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DispozitivulGEM este un nebulizator cu compresie alimentat pentru terapia cu aerosoli la domiciliu.

Dispozitivul este conceput pentru portabilitate si manevrare usoara si este recomandat pentru nebulizarea antibioticelor si
bronhodilatatoarelor. Corpul din plastic cu izolatie termica ridicatd a unitatii indeplineste Regulile europene de siguranta. Dispozitivul
medical este destinat utilizarii continue. Dispozitiv destinat utilizarii non-continue (Pornit: 20 minute / Oprit: 40 minute).

AVERTISMENT GENERAL

INAINTE DE FIECARE UTILIZARE CITITI INSTRUCTIUNILE CU ATENTIE
ADMINISTRAREA MEDICAMENTULUI TREBUIE EFECTUATA SUB CONTROL MEDICAL

A DEMONTAREA INSTRUMENTULUI ESTE INTERZISA. PENTRU SUPORT TEHNIC CONTACTATI INTOTDEAUNA
CU MOBIAK SA

INAINTE DE UTILIZARE DISPOZITIVUL DIN SACA DE TRANSPORT

REGULI IMPORTANTE DE SIGURANTA

1. Dupa deschiderea ambalajului, verificati integritatea dispozitivului, acordand o atentie deosebita eventualelor deteriorari ale pieselor
din plastic, care pot permite accesul la partile sub tensiune din interiorul dispozitivului, precum si la orice parti taiate sau uzate ale
cablului de alimentare.In aceste cazuri, nu conectati stecherul la priza. Efectuati aceste verificari inainte de fiecare utilizare,

2. Inainte de a conecta dispozitivul, verificati intotdeauna dacé indicatiile de pe eticheta de date si tipul de stecher utilizat corespund cu
cele ale retelei electrice la care urmeaza sa fie conectat,
3. Nu lasati niciodata dispozitivul in priza decat daca este necesar si deconectati stecherul de la retea atunci cand dispozitivul nu este in uz.

4. Respectati reglementarile de siguranta indicate pentru dispozitivele electrice si anume:
= Folositi numai componente si piese de schimb originale furnizate de producatorul MOBIAK S.A., pentru a garanta cea mai fnalta
performanta si sigurantd a aparatului,
Nu scufundati niciodata dispozitivul in apa,
Asezati dispozitivul pe suprafete plane si stabile,
Asezati dispozitivul astfel incat prizele de aer din spate sa nu fie obturate,
Nu utilizati niciodata dispozitivul in amestecuri inflamabile din jur de gaze anestezice cu aer, oxigen sau protoxid de azot,

Nu atingeti dispozitivul cu mainile ude si tineti-l intotdeauna departe de lichide,

Utilizarea acestui dispozitiv de catre copii si/sau persoane cu abilitdti reduse necesita intotdeauna supravegherea atentd a
unui adult cu capacitate mintala deplina,

Dispozitivul medical si in special nebulizatoarele trebuie tinute departe de copii, deoarece contin piese mici care pot fi inghitite,

Nu lasati dispozitivul in priza atunci cand nu este utilizat,
Nu trageti dispozitivul de cablul de alimentare pentru a-l deconecta. Scoateti corect stecherul din priza,

Depozitati si folositi dispozitivul in zone ferite de intemperii si ferite de orice sursa de caldura Dupa fiecare utilizare, se recomanda
depozitarea dispozitivului in ambalajul sau, ferit de praf si razele solare.

In general, este recomandabil sa folositi adaptoare si/sau extensii unice sau multiple. In cazul in care utilizarea lor este necesara,
trebuie sa le folositi pe cele care indeplinesc reglementarile de siguranta, avand grija sa nu depasiti curentul maxim indicat pe
adaptoare si extensii.

5. Pentru reparatii contactati doar serviciul de suport tehnic MOBIAK AE si solicitati folosirea pieselor de schimb originale.

Nerespectarea celor de mai sus poate pune in pericol siguranta dispozitivului,

6.  Acest dispozitiv medical este destinat exclusiv utilizarii pentru care a fost conceput, asa cum este descris in acest manual.
Prin urmare, ar trebui utilizat ca sistem de tratare cu aerosoli.Orice altd utilizare este considerata inadecvata si, prin urmare,
periculoasa. Producatorul nu este raspunzator pentru daunele cauzate de utilizarea necorespunzatoare, incorecta si/sau neglijenta
sau n cazul in care dispozitivul este utilizat in unitati electrice care nu respecta reglementarile in vigoare,

7. Dispozitivul medical necesita precautii speciale in ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica si trebuie instalat si utilizat in
conformitate cu informatiile din documentele insotitoare: instalarea si utilizarea dispozitivului GEM trebuie efectuate departe de
dispozitivele mobile si portabile de comunicatii cu unde radio (mobile). telefoane, transceiver etc.), care pot cauza interferente cu
dispozitivul in cauza.

8. Nu lasati piesele la indeméana copiilor. Copiii si persoanele cu dizabilitati de invatare ar trebui sa foloseasca dispozitivul numai sub
supravegherea unui adult cu capacitate mentala deplina. Pastrati flaconul departe de copiii cu varsta sub 36 de luni, deoarece contine
parti mici care pot fi inghitite accidental.Nu lasati niciodata dispozitivul nesupravegheat in locuri in care poate fi accesat de
minori si/sau persoane cu nevoi speciale.

9.  AVERTIZARE: Piesele electrice sau mecanice nu sunt proiectate pentru a fi intretinute de consumatori sau utilizatori finali
utilizatorii. Nu deschideti dispozitivul si nu abuzati de piesele electrice/mecanice. Contactati intotdeauna suportul tehnic MOBIAK
AE

10. Nu lasati aparatul nesupravegheat in locuri in care au acces copiii si/sau persoanele cu abilitati mintale reduse, deoarece exista
riscul de strangulare cu tubul de aer,

11. Dispozitivul medical poate intra in contact cu pacientul prin nebulizator/masti/piesa bucala si/sau duza, piese care respecta cerintele ISO
10993-1: prin urmare, nu exista posibilitatea unei reactii alergice si iritatii ale pielii.

12. Produsul si piesele dispozitivului sunt biocompatibile si respecta cerintele regulamentului EN 60601-1.
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13. H AELToupy(u TTI<; crucrKEu€<; Elvm noAU unA€ Km w<; EK TollTou 6EV unmTollVTm TIEpmTi:pw 6LEUKpLvIcrEL<; ni:puv uuTWv nou
uvmpi:povTm crplSo XPK)/crplé €0"IIS-

14. H xptjO"ll TII<; crucrKeutj,; cre rcep, ©cxMovnKES; cruvStjKE<; 6mcpopenkES; exrc6 exuTex; rcou KexSopl(onm crrn rcexpév EY)(ELpl6to evStjKE<; 6mcpopenKE<; exrc6 exuTe<; rcou KexSopl(onm crrn
rcexp6v EY)(ELpI6to evéto evepGexerncil, $pLU) Km TU TE(VLK6: xupmerTIpLITTLKG: TT)<;,

15. Tex UALKII TCOU XPTJO"LMOTCOLOUVTCXL yLex vex rcepLtxouv Tex cpappexKex KCXTexO"KEUa(onm exrc6 SeppOTCACXO"TLKa rco/cupeptj
u"1l/ctj,; crKavTLmSep<;EKUr]TInSep<; ®v oumWv : M> T6: ILLRX: OR] CRUV pPE CP6: PUUKU RTOU XPT] CJLUORTOLOLLVTM CRUXV6:
(Salbutamol, Dipropionat Beclametasone, acatilcysteine, Budonida, Ambroxol) -.cm 6ev nuputtjp©O0R] Kek (6PU Ittj <?.
llcrTécro, Ol CXAATJAETCL6pacrEL<; 6ev prcopouv vex *@mpeSouv, 6e60pEVT)<; TI] <? TCOLKLAOpopcplex,? KCXL TI]<; cruvexou,? EQEAL@T)<; TWV cpexppakKWV TCOU
XPTJCJLponoLollvTm. Nu Oup6:crTE:

* Aupp6:vETE TU cp6:ppuK.U TO cruvTopu6TEPO 6uvuT6 HET6: TO 6V : oLypu TTI<; CJUCJKEUUCr(uc; TOU<;,

* AnocpEUYrrE TT) 6LuUTilpTJITT) Tou cpupp6:KOu yLu pE)'cilo XpovLK6 6L6:CJTI]y crTov TIEpLi:JCTT) Km KU8up(€ETi: Tov pEul un6 K6:8E Ecp,poY’

* LE TIEplrrrwITT) nou o TIEpIEJCTT)<? nupoumé6:@EL rux6év cp8opi:c; (6nwc; ulloLWcrEL<; € pwypi:c;), uTIv npocr8ITrrE KUviivu 6Lcilupu K.UL puTlv
cruvex(@rrE pE TTJV ELCJTIVO €. EMKOLVWVFITTE pe TTJVLcr'JITE TTJVLcr'JITU<] !pL@TI<; Km TIEpLyp6:$TE Tov Timo Twv cpupp6:Kwv nou
XPTJCJLponoLollVTm.

16. Nex 8upacrTE:

* Xp17mpoTIOLEITE TT) O'UCJKEU€ pévo pE TU cp6:ppuK.U TIOU tx:ouv cruvTuyoypucp178E( UTI6 TOV LUTp6 auc;,

- EICTEAE(u TT) 8EpUTIELU XPTICJLponoLWvTu<; pévo TU EQupTilpyuTu nou uno6ELICVUoVTm uné Tov LUTp6 allpcpwvu pE TTJV nu8oAoy(u.

Yrc6 ouyKEKpLpeve® ouv8@KE€ amoxie@. fl SeppoKpaoia Tou nep, @Mumo€ Tfl€ ouoKEU© &
evliEXETOL va 8Eppav8Ei KOi uTT6pxE1 TI m8av6TT1TO K1v6Uvou EyKaum6Twy E6.v ayyi€@ETE TO
HEppav8Ei KOi uTT6pxE1 iE€ 6EV rrpErrEL va urrep@aivouv 6p , o Twv 105 'C (avmpE@TE mo <Dullllo
Eppf]VEia€ IEC 60601-1).

LHMANTICEL n/AHPO<IJOPIEL rlA rnnH AnOPPI'I'H TOY nPO'IONTOL HM<IJONA ME THN 08HrIA
2002/96/EK:

AnayopEUETm T) an6ppujjT) TOU npoi6VTOS LE alla OLKLUK<X anopp[ppma-ra OTO TEAOS TTJS OL<XpKELUS @ WS

TOU. CTpETIEL va pE-ra<pEpETm OE ELc5LKOUS xwpous auUo€s anopp,HPU<XTWV € OE avhnpooWTIELES TIOU
npoo<ptpouv TT) OUYKEKpLUEVT) UTITJpEO[a.

H @EXWPL@ an6ppl\jjT) TWV OLKLUKWV OUOKEUWYV UTIOTpETIEL ns EVOEXDUEVES apVTJTLKES OUVETIELES
OTO nEpL@filov Km TTJV uyE[a nou npoKUTITOUV an6 TTJV aKaTMATAVATJOT UV<XKTTJOT) uEpwv TTJS
OUOKEU€ S, Km TT) OUVUKOAOUS8TJ OTJpavn€ E€OLKOVDUTJOTJ EVEPYELUS Km n6pwv. ns UTIEVOUpLOT)
TTJS UV<XYKT]S y,a @EXWPL@ an6ppl'VTJ, TO npoi6v (jIEpEL TO @pma TOU 8,aypapptvou Ka<5ou
anopp,ppma-rwy.

KANONer noY ACDOPOYNTHNENIHPOCDH KAI THN EnILKEYH |

BALOT! TON NEONEYPONAfKON KANON, H MOBIAKA.E AnAfTEI THN EKTE/\AELH TON AKO/\OYOON 8IMIKALION, TOW rlA THN
NPOHALIA JUCARIE OPfANOY omKAI rlA THN Ai<JJA/\EIA/\EIA/AEIAIHILL LETOYN O/AAXNAFKON KANON.

H MOBIAKA.EnupEXEL yLu TO npo°L6v TT]<; E)'Y\JTIITT) 60 p11vWvuné TTJV TJuEpopu17v(u uyopCic;.

