_ Soffio Cube

INSTRUCTION MANUAL « MODE D’EMPLOI * INSTRUCCIONES DE USO « INSTRUGOES DE USO
INSTRUKCJA OBStUGI « BRUKSANVISNING » NAVOD K POUZITI « OAHTIEZ XPHZEQZ

agdgala Ilguag da

ENGLISH « FRANCAIS -VESPANOL + PORTUGUES « POLSKI + SVENSKA
CESTINA « EAAHNIKA « \Jg jsb







Soffio Cube

Aerosol therapy device with piston compressor

Please read the instructions and the important notes (1.3) carefully before using
the device.

1 - IMPORTANT INDICATIONS

1.1 - INTENDED USE

The aerosol therapy device SOFFIO CUBE is a high quality device for the treatment of
asthma, chronic bronchitis, and other respiratory illnesses. The SOFFIO CUBE device can
nebulize the drug in particles that are small enough to reach even the deepest regions of your
lungs and be of maximal benefit.

A The administration of drugs requires a medical prescription specifying the type of drug,
the dosage and the length of treatment.

This aerosol therapy device and its accessories have been designed and made in ltaly
in accordance with EU Directive 93/42/EC regarding medical devices (and subsequent
updates) and bear the CE mark.

This product complies with the restriction on the use of certain hazardous substances in
electric and electronic devices (European Directive RoHS 2011/65/EU).

Device suitable for continuous operation.

1.2 - SYMBOLS USED

@] Class Il device Device with type BF applied part
(O) Device OFF (I) Device ON ~ Alternating current

A Important - read the warnings carefully
@ Important — read the instructions carefully ol Manufacturer

IP21 Device protected against finger access to hazardous parts and protected against
vertically falling drops

E The device must be dismantled at the end of its lifecycle and disposed of in special bins.
Do not dispose of in ordinary town waste bins (EU Directive 2002/96/EC)
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1.3 - IMPORTANT NOTES

* Read the instructions carefully and keep them in a safe place for future reference.

+ Do not use the device or accessories for anything other than the intended purpose.

+ Children must only be allowed to use the device under the supervision of an adult
who has read and understands the instructions.

» Some components are small enough to swallow and may lead to sufocation.

* The power cable and connecting pipe are long enough to pose a strangulation
hazard.

* Read the list of components in the table in section 7 to see if there are any components
that have caused an allergic reaction in the past.

+ During the session, the device must stand on a firm flat surface.

» Never cover the air vents during operation.

+ Keep well away from sources of heat.

* Do not touch the plug or the electrical components wet or with damp hands.

+ Device protected against finger access to hazardous parts and protected against

A vertically falling drops (IP21).

» Do not pour water or other liquids onto the device. Prevent water and other liquids
from getting in through the air vents.

* Do not use in the bath or shower.

» If the device should fall into liquid, unplug before removing it. Do not use the device.
Send it to an approved service centre for an overhaul.

» Beware of compressed air coming out of the air outlet as this may cause a hazard; it
must only be used to supply the nebuliser.

» The device is not suitable for use in the presence of anaesthetic mixtures with air,
oxygen or nitrogen protoxide.

» Performance of the device is only guaranteed if all the accessories used are original
ones. Only original spare parts must be used.

* Do not use the device if the electrical cable is damaged.

» Check that the casing is integral and there is no sign of dents or damage.

» Never open the device.

* Never bend the nebuliser over 60°.

» The manufacturer declares that the device has a useful life of at least 5 years.

1.4 - DESCRIPTION OF THE DEVICE

The SOFFIO CUBE aerosol therapy device is made up of a compressor driven by an electric
motor in the basic unit and a complete accessory kit.

1.5 - PATIENT GROUPS

The SOFFIO CUBE aerosol therapy device provides highly effective inhalation therapy for
patients of any age, from young children to the elderly.

1.6 - CONTENTS

The package contains (Fig. Aand C):



The basic unit (1) with power cable (2), ON/OFF switch (3), air filter slot and filter (4), air
intake (5) and nebulizer support (6).

An accessory kit composed by: nebuliser (upper body (7), internal atomiser (8), lower body
(9)), mouthpiece (10), nosepiece (11), adult mask (12), pediatric mask (13), connecting
tube (14), connector (15)

Replacing air filters

Instructions for use

* Bag

2 - PREPARATION AND USE

Before use, make sure the voltage indicated on the rating plate underneath the
A device corresponds to the mains voltage and the wiring system complies with the
current regulations.

Prior to using the device for the first time, we recommend cleaning it as described in the

section «Cleaning, disinfecting and sterilizing».

1. Fill the nebuliser with the inhalation solution as per your doctor’s instructions (Fig.B).
Ensure that you do not exceed the maximum level.

2. Assemble the nebuliser and connect the mouthpiece or the nosepiece or the mask.
(Fig.C). Ensure that all parts are complete.

3. Connect the nebuliser with the connecting tube (14) to the compressor (1) and plug
the power cable (2) into the socket.

4. To turn on the device, push the ON/OFF switch (3) onto the position «I». Lean the
mouthpiece between the lips or the nosepiece on the nostrils or lean the mask to the
face over mouth and nose.

5. Sitin a relaxed position with the upper body upright. Breathe in and out calmly during
the therapy. Do not lie down while inha-ling. Stop inhalation if you feel unwell.

6. After completing the inhalation period recommended by your doctor, switch the ON/
OFF switch (3) to position «O» to turn off the device and unplug it from the socket.

7. Empty the remaining medication from the nebuliser and clean the device as described
in the section «Cleaning, disinfecting and sterilizing».

3 - CLEANING, DISINFECTING AND STERILIZING

Always wash your hands well before cleaning and disinfecting the accessories.
Do not expose the compressor to water or heat.
Replace the connecting tube for each treatment with a new patient or in case of impurities.

N\ Unplug the device before cleaning.

Cleaning

The compressor unit (1) and the connecting tube (14) should be cleaned with a clean,
moist cloth.

Clean all the nebuliser components and its accessories under warm tap water (max.
60°C) adding if necessary a small quantity of detergent following dosage and use
limitations as provided by detergent manufacturer. Rinse thoroughly making sure that



all deposits are washed away and leave to dry.

Disinfecting

The compressor unit (1) can be disinfected with a clean cloth and some chemical disinfectant
following dosage and use limitations as provided by disinfectant manufacturer.

All the accessories (except the connecting tube) can be disinfected with chemical disinfectants
following dosage and use limitations as provided by disinfectant manufacturer. Disinfectants
are usually available at pharmacies.

Steam sterilizing

The nebuliser and its accessories (except air hose and masks) can be heat steam sterilized
up to 121 °C (20 min.) or 134 °C (7 min.). EN554/ISO11134.The sterilization packaging must
conform to EN868/ISO11607 and be suitable for steam sterilization. After sterilization always
let all components cool down to ambient temperature before further use.

Do not repeat sterilization cycle when components are still warm.

4 - MAINTENANCE

The SOFFIO CUBE aerosol therapy device does not require any particular maintenance.
The compressor does not need to be lubricated as the piston is the dry-operating type. It is
advisable replace nebulizer after some 100 to 120 treatments on single patient or after about
20 sterilization cycles. Check the filter continually for cleanliness and replace it if dirty, or after
a maximum of 3 months use. Spare filters are provided with the device. To replace the filter,
open the air filter slot (4) (if needed using a tool) and replace the filter (Fig. D).

5 - PROBLEMS, POSSIBLE CAUSES AND SOLUTIONS

The device Ensure the power cord (2) is correctly plugged into the socket.
cannot be Ensure the ON/OFF switch (3) is in the position «I».

switched on

The nebuliser Ensure that the connecting tube (14) is correctly connected at
functions poorly both ends. Ensure the connecting tube is not squashed, bent,
or not at all dirty or blocked. If necessary, replace with a new one. Ensure

the nebuliser is correctly assembled. Ensure the required
medication has been added and in the appropriate quantity.
Ensure that the small hole of the nebulizer’s lower body (9) is
not clogged.

If you have failed to solve the problem after performing the above checks and the device still
does not work, have it checked by an authorized service centre.

6 - TECHNICAL DATA

Supply voltage 230V ~50Hz
Operation continuous




Maximum air pressure at the device 1,85 bar
Maximum air flow at the device 10 I/min
Operating air flow with the nebulizer 5 I/min
Nebulizing rate (with NaCl 0,9% solution) 0,35 ml/min
Maximum absorbed power 150 VA

Dimensions of basic unit

135x140x155H mm

Weight of the basic unit

1,1 kg approx

Noise level at 1 m 58 dBA
Minimum nebulizer filling volume 2ml
Maximum nebulizer filling volume 12 ml
Aerosol output* 0,1436 ml
Aerosol output rate* 0,87 ml
MMAD* (Graph 1) 2,61 ym

* measures performed as indicated in UNI EN 13544-1:2009

Graph 1

Cumulative mass distribution in percent
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The y-axis of the graphs represents
the percentage of volume of
atomised solution with sizes lower
than the corresponding dimensional
value expressed in ym on the x-axis.

50% by volume of the atomised
particles is less than the MMAD
(Median Mass  Aerodynamic
Diameter). This value is indicative
of the Nebuliser’s ability to produce
particles suitable for a specific
therapeutic treatment.

The shown MMAD value has been
measured with a cascade impactor
ACI Marple 290.

7 - DISPOSING OF THE DEVICE AND ITS COMPONENTS

At the end of their useful life, the device and its components must be disposed of in
accordance with the current regulations and environmental laws. If no legal obligations exist,
the various materials must be sorted and disposed of separately. The table below shows the

materials of which the various components are made.

None of the materials used contains phthalates or traces of natural latex.



COMPONENT

MATERIAL

Compressor unit

Waste from Electric and Electronic

Equipment (WEEE)

External casing of the compressor unit Polypropylene
Nebulizer and connector Polypropylene
Mouthpiece Polypropylene
Nosepiece Polypropylene

Masks Non toxic PVC
Connecting tube Non toxic PVC

Box Cardboard

Instructions for use Paper

Bag Nylon

Air filters Needled polypropylene

8 - ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

This device complies with the requirements of EN 60601-1-2:2015 on the electromagnetic
compatibility of medical devices. Compliance with electromagnetic compatibility standards
does not guarantee total immunity of the product. Some devices (mobile phones, pagers,
etc.) may interrupt operation if used near medical devices.

RECOMMENDED DISTANCES BETWEEN RADIO-COMMUNICATION DEVICES

The SOFFIO CUBE aerosol therapy device is designed to operate in an electromagnetic
environment where radiated RF disturbance is under control. The customer or user of the
SOFFIO CUBE aerosol therapy device can help prevent electromagnetic interference by
leaving a minimum distance between mobile and portable RF communication devices
(transmitters) and the SOFFIO CUBE aerosol therapy device. The table below shows
the recommended distances for the SOFFIO CUBE aerosol therapy device based on the

maximum output of the radio communication devices.

Nominal Separation distance [m] at the transmitter frequency
maximum 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to
transmitter output | 4 _ 4 5y Jp d=12xP 2,5 GHz
(W] ' ' d=23x P
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,33

10 38 38 7.3

100 12 12 23




The recommended separation distance d in metres [m] for transmitters with a nominal
maximum transmitter output not shown in the table can be calculated using the equation
applied to the transmitter frequency, where P is the nominal maximum transmitted output
in Watt [W] declared by the manufacturer.

Note 1. For 80 MHz and 800 MHz, apply the distance for the higher frequency interval.
Note 2. These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
influenced by the absorption and reflection of structures, objects and persons.

9 - OPERATING AND STORAGE CONDITIONS
9.1 - OPERATING CONDITIONS

- temperature from +10 °C to +40 °C

- relative humidity from 0% to 95%

9.2 - STORAGE CONDITIONS

- temperature from -25 °C to +70 °C
- relative humidity from 10% a 95%
- atmospheric pressure from 690 hPa to 1060 hPa

10 - SPARE PARTS

Only original spare parts must be used.

11 - WARRANTY CONDITIONS

The manufacturer is liable for the safety, reliability and performance of the device, provided
that it is used in accordance with the instructions and for the intended purpose only, and any
repairs are carried out by the manufacturer or an approved service centre. The manufacturer
declines all liability and the warranty will be invalidated if the user fails to follow the instructions
and the important notes contained herein.

12 - TECHNICAL UPDATES

Air Liquide Medical Systems S.r.I. periodically reviews and modifies all its medical devices
in order to improve their performance, safety and reliability. The instruction booklets are
updated accordingly to include any new or changed features.

If the booklet accompanying the device gets damaged or mislaid, a replacement copy can be
obtained from the manufacturer by quoting the data shown on the rating plate.

13 - COPYRIGHT

The information contained in this booklet must not be used for any purpose other than the
reason for which it is provided.

This booklet is the property of Air Liquide Medical Systems S.r.l. and no part of it may be
reproduced without the manufacturer’s written permission. All rights reserved.
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Soffio Cube

Appareil pour I'aérosolthérapie avec compresseur a piston

A Avant d'utiliser 'appareil, veuillez lire attentivement les consignes relatives a [ utilisation
et les avertissements (paragraphe 1.3).

1 - INDICATIONS IMPORTANTES
1.1 - USAGE PREVU

L'appareil pour aérosolthérapie SOFFIO CUBE est un systeme de haute qualité pour soigner
'asthme, la bronchite chronique, et autres maladies respiratoires. L'appareil SOFFIO CUBE
peut nébuliser le médicament en particules si petites que ces derniéres peuvent atteindre les
zones les plus profondes des poumons pour une meilleure efficacité thérapeutique.

Q Tout médicament administré doit faire I'objet d’'une prescription médicale contenant le
type de médicament, les doses a administrer et la durée du traitement.

L'appareil pour I'aérosolthérapie et ses accessoires ont été congus et fabriqués en ltalie
conformément aux dispositions de la directive européenne 93/42 relative aux dispositifs
médicaux (et ses mises a jour ultérieures). lls sont munis du marquage CE.

Le produit est conforme a la restriction relative a I'utilisation de certaines substances
dangereuses dans les équipements électriques et électroniques (directive européenne
RoHS 2011/65/UE).

Appareil adapté pour un fonctionnement continu.

1.2 - DESCRIPTION DES SYMBOLES UTILISE

@] Appareil de classe Il Appareil de type BF
(O) Interrupteur éteint () Interrupteur allumé ~ Courant alternatif
A Attention: lire les avertissements

Attention: lire les instructions w Fabricant

IP21 Appareil protégé contre 'acces a des parties dangereuses avec un doigt et contre la
chute verticale de gouttes d’eau

Produit soumis a un tri sélectif spécifique a la fin du cycle de vie.
Ne pas le jeter dans les déchets urbains (directive européenne 2002/96/CE).

RANCAIS - FRANCAIS - FRANCAIS - FRANCAIS - FRANCA



1.3 - AVERTISSEMENTS

. .b

Lisez attentivement les instructions d’uilisation et conservez-les dans un endroit sdr.
N'utilisez pas I'appareil et/ou les accessoires difféeremment de I'usage prévu.
L'utilisation de I'appareil par un enfant doit toujours étre supervisée par un adulte qui
a lu ces instructions.

Certains composants, en raison de leur petite taille, pourraient étre avalés. Risque de
suffocation.

Le cordon d’alimentation et le tube de raccordement, en raison de leur longueur,
peuvent présenter un risque de strangulation.

Il est conseillé de vérifier dans le tableau (chapitre 7) qu'il n’y a pas de matériaux
pouvant provoquer des allergies.

Pendant I'utilisation, 'appareil doit &tre maintenu sur une surface horizontale rigide.
Pendant I'utilisation, les grilles de ventilation doivent rester dégagées.

Pendant I'utilisation, 'appareil doit étre tenu a I'écart des sources de chaleur.

Ne touchez pas la prise électrique et les composants électriques de I'appareil avec
des mains mouillées ou humides.

Appareil protégé contre 'acces aux parties dangereuses avec un doigt et contre la
chute verticale des gouttes d’eau (IP21).

Ne versez pas d’eau ou d'autres liquides sur I'appareil.

N'utilisez pas I'appareil lorsque vous prenez un bain ou une douche.

En cas de chute accidentelle dans I'eau, I'appareil ne peut étre retiré que lorsque
l'alimentation électrique a été coupée. Apres un tel accident, 'appareil ne peut plus
étre utilisé et doit étre entierement revisionné.

L’air comprimé généré et disponible au raccord de sortie d’air peut constituer un
danger potentiel. Il ne doit étre utilisé que pour l'alimentation de 'ampoule.
L'appareil ne doit pas étre utilisé en présence d'un mélange d’anesthésique
inflammable contenant de I'air, de 'oxygene ou de I'oxyde nitreux.

Les performances de l'appareil sont garanties si les accessoires utilisés sont
d’origine. Utilisez toujours des piéces d’origine.

N'utilisez pas I'appareil si le cable électrique est endommagé.

Vérifiez que le boitier de I'appareil est intact et qu'il n’est pas déformé ou cassé.
N’ouvrez jamais I'appareil.

N’inclinez pas 'ampoule du nébuliseur de plus de 60 °.

Le fabricant a établi une durée de vie utile d’au moins 5 ans a partir de la premiéere
utilisation.

1.4 - DESCRIPTION DE L’APPAREIL

L'appareil pour I'aérosolthérapie SOFFIO CUBE est équipé d’'un compresseur actionné par
un moteur électrique contenu dans I'unité de base et par un kit d’accessoires complet.

1.5 - GROUPES DE PATIENTS

L'appareil pour I'aérosolthérapie SOFFIO CUBE garantit une thérapie d’'inhalation de grande
efficacité pour les patients de tout &ge, chez les enfants et chez les adultes.



1.6 - CONTENU DE LA BOITE

La boite contient (Fig. A) les éléments suivants :

» L'unité de base (1), cordon d’alimentation (2), interrupteur ON/OFF (3), compartiment a
filtre a air avec filtre (4), prise d’air (5), support porte-ampoule (6).

* Un kit d’accessoires composé de : ampoule de nébuliseur (partie supérieure (7), cylindre
interne (8), partie inférieure (9)), embout buccal (10), embout nasal (11), masque adulte
(12), masque pédiatrique (13), tube de connexion (14)

* Filtres de rechange

* Mode d’emploi

+ Sac

2 - PREPARATION AND USE

Avant dutiliser I'appareil, il est nécessaire de vérifier que la tension indiquée sur
l'étiquette « données techniques » correspond a la tension du secteur et que
l'installation électrique est conforme a la réglementation en vigueur.

Avant d'utiliser I'appareil pour la premiére fois, il est recommandé de le nettoyer comme

décrit dans la section « Nettoyage et désinfection ».

1. Versez la quantité de médicament indiquée par votre médecin dans I'ampoule du

nébuliseur (Fig. B). Assurez-vous de ne pas dépasser le niveau maximum.

2. Assemblez I'ampoule du nébuliseur et connectez le masque ou 'embout buccal ou

'embout nasal (Fig.C). Assurez-vous que toutes les pieces sont complétes.

