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KUBYNEB é un sistema per aerosolterapia, ad alimentazione elettrica 230V ~ / 50Hz, indicato per uso domestico.
Apparecchio progettato per un uso continuo. Grazie alla tecnologia del compressore a pistone pneumatico di cui il
dispositivo e dotato, sono assicurate elevate prestazioni ed affidabilita con qualsiasi genere di farmaco a
somministrazione aerosolica (es. 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
inf 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 dell'imballo, 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 'apparecchio inutilmente inserito: staccare la spina dalla rete di alimentazione quando lo stesso non &
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 '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 '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;

- Il dispositivo medico, e soprattutto il nebulizzatore, deve essere tenuto fuori dalla portata dei bambini in quanto

contiene parti che potrebbero essere ingerite.

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 '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 ¢ destinato e 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. Il dispositivo 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 KUBYNEB 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. 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.
Tenere 'ampolla lontana dalla portata dei bambini al di sotto dei 36 mesi in quanto contiene piccole parti che
potrebbero essere ingerite



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 / boccherruola e
/ 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. 1l 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 I'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. Imateriali 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 pitl 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.

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 sue parti siano state danneggiate per incidente, uso e/o abuso improprio.

Ogni intervento non autorizzato, 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 MDD 93 /42 /EEC (e successive modifiche intervenute)

AVVERTENZE PER IL CORRETTO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO AI SENSI DELLA DIRETTIVA
EUROPEA 2012/19/UE-RAEE:

AERRE
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 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.



SIMBOLOGIA ADOTTATA SULL’APPARECCHIO |

Apparecchio con Classe di isolamento I

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

Avvertenze generali e / o specifiche

P

Consultare le istruzioni d'uso

Umidita

Temperatura di immagazzinamento

Pressione Atmosferica

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

Corrente alternata

Frequenza

Acceso

Spento

Lotto di Produzione

Bzl ol

Numero di Serie

REF

Codice Identificativo del prodotto

E

Fabbricante: CA-MI S.r.l.
Via Ugo La Malfa nr.13 - Frazione Pilastro
43013 Langhirano (PR) Italia

IP 21

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.

1° CIFRA 2° CIFRA
PENETRAZIONE DEI PENETRAZIONE
SOLIDI LIQUIDI
Protetto contro corpi Protetto contro
solidi di dimensioni la caduta verticale di
superiori a @ 12mm gocce d'acqua



http://it.wikipedia.org/wiki/Corpo_umano
http://it.wikipedia.org/wiki/Acqua

| CARATTERISTICHE TECNICHE

TIPOLOGIA (Direttiva 93/42/EEC)

Dispositivo Medico Classe Ila

MODELLO KUBYNEB
ALIMENTAZIONE 230V~ / 50Hz
POTENZA ASSORBITA 140V
FUSIBILE F1x1.6AL 250V

PRESSIONE MASSIMA

300 kPa (3.0 Bar)

FLUSSO MASSIMO (al compressore)

16 1/min

PRESSIONE OPERATIVA 130 kPa (1.30 Bar)
FLUSSO OPERATIVO 5.21/min a 130 kPa
NEBULIZZAZIONE 0,50 ml/minutes (con 4ml soluzione NaCl 0.9%)
MMAD (misurato in accordo alla EN 13544-1) 3.25 um
GSD 3.45
PESO 1.45 Kg
DIMENSIONI 155 (L) x 100 (H) x 105 (P) mm
LIVELLO MASSIMO SONORO 60 dB (A)
FUNZIONAMENTO Continuo
VOLUME MINIMO DI RIEMPIMENTO NEBULIZZATORE 2ml

6ml

VOLUME MASSIMO RIEMPIMENTO NEBULIZZATORE

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+70°C
Percentuale umidita ambiente: 0+93% RH

Pressione atmosferica: 500 + 1060 hPa

Copia della Dichiarazione CE di conformita puo essere richiesta a CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa nr.13 - Frazione Pilastro
43013 Langhirano (PR) Italia - Tel. +39 0521 631138 / Fax. +39 0521 639041
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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

PULIZIA DELL’APPARECCHIO

La pulizia del dispositivo deve essere effettuata con un panno soffice ed asciutto e con sostanze detergenti non abrasive.
Non utilizzare panni eccessivamente bagnati in quanto il contatto con di liquisi con le parti elettriche dell’apparecchio
puo causare difetti di malfunzionamento o risultare pericolose.

VAN

Prima di riporlo e comunque, prima del successivo utilizzo, attendere che 'apparecchio sia completamente asciugato.

Durante I’esecuzione delle operazioni di pulizia assicurarsi che non penetrino nell’apparecchio
eventuali sostanze liquide e che la presa di corrente sia disinserita



MANUTENZIONE |

L’apparecchio KUBYNEB non ha alcuna parte che necessiti di manutenzione e/o lubrificazione.

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 '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 é 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.1. 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.

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 I'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 servizio tecnico CA-MI
6. Il dispositivo non Cavo di alimentazione Sostituzione del cavo di alimentazione
funziona difettoso Verificare la fonte di alimentazione e i valori di
Fonte di alimentazione tensione
guasta e/o assente
Difetti1-2-3-4-5-6 Nessuno dei rimedi & Rivolgersi al rivenditore o al servizio tecnico
risultato efficace CA-MI

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-MI.

PRIMA DI ESEGUIRE QUALSIASI OPERAZIONE DI VERIFICA IN CASO DI ANOMALIE O MAL
FUNZIONAMENTO, CONTATTARE IL SERVIZIO TECNICO CA-MI. IL FABBRICANTE 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 5Sminuti, 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 é 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)
Filtro Aria (+nr.2 pz di ricambio)

1 - Tubo Aria

2 - Corpo Inferiore Ampolla

3 - Ugello Nebulizzatore

4 - Corpo Superiore Ampolla

5 - Boccheruola

6 - Maschera Adulto

7 - Maschera Pediatrica

8 - Forcella nasale (non invasiva)

Utilizzare solo accessori originali previsti ed indicati dal Fabbricante

NEBULIZZATORE: 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 infezione e contaminazione microbica si ¢
accessori e dell'ampolla nebulizzatrice (consultare sempre il proprio medico).

un uso per le degli

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: Piu 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

8



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 / 0 immagazzinamento

Durante l'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

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

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

1.

NN

©

10.
11.

12.
13.

Estrarre il cavo alimentazione e inserire la spina alla presa elettrica, facendo attenzione che I'alimentazione di rete
corrisponda ai dati di targa dell’apparecchio. 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.

Alzare il coperchio del vano accessori

Aprire il nebulizzatore svitandone il coperchio in senso antiorario.

Versare all’interno del nebulizzatore il medicinale opportunamente prescritto dal proprio medico.

Accertarsi che 'ugello nebulizzatore sia correttamente inserito all'interno del nebulizzatore.

Richiudere il nebulizzatore riavvitando in senso orario il coperchio facendo attenzione che sia ben serrato.
Collegare una estremita del tubo aria al bocchettone uscita aria e l'altra estremita all’apposita uscita sul fondo del
nebulizzatore.

Assicurarsi che si presente il filtro aria

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

Premere l'interruttore sulla posizione I per procedere con la nebulizzazione.

Al termine della nebulizzazione premere l'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 del vano accessori del dispositivo.

Utilizzare sempre il nebulizzatore rivolto verso '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 I'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 'uso”.

ATTENZIONE: La spina del cavo di alimentazione e I'elemento di separazione dalla rete elettrica; anche se I'apparecchio
e 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 INCLINARE IL NEBULIZZATORE OLTRE I 60°.

f NON INALARE MAI IN POSIZIONE ORIZZONTALE.



RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA E POSSIBILI RIMEDI

Questa sezione contiene informazioni riguardanti la conformita del dispositivo con la norma EN 60601-1-2 (2015).
KUBYNEB & un dispositivo medico che risulta essere particolarmente adatto per applicazioni in ambito domiciliare.
Classificazione gruppo e categoria CISPR: gruppo 1, categoria B.

L’utilizzo di questo dispositivo vicino o sovrapposto con altre apparecchiature dovrebbe essere evitato perché
potrebbe determinare un funzionamento non corretto. 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 I'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.

A 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 e 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 I’assenza di anomalie o malfunzionamenti).

Guida e dichiarazione del costruttore - Emissi Elettromagnetiche

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

Test di Emissioni Conformita Guida all'ambiente elettromagnetico

Emissioni Irradiate / Condotte Gruppo 1 L’aerosol KUBYNEB utilizza energia RF solo per la sua funzione

CISPR11 Interna. Per tanto le sue emissioni RF sono molto basse e non
causano alcuna interferenza in prossimita di alcun apparecchio
elettronico.

Emissioni Irradiate / Condotte Classe [B] L’aerosol KUBYNEB ¢ adatto per essere usato in tutti gli

CISPR11 ambienti, inclusi quelli domestici e quelli connessi direttamente

Armoniche EN 61000-3-2 Classe [A] alla rete di distribuzione pubblica che fornisce alimentazione ad

Fluttuazioni di tensione / flicker Conforme ambienti utilizzati per scopi domestici.

EN 61000-3-3

Guida e dichiarazione del costruttore - I ita Elettr gnetica

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

Prova di Immunita Livello di prova Livello di Guida all'ambiente elettromagnetico
Conformita
Scariche elettrostatiche + 8KV a contatto L’apparecchio I pavimenti dovrebbero essere in legno, cemento o
(ESD) - EN 61000-4-2 +15kV in aria non modifica il ceramica. Se i pavimenti sono ricoperti di materiale
suo stato sintetico, I'umidita relativa dovrebbe essere almeno
del 30%
Transitori veloci / burst + 2kV L’apparecchio L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un
EN 61000-4-4 alimentazione non modifica il ambiente commerciale o ospedale.
suo stato
+ 1KV per
conduttori di
segnale
Surge EN 61000-4-5 +0.5kV e+ 1kV L’apparecchio L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un
modo differenziale non modifica il ambiente commerciale o ospedale.
suo stato
Buchi di tensione, brevi 5% Ur (>95% buco - L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un
interruzioni e in Ur) per 0,5 ciclo ambiente commerciale o ospedale.
variazioni di tensione 40 % Ur (60% Se l'utente dell’aerosol KUBYNEB richiede che
EN 61000-4-11 buco in Ur ) per 5 I'apparecchio operi in modo continuo si raccomanda di
cicli utilizzarlo sotto un gruppo di continuita
70 % Ur (30%
buco in Ur ) per 25
cicli
<5% Ur (>95%
bucoinUr) per5s
Campo magnetico a 30A/m L’apparecchio L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un
frequenza di rete non modifica il ambiente commerciale o ospedale.
EN 61000-4-8 suo stato

Nota Ur ¢ il valore della tensione di alimentazione
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Guida e dichiarazione del costruttore - i

ita elettrc

tica

L’aerosol KUBYNEB e utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e/o I'utente dell’aerosol
KUBYNEB 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 portatili e
EN 61000-4-6 (per apparecchi che non mobili non dovrebbero essere usati pil vicino a
sono life-supporting) nessuna parte dell’apparecchio KUBYNEB, compresi
Immunita Irradiate 10 V/m 80MHz to 2.7GHz i cavi, della distanza di separazione calcolata
EN 61000-4-3 (per apparecchi che non Ei=10V/m dall’equazione applicabile alla frequenza del

trasmettitore.
Distanze di separazione raccomandate

d=[35/Vi] VP
d=[12/Ei] 4/p da80 MHza 800MHz
d=[23/Ei] 4/p da800MHza 2,7 GHz

sono life-equipment)

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 Y. Si puo verificare
interferenza in prossimita di apparecchi
contrassegnati dal seguente simbolo:

@

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica l'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
KUBYNEB, 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 monitor

L’aerosol KUBYNEB e previsto per funzionare in un ambiente elettromagnetico in cui sono sotto controllo i disturbi irradiati
RF. Il cliente o I'operatore dell'apparecchio KUBYNEB possono contribuire a prevenire interferenze elettromagnetiche
assicurando una distanza minima fra apparecchi di comunicazione mobili e portatili a RF (trasmettitori) e I'apparecchio
KUBYNEB 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=[35/Vi] VP 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

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 I'intervallo di frequenza piu alta.

Nota 2: Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.
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| 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. La garanzia e valida dalla data di
acquisto del prodotto certificata dallo scontrino fiscale o dalla fattura 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 I'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 pitt breve tempo possibile. La garanzia
consiste nella sostituzione e / o riparazione gratuita dei componenti difettosi all’origine. La garanzia non copre gli
accessori forniti a corredo e le parti soggette a normale usura.

Le spese di spedizione dell’apparecchio sono a carico dell’'utente.
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KUBYNEB is an electrical fed compressor with aerosol therapy atomiser for Home-Care. The pneumatic piston
compressore technology, with which the device is equipped, ensures high performance and reliability with any type of
drugs administered by aerosol (e.g. bronchodilators and antibiotics). Its practical handle and KUBYNEB front pocket
make it easy to carry and maintain all the supplied accessories.

The high thermal insulated plastic body complies with European Safety Rules.

Medical Device designed for continuous use.

| GENERAL WARNING

READ INSTRUCTION MANUAL CAREFULLY BEFORE USE
inf 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;

o 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;

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 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.

In general, 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 KUBYNEB 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.  WARNING: 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
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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.

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;

If the 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:

o 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.

The manufacturer 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.

A 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.

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.

RULES FOR RETURNING AND REPAIRING

UNDER NEW EUROPEAN RULES, CA-MI REQUIRES THE FOLLOWING PROCEDURES TO BE CARRIED OUT TO PROTECT
THE INSTRUMENT AND THE SAFETY OF ALL WHO COME IN CONTACT WITHIT.

CA-MI warrants it’s product for 24 months after purchasing date.

Before returning an instrument for repair, the external surfaces and all accessories MUST be carefully disinfected with a
cloth soaked in methylated spirits or hypochlorite-based solution. The instrument and accessories should then be placed
in a bag with a note outlining the disinfection undertaken.

Failure to follow this procedure will result in the instrument being returned to the purchaser unrepaired.

Instruments returned for repair MUST be accompanied by a description of the problem. CA-MI will not be responsible for
damage caused through improper use. To avoid such damage, please read the instruction carefully.

Where CA-MI determines that an instrument is faulty, a replacement will be provided only if a SALES RECEIPT and
STAMPED GUARANTEE are provided. CA-MI will not be responsible for damage accessories. These may be replaced at the
customer’s expence.
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TECHNICAL CHARACTERISTICS

TIPOLOGY (MDD 93/42/EEC)

Class Ila Medical Device

MODEL KUBYNEB
POWER FEEDING 230V~ / 50Hz
POWER CONSUMPTION 140 VA
MAX PRESSURE 300 kPa (3.0 Bar)
MAX AIR FLOW 16 1/min
OPERATING PRESSURE 130 kPa (1.30 Bar)
OPERATING AIR FLOW 5.2 1/min at 130 kPa
NEB-RATE 0.50 ml/min (with 4ml of 0.9% NaCl solution)
MMAD 3.25 pm
GSD 3.45
PESO 1.45Kg
DIMENSIONS 155 (L) x 100 (H) x 105 (P) mm
NOISE LEVEL 60 dB (A)
DUTY CYCLE Non-Stop Operated
MIN CAPACITY NEBULIZER 2ml

6ml

MAX CAPACITY NEBULIZER

WORKING CONDITION Room Temperature: 5+40°C
Room humidity percentage 10 +93% RH
Atmospheric pressure: 700 + 1060 hPa

CONSERVATION AND TRANSPORT CONDITIONS Room Temperature: -25+70°C
Room humidity Percentage: 0+93% RH

Atmospheric pressure: 500 + 1060 hPa

A copy of the EC declaration of conformity and copy of EC Certificate issued by the Notified Body can be requested from

CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa nr.13 - Frazione Pilastro - 43013 Langhirano (PR) Italy.
The technical specifications may vary without advance notice!
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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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[ SIMBOLOGY

Class Il isolation equipment

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

—
nN
(O8]

General warnings and/or specifications

Consult the instruction manual

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

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

Conservation temperature:

Humidity

Atmospheric Pressure

Alternate Current
Mains Frequency
ON

OFF

(o) Lot Number

2B | &< LE>§@

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 solids having a Protected against the vertical
dimension greater than @ 12mm flow of drops of water
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.

PARTICULAR CARE SHOULD BE TAKEN TO ENSURE THAT THE INTERNAL PARTS OF THE EQUIPMENT
DO NOT GET IN TOUCH WITH LIQUIDS. NEVER CLEAN THE EQUIPMENT WITH WATER.

| 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. Useyour 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.
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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)
Air Filrter (+ n°2 spare parts)

@ 1 - Air Tube
% 2 - Nebulizer Tank

3 - Nebulization Nozzle

\@ 4 - Nebulizer Top

5 - Mouthpiece
6 - Adult Mask
7 - Pediatric Mask

@/@ 8 - Nosepiece

j/@

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.

(N

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

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.
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| MAINTENANCE

The KUBYNEB 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. Unpack
the instrument and always check integrity of plastic parts and feeding cable., they might have been damaged during
previous 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 1.6A L 250V) not reachable from exterior protects the instrument.

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

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

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. The device doesn’t work Power Cable is damaged Replace the power cable
External power source failure Check the external power source
6. Noisy Device Extended use Call retainer or manufacturer CA-MI
Fault1-2-3-4-5-6 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
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| INSTRUCTION FOR USE |

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

e 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.

e Itisrecommended not to keep the device in your hands and / or to avoid prolonged contact with the body of
apparatus.

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

1. Extract the power supply cable and insert the plug into the mains socie.
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 CA-MI technical service.

2. Open the nebulizer by unscrewing the lid;

3. Pour the medicine prescribed by the doctor into the nebulizer;

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

5. Connect air pipe to rhe air exit well;

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

7. Connect the desidered accessory to the nebulizer (pediatric mask, adult mask, mouthpiece, nosepiece);

8. Ensure that the supplied air filter is present;

9. Press switch on position I to proceed with nebulization;

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

11. Wash the nebulizer and its accessories as indicated in the cleaning charter;

12. Place the cable and accessories into the box.

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

In case of excessive filling, empty the nebulizer, clean it and repeat the operation. Once the medicine has been inserted,
close the nebulizer top and repeat the operations in accordance to the chapter "Instructions for 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.

f NEVER INHALE IN HORIZONTAL POSITION

NEVER BENS THE NEBULIZER OVER 60°
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| 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.
KUBYNEB is a medical device particularly suitable for home applications. CISPR group and category classification: group 1,
category B. KUBYNEB 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 KUBYNEB is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customers or the user of

the aerosol KUBYNEB should assure that it’s used in such an environment.

