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INFORMACION

e Gracias por comprar el producto.

® Para garantizar un uso correcto, lea atentamente el Manual de usuario antes de utilizar este producto.

@ Por favor, mantenga el manual de usuario en un lugar donde sea conveniente para leerlo.

e La empresa no asume ninguna responsabilidad ni ofrece mantenimiento gratuito en caso de fendmenos
anormales o dafios debidos a que los usuarios no sigan las instrucciones del Manual de usuario para su
uso, mantenimiento y almacenamiento.

® La empresa se reserva el derecho a la explicacion final de este manual.

CAPITULO 1 - PRECAUCIONES

Por favor, lea atentamente el Manual de usuario para garantizar un uso seguro.

Advertencia
o Indica las operaciones peligrosas o no seguras, si se contintia operando, pueden causar la muerte, lesio-
nes corporales al usuario o pérdida de bienes.
Atencién
e Enfatiza las notificaciones, instrucciones o explicaciones importantes para un mejor uso.

Advertencias
@ Siga los consejos de los médicos sobre el tipo de medicamento, la dosis y el uso. De lo contrario, puede
provocar un deterioro sintomatico.
® Siga los métodos de operacion especificados en el manual de usuario, de lo contrario, podria causar
fallas en la operacién.
® Las mascarillas del dispositivo estan disefiadas para un solo uso, no reutilice el accesorio, ya que podria
provocar infecciones cruzadas.
e La primera vez que utilice este dispositivo o si el contenedor para medicamentos lleva mucho tiempo
sin utilizarse, deberd limpiarlo y desinfectarlo. De lo contrario, se puede causar una infeccién bacteriana
reproductiva.
Cada usuario debe utilizar las mascarillas por separado, de lo contrario, se podria causar una infeccién cruzada.
Los medicamentos usados no pueden ser reutilizados. Use medicamentos nuevos en cada tratamiento.
De lo contrario, el paciente puede ser infectado por una variedad de bacterias, causando un deterioro
sintomatico.
No utilice el aparato para inhalar agua, de lo contrario, podria provocar un deterioro sintomatico.
No utilice el dispositivo a una temperatura ambiente superior a 40°C. De lo contrario, podria causar
lesiones en la mucosa nasal o el fallo del dispositivo.
No limpie el cuerpo principal con agua nilo deje caer en el agua. No guarde el dispositivo en un ambiente
himedo. Al hacerlo, podria causar una falla del dispositivo.
Limpie el dispositivo después de su uso y séquelo inmediatamente después de hacerlo. De lo contrario,
el paciente puede infectarse por una variedad de bacterias.
Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los nifios y de las personas con enfermedades mentales.
Existe el peligro de que estos puedan tragarse las piezas pequefias.
No utilice el dispositivo cerca de gases inflamables o explosivos 0 mezclas de anestésicos. Esto podria
causar lesiones a la persona.
Evitar que los nifios queden enredados con el cable de alimentacién en partes peligrosas del cuerpo (por
ejemplo, el cuello), ya que podria provocar asfixia.
Este aparato no debe utilizarse cuando sea dificil desconectar el dispositivo de alimentacion.
Si la temperatura de almacenamiento es inferior o superior, deje el equipo en un entorno de trabajo
normal durante més de 1 hora. Hasta que esté listo para el uso previsto.
No estd permitido modificar el equipo, esto puede causarle dafios.
Si el dispositivo no se desecha correctamente, puede tener un impacto negativo en el medio ambiente.
No coloque el nebulizador en posicion vertical sobre una superficie inclinada después de su uso para
evitar que se vuelque.



Atencién

e Si el dispositivo no se apaga automaticamente cuando se agota la medicacion, pulse inmediatamente el
botén "ON/OFF" para apagarlo, con el fin de evitar dafios en la malla nebulizadora. Consulte el capitulo
6 Solucién de problemas.

