Aerosol Chicco

SUPER SOFT FAMILY

Super Soft Nebulizer

00009814000000

A\ (3] C€0068
&









®

@ 1sTRUZIONI D'USO ]
ISTRUZIONI IMPORTANTI, CONSERVARE PER USI FUTURI.

Gentile cliente,

La ringraziamo per aver scelto I'aerosol di Chicco, I'apparecchio per aerosolterapia progettato e
prodotto secondo le tecnologie pit avanzate.

L'aerosol & un dispositivo medico di classe lla che, trasformando i farmaci dalla forma liquida o di
sospensione alla forma aerosolica, ne permette la somministrazione per via aerea direttamente
nell'apparato respiratorio. 'ampolla fornita con il prodotto permette la corretta penetrazione
del farmaco nelle vie respiratorie, grazie alla dimensione delle particelle prodotte.

Inoltre & disponibile la Doccia Nasale 00009066000000, ideale per il lavaggio delle cavita na-
sali. La doccia e compatibile con gli Aerosol Chicco Super Soft 00009067000000 (Rana),
00009813000000 (Cane), 00009814000000 ed & acquistabile separatamente.

Prima di procedere, Le raccomandiamo di consultare il breve elenco di avvertenze che trova
in questo manuale, per accertarsi di aver correttamente compreso il funzionamento dell'ap-
parecchio.

ACCESSORI IN DOTAZIONE

A - Mascherina per adulti

B - Mascherina per bambini

C - Connettore mascherine

C1 - Boccaglio

D - Forcella nasale

E - Tubo di raccordo

F - Ampolla

A, B,C, C1,D,E F sono disponibili come accessori di
ricambio nel kit 00009069000000

COMPONENTI DELLAPPARECCHIO

G - Interruttore di Accensione/Spegnimento
H - Uscita aria compressa

| - Filtro

L - Coperchio copri filtro

M - Sostegno per ampolla

N - Aperture per il raffreddamento

O - Cavo di collegamento alla rete elettrica
P - Coperchio chiusura vano porta oggetti
Q-Vano porta oggetti

AVVERTENZE GENERALI

« Prima dell'uso, leggere attentamente e comprendere le informazioni contenute nel presente
manuale e conservarlo per ulteriori consultazioni.

« Apparecchio destinato ad aerosolterapia. Seguire sempre le indicazioni del medico sul tipo di far-
maco da utilizzare, il dosaggio, la frequenza e la durata delle inalazioni. Ogni uso diverso da quello
cui l'apparecchio é destinato e da considerarsi improprio e quindi pericoloso; Artsana non pud
essere considerata responsabile per danni causati da uso improprio, erroneo e/o irragionevole
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o se l'apparecchio é utilizzato in impianti elettrici non conformi alle vigenti norme di sicurezza.

- La mancanza di energia elettrica, un guasto improvviso o qualunque altra condizione sfavore-
vole, potrebbero causare il mancato funzionamento dell'apparecchio, pertanto si raccomanda
di dotarsi di un dispositivo o di un farmaco (concordato con il medico) che possano essere
utilizzati in alternativa.

+ Dopo aver tolto |'apparecchio dalla confezione assicurarsi che lo stesso si presenti integro, sen-
za visibili danneggiamenti che potrebbero essere stati causati dal trasporto. In caso di dubbio
non utilizzare I'apparecchio e rivolgersi al Servizio Clienti.

- Srotolare completamente il cavo elettrico prima di collegarlo alla rete elettrica.

« Un incompleto srotolamento del cavo elettrico potrebbe provocarne il surriscaldamento .

«Tenere fuori dalla portata dei bambini gli elementi dell'imballaggio (sacchetti, scatola, ecc.) in
quanto potenziali fonti di pericolo. Conservare |'apparecchio fuori dalla portata di bambini,
animali domestici e persone con ridotte capacita cognitive.

- Prima di collegare I'apparecchio accertarsi che i dati di targa siano rispondenti a quelli della
vostra rete di distribuzione elettrica. | dati di targa sono situati sul fondo dell'apparecchio.

In caso di incompatibilita tra la spina dell'apparecchio e la presa di rete utilizzare adattatori cer-
tificati qualora la normativa vigente nei singoli paesi lo permetta o fare sostituire la spina da
personale qualificato autorizzato Artsana SpA o dal Servizio Clienti.

Per prevenire il surriscaldamento e danni al compressore, & necessario spegnere l'apparecchio
per almeno 40 minuti ogni 20 minuti di funzionamento continuato.

« ATTENZIONE! Un riutilizzo dell’apparecchio prima che siano trascorsi 40 minuti po-
trebbe causare un surriscaldamento eccessivo del motore con conseguente interven-
to dei dispositivi di protezione termica.

« Per un corretto funzionamento accertarsi che il filtro aria sia asciutto. Il coprifiltro puo essere
rimosso.

« ATTENZIONE! tenere il coprifiltro ed il filtro fuori dalla portata dei bambini in quan-
to sono piccole parti e potrebbero costituire pericolo di ingestione e soffocamento.
«Non utilizzare I'apparecchio in presenza di protossido d'azoto, ossigeno o miscela anestetica

infiammabile con aria.

- Spegnere I'apparecchio e scollegarlo dalla rete elettrica dopo ogni uso e prima di aggiungere
altro farmaco. Non riempire I'ampolla oltre il livello massimo indicato sulla stessa e verificare
che sia assemblata con tutti i suoi componenti.

- Tenere 'apparecchio e il cavo di alimentazione lontani da superfici calde.

- Non utilizzare I'apparecchio mentre si fa il bagno o la doccia oppure in ambiente umido, o
nelle vicinanze divasche, lavelli, lavandini o qualsiasi altra situazione con presenza di liquidi che
possano entrare in contatto con |'apparecchio.

- Non toccare mai l'apparecchio con mani bagnate o umide.

«Non far cadere né immergere mai I'apparecchio nell'acqua o in altri liquidi. In caso di tale
eventualita, staccare subito la spina, non utilizzare piu l'apparecchio e rivolgersi ad Artsana
S.p.A. o al Servizio Clienti.

« Non bloccare le fessure d'aerazione durante |'uso.

« Non utilizzare I'apparecchio in caso di sonnolenza o torpore.

«In caso di utilizzo da parte di bambini o persone con ridotte capacita fisiche o cognitive & ne-
cessaria un'adeguata sorveglianza da parte di un adulto. | bambini devono essere supervisio-
nati da un adulto per assicurarsi che non giochino con I'apparecchio. Lapparecchio contiene
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piccole parti che potrebbero essere ingerite e il cavo potrebbe rappresentare un potenziale
pericolo di strangolamento.

« Non utilizzare raccordi o accessori non previsti dal produttore.

« Assicurarsi che I'apparecchio sia posizionato durante I'uso su superfici piane e stabili, per pre-
venire eventuali rovesciamenti.

« Il piano d'appoggio, durante 'uso, deve essere libero da oggetti che possano ostruire il corretto
flusso dell'aria.

«Non ostruire con panni o altro i fori del copri-filtro posto sulla superficie inferiore dell'apparec-
chio: questo potrebbe provocare il surriscaldamento del motore e una riduzione delle presta-
zioni dellapparecchio.

- Non versare liquidi sopra 'apparecchio, in modo particolare sul copri-filtro: questo potrebbe
portare all'espulsione/nebulizzazione indesiderata degli stessi.

- Prima di effettuare qualsiasi operazione di pulizia 0 manutenzione disinserire I'apparecchio
dalla rete di alimentazione elettrica staccando la spina dalla presa di corrente.

- Allorché si decida di non utilizzare piti questo apparecchio, dopo aver staccato la spina dalla
presa di corrente, si raccomanda di renderlo inoperante tagliando il cavo di alimentazione e
di smaltire immediatamente sia I'apparecchio che il cavo in accordo alle normative vigenti. Si
raccomanda inoltre di rendere innocue quelle parti dell'apparecchio suscettibili di costituire
un pericolo, specialmente per i bambini.

- Per lo smaltimento di accessori soggetti ad usura fare riferimento alla normativa vigente. Per lo
smaltimento dell'apparecchio fare riferimento alla Direttiva 2012/19/UE.

« Questo apparecchio non deve essere piu utilizzato se, dopo avere subito una caduta, si mostra
danneggiato o deteriorato in qualsiasi sua parte. In caso di dubbio rivolgersi al Servizio Clienti.

«In caso di guasto e/o cattivo funzionamento dell'apparecchio, spegnerlo staccando la spina
dalla presa di corrente, rivolgersi esclusivamente al Servizio Clienti. Il cavo di alimentazione ed
il fusibile indicato nei"Dati Tecnici” deve essere sostituito solo da personale del Servizio Clienti.

« ATTENZIONE! La spina del cavo di rete rappresenta I'elemento di separazione del di-
spositivo dalla rete elettrica. Quando in uso, per scollegare I'apparecchio dalla rete
elettrica, spegnerlo e staccare la spina dalla presa di corrente. Collegare sempre la
spina solo ad una presa di corrente facilmente accessibile per facilitare il distacco
dalla rete elettrica. Non tentare di aprire, riparare o manomettere I'apparecchio.

PREPARAZIONE ED UTILIZZO DELLAPPARECCHIO (fig. 3)

« Estrarre I'apparecchio e gli accessori dalla confezione.

«Introdurre il farmaco e/o la soluzione fisiologica nel serbatoio dell'ampolla, attenendosi alle
dosi consigliate dal medico e senza superare il livello massimo indicato dalla tacca presente sul
serbatoio; richiudere I'ampolla;

- Collegare I'ampolla all'accessorio con il quale si vuole effettuare la terapia: Mascherina per
adulti o per bambino (inserire il connettore mascherine nella mascherina che si intende utiliz-
zare fig. 3C), forcella, boccaglio (parti applicate). In caso di dubbio chiedere al proprio medico
curante un suggerimento su quale accessorio utilizzare;

« Collegare il tubo all'uscita dell'aria compressa e all'ampolla;

- Collegare I'apparecchio alla rete elettrica;

« Accendere |'apparecchio premendo il tasto di accensione/spegnimento (G) ed effettuare la terapia;

« Effettuare la terapia in posizione seduta e rilassata;

+Quando il flusso aerosolico diventa intermittente, interrompere la terapia per qualche secondo
e far depositare le gocce di farmaco in sospensione sulle pareti dellampolla. Riprendere la
terapia e terminare la seduta quando il nebulizzato non esce piu dall'ampolla;
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- Al termine del trattamento spegnere |'apparecchio staccando la spina del cavo di rete dalla
presa di corrente, rimuovere |'accessorio utilizzato e pulire I'apparecchio e gli accessori come
da indicazioni fornite nel paragrafo Pulizia e Manutenzione;

- Paziente ed operatore sono la stessa persona. Le operazioni che il paziente/utilizzatore pud
effettuare in sicurezza sono solo le operazioni indicate nei paragrafi "Preparazione ed utilizzo
dell'apparecchio’, “pulizia e manutenzione del compressore’, “pulizia e manutenzione dell'am-
polla e degli accessori”. Attenzione! Non effettuare attivita di servizio /o0 manutenzione quan-
do I'apparecchio € in uso! Ogni altra attivita/operazioni di manutenzione / revisione devono
essere eseguite solo ed esclusivamente da parte del Servizio Clienti.

PULIZIA E MANUTENZIONE DEL COMPRESSORE
« ATTENZIONE! Non immergere o bagnare mai I'apparecchio in acqua o altri liquidi.
Per la sua pulizia utilizzare esclusivamente un panno soffice pulito e asciutto.

PULIZIA E MANUTENZIONE DELLAMPOLLA E DEGLI ACCESSORI

- Rimuovere e separare completamente tutti i componenti dell'ampolla e immergerli in acqua
in ebollizione per circa 5 minuti.

« ATTENZIONE! Non bollire le mascherine.

- Risciacquare sotto acqua corrente gli accessori (mascherine, connettore, boccaglio, forcella e
tubo). Disinfettare a freddo con alcool denaturato le parti che entrano a contatto con il pazien-
te. Asciugare accuratamente tutti gli accessori e I'apparecchio prima di riporlo. Conservare I'ap-
parecchio e tutti gli accessori in luogo fresco ed asciutto al riparo dalla luce e da fonti di calore.

- Non utilizzare mai benzene, diluenti o altre sostanze chimiche infiammabili per la pulizia.

« Per una maggiore sicurezza igienica si consiglia di non utilizzare gli stessi accessori per pit di
un paziente ma di acquistare un kit dedicato ad ogni utilizzatore (Kit Aerosol Super Soft
00009069000000).

- Si consiglia di pulire e di verificare l'integrita degli accessori prima e dopo ogni utilizzo e di
sostituirli in caso di danneggiamento.

VERIFICA E SOSTITUZIONI DEI FILTRI

Si consiglia di verificare periodicamente lo stato del filtro. Il filtro & stato inserito a protezione
del compressore. La corretta manutenzione del filtro consente di prolungare la vita dell'aerosol.
La frequenza di sostituzione dei filtri dipende dalle condizioni ambientali in cui viene utilizzato
I'apparecchio. Il filtro e collocato sul retro dell'apparecchio.

PER SOSTITUIRE IL FILTRO (fig. 2):

« Rimuovere il coperchio copri-filtro ruotandolo in senso antiorario;

- Rimuovere il filtro da sostituire dalla sua sede (se necessario utilizzando un piccolo utensile);

« Inserire con cura il filtro nuovo nella sua sede;

« Riposizionare il coperchio copri-filtro e bloccarlo ruotandolo in senso orario.

« ATTENZIONE! Non lasciare incustodito il coperchio copri-filtro smontato e/o i filtri:
essi potrebbero costituire piccole parti che se ingerite da un bambino potrebbero
provocare soffocamento.
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TIPO DIFETTO CAUSA

RIMEDIO

Scarsa nebulizzazione Ampolla otturata

Scarsa nebulizzazione Ampolla otturata

Mancata nebulizzazione Componenti dell'ampolla
non assemblati

correttamente

Rimuovere e separare
completamente tutti i
componenti dell'ampolla
e pulirla come indicato nel
presente manuale.

Se dopo la pulizia il
problema permane,
sostituire I'ampolla.

Smontare e rimontare
I'ampolla, se il problema
permane,sostituire
I'ampolla.

Mancata nebulizzazione Il compressore non funziona

Verificare che la spina del cavo
dialimentazione sia collegato
alla rete elettrica e linterruttore
diaccensione dell'apparecchio
sia su acceso.

Se il problema permane,
rivolgersi al Servizio Clienti.

Nebulizzazione lenta Farmaco troppo denso

Diluire il farmaco come
indicato dal produttore.

DATI TECNICI

Tensione nominale: 230V ~

Vita Utile a stoccaggio: 5 anni

Corrente Assorbita: 0,6 A

Frequenza: 50Hz

Flusso massimo: 14 + 4 |/min

Fusibile: F5 L 250V, 5x20mm

Pressione massima: 2,55 + 0,6 bar

Flusso operativo: 6 £ 2 I/min

Condizioni d'impiego dell'apparecchio: 20"ON - 40'OFF a 40°C
Pressione operativa: 0,76 + 0,21 bar

MMAD: < 3,7 um

Peso: 1,6 Kg

Capacita ampolla: 10 ml Max; 2ml Min

Frazione respirabile: >65%

Vita Utile in servizio apparecchio: 1.000 cicli/terapie
Rumorosita a 50cm*: 69,1 dB(A)

Vita Utile in servizio accessori: 1 anno

*| dati relativi alla rumorosita sono stati misurati ad apparecchio nuovo. | valori possono variare

nel tempo con I'utilizzo.
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Le informazioni prestazionali fornite dal costruttore in accordo alla norma EN 13544-1 potrebbe-
ro non applicarsi a farmaci forniti in sospensione od aventi alta viscosita.

EN 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1: norme generali per la sicurezza.

EN 60601-1-2 Apparecchi elettromedicali - Parte 1: norme generali per la sicurezza fondamen-
tale e prestazioni essenziali. Norma collaterale: Compatibilita elettromagnetica - Prescrizioni e
prove.

EN 13544-1 Apparecchiature per la terapia respiratoria - Prima parte: sistemi di nebulizzazione
e relative componenti.

Questa sezione contiene informazioni specifiche riguardanti la conformita del prodotto con la
norma EN60601-1-2. L'aerosol Chicco Super Soft Family € un dispositivo elettromedicale che
necessita di particolari precauzioni per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica e che
deve essere installato e messo in servizio secondo le informazioni di compatibilita elettroma-
gnetica fornite.

Apparecchi di comunicazione RF mobili e portatili (telefoni cellulari, ricetrasmettitori ecc.) pos-
sono influenzare |'apparecchio.

L'aerosol Chicco Super Soft Family & destinato per funzionare nellambiente elettromagnetico
sotto specificato. Il cliente o |'utilizzatore del prodotto dovrebbe garantire che esso sia impie-
gato in tale ambiente.

L'aerosol Chicco Super Soft Family 00009814000000 & progettato per essere utilizzato in un
ambiente elettromagnetico con le caratteristiche sotto specificate. L'acquirente o I'utilizzatore della
00009814000000 & tenuto ad assicurarsi che I'apparecchio venga utilizzato in un ambiente
conforme a tali specifiche.

Dichiarazione del produttore e linee guida - emissioni elettromagnetiche

Sttresniare | awmenTe
_ENHS_S\ON\ in radiofrequenza condotte e ) CISPR 11
irradiate Gruppo 1 Classe B
Distorsione armonica IEC 61000-3-2 ?) Classe A
Fluttuazioni di tensione/flicker (sfarfallamento) CONFORMI A [EC 61000-3-3 ©)

°) Lapparecchio e destinato all'uso in ambiente domestico o in strutture sanitarie professionali e puo
essere utilizzato esclusivamente nelle camere di degenza e nei locali adibiti a terapia respiratoria
di ospedali o cliniche. Sono stati considerati e applicati i limiti di accettazione pil restrittivi previsti
peril Gruppo 1 Classe B (CISPR 11). Lapparecchio e adatto all'uso negli ambienti sopra menzionati
qualora sia collegato alla rete elettrica pubblica.

b) 1l test puo essere applicato a questo ambiente a patto che il DISPOSITIVO EM e il SISTEMA EM
utilizzati siano collegati alla RETE ELETTRICA PUBBLICA e che I'alimentazione sia conforme alle
prescrizioni della norma base di riferimento in materia di compatibilita elettromagnetica (EMC).
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Dichiarazione del produttore e linee guida - i ita elet gnetica - porta involucro
Norma di Livelli prova immunita
Fenomeno rifertirr:ien;? EMCo Strutture itarie Ambi
metodo di prova professionali domestico

SCARICHE + 8 kV contatto

ELETTROSTATICHE IFC61000-4-2 + 2KV, £4 KV, 8 KV, £15 KV aria

Campi

elettromagnetici A p 10V/m®) 80 MHz - 2,7

aradiofrequenza IEC61000-4-3 ) GHz 80% AM a 1 kHz

irradiati

Campi in prossimita IEC 61000-4-3 CONFORME

di apparecchiature NOTA: & possibile richiedere ulteriori informazio-

di comunicazione ni sulle distanze di separazione tra apparecchi di

wireless in comunicazione a radiofrequenza portatili e mo-

radiofrequenza bili (trasmettitori) e 00009814000000 con-
tattando Artsana S.p.A. mediante i recapiti ripor-
tati nel presente libretto. Si consiglia comunque
di mantenere |'apparecchio elettromeccanico
per aerosolterapia a una distanza adeguata (al-
meno 0,5 m) da telefoni cellulari o altri apparec-
chi di comunicazione a radiofrequenza al fine di
ridurre al minimo le eventuali interferenze.

Campi magnetici alla IEC 61000-4-8 30 A/m9)

frequenza NOMINALE 50Hz 060 Hz

direte.

?) Lapparecchio & destinato all'uso in ambiente domestico o in strutture sanitarie professionali e puo essere
utilizzato esclusivamente nelle camere di degenza e nei locali adibiti a terapia respiratoria di ospedali o
cliniche. Nelle prove di immunita sono stati considerati e applicati i limiti di accettazione pili restrittivi.

) Prima della modulazione.

) Questo livello di prova presuppone una distanza minima di almeno 15 cm tra il DISPOSITIVO EM o
SISTEMA EM e le sorgenti di campi magnetici alla frequenza di rete.

Dichiarazione del produttore e linee guida - immunita elettromagnetica - porta di
ingresso in corrente alternata

Norma di Livelli prova immunita
F riferl d ; EMCo Strutture sanitarie Ambi
metodo di prova professionali domestico

Transitori elettrici IEC 61000-4-4 +2kV
veloci/burst Frequenza di ripetizione di 100 kHz
Impulsi di tensione da | IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1 kV
linea a linea
Impulsi di tensione da | IEC 61000-4-5 Dispositivo di Classe Il. Prova non applicabile.
linea a terra
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Disturbi condotti IEC 61000-4-6 3V 0,15 MHz - 80 MHz
indotti da campi a 6V ?) nelle bande ISM comprese tra 0,15 MHz
radiofrequenza. e 80 MHz ®)

80% AM a 1 kHz

0% in UT; 0,5 cicli
A 0°45°90°135°180° 225°, 270° e 315°.

Cali di tensione. IEC 61000-4-11
0% in UT; 1 ciclo e 70% in UT; 25/30 cicli
Monofase: a 0°

Interruzioni di tensione ) | IEC 61000-4-11 0% in UT; 250/300 cicli

?) Valore efficace (rms) prima della modulazione.

b) Le bande di frequenze da 0,15 MHz a 80 MHz utilizzate dagli apparecchi a radiofrequenza industriali,
scientifici e medicali (ISM) sono: 6,765 MHz - 6,795 MHz, 13,553 MHz - 13,567 MHz, 26,957 MHz - 27,283
MHz e 40,66 MHz - 40,70 MHz. Le bande radio utilizzate per I'attivita di radioamatore da 0,15 MHz a 80
MHz sono: 1,8 MHz - 20 MHz, 3,5 MHz - 40 MHz, 5,3 MHz - 54 MHz, 7 MHz - 7,3 MHz, 10,1 MHz - 10,15
MHz, 14 MHz - 14,2 MHz, 18,07 MHz - 18,17 MHz, 21,0 MHz - 214 MHz, 24,89 MHz - 24,99 MHz, 28,0 MHz
-29,7 MHz e 50,0 MHz - 54,0 MHz.

) DISPOSITIVO EM: il LIVELLO DELLA PROVA D'IMMUNITA & stato applicato all'ingresso in corrente
alternata del dispositivo EM.

Ulteriori informazioni sulle distanze di separazione tra apparecchi di radiocomunicazione por-
tatili e mobili e I'aerosol Chicco Super Soft Family possono essere richiesti ad Artsana S.p.A.,
tramite il contatto indicato nel presente manuale. Si consiglia comunque di mantenere |'appa-

@ recchio per aerosolterapia a distanza adeguata (almeno 1m) da telefoni cellulari o apparecchi
trasmettitori a radiofrequenza al fine di ridurre possibili interferenze.

LEGENDA SIMBOLI:
C @ Attenzione! Seguire le istruzioni |=-O Acceso - Spento

per l'uso
IE Apparecchio di Classe Il Hz Frequenza

Apparecchio protetto contro

|P2 l'ingresso di corpi solidi e
1 liquidi. Apparecchio protetto al
gocciolamento verticale.

Apparecchio con parte applicata
di tipo BF

Conforme direttiva MDD 93/42/
CEE + 2007/47/CE

Numero di serie

Codice identificativo prodotto

Fabbricante

C€0068

-

Corrente alternata

Data di produzione dispositivo: la seconda coppia di cifre del numero di lotto identifica
I'anno, la terza coppia il mese. ([L9T] 1016100001; 16 = 2016; 10 = Ottobre)
1
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CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE E TRASPORTO:
Umidita: 15% + 85% RH Jf Temperatura: -25°C + 70°C

@-‘ Pressione atmosferica da 700hPa a 1060hPa

CONDIZIONI AMBIENTALI DI UTILIZZO:
Umnidita: 15% + 85% RH ,ﬂ” Temperatura: 5°C + 40°C

@-‘ Pressione atmosferica da 700hPa a 1060hPa

Il simbolo del cestino barrato riportato sull'apparecchio indica che il prodotto, alla fine

della propria vita utile, dovendo essere trattato separatamente dai rifiuti domestici, deve

essere conferito in un centro di raccolta differenziata per apparecchiature elettriche

ed elettroniche oppure riconsegnato al rivenditore al momento dell'acquisto di una
nuova apparecchiatura equivalente. L'utente e responsabile del conferimento dell'apparecchio
a fine vita alle appropriate strutture di raccolta. ladeguata raccolta differenziata per l'avvio
successivo dell'apparecchio dismesso al riciclaggio, al trattamento e allo smaltimento
ambientalmente compatibile contribuisce ad evitare possibili effetti negativi sul'ambiente
e sulla salute e favorisce il riciclo dei materiali di cui & composto il prodotto. Lo smaltimento
abusivo del prodotto da parte dell'utente comporta sanzioni amministrative stabilite per legge.
Per informazioni pit dettagliate inerenti i sistemi di raccolta disponibili, rivolgersi al servizio
locale di smaltimento rifiuti, 0 al negozio in cui e stato effettuato l'acquisto.

E QUESTO PRODOTTO E CONFORME ALLA DIRETTIVA 2012/19/UE.
—

GARANZIA

Il prodotto e garantito contro ogni difetto di conformita in normali condizioni di utilizzo secon-
do quanto previsto dalle istruzioni d'uso.La garanzia non sara applicata, dunque, in caso di danni
derivanti da un uso improprio, usura o eventi accidentali. Per la durata della garanzia sui difetti
di conformita si rinvia alle specifiche previsioni delle normative nazionali applicabili nel paese
d'acquisto, dove previste.

k Numero verde consumatori Italia 800 188 898
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@ InsTRucTIONS[ [i]

THESE INSTRUCTIONS ARE IMPORTANT. PLEASE KEEP THEM FOR FUTURE REFERENCE.

Dear customer,

Thank you for choosing this Chicco aerosol piston, an aerosol therapy unit designed and manu-
factured according the most up-to-date technologies.

The aerosol is a class lla medical device which converts medicines from liquid or suspension
form to aerosol form, so they can be administered directly to the airways. The nebuliser cup sup-
plied with the product allows the medicine to correctly penetrate the respiratory tract, thanks
to size of the aerosol particles.

Additionally there is a Nasal irrigation device 00009066000000, ideal for washing nasal cavities.
The nasal irrigation device is compatible with Chicco nebulizers Super Soft 00009067000000
(Frog) and 00009813000000 (Dog), 00009814000000 and may be purchased separately.
Before using the unit, we highly recommend that you read the shortlist of warnings contained
in this manual, to make sure you have correctly understood how to use it.

ACCESSORIES

A - Adult mask

B - Children's mask

C - Mask connector

C1 - Mouthpiece

D - Nose fork

E - Connection tube

F - Nebuliser cup

A, B,C, C1,D,E, F are available as spare parts
in kit 00009069000000

DEVICE COMPONENTS

G - On/Off switch

H - Compressed air outlet

I - Filter

L - Filter cover cap

M - Nebuliser cup support

N - Openings for cooling

O - Power cord

P - Item holder compartment lid
Q - Item holder compartment

GENERAL WARNINGS

- Before use, carefully read the information in this manual, and keep for future reference.

