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® instrucTions Foruse [T

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

Dear customer,
Thank you for choosing Pic Solution’s Kappy Pic Solution aerosol therapy unit.

INTENDED USE:

The Kappy Pic Solution piston nebuliser is meant to be used with the dedicated nebuliser cup to transform liquid
drugs (in solution or suspension) into an aerosol. Thanks to accessories such as the mask, mouthpiece or nose
fork the nebulised microparticles remain suspended in the air as an aerosol, which the patient then breathes in,
bringing the drug directly to the patient’s airways for the treatment of acute or chronic diseases according to your
Physician’s indications.

INTENDED USERS

The Kappy Pic Solution can be used by adults and children of paediatric age for the aerosol treatment of chronic or
acute respiratory diseases. Intended uses do not include the use of an aerosol therapy unit for the administration
of lifesaving drugs.

There are no intrinsic contraindications to the use of the device: any restrictions on use depend on the type of
drug used for aerosol treatment.

The device can also be used by pregnant women, for specific treatments prescribed by qualified physicians and/or
healthcare personnel. It can be used by children and/or patients with reduced physical and/or cognitive abilities,
so long as they receive assistance and are under adult supervision.

GENERAL CONDITIONS FOR USE
The device is meant to be used in a household environment, it may also be used in a professional setting with
the limitations listed above.

For increased safety and hygiene, never use the same accessories on more than one patient. Purchase a dedicated
kit for each user, see the list of compatible accessories listed in next paragraph.

Replace the accessories after one year of use or if there are any visible signs of deterioration of the materials themselves.

The instructions for use must be read to guarantee the safe use of the device.

ACCESSORIES DEVICE COMPONENTS
A - Adult mask G - On/Off switch

B - Children's mask H - Compressed air outlet
C - Mouthpiece | - Filter

D - Nose fork L - Nebuliser cup support
E - Connection tube M - Openings for cooling
F - Nebuliser cup N - Power cord

Available as spare parts in kit:
58038301000000: A, B,C,D,E,F, O
58038302000000: A, E, F
58038303000000: B, E, F

O - Filters
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GENERAL WARNINGS

« Any serious accident that occurs in relation with use of the device must be reported to the manufacturer and to
the local authorities/government agencies.

« Do not use the device in conjunction with systems that provide ventilation support and are capable of releasing
volatile anaesthetics or oxygen.

«The biocompatibility of the accessories and of the device’s pneumatic circuit was tested in accordance with
the requirements of: 1SO 10993-1 - ISO 10993-5 - ISO 10993-10 1SO 10993-23 - 1SO 18562-1 - 1SO 18562-2 - ISO
18562-3 - 150 18562-4.

- The masks have holes that optimise the efficiency of the aerosol treatment, do not clog them.

« Before use, carefully read the information in this manual, and keep for future reference. If there are doubts about
the interpretation of any contents of this instructions manual, contact the dealer, distributor or manufacturer.

- Unit designed for aerosol therapy. Use the drugs prescribed in accordance with the instructions provided by your
doctor and by the drug manufacturer. Any use other than the one for which the unit is intended is considered
improper and therefore dangerous; PIKDARE cannot be held liable for any damage caused by incorrect or
unreasonable use or if the device is used in electrical systems that do not conform to safety regulations in effect.

- After removing the device from its packaging, check that it is intact, without any visible damage that may have
occurred during transport. If in doubt, do not use the unit, and contact the Pic Service Centre.

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

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

«In case of incompatibility between the unit plug and the electrical socket, use certified adaptors, provided
applicable legislation in the individual country allows such use, or have a PIKDARE S.p.A. authorised technician or
personnel from the Pic service centre replace the plug.

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

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

- To ensure correct operation, make sure that the air filter is dry. The filter cover may be removed using a tool with
aflat blade. WARNING! keep the filter cover and the filter out of the reach of children as these are small
parts and could represent a swallowing and suffocating hazard.

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

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

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

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

- Never touch the device with wet or damp hands.

- Do not drop or put the device into water or other liquids. Should this occur, unplug it immediately, stop using the
appliance and contact PIKDARE S.p.A. or a Pic Service Centre.

- Do not block the openings for cooling air.

- Do not use the device if you feel drowsy.

- The device must not be used for patients who are unconscious or who do not breathe spontaneously.

«This product is not a toy. This product must be assembled, maintained and handled by an adult.

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

« Even the tube represents a strangling hazard.

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

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

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

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

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

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

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

- Do not use the device if, after a fall, it shows signs of damage on any of its parts. If in doubt, do not use the device,
and contact the Pic Service Centre.

- In the case of failure or malfunction of the device, switch it off by removing the plug from the mains and contact
the Pic Service Centre only. The power cord and fuse listed in the “Technical Specifications” must be replaced by
Pic Service Centre staff only.

«The patient and operator are the same person. The only operations that the patient/user may carry out safely
are those listed in the paragraphs “Preparation and use of the device’, “Compressor cleaning and maintenance’,
“Cleaning and maintenance of the accessories”.

+WARNING! The power cable is the separating element from the electrical mains. When in use, to
disconnect the appliance from the mains, switch it off and pull out the plug from the power outlet.
Always connect the plug to an easy to reach socket to ensure that the device may be easily disconnected
from the electrical mains. Do not attempt to open, repair or tamper with the appliance.

«This activity may expose the user and the patient to an electrical hazard if not carried out by authorised personnel.

- Replace the accessories after one year of use or if there are any visible signs of deterioration of the
materials they are made of.

PREPARING AND USING THE UNIT

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

« Pour the medicine and saline solution in the nebuliser tank, according to the doses recommended by your
physician, without exceeding the maximum level shown by the mark on the tank; close the nebuliser cup (fig. 4).
Note: the notches on the nebuliser cup are for illustrative purposes only and do not provide the exact dosage
of the drug contained in the cup.

- Connect the nebuliser cup to the accessory needed for the therapy: Adult or children’s mask, fork, mouthpiece
(applied parts, see fig. 3). In case of doubt, ask your physician about which accessory to use.

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

- Connect the device to the mains;

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

« During the treatment session, the nebuliser cup can be rested on its own support;

- Carry out the treatment from a relaxed, seated position keeping the nebuliser cup vertical.

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

«Once the treatment session is completed, switch the device off, unplug the device from the electrical mains,
remove the accessory used, and clean the device and accessories according to the instructions in the Cleaning
and Maintenance paragraph;

«Warning! Do not service and/or repair the device while it is being used or is attached to the electrical mains! Any
other maintenance/service activity/operation must be done solely by a PiC Service Centre.

COMPRESSOR CLEANING AND MAINTENANCE

Warning! Do not wet the device or put it into water or other liquids. For cleaning, use a clean, dry cloth only.

CLEANING AND MAINTENANCE OF THE NEBULISER CUP AND ACCESSORIES

Step 1. Remove the used accessory from the nebuliser cup.

Step 2. Disconnect the connection tube from the nebuliser cup.

Step 3. Disassemble all the components of the nebuliser cup (fig. 4b).
Step 4. Discard the remaining medication.
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Step 5. Wash the parts in water.
Step 6. Hand dry or air dry in a clean environment using a soft, clean, lint-free cloth.
Passaggio 7. Montare I'ampolla e riporre in un luogo asciutto.

WARNING! Do not boil the masks.

DISINFECTION PROCEDURE

Disinfect the nebuliser cup, the mouthpiece, the masks or the nose fork after the last treatment of the day as follows.

Use a solution of 70% ethy! alcohol:

Step 1. Immerse the components in the disinfectant solution for 10’

Step 2. Remove the parts and discard the solution.

Step 3. Rinse the parts with clean drinking water (60"), shake off excess water and allow to air dry in a clean
environment.

Store the device and the accessories in a cool, dry place, away from light and heat.
Never use benzene, thinners or other inflammable chemical substances for cleaning. This procedure has been
tested for 365 cleaning.

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

CHECKING AND REPLACING FILTERS

Periodically check the condition of the filter. The filter was inserted to protect the compressor.
Correct filter maintenance prolongs the life of the aerosol. The frequency with which filter should be replaced
depends on the conditions in which the device is used. The filter is located in the upper part of the aerosol. If the
air filter has changed color or has been used for more than 60 days, replace it with a new one.

TO REPLACE THE FILTER:

« Remove the filter cover by lifting it up carefully, using a tool with a flat blade;

- Remove the filter to be replaced from its seat;

« Carefully fit the new filter;

« Reposition the filter cover by pushing it down fully in its seat, making sure that it cannot be removed without
the use of a tool.

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

TYPE OF DEFECT CAUSE TROUBLESHOOTING

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

Scarce nebulisation Clogged nebuliser cup If the issue persists after cleaning,
replace the nebuliser cup.

No nebulisation Nebuliser cup components not as- | Disassemble and reassemble the

sembled correctly nebuliser cup; if the issue persists,

replace the nebuliser cup.

No nebulisation The compressor does not work Verify that the power cord plug is
properly connected and that the on/
off switch is on. If the issue persists,
contact a Pic Service Centre.
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Slow nebulisation

Medicine too thick

Dilute the drug as instructed by the
manufacturer.

No nebulization or low nebuliza-
tion rate when the power is on.

Too much or too little medication
in the nebuliser cup.

Add the correct amount of prescribed
medication to the nebuliser cup.

TECHNICAL SPECIFICATIONS
Nominal voltage

Frequency

Power consumption

Working condition

Fuse:

Weight of the device:

Device service life when in use:
Service life of accessories:

230V~

50Hz

50W

20'ON-40'OFF
T2AH250V

approx. 1.2 Kg

3,000 cycles/treatments

365 cycles/treatments - 1 year

Noise emissions at 100 cm* max 58 dBA
Noise emissions at 50 cm* max 60.5 dBA
Max pressure: 257 +0.11 bar
Operational pressure: 0.98 + 0.06 bar
Filling (min-max): 2mL-8 mL

Always fill the nebuliser cup in compliance with the range defined above.
*Data on noise levels were measured on a new device. Values may vary over time with use.

Performance:
Measurements taken with a power supply of 230V 50Hz:

FLUIBRON SOLUTION | PULMAXAN SUSPEN-
0.1% ALBUTEROL (15 MG/2 ML OF AM- | SION (0.5 MG/ML OF

BROXOL HCL) BUDESONIDE)

MMAD 3,59+0,18 um 3,85+0,06 um 4,55+0,16 um

GSD 239011 2,26+004 1,72+0,03

Respirable fraction (%<5 pum) | 61,2 + 0,02 60,3 + 0,02 50,3 +0,03

% >5 um 333+001 36,1+001 38,1+£003

% 2 umto 5 pm 374+001 39,8+0,02 443 +0,01

% <2 um 238003 204 +0,01 595001

Output (mL) 0,29 mL + 3,52% 0,34 mL £ 5,15% 0,29 mL +4,52%

Output rate 0,10 mL£531% 0,11 mL =+ 1,48% 0,06 mL+1,47%

Residual Volume 1,23 mL 130 mL 1,22mL

The data declared refers to the drugs tested and may vary depending on the drugs used, especially if these are
high viscosity drugs.

The performance data listed in the table was measured using a breathing pattern that simulates adult breathing,
it may vary with a child’s breathing pattern.

EN ISO 27427 Respiratory therapy unit - Part 1: Nebulising systems and their components
Normal working conditions:

Temperatures: +5°C ~ +40°C

Relative humidity: 15%~85%,

Atmospheric pressure: 700 ~ 1060 hPa
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Storage & transportation conditions:
Temperatures: -25°C ~ 70°C,
Relative humidity: 15%~85%,
Atmospheric pressure: 700 ~ 1060 hPa

* Data on noise levels were measured on a new device. Values may vary over time with use.

This section contains specific information about product compliance with the EN 60601-1-2 standard. Kappy Pic
Solution is a medical electrical device that requires special precautions regarding electromagnetic compatibility
and needs to be installed and commissioned according to the electromagnetic information provided.

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

Kappy Pic Solution 58038221000500 is intended for use in the electromagnetic environment specified

below. The person who purchases or who uses the Kappy Pic Solution 58038221000500 is responsible for
ensuring that the device is used in an environment that complies with said specifications.

Guidance and manufacturer’s declaration - Electromagnetic emissions

Phenomenon Professional healthcare DOMESTIC
facilities ?) ENVIRONMENT ?)
) ' E CISPR 11
Conducted and radiated radio frequency EMISSIONS ) Group 1 Class B
Harmonic distortion IEC 61000-3-2 ) Class A
Voltage fluctuations/flicker COMPLIANT WITH IEC 61000-3-3 ®)

#) The device is intended for use in a home environment or professional healthcare structure and may exclusively
be used in hospital rooms and in sections of hospitals or clinics set up for respiratory therapy. The more restrictive
acceptance limits of Group 1 Class B (CISPR 11) have been considered and applied. The device is suited for use in
the aforementioned environments so long as it is connected to the public mains.

5) The test may be applied to this environment provided that the ME EQUIPMENT and the ME SYSTEM used are
connected to the PUBLIC MAINS and that the power supply is compliant with the prescriptions set by the
reference policy governing electromagnetic compatibility (EMC).

Py

e and facturer’s declaration - Electr ici ity - Enclosure port

9

Immunity test levels

Basic EMC dard or

Phenomenon test method Professional healthcare | Home healthcare
facility envir i
ELECTROSTATIC + 8kV contact
DISCHARGE IFC 61000-4-2 2KV, 4KV +, £8 KV, £15 kV air
. 10V/m®)
Rfd‘tawd’ rad‘?. ﬁgq‘f”cy IEC 61000-4-3 9 80 MHz - 2.7 GHz 80%
electromagnetic nelas AM at 1 kHz
Fields located near RF IEC 61000-4-3 COMPLIANT
wireless communication NOTE: Further information about the distances to be
devices maintained between portable and mobile RF com-

munications device (transmitters) and the Kappy Pic
Solution 58038221000500 can be requested
from PIKDARE S.p.A. using the contact information
provided in this manual. It is nevertheless advisable
to keep the electromechanical aerosol therapy de-
vice at a safe distance (at least 0.5 m) from mobile
phones or other communication devices that use
radio frequencies, to minimise interference.

RATED power frequency IEC 61000-4-8 30 A/m©)
magnetic fields. 50 Hz or 60 Hz
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2) The device is destined for household use or use in professional healthcare facilities and may only be used
in the patient's room and in locations designated for respiratory therapy in a hospital or clinic. The most
restrictive limits were applied for the immunity tests.

b) Before modulation.

9 This test level presupposes a minimum distance of at least 15 cm between the Kappy Pic Solution
58038221000500 and sources of magnetic fields at grid frequency.

idelines and facturer's Declaration - Elec gneti ity - Alternating Current Entry Port
Immunity test levels
Basic EMC dard or
Phenomenon test hod Professional healthcare | Home healthcare
facility envir i
Electrical fast transient/ IEC 61000-4-4 +2kV
burst 100 kHz repetition frequency
Line-to-Line surges IEC 61000-4-5 +0.5kV, 1 kv
Line-to-earth surges IEC 61000-4-5 Class Il device or equipped with Class Il AC/DC
adapter. Test not applicable.
+0.5kV, £1KV; +2kV
Conducted disturbances IEC 61000-4-6 3V?)0.15 MHz - 80 MHz
induced by radio 6V ?) for ISM bands between 0.15 MHz and 80
frequency fields. MHzb)
80% AM at 1 kHz
0% in UT; 0.5 cycle
At 0°,45°90°,135°,180°, 225°, 270° and 315°.
Voltage dips. IEC 61000-4-11
0% in UT; 1 cycle and 70% in UT; 25/30 cycles
Single phase: at 0°
Voltage interruption IEC61000-4-11 0% in UT; 250/300 cycles

?) Effective value (rms) before modulation.

5) The frequency bands from 0.15 MHz to 80 MHz used by industrial, scientific and medical (ISM) radiofrequency devices
are: 6.765 MHz - 6.795 MHz, 13.553 MHz - 13.567 MHz, 26.957 MHz - 27.283 MHz and 40.66 MHz - 40.70 MHz. The radio
bands from 0.15 MHz to 80 MHz used for amateur radio are: 1.8 MHz - 2.0 MHz, 3.5 MHz - 40 MHz, 53 MHz - 5.4 MHz,
7 MHz-73 MHz,10.1 MHz- 10.15 MHz, 14 MHz - 14.2 MHz, 1807 MHz - 18.17 MHz, 21.0 MHz - 214 MHz, 24.89 MHz -
24.99 MHz, 280 MHz - 29.7 MHz and 50.0 MHz - 54.0 MHz.

More information on distances to be kept between portable and mobile radio communications equipment
and the Kappy Pic Solution 58038221000500 can be requested from PIKDARE S.p.A, through the contact
information provided in this manual. It is nevertheless advisable to keep a safe distance (at least 1 m) between the
aerosol therapy unit and mobile phones or RF transmitters in order to reduce possible interference.

LEGEND OF SYMBOLS:

Warning! Humidity limitation

Follow the Instructions for Use Temperature limitation

Class Il device Recyclable packaging

0>

On - Off Der Grline Punkt

o

’
&
®




Hz Frequency Legal Manufacturer

Serial number Lot Number

Product identification code 20 Recycling (cardboard)

Triman symbol, symbol for disposal
in accoradance with French law

Device with Type BF applied part @’.

c € Complies with Regulation (EU)

Device tested by Universita di Parma-
1936 2017/745

Dipartimento di Farmacia to measure
MMAD, aerosol output and aerosol
N Alternate current output rate and breathable fraction.

Device protected against
. . penetration of solids and liquids.
Medical Device I P2 1 Device protected against vertically

dripping water.

@-‘ Atmospheric pressure limitation Unique Device Identifier

Device date of production: the first pair of digits in the lot number identifies the year, the second pair identifies
the month. ([LOT] 24100000; 24 = 2024; 10 = October)

The crossed bin symbol on the appliance indicates that the product, at the end of its life, must be

disposed of separately from domestic waste, either by taking it to a separate waste disposal site for

electric and electronic appliances or by returning it to your dealer when you buy another similar

appliance. The user is responsible for taking the appliance to a special waste disposal site at the end of
its life. If the unwanted appliance is collected correctly as separate waste, it can be recycled, treated and disposed
of ecologically; this avoids a negative impact on both the environment and health, and contributes towards
the recycling of the product’s materials. For further information regarding the waste disposal services available,
contact your local waste disposal agency or the shop where you bought the appliance.

ﬁ THIS PRODUCT COMPLIES WITH THE DIRECTIVE 2012/19/EU.
|

WARRANTY

The product is guaranteed against any lack of conformity under normal use as specified in the instructions. The
warranty shall not therefore apply in the case of damage caused by improper use, wear or accidental events. For
the duration of the warranty on conformity defects please refer to the specific provisions of applicable national
laws in the country of purchase, where appropriate.
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® norice pEmpLoI [T

NOTICE IMPORTANTE, CONSERVER POUR LES UTILISATIONS FUTURES.

Cher client,
Merci d'avoir choisi I'appareil pour aérosolthérapie Kappy Pic Solution de Pic Solution.

DESTINATION D’UTILISATION :

Le nébulisateur a piston d'’Kappy Pic Solution doit étre utilisé avec I'ampoule dédiée pour transformer
les médicaments liquides (en solution ou en suspension) en aérosol. Grace a des accessoires tels que les
masques, l'embout buccal et la fourche nasale, les médicaments sous forme d'aérosol, clest-a-dire nébulisés
en microparticules qui restent en suspension dans 'air, sont inhalés et acheminés directement vers les voies
respiratoires du patient pour le traitement de pathologies respiratoires aigués ou chroniques, selon les indications
du médecin traitant.

UTILISATEURS PREVUS

Kappy Pic Solution peut étre utilisé par les patients adultes et pédiatriques pour I'aérosolthérapie dans le cadre de
la gestion des pathologies respiratoires chroniques ou aigués. Lutilisation d'un appareil pour aérosolthérapie n'est
pas prévue pour I'administration de médicaments vitaux.

Le dispositif ne présente aucune contre-indication intrinseque a 'utilisation : les éventuelles limitations d'utilisation
sont liées au type de médicament utilisé pour I'aérosolthérapie.

Le dispositif peut également étre utilisé par les femmes enceintes, pour des thérapies spécifiquement prescrites
par les médecins et/ou le personnel compétent. Il peut étre utilisé par les enfants et/ou les patients aux capacités
physiques et/ou cognitives réduites, a condition quils soient assistés et surveillés par un adulte.

CONDITIONS GENERALES D'UTILISATION
L'appareil est destiné a l'utilisation en environnement domestique ; il peut étre utilisé en environnement
professionnel selon les limitations susmentionnées.

Pour des raisons d'hygiéne et de sécurité, ne jamais utiliser les mémes accessoires sur plusieurs patients. Acheter
un kit dédié pour chaque utilisateur ; voir la liste des accessoires compatibles indiquée dans le paragraphe suivant.

Remplacer les accessoires aprés un an d'utilisation ou si des signes de dégradation du matériau sont visibles.

Lire la notice d'emploi pour garantir une utilisation stre de I'appareil.

ACCESSOIRES INCLUS
A - Masque pour adultes
B - Masque pour enfants
C-Embout

D - Fourche nasale
E-Tube de raccordement

F - Ampoule

Disponibles comme piéces de rechange dans le kit:

58038301000000: A, B, C, D, E, F, O
58038302000000: A, E, F
58038303000000: B, E, F

COMPOSANTS DE L'APPAREIL
G - Interrupteur Marche - Arrét

H - Sortie d'air comprimé

| - Filtre

L - Support d'ampoule

M - Fentes de refroidissement

N - Cable de raccordement au réseau électrique

O - Filtres
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AVERTISSEMENTS GENERAUX

- Tout incident grave lié a I'utilisation du dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités locales/agences
gouvernementales.

- Ne pas utiliser I'appareil en conjonction avec un équipement d‘assistance a la ventilation qui peut libérer des
anesthésiques volatils ou de l'oxygeéne.

- La biocompatibilité des accessoires et du circuit pneumatique de I'appareil a été testée conformément aux
exigences des normes : 1SO 10993-1 - ISO 10993-5 - 1SO 10993-10 I1SO 10993-23 - 1SO 18562-1 - 1SO 18562-2 - 1SO
18562-3 - 150 18562-4.

- Les masques sont dotés de trous dont le but est d'optimiser 'efficacité du traitement par aérosol, ne pas les boucher.

« Avant ['utilisation, lire attentivement et comprendre les informations figurant dans la présente notice, et la
conserver pour toute consultation ultérieure. Si vous avez des doutes sur linterprétation du contenu de ce
manuel d'instructions, veuillez contacter le revendeur, le distributeur ou le fabricant.

- Appareil destiné a l'aérosolthérapie. Utiliser les médicaments prescrits conformément aux instructions du
meédecin traitant et du producteur du médicament. Toute utilisation autre que celle pour laquelle I'appareil est
prévu est a considérer comme impropre et donc dangereuse ; PIKDARE ne pourra étre tenue pour responsable
en cas de dommages dus a une utilisation impropre, erronée et/ou irrationnelle, ou si l'appareil est utilisé sur des
installations électriques non conformes aux normes de sécurité en vigueur.

« Aprés avoir sorti I'appareil de I'emballage, s'assurer quiil est intact et quiil ne présente aucun dommage visible
dG au transport. En cas de doute, ne pas utiliser 'appareil et s'adresser au Centre d’Assistance Technique PiC.

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

- Avant de brancher I'appareil, s'assurer que les données figurant sur la plaguette correspondent a celles du réseau
de distribution électrique. Létiquette des données se trouve a la base de |'appareil.

« Silafiche de I'appareil nest pas compatible avec la prise du réseau, utiliser des adaptateurs certifiés conformément
aux normes en vigueur dans le pays d'utilisation, ou bien demander au personnel qualifié et agréé PIKDARE S.p.A.
ou a celui du centre d'assistance Pic de la remplacer.

« Pour éviter de surchauffer et dendommager le compresseur, il est nécessaire d'éteindre I'appareil pendant au
moins 40 minutes aprés 20 minutes de fonctionnement en continu.

« AVERTISSEMENT ! Toute réutilisation de I'appareil sans dre 40 mi pourrait p q un
échauffement excessif du moteur avec déclenchement des dispositifs de protection thermique.

- Pour un fonctionnement correct, s'assurer que le filtre & air est sec. Le couvre-filtre peut étre enlevé a I'aide d'un
outil a lame plate. ATTENTION! tenir le couvre-filtre et le filtre hors de la portée des enfants car ce sont
de petits élé repré un risque d’ingestion et d'étouffement.

«Ne pas utiliser apparewl en présence de protoxyde d'azote, doxygene ou de mélange anesthésiant inflammable a I'air.

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

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

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

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

- Ne jamais faire tomber ni plonger I'appareil dans l'eau ou dans d'autres liquides. Le cas échéant, débrancher
immeédiatement la fiche, ne plus utiliser I'appareil et s'adresser a PIKDARE S.p.A. ou au centre d'assistance Pic.

- Ne pas bloquer les interstices d'aération pendant I'utilisation.

