NOBIAK

MEDICAL * GASES ° FIREFIGHTING est. 1977

- GEM

MOBIAK S.A | KATHIANA AKROTIRIOU CHANIA - CRETE
T. +30 28210 63222 | WEB: www.mobiakcare.com

‘EkSoon: 09/21




H ouokeur GEM gival évag ve@ehommoinTiig cupTTieong pe Tpo@odoaia peuATOG yia KAt oikov Bepareia agpoAUpaToG.

H ovokeun €xel oxeSiaotel yio e0K0AN PETAPOPE KAt XEIPLOHS KAl GUVIGTATAL Yo T VEQEAOTIOM O avTIBLOTIK®V Kat BpoyX0SIao TAATIKGOY
@appdakwy. To VMG BEPROROVOTIKIG LKAVOTNTAG TAACTIKO WM TNG Hovadag TAnpoi toug Evpwaikois Kavoves Acpadeiag. H wtpukn
GUOKELT TIPOOpIeTatL Yo GuvexT) xprion. Zuokeur| Tpoopidpevn yia pn ocuvexn xprion (Evepyomompévn: 20 Aemtd / Amevepyomompévn: 40

Aemtd).

| ENIKH MPOEIAOMNOIH>H

MPIN AMNO KAGE XPHXH AIABAXTE MPOXEKTIKA TIZ OAHTIEX XPHXHX
H XOPHIHXH TOY ®APMAKOY MPEMEI NA MPATMATOMOIEITAI YO IATPIKO EAEFXO

A AMATOPEYETAI'H ATTOZYNAPMOAQTHZH TOY OPFANOQY. A TEXNIKH YMOXTHPIZH ENIKOINQNEITE MANTA
ME THN MOBIAK A.E

AQAIPEXTE TH XYZKEYH AMO THN TXANTA METAQOPAX MPIN AMO TH XPHZH

SHMANTIKOI KANONEX AZOAAEIAY

1. Ago0 avoiete ) ovokevaoia, EAéyETe TNV akepaLdTNTA TNG CLOKEVTS, Sivovtag Wlaitepn Tpoooxy o€ TUXOV PHOPES oTa TAAOTIKG
HEPM, T ool EVEEXETALL VA ETULTPETIOVY TNV TIPOGRAOT) O€ NAEKTPOPOPA HEPT) OTO ECWTEPLKS TNG GLUOKELNG, KABWMG KaL yla TUXOV
KOppévVa 1) @Bappéva TpaTa ToU KaAwSiov Tpo@odocing. Ze AUTE TIC TIEPITTWOELG PNV OUVSEETE TO BUCHA OTO peUHATOSATN.
AlevepyeiTe TOug ENEYXOUC auToUG TPV amd KAe xprion,

2. Tpw 1 oVvSeon TG oLUOKEVNG, EAEYXETE TTAVTA OTL OL EVSE(EEL TIOL vy papovTaL TNV ETIKETA OTOKEIWY Kat 0 TUTIOG Tov BYopaTog
TIOV XPNOLUOTIOLE(TAL AVTLOTOLXOVV e EKE(VA TOV NAEKTPIKOV SIKTVOV GTO 0TIO{0 TIPOKELTAL Ve GLVSEDEL,

3. Mnv a@rjvete ToTé T cvoKevt] cuvSeSepévn v Sev elvat amapaitnto, kat arocuvvdéete To Bhopa amd To SikTvo Tpopodosiag dTav n
ouokevn Sev xpnotpomoteital,

4. Tnpeite TOUG KAVOVIGHOVG ACPAAELQG TIOV VTTOSELKVVOVTAL YL TLG NAEKTPIKEG CUCKEVEG KA GUYKEKPLUEVQL:
= Xpnotpomoteite povo yvijoa eEaptrpata kat avtaAMakTkd Tov Tapéxovtal and Tov kataokevaoti MOBIAK A.E , tpoketévou va eyyvdtat

1 VYmASGTEPN AmOS00T KAl ACPAAELX TNG CUOKEUTG,

Mnv BuBiete ToTé T cLOoKELY OE VEPO,

TomoBeteite Tn cuokeLY o€ eTiMESEG KAl oTABEPES EMPAVELES,

TomoBeteite T cLCKeELY pe TPOTIO TETOLO WOTE VA PNV @palovtat oL eicodotl aépa oo Tiow pépog,

Mn XpnoHOTIOLEITE TIOTE TN CLOKEVT o€ TiepIRdANOVTa ebPAEKTA pelypata avatodnTikdy agpinv pe aépa, 0§uyovo 1 o&eiio touv

afwrov,

= Mnv ayyilete T cuokevn pe VYpd x€pLa Kat QUAGCOETE TV TTAVTA paKpLE artd vypd,

= Hxpron autiig ™G oUoKEVNG aTd TIatSL& 1] /KAt ATOPA PE HELWHEVES IKAVOTNTES ATALTEL TIAVTA TNV TPOCEKTIKY eTiBAEYM attd

EVIAKQ HLE AT PELG VO TIKEG LKaAvOTNTES,

H wtpiki) cuokeun Kot ILaiTePA TA EKVEPOUATA TIPETIEL VAL PUAGGGOVTAL HAKPLE aTtd Ta TSI, KaBm§ TePLEXOLV HKp& eEapTpaTa

Tov evdéyetat va katamohovy,

Mnv a@1VETE TN CUGKELT GUVEESENEVT 0TO pEVHATOSOTN 6T Sev XpnoLoToLEiTaL,

Mnv tpaBdte T GLOKELH ATIO TO KAADSLO0 TPOPoSociag yia va TV amocuvdécete. Apalpeite cwoTd To PUoHA aTtd TO PEVHATOSOTY

Swtvov,

DUAGCOETE KAl XPNOLUOTIOLEITE TT) GUOKELT) G€ XMPOUG TPOGTATEVHEVOUG ATIO TIG KALPLKEG GUVOTKES Kot pakpié attd omotadnmote

Ty OeppomTag, Metd and kdbe xprjon, CUVIOTATAL VA PUARGGETE T GUOKELT] 0TI CUOKEVAGIA TNG, LAKPLE ATIO GKOVY) KAL TO WS

TOU HALOL.

T€ YEVIKES YPARES, Efvat GKOTILHO Var XpToLpoTtotovvTatl povo( 1} ToAAamAol Tpocapoyeis 1)/ KaL TPOEKTAGELS. Ze TiEPITTTWON OV

XP1OMN TOUG Elvat amapaiTn Ty, TPETEL VA XPTCLLOTIOOETE EKEVA TIOU TIANPOVV TOUG KAVOVIGHOUG AOPAAELNS, TIPOGEXOVTAG WG TOGO

va pnv vTepPaivouy T PEYLOTN TAPOXT) PEVHATOS IOV VTIOSEIKVVETAL ETTAV®W CTOUG TPOCAPHOYEIG KAl TLG TIPOEKTATELS.

5. T emiokevés, amevBuvbeite amokAelotikd oty vTmpeaioa texvikng vooTpENs s MOBIAK A.E kat {ntijote T xpijon yvijouwv
QVTOAAQKTIKOV.

H pn ouppopewon pe ta mapamndve propel va Bécet og kivSuvo ™y ac@dAeLx TG CUOKEUTG,

6. AUTHA N 1ATPIKF) CUOKELT TTPOOPIETAL AMTOKAEIOTIKA Y10 TN XPON YIa TNV OTToia £XEl OXESIAOTEL, OTIWG TTEPYPAPETAL OTO
TIapOV yxelpidio. Emopévwg, mpémet va xpnotpomnoindei wg cuotnpa Beparmneiag agpoAUpaToc. OToLadNToTe SLa@opeTIK Xprion
Bewpeltat akatdAANAn kat cLVETKS emikivduvn. O kataokevaoTig Sev kaBiotatal LTTELOVVOG yia IPLEG TTOL TEPOKAT|BNKAV ATTd
akatdAAnAn, AavOaopévn 1j/kat addytot xprion, 1) 0TV TEPITTTWOT TIOL 1) GUCKEUT] XPTGLULOTIOLEITAL 0€ NAEKTPIKES LOVASES, OL OTIO(ES
SEV GUUHOPPDOVOVTAL ILE TOUG LEYXVOVTESG KAVOVIGHOVG,

7. Huatpum ovokevn amoattel el8LkKég TPoPUAGEELS 660V apopd TNV NAEKTPORAYVNTIKY GURPBATOTN T KAt TIPETEL Ve eykaBioTaTat Kat va
XPTOLOTIOLEITAL COPPWVA HIE TIG TANPOPYOPLES TIOV AVAYPAPOVTAL OTX CUVOSEVTIKA £Yypapa: 1) EYKATAGTAGT KAl XP1j0T THG GLUOKEVTG
GEM Trpémel va TpayLatoToLelTal kP aTtd KIWNTEG KAt (OPNTEG GUOKEVES ETIKOWVWVING paSLOKVHAT®WY (KN T& THAéQwva,
TIOUTIOSEKTEG, KATL), OL OTIO(EG EVEEXETAL VA TIPOKAAOVV TIAPERPBOAES HE TNV €V AGYW GUGKELT].

8.  duldooete Ta efapTpaTa pakpid amd mandid. Masid kat dtopa pe padnotakés SuokoAieg TPETEL Vo XPNOLHOTIOLOVY T GUOKELT] HOVO
o TV emiPAeYm evijhika pe TAPN StavonTikn tkavoTnTa. PUAGCOETE TO PLOAISIO pakpid atd TasId KaTw Twv 36 PNV, KaBwng
TEPLEXEL LIKPA KOPPATLX TTOV EVEEXETAL VO KATATTOBOUV KT A&B0G. Mnv a@rveTe TTOTE T CUOKEUN XwPIG MBAeYN e pépn mou
HITOPOUV va TIPOCEeYYioouV avAAIKOL F)/Kal ATOUA HE EISIKEG AVAYKEG.

9.  OPOEIAOMOIHSH: TanAekTpucd 1} To pnxavika pépn Sev éxouv oxeSIOTEL YL ETLOKEVT ATIO TOUG KATAVOAWTES 1) TOUG TEALKOUG
XPNOTEG. MNV avolYETE TN CUGKELT| KAl UV KAKOPETAXEPITETTE Ta NAEKTPIKA/ pnxavicd pépn. ETticovwveite Tavta pHe Ty TeXVIKY
vmootpién ™ MOBIAK A.E.

10.  Mnv a@rjvete T cuokeLvl] Xwpig emLTipnon o€ pépn Gtov £xouv TPdoRac TaSLd 1)/Kat ATOHA HE PELWHEVES VON TIKES LKAVOTITES,
KaBmG VTIapXEL KivEUVOG GTPayYaALoHOV e TO CwAfva aépa,

11. Hwtpwm cvokeun evdéxetatl va épBeL o€ emagn He Tov acBevn Héow ToL veeAOTIOM T/ HaOoKOV/ ETILGTORIOV /KAl akpo@uaiov, pépn
TA OTIO{A GUPPOPPDOVOVTAL HE TIG ATAULTOELS TOL KavoviopoV IS0 10993-1: wg ek ToUTov, Sev uTtdpyel TOAVOTNTA EPRPAVIONG
aAepykns avtidpaong kat epebiopol) Tov €ppatog.

12. To mpoidv kat ta pépn TG cLoKELVNS eivart BlocupBaTd Kat CUHPVA HE TI§ ATIULTOELG TOU KavoviapoL EN 60601-1.
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13. H Aertovpyla g ouokeur|g ivat ToAD amAn kat wg ek TovTov Sev amartodvtal Tepattépw SLEVKPLVIGELS Tiépav auThV IOV avapépovtal
oTo akdAovBo eyxelpidio xpriomg.

14. H xprion g ovokeur|g o€ TepLBOAROVTIKEG CLVOTIKEG SlapopeTikég amd avTég ov kabopilovtal oTo Tapdv eyxelpidio evléxetat va
BAdWEeL coBapd TV ao@AAELX KL T TEXVIKG XAPAKTNPLOTIKA TNG,

15. Ta UAKE IOV XPT|OLUOTIOLOUVTAL YL VA TIEPLEXOUV T PAPUAKA KATAOKEVALOVTaL amd BeppoTAXSTIKG TTOAVHEPT) LYMATG oTaBEPOTNTAS
TIov eivat avBeKTIKGE vavTt XKDV 0vot®dv. Ta vAkd autd eEAéyxBnoav pe @dappaka Tov xpnopomotovvtal cuxvd (Salbutamol,
Beclametasone dipropionate, Acetylcysteine, Budesonide, Ambroxol) xat 8ev tapatnprnke kavéva @awdpevo aAAnAeniSpaong.
Qot600, oL MANAeTISpaoELs Sev prtopodv va eEaipeBolv, SeSopévng ¢ Tokilopop@iag kat g ouvexols eEEAMENG TwV @appdKwy Tov
xpnotpomotovvtat Na Bupdorte:

= AapBAavete Ta @APPAKA TO CUVTOROTEPO SUVATO PETAE TO AVOLYHA TNG CUCKEVAGIAG TOUG,

= Amo@elyete T Slatipnom Tou appdkov yia peydo xpovikd Stdamua otov epLértn ka kabapileté Tov peTd amd kdbe e@appoy,

= Ze meplmTwon Tov o TepLEkMG TTapovoLileL TUXOV PBopEs (6Tws aANOLDOELS 1] pwYHES), unv TEpocBETETE Kavéva SLAvpa Kat unv
ovvexilete pe v elomvor). Emkowwvijote pe tnv vmmpeoia teyvikigumootipEng kat eptypaPte Tov TOTO TwV Qapudkwv Tov
XPNOLUOTIOLOVVTAL

16. Noa Bupdote:
= XpnowpomoLeite T CUCKEUT pOVO HE Ta Pappaka Tov £Xouv ouvtayoypanBei and Tov wtpd cag,
= Extelelte ) Oepameia xpnopomnotdvtag povo ta efaptipata Tov vodetkviovtal amnd tov tpd cVp@wva pe T Taboloyla.

Y16 OUYKEKPINEVEG CUVONKEG aaToyiag, n Beppokpaaia Tou ePIBANHATOG TNG CUCKELNG EvOExETal va
BepuavBei kal undpyel n mbavotnTa KivéUVou Eykaupdatwy edv ayyi€ete Ta pépn autd. Xe kabe
nepimwon, ot Oeppokpacieg dev npénel va unepPaivouv 1o dpto Twv 105 °C (avatpé€te oto GUAO
Eppnveiag IEC 60601-1).

