TEHNO BIONIC S.R.L.
Manual de utilizare

Inhalator aer salin uscat - Saltmed ®
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1. Introducere

Inhalatorul Saltmed distribuie micro-particule uscate de NaCl, fiind astfel
eficient ca terapie adjuvantda in tratarea diverselor afectiuni ale cailor
respiratorii superioare si inferioare: astm bronsic, bronsite, sinuzite, rinite,
alergii respiratorii.

Obtinerea micro-particulelor uscate de NaCl se realizeaza printr-un procedeu
inovativ bazat pe trecerea fortatd a aerului printr-un cartus cu o structurad
speciald de sare in stare uscata.

Tehnologie: procedura Saltmed reprezintd o noutate absoluta:

Fluxul de aer trece prin structura special proiectata a
cartusului, erodeaza sarea si genereaza micro-
particule uscate. Particulele de sare de ordinul
micronilor sunt inhalate de pacient si patrund in
zonele cele mai profunde ale aparatului respirator
(regiunile orofaringiene si traheobronhiale - zone
alveolare), unde acestea au efect terapeutic

PEEEbEE

Dispozitivele Saltmed pot fi livrate cu un cartus de tip L sau cartus de tip N.
Cartusul de tip L este recomandat pentru utilizarea la domiciliu si poate fi
folosit pand la 60 de ore, dar nu mai mult de 90 minute consecutiv. Cartusul de
tip N este recomandat pentru utilizare in spital sau utilizare intensiva acasa si
poate fi folosit pana la 100 de ore, dar nu mai mult de 12 ore consecutiv.

ATENTIE!: Inhalatorul Saltmed trebuie instalat si pus in functiune
conform informatiilor din prezentul manual.



2. Inhalatorul Saltmed in terapia afectiunilor respiratorii
Microparticulele de sare, cu dimensiunile optime cuprinse intre 0,3 si 5 microni,
sunt inhalate n tractul respirator. Acestea sunt dizolvate in stratul de mucus care
acopera epiteliul cdilor respiratorii i atrag apa din tesuturile interstitiale. Ca
urmare, inflamatia este redusa si hidratarea mucusului creste, fiind astfel eliminat
mai usor. In plus, aerosolii de sare uscatd cresc protectia impotriva infectiilor
respiratorii, avand efecte antiinflamatoare, imunomodulatoare si desensibilizare,
efecte foarte importante in ameliorarea afectiunilor respiratorii alergice (astm,
rinitd alergica).

Ca o consecinta a acestor efecte, Inhalatorul Saltmed ajuta in timp la reducerea
episoadelor infectioase respiratorii (raceli, gripd) sau alergice (rinite alergice,
astm). De asemenea, se poate constata o reducere a recidivelor si
exacerbarilor la pacientii cronici.

3. Descriere inhalator Saltmed

Inhalatorul Saltmed (Fig. 1) cuprinde cartusul filtrant, masca aerosoli, pompa
de aer si furtunul de oxigen (tubul), ambalate intr-o cutie. Pompa de aer se
conecteaza la cartus cu ajutorul furtunului flexibil.

Fig. 1
.1 o Inhalator aer salin uscat - Saltmed
) A: Cartus cu sare;
1y B: Mascd aerosoli
¥ u* A (dispozitiv separat);
2 ﬁ E C: Pompa de aer;
A D: Furtun oxigen (dispozitiv separat);
c = E: Recipient pdstrare Cartus
D



Cartus Saltmed

Cartusul este livrat intr-un recipient (Fig. 2) prevazut cu silicagel la partea
inferioara, pentru a absorbi umiditatea si a mentine caracteristicile functionale
optime. Este important ca intre utilizari cartusul sa fie pastrat numai in acest
recipient. Daca cartusul nu este depozitat corespunzdtor, se poate produce
aglomerarea stratului de sare, ducand la scaderea efectului terapeutic.

