh CllelMa/ibHasd KHOIKA BKJIIOYEHHUA / BBIKJ/IOYE€HHA, BUJIKA HCTOYHHUKA ITATAHUA J0JI2KHA OCTAaBaTbCA ,ElOCTyl'lHOI‘/‘I,
KakK TOJIbKO yCTpOﬁCTBO HCIOJIb3yeTcH, 4YTOGBI TO3BOJIUTH elle o AuH CI0CO6 OTKJIIOYEHHS OT CETH

HUKOTJIA HE UCI10JIb3YWTE HEBYJIAW3EP B TOPU30HTAJIbHOM IOJIOKEHUU
HUKOTJIA HE HAK/IOHSAANTE HEBYJIAW3EP 3A 60 °

| PUCK 3JIEKTPOMATHUTHBIX IOMEX M ClIOCOBbI UX YCTPAHEHUSA

JTOT pasjes coAepKUT MHGOPMALMIO O COOTBETCTBUH TpeGoBaHusiM cTanAapTa EN 60601-1-2 (2015). EOLO - ato npu6op
MeJJMIMHCKOr0 Ha3HaueHus, MOAXOASIMN [JIsl UCII0JIb30BaHHUS B JOMALIHHUX YCJI0BHsIX. OH OTHOCHTCS K CJlefytolieit
xnaccudukanuu CISPR: rpynna 1, kareropus B.
EOLO - 3T0 3/1eKTPOMEAULMHCKOE YCTPOHUCTBO, KOTOPOE TPeGYeT 0COGbIX Mep MPeJOCTOPOXKHOCTH OTHOCUTEIbHO
SJIEKTpOMaFHMTHOﬁ COBMECTHUMOCTH U KOTOpPOE JOJIXKHO GbITb YCTaHOBJIEHO Y BBE€ZI€HO B 3KCIlJIyaTallUI0 B COOTBETCTBHUH C
Npe/0CTaBJIeHHON HHPOPMaLMEHt 110 31eKTPOMAarHUTHOW COBMECTHMOCTH.
JtoT NprbOP He JOKEH HAXOAUTHCsI BOJIM3H APYro 060pyA0BaHUs1, KOTOPOE MOXET MOBJMATD Ha ero pa6oty. Eciu
3TO HEO6XOAMMO MM HEM3GEXKHO, TO CJIe/lyeT HPUHATb 0COGbIe Mepbl IPEeJOCTOPOXHOCTH, YTOObI
3/IEKTPOMEUIIMHCKOE YCTPOHCTBO QYHKIMOHMPOBAJIO JO/DKHBIM 06pa30M B ero Mnpe/ino/iaraeMoi onepauuoHHOH
KOHUIypaLuu (HanpuMep, IOCTOSTHHO U BU3yaJIbHO IPOBEPSITh OTCYTCTBHE aHOMaUit MM c60€eB).

Hcnosb3oBaHKe akceccyapos, mpeo6paszoBaTesieit v kabeJiei, OTJIMYHbIX OT yKa3aHHBIX, 32 HCKJIIOUEHHEM
npeoﬁpa3OBaTene17x u Kaﬁeneﬂ, npoaaBaeMbIX H3rOTOBUTEJIEM npn60pa Y IIPOM3BOJMTEJIEM CUCTEMBI B Ka4eCcTBe
3aracHbIX qac’reﬁ, MOXXeT IPUBECTHU K YBEJIUYEHHIO BblﬁpOCDB WJIX CHUXKEHU IO yCTOﬁ'{HBOCTH yc’rpoﬁc’rBa WJIA K
c60sIM B ero pa6oTe.

