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Индивидуално изпитване
Средна стойност

ГАРАНЦИЯ
Продуктът има 5 години гаранция срещу липса на съответствие при нормални условия за 
употреба, описана в инструкциите. Съответно гаранцията не е приложима при повреди, 
причинени от неправилна употреба, износване или злополуки. Продължителността на 
гаранцията срещу липса на съответствие е предмет на специфичните разпоредби, предви-
дени от национални закони. Гаранцията не покрива камерата за медикамент и аксесоарите.

www.picsolution.com

 
ИЗПОЛЗВАНИ СИМВОЛИ

00680123
Знак за съответствие с Директива 93/42/EEC, обновена и изменена

Внимание!

Прочетете инструкцията за употреба

Оборудване с вложена част тип BF (маски/мундщук)

ВКЛ.-ИЗКЛ. /ON – OFF/

Устройство с изолация от клас II

Променлив ток

 Постоянен ток

IPX2

Степен на защита на електрическото оборудване срещу случайни или

умишлено проникване на чужди твърди предмети и защита срещу

проникване на течности

1-ва цифра

Проникване на твърди 
вещества

Не е защитено

2-ра цифра

Проникване на течности

Защитено от капки вода

при наклон до 15°

Производствена партида

SN Сериен номер

Идентификационен код на продукта

Производител

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ ОТНОСНО ПРАВИЛНОТО ИЗХВЪРЛЯНЕ НА ПРОДУКТА В 
СЪОТВЕТСТВИЕ С ЕВРОПЕЙСКА ДИРЕКТИВА 2012/19/UE-RAEE:
В края на жизнения си цикъл продуктът не трябва да се изхвърля заедно с бито-
вите отпадъци. Той може да бъде предаден в центровете за разделно събиране на 
отпадъци, осигурени от общинските власти, или да се върне на дистрибутора при 
закупуване на ново устройство от същия тип и същите функции.
Изхвърлянето на продукта в депо за разделно събиране на отпадъци помага да се 

избегнат потенциално вредните последици за здравето и околната среда, причинени от непра-
вилно изхвърляне, и позволява компонентите му да бъдат рециклирани, като по този начин се 
спестява значително количество енергия и ресурси. Символът на устройството указва раздел-
но събиране на отпадъчни електрически и електронни устройства.
Предупреждение: Неправилното изхвърляне на електрическо и електронно оборудване 
може да подлежи на санкции.
EMC - ЕЛЕКТРОМАГНИТНА СЪВМЕСТИМОСТ, РЪКОВОДСТВО И ДЕКЛАРАЦИЯ НА ПРОИЗ-
ВОДИТЕЛЯ
1) Този уред трябва да се инсталира и използва в съответствие с информацията, 
предоставена в ПРИЛОЖЕНИТЕ ДОКУМЕНТИ;
2) НИВАТА НА ИЗПИТВАНЕ ЗА СЪВМЕСТИМОСТ и осигуряване на безопасност и основни 

Уважаеми клиенти,
Благодарим ви, че избрахте AIREasy On от Pic Solution. AIREasy On е инхалатор, който използ-
ва най-съвременната технология MESH, като съчетава в себе си най-добрите характеристики 
на компресорната технология (небулизира всеки вид лекарство бързо и ефективно) и ултраз-
вуковата технология (абсолютно безшумен и преносим дори по време на терапия). Това го пра-
ви идеален за употреба от възрастни и деца, независимо дали се ползва в домашни условия 
или при спешни случаи, по време на пътувания или на открито (в съответствие с условията 
на работа). Освен това, устройството предлага предимствата на уникалните производствени 
и експлоатационни спецификации, добавени в етапа на проектиране. Дизайнът и специалната 
форма на камерата, небулизираща медикамента, гарантират най-добрата терапевтична ефек-
тивност, като намаляват обема на остатъчния медикамент, който не може да бъде небулизиран, 
до по-малко от 0,1 ml (най-ниското ниво, декларирано в момента на пазара). Технологията MESH 
е оптимизирана, за да позволи особено високо ниво на небулизация, до 93% от вдишваната 
фракция и MMAD от 1,51 μm. 

ОПИСАНИЕ НА КОМПОНЕНТИТЕ / СЪДЪРЖАНИЕ
1) Камера за медикамент – Vibrating Mesh
2) Маска за деца и маска за възрастни
3) Еластичен аксесоар за маска
4) Кабел за свързване на основния модул с камерата 
за медикамент
5) Основен модул
6) Бутон за ВКЛ./ИЗКЛ. (ON/OFF) на основния модул
7) USB конектор тип-C
8) USB конектор тип запалка (Lightning USB)
9) LED индикатор ВКЛ./ИЗКЛ. (ON/OFF)
10) Мундщук
11) Инструкция за употреба

ВНИМАНИЕ: Наличието на малки части представлява опасност от задавяне, ако бъдат 
погълнати от бебета, деца или домашни любимци. Основният модул може да се повре-
ди или да причини наранявания. Съхранявайте този продукт и всички компоненти на 

места, недостъпни за деца и домашни любимци. В случай, че дете погълне малки части, незабав-
но потърсете лекарска помощ.

ВНИМАНИЕ: ПРОЧЕТЕТЕ ИНСТРУКЦИЯТА ЗА УПОТРЕБА ПРЕДИ ДА ИЗПОЛЗВАТЕ УС-
ТРОЙСТВОТО. ВИНАГИ СЛЕДВАЙТЕ УКАЗАНИЯТА НА ВАШИЯ ЛЕКАР ПРИ ПРИЛАГАНЕ НА 
МЕДИКАМЕНТ. НИКОГА НЕ РАЗГЛОБЯВАЙТЕ УСТРОЙСТВОТО. ЗА КАКВАТО И ДА Е ИНТЕР-

ВЕНЦИЯ СЕ СВЪРЖЕТЕ С ТЕХНИЧЕСКИЯ СЕРВИЗ НА ДИСТРИБУТОРА И/ИЛИ ТЕХНИЧЕСКИ СЕРВИЗ 
CA-MI

ОБЩИ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

1.  При отваряне на опаковката проверете устройството и аксесоарите за повреди, като обър-
нете специално внимание на пластмасовите компоненти, тъй като повреди по тях могат да 
позволят достъп до вътрешните части под напрежение, както и всякакви нарушения и/или 
оголване на захранващия кабел. В подобни случаи не свързвайте устройството към каквото и 
да е захранване. Извършвайте тези проверки преди всяка употреба.

2.  Преди включване на устройството, винаги проверявайте дали електрическите характе-
ристики, посочени върху източника на захранване, съответстват на характеристиките на 
устройството (изход 5V DC 1A).

3.  Спазвайте правилата за безопасност за електрическо оборудване, и най-вече:
-  Използвайте само оригинални резервни части и принадлежности, предоставени от про-

изводителя. Използвайте само оригинални части от типа, посочен в тази инструкция.
-  НЕ ИЗХВЪРЛЯЙТЕ В ОГЪН И НЕ ПОСТАВЯЙТЕ В БЛИЗОСТ ДО ПЛАМЪЦИ ИЛИ ИЗТОЧНИ-

ЦИ НА ТОПЛИНА.
-  Не мийте и никога не потапяйте устройството и захранващия кабел във вода. Това може да 

доведе до електрическо изтичане или електрически удар и устройството може да предизви-
ка проблеми и/или да не може да се използва;

-  Дръжте устройството и външното захранване в стабилни позиции, за да избегнете случайно 
падане и за да ги предпазите от прегряване;

-  Не използвайте оборудването в среда на запалима смес с въздух, кислород или азотен оксид. 
Не използвайте устройството в системи за анестезия и белодробна вентилация;

-  Не докосвайте основното устройство и външния източник на захранване с мокри ръце и 
винаги избягвайте контакт с течности;

-  Не дърпайте захранващия кабел на основния модул, за да го отделите от източника на 
захранване или от камерата за медикамент. По-скоро хванете конекторите, за да ги разкачи-
те, след като сте изключили устройството;

-  Използвайте и съхранявайте устройството и всички компоненти на места, които не са 
изложени на атмосферни влияния и са далеч от източници на топлина. Почиствайте и 
дезинфекцирайте устройството след всяка употреба и го съхранявайте далеч от прах и 
слънчева светлина;

-  Това устройство е предназначено само за индивидуална употреба. То не е подходящо за 
безразборна употреба от много хора.

4.  За поправки се обръщайте единствено към Центъра за техническо обслужване и изисквай-
те използването на оригинални резервни части. Неспазването на горните указания може да 
компрометира безопасността на устройството.

5.  Това устройство трябва да се използва изключително по предназначение и по 
начина, описан в тази инструкция. Следователно то трябва да се използва като 
система за аерозолна терапия. Всяка употреба, различна от тази, за която устрой-
ството е проектирано, трябва да се счита за неподходяща и съответно опасна. Нито 
производителят, нито дистрибуторът могат да бъдат държани отговорни за щети, причинени 
от неподходяща, неправилна и/или неразумна употреба или от свързване с електрически 
системи, които не отговарят на приложимите разпоредби за безопасност.

6.  Устройството изисква специални предпазни мерки по отношение на електромагнитната съв-
местимост и трябва да се инсталира и използва в съответствие с информацията, дадена в в 
съпроводителната документация.

7.   Деца и хора с намалени когнитивни способности и/или хора, които не могат да се самооб-
служват, трябва винаги да използват медицинското устройство под строг надзор на ментал-
но способен възрастен.

8.  Не оставяйте устройството без надзор в близост до деца и/или хора с намалени 
когнитивни способности, тъй като те могат да се задушат със захранващия кабел.

9.   Пациентът влиза в досег с това медицинско устройство чрез небулизатора /маските/, мундщу-
ка. Всички тези компоненти съответстват на стандарта ISO 10993-1.

10.  Работата с това устройство е много лесна, затова не са необходмии допълнителни действия 
извън тези, посочени в тази инструкция за употреба.