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

- Le dispositif ne doit étre utilisé pour des patients inconscients ou ne respirant pas spontanément.

- Ce produit n'est pas un jouet. Ce produit doit étre assemblé, entretenu et manipulé par un adulte.

« Sil'appareil est utilisé par des enfants ou des personnes a capacités physiques ou cognitives réduites, prévoir une
surveillance appropriée. Les enfants doivent étre surveillés afin de s‘assurer quiils ne jouent pas avec I'appareil.
L’appareil contient de petlts élé susceptibles étre ingérés, et le cable pourrait représenter un

ol dré

oLe tube represente également un risque d’étranglement potentiel.
- Ne pas utiliser de raccords ni d'accessoires non prévus par le fabricant.
13
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- Durant I'utilisation et le stockage, sassurer que I'appareil est placé sur une surface plane et stable pour éviter
quil ne se renverse.

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

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

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

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

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

- Cet appareil ne doit plus étre utilisé si, aprés une chute, il présente des dommages ou des détériorations, quelle
que soit la piece. En cas de doute, s'adresser au Centre d'Assistance Technique PiC.

- En cas de panne et/ou de dysfonctionnement de I'appareil, éteindre et sortir la fiche de la prise de courant.
Ensuite s'adresser uniquement au Centre d’Assistance PiC. Le cable d'alimentation et le fusible indiqués dans les «
Données Techniques » ne peuvent étre remplacés que par le personnel du Centre d'Assistance PiC.

- Le patient et 'opérateur sont la méme personne. Les opérations que le patient/utilisateur peut effectuer en toute
sécurité sont uniquement celles qui sont indiquées aux paragraphes « Préparation et utilisation de I'appareil »,
«Nettoyage et entretien du compresseur », « Nettoyage et entretien de I'ampoule et des accessoires ».

« AVERTISSEMENT ! La fiche du cable de secteur représente I'élément de séparation du dispositif du
réseau électrique. Lorsque l'appareil est utilisé, pour le débrancher du réseau électrique, I'éteindre et

| la fiche d’ali i e de courant. Brancher la fiche exclusivement a une prise de
courant aisément accessible pour faciliter le débranchement du réseau électrique. Ne jamais tenter
d’ouvrir, de réparer ou de ipuler abusi I'appareil.

- Si elle n'est pas effectuée par un personnel autorisé, cette activité pourrait exposer I'utilisateur et le
patient a un risque électrique.

- Remplacer les accessoires aprés un an d'utilisation ou si des signes de dégradation du matériau
constituant les composants sont visibles.

PREPARATION ET UTILISATION DE L'APPAREIL

- Sortir I'appareil et les accessoires de l'emballage.

+ Mettre le médicament et la solution physiologique dans le réservoir de I'ampoule, en sen tenant aux doses
conseillées par le médecin, et sans dépasser le niveau maximum indiqué par l'encoche du réservoir ; refermer
I'ampoule (fig. 4). Remarque: les repéres sur I'ampoule sont purement indicatifs et ne constituent pas le dosage
exact du médicament qu'elle contient.

- Relier I'ampoule a l'accessoire avec lequel on souhaite effectuer la thérapie : Masque pour adultes ou pour
enfants, fourche, embout (parties appliquées) voir fig.3. En cas de doute, demander conseil au médecin traitant
quant a l'accessoire a utiliser ;

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

- Brancher I'appareil au réseau électrique ;

« Allumer 'appareil en appuyant sur le bouton marche/arrét et procéder a la thérapie ;

- Pendant le traitement, on peut poser I'ampoule sur le support approprié ;

- Effectuer la thérapie en position assise et détendue en tenant I'ampoule en position verticale.

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

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

- Attention ! Neffectuer aucune activité de service et/ou dentretien lorsque I'appareil est en service ou branché
au réseau ! Toute autre activité/opération d'entretien/révision doit étre exécutée exclusivement par le Centre
dAssistance PiC.
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NETTOYAGE ET ENTRETIEN DU COMPRESSEUR
Attention! Ne jamais plonger ni faire tremper I'appareil dans I'eau ou autres liquides. Pour effectuer le nettoyage,
utiliser uniqguement un linge doux, propre et sec.

NETTOYAGE ET ENTRETIEN DE LAMPOULE ET DES ACCESSOIRES

Etape 1. Retirer I'accessoire utilisé de I'ampoule.

Etape 2. Débrancher le tube de raccordement de 'ampoule.

Etape 3. Démonter tous les composants de I'ampoule (fig. 4b).

Etape 4. Jeter le médicament restant.

Etape 5. Laver les composants a l'eau.

Etape 6. Essuyer a la main a l'aide d'un chiffon doux, propre et non pelucheux ou laisser sécher a I'air libre dans
un environnement propre.

Etape 7. Monter 'ampoule et la ranger dans un lieu sec.

ATTENTION! Ne pas faire bouillir les masques.

PROCEDURE DE DESINFECTION

Désinfecter 'ampoule, 'embout buccal, les masques ou la fourche nasale aprés le dernier traitement de la journée,

selon la procédure suivante.

Utiliser une solution d'alcool éthylique & 70 %.

Etape 1. Immerger les composants dans la solution désinfectante pendant 10!

Etape 2. Retirer les composants et jeter la solution.

Etape 3. Rincer les composants a I'eau potable propre (60"), les secouer pour éliminer l'exces d'eau et laisser sécher
al'air libre dans un environnement propre.

Conserver l'appareil et tous les accessoires dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére et des sources de chaleur.
Ne jamais utiliser de benzéne, ni de diluants ni d'autres substances chimiques inflammables pour le nettoyage.
Cette procédure de nettoyage a été testée sur 365 cycles de nettoyage.

Il est conseillé de nettoyer et de vérifier l'intégrité des accessoires avant et aprés chaque utilisation, et de les
remplacer en cas dendommagement.

VERIFICATION ET REMPLACEMENTS DES FILTRES

Il est conseillé de vérifier régulierement I'état du filtre. Le filtre sert a protéger le compresseur.

Un entretien correct du filtre permet de prolonger la durée de vie de I'aérosol. La fréquence de remplacement des
filtres dépend des conditions environnementales ot I'appareil est utilisé. Le filtre est situé sur la partie supérieure
de l'aérosol. Si le filtre a air a changé de couleur ou sl a été utilisé pendant plus de 60 jours, le remplacer par un
nouveau filtre.

POUR REMPLACER LE FILTRE :

« Enlever le couvre-filtre en le soulevant délicatement a I'aide d'un outil a lame plate ;

« Retirer de son emplacement le filtre a remplacer ;

- Insérer avec soin le nouveau filtre ;

« Replacer le couvre-filtre en le poussant a fond dans son logement et en s'assurant qu'il ne peut pas étre enlevé
sans |'aide d'un outil.

ATTENTION! Ne jamais laisser sans surveillance le couvre-filtre démonté et/ou les filtres : ils pourraient

constituer de petites piéces susceptibles de provoquer I'étouffement d’un enfant qui les a ingérées.
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TYPE DE DEFAUT CAUSE

SOLUTION

Nébulisation faible Ampoule obstr

uée

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

Nébulisation faible Ampoule obstr

uée

Sile probléeme persiste apres le net-
toyage, remplacer I'ampoule.

Absence de nébulisation
assemblés

Composants de I'ampoule mal

Démonter et remonter I'ampoule,
si le probleme persiste, remplacer
I'ampoule.

Absence de nébulisation

Le compresseur ne fonctionne pas

Vérifier que la fiche du cordon dali-
mentation est correctement bran-
chée et que l'interrupteur marche/ar-
rétest sur «|».Si le probléme persiste,
sadresser au Centre d’Assistance PIC.

Nébulisation lente

Médicament trop dense

Diluer le médicament selon les
indications du fabricant.

Pas ou peu de nébulisation lorsque

I'appareil est allumé. dans I'ampoule.

Trop ou pas assez de médicament

Ajouter la bonne quantité de médi-
cament dans l'ampoule.

DONNEES TECHNIQUES
Tension nominale

Fréquence

Puissance absorbée

Conditions de fonctionnement
Fusible :

Poids du dispositif :

Vie utile de service de I'appareil :
Durée de vie utile de service des accessoires :
Bruita 100 cm*

Bruita 50 cm*

Pression maximale :

Pression de fonctionnement :
Remplissage (min-max) :

230V~

50 Hz

50W

20" ALLUME-40’ EPUISE (20'0N-40°OFF)
T2AH250V

environ 1,2 kg

3000 cycles/traitements

365 cycles/traitements - T année
max 58 dBA

max 60,5 dBA

2,57 +0,11 bars

0,98 + 0,06 bars

2mL-8 mL

Nous recommandons de remplir 'ampoule de nébulisation selon les indications de la plage définie ci-dessus.
*Les données relatives au niveau de bruit ont été mesurées |'appareil neuf. Les valeurs peuvent varier

aprés une longue période d'utilisation.

Performances :

Mesures effectuées avec une alimentation de 230V 50Hz:

FLUIBRON SOLUTION | PULMAXAN SUSPEN-
0,1% ALBUTEROL (15 MG/2 ML D’AM- | SION (0,5 MG/ML DE BU-
BROXOL HCL) DESONIDE)
MMAD 3,59+0,18 um 3,85 + 0,06 um 4,55+0,16 um
GSD 239+011 2,26 +0,04 1,72+0,03
Fraction respirable (%<5 pm) | 61,2 + 0,02 60,3 +0,02 50,3 +0,03
16
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% >5 um 333+001 36,1+001 38,1003
%2umaspum 374+001 39,8+0,02 443 +0,01

% <2 pm 238+0,03 204+0,01 595+0,01
Sortie (mL) 0,29 mL+3,52% 0,34 mL+5,15% 0,29 mL +4,52%
Débit a la sortie 0,70mL £531% 0,11 mL £ 1,48% 0,06 mL +1,47%
Volume résiduel 1,23mL 1,30 mL 1,22mL

Les données déclarées font référence aux médicaments testés et peuvent varier selon les médicaments utilisés,
surtout si ces médicaments présentent une viscosité élevée.

Les données relatives aux performances énumérées dans le tableau ont été mesurées avec un schéma respiratoire
qui simule celui d'un adulte, ils peuvent varier avec le schéma respiratoire d'un enfant.

Condition de fonctionnement normale :
Température : +5°C ~ +40°C
Humidité relative : 15% ~ 85%,
Pression atmosphérique : de 700 ~ 1060 hPa

Conditions de conservation et de transport :
Température : -25°C ~ 70°C,
Humidité relative : 15% ~ 85%,
Pression atmosphérique : de 700 ~ 1060 hPa

* Les données relatives au niveau de bruit ont été mesurées sur I'appareil neuf. Les valeurs peuvent varier aprés une
longue période d'utilisation.

EN ISO 27427 Appareils pour la thérapie respiratoire — Premiére partie : systemes de nébulisation et leurs
composants.

Cette section contient des informations spécifiques concernant la conformité du produit a la norme 60601-1-2.
Kappy Pic Solution est un dispositif électromédical qui nécessite certaines précautions en matiére de compatibilité
électromagnétique. Il doit étre installé et mis en service selon les informations fournies relatives & la compatibilité
électromagnétique.

Des appareils de communication a RF portables et mobiles (téléphones portables, émetteurs-récepteurs, etc.)
peuvent influencer 'appareil.

Kappy Pic Solution 58038221000500 est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique
aux caractéristiques spécifiées ci-dessous. Lacheteur ou ['utilisateur d'Kappy Pic Solution 58038221000500
est tenu de s'assurer que l'appareil est utilisé dans un environnement conforme a ces spécifications.
Déclaration et directives du fabricant - Emissi élect gné
Phénoméne Structures sanitaires ENVIRONNEMENT
professionnelles ?) DOMESTIQUE ?)

EMISSIONS en radiofréquence conduites et irradiées ) CISPR11

Groupe 1 Classe B
Distorsion harmonique CEI'61000-3-2 °) Classe A
Fluctuations de tension/flicker (papillotement) CONFORMES A LA NORME CEI 61000-3-3 )

17
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2) Lappareil est destiné a une utilisation dans un environnement domestique ou dans des structures sanitaires
professionnelles et il peut étre utilisé exclusivement dans les chambres d'hopital et dans les locaux destinés
au traitement respiratoire d'hdpitaux ou cliniques. Les limites d'acceptation les plus restrictives du Groupe 1
Classe B (CISPR 11) ont été considérées et appliquées. Léquipement est adapté pour une utilisation dans les
environnements mentionnés lorsquils sont directement associés au Réseau public. R

) Le test nest pas applicable dans cet environnement sauf si 'EQUIPEMENT EM et le SYSTEME EM utilisés sont
connectés au RESEAU PUBLIC et 'entrée d'alimentation électrique est autrement dans le cadre de la norme
EMC Basique.

Déclaration du producteur et directives - immunité électromagnétique - porte - enveloppe

Norme de référence Ni dressai d'i .
Phénoméne EMC ou méthode Structures ires Envir t
d'essai fessi 1l d ique
P ]

DECHARGES Par contact + 8kV
ELECTROSTATIQUES CEI61000-4-2 = 2RV, 44 KV %, £8 KV, £15 KV air
Champs 10V/m®)
électromagnétiques a CEI'61000-4-3 9) 80 MHz - 2,7 GHz 80%
radiofréquence irradiés AM a 1 kHz
Champs de proximité par | CEI 61000-4-3 CONFORME
rapport a l'équipement de REMARQUE : pour plus d'informations sur les distances

de séparation entre les appareils de communication
RF portables et mobiles (émetteurs) et Kappy Pic Solu-
tion 58038221000500, contacter PIKDARE S.p.A.
aux coordonnées indiquées dans cette notice. Il est
pourtant conseillé de maintenir l'appareil d'aérosol-
thérapie électromécanique a une distance adéquate
(au moins 0,5 m) des téléphones portables ou des
appareils de communication a radio fréquence, afin
de réduire au minimum les éventuelles interférences.

communication sans fil RF

Champs magnétiques a la CEl61000-4-8 30A/m*)
fréquence NOMINALE de réseau. 50 Hz ou 60 Hz

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

©) Avant application d'une modulation.

) Ce niveau de test suppose une distance minimale d'au moins 15 cm entre Kappy Pic Solution
58038221000500 et les sources de champs magnétiques a la fréquence du réseau.

Guide et déclaration du fabricant - émissi élect étiques - Orifice d’entrée A.C.
Norme de référence Ni d'essai d'i ité
Phénoméne EMC ou méthode Structures ires Envir t
d'essai fessi 1l d ique
P ql
Transitoires électriques |[EC 61000-4-4 +2kV
rapides/burst Fréquence de répétition de 100 kHz
Impulsions de tension CEI 61000-4-5 +0,5KkV, +1 kv
d'une ligne a l'autre
Impulsions de tension CEI61000-4-5 Dispositif de Classe Il ou doté d'un adaptateur de réseau AC/
d'une ligne a la terre DC de Classe Il. Essai non applicable. + 0,5 KV, £1kV; +2 kV
Perturbations réalisées CEI61000-4-6 3V?) 0,15 MHz - 80 MHz
induites par des champs a 6V ?) en bandes ISM entre 0,15 MHz et 80 MHz ®)
radiofréquence. 80% AM a 1kHz
18
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0% en UT; 0,5 cycle
A 0°45°90°,135°,180°, 225°, 270° et 315°.
Chutes de tension. CEI 61000-4-11
0% en UT; 1 cycle et 70% en UT ; 25/30 cycles
Monophasé :a 0°
Interruptions de tension CEI61000-4-11 0% en UT; 250/300 cycle

) Valeur efficace (rms) avant la modulation.

b) Les bandes de fréquences de 0,15 MHz a 80 MHz utilisées par les appareils a radiofréquence industriels, scientifiques et
médicaux (ISM) sont : 6,765 MHz - 6,795 MHz, 13,553 MHz - 13,567 MHz, 26,957 MHz - 27,283 MHz et 40,66 MHz - 40,70
MHz. Les bandes radio utilisées pour l'activité de radio-amateur de 0,15 MHz a 80 MHz sont : 1,8 MHz - 2,0 MHz, 3,5
MHz-4,0 MHz, 5,3 MHz - 54 MHz, 7 MHz - 7,3 MHz, 10,1 MHz- 10,15 MHz, 14 MHz - 14,2 MHz, 18,07 MHz - 18,17 MHz,
21,0 MHz - 21,4 MHz, 24,89 MHz - 24,99 MHz, 28,0 MHz - 29,7 MHz et 50,0 MHz - 54,0 MHz.

Toute information complémentaire sur les distances de séparation entre les appareils de radiocommunication
mobiles et portables et Kappy Pic Solution 58038221000500 peut étre demandée a PIKDARE S.p.A., en utilisant
le contact indiqué dans le présent manuel. Il est toutefois conseillé de maintenir 'appareil d'aérosolthérapie a une
distance adéquate (1m minimum) des téléphones portables ou des appareils émetteurs a radio fréquence, afin de
réduire tout risque d'interférences.

LEGENDE DES SYMBOLES :

A Attention!

Limites d'humidité

¢

@ Se conformer a la notice d'emploi Limites de température

Emballage recyclable

IE' Appareil de Classe Il

1-O Allumé - Eteint Der Griine Punkt

Hz Fréquence Fabricant

Numéro de série Numéro de lot

Recyclage du carton

Code diidentification produit

Symbole Triman, symbole de mise au rebut
en accord avec la législation frangaise

DEERE QD = ®

Appareil avec partie appliquée de type BF

Conforme a la réglementation (UE) Dispositif testé par I'Université de
2017/745 Parme-Département de pharmacie
pour la mesure MMAD, de la sortie
d‘aérosol et du taux de nébulisation et
de la fraction respirable.

{

Courant alternatif

Appareil protégé contre l'entrée de
Dispositif médical I P2 1 corps solides et liquides. Appareil
protégé contre 'égouttage vertical.
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, Limites de pression atmosphérique Identifiant unique de l'appareil

Date de production de I'appareil : la premiére paire de chiffres du numéro de lot identifie I'année, la
deuxieme paire le mois. ( 24100000 ; 24 = 2024 ; 10 = octobre)

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

Le symbole de la poubelle barrée sur l'appareil indique que ce produit, a la fin de sa propre vie utile, devra

étre traité séparément des autres déchets domestiques ; il faudra donc l'apporter dans un centre de

collecte sélective pour les appareillages électriques et électroniques, ou bien le remettre au revendeur
I (o5 de 'achat d'un nouvel appareillage équivalent. L'utilisateur est responsable du retour de 'appareil, a
la fin de sa vie, aux structures de collecte appropriées. Une collecte sélective adéquate, visant a envoyer 'appareil
que l'on n'utilise plus au recyclage, au traitement et a I€élimination compatible avec l'environnement, contribue a
éviter les effets négatifs possibles sur I'environnement et sur la santé, et favorise le recyclage des matériaux dont
le produit est composé. Pour obtenir des renseignements plus détaillés sur les systémes de collecte disponibles,
s'adresser au service local délimination des déchets, ou bien au magasin ot I'achat a été effectué.

GARANTIE

Le produit est garanti contre tout défaut de conformité dans des conditions normales d'utilisation selon les
indications figurant sur la notice d'utilisation. La garantie ne sera donc pas appliquée en cas de dommages
dérivant d'un usage inapproprié, de l'usure ou d'événements accidentels. En ce qui concerne la durée de la
garantie contre les défauts de conformité, consulter les conditions prévues par les normes nationales applicables,
le cas échéant, dans le pays d'achat.
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& ururstva za upotresu [T

OVA UPUTSTVA SU VAZNA. SACUVAJTE IH ZA BUDUCU UPOTREBU.

Postovani korisnice,
Hvala $to ste izabrali Kappy Pic Solution aerosolni inhalator kompanije Pic Solution.

PREDVIDENA NAMENA:

Kompresorski inhalator Kappy Pic Solution predviden je za upotrebu sa namenskom c¢asicom za nebulizator za
pretvaranje te¢nih lekova (u rastvoru ili suspenziji) u aerosoli. u aerosoli. Zahvaljujuci priboru kao $to su maska,
nastavak za usta ili viljuska za nos raspréene mikrocestice se zadrZavaju u vazduhu kao aerosoli, koje pacijent zatim
udise, uvodeci lek direktno u disajne puteve radi lecenja akutnih ili hroni¢nih bolesti u skladu sa uputstvima lekara.

PREDVIDENI KORISNICI

Kappy Pic Solution mogu da koriste odrasli i deca pedijatrijskog uzrasta za aerosolno lecenje hronicnih ili akutnih
respiratornih bolesti. Predvidena upotreba na ukljucuje koris¢enje aerosolnog inhalatora za primenu lekova koji
spasavaju Zivot.

Ne postoje bitne kontraindikacije za upotrebu uredaja: sva ogranicenja upotrebe zavise od vrste leka koji se koristi
za aerosolno lecenje.

Uredaj mogu da koriste i trudnice, za specificne terapije koje propisuju kvalifikovani lekari i/ili zdravstveno osoblje.
Mogu da ga koriste deca i/ili pacijenti sa smanjenim fizickim i/ili kognitivnim sposobnostima, sve dok imaju pomo¢
i pod nadzorom su odraslih.

OPSTI USLOVI KORISCENJA
Uredaj je predviden za koris¢enje u ku¢nom okruzenju, moze se koristiti i u profesionalnom okruzenju uz gore
navedena ogranicenja.

Radi povecane bezbednosti i higijene, nikada ne koristite isti pribor za vise od jednog pacijenta. Kupite namenski
komplet za svakog korisnika, vidite listu kompatibilnog dodatnog pribora navedenu u narednom paragrafu.

Zamenite pribor nakon godinu dana koris¢enja ili ako postoje vidljivi znaci dotrajalosti samih materijala.

Kako bi bila zagarantovana bezbedna upotreba uredaja, mora se procitati uputstvo za upotrebu.

PRIBOR DELOVI UREDAJA

A - Maska za odrasle G - Prekidac za ukljucivanje/iskljucivanje
B - Maska za decu H - Izlaz komprimovanog vazduha

C - Nastavak za usta | - Filter

D - Viljuska za nos L - Drzac rasprsivaca

E - Cev za povezivanje M - Otvori za hladenje

F - Rasprsivac N - Kabl za napajanje

Dostupni kao rezervni delovi u kompletu:
58038301000000: A, B,C,D,E,F O
58038302000000: A, E, F
58038303000000: B, E, F

O - Filteri
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OPSTA UPOZORENJA

« Svaku ozbiljniju nezgodu koja se dogodi u vezi sa koris¢enjem uredaja potrebno je prijaviti proizvodacu i lokalnim
vlastima/vladinim agencijama.

- Nemojte koristiti uredaj zajedno sa sistemima koji pruzaju podrsku ventilaciji i sposobni su da ispuste isparljivu
anesteziju ili kiseonik.

- Biokompatibilnost pribora i pneumatskog sklopa uredaja testirana je u skladu sa zahtevima za: 1SO 10993-1 - 1SO
10993-5 - 1SO 10993-10 1SO 10993-23 - ISO 18562-1 - 1SO 18562-2 - 1SO 18562-3 - 1SO 18562-4.

- Maske imaju otvore koji optimizuju efikasnost aerosolnog le¢enja, nemojte ih zapusavati.

« Pre upotrebe, paZljivo procitajte informacije sadrzane u ovom priru¢niku i sacuvajte ga za buducu upotrebu
Ukoliko postoje sumnje oko tumacenja bilo kog sadrzaja ovog prirucnika, obratite se prodavcu, distributeru ili
proizvodacu.

- Uredaj dizajniran za aerosolnu terapiju. Koristite propisane lekove u skladu sa uputstvima lekara i proizvodaca lekova.
Svaka druga upotreba osim one za koju je uredaj namenjen se smatra neprikladnom, a samim tim i opasnom;
Kompanija PIKDARE nije odgovorna za bilo kakvo ostecenje izazvano nepravilnom ili neprimerenom upotrebom
ili ako se uredaj koristi na elektri¢nim sistemima koji nisu u skladu sa bezbednosnim propisima koji su na snazi.

- Nakon uklanjanja uredaja iz pakovanja, proverite da li je uredaj neostecen, bez vidljivih ostecenja koja mogu da
nastanu prilikom transporta. Ako niste sigurni, ne koristite uredaj i obratite se servisnom centru kompanije PiC.

- Pakovanje (vrece, kutija itd.) moZe biti opasno i treba ga drZati dalje od domasaja dece. Uredaj drzite van domasaja
dece, ku¢nih ljubimaca i osoba sa kognitivnim poremecajima.

« Pre povezivanja uredaja, proverite da li napon mreze odgovara naponu koji je naveden na nalepnici sa podacima.
Nalepnica sa podacima se nalazi na dnu uredaja.

- U slucaju da priklju¢ak uredaja nije kompatibilan sa elektricnom uti¢nicom, koristite sertifikovane adaptere, koje
vazedi propisi u pojedina¢nim zemljama odobravaju ili neka ovlasc¢eni tehnic¢ar kompanije PIKDARE S.p.A. ili
osoblje iz servisnog centra kompanije PIC zamene prikljucak.