3. Connectez 'ampoule avec le tube d'air 14 au compresseur 1 et insérez le cable
d’alimentation 2 dans la prise.

. Pour allumer I'appareil, mettez l'interrupteur ON/OFF 3 sur « | ». Placez 'embout buccal
entre les lévres ou placez le masque sur le visage, en veillant a ce qu'il couvre la bouche
etle nez.

. Asseyez-vous dans une position détendue avec le haut du corps bien droit. Inspirez et
expirez doucement tout au long du traitement. Ne vous allongez pas pendant I'inhalation.
Arrétez l'inhalation en cas de malaise.

6. Apres avoir terminé la séance d'inhalation selon les recommandations de votre médecin,
mettez l'interrupteur ON/OFF 3 sur « O » pour éteindre I'appareil et débranchez-le du
secteur.

. Videz le médicament restant dans 'ampoule du nébuliseur et nettoyez I'appareil comme
décrit dans la section « Nettoyage et désinfection ».

3 - NETTOYAGEP, DESINFECTION ET STERILISATION

Lavez-vous toujours soigneusement vos mains avant de nettoyer et de désinfecter les
accessoires.

N’exposez pas le compresseur a I'eau ou a la chaleur.

Remplacez le tube d’air pour le traitement lors d’'un nouveau patient ou en cas d’impuretés.

N
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A Débranchez la fiche du secteur avant de nettoyer.



Nettoyage

Le compartiment du compresseur 1 et le tube d’air 14 doivent étre nettoyés avec un chiffon
propre et humidifié.

Nettoyez 'ampoule et ses accessoires avec de 'eau courante (max 60 °C) en ajoutant une
petite quantité de détergent si nécessaire. Respectez toujours le dosage et les limites prévus
par le fabricant du détergent. Rincez soigneusement en vérifiant que tous les résidus sont
retirés. Laissez sécher.

Désinfection

Le compartiment du compresseur 1 peut étre désinfecté avec un chiffon propre et un
désinfectant chimique. Respectez toujours le dosage et les limites prévus par le fabricant
du désinfectant.

L'ampoule et ses accessoires (a I'exception du tube d’air) peuvent étre désinfectés avec des
désinfectants chimiques. Respectez toujours le dosage et les limites prévus par le fabricant
du désinfectant. Les désinfectants sont généralement disponibles en pharmacie ou chez
votre fournisseur local.

Stérilisation a la vapeur

L'ampoule et ses accessoires (a I'exception du tube d'air et des masques) peuvent étre
stérilisés a la vapeur jusqua 121 ° C (20 min.) ou 134 ° C (7 min.). EN554 / ISO11134.
Le stérilisateur doit étre conforme aux normes EN868/ISO11607 et doit étre adapté a la
stérilisation a la vapeur. Aprés la stérilisation, laissez toujours les composants refroidir a la
température ambiante avant de les utiliser. Ne répétez pas le cycle de stérilisation lorsque
les composants sont encore chauds.

4 - MAINTENANCE

L'appareil pour 'aérosolthérapie SOFFIO CUBE ne nécessite aucun entretien particulier. Le
compresseur ne nécessite pas de lubrification puisqu'il s'agit d’'un compresseur de type a
piston fonctionnant « a sec ».

Nous recommandons de remplacer 'ampoule toutes les 100 a 120 applications maximum ou
aprés environ 20 cycles de stérilisation. VVérifiez toujours que le filtre est constamment propre
et remplacez-le immédiatement s'il est sale ou aprés un maximum de 3 mois d'utilisation.
Des filtres de rechange sont fournis avec l'appareil. Pour remplacer le filtre, ouvrez le
compartiment du filtre d’air 4 (a I'aide d’un outil, si nécessaire) et remplacez le filtre (Fig. D).

5 - PROBLEMES, CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS

L'appareil ne | Assurez-vous que la fiche 2 est correctement insérée dans la prise de
s'allume pas | courant. Assurez-vous que l'interrupteur ON/OFF 3 est sur « | ».

Le Assurez-vous que le tube d’air 14 est correctement connecté aux deux
nébuliseur extrémités. Assurez-vous que le tube d’air n'est pas écrasé, plié, sale ou
est faible ou | bouché. Si nécessaire, remplacez-le par un nouveau. Assurez-vous que le
inexistant nébuliseur est correctement assemblé.

Assurez-vous que le médicament a été ajouté a 'ampoule dans les
bonnes quantités. Assurez-vous que le petit trou de la partie inférieure de
'ampoule 9 n’est pas obstrué.




Si, apres avoir vérifié ce qui précede, le probleme persiste et 'appareil continue a ne pas
fonctionner, faites vérifier 'appareil par un centre agréé.

6 - DONNEES TECHNIQUES

Tension d’alimentation 230V ~ 50 Hz
Fonctionnement continu
Pression maximale de I'air a I'appareil 1,85 bar
Débit maximum de I'air a I'appareil 10 I/min

Débit dynamique de I'air avec 'ampoule du 5 I/min
nébuliseur

Vitesse de nébulisation (avec solution NaCl 0,9 %) | 0,35 ml/min
Puissance absorbée maximale 150 VA

Dimensions de l'unité de base

135x140x155H mm

Poids de l'unité di base

1,1 kg approx

Bruit a 1 métre 58 dBA
Volume minimal de remplissage de I'ampoule 2ml
Volume maximal de remplissage de 'ampoule 12 ml
Sortie aérosol* 0,1436 ml
Vitesse de sortie aérosol* 0,87 ml
DAMM* (Graphique 1) 2,61 um

*mesures effectuées selon la norme européenne UNI EN 13544-1:2009

Graphique 1:

Cumulative mass distribution in percent
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Les graphiques donnent en
ordonnée le pourcentage du
volume de solution nébulisée
transportée par des particules
de diametre inférieur a la valeur
correspondante exprimée en
uUm rapportée en abscisse.

50 % du volume des particules
nébulisées par I'appareil a un
diamétre inférieur au DAMM
(Diametre aérodynamique
médian massique). Cette valeur
est indicative de la capacité
de l'ampoule a produire des

particules adaptées a un
traitement thérapeutique
spécifique.

La valeur MMAD indiquée a été mesurée avec un cascade impactor ACI Marple 290.




7 - ELIMINATION DE L’APPAREIL ET/OU DE SES COMPOSANTS

L’élimination de l'appareil et/ou de ses composants, en cas de mise hors service, doit avoir
lieu dans le respect de la réglementation en vigueur et de la protection de I'environnement.
Lorsqu’il 'y a pas d’obligations Iégislatives, un tri sélectif est recommandé. Le tableau ci-
dessous montre les différents types de composants de I'appareil.

Tous les matériaux utilisés ne contiennent pas de phtalates. Aucune présence de latex
naturel n’a été détectée.

COMPOSANT MATERIAU
o Déchets d'équipements électriques et
Unité de base dlectroniques (DEEE) )
Enveloppe externe unité de base Polypropyléne
Ampoule nébuliseur et raccord Polypropyléne
Embout buccal Polypropyléne
Embout nasal Polypropyléne
Masques PVC atoxique
Tube PVC atoxique
Boite Carton
Instructions Papier
Sac Nylon
Filtres Aiguilleté en polypropyléne

8 - COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Cet appareil est conforme aux exigences de la norme européenne CEI EN 60601-1-2:2015
relative a la compatibilité électromagnétique des dispositifs médicaux.

La conformité aux normes de compatibilité électromagnétique ne garantit pas 'immunité
totale du produit. Certains appareils (téléphones portables, téléavertisseurs, etc.) lorsqu’ils
sont utilisés a proximité, peuvent interrompre le fonctionnement des dispositifs médicaux.

DISTANCES DE SEPARATION RECOMMANDEES ENTRE LES APPAREILS DE
RADIOCOMMUNICATION

L’appareil pour I'aérosolthérapie SOFFIO CUBE est congu pour fonctionner dans
un environnement électromagnétique ou les perturbations irradiées par RF sont
controlées. Le client ou I'opérateur de I'appareil pour I'aérosolthérapie SOFFIO
CUBE peut aider a prévenir les interférences électromagnétiques en garantissant
une distance minimale entre les appareils de communication mobiles et portables
RF (émetteurs) et I'appareil pour I'aérosolthérapie SOFFIO CUBE comme
recommandé ci-dessous, en relation avec la puissance de sortie maximale des
appareils de radiocommunication.




Puissance de sortie | Distance de séparation a la fréquence de I'émetteur [m]
QZT;’;::&QJ‘?X['V"\;]"""% de150kHz280 | deBOMHz2800 | de 800 MHz 42,5
MHz MHz GHz
d=12xP d=12x"P d=23x\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,33
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie nominale maximale n’est pas indiquée
ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en métres (m) peut étre calculée a
I'aide de I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P est la puissance nominale
maximale de sortie de I'émetteur en Watt (W) selon le fabricant de I'émetteur.

Remarque 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour lintervalle de la
fréquence la plus élevée s’applique.

Remarque 2 : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations.
La propagation électromagnétique est influencée par l'absorption et la réflexion des
structures, des objets et des personnes.

9 - CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT ET DE STOCKAGE
9.1 - CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT

- température de +10 °C a +40 °C
- humidité relative de 0 % a 95 %

9.2 - CONDITIONS DE STOCKAGE

- température de -25 °C a +70 °C
- humidité relative de 10 % a 95 %
- pression atmosphérique de 690 hPa a 1060 hPa

10 - PIECES DE RECHANGE

Utilisez uniqguement des pieces de rechange d’origine.

11 - CONDITIONS DE GARANTIE

Le fabricant est considéré comme responsable de la sécurité, de la fiabilit¢ et de la
performance de I'appareil si ce dernier est utilisé conformément aux instructions d'utilisation
et a son usage prévu et si les réparations sont effectuées auprés du fabricant ou dans un
laboratoire agréé par le fabricant. En cas de non-respect par l'utilisateur des instructions
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d'utilisation et des avertissements contenus dans ce manuel, toute responsabilitt du
fabricant et toute condition de garantie seront considérées comme nulles.

12 - MISE A JOUR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Afin d’améliorer en permanence les performances, la sécurité et la fiabilité, tous les
dispositifs médicaux fabriqués par Air Liquide Medical Systems S.r.l. sont périodiquement
soumis a des révisions et des modifications. Les manuels d’instructions sont donc modifiés
pour assurer leur cohérence constante avec les caractéristiques des dispositifs mis sur le
marché. Si le manuel d'instructions accompagnant cet appareil est perdu, il est possible
d’obtenir du fabricant une copie de la version correspondant a I'appareil fourni, en indiquant
les références indiquées sur 'étiquette des données techniques.

13 - DROIT D’AUTEUR

Toutes les informations contenues dans ce manuel ne peuvent pas étre utilisées a d’autres
fins que celles d'origine.

Ce manuel est la propriété de Air Liquide Medical Systems S.r.l. Il ne peut étre reproduit,
totalement ou partiellement, sans I'autorisation écrite au préalable de I'entreprise. Tous droits
réservés.

Soffio Cube

Dispositivo de aerosolterapia con compresor de piston

A Antes de utilizar el dispositivo lea atentamente las presentes instrucciones de uso
y sus correspondientes advertencias (apartado 1.3)

1 - INDICACIONES IMPORTANTES
1.1 - DESTINO DE USO

El aparato para aerosolterapia SOFFIO CUBE es un sistema de alta calidad para curar el
asma, la bronquitis crénica y otras enfermedades respiratorias. El aparato SOFFIO CUBE
es capaz de nebulizar el farmaco en particulas tan pequefas de alcanzar también las zonas
mas profundas de los pulmones para una mejor eficacia terapéutica.

A El suministro de farmacos debe ser objeto de prescripcién médica que defina el tipo de
farmaco, la dosis para suministrar y la duracién del tratamiento.

El aparato para aerosolterapia y sus accesorios han sido disefiados y construidos en Italia
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tal y como esta previsto por la Directiva 93/42 CEE sobre Dispositivos Médicos (y sucesivas
actualizaciones) y poseen la marca CE.

Producto conforme sobre la restriccion de uso de determinadas sustancias peligrosas en
aparatos eléctricos y electrénicos (Directiva Europea RoHS 2011/65/UE).

Aparato indicado para funcionamiento continuo.

1.2 - DESCRIPCION DE LOS SiMBOLOS UTILIZADOS
@] Aparato de clase Il Aparato de tipo BF

(O) Interruptor apagado (I) Interruptor encendido ~ Corriente alternada

A\ Atencion: leer las advertencias

Atencién: leer las instrucciones de uso wd Fabricant

IP21 Aparato protegido del acceso a partes peligrosas con un dedo y contra la caida
vertical de gotas de agua.

X Producto sometido a recogida selectiva especial al final de su ciclo de vida; no elimine
como desecho urbano no selectivo (Directiva Europea 2002/96/CE).

1.3 - ADVERTENCIAS

Lea atentamente las instrucciones de uso y consérvelas en un lugar seguro.

No utilice el aparato y/o los accesorios de modo no conforme con el destino de uso.
El uso del aparato por parte de un nifio debe realizarse bajo la vigilancia de un adulto
que conozca las presentes instrucciones.

Algunos componentes, por sus pequefias dimensiones, podrian ser ingeridos
provocando asfixia.

El cable de alimentacion y el tubo de conexion, por su longitud, podrian crear riesgo
de estrangulamiento.

Se recomienda verificar en la tabla (Capitulo 7) que no haya materiales que en pasado
hayan generado cualquier forma de reaccion alérgica.

Durante el uso el aparato debe ser apoyado sobre una superficie rigida horizontal.
Durante el uso las rejillas de ventilacién debe ser mantenidas libres.

Durante el uso el aparato debe ser mantenido alejado de fuentes de calor.

No toque el enchufe del sistema eléctrico y los componentes eléctricos del aparato
con las manos mojadas o humedecidas.

Aparato protegido del acceso a partes peligrosas con un dedo y contra la caida
vertical de gotas de agua (IP21).

No vierta agua u otros liquidos sobre el aparato.

No utilice el aparato mientras se esta duchando o bafiando.

En caso de caida accidental en el agua el aparato puede ser extraido solamente
después de haber interrumpido la alimentacion eléctrica. Después de tal evento el
aparato no puede ser utilizado y requiere una revision completa.

b



El aire comprimido generado y disponible en el conector de salida de aire puede
constituir un peligro potencial; debe ser utilizado solamente para alimentar la ampolla.
El aparato no esta indicado para un uso en presencia de una mezcla anestética
inflamable con aire, oxigeno o protdxido de nitrégeno.

El rendimiento del aparato esta garantizado si los accesorios utilizados son aquellos
originales, utilice siempre accesorios originales.

No utilice el aparato si el cable eléctrico esta dafiado.

Controle que el envoltorio del aparato esté intacto y no presente deformaciones o
rupturas.

No abra nunca el dispositivo.

No incline la ampolla nebulizadora por encima de los 60°.

El fabricante ha definido una duracion de la vida util de al menos 5 afios a partir de su
primer uso.

1.4 - DESCRIPCION DEL APARATO

El aparato para aerosolterapia SOFFIO CUBE esta compuesto por un compresor accionado
por un motor eléctrico que se encuentra contenido en la unidad de base y por un kit de
accesorios completo.

1.5 - GRUPOS DE PACIENTES

P>

El aparato para aerosolterapia SOFFIO CUBE garantiza una terapia de inhalacién de gran
eficacia para pacientes de cualquier edad, de nifios pequefios a adultos.

1.6 - CONTENIDO DEL ENVASE

El envase contiene (Fig. Ay C):

* La unidad de base (1), cable de alimentacion (2), interruptor ON/OFF (3), compartimiento
filtro de aire con filtro (4), toma de aire (5), sujecion soporte ampolla (6).

+ Un kit de accesorios compuesto por: ampolla nebulizadora (cuerpo superior (7), cilindro
interno (8), un cuerpo inferior (9)), tobera (10), horquilla nasal (11), mascarilla para adultos
(12), mascarilla pediatrica (13), tubo de conexion (14), conector (15)

» Filtros de recambio

* Instrucciones de uso

» Bolso

2 - PREPARACION Y USO

Antes de su uso es necesario verificar que la tension indicada en la etiqueta “datos
técnicos”

A situada debajo del aparato corresponda con aquella de red y que el sistema eléctrico
sea conforme con las normativas vigentes.

Antes de utilizar el aparato por primera vez, se recomienda limpiarlo como se describe
en la seccion «Limpieza, desinfeccion y esterilizacion».
1. Vierta la cantidad de farmaco indicada por su médico en la ampolla nebulizadora (Fig.



B). Asegurarse de no superar el nivel maximo.

2. Ensamble la ampolla nebulizadora y conecte la mascarilla, la tobera o el dispositivo nasal
(Fig.C). Asegurarse que todas las partes estén completas.

3. Conecte la ampolla con el tubo de aire (14) al compresor (1) e introduzca el cable de
alimentacion (2) en la toma de corriente.

4. Para encender el aparato, presione el interruptor ON/OFF (3) en la posicién «I». Apoye
entre los labios la tobera o el dispositivo nasal en correspondencia con las narices o bien
apoye la mascarilla en la cara prestando atencién que cubra la boca y la nariz.

5. Sentarse en una posicion relajada con la parte superior del cuerpo recta. Inspire y espire
tranquilamente durante el tratamiento. No acostarse durante la inhalacién. Interrumpa la
inhalacion en caso de malestar.

6. Después de haber completado la sesién inhalatoria como se ha recomendado por
nuestro médico, coloque el interruptor ON/OFF (3) en posicién «O» para apagar el
aparato y quite la toma de la red de alimentacion.

7. Vacie el farmaco que queda en la ampolla nebulizadora y limpie el aparato como se
describe en la seccién «Limpieza, desinfeccién y esterilizacion».

3 - LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Limpie siempre bien las manos antes de realizar la limpieza y la desinfeccién de los
accesorios.

No exponga el compresor al agua o al calor.

Sustituya el tubo de aire para el tratamiento cuando se pasa a un nuevo paciente o en

caso de impurezas.

A Quite el enchufe de la red de alimentacion antes de realizar la limpieza.

Limpieza

La unidad de base (1) y el tubo de aire (14) van limpiados con un pafio limpio y humedecido,
limpie la ampolla y sus accesorios con agua corriente (méx. 60 °C) afadiendo, si es
necesario, una pequefa cantidad de detergente realizando la dosificacion y las limitaciones
previstas por el fabricante del detergente. Enjuague delicadamente prestando atencién que
todos los residuos hayan sido eliminados y dejar secar.

Desinfeccion

La unidad de base (1) puede ser desinfectado con un pafio limpio y con el desinfectante
quimico utilizando dosis y limitaciones previstas por el fabricante de desinfectante.

La ampolla y sus accesorios (excepto el tubo de aire) pueden ser desinfectados con
desinfectantes quimicos utilizando dosis y limitaciones previstas por el fabricante de
desinfectante. Los desinfectantes pueden adquirirse en farmacia o a través de su distribuidor
de confianza.