11. ВНИМАНИЕ: Не модифицирайте това устройство без разрешение от производителя. Елек-
трическите и/или механичните части на уреда не са проектирани за ремотниране от потре-
бителя. Неспазването на горепосочените указания може да компрометира безопасността на 
устройството и да го направи опасно за употреба.
12. Използването на устройството при условия на околната среда, различни от посочените в 
тази инструкция, може да навреди на безопасната му работа. Ако се транспортира/съхранява 
при температури под 5 °C, устройството трябва да бъде приведено в нормално работно със-
тояние, преди да бъде използвано.
13. Материалите, които влизат в контакт с медикаментите, са термопластични полимери с висо-
ка стабилност и химическа устойчивост и са широко използвани за медицински цели. Въпреки 
това, с оглед разнообразието и непрекъснатата еволюция на медикаментите, които могат да се 
използват, не е възможно да се изключат взаимодействия. Все пак, с оглед на разнообразието 
и непрекъснатата еволюция на лекарствата, които могат да се използват, изключването на вза-
имодействия не е възможно;
затова препоръчваме:
- Медикаментът да се използва възможно най-бързо след отварянето му.
- Да се избягва продължителен контакт между медикамента и контейнера (Mesh Chamber) и 
след всяко приложение веднага да се извършва почистване.
- В случай, че камерата за медикамент изглежда необичайно (напр. заскрежена или напукана), 
не поставяйте никакви разтвори и не вдишвайте. Свържете се с техническия сервиз и уточнете 
начина на използване и медикамента, който е използван.
14. Не трябва да забравяте:
- Не използвайте уреда за небулизиране на течности/вещества, различни от медикаментите, 
предписани от Вашия лекар.
- Извършвайте аерозолната терапия като спазвате иструкциите за употреба, дозировката и 
комбинациите, посочени от специалист, използвайки само препоръчания за вида заболяване 
аксесоар.

Не изпускайте основния модул и/или камерата за медикамент и не ги подлагайте на 
силни вибрации.

Те могат да се повредят необратимо или да създадат опасност от токов удар.
Производителят/дистрибуторът не носи отговорност за случайни или непреки щети в
случай, че устройството е било модифицирано или подложено на неоторизиран ре-

монт и/или технически интервенции или ако някой от компонентите е бил повреден при инци-
денти или неправилна употреба и/или злоупотреба.

Всяка неразрешена намеса в устройството, колкото и минимална да е, незабавно ще доведе 
до нищожност и невалидност на гаранцията и при всеки случай няма да гарантира съответ-
ствие с техническите изисквания и изискванията за безопасност, предвидени с Директива 

MDD 93/42/EEC (с последващите изменения) и от приложимите стандарти.

Никога не почиствайте мрежата с памучни тампони, четки или други подоб-
ни предмети! Никога не докосвайте мрежата! Почиствайте само според ин-
струкциите в инструкцията.

ПОДГОТОВКА И УПОТРЕБА
Когато използвате устройството за първи път или когато устройството не е било из-
ползвано дълго време, препоръчваме да започнете с дезинфекция на камерата за не-
булизация и аксесоарите - маската и мундщука, за да избегнете замърсяване или раз-

пространение на бактерии. Следвайте инструкциите, дадени в параграфа “Почистване и 
дезинфекция” в тази инструкция, след което продължете с операциите, описани по-долу.
Не използвайте устройството за вдишване на вода, това може да доведе до влошаване на симп-
томите. Не изпускайте камерата за медикамент и не я подлагайте на силни удари, за да избегне-
те увреждания, които могат да я повредят или да създадат опасност от токов удар.

НЕ ПОСТАВЯЙТЕ И НЕ НЕБУЛИЗИРАЙТЕ вещества, различни от медикамент и 
медицински продукти предназначени за аерозолна небулизация.
НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ С медицински продукти и/или разтвори, които съдържат 

високи проценти разтворена или чиста хиалуронова киселина, етерични масла, 
ароматизатори и др. или утайки (напр.: чиста термална вода), които могат необра-
тимо да блокират или да повредят камерата за медикамент. Употребата с чисти хи-
пертонични разтвори (напр.: морска вода) може да блокира устройството, ако не се 
извършват подходящи операции по почистване след всяка употреба.

1 ПОСТАВЯНЕ НА ЛЕКАРСТВОТО
А) Отворете с пръсти капака на камерата за медикамент.
Б) Поставете предписаното(ите) медикамент(и), както е предписано от 
Вашия лекар и от производителя на медикамента.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Камерата за медикамент има градуирана скала, 
която показва максималния обем медикамент, който може да бъде по-
ставен, 8 ml (8 cm3). Никога не пълнете над посоченото максимално ниво.
C) Затворете капака на камерата за медикамент.
Никога не изсипвайте медикаменти/течности върху връзките в основата 
на камерата за медикамент или върху тези на кабела за основния модул. 
Ако това се случи, използвайте марля, за да отстраните течностите не-

забавно и подсушете.
Използването на устройството, когато е мокро, може да доведе до неправилното му 
функциониране или до токов удар.

2 ПОДГОТОВКА НА УСТРОЙСТВОТО
След като медикамента бъде поставен в камерата за медикамент, продължете следвайки стъп-
ките:

А) Свържете камерата за медикамент към захранващия кабел на основ-
ния модул, като спазвате “полярността”, която е ясно обозначена и на 
двата конектора. Уверете се, че конекторите са свързани правилно един 
към друг.
Б) Свържете към устройството аксесоар (маска или мундщук) за конкрет-
ната терапия, посочен от Вашия лекар. Уверете се, че използвате маска с 
правилния размер (L за възрастни и S за деца), за осигуряване на макси-
мален комфорт и ефикасност на лечението.

C) След това свържете основния модул към избраното захранване чрез 
USB конектор. Уверете се, че спазвате спецификациите за захранване, 
както е посочено в параграфа за ЗАХРАНВАНЕ НА УСТРОЙСТВОТО.

3 ЗАХРАНВАНЕ НА УСТРОЙСТВОТО
А) Устройството може да бъде свързано към всеки външен източник на захранване, сти-
га да е оборудван с USB връзка и е ограничен до номинален изход от 5V 1A. То може да 

се захранва от външна батерия (Power Bank), от вътрешна батерия на мобилни телефони/
таблети или от AC/DC захранване със сертифициран USB конектор (сертифициран в съ-
ответствие с EN 60601-1 и EN 60601-1-2 със степен на защита 2MOPP). Основният модул е 
оборудван с USB порт с вход 5V 1A, като всичко, което е необходимо, за да се захрани ус-
тройството, е USB връзка с подходящо захранване. В случай че за захранване се използва 
мобилен телефон/таблет, свържете го към устройството с помощта на подходящия USB 
адаптер за Вашия телефон, като изберете един от двата оригинални адаптера, включени 
в окомплектовката (USB Type-C или USB- Lightning) или опционалния micro-USB. Устрой-
ството консумира минимално количество енергия по време на употреба и не повлиява 
на нормалното функциониране на захранването, нито пък намалява живота на батерията 
значително.
Б) Нито едно от посочените захранвания не е включено в окомплектовката към ус-
тройството (външна батерия (power bank) или трансформатор). Устройството отго-
варя на изискванията за електрически клас и безопасност IEC/EN 60601-1. 

Независимо от вида на използвания източник за захранване, винаги проверявайте, дали 
източникът не може да бъде повреден от небулизирания лекарствен продукт, генериран 
от това оборудване. Директно разливане на течност или излагане на захранващия източ-
ник на поток от небулизиран материал може да създаде конденз или вредни отлагания 

върху всяко електрическо устройство. Избягвайте да излагате електрическото/електронното 
оборудване на случайно разливане или на близък и директен поток от небулизиран материал.

3.1 РАБОТА С ТРАНСФОРМАТОР AC/DC
За да предпазите потребителя и устройството, използвайте само трансформатори от посоче-
ния тип (с USB конектор и изход 5V 1A) и се уверете, че трансформаторът е сертифициран в 
съответствие с изискванията посочени по-горе.

За да се избегнат потенциални опасности, прегряване, изпускане и/или слу-
чайна повреда, винаги изключвайте устройството от захранване веднага 
след приключване на терапията.

Винаги изключвайте внимателно устройството от избраното захранване и
от небулизиращата камера, за да избегнете повреди, които могат да ком-
прометират правилното функционирането на устройството. Гаранцията не 
 покрива повреди, причинени от проникване на течности или механично 
прекъсване на конекторите.

НЕ ЗАБРАВЯЙТЕ ДА ИЗКЛЮЧИТЕ УСТРОЙСТВОТО, когато приключите с използ-
ването му. Устройството НЕ СЕ ИЗКЛЮЧВА АВТОМАТИЧНО, след като медика-
ментът е небулизиран. Изключва се автоматично след 20 минути работа.

4 ИЗПОЛЗВАНЕ НА УСТРОЙСТВОТО
След като е подготвено правилно, устройството е готово да бъде свързано към избраното 
захранване и да бъде използвано, както следва:

а) Свържете USB конектора на устройството към избраното захранване.
б) Когато се свърже, зеленият светодиод на устройството ще светне за 
около 2 секунди, за да потвърди, че устройството е захранено правилно.

в) Поставете устройството върху лицето със съответния аксесоар, след 
това натиснете бутона ON/OFF, за да стартирате устройството. Уредът ще 
започне да пулверизира и зелената LED светлина ще започне да мига 
бавно, за да потвърди, че устройството работи правилно.
г) В края на терапията, когато вече не се вижда да излиза пулверизиран 
медикамент, натиснете отново бутона ON/OFF, за да изключите уреда.

4.1 ПО ВРЕМЕ НА ТЕРАПИЯ             
- Дишайте спокойно и дълбоко за оптимално вдишване на пулверизирания материал.
-  Скоростта на небулизация може да бъде по-ниска при разтвори, които имат повишена повърх-

ностна активност (мехурчета) или висок вискозитет. Това е нормално.
-  Лекият звук, издаван от мрежата (Mesh) по време на небулизацията и преди изключването на 

устройството, е нормално състояние.
-  Ако разтворът е с повишена повърхностна активност, малко количество от него може да се 

отделя наповърхността на Mesh. Това е нормално.
-  Когато течността в камерата свърши, ВИНАГИ изключвайте устройството, за да избегнете риск 

от увреждане на мрежата (Mesh).
-  Когато лекарството е на път да свърши, се препоръчва леко наклоняване на камерата за небу-

лизация към пациента, за да се небулизира остатъчната течност.
-     Когато използвате маска, не покривайте отворите й с ръце или други предмети.
-  Не блокирайте и не покривайте вентилационния отвор, разположен на капака на лекарстве-

ната камера, докато устройството се използва.
-  Ако потребителят усети дискомфорт по време на терапия, изключете устройството и незабав-

но се консултирайте с лекар.
ВАЖНО: Устройството може да се използва непрекъснато, но е оборудвано с функция за 
защита срещу случайно включване или неизключване. Тази функция ще изключи устрой-
ството автоматично след 20 минути непрекъсната работа (без изключване), но то може да 
бъде отново включено веднага.
ВНИМАНИЕ: По време на употреба устройството трябва да се държи вертикално или на-
клонено към пациента. Устройството може да работи дори при наклон напред до 90°; но, 
ако е наклонено назад (т.е. в посока, противоположна на пациента), медикаментът няма 
да достигне мрежата (Mesh) за небулизиране и потокът от небулизиран материал ще бъде 
прекъснат.
  