- Da biste sprecili pregrevanje i ostecenje kompresora, iskljucite uredaj na najmanje 40 minuta nakon svakih 20
minuta neprekidnog korid¢enja.

+ UPOZORENJE! Koriscenje uredaja pre nego sto prode 40 mmuta moze irati preg| j i
izazivanjem aktivacije bezbed ih uredaja za prekid napajanj;

- Da biste obezbedili ispravan rad, vodite ra¢una da filter za vazduh bude suv. Poklopac filtera se moze ukloniti
pomocu alata sa ravnom ostricom. UPOZORENJE! drzne poklopac filtera i filter van domasaja dece, jer su
to mali delovi, pa pred ljaju op odg jaig

- Ne koristite uredaj u prisustvu okswda azota, k\seomka i mesavina zaan\vog vazduha/anestetika.

«Iskljucite uredaj i iskljucite ga sa mreznog napajanja nakon koris¢enja i pre dodavanja jos leka. Ne punite
rasprsivac iznad maksimalnog nivoa nazna¢enog na njemu i proverite da i je sklopljen sa svim komponentama.

- Drzite uredaj i kabl za napajanje dalje od toplih povrsina.

«Ne koristite uredaj dok se kupate ili tusirate, na vlaznim mestima, blizu kada, lavaboa, sudopera niti u bilo kojim
drugim situacijama kada postoji te¢nost koja moze da dode u kontakt sa uredajem

- Nikada ne dodirujte uredaj mokrim ili viaznim rukama.

- Ne spustajte i ne stavljajte uredaj u vodu ili neku drugu te¢nost. Ako do ovoga dode, odmah iskljucite uredaj iz
struje, prestanite da ga koristite i kontaktirajte servisni centar kompanije PIKDARE S.p.A. ili PIC.

- Ne zatvarajte otvore za hladenje vazduha.

« Ne koristite uredaj ako ste pospani.

- Uredaj nije dozvoljeno koristiti za pacijente koji nisu svesni ili koji ne disu spontano.

- Ovaj proizvod nije igracka. Sklapanje, odrzavanje i rukovanje ovim proizvodom mora da vr$i odrasla osoba.

- Ukoliko deca ili osobe sa fizickim ili mentalnim ostecenjima koriste uredaj, neophodan je odgovarajuci nadzor
od strane odrasle osobe. Deca moraju biti pod nadzorom odraslih, kako bi se osiguralo da se ne igraju uredajem.
Uredaj sadrzi sitne delove koji mogu da se progutaju, a kabl za napajanje predstavlja rizik od
davljenja.

« Caki cev pred lj od davljenj

- Ne koristite pnkchke ili pnbor koji ne preporucuje proizvodac.

«Vodite racuna da prilikom koris¢enja uredaj bude postavljen na ravnoj, stabilnoj povrsini kako bi se sprecilo
prosipanje.

- Tokom upotrebe, na povrsini se ne smeju naci nikakvi uredaji koji mogu da sprece pravilan protok vazduha.

«Ne sipajte te¢nost na uredaj, narocito na poklopac filtera: ovo moze da dovede do nezeljenog praznjenja/
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nebulizacije.

« Pre ¢iscenja ili obavljanja radova odrzavanja uredaja, iskljucite ga sa mreznog napajanja, tako $to cete izvuci utikac
iz elektri¢ne uti¢nice.

« Ako odlucite da vise ne koristite uredaj, iskljucite ga sa mreznog napajanja i presecite kabl za napajanje, tako
da uredaj ne moze vise da radi. OdloZite uredaj i kabl za napajanje u skladu sa postojecim zakonima. Takode
preporu¢ujemo da uklonite sve delove koji predstavljaju potencijalnu opasnost, narocito za decu.

- Sledite vazece zakone za informacije u vezi sa odlaganjem pohabanog pribora. Za odlaganje uredaja, sledite
direktivu 2012/19/EU.

« Ne koristite uredaj ako, nakon pada, ima znakova ostecenja na bilo kom njegovom delu. Ako niste sigurni, ne
koristite uredaj i obratite se servisnom centru kompanije PiC.

« U slucaju kvara ili neispravnosti uredaja, iskljucite ga izvlacenjem utikaca sa mreznog napajanja i kontaktirajte
iskljucivo servisni centar kompanije PiC. Kabl za napajanje i osigura¢ navedeni u,Tehnickim specifikacijama” mora
zameniti iskljucivo osoblje servisnog centra kompanije PiC.

- Pacijent i rukovalac su ista osoba. Jedine operacije koje pacijent/korisnik moze bezbedno izvrsiti su one navedene u
paragrafima,Priprema i upotreba uredaja’, Cis¢enje i odrzavanje kompresora’, Ciscenje i odrzavanje dodatne opreme”.

« UPOZORENJE! Kabl za napajanje je el za odvajanje sa elektri¢ne mreze. Kada je u upotrebi, da
biste iskljucili uredaj sa mreze za napajanje, iskljucite ga i izvucite kabl iz elektri¢ne uti¢nice. Uvek
spojite utika¢ na lako dostupnu uti¢nicu kako biste bili sigurni da se uredaj moze lako iskljuéiti sa
elektri¢ne mreze. Ne pokusavajte da otvorite, popravite ili izmenjujete uredaj.

- Ova aktivnost moze da izloZi korisnika i pacijenta opasnosti od strujnog udara, ako je ne izvrdi ovlad¢eno osoblje.

- Zamenite pribor nakon godinu dana koris¢enja ili ako postoje vidljivi znaci dotrajalosti materijala od
kojih su napravljeni.

PRIPREMA | KORISCENJE UREDAJA

- Izvadite uredaj i pribor iz pakovanja.

- Sipajte lek i fizioloski rastvor u rezervoar raspriivaca, u skladu sa dozama koje vam je preporucio vas lekar, i
ne prelazite maksimalni nivo koji je obelezen na rezervoaru; zatvorite rasprsivac (sl. 4). Napomena: Zlebovi na
rasprsivacu sluze samo u ilustrativne svrhe i ne odreduju ta¢nu dozu leka koji se nalazi u rasprsivacu.

- Spojite cev sa rasprsivacem;

- Povezite rasprsivac sa priborom koji je potreban za terapiju: maskom za odrasle ili za decu, viljuskom, nastavkom
za usta (primenljivi delovi, pogledajte sl. 3). Ukoliko niste sigurni, pitajte svog lekara koji pribor da koristite.

- PoveZite cev sa izlazom komprimovanog vazduha i sa raspriivacem;

- Prikljucite uredaj na mrezno napajanje;

- Ukljucite pritiskom na prekidac za ukljucivanje/iskljucivanje i pocnite terapiju;

- Tokom sesije lecenja, rasprsiva¢ moze da stoji na svom drzacu;

- Terapiju obavite u opustenom, sedecem polozaju drzeci rasprsivac vertikalno.

« Kada mlaz aerosoli postane isprekidan, prekinite le¢enje na nekoliko sekundi kako biste omogucili da zadrzane
kapi rastvora padnu na zidove raspriivaca. Nastavite sesiju lecenja, koja je zavriena kada se rastvor za nebulizaciju
vide ne oslobada iz raspriivaca;

- Kada se terapijska sesija zavrsi, iskljucite uredaj, izvucite utikac iz struje, uklonite koris¢eni pribor i ocistite uredaj i
pribor u skladu sa uputstvima iz odeljka Cis¢enje i odrzavanje;

- Upozorenje! Nemojte servisirati i/ili popravljati uredaj dok se koristi ili dok je priklju¢en na elektri¢cnu mrezu!
Svaku drugu aktivnost/operaciju odrzavanja/servisiranja mora da obavi isklju¢ivo servisni centar kompanije PiC.

CISCENJE | ODRZAVANJE KOMPRESORA
Upozorenje! Ne kvasite uredaj i ne stavljajte ga u vodu ili druge te¢nosti. Za cis¢enje koristite iskljucivo Cistu, suvu krpu.

CISCENJE | ODRZAVANJE RASPRSIVACA | PRIBORA

Korak 1. Uklonite koris¢eni dodatni pribor sa ¢asice za nebulizator.
Korak 2. Odvojite cev za povezivanje sa ¢asice za nebulizator.
Korak 3. Rasklopite sve komponente rasprsivaca (sl. 4b).

Korak 4. Odbacite preostali lek.

Korak 5. Delove operite u vodi.
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Korak 6. Osusite ru¢no ili na vazduhu u ¢istom okruzenju koriste¢i meku, ¢istu krpu koja ne ostavlja dlacice.
Korak 7. Sklopite rasprsivac i ¢uvajte ga na suvom mestu.

UPOZORENJE! Maske ne stavljajte u klju¢alu vodu.

PROCEDURA DEZINFEKCIJE

Dezinfikujte ¢asicu za nebulizator, nastavak za usta, maske ili viljusku za nos nakon poslednjeg tretmana u toku

dana na slede¢i nacin.

Koristite rastvor od 70% etil alkohola:

Korak 1. Potopite komponente u rastvor za dezinfekciju na 10!

Korak 2. Izvadite delove i odbacite rastvor.

Korak 3. Isperite delove ¢istom vodom za pice (60), otresite visak vode i pustite da se osusi na vazduhu u ¢istom
okruzenju.

Pre ponovnog sklapanja, pazljivo osusite sav pribor i uredaj. Uredaj i pribor ¢uvajte na hladnom, suvom mestu,
dalje od svetlosti i toplote.

Za ¢iscenje nikada ne koristite benzen, razredivace ili druge zapaljive hemijske supstance. Ovaj postupak je testiran
za 365 ciklusa ciscenja.

Ocistite i proverite stanje pribora pre i nakon upotrebe. Ako je ostecen, zamenite ga.

PROVERA | ZAMENA FILTERA

Periodi¢no proveravajte stanje filtera. Filter je umetnut radi zastite kompresora.

Ispravno odrzavanje uredaja produzuje trajanje aerosoli. Koliko cesto se filter menja zavisi od uslova u kojima se
uredaj koristi. Filter se nalazi na gornjoj strani aerosoli. Ako je filter za vazduh promenio boju ili ako se koristi duze
od 60 dana, zamenite ga novim.

DA BISTE ZAMENILI FILTER:

- Uklonite poklopac filtera tako sto cete ga pazljivo podici, pomocu alata sa ravhom ostricom;

- Uklonite iz leZista filter koji treba zameniti;

- Pazljivo postavite nov filter;

«Vratite poklopac filtera i potpuno ga gurnuti na dole u leZiste, vodeci ra¢una da ne moze da se ukloni bez
koris¢enja alata.

UPOZORENJE! Nikada ne ljaj klonjeni poklopac filtera i/ili filtere bez nadzora: Ovo su sitni

)

delovi koji predstavljaju opasnost od gusenja ukoliko ih deca progutaju.

VRSTA KVARA UZROK OTKRIVANJE | RESAVANJE
PROBLEMA
Nedovoljna nebulizacija Zapusen rasprsivac Uklonite i rasklopite sve kom-

ponente raspriivaca i ocistite ih
kao $to je opisano u uputstvu za

upotrebu.
Nedovoljna nebulizacija Zapusen rasprsivac Ako se problem nastavi nakon
cis¢enja, zamenite raspréivac.
Nema nebulizacije Komponente  raspriivata  nisu | Rasklopite i ponovo  sklopite
pravilno sklopljene rasprsivac; ako se problem nastavi,

zamenite raspriivac.
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Nema nebulizacije

Kompresor ne radi

Utvrdite da je utika¢ kabla za
napajanje  pravilno  povezan i
da je prekida¢ za ukljucivanje/
iskljucivanje uklju¢en. Ako se prob-
lem nastavi, kontaktirajte servisni
centar kompanije PiC.

Spora nebulizacija

Lek je previde gust

Razblazite lek u skladu sa uputst-
vima proizvodaca.

Nema nebulizacije ili je niska stopa

Previse ili premalo leka u casici za

Dodajte ta¢nu koli¢inu prepisanog

nebulizacije kada je napajanje | nebulizator. leka u casicu za nebulizator.
ukljuceno.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Nominalni napon 230V~

Frekvencija 50 Hz

Potrosnja energije 50W

Radno stanje 20’ UKLJUCENO-40' ISKLJUCENO (20'0N-40'OFF)

Osigurac: T2AH250V

TeZina uredaja: oko 1,2 kg

Radni vek uredaja u upotrebi:
Vek trajanja pribora:

Emisija buke na 100 cm*
Emisija buke na 50 cm*

Maks. pritisak:

Radni pritisak:

Punjenje (min.-maks.):

3.000 ciklusa/terapija

365 ciklusa/terapija — 1 godina
maks. 58 dBA

maks. 60,5 dBA

2,57 +0,11 bar

0,98 0,06 bar

2ml-8 ml

Rasprsivac uvek punite u skladu sa prethodno definisanim opsegom.
* Podaci o nivoima buke su izmereni na novom uredaju. Vrednosti mogu da variraju uz koris¢enje tokom vremena

Performanse:
Merenja obavljena sa napajanjem od 230V 50Hz:
FLUIBRON RASTVOR | PULMAXAN SUSPENZI-
ALBUTEROL 0,1% (15 MG/2 ML LEKA AM- | JA (0,5 MG/ML LEKA
BROXOL HCL) BUDESONID)
MMAD 359+0,18 pm 3,85+ 0,06 pm 455+0,16 um
GSD 239+0,11 2,26+0,04 1,7240,03
Respirabilna frakcija (%<5 um) 61,2+0,02 60,3 +0,02 50,3 +0,03
% >5 um 333+001 36,1+001 38,1+£003
% 2 pm do 5 um 374+0,01 39,8+0,02 44,3+0,01
% <2 um 238+0,03 204+0,01 595+0,01
1zlaz (mL) 0,29 mL+3,52% 0,34 mL+5,15% 0,29 mL +4,52%
Izlazna stopa 0,70 mL £5,31% 0,11 mL £ 1,48% 0,06 mL +1,47%
Preostala zapremina 1,23 mL 1,30 mL 1,22 mL

Objavljeni podaci se odnose na lekove testirane i mogu da variraju u zavisnosti od koris¢enih lekova, narocito

ukoliko su to lekovi velike viskoznosti.

Podaci o performansama navedeni u tabeli su izmereni pomocu obrasca disanja koji simulira disanje odrasle
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osobe, a mogu da se razlikuju kod obrasca disanja deteta.

Normalni radni uslovi:
Temperature: +5°C ~ +40°C
Relativna vlaznost: 15% ~ 85%,
Atmosferski pritisak: 700 ~ 1060 hPa

Uslovi ¢uvanja i transporta:
Temperature: -25°C ~ 70°C,
Relativna vlaznost: 15% ~ 85%,
Atmosferski pritisak: 700 ~ 1060 hPa

*Podaci o nivoima buke su izmereni na novom uredaju. Vrednosti mogu da variraju uz koris¢enje tokom vremena.

EN ISO 27427 Jedinica za respiratornu terapiju — 1. deo: Sistemi za nebulizaciju njihove komponente

Ovaj odeljak sadrzi posebne informacije u vezi sa uskladeno3cu proizvoda sa standardom EN 60601-1-2. Kappy
Pic Solution je medicinski elektri¢ni uredaj koji zahteva posebne mere opreza u pogledu elektromagnetne

kompatibilnosti i potrebo je da se instalira i koristi u skladu sa dostavljenim elektromagnetnim informacijama.
Mobilna i prenosna RF oprema za komunikaciju (mobilni telefoni, primopredajnici, itd.) mogu da ostete uredaj.

Kappy Pic Solution 58038221000500 je namenjen za koris¢enje u elektromagnetnom okruzenju kako je
naznaceno u nastavku. Osoba koja kupi ili koristi Kappy Pic Solution 58038221000500 mora da se postara da
se uredaj koristi u okruZenju koje je u skladu sa navedenim specifikacijama.

Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetne emisije

Ustanove profesionalne | KUCNO OKRUZENJE
Fenomen s
zdravstvene zastite ?) ?)
R ) : CISPR 11
Provodne i radijacijske radio-frekventne EMISIJE ) Grupa 1 Klasa B

IEC 61000-3-2 ) Klasa A
U SKLADU SA IEC 61000-3-3 ®)

Harmoni¢na distorzija

Naponska fluktuacija/treperenje

?) Uredaj je namenjen za upotrebu u ku¢nom okruzenju ili profesionalnoj zdravstvenoj strukturi i moze se
koristiti iskljucivo u bolnickim prostorijama i u delovima bolnica ili klinika postavljenih za respiratornu terapiju.
Razmatrane su i primenjene stroze granice prihvatanja za grupu 1 klasa B (CISPR 11). Uredaj je pogodan za
upotrebu u gore navedenim okruzenjima, sve dok je prikljuc¢en na javnu elektricnu mrezu.

b) Test se moze primeniti na ovo okruzenje pod uslovom da su ME OPREMA i ME SISTEM povezani sa JAVNOM
ELEKTRICNOM MREZOM, a da je napajanje u skladu sa receptima postavljenim referentnim smernicama koje
regulidu elektromagnetnu kompatibilnost (EMC).

Smernice i deklaracije proizvodaca - Elekt na otpornost - Otvor kucista

Nivoi testova otpornosti

Osnovni EMC standard

Okruzenje ustanove

Fenomen ili metod testiranja za profesionalnu Okruzenje kucne
zdravstvene nege
zdravstvenu negu

ELEKTROSTATICKO +8kV kontakt
PRAZNJENJE IEC 61000-4-2 = 2KV, 4KV +, 48 KV, 15 KV vazduh
Radijacijska, 10V/m®)
radio-frekventna IEC 61000-4-3 %) 80 MHz-2,7 GHz 80 %
elektromagnetna polja AM za 1 kHz
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IEC 61000-4-3 USKLADEN

NAPOMENA: Dodatne informacije u vezi sa o
rastojanjima koje treba odrzavati od prenosive
i mobilne radio-frekvencijske  komunikacione
opreme (predajnika) i uredaja Kappy Pic Solution
58038221000500 mogu se zatraziti kontakti-
ranjem kompanije PIKDARE S.p.A. pomocu detalja
za kontakt navedenih u ovom priru¢niku. Ipak,
preporucljivo je drzati elektromehanicki uredaj za
aerosol terapiju na sigurnom rastojanju (najmanje
0,5 m) od mobilnih telefona ili drugih komunika-
cionih uredaja koji koriste radio frekvencije, kako bi
se smanjile smetnje.

30 A/m9)
50 Hzili 60 Hz

Polja koja se nalaze u
blizini radio-frekvencijskih
bezi¢nih komunikacionih
uredaja

NOMINALNA magnetna poljana | IEC 61000-4-8

mreznoj frekvenciji

?) Uredaj je namenjen koris¢enju u domacinstvima ili upotrebu u ustanovama profesionalne zdravstvene zastite
i sme da se koristi samo u sobi pacijenta i na mestima predvidenim za respiratornu terapiju u bolnici ili klinici.
Primenjena su najrestriktivnija ogranicenja u testovima otpornosti.

%) Pre modulacije.

9) Ovaj nivo testa pretpostavlja minimalno rastojanje od najmanje 15 cm izmedu medicinskog uredaja Kappy Pic
Solution 58038221000500 i izvora magnetnih polja na mreznoj frekvenciji.

Smernice i deklaracije proizvodaca - Elektr gl otpornost - Ulazni port za naizmeni¢nu struju
Nivoi testova otpornosti
Fenomen Osnovni EMC standard Okruzenje ustanove

Okruzenje kuéne

ili metod testiranja
zdravstvene nege

za profesionalnu
zdravstvenu negu

indukcijom radio-
frekvencijskih polja.

Brzi elektri¢ni prelaz/ |IEC 61000-4-4 +2kV

rasprskavanje 100 kHz frekvencija ponavljanja

Prenaponi izmedu faze i IEC 61000-4-5 +0,5KkV, =1 kV

uzemljenja

Prenaponi izmedu faze i IEC 61000-4-5 Uredaj Klase Il ili opremljen AC/DC adapterom Klase
uzemljenja Il. Test nije primenljiv. + 0,5 kV, £1kV; +2kV
Poremecaji provedeni IEC 61000-4-6 3V?) 0,15 MHz - 80 MHz

6V?) za ISM opsege izmedu 0,15 MHz i 80 MHz ®)
80% AM na 1 kHz

0% u UT; 0,5 ciklusa
Na 0°45°90°,135°180°, 225° 2701 315°.

0% u UT; 1 ciklus i 70% u UT; 25/30 ciklusa
Jedna faza: na 0°

0% u UT; 250/300 ciklusa

Padovi napona. IEC 61000-4-11

IEC61000-4-11

Prekid napona

?) Efektivna vrednost (rms) pre modulacije.

b) Frekventni opsezi od 0,15 MHz do 80 MHz koje koriste industrijski, naucni i medicinski (ISM) radio-frekvencijski uredaji
sU:6,765 MHz - 6,795 MHz, 13,553 MHz - 13,567 MHz, 26,957 MHz - 27,283 MHz 1 40,66 MHz - 40,70 MHz. Radio opsezi
od 0,15 MHz to 80 MHz kaji se koriste za amaterski radio su: 1,8 MHz - 2,0 MHz, 3,5 MHz - 4,0 MHz, 5,3 MHz - 54 MHz,
7 MHz - 73 MHz, 10,1 MHz - 10,15 MHz, 14 MHz - 14,2 MHz, 1807 MHz - 18,17 MHz, 21,0 MHz - 214 MHz, 24,89
MHz - 24,99 MHz, 280 MHz - 29,7 MHz i 50,0 MHz - 54,0 MHz.

Dodatne informacije o rastojanjima koja treba odrzati izmedu prenosne i mobilne opreme za radio komunikacije i
Kappy Pic Solution 58038221000500 mozete potraziti od kompanije PIKDARE S.p.A., preko kontakt informacija
dostavljenih u ovom priru¢niku. Svakako se savetuje da odrzavate bezbedno rastojanje (najmanje 1 m) izmedu
uredaja za aerosolnu terapiju i mobilnih telefona ili RF predajnika, kako bi se sprecile moguce smetnje.
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LEGENDA SIMBOLA:

A Upozorenje!

Ogranicenje za vlaznost

@ Sledite uputstva za upotrebu Ogranicenje temperature

Ambalaza koja moze da se reciklira

@ Uredaj Il klase

| - o Ukljucivanje - Iskljucivanje Der Griine Punkt

Hz Frekvencija Proizvodac u skladu sa zakonom

EQ & ~=w

Serijski broj Lot broj

& e

Identifikacioni broj proizvoda Recikliranje (karton)

Simbol Triman, simbol za odlaganje u

Uredaj sa primenjenim delom tipa BF skladu sa francuskim zakonom

U skladu sa Uredbom (EU) 2017/745 Uredaj je testiran od strane Universita

1936 di Parma-Dipartimento di Farmacia za
merenje MMAD vrednosti, izlaza aerosoli,
N Naizmeni¢na struja izlazne stope aerosoli i disajne frakcije.

Uredaj zasti¢en od prodiranja ¢vrstih

quﬂz(;;C\nsko sredstvo / medicinski I Pz 1 materija i te¢nosti. Uredaj zasticen od
) vertikalnog kapanja vode.

@-‘ Ogranicenje za atmosferski pritisak Jedinstveni identifikator uredaja

Datum proizvodnje uredaja: prvi par cifara lot broja prikazuje godinu, drugi par prikazuje mesec.
24100000; 24 = 2024; 10 = oktobar)

Simbol precrtane korpe koji se nalazi na aparatu oznacava da proizvod, nakon isteka roka upotrebe, s

obzirom da se sa njim postupa odvojeno od ostalog ku¢nog otpada, treba odneti u posebni centar za

skupljanje elektricnih i elektronskih uredaja ili ga naknadno predati prodavcu u momentu kupovine

nekog sli¢nog uredaja. Korisnik je duzan da nakon isteka roka upotrebe odlozi uredaj na za to predvidena

mesta. Ako se uredaj koji se vise ne koristi prikupi pravilno kao poseban otpad, on se moze reciklirati,
tretirati i odloZiti ekoloki; ovim se izbegava negativan uticaj i na Zivotnu sredinu i na zdravlje, i doprinosi reciklazi
materijala proizvoda. Za detaljnije informacije o nacinima prikupljanja, obratite se lokalnoj sluzbi odgovornoj za
eliminisanje otpada ili prodajnom mestu na kom je uredaj kupljen.

E OVAJ PROIZVOD JE U SKLADU SA DIREKTIVOM 2012/19/EU.
|

GARANCUJA

Za proizvod vazi garancija protiv bilo kakve neuskladenosti pri normalnoj upotrebi navedenoj u uputstvima.
Garancija se stoga nece primenjivati u slucaju ostecenja izazvanih neodgovaraju¢om upotrebom, habanjem ili
nesrecnim slucajem. U toku trajanja garancije, za neuskladenosti pogledajte posebne odredbe vazecih drzavnih
zakona u zemlji kupovine, gde je primenljivo.
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& navopiLa zauroraso [TE

TA NAVODILA SO POMEMBNA. PROSIMO, DA JIH SHRANITE ZA NADALJNJO UPORABO.