SHMANTIKES MAHPO®OPIES A ZQSTH AMOPPIWH TOY MPOIONTOS YMOQNA ME THN OAHTIA
2002/96/EK:

J Amayopevetatn amdéppupmn Tov Tpoidvtog pue dAa okiakd amoppippata oto TéAOG TG SLapkelag wig
\ = 4 Tov. [IpémeL va petaépetal o€ 181006 XMPOUG CUAAOYTG ATIOPPLUPATWV 1] OE AVTITIPOCWTIEIEG IOV
/} é\ TIPOGPEPOUV TI GUYKEKPLUEVT UTINPEDTIQ.

- H EexwpLoth andppulm TeV 0KLOKGOV CUOKEVMV OTOTPETEL TG EVEEXOUEVEG APVNTIKEG CUVETIELES OTO
— TepLBEAAOV KaL TNV VYELX IOV TIPOKVTITOUV aTtd TNV AKATAAANAN §140€0M VALKDOV KaL ETILTPETEL TNV
QVAKTINON TWV KATACKEVACTIKMOV HEPWV TNG CUOKELNG, KaL TN ouvak6AovOn onpavtiky eiokovounon
evépyeLag kat Topwv. Q¢ uTevBVNLON TG avdykng yia EexwploTn andppum, To Tpoidv @épeL To ofjpa Tov
Slaypappévou kadov amoppippdtwv.

\fﬁﬁ

KANONEX MOY AOOPOYN THN EMIZTPO®H KAI THN EMNIZKEYH

BAZEI TON NEQN EYPQMATKQN KANONQN, H MOBIAKA.E ATAITEI THN EKTEAEZH TQN AKOAOYOQN AIAAIKASION, TOZO
MATHN MPOXTAZIA TOY OPTANOY O30 KAITIA THN AXOAAEIA OAQN OZQN EPXONTAI ZE ENA®H ME AYTO.

H MOBIAK A.Etapéxet yia to poi6v g eyydnon 60 pnvivarnd mv npepounvia ayopds.

IIpwv ™V ETLOTPOPT] TOL OPYAVOL Yiat ETLOKELT, OL EEWTEPLKES ETILPGVELES Kot OAa Ta e§apTiipata MPEMEl va amoAvpaivovtat TpooeKTIKG pe

éva mavi epmotiopévo pe peBuAikr) adko6An 1 SidAvpa vtoxAwpLddous. To dpyavo Kat T EEAPTIHUATA GTN CUVEXELX TIPETIEL VAL

ToToBETOVVTAL € TEGVTa 0TV oTrola B avapépeTan ) amoAVPavVo) TToU EXEL TTparypartoTom Oel.

H pn mipnom avtig g Siadikaciog Ba £xel wg amoTEAEGHA TNV EMCTPOQT| TOV OPYAVOU GTOV ayopaoTi] Xwplg Tnv ektéAeon kapiag

ETOKEUT|G.

Ta 6pyava Tov emioTpépovtar yia entokevr) MPEMEl va cuvodevovtat amd meptypapt] Tov TtpoPAripatos. H MOBIAK A.E 8ev euBivetat yia {npieg
TEoV TpokaAovVTaL amd akatdAAnAn xprion. [ TV amo@uyi| autdv Twv {npov, tapakarodpe StaBdote Tig 08nyies TpooeKTLK.

‘Otav ) MOBIAK A.E kpivel 6tL éva 6pyavo eivatl EAQTTwHaTiKG, | avTikatdotaon Ba TapéxeTal povo pe v tpookopion g AITIOAEIEHE ATOPAZ
kot T ZPPATIAA ETTYHZHE. H MOBIAK A.E 8ev evB0vetar yia kateotpappéva efaptripata. Ymdpxet Swatdmta avikatdotaong pe £5o8a tov
TEAGTN.



EME=HIHXH XYMBOAQN

Movwtikdg eE0TALGAG KAGoN G 2

Iripavon CE ovppwva pe v odnyia 93/42/EOK tou
TupBovAiov Kat TG HETAYEVESTEPES TPOTIOTIOW|OELS TNG.

T'evikéG TIPOELSOTIOMOELS 1) /KAl TIPOSLay pa@és

ZupBovlevteite To gyxelpiSio xpriong

Na puAdooetat o Spooepd kaL Enpod pépog

Ogppoxpacio @UAatNG: - 25 £wg 70 °C

Atpoo@atpikn mieon

E@appoopévo tpipa tomov BF (vegelomomg,
ETOTOLLO, ETLPPIVIO, TTAUSLATPIKY HAOKA KL HAoK
evnAikwv)

EvaAdacodpevo pevpa

Tuxvétnrta KevTpkoL Suctou

ON (ENEPT'OIIOIHXH)

OFF (ATIENEPT'OIIOIHZH)

Maptida mapaywyns

ZelpLakog apdpog

ApBudg povtédov / avapopdg

MOBIAK A.E
M. Mrtdtoapn 96-98, Xavid Kprjtng

O KataokevaoTrg Sev kabiotatat UELBUVOC YIa CUMMITWHATIKEG 1) éUUETEG {NUiEG O TEPITTWON
HETATPOTAG 1) EMOKEVNG TNG CUOKEUNG amd pn eoucloSotnuéva ATopa, fj O€ TIEPITTTWON TTOU
OMoI0SATIOTE PEPOC TNG CUOKEVNG LpioTaTtal BAARN Adyw atuxpaTog fi Kaknig xpriong.

OmoladmoTe ENAXIOTN TPOTTOTIOINCN/EMOKELT OTN CUOKELH OKUPWVEL TNV £yyunon Kat Sev
£YYUATAL TN CUPUOPPWON UE TIG TEXVIKEG AMAITH OELG TTou TTpoBAémovTal amd Tnv odnyia mepi
10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOTOVTWY 93/42/EOK (Kal TIG UETAYEVETTEPEG TPOTTOTIOIOELG) KAl TOUG
KOVOVIOPOUG TNG.

Ta egaptipata mou cuvodelouv TV cuckeun eivat cupBatd pe to EN

13544-1.

H cuokeun 8ev gival Suvato va xpnotpornownOei oe kKUKAwua avalobnoiag n
KUKAWLLO QVaTVEUOTHPA.




TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

TAEINOMHEH (OII 93/42/EOK)

latpotexvoroyki cuokeur kKAdong Ila

MONTEAO GEM
TPOPOAOZIA PEYMATOX 230V~ / 50Hz
KATANAAQXH PEYMATOX 170 VA
METIXTH ITIEXH 250 kPa (2,5 Bar)
METIZTH POH AEPA 14 1/min
MIEXH AEITOYPTIAX 110 kPa (1,10 Bar)
POH AEPA AEITOYPTIAZ 4,81/min ota 110 kPa
PYOMOX NEPEAOIIOIHEHE 0,35 ml/min (pe 4 ml Stadvpatog NaCl 0,9%)
MAAM (péon agpoduvaypiikn Stapetpog pélag) 2,44 pm
I'TA 2,87
Bdpog 1,45 Kg
AIAYXTAZEIX 130 (M) x 89 (Y) x 146 (II) mm
ENINEAO ©0PYBOY 60 dB (A)
KYKAOZ AEITOYPIIAZ Evepyomompévn: 20 Aemtd/Amnevepyomomnpévn: 40
Aemtd
EAAXIZTH XQPHTIKOTHTA NE®EAOIIOIHTH 2ml
6 ml

METIXTH XQPHTIKOTHTA NE®EAOITIOIHTH

TYNOHKEZX AEITOYPIIAX Oeppokpaocia Swpatiov: 5-35°C
Iocootd vypaciag wpatiov 15-93% RH
Atpooatpikn mieon: 800 - 1060 hPa

XYNOHKEZ ®YAAEHY KAl META®OPAX: Oeppokpaocia Swpatiov: -25 éwg 70°C
[Mocootd vypaosiag Swpatiov: 0-93% RH

Atpoo@atpikn mieon: 500 - 1060 hPa
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MAAM = péon agpoduvaypikn Suapetpog pddag
I'TA = YE®ETPLKY TUTILKY QmOKALON

Inp.: Ot LETPNOELS KAt OL KAUTIVAEG SEV LoX VoLV Yia eva®pnpa VPmAoy EMEous.
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| SYNTHPHSH

Aev amouteital cuvtiipnon 1 Aitaven g ouokevig agpoAvpatos GEM.

AapBdvovtag vtoYm T TANPOPOPIEG TTOL TIEPLEXOVTAL OTO EYXELPISLO XpronG Kat SeSopévng TG 0KOANG KaTtavon o
Toug, Sev kpivetat amapaitnTn 1) ekmaibevon yia To XepLopd g ev Adyw ovokeunc. Eivat amapaitnto va eAéyyxete
Aetrtovpyia kat To dpyavo Tpv atd KaBe xprjon. Avoifte T cuoKEVAOIX TG CUOKELTG KAl TTAVTA ENEYXETE TNV
QAKEPALOTNTA TWV TIAACTIKODV HEP®V KAl TOU KaAwS{ov Tpo@odooiag, kabms ev8éxetal va éxouv vmootel BopES katd
™V tponyovpevn xpron. ZuvdéoTe To KaAwSLo 0To SikTuo NAekTpLopo Kat yupiote To Stakdmtn otn Béon ON. KAeiote
[E TO 8G&XTUAO TO ETILOTONLO TOU oLNTILESTY Kat BePatwbeite 6Tt Sev akovyovtat Suvatoi BpuPot, To omoio evééyetatl va
vmodekviel Suoetrtovpyia. BeBaiwbeite 6Ti 0 vepedomomtiis Sev éxel umootel @Bopég amd mponyovpevn xprion (Adyw
Kok g @OAaENG 1) kTuudtwv). To dpyavo Tpootatevetal and ac@ddeia tpootaciag (F 2A L 250V ), n omola Sev
TPooeyYleTaL amd TO EEWTEPIKO T AL

Il ™V avTKatdoTaon g ao@EAELag, amevBUVOEITE 0TO TEXVIKO TIPOOWTILKO TOU KATACKEVAOTH.

H MOBIAK A.E Ba mapéxet Katomiv aitnong NAEKTPIKA Staypdupata, KATAAOYO TwV HEPWY, TIEPYPAPH, 0dNnYieG eykatdoTacng
Kal TUXOV AANeG TANpopopieg Tou Ba Bonbroouv To MPoowikd TEXVIKNAG BorOElag 0TnV EMOKEUH TOU TPOIOVTOC.

TOmog oaApatog Autia Abon

7. XaunAo emimedo To Soxeio Tov veperomom T elvat Kabapiote kat amoAvpavete To Soxelo tou

veelomoinong ppaypévo VEPEAOTIOM T CUIPWVA [LE TO EYXELPISLO
xpfiong.

8. XaunAo eminedo To Soxeio Tov veperomomti elvar | Edv o kaBaplopds Sev 1jtav amoteAecpaATIKOG,
ve@elomoinong paypévo aAAGETe T PLaAn

9. Aev vumdpyet To Soxelo Tov veperomom T elvat EAéy&te OTL O veeLOTIOMNTNG TIEPLEXEL
ve@elomoinon @paypévo @appako. BeBawwbeite 4Tt 0 veperomom g

Sev elvat @paypévog.
EAéyEte ) oOvSeon petagd tov otop{ov
££080V aépa 6TOV CUPTILESTN KAB WG KaL T

eapTpata
10. Apyo6g pubudg DAEppaKo VPMANG TTUKVOTN TG ApaidhoTe TO PEPHAKO O PUGLOAOYLKO 0p6
ve@elomoinong
11. H ovokevn Sev To koA 8o Tpoodoaiag éxel AVTIKATAoTNOTE TO KAA®SL0 Tpoodoaiag
Aettovpyel vmooTtel {nua EAéyEte TV eEwTepikn TN EVEPYELXS
BAGBN efwtepucis myng
pevpatog
12. H ovokevn Mapatetapévn xprion ETKOW®VNOTE LE TOV HETATIWANTI] 1} TOV
mapayeL Bopvoug katackevaot] MOBIAK A.E
@A\l -2-3-4-5-6 Kapia Aoon Sev amodeixOnke EMKOWVWVAOTE PE TOV HETAMWANTH 1} TOV
EMTUXAG kataokevaot) MOBIAK A.E

Edv n povdda Sev mapdyet ekvE@ e LETA TOV £AEYX0 TWV TAPATIAV®W CLVONK®V, TIPOTEIVOVLE VX ETILKOWVWVTCETE LE TO
Stavopéa 1) v vmmpeoia texvikig voothpéng s MOBIAK A.E.

MPIN AMO KAGE EAEMXO THX AEITOYPIIAZ, ZE NEPINTQZH SOAAMATOX ‘H AYZAEITOYPIIAZ, ENIKOINONHETE ME THN
YMHPEXIA TEXNIKHX YMOXTHPIZHX THX MOBIAKA.E  H MOBIAK A.E AEN MAPEXEI EFTYHXH EAN, META AIMNO TON EAEFXO THX YMHPEZIAY
TEXNIKHX YNOXTHPIZHZ, MAPATHPHOEI MAPAMOIHXH THX XYZKEYHX.

OMNOIAAHMOTE EAAXIXTH TPOMOMOIHXH/ENIXKEYH XTH XYXKEYH AKYPONEI THN EFTYHXH KAI AEN ETTYATAI TH
SYMMOP®QIH ME TIZ TEXNIKES AMAITHZEIZ MOY MPOBAEMONTAI AMO THN OAHTIA NEPI IATPOTEXNOAOTIKQN MPOIONTON
93/42/EOK (KAITIZ. METATENEXTEPES TPOMOMOIHZEIX) KAI TOYZ KANONIZMOYX THX

KAGAPIZMOX THX XYZKEYHX

Xpnowomoteite éva paakd, oteyvo mavi pe amoppumavtikd. Mn xpnopomoteite oTABwTKA 1) Staddtes. To Bvopa tng
GUOKEUTG TIPETIEL VAL ATTOCUVSEETAL ATIO TOV ETILTOIXLO peLpATOSOTN TPV TNV évapén omotacdimote Stadikaciog
KkaBaplopov.