Ei Test Compliance Electr tic envir - guidance

Irradiated / Conducted emissions Group 1 The aerosol KUBYNEB only used RF energy only for its

CISPR11 internal 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 KUBYNEB can be used in all environments,

CISPR11 including domestic and those connected directly to the public

Harmonic emissions EN 61000-3-2 Class [A] mains distribution that supplies power to environments used

Voltage fluctuations / flicker emissions Complies for domestic scopes

EN 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration - Immunity Emi

The aerosol KUBYNEB is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customers or the user of

the aerosol KUBYNEB should assure that it’s used in such an environment.

Immunity Test Level indicated by the | Compliance Level Electromagnetic environment - guidance
EN 60601-1-2
Electrostatic + 8kV on contact The device doesn’t Floors should be wood, conceret or ceramic tile.
discharge (ESD) + 15kV in air change its state If floors are covered with synthetic material, the
EN 61000-4-2 relative humidity should be at least 30%.

Electrical fast

+ 2kV power supply

The device doesn’t

Mains power quality should be that of a typical

transient / burst lines change its state commercial environment or hospital.
EN 61000-4-4
+ 1kV for input /
output lines
Surge +0,5 and +1kV The device doesn’t | Mains power quality should be that of a typical
EN 61000-4-5 differential mode change its state commercial environment or hospital.
Loss of voltage, brief 5%Ur (>95% dip Ur) - Mains power quality should be that of a typical
voltage interruptions for 0.5 cycle commercial environment or hospital If the user of
and variations 40%Ur (>60% dip Ur) the aerosol KUBYNEB request that the appliance
EN 61000-4-11 for 5 cycle operates continuously, the use of a continuity
70%Ur (>30% dip Ur) unit is recommended.
for 25 cycle
<5%Ur (>95% dip Ur)
for 5 sec
Magnetic field 30 A/m The device doesn’t | The power frequency magnetic field should be
EN 61000-4-8 change its state measured in the intended installation location to

assure that it’s sufficiently low.

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

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

Immunity Test Level indicated by the Compliance Level Electromagnetic environment - guidance
EN 60601-1-2
Conducted Immunity 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms The portable and mobile RF communication
EN 61000-4-6 80Mhz devices, including cables, must not be used closer
(for non life-supporting to the KUBYNEB device, than the separation
devices) distance calculated by the equation applicable to
Radiated Immunity 10 V/m 80MHz to E;=10V/m the transmitter frequency. Recommended
EN 61000-4-3 2.7 GHz separation distance
(for non life_-supporting d=[35/V1] \/;
devices)

d=[12 /Ei] ~/P from 80 MHz to 800MHz
d=[23 /Ei] +/P from 800 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
b), 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 KUBYNEB surgical aspirator is intended to operate in an electro-magnetic environment where RF irradiated
interferences are under control. The client or operator of the KUBYNEB device can help prevent electro-magnetic interference
by keeping a minimum distance between the portable and mobile RF communication devices (transmitters) and the KUBYNEB
device, as recommended below, in relation to the radio-communication maximum output power.

Maximum nominal

Separation distance from the frequen

transmitter (m)

output 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 38 38 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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KUBYNEB est un compresseur a alimentation électrique doté d’un nébuliseur pour les thérapies par aérosols.

La technologie du compresseur a piston pneumatique dont le dispositif est doté, garantit des performances élevées ainsi
qu'une grande fiabilité dans I'administration de médicaments en tous genres (ex : bronchodilatateurs et antibiotiques)
par aérosol. La poignée commode et la poche antérieure KUBYNEBe facilitent le transport et le maintien des accessoires
fournis en équipement. Construit avec un corps en matiére plastique ayant un isolement thermique et électrique élevé
conformément aux normes de sécurité européennes, I'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

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

ENVELER LE COMPRESSEUR DU SAC PORTANT AVEC EMPLOI
| CONSIGNES DE SECURITE FONDAMENTALES

1. Alouverture de 'emballage, vérifier I'intégrité de I'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 cable d’alimentation. Dans ces cas ne pas débrancher la fiche de la prise életrique.
Effectuer ces contrdles avant chaque utilisation;

2. Avant de brancher I'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.

3. Ne pas laisser 'appareil branché inutilement: débrancher la fiche du réseau d’alimentation quand l'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;

Ne jamais 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, 'oxygéne ou le

protoxyde d’azote;

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

avec des liquides;

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

facultés mentales intactes;

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

pourraient étre ingérés.

e 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;

Conserver et utiliser I'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 lumiére 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. Pour les opérations de réparations s’adresseer exlusivement au service technique CA-MI ou au centre d’assistance
technique autorisé par le costructeur et demander '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
I'appareil est utilisé dans des systéemes 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
KUBYNEB 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 'aerosol n’a pas été congue pour étre réparée par le client

22



et / ou utilisateur. Ne pas ouvrir I'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
I'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.

12. 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
I'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.

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

14. Le fonctionnement du dispositif est trés simple, par conséquent des précautions supplémentaires a celles qui
figurent dans ce manuel d'utilisation ne sont pas requises.

15. 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 'évolution continue des
médicaments employables, d’exclure toute interaction.

Il est donc conseillé de:

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

e 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

e  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.

16. Ne pas oublier:

e d'utiliser cet appareil seulement avec des médicaments prescrits par son médecin;
e d’effectuer le traitement en utilisant seulement I'accessoire indiqué par le médecin selon la pathologie.

Le Producteur n’est pas responsable des dommages 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.

A 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.

| 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’hygiéne avant la réparation.

La durée de garantie est de 24 mois a compter de la date d’achat.

Si CA-MI jugera I'appareil irréparable a cause de signes visibles de contamination externes et/ou internes, elle restituera
I'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 l'indication "appareil et accessoires désinfectés ".
Veuillez préciser toujours la nature du défaut rencontré pour pouvoir effectuer la réparation dans les plus brefs délais. 11
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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SPECIFICATIONS TECHNIQUES

TIPOLOGIE (MDD 93/42/EEC)

Dispositif Meédical Classe Ila

MODELE KUBYNEB
ALIMENTATION 230V~ / 50Hz
PUISSANCE ABSORBEE 140VA
PRESSION MAXIMALE 300KkPa (3.00 Bars)
FLUX MAXIMAL (au compresseur) 16 1/min

PRESSION OPERATIONNEL

130kPa (1.30 Bar)

FLUX OPERATIONNEL

5.21/min a 130 kPa

MMAD (mesuré conformément a EN 13544-1) 3.25 pm

GSD 3.45

NEBULISATION (avec 4ml NaCl 0.9%) 0.50 ml / min

POIDS 1.45Kg

DIMENSIONS 155 (L) x 100 (H) x 155 (P) mm

FONCTIONNEMENT Continu

NIVEAU MAXIMALE SONORE 60 dB (A)

VOLUME MIN DE REMPLISSAGE 2ml

VOLUME MAX DE REMPLISSAGE 6ml

CONDITIONS DE SERVICE Température ambiante: 5+35°C
Pourcentage humidité ambiante: 15+93% RH
Pression atmosphérique: 800 + 1060 hPa

CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE TRASPORT Température ambiante: -25+70°C
Pourcentage humidité ambiante: 0 +93%RH

Pression atmosphérique: 500 + 1060 hPa

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

Conserver dans un local frais et sec
L’appareil n’est pas protégé contre l'infiltration d’eau / solides

Température de stokage: - 25 + 70°C

Pression atmosphérique

Consulter la notice d’utilisation

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

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

Courant alternatif
Hz Fréquence du secteur
| Allumé
[0) Eteint
LOT Numéro de Lot
SN Numéro de Série
REF 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 I'eau.
2° CHIFFRE
1P21 1° CHIFFRE P
P PENETRATION DES
PENETRATION DES SOLIDES LIQUIDES

Protégé contre les corps solides de Protégé contre la chute

dimensions supérieures a @ 12mm verticale de gouttes d'eau
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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

..~ 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. A la fin 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
TR render au distributeur au moment de '’achat d’'un nouveau appareil du méme type et prévu pour les

mémes fonctions. Cette procédure de récolte séparée des appareils électriques et électroniques se

réalise dans une vision d’une politique de sauvegarde, protection et amélioration de la qualité de I'environnement et pour
éviter des effects potentiels sur la santé humaine due a la présence de substances dangereuses dans ces appareils ou bien
aun emploi non autorisé d’elles ou de leurs parties. Attention! Une élimination incorrecte des appareils életriques porrai
impliquer des pénalités.

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.

NETTOYAGE ET LAVAGE DES ACCESSOIRES

Avant toute utilisation et/ou aprés les opérations de nettoyage, faire trés attention a I'intégrité de tous les accessoires
fournis avec le dispositif. Eteindre I'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 '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'excés 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
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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 'emballage du désinfectant;

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

- Rincer abondamment avec de I’eau potable tiéde 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.

ACCESSOIRES FOURNIS

DESCRIPTION
HI-FLO KIT - REF RE 300300
(Nebulisateur HI-FLO, Masque Adultes, Masque Pediatrique, Tuyau del Aire,
Tembout Buccal, Embout Nasal)
Filtre Air (+ n°2pc de rechange)

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

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

En présence de pathologies avec risques d’infection et de contamination microbienne, 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 particulierement saleté. Pour le remplacer
soulever le filtre et le remplacer avec un nouveau filtre. Utiliser seulement les filtres originaux CA-MI.

A 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

Vite utile du dispositif : Plus de 150 heure de fonctionnement (ou 5 ans) conformément aux conditions standards d’essai
et d’opérativité. Durée de vie dans le magasin : 5 ans maximum a partir de la date de fabrication.

1 - Tuyau del aire

2 - Fond de 'ampoule

3 - Buse de nébulisation
4 - Top de 'ampoule

5 - Embout Buccal

6 - Masque pour adultes
7 - Masque pédiatrique
8 - Embout nasal

26



MAINTENANCE |

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

Etant donné les informations contenues a l'intérieur du manuel d'utilisation et I'interprétation facile de ce dispositif,
la formation n'est donc pas nécessaire. Toutefois, il est nécessaire d’effectuer quelques contrdles simples pour la
vérification du fonctionnement et de la sécurité de I'appareil avant chaque utilisation.

Extraire I'appareil de la boite et toujours contrdler I'intégrité des parties en plastique et du cable d’alimentation
risquant d’étre endommagées au cours de 'utilisation précédente. Ensuite brancher le cable sur le réseau électrique
et actionner l'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 l'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.

Le fabricant CA-MI S.r.1. 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.

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
nébulisation

Ampolle engorgée

Vérifiez la présence du médicament dans le nébuliseur ;
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

6. L’appareil ne marche
pas

Cable d’alimentation
défecteux

Source d’alimentation en
panne et / ou absente

Remplacement du cable d’alimentation
Controéler la source d’alimentation et les valeurs de
tension

Fault1-2-3-4-5-6

Aucune solution ne s’est
avérées efficace

S’adresser au revendeur ou au centre d’assistance
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.

MODE D’EMPLOI

e Ledispositif doit étre contr6lé avant toute utilisation, afin de pouvoir détecter les anomalies de fonctionnement
et/ou dommages dus au transport et/ou stockage.

e Pendantl'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 I'efficacité du traitement

e Il estconseillé de ne pas tenir dans la main le dispositif et/ou d'éviter des contacts prolongés de I'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 cétés du dispositif

1. 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-MI

O XONOUTE WD

Ouvrir le nébuliseur en en dévissant le couvercle.
Verser a l'intérieur du nébuliseur le médicament prescrit par son propre médecin.
Fermer le nébuliseur en revissant le couvercle.
Brancher le tube de I'air a 'embout de sortie de I'air.
Connecter I'autre extrémité du tube a la connexion dans la partie inférieure du nébuliseur.

Connecter au nébuliseur I'accessoire désiré: masque enfant ou masque adulte, tuyére ou embout nasal.
S’assurer que le filtre d’air fourni est présent.
Presser 'interrupteur sur la position I pour procéder a la nébulisation.
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10. Auterme de la nébulisation presser l'interrupteur sur la position O et extraire la fiche de la prise d’alimentation.
11. Laver le nébuliseur et ses accessoires comme indiqué au chapitre nettoyage.
12. 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.

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

ATTENTION : La fiche du céble 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 1'appareil
est en cours d'utilisation pour permettre une éventuelle modalité ultérieure de débranchement du réseau électrique.

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

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

L’aérosol KUBYNEB 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

A particulieres 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).

L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux fournis par le fabricant de 'appareil
peut entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques et/ou une diminution de l'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 maniere 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).
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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 modeéle KUBYNEB est utilisable en milieu électromagnétique spécifié ci-aprés. Le Client et / ou I'utilisateur de
I'aérosol modele KUBYNEB doivent s’assurer que l'appareil est utilise dans un tel environnement.

Test d’Emissions Conformité Guide a I'environnement électromagnétique
Emissions Irradiées / Gruope 1 L’aérosol modele KUBYNEB utilise 'énergie RF seulement pour sa
Conduites CISPR11 function interne par consequent ses emissions RF sont trés basses

et ne provoquent aucune interference a proximité de n'importe
quel appareil électronique.
Emissions Irradiées / Classe [B] L’aérosol modele KUBYNEB est indiqué pour étre utilisé pour tous
Conduites CISPR11 les environnements, y compris ceux domestiques et ceux
Harmoniques EN 61000-3-2 Classe [A] directement reliés au réseau de distribution publique qui fournit
Fluctuations de tension / flicker Conforme I'alimentation a des locaux utilisés pour des raisons domestiques
EN 61000-3-3

Guide et declaration du constructeur - Inmunités Electromagnétiques

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

état

Immunités Test Niveau indiqué Niveau de Guide a I'environnement électromagnétique
parla EN 60601- conformité
1-2

Déscharges + 8KV en contact L’appareil ne Les sols devraient étre en bois, ciment ou
électrostatiques + 15kV dans l'air change pas son céramique. Si les sols sont recouverts de matériau
(ESD) état synthétique, 'humidité relative devrait étre au
EN 61000-4-2 maximum de 30%.
Transitoire rapides + 2kV alimentation L’appareil ne L’alimentation devrait étre celle typique d’'un
/ burst change pas son environnement commercial ou hospitalier.
EN 61000-4-4 état
Surge +0,5/+01kV L’appareil ne L’alimentation devrait étre celle typique d'un
EN 61000-4-5 mode différentiel change pas son environnement commercial ou hospitalier.

Trous de tension,
bréves
interruptions et
variations de
tension

EN 61000-4-11

5%Ur for 0.5 cycle

40%Ur for 5 cycle

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

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

Si l'utilisateur de 'aérosol KUBYNEB demande que
I'appareil opére continuellement il faut I'utiliseur
sous un groupe de continuité

Champ magnétique
EN 61000-4-8

30 A/m

L’appareil ne
change pas son
état

Le champ magnétique devrait étre celui typique
d’un environnement commercial ou hospitalier

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

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

environnement.
Test d'Immunité Niveau indiqué par la Niveau de Environ t Electromagnétique - Guide
EN 60601-1-2 conformité
Immunité Conduits 3Vrms 150kHz a Vi=3Vrms Les appareils de communication a RF portatifs et
EN 61000-4-6 80MHz mobiles ne doivent pas étre utilisés a une proximité
(pour des appareils ne avec les parties de 1'appareil KUBYNEB y compris les
faisant pas partie des cables, inférieure a la distance de séparation calculée
appareils de maintien E1=10V/m par I'équation applicable a la fréquence du
de vie) transmetteur. Distances de séparation recommandées
Immunité Irradiés 10V/m 80MHz a 2.7GHz
EN 61000-4-3 (pour des appareils ne d=[35/Vi \/;
faisant pas partie des d=[12/E:] v/P de 80 MHz 2 800MHz
appareils de maintien
de vie) d=[23/E] \/F de 800 MHz & 2,7 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 métres (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 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 I'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 ou est utilisé I'appareil, dépasse le
niveau de conformité applicable mentionné ci-dessus, il faudra mettre sous observation le fonctionnement normal de
l'appareil en question. Si l'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.

<z

Distance de séparation rec entre les appareils de radio-c ication portatifs et mobiles et le moniteur

L'aérosol modéle KUBYNEB est prévu pour fonctionner dans un environnement électromagnétique dans lequel les
dérangements d'irradiations RF sont sous controéle. Le client ou I'opérateur de 1'appareil KUBYNEB peut contribuer a prévenir
les interférences électromagnétiques en garantissant une distance minimum entre les appareils de communication mobiles et
portatifs a RF (transmetteurs) et l'appareil KUBYNEB 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
transmetteur 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz

w d=135/Vil Jp d=[12/E] /P d=[23/E1] /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

Pour les transmetteurs ayant une puissance nominale maximum de sortie non rapportée ci-dessus, la distance de séparation
recommandée d en métres (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 l'absorption et par la réflexion des structures, objets et personnes.
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KUBYNEB es un compresor de alimentacion elétrica dotado de nebulizador para aerosolterapia.

Gracias a la tecnologia del compresor con pistén neumaético que caracteriza al dispositivo, se aseguran unas prestaciones
elevadas y una gran fiabilidad con cualquier tipo de firmaco de administracion con aerosoles (ej. firmacos
broncodilatadores y antibiéticos). La comoda asay el bolsillo KUBYNEBo anterior facilitan el transporte y el
mantenimento de los accesorios suministrados con el dispositivo.

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
ili 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. Alabrir 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 alimentacién. 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: desenchiifelo de la red de alimentacién 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

eficacia y 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.

e Notirar del cable de alimentacién 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 laluz 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 / mecdnicas. Siempre consultar al departemento de

asistencia técnica.

8.  Eldispositivo médico requiere precauciones especiales en lo que respecta a compatibilidad electromagnética y tiene que ser instalado
y utilizado segiin los datos suministrados con los documentos adjuntos: el dispositivo KUBYNEB tiene que ser instalado y utilizado
lejos de aparatos de comunicacion de radiofrecuencia méviles y portatiles (teléfonos méviles, transceptores, etc.) que puedan influir en
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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 supervisién 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 menoresy/o
discapacitados.

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 /boquillay /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 formacos son polimeros termoplasticos de elevada estabilidad y
resistencia quimica. Dichos materiales han sido probados con farmacos de uso comtin (Salbutamol, Beclometasona
dipropionato, Acetilcisteina, Budesonida, Ambroxol) y no presentan fendmenos de interaccion.

De todos modos, dada la variedad y evoluciéon constante de los farmacos utilizables, no se excluyen interacciones.
Por lo tanto, se aconseja:

. Una vez abierto el farmaco, consumirlo lo mas rapido posible

e 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
solucion 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 sdlo con farmacos prescritos por su médico;
o efectuar el tratamiento utilizando sélo el accesorio indicado por el médico en funcién de la patologia.

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

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.

El plazo de garantia sera de 24 meses luego de la fecha de adquisicion.