[TopTaTHBHbIE U MOGUJIbHBIE YCTPOUCTBA PAZUOCBA3U (MOGU/IbHbIE TeslepOHBI, NpUeMoNepeJaTUuKH U T. A.) MOTYT
BMeELIMBATLCA B paﬁo’ry MeIULUHCKOIo yc‘rpoﬁc‘rsa M He JOJDKHBI UCII0JIb30BAaThCsA MU HAXOAUTbLCA B
HEMOoCPeJCTBEHHOM 6JIM30CTH UM HAa HeM (PeANOYTUTEIbHO HAa PACCTOSIHUH 6oJibiie 30 CM OT YCTPONUCTBA MK

& kab6ess1) . Ecain Takoe ucnosib3oBaHKe HEOOXOAUMO U HEM3GEXKHO, CIeAyeT IPHUHATH 0COGbIe MepbI
NPeOCTOPOXKHOCTH, YTO6BI 3JIEKTPOMEJULIMHCKOE YCTPOHCTBO GpYHKIMOHUPOBAJIO JO/DKHBIM 06pa3oM B ero
npejIoaraeMoii onepanuoHHON KOHUTypaluy (HanmpUMep, HOCTOSTHHO U BU3ya/IbHO IPOBEPSITh OTCYTCTBUE
aHOMaJIni WK c60eB).

B cleaAyrmux Taﬁ]ll/ll.laX npeacTaBJaeHa HHCI)OpMaIU/IH 0 XapaKTepUCTHUKax SHQKTpOMarHHTHOﬁ COBMECTUMOCTHU yCTpOﬁCTBa.

PyKoBO/CTBO U JieK/1apalysi U3rOTOBUTE I - JJIeKTPOMarHUTHbIE U3/Ty4YeHUs]
Huranarop EOLO npeHa3HayeH AJis UCMIO/Ib30BaHUS B 3JIeKTPOMArHUTHOH cpefie, yKa3aHHOM Hinke. KnneHTs! nin
noJib3oBaTe b uHransaTopa EOLO 10/DKHBI yOeAUTbCS], YTO OH UCII0JIb3YETCsl B TAKUX YCJIOBUSIX.
IMHCCHOHHBIH TeCT CoBMecTHMOCT J/JIeKTpOMarHuTHas cpeja - pyKoBOACTBO
b
06y4eHne / KOHAYKTHBHOE I'pynna 1 B EOLO ucnosib3yeTcst TOJILKO PaiMo4acTOTHAsi IHEPTHUS TOJBKO JIs ee
nssydenue CISPR11 BHyTpeHHero GpyHKIoHpoBaHus. [loaTomy ero BU-usnydenre oueHb
MaJio Y He BbI3bIBAeT NOMeX BOJIM3H JIIOGbIX 3JIeKTPOHHBIX TPUGOPOB.

06/1y4eHUe / KOHAYKTUBHOE Kiacc [B] EOLO MO0>xHO MCI0/1b30BaTh BO BCEX CpeJiaX, B TOM YHUCJIe B IOMAlIHUX
usinydenue CISPR11 YCJIOBUSIX, U B TEX, KOTOPbIE MO/K/II09eHbl HEMTOCPEJACTBEHHO K
l'apMoHMYHOe H3JTydeHHe Knacc (A) pacrnpezieJIUTeIbHOM CeTH 061Ilero no/b30BaHus, KOTOPbIe MUTAT
EN 61000-3-2 3JIEKTPOIHEPTHUIO B CPeAiaX, UCIO0JIb3YEMBbIX JIS1 GBITOBBIX
CkauK{ HanpshKeHus1/ 3JIEKTPONPUGOPOB UM NOMELIeHHH, TUTALIUXCS OT GaTapei.
Mepliallee U3/IydeHrne
EN61000-3-3 CoOTBeTCTBYeT

56



PyKOBO/CTBO U AeK/Japalnys U3roTOBUTEIsA - JJIeKTPOMarHUTHas 3alMTa

Wuranarop EOLO npeaHasHaveH AJs UCIIOJIb30BaHMSA B 3JIEKTPOMArHUTHOM cpefie, yKazaHHOW HinKe. KineHThI ntn
nosib3oBaresb HHransaTopa EOLO 0/KHBI y6eAUTHCS, YTO OH UCIOJIb3YETCs B TAKUX YCIOBHUSIX.