Esterilizacion a vapor

La ampolla y sus accesorios (excepto el tubo de aire y las mascarillas) pueden ser
esterilizados a vapor hasta 121 °C (20 min.) o 134 °C (7 min.). EN554/1S011134. El aparato
de esterilizacion debe ser conforme con las normas EN868/ISO11607 y debe ser apto para
la esterilizacion a vapor. Después de la esterilizacion deje siempre enfriar los componentes



a temperatura ambiente antes de realizar otro uso. No repita el ciclo de esterilizacion cuando
los componentes aun estan calientes.

4 - MANTENIMIENTO

El aparato para aerosolterapia SOFFIO CUBE no requiere un mantenimiento particular; el
compresor no requiere lubricacion al ser del tipo con pistén que funciona “en seco”.

Se recomienda sustituir la ampolla después de max. 100-120 aplicaciones o después de
20 ciclos de esterilizacion. Compruebe siempre que el filtro esté constantemente limpio y
sustituirlo inmediatamente si esta sucio o después de un maximo de 3 meses de uso. Filtros
de recambio son entregados con el aparato. Para sustituir el filtro, abra el compartimiento del
filtro de aire (4) (en caso de ayuda de una herramienta) y cambie el filtro (Fig. D).

5 - PROBLEMAS, CAUSAS POSIBLES Y SOLUCIONES

El aparato Asegurese que el enchufe (2) esté bien introducido en la toma de
no se corriente. Asegurarse que el interruptor ON/OFF (3) se encuentre en
enciende posicion de encendido «I».

La Asegurarse que el tubo de aire (14) esté conectado correctamente en
Nebulizacion | los dos extremos. Asegurarse que el tubo de aire no esté aplastado,
es débil o plegado, sucio u obstruido. Si es necesario, sustituirlo por uno nuevo.

inexistente Asegurarse que la ampolla nebulizadora esté correctamente
ensamblada. Asegurarse que el farmaco haya llegado a la ampolla y en
la cantidad correcta.

Asegurarse que el orificio del cuerpo inferior de la ampolla (9) no esté
obstruido.

Si después de haber controlado las observaciones de arriba y no se ha resuelto el problema,
haga controlar el aparato a un centro autorizado.

6 - DATOS TECNICOS

Tensién de alimentacion 230V ~50Hz
Funcionamiento continuo
Presiéon maxima de aire del aparato 1,85 bar
Flujo maximo de aire al aparato 10 I/min

Flujo dinamico del aire con la ampolla nebulizadora |5 I/min
Velocidad de nebulizacién (con solucién NaCl 0,9%) | 0,35 mil/min

Maxima potencia absorbida 150 VA
Dimensiones de la unidad de base 135x140x155H mm
Peso de la unidad de base 1,1 kg aprox.

Nivel de ruidos a 1 metro 58 dBA

Volumen minimo de llenado de la ampolla 2ml




Volumen méaximo de llenado de la ampolla 12 mi
Aerosol salida* 0,1436 mi
Aerosol rango de salida*® 0,87 mi
MMAD* (Gréfico 1) 2,61 pm

* medidas realizadas como en norma UNI EN 13544-1:2009

Grafico 1:
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aptas para un tratamiento
terapéutico especifico es indicativo.

El valor de MMAD indicado ha sido medido con un dispositivo cascade impactor ACI

Marple 290

7 - ELIMINACION DEL APARATO Y/O DE SUS COMPONENTES

La eliminacion del aparato y/o de sus componentes, en caso de puesta fuera de servicio,
debe producirse respetando las normativas vigentes y el cuidado del medio ambiente. En
donde no existan obligaciones legislativas se recomienda realizar la recogida selectiva. En
la tabla se muestran las diferentes tipologias de los componentes del aparato.

Todos los materiales utilizados no contienen tfalatos y no esta detectada la presencia de

latex natural.

COMPONENTE MATERIAL

Unidad de base (ERE:'IIE?;OS de aparato eléctricos y electronicos
Envoltorio externo de la unidad de base | Polipropileno

Ampolla nebulizadora y conector Polipropileno

Tobera Polipropileno

Nasal Polipropileno

Mascarilla PVC no toxico

Tubo

PVC no toxico




COMPONENTE MATERIAL

Caja Carton

Instrucciones Papel

Bolso Nailon

Filtros de aire Polipropileno agugliaro

8 - COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El presente dispositivo es conforme con los requisitos de la normativa EN 60601-1-2:2015
sobre compatibilidad electromagnética de los dispositivos médicos.

La conformidad con las normativas de compatibilidad electromagnética no garantiza
la inmunidad total del producto; algunos dispositivos (teléfonos mdviles, buscadores
de personas, etc.) si son utilizados cerca de equipos médicos pueden interrumpir el
funcionamiento.

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE LOS APARATOS DE
RADIOCOMUNICACION

El aparato para aerosolterapia SOFFIO CUBE esta previsto para funcionar en un
ambiente electromagnético en donde se encuentran bajo control los disturbios
irradiados RF. El cliente o el operador del aparato para aerosolterapia SOFFIO
CUBE pueden contribuir a prevenir las interferencias electromagnéticas asegurando
una distancia minima entre aparatos de comunicacion modviles y portatiles a
RF (transmisores) y el aparato para aerosolterapia SOFFIO CUBE como se ha
recomendado en la parte inferior, en relacion a la potencia de salida maxima de los
aparatos de radiocomunicacion.

Potencia de salida Distancia de separacién de la frecuencia del transmisor [m]

;‘rz:‘;rr::'sg‘rama del | ge 150 kHz a 80 MHz | de 80 MHz a 800 de 800 MHz a
d=1,2x VP MHz 2,5GHz

d=12xP d=23xVP

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

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,33

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para los transmisores con potencia nominal maxima de salida indicada en la parte
superior, la distancia de separacién recomendada d en metros (m) puede ser calculada
utilizando la ecuacion que se aplica a la frecuencia del transmisor, donde P y la potencia
maxima nominal de salida del transmisor en Watt (W) dependiendo del fabricante del
transmisor.

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




Nota 2: Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética esté influenciada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos
y personas.

9 - CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO Y ALMACENAMIENTO
9.1 - CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO

- temperatura de+10 °C a+40 °C
- humedad relativa de 0% a 95%

9.2 - CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

- temperatura de -25 °C a +70 °C
- humedad relativa de 10% a 95%
- presion atmosférica de 690 hPa a 1060 hPa

10 - PIEZAS DE RECAMBIO

Utilice solamente piezas de recambio originales.

11 - CONDICIONES DE GARANTIA

El fabricante se considera responsable de la seguridad, de la fiabilidad y de las prestaciones
del dispositivo si este es utilizado en conformidad con las instrucciones de uso y con su
destino de uso y si las reparaciones son realizadas en sede del fabricante o en un laboratorio
autorizado por el mismo. En caso de falta de respeto por parte del usuario de las Instrucciones
de uso y de las Advertencias contenidas en el presente manual, cualquier responsabilidad
del fabricante y las condiciones de garantia son consideradas anuladas.

12 - ACTUALIZACION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS

Para mejorar de manera continua las prestaciones, la seguridad y la fiabilidad, todos los
dispositivos médicos fabricados por Air Liquide Medical Systems S.r.l. estan periédicamente
sometidos a revisiones y maodificaciones. Los manuales de instrucciones son modificados
para asegurar su constante coherencia con las caracteristicas de los dispositivos
introducidos en el mercado. En caso que el manual de instrucciones que acompafa al
presente dispositivo se perdiera, es posible obtener del fabricante una copia de la versién
correspondiente del dispositivo entregado citando las referencias que se muestran en la
etiqueta de datos técnicos.

13 - COPYRIGHT

Toda la informacién contenida en el presente manual no puede ser utilizada para finalidades
diferentes de aquellos originales.

Este manual es propiedad de Air Liquide Medical Systems S.r.l. y no puede ser reproducido,
por completo o en parte, sin la autorizacion escrita de la empresa. Todos los derechos estan
reservados.
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Soffio Cube

Dispositivo para aerossolterapia com compressor de pistao

A Antes de utilizar o dispositivo, ler atentamente as presentes instrugdes para o uso e
as respetivas adverténcias (paragrafo 1.3).

1 - INDICACOES IMPORTANTES
1.1 - DESTINACAO DE USO

O aparelho para aerossolterapia SOFFIO CUBE é um sistema de alta qualidade para o
tratamento da asma, bronquite crénica e outras doengas respiratérias. O aparelho SOFFIO
CUBE ¢ capaz de nebulizar o medicamento em particulas muito pequenas a fim de atingir
até mesmo as areas mais profundas dos pulmdes para uma melhor eficacia terapéutica.

A A administragdo de medicamentos deve ser objeto de prescricao médica que defina o
tipo de medicamento, as doses a serem assumidas e a duragéo do tratamento.

O aparelho para aerossolterapia e os seus acessorios foram concebidos e fabricados na
Italia, de acordo com o previsto pela Diretiva 93/42 CEE sobre os Dispositivos Médicos (e
posteriores atualizagdes) e sdo providos da marca CE.

Produzido conforme a restricdo de uso de determinadas substancias perigosas nos
aparelhos elétricos e eletrénicos (Diretiva Europeia RoHS 2011/65/UE).

Aparelho adequado para funcionamento continuo.

1.2 - DESCRIGAO DOS SIMBOLOS USADOS
@] Aparelho de classe Il Aparelho de tipo BF

(O) Interruptor desligado () Interruptor ligado ~ Corrente alternada

Atencao: ler las advertencias Atencéo: ler as instrugdes de uso w Produtor

i|>
N
—

Aparelho protegido contra o acesso a partes perigosas com um dedo e contra a
queda vertical de gotas d’agua

Produto sujeito a recolha especial diferenciada no final do ciclo de vida: n&o eliminar
nos residuos urbanos indiferenciados (Diretiva Europeia 2002/96/CE)

1.3 - ADVERTENCIAS

* Ler atentamente as instru¢des de uso e conserva-las num lugar seguro.
» Nao utilizar o aparelho e/ou os acessorios de modo ndo conforme a destinagao de uso.
» O uso do aparelho por parte de uma crianga deve sempre ocorrer sob a supervisao

=
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de um adulto que tenha conhecimento das presentes instrugées.
* Alguns componentes, pelas suas dimensbes reduzidas, podem ser ingeridos
causando sufocamento.
O cabo de alimentagéo e o tubinho de conexao, devido ao seu comprimento, podem
comportar um risco de estrangulamento.
Aconselha-se verificar na tabela (Capitulo 7) se ndo existem materiais para os quais
tenha ocorrido alguma forma de reagZo alérgica no passado.
Durante o uso, o aparelho deve ser mantido sobre uma superficie rigida horizontal.
Durante o uso, as grelhas de ventilagdo devem ser mantidas livres.
Durante o uso, o aparelho deve ser mantido longe de fontes de calor.
Nao tocar a tomada do equipamento elétrico e os componentes elétricos do aparelho
com maos humidas ou molhadas.
Aparelho protegido contra o acesso a partes perigosas com um dedo e contra a
queda vertical de gotas d’agua (IP21).
Nao deitar agua ou outros liquidos sobre o aparelho.
Nao utilizar o aparelho enquanto estiver a fazer o banho ou a ducha.
No caso de queda acidental na agua, o aparelho pode ser extraido apenas apds ter
interrompido a alimentagéo elétrica. Apds essa ocorréncia, o aparelho ndo pode ser
utilizado e requer uma revisao completa.
O ar comprimido gerado e disponivel na junta de saida do ar pode constituir-se em
potencial perigo; deve ser usado apenas para alimentar a ampola.
O aparelho nao é adequado a um uso em presenga de mistura anestésica inflamavel
com ar, oxigénio ou protéxido de azoto.
O desempenho do aparelho é garantido se os acessorios utilizados forem aqueles
originais, utilizar sempre acessorios originais.
Nao utilizar o aparelho se o cabo elétrico estiver danificado.
Verificar se o involucro do aparelho esta integro e se ndo estéo presentes deformagdes
ou ruturas.
* Nunca abrir o dispositivo.
» Nao inclinar a ampola nebulizadora mais do que 60°.
» O fabricante definiu uma duragdo da vida Util de pelo menos 5 anos a partir do
primeiro uso.

1.4 - DESCRICAO DO APARELHO

O aparelho para aerossolterapia SOFFIO CUBE é composto por um compressor acionado
por um motor elétrico contido na unidade de base e por um conjunto de acessorios completo.

1.5 - GRUPOS DE PACIENTES

O aparelho de aerossolterapia SOFFIO CUBE garante uma terapia de inalagéo de grande
eficacia para pacientes de qualquer idade, desde criangas pequenas até os adultos.

1.6 - CONTEUDO DA EMBALAGEM

A embalagem contém (Fig. A):
» Aunidade de base (1), cabo de alimentacao (2), interruptor ON/OFF (3), sector filtro de ar



com filtro (4), entrada de ar (5), suporte da ampola (6).

Um conjunto de acessoérios composto por: ampola nebulizadora (corpo superior (7),
cilindro interno (8), um corpo inferior (9), bocal (10), forquilha nasal (11), mascara para
adultos (12), mascara pediatrica (13), tubinho de conexao (14)

Filtros de reposicao

Instrugdes para o uso

Bolsa

2 - PREPARAGAO E UTILIZAGAO

Antes de usar, é necessario verificar se a tensdo indicada na etiqueta “dados
técnicos’, situada sob o aparelho, corresponde aquela de rede e se o sistema elétrico
é conforme as normativas vigentes.

Antes de utilizar pela primeira vez, recomenda-se limpa-lo como descrito na secgéo

«Limpeza e desinfegéo».

1. Verter a quantidade de medicamento indicada pelo seu médico na ampola do nebulizador
(Fig. B). Assegurar-se de nédo exceder o nivel maximo.

2. Montar a ampola nebulizadora e conectar a mascara ou o bocal ou o nasal (Fig.C).
Assegurar-se de que todas as partes estejam completas.

3. Conectar a ampola com o tubo de ar 14 ao compressor 1 e inserir o cabo de alimentagédo
2 na tomada de corrente.

4. Para ligar o aparelho, levar o interruptor ON/OFF 3 para posicao «I». Apoiar o bocal entre
os labios ou apoiar a mascara a face, prestando atencgéo para que cubra boca e nariz.

5. Sentar-se em posicéo relaxada com a parte superior do corpo reta. Inspirar e expirar
tranquilamente durante o tratamento. Nao se deitar durante a inalag&o. Interromper a
inalagdo em caso de mal-estar.

6. Apds terminar a secgao inalatéria como recomendado pelo seu médico, posicionar o
interruptor ON/OFF 3 na posigao «O» para desligar o aparelho e retirar a ficha da tomada
de alimentagao.

7. Esvaziar o medicamento restante na ampola nebulizadora e limpar o aparelho como
descrito na secgéo «Limpeza e desinfegéo».

3 - LIMPEZA, DESINFEGAO E ESTERILIZAGAO

Limpar sempre bem as maos antes de proceder com a limpeza e desinfe¢do dos acessorios.
N&o expor o compressor a agua ou ao calor.

Substituir o tubo de ar para o tratamento quando passar para outro paciente ou em caso de
impurezas.

A Retirar a ficha da rede de alimentagédo antes da limpeza.
Limpeza

O vao do compressor 1 e o tubo de ar 14 devem ser limpos com um pano limpo e humido.
Limpar a ampola e os seus acessorios com agua corrente (max. 60°C) adicionando, se



necessario, uma pequena quantidade de detergente, conforme a dosagem e as limitagdes
previstas pelo fabricante do detergente. Enxaguar acuradamente, prestando atengéo se
todos os residuos foram removidos e deixar secar.

Desinfecao

O vao compressor 1 pode ser desinfetado com um pano limpo e desinfetante quimico
utilizando doses e limitagdes previstas pelo fabricante do desinfetante. A ampola e os seus
acessorios (exceto o tubo de ar) podem ser desinfetados com desinfetantes quimicos
utilizando doses e limitagdes previstas pelo fabricante do desinfetante. Os desinfetantes
geralmente sdo adquiridos em farmacia ou no seu revendedor de confianca.

Esterilizagao a vapor

Aampola e os seus acessorios (exceto o tubo de ar e as mascaras) podem ser esterilizados a
vapor até 121 °C (20 min.) ou 134 °C (7 min.). EN554/ISO11134. O aparelho de esterilizagao
deve ser conforme as normas EN868/ISO11607 e deve ser adequado a esterilizagdo a
vapor. Apos esterilizar, deixar esfriar os componentes até a temperatura ambiente antes
de usar novamente. Nao repetir o ciclo de esterilizagdo quando os componentes ainda
estiverem quentes.

4 - MANUTENGAO

O aparelho de aerossolterapia SOFFIO CUBE nao necessita de manutengéo especial; o
compressor nao requer lubrificagéo, pois € do tipo a pistdo funcionando “a seco”.

E aconselhavel substituir a ampola apds no max. 100 - 120 aplicagdes ou depois de cerca
20 ciclos de esterilizagao. Verificar sempre se o filtro esta constantemente limpo e substitui-
lo assim que estiver sujo ou ap6s no maximo 3 meses de uso. Filtros sobressalentes séo
fornecidos com o aparelho. Para substituir o filtro, abrir o sector dofiltro de ar 4 (eventualmente
com a ajuda de uma ferramenta) e trocar o filtro (Fig. D).

5 - PROBLEMAS, POSSIVEIS CAUSAS E POSSIVEIS SOLUGOES

O aparelho Assegurar-se de que a ficha esteja bem inserida na tomada de
nao liga corrente. Assegurar-se de que o interruptor ON/OFF 3 esteja na
posicao de ligado «I».

A nebulizacdo | Assegurar-se de que o tubo de ar 14 esteja conectado corretamente

é fraca ou aos dois extremos. Assegurar-se de que o tubo de ar ndo esteja
inexistente esmagado, dobrado, sujo ou obstruido. Se necessario, substitui-lo

por um novo. Assegurar-se de que a ampola nebulizadora esteja
corretamente montada.

Assegurar-se de que o medicamento tenha sido adicionado na ampola
e nas quantidades corretas.

Assegurar-se de que o orificio do corpo inferior da ampola 9 néo esteja
obstruido.




Apds ter verificado os itens acima, se ndo conseguir solucionar do problema e o
funcionamento correto do aparelho, levar o dispositivo a um centro autorizado.

6 - DADOS TECNICOS

Tensao de alimentagéo 230V ~50 Hz
Funcionamento continuo
Pressao maxima do ar ao aparelho 1,85 bar
Fluxo maximo do ar ao aparelho 10 I/min

Fluxo dinamico do ar com a ampola nebulizadora |5 I/min
Velocidade de nebulizagéo (com solugédo NaCl 0,9%) | 0.35 ml/min
Maxima poténcia absorvida 150 VA
Dimensdes da unidade de base 135x140x155H mm
Peso da unidade de base 1,1 kg aprox
Ruidos a 1 metro 58 dBA
Volume minimo de enchimento da ampola 2ml

Volume maximo de enchimento da ampola 12 ml

Saida do aerossol* 0,1436 ml
Taxa de saida do aerossol* 0,87 ml
MMAD* (Gréafico 1) 2,61 uym

*medidas efetuadas de acordo com a norma UNI EN 13544-1:2009

Grafico 1:

Cumulative mass distribution in percent

T
2,61um 1] fum)

Os diagramas fornecem na
ordenada, o percentual do
volume de solugdo nebulizada
transportada por particulas
de diametro inferior ao valor
correspondente expresso em
pm indicado na abcissa.