Aerul de la pompa trece prin stratul microcristalin de la partea inferioara a
cartugului (5 - Fig. 2) si il antreneaza intr-o miscare de “fierbere” usor vizibila
(Fig. 3). Aerul sub presiune erodeaza microcristalele de sare generand
microparticule saline uscate, cu dimensiuni intre 0,3-5 microni. Aerul imbogatit
semnificativ In microparticule de clorurd de sodiu suferd apoi un proces de
filtrare avansata si modificari de ionizare, toate acestea permitand un
tratament de inaltd eficienta al diferitelor afectiuni respiratorii.

1 - Capac recipient

2 — Recipient cartus ﬁ
3 — Capac superior, ™
racord masca »

4 — Strat granule extruse NaCl -altMe:
,a

5 — Strat microcristale NaCl

6 —Racord

7 —Sitd recipient el

8 — Silicagel
‘or | 2,
Fig. 2 Fig. 3
Cartus filtrant in recipient de pastrare Miscarea de ,fierbere”



4. Precautiuni si atentionari

ATENTIE!

Nu utilizati inhalatorul Saltmed dacd aveti suspiciuni in ceea ce
priveste functionarea corespunzdtoare a acestuia sau de altd
naturd!

Siguranta utilizatorului — AVERTISMENTE

Asigurati-va intotdeauna cd tensiunea de alimentare inscriptionata
pe etichetd, corespunde cu cea de la domiciliul dumneavoastrd. Conectati
intotdeauna pompa de aer la o prizd electricd adecvata — 230 V AC.

- Nu l3sati inhalatorul la indemana copiilor sau in zone unde au acces
animalele de companie. Inhalarea parului sau fulgilor proveniti de la animalele
de companie poate cauza probleme de sanatate.

- Pentru prevenirea contaminarii, utilizatorii trebuie sa verifice
inhalatorul, asigurandu-se ca este curat, inaintea fiecarei utilizari.

- Nu utilizati inhalatorul deasupra plitelor electrice sau cu gaz sau in
apropierea flacarilor deschise. Pastrati dispozitivul ferit de caldurd si de
suprafetele fierbinti.

- Nu blocati orificiul de eliminare a aerului.

- Nu strangulati furtunul; acest lucru poate duce la defectarea
dispozitivului.

- Cartusul filtrant trebuie utilizat intotdeauna in pozitie verticala.

- Nu plasati pompa de aer pe suprafete care ar putea obtura filtrul de
intrare a aerului.

- Nu folositi niciodata aparatul in timpul somnului.

- Asigurati-va cd inhalatorul este oprit, dupa utilizare.

- Cablul de alimentare nu poate fi inlocuit. Daca acesta este deteriorat,
pompa nu mai este utilizabila. Folosirea unui cablu de alimentare deteriorat
poate duce la socuri electrice.

- Fisa cablului de alimentare este un mijloc de izolare a dispozitivului fata
de reteaua de alimentare. Nu asezati dispozitivul in asa fel incat sa fie dificil de
deconectat fisa de la reteaua de alimentare.

- Nu introduceti si nu scoateti din priza dispozitivul cu mainile ude.

- Dispozitivul nu este destinat a fi utilizat intr-un mediu imbogatit in
oxigen, cu anestezice inflamabile sau agenti inflamabili.



- Nu depozitati si nu utilizati aparatul in medii cu umiditate excesiva, in
spatii cu mult praf, in spatii cu aerosoli uleiosi sau expus la stropiri cu apa.

Inhalatorul Saltmed realizeazd o terapie complementard, care nu inlocuieste
tratamentele medicale curente. Nu intrerupeti si nu modificati tratamentele

curente!
Respectati sfaturile medicului dumneavoastrd curant!

A Tntretinere - AVERTISMENTE

- Nu scufundati inhalatorul si nu permiteti dispozitivului sau
componentelor sa se umezeascd, astfel incat lichidul sa se scurga din dispozitiv.
- Deconectati de la reteaua de alimentare inhalatorul inainte de a-l curata.

- Nu incercati sa desfaceti, s dezasamblati sau sa depanati inhalatorul;
dispozitivul nu contine piese ce pot fi depanate de utilizator. Pentru depanare,
apelati la personalul de service calificat.