IlpLv TTJV ernaTpocp€ TOU opy6vou ym E1ILCJKEU®, OL E@wn:pudc; ETILcpUVELE<; Km 6All Ta E@aptjpaTanPENEIva anoAupa(vovTm npoaEKTLK6: pE
evex rcexvl epnoncrpevo pe peSulcLKtj CXAKo6/cT) € 6ta/cupex unox/cwp,wéou,;. To 6pyexvo Km rn @exptjuexrn crTI) cruvexem nprnEL vex
TOTIOOETo1JvTm crE Tcra.vTu CJTIJV ono(u eu uvucpEpETmM 17 unoAUpuvmi nou tx:e:L npuypuTO8ELI

H uT) tjpTJO"ll cxutj,? TII<; 6m6,Kexcrlex,? Sex EXEL w,; exnoTEAEcrpex TIJV ETILcrTpocp€ wu opyavou crTOv exyopexcrtj xwpl,; TV EKTEAEcrpex,;)1;

Tu 6pyuvu nou ETILITTpEcpovTm ym ETILCJKEU@NPENEIvu cruvo6EUovTm uné TIEpLypucpT] Tou npopA€@puTo<;. H MOBIAKA.E 6Ev ru81JVETm yLu €17uLE<; nou
npoKClAoljvTuL uné UKUTall17A17 XPQITT)- fLu TT]V unocpuY'l uuTWv Twv @T]uLWv, nupuKuAollpE 6mpCicrTE TL<; 0617ylE<; npocrEICTLJCCI.

,Ornv TJJMOBIAK SAKpIVEL 6n evex 6pyexvo Elvm EACXTIWpexnK6, T exVTLKCXTUCJTCXO"Il Sex neexpexern, p6vo HE TIJV npocrK6puLO"ll TI]<;Ail0'1ErnHE ArDPAE
Km TT) Lcf)PARIMErrYHEHI. H MOBIAKA.E6EV ruOllvVETm ym KUTEITTpuppEvu EQupTI!puTu. YmipXEL 6INUT6TTJTU uvnKuTa.ITTUITT)<; uE E€06u Tou TIEAUTI],



EXPLICAREA SIMBOLURILOR

Echipamente izolante clasa 2

Marcaj CE conform Directivei Consiliului 93/42/CEE si
modificdrilor ulterioare.

Avertismente generale si/sau specificatii

Consultati manualul de utilizare

A se pastra intr-un loc racoros si uscat

Temperatura de depozitare: - 25 pand la 70 °C

Presiunea atmosferica

Piesa aplicata tip BF (nebulizator, mustiuc, casca,
masca si masca pediatrica
adulti)

Curent alternativ

Frecventa retelei

PE

OFF

Lotul de productie

Numar de serie

Model/numar de referinta

MOBIAK SA
M. Botsari 96-98, Chania Creta

Producatorul nu va fi responsabil pentru daune accidentale sau consecutive in cazul transformarii
sau repararii dispozitivului de catre persoane neautorizate sau in cazul in care orice parte a
dispozitivului este deteriorata din cauza unui accident sau a unei utilizari gresite.

Orice modificare/reparatie minora a dispozitivului anuleaza garantia si nu
garanteaza conformitatea cu cerintele tehnice stipulate de Directiva Dispozitive
Medicale 93/42/EEC (si modificarile ulterioare) si reglementarile acesteia.

Accesoriile care Tnsotesc dispozitivul sunt compatibile cu EN

13544-1.

Dispozitivul nu poate fi utilizat intr-un circuit de anestezie sau intr-un

circuit ventilator.




CARACTERISTICI TEHNICE

CLASIFICARE (CE 93/42/EEC) Dispozitiv medical de clasa Ila
MODEL ByUTERIE
ALIMENTARE ELECTRICA 230V~ / 50Hz
CONSUMUL DE ENERGIE 170 VA
PRESIUNEA MAXIMA 250 kPa (2,5 bar)
DEBIT MAXIM DE AER 14 |/min
PRESIUNEA DE OPERARE 110 kPa (1,10 bar)
DEBUT DE AER DE OPERARE 4,8 1/min la 110 kPa
RATE DE INNORISARE 0,35 ml/min (cu 4 ml solutie de NaCl 0,9%)
MADM (Diametrul mediu al masei aerodinamice) 2,44 um
GTA 2,87
Greutate 1,45 Kg
DIMENSIUNI 130 (L) x 89 (1) x 146 (L) mm
NIVELUL DE ZGOMOT 60 dB (A)
CICLU DE FUNCTIE Pornit: 20 de minute/Oprit: 40
minute
CAPACITATE MINIMA DE NEGLIGATOR 2ml
CAPACITATEA MAXIMA DE NEGLIGATOR 6 ml
CONDITII DE FUNCTIONARE Temperatura camerei: 5-35°C
Umiditatea camerei Presiune 15-93% RH
atmosferica: 800 - 1060 hPa
CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT: Temperatura camerei: - 25 panala 70°C
Umiditatea camerei: 0-93% RH
Presiunea atmosferica: 500 - 1060 hPa
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MADM = diametrul mediu al masei aerodinamice GTA
= abaterea standard geometrica

Nota: Masuratorile si curbele nu se aplica suspensiilor cu vascozitate ridicata.
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INTRETINERE

Nu este necesara intretinerea sau lubrifierea dispozitivului de aerosoliBIJUTERIE.

Tinand cont de informatiile continute in manualul de utilizare si avand in vedere usor de inteles, nu este considerata
necesara instruirea pentru a utiliza acest dispozitiv. Este necesar sa verificati functia si instrumentul inainte de fiecare
utilizare. Deschideti ambalajul dispozitivului siverifica mereuintegritatea pieselor din plastic si a cablului de
alimentare, deoarece acestea ar fi putut fi deteriorate in timpul utilizarii anterioare. Conectati cablul la retea si rotiti
comutatorul in pozitia ON. Inchideti piesa bucald a compresorului cu degetul si asigurati-vd cd nu existd zgomote
puternice, care ar putea indica o defectiune. Asigurati-va ca nebulizatorul nu a fost deteriorat din cauza utilizarii
anterioare (din cauza depozitdrii proaste sau a loviturilor). Instrumentul este protejat de o siguranta de protectie (F
2A L 250V), ceea ce nu accesat din sectiunea exterioara.

Pentru a Tnlocui siguranta, contactati personalul tehnic al producatorului.

MOBIAK AE va furniza la cerere scheme electrice, lista de piese, descriere, instructiuni de instalare si orice alte
informatii pentru a ajuta personalul de asistentd tehnica in repararea produsului.

Tip de eroare

Cauza Solutie
7. Nivel scazut Recipientul nebulizatorului este Curatati si dezinfectati recipientul
nebulizare blocat nebulizatorului conform manualului

de utilizare.

8. Nivel scazut

Recipientul nebulizatorului este

Daca curatarea nu a fost eficientd,

functioneaza

deteriorat
Esecul sursei externe
actual

nebulizare blocat schimba sticla

9. Nu exista Recipientul nebulizatorului este Verificati daca nebulizatorul contine
nebulizare blocat medicamente. Asigurati-va ca nebulizatorul

nu este blocat.
Verificati conexiunea dintre orificiul de
evacuare a aerului de pe compresor si
accesorii

10. Ritm lent Medicament de mare densitate Diluati medicamentul in solutie salind normala
nebulizare

11. Dispozitivul nu Cablul de alimentare are Inlocuiti cablul de alimentare

Verificati sursa de alimentare externa

12. Dispozitivul
produce zgomote

Utilizare prelungita

Contactati distribuitorul sau
producator MOBIAK AE

Eroare1-2-3-4-5-6

Nu s-a dovedit nicio solutie
de succes

Contactati distribuitorul sau
producator MOBIAK AE

Daca unitatea nu produce ceata dupa verificarea conditiilor de mai sus, va sugeram sa contactati distribuitorul
MOBIAK AE sau serviciul de asistenta tehnica.

AN

INAINTE DE FIECARE VERIFICARE A FUNCTIILOR, IN CAZ DE EROARE SAU DEFUNTIONARE, CONTACTATI SERVICIUL DE
ASISTENTA TEHNICA MOBIAK AE MOBIAK AE NU OFERA GARANTIE DACA, DUPA VERIFICAREA SERVICIULUI
SUPORT TEHNIC, DEFECTAREA DISPOZITIVULUI OBSERVATA.

ORICE MODIFICARE/REPARARE MINIMA A DISPOZITIVULUI ANULA GARANTIA SI NU GARANTA CONFORMITATEA

CU CERINTELE TEHNICE PREVAZUTE DE DIRECTIVA DISPOZITIVE MEDICALE

93/42/CEE (SI MODIFICARILE ULTERIOARE) SI REGULAMENTELE ACESTE

CURATAREA DISPOZITIVULUI

Utilizati o carpa moale si uscata cu detergent. Nu utilizati lacuri sau solventi. Aparatul trebuie deconectat de la priza
de perete Tnainte de a incepe orice proces de curatare.

TREBUIE FARA INTENTIE SPECIALA PENTRU A SE ASIGURA CA PARTELE INTERIOARE ALE
ECHIPAMENTULUI NU VIN CONTACT CU LICHIDUL. NU CURATI NICIODATA ECHIPAMENTUL CU
APA




CURATAREA COMPONENTELOR

Inainte de a utiliza dispozitivul, producatorul recomanda curatarea pieselor.

Urmati instructiunile de mai jos pentru a dezinfecta piesele:

5. Rotiti partea superioara a nebulizatorului in sens invers acelor de ceasornic,

6. Deconectati sistemul de tuburi interioare situat la baza nebulizatorului cu degetele,

7. Dupad utilizarea dispozitivului, dezasamblati nebulizatorul si curdtati toate piesele cu apa calda. Clatiti bine si
indepadrtati orice exces de apa folosind o carpa moale. Lasati dispozitivul sa se usuce intr-un loc curat.

8. Pentru dezinfectarea pieselor (cu exceptia tubului de aer) folositi alcool denaturat sau solutii de hipoclorit, care pot fi
obtinute cu usurinta din farmacii. Inainte de utilizare dupa curéatare, clatiti piesele cu apa caldd pana cand nu
exista urme de dezinfectant. Lasati-le sa se usuce intr-un loc uscat, fara praf.

AN

NU FIIERI SI NU INCALZITI MASCA SI TUBUL DE AER IN CAZAN

Dupa fiecare tratament, curatati temeinic fiecare parte a nebulizatorului (cu exceptia tubului de aer), indepartand
orice medicament rdmas si eventualele impuritati. Curatati toate piesele Tn ap4 fierbinte. Clatiti bine si asigurati-va ca
toate reziduurile sunt indepartate. Lasa-le sa se usuce.

COMPONENTE DE BAZA

ACCESORII
KIT HI-FLO - REF 0148006/7
(Nebulizator HI-FLO, masca pentru adulti, masca pediatrica, tub de aer si
Mustiuc, duza)
Filtru de aer (+ 2 piese de schimb)
Geanta de transport

‘ @ 1 - Conducta de aer
% 2 - Recipient nebulizator
\® 3 - Pompa de pulverizare a
7 nebulizatorului 4 - Capac nebulizator
e ®\ 5 - Mustiuc
6 - Masca pentru

@f/@ adulti 7 - Masca
@/@ pediatrica 8 - Duza

Pentru fiecare pacient se recomanda folosirea nebulizatorului timp de 6 luni sau pana la 120 de tratamente.
Nebulizatorul trebuie inlocuit dupa o perioada lunga de neutilizare, daca este deformat sau spart, sau dacd pompa de pulverizare a
nebulizatorului este blocata de reziduuri uscate de medicament, praf etc.Folositi doar originalul nebulizator furnizat de MOBIAK AE cu

aparatul.
Folositi atasamentul "nazal" numai daca este recomandat in mod special de catre medicul dumneavoastra si avand grija sa nu introduceti
NICIODATA ramura nazala in nas, ci doar pentru a o apropia cat mai aproape.

P

In caz de infectie sau inare micra d, vd rec dam sa folositi accesoriile personale si nebulizatorul

(c ti medicul di trd).

Aparatul are un filtru care elimina orice impuritati din aer, care este absorbit de compresor. Filtrul de aer trebuie inlocuit la fiecare 25 de
ore de functionare sau cand a suferit o uzura semnificativa.
Pentru inlocuire, ridicati filtrul si inlocuiti-l cu unul nou. Utilizati numai filtrul MOBIAK AE original

Masca si tubul trebuie inlocuite imediat ce materialele din care sunt fabricate prezinta semne de uzura.

Durata de viata a dispozitivului : Peste 1500 de ore de functionare (sau 5 ani), in conditii standard de testare si operare. Perioada de
valabilitate: pana la 5 ani de la data fabricarii.



| INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Verificati dispozitivul inainte de fi€care utilizare pentru anomalii functionale si/sau deteriorare in timpul
transportului si/sau depozitarii.

Cand inhalati, stati cu spatele drept si intr-o pozitie relaxata pe scaun, nu in fotoliu, pentru a evita presiunea asupra
cailor respiratorii si, prin urmare, pentru a reduce eficacitatea tratamentului. Se recomanda sa nu tineti dispozitivul
Tn maini si/sau sa evitati contactul prelungit cu corpul dispozitivului.

AVERTISMENT: Asezati dispozitivul pe o suprafata plana si stabila, astfel incat orificiile de racire de pe partile laterale
ale dispozitivului sa nu fie blocate.