TOY EZOMAIZMOY AEN EPXONTAI XE ENA®H ME YTPA. MHN KA©APIZETE NMOTE TON EZOMNAIZMO

f OA MPEMEI NA AINETAI IAIAIT EPH MPOXOXH QXTE NA AIAXOAAIZETAI OTI TA EXQTEPIKA MEPH
ME NEPO.



KAGAPIZMOX TON EZAPTHMATON

[Ipw 0 Xp1joN TG GUOKELNG, 0 KATACKEVAOTHG CUVLIOTA TOV KABAPLoRS TwV EEAPTHAT®VY.

AKONOUBNOTE TIG TAPAKATW 0SNYIES yla TNV amoAUMavon Twv eE0PTAUATWY:

5. TleplotpéPte To EMAVW LEPOG TOV VEQEAOTIOMTH APLOTEPOTTPOPQ,

6. AmoouvéoTe To E0WTEPKO GVOTNHHA TOV cwAva TIov BpilokeTat oty Bdon Tov ve@elomomTh pe Ta SAKTUAG oag,

7.  Metd amod ™ Xpron TG CUOKEVTG, ATTOCVVAPHOAOYEITE TO VE@EAOTIOMTH Kat kaBapilete OAa Ta pépn pe {eatd vepo.
EEMAVVETE TIPOOEKTIKA KAl ATIOLAKPVVETE TUXOV TIEEPIOOELX VEPOU XPNOLLOTIOLOVTAS Eva padakd Ttavi. Agrote
OGUOKEUT] VA OTEYV®OEL 0€ KaBapd pépog.

8. T va amoAvpdvete ta e§apTipata (EKTOG Ao TO WAV AEPA) XPNOLLOTIOLEITE HETOVOLWHUEVO OVOTIVELIA T)
VTOXAWPLHSN Stadvpata, Ta omola propeite va tpounOevteite evkoda and ta @appakeio. [Ipwv amd ™ xprion petd
Tov Kabaplopo, EemAvvete ta e§aptipata pe (e0Td vepod, £wg GTou Sev uTtdpy oLy (Xvn amoAvpavtikov. APHoTe ta va

OTEYVOOOLV GE GTEYVO HEPOS Xw PG oKOVN.

MH BPAZETE 'H ©EPMAINETE TH MAXKA KAI TO XQAHNA AEPA XE AYTOKAYXTO

Meta and kdBe Bepameia, kabapilete oxoAaoTiKd KaBe PEPOG TOL ve@eEAOTOMTY] (EKTOG ATIO TO CWA VA aépa),
QATIOHAPVVOVTAG TUXOV UTIOAOLTTA Pappakov Kat Tiavég axabapaies. Kabapiote OAa ta pépn o€ {eato vepod. EemAVvete
KoAQ Kat BeBaiwBeite dtLéxovy amopakpuvOel dAa Ta katdAotma. AQHOTE TA VA GTEYVMGOUV.

| BAXIKA EEAPTHMATA

EZAPTHMATA
KIT HI-FLO - REF 0148006/7
(Ne@eromomtig HI-FLO, Mdaoka evnAikwy, MaStatpuai paoka, ZoAnvag aépa kot
Emiotopio, Akpog@iaoto)
Pidtpo aépa (+ 2 avtaddaktikd)
Todvta peTaopag

@ 1 - ZwMjvag aépa

% 2 - Aoxelo veeromomt)
\® 3 - AvtAia Pekaopol vepelomoum T
4 - Kamduc ve@eromomtr
5 - Emotopo

6 — Mdoka evnAikwv
M 7 - NauSatpk} pdoka
@/ 8 - Akpo@iolo
j/@
I kdBe OV GUVIGTATAL VX XPTOLHOTIOLELTE TO VEQEAOTIOM T YA 6 pves 1) yia éwg kat 120 Bepameies.
0 ve@eAoTom TG TIPEMEL va avTIKaBioTaTAL HETG ATtO PEYHAO XPOVIKGO StaaTnpa un Xpriong, eQv elvat Tapapop@® VoS 1 6o REVOS, 1] EQV 1)
avtia Pekaopov Tov vepelomom T elval @paypévn and Enpd vtoAeippata QappaKov, KOV, K.AT. XPNOILOTIOIETE HOVO TOV AUBEVTIKO
ve@ehomoinTr| mou mapéxetat amd v MOBIAK A.E pe T cuokeun.

Xpnotpomoteite To «emippivio» eE&pTRA POVO GV ExeL E18IKG cLaTNOEl atd TOV LaTPd 60§ Kat Tpocéxovtag va pnv elodyete [IOTE péoa ot
PO TN PVIKY SLakAGSwom, aAA& povo va v TANoL&leTe 660 To SUVATOV TILO KOVTE.

G,
&

X0

Se mepimtwon mapousiag Aoipwéng i HIKPoPIaKrG HOAUVONG, CUVICTOUUE TN PN 0N TWV TPOCWTTIKWY £EAPTNHATWY Gag Kat TOU
VEPENOTIOINTH (OUMPBOUAEVESTE TAVTA TOV 1ATPO 0AK).

H ovokevn Siabétel @idtpo mov apatpei Tuxdv pOTIOUG ATd TOV AéPa, 0 0TIol0G ATTOpPpOPdTaL atd To cupTieaT. To PIATPO aépa TPEmEL var
avtikaBiotatal kaBe 25 hpeg Aettovpyiag 1) dtav éxetvrootel Saitepn @Bopd.
Tl TV QVTIKATAOTAGT, QVACTIKMOTE TO QIATPO KAl AVTIKATAOTIOTE TO e £va véo. XpnotpoToteite povo to yviioto @idtpo s MOBIAK A.E.

H péoka kat o cwAivag Tpémel va avtikaBiotavtal poALG Ta VAKG artd ta ool £xouv kataokevaoTel ep@avijouy onpddia @Bopdg.

Awdpkela Long ovokeung: Meplocdtepes amd 1500 hpeg Aettovpyiag (1} 5 €tn), cVHEOVA HE TIG TTPOTUTIEG GLVOTKEG SOKLLMV Kat Aettovpylag.
Atdiprera Tong: €wg Kat 5 €T amd TV NHEPOUNVIA KATAOKELT|G.



OAHTIEX XPHXHX

EAéyxete T 0LOKELT TPV Ao KABE XP110T), TTPOKELUEVOU VA EVTOTII{OVTAL AELTOVPYIKESG AVWHAALEG 1] /KAt TNHLEG KATA T
HETAOPE 1j/KaL TV amobnikevon.

‘Otav ELOTIVEETE, VL KABEDTE e TNV TAGTY (oL Kot 6€ XaAapt) 0TAOT 0€ KApEKAQ KAt OXL 6€ TTOAVOPpOVA, TTPOKELUEVOL VA
amo@evyOel 1) T{EoN TWV AVATIVELSTIKWOV 08MV KaL, WG €K TOVTOV, 1] LEIWOT TNG ATIOTEAECUATIKOTNTAS TNG Oepatteiag.
ZUVIOTATAL VA IV KPATATE TN GUGKEUT 0TA XEPLX 6AG 1)/KaL ATOQUVYETE TNV TIAPATETAUEVT ETTAPY] HE TO COUA TNG
GUOKEUTG.

MPOEIAOMOIHZH: TomoBeTrOTe TN CUOKELN O€ €MiMedN Kal OTABEPH EMPAVELQ, TIPOKEIUEVOU VA UNV GPACCOVTAL Ol OTTES
YOENG oTa TACIVA THAHATA TNG CUOKEUNAG.

1. BydAte To KaA®SL0 TPOPOSOTiag Kal cLUVSEGTE TO BUGHA GTOV PEVHATOSOTN TOV KEVTPLKOV SLKTVOL.

[N va amo@UyeTe TuxoV emikiviuvn vepBEppaveon, ouvieTatat va EETVALYeTe A pwG To KaAdSto Tpo@odoaiag

pebpatog. E&v to kaddh 810 Tpo@odociag eival KATETTPAUEVO KL TIPETIEL VAL AVTIKATACTADEL, ETKOWVWVNOTE HE

™V uTpeoia texvikig vtootiptEns s MOBIAK A.E

Avoi&te To ve@elomom T EePIEMVOVTAG TO KATIAKL,

[pocBéate To PAPRAKO TIOV €XEL GLUVTAYOYPAPNOEL ATIO TOV LATPO 00§ PESA 0TO VEQEAOTIOMTH,

KAelote To veeromomt BLd®vovtag To KaTakKL,

Tuvdéate o@Td To cwAva aépa oty ££080 aépa,

Yuvdéote T0 GALo Gkpo Tou cwWANVa 0T GUVEEDT TIOV BPICKETAL 0TO KATW HEPOG TOV VEQEAOTIOMTN;

Tuvdéote To emBLUNTO EdpTNHA 0TO VeeAoTOMTH (TTaSLaTPLKY) pHAoKA, pdoka evnAiKwY, ETILOTOLLO, ETILPP(VIO),

BeBaiwbeite 6Tt elvat tomoBetnpévo to apexdevo @idtpo aépa,

[i¢ote to StaxdmTn ot 6¢om I (evepyomoinon) yua va cuvexioete e ) ve@eromoinon;

0. Me ™V 0AOKANpwaT TNG EKVEQWOTNG, TATHOTE TO StakdTTn ot B€om 0 (amevepyomoinon) kat agaipéote to BUopa
amd to pevpatodotn,

11. MAYvete To vepelomomTh Kat Ta eEapTHRATE TOV, OTIWG LTTOSEKVVETAL 0TO KEPEAaLo «Kabaplopdgy,

12. TomoBetnote To KAADSIO KL T EEAPTNUATA GTO KOUTL.

200N TR W

Xpnoomowote Tavta to ve@elomom T o€ 6pBia B€om, 0VTWG DOTE Var PNV LTIAPXEL SLAPLYT TWV OLCLOV 1) /KaL
OAPUAK®WV KATA TNV KAVOVLIKY XP1om).

MPOEIAOMOIHZH: To BYopa tov kadwdiov Tpoodoaiag eivat to ototxeio Tov Staxwpilet ) cvokeur| amd to cvoTHA
TOU NAEKTPLIKOV SIKTVOL: aKOUN KL av oL Lovddes StaBétovv koupTi evepyotoinong/amevepyomoinong, To fhopa
Tpo@odooiag pémeL va elvat TPOoBACLLO KATE T Xp1on TG CLOKEVNG, 0VTWE WOTE va e§aa@aAiletal évag eTmAEov
TPOTOG AtooVVEEON G ATLd TO GVOTN A TOV SIKTUOV TIAPOXT|G.

: MHN EIZMNEETE NMOTE XE OPIZONTIA OEXH

MHN FEPNETE TO NEQEAOMOIHTH MANQ AMO 60°



KINAYNOX HAEKTPOMATNHTIKQN MAPEMBOAQN KAI MIOANEX AYZEIX

Avti 1 evoTnTa TIEPLEXEL TIANPOPOPIEG OXETIKG e TN CUNHOp@wo e To TipdTuTo EN 60601 -1-2.

To GEM givat pia nAEKTPORAYVNTIKY) GUOKELT TIOV atatel E8IKA HETPA TIPOPUAAENG OXETIKA UE TNV

NAEKTPORAYVNTIKY oupfatoéTnTa, Katn omoia Tpémel va eykadiotatatl kat va tiBetat o€ Aettovpyia oOp@va pe Tig
TIANPO@POpieg TIEP{ NAEKTPOLAYVNTIKIG CUPBATOTNTAG TIOV TIAPEXOVTAL 6TA CUVOSEVTIKA £yypa@a. Ot opnTég Kat
KWWNTEG GUOKEVEG padLloeTikovwviag (KvnTd TNAE@wva, TOPTTOSEKTEG K.ATL) evEEYETAL VA TTpoKaA0VV TtapepBOAEG aThV
LALTPLKY}) GUOKELT] KAl S€V TPETIEL VX XPNOLLOTIOLOVVTAL G€ KOVTIVY atoaTaot, va Tomofetovvtal §imia 1} emdvw amd
OUOKEUT. L€ TEPITTWOT) TIOV 1) XP110T) TOUG ivat amapaitn T Kat avamo@euKT, TTpEmeL va AapBdvovtat et8ikég
TPOPUAGEELS, HoTe va egao@aliletaln 0pbn Aettoupyia TG NAEKTPOLAYVNTIKYG CUOKEVTG GTNV TIPOPAETTOpEVT
Stapdpwon Aettovpyiag (yia mapadetypa, Slevepyelte cuVEXHDG OTITIKG EAEYXO YL TUXOV O@EANATA 1) SUCAELTOVPYIES).
H xpnon eaptnpdtowy, Lop@oTpoméwy Kat KAIAwS{wV Sla@opeTikdv amd ekeiva TTov Ttpodiay pd@ovtal, e§atpoVevwy
TWV LOPPOTPOTIEWY KAl KAAWSIWVY TTOU TwA0VVTAL WG AVTUAAAKTIKE ATtd TOV KATACKEVAOTY TG CUOKEVLG KL TOU
OUOTHHATOG, EVEEXETAL VX TIPOKAAETEL TNV ELPAVLOT) AUENEVOV EKTIOUTIOV 1) HELWHEVTG ATPWOIAG TNG CUOKEUNG 1) TOU
oVOTHRATOG. OL TAPAKAT® THVAKES TTAPEXOUV TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TA XAPAKTNPLOTIKG TG HE (nAekTpopayvn k)

oupBatdTNTA) TNG CUOKEVNS.

0Od8nyieg Kat SAWON TOU KATACKEVAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKES EKTTOUTTEG

H ovokevn agpoAvpatog GEMmpoopiletal va xpnotpomomBel 6to nAektpopayvntikd mepBdAiov mov kabopiletot
Topakatw. Ot eddtes 1) oL xprjoteg Tou GEM Oa mpémet va Stac@aiifovv 6tL xpnotpomoteital o€ éva tétoo epdAiov.

