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Va multumim ca ati ales tensiometrul JOYCARE.

@ INFORMATII IMPORTANTE!

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare si in special informatiile de siguranta inainte de
a utiliza acest dispozitiv si pastrati aceste instructiuni de utilizare pentru o utilizare ulterioara.
Cand predati dispozitivul catre terti, va rugam sa includeti si aceste instructiuni de utilizare.
Nerespectarea acestor instructiuni poate provoca raniri sau deteriorarea dispozitivului.

Utilizare prevazuta: Aerosolul cu ultrasunete pentru pacientii constienti este destinat transformarii
fluidului de sulfat de albuterol intr-un aerosol pentru inhalare de catre pacienti adulti sau copii.
Contraindicatie: Nu utilizati niciodata cu pacientii inconstienti.

Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii comerciale sau clinice; este conceput exclusiv pentru
autotratare in propria casa.

Conditiile medicale care trebuie tratate:

Dispozitivul destinat utilizarii in tratamentul astmului, BPOC si altor afectiuni respiratorii in care este
necesara o medicatie aerosolizata in timpul terapiei.

Urmati terapiile cu aerosol numai la recomandarea medicului. Nu nebulizati substante incorecte sau
substante care nu sunt aprobate de medicul dumneavoastra!

Durata de viata a dispozitivului este de 5 ani.

Avertismente si precautii

Precautii de operare

« Tineti ochii departe de fluxul de pulbere de medicamente.

- Schimbati apa dupa fiecare utilizare.

- Capacitatea maxima a recipientului pentru medicamente este de 4,5 ml si nu trebuie supraincarcat.
« Diluati medicamente dense sau cantitatile de medicamente de 2 ml sau mai putin cu apa distilata
sau solutie salina pentru a obtine un volum de cel putin 4 ml (urmati instructiunile medicului).

« Nu utilizati aceasta unitate in timp ce conduceti un vehicul.

- Dacé rezervorul de apa sau recipientul pentru medicamente este gol, nuincercati sd operati aparatul.
- Daca apare orice disconfort sau anomalie, opriti imediat utilizarea aparatului.

+ Nu lasati ambalajul la indemana copiilor (pericol de sufocare).

- Unitatea nu trebuie utilizata acolo unde se utilizeaza produse inflamabile cu gaz, oxigen sau aerosoli.
« Deschiderea capacului superior in timpul operdrii poate cauza vatamari grave

Avertizari

« Nu expuneti aerosolul la: temperaturi ridicate, umiditate, praf sau lumina solara.

«+ Nu-l ldsati sa cada si nu-I scuturati.

« Pentru a evita infectiile si contaminarile, masca, recipientul pentru medicamente, tubul de extensie
trebuie sa fie de unica folosinta.

« Nu umpleti rezervorul peste volumul specificat in manual.

+ Nu lasati camera de nebulizare cu medicament dacd Aerosolul nu este utilizat.

« Deconectati Aerosolul de la priza electrica inainte de curatare, umplandu-l cu medicament si dupa
fiecare utilizare.

- Utilizati Aerosolul pe o bazd intermitentd, adica dupa 20 de minute intrerupeti utilizarea timp de 40
de minute si, dacd este necesar, reveniti la utilizare pentru cel mult 20 de minute.

« Nu spalati, nu inmuiati sau scufundati aerosolul in apa sau in orice alt lichid. Pentru a-l curata, urmati
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instructiunile exacte din articol (consultati sectiunea,Curdtare”)

« Nu-l utilizati cu mainile umede, cu riscul de a deteriora aerosolul si utilizatorul.

« Nu folositi niciodata unitatea dacd are piese deteriorate (inclusiv cablul de alimentare) sau dacd a
fost scapat sau scufundat in apa. Trimiteti-l imediat la asistenta tehnica pentru teste si reparatii.

- Copiii nu trebuie sa utilizeze Aerosolul fara supravegherea unui adult.

« Nu lasati unitatea, chiar si atunci cand este opritd sau oricare dintre componentele sale, laindeména
copiilor.

« Nu inclinati sau agitati aerosolul atunci cand operati, cu riscul de scurgere a medicamentului si de
operare defectuoasa.

« Urmati terapiile cu aerosol numai la recomandarea medicului. Nu nebulizati substante incorecte sau
substante care nu sunt autorizate de medicul dumneavoastra! Cititi manualul de utilizare inainte de
a utiliza dispozitivul.

- Utilizati numai accesorii furnizate / recomandate de producator

- Din motive de igiena, fiecare utilizator ar trebui sa foloseasca propriul set de accesorii (recipient
pentru medicamente, tub de extensie, masca, adaptor bucal si nazal).

« Va rugam sa retineti ca toate accesoriile trebuie inlocuite dacd dispozitivul este utilizat de mai
multe persoane. Daca trebuie sd inlocuiti cu accesorii noi, va rugdm sa contactati producatorul /
distribuitorul.

Utilizarea simbolurilor

SIMBOLURI SEMNIFICATIILE SIMBOLURILOR

Tipul de piesa aplicata BF

Echipamente de clasalll

Consultati manualul de instructiuni / brosura

Producator

Data fabricatiei

Reprezentant autorizat in comunitatea europeana

o) Codul lotului

Numar de serie

Data expirarii

Nesterile

Nu refolositi

® g R E QDO
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2002/96 / CE. Dispozitivul, accesoriile si ambalajul trebuie aruncate corect la

E Marcajul dispozitivelor electrice si electronice este in conformitate cu Directiva
deseuri la sfarsitul utilizarii.