INoaTBepxKaeHne YpoBeHb, yka3aHHbIH B YpoBeHb JJIeKTpOMarHMTHad cpeja -
3aIUTBI EN 60601-1-2 COBMECTHUMOCTH PYKOBO/JCTBO
JJIeKTPOCTATUYECKH + 8KkV on contact Annapar B [oJ1bI JOJDKHBI GBITD JepeBSHHBIMU WX
1 paspsaz (ESD) EN + 15KV in air HeU3MEeHHOM KepaMU4ecKUMHU. Eciv oJibl MOKPBITHI
61000-4-2 COCTOSHHUH CUHTETHYEeCKUM MaTepHaioM,
OTHOCHUTeJIbHAs BJAXHOCTD JIO/DKHA
6bITh He MeHee 30%.
JJIeKTPOCTaTUYECKH + 2kV power supply lines Anmnapar B KauecTBO nUTaHUS OT CETH J0JDKHO
1 GBICTPBIN HEHU3MEeHHOM COOTBETCTBOBATh XapaKTePUCTHKAM
HeCTal0-HapHbIH + 1kV for input / output lines COCTOSIHUU NPOMBILIJIEHHOH Cpe/ibl HJIU GOJILHULLBI
nporecc / BCIbIIIKA
EN 61000-4-4
Bcnueck + 0,5 / £ 1kV differential mode Anmnapar B KavecTBO mUTaHUA OT CETH [JO/DKHO
EN 61000-4-5 HeU3MeHHOM COOTBETCTBOBATb XapaKTePUCTHKAM
COCTOSIHUM HpOMblLUJIeHHOﬁ cpeabl UJIn 60.11le/[le1
MoTeps 5%Ur (>95% dip Ur) 3a 0.5 - KauecTBO NUTaHHUSA OT CETH JO/DKHO
HanpshKeHus, LUK/ COOTBETCTBOBATh XapaKTePUCTUKAM
KpaTKOBPeMEeHHbIe 40%Ur (>60% dip Ur) 3a 5 POMBILIJIEHHOH CpeZbl UK GOIbHULIBL.
npepbIBaHUA U LUKJIOB Ecau nosib3oBaTesnb EOLO mpocuT, 4TOGEI
HU3MEHEeHHUs 70%Ur (>30% dip Ur) 3a 25 npu6op paGoTas HempepbIBHO,
HanpsbkeHus EN LUKJIOB PeKOMeH/lyeTcsl UCI0JIb30BaTh 6JI0K
61000-4-11 <5%Ur (>95% dip Ur) 3a 5 cek. 6ecrnepe60HHOT0 MUTAHMUS.
MarHuTHOe noJjie 30A/m Annapar B MarHuTHOe 1oJjie CHJIOBOH 4acTOThI
EN 61000-4-8 HeH3MEeHHOM c/le/lyeT U3MepATh B peJjoJiaraeMoM
COCTOSIHHHU MecTe yCTaHOBKH.

l'lpnme'ial-me: Ur - 3HaYeHUe HanpsA>XeHUA NUTAHUA

PyKOBOACTBO H JAeKJIapanus U3roTOBUTEJIA - JIeKTPOMarHMTHas 3a1UTa

HWuranarop EOLO npejHasHaueH //1s1 MCIIOJIb30BaHMUs B 3JIEKTPOMarHUTHOM cpeJie, yKa3aHHOM HMxe.
KureHTbI 1 nosib30BaTesb nHransaTopa EOLO 0/KHbBI y6eJUThCS, YTO OH MCIO0JIb3YeTCs B TAKUX YCJIOBHAX.

MoaTBepxaAeHue YpoBeHb, yKa3aHHbIH B Yposenn J/J1IeKTpOMarHuTHas cpejia - PyKoBOACTBO
3alMThI EN 60601-1-2 COBMECTUMOCTH

KoHAYKTUBHBIN 3Vrms 150kHz to 80Mhz V1=3Vrms [lopTaTUBHBIE U MOGU/IbHbBIE
HMMYyHUTET (A151 HEXKM3HECTTOCOGHBIX PaZiv04acTOTHBIE yCTPOHCTBA CBA3M, BKIIOYAs
EN 61000-4-6 YCTPOMCTB) KabeJiy, He JO/DKHbI UCII0/Ib30BaThCs BJIHKe K
Hznyyaembii 10 V/m 80MHz to 2.7GHz E1=10V/m ycrpoiictBy EOLO, yem paccrosinue
HMMYyHUTET (A151 HEXKM3HECTTOCOGHBIX pas/ie/ieHus, pacCYUTaHHOE 110 YPaBHEHHUIO,
EN 61000-4-3 YCTPOMCTB) NMPUMEHUMOMY K 4acTOTE Mepe/jaTinKa.