® Limpie el contenedor para medicamentos después de cada uso. De lo contrario, el dispositivo no fun-
cionara normalmente.

e Cuando limpie el contenedor para medicamentos, no coloque directamente el dispositivo bajo el agua
del grifo, el agua no debe entrar en contacto con el dispositivo.

e No utilice este producto cerca de transmisores electromagnéticos de alta frecuencia y otros productos
electrénicos de alta frecuencia.

e Mantenga el dispositivo en posicion vertical tanto como sea posible durante su uso.

e Evite que la unidad principal y el contenedor para medicamentos se caigan o estén sujetos a impactos severos.

e No toque la malla metalica de la malla de nebulizacién con bastoncillos de algodén u otros objetos pun-
zantes. El hacerlo podria ‘provocar que el dispositivo no funcione.

e Este producto estd sujeto a la guia de un médico. Se debe evitar el uso en pacientes con partes sensibles
por contusiones, quemaduras, inflamacién o trauma facial/oral. Si aparece alguna molestia durante el
uso, por favor deje de usarlo inmediatamente y consulte a un médico.

® Los medicamentos atomizados mas utilizados incluyen expectorantes humectantes, broncodilatadores
y antibidticos, como la solucién de sulfato de terbutalina para nebulizacién y la solucién de bromuro de
ipratropio para inhalacién. El ingrediente activo es soluble en agua, no irrita, no es téxico y no provoca
reacciones alérgicas. El pH es casi neutro, se adapta a la presion osmética coloidal del tejido y tiene un
buen efecto de atomizacién y estabilidad.

e No mezcle diferentes tipos de baterias secas.

e Asegurese de que haya un adulto presente cuando lo utilicen los nifios.

e No guarde ni transporte el dispositivo con medicamento en el contenedor para medicamentos.

e La eliminacion de las partes principales y las mascarillas debe seguir las regulaciones del gobierno local.

@ El uso de este producto es diferente al del equipo de humidificacién de la mucosa laringea y nasal.

® Este producto no puede ser utilizado en sistemas de anestesia respiratoria y sistemas de ventilacion.

® Retire las pilas si el dispositivo no se va a utilizar durante mucho tiempo.

e El dispositivo no puede utilizarse en el entorno de resonancia magnética.

e La vida util del dispositivo es de 10 afios (excluyendo los consumibles).

e Las mascarillas son desechables, el dispositivo estd esterilizado con éxido de etileno; compruebe cuida-

dosamente el embalaje antes de utilizarlo v, si observa dafios evidentes, deje de utilizarlo y péngase en
contacto con el proveedor.

@ Sinecesita que se le proporcionen diagramas de circuitos, listas de componentes e informacion necesaria
para el mantenimiento, pdngase en contacto con los proveedores.

CAPITULO 2 - GENERAL

2.1 Funciones y aplicacién

Uso previsto: El producto esta destinado a aerosolizar medicamentos liquidos para su inhalacion por el paciente.
Indicacién:

Tratamiento de atomizacion.

Poblacién de pacientes prevista:

Adultos y nifios.

Entorno de uso previsto:

Entornos domésticos, hospitalarios y de cuidados subagudos.
Usuarios previstos:

Personal médico profesional y pacientes bajo su tutela.
Contraindicaciones:

El producto no puede utilizarse con Pentamidina.

2.2 Caracteristicas
Fuente de alimentacion: CC 5V o 2 pilas alcalinas “AA”
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Potencia de entrada: <15 VA

Tasa de nebulizacién: 20.25 ml/min

Ruido: <50 dB

Distribucién diamétrica de las particulas en volumen equivalente: la ocupacién de las pequefias particulas
atomizadas (didmetro<<5um) no es inferior al 60 %.

Tipo de proteccién contra descargas eléctricas: Clase Il

Grado de proteccion contra descargas eléctricas: parte aplicada tipo BF

Grado de proteccion contra la entrada de liquidos: IP22

Nota: por favor, elija los adaptadores de corriente fabricados por compafiias calificadas (entrada: AC100-
240V, 50Hz/60Hz, salida: DC5V, 1A).

El voltaje de 2 pilas alcalinas "AA" es DC3V.