50% de volume das particulas
nebulizadas pelo dispositivo
tem diadmetro inferior ao MMAD
(Diametro Aerodindmico
Mediano de Massa). Esse valor
€ indicativo da capacidade da
ampola de produzir particulas
adequadas para um especifico
tratamento terapéutico.

O valor de MMAD mostrado foi medido com um cascade impactor ACI Marple 290.



7 - ELIMINACAO DO APARELHO E/OU DE SEUS COMPONENTES

No caso de colocagdo fora de uso, a eliminagdo do aparelho e/ou dos seus componentes
deve ocorrer no respeito das normativas vigentes e tutela ambiental. Quando n&o existir
obrigacdes legislativas, é aconselhavel proceder a recolha diferenciada. Na tabela sdo
indicadas as diferentes tipologias dos componentes do aparelho. Todos os materiais
utilizados ndo contém ftalatos e ndo é detetada a presenca de latex natural.

COMPONENTE MATERIAL
. Residuo de equipamento elétrico e
Unidade de base eletrénico (REqEIE)
Invélucro externo da unidade de base Polipropileno
Ampola nebulizadora e junta Polipropileno
Inalador bucal Polipropileno
Nasal Polipropileno
Mascaras PVC atéxico
Tubinho PVC atéxico
Caixa Papelao
Instrugées Papel
Bolsa Nylon
Filtros Polipropileno agulhado

8 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

O presente dispositivo &€ conforme os requisitos da normativa CEI EN 60601-1-2:2015 em
matéria de compatibilidade eletromagnética dos dispositivos médicos.

A conformidade aos padrdes de compatibilidade eletromagnética ndo garante a total
imunidade do produto; alguns dispositivos (telemdveis, pager, etc.), se usados préximo a
equipamentos médicos, podem interromper o seu funcionamento.

DISTANCIAS DE SEPARAGAO RECOMENDADAS ENTRE APARELHOS DE
COMUNICAGAO VIA RADIO

O aparelho de aerossolterapia SOFFIO CUBE é previsto para funcionar em um
ambiente eletromagnético no qual estdo sob controlo os disturbios irradiados de
RF. O cliente ou o operador do aparelho de aerossolterapia SOFFIO CUBE podem
contribuir a prevenir interferéncias eletromagnéticas assegurando uma distancia
minima entre aparelhos de comunicagao moveis e portateis de RF (transmissores)
e o aparelho de aerossolterapia SOFFIO CUBE como recomendado abaixo, em
relagéo a poténcia de saida maxima dos aparelhos de comunicagao via radio.




Poténcia de saida | Distancia de separacéo a frequéncia do transmissor [m]

gg’zg:s'n'::’s‘g??m de 150 kHz 4 80 MHz | de 80 MHz 2 800 MHz | de 800 MHz 2
d=12xP d=12xP 2,5GHz

d=23xP

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

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,33

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para os transmissores com poténcia nominal maxima de saida acima n&o relacionada,
a distancia de separagéo recomendada d, em metros (m) pode ser calculada usando a
equagcao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima nominal de
saida do transmissor em Watt (W) segundo o fabricante do transmissor.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz se aplica a distancia de separagéo para o intervalo de
frequéncia mais alta.

Nota 2: Essas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética ¢é influenciada pela absorgédo e pela reflexdo de estruturas, objetos e
pessoas.

9 - CONDICOES AMBIENTAIS DE FUNCIONAMENTO E ARMAZENAMENTO

9.1 - CONDICOES DE FUNCIONAMENTO

- temperatura de +10 °C a +40 °C
- humidade relativa de 0% a 95%

9.2 - CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

- temperatura de -25 °C a +70 °C
- humidade relativa de 10% a 95%
- pressao atmosférica de 690 hPa a 1060 hPa

10 - PECAS DE REPOSIGCAO

Utilizar exclusivamente pegas de reposi¢ao originais.

11-CONDIGOES DE GARANTIA

O fabricante se considera responsavel pela seguranga, confiabilidade e desempenho do
dispositivo se 0 mesmo for utilizado conforme as instrugdes de uso e a sua destinagéo de

uso e se as reparacdes forem efetuadas junto ao préprio fabricante ou junto ao laboratério
por ele autorizado. No caso de falta de respeito das instrugdes de uso e das Adverténcias

- PORTUGUES - PORTUGUES - PORTUGUES - PORTUGU




contidas no presente manual por parte do utilizador, toda responsabilidade do fabricante e
as condicbes de garantia seréo consideradas nulas.

12 - ATUALIZAGAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

A fim de melhorar continuamente o desempenho, a seguranga e a confiabilidade, todos os
dispositivos médicos produzidos pela Air Liquide Medical Systems S.r.I. estdo periodicamente
sujeitos a revisdo e a modificagdes. Os manuais de instrugao, portanto, sdo modificados para
assegurar a sua constante coeréncia com as caracteristicas dos dispositivos colocados no
mercado. No caso em que o manual de instrugdo que acompanha o presente dispositivo for
perdido, & possivel obter do fabricante uma copia da verséo correspondente ao dispositivo
fornecido, citando as referéncias indicadas na etiqueta de dados técnicos.

13 - COPYRIGHT

Todas as informagdes contidas no presente manual ndo podem ser usadas para finalidades
diferentes daquelas originais.

Este manual é de propriedade da Air Liquide Medical Systems S.rl. e ndo pode ser
reproduzido, inteiramente ou em parte, sem autorizacao por escrito por parte da empresa.
Todos os direitos s&o reservados.

Soffio Cube

Urzadzenie do aerozoloterapii ze sprezarka ttokowg

Przed uzyciem urzadzenia nalezy uwaznie przeczytac niniejszg instrukcje obstugi i
A stosowne ostrzezenia (punkt 1.3).

1 - WAZNE INFORMACJE
1.1 - PRZEZNACZENIE

Urzadzenie do aerozoloterapi SOFFIO CUBE jest wysokiej jakosci systemem
wspomagajacym leczenie astmy, przewleklego zapalenia oskrzeli i innych choréb drég
oddechowych. Urzadzenie SOFFIO CUBE rozpyla lek na czasteczki tak mate, ze s one w
stanie dotrze¢ do najgtebszych czesci ptuc, zwigkszajac tym samym skutecznos¢ leczenia.

A Lekarstwa muszg zosta¢ przepisane na recepcie lekarskiej wskazujacej rodzaj leku,
dawkowanie oraz diugosé okresu leczenia.

PORTUGUES - PORTUGUES - PORTUGUES - PORTUGUES



Urzadzenie do aerozoloterapii i jego akcesoria zostaty zaprojektowane i skonstruowane we
Wioszech, zgodnie z wytycznymi Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej Wyrobéw Medycznych
(wraz z pézniejszymi modyfikacjami) i posiadajg oznaczenie CE.

Produkt zgodny z wymaganiami dotyczacymi ograniczenia stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (Dyrektywa
Europejska RoHS 2011/65/UE)

Urzadzenie nadaje sie do pracy ciggte;.

1.2 - OPIS UZYTYCH SYMBOLOW
@] Urzadzenie klasy Il Urzadzenie typu BF wl Producent

(O) Przetacznik wytaczony (1) Przetacznik wiaczony ~Prad przemienny

A Uwaga: przeczytaj ostrzezenia Uwaga: przeczytaj instrukcje

IP21 Urzadzenie chronione jest przed mozliwoscig osiagniecia czesci niebezpiecznych za
pomocg palcéw i przed pionowym skapywaniem wody

Po zakonczeniu okresu uzytecznosci, produkt podlega specjalnej segregacji odpadow;
E nie usuwaé¢ z niesegregowanymi odpadami komunalnymi (Dyrektywa Europejska
2002/96/WE)

1.3 - OSTRZEZENIA

* Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje obstugi i przechowywaé je w bezpiecznym
miejscu.

* Nie uzywac¢ urzadzenia i/lub akcesoriéw w sposoéb niezgodny z przeznaczeniem.

* Uzywanie urzadzenia przez dziecko musi by¢é zawsze nadzorowane przez osobe
dorosta, ktora zapoznata sie z niniejszg instrukcjg obstugi.

* Niektore z komponentow, ze wzgledu na niewielki rozmiar, mogtyby zostac potkniete
stwarzajac zagrozenie zadtawienia.

 Kabel zasilajacy i rurka podtgczeniowa, ze wzgledu na ich diugosé, moga stwarza¢
zagrozenie uduszeniem.

+ Zaleca sie sprawdzenie w tabeli (Rozdziat 7) czy w urzadzeniu nie zastosowano

A materiatdw, ktdre w przesztosci wywotaty jakakolwiek forme reakgji alergicznej.

* Urzadzenie, podczas uzywania, musi by¢ postawione na poziomej, sztywnej
powierzchni.

» Unika¢ zatykania kratek napowietrzajacych w czasie uzywania urzadzenia.

» W czasie uzywania, urzadzenie nalezy utrzymywac z dala od Zrédet ciepta.

* Nie dotyka¢ gniazdka elektrycznego i komponentéw elektrycznych urzadzenia
wilgotnymi lub mokrymi rekoma.

» Urzadzenie chronione jest przed mozliwoscig osiggniecia czesci niebezpiecznych za
pomoca palcow i przed pionowym skapywaniem wody (IP21).

* Urzadzenia nie nalezy polewa¢ wodg lub innymi cieczami.

* Nie uzywac urzadzenia podczas kapieli lub pod prysznicem.



« Jesli urzadzenie przypadkowo wpadnie do wody, moze zosta¢ wyjete wytacznie po
odtgczeniu zasilania elektrycznego. W nastepstwie takiej sytuacji urzadzenia nie
nalezy uzywaé, gdyz wymaga ono przeprowadzenia kompletnego przegladu.

+ Sprezone powietrze generowane i dostepne na ztaczu wylotowym powietrza moze
stwarzac zagrozenie; nalezy go uzywac wytacznie do zasilania nebulizatora.

» Urzadzenie nie jest przystosowane do uzycia w obecnosci srodkéw znieczulajgcych,
ktére po wystawieniu na dziatanie powietrza, tlenu lub podtlenku azotu mogg
wytwarzaé mieszaniny tatwopalne.

A » Zawsze uzywac oryginalnych akcesoriow, gdyz tylko czesci oryginalne zapewniajg
wydajne dziatanie urzadzenia.

* Nie uzywac urzadzenia, jesli kabel elektryczny ulegt uszkodzeniu.

» Sprawdzi¢ czy obudowa urzadzenia jest w stanie integralnym i czy nie ma na niej
Sladow odksztatcen lub peknigé.

* Nie nalezy nigdy otwiera¢ urzadzenia.

* Nie nalezy przechyla¢ nebulizatora o wiecej niz 60°.

* Producent okreslit, Ze okres uzytecznosci urzadzenia wynosi 5 lat od momentu
pierwszego uzycia.

1.4 - OPIS URZADZENIA

Urzadzenie do aerozoloterapii SOFFIO CUBE skiada sie ze sprezarki uruchamianej
silnikiem elektrycznym mieszczacym sie w jednostce podstawowej i z kompletnego zestawu
akcesoriow.

1.5 - GRUPY PACJENTOW

Urzadzenie do aerozoloterapii SOFFIO CUBE zapewnia wysokiej jakosci terapig inhalacyjng,
dla pacjentéw w kazdym wieku, jest odpowiednie zaréwno dla matych dzieci jak i dla
dorostych.

1.6 - ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zawiera (Rys. A):

Jednostke podstawowg (1), kabel zasilajacy (2), przetacznik ON/OFF (3), komore filtra
powietrza z filtrem (4), wlot powietrza (5), wspornik na nebulizator (6).

Zestaw akcesoriéw skiada sie z: nebulizatora (korpus gérny (7), cylinder wewnetrzny (8),
korpus dolny (9)), ustnik (10), koncéwka nosowa (11), maska dla dorostych (12), maska
pediatryczna (13), rurka podtaczeniowa (14)

Filtry zamienne

Instrukcja obstugi

+ Torba

2 - PRZYGOTOWANIE | UZYWANIE

Przed uzyciem niezbedne jest sprawdzenie czy napiecie wskazane na nalepce “dane
techniczne”, znajdujgcej sie pod urzgdzeniem, odpowiada warto$ci napiecia sieciowego i
czy instalacja elektryczna jest zgodna z obowigzujgcymi przepisami.



Przed pierwszym uzyciem urzadzenia zaleca si¢ jego oczyszczenie zgodne z opisem

podanym w sekgji «Czyszczenie i dezynfekcja».

1. Wla¢ przepisang przez lekarza ilo$¢ leku do nebulizatora (Rys. B). Upewni¢ sie, ze nie
przekracza poziomu maksymalnego.

2. Zmontowac¢ nebulizator i podtaczyé maske, ustnik lub korncdwke nosowa (Rys.C). Upewnié¢
sie, ze wszystkie czesci sg kompletne.

3. Podiaczy¢ nebulizator z rurkg powietrza 14 do sprezarki 1 i wlozy¢ kabel zasilajacy 2 do
gniazdka elektrycznego.

4. W celu wigczenia urzadzenia, ustawi¢ przetacznik ON/OFF 3 na potozenie «I». Ustnik
wiozy¢ miedzy usta lub zatozy¢ na twarz maske w sposéb zapewniajacy zakrycie ust i
nosa.

5. Usigé¢ w wygodnej pozycji, utrzymujac gorng czes¢ ciata w pozycji wyprostowane;.
Podczas zabiegu spokojnie wdychaé i wydychac¢ powietrze. Nie nalezy sie klas¢ w czasie
wykonywania inhalacji. Przerwac inhalacje w przypadku nagtego zastabniecia.

6. Po wykonaniu zabiegu inhalacyjnego wediug wskazan lekarza, ustawi¢ przetacznik ON/
OFF 3 na potozenie «O», by wytaczy¢ urzadzenie i wyjac wtyczke z sieci zasilajacej.

7. Oprézni¢ nebulizator z pozostatosci leku i oczysci¢ urzadzenie jak opisano w sekciji
«Czyszczenie i dezynfekcja».

3 - CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA

Przed wykonaniem czyszczenia i dezynfekcji akcesoriéw nalezy uprzednio umyé rece.
Chroni¢ sprezarke przed kontaktem z woda lub zrédtami ciepta.
Rurke powietrza wymienia¢ przy kazdej zmianie pacjenta, lub w przypadku zabrudzenia.

A Wyjac wtyczke elektryczng z sieci zasilajgcej przed wykonaniem czyszczenia.

Czyszczenie

Komore sprezarki 1 i rurke powietrza 14 nalezy oczyszcza¢ za pomocg czystej i zwilzonej
Scierki.

Nebulizator i jego akcesoria oczyszcza¢ pod biezaca wodg (maks. 60 °C ) dodajac, w
razie koniecznosci, matej ilosci srodka czyszczacego w ilosci i zgodnie z ograniczeniami
wskazanymi przez producenta detergentu. Doktadnie przepitukaé, zwracajgc uwage na
catkowite usuniecie resztek, a nastepnie pozostawi¢ do wyschniecia.

Dezynfekcja

Komora sprezarki 1 moze by¢ dezynfekowana za pomocg czystej Scierki i chemicznego
$rodka dezynfekcyjnego w ilosci i zgodnie z ograniczeniami wskazanymi przez producenta
substancji dezynfekujacej.

Nebulizator i jego akcesoria (oprocz rurki powietrza) moga by¢ dezynfekowane chemicznymi
$rodkami dezynfekcyjnymi w ilosci i zgodnie z ograniczeniami wskazanymi przez producenta
substancji dezynfekujacej. Srodki dezynfekujace mozna nabyé w aptekach lub u zaufanego
sprzedawcy.

Sterylizacja parag wodna
Nebulizator i jego akcesoria (oprocz rurki powietrza i maseczek) mogg by¢ sterylizowane



parg wodna w temperaturze do 121 °C (20 min.) lub do 134 °C (7 min.). EN554/ISO11134.
Urzadzenie do sterylizacji musi by¢ zgodne z normami EN868/ISO11607 i musi by¢
odpowiednie do sterylizacji parg wodng. Po wysterylizowaniu, i przed kolejnym uzyciem,
komponenty pozostawi¢ do schtodzenia do temperatury otoczenia. Nie powtarzac¢ cyklu
sterylizacji, kiedy komponenty sg jeszcze gorace.

4 - KONSERWACJA

Urzadzenie do aerozoloterapii SOFFIO CUBE nie wymaga szczegdlnego rodzaju
konserwacji, sprezarka nie wymaga smarowania, gdyz posiada ttok dziatajacy “na sucho”.
Zaleca sie wymiane nebulizatora po maks. 100 - 120 zastosowaniach lub po okoto 20 cyklach
sterylizacji. Nalezy regularnie sprawdza¢ czy filtr utrzymuije sie w stanie catkowitej czystosci
i nalezy go natychmiast wymieni¢ w przypadku stwierdzenia zabrudzen lub maksymalnie
po 3 miesigcach stosowania. Filtry zamienne dostarczane sg wraz z urzadzeniem. W celu
wymiany filtra,otworzy¢ komore filtra powietrza 4 (ewentualnie za pomoca stosownego
narzedzia) i wymienic filtr (Rys. D).

5 - PROBLEMY, MOZLIWE PRZYCZYNY | ROZWIAZANIA

Urzadzenie Upewnic sie, ze wtyczka 2 jest prawidtowo wprowadzona do
nie wigcza gniazdka elektrycznego. Upewni¢ sig, ze przetgcznik ON/OFF 3
sie znajduje sie w potozeniu wigczenia «I».

Brak lub Upewni€ sig, ze rurka powietrza 14 jest prawidtowo podtgczona na obu
bardzo staba | koncéwkach. Sprawdzi¢ czy rurka powietrza nie ulegta przygnieceniu,
nebulizacja zagieciu, zabrudzeniu lub zatkaniu. W razie koniecznosci wymienic jg
na nowa. Upewnic sig, ze nebulizator zostat zmontowany prawidfowo.
Sprawdzi¢ czy do nebulizatora wlano lekarstwo i czy jego ilos¢ jego
prawidtowa.

Upewni€ sig, ze otwdr w dolnej czesci korpusu nebulizatora 9 nie jest
zatkany.

Jesli po sprawdzeniu powyzszych warunkéw nie odnajdzie sie odpowiedniego rozwigzania
problemu i nie przywrdci sie dziatania urzadzenia, przekazac je do autoryzowanego centrum
w celu przeprowadzenia kontroli.