— Va rugam sa respectati Ordonantele sau Regulamentele locale pentru eliminare.
c € Marcaj CE
1639 Acest produs indeplineste cerintele directivelor europene aplicabile
IP21 Protejat impotriva obiectelor straine solide cu diametrul de 12,5 mm si mai mare.

70°C
/ﬂf Limita de temperatura de depozitare

95%
@ Limitarea umiditatii la depozitare
10% =

1060hPa

Limitarea presiunii atmosferice de depozitare
700hPa

In aceasta directie in sus

Fragil, manipulati cu grija

Pastrati uscat

Limita de stivuire cu 6

mEX( ‘—) | = a

Urmati instructiunile exacte de utilizare continute in acest manual si nu utilizati Aerosolul pentru
orice alta utilizare nedescrisa in acest manual (cum ar fi utilizarea accesoriilor care nu sunt furnizate
de producadtor; introducerea obiectelor sau deschiderea dispozitivului) cu risc de accidente si
pierderea garantiei.

Atentionari privind depozitarea

Nu depozitati unitatea in lumina directa a soarelui, la temperaturi ridicate sau umiditate. Nu lasati
unitatea la indemana copiilor.

Pastrati intotdeauna unitatea deconectata in timp ce nu o folositi.

INSTRUCTIUNI

1. Consultati-va medicul de familie inainte de a utiliza acest dispozitiv.

2. Nulasati dispozitivul la indemana copiilor.

3. Dupa terminarea tratamentului, deconectati dispozitivul de la priza deconectand adaptorul.

4. Daca apare o anomalie, intrerupeti utilizarea pana cand unitatea a fost examinata si reparata.
Pentru o utilizare corectd si perioada de intretinere a noului dvs. sistem pentru terapia cu
aerosoli, va recomandam sa cititi cu atentie urmatoarele indicatii.
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COMPONENTELE DISPOZITIVULUI

NowvhkrwN =

Capac superior

Recipient medicamente

Garnitura sigilata

Rezervor de apa si senzor pentru nivelul apei

Corpul dispozitivului

Butonul de comanda oprire/pornire si al ratei de nebulizare

Lampi de indicare a ratei de nebulizare(MAX-MID-MIN)

Dispozitivul include urmatoarele piese, furnizate impreuna cu dispozitivul.

Lista accesoriilor:

NR. | COMPONENTA MODEL NR. ARTICOL NR. MATERIAL CANTITATE
1 Mascé pentru adulti | PNEMAD 180-S08MZ7 PVC+PP 1
2 Masca pentru copii PNEMIN 180-S09MZ8 PVC+PP 1
3 Recipient PNEBCAM3 XC-S02YB PvC 10
medicamente
4 Garnitura sigilata PNEBUANL 180-G02DQ Silicon 3
5 Adaptor bucal PNEMOU 180-508YZ8 PP 1
6 Adaptor nazal PNEBNOS 180-S08BC7 PP 1
7 Tub de extensie PNEBTUB3 180-S06SSG1 PP 1
8 Adaptor RSS1006-180240- | 180-D02SPQ / 1
W2B-H
9 Filtre PNEBFIL 180-BO6GLX Bumba 3




OPERAREA DISPOZITIVULUI
Asigurati-va cd dispozitivul si toate accesoriile utilizate sunt bine curdtate, (a se vedea sectiunea
,Curdtare”), apoi continuati urmdtoarele operatiuni:

1.

Pozitionati dispozitivul pe o suprafata pland, goala si stabila (masa fara fata de masa sau alta
acoperire) langa un punct de alimentare.

Scoateti partile superioare asa cum se arata in Fig.1

Umpleti rezervorul cu apa rece de la robinet (apa curatd sau apa filtratd nu este permisa
utilizarea), folosind un recipient mic, asa cum se arata in Fig.2, la nivelul indicat in interiorul
rezervorului (vezi Fig.8): aceasta apa permite conducerea undelor ultrasunete catre medicament
si nu este niciodatd nebulizatd. Nu turnati niciodatd medicamente direct in rezervorul de apa.
Nu umpleti niciodatd rezervorul turnand apd direct de la robinet.

Se toarna medicamentul in recipientul pentru medicamente. (Fig. 3)

Nota: Diluati medicamente dense sau cantitatile de medicamente de 2 ml sau mai putin cu
apa distilatd sau solutie salind pentru a obtine un volum de cel putin 4 ml (urmati instructiunile
medicului).

AVERTISMENT: Va recomandam maximum 2 tratamente folosind un singur recipient de
medicamente si apoi inlocuiti-l, altfel dispozitivul nu va functiona.

Puneti garnitura sigilata in jurul gurii rezervorului inainte de a pune recipientul pentru
medicamente induntru.

Asezati recipientul pentru medicamente cu medicamentul in locul sdu sub partea superioara a
dispozitivului, fara a varsa medicamentul din recipientul pentru medicamente. (Fig. 4)

Inlocuiti partea superioara a corpului dispozitivului prin unirea cu grija a celor doua parti.
Conectati acum tubul de extensie la conectorul accesoriu de pe camera de nebulizare. Acum
conectati accesoriul pe care doriti sa-I folositi (masti, adaptor bucal sau nazal) la tub, in functie
de tratamentul necesar si de modul de administrare recomandat de medicul dumneavoastra.
(Fig. 5)

Introduceti mufa adaptorului in portul CA al unitatii situat in spatele dispozitivului. (fig.6)