Spostovani kupec,
Zahvaljujemo se vam, da ste izbrali napravo za aerosolno terapijo Kappy Pic Solution podjetja Pic Solution.

NAMEN UPORABE:

Batni razprsilec Kappy Pic Solution je namenjen uporabi z namenskim razprsilcem, ki tekoca zdravila (v raztopini ali
suspenziji) pretvori v aerosol. S priborom, kot so maska, ustnik ali nosnik, ostanejo razprseni mikrodelci suspendirani
v zraku kot aerosol, ki ga pacient vdihne, s ¢imer se zdravilo za zdravljenje akutnih ali kroni¢nih bolezni prenese
neposredno v pacientove dihalne poti v skladu z zdravnikovimi navodili.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Napravo Kappy Pic Solution lahko uporabljajo odrasli in otroci primerne starosti za aerosolno zdravljenje kroni¢nih
ali akutnih bolezni dihal. Predvidene uporabe ne vkljucujejo uporabe enote za aerosolno terapijo za vnasanje
Zivljenjsko pomembnih zdravil.

Za uporabo naprave ni notranjih kontraindikacij: vse omejitve uporabe so odvisne od vrste zdravila, ki se uporablja
za zdravljenje z aerosolom.

Napravo lahko uporabljajo tudi nosecnice za posebne terapije, ki jih predpisejo usposobljeni zdravniki in/
ali zdravstveno osebje. Uporabljajo jo lahko otroci in/ali pacienti z zmanjsanimi fizicnimi in/ali kognitivnimi
sposobnostmi, ¢e jim pri tem pomagajo odrasli in so pod njihovim nadzorom.

SPLOSNI POGOJI ZA UPORABO
Naprava je namenjena uporabi v gospodinjstvu, lahko pa se uporablja tudi v profesionalnem okolju z zgoraj
navedenimi omejitvami.

Za zagotavljanje vecje varnosti in higiene nikoli ne uporabljajte istega pribora za vec kot enega pacienta. Za
vsakega uporabnika kupite lo¢en komplet; glejte seznam zdruZljive dodatne opreme iz naslednjega odstavka.

Pribor zamenjajte po enem letu uporabe ali ¢e se pojavijo vidni znaki poslabsanja materialov.

Za varno uporabo naprave je treba prebrati navodila za uporabo.

PRIBOR SESTAVNI DELI NAPRAVE
A - Maska za odrasle G - Stikalo za vklop/izklop
B - Maska za otroke H - Izhod stisnjenega zraka
C - Ustnik | - Filter

D - Nosnik L - Nosilec razprsilca

E - Priklju¢na cev M - Hladilne reze

F - Razprsilec N — Napajalni kabel

Na voljo kot nadomestni deli in so vklju¢eni v komplet
58038301000000: A, B,C,D,E,F O
58038302000000: A, E, F

58038303000000: B, E, F

O - Filtri
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SPLOSNA OPOZORILA

« O vsaki resni nesreci, ki se zgodi v zvezi z uporabo naprave, je treba porocati proizvajalcu in lokalnim/drzavnim
organom.

-Naprave ne uporabljajte skupaj s sistemi, ki zagotavljajo ventilacijsko podporo in lahko sproi¢ajo hlapne
anestetike ali kisik.

- Biokompatibilnost pribora in pnevmatskega kroga naprave je bila preizkusena v skladu z zahtevami: ISO 10993-1
-1S0O 10993-5 - 1SO 10993-10 1SO 10993-23 - 1SO 18562-1 - SO 18562-2 - ISO 18562-3 - 1SO 18562-4.

- Maske imajo odprtine, ki optimizirajo ucinkovitost aerosolne terapije, zato se ne smejo zamasiti.

« Pred uporabo naprave skrbno preberite ta prirocnik in ga shranite kot napotek za v prihodnje. V primeru
nejasnosti pri razumevanju vsebine uporabniskega prirocnika se obrnite na trgovca, distributerja ali proizvajalca.

- Enota je zasnovana za izvajanje aerosolne terapije. Predpisana zdravila uporabljajte v skladu z navodili zdravnika
in proizvajalca zdravila. Uporaba naprave v namene, za katere ni bila zasnovana, je neustrezna in zato nevarna:
PIKDARE ne nosi odgovornosti za $kodo, ki je posledica nepravilne ali neustrezne rabe oziroma ki nastane zaradi
elektricne napeljave, ki ni skladna z veljavnimi varnostnimi predpisi.

- Ko odstranite embalazo, preverite, da na enoti ni kakrénih koli vidnih poskodb, ki so nastale med prevozom. Ce
niste prepric¢ani o tehni¢ni brezhibnosti, enote ne uporabljajte, temvec se obrnite na servis podjetja Pic.

- Embalaza (vrecke, skatla ipd.) je lahko nevarna, zato jo morate hraniti zunaj dosega otrok. Enoto shranjujte zunaj
dosega otrok, hisnih ljubljenckov in oseb z omejenimi kognitivnimi sposobnostmi.

- Preden napravo priklopite v omreZje, preverite, da napetost odgovarja nazivni vrednosti, ki je navedena na
nalepki s tehni¢nimi podatki. Nalepko najdete na dnu enote.

- Ce vtika¢ ni skladen z elektri¢no vti¢nico, uporabite adapter z ustreznim certifikatom, pri ¢emer mora drZavna
zakonodaja dovoljevati tak$no rabo. Odlocite se lahko tudi za zamenjavo vtikaca, ki jo opravi pooblasceni tehnik
druzbe PIKDARE S.p.A. ali servis PiC.

- Da preprecite pregrevanje in poskodbe kompresorja, ugasnite napravo za vsaj 40 minut po vsakih 20 minutah
neprekinjene uporabe.

« OPOZORILO! Ce napravo uporabite prej kot pretece 40 minut, se motor lahko pregreje, zaradi ¢esar se

ktivirajo varnostni i el i

- Da zagotovite pravilno delovanje, se prepricajte, da je zracni filter suh. Pokrov filtra lahko odstranite z orodjem, ki
ima tanko in plo3cato delovno povriino. OPOZORILO! Pokrov filtra in filter shranjujte izven dosega otrok,
ker lahko majh dele p Itnejo ali se z njimi zadusijo.

« Naprave ne uporabljajte v blizini dusikovega oksida, kisika ali vnetljivih mesanic anestetika/zraka.

- Po uporabi ali pred dodajanjem zdravila napravo izklopite in jo izkljucite iz napajanja. Razprsilca ne napolnite
preko oznacene skrajne meje, in preverite, da so vsi deli pravilno sestavljeni

- Naprave in napajalnega kabla ne izpostavljajte vroc¢im povrsinam.

- Naprave ne uporabljajte, ko se kopate ali tusirate, oziroma v vlaznih prostorih ali blizu kadi, umivalnikov in pomivalnih
korit ter v vseh drugih okolis¢inah, v katerih lahko naprava pride v stik s tekocino.

- Naprave se nikoli ne dotikajte z mokrimi ali viaznimi rokami.

- Naprave ne spustite ali postavite v vodo ali drugo tekocino. Ce se to zgodi, napravo takoj izklju¢ite iz napajanja, jo
prenehajte uporabljati in se obrnite na druzbo PIKDARE S.p.A. ali servisni center PIC.

- Ne prekrijte hladilnih rez.

- Naprave ne uporabljajte, ¢e se pocutite zaspani.

- Naprave ne smete uporabljati pri pacientih, ki so nezavestni ali ne dihajo samostojno.

- Izdelek ni igraca. Izdelek mora sestaviti, vzdrzevati in upravljati odrasla oseba.

- Ce napravo uporabljajo otroci, gibalno ovirane osebe ali osebe z motnjo v dusevnem razvoju, je potreben nadzor
odrasle osebe. Otroke mora nadzirati odrasla oseba, ki prepreci, da bi se ti z napravo igrali. Naprava vsebuje
majhne sestavne dele, ki jih otroci lahko pogoltnejo, napajalni kabel pa predstavlja nevarnost
zadusitve.

« Tudi cev predstavlja nevarnost zadusitve.

- Ne uporabljajte prikljuckov ali pripomockov, ki jih ni priporocil proizvajalec.

- Prepricajte se, da je enota postavljena na ravni, stabilni podlagi, ker na ta nacin preprecite razlitje tekocine.

« Med uporabo na podlagi ne sme biti predmetov, ki bi ovirali pretok zraka.

« Naprave ne polijte s tekocino, $e zlasti pa ne pokrova filtra: to lahko povzroci, da je dovedena/razprsena nezelena
Snov.

- Napravo pred c¢iscenjem ali vzdrzevanjem izkljucite iz elektricnega omrezja, tako da vtikac potegnete iz vti¢nice.
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- Ce naprave ne Zelite ve¢ uporabljati, jo izkljucite iz napajanja in odreZite napajalni kabel, da ne bo ve¢ mogla
delovati. Napravo in napajalni kabel odstranite v skladu z veljavnimi zakoni. Priporo¢amo tudi, da odstranite vse
dele, ki bi lahko bili nevarni; posebno bodite pozorni na dele, ki lahko ogrozajo varnost otrok.

«Informacije o odlaganju potrosnega pribora najdete v veljavnih zakonih. Pri odlaganju naprave upostevajte
Direktivo 2012/19/EU.

- Naprave ne uporabljajte, ¢e je padla na tla in na katerem koli delu opazite znake poskodb. Ce niste prepri¢ani o
tehnicni brezhibnosti, naprave ne uporabljajte, temvec se obrnite na servis podjetja PiC.

- Ce je naprava okvarjena ali ne deluje pravilno, jo izklopite tako, da odstranite vti¢nico iz vtikaca, in se obrnite
izklju¢no na servis PiC. Napajalni kabel in varovalko iz razdelka Tehni¢ne specifikacije” lahko zamenja le tehni¢no
osebje servisa PiC.

- Pacient in upravljavec naprave sta ista oseba. Vsi postopki, ki jih pacient/uporabnik lahko varno izvede sam,
so opisani v razdelkih ,Priprava in uporaba enote’, ,Cis¢enje in vzdrzevanje naprave” ter,Cid¢enje in vzdrzevanje
razprsilca in prlbora

+ OPOZORILO! Napajalni kabel nap p ije z elektriénim omreZjem. Ko napravo uporabljate in jo
zelite izkljudi elektricnega omrezja, jo najprej ugasnite izklopite in nato vtikac potegnite iz vti¢nice.
Vtika¢ vedno prlkljuate na vtiénico, ki jo zlahka dosezete, da boste napravo lahko enostavno izkljucili iz
elektricnega j ne sk odpreti, popravljati ali kakor koli posegati vanjo.

- Ce te dejavnosti ne izvaja poob\asceno osebje, sta lahko uporabnik in pacient izpostavljena elektri¢ni nevarnosti.
- Pribor zamenjajte po enem letu uporabe ali ¢e se pojavijo vidni znaki poslabsanja materialov, iz katerih
50 izdelani.

PRIPRAVA IN UPORABA ENOTE

- Napravo in pripomocke vzemite iz embalaZe.

-V rezervoar razprsilca vlijte zdravilo in fiziolosko raztopino v skladu z odmerki, ki jih je priporocil vas zdravnik, pri
cemer ne smete preseci najvisje ravni, oznacene z oznako na rezervoarju; zaprite razprsilec (slika 4). Opomba:
zareze na skodelici razprsilca so le za ponazoritev in ne zagotavljajo natan¢nega odmerjanja zdravila v skodelici.

« Razprsilec povezite s pripomockom, ki ga potrebuijte za izvajanje terapije: Maska za odrasle ali otroke, nosnik,
ustnik (uporabni deli, glejte sliko 3). Ce niste prepri¢ani, kateri pripomocek uporabiti, se posvetujte z zdravnikom.

- Cev povezite z izhodom stisnjenega zraka in razprsilcem.

- Napravo prikljucite v omreZje.

« Napravo vkljucite s stikalom za vklop/izklop in pri¢nite terapijo.

« Med izvajanjem terapije je lahko razprsilec namescen na svojem nosilcu.

- Zdravljenje izvajajte v spros¢enem sedecem poloZaju, pri cemer mora biti razpriilec v navpicni legi.

- Kadar tok aerosola ni ve¢ enakomeren in prihaja do prekinitev, za nekaj sekund prenehajte z izvajanjem terapije,
da se lebdece kapljice raztopine usedejo na stene razprsilca. Nadaljujte terapijo; ta se zakljuci, ko razprsilec vec
ne dovaja razpriene raztopine.

« Ko zakljucite terapijo, napravo ugasnite in jo izkljucite iz elektricnega omreZja, odstranite pripomocke, ki ste jin
uporabljali, in napravo in uporabljene pripomocke o¢istite skladno z navodili v razdelku,Cis¢enje in vzdrzevanje”

- OPOZORILO! Naprave ne servisirajte in/ali popravljajte, ko se uporablja ali je priklju¢ena na elektricno omrezje! Vse
druge postopke in storitve vzdrzevanja/servisiranja mora opraviti izkljuc¢no servis PiC.

CISCENJE IN VZDRZEVANJE KOMPRESORJA

Opozorilo! Naprave ne zmocite ali postavite v vodo ali drugo tekocino. Za ciscenje uporabite izklju¢no Cisto suho krpo.

CISCENJE IN VZDRZEVANJE RAZPRSILCA IN PRIPOMOCKOV

1. korak. |z razprsilca odstranite uporablieno dodatno opremo.
2. korak. Odklopite priklju¢no cevko iz razprsilca.
3. korak. Razstavite vse sestavne dele razprsilca (slika 4b).
4. korak. Preostalo zdravilo zavrzite.
5. korak. Dele operite v vodi.
6. korak. Susite roc¢no ali na zraku v ¢istem okolju z mehko, ¢isto krpo, ki ne pusca viaken.
7. korak. Sestavite skodelico razprsilca in jo shranite na suhem mestu.
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POZOR Ne prekuhavajte mask.

POSTOPEK RAZKUZEVANJA

Po zadnji terapiji dneva razkuzite posodo za razprsilec, ustnik, maske ali nosnik na naslednji nacin.

Uporabite raztopino 70-odstotnega etanola:

1. korak. Sestavne dele za 10" potopite v razkuzilno raztopino

2. korak. Odstranite dele in zavrzite raztopino.

3. korak. Dele sperite s ¢isto pitno vodo (60", stresite odvecno vodo in pustite, da se posusijo na zraku v cistem
okolju.

Aparat in pripomocke shranite na cistem, hladnem in suhem mestu, kjer ne bodo izpostavljeni svetlobi ali visokim
temperaturam.

Za cisCenje nikoli ne uporabljajte benzena, razredcil ali drugih vnetljivih kemic¢nih snovi. Ta postopek je bil
preizkusen za 365 ciklov ¢is¢enja.

Pribor pred in po uporabi preglejte, da preverite stanje. Ce so poskodovani, jih zamenjajte.

PREGLEDOVANJE IN ZAMENJAVA FILTROV

Redno preverjajte stanje filtra. PriloZeni filter varuje kompresor.

Pravilno vzdrzevanije filtra podaljsa Zivljenjsko dobo aerosolnega inhalatorja. Pogostost menjave filtra je odvisna
od natina uporabe naprave. Filter je vgrajen v zgornjem delu aerosola. Ce je zra¢ni filter spremenil barvo ali je bil v
uporabi vec kot 60 dni, ga zamenjajte z novim.

POSTOPEK MENJAVE FILTRA:

- Pokrov filtra odstranite tako, da ga previdno dvignete s plos¢atim orodjem.

« Odstranite namesceni filter iz lezisc¢a.

« Previdno vstavite nov filter.

« Pokrov filtra znova namestite tako, da ga povsem potisnete navzdol in se prepricate, da ga ni mogoce odstraniti

brez uporabe orodja.

POZOR Pokrov filtra in/ali filtri so majhni sestavni deli, ker lahko maijt dele pogoltnejo in
se z njimi zadusijo.

VRSTA NAPAKE VZROK ODPRAVLJANJE NAPAK

Sibko razpréevanje Zamasen razprsilec Qdstranite in snemite vse sestavne
dele razpriilca ter jih ocistite, kot je
prikazano v tem priro¢niku.

Sibko razpréevanje Zamasen razprsilec Ce tezave ne odpravite s ¢is¢enjem,
razprsilec zamenjajte.

Ni razprsevanja Razprsilec ni pravilno sestavljen Razprsilec razstavite in ga znova se-
stavite. Ce tezave ne odpravite, razpr-
Silec zamenjajte.

Ni razprsevanja Kompresor ne deluje Preverite, ali je vti¢ napajalnega kabla
pravilno prikljucen in ali je stikalo za
vklop/izklop vkloplieno. Ce tezave
ne odpravite, se obrnite na servisni
center Pic.

Pocasno razprievanje Pregosto zdravilo Zdravilo razred¢ite po navodilih
proizvajalca.
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Ob vklopljenem napajanju ninebu- | Preve¢ ali premalo zdravila v raz- | V razprsilec dodajte pravilno kolicino
lizacije ali pa je stopnja nebulizacije | prsilcu. predpisanega zdravila.
nizka.

TEHNICNE SPECIFIKACUE

Nazivna napetost 230V~

Frekvenca 50 Hz

Poraba energije 50W

Delovni pogoji: 20 min VKLOPLJENO, 40 minut IZKLOPLJENO (20'ON-40'OFF)
Varovalka: T2AH250V

Teza naprave: prib. 1,2 kg

Zivljenjska doba pri uporabi naprave: 3.000 ciklov/terapij
Zivljenjska doba pripomockov: 365 ciklov/terapij - 1 leto
Emisije hrupa pri 100 cm* najv. 58 dBA

Emisije hrupa pri 50 cm* najv. 60,5 dBA

Najvedji pritisk: 2,57 40,11 bar

Delovni tlak: 0,98 0,06 bar
Napolnjenost (najm.—najv.): 2ml-8 mL

Razprsilnik vedno napolnite v skladu z zgoraj navedenimi koli¢inami.
* Podatek o nivoju hrupa velja za novo napravo. Pri uporabi se vrednosti lahko spreminjajo skozi cas.

Ucinkovitost:
Meritve so bile opravljene pri napajanju z 230V 50 Hz:

RAZTOPINA FLUIBRO- | SUSPENZIJA PUL-
0,1% ALBUTEROLA NA (15 MG/2 ML AM- | MAXANA (0,5 MG/ML

BROXOLA HCL) BUDESONIDE)

MMAD 359+0,18 ym 3,85+ 0,06 um 4,55+0,16 um

GSD 239+0,11 2,26+0,04 1,7240,03

Delez vdihljivih delcev (%<5 um) | 61,2 + 0,02 60,3 +0,02 503+0,03

%>5 pm 333+001 36,1+£001 38,1+0,03

% 2 pmdo 5 um 374001 398+0,02 44,3 0,01

%<2 pm 23,8+0,03 204+0,01 595+0,01

Izlocanje (mL) 0,29 mL +3,52% 0,34 mL +5,15% 0,29 mL +4,52%

Hitrost izlocanja 0,70mL£531% 0,11 mL £ 1,48% 0,06 mL+1,47%

Preostala prostornina 1,23 mL 130 mL 1,22 mL

Navedeni podatki se nanasajo na testirana zdravila in se lahko razlikujejo glede na uporabljena zdravila, zlasti ¢e
gre za zdravila z visoko viskoznostjo.

Podatki o ucinkovitosti, navedeni v tabeli, so bili izmerjeni z uporabo vzorca dihanja, ki simulira dihanje odraslih, in
se lahko razlikujejo od vzorca dihanja pri otrocih.

EN ISO 27427 Dihalna enota za zdravljenje — 1. del: Razprsevalni sistemi in njihovi sestavni deli
Obicajni delovni pogoji:

Temperatura: +5 °C ~ +40 °C

Relativna vlaznost: 15 %~85 %,

Zracni tlak: 700 ~ 1060 hPa

4



Pogoji za shranjevanje in prevoz:
Temperatura: -25°C ~ 70°C,
Relativna vlaznost: 15 %~85 %,
Zracni tlak: 700 ~ 1060 hPa

* Podatek o nivoju hrupa velja za novo napravo. Pri uporabi se vrednosti lahko spreminjajo skozi ¢as.

Ta razdelek vsebuje informacije, ki zadevajo skladnost izdelka s standardom EN 60601-1-2. AIRCube? je medicinska
elektricna naprava, za katero veljajo posebni previdnostni ukrepi glede elektromagnetne zdruZljivosti. Pri
namestitvi in pripravi za uporabo je treba upostevati predlozene podatke o elektromagnetnih znacilnostih.
Mobilna in prenosna radiofrekvencna komunikacijska oprema (mobilni telefoni, oddajniki-sprejemniki itd.) lahko
vpliva na delovanje naprave.

Naprava Kappy Pic Solution[REF] 58038221000500 je namenjena uporabiv spodaj navedenem elektromagnetnem

okolju. Kupec ali uporabnik merilnika Kappy Pic Solution 58038221000500 mora zagotoviti, da se ta
uporablja v okolju, ki ustreza spodnjim specifikacijam.

Smernice in izjava proizvajalca- elektromagnetne motnje

Pojav Zdravstvene ustanove ) | DOMACE OKOLJE®
Prevodne in sevane RADIOFREKVENCNE EMISIJE 9) GSPR 1
Skupina 1, razred B

Harmoni¢no popacenje IEC 61000-3-2 ®) — razred A

SKLADNO Z IEC 61000-3-3 ®)

2) Naprava je namenjena za domaco ali profesionalno uporabo v okviru zdravstvenih ustanov, in sicer izklju¢no v
bolnisnicnih sobah, oddelkih in klinikah, kjer se izvaja zdravljenje bolezni dihal. Upostevane in uporabljene so
bile strozje mejne vrednosti, ki veljajo za skupino 1, razred B (CISPR 11). Naprava je primerna za uporabo v zgoraj
navedenih prostonh e je prikljucena v javno elekiriéno omrezje.

©)V prostorih je mogoce opraviti preizkus, kadar sta OPREMA ELEKTRICNEGA OMREZJA in ELEKTRICNI SISTEM
povezana s JAVNIM ELEKTRICNIM OMREZJEM ter je sistem oskrbe z elektri¢no energijo skladen s standardi
glede elektromagnetne zdruzljivosti.

Napetostno kolebanje/fliker

Smernice in izjava proizvaj:

a - elekt na odpornost - vhod na ohisju

Referen¢ni standard
ali preizkusna metoda

Raven preizkusa odpornosti

radiofrekvencnih naprav

za brezzi¢no komunikacijo

Pojav za elektromagnetno Okolje zdravstvene Domace okolje
zdruzljivost ustanove

ELEKTROSTATICNA + 8KV, stik
RAZELEKTRITEV IEC 61000-4-2 +£2kV, £4 KV, £8 KV, £15kV (zrak)
Sevanje 10V/m®)
radiofrekven¢nega IEC 61000-4-3 ) 80 MHz - 2,7 GHz 80%
elektromagnetnega polja AM pri 1 kHz
Polje v blizini IEC 61000-4-3 SKLADNO

OPOMBA: Dodante informacije o razdaljah, ki jih je
treba upostevati pri socasni uporabi prenosnih in
mobilnih radiofrekvencnih komunikacijskih naprav
(oddajnikov) ter merilnika Kappy Pic Solution
58038221000500, lahko dobite na PIKDARE Sp.A;
kontaktne informacije najdete v tem priro¢niku. Za
zmanjsanje interference se priporoca, da ohranjate
varno razdaljo (vsaj 0,5 m) med elektromehanskim
aerosolnim inhalatorjem in mobilnimi telefoni ter
drugimi komunikacijskimi napravami, ki uporabljajo
radijske frekvence.
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NAZIVNA magnetna polja IEC 61000-4-8
omrezne frekvence.

30 A/m?)
50 Hz ali 60 Hz

%) Naprava je namenjena za domaco ali profesionalno uporabo v okviru zdravstvenih ustanov, in sicer izklju¢no
v bolniskih sobah in v prostorih bolnidnic ali klinik, kjer se izvaja zdravljenje bolezni dihal. Pri preizkusu
odpornosti so bile upostevane in uporabljane najstrozje mejne vrednosti.

b) Pred modulacijo.

9 Ta stopnja preizkusanja predpostavlja, da je najmanjsa razdalja med merilnikom Kappy Pic Solution [REF]

58038221000500 in viri magnetnega polja pri frekvenci elektricnega omrezja vsaj 15 cm.