PekoMeH/lyeMoe pacCTOsiHUE pa3/ie/IeHusl
d=135/vyy VP

d=[12 /E1] P ot 80 MHz 50 800MHz
d=123/E1] Y P 01800 MHz 20 2.7 GHz
I'ne P - MakcMMaJibHOe HOMUHAJIbHOE
BBIXO/IHOE HalpsDKeHHe NepefaTyiKa B
BaTTax (BT) B 3aBUCUMOCTH OT U3rOTOBUTEJIA
nepeJiaTynKa 1 peKOMeH/lyeMoe pacCTosHUE B
MeTpax (M). UHTEHCUBHOCTD 10JIS1 OT
UKCHPOBaHHBIX PafHONEepPeJaTYHKOB,
onpejaesaemMad 3JIEKTPOMarHMTHbIM
HCCIeJ0BAaHUEM MECTa a), MOXKET ObITb HIXKE,
YyeM YpOBeHb COOTBETCTBHUS KaX/0r0
YaCcTOTHOTO HHTepBasa b). MoxxHO NpOBEPUTH
HaJIM4Me MoMeX BOJIM3H YCTPOKCTB,
0603HaYeHHBIX CJIe[yIOI{MM CHMBOJIOM:

@)

Ipumevanue 1: Ha yacTotax 80 MI'y 1 800 MI'yy mpuMeHsieTCst HHTepPBaJI C HAaUBbBICIIEH YaCTOTON

IpuMeyaHue 2: ITH HaNPaBJIA0LIME JUHUU MOTYT GbITh HENPMMEHUMBI BO BCeX CHTyaluAx. Ha ajlekTpoMarauTHoe
pacnpocTpaHeHue BAUAET NOTJ/IOeHHe U OTPaXkeHHe OT 3/JaHH1H, 06bEKTOB U Jfo/iel.

A) UHTEHCUBHOCTD 1014 /1 QUKCUPOBAHHbBIX Nepe/JaTYMKOB, TAKUX Kak 6a30Bble CTaHLMK )1l pafinoTeieGOHOB
(MOGHJIBHBIX U 6eCIPOBOAHBIX) M HA3eMHON OABIKHOM pafInOCBsA3H, PaJAU0JII0OUTEIbCKUX YCTPOHCTB, paiuoNnepeaTYHKOB
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AM u FM ¥ Te/leBUSHOHHBIX lepe/JaTYMKOB, He MOXeT GbITh TEOpeTHYEeCKH M TOYHO Npe/iBU/eHa. [lid co3Aanus
3JIEKTPOMarHUTHOM cpe/ibl, co3/laBaeMoi pUKCHPOBAaHHBIMH paZivonepeaTYMKaMy, cieflyeT pacCMOTPeThb
3JIEKTPOMAarHUTHOE UCCJe/l0BaHHUe IIOAAKY. EC/IM HHTeHCUBHOCTD 110JIs1, U3MepsieMasi B TOM MecCTe, I/ie 6yeT
HCII0JIb30BaThCsl yCTPOMCTBO, IPEBOCXOAUT YIOMSHYTHIH Bblllle IPUMEHHUMbIN YPOBEHb COOTBETCTBHS, CIEAyeT
KOHTPOJINPOBATh HOpMa/ibHOe GYHKIIMOHWPOBaHHe yCTpoHcTBa. Ec/in Bo3HMKaeT HeHOpMaJibHast IPOU3BOAUTEbHOCTB,
MOTYT NOTPe6OBaThCs AOMOJHUTENbHBIE MePhl, TAKHE KaK H3MeHeHHe HallpaBJ/leHHs WK 03U MOHUPOBaHHs yCTPOHCTRA.
B) UHTeHCHMBHOCTD M0JIsl HA MHTepBasie yacToT oT 150 kI'y o 80 MI'y fo/nkHa 66T MeHee 10 B / M.