2.3 Entorno operacional

Temperatura: 5 °C~40 °C

Humedad: <80 %

Presion atmosférica: 700 hPa~l060 hPa

Atencion: Este producto no es adecuado para su uso en entornos con fuertes interferencias electroma-
gnéticas (como diversos instrumentos terapéuticos de media/alta frecuencia, transformadores, grandes
armarios eléctricos, torres de transmision de radio y television, otros equipos de transmision de radiofre-
cuencia y otros aparatos eléctricos o equipos médicos que puedan generar interferencias).

2.4 Principios

El Nebulizador de malla funciona activando eléctricamente un actuador piezoeléctrico de ceramica (PZT).
La vibracién expulsa activamente el medicamento liquido rompiendo fisicamente la tensién superficial de
la solucion a través de los orificios de la malla, con lo que se consigue la nebulizacion final. Después de que
el paciente utilice la mascarilla para cubrirse la nariz y la boca, el medicamento atomizado se inhala en el
cuerpo a través de inhalacion.

Principio de tratamiento.

El sistema respiratorio es un sistema abierto. El medicamento atomizado, después de la inhalacion, puede
ser adsorbido directamente en la cavidad oral del paciente, la garganta, la trdquea, los bronquios y los
alvéolos pulmonares, etc., a través de su absorcién por la membrana mucosa para lograr el propésito del
tratamiento.

CAPITULO 3 - COMPOSICION DEL PRODUCTO

Descripcidn de los componentes: El nebulizador consta de unidad principal, taza de medicacion, mascarilla
y adaptadores de corriente (opcional).

Nebulizador:

Contenedor para
l4——— medicamentos

Boquilla Hoja de
medicacion
Electrodo
Botén de +«——— Unidad principal

encendido/apagado
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Accesorios:

)

Mascarilla para adulto Mascarilla para nifio Adaptador (opcional)

CAPITULO 4 - USO DEL DISPOSITIVO

4.1 Ensamblado

1. Retire todos el embalaje
A ion: Limpie y desinf el dispositivo antes de usarlo por primera vez.

2. blado del nebulizad. Empuje
(1) Instale el contenedor para medicamentos en
la unidad principal empujéndolo hacia ella.
Atencién: Cuando instale el contenedor para me-
dicamentos en la unidad principal, asegurese de
instalarlo correctamente hasta que se escuche el
sonido del cierre. De lo contrario, podria causar
una falla en la conduccién del electrodo vy el di-
spositivo podria no atomizar normalmente.

(2) Retire el contenedor para medicamentos de
la unidad principal. Mantenga pulsado el botén
"PUSH" de la unidad principal y empuje el con-
tenedor para medicamentos para retirarlo de la
unidad principal.

Atencidn: Para evitar dafios en el aparato, pulse
primero el botén "PUSH" al retirar el contenedor
para medicamentos.

Empuje para retirar

Botdén PUSH
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3. Montaje de las pilas
(1) Abra la tapa del compartimiento de las pilas.

Tapa del
compartimiento
de las pilas

(2) Inserte las 2 pilas alcalinas "AA" de acuerdo con la etiqueta de polaridad de la tapa de las pilas. Atencion:
No invierta las pilas. Inserte la pila siguiendo exactamente la etiqueta de "+" "-" en |a tapa de las pilas.

(3) Cierre la tapa de las pilas.

Negativo

Vida util y reemplazo de las pilas:

(1) Cuando reemplace la pila, asegurese de que no haya medicamentos o agua en el contenedor para
medicamentos. Si los hubiera, retire primero el contenedor para medicamentos.

(2) Cuando la luz indicadora naranja esta encendida, el dispositivo puede funcionar durante un tiempo,
pero se recomienda cambiar las pilas.

(3) Por lo general, dos pilas alcalinas "AA" nuevas pueden funcionar continuamente durante 1 hora en
situaciones de trabajo normales.

Atencion: Por favor, no mezcle baterias de diferentes fabricantes o modelos, de lo contrario, la vida util de

la bateria se verd afectada.

Retire las pilas si el dispositivo no se va a utilizar durante mucho tiempo.