6 - DANE TECHNICZNE

Napigcie zasilajace 230V ~50 Hz
Dziatanie ciagte
Maksymalne cisnienie powietrza urzadzenia 1,85 bar
Maksymalny przeptyw powietrza urzadzenia 10 I/min

Przeptyw dynamiczny powietrza z podtgczonym | 5 I/min
nebulizatorem

Predkos¢ nebulizacji (z roztworem NaCl 0,9%) 0,35 ml/min




Maksymalna pobierana moc 150 VA

Wymiary jednostki podstawowej 135x140x155H mm
Ciezar jednostki podstawowej Okoto 1,1 kg

Hatas na odlegtosci 1 metra 58 dBA

Minimalna objeto$¢ napetnienia nebulizatora 2ml

Maksymalna objeto$¢ napetnienia nebulizatora 12ml

Wyjscie aerozolu® 0,1436 ml
Wielkos$¢ wyjsciowa aerozolu® 0,87 ml

MMAD* (Wykres 1) 2,61 pum

*pomiary wykonane zgodnie z normg UNI EN 13544-1:2009

Wykres 1:

_ % acumulacion de masa de las particulas

T
o 1 2, 51pm

T
L]

{um)

Na rzednej diagramy wskazujg
procentowg warto$¢ objetosci
rozpylanego roztworu przeno-
szonego przez czasteczki o
$rednicy mniejszej niz odpo-
wiednia warto$¢ wyrazona w
pm i wskazana na osi odcietej.

50% w objetosci czasteczek
rozpylonych przez urzadzenie

ma $rednice mniejszg od
MMAD (Czasteczki o Sredniej
masowej $rednicy aerodyna-
micznej). Warto$¢ ta wskazuje
zdolno$¢ nebulizatora do pro-
dukcji czasteczek odpowiednich
do wykonania danego zabiegu
leczniczego.

Pokazana wartos¢ MMAD zostata zmierzona z impaktorem kaskadowym ACI Marple 290.

7 - USUWANIE URZADZENIA I/LUB JEGO KOMPONENTOW

Usuwanie urzadzenie i/lub jego komponentéw w przypadku wytaczenia z eksploataciji, musi
zosta¢ wykonane zgodnie z przepisami obowigzujacymi w zakresie ochrony srodowiska.
W przypadku braku tego rodzaju przepisow, zaleca si¢ zastosowanie do zasad segregacii
odpaddéw W tabeli wskazano typologie, na ktére dzielimy komponenty urzadzenia

Zaden z zastosowanych materiatow nie zawiera ftalanéw i nie stwierdzono obecnosci

lateksu naturalnego.

KOMPONENT

MATERIAL

Jednostka podstawowa

Odpad wchodzacy w zakres sprzetu elektrycz-
nego i elektronicznego (WEEE)




KOMPONENT MATERIAL
Obudowa zewnetrzna jednostki podstawo- .

wei Polipropylen
Nebulizator i ztgcze Polipropylen
Ustnik Polipropylen
Koncdwka nosowa Polipropylen

Maski PCV nietoksyczny
Rurka PCW nietoksyczny
Opakowanie Karton

Instrukcje Papier

Torba Nylon

Filtry Iglowany polipropylen

8 - KOMPATYBILNOSC ELEKTRYCZNA

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z wymogami normy CEI EN 60601-1-2:2015 dotyczacej
kompatybilnosci elektromagnetycznej urzadzen medycznych.

Zgodnos¢ ze standardami kompatybilnosci elektromagnetycznej nie gwarantuje catkowitej
odpornosci produktu i jesli uzywa sie niektorych urzadzen (telefony komérkowe, pagery, itp.)
w poblizu sprzetéw medycznych, moze doj$¢ do przerw w dziataniu.

ZALECANE ODLEGLOSCI MIEDZY URZADZENIAMI RADIOKOMUNIKACYJNYMI

Urzadzenie do aerozoloterapii SOFFIO CUBE zostato przystosowane do dziatania
w otoczeniu elektromagnetycznym, w ktérym promieniowanie RF utrzymywane
jest pod kontrola. Klient lub uzytkownik urzgdzenia do aerozoloterapii SOFFIO
CUBE mogg zapobiec powstawaniu zaktocen elektromagnetycznych, zachowujac
minimalne odlegtosci miedzy ruchomymi i przeno$nymi sprzetami komunikacyjnymi
RF (nadajniki) a urzadzeniem do aerozoloterapii SOFFIO CUBE, zgodnie z
ponizszymi zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetow
radiotelekomunikacyjnych.

Maksymalna | Odlegto$¢ pozwalajgca na odseparowanie od czestotliwosci
nominalna nadajnika [m]

moe od 150 kHz do 80 MHz | od 80 MHz do 800 MHz | od 800 MHz do
wylsciowa i d=1,2x VP d=12xP 2,5 GHz
nadajnika [W] d=23x\P
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,33

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23




Dla nadajnikéw o maksymalnej nominalnej mocy wyjsciowej o wartosci nieuwzglednionej
powyzej, zalecana odlegto$¢ odseparowania wyrazona w metrach (m) moze zosta¢
obliczona dzieki réwnaniu stosowanemu dla czestotliwosci nadajnika, przy czym P i
maksymalna moc nominalna na wyjsciu z nadajnika wyrazona w Watach (W) jest zalezna
od producenta nadajnika.

Uwaga 1: Na 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegto$¢ odseparowania odpowiadajacg
najwyzszemu zakresowi czestotliwosci.

Uwaga 2: W niektdrych sytuacjach powyzsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania.
Na oddziatywanie pola elektromagnetycznego wptywa pochtfanianie i odbijanie struktur,
przedmiotow i 0s6b.

9 - WARUNKI DZIALANIA | PRZECHOWYWANIA
9.1 - WARUNKI DZIALANIA

- temperatura od +10 °C do +40 °C
- wilgotno$¢ wzgledna od 0% do 95%

9.2 - WARUNKI PRZECHOWYWANIA

- temperatura od -25 °C do +70 °C
- wilgotno$¢ wzgledna od 10% do 95%
- ci$nienie atmosferyczne od 690 hPa do 1060 hPa

10 - CZESCI ZAMIENNE

Uzywa¢ wyltacznie oryginalnych czgsci zamiennych.
11 - WARUNKI GWARANCYJNE

Producenta uwaza sie za odpowiedzialnego za bezpieczenstwo, niezawodnosc¢ i wydajnosé
urzadzenia, jesli uzywane jest ono zgodnie z instrukcjami obstugi i z przeznaczeniem
oraz jesli naprawy wykonywane sa przez producenta lub w autoryzowanym przez niego
centrum serwisowym. W przypadku nieprzestrzegania przez uzytkownika Instrukcji obstugi
i Ostrzezen zawartych w niniejszej publikacji, producenta zwalnia si¢ z jakiejkolwiek
odpowiedzialnosci a warunki gwarancyjne ulegaja uniewaznieniu.

12 - AKTUALIZACJA CECH TECHNICZNYCH

Wszystkie urzgdzenia medyczne produkowane przez Air Liquide Medical Systems S.r.l. sg
okresowo poddawane rewizjom i modyfikacjom, aby ciagle zwigksza¢ ich wydajnos¢. W
zwigzku z tym instrukcje obstugi podlegaja modyfikacjom, aby zapewni¢ ich ciagla spdjnos¢
z cechami urzadzen wprowadzanych do obiegu. W przypadku zagubienia instrukcji obstugi
dotgczonej do przedmiotowego urzadzenia, mozna zaméwi¢ u producenta jej dodatkowy
egzemplarz w wersji odpowiadajacej dostarczonemu urzadzeniu, po uprzednim wskazaniu
informacji odniesienia podanych na nalepce zawierajgcej dane techniczne.

>OLSKI - POLSKI - POLSKI - POLSKI - POLSKI - POLSKI - P



13 - COPYRIGHT

Wszystkie informacje zawarte w niniejszej instrukcji mogg by¢ uzywane wylacznie do
oryginalnie przewidzianych celow.

Ninigjsza instrukcja jest wlasnoscig Air Liquide Medical Systems S.rl. i nie moze by¢
powielana, ani catkowicie ani czesciowo, bez uprzedniej, pisemnej autoryzacji otrzymanej
ze strony spotki. Wszelkie prawa zastrzezone.

Soffio Cube

Apparat fér aerosolterapi med kolvkompressor

Innan du anvénder apparaten ska du noga ldsa dessa instruktioner och de tillhérande
varningarna (avsnitt 1.3).

1 - VIKTIGA ANVISNINGAR
1.1 - AVSETT ANDAMAL

Apparaten for aerosolterapi SOFFIO CUBE ar ett hdgkvalitativt system for behandling
av astma, kronisk bronkit och andra andningssjukdomar. Apparaten SOFFIO CUBE kan
finfordela lakemedlet i s& sma partiklar, att det kan na dven lungornas djupaste omraden for
en battre terapeutisk effekt.

B

Administrering av ldkemedel &r receptbelagd och receptet ska definiera typ av
A lakemedel, dosering och behandlingsléngd.

Apparaten for aerosolterapi och dess tillbehdr har utvecklats och tillverkats i Italien enligt vad
som forutsetts i direktivet 93/42/EEG om medicinsk utrustning (och paféljande uppdateringar)
och ar férsedd med CE-markning.

Produkten &verensstammer med restriktionerna rérande anvandning av farliga amnen i
elektrisk och elektronisk utrustning (Europadirektiv RoHS 2011/65/EU).

Apparaten lampar sig for kontinuerlig drift.

1.2 - BESKRIVNING AV ANVANDA SYMBOLER

@] Apparat av klass Il Apparat av typ BF
(O) Slackt strombrytare (I) Tand strdmbrytare ~ Vaxelstrom

A Uppmarksamhet: Ias varningarna

Las bruksanvisningarna noggrant ol Tillverkare
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P21

)4

Apparaten ar skyddad mot atkomst med fingrarna till farliga delar och mot vertikalt
fallande vattendroppar.

Produkten ska bortskaffas genom separat avfallsinsamling efter avslutad livscykel; far
ej bortskaffas med hushallsavfall (Europadirektiv 2002/96/EG)

1.3 - VARNINGAR

>

Las bruksanvisningen noga och férvara den pa sakert stélle.

Anvand inte apparaten och/eller tillbehdren pa annat satt &n vad de ar avsedda for.
Om barn ska anvanda apparaten, maste de alltid std under uppsikt av en vuxen, som
val kénner till dessa instruktioner.

Vissa komponenter, pa grund av sina sma dimensioner, skulle kunna svéljas och
orsaka kvavning.

Stromforsorjningskabeln och anslutningsslangen skulle, pa grund av langden, kunna
medfora risk for strypning.

Det rekommenderas att kontrollera i tabellen (kapitel 7) att det inte finns material, mot
vilka du tidigare haft nagon from av allergisk reaktion.

Vid anvandning av apparaten ska den befinna sig pa en hard horisontell yta.

Under anvandning ska luftgallren hallas fria.

Under anvandning ska apparaten befinna sig pa avstand fran varmekallor.

Ror inte vid elsystemets kontakt och apparatens elektriska komponenter med fuktiga
eller vata hander.

Apparaten ar skyddad mot atkomst med fingrarna till farliga delar och mot vertikalt
fallande vattendroppar (IP21)

Hall inte vatten eller andra vatskor pa apparaten.

Anvand inte apparaten medan du badar eller duschar.

Om apparaten oavsiktligt skulle falla i vattnet, far du inte ta upp den forran
stromforsorjningen brutits. Om detta skulle handa, far du inte anvanda apparaten
innan den undergatt en komplett revision.

Den tryckluft, som alstras och uppehaller sig vid luftutslappets anslutning, kan utgéra
en potentiell fara; den far bara anvandas for att forsorja ampullen.

Apparaten lampar sig inte for att anvandas i narvaro av eldfarlig blandning av
beddévningsmedel med luft, syre eller kvaveoxid.

Apparatens prestanda garanteras om de anvanda tillbehéren &r original, anvand alltid
originaltillbehdr.

Anvand inte apparaten om elkabeln ar trasig.

Kontrollera att apparatens hélje ar helt och att det inte uppvisar deformation eller brott.
Oppna aldrig apparaten.

Luta inte nebulisatorampullen i mer &n 60°.

Tillverkaren har faststallt en livslangd pa atminstone 5 ar efter forsta anvandning.

1.4 - BESKRIVNING AV APPARATEN

Apparaten for aerosolterapi SOFFIO CUBE bestar av en kompressor, som drivs av en
elmotor, som sitter i basen samt en komplett tillbehdrssats.



1.5 - PATIENTGRUPPER

Apparaten for aerosolterapi SOFFIO CUBE garanterar en mycket effektiv inhalationsterapi
for patienter i alla aldrar, fran sméa barn och upp till vuxna.

1.6 - FORPACKNINGENS INNEHALL

Forpacknlngen innehaller (Fig. A):

» Basenheten (1), stromforsorjningskabel (2), strombrytare ON/OFF (3), Iuftfilterdel med
filter (4), luftuttag (5), ampullstdd (6).

En tillbehdrssats bestaende av: nebulisatorampull (6vre kropp (7), intern cylinder (8),
nedre kropp (9), munstycke (10), nasklamma (11), mask fér vuxna (12), mask for barn
(13), anslutningsslang (14).

Resenvfilter

Bruksanvisning

Véaska

2 - FORBEREDNING OCH ANVANDNING

Innan apparaten anvénds ska du verifiera att den spénning, som anges pa etiketten
A ‘tekniska data” och som sitter under apparaten, 6verensstdmmer med nétspénningen
och att elsystemet foljer géllande lagstiftning.

Innan du anvander apparaten forsta gangen, rekommenderas det att du rengér den, sa som

beskrivs i avsnittet “Rengdring och desinfektion”.

1. Hall den mangd lakemedel, som foreskrivits av din lakare, i nebulisatorampullen (fig. B):
Kontrollera att max nivan inte verskrids.

2. Montera nebulisatorampullen och anslut masken, munstycket eller nasklamman (Fig.C).
Kontrollera att alla delar ar kompletta.

3. Anslut ampullen med luftslangen 14 till kompressorn 1 och for in strdomforsorjningskabeln
2 i eluttaget.

4. For att sla pa apparaten, stall strombrytaren ON/OFF 3 i lage «I». For in munstycket mellan
lapparna, eller placera masken éver ansiktet, och kontrollera noga att den técker nasa
och mun.

5. Satt dig bekvamt med rak dverkropp. Andas in och ut lugnt under behandlingen. Lagg dig
inte ner under behandlingen. Avbryt inhaleringen om du skulle kanna dig dalig.

6. Efter att ha fullbordat inhaleringen enligt din lakares rekommendationer, stall strombrytaren
ON/OFF 3 i lage “0” for att sla av apparaten och dra ut kontakten ur elnatet.

7. Tém ut kvarvarande lakemedel fran nebulisatorn och rengdr apparaten, sa som beskrivs i
avsnitt “Rengdring och desinfektio™n”.

3 - RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING

Tvétta alltid handerna innan du rengdr och desinficerar tillbehdren. Lat inte kompressorn
komma i nérheten av vatten eller varme. Byt Iuftslang for behandlingen, nar apparaten ska
anvandas av en ny patient eller om den ar smutsig.

A Dra ut kontakten fran elnétet innan du reng6r apparaten.



Rengoring

Kompressorrummet 1 och luftslangen 14 ska rengdras med en ren och fuktig trasa.

Rengdr ampullen och dess tillbehdr i rinnande vatten (max. 60 °C ) och till-satt, vid behov, en
liten mangd rengdringsmedel. Folj rengéringsmedelstillverkarens dosering och forutsedda
begransningar. Skolj noga och se upp sa att alla rester avlagsnats. Lat torka.

Desinfektion

Kompressorrummet 1 kan desinficeras med en ren trasa och ett kemiskt desinficeringsmedel
enligt desinficeringsmedelstillverkarens doser och férutsedda begransningar.

Ampullen och dess tillbehér (utom luftslangen) kan desinficeras med kemiska
desinficeringsmedel enligt desinficeringsmedelstillverkarens doser och forutsedda
begransningar. Desinficeringsmedlen kan normalt inhandlas pa apotek eller hos din
tillférlitlige aterforsaljare.

Angsterilisering

Ampullen och dess tillbehor (utom luftslangen och maskerna) kan steriliseras med anga
upp till 121 °C (20 min.) eller 134 °C (7 min.). EN554/1ISO11134 Steriliseringsapparaten ska
Overensstdmma med standarden EN868/ISO11607 och ska lampa sig for angsterilisering.
Efter utford sterilisering ska du alltid 14t komponenterna svalna till rumstemperatur, innan du
anvander dem pa nytt. Upprepa inte steriliseringscykeln nar komponenterna fortfarande ar
varma.

4 - UNDERHALL

Apparaten for aerosolterapi SOFFIO CUBE kraver inget sarskilt underhall; kompressorn
kréver ingen smorjning da den &r av en typ med “torrldpande” kolv.

Det rekommenderas att du byter ut ampullen efter max 100-120 anvandningar eller efter 20
steriliseringscykler. Verifiera alltid att filtret &r konstant rent och byt omedelbart ut det om det
ar smutsigt, eller efter max 3 manaders anvandning. Reservfilter medféljer apparaten. For
byte av filtret, 6ppna luftfilterutrymmet 4 (eventuellt med hjalp av ett verktyg) och byt filtret
(Fig. D).

5 - PROBLEM, MOJLIGA ORSAKER OCH EVENTUELLA LOSNINGAR

Apparaten Kontrollera att kontakten 2 sitter ordentligt inford i eluttaget.
tands inte Kontrollera att strombrytaren ON/OFF befinner sig i tant lage “I”.
Nebuliseringen | Kontrollera att luftslangen 14 ar ratt ansluten vid de tva andarna.
ar svag eller Kontrollera att luftslangen inte &r hopklamd, béjd, smutsig
obefintlig eller igensatt. Vid behov, byt ut den mot en ny. Kontrollera att

nebulisatorampullen &r korrekt monterad.

Kontrollera att I1akemedlet har tillsatts i ampullen och i ratta mangder.
Kontrollera att det lilla halet pa ampullens nedre kropp (9) inte ar
igensatt.

Om, efter att ha kontrollerat ovanstaende, du inte hittat nagon 16sning pa problemet och om
du vill att apparaten ska fungera pa ratt satt, ska du lata den kontrolleras i ett specialiserat
servicecentrum.



6 - TEKNISKA DATA

Forsoérjningsspanning 230V ~50 Hz
Kontinuerlig drift

Maximalt luftryck till apparaten 1,85 bar
Maximalt luftfléde till apparaten 10 I/min
Dynamiskt luftfldde med nebulisatorampull 5 I/min
Nebuliseringshastighet (med 16sning NaCl 0,9%) | 0,35 ml/min
Max absorberad effekt 150 VA
Basenhetens matt 135x140x155H mm
Basenhetens vikt cirka 1,1 kg
Buller pa 1 m avstand 58 dBA
Ampullens minsta pafyliningsvolym 2ml
Ampullens storsta pafyliningsvolym 12 ml

Aerosol output* 0,1436 ml
Aerosol output rate* 0,87 mi
MMAD* (Grafisk bild 1) 2,61 ym

* matningar som utférts enligt standard UNI EN 13544-1:2009

Grafisk bild 1:
Cumulative mass distribution in percent

004

T
261pm ] {um)

| y-axeln visar diagrammen den
volymprocent nebuliserad [6sning,
som transporterats av partiklar med
en diameter, som underskrider det
motsvarande vardet uttryckt i pm
och som anges i x-axeln.