За да избегнете запушване и/или повреда на мрежата (Mesh), устройството 
трябва да се използва до пълното изразходване на медикамента (до пълно-
то спиране на небулизиран поток). Ако терапията бъде прекъсната преди 

изчерпване на съдържанието в камерата, изпразнете напълно камерата. И в двата 
случая изплакнете старателно само камерата за медикамент под хладка чешмяна 
вода (използвайки струя с ниско налягане, за да избегнете повреда на MESH компо-
нента) и капнете няколко капки деминерализирана вода. Прикрепете отново каме-
рата към устройството и го включете за няколко секунди, за да изпразните остатъч-
ното съдържание. Когато се преустанови излизането на пара от устройството, го 
изключете и продължете с операции по почистването му, описани по-долу.

ПОЧИСТВАНЕ СЛЕД ВСЯКО ПРИЛОЖЕНИЕ
Процедурата за почистване на това устройство следва да се извършва след всяко приложение, 
не само заради спазване на хигиена, но и за осигуряване на правилното му функциониране и 
поддържане нивата на ефективност. Неправилно почистване или непочистване на камерата 
за медикамент непосредствено след всяка употреба може частично или напълно да компро-

метира правилното функциониране на устройството и да доведе до необходимост от подмяна.

La mancata o incorretta procedura di pulizia della camera porta farmaco, 
immediatamente dopo ogni suo utilizzo, può comprometterne parzialmente o 
completamente il corretto funzionamento e richiederne di conseguenza la 

sostituzione.  

СЛЕД ВСЯКО ПРИЛОЖЕНИЕ ИЗПЪЛНЯВАЙТЕ СЛЕДНИТЕ ПРОЦЕДУРИ:
Изпълнете процедурата САМОПОЧИСТВАНЕ, описана в следващия параграф и про-
дължете с операциите, описани по-долу:
A) След като сте изключили устройството, разкачете го от камерата за медикамент и от източни-
ка на захранване и приберете на безопасно и сухо място;
B) След като основният модул е прибран на безопасно място (далеч от умивалници или повърх-
ности, където може да влезе в контакт с течности или падане), отворете небулизиращата камера 
и изсипете остатъчния медикамент;

C) Почистете аксесоарите и камерата за медикамент с вода. Изплакнете внимателно мрежа-
та (Mesh), за да премахнете отлаганията, които често остават върху нея при небулизация на 
особено плътни и високо вискозитетни медикаменти като солубилизиращи (муколитици) или 
отхрачващи средства.
За почистване и/или отстранявне на отлаганията камерата за медикамент и аксесо-
арите (мундщука и маската) могат да бъдат потопени в разтвор от вода и бял оцет 
в съотношение 1:1.

НЕ ПОЧИСТВАЙТЕ ОСНОВНИЯ МОДУЛ С ВОДА, ИЗБЯГВАЙТЕ КОНТАКТ С МОКРИ 
ПОВЪРХНОСТИ И ПРЕДПАЗВАЙТЕ ОТ ПРЪСКИ. НЕ ПОЧИСТВАЙТЕ УСТРОЙСТВО-
ТО, НЕГОВИТЕ ЧАСТИ ИЛИ АКСЕСОАРИ В СЪДОМИЯЛНА. НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ ПЕ-

РИЛНИ ПРЕПАРАТИ, ХИМИЧЕСКИ ВЕЩЕСТВА ИЛИ ПРЕПАРАТИ ЗА ОТСТРАНЯВАНЕ НА 
НАКИП ЗА ПОЧИСТВАНЕ НА УСТРОЙСТВОТО И НЕГОВИТЕ АКСЕСОАРИ.

E) Поставете камерата за медикамент и аксесоарите върху чиста, суха кърпа и ги оставете да 
изсъхнат напълно на въздух (около 2 часа) преди да ги приберете или използвате отново.

Не използвайте памучни тампони, четки или други предмети за почистване или изсу-
шаване на камерата за медикамент (Mesh). Никога не докосвайте мрежата (Mesh). 
Ако е необходимо, използвайте суха памучна кърпа, за да посушите аксесоарите и ка-

мерата за медикамент.

F) За да почистите основния модул и електродите, използвайте мека, суха кърпа. Винаги под-
държайте електродите чисти и сухи и винаги отстранявайте остатъчния медикамент от основ-
ния модул.
G) След като изсъхне, свържете отново камерата за медикамнт към основния модул и съхраня-
вайте устройството с всичките му аксесоари на сухо място, защитено от атмосферни влияния.

ФУНКЦИЯ САМОПОЧИСТВАНЕ НА МРЕЖАТА (MESH)
Стъпка 1:  Поставете малко количество чиста вода (най-добре дестилирана или деминерализи-

рана вода) в камерата за медикамент.
Стъпка 2:  При изключено устройство натиснете бутона ON./OFF за поне 5 секунди. На предния 

панел ще засвети зеленият индикатор за потвърждение, че е активиран режимът за 
самопочистване.

Стъпка 3:  След 30 секунди самопочистването ще приключи и устройството ще се изключи ав-
томатично.

Стъпка 4:  Отстранете водата, останала в камерата за медикамент, включете устройството отно-
во в нормален режим за няколко секунди, докато се преустанови разпръскването на 
материал, което ще е индикатор, че в мрежата (Mesh) няма повече течност. Подсушете 
внимателно устройството с мека кърпа, без да докосвате мрежата (Mesh).

 ИЗПЪЛНЯВАЙТЕ ПРОЦЕДУРАТА ЗА САМОПОЧИСТВАНЕ СЛЕД ВСЯКО ПРИЛОЖЕНИЕ

ДЕЗИНФЕКЦИЯ
Винаги, преди да дезинфекцирате устройството, извършете процедурата по почистване, опи-
сана в предходния параграф.

КАМЕРАТА ЗА МЕДИКАМЕНТ, МАСКИТЕ И МУНДЩУКА могат да бъдат дезинфекцирани 
със 75% денатуриран етилов алкохол или хипохлориден разтвор, предлагани в аптеките. 
Преди отново да използвате аксесоарите, изплакнете ги с топла вода до отмиване на дезин-
фекциращия разтвор, подсушете и съхранявайте на сухо и защитено от напрашаване място.

НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ МИКРОВЪЛНОВА ПЕЧКА ЗА СТЕРИЛИЗАЦИЯ НА УСТРОЙ-
СТВОТО И НЕГОВИТЕ АКСЕСОАРИ

ПОДДРЪЖКА
Устройството AIREasy On не съдържа в себе си части, изискващи поддръжка и/или смаз-
ване. Преди всяко приложение, обаче, трябва да се извършат някои основни проверки, за 
да се провери дали устройството работи безопасно и правилно. Извадете устройството от 
кутията и винаги проверявайте дали няма видими повреди; обърнете специално внима-
ние на пукнатини върху пластмасата, които могат да оголят електрическите компоненти.
Уверете се, че камерата за медикамент не е била повредена по време на предишното при-
ложение. Ако някоя от частите е повредена, не използвайте устройството. Използва-
нето на повредено устройство може да доведе до неадекватно лечение, увреждане, 
нараняване и/или сериозна опасност.

АКСЕСОАРИ/РЕЗЕРВНИ ЧАСТИ

РЕЗЕРВНИ ЧАСТИ, КОИТО МОГАТ ДА БЪДАТ ЗАКУПЕНИ ОТДЕЛНО

СЕТ (маски, мундщук и камера)

Камера за медикамент

Комплект USB адаптор (3 бр.)

Използвайте само оригинални аксесоари/резервни части, предвидени и по-
сочени от производителя.

КАМЕРА ЗА МЕДИКАМЕНТ: За всеки пациент е препоръчителна подмяна на камерата за 

медикамент на 3 месеца след първата терапия. Също така, камерата трябва да се подмени, 
ако е повредена или ако отворите във вибриращата мрежа са частично или напълно запу-
шени от медикамент, прах или отлагания от котлен камък и др.
При заболявания, при които съществува риск от микробно замърсяване и инфекция, се пре-
поръчва персонална употреба на аксесоари и камера за медикамент, както и спазването 
на посочените в тази инструкция процедури за стерилизация (винаги се консултирайте 
с Вашия лекар).
Мундщукът и маските трябва да се подменят, когато съставляващите ги материали покажат 
видими признаци на износване.
Очаквана минимална продължителност на живота: 2 години (в съответствие със стан-
дартните условия на изпитване и експлоатация). 