- Examinati prezenta de vicii la cablurile de alimentare/conectare si la
componente inainte de fiecare utilizare. Tn cazul observarii oricdrui viciu, nu
utilizati inhalatorul, pana la inlocuirea acestuia.

- Pentru a reduce riscul de incendiu sau socuri electrice, utilizati numai
accesoriile recomandate si nu expuneti inhalatorul la ploaie sau umezeala.

- Utilizati numai accesorii si piese de schimb compatibile; utilizarea altor
accesorii poate reduce siguranta in functionare a inhalatorului Saltmed.

- Nu este permisa nicio modificare a inhalatorului Saltmed.

5. Indicatii in utilizare

Indicatii in utilizare - AVERTISMENTE
Nu utilizati inhalatorul Saltmed in alte scopuri decat cele prevazute.
Pacientul poate fi si operator.

Inhalatorul Saltmed este indicat n tratamentul afectiunilor respiratorii
superioare si inferioare: astm bronsic, bronsite, sinuzite, rinite, alergii
respiratorii.
m  Administrare: Inhalatorul se recomanda a fi utilizat zilnic una pana la
trei reprize de cate 30 minute, in functie de severitatea afectiunii si de
recomanddrile medicului.



m Inhalatorul realizeaza o terapie complementard, care nu inlocuieste
tratamentele medicale curente. Nu fintrerupeti si nu modificati
tratamentele curente! Respectati sfaturile medicului dumneavoastra
curant.

m Inhalatorul se utilizeazd de catre o singurd persoana. Personalizati
inhalatorul dvs. completand eticheta recipientului cartusului.

m  Serecomanda asigurarea unei hidratdri corespunzatoare a organismului.

m Interactiuni cu alte medicamente: Nu au fost raportate interactiuni ale
Saltmed cu nicio altd medicatie.

m  Orice incident grav care a avut loc in raport cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si ANMDM.

5.1 Masca si tub oxigen compatibile

Masca si tub oxigen - AVERTISMENTE

- Tnainte de a efectua sesiunea de inhalare, asigurati-vd cd masca si tubul de
conectare alese sunt compatibile cu dispozitivul dumneavoastra.

- Atat masca, cat si tubul de oxigen sunt dispozitive medicale de unica utilizare,
conform recomandarilor producatorilor.

Pot fi selectate urmatoarele mdsti si tuburi de oxigen compatibile cu
inhalatorul Saltmed:

Denumire Caracteristici Descriere

Mascd aerosoli Dispozitiv medical clasa Ila Mascd pediatrica sau
adult”

Furtun oxigen (Tub) Dispozitiv medical clasa lla Lungime = 2.1 m sau
diferite”

*NOTA: Tn functie de nevoile pacientului

6. Contraindicatii si precautii
6.1 Contraindicatii : Nu sunt raportate.

6.2 Precautii
m  Inhalatorul Saltmed nu este destinat a fi utilizat de persoane (inclusiv
experientd si cunostinte, exceptand cazul Tn care acestea sunt
supravegheate sau instruite in prealabil cu privire la utilizarea aparatului
de o persoana responsabila de securitatea lor.
m  Nuse recomanda utilizarea inhalatorului Saltmed la femeile gravide.
7



7. Simboluri

‘ Producator & Data fabricatiei

Utilizatorul trebuie sd
citeasca manualul de Conformitatea cu
utilizare inainte de punerea MDR 2017/745

in functiune

ﬁ Parte aplicata de tip B S N Numar de serie
EF Referinta catalog LOT Numar lot

g Data de expirare ® De unicd utilizare

n timpul utilizarii

normale, pot fi
|:| Aparat de clasa Il P -
prezente tensiuni

periculoase
Protectie impotriva
particulelor solide>12.5 mm; Logoul privind
I Pz 1 Protectie impotriva deseurile electrice si
patrunderii lichidelor: electronice

Infiltratie de apd

Ambalal reciclabil
este deteriorat mbalaj reciclabi

! Fragil, a se manevra cu P ": A se pastra intr-un
atentie mediu uscat

8. Aspecte legate de mediul de functionare

Nu utilizati daca ambalajul ;‘
-

Mediu de functionare - AVERTISMENTE

Protejarea pacientului / utilizatorului este absolut necesara si
importantd, conform cerintelor legale.
Vatamari pot fi cauzate din doua surse:
m Un scurtcircuit, cand curentul este directionat spre pamant prin utilizator,
m Supratensiune sau trasnet.