Smernice in proizvajalceva izjava - elektr odpornost - vhod za napajanje z izmenicnim tokom
Referen¢ni standard ali Raven preizkusa odpornosti
Pojav preizkusna metoda za
elektromagnetno zdruljivost Okolje zdravstvene ustanove Domace okolje
Hitre elektri¢cne prehodne | IEC 61000-4-4 +2kV
motnje Frekvenca ponavljanja 100 kHz
Napetostni udar (faza— IEC 61000-4-5 +0,5kV, 1 kV
ozemljitev)
Napetostni udar (faza— IEC 61000-4-5 Pripomocek razreda Il ali opremljen z AC/DC-
ozemljitev) pretvornikom razreda II; test se ne izvaja.
+0,5kV, £1 kV; £2kV
Prenesene motnje, IEC 61000-4-6 3V?) 0,15 MHz-80 MHz
ki jih povzrocijo 6V ?) za frekvence, ki se uporabljajo v industrijske,
radiofrekvencna polja znanstvene in medicinske namene in zajemajo
vrednosti do 0,15 MHz do 80 MHz )
80 % AM pri 1 kHz
0% nazivne napetosti (UT); 0,5 cikla
pri 0°,45° 90° 135°, 180°, 225°, 270° in 315°.
Padec napetosti IEC 61000-4-11 0% nazivne napetosti (UT); 1 cikel in 70 % nazivne
napetosti (UT); 25/30 ciklov
Enojna faza: pri 0°
Prekinitev napetosti IEC 61000-4-11 0% nazivne napetosti (UT); 250/300 ciklov

?) Efektivna vrednost (rms) pred modulacijo.

5) Radijski pasovi znotraj frekvenc 0,15 MHz do 80 MHz, ki jih uporabljajo industrijske, znanstvene in medicinske
radiofrekvencne naprave, so: 6,765 MHz-6,795 MHz, 13,553 MHz-13,567 MHz, 26957 MHz-27,283 MHz in 40,66
MHz-40,70 MHz. Radijski pasovi znotraj frekvenc 0,15 MHz do 80 MHz, ki se uporabljajo v radioamaterstvu, so: 1,8
MHz-2,0 MHz, 3,5 MHz-4,0 MHz, 5,3 MHz-54 MHz, 7 MHz-7,3 MHz, 10,1 MHz-10,15 MHz, 14 MHz-14,2 MHz, 1807
MHz-18,17 MHz, 21,0 MHz-214 MHz, 24,89 MHz-24,99 MHz, 28,0 MHz-29,7 MHz in 50,0 MHz-54.0 MHz.

Za podrobnejse informacije o razdaljah, ki jih je treba upostevati pri socasni uporabi prenosnih in mobilnih
radiofrekven¢nih komunikacijskih naprav (oddajnikov) ter merilnika Kappy Pic Solution 58038221000500 [REF], se
lahko obrnete na PIKDARE S.p.A,; kontaktne informacije najdete v tem priroc¢niku. Za zmanj$anje moznosti nastanka
interference se priporoca, da ohranjate varno razdaljo (vsaj 1 m) med napravo za aerosolno terapijo in mobilnimi
telefoni ter drugimi radijskimi oddajniki.

LEGENDA SIMBOLOV:

Omejitev temperature

A Opozorilo! Omejitev viaznosti
@ Upostevajte navodila za uporabo /ﬂ/

43



EmbalaZa, ki jo je mogoce reciklirati

IEI Pripomocek razreda Il

1-O Vklop - Izklop

Der Griine Punkt

Hz Frekvenca Pravni proizvajalec

Serijska Stevilka Stevilka serije

Identifikacijska Stevilka izdelka Mozna vnovi¢na uporaba (karton)

Simbol Triman za odlaganje v skladu

Naprava z uporabljenimi deli tipa BF s francosko zakonodajo

D0 EES S

Naprava, ki jo je testirala Universita di
Parma-Dipartimento di Farmacia za
merjenje MMAD, izlo¢anja aerosolov,
hitrosti izlo¢anja aerosolov ter deleza
vdihljivih delcev.

V skladu z Uredbo (EU) 2017/745

N Izmeniéni tok

Naprava je zas¢itena pred vdorom
Medicinski privomocek IP21 trdih delcev in tekocin .Naprava je
prip zascitena pred padajocimi vodnimi

kapljicami.

@-‘ Omejitev zratnega tlaka Edinstven identifikator pripomocka

Datum izdelave naprave: prvi par stevk v stevilki serije oznacuje leto, drugi par oznacuje mesec. ([L9T] 24100000;
24 =2024; 10 = oktober)

Oznaka s precrtano kosarico na izdelku pomeni, da je treba izdelek ob koncu njegove Zivijenjske

dobe predelati loc¢eno od gospodinjskih odpadkov, da ga je treba oddati v posebni center za lo¢eno

zbiranje elektri¢nih in elektronskih naprav ali ga oddati prodajalcu, ko kupujemo novo sorodno napravo.
B Jporabnik je ob koncu Zivljenjske dobe omenjene naprave dolZan slednjo oddati v posebne centre za
zbiranje posebnih odpadkov. Pravilno lo¢eno zbiranje odsluzenih naprav omogoca njihovo recikliranje, predelavo
in okolju prijazno odlaganje; to prispeva k preprecevanju negativnih ucinkov na okolje in zdravje ljudi in pripomore
k ponovni uporabi materialov, iz katerih so izdelki narejeni. Za podrobnejse informacije o razpoloZljivih sistemih
zbiranja se obrnite na lokalno ustanovo za predelavo odpadkov ali prodajalno, kjer ste napravo kupili.

ﬁ TA IZDELEK JE SKLADEN Z DOLOCBAMI DIREKTIVE 2012/19/EU.

GARANCUA

Garancija za ta izdelek velja za okvare, ki so nastale pri obicajni uporabi, opisani v navodilih za uporabo. Garancija
zato ne velja v primeru poskodb, ki so nastale kot posledica nepravilne uporabe, obrabe ali nesrece. Za ¢as trajanja
garancije si, kjer so na voljo, preberite ustrezna dolocila iz nacionalne zakonodaje drzave nakupa.
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@ urute 2a uporaBY [T

VAZNE UPUTE: CUVAJTE ZA BUDUCU UPORABU.

Postovani kupci,
Zahvaljujemo vam na odabiru aerosolnog inhalatora Kappy Pic Solution tvrtke Pic Solution.

NAMJENA:

Kompresorski rasprsivac uredaja Kappy Pic Solution mora se upotrebljavati s namjenskom ampulom za pretvaranje
tekucih lijekova (u otopiniili suspenziji) u aerosol. Zahvaljujuci priboru kao $to su maske, nastavci za usta i nastavci za nos,
lijekovi u obliku aerosola, odnosno rasprieni u mikrocestice koje ostaju lebdjeti u zraku, udisu se i prenose izravno u disne
putove pacijenta radi lijecenja akutnih ili kroni¢nih respiratornih smetnji, u skladu s uputama lijecnika koji vodi pacijenta.

KORISNICI
Kappy Pic Solution mogu koristiti odrasli pacijenti i pedijatrijski pacijenti za aerosolne terapije usmjerene na lijecenje
kroni¢nih ili akutnih respiratornih smetnji. Nije predvidena uporaba inhalatora za davanje lijekova koji spasavaju Zivot.

Proizvod sam po sebi nema kontraindikacije za uporabu: bilo kakvo ogranicenje uporabe povezano je s vrstom
lijeka koji se koristi za inhalaciju.

Proizvod mogu koristiti i trudnice, za terapije koje su posebno propisane od strane lijecnika i/ili stru¢nog osoblja. Mogu
ga koristiti djeca i/ili pacijenti sa smanjenim fizickim i/ili kognitivnim sposobnostima, uz pomo¢ i nadzor odrasle osobe.

OPCI UVJETI UPORABE
Proizvod je namijenjen uporabi u ku¢nom okruzenju, moze se koristiti i u profesionalnom okruzenju uz gore
navedena ograni¢enja.

Iz higijenskih i sigurnosnih razloga nikad ne upotrebljavajte isti pribor za vise od jednog pacijenta. Kupite
namjenski komplet za svakog korisnika; pogledajte popis kompatibilne opreme naveden u sliede¢em odlomku.

Zamijenite pribor nakon jedne godine koristenja ili kada su vidljivi znakovi istrosenosti materijala istih.

Procitajte upute za uporabu kako bi se mogla jam¢iti sigurna uporaba uredaja.

DOSTAVLJENI PRIBOR DUELOVIUREDAJA

A - Maska za odrasle G — Prekidac za ukljucivanje/iskljucivanje
B - Maska za djecu H - I1zlaz komprimiranog zraka

C - Nastavak za usta | - Filtar

D - Nastavak za nos L - Nosac posudice za lijek

E - Cijev za spajanje M - Otvori za hladenje

F - Posudica za lijek N - Kabel za spajanje na elektricnu mrezu

Raspolozivi kao rezervni dijelovi u kompletu:
58038301000000: A, B,C,D,E,F O
58038302000000: A, E, F
58038303000000: B, E, F

O —Filtri

OPCA UPOZORENJA
- Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s upotrebom proizvoda mora se prijaviti proizvodacu i lokalnim
vlastima/drzavnim agencijama.
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« Ne upotrebljavajte uredaj u kombinaciji sa sustavima za potpomognuto disanje koji bi mogli ispustati hlapive
anestetike ili kisik.

- Biokompatibilnost dodataka i pneumatskog sustava uredaja ispitana je u skladu sa zahtjevima sljedecih standarda:
1SO 10993-1 - 15O 10993-5 - 1SO 10993-10 1SO 10993-23 - 15O 18562-1 - 1SO 18562-2 - 15O 18562-3 - 1SO 18562-4.

- Na maskama se nalaze rupice ¢ija je svrha poboljsati u¢inkovitost tretmana aerosolom, nemojte ih zacepiti.

« Prije uporabe pazljivo i s razumijevanjem procitajte informacije sadrzane u ovom priru¢niku te ga zadrzite za
daljnje konzultacije. U slucaju dvojbi u tumacenju sadrzaja ovog priru¢nika s uputama, obratite se prodavacu,
distributeru ili proizvodacu.

- Uredaj namijenjen aerosolnoj terapiji. Propisane lijekove koristite u skladu s uputama vaseg lijecnika i proizvodaca
samog lijeka. Svako koristenje uredaja drugacije od onoga za $to je namijenjen smatra se neispravnim i stoga
opasnim; Tvrtka PIKDARE ne moze se smatrati odgovornom za Stete uzrokovane neispravnim, pogresnim i/ili
nerazumnim koristenjem, kao niti ako se uredaj koristi na elektri¢nim sustavima koji nisu u skladu sa vaze¢im
sigurnosnim normama.

-Nakon $to ste uredaj izvadili iz pakiranja, provjerite je li isti ¢itav, bez vidljivih ostecenja koja bi mogla biti
uzrokovana transportom. Ukoliko niste sigurni, ne koristite uredaj te se obratite ovlastenom servisu PiC.

- Ambalazu (vrecice, kutiju itd.) drZite izvan dohvata djece jer bi mogli biti izvori opasnosti. Uredaj drZite izvan
dohvata djece, ku¢nih ljubimaca i osoba sa smanjenim mentalnim sposobnostima.

- Prije spajanja uredaja provjerite jesu li podaci na plocici u skladu s onima vase mreze elektricnog napajanja.
Podaci na plocici nalaze se na dnu uredaja.

- Ako utika¢ uredaja i mrezna uti¢nica nisu kompatibilni, upotrijebite adaptere odobrene u skladu s vaze¢im
propisima pojedinih zemalja ili prepustite zamjenu utikaca kvalificiranom osoblju ovlastenom od strane tvrtke
PIKDARE S.p.A. ili osoblju ovlastenog servisa Pic.

- Kako bi se izbjeglo pregrijavanje i oste¢enje kompresora, uredaj treba iskljuciti u trajanju od najmanje 40 minuta
nakon svakih 20 minuta neprekidnog rada.

+POZOR! Ponovnn koristenje uredaja prije nego sto je proslo 40 minuta, moglo bi p! Citi p! jerno
pregrij uz posljedi¢no uklju¢enje uredaja za toplinsku zastitu.

@ - Za ispravno funkoomrame provjerite je li filtar zraka suh. Poklopac filtra moze se skinuti pomocu alata s ravnom
ostricom. POZOR| poklopac filtra i filtar drzite izvan dohvata djece buduci da su to mali dijelovi i mogli
bi pred lj od jaili gusenj

« Ne koristite uredaj u pr\sutnostl dusikovog ok5|da kisika ili anestetske mjesavine zapaljive sa zrakom.

- Iskljucite uredaj i iskopcajte ga s elektricnog napajanja nakon svake uporabe i prije dodavanja drugog lijeka.
Ne punite posudicu za lijek preko maksimalne razine oznacene na njoj i provjerite je li spojena sa svim svojim
komponentama.

- Drzite uredaj i kabel za napajanje daleko od vrucih povrsina.

- Ne koristite uredaj tijekom kupanja ili tusiranja ili u vlaznoj prostoriji, ili u blizini kada, sudopera, umivaonika ili u bilo
kojoj situaciji u kojoj su prisutne tekucine koje bi mogle doci u doticaj s uredajem

- Nikada ne dirajte uredaj mokrim ili vlaznim rukama.

- Pazite da uredaj ne padne niti uroni u vodu ili druge tekucine. U slu¢aju da se to dogodi, odmah izvucite utikac iz
uti¢nice, nemojte vise koristiti uredaj i obratite se tvrtki PIKDARE S.p.A. ili ovlastenom servisu PiC.

- Ne blokirajte otvore za zrak tijekom uporabe.

- Ne koristite uredaj u slu¢aju pospanosti ili tromosti.

- Proizvod se ne smije upotrebljavati na pacijentima koji su bez svijesti ili koji ne disu samostalno.

- Ovaj proizvod nije igracka. Odrasla osoba treba sastaviti ovaj proizvod, odrzavati ga i rukovati njime.

- U slu¢aju koristenja od strane djece ili osoba sa smanjenim fizickim ili mentalnim sposobnostima neophodan je
nadzor od strane odrasle osobe. Djecu moraju nadgledati odrasli kako se ne biigrali s uredajem. Uredaj sadrzi
sitne dijelove, koji bi se mogli progutati, a kabel moze pred: ljati op od davljenja.

« Cijev takoder predstavlja potencijalnu opasnost od davljenja.

- Ne koristite prikljucke ili pribor koji nisu predvideni od strane proizvodaca.

- Provjerite je li uredaj tijekom uporabe postavljen na ravnu i stabilnu povrsinu kako bi se sprijecilo eventualno prevrtanje.

« Tijekom uporabe, na povrsini se ne smiju nalaziti predmeti koji bi mogli sprjecavati ispravan protok zraka.

- Ne prolijevajte tekucine po uredaju, posebno po poklopcu filtra: to bi moglo dovesti do neZeljenog izbacivanja/
rasprsivanja istih.

« Prije obavljanja bilo kojih radnji ¢is¢enja ili odrzavanja iskljucite uredaj iz elektricne mreze izvlacenjem utikaca iz
elektri¢ne uticnice.
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« Ukoliko odlucite da ovaj uredaj vise necete koristiti, nakon $to ste utikac izvukli iz elektri¢ne uti¢nice, preporucuje
se uciniti ga neupotrebljivim rezanjem kabla za napajanje te zbrinuti uredaj i kabel u skladu s vaze¢im normama.
Takoder se preporucuje da se ucine bezopasnim oni dijelovi uredaja, koji bi mogli predstavljati opasnost,
posebno za djecu.

- Za zbrinjavanje pribora podloznog trosenju pogledajte vaze¢u normu. Za zbrinjavanje uredaja pogledajte
Direktivu 2012/19/EU.

- Ovaj se uredaj vise ne smije koristiti ako se nakon pada pokvari ili osteti na bilo kojem dijelu. Ukoliko niste sigurni,
obratite se ovlastenom servisu PiC.

+ U slucaju kvara i/ili neispravnog rada uredaja, iskljucite ga izvlacenjem utikaca iz elektri¢ne uticnice, obratite
se isklju¢ivo ovlastenom servisu PiC. Kabele za napajanje i osigurace navedene u "Tehnickim podacima’, smije
zamijeniti samo osoblje ovlastenog servisa PiC.

« Pacijent i osoba koja koristi uredaj ista su osoba. Radnje koje pacijent/korisnik moze sigurno provoditi su samo
one navedene u odlomcima "Priprema i koristenje uredaja’, "Ci¢enje i odrzavanje uredaja’, "Ci¢enje i odrzavanje
posudice za lijek i pribora".

+POZOR! Utikac znog kabela je el iskljucivanja uredaja iz elektricne mreze. Za iskljucivanje
uredaja iz elektricne mreze kad je u uporabi, ugasite uredaj i izvucite utikac iz elektricne uticnice. Utikac
uvijek spojite samo u lako dostupnu elektri¢nu uticnicu kako biste imali laksi pristup za iskljucenje iz
elektricne mreze. Ne pokusavajte otvoriti ili popraviti uredaj.

- Ako ovu radnju ne provodi ovlasteno osoblje, korisnik i pacijent mogli bi biti izloZeni elektri¢nom riziku.

- Zamijenite pribor nakon jedne godine koristenja ili kada su vidljivi znakovi istrosenosti materijala
navedenih dijelova.

PRIPREMA | UPOTREBA UREDAJA

«Izvadite uredaj i pribor iz pakiranja.

- Umetnite lijek i fiziolosku otopinu u spremnik posudice za lijek, pridrzavajuci se doze koju je savjetovao lije¢nik,
bez prelazenja maksimalne razine oznacene na spremniku; zatvorite posudicu za lijek (sl. 4). Napomena: crtice
na posudici za lijek samo su ilustrativne i ne predstavljaju to¢nu dozu lijeka koji se u njoj nalazi.

- Spojite cijev s posudicom za lijek;

- Spojite posudicu za lijek s onim dijelom s kojim Zelite provesti terapiju: maskom za odrasle ili djecu, nastavkom za nos
ili usta (upotrijebljeni dijelovi) pogledajte sl. 3. Ako niste sigurni, upitajte svog lije¢nika za savjet o tome koji dio koristiti;

- Spojite cijev na izlaz komprimiranog zraka i posudicu za lijek;

- Spojite uredaj na elektricnu mrezu;

- Ukljucite uredaj pritiskom na tipku za ukljucivanje/iskljucivanje i zapocnite terapiju;

- Tijekom terapije moguce je nasloniti posudicu za lijek na za to predvideni nosac;

- Terapiju provodite u sjedec¢em i opustenom poloZaju, drzeci posudicu za lijek u okomitom polozaju.

- Kada protok aerosola postane isprekidan, prekinite terapiju nekoliko sekundi i tako pohranite kapljice lijeka u otopini
na stijenke posudice za lijek. Nastavite s terapijom i zavrsite je kada se vise nista ne raspriuje iz posudice za lijek;

- Na kraju postupka iskljucite uredaj izvlacenjem utikaca mreznog kabela iz elektricne uti¢nice, skinite dio koji ste
koristili i o¢istite uredaj i pribor kako je navedeno u odlomku Cis¢enje i odrzavanje;

« Pozor! Nemojte provoditi servis i/ili odrzavanje dok je uredaj u uporabi i ukljucen u elektri¢cnu mrezu! Sve druge
radnje odrzavanja/servisa smije provoditi samo i iskljucivo ovlasteni servis PiC.

CISCENJE | ODRZAVANJE KOMPRESORA
Pozor! Nikada ne uranjajte ili ne mocite uredaj u vodi ili drugim tekucinama. Za njegovo c¢isc¢enje koristite isklju¢ivo
mekanu, ¢istu i suhu krpu.

CISCENJE | ODRZAVANJE POSUDICE ZA LIJEK | PRIBORA

1. korak Izvadite pribor koristen s ampulom.
2. korak Odvojite spojnu cijev od ampule.
3. korak Skinite sve dijelove ampule (sl. 4b).
4. korak Bacite ostatak lijeka.
5. korak Vodom operite dijelove.
6. korak Susite rucno ili na zraku u ¢istom okruzenju koriste¢i meku, Cistu krpu koja ne ostavlja dlacice.
7. korak Sastavite ampulu i pospremite je na suho mjesto.
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UPOZORENJE! Ne prokuhavajte maske.

POSTUPAK DEZINFEKCIJE

Dezinficirajte ampulu, nastavak za usta, masku ili nastavak za nos nakon zadnjeg tretmana u danu, prema

sliede¢em postupku.

Upotrijebite 70 %-nu otopinu etilnog alkohola:

1. korak Uronite komponente u dezinfekcijsku otopinu na 10.

2. korak Izvadite komponente i bacite otopinu.

3. korak Isperite komponente cistom pitkom vodom (60"), otresite visak vode i ostavite da se osuse na zraku u
Cistom okruzenju.

PaZljivo osusite sav pribor i uredaj prije spremanja. DrZite uredaj i sav pribor na hladnom i suhom mjestu daleko
od svjetlosti i izvora topline.

Za tis¢enje nikada ne koristite benzen, otapala ili druge zapaljive kemijske tvari. Ovaj postupak ¢iscenja provjeren
je za 365 ciklusa ¢isc¢enja.

Savjetuje se ¢iscenje i provjera cjelovitosti pribora prije i nakon svake uporabe kako bi se mogli zamijeniti u slu¢aju ostecenja.

PROVJERA | ZAMJENA FILTRA

Savjetuje se povremena provjera stanja filtra. Filtar je umetnut radi zastite kompresora.

Pravilno odrzavanje filtra omogucuje produzetak Zivotnog vijeka inhalatora. Ucestalost zamjene filtra ovisi o
uvjetima u okolini u kojoj se uredaj koristi. Filtar se nalazi na gornjoj strani inhalatora. Ako je filtar zraka promijenio
boju ili je bio u upotrebi vise od 60 dana, zamijenite ga novim filtrom.

ZA ZAMJENU FILTRA POTREBNO JE:

- Skinuti poklopac filtra njezno ga podizu¢i pomocu alata s ravnom ostricom;

- Izvaditi filtar kojeg treba zamijeniti iz njegovog lezista;

« Pazljivo umetnuti novi filtar;

« Ponovno staviti poklopac filtra gurajuci ga do dna njegovog lezista kako bi bili sigurni da se ne moze skinuti bez
upotrebe alata.

POZOR! Ne ostavljajte bez nadzora skinuti poklopac filtra niti filtre: oni mogu sadrzavati sitne dijelove
koji, ukoliko ih djeca progutaju, mogu izazvati gusenje.

VRSTA KVARA UZROK POMOC

Slabo raspriivanje Zacepljena posudica za lijek Potpuno skinite i odvojite sve di-
jelove posudice za lijek i ocistite je
kako je navedeno u ovom priru¢ni-
ku za uporabu.

Slabo raspriivanje Zacepljena posudica za lijek Ukoliko nakon ¢is¢enja problem i da-
lie postoji, zamijenite posudicu za lijek.

Nema rasprsivanja Dijelovi posudice za lijek nisu pra- | Skinite i ponovno stavite posudicu
vilno sastavljeni za lijek, a ako problem i dalje postoyji,

zamijenite je.

Nema rasprsivanja Kompresor ne radi Provjerite je li utika¢ kabela za napa-
janje ispravno spojen i je |i prekidac
za uklju¢ivanje/iskljucivanje upaljen.
Ukoliko problem i dalje postoji, obra-
tite se ovlastenom servisu PIC.

Polagano rasprsivanje Pregusti lijek Razrijedite lijek sukladno uputama
proizvodaca.
Nema raspriivanja ili je rasprdivanje | Previse ili premalo lijeka u ampuli. Stavite odgovarajucu koli¢inu lijeka
slabo kad je uredaj ukljucen. uampulu.
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TEHNICKI PODACI

Nazivni napon 230V~

Frekvencija 50Hz

Snaga 50W

Radni uvjeti 20" UKLJUCENO - 40' ISKLJUCENO (20'0ON-40'0FF)
Osigurac: T2AH250V

Tezina uredaja: oko 1,2 kg

Vijek trajanja uredaja: 3.000 ciklusa/terapija

Vijek trajanja pribora: 365 ciklusa/terapija - 1 godina
Razina buke na 100 cm* maks. 58 dBA

Razina buke na 50 cm* maks. 60,5 dBA

Maksimalan tlak: 2,57 0,11 bara

Radni tlak: 0,98 + 0,06 bara

Punjenje (min. - maks.): 2mL-8mL

Preporucuje se punjenje ampule za rasprsivanje u skladu s gore navedenim pokazateljima.
* Podaci koji se odnose na buku, izmjereni su na novom uredaju. Vrijednosti mogu varirati s viemenom tijekom uporabe.