ВЪЗМОЖНИ ПРОБЛЕМИ И РЕШЕНИЯ

ТИП ДЕФЕКТ ПРИЧИНА ОТСТРАНЯВАНЕ

1. Слаба или липс-
ваща небулизация 
(при включено 
устройство)

Отворите на вибриращата мрежа, 
разположени във вътрешността 
на камерата за медикамент, са 
запушени

Извършете процедурата за по-
чистване на камерата за медика-
мент, посочена в инструкцията. Ако 
проблемът продължава след про-
цедурата за почистване, заменете 
камерата за медикамент с нова

Захранването, използвано за 
устройството, е почти изчерпано

Заменете и/или презаредете 
захранването

Медикаментът е много мазен Разредете медикамента с физио-
логичен разтвор

2. Липсва небули-
зация при вклю-
чено устройство 
(свети зелен све-
тодиод)

Електродите на камерата за меди-
камент или на основния модул са 
замърсени и/или окислени

Почистете контактите, като 
отстраните причината за лошия 
електрически контакт

Връзките на основния модул са 
намокрени с вода или медикамент Отстранете течността от връзките

Мрежата е силно окислена или 
повредена

Заменете камерата за медикамент 
с нова

Има дефект в кабела за основния 
модул

Заменете основния операционен 
модул

Камерата за медикамент не е свър-
зана към основния модул или не е 
поставена правилно

Свържете камерата за медикамент 
към основния модул и проверете 
дали пасва точно на мястото си

3. Липсва небули-
зация и светоди-
одът, показващ 
работа, не свети

Основният модул не е свързан пра-
вилно към източника на захранване

Проверете дали USB връзката е 
правилно свързана към подходящ 
източник на захранване

Захранването е напълно изчерпано Сменете и/или презаредете 
захранването

4. Изтича теч-
ност от мрежата 
(Mesh)/ камерата 
за медикамент

Камерата за медикамент е 
повредена Заменете камерата за медикамент

Дефекти 1-2-3-4 Нито едно от решенията не 
работи

Свържете се с дистрибутора 
или с техническия сервиз на 
производителя

Производителят декларира, че информацията, съдържаща се в тази ин-
струкция, съответства на техническите характеристики и изискванията за 
безопасност на устройството, за което се отнася тази инструкция. Техниче-

ските данни, предоставени в този документ, са актуални към момента на публикува-
нето му и се отнасят за описаното устройство. Производителят си запазва правото 
да прави промени или подобрения в тази документация, без предварително уве-
домление.

ТЕХНИЧЕСКИ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ТИП (93/42/ЕЕС) Медицинско изделие клас IIa

МОДЕЛ AIREasy On

ЗАХРАНВАНЕ Порт USB вход 5V    1A от външен източник на 
захранване

КОНСУМИРАНА МОЩНОСТ около 2.0 W

ОСТАТЪЧЕН ОБЕМ (2 капки) < 0.1ml 

MMAD (EN 13544-1) * 1.51 µm
GSD (EN 13544-1) * 1.75
ИЗХОД НА АЕРОЗОЛ (EN 13544-1) 1.58 ml
СКОРОСТ ИЗХОД АЕРОЗОЛ  
(EN 13544-1) 0.22 (ml/min) 1 min

СРЕДЕН ОБЕМ НА НЕБУЛИЗАЦИЯ 0.30 ml/min (2ml NaC1 0.9%)

КЛАС НА ИЗОЛАЦИЯ Клас II (ако се използва с външно захранване)

ТЕГЛО Около 18 g (без аксесоари)

РАЗМЕРИ 46 (W) x 60 (H) x 35 (D) mm

ПРИНЦИП НА РАБОТА непрекъснато 

МАКСИМАЛНО НИВО НА ШУМ ≤ 35 dB (A)
МАКСИМАЛНА ВМЕСТИМОСТ 
МЕДИКАМЕНТ 8 ml

УСЛОВИЯ НА ЕКСПЛОАТАЦИЯ

Температура на околната среда:                    10 to 40 °C
Процент на влажност на околната среда:    30 to 85% RH
(без конденз)
Атмосферно налягане:                                       860 to 1060 hPa

УСЛОВИЯ ЗА СЪХРАНЕНИЕ И 
ТРАНСПОРТ

Температура на околната среда:                   -20 to 50 °C 
Процент на влажност на околната среда:   30 to 85% RH

* MMAD = Средна маса на аеродинамичен диаметър (с Marple Personal Cascade Impactor)
** GSD= Стандартно геометрично отклонение

ГРАФИКА ЗА РАЗПРЕДЕЛЕНИЕ НА ЧАСТИЦИТЕ СЪГЛАСНО EN 13544-1

характеристики на медицинско оборудване и системи за медицинско оборудване трябва да 
се подбират така, че да осигурят високи нива на безопасност и основни характеристики, отго-
варящи на условията в медицинско заведение, в домашни условия и места на предполагаемо 
приложение.
3) ДОМАШНИ УСЛОВИЯ е мястото, където живее пациентът, или други места, където
присъстват пациенти, с изключение на професионални здравни заведения, където постоянно 
присъства обучен медицински персонал. Тук се включват и училищата, откритите площи, до-
мовете, превозни средства и къщите за гости.apparecchiature ME e dei sistemi ME dovrebbero 
essere scelti in base a un’alta probabilità di mantenere la sicurezza di base e le prestazioni essenziali, 
e devono essere conformi all’ambiente professionale della struttura sanitaria, all’ambiente sanitario 
domestico e ambienti speciali, in base ai luoghi di destinazione d’uso.

ТАБЛИЦА A1 – Електромагнитни лъчения – за цялото ОБОРУДВАНЕ и СИСТЕМИТЕ

Ръководство и декларация на производителя –  
Електромагнитни излъчвания

Аерозолното устройство AIREasy On е предназначено да се използва в електро-
магнитна среда, посочена по-долу. Клиентът и/или потребителят на устройство-

то AIREasy On трябва да се увери, че уредът се използва в такава среда

Тест за емисии Съответствие Електромагнитна съвместимост - 
Ръководство

Радиочестотно 
лъчение CISPR11

Група 1 Аерозолното устройство AIREasy On 
използва радиочестотни лъчения 
само за вътрешните си функции. 
Следователно неговите радиочес-
тотни емисии са много ниски и не 
предизвикват никакви смущения в 
намиращо се наблизо електронно 

оборудване.

Радиочестотно 
лъчение CISPR11

Клас [В] Аерозолното устройство AIREasy 
On е подходящо за приложение във 
всякакви обстановки, включително 
домашни условия, както и в тези, кои-
то са непосредствено включени към 
мрежата на нисковолтовото битово 
електрозахранване, също и само-

захранващи се жилищни сгради.

Хармонично 
лъчение IEC

61000-3-2

Клас [А]

Колебание в 
напрежението/ 

трептене IEC
61000-3-3

Съответства на 
изискванията

Таблица А2 - Електромагнитна устойчивост – за битово ОБОРУДВАНЕ/СИСТЕМИ

Ръководство и декларация на производителя – Електромагнитна устойчивост
Аерозолното устройство AIREasy On е предназначено да се използва в електромагнитна среда, 

посочена по-долу. Клиентът и/или потребителят на устройството AIREasy On трябва да се 
увери, че уредът се използва в такава среда

Тест 
електромагнитна 

устойчивост

EN 60601
IEC 60601 тест

Ниво на 
съответствие

Електромагнитна 
съвместимост – 

Ръководство

Електростатичен 
Разряд (ESD) IEC 
61000-4-2

±8kV при контакт ±8kV при контакт
Подовете трябва да са 
от дърво, бетон или 
керамични плочки. Ако 
подовете са покрити с 
ъс синтетичен материал, 
относителната влажност 
трябва да бъде поне 
30%.

±2kV, ±4 kV,
±8kV, ±15kV
във въздуха

±2kV, ±4 kV,
±8kV, ±15kV
във въздуха

Бързи електрически 
преходни процеси / 
изблици IEC 61000-4-4

±2KV за 
електрозахранващи 

линии

±2KV за 
електрозахранващи 

линии

Качествтото на мрежо-
вото напрежение трябва 
да бъде типово за бизнес 
или болнични заведения.

Напрежение IEC 
61000-4-5

±1kV от линия 
до линия

±2kV линия до земя

±1kV от линия 
до линия

±2kV линия до земя

Качествтото на мрежо-
вото напрежение трябва 
да бъде типово за бизнес 
или болнични заведения.

Магнитно поле и
Мрежова честота
(50/60Hz) IEC 61000-4-8

30A/m 30A/m

Магнитните полета 
при мрежовата честота 
трябва бъде типово за 
бизнес или болнични 
заведения.

Спад на напрежението, 
кратки прекъсвания и
колебания в 
напрежението на 
захранването
IEC 61000-4-11

0 % UT;
0,5 cicli a 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 
270° и 315°

0 % UT;
0,5 cicli a 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 
270° и 315°

Качествтото на 
мрежовото напрежение 
трябва да бъде типово 
за бизнес или болнични 
заведения.
Ако AirEasyOn се 
използва непрекъснато, 
включително и по време 
на прекъсвания на 
електрозахраването, 
за AirEasy On е 
препоръчително да се 
осигури непрекъсваемо 
захранване или 
захранване чрез 
акумилаторна батерия.

Проводими 
радиочестоти IEC

61000-4-6

3Vrms от 150kHz до 
80MHz 3Vrms

ПРОИЗВОДИТЕЛЯТ
следва да разгледа въз-
можност за намаляване 
на минималното раз-
делително разстояние, 
изхождайки от прин-
ципите за УПРАВЛЕНИЕ 
НА РИСКОВЕТЕ и да из-
ползва по-високи нива 
за ТЕСТОВЕ ЗА СЪВМЕС-
ТИМОСТ, отговарящи на 
намаленото минимално 
разделително разстоя-
ние. Минимални разде-
литени разстояния за 
подобрени ТЕСТОВЕ ЗА 
СЪВМЕСТИМОСТ

Излъчени 
радиочестоти
IEC 61000-4-3

10V/m от 80MHz до 
2.7GHz 10V/m

Нивата трябва да бъдат 
изчислено с помощта на 
следната формула:

Където P е изразената 
максимална мощност 
в W, d е минимумът 
разделително раз-
стояние изразено в m 
и E е ТЕСТЪТ ЗА НИВО 
НА СЪВМЕСТИМОСТ 
във V/m.

ЗАБЕЛЕЖКА: UT е променливотоковото мрежово напрежение преди прилагането 
на тестовото ниво.