Vatamarile pot fi evitate prin verificarea cablului de alimentare in mod regulat.
n cazul in care cablul de alimentare este deteriorat, acesta trebuie inlocuit de
catre producator, pentru a evita un pericol electric. Praful si puful pot afecta
functionarea corectd a dispozitivului, inclusiv blocarea furtunului.

Alimentare

Alimentarea pompei de aer de la reteaua electrica:

Tensiune: 230 V (-15%; +10%); Frecventa: 50 Hz; Putere absorbita: 7 VA;
Siguranta fuzibila: T32 mA 250 V AC

Temperatura si umiditate in timpul utilizarii

Inhalatorul functioneaza la temperaturi cuprinse intre 5 — 40 °C.

Umiditatea relativa 15-90 %, fara condens.

9. Instalare inhalator Saltmed
Va rugdm sd nu instalati inhalatorul, inainte de citirea prezentului capitol.
Utilizatorul poate contacta TEHNO BIONIC S.R.L. sau reprezentantul sau autorizat:

m  Pentru asistenta referitoare la instalare, utilizare si intretinere,

m  Pentru a semnala o functionare neasteptatd sau un eveniment neasteptat.

9.1 Despachetare

Despachetati cu atentie ambalajul si verificati continutul acestuia. Ambalajul a
fost conceput ncat sd asigure protectie optimd componentelor in timpul
transportului, totusi, in cazul in care o anumita componentd este deteriorata
sau lipseste, nu utilizati dispozitivul; contactati producdtorul sau furnizorul.
Pastrati ambalajul (cutia individuald), pentru a depozita kit-ul Saltmed fintre
utilizari.

Tn interiorul cutiei veti gisi urmatoarele:

Recipient cartus 1 buc.
Cartus filtrant tip L sau N (REF CL-SM, CN-SM) 1 buc.
Mascad aerosoli 1 buc.
Pompa de aer (REF PP-SM-TB01) 1 buc.
Furtun oxigen (Tub) 1 buc.
Manual de utilizare 1 buc.

9.2 Curatare dupa utilizare

Inhalatorul Saltmed precum si accesoriile acestuia sunt furnizate in stare nesterila.
Dupa utilizare se deconecteazd de la priza, se spald si dezinfecteazd masca
(spalare cu apd si sapun, cldtire cu apa si dezinfectare cu alcool sanitar 70%).

9



9.3 Mutare

AVERTISMENT: Nu transportati dispozitivul Saltmed tragand de
cablul de alimentare.

Componentele inhalatorului (Cartus; Masca; Pompa de aer; Furtun) sunt
usoare, fiind portabile; acesta poate fi amplasat si pozitionat convenabil (de
exemplu, poate fi asezat pe o masa).
Tnainte de mutare asigurati-va ca urmétoarele conditii sunt indeplinite:
. Dispozitivul este deconectat de la priza;
. Toate accesoriile si cablurile sunt deconectate;
. Dacd amplasati inhalatorul pe o masa sau pe alt tip de suport,
asigurati-va cd acestea sunt fixe si nu sunt supuse la socuri, vibratii
sau alt tip de miscare necontrolata.