4.2 Operaciones para el uso del tratamiento

Preparativos antes de su uso:

1. Retire el contenedor para medicamentos, limpielo y desinféctelo antes de usarlo.

2. Llenado del contendedor para medicamentos: Abra la tapa del contenedor, vierta la medicacion en el
contenedor para medicamentos. Como se muestra a continuacion:

Tapa del
contenedor




ESPANOL 44

Atencion:

(1) Antes de usar cualquier producto farmacéutico o medicamento, por favor, consulte a su médico para
asegurarse de que estd usando el producto correctamente.

(2) No utilice medicamentos de alta concentracion, alta viscosidad, medicamentos aceitosos, medicamen-
tos liquidos volatiles, ya que pueden provocar una atomizacién anormal.

(3) Se recomienda no exceder la capacidad del contenedor para medicamentos. Si el recipiente esta lleno
de medicamento, asegurese de cubrir la tapa del recipiente para evitar fugas. La cantidad de medicamento
en el recipiente no debe ser inferior a 2 ml (la capacidad maxima del recipiente es de 10 ml).

3. Cierre la tapa del contenedor.

4. Instale el contenedor para medicamentos en la unidad principal.

5. Monte la mascarilla, como se muestra abajo:

Modo de uso:

1. Encienda el equipo: Pulse el botén "ON/OFF" durante mas de 1 segundo, el indicador de encendido
(verde) se enciende y el dispositivo comienza a atomizar.

Atencion: Si el dor para medi no estd cargado con ningtin medi el dispositivo se
a ati ! és de encender el indicador de ali i6n aproximad 1 i
Después del encendido, la idad de liquido nebulizado puede cambiar al principio del funciona-

miento del dispositivo, lo cual es un fenémeno normal.
2. Inhalacién: Sostenga el dispositivo en la mano, péngase la mascarilla, inhale lentamente el liquido ne-
bulizado.

Atencidn:

(1) El dngulo de i es de 45° durante la nebulizacion.

(2) Durante el uso, no agite fuertemente el dispositivo para evitar un uso anormal.

(3) La duracién de cada inhalacién no debe ser superior a 20 minutos.

(4)El't i de nebulizacidn es facil y cémodo, si tiene alguna molestia durante el uso, por favor,

detenga el tratamiento.

(5) Uselo con precaucién si es alérgico al material de PVC, puede inducir alergias en la piel.
3. Apagado: Cuando el tratamiento termina, y la medicacion casi se acaba, la malla de nebulizacién ge-
nerara un sonido de alta frecuencia, y el dispositivo se apagara automaticamente. Si necesita apagar el
dispositivo durante su uso, pulse el botén "ON/OFF" durante mas de 1 segundo.

Atencidn:

Al final del tratamiento, es normal que un poco de liquido quede en el dor para i

lespués del apagad ati

CAPITULO 5- MANTENIMIENTO, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

5.1 Limpieza y desinfeccion
Después de cada uso, limpie y desinfecte meticulosamente el contenedor para medicamentos y la unidad
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principal. Si el dispositivo no se limpie y desinfecta adecuadamente, la nebulizacién puede verse afectada

debido al secado y coagulacién del medicamento.

Limpieza

Para la unidad principal y el contenedor para medicamentos

1) Retire el contenedor para medicamentos, la mascarilla y las pilas de la unidad principal. (Nota: la
mascarilla no es un componente reutilizable, es desechable.)

2) Abra el borde del contenedor para medicamentos y deseche los restos de medicamento.

3) Utilice un bastoncillo de algoddn con una solucién de etanol al 99,5% para limpiar completamente
la superficie del recipiente para medicamentos tres veces. A continuacion, afiada 7 ml de solucién de
etanol al 99,5 % en el contenedor para medicamentos, tape el contenedor y déjelo reposar durante 10
minutos; se puede agitar suavemente para una mejor limpieza.

4) Afiada 450 ml de solucién de etanol al 99,5 % a un contenedor de 500 ml. Utilice la solucién de etanol
al 99,5 % para remojar el contenedor para medicamentos durante 10min.

5) Saque el contenedor para medicamentos del agente limpiador, deseche el agente limpiador del
contenedor para medicamentos y, a continuacién, vierta 500 ml de agua estéril sobre el contenedor
para medicamentos 10 veces para enjuagarlo a temperatura ambiente. (Nota: el agua de enjuague no
debe reutilizarse.)