1. Scoateti cablul de alimentare si conectati stecherul la priza de alimentare.
Pentru a evita supraincalzirea periculoasa, se recomanda sa desfasurati complet cablul de alimentare. Daca
cablul de alimentare este deteriorat si trebuie Tnlocuit, contactati serviciul de asistenta tehnica MOBIAK AE

2. Deschideti nebulizatorul prin desurubarea capacului,

3. Adaugati medicamentul prescris de medicul dumneavoastra in nebulizator,

4. Inchideti nebulizatorul prin insurubarea capacului,

5. Conectati strans furtunul de aer la orificiul de evacuare a aerului,

6. Conectati celdlalt capat al tubului la conexiunea de pe partea inferioara a nebulizatorului?

7. Conectati accesoriul dorit la nebulizator (masca pediatricd, masca pentru adulti, mustiuc, casti),

8. Asigurati-va ca filtrul de aer furnizat este instalat,

9. Apasati comutatorul in pozitia I (pornit) pentru a continua nebulizarea?

10. Cand nebulizarea este completd, apasati comutatorul in pozitia O (oprit) si scoateti stecherul din priza,

11. Spalati nebulizatorul si accesoriile acestuia conform indicatiilor din capitolul ,Curdtare”;
12. Puneti cablul si accesoriile in cutie.

Utilizati Intotdeauna nebulizatorul intr-o pozitie verticald, astfel incat sa nu existe scapare de substante si/sau
medicamente in timpul utilizarii normale.

AVERTIZARE:Stecherul cablului de alimentare este elementul care separa dispozitivul de sistem al retelei: chiar daca
unitatile au buton de pornire/oprire, stecherul de alimentare trebuie sa fie accesibil in timpul utilizarii dispozitivului,
pentru a asigura o modalitate suplimentara de deconectare de la retea.

/_\ NU RESPIRATI NICIODATA IN POZITIE ORIZONTALA

NU INCLINATI NEGLIGATORUL MAI MULT DE 60°



PERICOL DE INTERFERENTA ELECTROMAGNETICA SI POSIBILE SOLUTII

Aceasta sectiune contine informatii despre conformitatea cu EN 60601-1-2. GEM este un dispozitiv electromagnetic
care necesita precautii speciale in ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica si care trebuie instalat si operat
in conformitate cu informatiile privind compatibilitatea electromagnetica furnizate in documentele insotitoare.
Dispozitivele de comunicatii radio portabile si mobile (telefoane mobile, transceiver etc.) pot cauza interferente cu
dispozitivul medical si nu trebuie utilizate in imediata apropiere a acestuia, plasate 1anga sau deasupra acestuia. in
cazul in care utilizarea lor este necesara si inevitabil, trebuie luate masuri de precautie speciale pentru a asigura
functionarea corecta a dispozitivului electromagnetic in configuratia de functionare prevazuta (de exemplu, efectuati
constant o verificare vizuala pentru eventuale erori sau defectiuni). Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor,
altele decat cele specificate, cu exceptia traductoarelor si cablurilor vandute ca piese de schimb de catre producatorul
dispozitivului si al sistemului, poate cauza emisii crescute sau imunitate redusd a dispozitivului sau a sistemului.
Tabelele de mai jos ofera informatii despre caracteristicile EMC (compatibilitate electromagnetica) ale dispozitivului.

Instructiuni si declaratie a producatorului - emisii electromagnetice

Dispozitivul de aerosoli GEM este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientii sau
utilizatorii GEM ar trebui sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - linii directoare

Emisii de frecventa radio CISPRTT Grupa 1 Dispozitivul GEM foloseste energie de radiofrecventa doar
pentru functionarea sa interna. In consecinta, emisiile sale
RF sunt foarte scazute si nu provoaca interferente
echipamentelor electronice adiacente.

Emisii de frecventa radio CISPR11 Clasa [B] Aparatul GEM este potrivit pentru utilizarea in orice

Emisii armonice EN 61000-3-2 Clasa [A] instalatie, inclusiv in locuinte si in cele conectate direct la

reteaua publica de alimentare cu energie electrica, care
alimenteaza cladirile folosite ca locuinte sau instalatii
alimentate cu baterii.

Emisii din fluctuatiile de tensiune/ Se conformeaza
emisii instabile
EN 61000-3-3

Instructiuni si declaratie a producétorului - imunitate electr ica

Dispozitivul de aerosoli GEM este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientii sau
utilizatorii GEM ar trebui sd se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivel conform Nivel Mediu electromagnetic - linii directoare
cel conformitate
EN 60601 -1-2
Electrostatic Contact + 8 kV Nu exista Podelele trebuie s fie din lemn, beton sau placi
descarcare (ESD) Aer + 15 kV schimbare in ceramice. Dacd podelele sunt acoperite cu
EN 61000-4-2 starea ei material sintetic, umiditatea relativa ar trebui sa
dispozitiv fie de cel putin 30%.
Electric rapid + 2kV pentru liniile Nu exista Calitatea alimentarii de la retea ar trebui sa fie
tranzitie/explozie de alimentare schimbare in aceeasi cu cea furnizata intr-un mediu comercial
EN 61000-4-4 starea ei tipic sau spitalicesc.
+0,5 si +1kV pentru linii dispozitiv
intrare/iesire
Hiperensiune arterala Tensiune diferentiala Nu exista Calitatea alimentarii de la retea ar trebui sa fie
EN 61000-4-5 functionare + 1 kV schimbare in aceeasi cu cea furnizata intr-un mediu comercial
starea ei tipic sau spitalicesc.
dispozitiv
Pierderea tensiunii, 5% Ur(>95% imersiune in - Calitatea alimentarii de la retea ar trebui sa fie
vacante scurte Ur) pentru 0,5 cicluri de aceeasi cu cea furnizata intr-un mediu comercial
si modificari de tensiune 40% Ur(>60% imersie in tipic sau spitalicesc. Daca utilizatorul
EN 61000-4-11 UT) pentru 5 cicluri de dispozitivului GEM are nevoie de continuu
70% Ut(>30% imersiune in
Ur) pentru 25 de cicluri functionarea in timpul intreruperilor de curent,
<5% Ur(>95% imersiune se recomanda utilizarea unei surse de alimentare
n UT) pentru 5 neintreruptibile.
secunde
Camp magnetic 30A/m Nu exista Masurdtorile de frecventa curentd a campului
EN 61000-4-8 schimbare in magnetic trebuie efectuate la locul de instalare
starea ei prevazut pentru a se asigura ca acesta este
dispozitiv suficient de scazut.

Se observa ca Ureste valoarea tensiunii de alimentare




Instructiuni si declaratie a pr atorului - i i electr ica

Dispozitivul de aerosoli GEM este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. The
clientii sau utilizatorii GEM ar trebui sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivel conform Nivel Mediu electromagnetic - linii directoare
cel conformitate

EN 60601 -1-2
Invulnerabilitate la 3Vrms 150kHz la Vi=3Vrms Echipamentele portabile si mobile de comunicatii cu
conductiv 80Mhz frecventd radio, inclusiv cablurile acestuia, nu
frecvente radio (nu se aplica dispozitivelor trebuie utilizate la o distanta mai mica de
EN 61000-4-6 suport de viata)
Invulnerabilitate la 10V/m 80MHz pan la E1=10V/m separare de dispozitivul GEM. Distanta de separare
iradiat 2,7 GHz (nu se aplica este calculata pe baza ecuatiei legate de frecventa
frecvente radio dispozitivelor de suport emitatorului. Distanta de separare recomandata

EN 61000-4-3 viats)
d=[35/Vi] /P

d=[12/E1] ~/ Pdin80MHz pans la 800MHz

d=[23/E1] A/ Pding800 MHz pani la 2,7 GHz

Unde P este puterea maxima nominala de iesire a
transmitdtorului in wati (W), conform producatorului
emitatorului si d este distanta de separare
recomandata fn metri (m). Intensitatea cdmpului de
la transmitatoarele fixe de frecventa radio, asa cum
este determinata de studiul electromagnetic al
loculuio), poate fi mai mic decat nivelul de
conformitate al fiecarui interval de frecventan). Este
posibil sa se verifice daca exista interferente in
apropierea dispozitivelor marcate cu simbolul:

@

Nota 1: La 80MHz si 800MHz se aplica intervalul de frecventd mai mare.
Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate cazurile. Propagarea radiatiilor electromagnetice este afectata de
absorbtia si reflexia de la cladiri, obiecte si oameni.

a) Intensitatea cdmpului de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio (mobile si fara fir) si
transmitatoarele radio terestre mobile, emitatoarele radio amatori, emitatoarele de emisie radio AM si FM si emitatoarele de transmisie
de televiziune nu se poate prezice teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic cauzat de prezenta transmitatoarelor
fixe de frecventa radio, ar trebui luata in considerare o cercetare electromagnetica a locului. Dacd intensitatea cAmpului masurata in
locul in care este utilizat dispozitivul depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil, asa cum este mentionat mai sus, atunci dispozitivul
trebuie testat pentru a verifica functionarea normala. Daca se constata o functionare anormala, este posibil sa fie necesare masuri
suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea dispozitivului.

b) Intensitatea cdmpului trebuie sa fie mai mica de 10 V/m in intervalul de frecventd de la 150 kHz la 80 MHz.

Distanta de separare recomandata intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si
dispozitiv

Dispozitivul de aerosoli GEM este destinat utilizarii intr-un mediu in care interferenta radiatiilor RF este controlata. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului GEM poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime
ntre echipamentele portabile si mobile de comunicatii cu frecventa radio (transmitatoare) si dispozitivul GEM, asa cum se
recomanda mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a comunicatiilor echipamentului.

Maxim nominal Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului (m)
puterea sa de iesire 150 kHz pana la 80 MHz 80 MHz pana la 800 MHz 800 MHz pana la 2,5 GHz
rensmitorty d=135/vi] R/ d=[12/E1 R/ a=pael R

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

Pentru transmitatoarele cu o putere nominala maxima de iesire care nu este enumerata mai sus, distanta de separare recomandata in
metri (m) poate fi determinata din ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a
transmitatorului in wati (W ), conform producatorului emitatorului.

Nota 1: La 80MHz si 800MHz se aplica intervalul de frecventd mai mare.

Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate cazurile. Propagarea radiatiilor electromagnetice este afectata de
absorbtia si reflexia de la cladiri, obiecte si oameni.
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BIJUTERIEeste un compresor alimentat electric cu atomizor de aerosoli pentru ingrijire la domiciliu.

Instrumentul este conceput pentru transport si manipulare usoara si este recomandat pentru atomizarea antibioticelor si a medicamentelor
bronhodilatatoare. Corpul din plastic cu izolare termica ridicata respecta Regulile europene de siguranta. Dispozitivul medical este conceput pentru
utilizare continua. Dispozitiv conceput pentru utilizare necontinua (Ton: 20 min / Toff: 40 min).

AVERTISMENT GENERAL

CITITI CU ATENTIE MANUALUL DE INSTRUCTIUNI INAINTE DE UTILIZARE
ADMINISTRAREA MEDICAMENTULUI TREBUIE SUB CONTROL MEDICAL

A INSTRUMENTUL NU TREBUIE DEMONTAT, PENTRU UN SERVICE TEHNIC CONTACTATI INTOTDEAUNA
MOBIAK SA

INAINTE DE UTILIZARE DISPOZITIVUL DIN SACA DE TRANSPORT

REGULI IMPORTANTE DE SIGURANTA

1. La deschiderea ambalajului, verificati integritatea aparatului, acordand o atentie deosebita prezentei deteriorarii pieselor din plastic, care
pot face posibil accesul la piesele interne sub tensiune si, de asemenea, la ruperea si/sau decojirea cablului de alimentare.in aceste
cazuri, nu conectati stecherul la priza electrica. Efectuati aceste controale inainte de fiecare utilizare?

2.nainte de a conecta aparatul verificati intotdeauna daca datele electrice indicate pe eticheta de date si tipul de stecher
utilizat corespund cu cele ale retelei electrice la care urmeaza sa fie conectat?
3. Nu lasati niciodata aparatul introdus, daca nu este necesar, deconectati stecherul de la sursa de alimentare atunci cand nu este utilizat?