10. Instructiuni de utilizare

AVERTISMENT: Functionarea si utilizarea necorespunzdtoare pot
deteriora inhalatorul Saltmed si pot cauza vdtamarea utilizatorului.
Nu trageti de cablul de alimentare, atunci cand scoateti fisa din
priza. Deconectati intotdeauna aparatul atunci cand nu este folosit, inainte de
curatare sau cand conectati/indepartati anumite componente.
1. Asezati pompa de aer pe o suprafata plang, rigida.
2. Introduceti cablul de alimentare al pompei in priza (tensiune 230V,
curent alternativ). Apasati butonul de pornire ON/OFF. Pompa are un
zgomot mic si produce un curent de aer.
3. Montati furtunul la pompa.
4. Scoateti cartusul din recipientul de pastrare. Inchideti imediat
recipientul cu capacul.
5. Montati celdlalt capat al furtunului la racordul de la partea
inferioara a cartusului (Fig. 1) si observati fenomenul de ,fierbere” al
stratului microcristalin.
6. Atasati masca aerosoli la cartus. Asezati masca pe fata astfel incat
cartusul sa fie in pozitie verticald si inspirati aerul filtrat imbogatit cu
microparticule uscate de NaCl.
7. La sfarsitul tratamentului indepartati masca de pe fata, inchideti
pompa de la butonul ON/OFF si deconectati pompa de la priza.

10



A Dupa scoaterea din prizd, asteptati 2-3 minute si apoi decuplati
furtunul de la cartus.
8. Detagati cartusul filtrant si introduceti-I in recipientul de pastrare.
9. Introduceti toate componentele in cutia individuala, pentru a proteja
dispozitivul, si pastrati cutia intr-un loc uscat.

AVERTISMENT: Datoritda umiditatii aerului (mai mare de 70 %) in
timpul utilizarii, este posibil s3 nu mai apard efectul de ,fierbere” al
stratului microcristalin.

Stratul microcristalin umezit nu produce microparticule saline, nemaiavand
efect terapeutic. Fenomenul se poate remedia prin pastrarea cartusului in
recipientul cu silicagel pentru 12-24 h intr-un mediu uscat. Silicagelul va scadea
umiditatea cartusului. Ulterior, agitati cartusul pentru a desface micro-
cristalele stratului inferior si verificati functionarea cu pompa de aer. Daca
fenomenul de ,fierbere” nu mai apare sau este foarte slab, trebuie sa
schimbati cartusul.

10.1 Tnlocuire cartus filtrant

Inhalatorul Saltmed este livrat impreund cu un cartus tip L recomandat pentru
utilizarea la domiciliu, care poate fi folosit pana la 60 de ore. Pentru
mentinerea efectului terapeutic, se recomanda inlocuirea cartusului SaltMed
tip L, dupa 50-60 ore de functionare, dar nu mai mult de 3 luni de la desfacerea
din ambalajul original.

Sunt disponibile de asemenea si cartusele tip N, care pot fi folosite pana la 100
de ore. Cartusele tip N sunt recomandate pentru utilizare in unitatile medicale
sau utilizare intensiva la domiciliu.

11. intretinere

m Nu sunt necesare operatii de intretinere speciale.

m Pompa de aer nu necesita intretinerea partilor sau lubrifiere.

m In cazul functiondrii necorespunzitoare (Pompa de aer nu
functioneazd; Cartusul filtrant este deteriorat; Furtunul este perforat,
Masca este deteriorata) contactati distribuitorul pentru remedierea
situatiei (mai putin in cazul furtunului si mastii, care trebuie inlocuite
cu altele noi). Reparatiile vor fi gratuite in perioada de garantie si
contra cost, dupd depasirea perioadei de garantie.
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12. Service

12.1 Date generale

Reparatiile trebuie sa fie efectuate doar de cdtre personal calificat care a fost
autorizat de producator; in caz contrar, TEHNO BIONIC nu este responsabila
pentru siguranta, fiabilitatea si performanta dispozitivului.

12.2 Pierdere garantie

Orice garantie sau pretentii de garantie sunt nule in cazul in care utilizatorul
sau o persoana neautorizata incearca sa repare inhalatorul SaltMed.

12.3 Descriere defecte

Pentru a da posibilitatea producdtorului sa efectueze reparatiile intr-un timp
scurt, trimiteti produsul insotit de o descriere a defectului.