6) A temperatura ambiente, llene el contenedor para medicamentos con 7 ml de agua esterilizada,
coldquelo en la unidad principal y deje que el dispositivo funcione durante 10 minutos para limpiar la
malla nebulizadora.

7) Después de la limpieza, utilice una gasa médica nueva para secar el agua del contenedor para medica-
mentos y séquelo completamente.

8) Utilice una toallita con alcohol medicinal al 99,5 % para limpiar la superficie de la unidad principal y, a
continuacidn, déjela secar al aire o séquela con un pafio limpio y suave.

9) Una vez completados los pasos de limpieza, se debe inspeccionar visualmente tanto la unidad principal
como el contenedor para medicamentos, de modo que el usuario pueda determinar si la limpieza ha
sido adecuada. Si después de todos los pasos de limpieza se detecta suciedad visible, el usuario debe
repetir los pasos de limpieza pertinentes o desechar el dispositivo de forma segura, y no volver a
utilizar el dispositivo que presenta suciedad visible.

Desinfeccion

1) Después de la limpieza, sumerja el contenedor para medicamentos en una solucién Cidex OPA al 0.55%
durante 30 min.

Desinfectante: Cidex OPA
Concentracidn: 0,55%
Temperatura: 25 °C

2) A continuacién, enjuague bien el contenedor para medicamentos sumergiéndolo completamente en
una gran cantidad (2 galones) de agua durante al menos 1 minuto.

3) Enjuague manualmente el recipiente para medicamentos con 100 ml de agua limpia.

4) Repita el procedimiento de enjuague de los pasos 2) a 3) dos veces mas con agua limpia, hasta completar
un total de tres enjuagues.

5) Por dltimo, seque al aire o con una gasa médica nueva.

Atencion:

No tire el contenedor del medicamento en agua hirviendo para la desinfeccion, de lo contrario la pieza

puede deformarse. No secar en un horno de microondas.

Las partes desinfectadas con desinfectante deben enjuagarse perfectamente, o el desinfectante residual

puede causar deterioro.

5.2 Sustitucion del contenedor de medicacion

La malla de nebulizacién es un tipo de consumible. En general, la vida util de la malla de nebulizacién es de
unos seis meses (20 minutos por vez, tres veces al dia).

Su vida util depende del uso, la medicacion y el grado de limpieza. Si no aparece atomizacién o hay poca
atomizacion cuando el dispositivo estd funcionando, por favor, reemplace el contenedor para medicamentos
a tiempo. (Si necesita comprar un contenedor para medicamentos, pongase en contacto con el distribuidor).
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5.3 Transporte y almacenamiento

Entorno de transporte y almacenamiento:

Temperatura: -20 °C ~ +40 °C

Humedad relativa: <80 %

Presion atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa

Requisitos de transporte y almacenamiento:

* Lugar sin gases corrosivos y bien ventilado.

Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los nifios.

* No guarde el dispositivo en lugares con luz solar directa, alta temperatura, hiumedos, polvorientos o de
facil acceso al agua, etc.

Evite que el dispositivo sufra inclinaciones, vibraciones o golpes.
Para el transporte, use medios de transporte normales o siga las especificaciones en el contrato. Durante

el transporte, evite golpes violentos, vibraciones fuertes y exposicion a lluvia o nieve.

5.4 Eliminacion y reciclaje sin contaminacion

La vida util del producto es de 10 afios. Si el dispositivo excede el periodo de uso, debe ser desechado.

Pdngase en contacto con el fabricante o distribuidor para obtener mas informacion.

1) El atomizador fuera de uso puede ser devuelto al fabricante o distribuidor para su correcto reciclaje.

2) Las piezas usadas pueden ser devueltas al fabricante o al distribuidor para su eliminacion, o ser desecha-
do de acuerdo con las leyes y regulaciones pertinentes.

3) Las mascarillas utilizadas deben manipularse de conformidad con las leyes y reglamentos pertinentes.