4. Respectati regulile de siguranta indicate pentru aparatele electrice si in special:
= Folositi doar accesorii si componente originale furnizate de producatorul MOBIAK SA pentru a garanta cea mai mare
eficienta si siguranta a aparatului;
= Nu scufundati niciodata aparatul in apa?
= Pozitionati aparatul pe suprafete stabile?
= Pozitionati dispozitivul astfel incat prizele de aer din spate sa nu fie obturate?
= Nu utilizati niciodata dispozitivul in medii care au amestecuri anestezice inflamabile cu aer, oxigen sau oxid nitric;

= Nu atingeti dispozitivul cu mainile ude si impiedicati intotdeauna aparatul sa intre in contact cu lichide; Utilizarea acestui
= dispozitiv de cdtre copii si/sau persoane incompetente necesita intotdeauna supravegherea atenta a unui adult care
detine facultatile mentale depline;
= Dispozitivul medical, si mai ales nebuloasele, trebuie tinute la indeméana copiilor, deoarece contine parti mici care ar
putea fi inghitite?
= Nu ldsati aparatul conectat la priza de alimentare atunci cand nu este utilizat?
= Nu trageti de cablul de alimentare pentru a deconecta stecherul scoateti corect stecherul de la priza? Depozitati si utilizati
= dispozitivul in locuri ferite de intemperii si departe de orice sursa de caldura. Dupa fiecare utilizare, se recomanda
depozitarea dispozitivului in cutia proprie ferit de praf si lumina soarelui.
= in general, nu este recomandabil sa folositi adaptoare si/sau extensii unice sau multiple. In cazul in care utilizarea lor
este necesara, trebuie sa folositi altele care sa respecte normele de siguranta, avand grija insa sa nu depasiti sursa de
alimentare maxima tolerata, care este indicata pe adaptoare si extensii.
5. Pentru reparatii contactati exclusiv serviciul tehnic MOBIAK SA si solicitati folosirea pieselor de schimb originale.
Nerespectarea celor de mai sus poate pune in pericol siguranta dispozitivului?
6.Acest dispozitiv medical trebuie sa fie destinat exclusiv utilizarii pentru vrajitoarea pentru care a fost proiectat si descris n acest
manual. Prin urmare, trebuie utilizat ca sistem de terapie cu aerosoli.Orice utilizare diferita trebuie considerata incorecta si, prin
urmare, periculoasa? producatorul nu poate fi considerat raspunzator pentru daune cauzate de o utilizare necorespunzatoare,
incorecta si/sau nerezonabila sau daca aparatul este utilizat in instalatii electrice care nu sunt conforme cu reglementarile in vigoare;

7. Dispozitivul medical necesita precautii speciale n ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica si trebuie instalat si
utilizat in conformitate cu informatiile furnizate cu documentele insotitoare: dispozitivul GEM trebuie instalat si utilizat
departe de dispozitivele de comunicatie RF mobile si portabile (telefoane mobile, transceiver, etc.)
care poate interfera cu dispozitivul mentionat.

8. Pastrati accesoriile la indemana copiilor. Copiii si persoanele cu dificultati de invatare trebuie sa utilizeze dispozitivul medical numai
sub stricta supraveghere a unui adult cu facultati mentale depline. Nu lasati fiola la indemana copiilor sub 36 de luni, decarece
contine parti mici care pot fi inghitite accidental.Nu lasati niciodata dispozitivul nesupravegheat in locuri accesibile minorilor
si/sau persoanelor cu dizabilitati .
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9. AVERTIZARE: Niciuna dintre componentele electrice sau mecanice nu a fost proiectata pentru a fi reparata de catre clienti sau utilizatori finali. Nu
deschideti dispozitivul, nu manipulati gresit piesele electrice/mecanice. Contactati intotdeauna asistenta tehnica MOBIAK SA.

10. Nu lasati aparatul nesupravegheat in locuri accesibile copiilor si/sau persoanelor care nu detin deplina facultati
mentale deoarece exista riscul de strangulare cu tubul de aer?

11. Dispozitivul medical poate intra in contact cu pacientul prin intermediul nubulizatorului/ mastilor/ piesei bucale si/ sau
nasului, componente conforme cu cerintele reglementarii ISO 10993-1: prin urmare, nu pot aparea reactii alergice si
iritatii ale pielii.

12. Produsul si piesele sale sunt biocompatibile in conformitate cu cerintele regulamentului EN 60601-1.

13. Operarea dispozitivului este foarte simpla si, prin urmare, nu sunt necesare alte explicatii decat cele indicate in urmatorul
manual de utilizare.

14. Utilizarea dispozitivului Tn conditii de mediu diferite de cele indicate in acest manual poate dauna grav sigurantei
si caracteristicilor tehnice ale acestuia?

15. Materialele folosite pentru a contine medicamentele sunt realizate din polimeri termoplastici foarte stabili, rezistenti la substante
chimice. Astfel de materiale au fost testate cu medicamente utilizate in mod obisnuit (Salbutamol, Beclametazona dipropionat,
Acetilcisteind, Budesonid, Ambroxol) si nu a fost observat niciun fenomen de interactiune. Interactiunile nu pot fi insa excluse avand in
vedere varietatea si evolutia continua a medicamentelor care sunt utilizate. Amintiti-va sa:

- Sa consume medicamentele cat mai repede dupa deschiderea ambalajului?

- Pentru a evita pastrarea medicamentului in recipientul in forma de tava pentru prea mult timp si pentru a-l curata imediat dupa
fiecare aplicare;

- Dacé recipientul in forma de tava prezintd orice situatie anormala (cum ar fi inmuiere sau crapaturi), nu introduceti nicio
solutie si nu continuati cu inhalarea. Contactati serviciul tehnic si descrieti metodele si tipul de medicamente utilizate.

- Folositi acest dispozitiv numai cu medicamente prescrise de medicul dumneavoastra?
- Efectuati tratamentul numai folosind accesoriul indicat de medic in functie de patologie.

in anumite conditii de defectiune, temperatura carcasei poate deveni fierbinte si poate exista riscul de
A arsuri daca atingeti acele parti. in orice caz, temperaturile nu depasesc limita de 105°C (ref. Fisa de
interpretare IEC 60 601 -1).
INFORMATII IMPORTANTE PENTRU ELIMINAREA CORECTA A PRODUSULUI CONFORM CU CE
DIRECTIVA 2002/96/CE:

La sfarsitul duratei de viata, produsul nu trebuie aruncat ca deseuri urbane. Acesta trebuie dus la o autoritate locala
speciala de colectare diferentiata a deseurilor sau la un dealer care oferd acest serviciu.

Aruncarea separata a unui aparat de uz casnic evita posibilele consecinte negative asupra mediului si sanatatii
rezultate din eliminarea necorespunzétoare si permite recuperarea materialelor constitutive pentru a obtine
economii semnificative de energie si resurse. Ca o reamintire a necesitatii de a arunca separat produsul este
marcat cu un cos de gunoi cu roti tdiat.
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REGULI DE RETURNARE SI REPARARE

SUB NOI REGULI EUROPENE, MOBIAK SANECESITA EFECTUAREA URMATOAREA PROCEDURA PENTRU A PROTECTIA
INSTRUMENTULUI SI SIGURANTA TUTUROR CELUI IN CONTACT CU EL.

MOBIAK SA garanteaza produsul sau timp de 60 de luni de la data achizitiei.

inainte de a returna un instrument pentru reparatie, suprafetele exterioare si toate accesoriile TREBUIE sé fie dezinfectate cu
atentie cu o carpa inmuiata in alcool metilic sau solutie pe baza de hipoclorit. Instrumentul si accesoriile trebuie apoi introduse
ntr-o punga cu o nota care descrie dezinfectia intreprinsa.

Nerespectarea acestei proceduri va duce la returnarea instrumentului cumpdratorului nereparat.

Instrumentele returnate pentru reparatie TREBUIE sa fie insotite de o descriere a problemei. MOBIAK SA nu va fi responsabila pentru daunele cauzate de
utilizarea necorespunzatoare. Pentru a evita astfel de daune, va rugam sa cititi cu atentie instructiunile.

in cazul in care MOBIAK SA stabileste ca un instrument este defect, va fi furnizat un inlocuitor numai daca sunt furnizate CHITANTA DE
VANZARE si GARANTIA STAMBLATA. MOBIAK SA nu va fi responsabild pentru accesoriile deteriorate. Acestea pot fi inlocuite pe cheltuiala
clientului.



SIMBOLOGIE

Echipament de izolare clasa 2

ol

Marcaj CE In conformitate cu directiva CE 93/42/CEE
si modificdrile ulterioare

N
m
o
(o))
9]
w

Avertismente generale si/sau specificatii

Consultati manualul de instructiuni

A'se pastra intr-un loc récoros si uscat

Temperatura de conservare: - 25 + 70° C

Presiunea atmosferica

Piesa aplicata tip BF (nebulizator, piesa bucala, piesa
nasului, masca pediatrica si masca pentru adulti)

nd Curent alternativ

Hz Frecventa retelei
eu PE
o OFF

Productie in loturi

Numar de serie

Model/Numar de ref

MOBIAK SA
96-98 M. Mpotsari STR. Chania, Creta, Grecia

Producatorul nu poate fi tras la raspundere pentru daune accidentale sau indirecte Tn cazul in care dispozitivul este modificat,
reparat fara autorizatie sau daca oricare dintre componentele sale ar fi deteriorat ca urmare a unui accident sau a unei utilizari

gresite.
Orice modificare/reparare minima a dispozitivului anuleaza garantia si nu garanteaza
conformitatea cu cerintele tehnice prevazute de MDD 93/42/EEC (si modificarile ulterioare) si

normele acestuia.

Accesoriile care nsotesc dispozitivul sunt compatibile cu EN 13544-1. Dispozitivul

nu poate fi utilizat intr-un circuit de anestezie sau circuit respirator.
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CARACTERISTICI TEHNICE

TIPURI (MDD 93/42/EEC)

Dispozitiv medical clasa Ila

MODEL BYUTERIE

ALIMENTAREA PUTERII 230V~ / 50Hz

CONSUMUL DE ENERGIE 170 VA

PRESIUNE MAX 250 kPa (2,5 bar)
14 1/min

DEBIT MAXIM DE AER

110 kPa (1,10 bar)

PRESIUNEA DE OPERARE
DEBUT DE AER DE OPERATIE 4,8 |/minla 110 kPa
NEB-RATE 0,35 ml/min (cu 4 ml solutie de NaCl 0,9%)
MMAD 2,44 pm
GSD 2,87
PESOS 1,45 Kg
DIMENSIUNI 130 (L) x 89 (i) x 146 (D) mm
NIVELUL DE ZGOMOT 60 dB (A)
CICLU DE FUNCTIE Ton: 20min / Toff: 40min
NEBULIZATOR DE CAPACITATE MIN 2ml
NEBULIZATOR DE CAPACITATE MAXIMA 6 ml
STARE DE FUNCTIONARE Temperatura camerei: 5+35°C
Procent de umiditate a camerei 15 +93% RH
Presiunea atmosferica: 800 + 1060 hPa
CONDITII DE CONSERVARE SI TRANSPORT Temperatura camerei: -25+70°C
Umiditatea camerei Procent: 0+93% RH
Presiunea atmosferica: 500 + 1060 hPa
100 - —————
# P M Esymin]
= —=— 5.2 |/min
N —e— 4.0 I/min
% 60 +— 5.0 I/min
Q
S
_g J
20
2
B ol
T T T T T T T T 1
0 20 30 40 50
DECUPERATE (pum)

MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter
GSD = Geometric Standard Deviation

NB: Masuratorile si curbele nu sunt valabile pentru medicamentul suspensie cu vascozitate ridicata.
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| INTRETINERE

TheBIJUTERIEaerosolul nu necesita intretinere sau lubrifiere.

In ceea ce priveste instruirea, avand in vedere informatiile continute in manualul de utilizare si deoarece dispozitivul mentionat este usor de inteles,
acesta nu pare a fi necesar. Este necesar sa verificati functionarea si instrumentul inainte de fiecare utilizare. Despachetati instrumentul siverifica
mereuintegritatea pieselor din plastic si a cablului de alimentare., acestea ar fi putut fi deteriorate in timpul utilizarii anterioare.

Conectati cablul la reteaua electrica si porniti intrerupatorul. inchideti mustiucul compresorului cu un deget si verificati daca nu sunt
prezente zgomote puternice, acestea pot indica functionarea incorecta. Verificati daca atomizorul nu este deteriorat de utilizarea
anterioara (a fost prost depozitat sau lovit rau).

O siguranta de protectie (F 2A L 250V)neaccesibil din exterior protejeaza instrumentul. Pentru

nlocuirea sigurantelor, va rugam sa consultati personalul tehnic al producatorului.

MOBIAK SA va pune la dispozitie la cerere scheme electrice, lista componente, descriere, instructiuni de reglaj si orice alte informatii
care pot ajuta personalul de asistenta tehnica pentru repararea produsului.

Tip de eroare Cauza Solutie
1. Nebulizare scazuta Rezervor nebulizator infundat Curatati si dezinfectati rezervorul nebulizatorului
explicate in manualul de instructiuni
2. Nebulizare scazuta Rezervor nebulizator infundat Daca curdtarea nu a reusit, schimbati pifia
3. Absenta nebulizarii Rezervor nebulizator infundat Verificati daca nebulizatorul contine medicamente?