- Unit designed for aerosol therapy. Follow the instructions of a medical practitioner as to the type
of medicine to use, the dose, frequency and duration of inhalations. Any use other than the one
for which the unit is intended is considered improper and therefore dangerous; Artsana cannot
be held liable for any damage caused by incorrect or unreasonable use or if the device is used in
electrical systems that do not conform to safety regulations in effect.

« A power outage, a sudden failure or any other adverse condition may cause the unit to stop
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working, therefore it is recommended that users have an alternative unit or medicine (agreed
upon with a physician) that can be used in the event this occurs.

« After removing the device from its packaging, check that it is intact, without any visible dam-
age that may have occurred during transport. If in doubt, do not use the unit and contact
Customer Services.

« Unroll the power cord completely before connecting it to the mains.

« The incomplete unrolling of the power cord may cause overheating.

- Packaging (bags, box, etc.) may be dangerous and should be kept out of reach of children.
Keep the unit out of reach of children, pets and persons with cognitive limitations.

- Before connecting the device, check that your mains voltage corresponds to that shown on
the rating label. The rating label is located on the bottom of the unit.

In case of incompatibility between the unit plug and the electrical socket, use certified adapters
if the existing legislation in the individual country allows for it or have an Artsana S.p.A. author-
ised technician or Customer Services replace the plug.

To prevent overheating and damage to the compressor, switch off the appliance for at least 40
minutes after every 20 minutes of uninterrupted use.

« WARNING! Using the device before 40 minutes have elapsed may result in motor
overheating and cause the safety cut-off devices to activate.

«To ensure correct operation, make sure that the air filter is dry. The filter cover may be removed.

« WARNING! keep the filter cover and the filter out of the reach of children as these are
small parts and could represent a swallowing and suffocating hazard.

- Do not use the device in the presence of nitrous oxide, oxygen or flammable air/anaesthetic
mixtures.

« Turn off the device and disconnect from the mains after use and before adding more medicine.
Do not fill the nebuliser cup beyond the maximum level indicated on it and check that it is
assembled with all its components.

« Keep the device and power cord away from hot surfaces.

- Do not use the device while taking a bath or shower, or when in a damp place, or close to
bath-tubs, sinks, washbasins, or in any other situation in which there are liquids that may come
into contact with the device.

« Never touch the appliance with wet or damp hands.

« Do not drop or put the device into water or other liquids. Should this occur, unplug it immedi-
ately, stop using the appliance and contact Artsana S.p.A. or Customer Services.

« Do not block the openings for cooling air.

- Do not use the device if you feel drowsy.

« If children or persons with physical or mental disabilities use the device, proper supervision by
an adult is required. Children must be kept under adult supervision to ensure that they do not
play with the device. The device contains small parts that can be swallowed and the power
cord poses risk of strangling.

« Do not use connectors or accessories not recommended by the manufacturer.

« Make sure the unit is placed on a level, stable surface when used in order to prevent spillage.

- During use, the surface must be free of any objects that may obstruct the correct flow of air.

« Do not block the holes of the filter cover located on the lower surface of the device with cloth
or other items: this could cause the motor to overheat and reduce device performance

« Do not pour liquid on the device, especially on the filter cover: this could lead to the undesired
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discharge/nebulisation of he liquid.

- Before cleaning or performing any maintenance work on the device, disconnect it from the
mains by pulling the plug out of the electrical socket.

« If you decide to no longer use the device, disconnect from the mains and cut off the power cord so
the device cannot work. Dispose of the device and power cord in compliance with existing laws. We
also recommend eliminating any parts that are potential hazards, particularly for children.

- Refer to laws in force for information regarding the disposal of accessories subject to wear. To
dispose of the device, refer to Directive 2012/19/EU.

- Do not use the device if, after a fall, it shows signs of damage on any of its parts. If in doubt
contact Customer Services.

«In the case of the failure or malfunction of the appliance, switch it off by removing the plug
from the mains and contact Customer Services only. The power cord and fuse specified in the
“Technical Specifications”must only be replaced by Customer Services staff.

+«WARNING! The power cable is the separating element from the electrical mains.
When in use, to disconnect the appliance from the mains, switch it off and pull out
the plug from the power outlet. Always connect the plug only to a power socket that
is easily reachable to facilitate disconnection from the mains. Do not attempt to
open, repair or tamper with the appliance.

PREPARING AND USING THE APPLIANCE (fig. 3)

- Take the device and the accessories out of the box.

- Pour the medicine and/or saline solution in the nebuliser tank, according to the doses recom-
mended by your physician, without exceeding the maximum level shown by the mark on the
tank; close the nebuliser cup;

« Connect the nebuliser cup to the accessory needed for the therapy: Adult or children's mask
(attach the mask connector to the mask you intend to use fig. 3C), fork, mouthpiece (applied
parts). Ask your doctor for suggestions on which accessory to use if you are not sure;

« Connect the tube to the compressed air outlet and to the nebuliser cup;

« Connect the device to the mains;

«Turn on by pressing the on/off switch (G) and start therapy;

- Carry out treatment preferably seated and in a comfortable position;

«When the aerosol jet becomes intermittent, interrupt the treatment for a few seconds to allow
the suspended drops of solution to fall on the nebuliser cup walls. Resume the treatment session,
which will be finished when no more nebulised solution is released from the nebuliser cup;

+Once the treatment session is completed, switch the device off by unplugging it, remove
the accessory used and clean the device and accessories according to the instructions in the
Cleaning and Maintenance paragraph;

- The patient and operator are the same person. The steps that the patient/user can perform
safely are only those specified in the paragraphs “Preparing and using the appliance,“Cleaning
and maintenance of the compressor”, “Cleaning and maintenance of the nebuliser cup and
accessories” Warning! Do not service and/or repair the appliance while it is being used! Any
other maintenance/service activity/operation must be carried out solely by Customer Services.

COMPRESSOR CLEANING AND MAINTENANCE
« WARNING! Do not wet the device or put it into water or other liquids. For cleaning,
use a clean, dry cloth only.
CLEANING AND MAINTENANCE OF THE NEBULISER CUP AND ACCESSORIES
« Remove and detach all the nebuliser cup components and dip them in boiling water for about
15
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5 minutes.

+ WARNING! Do not boil the masks.

« Rinse the accessories (masks, connector, mouthpiece, fork and tube) under running water. Cold
disinfect all parts that come in contact with the patient using denatured alcohol. Carefully dry
all accessories and the device before reassembling. Store the device and the accessories in a
cool, dry place, away from light and heat.

- Never use benzene, thinners or other inflammable chemical substances for cleaning.

« For increased hygienic safety, never use the same accessories on more than one patient. Pur-
chase a dedicated kit for each user (Nebuliser Kit Super Soft 00009069000000).

« Clean and check that the condition of the accessories before and after use. Replace them if
damaged.

CHECKING AND REPLACING FILTERS

Periodically check the condition of the filter. The filter was inserted to protect the compres-
sor. Correct filter maintenance prolongs the life of the aerosol. The frequency with which filter
should be replaced depends on the conditions in which the device is used. The filter is located
on the back of the device.

TO REPLACE THE FILTER (fig. 2):

« Remove the filter cover cap turning it anti-clockwise;

« Remove the filter to be replaced from its housing (using a small tool if necessary);

- Carefully fit the new filter in its housing;

« Replace the filter cover cap and fasten tightly by turning it in a clockwise direction;

« WARNING! Never leave the removed filter cover cap and/or filters unattended: These
are small parts posing the risk of suffocation if swallowed by children.
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TYPE OF DEFECT CAUSE

REMEDY

Scarce nebulisation Clogged nebuliser cup

Scarce nebulisation Clogged nebuliser cup

No nebulisation Nebuliser cup components

not assembled correctly

Remove and detach all the
nebuliser cup components
and clean them as
illustrated in this instruction
manual.

If the issue persists after
cleaning, replace the
nebuliser cup.

Disassemble and
reassemble the nebuliser
cup; if the issue persists,
replace the nebuliser cup.

No nebulisation The compressor does not

work

Check that the power cord
plug is disconnected from

the mains and that the on/
off switch is on.

If the issue persists contact
Customer Services.

Slow nebulisation Drug too thick

Dilute the drug as instructed
by the manufacturer.

TECHNICAL DATA

Nominal voltage: 230 V~

Service life in storage conditions: 5 years
Absorbed current: 0.6 A

Frequency: 50 Hz

Maximum flow: 14 + 4 I/min

Fuse: F5 L 250V, 5x20mm

Max pressure: 2.55 + 0.6 bar

Operational flow: 6 + 2 I/min

Conditions for using the device: 20' ON - 40" OFF at 40 °C
Operational pressure: 0.76 = 0.21 bar

MMAD: < 3.7 um

Weight: 1.6 kg

Nebuliser cup capacity: 10 ml Max; 2ml Min
Breathable fraction: >65%

Appliance service life: 1,000 cycles/treatments
Noise level at 50 cm*: 69.1 dB(A)

Service life of accessories: 1 year

* Data on noise levels were measured on a new device. Values may vary over time with use.
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The information on the unit's capabilities provided by the manufacturer in accordance with
EN 13544-1 may not apply to medicines provided in suspension form or those that are highly
viscous.

EN 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: general requirements for safety

EN 60601-1-2 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance. Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and
tests.

EN 13544-1 Respiratory therapy equipment — Part one: Nebulising systems and their components.

This section contains information specific to product compliance with the EN 60601-1-2 stand-
ard. The Chicco aerosol Super Soft is a medical electrical device that requires special precautions
regarding electromagnetic compatibility and needs to be installed and commissioned accord-
ing to the electromagnetic information provided.

Mobile and portable RF communications equipment (mobile phones, transceivers, etc.) may
affect the device.

The Chicco aerosol Super Soft is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. Customers or users of the product must ensure that it is used in the recommended envi-
ronment.

The Chicco aerosol Super Soft Family 00009814000000 was designed for use in an
electromagnetic environment that meets the specifications provided below. The purchaser or user
of [REF] 00009814000000 is responsible for ensuring that the device is used in an environment that
complies with said specifications.

idance and facturer’s declaration - Electr gnetic
Phenomenon he:ll;‘l’\fceasrsei‘:::illit HOME HEALTHCARE
; 'Y | ENVIRONMENT?)
environment ?)
Conducted and radiated RF EMISSIONS D) CIPR 1T
Group 1 Class B

Harmonic distortion IEC 61000-3-2 °) Class A

Voltage fluctuations and flickering IEC 61000-3-3 *) COMPLIANT

?) The equipment is suitable for use in Home Health Environments and Professional Health Care
Environments limited to patient rooms and respiratory treatment facilities in hospital or clinics.
The more restrictive acceptance limits of Group 1 Class B (CISPR 11) have been considered
and applied. The equipment is suitable for use in the mentioned environments when directly
connected to the Public Mains Network.

) The test is not applicable in this environment unless the ME EQUIPMENT and ME SYSTEM used
will be connected to the PUBLIC MAINS NETWORK and the power input is otherwise within the
scope of the Basic EMC standard.
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idance and turer’s declaration - Electr gnetici ity - Enclosure port
Immunity test levels
Basic EMC standard :
. Yy environment
environment
ELECTROSTATIC + 8kV contact
DISCHARGE IEC61000-4-2 + 2KV, £4KV, £8 KV, £15 KV air
. p 10V/m*®) 80MHz - 2.7

Radiated RF EM fields | IEC 61000-4-3 ) GHz 80% AM at 1kHz

Proximity fields IEC 61000-4-3 COMPLIANT

from RF wireless NOTE: Further information about distances to

communications be maintained between portable and mobile

equipment RF communications equipment (transmitters)
and the Chicco nebulizers Super Soft Family
00009814000000 can be requested from
Artsana Sp.A. using the contact information
provided in this manual. However, it is advisable to
keep the electromechanical aerosol equipment
at an adequate distance of, at least, 0.5 m from
mobile phones or other RF communications
transmitters to minimise possible interference.

RATED power frequency | IEC 61000-4-8 30A/m<)

magnetic fields. 50 Hz or 60 Hz

?) The equipment is suitable for use in Home Health Environments and Professional Health Care
Environments limited to patient rooms and respiratory treatment facilities in hospital or clinics.
The more restrictive IMMUNITY acceptance limits have been considered and applied.

) Before modulation is applied.

) This test level assumes a minimum distance of at least 15 cm between the ME EQUIPMENT or ME
SYSTEM and sources of power frequency magnetic fields.

Guidance and facturer’s declaration - Electr gnetici ity - Input a.c. port
Immunity test levels
Phenomenon Basic EMC standard Professional

or test method

Home healthcare

healthcare facility environment

environment
Electrical fast IEC 61000-4-4 +2kV
transients / Bursts. 100 kHz repetition frequency
Surges Line-to-line IEC 61000-4-5 +0.5kV, £1kV
Surges Line-to- IEC 61000-4-5 Class Il equipment or supplied with Class Il AC/

ground

DC adapter. Test not applicable
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Conducted IEC 61000-4-6 3V 0.15 MHz - 80 MHz
disturbances induced 6V ?) in ISM bands between 0.15 MHz and 80
by RF fields. MHz ©)

80% AM at 1 kHz

0% UT; 0.5 cycle
At 0°,45°90°135°,180°, 225°, 270° and 315°.

Voltage dips. IEC 61000-4-11
0% UT; 1 cycle and 70% UT; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

Voltage interruptions ©) IEC 61000-4-11 0% UT; 250/300 cycles.

?) rm.s., before modulation is applied.

5 The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 0.15 MHz and 80 MHz are 6.765 MHz to 6.795
MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz The amateur
radio bands between 0.15 MHz and 80 MHz are 1.8 MHz to 20MHz, 3.5 MHz to 40 MHz, 53 MHz to 54
MHz, 7 MHz to 7.3 MHz, 10.1 MHzto 10.15 MHz, 14 MHz to 14.2MHz, 1807 MHz to 18.17 MHz,21.0 MHz to
214 MHz, 24.89 MHz to 24.99 MHz, 280 MHz to 29.7 MHz and 50.0 MHz to 54.0 MHz.

) ME EQUIPMENT: the IMMUNITY TEST LEVEL is applied to the AC power input of the me equipment.

More information on distances to be kept between portable and mobile radio communications
equipment and the Chicco aerosol Super Soft Family can be requested from Artsana S.p.A,
through the contact information provided in this manual. It is nevertheless advisable to keep
a safe distance (at least 1 m) between the aerosol therapy appliance and mobile phones or RF
transmitters in order to reduce possible interference.

LEGEND OF SYMBOLS:
A @ Warning! Follow the Instructions |-OQ On-off
IE Class Il device Hz Frequency

Device protected against Serial Number
|P2 1 penetration of solids and liquids.
Device protected against

vertically dripping water.

Device with Type BF applied part

Complies with Directive MDD
C€0068 93/42/EEC + 2007/47/EC

Product identification code

Manufacturer

(K&

Alternating current

Device date of production: the second pair of digits in the lot number identifies the year, the
third pair identifies the month. ([L0T] 1016100001; 16 = 2016; 10 = October)
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CONDITIONS FOR STORAGE AND TRANSPORTATION:

Relative humidity: 15% / 85% RH /ﬂ/ Temperature: -25°C/ 70°C

RAS

Atmospheric pressure from 700hPa to 1060hPa

ENVIRONMENTAL CONDITIONS DURING USE:
Relative humidity: 15% / 85% RH Jf Temperature: 5°C/40°C

Atmospheric pressure from 700hPa to 1060hPa

The crossed bin symbol on the appliance indicates that the product, at the end of
its life, must be disposed of separately from domestic waste, either by taking it to a
separate waste disposal site for electric and electronic appliances or by returning it to
your dealer when you buy another similar appliance. The user is responsible for taking
the appliance to a special waste disposal site at the end of its life. If the disused appliance is
collected correctly as separate waste, it can be recycled, treated and disposed of ecologically;
this avoids a negative impact on both the environment and health, and contributes towards
the recycling of the product’s materials. For further information regarding the waste disposal
services available, contact your local waste disposal agency or the shop where you bought the
appliance.

E THIS PRODUCT COMPLIES WITH THE DIRECTIVE 2012/19/EU.

WARRANTY

The product is guaranteed against any conformity defect in normal conditions of use as provid-
ed for by the instructions. The warranty shall not therefore apply in the case of damage caused
by improper use, wear or accidental events. For the duration of the warranty on conformity
defects please refer to the specific provisions of applicable national laws in the country of pur-
chase, where appropriate.
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@ noTice p'EmpLOI] ]
NOTICE IMPORTANTE, CONSERVER POUR LES UTILISATIONS FUTURES.

Cher client,

nous vous remercions d'avoir choisi I'aérosol de Chicco, I'appareil pour aérosolthérapie concu et
fabriqué selon les technologies les plus avancées.

L'aérosol est un dispositif médical de classe Ila qui transforme les médicaments d'une forme
liquide ou en suspension sous une forme d'aérosol. Cela permet leur administration par voie
aérienne directement au niveau de I'appareil respiratoire. lampoule fournie avec le produit
permet de faire pénétrer correctement le médicament dans les voies respiratoires, grace a la
dimension des particules produites.

De plus, la Douche nasale 00009066000000 est idéale pour le lavage des fosses nasales. La dou-
che est compatible avec les aérosols Chicco Super Soft 00009067000000 (Grenouille) et
00009813000000 (Chien), 00009814000000 et elle peut étre achetée séparément.

Avant de I'utiliser, nous vous recommandons de consulter la petite liste d'avertissements qui se
trouve dans ce manuel, pour vérifier que vous avez bien compris le fonctionnement de l'appareil.

ACCESSOIRES

A - Masque pour adultes

B - Masque pour enfants

C - Connecteur masques

C1 - Embout

D - Fourche nasale

E - Tube de raccordement

F - Ampoule

A, B,C, C1,D, E Fsont disponibles comme pieces de
rechange dans le kit 00009069000000

COMPOSANTS DE LAPPAREIL

G - Interrupteur Marche - Arrét

H - Sortie d'air comprimé

| - Filtre

L - Couvercle couvre-filtre

M - Support d'ampoule

N - Fentes de refroidissement

O - Cable de raccordement au réseau électrique

P - Couvercle de fermeture du compartiment porte-accessoires
Q - Compartiment porte-accessoires

AVERTISSEMENTS GENERAUX

- Avant |'utilisation, lire attentivement et comprendre les informations figurant dans la présente
notice, et la conserver pour toute consultation ultérieure.

« Appareil destiné a I'aérosolthérapie. Toujours suivre les indications du médecin sur le type de mé-
dicament a utiliser, le dosage, la fréquence et la durée des inhalations. Toute utilisation autre que
celle pour laquelle I'appareil est prévu est a considérer comme impropre et donc dangereuse ;
Artsana ne pourra étre tenue pour responsable en cas de dommages dus a une utilisation im-
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propre, erronée et/ou irrationnelle, ou si 'appareil est utilisé sur des installations électriques non
conformes aux normes de sécurité en vigueur.

« Une coupure de courant électrique, une panne imprévue ou toute autre condition défavorable
pourrait provoquer un dysfonctionnement de I'appareil. Il est donc conseillé de s'équiper d'un
dispositif ou d'un médicament (de concert avec son médecin) qui peut étre utilisé comme
alternative.

- Aprés avoir sorti I'appareil de I'emballage, s'assurer qu'il est intact et qu'il ne présente aucun
dommage visible di au transport. En cas de doute, ne pas utiliser I'appareil et contacter le
Service Client.

« Dérouler complétement le cable électrique avant de le brancher au réseau.

- Un déroulement incomplet du cable électrique pourrait provoquer sa surchauffe.

« Ne pas laisser les éléments de I'emballage (sachets, boite, etc.) a la portée des enfants, car ce
sont des sources potentielles de danger. Conserver |'appareil hors de portée des enfants, des
animaux domestiques et des personnes a capacités cognitives réduites.

« Avant de brancher I'appareil, s'assure que les données figurant sur la plaquette correspondent a celles
du réseau de distribution électrique. La plaquette des données se trouve a la base de I'appareil.

Silafiche de I'appareil n'est pas compatible avec la prise du réseau, utiliser des adaptateurs certi-
fiés conformément aux normes en vigueur dans le pays d'utilisation, ou demander au personnel
qualifié et agréé d'Artsana S.p.A. ou au Service Client de la remplacer.

Pour éviter de surchauffer et d'endommager le compresseur, il est nécessaire d'éteindre |'appa-
reil pendant au moins 40 minutes aprés 20 minutes de fonctionnement en continu.

« AVERTISSEMENT ! Toute réutilisation de I'appareil sans attendre 40 minutes pourrait
provoquer une surchauffe du moteur et le déclenchement des dispositifs de protec-
tion thermique.

« Pour un fonctionnement correct, s'assurer que le filtre a air est sec. Le couvre-filtre peut étre enlevé.

« AVERTISSEMENT ! tenir le couvre-filtre et le filtre hors de la portée des enfants car ce
sont de petits éléments pouvant représenter un risque d'ingestion et d'étouffement.

«Ne pas utiliser I'appareil en présence de protoxyde d'azote, d'oxygéne ou de mélange anes-
thésiant inflammable a l'air.

- Eteindre |'appareil et le débrancher du réseau électrique aprés chaque utilisation et avant de
rajouter du médicament. Ne pas remplir 'ampoule au-dela du niveau maximum indiqué sur
celle-ci et vérifier qu'elle est assemblée avec tous ses composants.

- Tenir 'appareil et le cable d'alimentation a I'écart des surfaces chaudes.

« Ne pas utiliser 'appareil pendant qu'on prend un bain ou une douche, dans un milieu humide,
a proximité d'une baignoire, d'un évier, d'un lavabo, ou en présence de liquides qui pourraient
entrer en contact avec l'appareil.

« Ne jamais toucher 'appareil avec les mains mouillées ou humides.

«+Ne jamais faire tomber ni plonger I'appareil dans I'eau ou dans d'autres liquides. Si cela se
produit, débrancher immédiatement la fiche, ne plus utiliser I'appareil et s'adresser a Artsana
S.p.A. ou au Service Client.

- Ne pas bloguer les interstices d'aération pendant ['utilisation.

- Ne pas utiliser I'appareil en cas de somnolence ou de torpeur.

- Si l'appareil est utilisé par des enfants ou des personnes a capacités physiques ou cognitives
réduites, prévoir une surveillance appropriée. Les enfants doivent étre surveillés afin de s'assu-
rer qu'ils ne jouent pas avec I'appareil. L'appareil contient de petits éléments susceptibles étre
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ingérés, et le cable pourrait représenter un danger potentiel d'étranglement.

« Ne pas utiliser de raccords ni d'accessoires non prévus par le fabricant.

- Durant I'utilisation et le stockage, s'assurer que I'appareil est placé sur une surface plane et
stable pour éviter qu'il ne se renverse.

« Pendant I'utilisation, le plan d'appui ne doit pas étre encombré par des objets qui pourraient
obstruer le débit d'air correct.

«Ne pas boucher avec des chiffons ou autre les trous du couvre-filtre situé sur la surface in-
férieure de I'appareil : ceci pourrait causer une surchauffe du moteur et une réduction des
performances de l'appareil.

«Ne pas verser de liquides sur I'appareil, en particulier sur le couvre-filtre : ceci pourrait causer
une éjection/nébulisation indésirable de ces derniers.

- Avant d'effectuer toute opération de nettoyage ou d'entretien, débrancher 'appareil du réseau
d'alimentation électrique en déconnectant la fiche de la prise de courant.

- Si I'on décide de ne plus utiliser cet appareil, aprés avoir débranché la fiche de la prise de
courant, il est recommandé de le rendre inutilisable en coupant son cable d'alimentation et
d'éliminer immédiatement I'appareil de méme que son cable conformément aux réglementa-
tions en vigueur. Il est également recommandé de rendre inoffensives les parties de I'appareil
susceptibles de constituer un danger, en particulier pour les enfants.

- Pour éliminer les accessoires sujets a I'usure, se référer a la réglementation en vigueur. Pour
éliminer I'appareil, se référer a la Directive 2012/19/UE.

- Cet appareil ne doit plus étre utilisé si, aprés une chute, il présente des dommages ou des
détériorations, quelle que soit la piece. En cas de doute, contacter le Service Client.

« En cas de panne et/ou de dysfonctionnement de I'appareil, I'éteindre et débrancher la fiche
de la prise de courant. Puis contacter exclusivement le Service Client. Le cordon d'alimentation
et le fusible indiqués dans les « Données Techniques » ne doivent étre remplacés que par du
personnel du Service Client.

« ATTENTION ! La fiche du cable de secteur représente I'élément de séparation du
dispositif du réseau électrique. Lorsque I'appareil est utilisé, pour le débrancher du
réseau électrique, I'éteindre et enlever la fiche d’alimentation de la prise de courant.
Brancher la fiche exclusivement a une prise de courant aisément accessible pour faci-
liter le débranchement du réseau électrique. Ne jamais tenter d'ouvrir, de réparer ou
de manipuler abusivement I'appareil.

PREPARATION ET UTILISATION DE LAPPAREIL (fig. 3)

« Sortir I'appareil et les accessoires de I'emballage.

- Mettre le médicament et/ou la solution physiologique dans le réservoir de I'ampoule, en s'en
tenant aux doses conseillées par le médecin, et sans dépasser le niveau maximum indiqué par
I'encoche du réservoir ; refermer I'ampoule ;

- Relier I'ampoule a I'accessoire avec lequel on souhaite effectuer la thérapie : Masque pour
adultes ou pour enfants (raccorder le connecteur au masque que I'on veut utiliser fig. 30),
fourche, embout (parties appliquées). En cas de doute, demander conseil au médecin traitant
quant a l'accessoire a utiliser ;

- Brancher le tube a la sortie de I'air comprimé et a l'ampoule ;

« Brancher l'appareil au réseau électrique ;

« Allumer 'appareil en appuyant sur le bouton marche/arrét (G) et procéder a la thérapie.

« Effectuer le traitement en position assise et détendue ;

- Lorsque le flux aérosolique devient intermittent, interrompre le traitement pendant quelques
secondes et faire déposer les gouttes de médicament en suspension sur les parois de I'am-
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poule. Reprendre le traitement et terminer la séance lorsque le médicament nébulisé ne sort
plus de I'ampoule ;

- A la fin du traitement, éteindre I'appareil en débranchant la fiche du cable de secteur de la
prise de courant, retirer |'accessoire utilisé et nettoyer I'appareil et les accessoires selon les
indications fournies au paragraphe Nettoyage et Entretien.

- Le patient et I'opérateur sont la méme personne. Les opérations que le patient/utilisateur peut
effectuer en toute sécurité sont uniquement celles qui sont indiquées aux paragraphes « Pré-
paration et utilisation de I'appareil », « Nettoyage et entretien du compresseur », « Nettoyage et
entretien de I'ampoule et des accessoires ». Attention ! N'effectuer aucune activité de service
et/ou d'entretien pendant I'utilisation de I'appareil | Toute autre activité/opération d'entretien/
révision doit étre exécutée exclusivement par le Service Client.

NETTOYAGE ET ENTRETIEN DU COMPRESSEUR
« AVERTISSEMENT ! Ne jamais plonger ni faire tremper I'appareil dans I'eau ou autres
liquides. Pour effectuer le nettoyage, utiliser uniquement un linge doux, propre et sec.