Atentie: Nu obstructionati orificile de evacuare a aerului si este strict interzisa
introducerea apei sau a altor lichide in orificile de evacuare a aerului (vezi Fig. 7).
Nota: Indicati linia pentru nivelul apei din rezervorul de apa (a se vedea figura 8), rezervorul
de apa trebuie utilizat cu apa de la robinet, apa pura sau apa filtrata nu este permisa utilizarea,
deoarece senzorul nu poate functiona cu ele.
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Acum dispozitivul este gata de utilizare.
Cum se efectueaza terapia cu aerosol

Fig.3

@‘ 10ml, Level for @

Fig.1

Medicine liquid

5ml, Level f PF s
M’gdic&v:\ \qcur\d é%@/h’é’//
=

Flg.7 WARNING Air outlet is strictly
prohibited from entering water

Fig.8

Indicate line for water
level in water tank

1. Introduceti adaptorul de curent intr-o priza adecvata (consultati eticheta din partea de jos a
dispozitivului).

2. Apasati comutatorul din partea superioara a dispozitivului: lumina din partea superioara se
aprinde (lumina verde), indicand faptul ca dispozitivul functioneaza corespunzator. (Fig. 6)

3. Initiati terapia mentinand dispozitivul in pozitie verticala pe toata durata tratamentului, pentru
a permite o operare corecta a dispozitivului si pentru a obtine cea mai mare eficacitate.

4. Acest aerosol cu ultrasunete are 3 setdri de flux de aer: maxim, mediu si minim. Apdsati
butonul de comanda al ratei de nebulizare pentru a regla volumul fluxului de aer. Indicatorul
luminos al volumului fluxului de aer va arata nivelul (maxim, mediu sau minim) selectat. Va
sfatuim, mai ales in tratamentul copiilor, sa utilizati setarea fluxului de aer,MIN’, pentru a ajuta
la depunerea cdilor respiratorii.

5. Continuati tratamentul pana cand se observa o pulbere usoard (nebulizarea medicamentului
generata de dispozitiv).

6. Dupa un singur tratament, este necesara inlocuirea apei din rezervor pentru urmatorul
tratament.

Atentie: in mod normal, la sfarsitul tratamentului, o cantitate mica de medicament
ramane in suportul pentru medicamente: aceasta cantitate, numita volum rezidual, nu
poate fi nebulizata.

Odata terminat tratamentul:

1. Opriti dispozitivul apasand butonul de comutare.

2. Deconectati adaptorul de curent de la punctul de alimentare.
3. Scoateti adaptorul curent din priza din spatele dispozitivului.
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4.  Lasati unitatea sd se raceasca complet.

5. Scoateti accesoriul folosit (masca, adaptorul bucal sau nazal) din tubul de extensie si
desprindeti-l de dispozitiv.

6.  Scoateti capacul superior

7. Indepartati cu grija recipientul de medicamente si turnati medicamentul rimas.

8.  Goliti rezervorul de apa.

9.  Stergetirezervorul de apd si traductorul cu o carpa moale, fara scame.

10. Urmati procedurile de curatare prevazute in acest manual de utilizare.

11. Puneti la loc capacul.

CURATARE

Precautii:

Verificati recipientul pentru medicamente si filtrul de aer inainte de fiecare utilizare. Piesele murdare
sau uzate trebuie inlocuite.

Este important sa va curatati aerosolul cu ultrasunete inainte de prima utilizare si dupa fiecare
utilizare. Nu uitati sa deconectati unitatea de la priza electricd. Nu scufundati niciodata unitatea in
apa. Poate deteriora unitatea.

Nu utilizati produse de curétat sub forma de praf sau tampoane de sapun, care ar putea deteriora
finisajul.

Curatarea dispozitivului si a componentelor

1. Deconectati unitatea de la priza electrica inainte de curatare.

2. Suprafata unitatii principale trebuie curatata cu o carpa moale umezita cu un detergent non-
abraziv si apd sub 30 °C. Nu puneti unitatea principala in apa direct. Partea cu ultrasunete
poate fi stearsa de un bat de bumbac cu apd curata sub 30 °C.

3. Curatati capacul superior cu apa fierbinte dupa fiecare utilizare si curdtati-l cu un detergent
usor dupa ultimul tratament al zilei.

4. Adaptorul bucal, nazal, tubul de extensie, masca si capacul superior trebuie curatate cu un
detergent usor sau cu dezinfectant disponibil in comert. Clatiti bine fiecare parte cu apa
potabila si [dsati sa se usuce complet la aer inainte de utilizare.

Nota: Va rugam sa va asigurati ca piesele sunt complet uscate dupa curatare si dezinfectare inainte de
a fi utilizate din nou sau depozitate; in caz contrar, riscul de crestere a bacteriilor este crescut.

Schimbarea filtrului

Nu folositi bumbac sau alte materiale. Nu spalati si nu curatati filtrul. Folositi numai filtrele furnizate
de distribuitorul dvs. Si nu operati fara filtru.

Schimbati filtrul la fiecare 30 de zile sau cand filtrul devine gri.

Modificarea procedurii:

A.-scoateti capacul din locul de sub baza dispozitivului;

B. -inldturati filtrul vechi si introduceti-I pe cel nou;

C. -inlocuiti capacul in interiorul locului sau.

CUM SA PASTRATI EFICACITATEA DISPOZITIVULUI DUMNEAVOASTRA.

1. Sistemul dvs. cu ultrasunete pentru terapia cu aerosol nu necesita ingrijire speciald de
intretinere, trebuie doar sa respectati urmatoarele:
- evitati lovirea sau caderea acestuia;
- evitati deschiderea in orice circumstante;
- pastrati-l intr-un loc adecvat, evitand temperaturile ridicate, lumina directd a soarelui,
umiditatea si praful;
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- evitati utilizarea dispozitivului mai mult de 30 de minute neintrerupt;
2. Dupa toate sesiunile, curatati cu atentie toate accesoriile utilizate.
Accesoriile pot fi spalate sub apd curgdtoare sau curdtate cu un dezinfectant disponibil in

comert.