Radne znacajke:
Mjerenja provedena s napajanjem od 230V, 50 Hz:

01% SALBUTAMOL | Ll i CoTANC) | MGMLBUDEIONDR)
MMAD 3,59+0,18um 3,85+ 0,06 um 4,55+0,16 um
GSD 239+0,11 2,26+0,04 1,72+0,03
Respirabilna frakcija (%<5 um) 61,2+0,02 60,3 0,02 50,3 +0,03
% >5 um 333001 36,1+001 381+003
% 2 pumdo 5 um 374+001 398+0,02 44,3 +0,01
% <2 um 238+003 204 +0,01 595+0,01
1zlaz (mL) 0,29 mL +3,52% 0,34 mL+5,15% 0,29 mL +4,52%
Izlazna brzina 0,70 mL+5,31% 0,11 mL +1,48% 0,06 mL +1,47%
Preostali obujam 1,23mL 1,30 mL 1,22mL

Navedeni podaci odnose se na ispitane lijekove i mogu se razlikovati ovisno o upotrijebljenim lijekovima, osobito ako
je viskoznost tih lijekova visoka.
Podaci o radnim znacajkama navedeni u tablici izmjereni su obrascem disanja koji simulira obrazac disanja odrasle
osobe, ti se podaci mogu razlikovati kod djetetovog obrasca disanja.
Normalni uvjeti rada:

Temperatura: +5 °C+40°C

Vlaznost: 15 % ~ 85 %,

Atmosferski tlak: 700 ~ 1060 hPa
Uvjeti cuvanja i transporta:

Temperatura: -25°C ~ 70°C,

Vlaznost: 15 % ~ 85 %,

Atmosferski tlak: 700 ~ 1060 hPa

* Podaci, koji se odnose na buku, izmjereni su na novom uredaju. Vrijednosti mogu varirati s viemenom tijekom uporabe.
EN ISO 27427 Oprema za respiratornu terapiju - 1. dio: Sustavi za stvaranje aerosola i njihovi dijelovi.

Ovaj dio sadrzi specifi¢ne informacije koje se odnose na sukladnost proizvoda s normom EN 60601-1-2. Kappy Pic
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Solution je elektricni medicinski proizvod za koji su potrebne posebne mijere opreza 3to se tice elektromagnetske
kompatibilnosti i koji se mora postaviti i pustiti u rad u skladu s danim informacijama o elektromagnetskoj
kompatibilnosti. Mobilni i prijenosni RF uredaji za komunikaciju (mobiteli, primopredajnici itd.) mogu utjecati na uredaj.

Kappy Pic Solution 58038221000500 je projektiran za uporabu u elektromagnetskoj okolini; dolje su
naznacene njegove karakteristike. Kupac ili korisnik uredaja Kappy Pic Solution 58038221000500 duzan je
uvjeriti se da se uredaj rabi u okolini koja je u skladu s tim specifikacijama.

Izjava proizvodaca i smjernice - elektromagnetske emisije

Pojava Profesionalne KUCANSTVO ?)
zdravstvene ustanove ?)
EMISIJE vodenih i zratenih radiofrekvencijskih smetnji 3 PRI
Grupa 1 klasa B
Harmonicka distorzija IEC 61000-3-2 °) klasa A
Kolebanje/treperenje napona (flicker) SUKLADNI IEC 61000-3-3 ?)

?) Uredaj je namijenjen uporabi u kucanstvu ili u profesionalnim zdravstvenim ustanovama i moze ga se rabiti
isklju¢ivo u bolesni¢kim sobama i u prostorijama namijenjenim respiracijskoj terapiji u bolnicama ili klinikama.
Uzeta su u obzir i primijenjena najstroza ogranic¢enja prihvatljivosti predvidena za Grupu 1 klase B (CISPR 11).
Uredaj je prikladan za uporabu u spomenutim okolinama ako je spojen na javnu elektricnu mrezu.

b) Ispitivanje se moze primijeniti na ovu okolinu pod uvjetom da su EM UREDAJ i EM SUSTAV koji se rabe spojeni
na JAVNU ELEKTRICNU MREZU i da je napajanje u skladu s onim $to propisuje osnovna referentna norma iz
podrucja elektromagnetske kompatibilnosti (EMC).

Izjava proizvodaca i smjernice - elektromagnetska otpornost - prikljucak kucista

Ispitne razine otpornosti
Pojava Referentna norma EMC Profesional
ili ispitna metoda rotesionaine Kuéanstvo
zdravstvene ustanove

ELEKTROSTATICKA +8 kV kontakt

PRAZNJENJA IEC 61000-4-2 2 KV, 24 KV +, 8 KV, 15 kV zrak

Zracenje 10V/m®)

elektromagnetskih IEC 61000-4-3 9) 80 MHz - 2,7 GHz 80

radiofrekvencijskih polja % AM na 1 kHz

Polja u blizini uredaja za IEC 61000-4-3 SUKLADNOST

bezi¢nu radiofrekvencijsku NAPOMENA: vise informacija o udaljenostima izme-

komunikaciju du prijenosnih i mobilnih radiofrekvencijskih ureda-
ja za komunikaciju (odasiljaci) i proizvoda Kappy Pic
Solution 58038221000500 mozete zatraziti od
tvrtke PIKDARE Sp.A. putem kontakata navedenih
u ovom priru¢niku. Ipak savjetujemo da se elek-
tromehanicki aerosolni inhalator drzi na prikladnoj
udaljenosti (najmanje 0,5 m) od mobitela ili drugih
aparata za radiofrekvencijsku komunikaciju, kako bi
se eventualne smetnje smanjile na najmanju mjeru.

Magnetska polja na NAZIVNOJ IEC 61000-4-8 30A/m*)

mreznoj frekvenciji 50 Hzili 60 Hz

?) Uredaj je namijenjen uporabi u kuc¢anstvu ili u profesionalnim zdravstvenim ustanovama i moze ga se rabiti
iskljucivo u bolesnickim sobama i u prostorijama namijenjenim respiracijskoj terapiji u bolnicamaiili klinikama.
U ispitivanjima otpornosti uzeta su u obzir i primijenjena najstroza ogranic¢enja prihvatljivosti.

b) Prije modulacije.

9 Na ovoj ispitnoj razini pretpostavlja se da najmanja udaljenost izmedu uredaja Kappy Pic Solution
58038221000500 i izvora magnetskih polja mrezne frekvencije iznosi barem 15 cm.
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Izjava proizvodaca i smjernice - elektromagnetska otpornost - ulazni prikljuc¢ak na izmjenicnu struju

Pojava

Referentna norma EMC
ili ispitna metoda

Ispitne razine otpornosti

Profesionalne

Kucanstvo
zdravstvene ustanove

Brze elektri¢ne prijelazne | IEC 61000-4-4 +2kV
pojave/impulsi Frekvencija ponavljanja 100 kHz
Udarni napon izmedu IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1 kV
dvije faze
Udarni napon izmedu faze | IEC 61000-4-5 Uredaj klase Il ili s mreznim ispravljacem klase II.
i zemlje Ispitivanje nije primjenjivo.
+0,5kV, £1 kV; £2 kV
Vodene smetnje IEC 61000-4-6 3V2) 0,15 MHz - 80 MHz
uzrokovane 6V 2) ISM pojasevi u rasponu od 0,15 MHz do 80
radiofrekvencijskim MHz )
poljima. 80 9% AM na 1 kHz
0% uUT; 0,5 ciklusa
A0°45° 90° 135° 180°, 225° 270°1 315°.
Pad napona. IEC 61000-4-11
0% u UT; 1 ciklus i 70 % u UT; 25/30 ciklusa
Jednofazni: na 0°
Naponski prekidi IEC 61000-4-11 0% u UT; 250/300 ciklusa

?) Efektivna vrijednost (rms) prije modulacije.

b) Frekvencijski pojasevi od 0,15 MHz do 80 MHz kojima se koriste industrijski, znanstveni i medicinski radiofrekvencijski
uredaji (ISM) su: 6,765 MHz - 6,795 MHz, 13,553 MHz - 13,567 MHz, 26,957 MHz - 27,283 MHz 40,66 MHz - 40,70 MHz.
Radio pojasevi za radio amaterske aktivnosti od 0,15 MHz do 80 MHz su: 1,8 MHz — 2,0 MHz, 3,5 MHz - 40 MHz, 5,3
MHz - 54 MHz, 7 MHz - 7,3 MHz, 10,1 MHz - 10,15 MHz, 14 MHz - 14,2 MHz, 1807 MHz - 18,17 MHz, 21,0 MHz - 214
MHz, 24,89 MHz — 24,99 MHz, 28,0 MHz - 29,7 MHz i 50,0 MHz — 54,0 MHz.

Dodatne informacije o udaljenostima odvajanja izmedu prijenosnih i mobilnih radiokomunikacijskih uredaja
i uredaja Kappy Pic Solution 58038221000500 mogu se zatraziti od tvrtke PIKDARE S.p.A, putem kontakta
navedenog u ovom priru¢niku. Ipak savjetujemo da aerosolni inhalator drZite na primjerenoj udaljenosti (barem 1
m) od mobitela i aparata za radiofrekvencijsko odasiljanje kako bi se smanjile moguce smetnje.

LEGENDA SIMBOLA:

A\

Pozor!

Granica vlaznosti

=

©

PridrZavajte se uputa za uporabu

Ogranicenje temperature

=

Uredaj klase Il

Ambalaza koja se moze reciklirati

I-O

Ukljuceno - Isklju¢eno

Der Griine Punkt
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Frekvencija

Proizvodac
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Serijski broj

B EQ D =m®

Lot broj
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Identifikacijski kod proizvoda éh Recikliranje kartona

PAP
Uredaj s primijenjenim dijelom @ Triman simbol za odlaganje u skladu
tipa BF s s francuskim zakonodavstvom

U skladu s Uredbom (EU) 2017/745 Proizvod je ispitan na Odsjeku za
farmaciju Sveucilista u Parmi za

mjerenje MMAD-3, izlaza aerosola i
izlazne brzine aerosola te respirabilne
frakcije.

N Izmjenic¢na struja

Uredaj zasticen protiv ulaza krutih

Medicinski proizvod I P2 1 i tekucih tijela. Uredaj zasticen od

vertikalnog kapanja.

@-‘ Ogranicenja atmosferskog tlaka Jedinstveni identifikator uredaja

Datum proizvodnje uredaja: prvi par znamenki identifikacijskog broja lota oznacava godinu, a drugi
par mjesec. ([toT] 24100000; 24 = 2024.; 10 = listopad)

OVAJ PROIZVOD ZADOVOLJAVA NORMU 2012/19/ES.
E Simbol prekrizene ko3are koji se nalazi na aparatu oznacava da je proizvod, nakon isteka njegovog

uporabnog roka, s obzirom da se njegova uporaba obavlja odvojeno od ostalog domacinskog otpada,

potrebno odnijeti u odvojeni centar za skupljanje elektri¢nih i elektronskih uredaja ili ga naknadno
B ) cdti prodavacu u momentu kupovine nekog sli¢nog uredaja. Korisnik je obavezan nakon isteka roka
trajanja odloziti uredaj na za to predvidena mjesta. Adekvatnim odvojenim odlaganjem uredaja namjenjenog za
buducu reciklazu, obradu i uporabu na ekoloski prihvatljiv nacin, doprinosi se izbjegavanju nepovoljnih utjecaja
na okoli$ i na zdravlje i pospjesuje reciklaza materijala od kojih je proizvod nacinjen. Za detaljnije informacije o
nacinima prikupljanja, obratiti se lokalnoj sluzbi odgovornoj za gospodarenje otpadom, ili prodajnom mjestu na
kojemu je uredaj kupljen.

JAMSTVO

Jamcimo za ispravnost proizvoda ukoliko se isti koristi u uobicajenim uvjetima koristenja predvidenim u uputama
za uporabu. Jamstvo nece vaziti u slucaju Steta nastalih uslijed neispravnog koristenja, istrosenosti ili slucajnih
dogadaja. Tijekom razdoblja vazenja jamstva, upucuje se da se za nedostatke konzultiraju posebne odredbe
vazecih nacionalnih standarda koje se primjenjuju u drzavi u kojoj je proizvod kupljen, ako takve postoje.
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@ cuLanmTaLimaiar [

BU TALIMATLAR ONEMLIDIR. LUTFEN iLERIDE BASVURMAK UZERE SAKLAYINIZ.

Sayin musteri,
Pic Solution Kappy Pic Solution aerosol terapi tinitesini sectiginiz icin tesekkdrler.

KULLANIM AMACI:

Kappy Pic Solution pistonlu nebulizatdr, sivi ilaglari (solisyon veya stispansiyon formunda) bir aerosole dénusttirmek
icin 6zel nebulizator kabiyla birlikte kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Maske, agizlik veya burun aparati gibi aksesuarlar
sayesinde nebiilize mikroparcaciklar aerosol seklide havada asili kalir; sonrasinda hasta bunu soludugunda ilag dogrudan
hastanin hava yollarina ulasarak Doktorunuzun endikasyonlarina gére akut veya kronik hastaliklarin tedavisini saglar.

HEDEFLENEN KULLANICILAR

Kappy Pic Solution yetiskinlerde ve pediatrik yastaki ¢ocuklarda kronik veya akut solunum yolu hastaliklarinin
aerosolla tedavisi icin kullanilabilir. Kullanim amaci, hayat kurtarici ilaglarin uygulanmasi igin bir aerosol terapi
Unitesinin kullaniminiicermez.

Cihazin kullanimi ile ilgili olarak cihazin dogasindan kaynaklanan herhangi bir kontrendikasyon yoktur: kullanimla
ilgili her tur kisithlik, aerosol tedavisi igin kullanilan ilacin tdriine baghdir.

Cihaz gebeler tarafindan da yetkili hekimlerin ve/veya saglik personelinin recete ettigi 6zel tedaviler icin
kullanilabilir. Cihaz, yardim aldiklari ve yetiskin gozetiminde olduklar stirece, fiziksel ve/veya bilissel becerileri sinirli
olan hastalar ve/veya ¢ocuklar tarafindan kullanilabilir.

GENEL KULLANIM KOSULLARI
Cihaz ev ortaminda kullaniimak Gzere tasarlanmig olup yukarida sayilan kisithliklarla birlikte profesyonel bir
ortamda da kullanilabilir.

Daha fazla guvenlik ve hijyen icin, ayni aksesuarlari birden fazla hastada kesinlikle kullanmayiniz. Her kullanicr igin
Ozel bir kit satin alin, bir sonraki paragrafta listelenen uyumlu aksesuarlar listesine bakin.

Aksesuarlar bir yillik kullanimdan sonra veya malzemelerin kendisinde herhangi bir gérintr bozulma belirtisi
olmasi durumunda degistiriniz.

Cihazin guvenli kullanimini garanti etmek i¢in kullanim talimatlari okunmalidir.

AKSESUARLAR CiHAZ BILESENLERI

A - Yetiskin maskesi G - A¢ma/Kapatma (On/Off) dugmesi
B - Cocuk maskesi H - Basingli hava cikisi

C-Agizlik | - Filtre

D - Burun aparati L - Nebulizator kabi destegi

E - Baglanti borusu M - Sogutucu agikliklar

F - Nebulizator kabi N - Elektrik kablosu

Icerisinde yedek parca olarak mevcuttur:
58038301000000: A, B,C,D,E,F O
58038302000000: A, E, F
58038303000000: B, E, F

O - Filtreler
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GENEL UYARILAR

«Cihazin kullanimi ile iliskili olarak yasanan her tur ciddi kaza Ureticiye ve yerel makamlara/devlet kurum ve
kuruluslarina bildiriimelidir.

« Cihaz, solunum destegi saglayan ve ugucu anestezikler veya oksijen salabilen sistemlerle birlikte kullanmayiniz.
« Aksesuarlarin ve cihazin pnédmatik devresinin biyouyumlulugu su standartlarin gerekliliklerine gore test edilmistir:
1SO 10993-1 - 1SO 10993-5 - 1SO 10993-10 ISO 10993-23 - 1SO 18562-1 - 1SO 18562-2 - 15O 18562-3 - 1SO 18562-4.

+ Maskelerde, aerosol tedavisinin etkinligini optimize eden delikler vardir; bu delikleri tikamayiniz.

« Kullanmadan 6nce, bu kilavuzdaki bilgileri dikkatlice okuyunuz ve ileride basvurmak tizere saklayiniz. Bu kullanim
kilavuzunun iceriginin yorumlanmasi konusunda stipheniz olmasi durumunda; saticiniza, dagiticiniza veya
Ureticiye bagvurunuz.

- Aerosol tedavisi icin tasarlanmis Unite. Recete edilen ilaglan, doktorunuz ve ilag Ureticisi tarafindan verilen
talimatlara uygun olarak kullaniniz. Unitenin kullanim amaci disinda kullanilmasi uygun degildir ve bu nedenle
tehlikelidir; PIKDARE uygun olmayan, hatali veya makul olmayan bir kullanimdan kaynaklanan zararlardan veya
cihazin yUrurlukteki gtvenlik standartlarina uygun olmayan elektrik sistemlerinde kullaniimasinin neden oldugu
hasarlardan dolayi sorumlu tutulamaz.

- Cihazi ambalajindan ¢ikardiktan sonra, saglam oldugunu, yani nakliye sirasinda gézle gérdldr bir hasara ugramadigini
kontrol ediniz. Kusku duymaniz halinde, tniteyi kullanmayiniz ve PiC Servis Merkezi'yle iletisime geginiz.

« Ambalaj (posetler, kutu, vb.) tehlikeli olabilir; cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklanmalidir. Cihazi cocuklarin,
evcil hayvanlarin ve bilissel kisitlamalara sahip kisilerin ulasamayacaklari bir yerde tutunuz.

- Cihazi elektrige baglamadan 6nce, sebeke voltajinizin siniflama etiketinde gosterilen voltaja uygun oldugunu
kontrol ediniz. Siniflama etiketi tinitenin altinda bulunur.

- Unitenin fisi ile elektrik prizi arasinda uyumsuzluk olmasi durumunda, bulundugunuz tilkede gecerli mevzuat izin
veriyorsa onaylanmis adaptorleri kullaniniz ya da fisin bir PIKDARE S.p.A. yetkili teknisyeni veya PIC servis merkezi
personeli tarafindan degistirilmesini saglayiniz.

« Asiri isinmayi ve kompresorin zarar gérmesini dnlemek igin, her 20 dakikalik kesintisiz kullanimdan sonra cihazin
en az 40 dakika boyunca kapali kalmasini saglayiniz.

« UYARI! Cihazin 40 dakika gegmeden dnce tekrar kullanllma5| motorun asir iIsinmasiyla sonuglanabilir ve
emniyet amach gii¢ kesme dii: ginin d g neden olabilir.

«Cihazin dogru calismasini saglamak icin hava flltresmm kuru oldugundan emin olunuz. Filtre kapagi, yassi uglu
bir alet kullanilarak ¢ikarilabilir. UYARI! filtre kapagini ve filtreyi, kiiciik parcalar olduklari i¢in ve yutma ve
bogulma tehlikesi'y bilecekleri icin, ocuklarin erisemeyecegi yerlerde muhafaza ediniz.

« Cihazi azot oksit, oksuen ya da yanici hava/anestezi karisimlarinin yakininda kullanmayiniz.

« Kullanimdan sonra ve ilag eklemeden 6nce cihazi kapatiniz ve fisini gekiniz. Nebulizator kabini Uzerinde gosterilen
maksimum seviyesinden daha fazla doldurmayiniz ve tiim bilesenleri ile birlikte monte edildigini kontrol ediniz.

- Cihazi ve elektrik kablosunu sicak yuzeylerden uzak tutunuz.

- Banyo yaparken ya da dus alirken ya da nemli bir ortamda ya da kivet veya lavabolara yakin alanlarda ya da sivilarin
cihazla temas edebilecegi diger herhangi bir durumda cihazi kullanmayiniz.

- Islak veya nemli ellerle kesinlikle cihaza dokunmayiniz.

« Cihazi suya ya da diger sivilara diistirmeyiniz ya da daldirmayiniz. Bu meydana gelirse; derhal fisten gekiniz, cihazi
kullanmay1 kesiniz ve PIKDARE S.p.A. ile veya bir PiC Servis Merkezi ile iletisim kurunuz.

«+ Hava sogutma agikliklarini kapatmayiniz.

« Cihazi uykulu halde kullanmayiniz.

- Cihaz, bilingsiz durumdaki hastalar veya kendiliginden nefes almayan hastalar igin kullaniimamalidir.

«Bu triin, bir oyuncak degildir. Uriinin kurulumu, bakimi ve kullanimi bir yetiskin tarafindan gerceklestiriimelidir.

« Cihazin, cocuklar veya fiziksel ya da zihinsel engelli kisiler tarafindan kullanilmasi halinde, bir yetiskinin uygun
gozetimi gerekmektedir. Cihazla oynamalarina engel olmak icin cocuklar yetiskin gozetimi altinda olmalidir.
Cihaz, cocuklarin yutabilecegi kiigiik parcalar icerir ve elektrik kablosu bogulma riski teskil
etmektedir.

« Tiip dahi bogulma tehlikesi yaratir.

« Uretici tarafindan tavsiye edilmeyen konektérleri veya aksesuarlart kullanmayiniz.

- Uniteyi kullanirken dokulmesini dnlemek icin, Unitenin diz ve sabit bir ylzeyin Ustine koyuldugundan emin
olunuz.

- Kullanim sirasinda, ytizeyde, dogru hava akisini engelleyebilecek hicbir cisim bulunmamalidir.

« Cihazin tzerine, 6zellikle filtre kapaginin Gzerine sivi dokmeyiniz: istenmeyen desarja/nebulizasyona yol acabilir.
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- Cihazi temizlemeden ya da bakimdan gegirmeden 6nce, fisini elektrik prizinden cekerek elektrik baglantisini
kesiniz.

« Cihazi bir daha kullanmayacaksaniz, fisini prizden gekiniz ve elektrik kablosunu ¢ikariniz; béylece cihaz galismayacaktir.
Cihaz: ve elektrik kablosunu ydrirltikteki kanunlara uygun sekilde bertaraf ediniz. Ozellikle gocuklar igin olmak tizere,
bir tehlike olusturmalari mimkin olan parcalarin ortadan kaldirimasini tavsiye ediyoruz.

« Asinmaya tabi aksesuarlarin atilmasina iliskin bilgi icin, ydrarlikteki kanunlara bagvurunuz. Cihazi bertaraf etmek
icin, 2012/19/EU Yonergesi'ne basvurunuz.

«Yere dusmesi halinde, parcalarinin herhangi birinde hasar belirtisi varsa; cihazi kullanmayiniz. Kusku duymaniz
halinde, cihazi kullanmayiniz ve PiC Servis Merkezi'yle iletisime geginiz.

- Cihazin arizalanmasi ya da hatali calismasi durumunda, fisini elektrik prizinden gekerek cihazi kapatiniz ve yalnizca
PIC Teknik Servis Merkeziyle iletisime geginiz."Teknik Ozellikler'de listelenen elektrik kablosu ve sigorta, yalnizca
PiC Servis Merkezi personeli tarafindan degistiriimelidir.

- Hasta ve operatér ayni kisidir. Hastanin/kullanicinin gtvenli bir sekilde yapabilecegi islemler sadece “Cihazin
hazirlanmasi ve kullanimi’;, “Cihazin temizligi ve bakimi’; “Aksesuarlarin temizligi ve bakimi” boltmlerinde siralanan
islemlerdir.

« UYARI! Giig kabl elektrik sebekesinden ayiran el dir. Kull da cihazin sebekeyle olan
baglantisini kesmek icin; cihazi kapatiniz ve fisi, elektrik prizinden gekiniz. Cihazin elektrik sebekesi ile
olan bagl kolayca k i icin fisi her zaman kolay ulasilir bir prize takiniz. Cihazi agmaya
ya da tamir ye cal yiniz ya da kurcal;

« Bu islem, yetkili personel tarafindan gerceklestirimedigi takdirde kullaniciyr ve hastayi elektrik tehlikesine maruz
birakabilir.

- Aksesuarlari bir yillik kullanimdan sonra veya uretildikleri malzemelerde herhangi bir gortintr bozulma
belirtisi olmasi durumunda degistiriniz.

UNITENIN HAZIRLANMASI VE KULLANILMASI

- Cihazi ve aksesuarlar ambalajdan cikariniz.

«llaci ve serum fizyolojigi, hekiminiz tarafindan onerilen dozlarda, haznenin (zerindeki isaretin gosterdigi
maksimum  seviyeyi asmadan nebulizatér haznesine dokiinlz; nebulizator kabini kapatiniz (sek. 4). Not:
nebulizator kabi Uzerindeki ¢entikler sadece fikir vermek amaglidir ve kap i¢inde bulunan ilacin tam dozajini
gostermez.

« Hortumu nebulizator kabina baglayiniz;

- Nebulizator kabini tedavi icin gereken aksesuara baglayiniz: Yetiskin veya cocuk maskesi, catal, agizlik (uygulanan
parcalar, bkz. sek. 3). Hangi aksesuari kullanmaniz gerektiginden emin olamadiginiz takdirde doktorunuza
daniginiz.

« Hortumu basingli hava ¢ikisina ve nebulizator kabina baglayiniz;

- Cihazi prize takiniz;

« Agma/kapatma dugmesine basarak aginiz ve tedaviye baslayiniz;

- Tedavi sirasinda, nebulizatér kabi kendi destegi Gizerine oturtulabilir;

- Tedaviyi uygularken rahat, oturur pozisyonda olunuz ve nebulizator kabini dikey tutunuz.