NETTOYAGE ET ENTRETIEN DE LAMPOULE ET DES ACCESSOIRES

« Retirer et séparer complétement tous les composants de I'ampoule, et les plonger dans I'eau
en ébullition pendant environ 5 minutes.

« AVERTISSEMENT ! Ne pas faire bouillir les masques.

«Rincer a |'eau courante les accessoires (masques, connecteur, embout, fourche et tube). Désin-
fecter a froid a I'alcool dénaturé les parties qui entrent en contact avec le patient. Bien essuyer
tous les accessoires et I'appareil avant de ranger ce dernier. Conserver |'appareil et tous les
accessoires dans un endroit frais et sec, a 'abri de la lumiére et des sources de chaleur.

- Ne jamais utiliser de benzéne, ni de diluants ni d'autres substances chimiques inflammables
pour le nettoyage.

« Pour une plus grande sécurité d'hygiéne, il est conseillé de ne pas utiliser les mémes accessoires
pour plusieurs patients, mais d'acheter un kit pour chaque utilisateur (Kit Aérosol Super Soft
00009069000000).

« |l est conseillé de nettoyer et de Vvérifier I'intégrité des accessoires avant et aprés chaque utili-
sation, et de les remplacer en cas d'endommagement.

VERIFICATION ET REMPLACEMENTS DES FILTRES

Il est conseillé de vérifier régulierement I'état du filtre. Le filtre sert a protéger le compresseur.
Un entretien correct du filtre permet de prolonger la durée de vie de |'aérosol. La fréquence de
remplacement des filtres dépend des conditions environnementales ot I'appareil est utilisé. Le
filtre se trouve a l'arriere de l'appareil.

POUR REMPLACER LE FILTRE (fig. 2) :

«Enlever le couvercle couvre-filtre en le tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

« Enlever le filtre a remplacer de son logement (utiliser un petit outil si nécessaire).

« Insérer avec soin le nouveau filtre dans son logement.

- Remettre en place le couvercle couvre-filtre et le bloguer en le tournant dans le sens des
aiguilles d'une montre.

« AVERTISSEMENT ! Ne jamais laisser sans surveillance le couvercle couvre-filtre dé-
monté et/ou les filtres : ils pourraient constituer de petites piéces susceptibles de
provoquer I'étouffement d'un enfant qui les a ingérées.
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TYPE DE DEFAUT

CAUSE

SOLUTION

Nébulisation faible

Nébulisation faible

Absence de nébulisation

Ampoule obstruée

Ampoule obstruée

Composants de I'ampoule
mal assemblés

Enlever et séparer
complétement tous les
composants de 'ampoule
et la nettoyer selon les
indications fournies dans
cette notice.

Sile probleme persiste aprés
le nettoyage, remplacer
I'ampoule.

Démonter et remonter
I'ampoule, sile probleme
persiste, remplacer 'ampoule.

Absence de nébulisation

Le compresseur ne
fonctionne pas

Vérifier que la fiche du
cordon d'alimentation

est branchée au réseau
électrique et que
l'interrupteur est sur Allumé.
Si le probleme persiste,
contacter le Service Client.

Nébulisation lente

Médicament trop dense

Diluer le médicament selon
les indications du fabricant.

FICHE TECHNIQUE
Tension nominale : 230 V~

Durée de Vie Utile de stockage : 5 ans

Courant absorbé : 0,6 A
Fréquence : 50Hz

Débit maximal : 14 + 4 1/min
Fusible : F5 L 250V, 520 mm

Pression maximale : 2,55 + 0,6 bar

Débit de fonctionnement : 6 + 2 I/min
Conditions d'utilisation de I'appareil : 20" ALLUME - 40" ETEINT & 40°C
Pression de fonctionnement : 0,76 + 0,21 bar

MMAD : < 3,7 um
Poids: 1,6 Kg

Capacité de I'ampoule : 10 ml Max ; 2 ml Min

Fraction respirable : >65 %

Durée de Vie Utile de service de I'appareil : 1 000 cycles/traitements

Niveau de bruit a 50cm*: 69,1 dB(A)

Durée de Vie Utile de service des accessoires : 1 an

* Les données relatives au niveau de bruit ont été mesurées sur I'appareil neuf. Les valeurs
peuvent varier apres une longue période I'utilisation.
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Les informations performancielles données par le fabricant conformément aux prescriptions de
la norme EN 13544-1 pourraient ne pas sappliquer aux médicaments en suspension ou ayant
une viscosité élevée.

EN 60601-1 Appareils électromédicaux — Partie 1: normes générales de sécurité.

EN 60601-1-2 Appareils électromédicaux — Partie 1 : normes générales de sécurité fondamen-
tale et performances essentielles. Norme collatérale : Compatibilité électromagnétique - Pres-
criptions et essais.

EN 13544 -1 Appareils pour la thérapie respiratoire — Premiere partie : systemes de nébulisation
et leurs composants.

Cette section contient des informations spécifiques concernant la conformité du produit a la
norme EN60601-1-2. 'aérosol Chicco Super Soft Family est un dispositif électromédical qui né-
cessite certaines précautions en matiére de compatibilité électromagnétique. Il doit étre installé
et mis en service selon les informations fournies relatives a la compatibilité électromagnétique.
Des appareils de communication a RF portables et mobiles (téléphones portables, émet-
teurs-récepteurs, etc.) peuvent influencer |'appareil.

L'aérosol Chicco Super Soft Family est apte a fonctionner dans I'environnement électromagné-
tique indiqué ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du produit devrait sassurer que celui-ci est
utilisé dans cet environnement.

L'aérosol Chicco Super Soft Family 00009814000000 est congu pour étre utilisé dans un
environnement électromagnétique présentant les caractéristiques spécifiées ci-dessous. Lacheteur
ou l'utilisateur du produit 00009814000000 est tenu de sassurer que I'appareil est utilisé dans
un environnement conforme a ces spécifications.

Guide et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Phénoméne :(r;i‘:r:r':)?::s‘ieonr:r:’eel ENVIRONNEMENT DE
2) SOIN A DOMICILE ?)
. ! o . CISPR 11
EMISSIONS RF conduites et irradiées ) Groupe 1 Classe B
Distorsion harmonigue IEC 61000-3-2 ) Classe A
Fluctuations de tension et scintillement CONFORME IEC 61000-3-3 °)

°) Léquipement est adapté pour une utilisation dans des Environnements de soin a domicile et
professionnels limités aux chambres des patients et aux installations de traitement respiratoires
dans les hopitaux ou cliniques. Les limites d'acceptation les plus restrictives du Groupe 1 Classe B
(CISPR 11) ont été considérées et appliquées. Léquipement est adapté pour une utilisation dans
les environnements mentionnés lorsqu'ils sont directement associés au Réseau public.

b) Le test n'est pas applicable dans cet environnement sauf si I'EQUIPEMENT EM et le SYSTEME EM
utilisés sont connectés au RESEAU PUBLIC et I'entrée d'alimentation électrique est autrement
dans le cadre de la norme EMC Basique.
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Guide et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques - Entrée coffret

Niveaux d'essai d'immunité

Norme EMC
Phénomene ’bt;ﬂguzo: " Envir tde | Envir t de soin
methode de tes soin professionnel adomicile

DECHARGE Par contact + 8kV

ELECTROSTATIQUE | [FC 6100042 + 2KV, £4KV, £8 KV, £15 KV air

Champs EM a 10V/m®) 80MHz - 2,7

rayonnement RF IEC61000-4-3 ) GHz 80% AM & TkHz

Champs de proximité | IEC 61000-4-3 CONFORME

par rapport a REMARQUE Diautres  informations — concernant

I'équipement de les distances a maintenir entre [l'équipement de

communication sans communication portable et mobile RF (émetteurs)

fil RF et aérosols Chicco Super Soft  Family
00009814000000 peuvent étre demandées a Artsana
SpA. en utilisant les informations de contact fournies
dans le présent manuel. Toutefois, il est conseillé de
maintenir ['équipement aérosol électromécanique a
unedistance adéquate d'au moins 0,5 m des téléphones
mobiles ou autres émetteurs de communications RF
afin de minimiser les interférences possibles.

Champs magnétiquesa | IEC 61000-4-8 30A/m9)

fréquence NOMINALE.

50 Hz ou 60 Hz

?) L'équipement est adapté pour une utilisation dans des Environnements de soin a domicile et
professionnels limités aux chambres des patients et aux installations de traitement respiratoires
dans les hopitaux ou cliniques. Les limites d'acceptation d'IMMUNITE les plus restrictives ont été
prises en compte et appliquées.

©) Avant application d'une modulation.

9) Ce niveau de test suppose une distance minimale d'au moins 15 cm entre 'EQUIPEMENT EM ou le
SYSTEME EM et les sources de champs magnétiques de fréquence électrique.

Guide et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques - Orifice d'entrée A.C.

Niveaux d'essai d'immunité

Norme EMC
Phénoméne ,':;s'guzor " Envir tde | Envir t de soin
methode de tes soin professionnel a domicile
Transitoires rapides IEC 61000-4-4 +2kV
électriques / Salves. Fréquence de répétition 100 kHz
Crétes de ligne aligne | IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Crétes de ligne amise | IEC 61000-4-5 Equipement de classe II. Test non applicable.
aterre
Perturbations IEC 61000-4-6 3V?) 0,15 MHz - 80 MHz
conduites induites 6V ?) en bandes ISM entre 0,15 MHz et 80 MHz )
par des champs RF. 80% AM a 1 kHz
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0% UT; 0,5 cycle
A 0°45°90°135°,180°, 225°, 270° et 315°.
Creux de tension. IEC 61000-4-11
0% UT ; 1 cycle et 70% UT; 25/30 cycles
Monophasé :a 0°
Interruptions de tension ) IEC 61000-4-11 0% UT; 250/300 cycles.

?) v.m.q., avant application d'une modulation.

b) Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) entre 0,15 MHz et 80 MHz sont de 6,765 MHz &
6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz ; 26,957 MHz & 27,283 MHz ; et 40,66 MHz a 40,70 MHz. Les bandes
radio amateurs entre 0,15 MHz et 80 MHz sont 1,8 MHz a 2,0MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 53 MHz a 54 MHz, 7
MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz 21,0 MHz & 214 MHz,
24,89 MHz a 24,99 MHz, 280 MHz a 29,7 MHz et 50,0 MHz & 54,0 MHz.

) L'EQUIPEMENT EM: le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE est appliqué a l'entrée d'alimentation AC du
equipement EM.

Toute information complémentaire sur les distances de séparation entre les appareils de ra-
diocommunication mobiles et portables et |'aérosol Chicco Super Soft Family peut étre deman-
dée a Artsana S.p.A, en utilisant le contact indiqué dans la présente notice. Il est toutefois conseillé
de maintenir 'appareil d'aérosolthérapie a une distance adéquate (1m minimum) des téléphones
portables ou des appareils émetteurs a radio fréquence, afin de réduire tout risque d'interférences.

LEGENDE DES SYMBOLES :

f @ Attention | Se conformer & la |-O Allumé - Eteint

notice d'emploi

@ Appareil de Classe Il Hz Fréquence

Appareil protégé contre l'entrée Numéro de série
|P2 1 de corps solides et liquides.
Appareil protégé contre

I'égouttage vertical.

Appareil avec partie appliquée
de type BF

Conforme a la directive MDD
93/42/ CEE + 2007/47/CE

Code d'identification produit

Fabricant

-

C€0068

Courant alternatif

Device date of production: the second pair of digits in the lot number identifies the year, the
third pair identifies the month. ([L9T] 1016100001; 16 = 2016; 10 = October)
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CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE TRANSPORT :
Humidité relative : 15% + 85% HR Jf Température : -25°C + 70°C

Pression atmosphérique de 700hPa & 1 060hPa

CONDITIONS AMBIANTES D’UTILISATION :

Humidité relative : 15% + 85% HR Jf Température : 5°C + 40°C

Pression atmosphérique de 700hPa a 1 060hPa

Le symbole de la poubelle barrée sur 'appareil indique que ce produit, a la fin de

sa propre vie utile, devra étre traité séparément des autres déchets domestiques ;

il faudra donc I'apporter dans un centre de collecte sélective pour les appareillages

électriques et électroniques, ou bien le remettre au revendeur lors de l'achat d'un
nouvel appareillage équivalent. L'utilisateur est responsable du retour de I'appareil, a la fin de
sa vie, aux structures de collecte appropriées. Une collecte sélective adéquate, visant a envoyer
I'appareil que l'on n'utilise plus au recyclage, au traitement et a I'€limination compatible avec
I'environnement, contribue a éviter les effets négatifs possibles sur I'environnement et sur la
santé, et favorise le recyclage des matériaux dont le produit est composé. Pour obtenir des
renseignements plus détaillés sur les systemes de collecte disponibles, s'adresser au service
local d'¢limination des déchets, ou bien au magasin ou I'appareil a été acheté.

E CE PRODUIT EST CONFORME A LA DIRECTIVE 2012/19/UE.
—

GARANTIE

Le produit est garanti contre tout défaut de conformité dans des conditions normales d'utili-
sation selon les indications de la notice d'emploi. Par conséquent, la garantie ne sera pas ap-
pliguée en cas de dommages dus a une utilisation impropre, a I'usure ou a des événements
accidentels. En ce qui concerne la durée de la garantie contre les défauts de conformité, consul-
ter les conditions prévues par les normes nationales applicables, le cas échéant, dans le pays
d'achat.
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@ GEBRAUCHSANLEITUNG| |i]
ANLEITUNG FUR SPATERE RUCKFRAGEN AUFBEWAHREN.

Sehr geehrter Kunde,

Wir danken Ihnen dafir, dass Sie sich fir das Aerosol von Chicco entschieden haben, das Gerat
fUr Aerosoltherapie, das mit Hilfe der fortschrittlichsten Technologien konzipiert und hergestellt
wurde.

Das Aerosol ist ein Medizinprodukt der Klasse Ila, das flissige oder suspendierte Medikamente
in Aerosol umwandelt und es somit ermdglicht, diese direkt Uber die Atmungsorgane zu ver-
abreichen. Die mit dem Produkt gelieferte Ampulle erméglicht dank der GréRe der erzeugten
Partikel das korrekte Eindringen des Medikaments in die Atemwege.

Auflerdem ist die Nasendusche 00009066000000 erhaltlich, die zum Durchspulen der Nasen-
héhlen ideal ist. Die Dusche ist mit den Chicco Aerosolen Super Soft [REFJ00009067000000 und
00009813000000, 00009814000000 kompatibel und kann separat gekauft werden.

Bevor Sie mit der Gerdteanwendung fortfahren, empfehlen wir thnen, die kurze Hinweisliste in
diesem Handbuch zu lesen, um sicherzugehen, dass Sie die Betriebsweise des Gerétes richtig
verstanden haben.

MITGELIEFERTES ZUBEHOR

A - Maske fur Erwachsene

B - Maske fur Kinder

C - Maskenanschluss

C1 Mundstlck

D - Nasengabel

E - Verbindungsschlauch

F - Ampulle

A, B,C, C1,D,E Fsind als Ersatz-Zubehorteile
im Kit 00009069000000 erhaltlich

GERATEUBERSICHT

G - Schalter Ein/Aus

H - Druckluftauslass

| - Filter

L - Filterdeckel

M - Ampullenhalterung

N - Kiihlungsoffnungen

O - Stromkabel

P - Deckel zum VerschlieBen des Ablagefachs
Q - Ablagefach

ALLGEMEINE HINWEISE

«Vor Gebrauch mussen die in der vorliegenden Gebrauchsanweisung enthaltenen Informa-
tionen aufmerksam gelesen und gut verstanden werden. Die Gebrauchsanweisung aufbe-
wahren.

- Gerat fur Aerosoltherapie. Verwenden Sie nur Medikamente, die der Arzt empfohlen oder verord-
net hat. Folgen Sie auch dessen Hinweisen hinsichtlich von Dosierung, Haufigkeit und Dauer der

31

@»



®

Inhalationen. Jede Nutzung des Gerdtes, die sich von der beschriebenen unterscheidet, gilt als
unsachgemafer Gebrauch und ist daher geféhrlich. Artsana haftet nicht fir Schaden, die durch
unsachgemalien, falschen und/oder unverniinftigen Gebrauch des Gerats oder durch Anschluss
des Gerdts an Stromnetze entstanden sind, die nicht den geltenden Sicherheitsvorschriften ent-
sprechen.

- Ein etwaiger Stromausfall, ein plotzlicher Defekt oder jede andere ungunstige Situation kon-
nen unter Umstanden zu einem Betriebsausfall des Gerates fiihren. Wir empfehlen Ihnen da-
her, sich mit einem Gerat oder Medikament (in Absprache mit Ihrem Arzt) auszurUsten, das in
solchen Féllen als Alternative dienen kann.

« Das Gerat aus der Packung nehmen und sicherstellen, dass es keine sichtbaren Schaden auf-
weist, die beim Transport entstanden sein konnten. Verwenden Sie im Zweifelsfall das Gerét
nicht, sondern wenden Sie sich an den Kundendienst.

- Rollen Sie das Stromkabel vollsténdig aus, bevor Sie es ans Stromnetz anschliefen.

«Wird das Stromkabel nicht vollsténdig ausgerollt, konnte sich das Gerat Gberhitzen.

«Verpackungsteile (Beutel, Karton, usw.) auferhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren, da
sie eine Gefahrenquelle darstellen kdnnen. Das Gerdt auRerhalb der Reichweite von Kindern,
Haustieren und Personen mit eingeschrankten kognitiven Fahigkeiten aufbewahren.

«Vor dem Anschlielen des Geréts sicherstellen, dass die auf dem Typenschild angegebenen
Werte mit den Werten des Stromnetzes Ubereinstimmen. Das Typenschild befindet sich am
Gerateboden.

Falls der Gerdtstecker nicht in die Stromsteckdose passen sollte, benutzen Sie zertifizierte Adap-
ter, sofern das die in den einzelnen Léandern geltenden Vorschriften gestatten, oder lassen Sie
den Stecker von qualifiziertem und von Artsana SpA autorisiertem Personal oder vom Kunden-
dienst austauschen.

Um einer Uberhitzung des Gerétes und Schaden am Kompressor vorzubeugen, muss das Gerat
nach 20-minutigem Betrieb mindestens 40 Minuten lang abgeschaltet bleiben.

« WARNUNG! Eine erneute Nutzung des Gerites vor dem Ablauf von 40 Minuten kdnn-
te zu einer Uberhitzung des Motors und somit dem Eingreifen der Warmeschutzvor-
richtungen fiihren.

- Vergewissern Sie sich, dass der Luftfilter trocken ist, um einen korrekten Betrieb zu ermogli-
chen. Der Filterdeckel ldsst sich abnehmen.

+« WARNUNG! Die Filterabdeckung und den Filter auBBer Reichweite von Kindern aufbe-
wahren, da es sich um kleine Teile handelt, die, wenn sie von einem Kind verschluckt
werden, zu Erstickung fithren kénnen.

- Das Gerat darf nicht verwendet werden, wenn sich Stickstoffmonoxid, Sauerstoff oder mit Luft
entflammbare andsthetische Mischungen in der Luft befinden.

«Nach jedem Gebrauch und vor dem erneuten Einfillen von Inhalat das Gerét abschalten und
den Netzstecker ziehen. Die Ampulle nicht Uber den auf ihr angegebenen Hochststand fiillen
und darauf achten, dass sie mit all ihren Komponenten zusammengesetzt ist.

« Das Gerat und das Netzkabel von heilen Oberflachen fernhalten.

- Verwenden Sie das Gerat nicht in der Badewanne, unter der Dusche oder in anderen feuchten
Umgebungen wie in der Nahe von Wannen, Waschbecken oder bei éhnlichen Gegebenheiten,
bei denen Wasser mit dem Gerét in Kontakt kommen kénnte.

- Das Gerat auf keinen Fall mit nassen oder feuchten Handen anfassen!

« Das Gerét auf keinen Fall in Wasser oder andere Flissigkeiten tauchen oder fallen lassen. Falls
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dies geschehen sein sollte, sofort den Stecker aus der Steckdose ziehen, das Gerét nicht mehr
verwenden und sich an Artsana S.p.A. oder an den Kundendienst wenden.

- Die Beltftungsschlitze wahrend des Gebrauchs nicht verdecken.

- Das Gerat bei Schléfrigkeit oder Benommenheit nicht benutzen.

« Bei Verwendung des Gerétes durch Kinder oder Personen mit verminderten physischen oder
psychischen Fahigkeiten muss eine angemessene Aufsicht durch einen Erwachsenen gewahr-
leistet sein. Kinder missen beaufsichtigt werden, um sicherzustellen, dass sie nicht mit dem
Gerét spielen. Das Gerét enthalt Kleinteile, die verschluckt werden kénnten. Das Kabel konnte
zu Strangulationsgefahr fiihren.

« Es durfen nur die vom Hersteller gelieferten Originalanschlisse und Originalzubehorteile ver-
wendet werden.

« Sicherstellen, dass das Gerét beim Gebrauch auf einer ebenen und stabilen Flache steht, damit
es nicht umkippen kann.

- Die Auflagefliche muss wahrend des Gebrauchs frei von Gegensténden sein, die den ein-
wandfreien Luftfluss behindern kénnten.

- Die Offnungen der Filterabdeckung auf der unteren Flache des Geréts nicht mit Ttichern oder
anderem verschlieBen: dies kénnte zur Uberhitzung des Motors und zu einer Verminderung
der Leistungen des Gerats fihren

- Keine Flussigkeiten auf das Gerét schitten, besonders nicht auf die Filterabdeckung: dies konn-
te zum unerwiinschten Ausstof} bzw. zur Zerstaubung dieser Flussigkeiten fihren.

- Trennen Sie den Apparat vor jeglichen Reinigungs- oder Wartungsarbeiten vom Stromnetz,
indem Sie den Stecker aus der Steckdose ziehen.

«Wenn das Gerét entsorgt werden soll, den Netzstecker ziehen und das Stromkabel abschnei-
den, damit das Gerdt nicht mehr benutzt werden kann. AnschlieBend das Gerdt sowie das
Kabel sofort gemdf den geltenden Vorschriften entsorgen. Alle Geréteteile, die eine Gefahr
darstellen kdnnen, insbesondere fir Kinder, entfernen oder unschadlich machen.

- Fur die Entsorgung von Verschleiiteilen verweisen wir auf die geltenden Richtlinien. Fur die
Entsorgung des Gerates findet die Richtlinie 2012/19/EU Anwendung.

- Dieses Gerat darf nicht mehr verwendet werden, wenn es in Folge eines Sturzes Schaden oder
Beeintrachtigungen irgendeiner Art aufweist. Wenden Sie sich im Zweifelsfall an den Kunden-
dienst.

- Bei Defekt und/oder Funktionsstérung des Gerétes muss dieses umgehend ausgeschaltet und
der Netzstecker gezogen werden. Wenden Sie sich ausschlieBlich an den Kundendienst. Das
Stromkabel und die in den ,Technischen Daten” angegebene Schmelzsicherung durfen aus-
schlieBlich von Personal des Kundendienstes ausgewechselt werden.

+« WARNUNG! Mit dem Stecker des Netzkabels kann das Gerdt vom Stromnetz getrennt
werden. Um das Gerdt vom Stromnetz zu trennen, wenn es in Gebrauch ist, das Gerat
ausschalten und den Stecker aus der Steckdose ziehen. Den Stecker immer in eine
einfach zugangliche Steckdose stecken, um das Trennen vom Stromnetz zu erleich-
tern. Versuchen Sie nicht, das Gerat zu 6ffnen, zu reparieren, oder zu manipulieren.

VORBEREITUNG UND GEBRAUCH DES GERATS(Abb. 3)

- Das Gerat aus der Packung entnehmen;

- Geben Sie das Medikament und/oder die physiologische Lésung in den Tank der Ampulle,
beachten Sie dazu die Dosierungsangaben des Arztes und Uberschreiten Sie nicht den ange-
gebenen Hochststand. Die Ampulle wieder verschlie3en

« Die Ampulle an das Zubehorteil anschlieBen, mit dem die Therapie durchgefuhrt werden soll:
Maske fur Erwachsene oder fr Kinder (das Maskenanschlusssttick in die Maske einfuhren, die
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benutzt werden soll Abb. 3C), Gabel, Mundstiick (angebrachte Teile). Im Zweifelsfall fragen Sie
Ihren behandelnden Arzt, welches Zubehorteil Sie benutzen sollten;

« Den Schlauch am Druckluftausgang und an der Ampulle anschlie3en;

- Das Gerat an das Stromnetz anschliefen;

« Das Gerat mit der Ein/Aus-Taste (G) einschalten und die Therapie durchftihren;

« Zur Durchfihrung der Aerosoltherapie sollte sich der Patient am besten entspannt hinsetzen;

«Wenn der Aerosolfluss nicht mehr gleichmaBig sondern unterbrochen ist, unterbrechen Sie
die Therapie fir einige Sekunden, damit sich die Tropfen des Medikaments an den Wanden
der Ampulle ablagern kénnen. Fahren Sie mit der Therapiesitzung fort, bis kein Nebel mehr
aus der Ampulle stromt;

« Nachdem Sie die Behandlung beendet haben, schalten Sie das Gerdt aus, ziehen Sie den Ste-
cker aus der Steckdose, entfernen Sie das genutzte Zubehor und reinigen Sie das Gerat und die
Zubehorteile, wie im Abschnitt Reinigung und Wartung beschrieben;

- Patient und Benutzer sind die gleiche Person. Die Vorgange, die der Patient/Benutzer sicher
durchfuhren kann, sind nur jene Vorgénge, die in den Abschnitten,Vorbereitung und Gebrauch
des Gerédtes",,Reinigung und Wartung des Kompressors" sowie "Reinigung und Wartung der
Ampulle und des Zubehdrs” angegeben sind. Warnung! Keine Service- und/oder Wartungsar-
beiten durchfthren, wenn das Gerét in Betrieb ist! Alle anderen Aktivitdten/Wartungs-/Einstel-
lungsarbeiten durfen ausschlieBlich nur vom Kundendienst durchgefuihrt werden.

REINIGUNG UND WARTUNG DES KOMPRESSORS

+« WARNUNG! Das Gerat auf keinen Fall in Wasser oder andere Fliissigkeiten tauchen
oder befeuchten. Verwenden Sie zur Reinigung ausschlieBlich ein weiches, sauberes
und trockenes Tuch.

REINIGUNG UND WARTUNG DER AMPULLE UND DES ZUBEHORS

«Trennen Sie sémtliche Zubehdrteile von der Ampulle und geben Sie sie fir etwa 5 Minuten in
kochendes Wasser.

+ WARNUNG! Die Masken nicht kochen.

- Spulen Sie die Zubehorteile (Masken, Anschlussstiick, Mundstiick, Gabel und Schlauch) unter
flieBendem Wasser ab. Nachdem sie abgekuhlt sind, desinfizieren Sie die Teile, mit denen der
Patient in Berlihrung kommt, mit denaturiertem Alkohol. Alle Zubehorteile und das Gerat vor
dem Wegpacken sorgféltig abtrocknen. Das Inhaliergerét und alle Zubehorteile an einem tro-
ckenen und kihlen Ort, lichtgeschitzt und fern von Warmequellen aufbewahren.

« Zum Reinigen auf keinen Fall Benzol, Losungsmittel, oder andere entflammbare chemische
Substanzen verwenden.