3. Recomanddm maximum 2 tratamente folosind un singur recipient de medicamente si apoi

nlocuiti-I.

4. 4.Vdrecomanddm sa inlocuiti filtrul de aer dupa 15/20 tratamente sau cand filtrul devine gri.
Pentru inlocuire, procedati conform indicatiilor din sectiunea,schimbarea filtrului”.

CARACTERISTICI TEHNICE:

DESCRIERE AEROSOL CU ULTRASUNETE
Model ULTRANEB DESK 2
REF: JC-618
Putere Intrare AC: 100-240V; 50 / 60Hz, 0,6A;

lesire: 24V = 0,75A

Frecventa de ultrasunete

2.4MHz+50kHz

Rata de nebulizare (NaF)

MIN: 0.4 -0.64ml/min
MED:0.6-0.8 ml/min
MAX:0.65-0.9ml/min

Dimensiunea particulelor MMAD (NaF)

<5pm

Capacitatea recipientului de medicamente

Aproximativ 4,5 ml maxim

Nivel de zgomot <60 dBA
Operare non continua: 20 min ON

40 min. OFF
Dimensiuni 185x14x 13 mm
Greutate Aproximat 450 g

Conditii de operare

Temperatura: 10 °C pandla40°C (50 °F panala 104 °F);
Umiditate: 10-85% RH;
Presiune: 700hPa ~ 1060hPa

Stare de depozitare si transport

Temperatura:-20°Cla70°C(-4°la 158 °F);
Umiditate: 10 pana la 95% HR;
Presiune: 700hPa ~ 1060hPa

Durata de viatd estimata

5ani

35




120

100
80
60 /
40 /

o /
A

<0.53 053 093 16 35 6 9.8 148 213

Cumulative less than dp

0

dp (um)

Fig 1 distributia particulelor atomizate (sulfat de albuterol)

Caracteristicile tehnice de mai sus pot fi modificate la discretia producatorului.

DEPANARE
Daca apare o anomalie in timpul utilizérii, vd rugam sa verificati si sa corectati urmatoarele:

CONDITIE REMEDIERE

Unitatea nu functioneaza | Verificati conexiunea adaptorului de curent alternativ la priza si / sau
cand este apasat butonul | verificati fisa de curent alternativ la portul de curent alternativ al unitatii.
ON / OFF.

Fard aburire sau rata Verificati daca exista medicamente in recipientul pentru medicamente.
redusa de aburire Verificati daca recipientul cu medicamente este deteriorat. Inlocuiti
recipientul pentru medicamente dupa fiecare utilizare.

Verificati dacd traductorul este curat.

X

=== DEBARASARE

Dispozitivul (inclusiv piesele si accesoriile sale detasabile) nu trebuie aruncat impreuna cu deseurile
municipale la sfarsitul duratei de viata, ci in conformitate cu Directiva Europeana. Deoarece trebuie
manipulat separat de deseurile menajere, fie transportati-l la un centru de eliminare a deseurilor
colectat separat pentru aparatele electrice si electronice, fie dati-I inapoi furnizorului la achizitionarea
unui nou dispozitiv cu acelasi scop. Dacé echipamentul nu este eliminat corect, pot fi aplicate amenzi
sau penalitati in conformitate cu legislatia si reglementarile nationale

N Foshan City Shunde Toplife Electronic Technology Co., Ltd
7F, 6BLG, Zhifu Industrial Zone, Xingtan Town, Shunde District, Foshan City, Guangdong
Province, 528325, PR. China

[ ec [rer| Lotus NLB.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague, Netherlands. Tel: +31644168999
Email: peter@lotusnl.com

Distribuit sub licenta de ITALCARE LIFE INTERNATIONAL SL
Calle Segundo Mata, 1 - Plata 1, Oficina 4 - 28224 Pozuelo de Alarcon - MADRID - SPAIN
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Productia de aerosol de NaF

1. Metoda de testare

a) Se foloseste aer.

b) Aerosolul este umplut cu medicamentul testat (2 ml NaF 1,0% (M /V) si debitele utilizate 2 L / min)
pentru viteza de iesire a aerosolului si testul de iesire a aerosolilor.

¢) Productia de aerosoli exprimata in mililitri de NaF 1,0% (M / V).

d) Aerosolul este umplut cu medicamentul testat (2 ml NaF 2,5% (M /V) si debitele utilizate 2 L / min)
pentru testul de dimensionare a particulelor.

2. Rezultatele testului NaF (viteza minima)
Tabelul 1 Rezumatul rezultatelor testelor pentru dispozitivul propus(ULTRANEB DESK2)

Test Features

Particle sizing Total output particle mass (M1, pg) 26273.36 = 3410.11
Particle mass collected by the cascade impactor (Ma. pug) 354631538
Particle mass collected by the outlet filter (M, pg) 222835=10835
MMAD (pm) 152+01
C.V. for the MMAD between four tests (%) 6.38
Geometric Std. Dev. (GSD) 1.65=0.16
C.V. for the GSD between four tests (%) 9.89
Respirable fraction (%, 0.5-5 pm) 034909
Respirable Mass (ug 0.5-5 pm) 33161=17
Treatment time (min) 1
Coarse particle Fraction (%) (> 4.7 pm) 680=122
Fine particle Fraction (%) (< 4.7 pm) 0311+122
Ultra-fine particle Fraction (%) (< 1 pm) 1333456

Aerosol output and  Aerosol output (ml)* 206=0.13

aerosol output rate  Aerosol output rate (ml/min)® 0.6=004

a : Continue the treatment until the medicine cup is empty or the mist stops.
b : The treatment time for aerosol output rate is 1 min.