Todo aparato enviado a CA-MI, 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 contaminacion externas y/o
internas, restituira el aparato al cliente especificando claramente APARATO NO REPARADO y anexando una carta de
explicacion sobre los defectos hallados. CA-MI evaluara si la contaminacidn est4 causada por incorrecto funcionamiento o
por incorrecta utilizacion.

Si la contaminacién 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 contaminacién, 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 reparacién a la 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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|
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 los equipos electricos y

electrénicos se realiza con el propdsito 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.

CARACTERISTICAS TECNICAS

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

Modelo KUBYNEB

Alimentacion 230V~/ 50Hz

Potenzia Absorbida 140 VA

Presion Maxima 300 kPa (3.0 Bar)

Flujo Madximo (en el compresor) 16 1/min

Presién Operativa 130 kPa (1.30 Bar)

Flujo Operativo 5.2 1/min a 130kPa

MMAD (de acuerdo con EN 13544-1) 3.25 um

Nebulizacién 0.35 ml / min (con 4ml 0.9% de solucién NaCl)

GSD 3.45

Peso 1.45Kg

Dimension 155 (L) x 100 (H) x 155 (P) mm

Funcionamiento Continuo

Nivel Maximo sonoro 60dB (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
Presién atmosférica: 700 + 1060 hPa

Condiciones de conservacion Temperatura ambiente: -25+70°C
Porcentaje de humedad ambiente: 0+93% RH
Presién atmosférica: 500 + 1060 hPa
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MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter
GSD = Geometric Standard Deviation

CUT OFF (um)

N.B.: Las medidas y las curvas no son validas en caso de formacos suministrados en suspensién de alta viscosidad

33




| SIMBOLOGIA

Aparato con Clase de aislamiento II

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

Advertencias generales y/o especificas

Humedad

Temperatura de almacenaje: -25 + 70 °C

Presion atmosférica

Consulter la notice d’utilisation

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

Fabricante: CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa n°13
- Frazione Pilastro, 43013 Langhirano (PR) Italie

~ Corrente alterna
Hz Frecuencia de red
1 Encendido
[0) Apagado
Numero de Lote
SN Numero de Serie
REF Cédigo Identificativo del producto

Grado de proteccién de un aparato eléctrico contra el contacto
accidental o intencional con el cuerpo humano o con objetos, y la
proteccion contra el contacto con el agua.

P21 PRIMERA CIFRA SEGUNDA CIFRA
PENETRACION DE SOLIDOS PENETRACION DE LiQUIDOS

Protegido contra cuerpos
sélidos de tamafio superior a @
12 mm

Protegido contra caida vertical
de gotas de agua

ACCESSORIOS DE SERIE

DESCRIPCION
HI-FLO KIT - REF RE 300300
(Nebulizador HI-FLO, Boquilla, Mascara para Adultos, Mascara Pediatrica,
Tubo del aire, Horquilla nasal)
Filtro de Aire (+n°2pz de recambio)

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

En caso de patologias con riesgos de infeccion y contaminacién micrébica, se aconseja un uso personal de los
accesorios y de la ampolla nebulizadora (consultar 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 sustitucion, 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.
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Vida util del dispositivo: Mas de 1500 horas de funcionamiento (6 5 afios) segtin las condiciones estandar de pruebay
funcionalidad. Duracién en el estante: 5 afios, como maximo, a partir de la fecha de fabricacién.

A NO UTILIZAR EL APARATO SIN EL FILTRO

1 - Tubo del aire

2 - Fondo de la Ampolla

3 - Tobera de Nebulizacién

4 - Parte superior de la Ampolla
5 - Boquilla

6 - Méascara 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.

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
aguay un 40% de vinagre blanco. Al concluir la operacién, 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 contaminacion 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 un recipiente, de dimensiones adecuadas para contener todos los componentes, con solucién a base de agua
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potable y desinfectante (solucién 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 inmersion en dicha solucién se indica en el envase de la solucién de hipoclorito en funcién
de la concentracion elegida para la preparacién de la solucién;
- Enjuague con abundante agua potable tibia hasta eliminar los restos de solucién.
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 KUBYNEB no contiene ninguna parte que necesite mantenimiento y/o lubricacién.

En lo que se refiere a cursillo de formacion, considerando la informacién presente en el manual de uso y la facilidad de
interpretacion de dicho dispositivo, no resulta ser necesario.
Es necesario, de todas formas, efectuar algunos sencillos controles para comprobar la funcionalidad y la seguridad del
aparato antes de cada utilizacion. 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 utilizacién precedente. Conecte entoces el cable a la
red eléctrica y encieda el interruptor. Cierre la boca de compresién 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 daiiinos).

El aparato estd protegido por un fusible de proteccion (F 2A 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.

Defecto tipo

Causa

Solucién

1

. Nebulizacién escasa

Ampolla obstruida

Proceda con las operaciones de limpieza y
desinfeccion de la ampolla como se indica en
el manual

2. Nebulizacién escasa Ampolla obstruida Si el lavado no ha dato resultados positivos,
sostituya la ampolla
3. Falta de nebulizacién Boquilla no introducida Introduzca la boquilla (pisper) en el interiori
del fondo de la ampolla
4. Nebulizacién lenta Farmaco muy oleoso Diluja el fadrmaco con solucidn fisiolégica
5. Aparado ruidoso Uso prolongato Dirijase el concessionario o al centro de
asistencia
CA-MI
6. Aparato no funciona Esta dafiado el cable Reponer el cable

Apagon de alimentaci6 de
electricidad del exterior.

Comprobar alimentacion de electricidad.

Defectos1-2-3-4-5-6

Ninguna de las soluciones se
ha demostrado eficaz

Contactar el vendedor o el centro de
asistencia
CA-MI

CA-MI S.r.L. 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.

VAN

ANTES DE EFECTUAR CUALQUIER OPERACION DE CONTROL EN CASO DE ANOMALIAS O PROBLEMAS DE
FUNCIONAMIENTO, CONTACTAR EL SERVICIO TECNICO CA-MI.

CA-MI S.r.1. NO OFRECE NINGUN TIPO DE GARANTIA PARA LOS EQUIPOS QUE, LUEGO DE UN CONTROL POR PARTE

DEL SERVICIO TECNICO, DEMUESTREN DE HABER SUFRIDO ADULTERACIONES O REPARACIONES.

INSTRUCCIONES PARA EL USO
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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 sillén,
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.

1. Extraer el cable de alimentacién y enchufar el aparato a la toma eléctrica.

Se aconseja desenrollar toda la longitud del cable de alimentacién para evitar recalentamientos peligrosos.
En caso de dafios del cable de alimentacion, para su sustitucion dirigirse al servicio técnico CA-MI.

3. Abrir el nebulizador desenroscando la tapa.

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

5. Cerrar el nebulizador enroscando la tapa.
6
7
8

N

Conectar el tubo del aire a la boca de salida del aire.
Conectar el otro extremo del tubo a la conexién en la parte inferior del nebulizador.
. Conectar al nebulizador el accesorio deseado: mascara nifilo o mascara adulta o pieza para boca.
9. Cerciorarse que esté presente el filtro de aire en dotacion.
10. Pulsar el interruptor en la posicién 1 para proceder con la nebulizacién.
11. Alfinal de la nebulizacion pulsar el interruptor en la posicion O y extraer el enchufe de la toma de alimentacion.
12. Lavar el nebulizador y sus accesorios como ha sido indicado en el capitulo limpieza.
13. 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.

NUNCA INHALE EN POSICION HORIZONTAL
NO INCLINE EL NEBULIZADOR MAS ALLA DE 60°

ATENCION: El enchufe del cable de alimentacién 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.

RIESGOS DE INTERFERENCIA ELECTROMAGNETICA Y POSIBLES SOLUCIONES
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Esta seccion contiene informacién relacionada con el cumplimiento del dispositivo segtin la norma EN 60601-1-2 (2015).
KUBYNEB es un dispositivo médico especialmente ttil para aplicaciones domésticas.

Clasificacion grupo y categoria CISPR: grupo 1, categoria B. El aerosol KUBYNEB 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.

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 radiocomunicacién 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).

Las siguientes tablas brindan informacidn relativa a las caracteristicas de CEM (Compatibilidad Electromagnética) de este aparato
electromédico.

Guia y declaracién del fabricante - I idad electromagnética

El aerosol KUBYNEB se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente y/o el usuario
del aerosol KUBYNEB deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

Test de Emisiones Conformidad Guia al ambiente electromagnético

Emisiones Irradiadas / Grupo 1 El aerosol KUBYNEB utilizza energfa RF solo para su funcion

conducidas interna. Por lo tanto, sus emisiones RF son muy bajas y no causan

CISPR11 ningun tipo de interferencia en las proxomidades de los aparatos
eletrénicos.

Emisiones irradiadas / Clase [B] El aerosol KUBYNEB es adecuado para ser usado en toods los

conducidas CISPR11 ambientes, incluso en aquellos domésticos y en aquellos

Armonicas EN 61000-3-2 Clase [A] conectados directamente a la red de distribucién publica que

Fluctuaciones de tensién flicker Conforme suministra alimentacion a ambientes utilizados para fines

EN 61000-3-3 domésticos.

Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad electr gnética

El aerosol KUBYNEB se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente y/o el usuario
del aerosol KUBYNEB deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.

Prueba de inmunidad Nivel indicado por | Conformidad Test de Inmunidad
la EN 60601-1-2
Descargas + 8KV en contacto El dispositivo El pavimento deberia ser de madera, cemento o
electroestaticas (ESD) + 15kV en aire non cambia ceramica. Si el pavimento esta recubierto por material
EN 61000-4-2 su estado sintético, la humedad relativa deberia ser como maximo
de un 30%.

Transistores veloces / + 2kV alimentacion El dispositivo | Laalimentacion deberia sera quella tipica de un
burst non cambia ambiente comercial o de un hospital
EN 61000-4-4 su estado
Surge +0,5kV / £ 1kV El dispositivo La alimentacion deberia sera quella tipica de un
EN 61000-4-5 modo differecial non cambia ambiente comercial o de un hospital

su estado
Agujeros de tension, 5%Ur para 0.5 - La alimentacion deberia sera quella tipica de un
breves interrupciones y ciclos ambiente comercial o de un hospital. Si el usuario del
variaciones de tension 40%Ur para 5 ciclos KUBYNEB necesita que el aparato funzione
EN 61000-4-11 70%Ur para 25 continuamente se recomienda de utilizzarlo bajo un

ciclos grupo de continuidad.
<5%Ur para 5 seg

Campo magnético 30A/m El dispositivo El campo magnético deberia sera quel tipico de un
EN 61000-4-8 non cambia ambiente comercial

su estado

Nota Ur el valor de la tension de alimentacion

Guia y declaracién del fabricante - I idad electromagnética

El aerosol KUBYNEB se puede utilizar en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente y/o el
usuario del aerosol KUBYNEB deben asegurarse que el aparato se utilice en dicho tipo de ambiente.
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Prueba de Nivel indicado por la Nivel de Ambiente Electromagnético - Guia
inmunidad EN 60601-1-2 conformidad
Inmunidades 3Vrms 150kHz to 80MHz Vi=3Vrms Los aparatos de comunicacién a RF (radiofrecuencia)
Conducidas (para aparatos que no son portatiles y méviles no deberian ser usados a una
EN 61000-4-6 de soporte vital) distancia de ninguna parte del aparato KUBYNEB,
Inmunidades 10V/m 80MHz to 2.7GHz incluidos los cables, menor a la distancia de separacién
Radiadas (para aparatos que no son E1=10V/m calculada por la ecuacién aplicable a la frecuencia del
EN 61000-4-3 life-equipment) transmisor. Distancias de separacion recomendadas

d=[35/vil P
d=[12/Ei] +/P de80 MHza 800MHz
d=[23/Ei] +/P de800MHza 2,7GHz

Donde P es la potencia maxima nominal de salida del
transmisor en Watt (W) segtin el fabricante del transmisor
y d esla distancia de separacion 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 propagacién electromagnética esta influenciada por
la absorcién y por la reflexién de estructuras, objetos y personas.

a) Las intensidades de campo para transmisores fijos como las estaciones de base para radioteléfonos (celulares e
inalambricos) y teléfonos mdviles terrestres, aparatos para radioaficionados, transmisores de radio AM y FM y transmisores
de TV no pueden ser previstas teéricamente y con precision. Para establecer un ambiente electromagnético causado por
transmisores RF fijos, se deberia 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
observacion 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 separacién recomendadas entre aparatos de radiocomunicacién portitiles y méviles y el monitor

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

Potencia de salida Distancia de separacion a la frecuencia del transmisor
nominal maxima del m
transmisor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w
d=[35/Vi] \/ P d=[12/E] VP d=[23/E] VP

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

01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

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

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacién para el intervalo de frecuencia mas alta.
Nota 2: Estas lineas guia podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética estd influenciada por
la absorcidon y por la reflexién de estructuras, objetos y personas.
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Das Inhalationsgerdt Home-Inhalator ist ein elektrich betriebener Kompressor, der {iber einen Zerstduber fiir die
Sauerstofftherapie verfiigt.

Dank der Verdichtertechnologie mit Pneumatikkolben, tiber welche die Vorrichtung verfiigt, sind hohe Leistungen und
Zuverlassigkeit bei jeder Art von Arzneimittel mit Aerosol-Verabreichung gewahrleistet (z.B. Broncholytika und
Antibiotika). Der bequeme Griff und die kompakte vordere Tasche sorgen fiir problemlosen Transport und
Aufbewahrung des mitgelieferten

Das Kunststoffgehduse des Gerites ist mit einer hochwertigen Warme-und Elektroisolierung ausgestattet, welche den
aktuellen Sicherheitsanforderungen entspricht. Das Inhalationsgerdt 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 Schaden an den Kunststoffteilen, die unter Druck stehende, innere Teile des Gerdtes zuganglich machen
konnen, wie auch Beschadigungen und / oder Risse des Netzkabels. In solchen Fillen darf das Gerat nicht an eine
Stekdose angeschlossen werden. Fiihren Sie diese Kontrollen vor jeder Benutzung durch.

2. Bevor Sie das Gerat anschlief3en muss sichergestellt werden, dass die elektrischen Anforderungen auf dem
Typenschild und der verwendete Steckertyp mit dem Stromnetz libereinstimmen, an das das Inhalationsgerat
angeschlossen werden soll;

3. 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 Gerét nie in Wasser!;

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

Das Gerdt 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
Berithrung 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 iiber kleine Teile verfiigt, welche von Kinder verschluckt werden kénnten;

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  Lagern und verwenden Sie das Gerat in Umgebungen, die vor Witterungseinfliissen geschiitzt und von
Hitzequellen entfernt sind. Nach jeder Verwendung wird empfohlen, das Gerat zum Schutz vor Staub und
Sonnenlicht in seinen Behélter zuriickzulegen.

e Im Allgemeinen 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
Héchstwerte fiir die Stromversorgung, die auf den Adaptern und Verldngerungskabeln aufgedruckt sind, diirfen nicht
iiberschritten warden

4. Wenden Sie sich fiir Reparaturarbeiten ausschliefdlich 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.

5. Das Gerat darf nur fiir die Zwecke gebraucht werden, fiir die es entwickelt wurde und die in diesem Handbuch
beschrieben sind. Daher darf es nur als System zur Aerosol-Therapie verwendet werden. Etwaige andere
Benutzungen sind bestimmungswidrig und gefahrlich. 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;

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

7. 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 konnen.
Gerat nicht an fiir Kinder und / oder Behinderte frei zuganglichen Orten unbeaufsichtigt stehen lassen.

8. Lassen Sie das Gerat nicht unbeaufsichtigt an einem Ort, der fiir Kinder und / oder Personen, die nicht im Besitz der
vollen geistigen Fahigkeiten sind, zugéanglich ist, da sie sich mit dem Luftschlauch erwiirgen konnten.

9. Das medizinische Gerdt 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.

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

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

12. ACHTUNG: Dieses Gerdt ohne die Genehmigung des Herstellers CA-MI Srl auf keinen Fall modifizieren.

Fiir keines der elektrischen und/oder mechanischen Bauteile des Gerits ist eine Reparatur durch den Benutzer
vorgesehen.
Die Nichtbefolgung der obigen Angaben kann die Sicherheit des Gerats beeintrachtigen.

13. Der Gebrauch des Gerats in anderen als in diesem Handbuch genannten Umgebungsbedingungen kann die Sicherheit
und die Parameter des Gerats beeintrachtigen.

14. Die Behalter, die mit dem Arzneimittel in Berithrung kommen, bestehen aus Thermoplasten mit hoher
Chemiebestandigkeit und hervorragender Chemikalienresistenz. Diese Materialien haben sich bei herkommlichen
Arzneimitteln gut bewéahrt (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:

e Den Arzneistoff, nach dem Offnen so rasch wie méglich aufzubrauchen.

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

e Wenn der Behilter Verdnderungen 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:

e Benutzen Sie das Inhalationsgerat nur mit von Threm Arzt verschriebenen Arzneimitteln;

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

Wenn das Gerit ohne Bevollméchtigung des Herstellers veriandert oder repariert wurde oder falls eines der
Komponenten durch einen Unfall oder unsachgemifen Gebrauch beschidigt werden, kann CA-MI S.r.l. nicht fir
unabsichtliche oder indirekte Beschddigungen verantwortlich gemacht werden. Jede minimale Verianderung /
Reparatur des Gerites fiithrt zum Verlust des Garantieanspruchs und garantiert nicht die Ubereinstimmung mit
den technischen Anforderungen der Richtlinie iiber Medizinprodukte 93/42/EWG und inher Normen.

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

CA-MI S.R.L. garantiert fiir seine Gerate fiir einen Zeitraum von 24 Monaten ab dem Kaufdatum.

Die Kosten fiir den Versandt des Gerétes gehen zu Lasten des Kunden

Jede Gerat, 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 Schdden in einem Begleitschreiben stehen. CA-MI wird beurteilen, ob die
Kontamination Ursachen fiir schlechten Betrieb oder falsche Benutzung ist. Wenn die Kontamination als Ursache fir
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 Aufiengehduse sorgfaltig mit einem Tuch zu
desinfizierenden, das mit vergalltem Alkohol oder einer Hypochloritlsung getréankt wurde. Die Zubehérteile 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 Storung an, damit wir die Reparaturen so schnell wie
moglich ausfiihren kiionnen. Es wird daher empfohlen, die gebrauchsanweisungen genau zu lesen und zu beachten, um
eine beschadigung des gerates durch einen unsachgemada_en gebrauch zu vermeiden.