Asigurati-va ca nebulizatorul nu este infundat?
Verificati conexiunea dintre orificiul de
evacuare a aerului compresorului si

accesorii
4. Nebulizare lenta Medicament foarte dens Diluati medicamentul in lichid fiziologic
5. Aparatul nu functioneaza Cablul de alimentare este deteriorat Inlocuiti cablul de alimentare
Defectiunea sursei de alimentare externa Verificati sursa externa de alimentare
6. Dispozitiv zgomotos Utilizare extinsa Apelati agentul sau producdtorul MOBIAK SA
Eroare1-2-3-4-5-6 Nicio solutie cu articolele anterioare Apelati agentul sau producatorul MOBIAK SA

Dacad unitatea nu nebuliza dupa ce au fost verificate conditiile de mai sus, va sugeram sa contactati dealerul sau serviciul tehnic

MOBIAK SA

INAINTE DE FIECARE OPERATIUNE DE VERIFICARE, IN CAZ DE ANOMALII SAU FUNCTIONARE PROFECTA, VA RUGAM CONTACTATI CA
SERVICIUL TEHNIC. MOBIAK SA NU OFERA GARANTIE DACA INSTRUMENT, DUPA SERVICIUL TEHNIC
VERIFICAREA, PARE A FI MANIFATA.

ORICE MODIFICARE/REPARATIE MINIMA A DISPOZITIVUL ANULA GARANTIA SI NU GARANTA
CONFORMITATEA CU CERINTELE TEHNICE PREVAZUTE DE DIRECTIVA MDD 93/42/EEC (SI
MODIFICARI ULTERIOARE) $I NORMATIVELE ACESTE

DISPOZITIV DE CURATARE

Utilizati o carpa moale, uscata, cu detergenti neabrazivi si fara solventi. Stecherul dispozitivului trebuie scos din priza de
perete Tnainte de a continua cu orice procedura de curatare.

TREBUIE FARA OBSERVATI PARTICULE PENTRU A SE ASIGURA CA PARTELE INTERNE ALE ECHIPAMENTULUI
NU INTINTE CONTACT CU LICHIDE. NU CURATI NICIODATA ECHIPAMENTUL CU APA.
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CURATAREA ACCESORIILOR

Inainte de a utiliza dispozitivul, producatorul va sfituieste sa curatati accesoriile.

Procedati dupa cum urmeaza pentru a dezinfecta accesoriile:

1. Rotiti partea superioara a nebulizatorului in sens invers acelor de ceasornic?

2. Deconectati piperul intern de la baza nebulizatorului folosind degetele;

3. Dupa ce ati folosit aparatul, dezasamblati nebulizatorul si curatati toate piesele in apa calda, clatiti cu atentie si indepartati excesul de
apa cu o carpd moale si lasati sa se usuce intr-un loc curat.

4. Pentru dezinfectarea accesoriilor (cu exceptia tubului) utilizati alcool denaturat sau solutii de hipoclorit usor de obtinut de la
chimisti. Inainte de utilizare dupé curatare, clatiti accesoriile cu apa calda pana cand toate urmele de dezinfectant au fost
eliminate, uscati si depozitati intr-un loc uscat si fara praf.

JAN

NU FIIERI SI NU PUNETI MASCA AUTOCLAVA SI TUBA DE AER

Dupa fiecare tratament, curatati temeinic fiecare componenta a nebulizatorului (cu exceptia tubului de aer), indepartand reziduurile de medicamente si
eventualele impuritati. Curatati toate piesele in apa calda. Clatiti bine, asigurandu-va cd toate depunerile sunt spalate si lasati sa se usuce.

ACCESORII STANDARD

ACCESORII
KIT HI-FLO - REF 0148006/7
(Nebulizator HI-FLO, masca pentru adulti, masca pediatrica, tub de aer si piesa bucala,
piesa nasului)

Filtru de aer (+ n° 2 piese de schimb)

Geanta de transport

‘ ' @ 1-Tub de aer

2 - Rezervor nebulizator 3 - Duza

\@ nebulizator 4 - Partea superioara a

nebulizatorului

®\ 5 - Mustiuc
6 - Mascé pentru adulti
@f/@ 7 - Masca pediatrica 8
- Nasiera
&
j/@
Pentru fiecare pacient in parte se recomanda utilizarea nebulizatorului timp de 6 luni sau pentru maximum 120 de tratamente.
Nebulizatorul trebuie Tnlocuit dupa o perioada lunga de inactivitate, daca este deformat sau spart, sau daca duza nebulizatorului este
blocata de medicamente uscate, praf, etc..Folositi doar nebulizatorul original furnizat de MOBIAK SA impreuna cu aparatul

Folositi accesoriul ,piesa nasului” numai daca este indicat in mod expres de medicul dumneavoastra si acordand atentieNUsa introduca in
interiorul nasului bifurcatia nazala, dar doar sa o apropii cat mai aproape.

e

(N0)

In prezenta patologiilor predispuse la infectii sau contaminare microbiana, vd recomandam sa utilizati accesoriile personale si

ul ? 3).
Aparatul este echipat cu un filtru care indeparteaza orice impuritati din aerul care a fost aspirat de compresor. Filtrul de aer
trebuie Tnlocuit la fiecare 25 de ore de functionare sau atunci cand este deosebit de uzat.
Pentru Tnlocuire, ridicati filtrul si inlocuiti-I cu unul nou. Folositi numai filtru original MOBIAK SA.

Masca si tubul trebuie Tnlocuite imediat ce materialele din care sunt realizate prezinta semne de deteriorare.

Durata de viata a dispozitivului : Peste 1500 de ore de functionare (sau 5 ani) in conformitate cu conditiile standard de testare
si functionare. Perioada de valabilitate: maxim 5 ani de la data fabricatiei.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aparatul trebuie verificat Thainte de fiecare utilizare pentru a detecta
defectiunile si/sau deteriorarea cauzata de transport si/sau depozitare
in timpul inhalarii trebuie sa stea in pozitie verticala si relaxata la masa
si nu intr-un fotoliu, pentru a evita comprimarea cailor respiratorii si,
prin urmare, compromitand eficacitatea tratamentului.

Se recomanda sa nu tineti dispozitivul in maini si/sau sa nu faceti
contact prelungit cu corpul aparatului.

AVERTIZARE: Puneti dispozitivul pe o suprafata plana si stabild pentru a nu bloca orificiile

de racire de pe partile laterale ale dispozitivului.

1. Scoateti cablul de alimentare si introduceti stecherul in retea. Se
recomanda sa desfasurati intreaga lungime a sursei de alimentare
pentru a preveni supraincalzirea periculoasa. Daca cablul de alimentare
este deteriorat si trebuie Tnlocuit, contactati serviciul tehnic MOBIAK SA.

2. Deschideti nebulizatorul prin desurubarea capacului?

3. Turnati medicamentul prescris de medic in nebulizator?

4. Reinchideti nebulizatorul, insuruband din nou capacul?

\

5. Conectati conducta de aer la bine de evacuare a aerului?

6. Conectati celdlalt capat al conductei la racordul din partea inferioara a

nebulizatorului?

7. Conectati accesoriul dorit la nebulizator (masca pediatrica, o masca,
piesa bucald, piesa nasala)?

8. Asigurati-va ca este prezent filtrul de aer furnizat?

9. Apasati comutatorul pe pozitia I pentru a continua cu nebulizarea?

10. La terminarea nebulizarii, apdsati comutatorul in pozitia 0 si scoateti
stecherul din priza;

11. Spélati nebulizatorul si accesoriile acestuia asa cum este indicat in carta de

curatare?

12. Puneti cablul si accesoriile in cutie.

Utilizati intotdeauna nebulizatorul cu fata in sus, astfel incat substantele si/sau medicamentele sa nu poata scapa din nebulizator in timpul utilizarii

normale.

AVERTIZARE: Stecherul cablului de alimentare este elementul de separare de reteaua electrica: chiar daca unitatile echipate cu
un buton special de pornire/oprire, stecherul de alimentare trebuie mentinut accesibil odata ce dispozitivul este in functiune
pentru a permite metoda de deconectare de la reteaua de alimentare.

j NU Inspirati NICIODATA IN POZITIE ORIZONTALA

NICIODATA NEBULIZORUL NICIODATA NU INCOLATI Peste 60°
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RISC DE INTERFERENTE ELECTROMAGNETICE SI POSIBILE REMEDIURI

Aceasta sectiune contine informatii privind conformitatea cu standardul EN 60601-1-2. GEM este un dispozitiv electromedical
care necesita precautii speciale in ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica si care trebuie instalat si pus in functiune
conform informatiilor de compatibilitate electromagnetica furnizate. Dispozitivele de comunicatii radio portabile si mobile
(telefoane mobile, transceiver etc.) pot interfera cu dispozitivul medical si nu trebuie utilizate Tn imediata apropiere, Ianga sau
deasupra dispozitivului medical. Daca o astfel de utilizare este necesara si inevitabild, trebuie luate masuri de precautie speciale
pentru ca dispozitivul electromedical sa functioneze corect in configuratia de functionare prevazuta (de exemplu, verificarea
constanta si vizuala pentru absenta anomaliilor sau a defectiunilor).

Utilizarea de accesorii, traductoare si cabluri diferite de cele specificate, cu exceptia traductoarelor si cablurilor vandute de
producatorul aparatului si sistemului ca piese de schimb, poate duce la cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii
dispozitivului sau sistemului. . Urmatoarele tabele ofera informatii cu privire la caracteristicile EMC (Compatibilitate

Electromagnetica) ale dispozitivului electromedical.

Ghid si declaratie a producatorului - Emisii electromagnetice

Aerosolul GEM este destinat utilizérii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientii sau utilizatorul
aerosolul GEM ar trebui sd se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de emi: Conformitate Mediu electromagnetic - ghidare

Emisii iradiate/conduse CISPR11 Grupa 1 Aerosolul GEM utilizeaza energie RF numai pentru functionarea sa
interna. Prin urmare, emisiile sale de RF sunt foarte scazute si nu
provoaca interferente in apropierea niciunui aparat electronic.

Emisii iradiate/conduse CISPR11 Clasa [B] Aerosolul GEM poate fi utilizat in toate mediile, inclusiv cele
domestice si cele conectate direct la reteaua de distributie

Emisii armonice EN 61000-3-2 Clasa [A] publica care furnizeaza energie mediilor utilizate pentru

@luctuatii de tensiune / emisii de @licker Se conformeaza lunete de uz casnic sau medii alimentate de la baterii.

EN 61000-3-3

Ghid si declaratie a producatorului - Emisii de imunitate

Aerosolul GEM este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientii sau utilizatorul
aerosolul GEM ar trebui sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivelul indicat de

Nivel de conformitate Mediu electromagnetic - ghidare

EN 60601 -1-2
Electrostatic + 8kV la contact Dispozitivul nu Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau gresie ceramica.
descarcare (ESD) + 15kV in aer schimba starea acestuia Daca podelele sunt acoperite cu material sintetic, umiditatea

EN 61000-4-2

relativa ar trebui sa fie de cel putin 30%.

Electric rapid

sursa de alimentare + 2kV

Dispozitivul nu Calitatea alimentarii de la retea ar trebui sa fie cea a

tranzitoriu / explozie linii schimba starea acestuia unui mediu comercial tipic sau a unui spital.
EN 61000-4-4
+ 1kV pentru intrare /
linii de iesire
Surge +0,5 si +1kV Dispozitivul nu Calitatea alimentarii de la retea ar trebui s fie cea a
EN 61000-4-5 modul diferential schimba starea acestuia unui mediu comercial tipic sau a unui spital.

Pierderea tensiunii, intreruperi
scurte de tensiune

si variatii

EN 61000-4-11

5%Ur(>95% scadere Ur)
pentru 0,5 cicluri
40% SUAT(>60% scadere Ur)
timp de 5 cicluri
70% SUAT(>30% scadere Ur)
pentru 25 de cicluri
<5%Ur(>95% scadere Ur)

timp de 5 sec

- Calitatea alimentarii de la retea ar trebui sa fie cea a
unui mediu comercial tipic sau spital. Daca utilizatorul
aerosolului GEM solicita ca aparatul sa functioneze
continuu, se recomanda utilizarea unei unitati de
continuitate.

Camp magnetic
EN 61000-4-8

30A/m

Dispozitivul nu

schimba starea acestuia

Campul magnetic al frecventei de alimentare trebuie
masurat in locul de instalare prevazut pentru a se asigura
ca este suficient de scazut.