Tabelul 2 Fractia de masa a medicamentului colectat pe fiecare etapa a impactorului Marple

Effective Cumulative fraction (%) Mean collected mass Mean mass
stage No. cutoff dia. Test1 Test? Test3 Test4 Mean per minute for each  fraction for

(pm) stage (ug/min)  each stage (%)
1 213 100.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00 940 2.65
2 148 97.30 | 9727 | 9741 | 9741 | 9735 955 269
3 08 94.13 | 9487 | 9493 | 9466 | 94.65 10.90 307
4 6 01.07 | 9164 | 92.00 | 91.58 | 91.57 3385 955
5 35 7945 [ 83.50 | 83.05 | 81.98 | 82.00 85.10 24.00
6 16 52.85 | 60.81 | 59.54 | 58.50 | 57.95 186.20 5251
7 0.93 11.92 | 0.00 6.73 3.9 5.66 19.28 544
8 0.53 030 [ 0.00 0.11 0.00 0.10 035 0.10
after filter  <0.53 0.00 [ 0.00 0.00 | 0.00 0.00 0.00 0.00
Total 354.63
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Figura A Diagrama distributiei dimensionarii cumulative a rezultatelor in tabelul 2

100

Cumulative Fraction (%)

&
Mean Mass Fraction (%)

10

lll. 100
AeroDynamic Diameter (Lm)

Eeference
Raibow, K. L, Marple, VA Olin, 7, and Miecawley M A 1987, “A Personal Cascade
Impactor: Design, Evaluation and Calibration”, Am. fnd Hig Assoc T (48) 532-538

2. Rezultatele testului NaF (viteza medie)
Tabelul 3 Rezumatul rezultatelor testului pentru dispozitivul propus (ULTRANEB DESK 2)

Test Features

Particle cizing Total output particle mass (M, pg) 3205523 =1531.12
Particle masc collacted by the cascade impactor (Ma. pg) 304151046
Particle masc collected by the outlet filter (M;, pg) 14363 =515.7
MMAD (pm) 1.30=0.06
C. W for the MMAD between four tests (%) 4.52
Geometne Std. Dev. (GSD) 173 =005
C.V for the GSD between four tests (%) 284
Respirable fraction (Yo, 0.5-5 pm) 0507104
Eespirable Mass (ug0.5-5 pm) 20167+7.54
Treatment tume (man) 1
Coarge particle Fraction (%) (> 4.7 pm) 448=1.14
Fine particle Fraction (%) (< 4.7 um) 0552=114
Ultra-fine particle Frachon (%) (< 1 pum) 1606 =212

Aerozol cutput and  Aerosol output (ml 2162021

aerosol output rate  Aerosol suiput rate (ml/min)” 067007

a | Continwe the treatment until the medicine cup is empty or the mist stops.

b : The treatment time for asrosol output rate s 1 min.
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Tabelul 4 Fractia de masa a medicamentului colectat pe fiecare etapa a impactorului Marple

Effective Cumulative fraction (%) Mean collected mass  Mean mass
stage No.  cutoff dia. 5 per nanute for each  fraction for
( Test1 Test? Testd Tesi4 Mean siage (ug/min) each stage (%)

1 213 100.00 | 100,00 | 100.00 | 10000 | 100.00 4.00 132
2 148 OB27 | 9912 | 9860 [ 9878 | 93069 305 1.00
3 Lk o680 | 98.71 | 9745 | 9783 [ 8770 .80 322
4 ] 0300 | 9500 | 94720 | 0465 [ 0448 2335 7.68
3 35 B331 | 0000 | B507 | RROT | R6 RS 7333 21477
B 16 5027 | 6452 | 6103 | 6253 | 62.06 120.20 4248
7 0.93 1660 | 2218 | 2006 | 1936 | 1957 5007 19.42
B 0.53 0.32 0.00 013 0.00 011 0.35 012
after filler =053 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
Total 30415

Figura B Diagrama distributiei dimensionarii cumulative a rezultatelor in tabelul4
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Reference
Rubow, K. L. Marple, V. A, Olin, J., and Mccawley, M. A, 1987, “A Personal Cascade
Impactor: Design. Evaluation and Calibration™, Am. Ind. Hyg Assoc. J (48): 532-538.
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2. Rezultatele testului NaF (viteza maxima)
Tabelul 5 Rezumatul rezultatelor testelor pentru dispozitivul propus(ULTRANEB DESK 2)

Test Featwres

Particle sizing Total output particle mass (M, pg) 2306707 £1633.28
Particle mass collected by the cascade impactor (M2, pg) 256.73 = 13003
Particle mass collected by the outlet filter (Mi. pg) 1488 =426.33
MMAD (pm) [.10=0.18
C_V_for the MMAD between four tests (%) 1527
Geometnic Std. Dev. (G5DY) 1.72=0.28
C V. for the GSD between four tests (%) 16.04
Respirable fraction (%4, 0.5-3 pm) 9643 209
Respirable Mass (g 0.5-5 pm) 24552=12801
Treatment time (min) 1
Coarse particle Fraction (¥s) (= 4.7 pum) 38523
Fine particle Fraction (%) (< 4.7 pm) 961523
Ultra-fine particle Fraction (&) (= 1 pm) 4104 £13.1

Aprosol output and  Aerosol owtput (ml)® 215=004

acrosol output rate Acrosol output rate (ml/min)® 0.66 = 0.01

a : Continne the freatment until the medicine cup is empty or the mist stops.
b : The treatment time for aerosol output rate s 1 min.