Capitulo 6 - Solucion de problemas

Problemas

Anélisis de motivos

Soluciones

El dispositivo no se
enciende.

Las pilas no estan bien instaladas.

Compruebe la instalacion de las pilas y
coléquelas en modo correcto.

No hay atomizacién o poca
atomizacién cuando el
dispositivo esta
funcionando.

El contenedor para medicamentos no estd
bien instalado.

Compruebe la instalacién del
contenedor para medicamentos y
vuelva a instalarlo.

No hay medicamento en el contenedor para
medicamentos

Introduzca el medicamento en el
contenedor para medicamentos,
recuerde que no debe exceder su
capacidad méaxima.

Medicamento inadecuado

Consulte a un médico para saber si el
medicamento es adecuado para el
dispositivo.

La malla de nebulizacién esta sucia

Limpie el contenedor para
medicamentos.

Formacion excesiva de burbujas en el
medicamento

Ajuste el dngulo de sujecién y agite
suavemente el nebulizador hasta que
se genere el aerosol

Hay agua alrededor de la
boquilla del nebulizador.

Debido a las diferencias de temperatura, la
temperatura de la superficie del contenedor
para medicamentos es relativamente baja,
la nebulizacion de medicamento estd en
contacto con la boquilla y luego se
condensa en gotas de agua.

Retire el contenedor para
medicamentos, vierta el agua.

Después de la puesta en
marcha, el indicador de
encendido se ilumina
aproximadamente 1
segundo y luego se apaga
inmediatamente.

El contenedor para medicamentos no estd
bien instalado.

Vuelva a instalar el contenedor para
medicamentos.

El contenedor para medicamentos no
contiene ningtin medicamento

Ponga la medicacién en el contenedor
para medicamentos después de
consultar a su médico.
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Después de encender el
dispositivo, el indicador de
alimentacion se ilumina una
vez, luego se apaga
inmediatamente o el
dispositivo no puede
funcionar normalmente.

Pilas bajas.

Reemplace las pilas inmediatamente.

El nebulizador no se apaga
automdticamente cuando

nebulizacién

El medicamento podria generar burbujas en | Pulse el botén "ON/OFF" para apagar

el contenedor para medicamentos el dispositivo, y elimine las burbujas.

La medicacion puede adherirse a la hoja de Puls.e el l?c?ton .ON/.OFF para apagar
el dispositivo y limpie el contenedor

de medicacion.

se acaba el medicamento.

Los electrodos que entran en contacto con
el contenedor para medicamentos podrian
estar sucios

el dispositi

Pulse el boton "ON/OFF" para apagar

vo y limpie los electrodos.

Si el dispositivo sigue sin poder funcionar con normalidad después de haber realizado todos lo sugerido, péngase
en contacto con nuestro servicio posventa.

Capitulo 7 - Significado de los simbolos

Conservar en un
lugar fresco y seco

En espera

Cédigo producto

Identificador de
dispositivo tnico

Limite de temperatura

Numero de lote

Fragil, manipular
con cuidado

Fecha de fabricacién

Numero de serie

de uso

Siga las instrucciones

Producto sanitario
conforme con el
reglamento (UE)
2017/745

Precaucion: lea las
instrucciones (advertencias)
cuidadosamente

Tasa de proteccion
de cobertura

Aparato de tipo BF

Fabricante

Disposicion WEEE

Aparato de clase Il

e B2

Representante autorizado
en la Unién Europea

Limite de presién
atmosférica

Limite de humedad

—
—

Este lado arriba

Limite di temperatura

Producto sanitario

Rl

No reutilizar

Uso en interiores

Estéril

STERILE[EO]|

Esterilizado con éxido de
etileno

No usar si el paquete esta dafiado

&

Importado por

El limite de la capa de apilamiento es N
N sujeto a las condiciones reales

CAPITULO 8- LISTA DE EMBALAJE

Unidad principal 1 pieza




Manual de usuario 1 pieza

Contenedor para medicamentos 1 pieza

1 juego de accesorios (mascarilla para adulto, mascarilla para nifio)
5. Cable de alimentacién 1 pieza

Nombre Modelo Proveedor
Adaptador (opcional) CMS0105-5EU Contec Medical Systems Co., Ltd.
Mascarilla para adulto y mascarilla para nifio | EMF06-105-205C Excellentcare Medical(Huizhou)Ltd.