« FUr mehr hygienische Sicherheit empfehlen wir, Zubehérteile nicht fir mehr als einen Patien-
ten zu benutzen und fur jeden Nutzer ein eigenes Set zu erwerben (Aerosol-Set Super Soft
00009069000000).

- Es wird empfohlen, vor und nach jedem Gebrauch die Zubehorteile zu reinigen und zu prifen,
ob diese intakt sind, und sie, wenn sie beschadigt sein sollten, auszutauschen.

FILTER PRUFEN UND AUSTAUSCHEN

Es ist ratsam, den Zustand der Filter regelmaRig zu Uberprifen. Der Filter wurde als Schutz fur
den Kompressor eingesetzt. Die korrekte Wartung des Filters ermdglicht eine verlédngerte Le-
bensdauer des Aerosolgerates. Die Haufigkeit, mit der die Filter ausgewechselt werden missen,
hangt von den Bedingungen der Umgebung ab, in der das Gerat benutzt wird. Der Filter befin-
det sich an der Ruickseite des Gerates.
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AUSTAUSCHEN DES FILTERS (Abb. 2):
« Den Filterdeckel gegen den Uhrzeigersinn abschrauben;
- Den auszutauschenden Filter aus seinem Sitz nehmen (nétigenfalls unter Verwendung eines

kleinen Werkzeugs);

« Den neuen Filter vorsichtig in seinen Sitz einsetzen;

« Den Filterdeckel im Uhrzeigersinn wieder anschrauben.

« WARNUNG! Lassen Sie den abgenommenen Filterdeckel und/oder die Filter nicht
unbeaufsichtigt: sie konnten Kleinteile aufweisen, die, wenn sie von einem Kind ver-
schluckt werden, zu Erstickung fiihren konnten.

ART DES DEFEKTS

URSACHE

ABHILFE

Schwache Zerstaubung

Schwache Zerstaubung

Mangelnde Zerstdubung

Ampulle verstopft

Ampulle verstopft

Bestandteile der Ampulle
nicht

ordnungsgemall
zusammengebaut

Trennen Sie samtliche
Bestandteile von der
Ampulle und reinigen Sie
sie, wie in der vorliegenden
Gebrauchsanleitung
beschrieben.

Wenn das Problem nach
der Reinigung weiterhin
besteht, die Ampulle
austauschen.

Die Ampulle zerlegen und
wieder zusammenbauen.
Wenn das Problem
weiterhin besteht, die
Ampulle austauschen.

Mangelnde Zerstaubung

Der Kompressor funktioniert
nicht

Sicherstellen, dass das
Netzkabel eingesteckt und
der Netzschalter des Gerétes
eingeschaltet ist.

Sollte das Problem weiter
bestehen, wenden Sie sich
an den Kundendienst.

Langsame Zerstaubung

Zu dickflussiges Inhalat

Das Inhalat verdiinnen, wie
vom Hersteller angegeben.

TECHNISCHE DATEN
Nennspannung: 230 V~

Nutzungsdauer bei Lagerung: 5 Jahre

Aufgenommener Strom: 0,6 A

Frequenz: 50Hz

Maximaler Durchfluss: 14 £ 4 I/Min
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Schmelzsicherung: F5 L 250V, 520 mm

Hochstdruck: 2,55 + 0,6 bar

Betriebsdurchfluss: 6 + 2 1/Min

Nutzungsbedingungen des Gerats: 20" ON - 40" OFF bei 40°C

Betriebsdruck: 0,76 £ 0,21 bar

MMAD: < 3,7 pm

Gewicht: 1,6 kg

Fassungsvermogen der Ampulle: Max. 10 ml; Min. 2 ml

Einatembarer Anteil: 65 %

Nutzungsdauer des Gerétes im Betrieb: 1.000 Zyklen/Behandlung

Gerduschbelastung bei 50cm*: 69,1 dB(A)

Nutzungsdauer des Zubehors im Betrieb: 1 Jahr

* Der Gerduschpegel bezieht sich auf ein neues Gerat. Mit dem Gebrauch konnen sich diese
Werte im Laufe der Zeit verandern.

Die vom Hersteller gemal EN 13544-1 angegebenen Leistungsdaten kénnten bei Medikamen-

ten, die als Suspension geliefert werden oder eine hohe Viskositat haben, nicht anwendbar sein.

EN 60601-1 Elektromedizinische Geréte - Teil 1: Allgemeine Sicherheitsbestimmungen.

EN 60601-1-2 Elektromedizinische Geréte - Teil 1: Allgemeine Sicherheitsbestimmungen und

wesentliche Leistungsmerkmale. Damit verbundene Norm: Elektromagnetische Vertraglichkeit

- Vorschriften und Tests.

EN 13544-1 Atemtherapiegerate — Teil 1: Verneblersysteme und deren Bauteile.

Dieser Abschnitt enthilt spezifische Informationen zur Ubereinstimmung des Produkts mit der
Norm EN60601-1-2. Das Aerosol Chicco Super Soft Family ist ein elektromedizinisches Gerét, fur
das es besondere VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit zu
treffen gilt und das geméR den beigefuigten Informationen zur elektromagnetischen Vertrag-
lichkeit installiert und in Betrieb genommen werden muss.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate (Handys, Sendeempfanger usw.) kdnnen das
elektromedizinische Gerdt stéren.

Das Aerosol Chicco Super Soft Family ist zum Gebrauch in einer wie unten angegebenen elekt-

romagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. der Benutzer des Produkts muss sicher-
stellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.
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Das Aerosol Chicco Super Soft Family 0000981400000 ist zum Gebrauch in einer wie unten angegebe-
nen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kaufer oder Benutzer von 0009814000000 muss
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Hinweise und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

Umgebung einer pro-

Phdanomen

fessionellen Gesund-
heitseinrichtung ?)

HAUSKRANKENPFLEGE *)

Geleitete und ausgestrahlte FUNKEMISSIONEN

CISPR 11
Gruppe 1 Klasse B

Klirrfaktor IEC 61000-3-2 °) Klasse A

Spannungsschwankungen und Flimmern IEC 61000-3-3 ) KONFORM

‘)Das Gerdt eignet sich zur Verwendung zur Hauskrankenpflege und in professionellen
Gesundheitseinrichtungen, beschréankt auf Patientenzimmer und Einrichtungen zur Behandlung der
Atemwege in einem Krankenhaus oder einer Klinik. Die einschrénkenderen Abnahmelimits von Gruppe
1 Klasse B (CISPR 11) wurden berticksichtigt und angewandt. Das Gerét eignet sich zur Verwendung in
den angegebenen Umgebungen, wenn es direkt am 6ffentlichen Stromnetz angeschlossen ist.

5) Der Test gilt in dieser Umgebung nur, wenn das verwendete EM-GERAT bzw. EM-SYSTEM an das
OFFENTLICHE STROMNETZ angeschlossen ist und die Stromaufnahme im Ubrigen innerhalb des
Umfangs der grundlegenden EMK-Norm liegt.

Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit - G

9

s .

Storfestigkeitspriifung

Grundlegende :
Phdnomen EMK-Norm oder L:::‘ogf::sl::g:l'l::r
Testmethode Gesundheitsein- Hauskrankenpflege
richtung
ELEKTROSTATISCHE + 8kV Kontaktentladung
ENTLADUNG IFC 61000-4-2 £ 2KV, 4KV, =8 KV, 15 kv Luft
Ausgestrahlte FUNK- 10V/m®) 80 MHz - 2,7
ELEKTROMAGNETISCHE IEC 61000-4-3 ? GHz 80 % AM bei
Felder TkHz
Nahe Felder von IEC 61000-4-3 KONFORM

drahtlosen Funkkom-
munikationsgeraten

HINWEIS: Weitere Informationen zu den  einzu-
haltenden Abstdnden zwischen tragbaren und
mobilen  Funkkommunikationsgerdten  (Sendern)
und dem Chicco Aerosolen Super Soft Family
00009814000000 kénnen von der Artsana Sp.A.
angefordert werden, indem Sie die in dieser Ge-
brauchsanleitung gelieferten Kontaktdaten benut-
zen. Es ist jedoch ratsam, das elektromechanische
Aerosolgerat in einer angemessenen Entfernung von
mindestens 0,5 m von Mobiltelefonen oder anderen
Funksendern zu halten, um mdgliche Stérungen zu
minimieren.
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Magnetfelder der |IEC 61000-4-8 30 A/m*)
NENNSTROMFREQUENZ 50 Hz oder 60 Hz

%) Das Gerat eignet sich zur Verwendung zur Hauskrankenpflege und in professionellen
Gesundheitseinrichtungen, beschrankt auf Patientenzimmer und Einrichtungen zur Behandlung
der Atemwege in einem Krankenhaus oder einer Klinik. Die einschrénkenderen STORFESTIGKEITS-
Grenzen wurden berticksichtigt und angewandt.

b) Vor Anwendung einer Aussteuerung.

9) Diese Testebene nimmt einen Mindestabstand von 15 cm zwischen dem EM-GERAT oder EM-
SYSTEM und Quellen von Magnetfelder der Stromfrequenz an.

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit - AC-Eingang

Storfestigkeitspriifung
Grundlegende .
Phé@nomen EMK-Norm oder Umgebqng ener
Te hod professionellen Hauskrankenpflege
estmethode Gesundheitsein- prleg
richtung

Elektrische schnelle IEC 61000-4-4 +2kV
transiente Storgrofen 100 kHz Wiederholungsfrequenz
/ Amplitudenanhéu-
fungen.
StoBspannungen |[EC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Leitung zu Leitung
Stol3spannungen IEC 61000-4-5 Gerat Klasse II. Test nicht anwendbar.
Leitung zu Erde
Geleitete, von IEC 61000-4-6 3V?) 0,15 MHz - 80 MHz
Funkfeldern 6V?)in ISM-Bandern zwischen 0,15 MHz und 80
induzierte Stérungen. MHz"®)

80% AM at 1 kHz

0% UT; 0,5 Zyklen

Bei 0°45°90°,135°180° 225°, 270° und 315°.
Spannungsabflle. IEC 61000-4-11

0% UT; 1 Zyklus und 70 % UT; 25/30 Zyklen

Einphasig: bei 0°
Spannungsunterbrechungen 9 | IEC 61000-4-11 0% UT; 250/300 Zyklen.

?) Effektivwert vor Anwendung einer Aussteuerung.

) Die ISM-Bénder (industrielle, wissenschaftliche und medizinische Bander) zwischen 0,15 MHz und 80
MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz;, 26,957 MHz bis 27,283 MHz; und 40,66
MHz bis 40,70 MHz. Die Amateurfunkbander zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz,
3,5 MHz bis 4,0 MHz, 5,3 MHz bis 54 MHz, 7 MHz bis 7,3 MHz, 10,1 MHz bis 10,15 MHz, 14 MHz bis 14,2
MHz, 18,07 MHz bis 18,17 MHz, 21,0 MHz bis 21,4 MHz, 24,89 MHz bis 24,99 MHz, 28,0 MHz bis 29,7 MHz
und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.

) EM-GERATE: der STORFESTIGKEITSTEST wird auf die Wechselstromaufnahme des Umrichters
angewandt.
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Weitere Informationen zu den Abstanden zwischen tragbaren und mobilen Hochfrequenzkom-
munikationsgeraten und dem Aerosol Chicco Super Soft Family kénnen Sie von Artsana S.p.A. un-
terden in dieser Gebrauchsanleitung angegebenen Kontaktdaten anfordern. Es wird jedoch emp-
fohlen, auf jeden Fall einen entsprechenden Abstand (mindestens 1 m) zu Mobiltelefonen oder
sonstigen Funkgeraten einzuhalten, um magliche Stérungen auf ein Minimum zu reduzieren.

ERKLARUNG DER VERWENDETEN ZEICHEN:

die Anweisungen in der
Gebrauchsanleitung

Hz Ffrequenz
@ Gerat der Klasse Il

Das Gerdt ist gegen das
Eindringen von festen und

IP21 flussigen Korpern geschitzt. Das
Gerat ist gegen vertikal fallende
Tropfen geschitzt.

Gerat mit Anwendungsteil vom
k Typ BF

Entspricht der Richtlinie Gber
C€0068 Medizinprodukte MDD 93/42/
EWG + 2007/47/EG

j @ Warnung! Befolgen Sie |=Q Eingeschaltet - Ausgeschaltet

Seriennummer
Produktidentifikationscode

Hersteller

- W

Wechselstrom

Herstellungsdatum des Gerits: das zweite Ziffernpaar der Produktionsnummer identifiziert
das Jahr, das dritte Paar den Monat. ( 1016100001; 16 = 2016; 10 = Oktober)

AUFBEWAHRUNGS- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN:

Luftfeuchtigkeit: 15% -+ 85% RH Jf Temperatur : -25°C = 70°C

Luftdruck von 700 hPa bis 1060 hPa

NUTZUNGSBEDINGUNGEN (UMGEBUNG):

Luftfeuchtigkeit: 15 % + 85 % RH Jf Temperatur: 5°C +40°C

Luftdruck von 700 hPa bis 1060 hPa

Die durchgestrichene Abfalltonne, die auf diesem Gerdt abgebildet ist, bedeutet,
dass dieses Produkt nach dem Ende seiner Betriebszeit getrennt von den
Haushaltsabféllen zu entsorgen ist. Entweder sollte es an einer Sammelstelle fur

E DIESES PRODUKT ENTSPRICHT DER RICHTLINIE 2012/19/EU (RAEE).
—
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elektrische und elektronische Altgerate abgegeben werden oder, bei Kauf eines neuen Gerits,
dem Verkaufer zurlickgegeben werden. Der Verbraucher ist in jedem Falle verantwortlich fur die
ordnungsgemalie Entsorgung des Gerdts nach Ende der Betriebszeit. Nur bei Abgabe des Geréts
an einer geeigneten Sammelstelle ist es moglich das Produkt so zu verarbeiten, zu recyceln und
umweltgerecht zu entsorgen, dass einerseits Werkstoffe und Materialien wieder verwendet
werden kdnnen und andererseits negative Folgen fir Umwelt und Gesundheit ausgeschlossen
werden. Nahere Auskunft bekommen Sie bei Ihrem ortlichen Amt fir Abfallentsorgung oder
bei lhrem Handler.

GARANTIE
Die Garantie gilt bei allen Konformitatsfehlern, die trotz normaler Gebrauchsbedingungen
(geméaR den Vorgaben der Gebrauchsanleitung) auftreten. Die Garantie ist verwirkt bei un-
sachgemalem Gebrauch, Abnutzung oder bei personlichen Ungliicksfallen. Bezlglich der
Garantiedauer fur Konformitatsfehler verweisen wir auf die nationalen Rechtsvorschriften des
Kauflandes.
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@ INSTRUCOES DE UsO[_]i]
INSTRUC()ES IMPORTANTES, CONSERVE-AS PARA CONSULTAS FUTURAS.

Caro cliente,

Agradecemos a escolha pelo aerossol da Chicco, o aparelho para aerossolterapia projetado e
fabricado segundo as tecnologias mais avangadas.

O aerossol é um dispositivo médico de classe lla que, transformando os medicamentos na
forma liquida ou em suspensao em forma de aerossol, permite a administragdo por via aérea,
diretamente no aparelho respiratério. A ampola fornecida com o produto permite a correta pe-
netracao do medicamento nas vias respiratorias, gragas a dimensao das particulas nebulizadas.
Além disso, esta disponivel o Duche Nasal 00009066000000, ideal para a lavagem das cavi-
dades nasais. O duche é compativel com os aerosséis da Chicco Super Soft 00009067000000
(Ra)ea 00009813000000 (Céo), 00009814000000 e pode ser adquirido separadamente.
Antes de o utilizar, recomendamos-lhe que consulte a breve lista de adverténcias incluida neste
manual, para se certificar que compreendeu corretamente o funcionamento do aparelho.

ACESSORIOS

A - Méscara para adultos

B - Mdscara para criangas

C - Conetor de mdscaras

C1-Bocal

D - Forquilha nasal

E-Tubo de ligagao

F - Ampola

A, B, C, C1,D,E, F estédo disponiveis como acessorios de
reposi¢ao no kit 00009069000000

COMPONENTES DO APARELHO

G - Botdo de ligar/desligar

H - Saida do ar comprimido

I - Filtro

L - Tampa de cobertura do filtro

M - Suporte para ampola

N - Aberturas para o arrefecimento

O - Cabo para ligagao a rede elétrica

P - Tampa fecho, compartimento porta objetos
Q - Compartimento porta objetos

ADVERTENCIAS GERAIS

- Antes de usar, leia atentamente e compreenda as informagdes contidas no presente manual e
conserve-o para consultas futuras.

« Aparelho destinado a aerossolterapia. Siga sempre as instru¢oes do médico sobre o tipo de
medicamento a utilizar, a dosagem, a frequéncia e a duracdo das inalagdes. Qualquer utilizagao
diferente daquela para a qual o aparelho estd previsto deve ser considerada impropria e, por
conseguinte, perigosa; a Artsana nao pode ser considerada responsavel por danos causados por
uso improprio, incorreto e/ou irracional ou se o aparelho for utilizado em instalacoes elétricas que
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ndo estejam conforme as normas de seguranga em vigor.

- A falta de energia elétrica, uma avaria imprevista ou qualquer outra condicdo desfavoravel,
podem causar uma falha no funcionamento do aparelho, portanto recomenda-se adotar um
dispositivo ou um medicamento (prescrito pelo médico) que possa ser utilizado como alter-
nativa.

« Apds ter retirado o aparelho da embalagem, assegure-se de que 0 mesmo estd intacto e sem
sanos visiveis, que possam ter sido causados pelo transporte. Em caso de duvidas, néo utilize o
aparelho e contacte o Apoio ao Cliente.

- Estenda completamente o cabo antes de ligé-lo a rede elétrica.

«Néo estender completamente o cabo elétrico, pode provocar um sobreaquecimento.

« Mantenha fora do alcance das criangas os componentes da embalagem (sacos, caixa etc.), pois
sao fontes potenciais de perigo. Conserve o aparelho fora do alcance das criangas, animais
domésticos e pessoas com capacidades cognitivas reduzidas.

- Antes de ligar o aparelho, assegure-se de que os dados indicados na placa correspondem
aos da rede de distribuicao elétrica. Os dados da placa estéo situados no fundo do aparelho.

Em caso de incompatibilidade entre a ficha do aparelho e a tomada de rede, utilize adaptadores
certificados, se as normas em vigor em cada pafs o permitirem, ou mande substituir a ficha por
pessoal qualificado e autorizado pela Artsana SpA ou pelo Apoio ao Cliente.

Para prevenir o sobreagquecimento e danos no compressor, é necessario desligar o aparelho
durante pelo menos 40 minutos, a cada 20 minutos de funcionamento continuo.

« ATENCAO! Uma utilizagdao do aparelho com 40 minutos decorridos pode causar um
sobreaquecimento excessivo do motor, com a consequente intervencao dos disposi-
tivos de protecao térmica.

- Para um correto funcionamento certifique-se de que o filtro de ar esté seco. A tampa do filtro
pode ser removida.

« ATENCAO! mantenha a tampa do filtro e o filtro fora do alcance das criancas uma vez
que sdo pecas pequenas e podem ingeri-las ou sufocar.

- Nao utilize o aparelho na presenca de protéxido de azoto, oxigénio ou mistura anestésica
inflamavel com o ar.

- Desligue o aparelho e retire a ficha da tomada elétrica, apds cada utilizacdo e antes de adi-
cionar mais medicamento. N&o ultrapasse o nivel méximo indicado na ampola ao enché-la e
verifique se estd montada com todos os seus componentes.

+ Mantenha o aparelho e o cabo de alimentagao longe das superficies quentes.

+Néo utilize o aparelho enquanto estiver a tomar banho ou duche ou em ambiente humido,
ou junto de banheiras, lavatérios ou qualquer outra situacao com presenca de liquidos que
possam entrar em contacto com o aparelho.

«Nunca toque no aparelho com as méos molhadas ou himidas.

+Nunca deixe cair, nem coloque o aparelho dentro de dgua ou de outros liquidos. Caso isso
acontega, tire logo a ficha, ndo utilize mais o aparelho e contacte a Artsana S.p.A ou 0 Apoio
ao Cliente.

«Néo tape os orificios de ventilagdo durante a utilizagao.

- Néo utilize o aparelho em caso de sonoléncia.

«No caso de utilizacédo por parte de criancas ou pessoas com capacidade fisica ou cognitiva
reduzida, é necessaria uma adequada supervisao por parte de um adulto. As criancas devem
ser sempre supervisionadas por um adulto para garantir que néo brincam com o aparelho. O
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aparelho contém pequenas pegas que podem ser ingeridas e o cabo pode representar um
potencial perigo de estrangulamento.

«Nunca utilize ligagdes ou acessorios ndo previstos pelo fabricante.

- Assegure-se de que, durante a utilizagao, o aparelho esta colocado sobre superficies planas e
estdveis, para prevenir eventuais quedas.

- A superficie de apoio, durante a utilizagdo, deve estar desimpedida de objetos suscetiveis de
obstruir o correto fluxo de ar.

« Né&o obstrua com panos ou outros orificios a tampa do filtro colocada sobre a superficie inferior
do aparelho: isto pode provocar o sobreaquecimento do motor e uma redugdo do desem-
penho do aparelho.

- Nao deite liquidos sobre o aparelho, sobretudo sobre o cobre-filtro: isto pode causar a expul-
sao/nebulizacdo indesejada dos mesmos.

- Antes de fazer quaisquer operacoes de limpeza ou manutencao, retire o aparelho da rede de
alimentacéo elétrica, desligando a ficha da tomada de corrente.

« Se decidir ndo utilizar mais este aparelho, depois de ter desligado a ficha da tomada de cor-
rente, recomenda-se torna-lo inutilizavel cortando o cabo de alimentagdo e eliminar imedia-
tamente tanto o aparelho como o cabo, de acordo com as normas vigentes. Recomenda-se
também que inutilize as pecas do aparelho que possam constituir perigo, em especial para
as criangas.

- Para a eliminacéo de acessorios sujeitos a desgaste, consulte a normativa vigente. Para a elimi-
nagao do aparelho, consulte a Diretiva 2012/19/UE.

« Este aparelho ndo deve ser utilizado se, apds ter sofrido uma queda, mostrar-se danificado ou
deteriorado em qualquer parte. Em caso de duvida, contacte o Apoio ao Cliente.

« Em caso de avaria e/ou mau funcionamento do aparelho, desligue-o retirando a ficha da to-
mada de corrente e contacte exclusivamente o Apoio ao Cliente. O cabo de alimentagao e o
fusivel indicado nos “Dados Técnicos” deve ser substituido somente pelo pessoal do Apoio ao
Cliente.

« ATENGCAO! A ficha do cabo de rede representa o elemento de separacao do dispositi-
vo da rede elétrica. Quando em utilizacao, para desligar o aparelho da rede elétrica,
desligue-o e retire a ficha da tomada. Ligue sempre a ficha apenas a uma tomada de
corrente facilmente acessivel para ser mais facil desligar da rede elétrica. Nao tente
abrir, reparar ou violar o aparelho.

PREPARACAO E UTILIZAGAO DO APARELHO (fig. 3)

«Retire 0 aparelho e 0s acessérios da embalagem.

« Introduza o medicamento e/ou a solugao fisioldgica no reservatorio da ampola, respeitando as
doses aconselhadas pelo médico sem ultrapassar o nivel maximo indicado pela marca presen-
te no reservatorio; feche a ampola;

- Ligue a ampola ao acessério com o qual pretende efetuar a terapia: Mascara para adultos ou
para crianca (insira o conetor das mdscaras na mascara que pretende utilizar fig.3C), forquilha,
bocal (partes aplicadas). Em caso de duvida, peca ao seu médico de familia uma sugestao
sobre 0 acessorio a utilizar;

« Ligue o tubo a saida do ar comprimido e a ampola;

« Ligue o aparelho a rede elétrica;

- Ligue 0 aparelho pressionando o botéo de ligar/desligar (G) e efetue o tratamento;

« Efetue o tratamento em posicdo sentada e relaxada;

+ Quando o fluxo de aerossol fica intermitente, interrompa o tratamento por alguns segundos e
faca com que as gotas do medicamento em suspenséo se depositem nas paredes da ampola.
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Retome o tratamento e termine a sessdo quando a nebulizagao ndo sair mais da ampola;

«No final do tratamento desligue o aparelho, retirando a ficha do cabo da tomada de corrente,
remova o acessoério utilizado e limpe o aparelho e os acessorios segundo as indicagoes forne-
cidas no paragrafo Limpeza e Manutengao;

+ O paciente e o operador sdo a mesma pessoa. As operagdes que o paciente/utilizador pode
efetuar em seguranca sdo apenas as operacoes indicadas nos pardgrafos "Preparacao e utiliza-
¢ao do aparelho’,"limpeza e manutencao do compressor’,"limpeza e manutengao daampola e
dos acessorios”. Atencdo! Nao efetue atividades de servigo e/ou manutengao quando o apare-
Iho estiver em utilizagdo! Todas as outras atividades/operagdes de manutengéo/revisdo devem
ser realizadas apenas e exclusivamente por parte do Apoio ao Cliente.

LIMPEZI-! E MANUTENGAO DO COMPRESSOR
« ATENCAO! Nunca mergulhe o aparelho em agua ou outros liquidos, nem o molhe.
Para a sua limpeza, utilize apenas um pano macio limpo e seco.

LIMPEZA E MANUTENQ[\O DA AMPOLA E DOS ACESSORIOS

«Remova e separe completamente todos os componentes da ampola e mergulhe-os em dgua
em ebulicao durante cerca de 5 minutos.

« ATENGAO! Nunca ferva as mascaras.

« Enxague em é&gua corrente os acessorios (mascaras, conetor, bocal, forquilha e tubo). Desin-
fete a frio com alcool desnaturado as partes que entram em contacto com o paciente. Seque
cuidadosamente todos os acessoérios e o aparelho antes de guarda-lo. Mantenha o aparelho e
todos os acessorios em local fresco e seco, protegido da luz e de fontes de calor.

« Nunca utilize benzeno, diluentes ou outras substancias quimicas inflaméaveis para a limpeza.

« Para uma maior seguranga, aconselha-se a ndo utilizar os mesmo acessorios para mais de um pacien-
te, mas comprar um kit especifico para cada utilizador (Kit Aerossol Super Soft 00009069000000).

« Aconselha-se a limpar e a verificar a integridade dos acessérios antes e depois de cada utiliza-
¢ao e a substitui-los em caso de danos.

VERIFICAGAO E SUBSTITUICAO DOS FILTROS
Aconselha-se verificar periodicamente o estado do filtro. O filtro foi introduzido para prote¢ao
do compressor. A manutencédo correta do filtro permite prolongar a vida util do aerossol. A
frequéncia de substituicao dos filtros depende das condi¢des ambientais onde é utilizado o
aparelho. O filtro esté localizado atras do aerossol.

PARA SUBSTITUIR O FILTRO (fig. 2):

«Remova a tampa de cobertura do filtro rodando-o no sentido contrério ao dos ponteiros do
relégio;

« Remova o filtro a substituir do seu sitio (se necessério, utilizando um pequeno utensilio);

« Introduza com cuidado o novo filtro no seu local;

- Cologue de novo a tampa de cobertura do filtro e bloqueie-a rodando no sentido dos pon-
teiros do relégio.