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

TECHNISCHE DATEN

Gerétetyp (MDD 93/42/EEC)

Medizinprodukt Klasse Ila

Modell

KUBYNEB - Home-Inhalator

Spannungsversorgung 230V~/ 50Hz
Leistungsaufnahme 140 VA

Max. Druck 300 kPa (3.00 Bar)
Max. Durchfluss zum Kompressor 16 1/min

Betriebsdruck

130 kPa (1.30 Bar)

Zerstduber

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

Fluss aus der Flashe

5.2 1/min a 130kPa

MMAD (gemaR EN 13544-1) 3.25 um
GSD 3.45
Max. Gerduschpegel 60dB (A)
Gewicht 1.45Kg
Betriebsart Durchgehend
Abmessungen 155 (L) x 100 (H) x 1556 (P) mm
Mindestfiillmenge 2ml
Hochstfiillmenge 6ml
Betriebsbedingungen Raumtemperatur: 5+40°C
Raumfeuchtigkeit: 10 + 93 %RH
Luftdruck: 700 + 1060 hPa
Lagerung Raumtemperatur: -25+70°C
Raumfeuchtigkeit: 0 +93 %RH
Luftdruck: 500 + 1060 hPa
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SYMBOLE |

Gerat der Isolierstoffklasse I

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

Allgemeine und/oder spezielle Hinweise

Raumfeuchtigkeit

Lagertemperatur: -25°C = +70°C

Im Handbuch nachlesen

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

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

Luftdruck
Wechselstrom
Netzfrequenz
1 Ein
0 Aus
LOT Losnummer
SN Seriennummer
REF Produktkennung
Schutzklasse eines elektrischen Gerats gegen den zufélligen oder
vorsatzlichen Kontakt mit dem menschlichen Koérper oder einem
Gegenstand und Schutz gegen Kontakt mit Wasser.
P21 Erste ZIFFER Zweite ZIFFER
PENETRATION VON PENETRATION VON
FESTKORPERN FLUSSIGKEITEN

Geschiitzt gegen Festkorper
mit einem Querschnitt grofler

Geschiitzt gegen vertikales
Herabtropfen von Wasser

als @ 12mm
100~ . =
a—N - SESES
4 L3 -
z 80- /,7
e /] —=— 5.2 1/min
N & *— 4.0 I/min
§ 60 - ANAD +— 5.0 I/min
% 40 ._s“
g ’
= ]
27 v
3 o §
0 10 20 30 0
CUT OFF (um)

MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter
GSD = Geometric Standard Deviation

N.B.: Mafiangaben und Kurven sind bei Arzneimittelsuspensionen mit hoher Viskositat nicht giltig.
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| REINIGUNG DES GERATS

Die Reinigung des Gerates muss mit einem weichen und trockenen Lappen und nicht scheuernden Reinigungsmitteln erfolgen.
Keine iibermafig nassen Lappen verwenden, da der Kontakt der elektrischen Teile des Gerates mit Flissigkeiten zu
Storungen und Fehlfunktionen fithren und geféhrlich sein kann.

Wihrend der Durchfiihrung der Reinigungseingriffe ist sicherzustellen, dass keine fliissigen
Substanzen in das Gerit eindringen und dass der Stecker von der Steckdose abgetrennt ist.

Bevor das Gerat zuriickgelegt wird oder auf jeden Fall vor seiner nachsten Verwendung ist abzuwarten, bis das Gerat
vollkommen trocken ist.

MITGELIEFERTE ZUBEHORTEILE

BESCHREIBUNG
HI-FLO KIT - REF RE 300300
(Zerstauber HI-FLO, Inhalations-Mundstiick, Atemmaske fiir ERWACHSENE,
Atemmaske fiir KINDER, LUFTSCHLAUCH, Nasenstticke)
Luftfilter (+2 Stiick Ersatzteile)

Nur das vorgeschriebene und vom Hersteller angegebene Originalzubehér verwenden

Zerstauber HI-FLO : 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 beschadigt ist, muss dieser ausgewechselt werden. Wenn die Zerstauberdiise von
trockenen Arzneimittelriickstdnden, Staub usw. verstopft ist, ausgetauscht werden.

VERWENDEN SIE NUR ORIGINALZUBEHOR!

Das Nasenstiick nur verwenden, wenn dies ausdriicklich vom Arzt verordnet wurde. Dabei ist darauf zu achten, dass die
Gabelungen NIEMALS in die Nase EINGEFUHRT WERDEN, sondern nur so nahe wie méglich angenéhert werden.

Bei Vorliegen von Pathologien mit Infektions- und Kontaminationsrisiko wird die persénliche Verwendung der
Zubehdrteile und der Ampulle des Zerstdubers empfohlen (stets den behandelnden Arzt zu Rate ziehen).

Das Gerat ist mit einem Lulftfilter 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 Geréat und ersetzt ihn durch einen neuen.

VERWENDEN SIE NUR ORIGINALZUBEHOR!

Masken und Luftschlduche miissen ausgetauscht werden, wenn Anzeichen von Materialverschleifs sichtbar werden.

Lebensdauer der Vorrichtung: Mehr als 1500 Betriebsstunden (oder 5 Jahre) in Ubereinstimmung mit den standardméfigen Priif-
und Betriebsbedingungen. Dauer der Haltbarkeit: Maximal fiinf Jahre ab Herstellungsdatum

3 - Zerstaubernliise

4 - Zerstauberoberteil

5 - Mundstiick

6 — Maske fiir Erwachsene
7 - Maske fiir Kinder

8 - Nasenstticke

@ 1 - Luftschlauch
2 - Zerstauberunterteil

Wi
!
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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 Gerdits stecken lassen;
2. Oberteil der Zerstauberdiise nach links drehen;
3. Denintegrierten Pisper am Boden der Zerstauberdiise durch Fingerkraft ablosen.

REINIGUNG
Vor und am Ende jeden Gebrauchs sind alle Bauteile der Zerstduberdiise (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 Losung aus 60 % Wasser und 40 %
weiflem Essig reinigen. Am Ende jeweils mit viel warmem Leitungswasser (etwa 40 °C) abspiilen.

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

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 Behalter, der ausreichend grof sein muss, um alle einzelnen Komponenten zu fassen, mit einer Losung aus
Leitungswasser und Desinfektionsmittel fiillen (Losung 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 Hypochloridldsung angegeben und richtet
sich nach der fiir die Zubereitung der Lésung ausgewahlten Konzentration;

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

- Die verwendete Losung nach den vom Hersteller der Desinfektionslésung gegebenen Angaben entsorgen.

RISIKEN DURCH ELEKTROMAGNETISCHE INTERFERENZEN UND MOGLICHE ABHILFE

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

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

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

A Vorsichtsmafinahmen getroffen werden, damit das elektromedizinische Gerat korrekt gemaf3 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 Empféanger, inkl. der Peripherien, d. h. Antennenkabel
und AufRenantennen, etc.) konnen die Funktion des Medizingerites beeintrachtigen und diirfen nicht in dessen Nahe
(Mindestabstand von allen Teilen des Gerates, inkl. Kabel: 30 cm), daneben oder auf dem Gerat stehend verwendet
A werden. Sollte eine solche Positionierung erforderlich sein, miissen besondere Vorsichtsmafnahmen 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).

Tabelle werden Informationen beziiglich der EMV (Elektromagnetische Vertraglichkeit) dieses elektromedizinischen Gerates
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geliefert.

Anleitung und Erklirung des Herstellers zur Elektromagnetischen Emission

benutzt wird.

Das Aerosolgerat KUBYNEB 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

Emissionstests Konformitit Elektromagn. Umgebung
Ausgestrahlte / weitergeleitete Emissionen Gruppe 1 Diese Aerosolgerdt KUBYNEB bununtzen RF- Energie
CISPR 11 nur fiir den internen Betrieb. Deswegen haben sie sehr
niedrige RF-Emissionen, die keine Interferenzen in der
Nahe irgendeines elektronischen Geréts verursachen.
Ausgestrahlte / weitergeleitete Emissionen Klasse [B] Die Aerosolgerat KUBYNEB sind fiir die Benutzung in
CISPR11 allen Umgebungen geeignet, einschlieflich fur
Oberschwingungen EN 61000-3-2 Klasse [A] héuslichen Gebrauch und fiir direkten Anshluss An den
Spannungsschwankungen / Flimmern Konform Haushaltstrom.
EN 61000-3-3

Anleitung und Erkliarung des Herstellers zur Elektromagnetischen Emission

benutzt wird.

Das Aerosolgerat KUBYNEB 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

Entladungen (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

+ 15kV in der Luft

seinen Zustand
andern

Emissionstests Durch die EN 60601-1-2 Konformititsnive Elektromagn. Umgebung
angezeigtes Niveau au
Elektrosatische + 8kV bei Kontact Das Gerét nicht Die Boden miissen aus Holz, Zement, oder

Keramik sein. Wenn die Béden mit
Synthetikmaterial bedeckt sind, darf die
relative Luftfeuchtigkeit maximal 30%
betragen.

Schnelle Wanderwellen /
Burst

+ 2KV Einspeisung

Das Gerat nicht
seinen Zustand

Die Stromeinspeisung muss die fiir eine
gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung

andern

EN 61000-4-4 + 1KV fiir Signalleitung andern iibliche sein.
Uberspannung +0,5kV / £ 1kV Das Gerat nicht Die Stromeinspeisung muss die fir eine
EN 61000-4-5 Differentialmodus seinen Zustand gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung

iibliche sein.

Spannungsabfall, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
EN 61000-4-11

5% Ur (>95% Einbruch bei
Ur) fiir 0,5 Zyklus

40 % Ur (60% Einbruch
bei Ur) fiir 5 Zyklen

70 % Ur (30% Einbruch

Die Stromeinspeisung muss die fiir eine
gewerbliche bzw. eine Klinikumgebung
tibliche sein. Wenn der Benutzer des
Aerosolgerat KUBYNEB verlangt, dass das
Gerat im Dauerbetrieb arbeiten soll, wird
empfohlen, es mit einer Kontinuitats-

andern

bei Ur ) fiir 25 Zyklen Stromversorgung zu benutzen.
<5 % Ur (>95% Einbruch
bei
Magnetfeld 30A/m Das Gerat nicht Das Magnetfeld sollte das fiir eine
EN 61000-4-8 seinen Zustand gewerbliche bzw. Klinikumgebung sein.

Anmerkung: Ur ist der Wert der Einspeisungsspannung

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

Test Durch die EN 60601-1-2 Konformitiatsniveau Elektromagnetisches Umfeld - Leitfaden
Storfestigkeit gezeigtes Niveau

Storfestigkeit 3Vrms 150kHz to 80MHz Vi=3Vrms Tragbare und mobile Kommunikationsgerate mit
Leitungen (fur Gerate ohne Life- RF diirfen nicht naher an irgendeinem Teils des
EN 61000-4-6 Supporting) Gerats KUBYNEB benutzt werden, darunter fallen
Storfestigkeit 10 V/m 80MHz to 2.7GHz E:1=10V/m auch die Kabel, als der Schutztrennabstand, der aus
Strahlungen (fir Gerate ohne Life- der Gleichung berechnet wird, die auf die
EN 61000-4-3 Supporting) Senderfrequenz anwendbar ist. Empfohlene

Schutztrennabstdnde

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

d=[12 /E4q] \/; von 80 MHz bis 800MHz
d=[23/E] \/P von 800 MHz bis 2,7 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 Intensitét 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 Ndhe von Gerdten kommen, die mit
folgendem Symbol gekennzeichnet sind:

@

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz wird 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.

a) Die Feldintensitit fiir feste Sender wie Sendebasisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone und kabellose Telefone) und
Bodenfunkgerate, 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, misste eine elektromagnetische Untersuchung des Ortes vorgenommen werden. Wenn die am Anwendungsort
des Gerats gemessene Feldintensitat das oben angewendete Konformitatsniveau tibersteigt, muss der Normalbetrieb des Gerites
iiberwacht werden.

Wenn Betriebsstorungen festgestellt werden, kénnen zusatzliche Mafinahmen nétig werden, wie etwa eine andere Ausrichtung
oder Stellung des Gerits.

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

Empfohlene Schutztrennabstinde zwischen tragbaren und mobilen Kommunikationsgeriten und dem Monitor

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

Maximale Schutztr and zur Senderfrequenz
Nen gangsleistung m
Des Senders 150 kHz bei 80 MHz 80 MHz bei 800 MHz 800 MHz bei 2,7 GHz

v d=135/vil /P d=[12/e VP d=[23/E:] VP

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

01 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.

LAUFENDE WARTUNG
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Das KUBYNEB 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
auszufithren. Das Gerdt muss vor jedem Einsatz auf Funktionstiichtgkeit und Sicherheit gepriift werden.

Packen Sie das Gerat aus und priifen Sie immer, ob die Kunstoffteile und das Netzkabel unversehrt sind, da deise
Teile beim vorherigen Gebrauch beschadigt worden sein kdnnten.

Schlief3en Sie das Gerdt an das Stromnetz an und schalten Sie es ein. Verschlief3en Sie den Kompressionsstutzen mit
einem Finger und stellen Sie sicher, dass keine lauten Gerausche zu vernehmen sind, die auf eine Stérung hinweisen
konnten. Priifen Sie, ob oder Zerstauber durch bischerigen Gebrauch nicht beschadigt wurde (es konnte sein, dass
Gerat durch Stofie beschéddigt worden ist).

Das Gerat wird durch eine Sicherung (F 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.I. 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 Zerstaubung Verstopfter Kolben Wenn durch das Reinigen keine positiven
Ergebnisse erzielt werden, ist der Kolben
auszuwechseln
3. Fehlende Vernebelung Diise schlecht eingesetzt Mit einem Finger kriftig auf die Diise im Boden

der Ampulle aus Polycarbonat driicken
(zylindrischer Stutzen)

4. Langsame Zerstaubung Hochkonzentriertes Das Arzneimittel mit einer physiologischen Losung
Arzneimittel verdiinnen.
5. Laute Gerdusche Langer Gebrauch Wenden Sie sich an den Kundendienst!
6. Das Gerat schaltet sich nicht Das Stromkabel ist defekt Das Stromkabel auswechseln
ein Versorgungsquelle Die Versorgungsquelle und die Spannungswerte
beschadigt oder fehlt iiberpriifen
Fahler1-2-3-4-5-6 Keiner der Abhilfen Wenden Sie sich an den Kundendienst!

konnte das Problem lésen

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

BEVOR SIE BEIM VORLIEGEN VON STORUNGEN ODER FEHLBETRIEB IRGENDEINE KONTROLLE VORNEHMEN,
WENDEN SIE SICH AN DEN KUNDENDIENST VON CA-MI. CA-MI BIETET KEINE GEWAHR AUF GERATE, DIE BEI DER
KONTROLLE DES KUNDENDIENSTES MANIPULATIONEN AUFWEISEN

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

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.
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 Oberfliache positionieren, um die Beliiftungséffnungen an
den Seiten des Gerites nicht zu verschliefen.

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

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

Offnen Sie den Zerstauber indem Sie dessen Deckel abschrauben.

Gief3en Sie das von Ihrem Arzt verschriebene Arzneimittel in den Zerstauber.

Fiir den zu verwendenden Pisper-Typ sind die Angaben im Handbuch des Zerstdubers aufmerksam durchzulesen.
Schlief3en Sie den Zerstiuber wieder, indem Sie den Deckel anschrauben.

Schlielen Sie den Luftschlauch an die Luftaustrittéffnung an.

Das andere Ende des Schlauchs schliefien Sie an den Anschluss im unteren Teil des Zerstaubers an.

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

Vergewissern Sie sich, dass der mitgelieferte Luftfilter vorhanden ist.

Driicken Sie den Schalter auf Stellung I, damit wird die Zerstaubung eingeschaltet

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

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

Geben Sie das Kabel und die Zubehoérteile 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 Zerstauber selbst austreten konnen.

Bei einem zu hohen Fiillstand die Ampulle des Zerstaubers leeren, reinigen und den Vorgang wiederholen. Nach der
Eingabe des Arzneimittels erneut das Oberteil am Unterteil anschrauben und die Eingriffe aus dem Kapitel
"Bedienungsanleitung" wiederholen.

ACHTUNG: Uber den Stecker des Versorgungskabels wird das Gerit von der Stromversorgung abgetrennt; auch wenn
das Gerét liber eine Taste zum Ein- und Ausschalten verfiigt, muss der Versorgungsstecker immer zugénglich sein, wenn
das Gerat in Betrieb ist, um im Bedarfsfall eine weitere Méglichkeit fiir die Stromunterbrechung zu bieten.

NIE IN HORIZONTALER POSITION INHALIEREN
NEIGEN SIE DEN ZERSTAUBER NICHT UBER 60°
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0 KUBYNEB 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 manutengio de todos os acessorios fornecidos.

A estrutura térmica, altamente isolada, esta em conformidade com as Normas de Seguranca Europeias. Este dispositivo médico
esta concebido para uma utilizagdo continua.

| AVISO

LEIA CUIDADOSAMENTE O MANUAL DE INSTRUCOES ANTES DE UTILIZAR O DISPOSITIVO
ili A ADMINISTRAGCAO 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 presenca 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 sera 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 acessérios 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.

. 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 mados molhadas e evite, que o dispositivo entre em contacto com liquidos.

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

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

e Odispositivo 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 pé e a luz solar;

e  Em geral, é desaconselhavel utilizar adaptadores, simples ou miltiplos, e/ou extensdes. Se a sua utilizagdo for
indispensavel, é necessario utilizar tipos de acordo com as normas de seguranca, prestando aten¢ao, em todo caso, para
ndo superar os limites maximos de alimentagdo 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 nao pode ser considerado responsavel por danos causados por utilizagdes impréprias/ 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 KUBYNEB deve ser instalado e utilizado
distante de aparelhos de comunicagdo de radiofrequéncia méveis e portateis (teleméveis, 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¢des ambientais diferentes das que estio 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 criangas; 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 vigildncia em locais acessiveis a menores e/ou deficientes.

10. Nao deixar sem vigilancia o dispositivo em locais acessiveis a criangas e /ou pessoas que ndo tém plena capacidade mental
para evitar riscos de estrangulamento com o tubo de ar.
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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 seguran¢a 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 interac¢des ndo
podem ser excluidas, devido a variedade e evolucao 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 ap6s cada utilizagio;

e  Seorecipiente apresentar alguma anomalia (tal como partes moles ou fissuras), ndo introduza nenhuma solugéo
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;
e Execute o tratamento utilizando apenas o acessério indicado pelo medico, de acordo com a patologia.

ADVERTENCIAS PARA A CORRETA ELIMINAGAO 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 fungdes. Eliminar separadamente o produto

- permite evitar possiveis consequéncias negativas para o ambiente e para a satide provocadas pela sua eliminagado
ERTNE inadequada e permite recuperar os materiais que o constituem, obtendo uma importante poupanca de energia e

de recursos. O simbolo presente na etiqueta de dados indica a recolha separada de aparelhos elétricos e
eletronicos. Atengao: A eliminagdo incorreta de aparelhos elétricos e eletrénicos pode implicar em sangdes

REGRAS PARA DEVULOCAO E REPARACAOQ

EM CONFORMIDADE COM AS NORMAS EUROPEIAS, A CA-MI INDICA OS 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 2 anos, a partir da data de compra.