- Aerosol spreyi kesik kesik puskirtme yapmaya basladiginda, asili kalan damlalarin nebulizator kabi duvarlarina
dusmesini saglamak igin birkag saniyeligine tedaviyi durdurunuz. Tedaviye devam ediniz ve nebulizator kabindan
solsyon gelmemeye baslayinca tedaviyi bitiriniz;

- Tedavi seansi tamamlandiginda cihazi kapatiniz, cihazin fisini elektrik sebekesinden ¢ekiniz, kullanilan aksesuar
¢ikariniz ve cihaz ve aksesuarlari Temizlik ve Bakim paragrafinda verilen talimatlara gore temizleyiniz;

« Uyaril Cihaz kullanim halindeyken veya elektrik sebekesine bagli iken tizerinde bakim ve/veya onarim yapmayiniz!
Diger butun bakim/servis faaliyetleri/islemleri, yalnizca bir PiC Servis Merkezi tarafindan gergeklestirilmelidir.

KOMPRESOR TEMIZLiGi VE BAKIMI
Uyarnil Cihazi asla islatmayiniz ya da su veya baska sivilara daldirmayiniz. Temizlemek icin, yalnizca temiz ve kuru
bir bez kullaniniz.

NEBULIZATOR KABI VE AKSESUARLARININ TEMIZLIGi VE BAKIMI
Adim 1. Kullanilan aksesuari nebilizatér kabindan gikarin.
Adim 2. Baglanti borusunu nebtlizatér kabindan ayirin.
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Adim 3. Nebulizatér kabinin tdm bilegenlerini demonte edin (sek. 4b).

Adim 4. Kalan ilacr gikarin.

Adim 5. Parcalari suda yikayin.

Adim 6. Parcalari yumusak, temiz, ty birakmayan bir bez kullanarak temiz bir ortamda elde veya havayla kurutun.
Adim 7. Nebulizatér kabini monte edin ve kuru bir yerde saklayin.

UYARI! Maskeleri kaynatmayin.

DEZENFEKSIYON PROSEDURU

Guntn son uygulamasindan sonra neblizator kabini, agizigi, maskeleri veya burun aparatini asagidaki sekilde
dezenfekte edin.

%70 etil alkolden olusan bir ¢ozelti kullanin:

Adim 1. Bilesenleri 10'boyunca dezenfektan ¢ozeltisine daldirin

Adim 2. Parcalari gikarin ve soltsyonu bertaraf edin.

Adim 3. Parcalari temiz igme suyuyla durulayin (60%), fazla suyu silkeleyin ve temiz bir ortamda havayla kurumaya birakin.

Cihazi ve aksesuarlari serin ve kuru ortamlarda, isik ve isi kaynaklarindan korunur sekilde muhafaza ediniz.
Temizlik igin asla benzen, incelticiler veya tutusabilir diger kimyevi maddeleri kullanmayiniz. Bu prosedir 365
temizlik dongusu icin test edilmistir.

Kullanmadan énce ve kullandiktan sonra aksesuarlari temizleyiniz ve aksesuarlarin durumunu kontrol ediniz. Hasar
gormuslerse degistiriniz.

FILTRELERIN KONTROL EDILMESi VE DEGiSTiRILMESIi

Filtrenin durumunu diizenli olarak kontrol ediniz. Filtre, kompresori korumak tizere takilmistir.

Dogru filtre bakimi aerosol dmriint uzatir. Filtre degistirme sikhigi cihazin kullanildigi kosullara baghdir. Filtre
aerosolun Ust kisminda bulunmaktadir. Hava filtresinin rengi degistiyse veya 60 glinden fazla kullanildiysa yenisiyle
degistirin.

FILTREYi DEGISTIRMEK iCiN:

- Filtre kapagini yassi uglu bir alet yardimiyla dikkatle kaldirarak cikariniz;

- Degistirilecek filtreyi yuvasindan ¢ikariniz;

- Dikkatli bir sekilde yeni filtreyi takiniz;

- Filtre kapagini yuvasina iyice iterek yerine yerlestiriniz ve bir alet yardimi olmaksizin ¢ikarilamayacagindan emin olunuz.

UYARII Cikarilan filtre kapaglnl ve/veya filtreleri kesinlikle ortada birakmayiniz: Bunlar, cocuklar

tar dany lari dur da bogulma riski teskil eden kiigiik pargalardir.
ARIZATIPi NEDENI SORUNLARIN GiDERILMESi
Az miktarda nebulizasyon Tikanmig nebulizator kabi Nebulizatér kabi bilesenlerini s6-

kip ¢ikariniz ve bu talimat kilavu-
zunda gosterildigi gibi temizleyiniz.

Az miktarda nebulizasyon Tikanmig nebulizator kabi Temizledikten sonra sorun devam
ederse, nebulizator kabini degistiriniz.
Nebulizasyon hig yok Nebulizatér kabi bilesenleri dogru | Nebulizator kabini parcalarina ayi-
olarak monte edilmemistir rniz ve tekrar birlestiriniz; sorun
devam ederse, nebulizator kabini

degistiriniz.
Nebulizasyon hig yok Kompresor ¢alismamaktadir GUg kablosunun fisinin dizgtn sekil-

de takildigini ve agma/kapama anah-
tarinin - agik oldugunu  dogrulayin.
Sorun devam ederse, bir PIC Servis
Merkezi ile iletisim kurunuz.
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Yavas nebulizasyon

llag kivami ok koyu

llaci, Gretici tarafindan belirtilen se-
kilde sulandiriniz.

GUg acikken nebdlizasyon yok veya
nebilizasyon hizi distk.

Nebilizator kabinda ¢ok fazla veya
cok az ilag var.

Nebdlizator kabina regeteli ilagtan
dogru miktarda ekleyin.

TEKNIK OZELLIKLER
Anma gerilimi

Frekans

Glg tuketimi

Calisma kosulu

Sigorta:

Cihaz agirhgr:

Kullanim durumunda cihazin hizmet dmru:

Aksesuarlarin kullanim émr:
100 cde gurdltt emisyonlarr®

230V~
50Hz
50W

20" ACIK-40"KAPALI (20'0ON-40'OFF)

T2AH250V
yakl. 1,2 Kg

3.000 dongti/tedavi

365 déngu/tedavi - 1 yil

maks. 58 dBA

50 cm'de gurdltt emisyonlarr®
Maks. basing:
Calisma basincr:

maks. 60,5 dBA
2,57 0,11 bar
0,98 + 0,06 bar

Dolum (min-maks.):

2ml-8 mL

Nebulizatér kabini daima yukarida tanimlanan araliga uygun sekilde doldurun.
* Gurdltd seviyelerine iliskin veriler yeni bir cihaz Gzerinde 6lgulmustir. Degerler zaman icinde kullanima goére

degisebilir.

Performans:

230V 50Hz glic kaynagi ile alinan élgtimler:
MMAD 359+0,18 um 3,85+0,06 um 4,55+0,16 um
GSD 239+0,11 2,26+0,04 1,72+0,03
Solunabilir kisim (%<5 um) 61,2+0,02 60,3 +0,02 50,3+0,03
% >5 um 333+001 36,1+001 381+003
%2 umila’5um 374+001 39,8+0,02 443 +0,01
% <2 pm 238+0,03 204+0,01 595+0,01
Cikis (mL) 0,29 mL+3,52% 0,34 mL+5,15% 0,29 mL +4,52%
Cikis hizi 0,70 mL +5,31% 0,11 mL +1,48% 0,06 mL +1,47%
Rezidlel Hacim 1,23 mL 1,30 mL 1,22mL

Beyan edilen veriler, test edilen ilaglara iliskindir ve kullanilan ilaglara bagh olarak, 6zellikle de bunlarin yiksek viskoziteli
ilaglar olmasi durumunda, degisiklik gosterebilir.
Tabloda listelenen performans verileri, yetiskin solunumunu simdle eden bir solunum paterni kullanilarak dlctlmustar;
cocuklarin solunum paternine gore degisiklik gosterebilir.

Normal ¢alisma kosullari:

Sicakliklar: +5°C ~ +40°C

Bagil nem: %15~%85,

Atmosferik basing: 700 ~

1060 hPa
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Saklama ve nakliye kosullar:
Sicakliklar: -25°C ~ 70°C,
Bagil nem: %15~%85,
Atmosferik basing: 700 ~ 1060 hPa

* Gurdlta seviyelerine iliskin veriler yeni bir cihaz tizerinde 6lgulmUstir. Degerler zaman iginde kullanima gore degisebilir.
EN 1SO 27427 Solunum tedavisi tnitesi - Bolim 1: Nebulizasyon sistemleri ve bunlarin bilesenleri

Bu bolum, Grinun EN 60601-1-2 standardina uygunluguna iliskin 6zel bilgiler icermektedir. Kappy Pic Solution,
elektromanyetik uyumluluk konusunda 6zel 6nlemler gerektiren bir elektrikli tibbi cihazdir ve sunulan

elektromanyetik bilgilere gére kurulmali ve kullaniimalidir.
Mobil ve tasinabilir RF iletisim ekipmani (cep telefonlar, alici-vericiler vb.) cihazi etkileyebilir.

Kappy Pic Solution 58038221000500 asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak  Gzere
tasarlanmistir. Kappy Pic Solution 58038221000500 Urinlnd satin alan ya da kullanan kisi, cihazin s6z konusu
kosullara uyan bir ortamda kullaniimasini saglamaktan sorumludur.

Kull bilgileri ve iiretici beyannamesi - Elektromanyetik emisyonlar
Olgu P"’f:::’i::‘:r'i f)agl'k EV ORTAMI )
: § CISPR 11
lletilen ve yayilan radyo frekansi EMISYONLARI ) Grup 1 SinifB
Harmonik bozulma IEC 61000-3-2 ®) Sinif A
Gerilim dalgalanmalari/titrek ik IEC 61000-3-3 °) UYUMLU

2) Cihaz, bir ev ortaminda ya da profesyonel saglik hizmetleri yapisinda kullaniimak Gzere tasarlanmistir ve 6zel
olarak hastane odalarinda ve solunum tedavisi icin hazirlanmis hastane ya da klinik bolimlerinde kullanilabilir.
Grup 1SinifB'ye (CISPR 11) iliskin daha kisitlayici kabul limitleri dGstuntlms ve uygulanmustir. Cihaz, genel elektrik
sebekesine bagli oldugu strece yukarida belirtilen ortamlarda kullanima uygundur.

5 Kullanilan ME EKIPMANI ve ME SISTEMI, GENEL ELEKTRIK SEBEKESINE bagl oldugu ve gii¢ beslemesi,
elektromanyetik uyumlulugu (EMC) duzenleyen referans politikanin ortaya koydugu yonergelere uygun
oldugu strece, bu ortama test uygulanabilir.

Rehberlik ve Uretici Bey i — Elektromanyetik bagimlilik - Muhafaza portu
Bagisiklik test seviyeleri
Temel EMU dardi
Olgu veya test yo i Profesyonel saghk Ev saghk bakim
’ bakim tesisi ortami ortami
+ 8kV kontak

ELEKTROSTATIK BOSALMA | IEC 61000-4-2 + 2KV, £4KV +, +8 KV £15 kV hava
Isinimli, radyo frekans 10V/m %)
;‘el‘(tr;;mnyemk | [EC61000-4-3 ) 1 kHz'de 80 MHz - 2,7

Y GHz %80 AM
RF kablosuz haberlesme IEC 61000-4-3 UYGUN
cihazlarinin yakinindaki NOT: Tasinabilir ve mobil RF haberlesme cihazlari (ve-
alanlar riciler) ile Kappy Pic Solution 58038221000500

Urlnu arasinda saglanmasi gereken mesafeler hak-
kinda daha fazla bilgi, bu kilavuzda verilen iletisim
bilgileri kullanilarak PIKDARE S.p.A!dan talep edilebi-
lir. Yine de, girisimi en aza indirmek icin elektrome-
kanik aerosol terapi cihazinin mobil telefonlardan ya
da diger haberlesme cihazlarindan gtvenli bir mesa-
fede (en az 0,5 m) tutulmasi tavsiye edilir.
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30A/m*)
50 Hz veya 60 Hz

?) Cihaz, evde ya da profesyonel saglik hizmetleri tesislerinde kullanilmak Gzere tasarlanmistir ve yalnizca
hastanin odasinda ve bir hastane ya da klinikte solunum tedavisine ayrilmis alanlarda kullanilabilir. Bagisiklik
testlerine yonelik olarak en kisitlayici sinirlar uygulanmistir.

b) Modlasyon éncesinde.

) Bu test seviyesi, Kappy Pic Solution 58038221000500 Grtinii ile sebeke frekansindaki manyetik alan
kaynaklari arasinda en az 15 cm'lik bir asgari mesafe ongorar.

ANMA g frekansi manyetik IEC 61000-4-8
alanlari,

Yonergeler ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik - Alternatif Akim Girig Portu

Bagisiklik test seviyeleri
ol Temel EMU dardi — — -
gu veya test yi f Pr yonel saghk Ev saghk bakim
bakim tesisi ortami ortami
Elektriksel hizli gegici IEC 61000-4-4 +2kV
rejim/patlama 100 kHz tekrarlama frekansi
Hat-toprak arasi gerilim |IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV
yukselmeleri
Hat-toprak arasi gerilim IEC 61000-4-5 Sinif Il Cihaz ya da Sinif Il AC/DC adaptor ile
yikselmeleri donatilmis. Test uygulanabilir degil.
+0,5kV, £1kV; £2kV
Radyo-frekansi alanlarinin | IEC 61000-4-6 3V?) 0,15 MHz - 80 MHz
neden oldugu parazitler. 6V ?) 0,15 MHz ve 80 MHz arasindaki ISM
bantlarinda °)
1 kHz'de %80 AM
UT'de %0; 0,5 dongtl
0°,45°90°,135°,180°, 225°, 270° ve 315”de.
Gerilim dusUsleri. IEC 61000-4-11
UT'de %0; 1 dongi ve UT'de %70; 25/30 dongu
Tek fazl: 0°'de
Gerilim kesintisi IEC 61000-4-11 UT'de %0; 250/300 dongl

%) Modulasyon 6ncesi etkin deger (rms).

5) Endustriyel, bilimsel ve tibbi (ISM) radyo-frekansli cihazlar tarafindan kullanilan 0,15 MHz ila 80 MHz arasi frekans bantlari
asagida verilmistir: 6.765 MHz - 6.795 MHz, 13.553 MHz - 13.567 MHz, 26957 MHz - 27.283 MHz ve 40,66 MHz - 40,70
MHz. Amator radyo icin kullanilan 0,15 MHz ila 80 MHz arasi radyo bantlan asagida verilmistir: 1,8 MHz - 2,0 MHz, 3,5
MHz - 4,0 MHz, 5,3 MHz - 54 MHz, 7 MHz - 73 MHz, 10,1 MHz - 10,15 MHz, 14 MHz - 14,2 MHz, 18,07 MHz - 18,17 MHz,
21,0 MHz - 214 MHz, 24,89 MHz - 24,99 MHz, 28,0 MHz - 29,7 MHz ve 50,0 MHz - 54,0 MHz.

Taginabilir ve mobil telsiz haberlesmesi ekipmani ile Kappy Pic Solution 58038221000500 arasinda olmasi
gereken mesafeler hakkinda daha fazla bilgi, bu kilavuzda verilen iletisim bilgileri yoluyla PIKDARE S.p.A!dan talep
edilebilir. Yine de, olasi girisimi 6nlemek igin, aerosol terapi Unitesi ve mobil telefonlar ya da RF vericileri arasinda
guvenli bir mesafe (en az 1 m) saglanmasi dnerilmektedir.

SEMBOL ACIKLAMALARI:

A Uyan!

@ Kullanim Talimatlarina uyunuz
IEI Sinif Il cihazi

Nem sinirlamasi

Sicaklik sinirlamasi

&~ e

Geri donustdrdlebilir ambalaj
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| - O Ag¢ma - Kapatma Der Griine Punkt

Hz Frekans u VYasal Imalatg

Parti numarasi

Seri Numarasl

[l | [

Urtin kimlik kodu t”) Geri dontsum (mukavva)
PAP
Hasta ile fiziksel temas eden kismi 27 Triman sembolU, Fransiz yasalarina
bulunan BF tipi cihaz (o gore bertaraf semboli
€ 2017/745 sayili (AB) Yonetmeligine Cihaz Universita di Parma-Diparti-

mento di Farmacia tarafindan MMAD,
aerosol ¢ikisi ve aerosol ¢ikis hizi ile
solunabilir kisim degerleri Slctlerek
test edilmistir.

uygundur

N Alternatif akim

Cihaz, katilarin ve sivilanin nifuzuna
Tibbi cihaz |P21 karsi korunmustur. Cihaz, dikey
damlayan suya karsi korunmustur.

, Atmosferik basing sinirlamasi Benzersiz cihaz tanimlayicisi

1936
Cihazin iiretim tarihi: parti numarasindaki birinci rakam ¢ifti yili, ikinci cift ise ayi belirtir. ([£oT] 24100000;
24 =2024;10 = Ekim).

BU URUN 2012/19/AB DIREKTIFINE UYGUNDUR.
E Cihazin tzerinde bulunan uzeri ¢izili sepet sembolt, Grintn kullanim émriintin sonunda ev atiklarindan
||

ayn olarak bertaraf edilmesi gerektigi dogrultusunda, elektrikli ve elektronik cihazlarnn yeniden

donusttrdimesi icin ayristirmali bir ¢op toplama merkezine géturilmesi veya benzer yeni bir cihaz

satin alindiginda Grnln saticiya teslim edilmesi gerektigini belirtir. Kullanici, cihazin kullanim émrindn
sonunda, cihazin uygun toplama merkezlerine tesliminden sorumludur. Eger elden cikariimak istenen cihaz ayn
atik olarak dogru sekilde toplanirsa, ekolojik olarak geri dénustarilebilir, islenebilir ve imha edilebilir; bu durum
hem cevre hem de saglik Gzerinde olumsuz etkileri dnler ve Grtiniin malzemelerinin geri déntstimine katkida
bulunur. Mevcut ¢ép toplama sistemleri ile ilgili daha detayli bilgi igin yerel atik bertaraf etme hizmetine veya
Urlnd satin almis oldugunuz magazaya bagvurunuz.

GARANTI

Urin, talimatlarda belirtildigi Uzere, normal kullanimda her tarlt uygunsuziuga karsi garantilidir. Bu nedenle
garanti, hatali kullanim, asinma veya kazara meydana gelen olaylardan kaynaklanan hasar durumunda gegerli
degildir. Uygunluga iliskin kusurlara dair garantinin stresi icin mumkin oldugu durumlarda litfen satin alinan
tlkede gecerli ulusal kanunlarin ézel hiiktimlerine bakiniz.
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OVA UPUTSTVA sU VAZNA. MOLIMO SACUVAJTE IH KAKO BISTE IH MOGLI KONSULTOVATI U
BUDUCNOSTI.

Postovani kupci,
Hvala $to ste odabrali uredaj za aerosol terapiju proizvodaca Pic Solution pod nazivom Kappy Pic Solution.

NAMJENA:

Klipni nebulizator (rasprsivac) Kappy Pic Solution namijenjen je upotrebi s namjenskom posudom nebulizatora
za transformaciju te¢nih ljekova (u rastvoru ili suspenziji) u aerosoli. Zahvaljuju¢i nastavcima kao $to su maska,
nastavak za usta ili nazalni nastavak raspriene mikrocestice ostaju u vazduhu kao aerosoli, prilikom udisaja
pacijenta, ¢ime lijek ulazi direktno u vazdusne puteve pacijenta u cilju tretmana akutnih ili hroni¢nih oboljenja
prema indikacijama vaseg ljekara.

KORISNICI KOJIMA JE PROIZVOD NAMIJENJEN

Kappy Pic Solution mogu koristiti odrasli i djeca pedijatrijskog uzrasta za tretman hroni¢nih ili akutnih respiratornih
oboljenja aerosolima. Namjeravana upotreba ne ukljucuje koris¢enje jedinice za terapiju aerosolima u svrhu
davanja lijeka za spasavanje Zivota.

Ne postoje sustinske kontraindikacije vezane za koris¢enje uredaja: sva eventualna ogranicenja koris¢enja zavise
od vrste lijeka koji se koristi za tretman aerosolima.

Uredaj mogu koristiti i trudnice, za specifi¢ne tretmane koje je prepisao kvalifikovani ljekar ili medicinsko osoblje.
Mogu ga koristiti i djeca i/ili pacijenti smanjenih fizickih i/ili kognitivnih sposobnosti, sve dok primaju pomoc i dok
su pod nadzorom odraslih.

OPSTI USLOVI KORISCENJA

Uredaj je namijenjen koris¢enju u domacinstvu, a moze se koristiti i u profesionalnom okruzenju uz gorenavedena
ogranicenja.

U cilju vece bezbjednosti i higijene, nikada ne koristite iste nastavke na vise od jednog pacijenta. Kupite namjenski
komplet za svakog korisnika; vidjeti spisak kompatibilnih dodataka dat u sljede¢em pasusu.

Zamijenite dodatke nakon godinu dana korid¢enja ili ako postoje vidljivi znaci pogorsanja kvaliteta samih materijala.

Kako bi se garantovalo bezbjedno korid¢enje uredaja, mora se procitati uputstvo za koris¢enje.

DODACI KOMPONENTE UREDAJA

A - Maska za odrasle G - Prekidac za ukljucivanje/iskljucivanje
B - Maska za djecu H - 1zlaz komprimovanog vazduha

C - Nastavak za usta | - Filter

D - Nosni nastavak (viljuska) L - Nosa¢ ¢ase nebulizatora

E - Prikljuc¢no crijevo M - Otvori za hladenje

F - Casa nebulizatora N - Kabl za napajanje

Dostupni kao rezervni djelovi u kompletu:
58038301000000: A, B,C,D,E,F O
58038302000000: A, E, F
58038303000000: B, E, F

O - Filteri
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OPSTA UPOZORENJA

- Svaka ozbiljna nezgoda koja se desi u vezi s koris¢enjem uredaja mora se prijaviti proizvodacu i lokalnim vlastima/
drzavnim organima.

- Ne koristite uredaj u kombinaciji sa sistemima koji pruzaju podrsku disanju i sposobni su za ispustanje isparljivih
anestetika ili kiseonika.

- Biokompatibilnost dodataka i pneumatskog kola uredaja testirana je u skladu sa zahtjevima: ISO 10993-1 - ISO
10993-5 - 1SO 10993-10 1SO 10993-23 - ISO 18562-1 - 1SO 18562-2 - 1SO 18562-3 - 1SO 18562-4.

- Maske imaju rupe koje optimizuju efikasnost tretmana aerosolima - nemojte ih zacepljavati.

« Prije korid¢enja, pazljivo procitajte informacije iz ovog priru¢nika, zadrzavajuci ga za buducu upotrebu. Ako imate
dileme oko tumacenja bilo kojeg dijela sadrzaja ovog priru¢nika za korid¢enje, kontaktirajte dilera, distributera
ili proizvodaca.

- Jedinica dizajnirana za terapiju aerosolima. Koristite ljekove propisane u skladu s uputstvima vaseg liekara i
proizvodaca lijeka. Svako drugo korid¢enje osim onoga kojem je jedinica namijenjena smatra se nepropisnim i
samim tim opasnim; PIKDARE se ne moZze smatrati odgovornim za bilo kakvu $tetu koja uslijedi zbog neispravnog
ili nerazumnog kori¢enja, ili zbog koris¢enja uredaja u elektri¢nim sistemima koji ne ispunjavaju bezbjednosne
propise na snazi.

« Nakon $to izvadite uredaj iz njegove ambalaze, uvjerite se da je netaknut i da nema vidljivih tragova o$tecenja
koja su mogla nastati tokom prevoza. Ako ste u nedoumici, nemojte koristiti jedinicu ve¢ kontaktirajte servisni
centar Pic.

- Ambalaza (kese, kutija itd) mogu biti opasne i treba ih drzati van domasaja djece. Drzite uredaj van domasaja
djece, ljubimaca i osoba s kognitivnim ogranicenjima.

- Prije nego sto povezete uredaj, uvjerite se da vas mrezni napon odgovara onome prikazanom na naljepnici s
nominalnim vrijednostima. Naljepnica s nominalnim vrijednostima nalazi se na dnu jedinice.

- U slu¢aju nekompatibilnosti izmedu utikaca jedinice i elektri¢ne uti¢nice, koristite sertifikovane adaptere, pod
uslovom da primjenjivi propisi u vasoj zemlji dozvoljavaju takvo koris¢enje, ili kontaktirajte ovlas¢enog tehnicara
ili osoblje PIKDARE S.p.A. iz servisnog centra Pic da zamijeni utikac.

- Da biste sprijecili pregrijavanje ili otecenje kompresora, iskljucite uredaj na najmanje 40 minuta nakon svakih 20
minuta neprekidnog koris¢enja.

+ UPOZORENJE! Koriscenje uredaja prije isteka naznacenog perioda od 40 minuta moze dovesti do
pregrijavanja motora i prouzrokovati aktiviranje sigurnosnog mehanizma za iskljucivanje napajanja.