PeKomel-myeM()e paccTossHH e pa3jeIeHudA MexXAy NOPTaTUBHBIMH U
MOGUJ/IbHBIMH YCTPOHCTBAaMHU PaiMOCBA3U M MOHUTOPOM

EOLO npesHa3HaueH sl paboThbl B 3JIeKTPOMarHUTHOM Cpe/ie, B KOTOPO#i MO/ BO3/AeiCTBYEM PaAHOIIOMEX HAXOAUTCS O/,
KoHTpoJieM. KiineHT niu oneparop ycrpoiictea EOLO MOXeT 1oMOYb 1Pe0TBPaTUTh 3JIeKTPOMarHUTHbIE IOMEXH,
COXpaHsisi MUHMMaJIbHOE PACCTOSIHHE MEX/y TIOPTAaTUBHBIMU U MOGHJIbHBIMH yCTPOMCTBAMH paiMoCBsi3H (epeaTinKaMu)
n ycrpoiictBoM EOLO, kak peKOMeH/AYeTCst HHXKe, B OTHOLIEHUH MaKCUMasIbHOM BBIXO/HOM MOILIHOCTH PafAHOCBA3H .

Makc. HOMHHA/IbHast PaccrosiHue pa3/ie/ieHus OT NpeoGpa3oBaTesis YacTOThI (M)

MOLHOCThL TPAaHCMHUTTEPA
Ha Bbixoge, W

150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz

d=[35/Vi] </ P d=[12/E] A/ P d=[23/E] /P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Jl11 nepelaTYMKOB C MAaKCUMa/IbHOM HOMUHA/IbHOM BBIXOZAHOM MOIIHOCTbIO, He TOKa3aHHOM Bblllle, peKOMEH/yeMoe
paccTosiHUe pa3ZieJieHHsl B MeTpax (M) MOXKHO PacCYUTaTh, HCNOJIb3Ysl ypaBHEHHe, IPUMEHUMOE K 4aCTOTe NepeJjaTyiKa, rje
P - MakcHMaJibHast HOMUHaJIbHas BbIXO/IHAsA MOIHOCTD llepeaTyuKa B BaTTax (BT) B 3aBUCUMOCTHU OT Ha uarorosuress
nepeJaryuKa.

Ipumeyanue 1: Ha yactotax 80 MI'y 1 800 MI'y nprMeHsieTCss MHTEPBaJl C HAUBbICLIEH YacTOTOM.

[IpuMevaHue 2: ITH HaNpaBJSIOLME JUHUY MOTYT GbITh HEPUMEHHUMbI BO BCEX CUTYaLUsX. DJIEKTPOMAarHUTHOE
pacnpocTpaHeHHe 3aBUCUT OT IOTJIOIEHHUs] U OTPKEHHs OT 3[aHHU, 06bEKTOB U JIIOJIeH.

OBCJIYKUBAHHUE

HWuranarop EOLO He HyxaaeTcst B 06C/Ty»KMBaHUH WK cMasKe. YTo kacaeTcst 06yueHHs], yYUTbIBasi UHPOPMaILHIO,
cojieprkallyiocsi B pyKOBO/ICTBE [0/1b30BaTeJIsl, U NOCKOJIbKY JIeTKO OHATh yKa3aHHOEe yCTPOHCTBO, OHO He NpeJiCTaB/IAaeTcsl
HeoGxoauMbIM. [lepes KaXKAbIM MCII0/Ib30BaHKEM HEOGXOAMMO NPOBEPUThH GYHKIIMOHUPOBAHHE U HHCTPYMEHT. PacnakyiiTe
npu6op U Bcerzia NpoBepsiTe 1eJIOCTHOCTD MJIaCTMACCOBLIX JieTaslel ¥ muTarolero ka6eas. Bo3MoHO, OHU GbLIM NOBpPeX/IeHbl
BO BpeMs Npe/blyLero MCnojib30Banus. [loakn0unTe Kabesb K 3JIeKTPUYECKOH CeTH U BKJIIOYMTE NepeK/oyaTeb. 3akpoiTe
MYH/IITYK KOMIIPECCOpa MasibleM U y6eUTeCh, YTO TPOMKHX IIYMOB HET, 3TO MOXET 03HayaTh HeNPaBHJIbHOE
dyHKLHMOHHUpPOBaHMe. Y6e/JUTECh, YTO PACIBLINTE/Nb He 6bI TOBPEX/IeH NPH NMPe/bIAyLIeM HCI0/Ib30BaHHUH.