AOKIUI EKTTOUTTWV SuppopEWaon HAektpopayvntiko mepiBdAov - odnyieg

Ekmopmés pasloovyvothitwy CISPRIT Oudda 1 H ovokeur} GEM xpnopomotei padiocuyvotikn evépyeia
HOVO yla TV ecwTePLK Aettovpyia tne. Katd ovvémewa, ot
EKTIOUTIEG PASLOGUXVOTNTWY TOV fvart TOAD XopnAES Kot Sev
TipoKaAoVV TapePOoAEG o€ TP aKE{pEVO NAEKTPOVLIKS
eEomAopo.

Exmoumég padioouyvotitwv CISPR11 KAdon [B] H ovoxeun] GEM elvat katdAAnAn yua xprjomn o€

Exmopnég appovikav cuyvotitwyv EN KAdon [A] OTIOLASH TTOTE EYKATAGTAOT), CUNTEPAQUBAVOUEVWV TWV

61000-3-2 KATOLKLOV Kal eKelvwv Tov cuvdéovTal amevbeing pe To

Exmopmég and Stakvpdvoelg taong/ Suppop@dvetar | Snpocto Siktuo mapoxis pevpatog, To omoio Tpo@odotel

aotabeig ekmoptég KT{pLa TTou XpNOLHOTIOLOVVTAL WG KATOLKIES 1] EYKATACTACELS

EN 61000-3-3 OV TPoPOSoTovVTAL AT patapies.

0Odnyieg kKat SAWoN KATAOKEVAOTH — NAEKTPOHAYVNTIKY aTpwoia

H ovokevn agpoAvpatog GEM mpoopiletat va xpnotpomombei oto nAektpopoayvntiké meptBaiiov mou kabopiletat
Tapakatw. Ot eddTeg 1} oL xpriotes Tou GEM Ba pémet va Stao@aiiovv 6tL xpnopomoteitat og éva Tétolo epBdAiov.

Katdotaon g
OUOKEVT|§

Aokiun atpwoiag Eninedo olppwva pe Eninedo HAektpopayvnTiko mepiBAarov - odnyieg
T0 OUHHOPPWONG
EN 60601 -1-2
H)extpootatikn Emagn £ 8 kV Aev vTapyet Ta Sameda Oa pémeL va eivat amd EVA0, PTETOV 1)
ekkévwon (ESD) Aépag + 15kV HeTABOAY oTNV KeEPAIKA TAaKAKLX. Av Ta SdTeda kaddTToVTaL
EN 61000-4-2 Katdotaon g amd GUVBETLKO VALKO, 1) GXETIKY LYpaoia Ba
OUOKEVT|§ TpEmeL va etvat TovAdytotov 30%.
Taxeia nAeKTpIKn + 2kV yua ypappés Agv vtdpyet H motdTnTa TOU PpEVHATOG TOU KEVTPLKOV StKTUOU
petdPaon/pumn TAPOXNG PEVHATOG HETABOAY TNV Ba pémet va givat {Sla pe ekelvnv Tov pedpaTog
EN 61000-4-4 KATAoTAoN TG TIOL TIXPEXETAL OE EVOL TUTILKO EPTIOPLKO 1)
+0,5 kat 1KV yua ypappég OGUOKEVT|§ VOOOKOUELAKO TIEPLBEANOV.
£10680v/ €€680u
Yméptaon Téon Sapopikrig Aev vTtapyet H ToldTTa ToU pEVATOG TOV KEVTPLIKOV SIkTUOL
EN 61000-4-5 Aertovpyloag + 1 KV peTaBoAr oV Ba mpémel vat givat {Sla pe ekelvnv Tov pedpatog

TIOU TIAPEXETAL OE VA TUTILKO EPTIOPLKO 1)
VOOOKOUELAKO TEPLBEANOV.

AndAewa taong,
oUVTOUES SLaKkoTEG
Kot LETABOAEG ThoNG
EN 61000-4-11

5% Ur (>95% BoBon
oe Ur) ywa 0,5 kOkAoug
40% Ur (>60% V6o

oe UT) ywx 5 kOrdovg

70% Uz (>30% BB
oe Ur) yua 25 kdkAovg
<5% Ur (>95% P0BLon

H ToldTTa ToU pEVATOG TOV KEVTPLIKOV SIkTUOL
Ba pémeL va givat {Sla pe ekelvnv Tov pedpaTog
TIOU TIAPEXETAL OE VA TUTILKO EPTIOPLKO 1)
VOOOKOUELAKO TEPLBAAAOV. AV 0 Xp1|OTNG TNG
ovokevlig GEM xpetddetat ouvexn

Aertovpyia KATA TG SLAKOTEG NAEKTPLKOV
pevHATOG, CUVIGTATALT) XpTion povadag

EN 61000-4-8

peTaBOAY oV
Katdotaon g
OUOKEVT|§

oe UT) ywa 5 aSAeLTTNG TTAPOXNG.
Sevtepdenta
MayvnTiko6 medio 30A/m Aev vTtdpyet OL HETPNOELS TOV PayvnTiKoU TieS{ov cUXVOTNTAS

PEVHATOG B TIPETIEL TIPAYHATOTIOLOVVTAL GTNV
TpoPAemdpevn Tomobeoia eykatdoTaons, MoTe
va Stao@adiletat 6Tt ivat ETAPK®OS XAUNAS.

Emonpaivetat 6t Ur glvat n Ty )¢ Tdong mapoxis pevpatog




0O8nyieg Kat SAwon KATAOKEVAOTH — NAEKTPOHAYVNTIKK ATpWoia

H ovokevn agpoAVpatos GEM mpoopiletat va xpnoyomomOel 6to nAektpopayvntikd meptdAiov mov kabopiletat mapakdtw. Ot
TeAdteg 1) oL xprjoteg Tov GEM Ba mpémet va Stac@aiilovv dti xprowomoteital og éva tétolo mepaArov.

AOKIJN aTpwaoiag Eninedo oUppwva pe Eninedo HAektpopayvnTikod mepiBAarlov - odnyieg
T OUHHOPPWONG
EN 60601 -1-2
Atpwoia évavtt 3Vrms 150kHz ¢w¢ Vi=3Vrms 0 opnTOG Kat KNTOG EEOTALGHOG ETIKOVWVLAY HE
AYDOY WV 80Mhz PASLOGUXVOTNTES, CUUTEPAQUBAVOHEVWY TWV
pasdloouxvoTHTwY (8ev woxbeL yia ouokevég kaAwSiwv Tov, Sev Ba ipémeL va xpnotpoToteitat oe
EN 61000-4-6 vooTPLENS {wiig) amooTACT PIKPOTEPT aTtd TV atdoTacn
Atpwoia évavtt 10V/m 80MHz ¢w¢ E1=10V/m Staxwplopov and ™ cvokevr) GEM. H amdotaon
aKTwoBoAovpevewy 2,7GHz (8ev woxvel ya Staxwpopov vodoyiletat Baoet g egicwong ov
padloouyvoTi TV GUOKEVEG UTIOOTIPLENG a@opd TN GUXVOTNTA TOU TOUTIOV. ZUVIGTMOHEVN
EN 61000-4-3 Tomg) améoTaot SlaywpLo oy

d=135/vi] /P
d=[12/E1] A/ P an6 80 MHz ¢wg 800MHz

d=[23/E1] v/ P an6 800 MHz ¢wg 2,7GHz

‘OTov P elvatn péylot ovopaoTik woxvg e§68ov Tou
Toptov o Watt (W) 00p@mva jig TOV KATAOKEVAOTH
Tov TopToV Kat d givat 1) cLVIGTMOHEVT aTdoTAOT
Staxwplopov o pétpa (m). H évtaon mediov amnd
oTaBepov§ TOPTTOVE PASLOGUXVOTHTWY, OTIWS
kaBopiletat amd ™y NAEKTPOPAYVITIKY HEAETN TOU
X®povY, evSéxeTal va eivat HKpOTEPN ATIO TO
emimedo GCUPPOPPWONG TOV KGBE SlaoTpaTog
ovxvotntagh. Ydpyet n Suvatdtnta eAéyxouv
TapepBOADY TANGIOV GUGKELMV TIOV PEPOLY WG
ofjpaven to ovpPoro:

@

EInpeiowon 1: Eta 80MHz kot ot 800MHz toyeL To vymAdTEPO £0POG GUXVOTHTWV.
Inpeiowon 2: AuTtég oL katevBuVTIpLeg 08nyies evBeXxopévws va Py ooy yia OAES TG TEpITT®oeL. H §tdSoom ¢ nAekTpopayvnTikig
aKtwoBoAiag emnpedletal amd TV amoppOPNON KAL TNV QVTAVAKAXGT) TIOL TPOEPXETAL aTtd KTipLa, avTike{peva kat avOpmdToug.

a) H évtaon mediov and otabepots mopmovs, 6Tws eivat ot atadpoi Baong ya padtotnAépwva (Kvntd kat acVppata) Kat ot Kwntol
padiomoptol ENpaég, oL TOPTO! EPAGITEXVIKOV paSLO@®VOL, 0L TTOUTIOl padlo@wViK®V ekTtopt®mv ota AM kat ota FM kat ot toprol
TNAEOTITIKWV EKTIOUTIMOV, SeV PTTOpovV va TipoRAe@Bovv BewpnTikd pe akpifeta. a va aglodoynBel to nAektpopoyvntikd meptBaAiov
ToV TtpoKaAeiTaL amd TV VTTapEn oTaBep®V TOUTIMV padLocUXVOTHTWY, Ba TipéTel va e&eTaotel To ev8exdpevo Tpaypatomoinong
NAEKTPOHAYVNTIKIG HEAETNG TOU XDPOU. AV 1) peTpoV eV évtaon Tiediov oty Tomobeaia 6oL xpnopomoteital ) cuokeun vtepPaivet
T0 LoxVov emimedo cuppdpPwong RF, 0w avapépetat Tapamivw, TOTe Ba TpémeL va yivel eE6Taom TG GUOKELTG, Yia va e§akptBwBel n
Kavovik ¢ Aettovpyia. Av SlamotwOdel pn opadn Aettovpyia, iowg xpetaotel va An@Bovv emimpdodeta pétpa, 6TwS N aAray} Tov
TPOCAVATOALGHOV 1] TNG BEGNG TNG GUOKELT|G.

B) H évtaon mediov Ba mpémeL va ivat ptkpdtepn amd 10 V/m oto evpog cuxvotitwy amd 150 kHz éwg 80 MHz.

SUVIOTWHEVN amooTaon SlaxwpIopol HETAagY opNTOU Kal KIvNToU OTTAMIOHOU EMKOIVWVIAG HE PASIOOUXVOTNTEG Kal TNG
OUOKEUNC

H ovokevn agpoAtpatog GEM mpoopiletat yu xprion o€ mepdArov omov eivat vmd éAeyyxo ot mapepfoAég aktvoBoriag
padtoovyxvotitwy. O TEAd™G 1} 0 XprioTg TG cuokeung GEM pmopel va Bondijoet oty amotpom) Snpovpyiag nAeKTpopayvn TIK®V
TAPERBOA®Y, SLATNPOVTAS piar EAGYLOTN ATOGTACT HETAEY TOV POPNTOV KAl KWWNTOV £E0TALGHOV ETUKOWV®WVING [E paSLOGUXVOTNTES
(optoi) kat ¢ ouokeviig GEM, 0w cuVIOTATAL TAPAKAT®W, COPPWVA [E T PEYLOTY LoXV €£080V TOU EE0TTALGHOY ETUKOWVWVLMDV.

Méylotn OVopaoTIK: Anootaon Sloxwplopou avdAoya PE T CUXVOTNTA TOU TTOHTToU (M)
1oxU¢ €€660L TOU 150 kHz éwg 80 MHz 80 MHz £w¢ 800 MHz 800 MHz éwg 2,5 GHz
mopmov W
W d=[35/Vil VP d=[12/E:] P d=[23/Ed] N P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

't TOUG TIOTIOVG pE PEYLOTN OVORAOTIKT o)XV 6080V 1) oTo{a eV ava@EpETaL TApATAV®, 1) CLVICTAOHEVT) ATOGTAOT SLaXWPLoROV o8
pétpa (m) pmopel va mpoaSioptotel amd v e&lowan mov oxVEL Y TN GUXVOTNTA TOL TTOPTIOV, 6TToL P elvai 1) péytotn ovopaotiki oy
££080v Tov TopTov o Watt (W), sOp@wva L€ TOV KATACKEVAGTH) TOU TIOUTIOV.

Inueiwon 1: Zta 80MHz kat ota 800MHz 1ox¥eL To PMAdTEPO EVPOG GUYXVOTHTWV.

Inpeiwon 2: AuTég oL katevBuvTpLeg 08nyieg evdexopévmws va pmy oxbouv yia OAEG Tig TepT®oeLg. H S1d8oon g nAeKkTpopayvnTiknig
aktwoBoliag emnpeddeTal amd TV amoppd@NON KAl TV AVTAVAKAQGT) TIOU TIPOEPXETAL ATtO KTipL, QVTIKEiteEvVa Kat avBp®Toug.
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GEM is an electrical fed compressor with aerosol therapy atomiser for Home-Care.

The instrument is designed for easy transport and handing and is recommended for atomising antibiotics and
bronchodilator drugs. The high thermal insulated plastic body complies with European Safety Rules. The medical device
is designed for continuous use. Device designed for non-continuous use (Ton: 20 min / Toff: 40min).

GENERAL WARNING

READ INSTRUCTION MANUAL CAREFULLY BEFORE USE
DRUG ADMINISTRATION MUST BE UNDER MEDICAL CONTROL

& THE INSTRUMENT MUST NOT BE DISASSEMBLED, FOR A TECHNICAL SERVICE ALWAYS CONTACT
MOBIAK S.A

REMOVE THE DEVICE FROM CARRYING BAG BEFORE USE

IMPORTANT SAFETY RULES

1. On opening the packaging, check the integrity of the appliance, paying particular attention to the presence of damage
to the plastic parts, which may make access possible to internal live parts and also to breakage and / or peeling of
the power supply cable. In these cases don't connect the plug to the electric socket. Carry out these controls
before each use;
2. before connecting the appliance always check that the electric data indicated on the data label and the type of plug
used, correspond to those of the mains electricity to witch it’s to be connected;
3. Never leave the appliance inserted if not necessary disconnect the plug from the mains power supply when it is not
being used;
4. Respect the safety regulations indicated for electrical appliances and particularly:
= Only use original accessories and components provided by the manufacturer MOBIAK S.A to guarantee the highest
efficiency and safety of the device;

= Never immerge the appliance into water;

= Position the appliance on flat stable surfaces;

= Position the device in a way that the air inlets on the back aren’t obstructed;

= Never use the device in environments which have anaesthetic mixtures inflammable with air, oxygen or nitric
oxide;

= Don’t touch the device with wet hands and always prevent the appliance coming into contact with liquids;

= The use of this device by children and / or incompetent person always requires the careful surveillance of an adult
in possession of their full mental faculties;

= The medical device, and most of all the nebulae, must be kept out of children’s reach as it contains small parts hat
could be swallowed;

- Don’t leave the appliance connected to the power supply socket when not in use;

= Don’t pull the power supply cable to disconnect the plug remove the plug from the mains socket correctly;

= Store and use the device in places protected against the weather and far from any sources of heat. After each use, it
is recommended to store the device in its own box away from dust and sunlight.