A garantia sera anulada e perder3 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 verificagao higiénica antes de serem reparados. Se a CA-MI concluir que o
instrumento ndo se encontra em condi¢?0es de ser reparado, devido a sinais claros de contaminagdo interna e externa, o mesmo
serd devolvido ao cliente com a especificagdo INSTRUMENTO NAO REPARADO, acompanhado de uma carta explicativa.

A CA-MI decidira se a contaminagdo se deve ao mau funcionamento ou a ma utilizagdo. Se a contaminagio for resultado de mau
funcionamento, a

CA-MI substituira o instrumento, mas apenas se o RECIBO DE COMPRA E 0 SELO DE GARANTIA acompanharem o dispositivo.

A CA-MI nio se responsabiliza por acessdrios contaminados, sendo que estes se substituirdo a custa do cliente.

Por esta razio, ¢ MANDATORIO que se proceda a uma correcta desinfecgdo 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 indicagdo de desinfecgdo. Nos também requeremos que seja especificado o tipo de anomalia/problema, no sentido
de se acelerar o processo de reparagdo. Por favor, leia com atengio as instrugdes de forma a que se possam evitar danos no
equipamento devido a ma utilizagao.

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 II

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 Malfa nr.13 - 43010
Pilastro (PR) Italia

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

Temperatura de Conservagao

Humidade Ambiente

Pressédo atmosférica

Corrente
Hz Frequéncia
1 ON
0 OFF
LOT Nutmero do Lote
SN Ntmero de Série
REF Identificagdo do dispositivo
Grau de prote¢do que um dispositivo elétrico oferece no
caso de contacto intencional ou acidental com partes do
corpo ou com objetos e protegdo no caso de contacto com
4gua.
P21 1° DIGITO 1° DIGITO
PENETRACAO DE SOLIDOS PENETRACAO DE SOLIDOS
Protegido contra sélidos Protegido contra sélidos
com dimensdes superiores com dimensdes superiores
a@12mm a@12mm
100 - "
e
. -
g 90- 7 -
= Ji =— 5.2 |/min
§ ! «— 4.0 I/min
60 - a i
& / MMAD 5.0 I/min
2
S - U
s ¢
= |
3 * i
= !:
38 of #
T T T T T T
0 10 20 30 40 50
CUT OFF (um)

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.
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CARACTERISTICAS TECNICAS |

Modelo KUBYNEB
Tipologia (MDD 93/42/EEC) Dispositivo médico Classe Ila
Alimentacdo 230V~ /50Hz
Consumo 140VA

Fusivel F1x1.6AL250V
Pressdo Maxima 300 kPa (3.0 Bar)
Fluxo Maximo de Ar 16 1/min

Pressdo em funcionamento 130 kPa (1.30 Bar)
Fluxo de Ar em Funcionamento 5.21/min a 130kPa
Nivel Nebulizacdo (com solucdo de 4ml de 0.9% NaCl) 0.50 ml/min com 4ml de solu¢do de 0.9% NaCl
MMAD 3.25 pm

GSD 3.45

Peso 1.60 Kg
Dimensdes 155x100 (h) x 155 (h)

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

Aprox. 60dB (A)

Ciclo de operabilidade

Funcionamento Non-Stop

Capac. Minima do Nebulizador 2ml

Capac. Maxima do Nebulizador 6ml

Condigdes de Operabilidade. Temperatura Ambiente: 5+40°C
Percentagem Humidade Ambiente: 10 +93% RH
Altitude: 0+2000m s.l.m

Condigdes de Conservagdo e de Transporte Temperatura Ambiente: -25+70°C

Percentagem Humidade Ambiente: 0+93%RH

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 acessérios
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 utilizacdo, fazer a limpeza de todos os componentes do nebulizador (com excec¢do 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 solugdo com 60% de agua e 40% de

vinagre branco. Para finalizar a operacdo, enxaguar abundantemente com agua quente (aproximadamente 40°C) potavel.

Ao terminar as operagdes 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 infe¢do e contaminag¢do microbiana o utilizador final é responsavel 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 dimensées adequadas para conter todos os componentes com soluc¢do a base de agua potavel e
desinfetante (solugdo a base de hipoclorito encontrada facilmente em farmacias) respeitando as proporg¢des indicadas na
embalagem do proéprio desinfetante;

- O periodo de tempo dedicado a imersdo em tal solug¢do é indicado na embalagem da solugéo de hipoclorito conforme a
concentragdo escolhida para a preparagdo da solugao;

- Enxaguar abundantemente com agua potavel morna até remover todos os resquicios de solugo, secar e guardar em ambiente
seco e sem po.

- Eliminar a solucdo utilizada conforme as indica¢des fornecidas pelo fabricante da solucido desinfetante
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| LIMPEZA DO DISPOSITIVO

Use um pano seco, ndo abrasivo e sem detergents solvents. A ficha do cabo de alimentacdo devera estar desconectada da tomada

antes de proceder a qualquer tipo de limpeza.

ACESSORIOS PADRAO

ACESSORIOS

HI-FLO KIT - REF RE 300300

Acessorio do Nariz)

(Nebulizador HI-FLO, Mascara de Adulto, Mascara Pediatrica, Tubo de ar e Bocal,

Ve
@/@
o

j/CD

O,
&

X0

Tubo do Ar

Tanque do Nebulizador
Agulheta

topo do Nebulizador
Bocal

Mascara de Adulto
Mascara Pediatrica
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 apés um longo periodo de inactividade, se estiver deformado ou partido, ou se a
agulheta/bocal estiver bloqueado por residuos secos de medicamentos, pd, etc. Use apenas o nebulizador original fornecido

pela CA-MIL.

Use o acessdrio do nariz, apenas se for indicado pelo seu médico. NUNCA insira no nariz a bifurca¢do 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 deterioragao.

NAO UTILIZE O DISPOSITIVO SEM FILTRO DO AR.
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MANUTENCAOQ |

0 aerossol KUBYNEB néo precisa de manutengdo nem de lubrificacdo. Ndo é necessario fazer treinamento em virtude das
informagdes contidas no manual de uso e da facil interpretagdo do dispositivo.

No caso de avaria, por favor contacte os servigos técnicos da CA-MI. Ndo abra o dispsositivo em nenhuma circunstancia.

0 dispositivo nio possui nenhuma pega interna que possa ser reparada por pessoas nio qualificadas. E necessario verificar o
funcionamento e os instrumentos antes de cada utilizacao. Desembale o dispositivo e verifique sempre a integridade dos
componentes plasticos e do cabo de alimentacao, 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 nao existem ruidos estranhos, pois podem indicar mau funcionamento. Verifique se o atomizador néo 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-MI providenciard, mediante pedido, diagramas eléctricos, listas de components, descricées, instrucées e outro tipo de

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

tipo de Problema

Causa

Solucao

1. Fraca nebulizagao

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
nebulizagio

Clogged Nebulizer Tank Tanque do
Nebulizador Entupido

Verifique se o nebulizador contém medicagao;
Verifique se o nebulizador néo esta entupido;
Verifique a conexdo entre a saida de ar do compressor
€ 0s acessorios.

4. Nebulizagdo Lenta

Farmaco altamente denso

Dilua a droga em liquido fisioldgico

5. Dispositivo Ruidoso

Utilizagao Extensiva

Telefone para os servigos técnicos do fabricante
CA-ML.

6. 0 dispositivo ndo
funciona

Cabo de alimentagdo interrompido
Fios internos desconectados

Motor bloqueado

Substitui¢do do cabo de alimentagdo

Entre em contato com seu revendedor ou centro de
servigos CA-MI

Entre em contato com seu revendedor ou centro de
servicos CA-MI

Problema 1-2-3-4-
5-6

Nenhuma solugdo com os itens
anteriores.

Telefone para os servigos técnicos do fabricante
CA-MIL

Se a unidade ndo nebulizar apds terem sido verificadas as condigdes acima mencionadas, sugerimos que contacte os servigos de
venda ou os servicos técnicos da CA-MI.
O fabricante nio podera 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 utilizagio. Qualquer modificagdo/reparagio, por minima que seja, no dispositivo, anula a
garantia e nio garante a conformidade com os requisitos técnicos constantes directiva MDD93 /42 /EEC (e
alteracdes subsequentes) e as suas normativas

| RISCOS DE INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA E POSSIVEIS SOLUCOES |

Esta secgdo contém informagdes relacionadas a conformidade do dispositivo com a norma EN 60601-1-2 (2015).

KUBYNEB é um dispositivo médico particularmente adequado para aplicagdes domésticas. Classificagdo de grupo e categoria
CISPR: grupo 1, categoria B. O aerossol KUBYNEB 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 precaugdo 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 nédo sejam fornecidos pelo fabricante do aparelho pode causar
aumento nas emissoes eletromagnéticas e ou diminuigio na imunidade eletromagnética deste equipamento,
causando funcionamento incorreto.

Os dispositivos de radiocomunicagdo 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 configuragao
operacional prevista (por exemplo, verificando constantemente e visualmente a auséncia de anomalias ou problemas
de funcionamento).
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As tabelas seguintes apresentam informagdes sobre as caracteristicas EMC (Compatibilidade Eletromagnética) deste aparelho

eletromédico.

Guia e declaragao do Fabricante - E

Electrc éticas

5/

0 aerosol KUBYNEB, destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético infra descrito.
Os clients ou o utilizador do aerosol KUBYNEB, devem assegurar-se que este dispositivo é utilizado neste tipo de ambiente.

Teste de Emissdes Teste de Teste de Emissdes
Emissées

Emissdes Irradiadas / Conduzidas Grupo 1 0 aerossol KUBYNEB s6 usou energia RF para o seu

CISPR11 funcionamento interno. Por isso, as suas emissdes RF sdo muito
baixas e ndo sdo a causa de interferéncia na proximidade de
dispositivos electrénicos.

Emissdes Irradiadas / Conduzidas Classe [B] 0 aerossol KUBYNEB pode ser usado em todos os ambientes,

CISPR11 incluindo o doméstico e aqueles que estejam directamente

Emissdes de Harménicas Classe [A] ligados a rede eléctrica publica, que fornece energia aos

EN 61000-3-2 ambientes que alimentam através de baterias.

Flutuagdes de Voltagem /Emissdes Em

com tremulacdo EN 61000-3-3 conformidade

Guia e declaracio do Fabricante - Emissées de Imunidade

0 aerosol KUBYNEB, destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético infra descrito.
Os clients ou o utilizador do aerosol KUBYNEB, devem assegurar-se que este dispositivo é utilizado neste tipo de ambiente.

Teste de Imunidade

Teste de Imunidade

Teste de
Imunidade

Teste de Imunidade

Descarga
Electroestatica (ESD)
EN 61000-4-2

+ 8kV em contacto
+15kV no ar

0 dispositivo
nao altera o seu
estado.

Os pavimentos devem ser de madeira ou tela de
ceramica. Se os pavimentos estiverem cobertos com
material sintético, a humidade relativa devera de
ser pelo menos de 30%.

Disparo Transitério
Eléctrico Rapido

+ 2kV condutas de
alimentagdo

0 dispositivo
nao altera o seu

A qualidade da corrente eléctrica deve ser
semelhante a utilizada num ambiente comercial

EN 61000-4-4 + 1kV para condutas estado. tipico ou num hospital.
input / output -
Entrada/Saida
Sobretensao +0,5kV / £ 1kV 0 dispositivo A qualidade da corrente eléctrica deve ser
EN 61000-4-5 modo diferencial nao altera o seu semelhante a utilizada num ambiente comercial

estado.

tipico ou num hospital.

Perda de voltagem,
breves interrupgdes e
variagdes na voltagem
EN 61000-4-11

5%Ur (>95% quebra
Ur) para ciclo 0.5
40%Ur (>60%
quebra Ur) para ciclo

70%Ur (>30%
quebra Ur) para ciclo
25
<5%Ur (>95%
quebra Ur) para ciclo
5 seg

A qualidade da corrente eléctrica deve ser
semelhante a utilizada num ambiente comercial
tipico ou num hospital. Se o utilizador do dispositivo
KUBYNEB, requisitar que o aparelho opere
continuadamente, recomenda-se o uso de uma
unidade de continuidade.

Campo magnético
EN 61000-4-8

30 A/m

0 dispositivo
ndo altera o seu
estado.

. 0 campo magnético da frequéncia da corrente
devera ser medido no local da instalagdo, para
certificar que é suficientemente baixo.

Nota Ur é o valor da voltagem da corrente.
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Guia e declaracio do Fabricante - E

éticas

Electrc

0 aerosol KUBYNEB, destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético infra descrito.
Os clients ou o utilizador do aerosol KUBYNEB, devem assegurar-se que este dispositivo é utilizado neste tipo de ambiente.

Teste de imunidade Teste de imunidade Teste de Teste de imunidade
imunidade
Conducted Immunity 3Vrms 150kHz até 80Mhz Vi=3Vrms Os dispositivos de comunicagdo RF,
EN 61000-4-6 Para dispositivos sem portateis e méveis, incluindo cabos, ndo
suporte de vida devem ser usados mais perto do dispositivo
Imunidade Radiada 10 V/m 80MHz até 2.7GHz KUBYNEB, do que a distancia calculada pela
EN 61000-4-3 Para dispositivos sem Ei=10V/m equagdo aplicavel a frequéncia do

transmissor. Distancia de separagdo
recomendada:

d=135/vi VP

d=[12/Ei] «/P deB0 MHz até 800MHz

suporte de vida

d=[23/Ei] «/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 situagdes. A propagagdo electromagnetica é influénciada pela
absorg¢do 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 moével 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 ira 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 direc¢do 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.

Distancia de separacio reco davel entre dispositivos de radio-comunicagio méveis, portateis, e o monitor.

0 aerossol KUBYNEB esta destinado a operar num ambiente eléctromagnético onde as interferéncias RF irradiadas estdo sob
controlo. O cliente ou o operador do dispositivo KUBYNEB, podem evitar interferéncia eléctromagnética, mantendo uma
distancia minima entre os dispositivos transmissores RF portateis e méveis e o o dispositivo KUBYNEB, tal como esta
recomendado em baixo, relativamente a poténcia maxima de saida da radio-comunicacéo.

Voltagem maxima nominal Distancia de separacio do transmissor de fr ia (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=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 38 38 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida nominal, que nio estdo supramencionados, a distancia de separagdo recomendada em
metros (m), pode ser calculada, através da equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P representa Voltagem maxima nominal
de saida do Transmissor em Watt (W), dependendo do fabricante do transmissor.

Nota 1: Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, o intervalo com a maior frquéncia é aplicado.

Nota 2: Estas linhas mestras podem nio ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacdo eléctromagnética é influénciada pela
absorgdo e pela reflexdo dos prédios, objectos e pessoas.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

0 dispositivo 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 respiratorias nem comprometer a eficicia do tratamento.

E recomendavel 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 refrigerago situadas nas
laterais do dispositivo

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

Abra o nebulisador, 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 ao conector, localizado no fundo do nebulizador e a outra extremidade ao conector
da saida do ar no dispositivo.

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

Assegure-se que o filtro do ar esta presente.

Para comegar o tramento, active o dispositivo, colocando o interruptor I/0 na posigéo I.

Apbs acabar a nebulizagio, coloque o interruptor na posigao O, e retire a ficha da tomada.

Lave o nebulizador e os seus acessoérios, conforme esta indicado nas instrugdes 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 substancias e / ou medicamentos,
durante a sua utilizacdo.

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 alimentagéo 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.

ii NUNCA INALE NA POSICAO HORIZONTAL. NUNCA INCLINE O NEBULIZADOR A MAIS SDE 60°.
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To KUBYNEB eivat éva oot pa ve@eAotoinong pe nAektpiki) tpo@odoacia 230V ~ / 50Hz, katdAAnAo yia ookt xprion.
Tuokevn| oxedlaopévn yix cuvex xprion. Xapn otnv TeXvoAoyia TOU CUUTILEGTH] UE TIVEVHATIKO £pBoAo TTou SlabéteLn
oUOKeLT, Slao@adifovtal LPMAEG emdooeLs kKat aglomoTia pe kKabe £i8oug papupako mov xopnyeitat oe agpoAvpata (Tr.x.
Bpoyxo8iaotatikd kat avTiBloTikd @EppaKa).

Kataokevdletal pe mAaotikd odpo VPnANG Beprikig Kot NAEKTPLKNG HOVWOT CUOLPWVA LLE TOUG EVPWTIATKOVG
Kavoviopovs ao@aleiag.

T'ENIKEX ITPOEIAOIIOIHXEIX

AIABAXTE IIPOXEKTIKA TIZ OAHTIEX ITPIN XPHXIMOIIOIHZETE TH XYXKEYH
ili I'lA TH XOPHTHZH TOY ®APMAKOY, THPEITE IANTA TIZ OAHTIEZ TOY I'lATPOY ZAX

MHN AIIOXYNAPMOAOTEITE IIOTE TH XYXKEYH. I'lA OITIOIAAHIIOTE ENNEMBAZH, ENIKOINQNHETE
ME THN TEXNIKH YITHPEXIAX TOY ANTINNPOXQIIOY 'H/KAI THX CA-MI

BAXIKOI KANONEX AXPAAEIAY

1. Metd to Gvotypa tng ouokevaoiag, eAEyETe TV KATAOTAON THG OUOKEVTS, Sivovtag Slaitepn Tpoooxn otnv
Tapovsia MLV 0TA TAXGTUCG HEPT, TA OTIO(A HTTOPOVV VA KXBLETOUY Suvati TV TPOoPACT) 0TA ECWTEPIKA LEPT
NG GUGKELNG TToV PBpiokovTat VTS TaoT, kKaBws KaL oe PYEELS 1} /KAl ATOYVHVMOELG TOU NAEKTPLKOV KaAwSiov. ZTIg
TEPUTTWOELG AVTEG, PNV GUVSEETE TO @I otV TIpila Tov pedpatog Ektedeite Tovg eAéyxXoug avutovg TpLy
atmd ks xpriom.