Nota Ureste valoarea tensiunii de alimentare
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Ghid si declaratie a producatorului - Emisii de imunitate

Aerosolul GEM este destinat utilizérii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientii sau utilizatorul
aerosolul GEM ar trebui sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivelul indicat de

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic - ghidare

EN 60601 -1-2
Imunitatea condusa 3Vrms 150kHz la Vi=3Vrms Dispozitivele portabile si mobile de comunicatie RF,
EN 61000-4-6 80Mhz inclusiv cablurile, nu trebuie utilizate mai aproape de
(pentru care nu sustin viata dispozitivul GEM, decat separarea
dispozitive) distanta calculata prin ecuatia aplicabila
Imunitate radiata 10V/m 80MHz la E1= 10V/m frecventei emitatorului. Distanta de separare

EN 61000-4-3

2,7 GHz (pentru dispozitive
care nu sustin viata)

recomandata

d=[35/v] JP
d=[12/E1] +/ Pdela80MHzla 800 MHz
d=[23/E1] ~/ Pdela800MHzla2,5GHz

Unde P este tensiunea nominald maxima de iesire a
transmitdtorului in wati (W), in functie de
producatorul emitatorului si de distanta de separare
recomandata in metri (m). Intensitatea
randamentului de la transmitatoarele RF fixe,
determinata de un studiu electromagnetic al
amplasamentuluio), ar putea fi mai mic decéat nivelul
de conformitate al fiecarui interval de frecventa

b). Este posibil sa se verifice interferenta in
apropierea dispozitivelor identificate prin
urmatorul simbol:

@

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul cu cea mai mare frecventa
Nota 2: Este posibil ca aceste instructiuni sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este influentata de

absorbtia si de reflexia de la cladiri, obiecte si oameni.

a) Intensitatea cdmpului pentru emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefoane (mobile si fara fir) si radio mobil
terestru, dispozitive radio amatori, emitatoare radio AM si FM si emitatoare TV nu poate fi prevdzuta teoretic si cu acuratete. Pentru a
stabili un mediu electromagnetic generat de transmitatoare RF fixe, trebuie luat in considerare un studiu electromagnetic al
amplasamentului. Daca intensitatea cdmpului masuratd in locul in care va fi utilizat dispozitivul depaseste nivelul de conformitate
aplicabil mentionat mai sus, trebuie monitorizata functionarea normala a dispozitivului. Daca apar performante anormale, pot fi
necesare masuri suplimentare, cum ar fi schimbarea directiei sau pozitionarea dispozitivului.

b) Intensitatea cdmpului pe o frecventa de interval de 150 kHz pana la 80 MHz trebuie s& fie mai mica de 10 V/m.

Distanta de separare recc

ndata intre dispozitivele de radioc

icatii portabile si mobile si monitor

Aspiratorul chirurgical GEM cu aerosoli este destinat sa functioneze intr-un mediu electromagnetic in care interferentele
iradiate RF sunt sub control. Clientul sau operatorul dispozitivului GEM poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice
prin pastrarea unei distante minime intre dispozitivele de comunicatie RF portabile si mobile (emitatoare) si dispozitivul GEM, asa
cum se recomanda mai jos, in raport cu puterea maxima de iesire a comunicatiei radio. .

Maxim nominal

Distanta de separare fata de transmitatorul de frecventa (m)

puterea de iesire a 150 kHz la 80 MHz d 80 MHz pan4 la 800 MHz 800 MHz pana la 2,5 GHz
Transmitdcorul W =35/VI P A d=012/E1 A/ d=[23/E] R/
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

Pentru transmitatoarele cu o putere nominala maxima de iesire care nu este indicata mai sus, distanta de separare recomandata in
metri (m) poate fi calculata utilizand ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima nominala de iesire a
transmitatorului in wati (W), in functie de pe producatorul emitatorului.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul cu cea mai mare frecventa

Nota 2: Este posibil ca aceste instructiuni sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
influentata de absorbtia si de reflexia din cladiri, obiecte si oameni.
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BIJUTERIEeste un sistem pentru aerosolterapia, ad alimentacion electrica 230V ~ / 50Hz, indicat per uso domestico.
Apparecchio conceput pentru un uso non continuu (Ton: 20 min / Toff: 40min).

Dispozitivul medical, conceput pentru a oferi usurinta in transport si utilizare, este indicat pentru nebulizarea
bronhodilatatoarelor si a antibioticelor. Construit cu corp din material plastic si izolator termic si electric in contibito
cu toate normele de sigurantd europene.

ADVERTENZE GENERALI

PRIMA DI UTILIZARE L'APPARECCHIO CONSULTARE ATTENTAMENTE IL MANUALE D'USO
PER LA SOMMINISTRAZIONE DEL PHARMACO ALWAYS SEGUIRE LE INDICAZIONI DEL OPRIO MEDICO

NON SMONTARE MAI L'APPARECCHIO. PER QUALSIASI INTERVENTO CONTATTARE IL SERVIZIO
i TECNICO DEL DISTRIBUTORE E/O SERVIZIO TECNICO MOBIAK SA

PRIMA DI OGNI UTILIZO TOGLIERE L'APPARECCHIO DALLA BORSINA DI TRASPORTO.

| NORME DI SICUREZZA FON DAMENTALI

1. All'apertura dell'ballo, veri€icare l'intelta dell'apparecchio, prestando particular attenzione alla presenza di danni alle parti
plastiche, che pot rendere accesibile parti interne dell'apparecchio sotto tension, ea rupture e/o spellature del cavo di
alimentazione.In astfel de cazuri, nu conectati stecherul la priza electrici. E ettuare tali control li prima di ogni
utilizzo.

2. Inainte de a conecta aparatul, verificati intotdeauna ca datele electrice indicate pe eticheta si tipul de stecher utilizat
corespund cu cele ale retelei electrice la care intentionati sa-I conectati.

3. Nu lasati aparatul introdus inutil: deconectati stecherul de la sursa de alimentare atunci cand nu este folosit.

4. Rispettare le norme de siguranta indicate pentru echipamentele electrice si in special:

- Utilizati accesorii si componentele originale furnizate de constructorMOBIAK SASrlal @ine di guarante la maxima
ef@icienza e security del dispositivo?

Non immergere mai l'apparecée in acqua?

Pozitionati dispozitivul pe suprafete plane si stabile astfel incat sa evitati blocarea deschiderii de

rdcire pe partile laterale ale aceluiasi dispozitiv?

Non utiliza I'apparecchio in ambienti in cui presenti miscele anestetiche in€@iammabili con aria, con oxygeno o

protoxido d'azoto?

Nu utilizati dispozitivul in sisteme de anestezie si ventilatie pulmonara

Evitare di toccare I'apparecée con mani bate na comunque evitare sempre che |'appareccare venga contatto

con liquidi?

Utilizarea acestui dispozitiv de catre copii si/sau persoane cu incapacitati necesita intotdeauna supraveghere atenta de catre un

adult cu facultati mintale?

Il dispozitiv medico, e mai ales il nebulizzatore, deve essere tenuto fuori dalla portata dei bambini, quanto

contiene parti che potieri essere gerite.

Nu lasati aparatul conectat la sursa de alimentare cand nu este folosit?

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

rete?

Conservare ed utiliza I'apparatus in ambienti protecti dagli agenti atmosferici ea distanta da eventuali fonti di

calore? Dupa fiecare utilizare, se recomanda depozitarea dispozitivului in interiorul cutiei pentru a-l proteja de

praf si razele solare.

in general, & sconsigliabile I'utilizzo di adattatori, semplico o multipli e/o prolunghe. Qualora il loro utilizzo fosse

indispensabil, € necesar sa utilizeze tipi conformi alle norme di sicurezza, facen totusi attenzione a non supererea i limiti

maximi di alimentazione portportati, che sono indicati sugli adatatori e sulle longunghe.

5. Per operationi di repair rivolgersi exclusiv ad servizio tecnicoMOBIAK SAsau un centru de asistenta tehnica autorizat de
producator si necesita utilizarea pieselor de schimb originale. Il mancato rispetto di quanto sopra poate compromite la
siguranta dispozitivului.

6.Acest aparat trebuie sa fie destinat exclusiv utilizarii pentru care a fost proiectat si descris n prezentul
manual. Per tanto deve essere utilizat com sistema per aerosolterapia.Ogni utilizare diferitd de ceea ce
I'apparezione este destinata este da considera improprio e quindi pericoloso? il costruttore nu poate fi
considerat responsabil pentru danni cauzati da un proprio, erroneo e/od irationale o se I'appareil is used in
impianti elettrici non conformi alle validenti norme di security.

7. Dispozitivul medical necesita precautii speciale in ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica si trebuie
instalat si utilizat conform informatiilor furnizate cu documentele insotitoare: dispozitivul GEM trebuie instalat
si utilizat departe de dispozitivele de comunicatie RF mobile si portabile (telefoane cellulari, ricetrasmettitori,
etc. ..) care ar putea influenta acelasi dispozitiv.
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8. Unele componente ale aparatului au dimensiuni mici care pot fi inghitite de copii? conservare quindi il dispozitiv
fuori dalla portata dei bambini?

9. Tineti accesoriile departe de copii. I bambini e le persone non selfsuféicienti devono sempre utiliza dispozitivul
medical sub la strict supervisione di un adult possesso delle smalle facolta mentali. Nu lasati fiola la
indemana copiilor sub 36 de luni, deoarece contine parti mici care ar putea fi ingerate

Nu lasati necustodito dispozitivul Tn locuri accesibile da minori si/o handicap.

10. Non lasciare uncustodito il dispositivo in luoghi accessiblei ai bambini e / oa persone non in possesso delle piene facolta
mentali in quanto potresi strangolarsi con il tubo aria.

11. Dispozitivul medical poate intra in contact cu pacientul prin nebulizator / masca / piesa bucala si/sau penseta
nazald, componente conforme cu cerintele standardului ISO 10993-1: per tanto non si possono manifestarezioni
allergiche e irritazioni della pelle.

12. Produsul si piesele sale sunt biocompatibile in conformitate cu cerintele standardului EN 60601-1.

13. Operarea dispozitivului este foarte simpla si, prin urmare, nu exista cerinte suplimentare, asa cum este indicat in
manualul de utilizare.

14 ATENTIE :Non Modi€icare acest aspect senza I'ortizzazione del fabricanteMOBIAK SASrl. Nessuna parte
electrica e / o meccanica continuta in dispozitivul a fost conceput pentru a fi reparat din cele mai multe
lucruri.

Lipsa de respect pentru ceea ce este indicat mai sus poate compromite securitatea dispozitivului.

15. L'utilizzo del dispositivo in condizioni ambientali diverse da quelle indicated allinterno del presente
manuale, pot pregiudicare la sicura ei parametri del dispositivo.

16. Materialele utilizate pentru contactul cu produsele farmaceutice sunt polimeri termoplastici cu stabilitate si rezistenta chimica

ridicate.

Aceste materiale au fost testate cu produse farmaceutice de uz comun (Salbutamolo, Beclametasone Dipropionato,

Acetilcisteind, Budesonid, Ambroxolo) si nu au prezentat niciun fenomen de interactiune. Nu este posibil totusi, vedere la

varietate si la continuarea evolutiei farmaciilor impiegabili, excludere interactiuni. Per cui sugereaza:

- Consumati intotdeauna medicamentul ct mai repede posibil dupa deschidere

- Evitare semper contatti prolungati del pharmaco con I'apposito contenitor a vaschetta ed
executa imediat dupa fiecare aplicare procedura de curdtare

- In cazul in care se prezint3 situatii anomale (de exemplu, rammollimento sau incrinature) ale recipientului din
bazin, nu se introduce nicio solutie si nu se inspira. Contactati serviciul tecnico specificdand modalitatea de
angajare si tipul de droguri utilizat.

17. Amintiti-va:

- utilizezi acest aspect solo cu farmacii prescritti dal proprio medico?
- efectuati tratamentul folosind doar accesoriul indicat de medic in functie de patologie.

Sotto alcune condizioni di guasto, la temperatura de llinvolucro poate scaldarsi si ci poate fi
A un risc di bruciatura se toccata quelle parti. In fiecare caz le temperature non suprano il
limita de 105°C (ref. Fisa de interpretare IEC 60601-1)

AVVERTENZE PER IL CORRETTO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO O AI SENSI DELLA DIRECTIVA
EUROPEAN 2002/96/CE:INFORMATIE AGLI USENTI . A/ sens dell'art. 13 din Decretul legislativ 25
[ Luglio 2005, n.151
A LAttuazione delle Directive 2002/95/CE, 2002/96/CE si 2003/108/CE, referitoare la reducerea utilizarii de
substante periculoase in echipamentele electrice si electronice, precum si allo smaltimento dei ri uti”
Il simbolo del cassonetto barrato riportato sull'apparecchiatura o sulla confezione indica faptul ca produsul este tot @ine della
propria vita utile deve essere raccoto separatamente dagli altri ri@iuti. Prin urmare, utilizatorul trebuie sa confere
dispozitivul ajuns la sfarsitul vietii centrelor de colectare separata adecvate a deseurilor electronice si electrice sau sa-I
predea vanzatorului cu amanuntul in momentul achizitionarii unui nou dispozitiv de tip echivalent, in in conformitate cu uno
a uno. L'adeguata collection differenziata per I'avvio successivo dell'apparecchiatura dimessa al riciclaggio,
al trattamento e allo smaltimento ambientamente compatibile contributisce ad evitare effetti negativi sull'ambiente e
sulla salute e favorisce il reimpiego e/o riciclo dei materiali di cui € composta I'apparecchiatura.
Eliminarea abuziva a produsului de catre utilizator presupune aplicarea de sanctiuni administrative
propuse dalla normative valide.