= In general, it is inadvisable to use single or multiple adapters and/or extensions. Should their use be necessary,
you must use ones that are in compliance with safety regulations, however, taking care not to exceed the
maximum power supply tolerated, which is indicated on the adapters and extensions.

5. For repairs, exclusively contact MOBIAK S.A technical service and request the use of original spare parts.

Failure to comply with the above can jeopardise the safety of the device;

6. This medical device must be destined exclusively for the use for witch it has been designed ad described in
this manual. It must therefore be used as an aerosol therapy system. Any different use must be considered
incorrect and therefore dangerous; the manufacturer cannot be considered liable for damage caused by improper,
incorrect and / or unreasonable use or if the appliance is used in electrical plants that are not in compliance with the
regulations in force;

7. The medical device requires special precautions regarding electromagnetic compatibility and must be installed and
used in accordance with the information provided with the accompanying documents: the GEM device must be
installed and used away from mobile and portable RF communication devices (mobile phones, transceivers, etc.)
that may interference with the said device.

8. Store the accessories out of reach of children. Children and people with learning difficulties must only use the
medical device under the strict supervision of an adult with full mental faculties. Keep the ampoule out of reach of
children under 36 months as it contains small parts that may be swallowed accidentally. Never leave the device
unattended in places accessible to minors and / or the disabled
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9. WARNING: None of electric or mechanical parts have been designed to be repaired by customers or end-users.
Don’topen the device, do not mishandle the electric / mechanical parts. Always contact MOBIAK S.A technical assistance.

10. Do not leave the device unattended in places accessible to children and / or persons not in full possession of their
mental faculties as there is a risk of strangulation with the air tube;

11. The medical device may come into contatct with the patient via the nubuliser / masks / mouthpiece and / or
nosepiece, components compliant with the requirements of regulation ISO 10993-1: therefore, no allergicreaction
and skin irritation may occur.

12. The product and its parts are biocompatible in accordance with the requirements of regulation EN 60601 -1.

13. Operation of the device is very simple and therefore no further explanations are required other than those indicated
in the following user manual.

14. Using the device in environmental conditions different than those indicated in this manual may harm seriously the
safety and the technical characteristics of the same;

15. The materials used to contain the drugs are made with highly stable thermoplastic polymers that are resistant
against chemicals. Such materials were tested with commonly used drugs (Salbutamol, Beclametasone dipropionate,
Acetylcysteine, Budesonide, Ambroxol) and no interaction phenomenon was observed. Interactions cannot however
be excluded given the variety and the continuous evolution of the drugs that are used. Remember to:
= To consume the drugs as quickly as possible after opening its package;
= To avoid keeping the drug in the tray-like container for too long and to clean it immediately after every

application;

- If the tray-like container presents any abnormal situation (such as softening or cracks), do not introduce any
solution and do not proceed with the inhalation. Contact the technical service and describe the methods and type
of drugs used.

16. Remember to:
= Only use this device with medicines prescribed by your doctor;
= Carry out the treatment only using the accessory indicated by the doctor according to the pathology.

Under certain failure conditions the temperature of the casing may become hot and there may be a
A risk of burns if you touch those parts. In any case, the temperatures do not exceed the limit of 105°C
(ref. Interpretation Sheet IEC 60601 -1).

IMPORTANT INFORMATION FOR CORRECT DISPOSAL OF THE PRODUCT IN ACCORDANCE WITH EC

DIRECTIVE 2002/96/EC:
i qra" At the end of its working life, the product must not be disposed of as urban waste. It must be taken a
V ?él‘ special local authority differeatialed waste collection or to a dealer providing this service.
g o

\ Disposing of a household appliance separately avoids possible negative consequences for the environment
and health deriving from inappropriate disposal and enables the constituent materials to be recovered to
obtain significant saving in energy and resourses. As a reminder of the need to dispose of separately the
product is marked with a crossed-out wheeled dustbin.

[ RULES FOR RETURNING AND REPAIRING

UNDER NEW EUROPEAN RULES, MOBIAKS.A REQUIRES THE F OLLOWING PROCEDURES TO BE CARRIED OUT TO PROTECT
THE INSTRUMENT AND THE SAFETY OF ALL WHO COME INCONTACTWITHIIT.

MOBIAK S.A warrants it's product for 60 months after purchasing date.

Before returning an instrument for repair, the external surfaces and all accessories MUST be carefully disinfected with a
cloth soaked in methylated spirits or hypochlorite-based solution. The instrument and accessories should then be placed
in a bag with a note outlining the disinfection undertaken.

Failure to follow this procedure will result in the instrument being returned to the purchaser unrepaired.

Instruments returned for repair MUST be accompanied by a description of the problem. MOBIAK S.A will not be responsible for
damage caused through improper use. To avoid such damage, please read the instruction carefully.

Where MOBIAK S.A determines that an instrument is faulty, a replacement will be provided only if a SALES RECEIPT and
STAMPED GUARANTEE are provided. MOBIAK S.A will not be responsible for damage accessories. These may be replaced at the
customer’s expence.
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SIMBOLOGY

@ Class 2 isolation equipment

CE065 3 CE marking in conformity with EC directive 93/42/CEE
and subsequent changes

General warnings and/or specifications

Consult the instruction manual

Keep in a cool, dry place

Conservation temperature: - 25 + 70° C

Atmospheric Pressure

Applied part type BF (Nebulizer, mouthpiece,
nosepiece, pediatric masck and Adult mask)

Alternate Current

Mains frequency

ON

OFF

Batch production

Serial number

Model / Ref number

MOBIAK S.A
96-98 M. Mpotsari STR. Chania,Crete, Greece

The manufactured cannot be held liable for accidental or indirect damages should the device be

modified, repaired without authorization or should any of its component be damaged due to accident
or misuse.

Any minimal modification / repair on the device voids the warranty and does not guarantee the

compliance with the technical requirements provided by the MDD 93/42/EEC (and subsequent
changes) and its normatives.

The accessories that accompany the device are compatible with EN 13544-1.

The device cannot be used in an anesthesia circuit or respirator circuit.
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TECHNICAL CHARACTERISTICS

TIPOLOGY (MDD 93/42/EEC)

Class Ila Medical Device

MODEL GEM
POWER FEEDING 230V~ / 50Hz
POWER CONSUMPTION 170 VA
MAX PRESSURE 250 kPa (2.5 Bar)
MAX AIR FLOW 14 1/min
OPERATING PRESSURE 110 kPa (1.10 Bar)
OPERATING AIR FLOW 4.81/min at 110 kPa
NEB-RATE 0.35 ml/min (with 4ml of 0.9% NaCl solution)
MMAD 2.44 um
GSD 2.87
PESO 1.45 Kg
DIMENSIONS 130 (L) x 89 (H) x 146 (P) mm
NOISE LEVEL 60 dB (A)
DUTY CYCLE Ton: 20min / Toff: 40min
MIN CAPACITY NEBULIZER 2ml

6ml

MAX CAPACITY NEBULIZER

WORKING CONDITION Room Temperature: 5+35°C
Room humidity percentage 15 +93% RH
Atmospheric pressure: 800 + 1060 hPa
CONSERVATION AND TRANSPORT CONDITIONS Room Temperature: -25+70°C
Room humidity Percentage: 0+93% RH

500 + 1060 hPa

Atmospheric pressure:

| —s—52 I/min
—s— 4.0 I/min
+— 5.0 I/min

100 ~
e e |
) =
g B0+
S
mf
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—SE
{
3 2 4
- | o
=]
(47 0- ;
T T T ¥ T
0 10 20
CUT OFF(um)

MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter
GSD = Geometric Standard Deviation

NB: The measures and curves are not valid for the high viscosity suspension drug.
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MAINTENANCE

The GEM aerosol does not need maintenance or lubrication.
With regard to training, given the information contained in the user manual and since it is easy to understand the said
device, it doesn’t appear to be necessary. It is necessary to check functioning and instrument before every use. Unpack
the instrument and always check integrity of plastic parts and feeding cable., they might have been damaged during

previous use.

Connect cable to electrical network and turn switch on. Close the compressor mouthpiece with a finger and verify that
loud noises are not present, these can indicate wrong functioning. Verify that the atomiser is not damaged by previous
use (it was badly put away or badly knocked).
A protection fuse (F 2A L 250V ) not reachable from exterior protects the instrument.
For fuse replacing, please make reference to manufacturer technical personnel.

MOBIAK S.A will provide upon request electric diagrams, components list, description, setting instructions and any other

information that can help the technical assistance staff for product repair.

Fault type

Cause

Solution

1. Low Nebulization

Clogged Nebulizer Tank

Clean and disinfect the nebulizer tank as
explained in the instruction manual

2. Low Nebulization

Clogged Nebulizer Tank

If cleaning was not succesful change cruet

3. Absence of Nebulization

Clogged Nebulizer Tank

Check that the nebulizer contains medication;
Make sure that the nebulizer is not clogged;
Check the connection between the
compressor air outlet port and the
accessories

4. Slow Nebulization

Highly dense drug

Dilute drug in physiological liquid

5. The device doesn’t work

Power Cable is damaged
External power source failure

Replace the power cable
Check the external power source

6. Noisy Device

Extended use

Call retainer or manufacturer MOBIAK S.A

Fault1 -2-3-4-5-6

No solution with previous items

Call retainer or manufacturer MOBIAK S.A

If the unit doesn’t nebulizer once the above conditions have been checked, we suggest to contact your dealer or technical

service MOBIAK S.A.

A

BEFORE EVERY CHECKING OPERATION, IN CASE OF ANOMALIES OR BAD FUNCTIONING, PLEASE CONTACT CA
TECHNICAL SERVICE. MOBIAK S.A DOES NOT GIVE GUARANTEE IF INSTRUMENT, AFTER THE TECHNICL SERVICE
CHECKING, APPEARS TO BE TAMPERED.

ANY MINIMAL MODIFICATION/REPAIR ON THE DEVICE VOIDS THE WARRANTY AND DOES NOT GUARANTEE THE
COMPLIANCE WITH THE TECHNICAL REQUIREMENTS PROVIDED BY THE MDD 93/42/EEC DIRECTIVE (AND
SUBSEQUENT CHANGES) AND ITS NORMATIVES

CLEANING DEVICE

Use a soft dry cloth with not - abrasive and not - solvent detergents. The device's plug must be removed from the wall
socket before proceeding with any cleaning procedures.

PARTICULAR CARE SHOULD BE TAKEN TO ENSURE THAT THE INTERNAL PARTS OF THE EQUIPMENT
DO NOT GET IN TOUCH WITH LIQUIDS. NEVER CLEAN THE EQUIPMENT WITH WATER.
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CLEANING OF ACCESSORIES

Before using the device, the manufacturer advises you to clean the accessories.

Proceed as follows to disinfect the accessories:

1. Turn the upper part of the nebulizer in an anti-clockwise direction;

2. Disconnect the internal pisper at the base of the nebulizer using the fingers;

3. After using the appliance, disassemble the nebulizer and clean all parts in warm water, rinse carefully and remove
excess water using a soft cloth and leave to dry in a clean place.

4. To disinfect the accessories (except the tube) use denatured alcohol or hypochlorite solutions easily obtainable from
chemists. Before using after cleaning, rinse the accessories in warm water until all traces of the disinfectant have
been eliminated, dry and store in a dry and dust free place.

VAN

DO NOT BOIL OR PUT IN AUTOCLAVE MASK AND AIR TUBE

After each treatment clean thoroughly each component of the nebulizer (except air tube) removing medication residual
and possible impurities. Clean all parts in warm water. Rinse thoroughly making sure that all deposits are washed away
and let dry.

STANDARD ACCESSORIES

ACCESSORIES
HI-FLO KIT - REF 0148006/7
(Nebulizer HI-FLO, Adult Mask, Pediatric Mask, Air Tube and Mouth-piece,
Nosepiece)
Air Filrter (+ n°2 spare parts)
Carrying Bag

‘ @ 1- Air Tube
% 2 - Nebulizer Tank
\@ 3 - Nebulization Nozzle
4 - Nebulizer Top
®\ 5 - Mouthpiece
6 - Adult Mask
@/@ 7 - Pediatric Mask
@/ 8 - Nosepiece
j/@
For each individual patient it's recommended to use the nebulizer for 6 months or for a maximum of 120 treatments.
The nebulizer must be replaced after a long period of inactivity, if it is deformed or broken, or if the nebulizer nozzle is
blocked by dry medicine, dust, ecc.. Only use the original nebulizer supplied by MOBIAK S.A with the device

Use the “nose piece” accessory only if expressly indicated by your doctor and paying attention NEVER to introduce inside
the nose the nasal bifurcation, but only bring it as close as possible.

e

(N0)

In the presence of infection or microbial contamination prone pathologies, we recommend using your personal
accessories and nebulizer (always consult your doctor).

The device is equipped with a filter that removes any impurities from the air that was sucked in by the compressor. The
air filter must be replaced every 25 hours of functioning or when it result particularly worn.
For replacement, lift the filter and replace with a new one. Only use original MOBIAK S.A filter.

The mask and tube must be replaced as soon as the materials they are made of show signs of deterioration.

Service life of the device: More than 1500 hours of operation (or 5 years) in accordance with the standard conditions of
testing and operation. Shelf life: maximum 5 years from the date of manufacture.




INSTRUCTION FOR USE

WARNING: Put the device on a flat and stable surface in order not to
block the cooling vents on the sides of the device.