50 volymprocent av de partiklar ,
som nebuliserats av apparaten,

har en diameter, som underskrider
MMAD (massmedian aerodynamisk
diameter) Detta varde ar vagledande
for ampullens kapacitet att producera
partiklar, som lampar sig for en
specifik terapeutisk behandling.

Det visade MMAD-vardet har uppmatts med en kaskadslagare ACI Marple 290.

7 - BORTSKAFFANDE AV APPARATEN OCH/ELLER DESS KOMPONENTER

Bortskaffande av apparaten och/eller dess komponenter, nar den inte langre ar i bruk,
ska ske enligt gallande forordningar och miljoskyddsforeskrifter. | de fall da det inte finns



nagra skyldigheter enligt lag, rekommenderas separat avfallsinsamling. | tabellen anges
apparatens olika komponenttyper.

Inga anvanda komponenter innehaller ftalater och ingen férekomst av naturlig latex har
upptackts.

KOMPONENT MATERIAL

Basenhet Avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)
Basenhetens yttre holje Polypropylen
Nebulisatorsampull och anslutning | Polypropylen

Munstycke Polypropylen
Nasklamma Polypropylen

Masker Icke-toxisk PVC

Slang Icke-toxisk PVC

Lada Kartong

Instruktioner Papper

Vaska Nylon

Luftfilter Nalstansad polypropylen

8 - ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Denna apparat éverensstammer med kraven i férordningen CEl EN 60601-1-2:2015 vad
betraffar medicinska utrustningars elektromagnetiska kompatibilitet.
Overensstammelse med standarderna fér elektromagnetisk kompatibilitet garanterar inte
produktens totala immunitet; vissa apparater (mobiltelefoner, personsdkare osv.) kan, om de
anvands i nérheten av medicinsk utrustning, avbryta dess funktion.

REKOMMENDERADE AVSTAND MELLAN APPARATER FOR RADIOKOMMUNIKATION

Apparaten for aerosolterapi SOFFIO CUBE har forutsetts for att fungera i en elektro-
magnetisk miljd, i vilken utstralade RF-storningar ar under kontroll. Kunden, eller den
operatér, som anvander apparaten for aerosolterapi SOFFIO CUBE, kan medverka
till att forebygga elektromagnetiska stérningar genom att garantera ett minimiavstand
mellan apparater fér mobila och barbara RF-kommunikationsmedel (séandare) och
apparaten for aerosolterapi SOFFIO CUBE, enligt vad som rekommenderas nedan, i
forhallande till radiokommunikationsapparaternas maximala utgangseffekt.

Séndarens Separationsavstand till sandarens frekvens [m]

max'.m"’::a fran 150 kHz til 80 | fran 80 MHz til 800 | fran 800 MHz till 2,5
”?”3'”9 aﬁ ww | MHz MHz GHz

utgangseffekt W] | =42 \p d=12x P d=23x\P

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

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1.2 1,2 2,33




10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

For sandare med en maximal nominell utgangseffekt, som inte angetts ovan, kan det
rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) réknas ut med hjalp av den
ekvation, som kan tillampas pa séndarens frekvens, dar P &r séndarens maximala
nominella utgangseffekt i Watt (W) enligt sandarens tillverkare.

Anmarkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz tillampas separationsavstandet for den
hogsta frekvensintervallen.

Anmarkning 2: Det ar inte sakert att dessa riktlinjer kan anvandas i alla situatio-
ner. Den elektromagnetiska spridningen paverkas av absorbering och reflexer fran
strukturer, foremal och personer.

9 - DRIFT- OCH LAGRINGSFORHALLANDEN
9.1 - DRIFTFORHALLANDEN

- temperatur fran +10 °C till +40 °C
- relativ fuktighet fran 0% till 95%

9.2 - LAGRINGSFORHALLANDEN

- temperatur fran -25 °C till +70 °C
- relativ fuktighet fran 10% till 95%
- atmosfariskt tryck fran 690 hPa till 1.060 hPa

10 - RESERVDELAR
Anvand endast reservdelar i original
11 - GARANTIVILLKOR

Tillverkaren haller sig ansvarig for apparatens sakerhet, tillforlitighet och prestanda,
under forutsattning att den anvands i 6verensstdmmelse med bruksanvisningen och for
avsett andamal och om reparationerna utférs hos tillverkaren eller i ett laboratorium, som
auktoriserats av densamme. Vid bristande efterlevnad av bruksanvisningen och varningarna
frén anvandarens sida, avsager sig tillverkaren allt ansvar och garantivillkoren forfaller.

12 - UPPDATERING AV TEKNISKA EGENSKAPER

For att standigt forbattra prestanda, sakerhet och tillforlitighet utsatts all den medicinska
utrustning, som produceras av Air Liquide Medical Systems S.r.l., for periodisk revision och
modifiering. Bruksanvisningarna modifieras darfor for att garantera konstant forenlighet med
egenskaperna hos de apparater som marknadsférs. Om den bruksanvisning, som medféljer
apparaten, skulle ga forlorad, kan du av tillverkaren erhélla en kopia av den version, som
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Overensstammer med den levererade apparaten genom att ange de referenser, som aterges
pa etiketten Over tekniska data.

13 - COPYRIGHT

Informationen i manualen far inte anvéndas i annat syfte an det ursprungliga.
Denna manual tillhér Air Liquide Medical Systems S.r.l. och far inte reproduceras, varken
helt eller delvis, utan skriftligt godkédnnande fran foretagets sida. Alla rattigheter reserveras.

Soffio Cube

Zafizeni pro terapii aerosolem s pistovym kompresorem

A Pred pouzitim spotrebice si peclivé prectéte tento navod k pouZiti a prislusna
upozornéni (odstavec 1.3).

1 - DULEZITE INFORMACE
1.1 - UCEL POUZITI

Zafizeni pro terapii aerosolem SOFFIO CUBE je vysoce kvalitni systém pro Ié¢eni astmatu,
chronické bronchitidy a dalSich chorob dychacich cest. Zafizeni SOFFIO CUBE dokaze
rozpraSovat léCivo v tak malych Casteckach, Ze dokazi proniknout i do nejhlubSich oblasti
plic pro co nejlepsi 1éCebny ucinek.

Podavani lékii musi probihat dle Iékaiského predpisu, v némz je uveden typ léku,
A davky, které je treba podavat, a délka oSetreni.

Zafizeni pro terapii aerosolem a jeho pfisluSenstvi byly navrzeny a vyrobeny v Italii v souladu
s ustanovenimi smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich (ve znéni pozdéjSich
predpist) a je opatfeno znackou CE.

Vyrobek je v souladu s omezenim pouZiti ur€enych nebezpecénych latek v elektrickych a
elektronickych zafizenich (Evropska smérnice RoHS 2011/65/EU).

Zafizeni vhodné pro souvislé fungovani.

1.2 - POPIS POUZITYCH SYMBOLU
[O] zafizeni tridy I Zatizeni typu BF
(O) Vypnuty vypina¢ () Vypina¢ zapnuty ~ Stfidavy proud
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A Pozor: prectéte si varovani Pozor: prectéte si pokyny s Vyrobce

IP21 Device protected against finger access to hazardous parts and protected against
vertically falling drops

X Vyrobek je na konci zivotnosti pfedmétem tfidéného sbéru; nevyhazujte jej do
netfidéného méstského odpadu (evropska smérnice 2002/96/ES).

1.3 - UPOZORNENI

* Peclive si prectéte navod k pouZziti a uchovejte je na bezpe¢ném misté.

* Zafizeni a/ani pfisluSenstvi nepouzivejte v rozporu s ucelem pouzitim.

* Pouzivani zafizeni ditétem musi vzdy probihat pod dozorem dospélé osoby, ktera
zna tyto predpisy.

» Nékteré komponenty mohou byt v dusledku svych malych rozmérd polknuty a mohou
tak zpusobit uduseni.

 Napajeci kabel a spojovaci hadi¢ka mohou v dlsledku své délky predstavovat riziko
uskrceni.

« V tabulce (Kapitola 7) doporucujeme zkontrolovat, zda neobsahuje materidly, které v
minulosti zpGsobily néjakou alergickou reakci.

» Béhem pouzivani je tfeba zafizeni postavit na pevny vodorovny povrch.

» Béhem pouzivani je tfeba udrzovat volné vétraci mrizky.

» Bé&hem pouzivani je tfeba zafizeni udrzovat mimo dosah zdrojt tepla.

* Nedotykejte se zastrcky elektrického zafizeni a elektrickych komponent zafizeni
vihkyma nebo mokryma rukama.

* Zafizeni chranéné proti pfistupu k nebezpecnym Castem prsty a proti vertikalnimu
kapani kapek vody (IP21).

* Na zafizeni nelijte vodu ani jiné kapaliny.

A * Zafizeni nepouzivejte ve vané nebo ve sprse.

* V pfipadé nahodného padu do vody je tfeba zafizeni vyjmout teprve po vypnuti
elektrického napajeni. Po takové udélosti zafizeni nelze pouzivat a vyzaduje
kompletni revizi.

* Vlygenerovany stlaéeny vzduch dostupny na vystupnim spoji vzduchu muize
predstavovat nebezpeci; je tfeba ho pouzivat pouze k plnéni ampule.

* Zafizeni neni vhodné k pouziti v pfipadé vyskytu anestetické smési horlavé se
vzduchem, kyslikem nebo smési oxidu dusného s kyslikem.

* \lykon zafizeni je zaru€en, pouze v pfipadé pouziti originalniho pfisluSenstvi.
Pouzivejte vzdy pouze originalni pfisluSenstvi.

* Zafizeni nepouzivejte, pokud je elektricky kabel poskozeny.

 Zkontrolujte, zda je kryt zafizeni neporuseny a zda nevykazuje deformace nebo
praskliny.

« Zafizeni nikdy neotevirejte.

* RozpraSovaci ampuli nenaklanéjte o vice nez 60°.

* V/yrobce stanovil délku Zivotnosti na minimainé 5 let od prvniho pouziti.



1.4 - POPIS ZARIZENI

Zafizeni pro terapii aerosolem SOFFIO CUBE se sklada z kompresoru pohanéného
elektrickym motorem umisténym v zakladni jednotce a Uplné sady pfisluSenstvi.

1.5 - SKUPINY PACIENTU

Zafizeni pro terapii aerosolem SOFFIO CUBE zarucuje velmi G¢innou inhalaéni terapii pro
pacienty libovolného véku, od malych déti az po dospélé.

1.6 - OBSAH BALENI

Baleni obsahuije (obr. A):

+ zakladni jednotka (1), napajeci kabel (2), hlavni vypina¢ (3), prostor vzduchového filtru s
filtrem (4), zasuvka pro pfivod vzduchu (5), nosna drzak ampule (6).

+ Soupravu pfislusenstvi, kterd obsahuje: rozpraSovaci ampuli (horni télo (7), vnitfni valec
(8), dolni télo (9)), naustek (10), nosni vidlici (11), masku pro dospélé (12), pediatrickou
masku (13), spojovaci hadicku (14).

* Nahradni filtry

» Navod k pouziti

* Tasticku

2 - PRIPRAVA A POUZITI

Pred pouzitim je tfeba zkontrolovat, zda je napéti uvedené na Stitku ,technickych
Udaja“ umisténém na zafizeni odpovida sitovému napéti a zda je elektrické zarizeni v
souladu s platnymi normami.

PFed prvnim pouZzitim zafizeni doporucujeme spotfebic vycistit v souladu s popisem v Easti
,Ciéténi a dezinfekce".

1. Do rozprasovaci ampule nalijte mnoZstvi Iéku stanovené vasim |ékafem (obr. B).
Neprekracujte maximalni hladinu.

2. Nainstalujte rozpraSovaci ampuli a pfipojte masku nebo naustek nebo nosni vidlici (obr.
C). Ujistéte se, zda jsou vSechny dily Gplné.

3. Ampuli pfipojte vzduchovou hadici 14 ke kompresoru 1 a napdjeci kabel 2 zapojte do
napajeci zasuvky.

4. Pro pfipojeni zafizeni stisknéte hlavni vypina¢ do polohy ,|*. Opfete rty o naustek nebo
pfilozte masku ke tvarfi a davejte pozor, aby zakryvala Usta a nos.

5. Posadte se do uvolnéné polohy se vzpfimenou horni ¢asti téla. BEhem oSetfeni se klidné
nadechuijte a vydechujte. BEhem inhalace si nelehejte. Pokud se necitite dobfe, inhalaci
preruste.

6. Po dokonceni inhala¢niho sezeni dle doporuceni vaseho lékare otocte hlavni vypinac 3 do
polohy ,O* a zafizeni tak vypnéte a zastrc¢ku odpojte ze sitové zasuvky.

7. Z rozpraSovaci ampule vyprazdnéte zbyvajici 1€k a zafizeni vycistéte v souladu s popisem
v ¢asti ,Cisténi a dezinfekce".
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3 - CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE

Nez pristoupite k €iSténi a dezinfekci pfisluSenstvi peclivé si umyijte ruce.
Kompresor nevystavujte pusobeni vody nebo tepla.
Vzduchovou hadi¢ku pro oSetfeni vymérite v pfipadé znecisténi nebo zméné pacienta.

/N Pred gisténim odpojte elektrickou zéstréku ze sitové zasuvky.

Cisténi

Prostor kompresoru 1 a vzduchovou hadicku 14 je tfeba Cistit Cistym a vihkym hadfikem.
Ampuli a jeji pfislusenstvi vyCistéte tekouci vodou (max. 60 °C ) a dle potieby pfidejte malé
mnozstvi Cisticiho prostfedku v souladu se stanovenym davkovanim a limity vyrobce Cisticiho
prostfedku. Peclivé oplachnéte a davejte pozor, aby byly odstranény vSechny zbytky. Poté
nechce vyschnout.

Dezinfekce

Prostor kompresoru 1 Ize dezinfikovat Cistym hadfikem a chemickym dezinfekénim
prostfedkem s pouzitim davky a dle omezeni stanovenych vyrobcem dezinfekéniho vyrobku.
Ampuli a jeji pfislusenstvi (kromé vzduchové hadicky) Ize dezinfikovat pomoci chemickych
dezinfekénich prostfedkll s pouzitim davky a dle omezeni stanovenych vyrobcem
dezinfekéniho vyrobku. Dezinfekeni prostifedky Ize obecné zakoupit v Iékarné nebo u vaseho
vybraného prodejce.

Sterilizace parou

Ampuli a jeji pfisluSenstvi (s vyjimkou vzduchové hadicky a masek) Ize sterilizovat parou
az do teploty 121 °C (20 min.) nebo 134 °C (7 min.). EN554/ISO11134. Steriliza¢ni zafizeni
musi byt v souladu s normou EN868/ISO11607 a musi byt vhodné pro parni sterilizaci. Po
sterilizaci nechte komponenty pfed dalSim pouzitim vzdy vychladnout pfi pokojové teploté.
Steriliza¢ni cyklus neopakujte, dokud jsou komponenty dosud horké.

4 - UDRZBA

Zafizeni pro terapii aerosolem SOFFIO CUBE nevyzaduje specialni udrzbu; kompresor
nevyzaduje mazani, nebot se jedna o typ s pistem fungujicim ,na sucho".

Ampuli doporu€ujeme vyménit po max. 100 - 120 aplikacich nebo po pfiblizné 20 cyklech
sterilizace. Vzdy zkontrolujte, zda je filtr neustale Cisty a neprodlené jej vyménte, pokud
je znecistény nebo po maximalné 3 mésicich pouzivani. Nahradni dily se dodavaji se
zafizenim. Pro vyménu filtru oteviete prostor vzduchového filtru 4 (pfipadné s pomoci
naradi) a filtr vymérite (obr. D).

5 - PROBLEMY, MOZNE PRICINY A RESENI

Zafizeni se Ujistéte se, zda je zastrcka 2 spravné zasunuta do sitové zasuvky.
nezapne Ujistéte se, zda je hlavni vypina¢ 3 v poloze zapnuti ,I*.




RozpraSovani

Ujistéte se, zda je vzduchova hadic¢ka 14 spravné zapojena na

je slabé obou koncich. Ujistéte se, zda vzduchova hadi¢ka neni zmacknuta,
nebo k nému | ohnuta, znecisténa nebo ucpana. V pfipadé potreby ji vyménte za
nedochazi novou. Ujistéte se, zda je rozpraSovaci ampule fadné smontovana.

Ujistéte se, zda byl do ampule pfidan Iék ve spravném davkovani.
Ujistéte se, zda vidlice dolniho téla ampule 9 neni ucpana.

Pokud po vySe uvedenych kontrolach nedojde k vyfeSeni problému a spravnému fungovani
zafizeni, nechte zafizeni zkontrolovat v autorizovaném stredisku.

6 - TECHNICKE UDAJE

Napajeci napéti 230V ~50 Hz
Fungovani souvislé
Maximalni tlak vzduchu zafizeni 1,85 bar
Maximalni pratok vzduchu zafizeni 10 I/min
Dynamicky pratok vzduchu s rozprasovaci ampuli |5 I/min
Rychlost rozpraSovani (s roztokem NaCl 0,9 %) 0,35 ml/min
Maximalni prikon 150 VA

Rozméry zakladni jednotky

135 x 140 x 155 (V) mm

Hmotnost zakladni jednotky

pfiblizné 1,1 kg

Hluénost ve vzdalenost 1 metr 58 dBA
Minimalni objem plnéni ampule 2mi
Maximalni objem pInéni ampule 12 ml
Vystup aerosolu* 0,1436 ml
Vystupni rychlost aerosolu* 0,87 ml
MMAD* (graf 1) 2,61 pm

*méfeni provedené v souladu s normou UNI EN 13544-1:2009

Graf 1:
Cumulative mass distribution in percent

T
2 61pm L] fum)

Grafy uvadéji procento objemu
rozpraseného roztoku s velikosti
Castic mendi nez odpovidajici
rozmérova hodnota vyjadfena v
pm na ose X.

50 % objemu
rozprasenych zafizenim
ma pramér mensi nez MMAD
(Prdmérny aerodynamicky
primér masy). Tato hodnota je
orienta¢ni pro schopnost ampule
vytvoiit Castice vhodné pro
specifické terapeutické osetreni.

Castic



Zobrazena hodnota MMAD byla zméfena s kaskddovym narazovym télesem ACI Marple 290.