2. Tpw ovvdéoete tn ovokevy, BeBatwBeiTe OTL TA NAEKTPIKA XAPAKTNPLOTIKE TIOU AvaypAQOVTAL OTNV TIVAKIS
XOPAKTNPLOTIKAOV KAL 0 TUTIOG QLG IOV XPTGLLOTIOLELTAL, AVTLETOLXOVV G€ eKElVa TOV NAEKTPLKOV SkTOOV O0TO OTIo(0
TPOKELTAL VA CLVSEDEL

3. Mnv a@nvete T cuokeLr) dokoTa GUVEESENEVT: ATOCVVSEETE TO LG ad TV Tpila Tpoodociog dtav Sev
XpnowotoLleitat

4. Tnpeite Toug KaVOVES ao@adeiag Tou LoXVOLV Yl TIG NAEKTPLKEG CUOKEVEG KL, EL8KATEPQ:

- Xpnowomoteite povo yvioa e§aptnpata kat aecovdp mov mapéxet o kataokevaotng CA-MI S.r.l, mpokepuévou
va Slao@alifetaln péylot andSoon Kat ac@EAELX TG CUCKEUTNG

Mnv BuBilete ToTé TN cLoKELY OE VEPO

- H ovokeun mpémet va tomoBeteltal o€ emimedeg kot 6TABEPES EMUPAVELES, LE TPOTIO WOTE VO ATTOPEVYETAL T

amd@pagn Twv avolypdtwv Pi&ng ota mTALLpd TG

Mnv XpNOLLOTIOLEITE TH CUOKEVT] G€ XDPOUG OTIOV UTIAPXOLV EVPAEKTA avalodNTIKA pelypata pe aépa, o§uyovo 1

vmo&eidlo Tov alwtov

Mnv XpNOWOTIOLEITE TI CUOKELY GE€ CUOTIHATA AVALCONO{KG KL TIVELHOVIKOU AEPLOHOV

- Mnv ayyilete ™) ocvokeun pe Bpeypéva xEpLa Kat amo@eVYETE YEVIKA KABE A1) TNG CUCKEUNG e VYP&

- Hxprion autig g cuokeung amd Tatdid 1)/kat Atopa pe avammpia amaltel mdvta Ty TpooekTk emiAedm

evAka e AT 1) YUXOVONTIKT] tKOVOTN T

H wtpoteyvoroyiki cuokeun kay, 18{wg 0 VEQEAOTIOM TG, TPETEL VX QUAGCOETAL LAKPLE aTtO TIaSLd, KABD§

TEPLEXEL EEAPTIHATA TIOV HTTOPOVV VA KATATILOVY

Mnv Tpafdate To NAEKTPLKO KAA®SLO YL VOt ATIOCUVSEGETE TO (PLG, AAA& KPATNOTE TO PLG HE T SAYTUAG Kot

Tpafnite o ya va Byst amd v mpila

- H ovokeun mpémet va puldooetal kat va XpnoLpomoleital o€ TePLBAAAOV TIPOGTATEVHEVO ATIO TLG KALPLKES

GUVONKEG Kot pakpLd amd Tnyég Beppotntag. Metd amd kdBe xp1iom, CUVICTATAL VA ATTOONKEVETE TN GUGKELT 0TO

KOUT{ TNG, TPOGTATEVHEVT ATIO TN OKOVY KAl TNV NALaKY aktvoBoAia.

TevikdTEPQ, CLVLOTATAL VAL UV XPNOLULOTIOLELTE ATTAOUG 1) TTOAAATIAOVG AVTATITOPES 1) /KoL TIPOEKTAOELG. TE

TepimTwon Tov elvat avaykaio 1 xprion Toug, TPETEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTAL TOTIOL TIOU TIANPOUV T TPdTUTIA

ac@aeiag, Sivovtag WSiaitepn Tpoooxn otn pn vEpRacn TV pEYLETWV 0piwv Tpoodooiag Tov avaypdgovtat

OTOUG QVTATITOPES KAL OTLG TIPOEKTATELS.

5. T emepPaoelg emokeung anevbiveote povo oty texvikn vmnpeoia tng CA-MI1j oto e§ovcloSotnévo kEvtpo
TEXVIKNG UTTOOTNPLENG TOV KATAOKELAOTH, {NTWOVTAG TN XPH0oN YVIOLwV avTaAAakTik®dv. H pun tpnon twv
Tapamdvew o8Ny propel va Béoel o€ kivuvo TNV ao@EAELa TNG CLUOKELTG

6. HTapodoa 6uoKEVT TPETEL VA XPTGLUOTIOLEITAL ATIOKAELOTLKA YLK TOUG GKOTIOUG YLA TOUG O0TIOL0VG
TPoopileTaL kat GUPQP®VA PE TG 08NYiEC TOV TAPOVTOG EYXELPLEioV. O TIPETEL GUVETIWG VI
XpnowpoToteital wg cvotnua Oepaneiag pe agpodvpata. Kabe xprion Stapopetiki and ekeivn yia v omoia
TPoopIleTaL ) CUOKELT, TIPETEL v BEwpEiTAL AVAPROGTH KAL CLVETI®G, eTkivEuvn. O kataokevaoTig 8ev pmopel va
BewpnBel uEVBLVOG Yo BAGBES IOV o@eilovtat oe avdppootn, AavBacuévn 1j/kat pn opBoroyikn xprion 1 av n
GUOKEUT| XPTOLULOTIOLE(TAL OE NAEKTPLKES EYKATACTACELS IOV S€V TIAN poUV Ta LoXVOVTA TTPOTUTIA AT PAAELQG.

7. To LaTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV aTatTeL ELSIKEG TIPOPUAGEELS OGOV APOPE TNV NAEKTPORAYVNTIKY cupBATOTHTA KAt
TPETEL VA eyKaBioTATAL KAL VA XPNOLULOTIOLELTAL CUROWVA [LE TG TIAPOPOPIES IOV TAPEXOVTAL LLE TA CUVOSEVTIKA
£yypaga: 1 cvokeur) KUBYNEB mpémet va eykaBiotatal kat v xpnoLpoToLeiTat pakptd amd Kinto Kat ¢opnto
eomAopd emikowvwviag RF (kintd thAé@wva, Topmodékteg k.AT.) oL B ptopovoe va emmpedoet v (St
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OUOKELT.

8. duAdte ta efapTipata pakpld amd modid. Ta matsid kat ta dropa pe avamnnpia TPETEL VA XPTCLLOTIOLOVY TN
GUOKEUT TTAvTa UTIO TNV auotnpn emiBAeym evijlka pe A pn YPuxovonTky wcavotnta. H apmovda mpémet va
PUAGOOETAL LOKPLA aTtO TaSLE NAKIAG KATW TV 36 VeV, KaBmE TEPLEXEL HIKPG EEAPTAHATA TIOV UTTOPOUV VA
KOTATILOUV.

Mnv a@nVeTEe TN CVOKEVT XWPIG eTiBAeym o€ onpeia ota omoia £xovv TPpoGBact avijAikoL)/kat dTtopa pe
avammpio.

9.  Mnv agnvete ) ovokev xwpis emiBreym oe onueia ota omoia éxovv TpdoRacn TaSLE 1)/Kkat dTopa xwpis TAPN
PuyovonTiKi tkavoTnTa, Kabws vTdpxeL kKivBuvog oTpayyaAlopol He Tov cwAnva aépa.

10. To watpoteyvoroywk Tpoidv umopel va €ABeL o€ T Le TOV aoBevr péow tou Baddpov ekvé@wong / g pdokag /
Tov emotopiov 1j/xat pvikov egaptiparos. Ta e§apTipata autd TAnpoyv TI§ amattioels tov TpotvTov ISO 10993-
1 KoL, GUVETIAG, 8EV HTTOPOVV VA TIPOKAAETOUY XAAEPYLKEG AVTISPATELS Kal SEpHaTLKOVG EPEOLTLOVG.

11. To mpoidv kat Ta eEapTipatd tov eivat Bloovppatd cOp@WvA Ke TI§ amattioels Tov tpotumov EN 60601-1.

12. H Aertovpyia TG oLOKEVNG £ival TAVTOTE EEAUPETIKA ATIAT] KA, CUVETIWG, SEV ATIALTOVVTAL TEEPALTEP®W TIPOPUAGEELS
o€ oxéon pe 6oa TpoPAémovTal oTIS Tapovoes 0dnyieg xprong.

13. IMPOXOXH: ATtayopeVETAL ) TPOTIOTIOMN O TG CLOKEVNG Xwp(G TNV éykplon g CA-MI Srl.

Kavéva nAektpiko 1j/kat pnxavikod eE&ptnua tng cUoKeLng Sev €xel oxeSlaotel yla va emlokevdletal amd Tov
xpfioT.
H un mpnon twv mapandvw odnywov propei va BéceL o€ kivSuvo TV ac@EAELX TG CUOKELVT|G

14. H xpnon ¢ cuokeung o€ cuvoTn ke TEPLRAAAOVTOG SLa@OopeTIKEG ATO EKEIVEG IOV avaypd@ovTal 6To Tapov
£YXELP(BL0, HTTOPOVV VA ETNPEACOLVV TNV ACPHAELX KaL TIG TAPAPETPOUG AeLTOUPYing.

15. Tat VAKE TTOU XPTCLLOTIOLOVVTAL LA TNV EToPY e @Aappaka eivat BeppomAaotikd ToAupept VPMANG otabepdTNTAS
Kot avtoxs ota xnpucd. Ta VAKA autd éxouv SokpaocTtel pe Kowd @ap paka (EaABoutapoAn, ApoTmiovikn
BexAopebaldvn, Aketuvdokvateivn, Boudeoovidn, Apfpofoin) xwpis va ekdnAwBolv @awvdpeva epediopo?.

Le kaBe mepimtwor, SeSopévng TG PeEYAANG TOKIALAG KaL TG cuVEXOUG eEEALENG TV pappdkwy, Sev eivat Suvatov

va amtokAelotovv epebiopol. I'a tov Adyo autd cuviotdtat:

- Na katavaA®veTe TAvTa To TaxVTEPO SLVATOV TO PAEAPHAKO HETA TO GVOLYpLd TOU

- Na amo@eUyeTe TAVTA TAPATETAUEVES ETAPEG TOU GAPUAKOU LE TOV TEPLEKTN Kot va KabapileTe T cuokeun
auécws HETA amd k&Oe xprion

- Z& TePIMTWON OV TAPOUSLACTOVV AVWOUAAEG KATAOTATELS (TL.X. HaAdKLVON 1) pWYHEG) OTOV TEPLEKTY, UV
Xpnootoleite kavéva SLEAvpa Kat amo@UYETE TIS EL0TIVOEG. ETTLKOWVWVINOTE PE TV TEXVIKY uTtpeaia
QVaPEPOVTAS TOV TPOTIO XPToNG KaL TO £{60G TOL PAPUAEKOL TIOU XpNOLHOTIOW ONKE.

16. Ilpoooxn:
- 1] GUOKEUT] TIPETIEL VAL XPT|CLULOTIOLELTAL HOVO HE PAPUAKA TTOU CUVTAYOYPAPEL 0 YlaTpdG oag
-yl Ogpameia TIPETEL VAL XPTOLLOTIOLEITE HOVO TO EEAPTNIA TIOL CUVIOTA O YIXTPOG 0aG AVAAOYWS PE TNV
acBévela.

H CA-MI S.r.l. 8gv propel va 0ewpn Bl vTelBVVY yix TV aieg ) Eppeces BAGBeg, o iepimTwon
TPOTOTOINOTNG TG GUGKEVTG KL 11) EYKEKPLUEVWOV ETILCKEV DV 1)/KAL TEYVIKDV EMEPRACE®WV 1) AV
omoLo81moTE and Ta pépn TG £xeL VOGS TEL {Npieg amd aTuxMpua KaL avdppootn xprion 1/kac
A KOToypnoTKn Xxprion.
K&z pun eykekpluévn emépufacn 6T 6UOKELY, aKOUN KAL1)GO0VOG O UAGLAG, AKVPADVEL APHECH TNV
£yyinon kay, 6 KdOe Tepimtwon, ev Stac@aiilel T TN P10 TOV TEYVIKOV ATALTICEWV KAL TG
ao@dAelag Tov poBAémovtal oty odnyia MDD 93 /42 /EOK (0Twg Loxvel)

Ny
%Y MPOEIAONOIHEEIE EXETIKA ME TH EQETH AIAOEZH TOY IPOIONTOE ZYM®QNA ME THN

AR EYPQIIAIKH OAHTIA 2012/19/EE (AHHE):

L & &

270 T£A0G TNG WPEAUNG LwT|§ TOV, TO TIPOIOV Sev Tpémel va amoppimtetal pali pe Ta aotkd andBAnta. Mmopei va
mapadobel ota 8k KévTpa SLaopoTompévng GUAAOYNG TWV SNUOTIKWOV apXdV 1) VA EMOTPAPEL GTOV AVTITIPOCWTO
Ke TV ayopd véag ouokeLT|§ {§lov TUTIOL Tov TTpoopileTat yia Tov iSto okomo. To Tpoidy pémeL va amoppinteTal
EEXWPLOTA YLX TNV ATOPUYT TILHAVAOV APVNTIKGOV ETUTTMOOEWV 0TO TEPRAALOV Kat Tnv vyeia Adyw axatdAAning
SLABEO G KL TIPOKEWEVOU VAL ETUTPETETAL 1) AVAKTNOT) TWV VALKMV YL TN OT)LAVTIKY) EE0LKOVOUNOT) EVEPYELAG KAL TIOPWV.
To cVUBOAO OTNV TIVAKISA XAPAKTNPLOTIK®V VTTOSNADVEL TN StapopoTompévn GUALOYT NAEKTPLIKOV Kt NAEKTPOVIKOU
e€omAlopo. llpecoxn: H pn 0pn amdppulm nAektpkol Kat NAEKTPOVIKOU EE0TIALOHOV UTIOPEL VA ETILPEPEL KUPDOELS.
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YXYMBOAA IIOY XPHEIMOIIOIOYNTAI XTH XYXKEYH

Tuokeur pe katyopia pévwong I1

INpa ovppdp@wong pe v odnyia 93/42/EOK,
OTWG LoXVEL

=]
C €Io123

Tevicég 1 /kat e8kég TpoeLSoTo oELg

AwaBdoTte Tig 08nyies xpriong

Yypaoia

Oeppokpacia amodnkevong

Atpoc@aipikn mieon

Xpnowomotovpueva pépn tumov BF (vepelomomtig,
ETOTOLLO, PLVIKO EEAPTNHA, HAOKA TIALSLKT] KL HAOK
gvnAikwv)

EvaAdacoopevo pevpa

Tuxvémta

ON

ETAcE

OFF

-
o
-

Maptida katackevg

o

ApBpog oepag

El
m
[T

Kwdikdg avayvmpiong mpoidvtog

E

Kataokevaotig: CA-MI S.r.l.
Via Ugo La Malfa api. 13 - Frazione Pilastro
43013 Langhirano (PR) ItaAia

BaBudg mpootaciag nAEKTPIKIG CUOKEUNG atd Tuxaio
1 €KOVO LA ETAPT] IE TO AVOPDOTIVO COUA T HE
QVTIKE{PEVA KoL TPOoTATia ATl TNV ETA@PY] [E VEPO.

P21 WH®IO 1 WH®IO 2
EIX0AOX XTEPEQN EIZ0AOX YTPQN
Mpootacia amd oteped Mpootacia and
owpata pe péyedog KATak6puen mToHon
peyadvtepo amd @ 12 mm otayoviSiwv vepol
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http://it.wikipedia.org/wiki/Corpo_umano
http://it.wikipedia.org/wiki/Acqua

TEXNIKA XAPAKTHPIETIKA

TYTIOX (08nyla 93/42/EOK)

latpotexvoroykd poidv katnyopiag Ila

MONTEAO KUBYNEB
TPOPOAOZIA [EXYOX 230V~ / 50Hz
ATIOPPO®OYMENH I[ZXYZ 140V
AXPAAEIA F1x1,6AL 250V
METIXTH ITIEXH 300 kPa (3.0 Bar)
METIZTH POH (otov ouputieoth) 16 1/min

MMIEXH AEITOYPTIAX

130 kPa (1.30 Bar)

POH AEITOYPTIAX 5.21/min o€ 130 kPa
NE®EAOIIOIHEH 0,50 ml/Aemtd (pe 4ml Stoadvpartog NaCl 0.9%)
MMAD (pétpnon katd EN 13544-1) 3,25 um
GSD 3,45
BAPOX 1,45Kg
AIAXTAZEIZ 155 (M) x 100 (Y) x 105 (I1) mm
MET'IETH £ TAGMH ©0PYBOY 60 dB (A)
AEITOYPTIA Tuvexns
EAAXIXTOX OT'KOX TAHPQXHY NEPEAOIIOIHTH 2ml

6ml

METIXTOX Or'KOX [TAHPQYXHX NE®EAOIIOIHTH

ZYNOHKEZX AEITOYPTIAX

Ogppokpacia mepBarrovtog 5 + 40°C
[ocootd vypaciag meptB&Aiovtog: 10 + 93% XY
Atpoo@atpikn mieon: 700 + 1060 hPa

YYNOHKEX ®YAAEHY KAl META®OPAX

Ogppokpacia mepBdArovtog: -25+ 70°C
[Moooot6 vypaciag meptBdArovtog: 0 + 93% XY
Atpoo@atpikn mieon: 500 + 1060 hPa

Avtiypago g SAwong cuppdpewong EK Satibetat katomv artjpatog and v CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa nr.13 -
Frazione Pilastro 43013 Langhirano (PR) ItaAia - TnA. +39 0521 631138 / Fax. +39 0521 639041

100+ ‘
A 4 e &
b ™~
/. ]
g / I T |
Y o —a— 5.2 1/min
2 +— 4.0 /min
g 8 MMAD 5.0 I/min
S
S 0 ‘
g ]
~
3 = [/
% r
S o £
0 10 20 30 40 -
CUT OFF (um)

MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter
GSD = Geometric Standard Deviation

YHM.: Ta pey€6m kat ot kapmoeg Sev woxvouv o€ Tepimtwon @appdkwy Tov Statibevtat o Stdhvpa pe LPMAS E®SEg

KAOAPIXMOX THX XYXKEYHX

H ovokevn mpémet va kaBapiletal pe padakd kat oTeyvo Tavi Kot He pun AELAVTIKA KaBapLoTika.
Mnv xpnowomoteite utepPOAKAE VYP& TTAVLE, KABWS 1) ETAP] VYP®OV HE TA NAEKTPLKE HEPT TNG CUOKELTG UTTOPEL VI
mpokaAéoel TpoPANpatTa Aertovpyiag 1 va eivat emikivéuvn.

AN

Katda ) Sudpkeia tov kabapiopo, BeBaiwOseite 60TL Sev eL6£pYXOVTAL VYPE 6T GUGKELT KoL 4TL TO
@16 TOV KaAwdiov eivar amoovvdedepévo.