BG
ВИЖТЕ ИНСТРУКЦИИТЕ ЗА УПОТРЕБА
ТЕЗИ ИНСТРУКЦИИ СА ВАЖНИ.
МОЛЯ ЗАПАЗЕТЕ ГИ ЗА БЪДЕЩИ СПРАВКИ

M100% + Y100% P 485 C

P 281 C

AIREasy OnAIREasy On

Rev. 00-05/2021

Cat.No. 02038214000000
RE 300912/02

76 038214 000 000

CA-MI Srl
Via Ugo La Malfa, 13 – frazione Pilastro 43013 Langhirano 
(PR) Italia
Tel. +39 0521 637133/ 631138
Fax +39 0521 639041
e-mail: vendite@ca-mi.it / export@ca-mi.it www.ca-mi.it

Дистрибутор за България:
Булгермед ВЕ ООД, гр. София, ул. Бистришко шосе 7, 
тел.: 02/9427070. E-mail: office@bulgermed.com, 
website: www.bulgermed.com

9

4

65

7 8 10

1

2

3

ЗАБЕЛЕЖКА: Кривите и измерванията 
не са валидни за лекарства, предоста-
вени под формата на суспензии с висок 
вискозитет.
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Аеродинамичен диаметър (μm)

Индивидуално изпитване
Средна стойност

ГАРАНЦИЯ
Продуктът има 5 години гаранция срещу липса на съответствие при нормални условия за 
употреба, описана в инструкциите. Съответно гаранцията не е приложима при повреди, 
причинени от неправилна употреба, износване или злополуки. Продължителността на 
гаранцията срещу липса на съответствие е предмет на специфичните разпоредби, предви-
дени от национални закони. Гаранцията не покрива камерата за медикамент и аксесоарите.

www.picsolution.com

 
ИЗПОЛЗВАНИ СИМВОЛИ

00680123
Знак за съответствие с Директива 93/42/EEC, обновена и изменена

Внимание!

Прочетете инструкцията за употреба

Оборудване с вложена част тип BF (маски/мундщук)

ВКЛ.-ИЗКЛ. /ON – OFF/

Устройство с изолация от клас II

Променлив ток

 Постоянен ток

IPX2

Степен на защита на електрическото оборудване срещу случайни или

умишлено проникване на чужди твърди предмети и защита срещу

проникване на течности

1-ва цифра

Проникване на твърди 
вещества

Не е защитено

2-ра цифра

Проникване на течности

Защитено от капки вода

при наклон до 15°

Производствена партида

SN Сериен номер

Идентификационен код на продукта

Производител

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ ОТНОСНО ПРАВИЛНОТО ИЗХВЪРЛЯНЕ НА ПРОДУКТА В 
СЪОТВЕТСТВИЕ С ЕВРОПЕЙСКА ДИРЕКТИВА 2012/19/UE-RAEE:
В края на жизнения си цикъл продуктът не трябва да се изхвърля заедно с бито-
вите отпадъци. Той може да бъде предаден в центровете за разделно събиране на 
отпадъци, осигурени от общинските власти, или да се върне на дистрибутора при 
закупуване на ново устройство от същия тип и същите функции.
Изхвърлянето на продукта в депо за разделно събиране на отпадъци помага да се 

избегнат потенциално вредните последици за здравето и околната среда, причинени от непра-
вилно изхвърляне, и позволява компонентите му да бъдат рециклирани, като по този начин се 
спестява значително количество енергия и ресурси. Символът на устройството указва раздел-
но събиране на отпадъчни електрически и електронни устройства.
Предупреждение: Неправилното изхвърляне на електрическо и електронно оборудване 
може да подлежи на санкции.
EMC - ЕЛЕКТРОМАГНИТНА СЪВМЕСТИМОСТ, РЪКОВОДСТВО И ДЕКЛАРАЦИЯ НА ПРОИЗ-
ВОДИТЕЛЯ
1) Този уред трябва да се инсталира и използва в съответствие с информацията, 
предоставена в ПРИЛОЖЕНИТЕ ДОКУМЕНТИ;
2) НИВАТА НА ИЗПИТВАНЕ ЗА СЪВМЕСТИМОСТ и осигуряване на безопасност и основни 

Уважаеми клиенти,
Благодарим ви, че избрахте AIREasy On от Pic Solution. AIREasy On е инхалатор, който използ-
ва най-съвременната технология MESH, като съчетава в себе си най-добрите характеристики 
на компресорната технология (небулизира всеки вид лекарство бързо и ефективно) и ултраз-
вуковата технология (абсолютно безшумен и преносим дори по време на терапия). Това го пра-
ви идеален за употреба от възрастни и деца, независимо дали се ползва в домашни условия 
или при спешни случаи, по време на пътувания или на открито (в съответствие с условията 
на работа). Освен това, устройството предлага предимствата на уникалните производствени 
и експлоатационни спецификации, добавени в етапа на проектиране. Дизайнът и специалната 
форма на камерата, небулизираща медикамента, гарантират най-добрата терапевтична ефек-
тивност, като намаляват обема на остатъчния медикамент, който не може да бъде небулизиран, 
до по-малко от 0,1 ml (най-ниското ниво, декларирано в момента на пазара). Технологията MESH 
е оптимизирана, за да позволи особено високо ниво на небулизация, до 93% от вдишваната 
фракция и MMAD от 1,51 μm. 

ОПИСАНИЕ НА КОМПОНЕНТИТЕ / СЪДЪРЖАНИЕ
1) Камера за медикамент – Vibrating Mesh
2) Маска за деца и маска за възрастни
3) Еластичен аксесоар за маска
4) Кабел за свързване на основния модул с камерата 
за медикамент
5) Основен модул
6) Бутон за ВКЛ./ИЗКЛ. (ON/OFF) на основния модул
7) USB конектор тип-C
8) USB конектор тип запалка (Lightning USB)
9) LED индикатор ВКЛ./ИЗКЛ. (ON/OFF)
10) Мундщук
11) Инструкция за употреба

ВНИМАНИЕ: Наличието на малки части представлява опасност от задавяне, ако бъдат 
погълнати от бебета, деца или домашни любимци. Основният модул може да се повре-
ди или да причини наранявания. Съхранявайте този продукт и всички компоненти на 

места, недостъпни за деца и домашни любимци. В случай, че дете погълне малки части, незабав-
но потърсете лекарска помощ.

ВНИМАНИЕ: ПРОЧЕТЕТЕ ИНСТРУКЦИЯТА ЗА УПОТРЕБА ПРЕДИ ДА ИЗПОЛЗВАТЕ УС-
ТРОЙСТВОТО. ВИНАГИ СЛЕДВАЙТЕ УКАЗАНИЯТА НА ВАШИЯ ЛЕКАР ПРИ ПРИЛАГАНЕ НА 
МЕДИКАМЕНТ. НИКОГА НЕ РАЗГЛОБЯВАЙТЕ УСТРОЙСТВОТО. ЗА КАКВАТО И ДА Е ИНТЕР-

ВЕНЦИЯ СЕ СВЪРЖЕТЕ С ТЕХНИЧЕСКИЯ СЕРВИЗ НА ДИСТРИБУТОРА И/ИЛИ ТЕХНИЧЕСКИ СЕРВИЗ 
CA-MI

ОБЩИ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

1.  При отваряне на опаковката проверете устройството и аксесоарите за повреди, като обър-
нете специално внимание на пластмасовите компоненти, тъй като повреди по тях могат да 
позволят достъп до вътрешните части под напрежение, както и всякакви нарушения и/или 
оголване на захранващия кабел. В подобни случаи не свързвайте устройството към каквото и 
да е захранване. Извършвайте тези проверки преди всяка употреба.

2.  Преди включване на устройството, винаги проверявайте дали електрическите характе-
ристики, посочени върху източника на захранване, съответстват на характеристиките на 
устройството (изход 5V DC 1A).

3.  Спазвайте правилата за безопасност за електрическо оборудване, и най-вече:
-  Използвайте само оригинални резервни части и принадлежности, предоставени от про-

изводителя. Използвайте само оригинални части от типа, посочен в тази инструкция.
-  НЕ ИЗХВЪРЛЯЙТЕ В ОГЪН И НЕ ПОСТАВЯЙТЕ В БЛИЗОСТ ДО ПЛАМЪЦИ ИЛИ ИЗТОЧНИ-

ЦИ НА ТОПЛИНА.
-  Не мийте и никога не потапяйте устройството и захранващия кабел във вода. Това може да 

доведе до електрическо изтичане или електрически удар и устройството може да предизви-
ка проблеми и/или да не може да се използва;

-  Дръжте устройството и външното захранване в стабилни позиции, за да избегнете случайно 
падане и за да ги предпазите от прегряване;

-  Не използвайте оборудването в среда на запалима смес с въздух, кислород или азотен оксид. 
Не използвайте устройството в системи за анестезия и белодробна вентилация;

-  Не докосвайте основното устройство и външния източник на захранване с мокри ръце и 
винаги избягвайте контакт с течности;

-  Не дърпайте захранващия кабел на основния модул, за да го отделите от източника на 
захранване или от камерата за медикамент. По-скоро хванете конекторите, за да ги разкачи-
те, след като сте изключили устройството;

-  Използвайте и съхранявайте устройството и всички компоненти на места, които не са 
изложени на атмосферни влияния и са далеч от източници на топлина. Почиствайте и 
дезинфекцирайте устройството след всяка употреба и го съхранявайте далеч от прах и 
слънчева светлина;

-  Това устройство е предназначено само за индивидуална употреба. То не е подходящо за 
безразборна употреба от много хора.

4.  За поправки се обръщайте единствено към Центъра за техническо обслужване и изисквай-
те използването на оригинални резервни части. Неспазването на горните указания може да 
компрометира безопасността на устройството.

5.  Това устройство трябва да се използва изключително по предназначение и по 
начина, описан в тази инструкция. Следователно то трябва да се използва като 
система за аерозолна терапия. Всяка употреба, различна от тази, за която устрой-
ството е проектирано, трябва да се счита за неподходяща и съответно опасна. Нито 
производителят, нито дистрибуторът могат да бъдат държани отговорни за щети, причинени 
от неподходяща, неправилна и/или неразумна употреба или от свързване с електрически 
системи, които не отговарят на приложимите разпоредби за безопасност.

6.  Устройството изисква специални предпазни мерки по отношение на електромагнитната съв-
местимост и трябва да се инсталира и използва в съответствие с информацията, дадена в в 
съпроводителната документация.

7.   Деца и хора с намалени когнитивни способности и/или хора, които не могат да се самооб-
служват, трябва винаги да използват медицинското устройство под строг надзор на ментал-
но способен възрастен.

8.  Не оставяйте устройството без надзор в близост до деца и/или хора с намалени 
когнитивни способности, тъй като те могат да се задушат със захранващия кабел.

9.   Пациентът влиза в досег с това медицинско устройство чрез небулизатора /маските/, мундщу-
ка. Всички тези компоненти съответстват на стандарта ISO 10993-1.