« ATENCAO! Nao deixe sem supervisio a tampa de cobertura do filtro desmontada e/
ou os filtros: eles podem ser constituidos por partes pequenas, que se ingeridas por
uma crian¢a podem provocar sufocamento.
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TIPO DE DEFEITO CAUSA

SOLUCAO

Nebulizagdo escassa Ampola obstruida

Nebulizagdo escassa Ampola obstruida

Nebulizagdo em falta Componentes da ampola
nao montados
corretamente

Remova e separe
completamente todos os
componentes da ampola e
limpe-a como indicado no
presente manual.

Se apos a limpeza o
problema permanecer,
substitua a ampola.

Desmonte e monte a
ampola, se o problema
permanecer, substitua a
ampola.

Nebulizagao em falta O compressor ndo funciona

Verifique se a ficha do

cabo de alimentacao estd
ligada a rede elétrica e se

o interruptor para ligar o
aparelho estd aceso.

Se o problema permanecer,
contacte o Apoio ao Cliente.

Nebulizacdo lenta Medicamento demasiado
denso

Dilua o medicamento como
indicado pelo fabricante.

DADOS TECNICOS

Tensao nominal: 230V ~

Vida util em armazenagem: 5 afios
Corrente Absorvida: 0,6 A

Frequéncia: 50Hz

Fluxo méaximo: 14 + 4 I/min

Fusfvel: F5 L 250V, 5x20mm

Pressao maxima: 2,55 + 0,6 bar

Fluxo operacional: 6 + 2 I/min

Condigdes de utilizagdo do aparelho: 20'ON - 40'OFF a 40 °C
Pressdo operacional: 0,76 + 0,21 bar
MMAD: < 3,7 um

Peso: 1,6 Kg

Capacidade da ampola: 10 ml Méx; 2ml Min
Fracao respiravel: >65 %

Vida util em funcionamento do aparelho: 1000 ciclos/terapéuticas

Emissdo sonora a 50 cm*: 69,1 dB(A)
Vida util em funcionamento dos acessorios: 1 afo

* Os dados relativos ao nivel de emissao sonora foram medidos com aparelhos novos. Os valores

podem variar ao longo do tempo com a utilizagao.
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As informagoes de rendimento dadas pelo fabricante, de acordo com a norma EN 13544-1,
podem ndo se aplicar a medicamentos fornecidos em suspensao ou de viscosidade elevada.
EN 60601-1 Equipamentos elétricos para medicina - Parte 1: normas gerais sobre a seguranga.
EN 60601-1-2 Equipamentos elétricos para a medicina - Parte 1: normas gerais sobre a seguran-
¢a fundamental e desempenhos essenciais. Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética
- Prescri¢des e provas.

EN 13544-1 Aparelhos para a terapéutica respiratéria - Primeira parte: sistemas de vaporizagao
e relativos componentes.

Esta secgao contém informacoes especificas sobre a conformidade com a norma EN60601-1-
2. O aerossol Chicco Super Soft Family é um dispositivo de eletromedicina que necessita de
precaucbes especificas no que diz respeito a compatibilidade eletromagnética e que deve ser
instalado e feito funcionar segundo as informagdes de compatibilidade eletromagnética for-
necidas.

Aparelhos de comunicacdo RF moveis e portéteis (telemdveis, transceptores, etc) podem in-
fluenciar o aparelho.

O aerossol Chicco Super Soft Family é destinado ao funcionamento em ambiente eletromag-
nético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do produto devem garantir que o mesmo é
utilizado em tal ambiente.

O aerossol Chicco Super Soft Family 00009814000000 é projetado para ser utilizado num
ambiente eletromagnético com as caracteristicas especificadas abaixo. O comprador ou utilizador
da 00009814000000 deve certificar-se de que o aparelho seja utilizado num ambiente em
conformidade com tais especificagdes.

Diretiva e declaracao do fabricante - Emissées eletr gnética
Ambiente de AMBIENTE DE
Fenémeno servigos de satide APOIO MEDICO
profissionais ?) DOMICILIARIO ?)
" . - CISPR 11
EMISSOES DE RF por condugdo e radiagao ) Grupo 1 Classe B
Distor¢do harmonica IEC 61000-3-2 °) Classe A
Flutuagoes de tensao (Flicker) EM CONFORMIDADE COM IEC 61000-3-3 ©)

) O equipamento é adequado para utilizagdo em ambientes de apoio médico domicilidrio e em
servicos médicos profissionais limitados aos quartos dos pacientes e as instalagdes de tratamento
respiratério em hospitais ou clinicas. Foram considerados e aplicados os limites de aceitagdo
mais restritivos do Grupo 1 Classe B (CISPR 11). O equipamento é adequado para utilizagdo nos
ambientes mencionados se estiver diretamente ligado a rede de alimentagao publica.

%) O ensaio ndo é aplicavel neste ambiente a nao ser que o equipamento e o sistema de
eletromedicina utilizados sejam ligados & REDE DE ALIMENTAGAO PUBLICA e que a poténcia de
entrada esteja de outro modo em conformidade com a norma CEM bésica.
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Diretiva e declaragao do fabricante - Imunidade eletr

ética - Porta invél

ro

Norma CEM basica

Niveis do ensaio de imunidade

Fenémeno ou métosio de Arpbie:te dgd Ambiente de apoio
ensaio servicos cle saude médico domiciliario
profissionais
DESCARGA Em contacto + 8 kV
ELETROSTATICA IEC61000-4-2 Pelo ar = 2 kV, +4 KV, £8 KV, £15 KV
Campos EM de RF por g 10V/m®) 80 MHz - 2,7
radiacio IEC 61000-4-3 ) GHz 80% AM a 1 kHz
Campos de IEC 61000-4-3 EM CONFORMIDADE
proximidade de NOTA: Mais informagdes sobre as distancias de
equipamento de separacdo entre os aparelhos de comunicacao
comunicagao sem por RF portateis e moveis (transmissores) e
fios por RF 0 Aerossois da Chicco Super Soft Family
00009814000000 (Urso) podem ser solicitadas
a Artsana Sp.A, do contacto indicado no
presente manual. No entanto, é aconselhavel
manter o equipamento  de  aerossol
eletromecanico a uma distancia adequada de,
pelo menos, 0,5 m de telemdveis ou outros
transmissores de comunicacdo por RF para
minimizar possiveis interferéncias.
Campos magnéticosde | IEC 61000-4-8 30 A/m¢)

frequéncia NOMINAL.

50 Hz ou 60 Hz

%) O equipamento é adequado para utilizacdo em ambientes de apoio médico domicilidrio e em
servicos médicos profissionais limitados aos quartos dos pacientes e as instalagdes de tratamento
respiratorio em hospitais ou clinicas. Foram considerados e aplicados os limites de aceitacdo de
IMUNIDADE mais restritivos.

b) Antes da aplicagao da modulagao.

) Este nivel de ensaio pressupde uma distancia minima de pelo menos 15 cm entre 0 EQUIPAMENTO
ou SISTEMA ELETRICO PARA MEDICINA e as fontes de campos magnéticos de frequéncia.

Diretiva e declaragao do fabricante - Imunidade eletromagnética - Porta da entrada de c.a.

Niveis do ensaio de imunidade
Norma CEM basica
Fenémeno ou método de Ambiente de Ambiente de apoio
ensaio servicos de saude médico domiciliario
profissionais
Ondas errantes IEC 61000-4-4 +2kV
rapidas / Transicoes Frequéncia de repeti¢ao de 100 kHz
abruptas.
Sobretensdo linha IEC 61000-4-5 +05KkV, 1 kV
alinha
Sobretensao linha IEC 61000-4-5 Equipamento Classe II. Ensaio ndo aplicavel.
aterra
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Perturbacées por |[EC 61000-4-6 3V 0,15 MHz - 80 MHz
conducéo induzidas 6V ?) em bandas ISM entre 0,15 MHz e 80
por campos de RF. MHz ®)

80% AM a 1 kHz

0% UT; 0,5 ciclo
A 0°,45° 90° 135°,180°%, 225°, 270° e 315°.

Buracos de tens&o. IEC 61000-4-11
0% UT; 1 ciclo e 70% UT; 25/30 ciclos
Monofésico: a 0°

Interrupgdes de IEC61000-4-11 0% UT; 250/300 ciclos.

tensao )

?) r.m.s., antes da aplicagdo da modulagao.

°) As bandas ISM (industriais, cientificas e médicas) entre 0,15 MHz e 80 MHz véo de 6,765 MHz a 6,795
MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radio
amadoras entre 0,15 MHz e 80 MHz véo de 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7
MHza 7,3 MHz 10,1 MHza 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHza 18,17 MHz, 21,0 MHz a 214 MHz,
24,89 MHz a 24,99 MHz, 280 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

) O EQUIPAMENTO ELETRICO PARA MEDICINA: o NIVEL DO ENSAIO DE IMUNIDADE ¢ aplicado a
poténcia de entrada de CA do equipamento elétrico para medicina.

Mais informagoes sobre as distancias de separagao entre os aparelhos de radiocomunicagdo por-
tateis e méveis e o aerossol da Chicco Super Soft Family podem ser solicitadas a Artsana Sp.A,
através do contacto indicado no presente manual. E aconselhavel, em todo caso, manter o apare-
Iho para aerossolterapia eletromagnético a uma distancia apropriada (a0 menos de 1 m) dos te-
lemoveis e/ou outros aparelhos transmissores de radiofrequéncia, com o fim de reduzir possiveis
interferéncias.

LEGENDA DOS SIMBOLOS:
f @ Atencao! Respeite as instru¢des de |-O Ligado - Desligado
utilizagao
@ Aparelho de Classe Il Hz Frequéncia

Aparelho protegido contra a Numero de série
IP21 entrada de corpos solidos e

liquidos. Aparelho anti-gotas.

Aparelho com parte aplicada do
tipo BF

Conforme a diretiva MDD 93/42/
CEE +2007/47/CE

Codigo identificativo do produto

Fabricante

(EE

C€0068

Corrente alternada

Data de producao do dispositivo: o segundo par de digitos do niimero de lote identifica 0 ano,
o terceiro par o més. ([L9T] 1016100001; 16 = 2016; 10 = Outubro)
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CONDICOES PARA A CONSERVAGAO E TRANSPORTE:

Humidade relativa: 15% <+ 85% HR /ﬂf Temperatura: -25°C + 70°C
@ Pressdo atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa

CONDICOES AMBIENTAIS DE USO:

Humidade relativa: 15% + 85% HR /ﬂ[ Temperatura: 5°C = 40°C

@ Pressdo atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa

O simbolo do lixo com a barra contido no aparelho indica que o produto, ao terminar

a prépria vida util, deve ser eliminado separadamente dos lixos domésticos, e deve ser

levado a um centro de recolha diferenciada para aparelhagens elétricas e eletronicas

ou entregue ao revendedor onde for comprada uma nova aparelhagem equivalente.
O utente é responsavel pela entrega do aparelho as estruturas apropriadas de recolha no fim da
sua vida util. A recolha apropriada diferenciada para o posterior encaminhamento do aparelho
inutilizado a reciclagem, ao tratamento e a eliminacao compativel com o ambiente, contribui
para evitar possiveis efeitos negativos no ambiente e na saude e facilitar a reciclagem dos
materiais com 0s quais o produto é composto. Para informagdes mais detalhadas inerentes aos
sistemas de recolha disponiveis, procure o servico local de eliminagéo de lixos, ou dirija-se a loja
onde foi efetuada a compra.

E ESTE PRODUTO ESTA CONFORME A DIRETIVA 2012/19/UE.
—

GARANTIA

O produto inclui uma garantia contra qualquer defeito de conformidade em condi¢ées normais
de utilizacao de acordo com o indicado nas instru¢des de utilizagao. Contudo, a garantia nao
serd aplicada em caso de danos decorrentes de uma utilizagao impropria, desgaste ou eventos
acidentais. Relativamente ao prazo de validade da garantia sobre defeitos de conformidade,
remete-se para as disposicoes especificas das normas nacionais aplicdveis no pafs de aquisicao,
se existentes.
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(@ GEBRUIKSAANWLIZING | [i]
BELANGRIJKE AANWIJZINGEN, BEWAREN VOOR TOEKOMSTIGE RAADPLEGING.

Beste klant,

Wij danken u voor uw keuze van de inhalator van Chicco, het toestel voor aerosoltherapie, ont-
worpen en geproduceerd volgens de meest geavanceerde technologieén.

De inhalator is een medisch hulpmiddel van klasse lla die geneesmiddelen van vioeibaar of suspen-
sie omzet in aerosol, en de toediening ervan via de lucht rechtstreeks in het ademhalingsapparaat
uitvoert. De ampul die met het product wordt meegeleverd zorgt voor de correcte penetratie van
het geneesmiddel in de luchtwegen, dankzij de afmetingen van de deeltjes die worden gevormd.
Nu is ook de Neusaerosol 00009066000000 beschikbaar, ideaal voor het spoelen van de neushol-
ten. De neusaerosol is compatibel met de inhalators Chicco Super Soft 00009067000000 (kikker)
en 000009813000000 (Hond, 000009814000000 en is afzonderlijk te verkrijgen.

Alvorens het product te gebruiken raden we aan om de korte lijst waarschuwingen in deze
handleiding door te lezen, zodat u er zeker van bent dat u de werking van het apparaat correct
hebt begrepen.

BIJGELEVERDE ACCESSOIRES

A - Masker voor volwassenen

B - Masker voor kinderen

C - Verbindingsstuk voor maskers

C1 - Mondstuk

D - Neusstuk

E - Verbindingsslang

F - Ampul

A, B, C C1,D, E, Fzijn te verkrijgen als reserve-accessoires
in het pakket 00009069000000

BESTANDDELEN VAN HET APPARAAT
G - Aan/uit-schakelaar

H - Uitgang van perslucht

| - Filter

L - Filterbedekking

M - Ampulhouder

N - Openingen voor afkoeling

O - Stroomkabel

P - Afsluitluikje van opbergvak

Q - Opbergvak

ALGEMENE MEDEDELINGEN

- Lees aandachtig en begrijp voor het gebruik de informatie in deze handleiding en bewaar hem
voor latere raadpleging.

« Apparaat bestemd voor aerosoltherapie. Volg altijd de aanwijzingen van uw arts over het type te
gebruiken geneesmiddel, de dosis, de frequentie en de duur van de inhalaties. Elk ander gebruik
dan dat waarvoor het apparaat is bedoeld wordt beschouwd als oneigenlijk en dus gevaarlijk;
Artsana kan niet aansprakelijk gesteld worden voor schade veroorzaakt door oneigenlijk, ver-
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keerd en/of onlogisch gebruik of als het apparaat gebruikt wordt in elektrische installaties die niet
voldoen aan de geldende veiligheidsnormen.

- Stroomuitval, een onverwacht defect of eender welke negatieve omstandigheid kunnen het
uitvallen van het apparaat veroorzaken. Daarom is het raadzaam om een toestel of geneesmid-
del (afgesproken met de arts) te voorzien dat als alternatief kan worden gebruikt.

« Controleer wanneer u het apparaat uit de verpakking heeft gehaald of het heel is, zonder
duidelijke transportschade. Gebruik in geval van twijfel het apparaat niet en neem contact op
met de Klantenservice.

« Rol de stroomkabel helemaal af alvorens hem op het stroomnet aan te sluiten.

« Als de stroomkabel niet volledig afgerold is, kan dat oververhitting van de kabel veroorzaken.

«Houd de onderdelen van het verpakkingsmateriaal (zakjes, doos, enz.) buiten het bereik van
kinderen aangezien ze een mogelijke bron van gevaar kunnen vormen. Bewaar het apparaat
buiten het bereik van kinderen, huisdieren en personen met beperkt verstandelijk vermogen.

«Voordat u het apparaat aansluit, dient u zich ervan te verzekeren dat de voedingsgegevens
op het plaatje overeenstemmen met die van uw elektriciteitsnet. De gegevens op het plaatje
bevinden zich aan de onderkant van het apparaat.

Als de stekker van het apparaat niet in het stopcontact van het stroomnet past, gebruikt u
gecertificeerde adapters als de geldende normen van het land het toestaat of laat u de stekker
vervangen door gekwalificeerd en bevoegd Artsana SpA personeel of door de Klantenservice.

Om oververhitting en schade aan de compressor te voorkomen dient u het apparaat ten minste
40 minuten lang uit te schakelen na 20 minuten ononderbroken werking.

« LET OP! Als u het apparaat opnieuw gebruikt voordat de 40 minuten zijn verstreken,
kan dat overmatige oververhitting van de motor veroorzaken met als gevolg de in-
werkingtreding van de thermisch beschermingsmiddelen.

«Voor een correcte werking controleert u of de luchtfilter droog is. De filterbedekking kan ver-
wijderd worden.

« LET OP! Houd de filterbedekking en de filter buiten het bereik van kinderen, want
het zijn kleine onderdelen zijn die gevaar voor opname in de mond en verstikking
kunnen veroorzaken.

- Gebruik het apparaat niet in aanwezigheid van distikstofoxide, zuurstof of verdovende midde-
len die in aanraking met de lucht kunnen ontvlammen.

« Schakel het apparaat uit en koppel het los van het stroomnet na elk gebruik en voordat u ge-
neesmiddel toevoegt. Vul de ampul niet meer dan tot aan het maximumpeil dat op de ampul
aangeduid is en controleer of al zijn bestanddelen geassembleerd zijn.

«Houd het apparaat en de voedingskabel ver van warme oppervlakken.

- Gebruik het apparaat nooit in bad, onder de douche, in een vochtige ruimte of in de nabijheid
van kuipen, wastafels, gootstenen of in andere situaties met vloeistoffen die in contact kunnen
komen met het apparaat.

« Kom nooit met vochtige of natte handen aan het apparaat.

- Laat het apparaat nooit in het water of in andere vloeistoffen vallen en dompel het er nooit
in onder. Haal in dergelijke gevallen de stekker onmiddellijk uit het stopcontact, gebruik het
apparaat niet langer en wend u tot Artsana S.p.A. of tot de Klantenservice.

« Sluit tijdens het gebruik de luchtspleten nooit af.

« Gebruik het apparaat nooit in het geval van slaperigheid of loomheid.

« Zorg voor toezicht door een volwassene als het apparaat gebruikt wordt door kinderen of
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personen met een beperkt lichamelijk of geestelijk vermogen. Kinderen moeten onder het
toezicht staan van een volwassene die er voor zorgt dat ze niet met het apparaat spelen. Het
apparaat bevat kleine onderdelen die kunnen worden ingeslikt en de kabel kan gevaar op
wurging veroorzaken.

« Gebruik geen verbindingselementen of accessoires die niet door de fabrikant zijn voorzien.

« Controleer of het apparaat tijdens het gebruik op een viakke en stabiele ondergrond is ge-
plaatst, om de omkanteling ervan te voorkomen.

- Op het oppervlak waar het apparaat tijdens het gebruik op wordt geplaatst, mogen geen
voorwerpen aanwezig zijn die de correcte luchtstroom kunnen verhinderen.

- Sluit de openingen van de filterbedekking op het onderste oppervlak van het apparaat niet af
met doeken en dergelijke: dat kan de oververhitting van de motor veroorzaken en een reduc-
tie van de prestaties van het apparaat.

- Giet geen vloeistoffen op het apparaat, vooral niet op de filterbedekking: dat kan het onge-
wenste uitstoten/vernevelen ervan veroorzaken.

- Koppel het apparaat los van het stroomnet door de stekker uit het stopcontact te halen alvo-
rens u het reinigt of onderhoudt.

« Als u besluit het apparaat niet meer te gebruiken, wordt aangeraden - nadat u de stekker uit
het stopcontact hebt gehaald - het apparaat onbruikbaar te maken door de voedingskabel af
te knippen en zowel het apparaat als de kabel onmiddellijk te verwerken volgens de geldende
normen. We raden u tevens aan om de onderdelen van het apparaat die een gevaar voor
kinderen kunnen vormen onschadelijk te maken.

« Raadpleeg voor de verwerking van de slijtagegevoelige accessoires de geldende wetsvoor-
schriften. Raadpleeg voor de verwerking van het apparaat de Richtlijn 2012/19/EU.

- Gebruik het apparaat niet langer als het na een val schade of vervormingen vertoont. Wend u
in geval van twijfel tot de Klantenservice.

- Schakel in het geval van een storing en/of slechte werking het apparaat uit en haal de stekker
uit het stopcontact en wend u uitsluitend tot de Klantenservice. De voedingskabel en de ze-
kering opgegeven in de “Technische gegevens" dienen enkel te worden vervangen door het
personeel van de Klantenservice.

« LET OP! De stekker van de stroomkabel is het element dat het toestel scheidt van
het stroomnet. Om het apparaat los te koppelen van het stroomnet wanneer u het
gebruikt, schakelt u het apparaat uit en haalt u de stekker uit het stopcontact. Steek
de stekker uitsluitend in een eenvoudig bereikbaar stopcontact om het loskoppelen
van het stroomnet te vergemakkelijken. - Probeer het apparaat niet open te maken,
te repareren of eraan te sleutelen.

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN HET APPARAAT (fig. 3)

- Neem het apparaat en de accessoires uit het pak.

- Doe het geneesmiddel en/of de fysiologische zoutoplossing in het reservoir van de ampul.
Houd u aan de doses aanbevolen door uw arts en overschrijd nooit het maximumpeil aange-
geven met een streepje op het reservoir; sluit de ampul;

- Verbind de ampul met het accessoire waarmee u de therapie uitvoert: masker voor volwasse-
nen of voor kinderen (breng het maskerverbindingsstuk aan in het masker dat u wilt gebruiken
fig. 3C), neusstuk, mondstuk (aangebrachte onderdelen). Vraag in geval van twijfel aan uw arts
welk accessoire u dient te gebruiken;

«Verbind de slang met de uitgang van de perslucht en met de ampul;

« Sluit het apparaat aan op het stroomnet;

« Schakel het apparaat aan door op de aan/uit-toets (G) te drukken en voer de therapie uit;
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«Voer de therapie zittend en ontspannen uit;

- Onderbreek de therapie een aantal seconden als de aerosolstroom begint te haperen en laat de
druppels geneesmiddel in suspensie op de wanden van de ampul afzetten. Herneem de the-
rapie en beéindig deze wanneer het vernevelde geneesmiddel niet langer uit de ampul komt;

« Schakel na de behandeling het apparaat uit en haal de stekker van de stroomkabel uit het
stopcontact, verwijder het gebruikte accessoire en reinig het apparaat en de accessoires vol-
gens de aanwijzingen in de paragraaf Reiniging en Onderhoud;

- Patiént en bediener zijn dezelfde persoon. De werkzaamheden die de patiént/gebruiker veilig
kan uitvoeren zijn enkel de werkzaamheden die vermeld worden in de paragrafen "Voorberei-
ding en gebruik van het apparaat’, “Reiniging en onderhoud van de compressor’, “Reiniging en
onderhoud van de ampul en van de accessoires”. Let op! Voer geen service- en/of onderhouds-
werkzaamheden uit terwijl het apparaat wordt gebruikt! Elke andere activiteit/werkzaamheid
voor onderhoud/ revisie dient enkel en uitsluitend te worden uitgevoerd door de Klantenservice.

REINIGING EN ONDERHOUD VAN DE COMPRESSOR
« LET OP! Dompel het apparaat nooit onder in water of andere vloeistoffen en maak
het nooit nat. Gebruik voor de reiniging enkel een zachte schone, droge doek.

REINIGING EN ONDERHOUD VAN DE AMPUL EN VAN DE ACCESSOIRES".

- Verwijder alle bestanddelen van de ampul, neem ze uit elkaar en dompel ze 5 minuten lang
onder in kokend water.

« LET OP! Laat de maskers niet koken.

« Spoel de accessoires (maskers, verbindingsstuk, mondstuk, neusstuk en slang) af onder stro-
mend water. Desinfecteer de onderdelen die met de patiént in aanraking komen koud met
gedenatureerde alcohol. Maak alle accessoires en het apparaat zorgvuldig droog voordat u
ze opbergt. Bewaar het apparaat e alle accessoires op een koele en droge plaats beschermd
tegen licht en warmte.

« Gebruik voor de reiniging nooit benzeen, verdunningsmiddelen of andere ontvlambare che-
mische middelen.

+Voor een betere hygiénische veiligheid is het raadzaam om dezelfde accessoires niet voor
meer dan een enkele patiént te gebruiken, maar om voor elke gebruiker een pakket aan te
schaffen (Pakket Inhalator Super Soft 00009069000000).

- We raden aan om de accessoires te reinigen en op beschadiging te controleren voor en na elk
gebruik en om ze te vervangen in geval van schade.

CONTROLE EN VERVANGING VAN DE FILTERS

Het is raadzaam om de staat van de filter regelmatig te controleren. De filter werd aangebracht
om de compressor te beschermen. Het correcte onderhoud van de filter garandeert een lange
levensduur van de inhalator. De frequentie waarmee de filters worden vervangen hangt af van
de toestand van de omgeving waarin het apparaat wordt gebruikt. De filter bevindt zich aan de
achterzijde van het apparaat.

OM DE FILTER TE VERVANGEN (fig. 2):

- Draai de filterbedekking naar links om hem te verwijderen;

- Neem de te vervangen filter uit zijn zitting (gebruik zo nodig een klein gereedschap);
« Breng de nieuwe filter zorgvuldig in zijn zitting in;

« Plaats de filterbedekking terug en draai hem naar rechts om hem vast te zetten.
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« LET OP! Laat de gedemonteerde filterbedekking en/of de filters niet onbewaakt ach-
ter: het kunnen kleine onderdelen zijn die verstikking kunnen veroorzaken als een

kind ze inslikt.

TYPE STORING

OORZAAK

OPLOSSING

Weinig verneveling

Weinig verneveling

Geen verneveling

Ampul is verstopt

Ampul is verstopt

Bestanddelen van de ampul
niet correct geassembleerd

Verwijder alle bestanddelen
van de ampul, neem ze

uit elkaar en reinig ze

zoals aangegeven in deze
handleiding.

Vervang de ampul als na
de reiniging het probleem
aanhoudt.

Demonteer en hermonteer
de ampul, vervang de ampul
als het probleem aanhoudt.

Geen verneveling

De compressor functioneert
niet

Controleer of de stekker
van de voedingskabel in
het stopcontact van het
stroomnet steekt en of de
aan-schakelaar van het
apparaat ingeschakeld is.
Neem contact op met

de Klantenservice als het
probleem aanhoudt.

Langzame verneveling

Geneesmiddel is te dik

Verdun het geneesmiddel
zoals aangegeven door de
fabrikant.

TECHNISCHE GEGEVENS

Nominale spanning: 230V ~
Bedrijfsduur bij opslag: 5 jaar

Stroomopname: 0,6 A
Frequentie: 50Hz

Maximumstroom: 14 + 4 1/min
Zekering: F5 L 250V, 5x20mm
Maximumdruk: 2,55 + 0,6 bar

Bedrijfsstroom: 6 + 2 I/min

Gebruiksvoorwaarden van het apparaat: 20’ AAN - 40" UIT bij 40°C

Bedrijfsdruk: 0,76 + 0,21 bar

MMAD: < 3,7 um
Gewicht: 1,6 kg

Inhoud van ampul: 10 ml max; 2ml min
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Inhaleerbare fractie: >65 %

Gebruiksduur van apparaat bij gebruik: 1.000 cycli/therapieén

Geluid op 50 cm*: 69.1 dB(A)

Gebruiksduur van accessoires bij gebruik: 1 jaar

* De gegevens van het geluid werden gemeten met een nieuw apparaat. De waarden kunnen
na verloop van tijd door het gebruik variéren.