12.4 Manipulare inainte de expediere

Pentru protejarea personalului care efectueazd reparatiile, Tnainte de
trimiterea produsului pentru reparatii, efectuati o curatare si dezinfectie a
acestuia. TEHNO BIONIC are dreptul de a refuza reparatiile daca inhalatoarele
sunt murdare sau contaminate, din motive de securitate.

12.5 Expediere

Pentru expedierea produsului defect, folositi ambalajul original; daca acest
lucru nu este posibil, ambalati dispozitivul astfel incat acesta sa fie protejat pe
durata transportului.

13. Specificatii Inhalator Saltmed

Clasificare
MDR 2017/745 Dispozitiv medical clasa Ila, Regula 12
Directiva 93/42/EC Dispozitiv medical clasa lla, Regula 11
SR EN 60601-1
Tipul de protectie impotriva socurilor electrice Clasa ll
Gradul de protectie impotriva socurilor electrice Parte aplicatd Tip B
Metoda de sterilizare Dispozitiv dezinfectabil
1n functie de modul de operare Functionare continua
Constructie Portabil
SR EN 60529 P21

Dimensiuni (mm)

Cutie (Lx | x h) mm 240 x 180 x 80

Masa (Kg)
Cutie max. 0,65 Kg

Caracteristici electrice si de functionare

Tensiune / Putere absorbita 230V (196-253 V)/50 Hz ; 5VA-196V; 7 VA-253 V.
Debit aer 2|/min cartus tip L; 2-4 |/min cartus tip N,
Nivel zgomot max. 60 dB(A)
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Conditii de mediu

Temperatura de utilizare 5-40°C
Temperatura transport si depozitare (-25) - (+70) °C
Umiditate relativa 15-90 % , fard condens

Conditii de exploatare si mentenanta

Nivel mediu de solicitare in exploatare 90 minute /zi (L); 6 ore/zi (N)
Durata normald de utilizare 4 ani pentru pompa de aer
Durata de valabilitate 2 ani pentru cartus in recipientul sigilat

14. Etichetare

Eticheta Descriere Localizare

INHALATOR AER SALIN USCAT SaltMed

POMPA DE AER - PP-SM Etichetd Carcasa
identificare | pompei

[O]ARP21 230V/50Hz 7 VA C€o197 Pompide | deaer,

TEHNO BIONIC SRL - MUNICIPIUL BUZAU aer pe fata
STR. AGRICULTURII NR. 55 - JUDETUL BUZAU - ROMANIA : %
Tel.: +40.238.719.188; www.salin.ro; e-mail: salin@tehnobionic.ro superioara

() INAINTE DE FOLOSIRE, CITITI MANUALUL DE UTILIZARE!

INHALATOR AER SALIN USCAT SaltMed

s o7 e T G| Etichetd Pe
wud vew;o slomc’:k L :numcmm. BUZAU ; JUDETUL BUZAU = identificare recipientul
D WANTE o FoLOSRE, T NANALUL OF ULZARE | Recipient de

INHALATOR AER SALIN USCAT SaltMed cartus péstrare
cartus

REF]cu sm [T5T] xxx S AMALL
CARTUS FILTRANT TIP L <
TEHNO BIONIC S.R.L. ; MUNICIPIUL BUZAU ; JUDETUL BUZAU g
S Agrieut, e 85 12008
38719 mail. salinaten
€ iamre ot FoLosmE cvllnumunul\xuwu

; Etichetd Pe
‘CL'SM ox & AMMALL ‘ identificare | cartusul

- Cartus filtrant
‘ CN,SM xxx & AAAALL ‘
EI XXX r\/v\l_l AAAA.LL
Eticheta cutie Speeac'ijl,idcs
XXX 8 AAAA.LL
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15. Reciclare

Inhalatorul este alcdtuit din componente care nu sunt biodegradabile,
eliminarea acestora in mediul inconjurdtor nu este recomandata. La sfarsitul
duratei de viatd a inhalatorului, va rugam sa va prezentati cu acesta la un punct
de reciclare a echipamentelor electrice si electronice. Reciclarea propriu-zisa se
face de catre operatori economici autorizati, conform OUG 5/2015.