1.

oUa W

9.

10.

11.

12.

The device must be checked before each use in order to detect
malfunctions and / or damage caused by transport and / or storage.
During the inhalation must sit in an upright and relaxed position at a
table and not in an armchair, to avoid compressing the airways and
therefore compromising the effectiveness of the treatment.

It is recommended not to keep the device in your hands and / or to avoid
prolonged contact with the body of apparatus.

Extract the power supply cable and insert the plug into the mains socie.
It is recommended to unwind the entire length of the power supply cable
to prevent dangerous overheating. If the power supply cable is damage
and must be replaced contact MOBIAK S.A technical service.

Open the nebulizer by unscrewing the lid;

Pour the medicine prescribed by the doctor into the nebulizer;

Re-close the nebulizer, re-screwing the lid;

Connect air pipe to rhe air exit well;

Connect the other end of the pipe to the connection in the lower part of
the nebulizer;

Connect the desidered accessory to the nebulizer (pediatric mask, adult
mask, mouthpiece, nosepiece);

Ensure that the supplied air filter is present;

Press switch on position I to proceed with nebulization;

On completing of nebulization, press the switch on position 0 and remove
the plug from the socket;

Wash the nebulizer and its accessories as indicated in the cleaning
charter;

Place the cable and accessories into the box.

Always use the nebulizer facing upwards so that substances and / or medicines cannot escape from the nebulizer during
the normal use.

WARNING: The power supply cable plug is the element of separation from the electrical mains system: even if the units
equipped with a special on / off switch button, the power supply plug must be kept accessible once the device is in use so
as to allow a further method of disconnection from the mains supply system.

j NEVER INHALE IN HORIZONTAL POSITION

NEVER BENS THE NEBULIZER OVER 60°
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RISK OF ELECTROMAGNETIC INTERFERENCE AND POSSIBLE REMEDIES

This section contains information regarding the conformity of the compliance with the EN 60601-1-2 Standard.

The GEM is an electro -medical device that requires particular precautions regarding electro-magnetic compatibility

and which must be installed and commissioned according to the electro-magnetic compatibility information supplied.
Portable and mobile radio communication devices (mobile phones, transceivers, etc.) may interfere with the medical
device and should not be used in close proximity with, adjacent to or on top of the medical device. If such use is necessary
and unavoidable, special precautions should be taken so that the electro-medical device functions properly in its intended
operating configuration (for example, constantly and visually checking for the absence of anomalies or malfunctions).
The use of accessories, transducers and cables different to those specified, with the exception of transducers and cables
sold by the appliance and system manufacturer as spare parts, can lead to an increase in emissions or in a decrease of the
immunity of the device or system. The following tables supply information regarding the EMC (Electromagnetic
Compatibility) characteristics of the electro-medical device.

Guidance and manufacturer’s declaration - Electromagnetic Emissions

The aerosol GEMis intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customers or the user of
the aerosol GEM should assure that it’s used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

Irradiated / Conducted emissions Group 1 The aerosol GEM only used RF energy only for its internal

CISPR11 functioning. Therefore its RF emissions are very low and are
not cause interference in proximity of any Electronic
appliances.

Irradiated / Conducted emissions Class [B] The aerosol GEM can be used in all environments,

CISPR11 including domestic and those connected directly to the public

Harmonic emissions EN 61000-3-2 Class [A] mains distribution that supplies power to environments used

Voltage fluctuations / flicker emissions Complies for domestic scopes or environments feeds to you from

EN 61000-3-3 batteries.

Guidance and manufacturer’s declaration — Immunity Emissions

The aerosol GEM is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customers or the user of
the aerosol GEM should assure that it'’s used in such an environment.

Immunity Test

Level indicated by the
EN 60601 -1-2

Compliance Level Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic
discharge (ESD)
EN 61000-4-2

+ 8kV on contact
+ 15kV in air

The device doesn’t
change its state

Floors should be wood, conceret or ceramic tile.
If floors are covered with synthetic material, the
relative humidity should be at least 30%.

Electrical fast

+ 2kV power supply

The device doesn’t | Mains power quality should be that of a typical

transient / burst lines change its state commercial environment or hospital.
EN 61000-4-4
+ 1KV for input /
output lines
Surge +0,5 and +1kV The device doesn’t | Mains power quality should be that of a typical
EN 61000-4-5 differential mode change its state commercial environment or hospital.

Loss of voltage, brief
voltage interruptions
and variations

5%Ur (>95% dip Ur)
for 0.5 cycle
40%Ur (>60% dip Ur)

- Mains power quality should be that of a typical
commercial environment or hospital If the user of
the aerosol GEM request that the appliance

EN 61000-4-11 for 5 cycle operates continuously, the use of a continuity
70%Ur (>30% dip Ur) unit is recommended.
for 25 cycle
<5%Ur (>95% dip Ur)
for 5 sec
Magnetic field 30A/m The device doesn’t | The power frequency magnetic field should be
EN 61000-4-8 change its state measured in the intended installation location to

assure that it’s sufficiently low.

Nota Ur is the value of the power supply voltage

18



Guidance and manufacturer’s declaration — Immunity Emissions

The aerosol GEM is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customers or the user of
the aerosol GEM should assure that it’s used in such an environment.

Immunity Test

Level indicated by the

Compliance Level

Electromagnetic environment - guidance

EN 60601 -1-2
Conducted Immunity 3Vrms 150kHz to Vi=3Vrms The portable and mobile RF communication
EN 61000-4-6 80Mhz devices, including cables, must not be used closer
(for non life-supporting to the GEM device, than the separation
devices) distance calculated by the equation applicable to
Radiated Immunity 10V/m 80MHz to E;=10V/m the transmitter frequency. Recommended

EN 61000-4-3

2.7GHz (for non life-
supporting devices)

separation distance

d=[35/vi] /P

d=[12/Ei] A/ P from 80 MHz to 800MHz
d=[23/Ei] 4/ P from 800 MHz to 2.5 GHz

Where P is the maximum nominal output voltage
of the transmitter in Watt (W) depending on the
manufacturer of the transmitter and the
recommended separation distance in metres (m).
The intensity of the field from the fixed RF
transmitters, as determined by an electro-
magnetic study of the site?), could be lower than
the level of conformity of each frequency interval
b)_ It is possible to check for interference in
proximity to devices identified by the following
symbol:

@

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz the interval with the highest frequency is applied
Note 2: These guide lines may not be applicable in all situations. The electro-magnetic propagation is influenced by the
absorption and by reflection from buildings, objects and people.

a) The field intensity for fixed transmitters such as the base stations for radiotelephones (mobile and cordless) and terrestrial
mobile radio, amateur radio devices, radio AM and FM transmitters and TV transmitters can not be theoretically and
accurately foreseen. To establish an electro-magnetic environment generated by fixed RF transmitters, an electro-magnetic
study of the site should be considered. If the field intensity measured in the place where the device will be used surpasses the
above mentioned applicable level of conformity, the normal functioning of the device should be monitored. If abnormal
performance arises, additional measures such as changing the device's direction or positioning may be necessary.

b) The field intensity on an interval frequency of 150 kHz to 80 MHz should be less than 10 V/m.

Recommended separation distance between portable and mobile radio -communication devices and the monitor

The aerosol GEM surgical aspirator is intended to operate in an electro-magnetic environment where RF irradiated
interferences are under control. The client or operator of the GEM device can help prevent electro-magnetic interference
by keeping a minimum distance between the portable and mobile RF communication devices (transmitters) and the GEM
device, as recommended below, in relation to the radio-communication maximum output power.

Maximum nominal Separation distance _ from the frequency transmitter (m)
output power of the 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
Transmitter W d=[35/Vi] /P d=[12/E:] /P d=1[23/E] VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

For transmitters with a maximum nominal output power not shown above, the recommended separation distance in metres
(m) can be calculated using the equation applicable to the transmitter frequency, where P is the maximum nominal output
power of the transmitter in Watt (W) depending on the transmitter's manufacturer.

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz the interval with the highest frequency is applied

Note 2: These guide lines may not be applicable in all situations. The electro-magnetic propagation is influenced by the
absorption and by the reflection from buildings, objects and people.
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GEM é un sistema per aerosolterapia, ad alimentazione elettrica 230V ~ / 50Hz, indicato per uso domestico.
Apparecchio progettato per un uso non continuo (Ton: 20 min / Toff: 40min).

Il dispositivo medico, progettato per offrire facilita di trasporto e di utilizzo, & indicato per la nebulizzazione di farmaci
broncodilatatori e antibiotici. Costruito con corpo in materiale plastico ad elevato isolamento termico ed elettrico in
conformita alle normative di sicurezza europee.

AVVERTENZE GENERALI

PRIMA DI UTILIZZARE L’APPARECCHIO CONSULTARE ATTENTAMENTE IL MANUALE D'USO
PER LA SOMMINISTRAZIONE DEL FARMACO SEGUIRE SEMPRE LE INDICAZIONI DEL PROPRIO MEDICO

NON SMONTARE MAI L’APPARECCHIO. PER QUALSIASI INTERVENTO CONTATTARE IL SERVIZIO
j TECNICO DEL DISTRIBUTORE E/O SERVIZIO TECNICO MOBIAK S.A

PRIMA DI OGNI UTILIZZO TOGLIERE L'APPARECCHIO DALLA BORSINA DI TRASPORTO.

| NORME DI SICUREZZA FON DAMENTALI

1. All'apertura dell'imballo, verificare I'integrita dell’apparecchio, prestando particolare attenzione alla presenza di
danni alle parti plastiche, che possono rendere accessibili parti interne dell’apparecchio sotto tensione, e a rotture
e/o spellature del cavo di alimentazione. In tali casi non collegare la spina alla presa elettrica. Effettuare tali
control li prima di ogni utilizzo.

2. Prima di collegare I'apparecchio verificare sempre che i dati elettrici indicati sull’etichetta dati e il tipo di spina
utilizzato, corrispondano a quelli della rete elettrica a cui si intende connetterlo.

3. Non lasciare I'apparecchio inutilmente inserito: staccare la spina dalla rete di alimentazione quando lo stesso non e
utilizzato.

4. Rispettare le norme di sicurezza indicate per le apparecchiature elettriche ed in particolare:

- Utilizzare solo accessori e componenti originali forniti dal costruttore MOBIAK S.A S.r.lal fine di garantire la massima
efficienza e sicurezza del dispositivo;

- Non immergere mai l'apparecchio in acqua;

- Posizionare I'apparecchio su superfici piane e stabili in modo da evitare di occluderne le aperture di
raffreddamento poste sui lati dello stesso dispositivo;

- Non utilizzare I'apparecchio in ambienti in cui presenti miscele anestetiche infiammabili con aria, con ossigeno o
protossido d’azoto;

- Non utilizzare I'apparecchio in sistemi di anestesia e ventilazione polmonare

- Evitare di toccare I'apparecchio con mani bagnate e comunque evitare sempre che 'apparecchio venga a contatto
con liquidi;

- L'impiego di questo apparecchio da parte di bambini e/o incapaci richiede sempre una attenta sorveglianza di un
adulto con piene facolta mentali;

- Il dispositivo medico, e soprattutto il nebulizzatore, deve essere tenuto fuori dalla portata dei bambini in quanto
contiene parti che potrebbero essere ingerite.

- Non lasciare collegato I'apparecchio alla presa di alimentazione quando non utilizzato;

- Non tirare il cavo di alimentazione per staccare la spina, ma impugnare quest’ultima con le dita per estrarla dalla
presa di rete;

- Conservare ed utilizzare I'apparecchio in ambienti protetti dagli agenti atmosferici e a distanza da eventuali fonti
di calore; Dopo ogni utilizzzo si consiglia di riporre il dispositivo all'interno della propria scatola al riparo da
polvere e dalla luce del sole.

- In generale, é sconsigliabile I'utilizzo di adattatori, semplici o multipli e/o prolunghe. Qualora il loro utilizzo fosse
indispensabile, & necessario utilizzare tipi conformi alle norme di sicurezza, facendo comunque attenzione a non
superare i limiti massimi di alimentazione sopportati, che sono indicati sugli adattatori e sulle prolunghe.

5. Per operazioni di riparazione rivolgersi esclusivamente ad servizio tecnico MOBIAK S.A oppure a centro assistenza tecnica
autorizzato dal costruttore e richiede I'utilizzo di ricambi originali. Il mancato rispetto di quanto sopra puo
compromettere la sicurezza del dispositivo.

6. Questo apparecchio deve essere destinato esclusivamente all’'uso per cui é stato progettato e come descritto
all'interno del presente manuale. Per tanto deve essere utilizzato come sistema per aerosolterapia. Ogni uso
diverso da quello cui I'apparecchio é destinato e da considerarsi improprio e quindi pericoloso; il costruttore non
puo essere considerato responsabile per danni causati da un improprio, erroneo e/od irragionevole o se
I'apparecchio ¢ utilizzato in impianti elettrici non conformi alle vigenti norme di sicurezza.

7. Il dispositivo medico necessita di particolari precauzioni per quanto concerne la compatibilita elettromagnetica e
deve essere installato e utilizzato secondo le informazioni fornite con i documenti di accompagnamento: il
dispositivo GEM deve essere installato e utilizzato lontano da apparecchi di comunicazione RF mobili e portatili
(telefoni cellulari, ricetrasmettitori, ecc..) che potrebbero influenzare lo stesso dispositivo.
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8.  Alcuni componenti dell'apparecchio hanno dimensioni ridotte da poter essere inghiottite dai bambini; conservare
quindi il dispositivo fuori dalla portata dei bambini;

9. Tenere gli accessori lontani dalla portata dei bambini. | bambini e le persone non autosufficienti devono sempre
utilizzare il dispositivo medico sotto la stretta supervisione di un adulto in possesso delle piene facolta mentali.
Tenere 'ampolla lontana dalla portata dei bambini al di sotto dei 36 mesi in quanto contiene piccole parti che
potrebbero essere ingerite
Non lasciare incustodito il dispositivo in luoghi accessibili da minori e / o disabili.

10. Non lasciare incustodito il dispositivo in luoghi accessibili ai bambini e / 0 a persone non in possesso delle piene
facolta mentali in quanto potrebbero strangolarsi con il tubo aria.