De informatie inzake de prestaties, geleverd door de fabrikant in overeenstemming met de

norm EN 13544-1,is mogelijk niet van toepassing op geneesmiddelen die als suspensie worden

geleverd of die een hoge viscositeit hebben.

EN 60601-1 Elektromedische apparaten - Deel 1: algemene veiligheidseisen.

EN 60601-1-2 Elektromedische apparaten - Deel 1: Algemene eisen voor basisveiligheid en

essentiéle prestaties. Secundaire norm: Elektromagnetische compatibiliteit - Eisen en beproe-

vingen.

EN 13544-1 Apparatuur voor ademhalingstherapie - Deel 1: Verstuivingssystemen en hun be-

standdelen.

Dit deel bevat specifieke informatie betreffende de overeenstemming van het product met de
norm EN60601-1-2. De inhalator van Chicco Super Soft Family is een elektromedisch apparaat
waarvoor bijzondere voorzorgsmaatregelen nodig zijn voor de elektromagnetische compatibi-
liteit en dat moet worden geinstalleerd en in bedrijf genomen volgens de bijgevoegde aanwij-
zingen inzake elektromagnetische compatibiliteit.

Mobiele en draagbare RF-communicatie-apparaten (mobiele telefoons, zender-ontvangers,
enz) kunnen het apparaat beinvioeden.

De inhalator van Chicco Super Soft Family is bestemd om te functioneren in de hieronder be-
schreven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het product moet garan-
deren dat deze wordt gebruikt in een dergelijke omgeving.

De inhalator van Chicco Super Soft Family 00009814000000 werd ontworpen om gebruikt
te worden in een elektromagnetische omgeving met de hieronder beschreven kenmerken. De
koper of gebruiker van 00009814000000 moet zich ervan verzekeren dat het apparaat in een
omgeving conform de specificaties wordt gebruikt.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische emissies

Omgeving professi- OMGEVING GE-
Verschijnsel onele gezondheids- | ZONDHEIDSZORG
zorginstelling ?) THUIS ?)
) ! . CISPR 11
Geleide en uitgestraalde RF-EMISSIES ) Groep 1 Klasse B
Harmonische vervorming IEC 61000-3-2 °) Klasse A
Spanningsfluctuatie en flikkering IEC 61000-3-3 ?) CONFORM
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?) De apparatuur is geschikt voor gebruik in de omgeving Gezondheidszorg thuis en in de
omgeving Professionele gezondheidszorginstellingen, maar enkel in patiéntenkamers en
beademingsafdelingen in ziekenhuizen of klinieken. De restrictievere acceptatielimieten van
Groep 1 Klasse B (CISPR 11) werden in beschouwing genomen en toegepast. De apparatuur
is geschikt voor gebruik in de vermelde omgeving wanneer het direct aangesloten is op het
openbare stroomnetwerk.

) De test is niet van toepassing in deze omgeving, tenzij de gebruikte ME-APPARATUUR en
ME-SYSTEEM aangesloten worden op het OPENBARE STROOMNETWERK en het toegevoerd
vermogen binnen het bereik van de EMC-basisnorm ligt.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit -
Behuizingingang

Immuniteitstestniveaus
Verschijnsel E“’Lce-sl:ams:t:gzg of Omgeving professi- Omgeving
onele gezondheids- gezondheidszorg
zorginstelling thuis
ELEKTROSTATISCHE + 8 kV contact
ONTLADING IFC 61000-4-2 + 2K, £4KY, £8 KV, £15 kV lucht
. 10V/m b) 80 MHz -
Uitgestraalde REEM- | £ 6100043 ) 2,7 GHz 80% AM bij
velden
1 kHz
Nabijheidsvelden van | IEC 61000-4-3 CONFORM
draadloze RF-commu- NB: Verdere informatie over scheidingsafstan-
nicatieapparatuur den tussen draagbare en mobiele RF-communi-
catieapparatuur (zenders) en Inhalators Chicco
Super Soft Family 000009814000000 kan
aangevraagd worden bij Artsana S.p.A. via de
contactadressen vermeld in deze handleiding.
Het is echter raadzaam om de elektromecha-
nische aerosolapparatuur op een geschikte af-
stand (minstens 0,5 m) te houden van mobiele
telefoons of andere RF-communicatiezenders
om mogelijke interferenties te beperken.
NOMINALE IEC 61000-4-8 30 A/m9)
netfrequentie 50 Hz of 60 Hz
magnetische velden.

%) De apparatuur is geschikt voor gebruik in de omgeving Gezondheidszorg thuis en in de
omgeving Professionele  gezondheidszorginstellingen, maar enkel in patiéntenkamers
en beademingsafdelingen in ziekenhuizen of klinieken. De restrictievere IMMUNITEITS-
acceptatielimieten werden in beschouwing genomen en toegepast.

") Voordat modulatie wordt toegepast.

9) Dit testniveau vooronderstelt een minimumafstand van 15 cm tussen ME-APPARATUUR of ME-
SYSTEEM en bronnen van magnetische velden van netfrequentie.
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Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit -
Wisselstroomingang

Immuniteitstestniveaus
Verschijnsel ENLC_I:aSiSt:oLm of Omgeving professi- Omgeving
estmethode onele gezondheids- gezondheidszorg
zorginstelling thuis
Snelle elektrische IEC 61000-4-4 +2kV
transiénten / Bursts. 100 kHz herhalingsfrequentie
Overbelasting |IEC 61000-4-5 +05kV, +1 kV
Aardfout IEC 61000-4-5 Klasse Il apparatuur of voorzien door Klasse |I.
Test niet van toepassing.
Geleide storingen IEC 61000-4-6 3V?) 0,15 MHz - 80 MHz
opgewekt door RF- 6V ?) in ISM-radiobanden tussen 0,15 MHz en
velden. 80 MHz b)
80% AM bij 1 kHz
0% UT; 0,5 cyclus
. Bij 0°45°90°,135°,180°, 225°, 270° en 315°.
e gen, | ECOODT
P 9 gen. 0% UT; 1 cyclus en 70% UT; 25/30 cyclussen
Enkelvoudige fase: bij 0°
Spanningsonderbre- IEC 61000-4-11 0% UT; 250/300 cyclussen.
kingen©)

?) rmss. (effectief), voordat modulatie wordt toegepast.

) De ISM (industriéle, wetenschappelijke en medische) radiobanden tussen 0,15 MHz en 80 MHz
Zijn 6,765 MHz tot 6,795 MHz; 13,553 MHz tot 13,567 MHz; 26,957 MHz tot 27,283 MHz; en 40,66
MHz tot 40,70 MHz. De amateurradiobanden tussen 0,15 MHz en 80 MHz zijn 1,8 MHz tot 2,0 MHz,
3,5 MHz tot 4,0 MHz, 5,3 MHz tot 5,4 MHz, 7 MHz tot 7,3 MHz, 10,1 MHz tot 10,15 MHz, 14 MHz tot
14,2 MHz, 18,07 MHz tot 18,17 MHz, 21,0 MHz tot 21 ,4 MHz, 24,89 MHz tot 24,99 MHz, 28,0 MHz
tot 29,7 MHz en 50,0 MHz tot 54,0 MHz.

) ME-APPARATUUR:  het IMMUNITEITSTESTNIVEAU is van toepassing op het ingaand
wisselstroomvermogen van de me-apparatuur.

Verdere informatie over de scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele radiocommuni-
catie-apparaten en de Chicco-inhalator Super Soft Family kan aangevraagd worden bij Artsana
S.p.A, via het contact aangegeven in deze handleiding. Er wordt in ieder geval aangeraden om
het toestel voor aerosoltherapie op een geschikte afstand (minimaal 1 m) te zetten van mobiele
telefoons of RF-zenderapparaten om mogelijke interferentie te beperken.
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LEGENDA VAN SYMBOLEN:

f Let op!Volg de |-O Aan-Uit
@ gebruiksaanwijzingen
@ Apparaat van Klasse Il Hz Frequentie
Apparaat beschermd tegen
indringen van vaste voorwerpen Serienummer

IP21 envioeistoffen. Apparaat
beschermd tegen vallende
druppels.

Apparaat met aangebracht deel
van het type BF

Voldoet aan de richtlijn MDD

93/42/EEG en 2007/47/EG

Productidentificatiecode

Fabrikant

- W

C€0068

Wisselstroom
Datum van productie van apparaat: het tweede paar cijfers van het partijnummer geeft het
jaar aan en het derde paar cijfers de maand. ([L9T] 1016100001; 16 = 2016; 10 = oktober)

OPSLAG- EN TRANSPORTVOORWAARDEN:

Luchtvochtigheid 15% -+ 85% RH Jf Temperatuur: -25°C + 70°C

~

Atmosferische druk van 700hPa tot 1060hPa

OMGEVINGSVOORWAARDEN VOOR GEBRUIK:

Luchtvochtigheid: 15% <+ 85% RH Jf Temperatuur: 5°C +40°C

Atmosferische druk van 700hPa tot 1060hPa

DIT PRODUCT IS CONFORM DE RICHTLIJN 2012/19/EU.
Het symbool met de doorstreepte vuilnisbak op het apparaat geeft aan dat het
product op het einde van zijn levenscyclus afzonderlijk van het gewoon huishoudelijk
mmmm  27val moet worden afgedankt en hiervoor naar een centrum voor gescheiden
afvalophaling voor de recyclage van elektrische en elektronische apparatuur wordt
gebracht of wordt terugbezorgd aan de verkoper op het moment waarop een nieuw gelijkaardig
apparaat wordt aangekocht. De gebruiker is er verantwoordelijk voor het apparaat op het einde
van de levenscyclus naar een structuur voor afvalophaling te brengen. De correcte gescheiden
afvalophaling met het oog op de daaropvolgende recyclage, verwerking en milieuvriendelijke
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afdanking van het apparaat draagt bij tot het voorkomen van mogelijke negatieve invloeden op
het milieu en de gezondheid en bevordert de recyclage van de materialen waaruit het product
is samengesteld. Voor meer gedetailleerde informatie over de recyclage van dit product en de
beschikbare ophaalsystemen, wendt u zich tot de lokale dienst voor afvalophaling of de winkel
waar u het product hebt gekocht.

GARANTIE

Het product is gegarandeerd tegen elke non-conformiteit in normale gebruiksomstandighe-
den zoals voorzien in de gebruiksaanwijzingen. De garantie is dus niet geldig in geval van scha-
de veroorzaakt door oneigenlijk gebruik, slijtage of toevallige gebeurtenissen. Voor de duur van
de garantie inzake non-conformiteit verwijzen we naar de specifieke richtlijnen en de nationale
normen die van toepassing zijn in het land van aankoop, indien deze voorzien zijn.
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@ INSTRUKCJA UZYTKOWANIA [ ]3]
WAZNE INSTRUKCJE, ZACHOWAC NA PRZYSZLOSC.

Szanowny Kliencie,

Dziekujemy za wybor inhalatora marki Chicco, urzadzenia do terapii Inhalatorowej, zaprojekto-
wanego i wyprodukowanego zgodnie z najnowszymi technologiami.

Inhalator jest urzagdzeniem medycznym klasy lla, ktére przeksztatcajac lekarstwa z postaci ptyn-
nej lub zawiesiny w Inhalator umozliwia ich podawanie droga wziewna bezposrednio do ukfadu
oddechowego. Komora dostarczona wraz z produktem umozliwia prawidtowg penetracje lekar-
stwa w drogach oddechowych dzieki wymiarom wytwarzanych czasteczek.

Dostepny jest takze irygator do nosa 00009066000000, idealny do oczyszczania przewoddw no-
sowych. Irygator jest kompatybilny zinhalatorami marki Chicco Super Soft [REF] 0000906700000 (Zaba)
i 00009813000000 (Pies), 00009814000000 i mozna go kupi¢ oddzielnie.

Przed rozpoczeciem terapii zalecamy Panstwu zapoznanie sie z krétkg listg ostrzezer zawarta w
niniejszej instrukcji, aby mieli Pastwo pewnos¢ prawidtowego zrozumienia dziatania aparatu.

AKCESORIA NA WYPOSAZENIU

A - Maska dla oséb dorostych

B - Maska dla dzieci

C-tacznik masek

C1 - Ustnik

D - Aplikator do nosa

E - Przewdd potaczeniowy

F - Komora

A B,C, C1, D, E F sg dostepne jako czesci
zamienne w zestawie 00009069000000

ELEMENTY URZADZENIA

G - Przefacznik wytaczania/wiaczania

H - Wylot sprezonego powietrza

|- Filtr

L - Ostona filtra

M - Uchwyt dla komory nebulizacyjnej

N - Otwory chfodzace

O - Kabel podtaczeniowy do sieci elektrycznej
P - Pokrywa schowka

Q - Schowek

OGOLNE WSKAZOWKI

« Przed uzyciem uwaznie zapoznac sie z instrukcja, zrozumie¢ zawarte w niej informacje i zacho-
wac ja do pdzniejszego wgladu.

« Aparat przeznaczony do terapii Inhalatorowej. Postepowac zgodnie ze wskazéwkami lekarza co
do rodzaju leku do zastosowania, dawek, czestotliwosci i czasu trwania inhalacji. Kazde inne za-
stosowanie urzadzenia niezgodne z jego przeznaczeniem jest uwazane za niewtasciwe, a wiec
niebezpieczne; Artsana nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za ewentualne szkody wynikajace z
nieprawidtowego, blednego i/lub nieprzemyslanego uzytkowania, badz tez gdy urzadzenie jest
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uzytkowane przy wykorzystaniu instalacji elektrycznych niezgodnych z obowigzujacymi norma-
mi bezpieczenstwa.

- Brak energii elektrycznej, nagta usterka lub jakakolwiek inna niekorzystna sytuacja moze zatrzy-
mac urzadzenie, dlatego zaleca sie zaopatrzenie w urzadzenie lub lekarstwo (po uzgodnieniu
z lekarzem), ktére bedzie mozna uzy¢ w zastepstwie.

« Po wyjeciu urzadzenia z opakowania upewnic sie, czy jest ono kompletne, bez widocznych
uszkodzen, ktére mogty powstac podczas transportu. W razie watpliwosci nie uzywac urzadze-
nia i skontaktowac sie z Serwisem Klienta.

« Przed podtaczeniem kabla do sieci elektrycznej rozwina¢ go catkowicie.

« Pozostawienie czesciowo zwinietego kabla elektrycznego moze spowodowac jego przegrzanie.

« Elementy opakowania (plastikowe woreczki, pudetka, itp.) przechowywa¢ w miejscu niedo-
stepnym dla dzieci poniewaz stanowia potencjalne Zrédto zagrozenia. Urzadzenie przecho-
wywac w miejscu niedostepnym dla dzieci, oséb o ograniczonych funkcjach poznawczych i
zwierzat domowych.

« Przed podtaczeniem urzadzenia upewnic sie, czy dane na tabliczce sg zgodne z parametrami
Parstwa sieci elektrycznej. Tabliczka z danymi znajduje sie na spodzie urzadzenia.

W przypadku niezgodnosci wtyczki urzadzenia i gniazdka sieciowego uzy¢ certyfikowanych
adapterow, jezeli przepisy prawa w danym paristwie na to pozwalaja, albo wymieni¢ wtyczke u
autoryzowanego pracownika firmy Artsana S.p.A. lub w Serwisie Klienta.

Aby unikna¢ przegrzania i uszkodzenia sprezarki, wytaczac¢ aparat na przynajmniej 40 minut po
kazdych 20 minutach ciggtego dziatania.

« OSTRZEZENIE! Ponowne uzycie aparatu przed uptywem 40 minut moze spowodowaé
zbyt duze przegrzanie silnika i zadzialanie zabezpieczen termicznych.

« Aby urzadzenie dobrze dziatato, upewnic sie czy filtr powietrza jest suchy. Pokrywe filtra mozna zdjac.

« OSTRZEZENIE! pokrywe filtra oraz filtr przechowywac¢ poza zasiegiem dzieci, ponie-
waz te niewielkie czesci mogtyby zostac potkniete, co grozi uduszeniem.

«Nie uzywac urzadzenia w obecnosci podtlenku azotu, tlenu lub mieszanki znieczulajacej fa-
twopalnej w kontakcie z powietrzem.

« Po kazdym uzyciu i przed dodaniem lekarstwa wytaczy¢ urzadzenie i odfaczy¢ od sieci elek-
trycznej. Nie napetnia¢ komory ponad zaznaczony poziom maksymalny i sprawdzi¢, czy na
komore zatozono wszystkie jej czesci.

« Urzadzenie i kabel zasilajacy przechowywac z dala od rozgrzanych powierzchni.

«Nie uzywac urzadzenia podczas kapieli lub pod prysznicem, ani w wilgotnym otoczeniu, w
poblizu wanny, umywalek, zliewozmywakéw ani w jakiejkolwiek innej sytuacji, gdy jakies ptyny
moga miec stycznos¢ z urzadzeniem.

« Nigdy nie dotykac urzadzenia mokrymi lub wilgotnymi rekami.

« Nigdy nie zanurzac ani nie moczy¢ urzadzenia w wodzie czy w innych cieczach. Jezeli tak sie
zdarzy, natychmiast wyjac wtyczke i nie korzysta¢ wiecej z urzadzenia, a nastepnie skontakto-
wac sie z Artsana S.p.A. lub z Serwisem Klienta.

« Nie zastania¢ otworéw wentylacyjnych w trakcie uzytkowania.

- Nie uzywac urzadzenia w przypadku objawdw sennosci lub ospatosci.

«W przypadku uzytkowania urzadzenia przez dzieci lub osoby o ograniczonych zdolnosciach
fizycznych lub umystowych wymagany jest odpowiedni nadzér przez osobe dorost. Dzieci
muszg by¢ nadzorowane przez osobe dorosta, ktéra przypilnuje, aby nie bawity sie urzadze-
niem. Aparat zawiera mate czesci, ktére mogtyby zosta¢ potkniete, a przewdd moze stwarzac
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potencjalne zagrozenie uduszeniem.

- Nie uzywac ztaczek ani akcesoriow nie przewidzianych przez producenta.

« Podczas uzytkowania upewni¢ sie, ze urzadzenie jest ustawione na ptaskiej i stabilnej po-
wierzchni, tak aby zapobiec ewentualnemu przewréceniu.

«Na pfaszczyznie, na ktorej stoi dziatajace urzadzenie nie moze by¢ przedmiotéw mogacych
utrudniac prawidtowy przeptyw powietrza.

- Nie zastaniac sciereczkami ani innymi rzeczami otwordw pokrywy filtra znajdujacej sie na dole
urzadzenia: mogtoby to spowodowac przegrzanie silnika i obnizenie parametrow urzadzenia.

- Nie polewac urzadzenia, a zwiaszcza pokrywy filtra, ptynami: mogtoby to spowodowac ich
rozpryskanie/rozpylenie.

« Przed czyszczeniem lub konserwacjg urzadzenia odfaczy¢ je od sieci elektrycznej wyciggajac
wtyczke z gniazdka.

- Jezeli zostanie podjeta decyzja, iz urzadzenie nie bedzie wiecej uzywane, po wyjeciu wtyczki z
gniazdka zaleca sie jego zabezpieczenie poprzez przeciecie kabla zasilania lub niezwtoczng utyli-
zacje urzadzenia oraz kabla zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Ponadto, zaleca sie zabezpie-
czenie tych czesci urzadzenia, ktdre moga stanowic przyczyne zagrozenia, szczegdlnie dla dzieci.

« Czesci eksploatacyjne zutylizowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Informacje na temat
utylizacji urzadzenia znajduja sie w Dyrektywie 2012/19/UE.

« Urzadzenia nie wolno uzywac, jesli po upadku jakakolwiek jego cze$¢ zostata uszkodzona lub
zniszczona. W razie watpliwosci skontaktowac sie z Serwisem Klienta.

«W przypadku usterki i/lub ztej pracy urzadzenia wyfaczy¢ je, wyjac wtyczke z gniazdka elektrycz-
nego i skontaktowac sie wylacznie z Serwisem Klienta. Kabel zasilania i bezpiecznik wymieniony
w punkcie ,Dane techniczne"moga wymienia¢ wytacznie pracownicy Serwisu Klienta.

« OSTRZEZENIE! Wtyczka kabla sieciowego to element oddzielajacy urzadzenie od
sieci elektrycznej. Aby odlaczy¢ wiaczone urzadzenie od sieci, wylaczyc je i wyjac
wtyczke z gniazdka. Wtyczke zawsze wktadac tylko do tatwo dostepnych gniazdek,
tak aby mozna bylo tatwo odlaczy¢ zasilanie. Nie probowac otwiera¢, naprawiac ani
ingerowac w urzadzenie.

PRZYGOTOWANIE | UZYTKOWANIE URZADZENIA (rys. 3)

«Wyjac urzadzenie i akcesoria z opakowania.

«Wlac lekarstwo i/lub roztwér fizjologiczny do zbiornika komory, przestrzegajac dawki zaleca-
nej przez lekarza oraz nie przekraczajac maksymalnego poziomu zaznaczonego nacieciem na
zbiorniku; zamkna¢ komore;

« Podtaczy¢ komore do czesci potrzebnej do wykonania zabiegu: Maske dla dorostych lub dla
dzieci (zatozy¢ facznik na maske, ktérej chcemy uzy¢ rys. 3C), aplikator do nosa, ustnik (ele-
menty zaktadane). W razie watpliwosci, nalezy zwrécic sie z pro$ba do lekarza o rade na temat
stosownego akcesorium;

« Podiaczy¢ przewdd do wylotu sprezonego powietrza i do komory;

« Podiaczy¢ urzadzenie do sieci elektrycznej;

- Whaczy¢ urzadzenie weciskajac przycisk wigczania/wytaczania (G) i wykonac zabieg;

« Zabieg wykonywac w wygodnej, siedzacej pozydji;

- Kiedy strumieni Inhalatoru staje sie przerywany, przerwac zabieg na kilka sekund i pozwoli¢,
aby zawieszone krople lekarstwa osiadly na sciankach komory. Wznowi¢ zabieg i zakonczy¢
go, gdy komora nie rozpyla juz roztworu;

« Po zakonczeniu zabiegu wylaczy¢ urzadzenie, wyjac wtyczke z gniazdka, zdja¢ uzyte akcesoria
i wyczyscic¢ urzadzenie oraz akcesoria zgodnie ze wskazéwkami podanymi w punkcie Czysz-
czenie i konserwacja;
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- Pacjent jest jednocze$nie osobg obstugujaca. Czynnosci, ktére pacjent/uzytkownik moga bez-
piecznie wykonac to wytgcznie czynnosci podane w punktach "Przygotowanie i uzytkowanie
urzadzenia’,"Czyszczenie i konserwacja sprezarki’, “Czyszczenie i konserwacja komory i akceso-
riow”. Ostrzezenie! Nie naprawiac i/lub przeprowadzac¢ konserwacji w trakcie uzywania urza-
dzenial Wszystkie inne dziatania/prace konserwacyjne/przeglady moga wykonywac wytgcznie
pracownicy Serwisu Klienta.

CZYSZCZENIE | KONSERWACJA SPREZARKI
« OSTRZEZENIE! Nigdy nie zanurza¢ ani nie moczy¢ urzadzenia w wodzie ani w innych
cieczach. Do czyszczenia uzywac tylko i wylacznie migkkiej, czystej i suchej szmatki.

CZYSZCZENIE ORAZ KONSERWACJA KOMORY | AKCESORIOW

- Wyjac i catkowicie roztozy¢ wszystkie czesci komory oraz zanurzyc¢ je w gotujacej sie wodzie
na okoto 5 minut.

« OSTRZEZENIE! Nie gotowa¢ masek.

« Akcesoria (maski, facznik, ustnik, aplikator do nosa i rurke) wyptukac pod biezaca woda. Zde-
zynfekowac na zimno alkoholem denaturyzowanym te elementy, ktére maja bezposredni
kontakt z pacjentem. Przed odtozeniem na miejsce starannie osuszy¢ wszystkie czesci i aparat.
Urzadzenie i wszystkie akcesoria przechowywac w suchym i chtodnym miejscu, z dala od Zré-
det swiatfa i ciepfa.

« Nigdy nie czysci¢ benzyna, rozciericzalnikami ani innymi tatwopalnymi substancjami chemicznymi.

« Aby zwiekszy¢ poziom bezpieczenstwa i higieny, zaleca sie nie uzywac tych samych akceso-
riow dla kilku pacjentéw, lecz zakupi¢ osobny zestaw dla kazdego uzytkownika (Zestaw Inha-
lator Super Soft 00009069000000).

« Zaleca sie wyczysci¢ i sprawdzi¢ stan akcesoriow za kazdym razem przed i po ich uzyciu oraz
wymieniac¢ w razie uszkodzenia.

KONTROLA | WYMIANA FILTROW

Zaleca sie okresowg kontrole stanu filtra. Filtr zostat umieszczony dla ochrony sprezarki. Prawi-
dtowa konserwacja filtra pozwala przedtuzy¢ trwatos¢ urzadzenia. Czestotliwos¢ wymiany fil-
trow zalezy od warunkéw srodowiskowych, w jakich urzadzenie jest uzywane. Filtr jest umiesz-
czony z tytu urzadzenia.

WYMIANA FILTRA (rys. 2):

« Obrocic¢ pokrywe filtra w lewo i zdjac ja;

« Przeznaczony do wymiany filtr wyjac z wneki (w razie potrzeby pomac sobie matym narzedziem);

« Ostroznie wiozy¢ do srodka nowy filtr;

« Zatozy¢ pokrywe filtra i zablokowac obracajac jg w prawo.

« OSTRZEZENIE! Nie pozostawia¢ zdjetej pokrywy filtra ani filtréw bez nadzoru: za-
wieraja one drobne elementy, ktére potkniete przez dziecko moglyby spowodowaé
udtawienie sie.
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RODZAJ USTERKI PRZYCZYNA

ROZWIAZANIE

Stabe rozpylanie Zatkana komora

Stabe rozpylanie Zatkana komora

Brak rozpylania Komponenty komory
nie sg prawidtowo zatozone

Zdjac i catkowicie roztozy¢
wszystkie czesci komory;
wyczysci¢ jg w sposéb
opisany w tej instrukcji.

Jezeli po wyczyszczeniu
problem sie powtarza,
wymieni¢ komore.

Zdjac i ponownie zatozy¢
komore. Jezeli problem
sie powtarza, wymienic¢
komore.

Brak rozpylania Sprezarka nie dziata

Sprawdzi¢, czy wtyczka
kabla zasilania jest

wiozona do gniazdka, i

czy przetacznik wiaczania
urzadzenia jest wigczony.
Jezeli problem sie powtarza,
skontaktowac sie z
Serwisem Klienta.

Powolne rozpylanie Zbyt geste lekarstwo

Rozcienczy¢ lekarstwo
zgodnie we wskazdwkami
producenta.