MOBIAK SA Srl nu poate fi ritenuta responsabil de danni accidentali o indiretti, qualora sunt e ettuate
modi che al dispozitiv, repairazioni e/o interventi tecnico non autorizati, o una qualisioni
delle sue parti sono state damage per incidente, use e/o abuso improprio.

& Orice interventie neautorizata, chiar daca minima, asupra dispozitivului anuleaza imediat garantia, si
n nici un caz nu garanteaza corespondenta cu cerintele tehnice si de securitate prevazute.
dalla directive MD 93/42/EEC (e successive modi che intervenute) e dalle relative norme di
referinta
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| MODALITA DI REIENTRO PER REPARAZIONE

NEL RISPETTO DELLE NUOVE NORMATIVE EUROPEE, MOBIAKS.A ELENCA ALCUNI PUNTI FONDAMENTALI PER PRESERVAR
E L'IGIENE DELLE APPARECCHIATURE E DEGLI OPERATOR! CHE NE USUFRUISCONO. MOBIAKS.A CONFIDA NEL RISPETTO
DI QUESTE NORME PER POTER GARANTIRE IGIENE E SALUTE A TUTTE LE PERSONE CHE

OPERANO PER OTTENERE QUALITA' E BENESSERE.

MOBIAKS.A Tsi garanteaza produsele pe o perioada de 60 de luni de la data achizitiei. Garantia@valida dalla data di achat

de! prodotto certificata dallo scontrino fiscale sau dalla fattura di acquisto.

Pe baza acestei garantii, MOBIAKS.A este obligata doar sa repare sau sa inlocuiasca gratuit produsul sau partea din acesta care
este defecta si apoi sd verifice dacd a fost verificat de unitatile noastre! Serviciul Asistenta Tehnica.

Se MOBIAKS.A judichera I'apparecchio non idoneo alla repaira per visibili segni di contamin azione estrene e/o interne, rendera
I'apparecchio al client con clearly specified APPARECCHIO NON REPARATO allegando una Eettera di spiegazioni sui defitti riscontrati.
MOBIAKS.A giudicherit se la contaminazione€cauza di cattivo funcién o di uso scorretto. Se la contamination viene giudicata cauza
di un bad funcionazione, MOBIAKS.A provvedera allasostituzione del prodotto solo se prowvisto in allegato di SCONTRINO e
GARANTIA TIMBRATA. MOBIAKS.A non risponde degli accessori che presento signi di contazione, quindi provvederit alla
replacement degli thessemi addinge costs del material al cliente. Per quanta sopra€de aceea, este OBLIGATORIE dezinfectarea
atentd a carcasei exterioare folosind o carpa umezita cu alcool denaturat sau solutie pe baza de hipoclorit si scufundarea
accesoriilor in aceleasi solutii dezinfectante. Inserire in un sacchetto con specifiato apparecchio con accessori disinfettati. Solicitam
sa precizam intotdeauna defectul constatat pentru ca reparatia sa poata fi efectuata in cel mai scurt timp posibil. Garantia consta in
inlocuire si / sau repararea gratuita a componentelor defectelor all'origine. La garancia non copre gli accessori forsanti a corredo e
le parti soggette a normale usura.

Costurile dispozitivului sunt suportate de utilizator.

[ SIMBOLOGIA ADOTTATA SULL'APPARECCHIO

[Q] Apparecchio con Classe di isolation II
Marchio di conformit alla directive 93/42/CEE e
CE 0653_ intervin modificari succesive
T
L R h Avvertenze generali e/o specifics
r.l Consultare le istruzioni d'uso

Conservare in local fresh ed asciutto

X Temperatura de depozitare: -25 + 70 °C
f:§ Pressione Atmosferica

Parte aplicata de tip BF (nebulizzatore, boccheruola,
forcella nasale, mascherina pediatrica e mascherina
adultol
- Corrente alternata
Hz Frecventa
eu Acces
0 petrecut
LOT! Lotto di Produzione
0 Numar de serie
IREFI Cadiz Identificativo de! produs
MOBIAKS.A
. . 96-98 M. Mpotsari STR. Chania, Creta, Grecia
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CARACTERISTICA SI TEHNICA

TIPOLOGIA (Directiva 93/42/CEE)

Dispozitiv medical de clasa Ila

MODEL

BIJUTERIE

ALIMENTAREA 230V~ / 50Hz
POTENZA ASSORBITA 170 VA
FUZIBIL F 1 x 1.6AL 250V

PRESSIONE MASSIMA

250 kPa (2,5 bar)

FLUSSO MASSIMO (al compressore)

14 |/min

110 kPa (1,10 bar)

PRESSIONE OPERATIVA

DEBUT OPERATIV 4,8 1/min la 110 kPa
NEBULIZAREA 0,35 ml/minut (cu 4 ml solutie de NaCl 0,9%)
MMAD (masurat in conformitate cu EN 13544-1) 2.44

GSD 2,87

PESOS 1,10 Kg
DIMENSIUNE 130 (L) x 89 (I) x 146 (D) mm
LIVELLO MASSIMO SONORO 60 dB (A)
FUNZIONAMENTO Ton: 20min / Toff: 40min
VOLUME MINIMO DI RIEMPIMENTO NEBULIZZATORE 2ml

VOLUME MASSIMO RIEMPIMENTO NEBULIZZATORE 6 ml

CONDITII DE EXERCITI Temperatura ambianta: 5+35°C

Percentual umidida ambiente: 15+93% RH

Pressione atmosferica: 800 + 1060 hPa
CONDITII DE CONSERVARE SI TRANSPORT Temperatura ambianta: - 25+70°C

Percentual umidida ambiente: 0+93%RH

Pressione atmosferica: 500 + 1060 hPa

Copie a declaratiei de conformitate CE puo essere richiesta aMOBIAK SA96-98 M. Mpotsari STR. Chania, Creta, Grecia Tel.

+30 28210 63222 / Fax. +30 28210 66403

MMAD

— 5.2 I/min
—s— 4.0 I/min
+— 5.0 I/min

CUMULATIVE UNDERSIZE %)
&
1

DECUPERATE (um)

MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter
GSD = Geometric Standard Deviation

NB: Masurile si curba nu sunt valide Tn caz de farmacie furnizate in suspensie si viscozitate ridicata
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INTRETINERE

DispozitivulBJJUTERIEnon ha alcuna parte che necessiti di maintenance e/o lubri€icazione.

Cu toate acestea, este necesar sa se efectueze cateva verificari simple pentru verificarea functionalitatii si securitatii dispozitivului
Tnainte de fiecare utilizare. Estrarre I'apparatus dalla scatola econtrol semperche non sunt prezenti danni vizibili? prestare
particolare attenzione ad incrinature nella plastica che potieri lasciare discoveredi unele componente electrice. Veri€icare inoltre
l'integlita del cavo di alimentation che potrége essere stato danganjati durante |'utilizzo precedente. Apoi conectati cablul la
reteaua electrica si porniti intrerupatorul. Inchideti bochettone de compresie cu un deget si verificati ci nu exista zgomote
excesiv de enervante care ar putea evidentia o defectiune. Veriicare che il nebulizzatore non sia interestedo da rotture
veri@icatesi nell'utilizzo precedente (& stato riposto male o ha subito urti dannosi).

Aparatul este protejat de o siguranta de protectie (F 2 AL 250V)non reachable dall'esterno, per cui, per la sua replacement,
rivolgersi a personale tecnico autorizzato dal constructtore.

ProducatoruMOBIAK SASr/ va furniza la cerere scheme electrice, lista componentelor, descrieri, instructiuni de
calibrare si/sau orice alte informatii care pot ajuta personalul de asistenta tehnica in repararea pieselor dispozitivului
medical.

Tip diferit Cauza di
1. Scarsa nebulizzazione Ampolla otturata Proceedere con le operatiuni de purificare si dezinfectie
dell'ampolla come indicato nel manual
2. Scarsa nebulizzazione Ampolla otturata Se il lavaggio non ha dato este pozitiv inlocuiti
I'ampolla
3. Mancata nebulizzazione Ugello incastrato mascul Apasati con un dito e con force l'ugello (canotto

cilindrico) posto all'interno del fundo ampolla in
policarbonat

4. Nebulizzazione lenta Farmaco molto oleoso Diluare il farmaco cu solutie @isiologica
5. Apparecchio rumoroso Uso prolungato Rivolgersi al rivenditore sau al servizio tecnicoMOBIAK SA
6. Il Dispositivo non Cablu de alimentare Sostituzione del cavo di alimentazione
funziona defect Veri@icare la fonte di alimentazione ei valori di
Fonte di alimentazione tensiune

guasta e/o assente
Difetti1-2-3-4-5-6 Nessuno dei remedi & Rivolgersi al rivenditore sau al servizio tecnico

rezultat e cace MOBIAK SA

Se dupa aver verificat le conditii sopra descritte I'appareil non dovesse ancora nebulizzare, recomandamo di rivolgervi al
vostro rivenditore sau al servizio tecnicoMOBIAK SA

INAINTE DE EFECTUAREA ORICE OPERATIE DE VERIFICARE IN CAZ DE ANOMALIE SAU FUNZIONARE
i’i DEFECTUALA, CONTACTATI SER VIZIO TECNICO MOBIAK SA IL FABRICANTE NON OFFRE NESSUN
TIPO DI GARANZIA PER LE APPARECCHIATURE CHE A SEGUITO VERIFICA DEL SERVIZIO TECNICO
RISULTINO MANOMESSE.

| PULIZIA DEGLI ACCESSORI

Inainte de fiecare utilizare si/sau dupa operatiunile de curatare, acordati o atentie deosebita integritatii tuturor accesoriilor
furnizate cu dispozitivul. Opriti aparatul inainte de orice operatiune de curatare si deconectati cablul de alimentare de la priza
electrica.

Pentru dezinfectarea accesoriilor procedati in felul urmator:

1. Rotiti partea superioara a nebulizatorului in sens invers acelor de ceasornic.

2. Atasati teava interioara la baza nebulizatorului cu o simpla forta cu degetul.

3. Inainte si la sfarsitul fiecrei utilizari, curatati toate componentele nebulizatorului (cu exceptia tubului de aer)
eliminand diversele reziduuri medicinale si eventualele depuneri de murdarie. Pulire tutti i components con
acqua tepida e/o sapone neutro? risciacquare abundantmente removing I'eccesso di acqua e fare asciugare
all'air in local pulito.

4. Per disinfettare gli accessori (ad eccezione del tubo) e possibile utilizzare denatured alcohol or solution a base di ipoclorito
facilitamento reperibile in farmacia. Inainte de a putea folosi aceste accesorii, este necesar sa clatiti cu apa calda
pentru a indeparta orice urma de dezinfectant, sa uscati si sa pastrati intr-un mediu uscat si fara praf.

A NON FARE BOLLIRE O AUTOCLAVARE IL TUBO ARIA E LE MASCHERINE
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PULIZIA DELL'APPARECCHIO

Curatarea dispozitivului trebuie efectuata cu o carpa moale si uscata si cu substante detergente neabrazive.

In timpul executarii operatiunilor de curétare asigurati-va ca substantele lichide nu sunt
patrunse n dispozitiv si ca stecherul este deconectat.

Prima di riporlo e totusi, prima del succesivo utilizzo, waitere che I'apparezione este complet asciugato.

ACCESORII IN DOTAZIONE

ACCESORII
Kit Accesorii HI-FLO - REF 0148006/7
(Ampolla HI-FLO, Maschera Adulti, Maschera Pediatrica, Tubo Aria, Boccheruola e
forcena nasale)
Filtru Aria (+nr. 2 piese de schimb)
Borsina di trasporto

‘ @ 1-Tubo Aria
% 2 - Corpo Inferiore Ampolla 3 -
\@ Ugello Nebulizzatore 4 - Corpo
Superiore Ampolla 5 -
®\ Boccheruola
6 - Maschera Adulto 7 -
M Maschera Pediatrica
@/ 8 - Forcella nazala (neinvaziva)
j/@

Folositi accesorii originale prevazuti si indicati de producator

e

(N0)

NEBULIZATORI: Pentru fiecare pacient, se recomanda utilizarea nebulizatorului timp de 6 luni sau pentru cel mult 120 de

tratamente.

Nebulizatorul trebuie inlocuit dupa o perioada indelungata de inactivitate, in cazul in care apar deformari sau
rupturi, sau in cazul in care duza nebulizatorului este obturata de medicamente uscate, pulbere etc.

Recorrere alla Forcella Nasale doar se expressamente dal medico si faedando attenzione aNON INTRODURRE MAI nel naso le
biforcazioni, ma limitandosi ad abunicarle il pit posibil.

In prezenta unei patologii cu risc de infectie si contaminare microbiand, se recomanda utilizarea personald a
accesoriilor si a fiolei /i

orului (c e per il proprio medico).

Aparatul este echipat cu un filtru care elimina orice impuritati din aerul aspirat din compresor. Periodic, o se
I'apparecée non risultasse piu ef@iciente, veri@icare le condizioni di tale iltro: se molto dirty va estitutio.