[pw ard mv amobrikevon Kay, o€ KABE TEPITTTWON), TPV ATIO TNV ETIOUEVT XP1IOT, TIEPYLEVETE VAL OTEYVWOOEL EVTEAWG ) GUCKELT].
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LYNTHPHZH |

H ovokeur] KUBYNEB 8ev Stabétet pépn mou amatrtoVv cuvtiipnon 1j/kat Aimavon.
Amautodvtat wotodoo oplopévol amroi EAeyxol yia va egaxpBdvetal i kad katdotaon Aettovpyiag kot n ac@EAelx Thg
OUOKELTG TPV attd k&Be xprion. BydAte ) ovokeur] amd to kouti kat BeBarwBeite ot Sev utdpyovv opatés BA&BES.

A®OTE 8LaiTePN TPOCOXT| O PWYHEG OTO TAAGTIKG TIOU B HTTOPOVOAV VL AP1|o0UV EKTEDEUEVA OPLOPEVA NAEKTPIKG

eapTipata.

EAéyEte emiong v akepatdTTa TOL NAEKTPKOV KaAwdiov, To oToio pmopei va €xeL utootel I amd v Tponyovpevn

xprion.

T ouvéxela, ouvdéate To Kadb 8o otny Tpila kat yupiote Tov Slakdmtm oto ON. KAelote To 0TOHI0 oupTieon  pe éva
8dxTudo kat BeBatwbeite 6TL Sev akovyovtat utepBoAtkd evoxAntikoi 06puBot Tov Ba pmopovoav va vToSNAGVOLY

TPOBANUa Aettovpyiag.

BeBawwbeite 6Tt 0 veperomom g Sev £xeL vmootel BAGBEG amd v ponyolpevn xprion (amd kakn Tomodétnon 1

xtvmjpata). H ovokevr mpootatedetal and ac@dAeia (F 1,6A L 250V) mov Sev eivat mpooBdoun amnd to e§wtepkd kay,

WG €K TOVTOV, YL THV QVTIKATAOTAOT TNG TPETEL v atevBuvBeite og e£0V0L080TNEVO TEXVLKO TIPOOWTILKO TOU

KATAOKEVAOTH.

0 kataokevaotiic CA-MI S.r.l. Tapéyet kKatémy auTiuatog Ta NAEKTPLKA Staypaupata, Tov katdAoyo eéapTnudtwy,

TEPLYPAPES, 08NYies pUOULONG Kat OAES TLG AAAEG TANPOPOPLES TOU UTTOPOVV VA PAVODV XPHOLUES OTO TIPOCWTILKG TEXVLKIG
VTOOTIHPIENG YL TNV ETLOKEVY] TOV LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG.

TYTog mpoBAnpatog Attia Avon
1. XapnAn vegelomoinom BovAwpévn apmovia Kabapiote kat amoAVHAVETE TNV AUTTOVAN GOV
ue T 0dnyieg Tov eyxepidiov
2. Xaunj vegelomoinon BovAwpévn apmovia Av 1 TAVOo Sev gixe ATOTEAEOUQ, AVTIKATAOTHOTE
TNV ApUToVAX
3. KaBoAov veperomoinon To axpo@iolo Sev Miéote Suvata pe éva SdytuAo To akpo@vHoLlo

ouVSEBNKE CWOTA

(kVAW8pkd cwAnvakt) Tov BplokeTal GTNV KATW
£0WTEPLKT TIAELP& TNG TTOAUKAPBOVIKIG ApTTOVANG

4. Apyn vepelomoinon Pdppako eEAALDEOVS VPNG ApadoTe TO PAPRAKO PE YUOLOAOYIKS 0pO

5. @opuBwrdng Aettovpyia Napatetapévn xpromn AmevBuvBeite otV avTimpooweln 1} GTNV TEXVLKT
vmpeoia g CA-MI

6. H ouokeun Sev EAattwpatikd nAektpikod Avtikatdotaon nAekTpikol kadwdiov

Aettovpyel

KoaA®SL10
BAGBN 17/kat Stakom oo
Siktvo tpo@odoaiag

EAéy&te o SikTuo TpoPodooiag kat Ti§ THES TG
Tdong

MpofAMjpatal-2-3-4- Kapia Abon Sev é@epe Amtev@uvOsite 0TV avTiMpocweia 1) 6TV
5-6 anotéAeopa TEXVIKT VT PEGia TNG
CA-MI

Av PETE TOUG TaPATIAV® EAEYXOUG 1) CUOKELT eakoAovBel va punv ve@elomolel, amevBuvBeite oty avtimpoowmeia
oV TEXVIKN vmnpecia ¢ CA-MI.
IPIN AIIO OITOIAAHIIOTE ENIEMBAXH EAETX0Y XE NIEPIIITQXH ANQMAAIAX 'H IPOBAHMATOX
AEITOYPTIAX, ENIKOINQNHETE ME THN TEXNIKH YITHPEXIA THX CA-MI. O KATAZKEYAXTHX AEN
NAPEXEI KAMIA ETTYHZH I'lA TIZ £YZKEYEZ, XE IEPINITQIH IOY AIATIIZTQOEI ATIO TON TEXNIKO
EAETX0 OTI EXOYN ITAPABIAXTEIL

KAOAPIZMOX KAI ITAYXIMO TQN EEAPTHMATQN

[pw amd k&6 xprion 1/kat petd Tov kabapiopd, oote Slaitepn TPoooxn 0TNV AKEPALOTNTA OAWV TwV eEapTNUAT®Y
oL SlatiBevtal Pe TN GUOKELT. ATIEVEPYOTIOLEITE TH CUOKELN TIPLV A6 KABE KABAPLOWO Kal ATTOCVVEEETE TO NAEKTPLKD
KoAdSto amd v mpila.

MPOETOIMAZXIA

1. BydAte Tov cwAnva aépa amd Tov VEQEAOTIOM T a@rvovtag cuv8edepévo To oTopo e§080V aépa TG CLUOKEVNG
2. Tvupiote aplotepdATPOPA TO TTAVW HEPOG TOV VEPEAOTIO TN

3. Amoouv§éote ) BaABiSa amd T0 E0WTEPLKO TOU VEQEAOTIOMTI] TPABDVTAS HE TA SAYTUAA.

KAGAPIZMOX
[pw kat petd amod kabe xprion, kabapilete OAa Ta e§pTRRATA TOV VEQEAOTIOMTY (TTANV TOL CWAVA aépa) pE pia amod Tig
800 cuvioTOEVEG HEBOSOUG.

M£0080¢ 1: [TAOvete KaAd Ta e§apTipata entl 5 AeTTd XpnopomoimvTag (eotd Tdoyo vepd g Bpviong (Ttepimov 40°C)
KOL OUS£TEPO ATOPPUTIAVTLKO.
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Mé£0080¢ 2: KaBapiote ta e€aptipata (TAnv Tov cwAiva aépa) ubilovtds ta oe SiiAupa pe 60% vepod kat 40% Asvkd
E08L 210 TéM0g, EeMAUVETE Tat pe a@Bovo {eatd Moo vepd (mepimov 40°C).

Metd tov kaBaplopd, EemAbvete pe a@Bovo vepd Ta eEapTIHATA ATIOLAKPVUVOVTAS TO VEPO TIOU TAEOVATEL KL AP OTE TA
Va OTEYVMOOLY 0TOV aépa o€ KaBapd xwpo.

MHN BAZETE TON ZQAHNA AEPA KAI TIZ MAXZKEX XE BPAXTO NEPO 'H XE AYTOKAYXTO
MHN NNAENETE TA EEAPTHMATA XE IAYNTHPIO INIATQN

NMAYZH

Ye TepimTwon acheveldv pe kivsuvo Aoipwing Kat pkpoBiaki§ emyudAuveong, o TEAKOS Xp1|oTNG TIPETIEL VAL LEPLVT|OEL YA

™V KatdAnAn mAdon. H SiaSikacia mAvong pmopei va mpaypatomomOei povo av ta egaptipata yiax mAboyo Exouv

vmoBAn Ol mpdta oe kabaplopd (BA. ke@diato Kabapiopde).

H Stadikaoia tng mAvong mephapfdvetl Ta akdAovOa Bripato:

- Tepiote éva Soxelo pe kataAnlo péyeog yia dAa ta empépoug eEapTipata e StdAvpa TOo oL vepol Kat
amoAvpavtikov (StéAvpa vTIoXAWPLHEoUG vaTpiov Tov SlatiBeTal oTa @appakeia) TPMOVTAS TI§ avaAoyieg Tou
QAVAYPAPOVTAL 0TI CUOKELAGIA TOU ATIOAVHAVTIKOV

- To xpoviko SLaotnpa ePBATITIONG 0TO SLEAVHA AUTO AVAPEPETAL TN CUOKEVAGLN TOV SLAAVULATOG UTTOXAWPL®OEOUG
vatpiov avoddyws Pe TNV ETAEYHEVT CUYKEVTPWOT] YLK THV TIPOETOLHAG{A TOV SLaAVHATOG

- EemAlverte pe d@Bovo Tootpo xAlapd vepo yua va amopakpuvBolv 6Aa ta ixvn Staddpatog, ckoumioTe Kat
TOTOOETOTE TA EEAPTIHATA GE GTEYVO XWPO XWPIG TKOV.

- T v andppuhn tov SLaAVHATOG IOV XN oLoTOm ONKE EQAPUOOTE TIS 08NYIES TOV TTAPAYWYOU TOU ATTOAULAVT LKOV

AIAOQEXIMA EEAPTHMATA

EEAPTHMATA
et egapmpudtwy HI-FLO - REF RE 300300
(ApmovAa HI-FLO, Mdaoka evnAikwv, Maoka maiSikn, ZwAnvag aépa, ETotopo kat pvikod
egdppa)
Pidtpo aépa (2 avtaAraktikd)

1 - ZwAjvag agpa

2 - Katw tpipa apmoviag

3 - Akpo@Uolo ve@eromonong

2 - [M&vw Tppa apmoviag

5 - Emotopuo

6 - Mdoka evnAikwv

7 - Maoka oSk

8 - Pk e&dptnpa (un emepfatid)

XPNGLHOTIOLEITE POVO YVI|OLA EEXPTI AT TIOV TIPOPBAETIOVTAL KAL GUVIGTWOVTAL ATIO TOV KATACKEVAGTY

NE®EAOIOIHTHE: I'a k&Be emipuépous aoBeviig cuvioTdTaln Xp1ion ToU VEQEAOTIOM TN Yia S THA 6 VOV 1] Yo
péytoto apBpd 120 ovvedpiwv. O vepelomom ¢ TIPETEL va avTiKaBioTaTal HETG Ao PEYAAO XPOVIKO SLEO TN EKTOG
XPNONG, av £xeL TapapopwOel 1) Tapovotdlel pwYREG 1) av To akpo@UGLo vepelomoinong £xel BovAmoet amd Eep&
VTIOAEIPATA PAPUAKOV, CKOV KATL.

Xpnoomoteite To pvikd eEdpTnpra LOVo av To £xeL CUOTNHOEL 0 YLATPOG Kat pe TpoTo ote va MHN EIZEPXONTAI IIOTE
T CWANVAKLA 0T POTN, 0AAG ATAGDG VX TTANGLALoVY 660 TO SUVATOV TEPLOGAHTEPO.
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e meplntwon acOeveldyv pe kivévvo Aoipuwéng kat puikpoPLakiic emubAvverns, GUVIGTATAL 1) TPOCGWTILKI) Xp1jon
TwV EapTNUATWY KAl TG aUITOVAXS VEPEAOTOiNoNG (TdVTa ne oupPovAn yiatpodv).

H ovokevn| StaBétel @iAtpo yia ev8exdevoug pUTIOUG TOU aEPA IOV AVAPPOPATAL ATIO TOV oLpTILESTH. [Teplodukd, 1§ av 1
OUOKEUT] €XeL pHetwpévn amdSoon, eAEyETe TNV KatdoTaon Tou @ATpov Kay, av eivatl ToA) Bp®dKO, AVTIKATACTIOTE TO.
ANTIKATAXTAXH ®IATPOY AEPA: To @iltpo aépa mpémel va avtikabiotatal KOs 25 hpeg Aettovpyiag 1 dtav eivat
WSlaitepa Bpadpuco. F'iat TNV avTIKATAGTAGY TOV, AVACNKWDOTE TO OIATPO ATt TNV UTIOSOXT TOL KAl AVTIKATAGTOTE TO HE
véo @iAtpo.

Ot pdokes ka0 owAvag agpag TPEMEL VA avTikabioTavtal av LTTEPXoLY opatd ixvn @HOPAS ToL VAKOV TwV eEapTNHATOV.

MpoBAemépevn w@éin lon: Mavw amd 1500 wpeg Aettovpyiag (1) 5 £tn) oTig TpoPAemdpeves cuvONKeS SoKUNG Kat
Aertovpyiag. Audprela {wng oto ph@L £we 5 €T amd TNV NUEPOUNVIX KATACKEVNG

OAHTIEX XPHXHX

*  H ovokeur mpémel va eAEyxeTaL TTPLY aTtd KAOE X0, £TOL WOTE VA EVTOTI{ETAL EVEEXOHEVA TIPO BAT AT
Aertoupyiag 1 /kaL {nuieg Tov o@eidovtal ot peTaopd 1/kat oty amodkevon

*  Katdmy elomvor, o aoBeviig mpémeL va kdBetan og dpBia ko xodapn B€om o€ TpamélL kal 6L og ToAVOPOVQ, £TOL DOTE VX
QATMOPEVYETALT) CUNTIEDT) TWV AVATIVEUOTIKWOV 08MV oL TtepLopileL T amotedeopatkdtnta e Bepaneiag

*  ZUVIOTATOL VA PNV KPATATE GTA XEPLA TN GUCKELT KAT& TN Stapkela TG Bepameiog 1) /kat va amo@evyeTe TV
TAPATETAUEVT) ETIAPY] [LE TO COUX TNG CUCKEVNG.

IIPOXOXH: H 6uokevT] TPETEL VX TOTIOOETELTAL G ETUTESEC kKAt OTAOEPEG EMPAVELEG, PE TPOTIO WOTE VX
amo@evyeTaLn and@pain Twv avorypdtwv Poing ota mievpd g

1. BydAte to nAekTpikd KOAWSI0 Kat oLVEéaTe To oTnV Tipila ToL peVATOG, AoV BePaiwbeite dTLn Tpoodooia
TOU SIKTUOV AVTIOTOKEL OTA XAPAKTNPLOTIKA IOV QVAypA@POVTAL GTNV TIVAK{Sa TG GUGKELNG. ZUVIOTATAL VO
EeTuAlyete 0AOKANPO TO KAAWDSL0, TIPOKELUEVOL VA ATOPEVYOVTAL ETIIKIVEUVES UTIEPBEPUAVTELS. Z€ TIEPITTTWON
©B0opdg Tou NAeKTPLKOL KadwSiov, amevBuvBeite oty TEXVIKN UTNpesia g CA-MI yia TNV avtikatdotact Tou
INKWOOTE TO KAkt TG KNG pe Ta e§apTrpaTa

Avoi&te Tov ve@elomom ] EEBIEDVOVTAG APLOTEPOTTPOPX TO KATIAKL.

P{{te 0T0 E0WTEPLKO TOU VEPEAOTIOMTI} TO PAPHAKO TIOV EXEL GUVTAYOYPAPNGEL O YIATPOG GO,

BeBaiwbeite 6TL TO akpo@UoLo vepelomoinong xel ToToOeTNOEl CWOTA GTO ECWTEPLKO TOV VEPEAOTIOMNTY.
KAelote Tov veeromomt iéwvovtag e€lootpo@a To kamakt kat Befaiwbeite 4Tt éxel o@ieL KaAd.

Tuvdéote éva GAKpo TOL WAV aépa oTo oTOWLO €E680VL aépa KL To GAA0 dkpo otnVv etk £6080 0TO KATW
WEPOG TOV VEQEAOTIOMTH).

8. BeBawwbeite 0TL LTAPXEL TO P{ATPO Aépa

9. ZuvSéote oTOV vE@ELOTIOMTH TO EMOUUNTO e§Ap TN LdoKA TTALSIKT 1] EVNAIKWY, EMLOTOMLO 1) pLVIKS §dpTNpA.
10. Miéote Tov Stakomen otn B£on I yua va EekvrjoeL ) ve@eromoinon.

11. Zto té)dog g ouvedpiag miéote Tov SlakdTrTn otn B€om O Kot atocLVSESTE TO PL§ amd TV TPl Tov PeVUATOG.
12. TAdvete Tov ve@eAOTOMTY) KAt TX EEXPTHHATA TOV GUH@WVX HE TI§ 081 YieS Tou ke@aAaiov KabBapiopds.

13. TomoBetnote Ta €EAPTHUATA OTO EGWTEPLKO TNG BKNG TNG CUCKEUTG.

NOoUEwN
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Xpnoomoteite Tvta Tov veperomomTy o€ 6pBLa B€om, TIPOKEEVOL vV UTIAPEEL SLappoT] 0UCLHOV 1) /KL PapuiKov and
TOV VE@EAOTIOM T KAT TN SLapKeLa TG Xpriong.

Ye epimtwon vmepBolkng A pwong, adeldote TNV aumovAa ve@edomoinong, kabapiote T kot emavardBete ™
Sadikaoio. Metd ™V elcaywyn tou @apudkov, BL8®oTe TEAL TO Tdvw LEPOG OTO KATW HEPOG KaL ETAVAAGBETE T
Sadikaoia Tou ke@ataiov «08nyieg xprong».

MPOXOXH: To 1§ Tou nAekTpikol kaAwdiov eivat To otoyeio amoovdeong amd To NAEKTPIKO SikTuo. MoAovoTin
ovokeur] Slabétel Stadmn ON / OFF, to 1§ pémel va eivat Tavta mpooBdaoipo dtav xpnooToLeitat n CUOKELY,
TIPOKELUEVOU VA ETLTPETIETAL T YPIYOPN ATOoUVSEDT aTtd TO NAEKTPIKO SiKTUO.

HN EIZIINEETE IIOTE XE OPIZONTIA OEXH.
ini MHN TEPNETE TON NE®EAOIIOIHTH ITANQ AIIO 60°.

KINAYNOI HAEKTPOMATNHTIKQN ITAPEMBOAQN KAI [TIGANEX AYXEIX |

H evotnta aut) mepiéxel TANpo@opieg Tov agopovv T CUHROPP®WOT) TG CUTKELNS pe To TtpdTuTo EN 60601-1-2 (2015).

0 vegpedomoumtiisc KUBYNEB givat éva latpotexvoroykod poiov Siaitepa katdAAno yia xprion o€ okiako TeptBaAlov.