DANE TECHNICZNE

Napiecie znamionowe: 230V ~

Okres przydatnosci podczas przechowywania: 5 rok
Zuzycie pradu: 0,6 A

Czestotliwosé: 50 Hz

Maksymalny przeptyw: 14 £ 4 I/min

Bezpiecznik: F5 L 250V, 5x20mm

Cisnienie maksymalne: 2,55 + 0,6 bar

Przeptyw operacyjny: 6 £ 6 I/min

Warunki pracy urzadzenia: 20" ON - 40" OFF w 40°C
Cisnienie operacyjne: 0,76 £ 0,21 bar

MMAD: < 3,7 um

Waga: 1,6 kg

Pojemnos¢ komory: 10 ml max; 2ml min

Frakcja oddechowa: >65 %

Okres przydatnosci urzadzenia w eksploatacji: 1000 cykli/zabiegéw

Poziom hatasu w odlegtosci 50 cm*: 69,1 dB(A)
Okres przydatnosci akcesoriow: 1 rok

* Dane dot. pomiaru hatasu podane dla pomiaru z uzyciem nowego urzadzenia. Wartosci moga

64

@»



®

ulec zmianie podczas uzytkowania urzadzenia.
Informacje o parametrach funkcjonalnych urzadzenia podane przez producenta zgodnie z nor-
ma EN 13544-1 moga nie dotyczyc¢ lekarstw sprzedawanych w postaci zawiesiny lub o duzej
lepkosci.
EN 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 1: ogdine wymagania bezpieczeristwa.
EN 60601-1-2 Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1: wymagania ogdlne dotyczace pod-
stawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych. Norma uzupetniajaca:
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna - Wymagania i badania.
EN 13544-1 Urzadzenia do terapii oddechowej — Czes¢ pierwsza: uktady nebulizujace iich ele-
menty.

Ta cze$¢ zawiera szczegotowe informacje dotyczace zgodnosci produktu z normg EN60601-
1-2. Inhalator Chicco Super Soft Family jest urzadzeniem elektromedycznym, wymagajacym
specjalnych srodkow ostroznosci jesli chodzi o kompatybilnos¢ elektromagnetyczng i trzeba
je instalowac oraz uzytkowac zgodnie z dostarczonymi informacjami dotyczacymi zgodnosci
elektromagnetyczne;.

Mobilny i przenosny sprzet komunikacji czestotliwosci radiowych (telefony komorkowe, nadaj-
niki/odbiorniki itp.) moze wptywac na dziatanie aparatu.

Inhalator Chicco Super Soft Family jest przeznaczony do uzytku w przedstawionym ponizej sro-
dowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia musi sie upewnic, iz jest ono
uzywane w takim wtasnie srodowisku.

Inhalator Chicco Super Soft Family 00009814000000 wykonany jest do uzycia w srodowisku
elektromagnetycznym z ponizej przedstawiong charakterystyka. Nabywca lub uzytkownik aerozolu
00009814000000 musi upewnic sig, ze jest on uzywany w takich wiasnie warunkach.

Deklaracja i informacje producenta - Emisja fal elektromagnetycznych

Srodowisko SRODOWISKO
Zjawisko profesjonalnej DOMOWEJ OPIEKI
opieki medycznej ?) MEDYCZNEJ ?)
Wypromieniowane i przewodzone emisje radiowe 9 CISPR 11
(RF) Grupa 1 Klasa B
Znieksztatcenie harmoniczne IEC 61000-3-2 °) Klasa A
Wahania i migotanie napiecia ZGODNOSC Z NORMA IEC 61000-3-3 %)

%) Urzadzenie nadaje sie do uzytku w srodowisku domowej opieki medycznej oraz w srodowisku
profesjonalnej opieki medycznej, wylacznie w pokojach pacjentéw, oraz w zaktadach
leczenia drog oddechowych w szpitalach lub klinkach. Nalezy rozwazy¢ i zastosowac bardziej
rygorystyczne dopuszczalne limity Grupy 1 Klasy B (CISPR 11). Urzadzenie nadaje sie do uzytku
we wspomnianych srodowiskach, gdy jest bezposrednio podfaczone do publicznej sieci
energetycznej.

b) Test nie ma zastosowania w tym srodowisku, chyba ze uzywane urzadzenia ME EQUIPMENT i
ME SYSTEM beda podtaczone do PUBLICZNEJ SIECI ENERGETYCZNEJ lub wejscie zasilania w inny
sposob podlegac bedzie Podstawowej normie kompatybilnosci elektromagnetycznej.
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Deklaracja oraz informacje producenta - Odpornos¢ elektromagnetyczna - Port obudowy

Podstawowa norma
kompatybilnosci

Badawcze poziomy odpornosci

Zjawisko elektromagnetycz- Srodowisko Srodowisko
nej lub metod profesjonalnej j opieki
badawcza opieki medycznej medycznej
WYLADOWANIA IEC 6100042 + 8KV kontaktowe
ELEKTROSTATYCZNE + 2 kV, £4kV, £8 kV, £15 kV w powietrzu
Pola promieniowania 10V/m®) 80MHz - 2,7
radiowego i elektroma- | IEC 61000-4-3 9 GHz 80% AM przy
gnetycznego (RF, EM) 1kHz
Najblizsze pola IEC 61000-4-3 ZGODNE
promieniowania UWAGA: Dodatkowe informacje na temat odlegto-
radiowego (RF) $ci pomigdzy mobilnym i przenosnym sprzetem do
pochodzace od komunikacji radiowej a urzadzeniem Marki Chicco
urzadzer facznosci Super Soft Family 00009814000000 mozna
bezprzewodowej uzyskac, kontaktujac sie ze spotka Artsana S.p.A. przy
uzyciu danych kontaktowych podanych w tej in-
strukgji. W celu zmniejszenia ewentualnych zaktécen,
zaleca sie jednak przechowywanie elektromecha-
nicznego urzadzenia aerozolowego w odpowiedniej
odlegtosci (przynajmniej 0,5 m) od telefonéw komar-
kowych lub sprzetu komunikacji radiowej.
ZNAMIONOWE pola IEC 61000-4-8 30 A/m9)

magnetyczne o
czestotliwosci zasilania.

50 Hz lub 60 Hz

?) Urzadzenie nadaje sie do uzytku w srodowisku domowej opieki medycznej oraz w srodowisku
profesjonalnej opieki medycznej, wylacznie w pokojach pacjentéw, oraz w zakfadach
leczenia drog oddechowych w szpitalach lub klinkach. Nalezy rozwazy¢ i zastosowac bardziej
rygorystyczne dopuszczalne limity ODPORNOSCI.

b) Przed zastosowaniem modulacji.

) Ten poziom testu zaktada zachowanie pomiedzy urzadzeniem ME EQUIPMENT lub ME SYSTEM a
Zrodtami pol magnetycznych o czestotliwosci zasilania, odlegtosci minimum 15 cm.

Deklaracja oraz informacje producenta - Odpornos¢ elektromagnetyczna - Port wejsicia
pradu przemiennego

Podstawowa norma

Badawcze poziomy odpornosci

kompatybilnosci B .
Zjawisko elektromagnetycz- Srodowisko Srodowisko
nej lub metod profesjonalnej d j opieki
badawcza opieki medycznej medycznej
Krotkie stany nieusta- | IEC 61000-4-4 +2kV
lone elektrycznosci / Czestotliwos¢ powtarzania 100 kHz
Wybuchy.
Przeptywy |[EC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
miedzyfazowe
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Przeptywy doziemne IEC 61000-4-5 Urzadzenie Klasy II. Test nie ma zastosowania.
Przewodzone zakto- IEC 61000-4-6 3V2) 0,15 MHz - 80 MHz
cenia wywotane przez 6V w pasmach ISM miedzy 0,15 MHz a 80 MHz )
pola promieniowania 80% AM przy 1 kHz
radiowego (RF).

0% UT; 0,5 cyklu

Przy 0°,45°90°,135°,180°, 225°, 270°1 315°.
Spadki napiecia. IEC 61000-4-11

0% UT; 1 cykl i 70% UT; 25/30 cykli

Prad jednofazowy: przy 0°
Zaniki napiecia ) IEC 61000-4-11 0% UT; 250/300 cykli.

?) $rednia kwadratowa (RMS) przed zastosowaniem modulacji.

b) Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) miedzy 0,15 MHz i 80 MHz to: 6,765-6,795 MHz; 13,553~
13,567 MHz 26,957-27,283 MHz i 40,66-40,70 MHz Amatorskie pasma radiowe miedzy 0,15 MHz a 80
MHz to: 1,8-2,0 MHz, 3,5-4,0 MHz, 5,3-54 MHz, 7-7,3 MHz, 10,1-10,15 MHz, 14-14,2MHz, 18,07-18,17 MHz,
21,0-214 MHz, 24,89-24,99 MHz, 28,0-29,7 MHz i 50,0-54,0 MHz.

) Urzadzenie ME EQUIPMENT: do wejscia zasilania pradem przemiennym (AC) konwertera stosuje
sie BADAWCZY POZIOM ODPORNOSCI.

Dodatkowe informacje na temat odlegtosci pomiedzy mobilnym i przeno$nym sprzetem komu-
nikacji radiowej a inhalatorem Chicco Super Soft Family mozna uzyskac kontaktujac sie ze spotka
Artsana S.p.A. Dane kontaktowe sg podane w tej instrukcji. Pomimo tego, w celu ograniczenia
ewentualnych zaktécen, zaleca sie trzymac urzadzenie do terapii aerozolowej w odpowiedniej
odlegtosci (co najmniej 1 m) od telefondw komorkowych lub sprzetu komunikacji radiowej.

LEGENDA SYMBOLI:
A®

P21

Ostrzezenie! Zapoznac sie z |-O Wiaczony - Wylaczony

instrukcja obstugi

Hz
[sN]

u Producent

e

Urzadzenie Klasy Il Czestotliwos¢
Urzadzenie zabezpieczone
przed przedostawaniem sie ciat
statych i ptynow. Urzadzenie
chronione przed kroplami wody
spadajacymi pionowo.

Numer seryjny

Kod identyfikacyjny produktu

Urzadzenie z cze$ciami
aplikacyjnymi typu BF

CE0068 Zgodne z dyrektywa MDD 93/42/

EEC + 2007/47/CE

Data produkcji urzadzenia: druga para cyfr numeru partii okresla rok, trzecia para miesiac.
([07] 1016100001; 16 = 2016; 10 = pazdziernik)

Prad przemienny
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU:
Wilgotnosé: 15% + 85% RH /ﬂf Temperatura; -25°C = 70°C
Cisnienie atmosferyczne od 700 hPA do 1060 hPA

WARUNKI PRACY:
Wilgotnos¢: 15% + 85% RH /ﬂ/ Temperatura: 5°C + 40°C

Cinienie atmosferyczne od 700 hPA do 1060 hPA

Symbol przekreslonego kosza znajdujacy sie na urzadzeniu oznacza, ze wyrobu

nim oznaczonego nie wolno wyrzuca¢ wraz z innymi odpadkami domowymi. Po

zuzyciu produkt nalezy odda¢ do punktu zbiérki odpadéw urzadzeri elektrycznych

i elektronicznych lub zwréci¢ go sprzedawcy. Uzytkownik jest odpowiedzialny za
oddanie urzadzenia, gdy przestanie je uzytkowac¢ do odpowiedniego punktu zbiérki odpaddw
lub do sprzedawcy. Odpowiednia segregacja smieci w celu pézniejszej obrobki, odzysku lub
zniszczenia przyczynia sie do unikniecia negatywnych efektéw na srodowisko i na zdrowie oraz
umozliwia odzysk surowcédw, z ktérych wykonano produkt. W celu uzyskania szczegétowych
informacji dotyczacych dostepnych punktéw zbiorki odpadéw nalezy zwrécic sie do lokalnej
stuzby oczyszczania lub do sklepu, gdzie produkt zostat zakupiony.

ﬁ PRODUKT SPELNIA WYMOGI ZARZADZENIA 2012/19/UE.
—

GWARANCJA

Na produkt jest udzielona gwarancja od wad zgodnosci zaistniatych w normalnych warunkach
eksploatacyjnych, podanych w instrukgji uzytkowania. Gwarancja wygasa w przypadku niepra-
widfowego uzytkowania, zuzycia i ewentualnych zdarzen losowych. Odnosnie czasu trwania
gwarancji obejmujacej wady dotyczace niezgodnosci z umowa nalezy odnies¢ sie do przepi-
sow prawa krajowego, jakie majg zastosowanie w kraju zakupu, jesli dotyczy.
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@ vHCTPYKLMM NO MCMONb30BAHMIO [ ]
BAXHbIE UHCTPYKLIUW. COXPAHUTDb AJ1A UCNOJIb3OBAHWA B BYAYLLEM.

YBaxaeMmblil NOKynaTtenb,

Mol 6narogapuvm Bac 3a To, uto Bbl Bbi6panu Hebynaiisep ot Chicco Ansa aspo3obHON Tepaniu,
pa3paboTaHHbIi 1 U3rOTOBAEHHbIV MO CambliM HOBEMLUVM TEXHONOTVAM.

Hebynaiizep - 310 MeAMUMHCKMIA NPMOOP 2-TO Knacca, KOTopbI NpeobpasyeT MeavunHCKre
npenaparsl B XuaKor Gopme Ui B BiAe pacTBOPa B adp030Sb, NO3BOMAA leKapCTBaMm nona-
AaTb HENOCPEACTBEHHO B AibIXaTeNbHble MyTW NMyTEM BAbIXaHWA.PaCMbNUTEND, BXOAALLWA B KOM-
NAEeKT NOCTaBKM Nprbopa, obecrneurBaeT NPOHNKHOBEHME MEAVMUMHCKMX NPEenapaToB B [bixa-
TenbHble MyTuW, 6narogapa onTYManbHOMY pasmepy YacTuLl.

Kpome Toro, npeanaraeTca HOCOBOW Ayl 00009066000000, KoTOPbIN NpefHazHaveH AnAa
NPOMbIBaHMA HOCOBbIX Na3yX. [laHHbI HOCOBO Ayl COBMECTVM C MHranatopamu Chicco Super
Soft 00009067000000 (Arywka) v 00009813000000 (Cobaka), 00009814000000 1
NPOAaéTCA OTAENBHO.

[nA TOro, UTOOBI NOHATH NPUHUMM PAaboThl NPKOOPa, Nepea HauyanoM 1CMONb30BaHMA Mbl Ha-
CTOATENbHO PeKoMeHAyeM Bam M3yunTb KpaTKMIA CNMCOK NpeaynpexaeHnin, cConepxallnica 8
AaHHOM PYKOBOACTBE.

MPUHAONEXXHOCTU

A - MacKka finA B3pOCAbIX

B - macka ans peten

C - CoeanHuTenb Ans Mackum

C1 - MyHawTyk

D - Hacagka gna Hoca

E - coeanHuTenbHan Tpybka

F - pacnbinutens

A, B, C C1,D, E F npeaycmoTpeHbl B kKayeCTse 3anacHbX MPUHaANEeXHOCTEN B
Komnnekte 00009069000000

KOMMOHEHTbI MPUBOPA

G - BbIKNIOYaTENb

H - BbIXO[ CXaTOro BO3ayXa

|- dunbtp

L - Kpbiwka ¢punbrpa

M - Onopa ana pacnbinutens

N - BeHTVnALMOHHbIE OTBEPCTVA

O - Kabernb nofkioueHna K aneKTpoceTy
P - Kpbllka oTceka Ana npuHaanexHocTen
Q- OTCeK AN NPVIHAANEXHOCTEN

OBLME MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
«MNepen Hauanom skcnayataumn Nprbopa BHUMATENbHO NPOYMTaTe HacToALLee PyKOBOACTBO
11 COXpaHWTe ero, YTobbl NPY HEOOXOANMOCTY 06PATUTLCA K AAHHOM MHOPMALIMK B ByayLLeM.
«Mprbop npeaHasHauyeH AnA asposonbHoi Tepanun. CneayiTe NpeanvcaHraAM AOKTOpa npu
BblIbOPE N1eKapCTBa, [4O3bl, YAaCTOTbl U NPOACKUTENBHOCTI UHranALMK. Jlioboe Apyroe 1cnosb-
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30BaHVe Nprbopa, 3a UCKIIOYEHNEM YKa3aHHOTO B PYKOBOACTBE, CUMTAETCA HEMPABUIbHBIM 1
onacHbiM. Komnanwa Artsana He HeCET OTBETCTBEHHOCTM 3a KaKOM-NMOO yiuep6, BO3HMKILWIA B
pe3ynsTate HenpaBuIbHOMO UM HePasyMHOTO MCNOMb30BaHNA NPMOGoPa, NGO NPK ero SKCry-
aTalm B 3NeKTPUYECKIX CUCTEeMAX, HE COOTBETCTBYIOLLMX AEVCTBYIOLLMM HOPMaM 6e30MacHOCTH.

« OTKNIOUeHNE 3NeKTPO3HEePriK, BHE3anHanA HeMCNpaBHOCTb v nioboe Apyroe HebnaronpuAT-
HOe yCnoBvie MOTyT Bbl3BaTb HapylleHue paboTbl Nprubopa, CnefoBaTenbHO, PEKOMEHAYeTCA
MOATOTOBWTL MPUCMOCOGNEHVE UK NIEKapPCTBO (MO peKoMeHAaLuMn Bpaya), Kotopble MOryT
6bITb MCMONB30BaHbI B KAYECTBE aNbTEPHATYBbI.

« Mpu pacnakoske Npnbopa y6eanTeCh B TOM, UTO OH LEN 1 He UMEET BUAMMbBIX NOBPEXAEHWIA,
KOTOpbIe MO BO3HWKHYTb MPW TPAHCMOPTUPOBKE. B Clyyae BO3HUKHOBEHUA COMHEHWI He
MCNoNb3yinTe NPUbop 1 0OPaTUTECH B CIYXOY NOAAEPMHKKM.

«Mpexae Yem noakoyaTs Kabenb NUTaHWA K CeTh, ero HEOOXOANMO NOMHOCTBIO Pa3MOTaTh.

« Hepa3moTaHHbIN 3N1eKTpUUECKii Kabenb MOXET Bbl3BaTb NEPErpes.

« YnakoBKa (nakeTbl, KOPOOKM 1 T.A.) NPEACTaBAAET ONACHOCTb ANA IeTeiN 1 NOMKHA XPaHWUTbCA
B HEAOCTYMHOM AN1A HUX MecTe. XpaHuTe Nprbop BHe AOCTYNa AeTel, OMALUHWX KUBOTHbBIX 1
JIVIL C NOHWKEHHBIMW YMCTBEHHbIMY CNOCOBHOCTAMM.

« Mpexae Yem oCyLiecTBUTb NofKIoYEHNE NPUOOPaA K BalLE SNeKTPUYEeCKo ceTn, NnposepbTe
COOTBETCTBME €€ MapameTpOoB TeM, KOTOPbIEe yKa3aHbl Ha Tabnnyke TeXHUYeCKUX AaHHbIX. Ta-
611MYKa TEXHUUECKMX AaHHBIX HAXOAMUTCA Ha HUXHER CTOPOHE Nprbopa.

B cnyyae HeCOBMECTUMOCTM BUIKM MPMOOPa ¥ PO3ETKU CETU MTaHUA HEOOXOAMMO UCMOSb-
30BaTb CEPTUMLMPOBAHHbIE afamnTepbl, KOTOPble COOTBETCTBYIOT TPeOOBAHWAM HOPMATVIBA,
[IeNCTBYIOLIEro B AaHHOM CTPaHe, Ui 3aMeHUTb BINKY, OOPaTUBLLMCH K TEXHUKY, YONHOMOYEH-
HOMY KOMNaHve Artsana S.p.A U cepBUCHOW CNYKOOM.

[ina Toro, yTobbl NPUBOP He Neperpenca 1 He CIOMancs, Noce Kaxaelx 20 MUHYT 6ecnpepbis-
HOW PaboTbl €ro Heo6XOAMMO BbIKMIOUATL MPUMEPHO Ha 40 MUHYT.

« BHUMAHME! MoBTopHOe BKNioueHne npubopa paHee, yem yepes 40 MUHYT, MOXKeET
NpuBeCTYU K Neperpesy Npn6opa n cpabaTbiBaHNIO NPeAOXPaHNTENIbHOTO YCTPONCTBA.

« [INA 1CNPaBHOTO GYHKLUMOHUPOBAHNA CledyeT yOeanTbCA B TOM, YTO BO3AYLIHbIA GUILTP Cy-
X0M. KpbilKy GrnbTpa MOXKHO CHATb.

« BHUMAHME! xpaHuTe KpbiWwKy U ¢puAbTP B HEJOCTYNMHOM ONA AeTeil MecTe— OHU
cofiepXKaT MefiKune AeTanu, KOTopble AeTN MOTYT NPOrAOTUTb NN BAOXHYTb.

« He nonb3yitech Nprbopom B NPYCYTCTBUM 3aKUCK a30Ta, KNC/IOPOAa VAW NerkoBoCnIaMeHs-
IOLLENCA CMECU aHECTETUKOB C BO3AYXOM.

« Bolknioyunte Npribop v OTCOeANHWTE ero OT PO3eTKW NoC/e UCMOb30BaHNA, @ Takxe ANA [0-
6aBneHVA neKapcTBa. He 3anonHaATe pacnbiinTeNb CBbILLE YKa3aHHOMO Ha HeM MaKCUMManbHO-
rO YPOBHA 11 Y6e[MUTeCh, UTO OH COBPaH, BKIIOUasA BCE €r0 KOMMOHEHTbI.

« NepxwTe Nprbop 1 Kabenb NUTaHKA BAaNN OT HarPeBaIOLLMXCA MOBEPXHOCTEN.

+ He ncnonb3osathb NprbOP BO Bpems MPUHATUA BaHHbI UK AyLia MO0 BO BAaKHOM NoMelle-
HUM WK PAAOM C BaHHOW, YMbIBaIbHVIKOM, MOVKO VAVt B KOO0 iPYroi CUTYaLmm C Hanuymnem
XKWKOCTeW, KOTOPblE MOTYT BCTYMWTb B KOHTAKT C MPUOOPOM.

« He foTparviaiitecs 40 NPrYOOPa MOKPBIMM WU BA@KHBIMM PYKaMM.

« He poHsaiiTe 1 He onyckalTe Nprbop B BOAY WU APYre XMUAKOCTU. ECIM 3TO Cyumnocs, To
Cpa3y e BblHbTe NPUOOP U3 PO3ETKM 1 BONbLUE HE UCMONb3YITe ero, 06PaTUTECh B CEPBHCHYIO
cnyx0y KomnaHuu Artsana S.p.A. UK B CEPBUCHDBIN LEHTP.

« He 3akpbiBaiiTe Npopesw ANa BEHTUALMM BO BPEMA MCMNONb30BaHWA Nprbopa.
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« He ncnonbayiite Nprbop, eCciu Bbl OlLyLLAETe COHMMBOCTD.

«Mpu ncnonb3oBaHWK Nprbopa AeTbMK 1 MHBaNMaaMn TpebyeTcs BHUMATENbHO CNeauTb 3a
1X AencTBrAMK. He no3sonaiiTe AeTAM 1MCNONb30BaTh NpUOOp B KauecTse MrpyLwku. Mpnbop
COLIEPXWT MeNKVe AeTanu, KOTopble AETV MOTYT NPOIOTHTb, @ Kabenb NpeACTaBnAeT NoTeHUm-
anbHYI0 OMaCHOCTb YAYWEHNA.

+ He ncnonb3yite coefmHUTENV UK Apyrvie NPUHAANEXHOCTW, He PeKOMEeHO0BaHHbIE MPOW3-
BOAMTENEM.

- YbeauTech B TOM, UTO NPMOOP BO BPEMS 1CMOMNb30BAHWA YCTAaHOBEH Ha POBHOW, YCTOMUMBON
NMOBEPXHOCTY, UTODbI 136€KaTh PACMNECKMBAHMA XUAKOCTM.

« [oBEPXHOCTb, Ha KOTOPOW pacnonaraeTca NprMbop BO BPeMA UCMONb30BaHNA, AOMKHA ObiTb
cBoboAHa OT NPeMETOB, KOTOPbIe MOTYT 6NIOKMPOBATb MOTOK BO34yXa.

« He 3akpbliBaiiTe TpANKamm Unv ApyriMmn NnpeameTamm oTBepCTvA KPbILKK GUNbTpa, Pacnosno-
XEHHOTO B BEPXHEN YacTh NpUbopa: 3TO MOXET NPUBECTU K NeperpeBy MOTOPa U CHUXKEHMIO
3GdGEeKTUBHOCT Nprbopa.

« He nponvBaiiTe HMKaKMe XMAKOCTH Ha NPrBop, OCOOEHHOTO Ha KPbILLKY: 3TO MOXKET NPUBECTY
K X HexenaTenbHOMy BbIOpOCY/pacnbineHwio.

« OTCOeAnHMTE NPUOOP OT INEKTPUUECKON CETU, BbIHYB BUIIKY 13 PO3ETKU, NPEXAe YeM NPOBO-
LWTb YNACTKY 1 (M) yXOA.

« ECnvi BBl NPpYHANK pelueHe 6oMblie He UCMONb30BaTb NPKOOP, OTKIIYMTE €r0 OT NEKTPH-
UEeCKOW CeTN 1 OTPEXKBTE BUIIKY, YTOOBI MPUOOPOM HeNb3f ObiNo BOCMONb30BATLCA. YTUNN3N-
pyiiTe cpasy e npnbop 1 Kabenb NUTaHWA B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHNAMMN AENCTBYIOLLMX
CTaHAApTOB. Mbl TakKe pekoMeHLyem yaanmTb BCe YacTy, NpeacTaBnAoLLMe NOTeHUMANbHYIO
OMaCcHOCTb, 0COBEHHO ANA fieTei.

«TMpu yTvnn3aummn M3HOCUBLLMXCA NPUHAANEXKHOCTEN, NOXanyncTa, cnefynte AeiCTByOWMM
HopmaTveam. pu yTnm3aumm npubopa cobnionaiite TpeboBaHua Auvpektussl 2012/19/EC.

« 3anpelLyaeTca nonb3oBaTbCA NPUOOPOM, ECAIV MOC/IE €ro NafeHNA eCTb MNOBPEXAEHNE N Ha-
pyLueHne NPOYHOCTU Kakon-nnbo aetanu. B cnyyae BO3HMKHOBEHUA COMHEHMI ObpaLianTech
B CEPBUCHYIO CIy0y.

« Ecnv npunbop He paboTaeT nnun paboTaeT HeNpaBubHO, TO BLIKKOUUTE €ro, BbAEPHYB BUIKY
13 pO3eTKY, 1 06paTUTECh B CEPBUCHBIN LIeHTP. Kabenb NuTaHna 1 NnaBkuin NpeaoxpaHuTenb,
yKasaHHbI B “TexHMYeCknx xapakTepucTukax', fOMmKeH 3aMeHATbCA TONbKO nepcoHanom Cep-
BVCHOTO LieHTpa.

« BHUMAHUE! - Bunka ceTeBoro wHypa aBnaeTca TOM OTK npubopa
OT 3N1eKTPOCeTH. » [1nA TOro, 4To6bl OTKAUNTD NPUGOP OT INEKTPOCETH , BbIKNIOUNTE
€ro v BbIHbTe 13 PO3ETKMU LWITencenbHyIo BUNKY. Bknioyaiite BUNKy TonbKo B po3eT-
Ky, pacnosioXKeHHYI0 B IerKOA0CTYNHOM MecTe, ANA 6onee yao6HOro oTKNIOYEHNA OT
anekTpoceTn. He nbiTaiiTech BCKPbITb UK OTPEMOHTUPOBaTb Npubop.