Nr. inregistrare producitor EEE: RO-EEE-0460.

16. CERTIFICAT DE GARANTIE

Aparat Nr.: . / An de fabricatie: ......cooevrerrirsieeeeeienes

Cartus filtrant tip ........... /LOT..ccveee / An de fabricatie: ......cccceceverererienne

Completarea datelor de mai jos se face obligatoriu de catre vanzator pentru fiecare
produs cumparat.

Magazin..

Bon de cumparare (facturd) nr. ............... Lo 1] OO

L.S. magazin Cumparator

Aparatul Inhalator Saltmed este garantat 24 luni de la cumpdrare. Pentru a beneficia
de garantie este necesara respectarea instructiunilor de utilizare.

Reparatiile in / si post garantie se realizeaza la producétor. Drepturile consumatorului
sunt prevazute in Ordonanta nr. 21/1992 privind protectia consumatorilor, republicatd si
modificatd, si Ordonanta de urgenta nr. 140/2021 privind anumite aspecte referitoare la
contractele de vanzare de bunuri, precum si in alte dispozitii legale in vigoare privind
protectia acestora.

Garantia este valabild doar insotita de documentul de achizitie (bon, factura, etc).

Garantia se pierde in urmatoarele cazuri:

- defectiuni si pagube datorate neglijentei si distrugerilor la transport, depozitare
sau utilizare;

- modificari in montajul, modul de utilizare al aparatului.
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Reprezentant
firma

Nr.

ort Data Defectiune Remediere

17. DECLARATIE DE CONFORMITATE NR. .........

Producétorul: TEHNO BIONIC S.R.L. BUZAU, Str. Agriculturii nr. 55,
SRN : RO-MF-000021063, UDI-DI Basic: 59447590625944759062SM1XK (GMN)

Declara pe propria raspundere ca Produsul: INHALATOR AER SALIN USCAT Saltmed,
Dispozitiv medical CLASA Ila, este in conformitate cu:

- OUG Nr. 46/2021 pentru punerea in aplicare a MDR (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale si

- Urmdtoarele standarde armonizate, SR sau specificatie tehnica:

- SR EN 60601-1:2007+A13:2024, Aparate electromedicale. Partea 1: Cerinte generale de
securitate de baza si performante esentiale,

- SR EN 60601-1-2: 2016 + A1:2021, Aparate electromedicale. Partea 1-2: Cerinte generale
de securitate de baza si performante esentiale.

Standard colateral: Compatibilitate electromagnetica. Cerinte si incercari,

- Specificatia tehnicd nr. 3/2024.

Buzau ....cccee.... M. ENE — sef dep. Calitate
(locul si data emiterii) (functia si numele persoanei autorizate sa il reprezinte pe emitentul declaratiei)

(semnatura si stampila)
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COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA

Indicatii si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Inhalatorul - Saltmed se utilizeaza in mediile electromagnetice specificate mai jos.
Clientul sau utilizatorul inhalatorului Saltmed trebuie sa se asigure ca acesta este
utilizat intr-un astfel de mediu.

Test emisie Conformitate Mediu Electromagnetic — indicatii
Inhalatorul utilizeaza energie RF numai pentru
functia sa interna.

Emisii RF Prin urmare, emisiile sale radioactive sunt foarte

Grupa 1 M . -

CISPR 11 scazute si nu sunt susceptibile de a provoca
interferente in echipamentele electronice din
apropiere.

Emisii RF

Clasa B - -

CISPR 11 Inhalatorul este adecvat pentru utilizarea in

Emisii armonice toate locatiile, inclusiv in locatiile domestice si

IEC 61000-3-2 Clasa A cele care sunt conectate direct la reteaua publica

Variatii / de alimentare care furnizeazd energie electrica

fluctuatii de de joasd tensiune cladirilor utilizate fn scopuri

tensiune / Conform casnice.

flicker

IEC 61000-3-3
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