[pepoxpanutess (F 1.6A L 250V) HaXoAWTCS BHYTPH U 3aliyIaeT Npu6op. [list 3aMeHbl MpefoXpaHUTe sl 06paTUTeCh

K TeXHUYEeCKOMY NlepCoHaJly H3rOTOBHUTES.

CA-MI S.r.I npedocmasum no 3anpocy ssnekmpuyeckue 0uazpammbi, Cnucok KOMNOHEHMO8, ONUCAHUE, UHCMPYKYUU NO

ycmaroske u 106yto 0pyayto uHopMayuto, Komopas Moxcem noMo4b NepCoHAAY MexHU4eckol noddepiicKu 045 peMoHMa u3oeus.

Tun Heucnp TH MpuyuHa P

1. Huskoe pacnblieHne 3abuT pesepByap ISl PaCIbLIUTEs O4YHCTHTE U IPOJe3UHPULUPYHTE pe3epByap

A1 paclblIMTeJid, KaK OIIMCAaHO B PYKOBO/ICTBE

2. Huskoe pacnblieHne 3abuT pesepByap ISl PaCIbLIUTEs EcJiM 04KCTKa He y/ja/1ach, 3aMEHHTE

pacnblJIMTE]Ib

3. OTCyTCTBMe pacnbl/IeHUA 3a6but pe3sepByap AJid paclblIMTEaA Y6e}1MTer, YTO B pacnblJINTEJIE€ COAEPKHUTCA
JIEKapCTBO; y6e,£u/rrec1>, YTO pacnblJINTEJIb He
336HT; IpoBepbTe COeJUHEHHE MEXAY
BBIXOZIHBIM OTBEPCTHEM [JIF BBINYCKa BO3AyXa

KOMINPeCccopa U MPUHAAJIEKHOCTAMHU

4. MejsieHHOe paclblieHue

Ilpenapat ¢ BbICOKOH IJIOTHOCTBIO

PazGaBbTe npenapaT GU3HOJIOT. XKUJKOCTbIO

5. YcrpoiicTBo He pa6oTaeT

CuiioBoii ka6esb noBpexzeH. C6oi
BHELIHEro HCTOYHMKA MUTAHHUSI.

3amenuTe Kabesb muTanus. [IpoBepbTe
BHELIHUN UCTOYHUK IUTAHHUS.

6. lllymMHOe ycTpoi#icTBO

ﬂﬂHTe}TbHOE HCIIOJIb30BaHHUE

[lo3BonuTe npeacraBuTesnto CA-MI

Omu6kal-2-3-4-5-6

Het p B NpeAbIAYIIMX

Ilo3BoHuTE NpeacTaBuTeN 0 CA-MI

Ecim ycTpoiicTBO He pacnblisieT, Kak TOJIbKO BhlllleyKa3aHHbIe HeMCIPABHOCTH GbIIM IPOBEPEHbI, Mbl pEKOMEH/IyeM CBA3aThCs C
BalUM JAUJIEPOM WM TEXHUYECKOH cyx60i CA-ML
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MEPE/] KAXX/101 IPOBEPKOW, B CJIYYAE AHOMAJIUM WM IJIOXOT0 ®YHKIIMOHUPOBAHMSA, OBPAILANTECH K
TEXHUYECKOMY CEPBHUCY CA-MI. CA-MI HE INIPEJJOCTABJIAET TAPAHTHUMH, EC/IU IPUBOP NMOABEPICA
CAMOCTOATE/IbHOMY PEMOHTY.