INLOCUIRE FILTRU ARIA: Filtrul de aer trebuie inlocuit la fiecare 25 de ore de functionare sau cand devine
deosebit de murdar. Pentru Tnlocuirea lui, scoateti acelasi filtru de pe locul corespunzator si inlocuiti-l cu unul
nou.

Mascherine e tubo aria devono essere sostituite qualora sunt vizibili segni di cadimento del materiale constituente gli aceleasi
componente.

Vite utile previsa : Peste 1500 de ore de functionare (sau 5 ani) in conformitate cu conditiile standard de testare si

functionare
Perioada de valabilitate: maxim 5 ani de la data fabricatiei
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RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA E POSIBILI RIMEDI

Aceasta sectiune contine informatii referitoare la conformitatea dispozitivului cu standardul EN 60601-1-2. Aparatul de
aerosoliterapie GEM este un dispozitiv electromedical care necesitd precautii speciale n ceea ce priveste
compatibilitatea electromagnetica si trebuie instalat si pus in functiune in conformitate cu informatiile specificate in
documentele insotitoare. Dispozitivele de comunicatii radio portabile si mobile (telefoane celulare, transmitatoare de
orez etc..) pot afecta dispozitivul medical si nu trebuie utilizate in proximitate, in vecindtate sau suprapuse cu
dispozitivul medical. Daca o astfel de utilizare este necesara si inevitabild, trebuie luate masuri de precautie speciale
pentru ca dispozitivul electromedical sa functioneze corect in configuratia prevazuta (de exemplu, verificarea constanta
si vizuala a absentei anomaliilor sau defectiunilor).

Urmatorul tabel ofera informatii cu privire la caracteristicile EMC (Compatibilitate Electromagneticd) ale acestui
dispozitiv electromedical.

Ghid si declaratie a constructorului - Emisia electr gnetica
Aerosolul GEM este utilizabil in mediul eletromagnetic din urmatorii specifici. Il Cliente e/o I'utente dell'aerosol
GEM trebuie sa se asigure ca dispozitivul este utilizat intr-un astfel de mediu

Test di Emissioni Conformitate Guida all iente electr ico
Emissioni Irradiate / Condotte Grupa 1 Aerosolul GEM utilizeaza energia RF numai pentru functia sa
CISPR11 interna. Per tanto le sue emissioni RF sunt molto basse si nu

cauzano nicio interferentd cu niciun aspect electronic.

Emissioni Irradiate / Condotte Clasa [B] Aerosolul GEM este potrivit pentru utilizare in toate mediile,
CISPR11 inclusiv in cele casnice si in cele conectate direct la reteaua
Armonice EN 61000-3-2 Clasa [A] publica de distributie care furnizeaza energie in mediile utilizate
Fluctuazioni di tension / @licker EN Conforme n scopuri casnice.

61000-3-3

Ghid si declaratie a constructorului - Immunita Elettromagnetica
L'aerosol GEMé utilizabil in mediul electromagnetic al urmarilor specifice. Il Cliente e/o I'utente dell'aerosol
GEM trebuie s se asigure ca dispozitivul este utilizat intr-un astfel de mediu

Prova di Imunita Nivel Prova Nivel di Guida all iente electr ico
Conformitate
Descarcari electrostatice + 8kV un contact Dispozitivul I pavimentos ar trebui sa fie din lemn, ciment sau
(ESD) - EN 61000-4-2 + 15kV in aer non modi@ica il ceramica. Daca podelele sunt acoperite cu material
suo stato sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin
30%
Transitori veloci / burst +2kV Dispozitivul Mancarea ar trebui sa fie cea tipica unui mediu
EN 61000-4-4 alimentatie non modiica il comercial sau spitalicesc.
suo stato
+ 1kV per
conductoare di
semnal
Surge EN 61000-4-5 +0,5 e £1kV mod Dispozitivul Mancarea ar trebui sa fie cea tipica unui mediu
diferential non modiica il comercial sau spitalicesc.
suo stato
modul + 2kV
comuna
Buchi di tension, brevi <5% Ut(>95% -- Mancarea ar trebui sa fie cea tipica unui mediu
interruzioni e buco in Ur) per comercial sau spitalicesc.
variatii de tensiune 0,5 cicluri In cazul in care utilizatorul aerosolului GEM solicita ca
EN 61000-4-11 dispozitivul sa functioneze continuu, se recomanda utilizarea
40% U1(60% acestuia intr-un grup de continuitate
bucoinUr)la5s
cicluri
70% Ut(30%
buco in Ur) la 25
cicluri
<5 % Ut(>95%
bucoinUr)la5s
Campo magnetic a 30A/m Dispozitivul Mancarea ar trebui sa fie cea tipica unui mediu
frecventa di rete non modiica il comercial sau spitalicesc.
EN 61000-4-8 suo stato

Nota Ureste valoarea tensiunii de alimentare
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Ghid si declaratie a constructorului - imunitate electr g

Aerosolul GEM este utilizabil in mediul eletromagnetic din urmatorii specifici. Il Cliente e/o l'utente dell'aerosol

GEM trebuie sa se asigure ca dispozitivul este utilizat intr-un astfel de mediu

Prova di Imunita Livello indicato dalla Nivel di Ambiente Elettromagnetico - Ghid
EN 60601 -2 conformitate
Imunita Condotte 3Vrms 150kHz to 80MHz Vi=3Vrms Dispozitivele de comunicatie RF portabile si
EN 61000-4-6 (per aparat che non mobile nu trebuie utilizate in apropierea
sunt care sustin viata) niciunei parti a dispozitivului GEM,
Immunita Irradiate 10V/m 80MHz la compresi i cavi, della distanza di separazione
EN 61000-4-3 2,7 GHz (per aparate E1=10V/m calculata dall'equazione applicabile alla

che non sono life-
echipament)

frequency del trasmettitore.
Distanta de separare recomandata

d=135/vi1 VP
d=[12/E1] +/Pdela80MHzla 800 MHz
d=[23/E1] +fPdela800MHzla2,7 GHz

Dove P e la putere maxima nominale d'uscita
del trasmettitore in Watt (W) conform
producatorului transmistitore ede la distanta
de separare Recomandat in metri (m). Le
intensita del campo dai trasmettitori a RF
€issi, come determinat in un'indagine
electromagnetica del siteo),

potrége essere minore del nivel de
conformitate a fiecarui interval de frecventa).
Se poate verifica interferenta langa aparatele
contrassegnate cu urmatorul simbol:

@)

Nota 1: A 80 MHz si 800 MHz si aplica l'intervallo della frequencia piu alta.
Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este influentata de
absorbtia si eliberarea structurilor, obiectelor si oamenilor.

a) Intensitatea cdmpului pentru emitdtoare precum statiile de baza pentru radiotelefoane (celulare si faré fir) si radiouri terestre,
radioamatori, emitatoare radio in AM si FM si emitatoare TV nu poate fi prevazuta teoretic si precis. Pentru a stabili un mediu
electromagnetic cauzat de aceste transmitatoare RF, ar trebui luata in considerare un studiu electromagnetic al amplasamentului.
Daca intensitatea cdmpului este masurata in locul in care este utilizat dispozitivul GEM, aceasta depaseste nivelul de conformitate cu
aplicabilitatea dispozitivului de mai sus, trebuie monitorizata functionarea normala a dispozitivului in sine. Se noteaza o
performanta anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi un diferit orientamente sau pozitie dell aparitie.

b) Intensitatea cdmpului la un interval de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz trebuie sa fie mai mica de 10 V/m.

Distante de separare recomandate intre dispozitivele de ¢ icatii radio portabile si mobile si monitor

Aerosolul GEMé este proiectat sa functioneze intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile iradiate RF sunt sub control.
Clientul sau operatorul dispozitivului GEM poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin asigurarea unei
distante minime intre dispozitivele de comunicatie RF mobile si portabile (transmitatoare) si dispozitivul GEM, conform
recomandarilor, in raport cu puterea maxima de iesire a dispozitivelor de radiocomunicazione.

putere de iesire Distanta de separare fata de frecventa emitatorului
nominale maxime del m

tras mettitore 150 kHz a 80 MHz d 80 MHz a 800 MHz d 800 MHz a 2,5 GHz d
w =13,5/nVi] P \/7 =[112/E1] P \/7 =[23/E1] P \/7
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

Pentru transmitatoarele cu puterea maxima nominala de iesire mai sus care nu este raportata, distanta de separare recomandata in
metri (m) poate fi calculata utilizand ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului, unde P este puterea maxima nominala de iesire a
transmitatorului in wati (W). conform producatorului emitatorului.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru cel mai inalt interval de frecventa.

Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este influentata de
absorbtia si eliberarea structurilor, obiectelor si oamenilor.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dispozitivul este controlat Thainte de fiecare utilizare, pentru a detecta defectiunile si/sau deteriorarea datorata
transportului si/sau depozitarii

in timpul inhalarii, pacientul trebuie s& stea in pozitie verticala si relaxata la o mas& si nu intr-un fotoliu, pentru a evita
comprimarea cailor respiratorii si compromiterea eficacitatii tratamentului.

Se recomanda sa nu tineti dispozitivul in timpul terapiei si/sau sa evitati contactul prelungit cu corpul
dispozitivului.

ATENTIE: Pozitionati dispozitivul pe o suprafata plana si
stabila, astfel incat sa evitati blocarea deschiderii
“Ta reddamento poste sui lati dello stesso dispositivo

1. Scoateti cablul de alimentare si introduceti stecherul in priza
electrica, asigurandu-va ca sursa de alimentare corespunde cu
datele de pe placuta dispozitivului. Se recomanda sa rulati cablul
de alimentare pe toatd lungimea sa pentru a evita
supraincalzirea periculoasa. In caz de deteriorare a cablului de
alimentare, contactati serviciul tehnic MOBIAK SA pentru
nlocuire

2. Deschideti nebulizatorul rotindu-l in sens invers acelor de ceasornic.

3. Turnati all'interno del nebulizzatore medicamentul
prescris in mod oportun de medicul dumneavoastra.

4. Asigurati-va ca duza nebulizatorului este introdusa corect pe conul
de conducere a aerului situat in interiorul nebulizatorului.

5. Richiudere il nebulizzatore riavtando in senso orario il
lido faedando attenzione che sia ben serrato.

6. Conectati un capat al tubului de aer la orificiul de evacuare a aerului si celalalt capat la
orificiul corespunzator de pe partea inferioara a nebulizatorului.

7. Assicurarsi che si prezent il @iltro aria

8. Collegare al nebulizzatore l'accessorio desiderato: mascherina
bimbo o mascherina adulto, boccheruola o forcella nasale.

9. Apasati butonul de pornireeuper procedere con la nebulizzazione.

10. La sfarsitul nebulizdrii apasati comutatorul de pe pozitieOed estrarre la spina dalla presa di

alimentacion.

11. Spalati nebulizatorul si accesoriile acestuia asa cum este indicat in capitolul de curatare.

12. Riporre gli accessori all'interno della custodia.

Utilizati intotdeauna nebulizatorul rasturnat pentru a evita eventualele substante si/sau medicamente din acelasi
nebulizator Tn timpul utilizarii normale.

Nel caso di riempimento eccessivo goliti fiola nebulizatorului, lustruiti-o si repetati operatia. Una volta inserito il
drugo avviare nuovamente il top al fundo e repetare le operazione como da capitol "instruzioni per l'uso".

ATENTIE: Stecherul sursei de alimentare este elementul de separare de reteaua electrica? anche se I'appareil
e dotato di apposito tasto di accensione / spegnimento deve essere mantenista accesibil la spina di
alimentazione, una volta che I'appareil is use per consentire un eventuale mod ita ulterior di distacco dalla
rete electrica.

j NON INALARE MAI IN POSIZIONE ORIZZONTALE.

NON INCLINARE IL NEBULIZZATORE OLTRE I 60°.
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Garanzia / Garantie / Garantie

TAGLIANDO DA RESTITUIRE IN CASO DI RIPARAZIONE / CUPON DE RETURNAT IN CAZ DE
REPARATII

Apparechio Tipo / Tip produs / Tip dispozitiv. . . . _

Model / Model / Model  _ — — @ o o — — —

Data di acquisto / Data cumpardrii / Data Cumparare/Descrierea daunelor . — — —— —— — — —
Dati dell' acquirente / Datele cumparatorului / Detaliile cumparatorului = @ n — — — — — —— — — — —
Cognome si Nume
Description del Difetto / Descrierea defectului / Descrierea daunelor _ . . . . — . —— — — _—

MOVIAK SA

Timbro del Rivenditore / Stampila de vanzare cu amanuntul / Stampila reseller-ului
Kathiana Akrotiriou

P ®
Chania-Creta, Grecia ‘

+30-28210-63222 www.mobiakcare.com MEDICAL « GASES * FIREFIGHTING est. 1977
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