Table 6 Fractia de masd a medicamentului colectatd pe fiecare etapd a impactorului Marple

Effective
stage No. cutoff dia.

Cumulative fraction (%s) Mean collected mass -
Test1 Test? Test3 Testd Mean Porounuteforeach fraction for

(wm) stage (ug/min)  each stage (%)
1 113 100,00 | 100.00 | 100.00 | 100,00 | 100.00 5.05 107
2 148 10000 | 9766 | 9832 | 97.80 | 9845 325 127
3 938 100,00 | 96.14 | 97.17 | 9645 | 9744 5.90 230
4 6 100.00 | 9540 | 9531 | 9383 | 9563 15.00 701
5 5 0725 | 8580 | 88.04 | B6.55 | 8043 5145 20.04
] L6 0450 | 6301 | 68.73 | 64.12 | 7282 0430 1673
T 093 5050 | 2883 | 3012 | 2848 | 442 TR25 1048
) 0.33 1.50 0.00 0.09 0.24 0.46 0.55 021
after filter =053 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
Taotal 256.75
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Figura C Diagrama distributiei dimensiondrii cumulative a rezultatelor in tabelul6
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Reference

Rubow. K L., Marple, V. A, Olin. I, and Mccawley, M. A, 1987, “A Personal Cascade
Impactor: Design. Evaluation and Calibration™, Am. Ind. Hyg. Assoc. J. (48): 532-538.

Declaratie CEM

Declaratie de indrumare si productie - emisie electromagnetica

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul dispozitivului
ar trebui sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisie Conformitate Mediul electromagnetic
- instructiuni
Emisii RF Grupul 1 Dispozitivul utilizeazd energie RF numai pentru
CISPR 11 functia sa interna.
Prin urmare, emisiile sale de RF sunt foarte mici
si nu sunt susceptibile de a provoca interferente
in echipamentele electronice din apropiere.
Emisii RF Clasa B Dispozitivul este potrivit pentru utilizare in toate
CISPR 11 unitatile, altele decat cele domestice si cele
. - conectate direct la reteaua publica de alimentare
Emisii armonice Conform . . . ;
IEC 61000-3-2 cu energie eI‘ec.tl.'lca .d.e joasa ten5|.une care
alimenteaza cladirile utilizate in scopuri casnice.
Fluctuatii de tensiune / Conform
emisii de palpaire
IEC 61000-3-3
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Declaratie de indrumare si productie - emisie electromagnetica

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivelul testului IEC
60601

Nivelul de
conformitate

Mediul electromagnetic -
instructiuni

Descarcare
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Contact: +8 KV
Air: +2,+4,+8,+15 KV

Contact: +8 KV
Air: +2,+4,+8,+15 KV

Podelele trebuie sé fie

din lemn, beton sau placi
ceramice. Daca podelele
sunt acoperite cu material
sintetic, umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel putin
30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/in
rafale IEC 61000-4-4

Intrarea a.c. porturi de
alimentare: + 2 KV

Intrarea d.c. porturi de
alimentare: + 2 KV

Porturi de intrare /
iesire semnal: £ 1 KV

Intrarea a.c. porturi de
alimentare: + 2 KV
Intrarea d.c. porturi de
alimentare: + 2 KV
Porturi de intrare /
iesire semnal: £ 1 KV

Calitatea retelei de
alimentare ar trebui sa fie
cea a unui mediu comercial
tipic sau de spital.

Supratensiune
IEC 61000-4-5

Porturi de alimentare
de intrare: +0,5,

+1,0 KV

Intrare / iesire semnal:
+2,0 KV

Porturi de alimentare
deintrare:

+0,5, +1,0 KV

Intrare / iesire semnal:
+2,0 KV

Calitatea retelei de
alimentare ar trebui sa fie
cea a unui mediu comercial
tipic sau de spital.

Scaderi de tensiune,
scurte intreruperi si
variatii de tensiune
pe liniile de intrare a
sursei de alimentare
IEC 61000-4-11

0,5 cicluri pentru>
95%

(unghi de sincronizare
(grade): 0, 45, 90, 135,
180,225, 270, 315)

1 ciclu pentru>
95% UT (unghi de
sincronizare (grade): 0)

25 (50Hz) / 30 (60Hz)
cicluri pentru30% UT
(unghi de sincronizare
(grade): 0)

250 (50Hz) /300
(60Hz)

cicluri pentru> 95%
uT

(unghi de sincronizare
(grade): 0)

0,5 cicluri pentru> 95%
(unghi de sincronizare
(grade): 0, 45, 90, 135,
180,225, 270, 315)

1 ciclu pentru> 95% UT
(unghi de sincronizare
(grade): 0)

25 (50Hz) / 30 (60Hz)
cicluri pentru30% UT
(unghi de sincronizare
(grade): 0)

250 (50Hz) / 300
(60Hz) cicluri

pentru> 95% UT
(unghi de sincronizare
(grade): 0)

Calitatea retelei de
alimentare ar trebui sa fie
cea a unui mediu comercial
tipic sau de spital. Daca
utilizatorul dispozitivului
necesita operarea continua
in timpul intreruperilor
retelei de alimentare, se
recomanda ca dispozitivul
sa fie alimentat de la

o sursa de alimentare
neintreruptibila sau de la o
baterie.
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Frecventa de putere 30 A/m
(50Hz / 60Hz)
camp magnetic

IEC 61000-4-8

30 A/m Campurile magnetice

cu frecventa de putere
ar trebui sa fie la niveluri
caracteristice unei locatii
tipice intr-un mediu
comercial tipic sau de
spital.