CAPITULO 9 - EFECTOS ADVERSOS

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe notificarse al fabrican-
tey a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.
Los siguientes efectos adversos se resumen a partir de la informacién proporcionada por el fabricante. O
inicie sesion en el sitio web para consumidores de la UE (ec.europa.eu/consumers), introduzca «consu-
mers_safety» y consulte el Sistema de alerta rapida para productos de consumo no alimentarios.

Tipo de efecto Descripcion del efecto

Fallo No sale aerosol del nebulizador cuando se utiliza en el tratamiento
Fallo Rotura de los envases del producto

Fallo Sobrecalentamiento del producto causado por las pilas

Fallo Fuga en el contenedor del nebulizador

Si se producen los problemas anteriores u otros eventos adversos, consulte el capitulo VI, Andlisis de fallos.
Si sus problemas siguen sin resolverse, inférmenos de los fallos del dispositivo, los errores en el uso de los
dispositivos o las lesiones causadas durante el uso de los dispositivos.

Si nos informa de efectos adversos o problemas por correo electrénico, facilite la siguiente informacién:

Contenido del informe

1 Nombre del fabricante, nombre del producto y modelo

2 Descripcién de los problemas o efectos adversos, tales como fallos del dispositivo y errores de uso de los
dispositivos.

Impacto en los pacientes, como lesiones causadas por el uso del dispositivo, especialmente lesiones graves
3 relacionadas con el dispositivo. Las lesiones graves se refieren a las siguientes lesiones o enfermedades: (1)

El tratamiento se retrasa debido a cualquier dafio del dispositivo. (2) Se requiere intervencién médica o
quirdrgica para prevenir el deterioro de la funcién o estructura fisica.

4 Entornos de trabajo: tales como entornos domésticos, hospitalarios y de cuidados subagudos
5 Fecha:

6 Informacién del paciente: edad, género
- - ==~ pruebas individuales
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Gréfico de curvas de distribucion del didmetro de particulas / _
en volumen equivalente: ) 1 “ B
el diametro medio de las particulas (MMAD) es 1~4 pm. El = 2
error debe estar dentro de un margen de +25 %. 2 J g
) o . . . &
Atencidn: el tamafio de las particulas varia en funcién de las = Y 30 b
condiciones de ensayo y los liquidos. g T £
S w 0 S
2 S
S S
g e s
st 20 { 10 E
LA [

0
[ 10 100

1
Didmetro aerodinamico (um)



49 ESPANOL

APENDICE Il - COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

A Advertencia

No acerque al EQUIPO QUIRURGICO DE HF activo y a la sala blindada de RF de un SISTEMA ME para
imagenes de resonancia magnética, donde la intensidad de las INTERFERENCIAS EM es alta.

e Debe evitarse el uso del NE-MO1 junto a otros equipos o apilado con ellos, ya que podria provocar un
funcionamiento incorrecto. Si tal uso es necesario, el NE-MO1 y los otros equipos deben ser observa-
dos para verificar que funcionan normalmente.

e El uso de accesorios, | es y cables disti de los especificados o suministrados por el fa-
bricante del NE-MO1 podria provocar un de las emisi electr éticas o una dismi-
nucion de la inmunidad electromagnética del NE-MO1 y dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

e El equipo de comunicaciones portatil RF (incluidos los periféricos como los cables de antena y las an-
tenas externas) debe usarse a mas de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de NE-MO01, incluidos los
cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria degradarse el rendimiento del NE-MO01.

Nota:

NE-MO1 requiere precauciones especiales en relacion con la compatibilidad electromagnética y debe in-

stalarse y ponerse en servicio

de acuerdo con la informacién sobre compatibilidad electromagnética que se facilita a continuacion.

Rendimiento bésico: Velocidad de nebulizacién: 20,25 mL/min.

Cuando el dispositivo esta interferido, los datos medidos pueden fluctuar, por favor mida repetidamente o

en otro ambiente para asegurar su exactitud.