NoAroToBKA MPUBOPA K SKCMNYATALUM (puc. 3)

« BbiHY Tb NprbOp 11 €ro NPUHAANEXHOCTI U3 YNIaKOBKU.

«Bnutb nekapctso 1 (M) GU3MonorMueckmin pacTBop B eMKOCTb pachbinuTens, cobnopan
703bl, YKa3aHHble BPauoM, He NMPEeBbILLIAA MaKCUMarbHOTO YPOBHS, 0603HaUEHHOTO OTMETKOW
Ha eMKOCTY; 3aKpbiTb PacrblInTENb;

« [TOACOEANHUTE PACTIBIINTEND K YCTPOWCTBY, C MOMOLLBIO KOTOPOTO BINONHAETCA NpoLesypa:
Macka fns B3pocnibix vam Ana feTelt (BCTaBUTb COEANHUTESNb MACKI B MACKY, KOTOPYIO HY>KHO
1cnonb3osats, puc. 3C), HacadKka Ana HOCa, MyHAWTYK (MprMeHaemMble Aetann).B ciydae Bo3-
HUKHOBEHUA KaKMX-IMOG0 COMHEHW 06paTUTBCA K NlevallemMy Bpady 3a COBETOM, KakoM 13 ak-
CeccyapoB Jlyylue UCMoMb3oBaTb;
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« [TOACOEANHUTL TPYOKY K BbIXOZY CKAaTOro BO3Ayxa Vi pacrblvTento;

« BknioumTe Nprbop B 31eKTPOCETh;

« BKniounTb Npribop, Haxkas Ha KHOMKY BK/IOUeHA/BbikNioueHw s (G), 1 HauaTb CeaHe NeveHns;

« [peanoyTTenbHO NPOBOAWTL NeyeHne B yI0OHOM CUAAYEM NONOXEHNM;

- Koraa aspo30onbHbIi MOTOK HaYHET MPepbiBaTbCA, CleayeT NPeKPaTuTb WHranAUMIo Ha He-
CKOJIBKO CEKYHS, UTODbI Kanvi lekapCTBa CTeKM Mo CTeHKaM pacnbiinTens. BO306HOBUTL MH-
ranAuMio 1 3aBepLNTb CeaHc, KOraa 13 pacnbinuTensa nepectaHeT BbIXOANUTb PacTBOP;

« [locne oKoHYaHUA UHraNALMK BbIKIOUKTE NPUOOP, BIHBTE WHYP 13 PO3ETKN MUTaHWA, CHUMM-
Te UCMOMb3yemyto MPUHAANEXHOCTb ¥ OYUCTITE NPUMOOP W ero NPUHAANEXHOCTY, KaK YKa3aHo
B naparpade «4nctka n yxon;

« [MaumeHT 1 onepatop ABAAIOTCA OAHUM U Tem xe yenosekom. Onepauny, kKotopble naumeHt/
Nob30BaTeNb MOXeT 6@30MacHO BLINOMAHATL, yKasaHbl B Naparpadax "MoArotoeka U UCNonb-
30BaHVie Nprbopa’, "YncTKa 1 YXOZ 33 KOMNPECCOPOM», <YMUCTKa PACTbINUTENA 1 NPUHALNEX-
HocTe". BHumaHme! He BbinonHanTe TexobcnynBaHne 1 yxof BO BPeMs WCMOSb30oBaHUA
npubopal Jliobble paboTbl MO TEXOOCYKMBAHMIO VI PEMOHTY [JOMKHbI BBINOMHATLCA TOMBKO
cneumnannctammn CepBMCHOrO LIEHTPA KOMMaHWUK.

YNCTKA N yXop[ 3A KOMMNPECCOPOM
« BHUMAHUE! He mouuTe 1 He onycKaiiTe npn6op B BoAy Win apyrue }uakoctu. Ucnonb-
3yiiTe TO/IbKO MATKYIO YNCTYIO CYXYI0 WK cierka B/IaXKHYI0 TKaHb A OYUCTKM nprbopa.

YNCTKA N YXOp[ 3A PACMbIIUTENEM U APYTUMU NPUHADQNEXXHOCTAMU

+ CHATb 1 pa3beiMHWUTL MONHOCTBIO BCE KOMMOHEHTbI PACMbUTENA, 1 ONYCTUTL UX B KUMALLYIO
BOZY NPUMEPHO Ha 5 MUHYT.

« BHUMAHUE! He KMNATUTL Macku.

« [pOMbBITE NOA MPOTOYHOW BOAOW MPUHAANEXHOCTU (MACKW, COEAMHUTEND MACKM, MyHIWTYK,
HacafKky Ana Hoca v Tpyoky). Mpoae3vHOuUMpyiiTe CNMPTOM YacTu Npubopa, BXxoasllme B
KOHTAKT C nauvieHToM. Bce nprHaanexxHocTv u Hebynaiisep A0mKHbI ObiTb aBCONIOTHO CyxmmM,
npexae yem CTaBUTb NPUBOoP Ha XxpaHeHue. XpaHuTe Npruobop v BCe NPYHAANEXHOCTY B CYXOM
NpOoXNafHOM MecTe, 3alMLLEHHOM OT CBEeTa W UCTOYHMKOB Tenna.

« 3anpeLyaeTca 1Cronb3oBaTh OeH3MH, PacTBOPUTENN UK APYr1e NerkoBoCniameHaowmecs
XUMUYECKIE BELIeCTBa ANA OUYNCTKN.

« [Ina obecneyeHuns rurmeHnueckon 6e3onacHoCT PeKOMEHAYETCA BO3AEPKATbCA OT UCMOSb-
30BaHUA OAHWIX W TeX »Ke NMPUHAANEXHOCTEN Pa3HbIMK MOAbMM U NPUOBPECTV OTAENbHbIN
Habop ANA KaxAoro naumeHTa. (KomnnekT ana nHranAaumm Super Soft 00009069000000).

« PekoMeHayeTcA Npon3BOAWTbL OUYMCTKY W NPOBEPATL LENOCTHOCTL NPUHAANEXHOCTEeR 10 1
NoCse NCNONb30BAHMA U 3aMEHATb UX B Cllydae NOBPeXAeHNA.

NMPOBEPKA U 3AMEHA OUJIbTPOB

PekomeHayeTcA Neproanyeck NpoBepaATb CocToAHMe dunsTpa. OunsTp BCTaBNeH ANA 3aLMTbl
Komnpeccopa. MpaBubHbIN yXoa 3a GUABTPOM NO3BONMAET NPOANUTL CPOK CNYKObl Hebynaii-
3epa. YacToTa 3ameHbl GUALTPOB 3aBWCUT OT YCNOBUI NOMELLEHWA, B KOTOPOM MCMONb3yeTcA
npr6op. GULTP PACMONOXeH B 3aAHEN YacTv Hebynaiisepa.

3AMEHA OUJIBTPA (puc. 2):
« CHATb KPBILLKY GUIETPA, MOBEPHYB €€ NPOTUB UYaCOBOW CTPENKY;
« [locTaTb GuNLTP 13 ero rHespa (MCnonb3ya Npu HeobXoAMMOCT HEBONBLION MHCTPYMEHT);
« OCTOPOXHO BCTaBMUTb HOBbIN GUIBLTP;
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« YCTaHOBWTb Ha MeCTO KpbILWKY GunsTpa v 3abNoKMpoBaTh €€, MOBEPHYB MO YaCoBOM CTPEJIKE.

« BHUMAHUE! He ocTaBnATb CHATYI0 KPbIWKY ¢unbrpa n (unmn) punutpbl 6€3 npucmo-
Tpa: OHM MOrYT cofiepXKaThb MefiKne AeTanu, KoTopbie B CJly4ae UX npornatbiBaHUA
pe6EHKOM, MOTyT Bbi3BaTb yAyLIbe.

TWUN HEULCMPABHOCTU

MNPUYNHA

MEPA

Cnaboe pacnbinexvie

Cnaboe pacnbinexvie

OTCyTCTBMe pacnblneHna

PacnbinuTens 3abut

PacnbinuTens 3abut

KomnoHeHTbI pacnbinuTens,
C06paHHble HenpasuibHO

CHATb 11 pa3obpaTb
NONHOCTBIO BCE
KOMMOHEHTbI pacrblvTens,
11 OYNCTUTL €ro Kak yKkasaHo
B HaCTOALLIEM PYKOBOLCTBE
No SKCrTyaTaLmn.

Ecnv nocne unctkum
npobema He yCTpaHuIach,
3aMeHuTe pacnbinTenb.

Pazobpatb 1 cHoBa cObpaTh
pacnbinutens. Ecim
npobnema He ycTpaHmnacs,
TO 3aMEHUTb PACTbIINTENb.

OtcyTCTBYE PacnblieHna

Komnpeccop He pabotaet

[posepuTb, UTO CETEBOW
LUHYP BKMIOYEH B CeTb
NUTaHKA, @ BbIKNIOYaTENb
nprbopa BKMOYEH.

Ecnv npobrnema He
yCTpaHAeTca, obpaTnTech B
CEePBUCHbBIN LIeHTP.

MeaneHHoe pacnbineHne

Cnnwkom ryctas
KOHCUCTeHLMA
NeKapCTBeHHOro Npenapata

PassecTn nekapcTBeHHbIN
npenapar cornacHo
yKa3aH1AM NPOU3BOAUTENA.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKIU
HomuHanbHoe HanpsxeHue: 230 B ~

Cpok xpaHeHns: 5 rog
MoTpebnsaemblit TOK: 0,6 A
YacToTa: 50 'y

MakcvmanbHblin noTok: 14 + 4 1/min
Mpenoxpanwutens: F5 L 250B, 5x20mm
MakcumanbHoe aasnexue: 2,55 + 0,6 bar

Pabounii notok: 6 + 2 I/min

Pexwum pabotsl npnbopa: 20" BKJI1. - 40" BbIK/1. npu 40°C
Pabouee nasnerve: 0,76 + 0,21 bar

MMAD: < 3,7 MKM
Bec: 1,6 kr
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EMKOCTb pacribimTens: 10 M MaKc. 2 M MUH.

[lonsa Babixaemoro aspo3sona: >65%

Cpok cnyx6bl nprbopa: 1.000 Lvknos/npovieayp

YpoBeHb Wyma Ha pacctoaHum 50 cm*: 69.1 dB(A)

Cpok cnyx6bl NprHaanexHocTeln nprbopa: 1 rog

* [laHHble MO YPOBHIO LyMa Obinv MOMyYeHbl NPY MCMONb30BaHWK HOBOTO Nprbopa. Mokasatenn
MOTYT MEHATBCA Ha NPOTAXKEHWW CPOKa IKCMNyaTaLum.

Paboune xapakTepucT1Ki, NPUBOAMMbIE NPOM3BOAUTENEM B COOTBETCTBUM CO CTaHAapTom EN

13544-1, MOTyT He COOTBETCTBOBATbL PEaslbHbIM, €C/IN NCMONb3yeMble TeKapCTBEHHbIE CPeACTBa

VIMEIOT BUA CYCMEH3UM U 00N1aJaIoT MOBbILIEHHOW BA3KOCTbIO.

EN 60601-1 MeamumnHckoe anekTpoobopyaosaHue — HacTb 1: 06Lme TpeboBaHmA 6e3onacHoCTH

EN 60601-1-2 MeanumHckoe anekTpoobopynoBaHve — YacTs 1: obwme npasuna TexHukn 6es-

OMaCcHOCTN 1 OCHOBHbIE XapaKTEPUCTUKKN. CMeXHbIN CTaHAAPT: NeKTPOMArH1THaA COBMECTU-

MOCTb - [Tpefnmcanna 1 NcnbiTaHna.

EN 13544-1 Annapatypa fbixatensHom Tepanun — Yactb 1: Cuctembl pacibineHna v nx KOMNOHEHTbI.

[laHHbIN paspen cofepxuT ocobyio MHGOPMALIMIO, KaCaKOLLYIOCA COOTBETCTBUA MPOAYKLMM CO-
rnacHo Hopmbl EN60601-1-2. MHranatop Chicco Super Soft Family OTHOCWTCA K 3neKTpOMeANLIMH-
CKOMy 000PY[0BaHMIO, KOTopoe TpebyeT 0CobbIX Mep NPeAOCTOPOXHOCTM OTHOCUTENBHO SMeK-
TPOMArHWUTHON COBMECTUMOCTH 11 KOTOPOE AOMKHO ObiTb YCTaHOBAIEHO U BBEAEHO B SKCMNyaTa-
LMo B COOTBETCTBIM C YKa3aHWAMM Mo 0becrneyeHIo SNeKTPOMarHUTHOM COBMECTVMOCTU.
MobunbHble 1 NepeHOCHbIe PafroUacToTHbIe YCTPOWCTBA CBA3M (MOOMNbHbIE TenedoHsbl, Npré-
morepeaTumKm 1 T. n.) MOryT NOBAUATL Ha paboTy npubopa.

NHranatop Chicco Super Soft Family npefjHazHaueH AnA MCNONb30BaHWA B SNEKTPOMArHUTHON
cpefe, yKazaHHOW Huxe. KNeHT unn nonb3osatenb Nprbopa AoMKEH rapaHTUpOBaTh UCMOSb-
30BaHKe Nprbopa B JaHHON cpepe.

Wuranatop Chicco Super Soft Family 00009814000000 npefHasHayeH AN MCMOMb30BaHUA
B 3NEKTPOMArHWTHOW Cpeae, yKasaHHOM Huxe. [okynaTtenb unu nonb3osatesnb npubopa
00009814000000 fomkeH y6eanTsCA B TOM, UTO OH UCMONb3yeTCA B TaKo Cpefe.

Py ACTBO 1 AieK L p AUTENsA - 31eKTPOMarHUTHoe usnyyeHme
Cpepa npodec-
Asnenne CNOHaNbHOro [AOMALLHAA CPEQA
MeAVLMHCKOro MALUMUEHTA ?)
yupexpeHua ?)
[poBoavmoe v 13nyyaemoe pagrounsnyyeHme ) CISPRTT
lpynna 1 Knacc B

[apMOHMYecKyie NCKaxeHns IEC 61000-3-2 ®) Knacc A
Konebanwa 1 nepenasbl HaNpaxeHna IEC 61000-3-3 ©) MEKTPOMATHUTHAA
COBMECTUMOCTb
74



®

%) [laHHoe 060pyAoBaHME MPUIOAHO ANA WUCMOMb30BaHWA B AOMAlHEN U NpodeccuoHanbHoM
MEAULIMHCKO Cpefie, OrpaHNyYeHHON NOMELLEHVAMM A1A NaLMeHTOB 1 CPeACcTBaMM ANA fleYeHns
pecnupaTopHbix 3aboneBaHuin B 60NbHULAX W KIWHYKax. bbinn paccMoTpeHs! 1 BBeaeHbl bonee
cTporune orpaHuuenua Mpynnsl 1 Knacca B (CISPR 11). JaHHoe obopynosaHue NOAXOAWT Ana
MCMONb30BaHWA B YKa3aHHbIX Cpe/ax Npu NPAMOM NOAKMIOUEHNN K CETU 06LLEero Nonb3oBaHus .

%) WcnbiTaHe He MpUMEHseTCA B AaHHOW cpede, ecim  wmcnonblyemoe MEAVILMHCKOE
JNEKTPUYECKOE OBOPYAOBAHME WM CUCTEMA He noaknoyerbl kK CETW  OBLLETO
MONb30OBAHMA, a BXoAHaA MOLWHOCTb BLIXOANT 33 PamMKi 6a30Boro ctaHaapTa IMC.

Py ACTBO U K p AVUTENA — SNeKTPOMarHnTHoe usnyyexue - NMopr
Kopnyca
WcnbiTaHne Ha yCTONUMBOCTD
OcHoBHoOVI
Cpepa npodec-
Asnenne cranpapt 3MC v CMOHanbHOro [omawHaAnA cpepa
METoA UcnbITaHuin MeANLUHCKOro nauueHTa
yupexaeHua

SNEKTPOCTATUYE- + 8KB npw KoHTaKTe

KM PA3PATL IEC61000-4-2 + 2 KB, 4B, +8 kB, +15 KB 8 B03yXE

PagvoyactotHble
g 10 B/m®) 80mIL - 2,7

3NEeKTPOMArHUTHbIe |IEC 61000-4-3 ) T 80% AM npu Tkl

nona

[Mona 6ansoctn ot IEC 61000-4-3 COOTBETCTBYET TPEBOBAHMNAM

pPanMoYacToTHOrO MPUMEYAHME:  [lononHuTenbHylo  MHGopma-

060pyA0BaHUA LUMIO O PacCTOAHWAX, KOTOpble HeoOXOAMMO

6ecnpoBOAHON CBA3N cobniogaTb Mex/ay NepeHOCHbBIM 1 MOBUABHBIM
PaAMoYacToOTHBIM 0BOPYAOBaHVEM (NepedaTum-
Kamn) 1 nprbopom Muranatopamn Chicco Su-
per Soft Family 00009814000000, moxHo
3anNpocuTb y KoMnaHmm Artsana S.p.A., UCNonb-
3yA KOHTAKTHYIO MHGOPMALWIO, NPVBEAEHHYIO B
[laHHOM PYKOBOZCTBE. TeM He MeHee, enaTenb-
HO [lepXaTb 3MEKTPOMEXaHNYECKNIA MHFaNAToP
Ha COOTBETCTBYIOLEM PACCTOSHWW, HE MeHee
0,5 M, OT MOBUBHBIX TeNedpoHOB 1 APYTMX pa-
QIMOYACTOTHbIX MepesjaTuMKoB, YTObbl CBECTU K
MUHUMYMY BO3MOXKHbIE MOMEXM.

HOMWHATBHAA IEC 61000-4-8 30 A/m9)

MOLLIHOCTb 1 4acToTa 50 My vnm 60 Iy

MarHUTHbIX Nonei.

?) [laHHoe obOpyAOBaHWE MPUrOAHO ANA WCMOMb30BaHUA B AOMalLHel ¥ NpodeccuoHanbHOM
MeaVUMHCKOW Cpeae, OrpaHnUYeHHON NOMELLEHVAMM ANA NALMEHTOB U CPeACTBAMM AN1A NeYeHna
pecnMpaTopHbix 3a60eBaHnin B 6OMbHULIAX W KIMHMKaX. Bl paccMOTpeHb! 1 BBeaeHb! 6onee
cTporvie orpaHnyermnsa YCTOMYMBOCTM.

°) MpumeHAeTCA Nepes MOAynALMEN.

©) [laHHBIN V3MepUTENbHbIN YPOBEHb AOMYCKaeT MUHUMABHOE PacCTOAHKE He MeHee 15 CM Mexay
SNEKTPOMEONUMHCKM  OBOPYAOBAHVEM A CUCTEMOW ¥ MCTOYHMKAMK MarHUTHbIX
none CUNOBOM YacToTbl.

75

@»




®

Py ACTBO 1 AeKnapawy p ANTENA - YCTONUNBOCTD K 3/1IeKTPOMarHuTHbIM
nomexam - Mopt BxoAa nep. Toka
WcnbiTaHne Ha yCTONYNBOCTD
OcHOBHoOVI
Cpepna npodec-
fiBneHne cranpgapt SMC unm - oro it cpepa
METOA UCnbITaHUin MeANLUHCKOro nauueHTa
yupexaeHua

BeicTpble anekTpu- |EC 61000-4-4 +2kB
Yyeckne nepexoa- 100 Ky YacToTa NnoBTOpEHMA
Hble npoueccsl /
Bcrnneckn.
JIvHenHble |IEC 61000-4-5 +0,5kB, £1kB
nepeHanpaxeHns
MNepeHanpsaxerHua ot | IEC 61000-4-5 ObopynosaHve Knacca Il. Micnibitanune He
NPOBO/AA Ha 3eMi0 NPUMEHAETCA.
KoHayKTrBHblE |IEC 61000-4-6 3B?) 0,15 M1y - 80 MIy
NOMeXV, HaBeAEHHbIe 6 B?) 81SM-ananasoHax mexay 0,15 My 1 80
pafVoYaCcTOTHBIMM M ®)
3NeKTPOMArHUTHBIMI 80% AM npwu 1 KI'y
nonAMn

09 UT; 0,5 umkna

IMpw 0°,45°,90°,135°,180°, 225°, 270° 1 315°.
Manere IEC 61000-4-11
HanpAxeHns 0% UT; 1 umkn 1 70% UT; 25/30 LMKnOB.

OpHodasHbii: npun 0°
NMepebou Hanpaxerna) | IEC 61000-4-11 0% UT; 250/300 unknos.

%) r.m.s., NPVYMeHAETCA nepes MogynALven.

5) ISM-vanasoH (MPOMbILLIEHHOE, Hay4HOe 1 MeanLHCKoe obopynosame) mexay 0,15 MLy 1 80 My
cocTaenaeT ot 6,765 Ml fo 6,795 MI; ot 13,553 MIy go 13,567 MIy; ot 26,957 MIu go 27,283 MIiy; ot
40,66 MIy 4o 40,70 MIL. Jltobutensckite manasoHsl pagrnocsasn mexay 0,15 Mriy 1 80 MIiy coctasnatot
ot 1,8 Ml Ao 2,0 My, ot 3,5 Ml A0 4,0 MIy, ot 5,3 My o 54 MIy, ot 7 My go 7,3 MIy, ot 10,1 My go
10,15 My, ot 14 My o 14,2 MIy, ot 18,07 MIy go 18,17 M, ot 21,0 My go 21,4 MIu, ot 24,89 Ml po
24,99 MIy, ot 280 Ml go 29,7 My v ot 50,0 Ml gio 54,0 Ml

) ANEKTPOMEAVLIHCKOE OBOPYAOBAHME: VICMBITAHME HA YCTOMYBOCTb npuveHseTca na Bxoaa
rnepeveHHOro ToKa NpeobpasosaTeA.

[lononHuTtensHyio MHGOPMALMIO O ANCTaHLMK, KOTOPYID HEOBXOAMMO COBNIOAATL, MEXIY MO-
6UNBbHBIMM NEPEHOCHBIMU YCTPOMCTBAMM PAAVOUYACTOTHOM CBA3M 1 Hebynarsepom Chicco Su-
per Soft Family MOXHO 3anpocuTb B koMnaHuy Artsana S.p.A.B ntobom cyvae, Ana ymeHblueHns
BO3MOXHbIX MOMEX peKoMeHyeTcs COobMtofaTb COOTBETCTBYIOWLYI0 AMCTaHLMIO (MO KpaiHen
mepe 1 M) Mexzay NprbopoM 1 COTOBBIMY TenedoHamu U pagvonepesaTIMKamm.
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YCNNOBHbIE OBO3HAYEHMA:

BH1MaHwe! Cobniopaiite |=-Q  BkiouéH - Boikniouen
& @ VHCTPYKUMM MO UCMONb30BaHMIO
npnbopa
F|.| Yacrota

@ Mpn6op knacca Il

Mpr6Op 3alLMLLEH OT NonaaaHNa @ Cepuiibiil Homep

I P2 1 TBEPABIX M KNAKMX Ten. MNprnbop
3aLWUMLLEH NPOTUB BEPTUKANbHOMO

VIneHTUOMKALMOHHBIN KO
KannenageHwa. m3/:lenw§)

Mpu6op ¢ paboyen YacTbio
vna BF u VisroToBuTenb

CootgeTcTByeT TpedoBaHWAM
C€0068 nupexTuss MDD 93/42/ CEE + N [epemenHbil Tok
2007/47/CE

[lata Npou3BOACTBA YCTPOICTBA: BTOPas Napa LMdp HOMepa NapTum COOTBETCTBYET rofy,
TpeTbA Napa 0603Ha4aeT MecAl,. ([o7] 1016100001; 16 = 2016; 10 = OKTAOPD)

YCNOBUA XPAHEHUA U NEPEMELLEHUA:

OTHOCUTENbHAA BNAXHOCTL: 15% -+ 85% RH Jf Temnepartypa: -25°C + 70°C

AtmocdepHoe faeneHve ot 700 rlla go 1060 rfla

ycnosua CPEAbI UCNOJIb3OBAHMUA:

OTHOCKUTENbHAA BNAXHOCTL: 15% -+ 85% RH /ﬂf Temneparypa: 5°C + 40°C

AtmocdepHoe fasnerne ot 700 rla go 1060 rla

OAHHOE U3AENIMUE COOTBETCTBYET AUPEKTMBE 2012/19/EU.

MpviBeAeHHbIM Ha NpUOOpPe CUMBOM MepeuepKHyTOM KOP3WHbl OO03HauaeT, yTo B
KOHLIe CpOKa CIy0bl 3TO U3fieNne, KOTOPOe ClefyeT CaBaTb B YTUMb OTAENbHO OT
JIOMaLLIHVIX OTXOAO0B, HEOOXOAMMO CAATb B MYHKT CO6OPa BTOPCHIPLA ANA NepepaboTku
SNEKTPUYECKON ¥ 3MEKTPOHHOM anmnapaTypbl, VAW CAaTb NpofasLy Npu Mokymnke
HOBOW 3KBMBANEHTHOW annapatypbl. [lonb3oBaTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a  cAady
npubopa B KOHLE ero cpoka Ciyx6bl B CreuuanbHble opraHusaumn cbopa. Haanexalmin
cbop BTOPCHIPbA C NocseayioLLel caadelt CTaporo Npubopa Ha MOBTOPHOE MCMONb30BaHMe,
nepepaboTKy 1 yTUAM3aLmio 6e3 HaHeCeHMA yllepba OKpyKaloWieln cpefje NOMOraeT CHU3UTL
oTpuLaTenbHoe BO3enCcTBmMe Ha Heé 1 Ha 3,0pOBbe NI0fel, a Takxe CnocobCTByeT NOBTOPHOMY
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ICNOMB30BAHNIO MaTEPUANOB, 3 KOTOPbIX COCTOWT n3fenne. . bonee NoapobHble cBefeHnA 0b
nmeiolmxca cnocobax cbopa Bbl MoxeTe nNonyunTs, 0OPaTHBLIMCL B MECTHYIO CIlyO0y BbiBO3a
OTXOAO0B UM e B MaraswiH, rae Bel Kynunu uspenve.

FTAPAHTUA

pOU3BOANTENb rapaHTUPYET OTCYTCTBME AeEKTOB COOTBETCTBYA NPW HOPMASbHBIX YCIOBUAX
ICMONb30BaHWA, COMMACHO YKa3aHWAM UHCTPYKLMM MO SKCMnyaTaunn. lapaHtus He Gyaet aei-
cTBUTENbHA B Cyyae yulep6a, 06yCNOBNEHHOMO HECOOTBETCTBYIOLIMM UCMOMb30BAHMEM, U3Ha-
WMBAHUEM UMW HEMPEABUAEHHBIMU OBCTOATENBCTBAMU. [APAHTUIHbBIM CPOK YCTaHaBNMBAETCA
rOCYAAPCTBEHHBIMM CTaHAapTaMy CTpaHbl nprobpetermns (TOCTamu), eCiv TaKoBble UMEIOTCA.
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