10.  Работата с това устройство е много лесна, затова не са необходмии допълнителни действия 
извън тези, посочени в тази инструкция за употреба.

11. ВНИМАНИЕ: Не модифицирайте това устройство без разрешение от производителя. Елек-
трическите и/или механичните части на уреда не са проектирани за ремотниране от потре-
бителя. Неспазването на горепосочените указания може да компрометира безопасността на 
устройството и да го направи опасно за употреба.
12. Използването на устройството при условия на околната среда, различни от посочените в 
тази инструкция, може да навреди на безопасната му работа. Ако се транспортира/съхранява 
при температури под 5 °C, устройството трябва да бъде приведено в нормално работно със-
тояние, преди да бъде използвано.
13. Материалите, които влизат в контакт с медикаментите, са термопластични полимери с висо-
ка стабилност и химическа устойчивост и са широко използвани за медицински цели. Въпреки 
това, с оглед разнообразието и непрекъснатата еволюция на медикаментите, които могат да се 
използват, не е възможно да се изключат взаимодействия. Все пак, с оглед на разнообразието 
и непрекъснатата еволюция на лекарствата, които могат да се използват, изключването на вза-
имодействия не е възможно;
затова препоръчваме:
- Медикаментът да се използва възможно най-бързо след отварянето му.
- Да се избягва продължителен контакт между медикамента и контейнера (Mesh Chamber) и 
след всяко приложение веднага да се извършва почистване.
- В случай, че камерата за медикамент изглежда необичайно (напр. заскрежена или напукана), 
не поставяйте никакви разтвори и не вдишвайте. Свържете се с техническия сервиз и уточнете 
начина на използване и медикамента, който е използван.
14. Не трябва да забравяте:
- Не използвайте уреда за небулизиране на течности/вещества, различни от медикаментите, 
предписани от Вашия лекар.
- Извършвайте аерозолната терапия като спазвате иструкциите за употреба, дозировката и 
комбинациите, посочени от специалист, използвайки само препоръчания за вида заболяване 
аксесоар.

Не изпускайте основния модул и/или камерата за медикамент и не ги подлагайте на 
силни вибрации.

Те могат да се повредят необратимо или да създадат опасност от токов удар.
Производителят/дистрибуторът не носи отговорност за случайни или непреки щети в
случай, че устройството е било модифицирано или подложено на неоторизиран ре-

монт и/или технически интервенции или ако някой от компонентите е бил повреден при инци-
денти или неправилна употреба и/или злоупотреба.

Всяка неразрешена намеса в устройството, колкото и минимална да е, незабавно ще доведе 
до нищожност и невалидност на гаранцията и при всеки случай няма да гарантира съответ-
ствие с техническите изисквания и изискванията за безопасност, предвидени с Директива 

MDD 93/42/EEC (с последващите изменения) и от приложимите стандарти.

Никога не почиствайте мрежата с памучни тампони, четки или други подоб-
ни предмети! Никога не докосвайте мрежата! Почиствайте само според ин-
струкциите в инструкцията.

ПОДГОТОВКА И УПОТРЕБА
Когато използвате устройството за първи път или когато устройството не е било из-
ползвано дълго време, препоръчваме да започнете с дезинфекция на камерата за не-
булизация и аксесоарите - маската и мундщука, за да избегнете замърсяване или раз-

пространение на бактерии. Следвайте инструкциите, дадени в параграфа “Почистване и 
дезинфекция” в тази инструкция, след което продължете с операциите, описани по-долу.
Не използвайте устройството за вдишване на вода, това може да доведе до влошаване на симп-
томите. Не изпускайте камерата за медикамент и не я подлагайте на силни удари, за да избегне-
те увреждания, които могат да я повредят или да създадат опасност от токов удар.

НЕ ПОСТАВЯЙТЕ И НЕ НЕБУЛИЗИРАЙТЕ вещества, различни от медикамент и 
медицински продукти предназначени за аерозолна небулизация.
НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ С медицински продукти и/или разтвори, които съдържат 

високи проценти разтворена или чиста хиалуронова киселина, етерични масла, 
ароматизатори и др. или утайки (напр.: чиста термална вода), които могат необра-
тимо да блокират или да повредят камерата за медикамент. Употребата с чисти хи-
пертонични разтвори (напр.: морска вода) може да блокира устройството, ако не се 
извършват подходящи операции по почистване след всяка употреба.

1 ПОСТАВЯНЕ НА ЛЕКАРСТВОТО
А) Отворете с пръсти капака на камерата за медикамент.
Б) Поставете предписаното(ите) медикамент(и), както е предписано от 
Вашия лекар и от производителя на медикамента.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Камерата за медикамент има градуирана скала, 
която показва максималния обем медикамент, който може да бъде по-
ставен, 8 ml (8 cm3). Никога не пълнете над посоченото максимално ниво.
C) Затворете капака на камерата за медикамент.
Никога не изсипвайте медикаменти/течности върху връзките в основата 
на камерата за медикамент или върху тези на кабела за основния модул. 
Ако това се случи, използвайте марля, за да отстраните течностите не-

забавно и подсушете.
Използването на устройството, когато е мокро, може да доведе до неправилното му 
функциониране или до токов удар.

2 ПОДГОТОВКА НА УСТРОЙСТВОТО
След като медикамента бъде поставен в камерата за медикамент, продължете следвайки стъп-
ките:

А) Свържете камерата за медикамент към захранващия кабел на основ-
ния модул, като спазвате “полярността”, която е ясно обозначена и на 
двата конектора. Уверете се, че конекторите са свързани правилно един 
към друг.
Б) Свържете към устройството аксесоар (маска или мундщук) за конкрет-
ната терапия, посочен от Вашия лекар. Уверете се, че използвате маска с 
правилния размер (L за възрастни и S за деца), за осигуряване на макси-
мален комфорт и ефикасност на лечението.

C) След това свържете основния модул към избраното захранване чрез 
USB конектор. Уверете се, че спазвате спецификациите за захранване, 
както е посочено в параграфа за ЗАХРАНВАНЕ НА УСТРОЙСТВОТО.

3 ЗАХРАНВАНЕ НА УСТРОЙСТВОТО
А) Устройството може да бъде свързано към всеки външен източник на захранване, сти-
га да е оборудван с USB връзка и е ограничен до номинален изход от 5V 1A. То може да 

се захранва от външна батерия (Power Bank), от вътрешна батерия на мобилни телефони/
таблети или от AC/DC захранване със сертифициран USB конектор (сертифициран в съ-
ответствие с EN 60601-1 и EN 60601-1-2 със степен на защита 2MOPP). Основният модул е 
оборудван с USB порт с вход 5V 1A, като всичко, което е необходимо, за да се захрани ус-
тройството, е USB връзка с подходящо захранване. В случай че за захранване се използва 
мобилен телефон/таблет, свържете го към устройството с помощта на подходящия USB 
адаптер за Вашия телефон, като изберете един от двата оригинални адаптера, включени 
в окомплектовката (USB Type-C или USB- Lightning) или опционалния micro-USB. Устрой-
ството консумира минимално количество енергия по време на употреба и не повлиява 
на нормалното функциониране на захранването, нито пък намалява живота на батерията 
значително.
Б) Нито едно от посочените захранвания не е включено в окомплектовката към ус-
тройството (външна батерия (power bank) или трансформатор). Устройството отго-
варя на изискванията за електрически клас и безопасност IEC/EN 60601-1. 

Независимо от вида на използвания източник за захранване, винаги проверявайте, дали 
източникът не може да бъде повреден от небулизирания лекарствен продукт, генериран 
от това оборудване. Директно разливане на течност или излагане на захранващия източ-
ник на поток от небулизиран материал може да създаде конденз или вредни отлагания 

върху всяко електрическо устройство. Избягвайте да излагате електрическото/електронното 
оборудване на случайно разливане или на близък и директен поток от небулизиран материал.

3.1 РАБОТА С ТРАНСФОРМАТОР AC/DC
За да предпазите потребителя и устройството, използвайте само трансформатори от посоче-
ния тип (с USB конектор и изход 5V 1A) и се уверете, че трансформаторът е сертифициран в 
съответствие с изискванията посочени по-горе.

За да се избегнат потенциални опасности, прегряване, изпускане и/или слу-
чайна повреда, винаги изключвайте устройството от захранване веднага 
след приключване на терапията.

Винаги изключвайте внимателно устройството от избраното захранване и
от небулизиращата камера, за да избегнете повреди, които могат да ком-
прометират правилното функционирането на устройството. Гаранцията не 
 покрива повреди, причинени от проникване на течности или механично 
прекъсване на конекторите.

НЕ ЗАБРАВЯЙТЕ ДА ИЗКЛЮЧИТЕ УСТРОЙСТВОТО, когато приключите с използ-
ването му. Устройството НЕ СЕ ИЗКЛЮЧВА АВТОМАТИЧНО, след като медика-
ментът е небулизиран. Изключва се автоматично след 20 минути работа.

4 ИЗПОЛЗВАНЕ НА УСТРОЙСТВОТО
След като е подготвено правилно, устройството е готово да бъде свързано към избраното 
захранване и да бъде използвано, както следва:

а) Свържете USB конектора на устройството към избраното захранване.
б) Когато се свърже, зеленият светодиод на устройството ще светне за 
около 2 секунди, за да потвърди, че устройството е захранено правилно.

в) Поставете устройството върху лицето със съответния аксесоар, след 
това натиснете бутона ON/OFF, за да стартирате устройството. Уредът ще 
започне да пулверизира и зелената LED светлина ще започне да мига 
бавно, за да потвърди, че устройството работи правилно.
г) В края на терапията, когато вече не се вижда да излиза пулверизиран 
медикамент, натиснете отново бутона ON/OFF, за да изключите уреда.