Ta&wopnon opddag kat katnyopiag CISPR: opdda 1, katyopia B.
H xp1ion g ouokeung auT§ KOVTA 1) TAVw atd GAAEG CUOKEVEG TIPETIEL VAL ATIOPEVYETAL KABmG umopei vau
TpokaAéoel TpoBApata Aettovpyiag. Av 1 xprion auth eivat avaykaia kat avamd@evkt, Oa tpénel va Aapfdvovtal
£181KE TPOANTITIKG PETPA TIPOKELPEVOL VX AELTOVPYEL OWOTA 1) GUCKELT HE TNV TIPOPAETTOPEVT Stapdpwon xprong
(Tr.X. EAEYXOVTOG CUVEXKG KL OTITIKG TNV atovoia avwpaAldy 1} TpofAnpdtwy Aettovpyiag).
A&ecoudp, aVTATITOPES KAt KAAWD SLat SLPOPETLKR ATIO EKEVA TIOV TIAPEXEL O KATATKEVAGTIG TG CUOKEVTG, HTIOPOVV
va TTPOKAAEGOUY aVENGT) TWV NAEKTPOUAYVI TIKGOV EKTIOUTI®V 1)/Kat peiwon TNG NAEKTPOUAYVN TIKNG aTpwoing TG
GUOKEVT|G pE cuveTakOAovBa TipofArpata Aettovpyiag.
OL OPNTEG KaL KLV TEG CUOKEVEG PASLOETILKOVWVLAOVY (KT TNAEQPWVA, TIOPTIOSEKTES, CUUTEPAXUBAVOHEVWV TWV
TIEPLPEPELAKDV, OTIWG T KAAWSIA YL kepaieg kot oL eEwTePLKES kepaieg KATL) HTTOPOVY VA EMNPERTOUV TNV

& LALTPOTEXVOAOYLKT) CUGKEUT] KL SEV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLOVVTAL KOVTA (amdotacn peyaAvtepn twv 30 cm and
OTIOLOSHTTOTE T LA TNG CUOKEUT|G, CUUTIEPIAARPBAVOHEVWV TWV KAAWSIWwV), TapamAelpws 1) Tdvw aTtd TN CUCKELT).
Av 1) xprion aut elvat avaykaia kat avamdgevk, Oa tpémel va Aapfdvovtal eL8IKE TTPOANTITIKG HETPX TIPOKELLEVOU
va Aertoupyel cwota n cuokevt) pe v TtpofAemopevn Stapdp@won xpnong (.. EAEyXoVTag GUVEXKG KL OTITIKA TNV
amovoia avwpaAumy 1) TpofAnpatwyv Aettovpylag).

03nyieg kat Awon tov katackevaot - HAekTpopayvntikég ekOpTEG

0 vegperomomtiig KUBYNEB pmopei va xpnopomom6ei o€ niektpopayvntikd meptBaAAov pe ta akéAovda xapaktnplotikd. O
TeAGTNG 1 /KAt 0 xprotng Tou veperomomti KUBYNEB mpémet va BefatwBolv dTLn cuokeun xpnopoToteital o€ KatdAAnio

TeplBaiiov
AOKLiY) EKTIOUTOV Zuppdppwon 08nyisc yia To nAektpopayvntikd neptdiiov
AxtwvoPolopeves / AydyLues Opdda 1 0 veperomomtiis KUBYNEB xpnotpomotel evépyeia RF povo yua
exmopmnég CISPR11 ™V ecwTePLKN Aettoupyia Tov. Katd cuvémewa, oL ekmopmég RF

giva TOAY XapmA£g Kat v TTpokaAovv TTapeUPOAES KOVTA O
NAEKTPOVIKEG CUOKEVEG.

Axtwvoolopeves / AydyLues Katnyopia [B] 0 vegperomomtiig KUBYNEB eivat katdAAnAog ya xprion o€ 6Aa
exmopumnég CISPR11 Ta epBEArovTA, CUNTIEPAAPPBAVOHEVOL TOU OLKLAKOV KAt
Appovikég EN 61000-3-2 Katnyopia [A] eKelva IOV cUVSEOVTAL GUESA |iE TO SNUOCLO SikTUO
Awakvpdvosig Thong/aotabels Tuppop@GveTal | MAEKTPOSOTNONG Yia TV TTAPOXT) EVEPYELAG OE OLKLAKOVG XDPOUG.

exmopnés EN 61000-3-3
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03nyieg kat NAwon Tov KatackevaoTh - HAgkTpopayvntiky atpwoia

0 veeAomomtric KUBYNEB pmopei va xpnoyomomBei o€ nAekTpopayvnTiko TeptBEAlov pe Ta akOAoUOa XaApaKTNPLOTIKA.
0 meAdtng 1j/kat o xprjotng tov veperomomt) KUBYNEB mpémet va BeBatwBel 6TLn cuokeur| xpnopomoteitat o€ katdAAnio

TepLBGArov
Aokt atpwoiag Enimedo doxyuig Eminedo 038nyieg yra To nAekTpopayvnTikd
ouppdpPwoNg mepLBdAiov
HAektpootatikés + 8KV péow emarg H ovokeun Sev Ta 8&meda mpémeL va elvan ad VAo, Toévto n
exkevwoelg (ESD) - EN + 15kV otov aépa petaBarier mv Kepapkd mAakiSia. Av ta Sdmeda kaAvTTovTal

61000-4-2

Katdotaon g

aTd GUVOETIKG UALKO, 1) OXETLKT) Uypaoia TTpEmeL
va givat Tovddyiotov 30%

Tpryopa petafoatikd
Pawopeva / amdTopeg
EKQOPTIOELG

EN 61000-4-4

+ 2KV o006

+ 1kV yua aywyovg
orjuaros

H ovokeun Sev
petaBarieL mv
Katdotaon g

H tpo@odoaoia mpémet va ivar Tumikng
EUTIOPLKOD 1) VOGOKOHELAKOV TiEPLBEAAOVTOG.

Surge EN 61000-4-5

+0,5kV kat + 1kV
Stapoptkov TpdTOoL

H ovokeun Sev
petaBaAreL v

H tpo@odoaoia mpémet va ivar Tumikng
EUTIOPLKOV 1) VOGOKOHELAKOV TtEPLBEANOVTOG.

Bubioeig taong,
oUVTOpEG SLAKOTES KaL
HeTABOAEG TGONG

EN 61000-4-11

5% UT (>95% kevo o€
UT) emi 0,5 kOxAo
40 % UT (60% kevo o€
UT) emi 5 kOxAovug
70 % UT (30% kevo og
UT ) emi 25 xOkAovug
<5 % UT (>95% Kevod
oeUT ) emiSs

Katdotaon g

H tpogodoaoia mpémet va ivan Tuttii
EUTIOPLKOV 1) VOGOKOHELAKOV TtEPLBEANOVTOG.

Av o xpnotng tov veeAomomt) KUBYNEB
XPEWGTETAL CUOKELT) TIOL VA AELTOUPYEL CLVEX®S,
OGUVIOTATALT) XP1iON TNG HE oVUVEEDT 08 povasa
addAeimtng Tpo@odoaciag

Mayvntikoé medio
ouyvotTag Siktou
EN 61000-4-8

30 A/m

H ovokevn Sev
petaBaiier mv
Katdotao g

H tpogodooia mpémel va eivat TuTILKT
EUTIOPLKOD 1) VOGOKO HELAKOV TIEPLBEAAOVTOG.

Inpeiwon UT eivat n tyun g taong tpogodooiag
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03nyieg kat NAwon Tov KatackevaoTh - HAgkTpopayvntiky atpwoia

0 veeAomomtric KUBYNEB pmopei va xpnoyomomBei o€ nAekTpopayvnTiko TeptBEAlov pe Ta akOAoUOa XaApaKTNPLOTIKA.
0 meAdtng 1j/kat o xprjotng tov veperomomt) KUBYNEB mpémet va BeBatwBovv 6TL 1) 6UOKEUT XpNOLHOTIOLELTAL O
KatdAAnAo eptBdAiov

Aok atpwoiag Eninedo katd Eninedo HAekTpopayvntiko mepBarrov - 08nyieg
EN 60601-1-2 ocuppudpPwo
ns

Atpwoia oe 3Vrms 150kHz ota 80MHz V1=3Vrms Ot popnTéG KAl KIVNTEG CUOKEVES

QAYDYLHES (Y1t 6UOKEVEG ) VTIOCTHPIENG emkowwviog RF Sev mpémet va

EN 61000-4-6 W TIKAOV AELTOUPYLAOV) XPTNOLHOTIOLOVVTAL TILO KOVTH O€ KavEva

Atpwoia oe 10 V/m 80MHz o€ 2,7 GHz Tupa tov KUBYNEB, cupmeprapfavopévwv

aktivoBoroUpeves (Y1t 6UOKEVEG ) VTIOCTHPIENG E1=10V/m | twvkadodiwy, and Ty anéctacn

EN 61000-4-3 {WTIKAOV AELTOVPYLOV) Slxwpiopov Tov VToAoYileTaL amd TNV
eElowon n omola eappdleTal ot ouxvoTnTA
TOU TOUTIOV.

ZUVIOTOHEVES ATTOCTATELS SLaXWwPLOPOV
d=[35/V1] \/F

d=[12 /E1] ‘/; and 80 MHz éwg 800 MHz
d=[23/E1] VP 6 800 MHz ¢0¢ 2,7 GHz

‘Omov P n péylo ovopaotikn loyvg e£68ou
Tou Topmov og Watt (W) oOppwva pe tov
KXTAOKELAOTI| TOU TTopToV Katd
GUVIOTOHEVT aTtOoTHOT SlaxwpLlopov o€
pétpa (m). H évraon mediov Twv otabepmv
Toun®v RF, 6w mpooSiopiletal oe
NAEKTPOHAYVNTIKO EAEYXO TOU XDPOLY,
umopel va givat pkpdtepn amnd to eninedo
ouppdpPwoNg oe kGbe StdoTnpa
ouyvomTtagh. Mmopel va vrtapéel TapepBoin
KOVTQ 0€ CUOKEVEG IOV (PEPOUV TO akOAovBo
ovpPoro:

)

EInueiowon 1: 1o evpog petagd 80 MHz kat 800 MHz wox¥eL ) antdotacn Staxwplopol ya Ty vPmAdtepn Teploxn
GUXVOTHTWV

Inpeiwon 2: Autég ot 0dnyieg pmopel va pnv Loxvouy ya 6Aeg Tig Tieptmtioels. H nAektpopayvntik StdSoon emnpedletat
amd amoppd@non Kat avtavakAacn and Sopés, avTikeipeva kat avpmmoug.

a) Ot evtdoelg mediov yio 6TaBepolis Topmols, OTwS ot BACELS yia padtotAé@uva (Kivntd kat acUppata) Kat emiyelas
KWNTNG pASLOETIKOVWVING, CUOKEVES YL paSLoepacLTéXVES, padlo@wvikol Toptoi AM/FM kat topmoi TV 8ev pmopotv va
TpoPre@Bolv Bewpntikd pe akpifeta. Ma va yivel ektipmon tov

nNAeKkTpopayvnTikoy TepBdArovTog Adyw otabepwv opnav RF, mpénel va egetaotel o evdexdpevo Stevépyetag
NAEKTPOHAYVNTIKIG HEAETNG XWOpOL. Av 1) peTpnBeioa évtaon mediov otov xpo xprions tov KUBYNEB vmtepfaivel To wg dvw
£PAPUOOTEOD ETHTIESO CUPHOPPWOTG, 1) AELTOVPY(D TNG CUOKEVNG TIPETIEL VX EAEYXETAL WOTE VA SLAGPAALGTEL 1) OpaAT
Aetrtovpyia g Av tapatnpnBei pn @uoodoykr) atdSoon, eveéxeTat va

TpémeL va AnBolv TipocBeTa pETPQ, OTIWG 0 SLAPOPETIKOG TIPOCAVATOAGHOG 1) 1) aAAayT) BEong TG CUOKEVTS.

B) Orevtdoeig mediov o€ evpog ouxvotitwy amd 150 kHz éwg 80 MHz mpémet va eivan pkpdtepeg amd 10 V/m.
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ZUVIGTAOUEVEG ATOGTAGELS SLAXWPLOROY PHETAEY POPNTAOV KAL KLV TMV GUGKEV®MV PaSLOETIKOWVWVias Kat 006vig

0 vegperomomtris KUBYNEB éxel oxeSiaotel yia va Aettoupyet og nAektpopayvntikd TepBArov pe EAEYXOHEVES EKTIOUTIEG
TapepBorav RF. O meddtng i) xpriotns g ovokeunis KUBYNEB pmopei va oupBaAel otnv amotpori| twv
NAEKTPOHAYVNTIKMOV TAPEUPBOADV SLATNPDOVTAS Hia EAGYLOTN ATOOTACT AVARETA OE POPNTO Kat Kvntd eEomAiopnd
ETUKOWVWVLOV pE padloouyvdtntes (ropmol) kat tn cvokeur) KUBYNEB, 0Twg cuviotdtal Tapakdtw, avdAoya pe tn uéylotn
Lox¥ €€680v TOV e£0TALG OV ETIKOWVWVLADY pE paSLOCUXVOTNTES.

Méyiotn AmdoTaon Staxwplopol avddoya pe T GUXVOTITA TOV TTOUTOV
OVOHAOTIKTY LoXVG €080V m
TOV TIOUTIOV Am6 150 kHz éwg 80 MHz Am6 80 MHz £€w¢ 800 Am6 800 MHz w6 2,7 GHz
w MHz
d=[3,5/V1] VP Jr d=[23/E1] VP
d=[12/E1] 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

T TTOpTIOVG pe péytotn ovopaotiki oyl e€68ou Tov Sev TapatiBetat Tapamdvw,  cUVIETOHEVY atdoTacn Staxwplopov d
o€ pétpa (m) propel va UTTOAOYLOTEL XPNOLLOTIOLWVTAS TNV €§i0WoT TIOL LoXVEL yia TN CUXVOTNTA TOV TTopTtoV, 61tovu P eivain
UEYLOTN OvVopaoTIKY LoX0§ eE680v Tou TtopToV oe Watt (W) o0p@wva LE TOV KATAOKEVAGTI] TOU TIOUTIOV.

EInpeiwon 1: Zta 80 MHz kat 800 MHz e@appoletatn anéotacn Staxwplopol yia To VPnAGTEPO StaoTtnpa cUXVOTNTAS.

Inueiwon 2: Autég oL 08nyieg pmopei va pnv loxvouv yia 0Aeg Tig tepmt®oets. H nAektpopayvntikn Stddoon emnpedletat
atod amoppd@non Kat avtavakiacn and Sopés, avtikeipeva kat avBp®mous.

ATAAIKAZIA ENIETPO®HE I'lA ENIXKEYH

LYM®QNA ME TOYZ NEOYE EYPQITAIKOYZ KANONIZMOYZE, H CA-MI TAPAGETEI OPIZTMENA BAZIKA THMEIA
I'IA TH AIATHPHZH THZ YTIEINHE TOY EZONAIZEMOY KAI TQN XEIPIZETQN IIOY TON XPHEIMOIIOIOYN. H CA-MI
BAZXIZETAI XTH XYMMOP®QXH ME AYTOYX TOYX KANONEZ I'A NA MITOPEI NA ETTYHOEI THN YTIEINH KAI
THN YTEIA OAQN TQN ANOPQITQN TOY EPTAZONTAITIA THN ENITEYZEH ITIOIOTHTAX KAI EYEEIAZ.

H CA-MI S.R.L. eyyvdrat ta Tpoidvta ¢ ya Tepiodo 24 pnvev ard v nuepopnvia ayopés. H eyyunon woxdet and mv
nNuepounvia ayopds Tov TPoidvTog OV ATOSEIKVVETAL ATIO TNV ATOSEEN TOANONG 1} TO TIHOAOYLO AYOPAS.

Zopewva pe v gyyvnon avt, n CA-MI voxpeoltat Hovo va EMIOKEVATEL T} VA AVTIKATAGTHOEL SWPEAV TO TPOIOV 1) T
HEPT TOU TEOL ATOSEKVYOVTAL EAATTWUATIKA PETG amtd éAeyxo Trov Stevepyel To Tujpa Texvikng EEumtnpétnong otig
EYKATAOTAOELG HAG.

Edv n CA-MI kpivel 6TL 1 6LUOKELT elval akaTAAANAN YL ETILOKEVT) AGYW 0PATOV EEWTEPIKWOV 1) /KL ECWTEPIKAOV ONUEIWV
HOALVOT|G, ETLOTPEPEL TH GUGKELT) 0TOV TIEAGTN pe TNV evkptvr évSelin MH ENIZKEYAXOEIZA, eMOUVATTOVTAG EMLOTOAY
pe eEnynoels ywax ta edattopata mov Stamiotmdnkav. H CA-MI kpivel av ) pdoAvven ogeidetat oe mpofAnpa Aettovpyiag 1j
o¢e kaxr xprion. Eqv SiamiotwOel dtin poéAvvon opeiletal og pdPAnpa Aettovpyiag, n CA-MI avtikaBiotd To TPoidv
povo e&v ouvodeetat amd v AIIOAEIZH kat SOPATIEMENO AITOKOMMA THX EITYHEHE. H CA-MI 8ev evBivetat yia
EapTHHATA IOV TTAPOVGLATOVY GNHASIa LOAVVENS KatL, WG €K TOUTOV, TA QVTIKABLOTA XPEWVOVTAS TO KOGTOG TOU VALKOV
OTOV TEAGTY. ZUHE®WVA PE T TTapaTavw, eivat cuvendg YIIOXPEQTIKO va amolupaivete oxodaotikd To e§mTepLkd
TEPBANpA XpnoLoTOLOVTAS Eva TTavi BPEYHEVO PE HETOVOLWEVO OWVOTIVELHA 1] SLEAVpA UTIOXAWPLWSE0UG VaTpiov Kat Ta
efapTipata pe eppdmrtion ota (St amoAvpavtikd Stedvpata. TomoOeToTE 08 CAKOVAX [E OXETIKY £VEELEN TN OLUOKELT|
Kot ta e§apTipata mov éxouv amoAvpavlel. lMapakodeiote va SNADVETE TAVTA TO EAGTTWHA, Yia va KaBioTatal Suvatin
£TOKEUN TO cLVTOUATEPO Suvatd. H eyyinon cuviotatal oty Swpedv avTikatdotaon 1/KatL ETMOKEVT TWV
EAATTOHATIKOV EEapTNRATWV. H £yyUnon Sev kaAOTTEL Ta TTAPEXOHEVA AEEGOVEAP KL TA EEXPTH AT TIOV UTIOKEVTAL OE
@uolooykn @Bopa.

Ta ¢£08a amooTOAG TNG GUOKELNG BapUVOLV TOV XPHOTH.
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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

CA-MI Srl

Via Ugo La Malfa 13 - Frazione Pilastro - 43013 Langhirano (PR) Italia
Tel. +390521/637133 - 631138

Fax. +39 0521/ 639041

Registro A.E.E : IT8020000000264

Registro Pile e Accumulatori: IT09060P00000971
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