JIIOBASl MUHUMAJIbHASI MOAU®UKALLUSA / PEMOHT YCTPOMCTBA HE JAET TAPAHTUU U HE TAPAHTUPYET
COOTBETCTBUA TEXHUYECKUM TPEBOBAHUSAM, IPEAYCMOTPEHHbIM JUPEKTUBAMM 93 /42 / EEC MDD (M
MNOCAEAYIOUIUE U3BMEHEHUA) U UX COAEPKAHHIO.

IPABWJIA BO3BPATA U PEMOHTA

B COOTBETCTBUU C HOBbIMHM EBPOMNEWCKUMM MPABUIAMHU CA-MI TPEBYETCA CJIEJYIOLUUE MPOLEAYPBI, KOTOPBIE
JO0JDKHbI BbITh BbIIIO/JIHEHBI JIJIA 3AIIIMTbI UHCTPYMEHTA U BE3OITACHOCTH I10J/Ib30BATE/IA.

[lepes Bo3BpaTOM yCTPOMCTBA B pEMOHT BHELIHHUe I0BePXHOCTH U Bce akceccyapsl JJOJIXKHBI GbITh TiaTe1bHO
npogesuHunuposansl. Eciin CA-MI 06Hapy»HUT, 4TO IPpUGOP He MOAJIENUT PEMOHTY, TAaK KaK HMeeT BHyTPeHHHeE WM BHEIIHHe
3arpsi3HeHHs], OH Gy/ieT BO3BpallleH KJIHEHTY C IOMeTKO# «PeMOHTY He NMOJJ/IeXUT», C 06'bSICHEHUEM.

CA-MI onpezie/inT, BbI3BaHO JIU 3arpA3HeHHe HelpaBHJIbHbIM 06palleHHeM UJIU 10J10MKOH. Ec/in npo6ieMa BbI3BaHa MOJIOMKOH,
TOo CA-MI 3aMeHHT NIpUGOpP, ecu 6yAyT NPUI0KeHbI KBUTAHIMS O MOKYNKe U FapaHTUHHBIN TAJIOH C eYaThblo.

CA-MI He 6yJieT HECTH OTBETCTBEHHOCTb 33 NOBpeXAeHHe IPUHAA/IeXXHOCTeH. OHM MOTYT GbITh 3aMeHEHbI 3a CYeT KJIHEHTa.

ITo aTo# npuunHe HEOBXO0/MIMO TinaTesbHO npoe3uHGUIMPOBaTh NPUGOD Nepes OTIPABKOM, TPH MOMOIIY MATKOH TKaHH,
CMOYeHHOH B CIMPTOBOM HJIM THIIOXJIOPUTHOM PacTBope.

3areM npu6Op U NPHHA/JIEKHOCTH JOKHBI GbITh NOMellleHbl B CYMKY C IpHMe4aHHeM, B KOTOPOM H3J/1araeTcs npoBe/ieHHas
Ae3nHekuust. Takke NPOCUM H3JI0XKUTD CYTh IP06JIEeMb, YTO6bI YCKOPUTD ee ycTpaHeHue. [To onucanuio npo6siemsl CA-MI
TaK)Xe ONpeJiesiseT, OTHOCUTCS JIM MOJIOMKA K YMCJIy TeX, KOTOPbIe NOKPbIBAKOTCA rapaH THeil.

CA-MI He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a yliep6, NPUYHHEHHBIH B pe3y/ibTaTe HeHaJlJleXalllero HCosib30BaHus. Bo usbexanue
TaKOro MOBPEeX/IeHHUs, 0KaIyHCcTa, BAUMaTe/bHO IPOYUTANTe HHCTPYKIHUIO.
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Certificato di Garanzia / Warranty Certificate

Apparecchio tipo / Device model
Lotto di produzione / Lot n® serie / serial number
Acquistato in data / Purchasing date

Rivenditore / Authorized Dealer

Via / Street Localita / Place

Venduto A / Purchased By

Via / Street Localita / Place

Descrizione del Difetto / Defect description

Timbro del Rivenditore / Retailer’s stamp
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