4.1 ПО ВРЕМЕ НА ТЕРАПИЯ             
- Дишайте спокойно и дълбоко за оптимално вдишване на пулверизирания материал.
-  Скоростта на небулизация може да бъде по-ниска при разтвори, които имат повишена повърх-

ностна активност (мехурчета) или висок вискозитет. Това е нормално.
-  Лекият звук, издаван от мрежата (Mesh) по време на небулизацията и преди изключването на 

устройството, е нормално състояние.
-  Ако разтворът е с повишена повърхностна активност, малко количество от него може да се 

отделя наповърхността на Mesh. Това е нормално.
-  Когато течността в камерата свърши, ВИНАГИ изключвайте устройството, за да избегнете риск 

от увреждане на мрежата (Mesh).
-  Когато лекарството е на път да свърши, се препоръчва леко наклоняване на камерата за небу-

лизация към пациента, за да се небулизира остатъчната течност.
-     Когато използвате маска, не покривайте отворите й с ръце или други предмети.
-  Не блокирайте и не покривайте вентилационния отвор, разположен на капака на лекарстве-

ната камера, докато устройството се използва.
-  Ако потребителят усети дискомфорт по време на терапия, изключете устройството и незабав-

но се консултирайте с лекар.
ВАЖНО: Устройството може да се използва непрекъснато, но е оборудвано с функция за 
защита срещу случайно включване или неизключване. Тази функция ще изключи устрой-
ството автоматично след 20 минути непрекъсната работа (без изключване), но то може да 
бъде отново включено веднага.
ВНИМАНИЕ: По време на употреба устройството трябва да се държи вертикално или на-
клонено към пациента. Устройството може да работи дори при наклон напред до 90°; но, 
ако е наклонено назад (т.е. в посока, противоположна на пациента), медикаментът няма 
да достигне мрежата (Mesh) за небулизиране и потокът от небулизиран материал ще бъде 
прекъснат.
  

За да избегнете запушване и/или повреда на мрежата (Mesh), устройството 
трябва да се използва до пълното изразходване на медикамента (до пълно-
то спиране на небулизиран поток). Ако терапията бъде прекъсната преди 

изчерпване на съдържанието в камерата, изпразнете напълно камерата. И в двата 
случая изплакнете старателно само камерата за медикамент под хладка чешмяна 
вода (използвайки струя с ниско налягане, за да избегнете повреда на MESH компо-
нента) и капнете няколко капки деминерализирана вода. Прикрепете отново каме-
рата към устройството и го включете за няколко секунди, за да изпразните остатъч-
ното съдържание. Когато се преустанови излизането на пара от устройството, го 
изключете и продължете с операции по почистването му, описани по-долу.

ПОЧИСТВАНЕ СЛЕД ВСЯКО ПРИЛОЖЕНИЕ
Процедурата за почистване на това устройство следва да се извършва след всяко приложение, 
не само заради спазване на хигиена, но и за осигуряване на правилното му функциониране и 
поддържане нивата на ефективност. Неправилно почистване или непочистване на камерата 
за медикамент непосредствено след всяка употреба може частично или напълно да компро-

метира правилното функциониране на устройството и да доведе до необходимост от подмяна.

La mancata o incorretta procedura di pulizia della camera porta farmaco, 
immediatamente dopo ogni suo utilizzo, può comprometterne parzialmente o 
completamente il corretto funzionamento e richiederne di conseguenza la 

sostituzione.  

СЛЕД ВСЯКО ПРИЛОЖЕНИЕ ИЗПЪЛНЯВАЙТЕ СЛЕДНИТЕ ПРОЦЕДУРИ:
Изпълнете процедурата САМОПОЧИСТВАНЕ, описана в следващия параграф и про-
дължете с операциите, описани по-долу:
A) След като сте изключили устройството, разкачете го от камерата за медикамент и от източни-
ка на захранване и приберете на безопасно и сухо място;
B) След като основният модул е прибран на безопасно място (далеч от умивалници или повърх-
ности, където може да влезе в контакт с течности или падане), отворете небулизиращата камера 
и изсипете остатъчния медикамент;

C) Почистете аксесоарите и камерата за медикамент с вода. Изплакнете внимателно мрежа-
та (Mesh), за да премахнете отлаганията, които често остават върху нея при небулизация на 
особено плътни и високо вискозитетни медикаменти като солубилизиращи (муколитици) или 
отхрачващи средства.
За почистване и/или отстранявне на отлаганията камерата за медикамент и аксесо-
арите (мундщука и маската) могат да бъдат потопени в разтвор от вода и бял оцет 
в съотношение 1:1.

НЕ ПОЧИСТВАЙТЕ ОСНОВНИЯ МОДУЛ С ВОДА, ИЗБЯГВАЙТЕ КОНТАКТ С МОКРИ 
ПОВЪРХНОСТИ И ПРЕДПАЗВАЙТЕ ОТ ПРЪСКИ. НЕ ПОЧИСТВАЙТЕ УСТРОЙСТВО-
ТО, НЕГОВИТЕ ЧАСТИ ИЛИ АКСЕСОАРИ В СЪДОМИЯЛНА. НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ ПЕ-

РИЛНИ ПРЕПАРАТИ, ХИМИЧЕСКИ ВЕЩЕСТВА ИЛИ ПРЕПАРАТИ ЗА ОТСТРАНЯВАНЕ НА 
НАКИП ЗА ПОЧИСТВАНЕ НА УСТРОЙСТВОТО И НЕГОВИТЕ АКСЕСОАРИ.

E) Поставете камерата за медикамент и аксесоарите върху чиста, суха кърпа и ги оставете да 
изсъхнат напълно на въздух (около 2 часа) преди да ги приберете или използвате отново.

Не използвайте памучни тампони, четки или други предмети за почистване или изсу-
шаване на камерата за медикамент (Mesh). Никога не докосвайте мрежата (Mesh). 
Ако е необходимо, използвайте суха памучна кърпа, за да посушите аксесоарите и ка-

мерата за медикамент.

F) За да почистите основния модул и електродите, използвайте мека, суха кърпа. Винаги под-
държайте електродите чисти и сухи и винаги отстранявайте остатъчния медикамент от основ-
ния модул.
G) След като изсъхне, свържете отново камерата за медикамнт към основния модул и съхраня-
вайте устройството с всичките му аксесоари на сухо място, защитено от атмосферни влияния.

ФУНКЦИЯ САМОПОЧИСТВАНЕ НА МРЕЖАТА (MESH)
Стъпка 1:  Поставете малко количество чиста вода (най-добре дестилирана или деминерализи-

рана вода) в камерата за медикамент.
Стъпка 2:  При изключено устройство натиснете бутона ON./OFF за поне 5 секунди. На предния 

панел ще засвети зеленият индикатор за потвърждение, че е активиран режимът за 
самопочистване.

Стъпка 3:  След 30 секунди самопочистването ще приключи и устройството ще се изключи ав-
томатично.

Стъпка 4:  Отстранете водата, останала в камерата за медикамент, включете устройството отно-
во в нормален режим за няколко секунди, докато се преустанови разпръскването на 
материал, което ще е индикатор, че в мрежата (Mesh) няма повече течност. Подсушете 
внимателно устройството с мека кърпа, без да докосвате мрежата (Mesh).

 ИЗПЪЛНЯВАЙТЕ ПРОЦЕДУРАТА ЗА САМОПОЧИСТВАНЕ СЛЕД ВСЯКО ПРИЛОЖЕНИЕ

ДЕЗИНФЕКЦИЯ
Винаги, преди да дезинфекцирате устройството, извършете процедурата по почистване, опи-
сана в предходния параграф.

КАМЕРАТА ЗА МЕДИКАМЕНТ, МАСКИТЕ И МУНДЩУКА могат да бъдат дезинфекцирани 
със 75% денатуриран етилов алкохол или хипохлориден разтвор, предлагани в аптеките. 
Преди отново да използвате аксесоарите, изплакнете ги с топла вода до отмиване на дезин-
фекциращия разтвор, подсушете и съхранявайте на сухо и защитено от напрашаване място.

НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ МИКРОВЪЛНОВА ПЕЧКА ЗА СТЕРИЛИЗАЦИЯ НА УСТРОЙ-
СТВОТО И НЕГОВИТЕ АКСЕСОАРИ

ПОДДРЪЖКА
Устройството AIREasy On не съдържа в себе си части, изискващи поддръжка и/или смаз-
ване. Преди всяко приложение, обаче, трябва да се извършат някои основни проверки, за 
да се провери дали устройството работи безопасно и правилно. Извадете устройството от 
кутията и винаги проверявайте дали няма видими повреди; обърнете специално внима-
ние на пукнатини върху пластмасата, които могат да оголят електрическите компоненти.
Уверете се, че камерата за медикамент не е била повредена по време на предишното при-
ложение. Ако някоя от частите е повредена, не използвайте устройството. Използва-
нето на повредено устройство може да доведе до неадекватно лечение, увреждане, 
нараняване и/или сериозна опасност.

АКСЕСОАРИ/РЕЗЕРВНИ ЧАСТИ

РЕЗЕРВНИ ЧАСТИ, КОИТО МОГАТ ДА БЪДАТ ЗАКУПЕНИ ОТДЕЛНО

СЕТ (маски, мундщук и камера)

Камера за медикамент

Комплект USB адаптор (3 бр.)

Използвайте само оригинални аксесоари/резервни части, предвидени и по-
сочени от производителя.

КАМЕРА ЗА МЕДИКАМЕНТ: За всеки пациент е препоръчителна подмяна на камерата за 

медикамент на 3 месеца след първата терапия. Също така, камерата трябва да се подмени, 
ако е повредена или ако отворите във вибриращата мрежа са частично или напълно запу-
шени от медикамент, прах или отлагания от котлен камък и др.
При заболявания, при които съществува риск от микробно замърсяване и инфекция, се пре-
поръчва персонална употреба на аксесоари и камера за медикамент, както и спазването 
на посочените в тази инструкция процедури за стерилизация (винаги се консултирайте 
с Вашия лекар).
Мундщукът и маските трябва да се подменят, когато съставляващите ги материали покажат 
видими признаци на износване.
Очаквана минимална продължителност на живота: 2 години (в съответствие със стан-
дартните условия на изпитване и експлоатация). 