11. Il dispositivo medico puo venire in contatto con il paziente attraverso il nebulizzatore / mascherine / boccherruola e
/ o forcella nasale, compomenti conformi ai requisiti della norma ISO 10993-1: per tanto non si possono manifestare
reazioni allergiche e irritazioni della pelle.

12. 1l prodotto e le sue parti sono biocompatibili in accordo ai requisiti della norma EN 60601-1.

13. 1l funzionamento del dispositivo risulta essere molto semplice e per tanto non sono richiesti ulteriori accorgimenti
rispetto a quanto indicato all’interno del seguente manuale d’uso.

14. ATTENZIONE : Non Modificare questo apparecchio senza I'autorizzazione del fabbricante MOBIAK S.A  Srl.

Nessuna parte elettrica e / 0 meccanica contenuta nel dispositivo é stata concepita per essere riparata
dall’utilizzatore.
Il mancato rispetto di quanto sopra indicato puo compromettere la sicurezza del dispositivo.

15. L’utilizzo del dispositivo in condizioni ambientali diverse da quelle indicate all'interno del presente manuale,
possono pregiudicare la sicurezza e i parametri del dispositivo.

16. [ materiali impiegati per il contatto con i farmaci sono polimeri termoplastici ad elevata stabilita e resistenza
chimica.

Tali materiali sono stati collaudati con farmaci di comune impiego (Salbutamolo, Beclametasone Dipropionato,

Acetilcisteina, Budesonide, Ambroxolo) e non hanno presentato fenomeni di interazione. Non € possibile comunque,

vista la varieta e la continua evoluzione dei farmaci impiegabili, escludere interazioni. Per cui si suggerisce di:

- Consumare sempre il pit rapidamente possibile il farmaco dopo la sua apertura

- Evitare sempre contatti prolungati del farmaco con I'apposito contenitore a vaschetta ed eseguire
immediatamente dopo ogni applicazione le procedure di pulizia

- Nel caso in cui si presentino situazioni anomale (esempio rammollimento o incrinature) del contenitore a
vaschetta, non introdurre alcuna soluzione e non effettuare I'inalazione. Contattare il servizio tecnico specificando
modalita di impiego e il tipo di farmaco utilizzato.

17. Ricordate di:

- utilizzare questo apparecchio solo con farmaci prescritti dal proprio medico;
- effettuare il trattamento utilizzando solo I'accessorio indicato dal medico a seconda della patologia.

Sotto alcune condizioni di guasto la temperatura dell'involucro potrebbe scaldarsi e ci potrebbe
A essere un rischio di bruciatura se toccate quelle parti. In ogni caso le temperature non suprano il
limite di 105°C (rif. Interpretation Sheet IEC 60601-1)
AVVERTENZE PER IL CORRETTO SMALTIMENTO DEL PRODOTT O Al SENSI DELLA DIRETTIVA
EUROPEA 2002/96/EC: INFORMAZIONE AGLI UTENTI . Ai sensi dell’art. 13 del Decreto Legislativo 25
| Luglio 2005, n.151
“Attuazione delle Direttive 2002/95/CE, 2002/96/CE e 2003/108/CE, relative alla riduzione dell'uso di
sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, nonché allo smaltimento dei rifiuti”
1 simbolo del cassonetto barrato riportato sull’apparecchiatura o sulla confezione indica che il prodotto alla fine della
propria vita utile deve essere raccolto separatamente dagli altri rifiuti. L'utente dovra, pertanto, conferire
I'apparecchiatura giunta a fine vita agli idonei centri di raccolta differenziata dei rifiuti elettronici ed elettrotecnici,
oppure riconsegnarla al rivenditore al momento dell’acquisto di una nuova apparecchiatura di tipo equivalente, in
ragione di uno a uno. L'adeguata raccolta differenziata per I'avvio successivo dell’apparecchiatura dimessa al riciclaggio,
al trattamento e allo smaltimento ambientalmente compatibile contribuisce ad evitare effetti negativi sull’ambiente e
sulla salute e favorisce il reimpiego e/o riciclo dei materiali di cui € composta 'apparecchiatura.
Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte dell’'utente comporta I'applicazione delle sanzioni amministrative
previste dalla normativa vigente.

MOBIAK S.A S.r.l. non puo essere ritenuta responsabile di danni accidentali o indiretti, qualora siano state
effettuate modifiche al dispositivo, riparazioni e/o interventi tecnici non autorizzati, o una qualsiasi
delle sue parti siano state danneggiate per incidente, uso e/o abuso improprio.

& Ogpni intervento non autorizzato, anche se minimo, sul dispositivo fa decadere immediatamente la
garanzia, e in ogni caso non garantisce la corrispondenza ai requisiti tecnici e di sicurezza previsti
dalla direttiva MD 93/42/EEC (e successive modifiche intervenute) e dalle relative norme di
riferimento
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MODALITA DI RIENTRO PER RIPARAZIONE

NEL RISPETTO DELLE NUOVE NORMATIVE EUROPEE, MOBIAK S.A ELENCA ALCUNI PUNTI FONDAMENTALI PER
PRESERVAR E L'IGIENE DELLE APPARECCHIATURE E DEGLI OPERATORI CHE NE USUFRUISCONO. MOBIAK S.A CONFIDA
NEL RISPETTO DI QUESTE NORME PER POTER GARANTIRE IGIENE E SALUTE A TUTTE LE PERSONE CHE

OPERANO PER OTTENERE QUALITA’ E BENESSERE.

MOBIAK S.A garantisce i suoi prodott i per un periodo di 60 mesi dalla data di acquisto. La garanzia é valida dalla data di
acquisto del prodotto certificata dallo scontrino fiscale o dalla fattura di acquisto.

In base a tale garanzia, MOBIAK S.A si obbliga unicamente a riparare o sostituire gratuitamente il prodotto o le parti di esso che
risultano difettose a seguito verifica effettuata presso i nostri stabilimenti a cura del Servizio Assistenza Tecnica.

Se MOBIAK S.A giudichera I'apparecchio non idoneo allariparazione per visibili segni di contamin azione esterne e /o interne,
rendera I'apparecchio al cliente con chiaramente specificato APPARECCHIO NON RIPARATO allegando una lettera di
spiegazioni sui difetti riscontrati. MOBIAK S.A giudichera se la contaminazione é causa di cattivo funzionamento o di uso
scorretto. Se la contaminazione viene giudicata causa di un cattivo funzionamento, MOBIAK S.A provvedera allasostituzione del
prodotto solo se provvisto in allegato di SCONTRINO e GARANZIA TIMBRATA. MOBIAK S.A non risponde degli accessori che
presentano segni di contaminazione, quindi provvedera alla sostituzione degli stessi addebitando i costi del materiale al
cliente. Per quanto sopra & quindi OBBLIGATORIO, disinfettare accuratamente la carcassa esterna utilizzando uno

straccio inumidito con alcool denaturato o soluzione a base di ipoclorito e gli accessori immergendoli nelle stesse

soluzioni disinfettanti. Inserire in un sacchetto con specificato apparecchio con accessori disinfettati. Richiediamo di
specificare sempre il difetto riscontrato per poter effettuare la riparazione nel pit breve tempo possibile. La garanzia
consiste nella sostituzione e / o riparazione gratuita dei componenti difettosi all’origine. La garanzia non copre gli
accessori forniti a corredo e le parti soggette a normale usura.

Le spese di spedizione dell’apparecchio sono a carico dell’'utente.

SIMBOLOGIA ADOTTATA SULL'APPARECCHIO

IE Apparecchio con Classe di isolamento II
CE 0653 Marchio di conformita alla direttiva 93/42/CEE e
successive modifiche intervenute

Avvertenze generali e / o specifiche

Ijz' Consultare le istruzioni d’'uso

Conservare in luogo fresco ed asciutto

Pressione Atmosferica

Parte Applicata di tipo BF (nebulizzatore, boccheruola,
forcella nasale, mascherina pediatrica e mascherina

il
_|‘/ Temperatura di immagazzinamento: -25 + 70 °C

adulto)
Corrente alternata
Hz Frequenza
| Acceso
[e] Spento
LOT Lotto di Produzione
| SN Numero di Serie
| R EFI Codice Identificativo del prodotto
M MOBIAK S.A
96-98 M. Mpotsari STR. Chania,Crete, Greece
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CARATTERISTICH E TECNICHE

TIPOLOGIA (Direttiva 93/42/EEC)

Dispositivo Medico Classe Ila

MODELLO GEM
ALIMENTAZIONE 230V~ / 50Hz
POTENZA ASSORBITA 170 VA
FUSIBILE F1x1.6AL 250V
PRESSIONE MASSIMA 250 kPa (2.5 Bar)
FLUSSO MASSIMO (al compressore) 14 1/min

110 kPa (1.10 Bar)

PRESSIONE OPERATIVA
FLUSSO OPERATIVO 4.81/mina 110 kPa
NEBULIZZAZIONE 0,35 ml/minutes (con 4ml soluzione NaCl 0.9%)
MMAD (misurato in accordo alla EN 13544-1) 2.44
GSD 2.87
PESO 1.10 Kg
DIMENSIONI 130 (L) x 89 (H) x 146 (P) mm
LIVELLO MASSIMO SONORO 60 dB (A)
FUNZIONAMENTO Ton: 20min / Toff: 40min
VOLUME MINIMO DI RIEMPIMENTO NEBULIZZATORE 2ml

6ml

VOLUME MASSIMO RIEMPIMENTO NEBULIZZATORE

CONDIZIONI DI ESERCIZIO Temperatura ambiente: 5+35°C
Percentuale umidita ambiente: 15 +93% RH
Pressione atmosferica: 800 + 1060 hPa

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO Temperatura ambiente: -25+70°C
Percentuale umidita ambiente: 0+93%RH

Pressione atmosferica: 500 + 1060 hPa

Copia della Dichiarazione CE di conformita puo essere richiesta a MOBIAK S.A 96-98 M. Mpotsari STR. Chania, Crete, Greece

Tel. +30 28210 63222 / Fax. +30 28210 66403

MMAD
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MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter
GSD = Geometric Standard Deviation

N.B.: Le misure e le curve non sono valide in caso di farmaci forniti in sospensione ad alta viscosita
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MANUTENZIONE

L’apparecchio GEM non ha alcuna parte che necessiti di manutenzione e/o lubrificazione.

Occorre tuttavia effettuare alcuni semplici controlli per la verifica della funzionalita e della sicurezza dell’apparecchio
prima di ogni utilizzo. Estrarre 'apparecchio dalla scatola e controllare sempre che non siano presenti danni visibili;
prestare particolare attenzione ad incrinature nella plastica che potrebbero lasciare scoperti alcuni componenti elettrici.
Verificare inoltre I'integrita del cavo di alimentazione che potrebbe essere stato danneggiati durante I'utilizzo precedente.
Collegare quindi il cavo alla rete elettrica e accendere I'interruttore. Chiudere il bocchettone di compressione con un dito
e verificare che non si sentano rumori eccessivamente fastidiosi che potrebbero evidenziare un malfunzionamento.
Verificare che il nebulizzatore non sia interessato da rotture verificatesi nell'utilizzo precedente (& stato riposto male o ha
subito urti dannosi).

L’apparecchio & protetto da un fusibile di protezione (F 2A L 250V ) non raggiungibile dall’esterno, per cui, per la sua
sostituzione, rivolgersi a personale tecnico autorizzato dal costruttore.

Il fabbricante MOBIAK S.A S.r.l. fornira su richiesta schemi elettrici, elenco componenti, descrizioni, istruzioni di taratura e/o
tutte le altre informazioni che possano assistere il personale di assistenza tecnica nella riparazione delle parti del
dispositivo medico.

Difetto tipo Causa Rimedio
1. Scarsa nebulizzazione Ampolla otturata Procedere con le operazioni di pulizia e disinfezione
dell’'ampolla come indicato nel manuale
2. Scarsa nebulizzazione Ampolla otturata Se il lavaggio non ha dato esito positivo sostituire
I'ampolla
3. Mancata nebulizzazione Ugello incastrato male Premere con un dito e con forza I'ugello (canotto
cilindrico) posto all'interno del fondo ampolla in
policarbonato
4. Nebulizzazione lenta Farmaco molto oleoso Diluire il farmaco con soluzione fisiologica
5. Apparecchio rumoroso Uso prolungato Rivolgersi al rivenditore o al servizio tecnico MOBIAK S.A
6. Il Dispositivo non Cavo di alimentazione Sostituzione del cavo di alimentazione
funziona difettoso Verificare la fonte di alimentazione e i valori di
Fonte di alimentazione tensione
guasta e/o assente
Difetti1 -2-3-4-5-6 Nessuno dei rimedi & Rivolgersi al rivenditore o al servizio tecnico
risultato efficace MOBIAK S.A

Se dopo aver verificato le condizioni sopra descritte I'apparecchio non dovesse ancora nebulizzare, consigliamo di
rivolgervi al vostro rivenditore o al servizio tecnico MOBIAK S.A.

PRIMA DI ESEGUIRE QUALSIASI OPERAZIONE DI VERIFICA IN CASO DI ANOMALIE O MAL
iﬁ FUNZIONAMENTO, CONTATTARE IL SER VIZIO TECNICO MOBIAK S.A IL FABBRICANTE NON OFFRE NESSUN
TIPO DI GARANZIA PER LE APPARECCHIATURE CHE A SEGUITO VERIFICA DEL SERVIZIO TECNICO
RISULTINO MANOMESSE.

| PULIZIA DEGLI ACCESSORI

Prima di ogni utilizzo e / o dopo le operazioni di pulizia, prestare particolare attenzione all’integrita di tutti gli accessori
in dotazione con il dispositivo. Spegnere 'apparecchio prima di ogni operazione di pulizia e scollegare il cavo di rete dalla
presa elettrica.

Per disinfettare gli accessori procedere nel seguente modo:

1. Ruotare in senso antiorario la parte superiore del nebulizzatore.
2. Staccare il pisper interno al fondo nebulizzatore con la semplice forza delle dita.
3. Prima e al termine di ogni utilizzo procedere con la pulizia di tutti i componenti del nebulizzatore (ad eccezione del

tubo aria) eliminando i vari residui del medicinale ed eventuali depositi di sporcizia. Pulire tutti i componenti con
acqua tiepida e / o sapone neutro; risciacquare abbondantemente rimuovendo I'eccesso di acqua e fare asciugare
all’aria in luogo pulito.