7 - LIKVIDACE ZARIiZENi AINEBO JEHO KOMPONENT

Likvidace zafizeni a/nebo jeho komponent v pfipadé vyfazeni z provozu musi probihat
v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy a ochranou Zivotniho prostfedi. Pokud nejsou
stanoveny zakonné povinnosti, doporu¢ujeme tfidény sbér. V tabulce jsou uvedeny riizné
typy komponent zafizeni.

Zadné pouzité materialy neobsahuii ftalaty a nebyla zjiSténa pFitomnost stopovych prvkii
prirodniho latexu.

KOMPONENTA MATERIAL

Zékladni jednotka ?)Odé);g); z elektrickych a elektronickych zafizeni
VnéjSi pouzdro zakladni jednotky | Polypropylén

RozpraSovaci ampule a spoj Polypropylén

Naustek Polypropylén

Nosni vidlice Polypropylén

Masky Netoxické PVC

Trubicka Netoxické PVC

Krabice Karton

Pokyny Papir

Tasticka Nylon

Filtry Jehlovy dérovany polypropylén

8 - ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Toto zafizeni je v souladu s predpoklady normy CElI EN 60601-1-2:2015 v oblasti
elektromagnetické kompatibility zdravotnickych prostfedka.

Soulad s normami o elektromagnetické kompatibilit€ nezaru€uje Uplnou imunitu produktu;
néktera zafizeni (mobilni telefony, vysilatky atd.) pouzivané v blizkosti zdravotnickych
zarizeni mohou prerusit fungovani.

DOPORUCENE ODDELOVACI VZDALENOSTI MEZI RADIOKOMUNIKACNIMI
ZARIZENIMI

Zafizeni pro terapii aerosolem SOFFIO CUBE je uréeno pro fungovani v elektro-
magnetickém prostfedi, kde jsou vyzafované RF ruseni je pod kontrolou. Zakaznik
nebo provozovatel zafizeni pro terapii aerosolem SOFFIO CUBE mohou pfispét k
zabranéni elektromagnetickym interferencim zajisténim minimalni vzdalenosti mezi
mobilnimi a pfenosnymi RF komunikaénimi zafizenimi (vysilaci) a zafizenim pro
terapii aerosolem SOFFIO CUBE dle doporuéeni nize, v zavislosti na maximalnim
vystupnim vykonu radiokomunikaénich zafizeni.




Maximalni Oddélovaci vzdalenost dle frekvence vysilace [m]

Jmenovity "4 150 kHz do 80 MHz | od 80 MHz do 800 MHz | od 800 MHz do 2,5
xig‘np”' d=12xP d=12x\P c?tl223xle
vysilace [W] ’

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

0,1 0,38 0,38 073

1 1,2 1,2 2,33

10 38 38 7.3

100 12 12 23

Pro vysilae s maximalnim jmenovitym vykonem na vystupu, které nejsou uve-
deny vySe, Ize oddélovaci vzdalenost d v metrech (m) vypocist na zakladé vzor-
ce zohlednujiciho frekvenci vysilae, kde P a maximalni jmenovity vystupni vykon
vysilace ve Wattech (W) uvadénych vyrobcem vysilace.

Poznamka 1: Od 80 MHz do 800 MHz se pouzije oddélujici vzdalenost pro vyssi
interval frekvence.

Poznamka 2: Tento navod nemusi platit za vSech situaci. Elektromagnetické Sifeni je
ovlivnéno prikonem a odkazem od konstrukci, pfedmétu a osob.

9 - PODMINKY PROVOZU A USKLADNENI
9.1 - PODMINKY PROVOZU

- teplota od +10 °C do +40 °C
- relativni vihkost od 0 % do 95 %

9.2 - PODMINKY USKLADNENI

- teplota od -25 °C do +70 °C
- relativni vihkost od 10% do 95 %
- atmosféricky tlak od 690 hPa do 1060 hPa

10 - NAHRADNI DILY

Pouzivejte pouze originalni nahradni dily.

11 - PODMINKY ZARUKY

Vyrobce nese odpovédnost za bezpec€nost, spolehlivost a vykon zafizeni, pokud se pouziva
v souladu s navodem k pouziti a jeho uréenym pouzitim, pokud jsou opravy provadény u
vyrobce nebo u jeho autorizovaného servisniho stfediska. V pfipadé nedodrzeni navodu k
pouziti a upozornéni uvedenych v tomto navodu uzivatelem propada veskera odpovédnost
vyrobce, jakoz i podminky zaruky.
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12 - AKTUALIZACE TECHNICKYCH VLASTNOSTI

Air Liquide Medical Systems S.p.A. pravidelné kontroluje a upravuje vSechna sva zdravotnicka
zafizeni pro zlepSeni jejich vykonu, bezpecnosti a spolehlivosti. Navody k pouZiti tedy budou
rovnéz aktualizovany, aby byl zaji$tén jejich soulad s vlastnostmi zafizeni uvedenymi na trh.
V pfipadé, Ze dojde ke zni€eni navodu k pouZiti, ktery doprovazi toto zafizeni, je mozné si
u vyrobce vyzadat jeho kopii odpovidajici dodanému zafizeni s uvedenim udaju uvedenych
na $titku s technickymi udaji.

13 - AUTORSKA PRAVA

Veskeré informace uvedené v tomto navodu nelze pouzit pro jiné nez pavodné stanovené
ucely.

Tento navod je majetkem Air Liquide Medical Systems S.p.A. a nesmi se reprodukovat jako
celek ani jeho Casti bez pisemného souhlasu spole€nosti. VeSkera prava vyhrazena.

Soffio Cube

Ne@eAOTTOINTNG JE CUUTTIECTN EUBOAOU

A [piv TPOXWPHOETE OTN XPHON TNG OUCKEUNG UEAETHOTE TTPOTEXTIKA TIS TTAPOUTES
00nyies XPNOEWS Kal TIS GXETIKES TTPOEIGOTTOINOEIS (TTapdypagog 1.3).

1 - ZHMANTIKEZ OAHTI'IEZ
1.1 - XPHZEIZ I'lA TIZ OMNOIEZ NMPOOPIZETAI

O vepehromroinmig SOFFIO CUBE eival éva oUoTnua uywnAig ToI6TNTOG TO  OTIOI0
TrpoopileTal yia Tn Beparreia Tou AoBPATOG, TNG XPOVIOG BPoyximdag kal GAAwY acBeveiv
Tou avaTveuoTikoUu ouotiuarog. H ouokeury SOFFIO CUBE vegpeAoTroiei 10 @appako
O€ MIKPOOKOTTIKG OWwHATIOIO -Ta OTTOia, €V OuvexEia, @Tdvouv oTa BabuTtepa onueia Twv
TIVeUOvwv. 'ETal eTiTuyxavetal pia KaAUTepn BepatTeuTikr) dpaon.

H xopnynon eapudkwv 6a TEETTEN va UTTOKEITAI O IQTPIKH) UVTayoypdpnaon -n oroia
6a PETTEl va TTPOTOIOPICEI TOV TUTTO TOU QAPLAKOU, TIS XOPNYOUUEVES OOTEIS Kal TN
SIGpKeIa TN Beparreiag.

O ve@eAOTTOINTAG -KaI TO GUVOBEUTIKA agETOUAP - £XOUV OXEDIOOTEI KAl KOTAOOKEUAOTET OTNV
ITaAia, Baoel Twv KAVOVIOUWY TG KOIVOTIKAG odnyiag 93/42 CEE Trepi 1aTPIKWY CUOKEUWYV
(ka1 Twv oUVOKOGAOUBWYV TPOTTOTTOINCEWV TNG). TEAOG, GAa Ta TTAPATTAVW GuvodeUovTal aTTd
onfuavon CE.
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Mpoidv oUPPWVO pE TNV UpWTTaiKA 0dnyia TTOU OTTOYOPEUEl TN XPrON OUYKEKPIMEVWV
(emKivOuvwY) ousIwV G€ NAEKTPIKEG Kal NAEKTPOVIKEG ouokeUEG (Eupwrradikr) odnyia RoHS
2011/65/UE).

H ouokeur] uTtopei va AEIToupyrjogl GUVEXOMEVA.

1.2 - MEPIFPA®H TQN ZYMBOAQN MOY XPHZIMOMOIOYNTAI

@] 2uoKeun kAaong 2 UZuokeun T0TT0U BF sl KarookeuaoTrg
(O) AlokéTrTnG oBNOTéHG (1) AlokOTITNG AVaPPEVOG ~ EvaAaoaodpevo pelpa

A TIpoocoxr): SIABAOTE TIG TTPOEISOTIOINTEIG Mpoooxn diapdaTe TIg 0dnyieg xpriong

IP21 H ouokeury d1006éTel €I0IKEG TTPOCTAGIEG YIO TNV ATIOQUYR EICXWPNCNG TwV
OakTUAwV o€ emKivduva anpeia (Tou pnyavApatog) f évavt mlavig (KABeTng)
TITWONG OTAYOVWV VEPOU

To Trpoidv Ba TrpéTTel va uTTOBAAETaI OE SIawPIoPEVN ATTOKOMION (HOAIG OAOKANPwOEi
X 0 KUKAOG {wng Tou). To Tipoidv dev Ba TTPETTEI VO OTTOPPITITETAI OE KOIVOUG QOTIKOUG
Kk&doug (Eupwrrdikry odnyia 2002/96/CE).

1.3 - MPOEIAOMNOIHZEIZ

» AiloBdoTe TTpooeXTIKG TIG 0dnyieg XpAoewg -oI odnyieg xprioewg Ba TTpémel va
PUAACOOVTaI € OOPAAEG ONUEIO.

* XPNOIUOTIOIEITE TN OUOKEUN Kal Ta a&Egoudp TNG, YIo TOUG OKOTTOUG TTOU QUTd

avaTrTuxenkav,

H xprion TnG cuokeung atmd TTaidid Ba TTPETTel va SIEVEPYEITAI UE TNV TTAPOUCIa KATTOIoU

evAAIKa TTou va el SIafEoel TTPoNYOUPEVWG TIG TTOPOUTEG 0dnYieg XPrOEWS.

Opiopéva pépn TNG OUOKEUNG, Adyw dlaoTdoewy, Ba pTropolcav va TTPOKAAETOUV

TIVIYUO -QV Ta KATATTIVE KATTOIOG.

To kaAwdIo TpoPodoaiag kal To SwANVAkI ouvdeang, Adyw prikoug, Ba utropoucav

Va TIPOKOAETOUV TTVIYUO.

EAéyETe Tov oxeTIKG Trivaka (BA. Keg. 7) yia Tnv TTapouacia UAIKWwY TTou Ba ptropouaay,

A EVOEXOMEVWG, VO 0OG TTPOKAAEOOUV aAAEpYia.

Kartd 1 xprion, n ouokeur Ba TIpETTel va BPIioKeTal ETTAVW G€ OPICOVTIAN ETTIQAVEIQL.

Kartd 1 xprion, o1 oxdpeg agpiopol Ba TTpETTEl va ival EAeUBEPEG.

Kartd 1 xprion, n ouokeur Ba TrpéTrel va BpiokeTal pakpid atd Trnyég BeppdTNTaG.

Mnv akoupTtrdre TNV TIPICa TNG NAEKTPIKNG EYKOTAOTOONG I TO NAEKTPIKA péPN TNG

OUOKEUNG PE uypd ) Bpeypéva xépia.

H ouokeun d100€Tel I0IKEG TTPOTTATIEG, YIA TNV ATTOQUYK EI0XWPENCNG TWV SAKTUAWY

oge emKivduva onueia (Tou pnxavApatog) r évavt moavAg (KABeTng) TTwong

aTtayévwy vepou (IP21).

* Mnv xUveTte vepo R GAAa uypda ETTAVW OTN CUCKEUN.

* Mnv XpnOIUOTIOIEITE T GUOKEUN EVW KAVETE PTTAVIO 1} VIOUG.

* Y€ TIEPITITWAN TUXAIOG TITWONG GTO VEPO, N GUCKEUN UTTOPEI va aTropakpuveei apou



TTPONYOUPEVOUG BIAKOWETE TNV TTAPOXH NAEKTPIKOU pelpaTog. Metd atmd €va TETolo
gupBav n cuokeun Ba TTpETTel va eAeyXOei, EVOEAEXWG, Kal va TTIBIOPOwWOEI.

» O memeopévog aépag (BA. ouvdeopo €Eddou aépa), amroteAei eoTia Kivduvou. O
aépag Ba TTPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITaI HOVOV Yia TNV TPo@odoaia Tou agpoBaAduou.

» AmrayopeUeTal n XPrion TNG OUOKEUNG UTIO Tnv Trapoudia €UPAEKTNG UEiENG
avaioOnTikou pe aépa, o§uydvo A TTPWTOEEIDIO Tou adwTou.

* H opbn Aeimoupyia TnG guokeung eEao0@aAileTal XPNOIHOTIOIVTOG YVAOIa agEcoudp.

* Mnv XpnOIUOTIOIEITE TN GUOKEUNR aV TO NAEKTPIKO KAAWDIO £XEI UTTOOTET NHIA.

» EAéyETe 6T TO KEAUPOG TNG CUOKEUNG TTAPAUEVEI AKEPAIO, XWPIG TTOPAPOPPUWOEIG i
oTraoiyara.

* Mnv avoiyeTe TTOTE Tr) GUOKEUN.

* H aptroUAa (vepehotroinong) dev Ba Trpétrel va €xel KAion peyaAlTepn Twv 60°.

» Bdoel kataokeuaoTr), o (wW@ENIOG) XPOvoG (RS TNG OUCKEURG eival Ta 5 €1n
TOUAGIOTOV.

1.4 - MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

H ouokeuny (agpoAUpatog) SOFFIO CUBE arroteAsital ammd €vav GUMTTIECTH (O OTTOiog
Aeimoupyei pEow €vog NAEKTPIKOU KivnTrpa, oTn Baon NG Yovadag) kal atrd £va, TTAAPEG,
o€T ageooudp.

1.5 - OMAAEZ AZOENQN

H ouokeun] (agpoAlpatog) SOFFIO CUBE e€ao@alilel pia (atmodorTikh) Bepartreia péow
€I0TTVOWV. H guokeun auTr| PTTopei va xpnoipoTtroindei o€ agBeveig OAwv Twv NAIKILY, aTtd
HIKPG TTaIdIG wg EVIAIKEG.

1.6 - MNEPIEXOMENO THX XYZKEYAZIAX

H ouokeuaaia Trepiéxel (Eik. A):

* Tn Baoikr) povéda (1), kaAwdio Tpopodoaiag (2), diakdtrn ON/OFF (3), diauépiopa
@ikTpou aépa + @iATpo (4), aTépIo Aung aépa (5), uTTooTApIyHa agpoBaAiduou (6).

To oeT Twv afeooudp amroteleital amd: agpoBdAayo vepedotrointy (Gvw owpa (7),
eowtepIkd KUAIVOpO (8), dvw owpa (9), otéuio (10), pivikd oTéAexog (11), pdoka yia
evAAIKeS (12), TaidiaTpikf pdoka (13), owAnvaki ouvdeong (14)

AVTOANOKTIKG QiATpQ

Odnyieg xprong

Todvta

2 - MPOETOIMAZIA KAI XPHZH

TMpiv T xprion, eAéyére 6m n 1don Asiroupyiag NG OUCKEUNS -n orroia UTTOdEIKVUETAl
OTNV ETIKETA  “TEXVIKWV XQPAKTNPIOTIKWY, gival n idia ue tnv 1¢on 1ou nA. SIKTUOU Ki 0TI
N NAEKTPIKA EykataoTaaon eivar ouugwvn UE TNV I0XUoUoa VouoBEaia.

MpIv XpNOIUOTTOIAOETE T GUOKEUN VIO TTPWTN QOPA, KaBaApIioTe TNV OTTWG TTEPIYPAPETAI TNV
evoTnTa «KaBapidtnTa Kai atroAlpaveny.



1. MepixuoTe TNV evOEIKVUSUEVN TTOOATNTA PAPUAKOU, TTOU 0aG UTTEDEISE O YIOTPAG, EVIOG TOU
agpoBaAdpou veperotoinong (Eik. B). Mnv Eerepvare T péyiotn aTtdbpn.

2. YuvappuoAoyAoTe Tov agpoBdAapo vepeAoToinang kal cUVOEDTE TN PAOKA ) TO OTOMIO i
10 pIvIKS 0TéAEXOG (EIK.C). BeBaiwbeite 611 GAa Ta (UEPOVWPEVA) uépn TNG GUOKEUNG gival
aKépaia.

3. Xuvdéate Tov agPoBAAapO e Tov OwARva aépog 14 aTov oupTmeST 1 Kal EI0AYETE TO
KaAwdIo TpoYodoaoiag 2 aTnv TTPila TTAPOXG NA. PEUHATOG.

4. Mo va evepyoTroINoETE Tn ouokeur), éaTe Tov dlakdtrmn ON/OFF 3 TommoBeTwvrag tov
o€ Béon «l». AKouuTToTE, avapeca oTa XeiAn, To oTOUIo A TN PAoKa OTO TTPOCWTTO,
TIPOCEXOVTAG VA NV KOAUWETE TO OTOPA 1) TN HUTN

5. YioBetaTe pia yxoAapry oTdon, €Xoviag To €MAvVW MEPOG TOU OWHATOS Gag OpBio.
AvarrveloTe Kal ekTTveUoTe Xahapd, katd Tn didpkeia TG diadikaoiag. Mnv &amAwvetal
katd Tn SIdipKela TWV EIGTTVOWV. AIOKOWTE TIG £I0TTVOEG av aioBavBeiTe adiabeaia.

6. Aol oAokAnpwaoeTe T dladIKaGia EICTIVOWY, OTIWG AKPIBWG 0ag UTTEDEIEE 0 BepdTTwyv
10TpdG oag, TotroBeTAaTe Tov dlakdTTn ON/OFF 3 o€ Bé0n «Ow, YIa VO OTTEVEPYOTTOIOETE
TN GUOKEUR 1} 0TTOoUVOEDTE TO BUCHA aTrd To JiKTUO TPOPOdOaiag.

7. AdeiGoTe TO PAPPOKO TTOU TTEPICOEWE aTTd TOV aEPOBAAaNO VEQOTTOINONG Kal kaBapioTe Tn
OUOKEUR OTTWG TTEPIYPAPETal OTNV evOTNTa «KaBapidtnTta Kal atroAUpavany.

3 - KAOAPIOTHTA, ATOAYMANZH KAI ANOZTEIPQZH

KaBapioTe kaAd Ta xépia 0ag TIPIV TIPOXWPNOETE GTOV KABOPIOKOS Kal TNV aTToAUPavVon Twv
ageooudp.

Mnv ekBETETE TOV CUUTTIEDTH O€ vePOS i BepudTnTa.

AVTIKATOOTAOTE TOV CWANVA 0€pa, OE TTEPITITWON TTOU TTPOKEITAI VO XPNOIUoTToINdei atrd
GANov aoBevi i o€ TTEPITITWON TTAPOUCIag aKaBaPTIWV.