NOTA UT este a.c. tensiunea de retea inainte de aplicarea nivelului de testare.

Declaratie de indrumare si productie - emisie electromagnetica

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testdeimu- | Nivelul testului | Nivelul de Mediul electromagnetic - instructiuni
nitate IEC 60601 conformi-
tate
RF efectuata 3Vrms Lafelcala Echipamentele de comunicatii RF portabile si
IEC 61000-4-6 stanga mobile nu trebuie utilizate mai aproape de dispo-
150 kHz to 80 zitiv, inclusiv cabluri, decat la distanta recoman-
MHz datd calculata din ecuatia aplicabila frecventei
emitatorului.
IEC 61000-4-3 | Profesional Lafelcala Distanta de separare recomandata
Sanatate stanga e /
mediu: 3 a ]2 P
V/m
d = 12JP 80 MHz to 800 MHz
Mediul de
sanatate la domi-
ciliu: 10 Vm Unde P este puterea maxima de iesire a emitdtoru-

80 MHz pana la
2700 MHz

lui in wati (W) conform producdtorului emitdtoru-
lui si d este distanta de separare recomandata in
metri (m).

Puterea campului de la emitdtoarele RF fixe, deter-
minate de un sondaj electromagnetic al locatiei?,
trebuie sa fie mai mic decat nivelul de conformita-
te din fiecare gama de frecventa®

Pot apdrea interferente in apropierea echipamen-
telor marcate cu urmatorul simbol:

()

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd gama de frecvente mai mare.
NOTA 2 Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneti-
ca este afectatd de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.
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La Intensitatea campului de la emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radio (telefoane celulare
/ fara fir si radiouri mobile terestre, radio amator, difuzare radio AM si FM si difuzare TV nu pot fi prezise
teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorita RF fixe transmitdtoare, ar trebui
sd se ia in considerare un sondaj electromagnetic al locului. Daca intensitatea campului masurat in
locatia in care este utilizat dispozitivul depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, dispo-
zitivul trebuie respectat pentru a verifica operarea normald. Daca se observa performante anormale,
masuri suplimentare poate fi necesare, cum ar fi reorientarea sau mutarea dispozitivului.

bin intervalul de frecventa 150 kHz pana la 80 MHz, intensitatile campului ar trebui s fie mai mici de3
V/m

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si dispo-
zitiv.

Dispozitivul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care sunt controlate perturbarile RF
radiate. Clientul sau utilizatorul dispozitivului poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagne-
tice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
(emitatoare) si dispozitivul conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a
echipamentului de comunicatii.

Puterea maxima Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului(m)

nominald de iesire a

emitatorului(W)
150 KHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7GHz
d 1,2\ P J = 12\-'P d 2,3\:-0

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Pentru emitatoare evaluate la o putere maxima de iesire nementionatd mai sus, distanta de separare
recomandatd d in metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P
este puterea maxima de iesire a emitatorului in wati (W) conform producétorului emitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de frecvente mai mare.
NOTA 2 Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneti-
ca este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.
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GARANZIE

GARANZIA ITALIA

ITALCARE LIFE INTERNATIONAL SL, Calle Segundo Mata, 1- Plata 1, Oficina 4, 28224 Pozuelo de Alarcén - MADRID - SPAIN, garantisce il presente
bene per un periodo di 24 mesi dalla data di consegna.

Il consumatore e titolare dei diritti previsti dalla legislazione nazionale applicabile disciplinante la vendita dei beni di consumo, la presente
garanzia lascia impregiudicati tali diritti.

Per richiedere I'intervento in garanzia, I'acquirente, immediatamente dopo il rilevamento del difetto, dovra contattare il rivenditore/importatore
locale per iscritto o telefonicamente.

Per ottenere I'assistenza nel periodo di garanzia, e necessario restituire al rivenditore/importatore locale il bene difettoso accompagnato dal
tagliando di garanzia debitamente compilato in ogni sua parte, dal documento fiscale d'acquisto e di consegna (scontrino, fattura o ricevuta,
documenti di trasporto).

In ogni caso, il tagliando di garanzia da solo non sostituisce in alcun modo il documento atto a dimostrare la data di consegna del prodotto.
Nota: ogni tentativo di riparazione, ripristino o modifica del bene, che esuli da quanto contemplato nel manuale utente, da parte di persona non
autorizzata dal venditore, fara decadere la garanzia.

Consigliamo di leggere attentamente in ogni sua parte il manuale di istruzioni che accompagna il prodotto.

Si raccomanda di conservare I'imballo originario del prodotto.

GB: WARRANTY

ITALCARE LIFE INTERNATIONAL SL, Calle Segundo Mata, T- Plata 1, Oficina 4, 28224 Pozuelo de Alarcon - MADRID - SPAIN, guarantees this product
for a period of 24 months from the date of delivery.

The consumer shall have the rights, provided by the applicable national laws, ruling the sales of consumer goods. This warranty shall leave such
rights unaffected.

To require intervention during warranty period, the purchaser, as soon as detecting the flaw, must contact the retailer/local importer by written
means or over the telephone.

In order to obtain assistance during the warranty period, it is necessary to return the faulty product to the retailer/local importer, together with
the warranty slip, duly and thoroughly filled out, the purchase invoice and delivery note (purchase receipt, invoice or receipt, bill of lading).
However, the warranty slip alone does not replace in any way the document, proving the delivery date of the product.