Otros dispositivos pueden afectar a este dispositivo aunque cumplan los requisitos de CISPR.

Se deben utilizar los siguientes tipos de cable para garantizar su conformidad con las normas sobre inter-

ferencia de radiaciones e inmunidad:

| Nombre | Longitud del cable (m) |
| Cable de alimentacién | 10

Tabla 1

Guia y declaracién - Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Cumplimiento

EMISIONES RF radiadas CISPR 11 Grupo 1

EMISIONES RF radiadas CISPR 11 Clase A

Distorsion armdnica IEC 61000-3-2 Clase A

Fluctuaciones de voltaje y parpadeo IEC 61000-3-3 Cumple
Tabla 2

Guia y declaracién - Inmunidad electromagnética

Test de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de cumplimiento

5';?;?95;3(2;%) +8kV contacto +8kV contacto

|EC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, £8 kV, + 15 kV aire +2 kV, 4 kV, £8 kV, + 15 kV aire
Electl.'lco.rapldo . +2 kV para las lineas +2 kV para las lineas
transitorio/explosivo I d nist i d inist

|EC 61000-4-4 ineas de suministro ineas de suministro

Sobretensién . . . .

1EC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV, linea(s) a linea(s) +0,5kV, £1kV, linea(s) a linea(s)
Caidas de tensién y 0% UT; 0,5 .ciclo .At0°,45°,90°,135°,180°,2 [0 % UT; 0,5 .ciclo .At0°,45°,90°,135°,180°,2
Interrupciones de 25°,270° y 315°. 0% UT; 1 cicloy 25°,270° y 315°. 0 % UT; 1 cicloy 70 % UT;
tension 70 % UT ; 25/30 ciclos; Monofdsico:a 0°. 0 | 25/30 ciclos; Monofésico: a 0°. 0 % UT;

IEC 61000-4-11 % UT; 250/300 ciclos 250/300 ciclos
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Frecuencia de
alimentacién (50/60 Hz) [30A/m 30A/m
campo magnético 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
IEC 61000-4-8
3V 3V
RF conducida 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
IEC61000-4-6 6V en bandas ISM entre 0,15MHz y 80 6V en bandas ISM entre 0,15MHz y 80
MHz 80%AM a 1kHz MHz 80%AM a 1kHz
" 10 V/m 10 V/m
e s 80MH2-2.7GHz 80MHz-2.7GHz
80%AM a 1kHz 80%AM a 1kHz
NOTE UT es la tension de red de c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba
Tabla 3
Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética
Prueba Banda Servicio Modulacién IEC60601-1-2 | Nivel de
Frecuencia |(MHz) Nivel de prueba | cumplimiento
(MHz) (v/m) (v/m)
Pulso
385 380-390 |TETRA 400 modulacién b) |27 27
18 Hz
FM c)
GMRS 460, + desviacién 5
450 430-470 FRS 460 KHz 28 28
1 kHz sinusoidal
710 Pulso
RF radiada 745 704 -787 LTE Banda 13, modulacién b) ° °
IEC61000-4-3 780 217 Hz
(Especificaciones 810 GSM 800/900,
de prueba para la TETRA 800, Pulso
INMUNIDAD DEL  |870 800-960 |iDEN 820, modulacién b) |28 28
PUERTO DE CIERRE CDMA 850, 18 Hz
a los equipos de 930 LTE Banda 5
comunicaciones GSM 1800;
inaldmbricas por 1720 CDMA 1900: |
radiofrecuencia) 1700-  |Gsm1so0;  |PukO
1845 1990 DECT; '2“1"7‘15'1“"’” b) |28 28
LTE Bandas 1, 3,
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 — WLAN, Pulso
2450 2570 802.11b/g/n, |modulaciénb) |28 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Banda 7
5240 Pulso
5500 2200 a"‘;rL]AN 80211 | odulacien b) |9 9
5785 217 Hz
Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usuarios tienen que
ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desguazar llevéndolas al lugar de recogida indicado por el
—-— reciclaje de los equipos eléctricos y electrénicos.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.