A Amoouvdéate To nAekTpIkd Buoua arré 1o SIKTUO TPOPOOOOIaS, TTPIV TNV EKTEAEDN TwV
gpyaoiwv Kabapidtnrag.

KaBapiopog

KaBapioTe, 10 dlapépiopa Tou oupTrieaTr 1 kal Tov owArfva (aépa) 14 pe éva kabBapd Kal
uypo TTavi.

KaBapioTe Tov agpoBdiapio (kai Ta aeooudp) pe TpexoUpevo vepod (max. 60 °C). MpooBéaTe,
Qv XPEINOTEI, Pia PIKPR TTOaOTNTA ATTOPPUTIAVTIKOU, aKOAOUBWVTAG TIG S0T0AOYIEG Kal TOUG
TIEPIOPIOUOUG TTOU UTTOBEIKVUOVTAI ATTO TOV TTaPaywyd TOU ATTOPPUTTAVTIKOU. =ETTAUVETE
EVOEAEXWG, EWG BTOU OTTOPOKPUVBOUV GAa Ta UTToAEipaTa. TEAOG, AprOTE TA VA GTEYVWIOOUV.

AtroAUpavon

To diopépiopa Tou cupTneaT 1 PTTopEi va atToAupavBEei XpnoIpoTIoIWVTAG, éva KaBapo Travi
Kal éva XNuIKS aTTOAUPAvVTIKG, aKoAouBwvTag TIG dOC0AOYIEG Kal TOUG TTEPIOPICHOUG TTOU
UTTOBEIKVUOVTaI ATTO TOV TTAPAYWYO TOU ATTOPPUTTAVTIKOU.

O agpoBAAap0G Kal Ta ageooudp Tou (EKTOG aTTd Tov owArva aépa) uTropoUv va atroAupavBolv
HE XNMIKG aTTOAUMOVTIKE, akohouBwvTag TIG S0COAOYiEG Kal TOUG TTEPIOPIOHOUG TTOU
UTTOOEIKVUOVTaI OTTO TOV TTOPAYWYO TOU ATTOPPEUTTAVTIKOU. Ta ATTOAUMAVTIKG WTTOPEITE



va TO ayopdoeTe ammd £va QOPHOKEIO A aTTd £vav AVTITTPOOWTIO  QVTITTPOCWTTIA TNG
gUTOTOOUVNG OAG.

ATtrooTteipwon e aTud

O agpoBAAapOG Kal Ta EEAPTAPOTA TOU (EKTOG AT’ TOV CWARvVa aépa Kal TIG HAOKEG) HTTopoUv
va atooTeipwBolv og aTpd, Beppokpaciag éwg 121 °C (yia 20 Aetrtd) i 134 °C (yia 7
Aerrdr). EN554/1ISO11134. H ouokeun) ammooTeipwong Ba Tipétrel va gival GUPQWVN JE TOUG
kavoviopoUg EN868/ISO11607 ka 1davikr yia amroaTeipwon pe atpd. Metd Tnv atroaTeipwon
Kal Tpiv ammd pia véa Xpron, a@noTE Ta €EOPTANOTA VO KPUWOOUV Of Beppokpacia
TepIBAAovVTOG. Mnv emravaAauBdavere Tov KUKAO aTTooTeipwang, 6tav Ta eEapTipaTa gival
aKopn geoTd.

4 - 2YNTHPHZH

H ouokeuly (agpoAUpatog) SOFFIO CUBE dev amaitei k& 1o 1010iTEPO a11d TTALUPAG
ouvtpnong. EmimAéov, o ouptrieaTrg dev xpeiddetal Aitravan, agou Aeimoupyei utté Enpég
OUVOAKEG (UE TTIOTOVI).

AvTikataoTAaTE ToV agpoBdAapo, petd amd 100 éwg 120 epappoyEg - petd oo 20, Trepitou,
KUKkAoug atroaTeipwaong. EAEyETe 611 To QiATPO gival (LovidwGg) kaBapd Kal avTIKOTOOTAOTE
10, GUECA, av gival BPWUIKO -f YETE ammd 3 pAveg XPHRoews (To PEYIOTO). AVIQAAAKTIKG
@iATpou TrapéxovTal aTTé KoIVoU JE TN OUOKEUH. lNa va avTIKOTOOTAOETE TO QIATPO, avoifTe TO
Siapépiopa (PiATpou) 4 (ue Tn BoriBeia evdg epyaleiou) kal avTiKaTaaTroTe To @iATpo (Eik. D).

5 - MIPOBAHMATA, MNIOANEZ AITIEZ KAI TPOMOI ENIAYZHZ

H ouokeur dev | BeBaiwbeite 611 T BUopa 2 £xel TOTTOOETNOE], CWOTA, TNV TTPIa
avapel TTapoxng peuparog. BeBaiwBeite 611 0 diakdrTng ON/OFF 3, givai
EVEPYOTTOINMEVOG, O€ B¢on «I».

H Befaiwbeite 6T 0 cwAvag (aépa) 14 £xel auvdedei owaTd, Kal
ve@eAoTToinon aTa duo Tou akpa. BeBaiwBeite 611 0 cwAfvag aépa Sev gival

Oev uiaTatal fj | “TraTnuévog”, SIMTAWPEVOG, BPWHIKOG ) BouAwUEVOG. Av TO KPIVETE
gival avioxupn aTTaPAiTNTO, AVTIKATAGTACTE TOV PE évav KavoUpyIo (CWARAvVa).
Befaiwbeite 611 0 agpoBAAapog vepeAoTroinong, £xel ouvappoloynBei
owaTda.

BeBaiwbeite 611 TO PApUAKO €I0AXON aTOV AEPOBAAANO -OTIG CWOTEG
TTOOOTNTEG.

BeBaiwbeite 611 n 0TI TOU KATW GWHATOG Tou agpoBaAdpou 9 dev
€x€l BouAwotEl.

Av gmdiopBwoeTe OAa Ta TTapaTTdvw Kal Oev eTTavEABEI n 0pBr| AeIToupyia TNG GUOKEUNG,
eAEYETE TNV O€ €va €E0UTI0BOTNUEVO KEVTPO (ETTIOKEUNG).



6 - TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

Tdaon Tpopodoaoiag 230V ~50Hz
Neiroupyia Juvexng
MéyioTn Trieon aépa CUOKEUNG 1,85 bar
MéEyioTn por| aépa GUOKEUNG 10 I/min
Auvapixr pon aépa pe agpoBdiapo (vegeAotroinong) | 5 I/min
Taxutnta vepehotoinong (ue didAupa NaCl 0,9%) | 0,35 ml/min
MéyioTn atroppo@oupevn 1I0XUG 150 VA

AlaaTdoeig TnG Bacikng povadag

135x140x155H mm

Bdpog TG Bacikng povadag

1,1 kg katd Tpooéyyion

Oo6puBog oTo 1 Yétpo

58 dBA

EAdy10TOG OyKOG TTARPWONG Tou agpoBaAduou 2ml
MéyioTog 6ykog TTAfpwaong Tou agpoBaAdpou 12 ml
Aerosol output* 0,1436 ml
Aerosol output rate* 0,87 ml
MMAD* (Fpdenua 1) 2,61 uym

*ol uETPAOEIG TTpaypaToTToINBnkav Bacel Tou kavoviopou UNI EN 13544-1:2009

Ipdaenua 1:

Cumulative mass distribution in percent

T T
o 1 2, 51pm L] {um)

Ta Oiaypaupota oTov  agova
Y TOpEXOUV  TO  TTOO0OTO
OyKOU TOU VE@EAOTTOINUEVOU
SloAUpaTOG  (TTOU  PETOPEPETAI
armd  owyatidla  pIKPATEPNG
OIOPETPOU, OE OXEOn HE TNV
avTioToIxn TP Pm Tou dgova x).
To 50% TOU OyKou Twv
VEQENOTTOINUEVWY  OWHATISIWY,
™mg OUOKEUNG, OI00¢Tel
MIKPOTEPN SIGUETPO OE OXEDT ME
™ MMAD (Méon agpoduvapikr
SIGETPOG MAdag). H miun autn
gival evOEIKTIKI) TNG IKAVATNTAG
Tou agpPoBaAdpou va TTapdyel
18aVIKG CwyaTiola.

H iy MMAD Trou Trapouciadetal £xel peTpnOei pe éva KpouoTikod ekkpepég ACI Marple 290.

7 - ANIOPPIVYH THZ ZYZKEYHZ 'H KAl TON MEMONQMENQN EEAPTHMATQN THZ

H amméppiyn TNG CUGKEUNG KaI/A TwV JEMOVWHEVWY EEAPTNUATWY TNG, META TNV OAOKARpwON
TOU KUKAOU QWng NG, Ba TTpETTel va TIpaypaToTTonBei Bacel Tng 1I0XU0UCOG VOUOBETIag Kai



£€X0OVTaG KATd VOU TV TTPOCTaGia Tou TTEPIBAANOVTOG. ZTnV TTEPITITWON TIoU Oev UTTAPXEI
kémola TTpORAewn (aTTé TTAEUPAG VopoBETiag) oag TTPOTEIVOUUE va KaTagpUyeTe aTn AUan TNG
Siagpopotroinuévng diakopidng. O Trivakag TTou akoAouBEei TrepIEXEl TA UAIKA KATAOKEUAG TWV
HEHOVWUEVWVY EEAPTNUATWY TNG CUOKEUNG.

‘OAa Ta UNKKG (KOTOOKEUNG) eV TTEPIEXOUV POANIKEG EVWITEIG.

E=APTHMA YAIKO
i . ATéppIUpa NAEKTPIKWY KAl NAEKTPOVIKWV
Baaik povaca UUOI?E‘?JE}:/ ( IgAEEp) e
E¢wrepikd repiBAnua (Baoikrg) povadag | MoAutrpottuAévio
AepoBdAapog vepehotroinong kal évwaon | NoAuTTpoTTUAéVIO
>1épI0 [MoAuTTpOTTUAEVIO
Pivikd aTtéhexog MoAuTtTpoTTUAévIO
Madokeg Mn 1ogiké PVC
ZWAnVaki Mn To€iké PVC
KouUta XapTovi
Odnyieg XapTi
BaAitodki Ndéidov
@iATpa BeAdva diGTpNTO TTOAUTTPOTTUAEVIO

8 - HAEKTPOMAI'NHTIKH ZYMBATOTHTA

H mapoUoa cuokeun eival cUewvn pe TIS Trpodiaypa@ég Tou kavoviopoU CEl EN 60601-1-2:2015 o€
6,11 apopd TNV NAEKTPOUAYVNTIKA GUHBOTOTNTA TWV IGTPIKWY CUCKEUWV.

H tpnon Twv TPoTUTIWY NAEKTPOHAaYVNTIKAG CUPBATATNTAG, eV EYYUATAI TNV amTPACKOTITN AEIToupyia
TOU TTPOI6VTOG. MpdyuaT, opiouéveg CUOKEUES (OTTwG TT.X. KIvATd TNAéQwva, beeper, KTA.) epboov
XpnoiotronBoulv TTAnaiov 10TpikoU eE0TTAIOUOU, pTTopEi va Siakdyouv Tn AsiToupyia Tou.

MPOTEINOMENEZX AMOZTAZEIZ AXPAAEIAZ AMNO ZYSKEYEX
THAENMIKOINQNIAY

H ouokeury (agpoAUpatog) SOFFIO CUBE mpoopifetal yia  xprion eviog
nAekTpopayvnTikoU TTepIBAAAovTOg, oTo otroio ol TTapepBoAég RF Bpiokovrar utod
éAeyxo. O TeEAATNG | O XEIPIOTAG TNG OUOKEUNG (agpoAuparog) SOFFIO CUBE
MTTOpOUV va €UTTOBICOUV TUXOV (NAEKTpOpayVNTIKEG) TTAPEUBOAEG, dlaa@aAilovTag
Mia eAdyioTn amdéoTacn acpaleiag, avaueoca O POPNTEG CUOKEUEG ETTIKOIVWVIAG
i KivnToug TopTroUg RF (1TopTroi) kai T ouokeur) (agpoAupartog) SOFFIO CUBE
-OTTWG TTPOTEIVETAI GTOV TTAPAKATW Trivaka, avaAoya Pe Tn PEyIoTn 1oXU (£€6d0u) Twv
OUOKEUWV TNAETTIKOIVWVIAG.

Méyiotn ATméoTaon aoaAeiog avaoya pe Tn ouxvoeTNTA TOU TTOUTTOU [M]
°V9%°°T'K” THN 1 am6 150 kHz éwg | ammd 80 MHz éwg a6 800 MHz £wg
(e8600u) OUTIOU | g\ = 1,2x | 800 MHz 2,5 GHz

W] VP d=12x\P d=23x\P




0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,33
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

lMa Toug TToPTTIOUG GTTOU N PEYIOTN OVOUAOTIKI I0XU ££600U deV AVOPEPETAI OTOV TTOPATIAVW
TTVOKQ, N TTPOTEIVOUEVN OTTOOTAON aopaAgiog d, o PETPA (M), PTTOPEI VO UTTOAOYIOTEN
XPNOIUOTIOILVTAG TNV €€iCWwon TTou £QapudleTal oTn ouxvaTNTa Tou TTopuTIoU, OTTou P N
MEYIOTN OVOPOOTIKY) 10XUG Tou TTouTou o€ Watt (W), oUpgwva he Tov KATaoKEUaoTr Tou
TIOTTOU.

>nueiwon 1: Zra 80 MHz kai 800 MHz epapuddeTal n ammréoTacn ao@aAeiag HeyaAdTepng
ouxvoTNTaG.

Zuxvotnma 2: O ev Aoyw KOTEUBUVTAPIEG YPOUMEG EVOEXETAI VO UNV WPTTOPOUV va
EQAPPOOTOUV OE OAEG TIG TIEPITITWOEIG. H NAeKTPOPAYVNTIKY| BIGXUOT ETINPEACETAI . ATTO
Ta ETTITTESA ATTOPPAPNONG KAl B. ATTO TNV AVIAVAKAACT SOUWY, AVTIKEIMEVWV KAl ATOHWV.

9 - 2YNOHKEZ AEITOYPTIAZ KAI ATOOHKEYZH
9.1 - ZYNOHKEZ AEITOYPT'IAZ

- Beppokpaaia armd +10 °C €wg +40 °C
- OXETIKA vypaaia o1t 0% £wg 95%

9.2 - ZYNOHKEZ ANMOOHKEYZHZ

- Beppokpaaia ard -25 °C éwg +70 °C
- OXETIKA Beppokpaacia atmd 10% éwg 95%
- aTpoo@aipikr| Triean até 690 hPa £éwg 1060 hPa

10 - ANTAAAAKTIKA

XPNOIUOTIOIEITE YVAOIO AVTAAAAKTIKG.

11 - OPOI EITYHZHZ

O kaTOOKEUaoTNG gival UTTEUBUVOG yia TNV ao@AaAeia, TN agloTmoTia kal TNV aTrédoan NG
OUOKEUNG, £EPOTOV 0. AUTH XPNOIMOTIOIEITal GUPPWVA PE Ta 60O UTTOBEIKVUOUV oI 0dnyieg
XPNOEWG Kai B. ol £MSIOPOWAEIG TTPAYUATOTTOIOUVTAI ATTO TOV KATAOKEUGOTH i} a1Td KATTOI0
£¢ouaiodoTnuévo epyaaTrpio. Av o XprioTng dev akoAouBrioel ToTd Tig Odnyieg Xprioewgs A
TIG MPOEISOTIOINTEIG TTOU TTEPIEXOVTAIl OTO TTAPOV EYXEIPIOIO XPOEWS, O KOTOOKEUATTHG dev
@EPel oudeia euBUVN, vy N €yyUnon KATOTTITITEL

12 - ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

Me o1éx0o Tn ouvexn BeATiwon TG amoédoong, TG ao@AAEIag Kal TnG aglomaTiag (Twv

IKA < EANNHNIKA « EAANHNIKA « EANNHNIKA « EANHNIKA - E



OUOKEUWV OUOKEUNG), OAEG 01 I0TPIKEG GUOKEUEG, TTou KaTtaokeuddovTal atréd Tnv Air Liquide
Medical Systems S.r.l., urroBdAAovTal, TTePIOdIKE, o€ eAéyxoug Kkal TpoTrotroinoelg. ‘ETol,
TO EYXEIPIOIO XPAOEWG TPOTTOTTOIOUVTAI, YIa VO €ival GUPBATa PE Ta XOPOKTNPIOTIKGE TwV
OUCKEUWV TTOU KUKAO@OPOUV GTO euTTOpPIo. AV TO EYXEIPIOIO XPrOEWG, TO OTTOI0 OUVODEUEI
QUTA TN OUCKEUN), X0BEi, ITTOPEITE VO OTTOKTACETE €va VEO OTTO TOV KATAOKEUAOTH). ETTITTA¢OV,
JTTOpEiTE Va {NTACETE £va GAAO avTiypa@o, cupBaTo e TNV €KDOC TNG CUCKEUNG TTOU EXETE
aTa XEPIa 0ag, AVOPEPOVTAG T GTOIXEIR TNG ETIKETAG TEXVIKWY XOPOKTNPIOTIKWV.

13 - COPYRIGHT

‘OAeg 01 TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXOVTAI GTO TTAPOV EYXEIPIOIO, dEV TTPETTEI VA XPNOIKOTIOIOUVTaI
yia SIapopETIKOUG OKOTTOUG.

To gyxeipidio autd atroteAei 1BIokTNoia TNG Air Liquide Medical Systems S.r.l. ka1 wg ek ToUTou
Oev pTTopei va avatrapayBei, EE0AOKAPOU A ev péPEl, Xwpig TNV £yypaen e€oucioddTnon Tng
emxeipnong. OAa Ta dikaiwpaTta SiatnPoUvTal.
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Cumulative mass distribution in percent
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COD. 811311 REV. 07/2018

The device described herein was designed and built by:
L’appareil décrit dans le présent document est un appareil congu et construit par :
El dispositivo descrito aqui fue disefiado y construido por:
O dispositivo descrito na presente publicagdo foi concebido e fabricado por:
Urzadzenie opisane w niniejszej publikacji zostato zaprojektowane i skonstruowane przez:
Den apparat, som beskrivs i denna utgava har utvecklats och konstruerats av:
Zatizeni popsané v této publikaci bylo navrzeno a vyrobeno:
H ouokeur TTou TrEpIypA@ETal OTNV TTapoUca dnuoacieuan €xel OXEOIOOTEI KAl KATAOKEUAGTEI ATT TNV:
S Soepse smoa0st Idzel 3 1dadd s ) g o3 1datiis) 0 B

@aAirLiquide

HEALTHCARE

ol Air Liquide Medical Systems S.r.l.

Via dei Prati, 62 - 25073 Bovezzo (BS) ITALY

c € 0051 Tel. (+39) 030.201.59.11 - Fax (+39) 030.2098329
www.device.airliquidehealthcare.com