Note: any attempt of repairing, recovering or changing the product, beyond the provisions of the user’s manual, by an individual, not authorized
by the seller, shall invalidate the warranty.

We recommend to carefully and thoroughly read the instructions manual of the product.

Itis recommended to keep the original packaging of the product.

CERTIFICAT DE GARANTIE

Denumirea produsului: AEROSOL CU ULTRASUNETE
Model/Tip JC-618 Data cumpararii
Vandut prin magazinul / furnizorul
Nr. facturd / bon fiscal

Termen de garantie: 24 luni
Importatorul/ producatorul:

S.C. PERFECT MEDICAL S.R.L., ORC Bihor nr. J05/ 376/2008, C.LF. nr. RO 23251990

certifica faptul cd acest produs a lost fabricat cu respectarea standardelor europene de calitate si garanteaza cumparatorul/consumatorul acestui
produs, cu conditia respectarii intructiunilor de exploatare si intretinere, ca acest produs si piesele sale componente nu contin defecte de fabricatie
sau de material.

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Noi, S.C. PERFECT MEDICAL S.R.L., declaram pe propria raspundere,

conform prevederilor art. 5 din Hotararea Guvernului nr. 1.022/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata,
sandtatea, securitatea munii si protectia mediului ¢ produsul la care se referd aceasta declaratie nu pune in pericol viata , séndtatea, securitatea
muncii, nu produce un impact negativ asupra mediului si respectd toate standardele de calitate in vigoare.

Santion , Importator: S.C. PERFECT MEDICAL S.R.L.
Director,

CONDITII DE GARANTIE

1.Drepturile consumatorului sunt in conformitate cu 0.G. 21/1992 si Legea 449/2003.

Pentru a beneficia de garantia acordata, in cadrul termenului de garantie, cumpardtorul este obligat s prezinte certificatul de garantie impreund cu
factura/ bonul fiscal de cumparare a produsului in original. Garantia este asigurata prin inlocuirea produsului defect in termen de 15 zile. Aparatele
defecte se vor trimite la adresa: Comuna Bors , Sat Santion nr. 684, judetul Bihor. Tel/Fax:0359.461.311 - e-mail:perfectmedical@yahoo.com
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2.Termenul de garantie curge de la data vanzarii produsului, iar in cazul in care produsul prezintd disfunctionalitati , termenul de garantie va fi
prelungit cu perioada scursd de la data inregistrérii reclamatiei pana la data inlocuirii produsului defect.

3.Garantia nu se extinde asupra accesoriilor, consumabilelor, subansamblelor supuse uzurii ca urmare a utilizérii indelungate a produsului siin general
asupra pieselor ce pot fi achizitionate drept accesorii.

4 Garantia se referd la inlocuirea gratuitd a produsului defect, dacd aceasta se incadreaza in conditiile prezentului certificat.

5.Durata medie de utilizare este de 5 ani, timp in care se asigurd contra cost , in afara termenului de garantie, piese de schimb/ repararea produsului
de catre unitatea service autorizatd.

6.Cumparatorul are obligatia de a utiliza produsul si de a-l intretine conform instructiunilor prezentate in manualul de utilizare.

7.Deteriordrile de genul zgarieturilor, loviturilor, rupturilor etc. ale elementelor demontabile sau nedemontabile, care nu au fost aduse la
cunostinta vanazatorului in momentul achizitiondrii, nu beneficiazd de garantie. Totodatd, in momentul solicitarii inlocuirii, cumparatorul va
preda aceste produse intr-un ambalajul adecvat, pentru a evita eventualele defectiuni/ deteriordri suplimentare.

8.Defectiunile aparute in afara termenului de garantie, ca urmare a unor vicii ascunse, confirmate prin expertize tehnice efectuate de un organism
tehnic abilitat, duc la inlocuirea acestor produse.

PIERDEREA GARANTIEI

Garantia se pierde la indeplinirea oricdreia dintre conditiile de mai jos:

1.Neprezentarea, in momentul solicitrii inlocuirii, a facturii/ bonului fiscal de cumpdrare a produsului insotit(a) de prezentul certificat de garantie
avand toate rubricile completate.

2.Nerespectarea de catre cumpdrator a conditiilor de transport, manipulare, instalare, utilizare i intretinere precizate in prospectele si
instructiunile care insotesc produsul la livrare si de care cumpdratorul a luat la cunostinta.

3.Schimbarea stérii originale a produsului: pastrarea in conditii improprii, caderi, actiunea substantelor chimice, corozive etc. , precum si a
expunerii la intemperii ce pot deteriora produsul.

4.Incredintarea produsului spre a fi reparat altor persoane/ firme neautorizate de catre S.C. PERFECT MEDICAL S.R.L.

5.Utilizarea produsului in alt regim decat cel de uz personal.

6.Modificarea produsului de catre persoane/ firme neautorizate sa presteze activitati de service asupra acestui produs.

Prezentul certificat de garantie nu acoperd raniri personale, deteriordri, defectiuni sau orice alte pagube datorate accidentelor, folosirii
necorespunzatoare, folosirii neglijente, suprasolicitarii, uzurii normale, asamblarii necorespunzatoare sau intretinerii necorespunzdtoare.

Semnatura si stampila vanzatorului

-Am primit produsul in perfectd stare, insotit de instructiunile de utilizare (in limba romana).

-Am luat la cunostintd de conditiile de asigurare/ pierdere a garantiei.

-Am luat la cunostinta cd pentru orice interventie asupra produsulu, indiferent de gradul de complexitate, voi contacta unitatea service autorizata
de catre importator.

Semnadtura cumpardtorului.
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