4. Per disinfettare gli accessori (ad eccezione del tubo) ¢ possibile utilizzare alcool denaturato o soluzione a base di
ipoclorito facilmente reperibile in farmacia. Prima di poter utilizzare tali accessori € necessario risciacquare in
acqua tiepida fino a rimuovere ogni traccia di disinfettante, asciugare e riporre in ambiente asciutto e non
polveroso.

A NON FARE BOLLIRE O AUTOCLAVARE IL TUBO ARIA E LE MASCHERINE
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| PULIZIA DELL’APPARECCHIO

La pulizia del dispositivo deve essere effettuata con un panno soffice ed asciutto e con sostanze detergenti non abrasive.

Durante I'esecuzione delle operazioni di pulizia assicurarsi che non penetrino nell’apparecchio
eventuali sostanze liquide e che la presa di corrente sia disinserita

Prima di riporlo e comunque, prima del successivo utilizzo, attendere che I'apparecchio sia completamente asciugato.

ACCESSORI IN DOTAZIONE

ACCESSORI
Kit Accessori HI-FLO - REF 0148006/7
(Ampolla HI-FLO, Maschera Adulti, Maschera Pediatrica, Tubo Aria, Boccheruola e
forcella nasale)
Filtro Aria (+nr.2 pz di ricambio)
Borsina di trasporto

‘ @ 1 - Tubo Aria
% 2 - Corpo Inferiore Ampolla
\@ 3 - Ugello Nebulizzatore
4 - Corpo Superiore Ampolla
®\ 5 - Boccheruola
6 - Maschera Adulto
M 7 - Maschera Pediatrica
@/ 8 - Forcella nasale (non invasiva)
j/@

Utilizzare solo accessori originali previsti ed indicati dal Fabbricante

e

(N0)

NEBULIZZATORE: Per ogni singolo paziente si consiglia di usare il nebulizzatore per 6 mesi o per 120 trattamenti al
massimo.

Il nebulizzatore deve essere sostituito dopo un lungo periodo di inattivita, nel caso in cui presenti delle deformazioni o
delle rotture, oppure nel caso in cui I'ugello nebulizzatore sia ostruito da medicinale secco, polvere, ecc..

Ricorrere alla Forcella Nasale solo se espressamente richiesto dal medico e facendo attenzione a NON INTRODURRE MAI
nel naso le biforcazioni, ma limitandosi ad avvicinarle il pit possibile.

In presenza di patologie con rischi di infezione e contaminazione microbica si consiglia un uso personale degli
accessori e dell'ampolla nebulizzatrice (consultare sempre il proprio medico).

L’apparecchio é dotato di un filtro che elimina eventuali impurita dell’aria aspirata dal compressore. Periodicamente, o se
I'apparecchio non risultasse piu efficiente, verificare le condizioni di tale filtro: se molto sporco va sostituito.

SOSTITUZIONE FILTRO ARIA: 1l filtro aria deve essere sostituito ogni 25 ore di funzionamento o comunque quando lo
stesso risulta essere particolarmente sporco. Per la sua sostituzione sollevare lo stesso filtro dalla apposita sede e
sostituirlo con uno nuovo.

Mascherine e tubo aria devono essere sostituite qualora siano visibili segni di decadimento del materiale costituente gli
stessi componenti.

Vite utile prevista: Piut di 1500 ore di funzionamento (o 5 anni) in accordo con le condizioni standard di prova ed

operativita
Durata di vita sullo scaffale: massimo 5 anni dalla data di fabbricazione
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RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA E POSSIBILI RIMEDI

Questa sezione contiene informazioni riguardanti la conformita del dispositivo con la norma EN 60601-1-2.

Il dispositivo per aerosolterapia GEM é un dispositivo elettromedicale che necessita di particolari precauzioni per

quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica e che deve essere installato e messo in servizio in accordo alle
informazioni specificate nei documenti accompagnatori. Dispositivi di radiocomunicazione portatili e mobili (telefoni
cellulari, ricetrasmettitori, ecc..) possono influenzare il dispositivo medico e non dovrebbero essere utilizzati in vicinanza,
in adiacenza o sovrapposti con il dispositivo medico. Se tale utilizzo & necessario e inevitabile, dovranno essere prese
particolari precauzioni affinche il dispositivo elettromedical funzioni correttamente nella sua configurazione d’utilizzo
prevista (ad esempio verificandi costantemente e visivamente I'assenza di anomalie o malfunzionamenti).

Le tabelle seguenti forniscono informazioni riguardantiu le caratteristiche EMC (Compatibilita Elettromagnetica) di
questo apparecchio elettromedicale.

Guida e dichiarazione del costruttore — Emissione Elettromagnetiche

L’aerosol GEM e utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e/o 'utente dell’aerosol
GEM devono assicurarsi che 'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente

Test di Emissioni Conformita Guida all'ambiente elettromagnetico

Emissioni Irradiate / Condotte Gruppo 1 L’aerosol GEM utilizza energia RF solo per la sua funzione

CISPR11 Interna. Per tanto le sue emissioni RF sono molto basse e non
causano alcuna interferenza in prossimita di alcun apparecchio
elettronico.

Emissioni Irradiate / Condotte Classe [B] L’aerosol GEM e adatto per essere usato in tutti gli ambienti,

CISPR11 inclusi quelli domestici e quelli connessi direttamente alla rete di

Armoniche EN 61000-3-2 Classe [A] distribuzione pubblica che fornisce alimentazione ad ambienti

Fluttuazioni di tensione / flicker Conforme utilizzati per scopi domestici.

EN 61000-3-3

Guida e dichiarazione del costruttore— Immunita Elettromagnetica

L’aerosol GEM e utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e/o I'utente dell’aerosol
GEM deve assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente

Prova di Immunita

Livello di prova

Livello di
Conformita

Guida all'ambiente elettromagnetico

Scariche elettrostatiche
(ESD) - EN 61000-4-2

+ 8kV a contatto
+ 15kV in aria

L’apparecchio
non modifica il
suo stato

I pavimenti dovrebbero essere in legno, cemento o
ceramica. Se i pavimenti sono ricoperti di materiale
sintetico, 'umidita relativa dovrebbe essere almeno
del 30%

frequenza di rete
EN 61000-4-8

Transitori veloci / burst + 2kV L’apparecchio L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un
EN 61000-4-4 alimentazione non modifica il ambiente commerciale o ospedale.
suo stato
+ 1KV per
conduttori di
segnale
Surge EN 61000-4-5 +0,5 e +1kV modo| L’apparecchio L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un
differenziale non modifica il ambiente commerciale o ospedale.
suo stato
+ 2kV modo
comune
Buchi di tensione, brevi <5% Ur (>95% - L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un
interruzioni e buco in Ur) per ambiente commerciale o ospedale.
variazioni di tensione 0,5 ciclo Se l'utente dell’aerosol GEM richiede che
EN 61000-4-11 I'apparecchio operi in modo continuo si raccomanda di
40 % Ur (60% utilizzarlo sotto un gruppo di continuita
buco in Ur) per 5
cicli
70 % Ur (30%
buco in Ur ) per 25
cicli
<5% Ur (>95%
bucoinUr) per5s
Campo magnetico a 30A/m L’apparecchio L’alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un

non modifica il
suo stato

ambiente commerciale o ospedale.

Nota Ur e il valore della tensione di alimentazione
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Guida e dichiarazione del costruttore — immunita elettromagnetica

L’aerosol GEM é utilizzabile nell’ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il Cliente e/o I'utente dell’aerosol

GEM devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente

Prova di Immunita Livello indicato dalla Livello di Ambiente Elettromagnetico -Guida
EN 60601 -2 conformita
Immunita Condotte 3Vrms 150kHz to 80MHz Vi=3Vrms Gli apparecchi di comunicazione a RF portatili e
EN 61000-4-6 (per apparecchi che non mobili non dovrebbero essere usati piu vicino a
sono life-supporting) nessuna parte dell’apparecchio GEM,
Immunita Irradiate 10V/m 80MHz to compresi i cavi, della distanza di separazione
EN 61000-4-3 2.7GHz (per apparecchi E1=10V/m calcolata dall’equazione applicabile alla

che non sono life-
equipment)

frequenza del trasmettitore.
Distanze di separazione raccomandate

d=[35/Vi] VP
d=[12/E:] /P da 80 MHz a 800MHz
d=[23/Ei] /P da 800 MHza 2,7GHz

Dove P e la potenza massima nominale d’uscita
del trasmettitore in Watt (W) secondo il
costruttore del trasmettitore e d e la distanza di
separazione Raccomandata in metri (m). Le
intensita del campo dai trasmettitori a RF fissi,
come determinato in un'indagine
elettromagnetica del sito?),

potrebbe essere minore del livello di conformita
di ciascun intervallo di frequenza . Si puo
verificare interferenza in prossimita di
apparecchi contrassegnati dal seguente simbolo:

()

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica l'intervallo della frequenza piu alta.
Nota 2: Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica e influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

a) Le intensita di campo per trasmettitori fissi come le stazioni di base per radiotelefoni (cellulari e cordless) e radiomobili
terrestri, apparecchi di radioamatori, trasmettitori radio in AM e FM e trasmettitori TV non possono essere previste
teoreticamente e con precisione. Per stabilire un ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori RF fissi, si dovrebbe
considerare un’indagine elettromagnetica del sito. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui si usa I'apparecchio
GEM, supera il livello di conformita applicabile di cui sopra, si dovrebbe porre sotto osservazione il funzionamento normale
dell’apparecchio stesso. Se si notano prestazioni anormali, possono essere necessarie misure aggiuntive come un diverso
orientamento o posizione dell’apparecchio.

b) L’intensita di campo su un intervallo di frequenze da 150 kHz a 80 MHz dovrebbe essere minore di 10 V/m.

Distanze di separazione raccomandate tra apparecchi di radiocomunicazione portatili e mobili ed il monitor

L’aerosol GEM e previsto per funzionare in un ambiente elettromagnetico in cui sono sotto controllo i disturbi irradiati RF.
1l cliente o I'operatore dell’apparecchio GEM possono contribuire a prevenire interferenze elettromagnetiche assicurando
una distanza minima fra apparecchi di comunicazione mobili e portatili a RF (trasmettitori) e I'apparecchio GEM come
sotto raccomandato, in relazione alla potenza di uscita massima degli apparecchi di radiocomunicazione.

Potenza di uscita Distanza di separazione alla frequenza del trasmettitore
nominale massima del m
tras mettitore 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

w d=135/Vi] NP d=[12/E] P d=[23/E] P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Per i trasmettitori con potenza nominale massima di uscita sopra non riportata, la distanza di separazione raccomandata d in
metri (m) puo essere calcolata usando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, ove P e la potenza massima
nominale d’uscita del trasmettitore in Watt (W) secondo il costruttore del trasmettitore.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per l'intervallo di frequenza pil alta.

Nota 2: Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.
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ISTRUZIONI PER L'USO

11 dispositivo va controllato prima di ogni utilizzo, in modo da poter rilevare anomalie di funzionamento e / o danni
dovuti al trasporto e / o immagazzinamento

Durante I'inalazione, il paziente deve sedere in posizione eretta e rilassata ad un tavolo e non in poltrona, per evitare di
comprimere le vie respiratorie e di compromettere cosi I'efficacia del trattamento

Si raccomanda di non tenere in mano il dispositivo durante la terapia e/o di evitare contatti prolungati con il corpo
dell’apparecchio.

ATTENZIONE: Posizionare I'apparecchio su superfici piane e
stabili in modo tale da evitare di occluderne le aperture di
—Taffreddamento poste sui lati dello stesso dispositivo

1. Estrarre il cavo alimentazione e inserire la spina alla presa
elettrica, facendo attenzione che I'alimentazione di rete
corrisponda ai dati di targa dell’apparecchio. Siraccomanda di
svolgere il cavo di alimentazione per tutta la sua lunghezza per
evitare pericolosi surriscaldamenti. In caso di danneggiamento del
cavo di alimentazione, per la sua sostituzione rivolgersi a servizio
tecnico MOBIAK S.A.
2. Aprire il nebulizzatore svitandone il coperchio in senso antiorario.
3. Versare all'interno del nebulizzatore il medicinale
opportunamente prescritto dal proprio medico.
4. Accertarsi che l'ugello nebulizzatore sia correttamente inserito sul
cono di conduzione dell’aria situato all’'interno del nebulizzatore.
5. Richiudere il nebulizzatore riavvitando in senso orario il
coperchio facendo attenzione che sia ben serrato.
6. Collegare una estremita del tubo aria al bocchettone uscita aria e
I'altra estremita all’apposita uscita sul fondo del nebulizzatore.
7.  Assicurarsi che si presente il filtro aria
8. Collegare al nebulizzatore I'accessorio desiderato: mascherina
bimbo o mascherina adulto, boccheruola o forcella nasale.
9. Premere l'interruttore sulla posizione | per procedere con la nebulizzazione.
10. Al termine della nebulizzazione premere I'interruttore sulla posizione O ed estrarre la spina dalla presa di
alimentazione.
11. Lavare il nebulizzatore e i suoi accessori come indicato nel capitolo pulizia.
12. Riporre gli accessori all'interno della custodia.

Utilizzare sempre il nebulizzatore rivolto verso I'alto al fine di non far fuoriuscire eventuali sostanze e / o medicinale
dallo stesso nebulizzatore durante il normale utilizzo.

Nel caso di riempimento eccessivo svuotare 'ampolla nebulizzatrice, pulirla e ripetere I'operazione. Una volta inserito il
farmaco avviatare nuovamente il top al fondo e ripetere le operazioni come da capitolo “istruzioni per I'uso”.

ATTENZIONE: La spina del cavo di alimentazione € I'elemento di se parazione dalla rete elettrica; anche se
I'apparecchio é dotato di apposito tasto di accensione / spegnimento deve essere mantenuta accessibile la spina
di alimentazione, una volta che 'apparecchio & in uso per consentire un’eventuale moda lita ulteriore di distacco
dalla rete elettrica.

f NON INALARE MAI IN POSIZIONE ORIZZONTALE.

NON INCLINARE IL NEBULIZZATORE OLTRE | 60°.
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