- Da biste obezbijedili ispravan rad uredaja, postarajte se da je filter vazduha suv. Poklopac filtera moze se ukloniti
pomocu alata s ravnom ostricom. UPOZORENJE! drzite poklopac filtera i filter van domasaja djece jer se

radi o sitnim djelovima koji mogu pred ljati rizik od g jaig

- Ne koristite uredaj u prisustvu azotnih oksida, kiseonika ili ZaanI\/Ih mjesavina vazduha/anestetlka

- Iskljucite uredaj i odvojite ga s napajanja nakon upotrebe i prije nego sto dodate jos lijeka. Nemojte puniti ¢asu
nebulizatora preko nazna¢enog maksimalnog nivoa i uvjerite se da je sklopljena sa svim svojim komponentama.

- Drzite uredaj i kabl za napajanje dalje od vrucih povréina.

- Nemojte koristiti uredaj dok se kupate ili tusirate, ili kada je na vlaznom mjestu, ili u blizini kada, sudopera, lavaboa, ili
u bilo kojoj drugoj situaciji u kojoj postoje te¢nosti koje mogu doci u kontakt s uredajem.

- Nikada ne dodirujte uredaj mokrim ili viaznim rukama.

- Ne ispustajte i ne stavljajte uredaj u vodu ili druge tec¢nosti. Ukoliko se to desi, odmah ga iskljucite iz struje,
prekinite da koristite uredaj i kontaktirajte PIKDARE S.p.A. ili servisni centar Pic.

- Ne blokirajte otvore za rashladni vazduh.

- Ne koristite uredaj ako se osjecate pospano.

- Uredaj se ne smije koristiti kod pacijenata koji su bez svijesti ili ne diSu spontano.

- Ovaj proizvod nije igracka. This product must be assembled, maintained and handled by an adult.

- Ako uredaj koriste djeca ili osobe s fizickim ili mentalnim invaliditetom, neophodan je adekvatan nadzor odrasle
osobe. Djeca moraju biti pod nadzorom odraslih kako bi se obezbijedilo da se nece igrati s uredajem. Uredaj

tne djelove koji se mogu progutati, kao i kabl za napajanje koji moze nositi rizik od davljenja.

jev predstavlja opasnost od davljenja.

- Ne koristite konektore ili dodatke koje nije preporucio proizvodac.

- Postarajte se da je jedinica postavljena na ravnoj i stabilnoj povrsini kada se koristi kako bi se sprijecilo prosipanje.

- Tokom koris¢enja, na povrsini se ne smiju nalaziti drugi predmeti koji bi mogli ometati adekvatan protok vazduha.

«Ne sipajte te¢nost na uredaj, narocito ne na poklopac filtera: to bi moglo dovesti do nezeljenog praznjenja/
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raspréivanja.

- Prije ¢iscenja uredaja ili vrsenja bilo kakvih radnji odrzavanja na njemu, iskljucite ga s napajanja tako $to cete izvuci
utikac iz elektri¢ne uticnice.

« Ako odlucite da vide ne koristite uredaj, iskljucite ga s napajanja i otkinite kabl za napajanje tako da uredaj vise
ne moze raditi. Odlozite uredaj i kabl za napajanje u skladu s primjenjivim zakonima. Takode preporu¢ujemo da
uklonite sve djelove koji su potencijalno opasni, narocito po djecu.

« Konsultujte zakone na snazi za informacije o odlaganju dodataka podloznih habanju. Da odloZite uredaj,
konsultujte Direktivu 2012/19/EU.

« Nemojte koristiti uredaj ako, nakon sto je prethodno pao, pokazuje znakove o3tecenja na bilo kom dijelu. Ako ste
u nedoumici, nemojte koristiti uredaj ve¢ kontaktirajte servisni centar Pic.

+ U slucaju kvara ili problema u radu uredaja, iskljucite ga izvlaceci utika¢ s napajanja i kontaktirajte iskljucivo
servisni centar Pic. Kabl za napajanje i osigurac koji su navedeni u “Tehnickim specifikacijama” moraju zamijeniti
iskljucivo ovlas¢ena lica iz servisnog centra Pic.

- Pacijent i rukovalac su ista osoba. Jedine radnje koje pacijent/korisnik moZe bezbjedno izvriiti su one koje su
navedene u pasusima "Priprema i koris¢enje uredaja’, “Cis¢enje i odrzavanje uredaja’, “Cis¢enje i odrzavanje
dodataka’.

« UPOZORENJE! Kabl za napajanje je el razdvajanja od elektri¢cne mreze. Kada je u upotrebi, da
odvojite uredaj s napajanja, iskljucite ga i izvucite utikac iz uti¢nice. Uvijek ukljucujte utikac u uti¢nicu
kojoj je lako pristupiti kako biste se postarali da se uredaj moze lako iskljuciti s elektricnog napajanja.
Ne pokusavajte da otvorite, popravite ili na drugi na¢in modifikujete uredaj.

- Ova aktivnost moze izloziti korisnika i pacijenta elektricnoj opasnosti ako je ne vrsi ovlas¢eno osoblje.

- Zamijenite dodatke nakon godinu dana koris¢enja ili ako postoje bilo kakvi vidljivi znaci pogorsanja
kvaliteta materijala od kojih su izradeni.

PRIPREMA | KORISCENJE JEDINICE

«Izvadite uredaj i dodatke iz paketa.

- Sipajte lijek i slani rastvor u rezervoar nebulizatora, shodno dozama koje je preporucio vas liekar, pazeci da ne
premasite maksimalni nivo naznacen na rezervoaru; zatvorite ¢asu nebulizatora (slika 4). Napomena: zarezi na
¢asi nebulizatora dati su samo u ilustrativne svrhe i ne predstavljaju ta¢nu dozu lijeka sadrzanog u ¢asi.

- Povezite crijevo na ¢asu nebulizatora;

- Povezite ¢asu nebulizatora na dodatak potreban za terapiju: Maska za odrasle ili djecu, nosni nastavak, nastavak za
usta (primijenjeni djelovi, vidi sliku 3). U slu¢aju dileme, pitajte svog ljekara koji dodatak da koristite.

- Povezite crijevo na izlaz komprimovanog vazduha i ¢asu nebulizatora;

- Povezite uredaj na elektri¢cnu mrezu;

« Ukljucite ga pritiskom na dugme ukljuci/iskljuci i zapocnite terapiju;

- Tokom sesije tretmana, ¢asa nebulizatora moze stajati na svom nosacu;

« Izvrsite tretman iz udobnog sjedeceg polozaja, drzeci ¢asu nebulizatora vertikalnom.

-Kada mlaz aerosola postane isprekidan, prekinite tretman na nekoliko sekundi da omogucite zadrzanim
kapima rastvora da padnu na zidove ¢ase nebulizatora. Nastavite sesiju tretmana, koja ce se zavrsiti kada iz case
nebulizatora vise ne bude izlazio rasprieni rastvor;

- Po zavrsetku sesije tretmana, iskljucite uredaj, iskopcajte ga s elektricnog napajanja, uklonite koris¢eni nastavak i
otistite uredaj i dodatke prema uputstvima datim u pasusu Cié¢enje i odrzavanje;

« Upozorenjel Nemojte servisirati i/ili popravljati uredaj dok se koristi ili dok je povezan na elektricno napajanje! Sve
druge radnje odrzavanja/servisiranja moraju se izvrsiti iskljucivo od strane servisnog centra PiC.

CISCENJE | ODRZAVANJE KOMPRESORA

Upozorenje! Ne kvasite uredaj i ne stavljajte ga u vodu ili druge te¢nosti. Za ¢is¢enje koristite samo Cistu, suvu krpu.

CISCENJE | ODRZAVANJE CASE NEBULIZATORA | DODATAKA

Korak 1. Ukolonite koris¢eni nastavak iz posude nebulizatora.
Korak 2. Odvojite priklju¢no crijevo od posude nebulizatora.
Korak 3. Rastavite sve komponente posude nebulizatora (sl. 4b).
Korak 4. Odbacite preostali lijek.
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Korak 5. Operite djelove u vodi.
Korak 6. Ru¢no osusite ili osusite na vazduhu u ¢istom okruzenju koriste¢i meku, ¢istu krpu koja ne ostavlja dlacice.
Korak 7. Sastavite posudu nebulizatora i ¢uvajte je na suvom mjestu.

UPOZORENJE! Nemojte prokuvavati maske.

POSTUPAK DEZINFEKCIJE

Dezinfikujte posudu nebulizatora, nastavak za usta, maske ili nazalni nastavak nakon posljednjeg tretmana u danu
na sliedeci nacin.

Koristite rastvor 70% etil alkohola:

Korak 1. Potopite komponente u rastvor za dezinfekciju na 10.

Korak 2. Izvadite djelove i odbacite rastvor.

Korak 3. Isperite djelove ¢istom vodom za pice (60"), otresite preostalu vodu i pustite da se osusi u ¢istom okruzenju.

Drzite uredaj i dodatke na hladnom i suvom mijestu, udaljenom od izvora svjetlosti i toplote.
Nikada ne koristite benzol, razrjedivace ili druge zapaljive hemijske supstance za ¢iscenje. Ovaj postupak testiran
je za 365 ciklusa cisc¢enja.

Ocistite i provjerite stanje dodataka prije i nakon upotrebe. Zamijenite ih ako su o3teceni.

PROVJERA | ZAMJENA FILTERA

Povremeno provjerite stanje filtera. Filter je umetnut da zastiti kompresor.

Pravilno odrzavanje filtera produZava vijek trajanja aerosoli. U¢estalost zamjene filtera zavisi od uslova u kojima se
uredaj koristi. Filter se nalazi u gornjem dijelu aerosoli. Ako je filter vazduha promijenio boju ili je korid¢en vise od
60 dana, zamijenite ga novim.

DA ZAMIJENITE FILTER:

- Uklonite poklopac filtera paZljivo ga podizudi, koristeci alat s ravnom ostricom;

- Uklonite filter koji treba zamijeniti iz njegovog lezista;

- Pazljivo postavite novi filter;

- Iznova postavite poklopac filtera gurajuci ga da legne u svoje sjediste do kraja, starajuci se da se ne moze ukloniti
bez koris¢enja alata.

UPOZORENJE! Nikada ne ljajte uklonjeni poklopac filtera i/ili filtere bez nadzora: Radi se o sitnim
djelovima koji predstavljaju rizik od gusenja ako ih progutaju djeca.
VRSTA DEFEKTA UZROK RJESAVANJE PROBLEMA
Oskudno rasprsivanje Zacepljena ¢asa nebulizatora Uklonite i odvojite sve komponente

Cade nebulizatora i oistite ih kao $to
je prikazano u ovom priru¢niku za
koris¢enje.

Oskudno rasprsivanje Zacepljena ¢asa nebulizatora Ako se problem nastavi i
nakon ciS¢enja, zamijenite casu
nebulizatora.

Nema rasprsivanja Komponente c¢ase nebulizatora | Rasklopite i ponovo sklopite casu
nijesu pravilno sklopljene nebulizatora; Ako problem i dalje
nastavi da se javlja, zamijenite ¢asu
nebulizatora.
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Nema raspriivanja

Kompresor ne radi

Uvjerite se da je prikljucni kabl
propisno povezan i da je prekidac
za  ukljucivanje i iskljucivanje
ukljucen. Ako se problem i dalje
javlja, kontaktirajte servisni centar
proizvodaca Pic.

Sporo rasprsivanje

Pregust lijek

Rastvorite lijek prema uputstvima
proizvodaca.

Nema rasprsivanja ili niska stopa
rasprsivanja dok je uredaj ukljucen.

Previse ili premalo lijeka u posudi
nebulizatora.

Dodajte ispravnu kolicinu propisanog
lijeka u posudu nebulizatora.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE
Nominalni napon

Frekvencija

Potro3nja energije

Radni uslovi

Osigurac:

Tezina uredaja:

Radni vijek uredaja kada je u upotrebi:
Vijek trajanja dodataka:

Emisija buke na 100 cm*
Emisija buke na 50 cm*
Maksimalni pritisak:

Radni pritisak:

Punjenje (min-maks.):

230V~
50 Hz
50W

20" UKLJUCENO - 40'ISKLJUCENO (20'ON-40°OFF)

T2AH250V
otprilike 1,2 Kg
3.000 ciklusa/tretmana

365 ciklusa/tretmana - 1 godina

maksimalno 58 dBA
maksimalno 60,5 dBA
2,57 +0,11 bar

0,98 + 0,06 bar
2ml-8 mL

Uvijek punite posudu nebulizatora u skladu s gorenavedenim rasponom.
* Podaci o nivoima buke mjereni su na novom uredaju. Vrijednosti mogu varirati tokom vremena upotrebe.

Ucinak:

Mjerenja obavljena pri napajanju od 230V 50Hz:

RASTVOR FLUIBRON | PULMAKSAN SUSPENZI-
0,1% ALBUTEROLA (15 MG/2 ML AM- |JA(0,5MG/ML
BROKSOLA HCL) BUDEZONIDA)
MMAD 3,59 +0,18 um 3,85+ 0,06 um 4,55 +0,16 um
GSD 239011 2,26 +0,04 1,72+0,03
Respirabilna frakcija (%<5 um) 61,2+0,02 60,3 +0,02 50,3+0,03
% >5 pm 333+001 36,1 £001 38,1+0,03
% 2 umdo 5 um 374+001 398+0,02 443 +0,01
% <2 pm 23,8+0,03 204+0,01 595+0,01
1zlaz (mL) 0,29 mL +3,52% 0,34 mL +5,15% 0,29 mL +4,52%
Stopa izlaza 0,70mL£531% 0,11 mL+ 1,48% 0,06 mL+1,47%
Preostala zapremina 1,23 mL 1,30 mL 1,22mL

Deklarisani podaci odnose se na testirane ljekove i mogu varirati u zavisnosti od korid¢enih ljekova, narocito ako se

radi o liekovima s visokom stopom viskoziteta.

Podaci o ucinku navedeni u tabeli mjereni su koris¢enjem obrasca disanja koji simulira disanje odrasle osobe te
mogu varirati ako se u obzir uzme obrazac disanja djeteta.
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Normalni uslovi rada:
Temperature: +5°C ~ +40°C
Relativna vlaznost: 15%~85%,
Atmosferski pritisak: 700 ~ 1060 hPa

Uslovi skladistenja i transportovanja:
Temperature: -25°C ~ 70°C,
Relativna vlaznost: 15%~85%,
Atmosferski pritisak: 700 ~ 1060 hPa

* Podaci o nivoima buke mjereni su na novom uredaju. Vrijednosti mogu varirati tokom vremena upotrebe.
EN ISO 27427 jedinica za respiratornu terapiju - dio 1: Sistemi za rasprsivanje i njihove komponente

Ovaj odjeljak sadrzi specificne informacije o uskladenosti proizvoda sa standardom EN 60601-1-2. Kappy Pic
Solution je medicinski elektri¢ni uredaj koji zahtijeva specificne mjere opreza kada je u pitanju elektromagnetna
kompatibilnost te se mora instalirati i pustiti u rad shodno datim elektromagnetnim informacijama.

Mobilna i prenosiva oprema za komunikaciju radio-frekvencijama (RF), npr. mobilni telefoni, primopredajnici itd.
mogu uticati na uredaj.

Kappy Pic Solution 58038221000500 je namijenjen koris¢enju u doljeopisanom elektromagnetnom
okruZenju. Osoba koja kupi ili koristi Kappy Pic Solution [REF] 5803822100050 je odgovorna za to da obezbijedi
dase ureda koristi u okruzen u koje je uskladeno s navedenim specifikacijama.

Deklaracija i smjernice proizvodaca - elektromagnetne emisije

Profesionalne KUCNO OKRUZENJE
Fenomen
zdravstvene ustanove *) ?)
o : E CISPR 11
Sprovedene i izratene EMISIJE radio frekvencija ) Grupa 1 Klasa B
Harmonicka distorzija IEC 61000-3-2 ) Klasa A
Fluktuacije/treperenje napona USKLABENO SA IEC 61000-3-3 ©)

?) Uredaj je namijenjen koris¢enju u ku¢nom okruzenju ili profesionalnim zdravstvenim objektima i moze se
koristiti iskljucivo u bolnickim sobama i odjeljenjima bolnica ili Klinika uspostavljenim za respiratorne terapije.
Razmotrene su i primijenjene restriktivnije granice prihvatanja iz Grupe 1 Klasa B (CISPR 11). Uredaj je pogodan
za upotrebu u gorenavedenim okruzenjima pod uslovom da je povezan na javnu elektri¢cnu mrezu.

b) Test se moze primijeniti na ovo okruzenje pod uslovom da su koris¢ena ME OPREMA i ME SISTEM povezani na
JAVNU ELEKTRICNU MREZU i da je snadbijevanje elektricnom energijom uskladeno s referentnim politikama
koje ureduju elektromagnetnu kompatibilnost (EMC).

Deklaracija i smjernice proizvodaca - elektr g otpornost - prikljucak kuéista
Nivoi testiranja imuniteta
Fenomen Oflrovni EMC st.and.ard Okruzenje Zdravstveno
ilimetod testiranja profesionalne okruzenje u kuénim
zdravstvene ustanove uslovima
ELEKTROSTATICKO + 8kV kontakt
PRAZNJENJE IEC 61000-4-2 = 2RV, 4KV 48 KV, %15 kY vazduh
Izratena, elektromagnetna 10V/m?)
olia rad\o frekvemc(ige IEC 61000-4-3 9 80 MHz - 2,7 GHz 80%
POl ) AM pri 1 kHz
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Polja koja se nalaze IEC 61000-4-3 USAGLASEN
u blizini bezi¢nih RF NAPOMENA: Dodatne informacije o razdaljinama
komunikacionih uredaja koje treba da postoje izmedu prenosivih i mobilnih
RF komunikacionih uredaja (transmitera) i Kappy
Pic  Solution 58038221000500 mogu  se
zatraziti od kompanije PIKDARE S.p.A. koriscenjem
kontakt informacija datih u ovom priru¢niku.
Ipak, savjetuje se da se elektromehanicki uredaj
za terapiju aerosolima drzi na bezbjednoj
udaljenosti (najmanje 0,5 m) od mobilnih telefona
ili drugih komunikacionih uredaja koji koriste radio
frekvencije, kako bi se smetnje svele na minimum.

NOMINALNA magnetna polja IEC61000-4-8 30 A/m9)
frekvencije snage. 50 Hzili 60 Hz

%) Uredaj je namijenjen koris¢enju u domacinstvu ili profesionalnim zdravstvenim objektima i moze se koristiti
iskljucivo u sobi pacijenta i na lokacijama uspostavljenim za respiratorne terapije u okviru bolnice ili klinike.
Najrestriktivnije granice primijenjene su na testove otpornosti.

%) Prije modulacije.

) Ovaj nivo testiranja pretpostavlja minimalnu razdaljinu od najmanje 15 cm izmedu Kappy Pic Solution
58038221000500 i izvora magnetnih polja na frekvenciji mreze.

Deklaracija i smjernice proizvodaca - elel g otpornost - ulaz naizmjeni¢ne struje
Nivoi testiranja imuniteta
Fenomen °§'}°"“i EMC st.and_ard Okruzenje Zdravstveno
ili metod testiranja profesionalne okruzenje u kuénim
zdravstvene ustanove uslovima
Elektri¢ni brzi tranzijenti IEC 61000-4-4 +2kV
/ rafali Frekvencija ponavljanja 100 kHz
Prenapon faze prema IEC 61000-4-5 +0,5KkV, =1 kV
zemlji
Prenapon faze prema IEC 61000-4-5 Uredaj klase Il ili opremljen adapterom AC/DC klase
zemlji II. Test nije primjenjiv.
+0,5kV, £1kV; £2kV
Sprovedene smetnje IEC 61000-4-6 3V 0,15 MHz - 80 MHz
indukovane poljima radio 6V ) za ISM opsege izmedu 0,15 MHz i 80 MHz ®)
frekvencije. 80% AM pri 1 kHz
0% u UT; 0,5 ciklus
Pri 0°45°90°,135°180°,225°, 2701 315°.
Padovi napona. |[EC 61000-4-11
0% u UT; 1 ciklus i 70% u UT; 25/30 ciklusi
Jedna faza: pri 0°
Prekid napona IEC 61000-4-11 0% u UT; 250/300 ciklusi

%) Efektivna vrijednost (rms) prije modulacije.

5) Frekvencijski opsezi od 0,15 MHz do 80 MHz koje koriste industrijski, nau¢ni i medicinski (ISM) radiofrekvencijski uredaji
sU: 6,765 MHz - 6,795 MHz, 13,553 MHz - 13,567 MHz, 26,957 MHz - 27,283 MHz i 40,66 MHz - 40,70 MHz. Radlio opsezi
0d 0,15 MHz do 80 MHz koji se koriste za radio amatere su: 1,8 MHz - 2,0 MHz, 3,5 MHz - 4,0 MHz, 5,3 MHz - 54 MHz, 7
MHz-7,3 MHz, 10,1 MHz - 10,15 MHz, 14 MHz - 14,2 MHz, 18,07 MHz - 18,17 MHz, 21,0 MHz - 214 MHz, 24,89 MHz -
24,99 MHz, 28,0 MHz - 29,7 MHz i 50,0 MHz - 54,0 MHz.

Vide informacija o razdaljinama koje treba odrzavati izmedu prenosivih i mobilnih radiokomunikacijskih uredaja i
Kappy Pic Solution 58038221000500 moze se zatraziti od kompanije PIKDARE S.p.A, preko kontakt informacija
datih u ovom priru¢niku. Ipak, savjetuje se odrzavanje bezbjedne razdaljine (najmanje 1 m) izmedu jedinice za
terapiju aerosolima i mobilnih telefona ili RF transmitera kako bi se smanjila moguca interferencija
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LEGENDA SIMBOLA:

AN

Upozorenje!

Ogranicenje za vlaznost

©

Slijedite Uputstvo za koris¢enje

Ogranicenje za temperaturu

=]

Uredaj klase Il

Reciklabilna ambalaza

I-O

Uklju¢eno - isklju¢eno

Der Griine Punkt

Hz

frekvencija

Zakonski proizvodac

Serijski broj

BEQ D =m®

Broj serije

[sN]

Identifikacioni kod proizvoda & Recikliranje (karton)

PAP
Uredaj s primijenjenim dijelom 22 Triman simbol, simbol za odlaganje u
tipa BF (N skladu s francuskim zakonima

Uredaj je testirao Univerzitet u Parmi
- Departman za farmaciju, u odnosu
na mjerenje MMAD-g, izlaza aerosoli
i stopu izlaza aerosolii respirabilnu
frakciju.

Uskladeno s Regulativom (EU)
2017/745

( im
aM

Naizmjeni¢na struja

Uredaj zasti¢en od penetracije ¢vrstih
materija i te¢nosti. Uredaj zasti¢en od
vode koja kaplje vertikalno.

IP21

Medicinski uredaj

Datum proizvodnje uredaja: prvi par cifara u broju serije identifikuje godinu, dok drugi par identifikuje mjesec.
([£oT] 24100000; 24 = 2024; 10 = oktobar)

@-‘ Ogranicenje za atmosferski pritisak Jedinstveni identifikator uredaja

OVAJ PROIZVOD USAGLASEN JE S DIREKTIVOM 2012/19/EU.

Simbol precrtane korpe za otpatke na uredaju oznacava da se proizvod na kraju svog upotrebnog vijeka

mora odloZiti odvojeno od otpada iz domacinstva, ili na nacin sto ¢e se odnijeti na posebno odlagaliste

za elektri¢ne ili elektronske uredaje ili tako $to cete ga vratiti svom prodavcu prilikom kupovine drugog
B jicnog uredaja. Korisnik je odgovoran za odnosenje uredaja na posebno odlagalidte za otpad na kraju
upotrebnog vijeka proizvoda. Ako se uredaj koji vie nije u upotrebi sakupi ispravno kao poseban otpad, moguce
ga je reciklirati, tretirati i odloZiti na ekolo$ki nacin; na taj nacin izbjegava se negativan uticaj na zZivotnu sredinu i
zdravlje, uz doprinos recikliranju materijala utrosenih u proizvod. Za dalje informacije vezano za dostupne usluge
odlaganja otpada, kontaktirajte svoju lokalnu agenciju za odlaganje otpada ili prodavnicu u kojoj ste kupili uredaj
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®

GARANCIJA

Garantujemo da proizvod ne kréi pravila o saglasnosti pod uslovom da se koristi na predviden nacin i kako je
propisano upustvima. Garancija shodno tome ne vazi u slucaju ostecenja uzrokovanih neadekvatnim koris¢enjem,
habanjem ili nezgodama. Za duzinu trajanja garancije da proizvod nema defekata kojima se krse pravila o

saglasnosti, konsultujte konkretne odredbe primjenjivih nacionalnih propisa u zemlji kupovine, gdje je to
primjenjivo.
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