ВЪЗМОЖНИ ПРОБЛЕМИ И РЕШЕНИЯ

ТИП ДЕФЕКТ ПРИЧИНА ОТСТРАНЯВАНЕ

1. Слаба или липс-
ваща небулизация 
(при включено 
устройство)

Отворите на вибриращата мрежа, 
разположени във вътрешността 
на камерата за медикамент, са 
запушени

Извършете процедурата за по-
чистване на камерата за медика-
мент, посочена в инструкцията. Ако 
проблемът продължава след про-
цедурата за почистване, заменете 
камерата за медикамент с нова

Захранването, използвано за 
устройството, е почти изчерпано

Заменете и/или презаредете 
захранването

Медикаментът е много мазен Разредете медикамента с физио-
логичен разтвор

2. Липсва небули-
зация при вклю-
чено устройство 
(свети зелен све-
тодиод)

Електродите на камерата за меди-
камент или на основния модул са 
замърсени и/или окислени

Почистете контактите, като 
отстраните причината за лошия 
електрически контакт

Връзките на основния модул са 
намокрени с вода или медикамент Отстранете течността от връзките

Мрежата е силно окислена или 
повредена

Заменете камерата за медикамент 
с нова

Има дефект в кабела за основния 
модул

Заменете основния операционен 
модул

Камерата за медикамент не е свър-
зана към основния модул или не е 
поставена правилно

Свържете камерата за медикамент 
към основния модул и проверете 
дали пасва точно на мястото си

3. Липсва небули-
зация и светоди-
одът, показващ 
работа, не свети

Основният модул не е свързан пра-
вилно към източника на захранване

Проверете дали USB връзката е 
правилно свързана към подходящ 
източник на захранване

Захранването е напълно изчерпано Сменете и/или презаредете 
захранването

4. Изтича теч-
ност от мрежата 
(Mesh)/ камерата 
за медикамент

Камерата за медикамент е 
повредена Заменете камерата за медикамент

Дефекти 1-2-3-4 Нито едно от решенията не 
работи

Свържете се с дистрибутора 
или с техническия сервиз на 
производителя

Производителят декларира, че информацията, съдържаща се в тази ин-
струкция, съответства на техническите характеристики и изискванията за 
безопасност на устройството, за което се отнася тази инструкция. Техниче-

ските данни, предоставени в този документ, са актуални към момента на публикува-
нето му и се отнасят за описаното устройство. Производителят си запазва правото 
да прави промени или подобрения в тази документация, без предварително уве-
домление.

ТЕХНИЧЕСКИ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ТИП (93/42/ЕЕС) Медицинско изделие клас IIa

МОДЕЛ AIREasy On

ЗАХРАНВАНЕ Порт USB вход 5V    1A от външен източник на 
захранване

КОНСУМИРАНА МОЩНОСТ около 2.0 W

ОСТАТЪЧЕН ОБЕМ (2 капки) < 0.1ml 

MMAD (EN 13544-1) * 1.51 µm
GSD (EN 13544-1) * 1.75
ИЗХОД НА АЕРОЗОЛ (EN 13544-1) 1.58 ml
СКОРОСТ ИЗХОД АЕРОЗОЛ  
(EN 13544-1) 0.22 (ml/min) 1 min

СРЕДЕН ОБЕМ НА НЕБУЛИЗАЦИЯ 0.30 ml/min (2ml NaC1 0.9%)

КЛАС НА ИЗОЛАЦИЯ Клас II (ако се използва с външно захранване)

ТЕГЛО Около 18 g (без аксесоари)

РАЗМЕРИ 46 (W) x 60 (H) x 35 (D) mm

ПРИНЦИП НА РАБОТА непрекъснато 

МАКСИМАЛНО НИВО НА ШУМ ≤ 35 dB (A)
МАКСИМАЛНА ВМЕСТИМОСТ 
МЕДИКАМЕНТ 8 ml

УСЛОВИЯ НА ЕКСПЛОАТАЦИЯ

Температура на околната среда:                    10 to 40 °C
Процент на влажност на околната среда:    30 to 85% RH
(без конденз)
Атмосферно налягане:                                       860 to 1060 hPa

УСЛОВИЯ ЗА СЪХРАНЕНИЕ И 
ТРАНСПОРТ

Температура на околната среда:                   -20 to 50 °C 
Процент на влажност на околната среда:   30 to 85% RH

* MMAD = Средна маса на аеродинамичен диаметър (с Marple Personal Cascade Impactor)
** GSD= Стандартно геометрично отклонение

ГРАФИКА ЗА РАЗПРЕДЕЛЕНИЕ НА ЧАСТИЦИТЕ СЪГЛАСНО EN 13544-1

характеристики на медицинско оборудване и системи за медицинско оборудване трябва да 
се подбират така, че да осигурят високи нива на безопасност и основни характеристики, отго-
варящи на условията в медицинско заведение, в домашни условия и места на предполагаемо 
приложение.
3) ДОМАШНИ УСЛОВИЯ е мястото, където живее пациентът, или други места, където
присъстват пациенти, с изключение на професионални здравни заведения, където постоянно 
присъства обучен медицински персонал. Тук се включват и училищата, откритите площи, до-
мовете, превозни средства и къщите за гости.apparecchiature ME e dei sistemi ME dovrebbero 
essere scelti in base a un’alta probabilità di mantenere la sicurezza di base e le prestazioni essenziali, 
e devono essere conformi all’ambiente professionale della struttura sanitaria, all’ambiente sanitario 
domestico e ambienti speciali, in base ai luoghi di destinazione d’uso.

ТАБЛИЦА A1 – Електромагнитни лъчения – за цялото ОБОРУДВАНЕ и СИСТЕМИТЕ

Ръководство и декларация на производителя –  
Електромагнитни излъчвания

Аерозолното устройство AIREasy On е предназначено да се използва в електро-
магнитна среда, посочена по-долу. Клиентът и/или потребителят на устройство-

то AIREasy On трябва да се увери, че уредът се използва в такава среда

Тест за емисии Съответствие Електромагнитна съвместимост - 
Ръководство

Радиочестотно 
лъчение CISPR11

Група 1 Аерозолното устройство AIREasy On 
използва радиочестотни лъчения 
само за вътрешните си функции. 
Следователно неговите радиочес-
тотни емисии са много ниски и не 
предизвикват никакви смущения в 
намиращо се наблизо електронно 

оборудване.

Радиочестотно 
лъчение CISPR11

Клас [В] Аерозолното устройство AIREasy 
On е подходящо за приложение във 
всякакви обстановки, включително 
домашни условия, както и в тези, кои-
то са непосредствено включени към 
мрежата на нисковолтовото битово 
електрозахранване, също и само-

захранващи се жилищни сгради.

Хармонично 
лъчение IEC

61000-3-2

Клас [А]

Колебание в 
напрежението/ 

трептене IEC
61000-3-3

Съответства на 
изискванията

Таблица А2 - Електромагнитна устойчивост – за битово ОБОРУДВАНЕ/СИСТЕМИ

Ръководство и декларация на производителя – Електромагнитна устойчивост
Аерозолното устройство AIREasy On е предназначено да се използва в електромагнитна среда, 

посочена по-долу. Клиентът и/или потребителят на устройството AIREasy On трябва да се 
увери, че уредът се използва в такава среда

Тест 
електромагнитна 

устойчивост

EN 60601
IEC 60601 тест

Ниво на 
съответствие

Електромагнитна 
съвместимост – 

Ръководство

Електростатичен 
Разряд (ESD) IEC 
61000-4-2

±8kV при контакт ±8kV при контакт
Подовете трябва да са 
от дърво, бетон или 
керамични плочки. Ако 
подовете са покрити с 
ъс синтетичен материал, 
относителната влажност 
трябва да бъде поне 
30%.

±2kV, ±4 kV,
±8kV, ±15kV
във въздуха

±2kV, ±4 kV,
±8kV, ±15kV
във въздуха

Бързи електрически 
преходни процеси / 
изблици IEC 61000-4-4

±2KV за 
електрозахранващи 

линии

±2KV за 
електрозахранващи 

линии

Качествтото на мрежо-
вото напрежение трябва 
да бъде типово за бизнес 
или болнични заведения.

Напрежение IEC 
61000-4-5

±1kV от линия 
до линия

±2kV линия до земя

±1kV от линия 
до линия

±2kV линия до земя

Качествтото на мрежо-
вото напрежение трябва 
да бъде типово за бизнес 
или болнични заведения.

Магнитно поле и
Мрежова честота
(50/60Hz) IEC 61000-4-8

30A/m 30A/m

Магнитните полета 
при мрежовата честота 
трябва бъде типово за 
бизнес или болнични 
заведения.

Спад на напрежението, 
кратки прекъсвания и
колебания в 
напрежението на 
захранването
IEC 61000-4-11

0 % UT;
0,5 cicli a 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 
270° и 315°

0 % UT;
0,5 cicli a 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 
270° и 315°

Качествтото на 
мрежовото напрежение 
трябва да бъде типово 
за бизнес или болнични 
заведения.
Ако AirEasyOn се 
използва непрекъснато, 
включително и по време 
на прекъсвания на 
електрозахраването, 
за AirEasy On е 
препоръчително да се 
осигури непрекъсваемо 
захранване или 
захранване чрез 
акумилаторна батерия.

Проводими 
радиочестоти IEC

61000-4-6

3Vrms от 150kHz до 
80MHz 3Vrms

ПРОИЗВОДИТЕЛЯТ
следва да разгледа въз-
можност за намаляване 
на минималното раз-
делително разстояние, 
изхождайки от прин-
ципите за УПРАВЛЕНИЕ 
НА РИСКОВЕТЕ и да из-
ползва по-високи нива 
за ТЕСТОВЕ ЗА СЪВМЕС-
ТИМОСТ, отговарящи на 
намаленото минимално 
разделително разстоя-
ние. Минимални разде-
литени разстояния за 
подобрени ТЕСТОВЕ ЗА 
СЪВМЕСТИМОСТ

Излъчени 
радиочестоти
IEC 61000-4-3

10V/m от 80MHz до 
2.7GHz 10V/m

Нивата трябва да бъдат 
изчислено с помощта на 
следната формула:

Където P е изразената 
максимална мощност 
в W, d е минимумът 
разделително раз-
стояние изразено в m 
и E е ТЕСТЪТ ЗА НИВО 
НА СЪВМЕСТИМОСТ 
във V/m.

ЗАБЕЛЕЖКА: UT е променливотоковото мрежово напрежение преди прилагането 
на тестовото ниво.

BG
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МОЛЯ ЗАПАЗЕТЕ ГИ ЗА БЪДЕЩИ СПРАВКИ
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ЗАБЕЛЕЖКА: Кривите и измерванията 
не са валидни за лекарства, предоста-
вени под формата на суспензии с висок 
вискозитет.


