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Soffio Cube

Aerosol therapy device with piston compressor

Please read the instructions and the important notes (1.3) carefully before using
the device.

1 - IMPORTANT INDICATIONS

1.1 - INTENDED USE

The aerosol therapy device SOFFIO CUBE is a high quality device for the treatment of
asthma, chronic bronchitis, and other respiratory illnesses. The SOFFIO CUBE device can
nebulize the drug in particles that are small enough to reach even the deepest regions of your
lungs and be of maximal benefit.

A The administration of drugs requires a medical prescription specifying the type of drug,
the dosage and the length of treatment.

This aerosol therapy device and its accessories have been designed and made in ltaly
in accordance with EU Directive 93/42/EC regarding medical devices (and subsequent
updates) and bear the CE mark.

This product complies with the restriction on the use of certain hazardous substances in
electric and electronic devices (European Directive RoHS 2011/65/EU).

Device suitable for continuous operation.

1.2 - SYMBOLS USED

@] Class Il device Device with type BF applied part
(O) Device OFF (I) Device ON ~ Alternating current

A Important - read the warnings carefully
@ Important — read the instructions carefully sl Manufacturer

IP21 Device protected against finger access to hazardous parts and protected against
vertically falling drops

The device must be dismantled at the end of its lifecycle and disposed of in special bins.
Do not dispose of in ordinary town waste bins (EU Directive 2002/96/EC)




1.3 - IMPORTANT NOTES

 Read the instructions carefully and keep them in a safe place for future reference.

* Do not use the device or accessories for anything other than the intended purpose.

+ Children must only be allowed to use the device under the supervision of an adult
who has read and understands the instructions.

» Some components are small enough to swallow and may lead to sufocation.

* The power cable and connecting pipe are long enough to pose a strangulation
hazard.

+ Read the list of components in the table in section 7 to see if there are any components
that have caused an allergic reaction in the past.

* During the session, the device must stand on a firm flat surface.

» Never cover the air vents during operation.

 Keep well away from sources of heat.

* Do not touch the plug or the electrical components wet or with damp hands.

» Device protected against finger access to hazardous parts and protected against
vertically falling drops (IP21).

» Do not pour water or other liquids onto the device. Prevent water and other liquids
from getting in through the air vents.

* Do not use in the bath or shower.

« If the device should fall into liquid, unplug before removing it. Do not use the device.
Send it to an approved service centre for an overhaul.

» Beware of compressed air coming out of the air outlet as this may cause a hazard; it
must only be used to supply the nebuliser.

 The device is not suitable for use in the presence of anaesthetic mixtures with air,
oxygen or nitrogen protoxide.

» Performance of the device is only guaranteed if all the accessories used are original
ones. Only original spare parts must be used.

* Do not use the device if the electrical cable is damaged.

» Check that the casing is integral and there is no sign of dents or damage.

» Never open the device.

* Never bend the nebuliser over 60°.

» The manufacturer declares that the device has a useful life of at least 5 years.

1.4 - DESCRIPTION OF THE DEVICE

The SOFFIO CUBE aerosol therapy device is made up of a compressor driven by an electric
motor in the basic unit and a complete accessory kit.

1.5 - PATIENT GROUPS

The SOFFIO CUBE aerosol therapy device provides highly effective inhalation therapy for
patients of any age, from young children to the elderly.

1.6 - CONTENTS

The package contains (Fig. Aand C):




The basic unit (1) with power cable (2), ON/OFF switch (3), air filter slot and filter (4), air
intake (5) and nebulizer support (6).

» An accessory kit composed by: nebuliser (upper body (7), internal atomiser (8), lower body
(9)), mouthpiece (10), nosepiece (11), adult mask (12), pediatric mask (13), connecting
tube (14), connector (15)

Replacing air filters

Instructions for use

* Bag

2 - PREPARATION AND USE

Before use, make sure the voltage indicated on the rating plate underneath the
A device corresponds to the mains voltage and the wiring system complies with the
current regulations.

Prior to using the device for the first time, we recommend cleaning it as described in the

section «Cleaning, disinfecting and sterilizing».

1. Fill the nebuliser with the inhalation solution as per your doctor’s instructions (Fig.B).
Ensure that you do not exceed the maximum level.

2. Assemble the nebuliser and connect the mouthpiece or the nosepiece or the mask.
(Fig.C). Ensure that all parts are complete.

3. Connect the nebuliser with the connecting tube (14) to the compressor (1) and plug
the power cable (2) into the socket.

4. To turn on the device, push the ON/OFF switch (3) onto the position «I». Lean the
mouthpiece between the lips or the nosepiece on the nostrils or lean the mask to the
face over mouth and nose.

5. Sitin a relaxed position with the upper body upright. Breathe in and out calmly during
the therapy. Do not lie down while inha-ling. Stop inhalation if you feel unwell.

6. After completing the inhalation period recommended by your doctor, switch the ON/
OFF switch (3) to position «O» to turn off the device and unplug it from the socket.

7. Empty the remaining medication from the nebuliser and clean the device as described
in the section «Cleaning, disinfecting and sterilizing».

3 - CLEANING, DISINFECTING AND STERILIZING

Always wash your hands well before cleaning and disinfecting the accessories.
Do not expose the compressor to water or heat.
Replace the connecting tube for each treatment with a new patient or in case of impurities.

/N\  Unplug the device before cleaning.

Cleaning

The compressor unit (1) and the connecting tube (14) should be cleaned with a clean,
moist cloth.

Clean all the nebuliser components and its accessories under warm tap water (max.
60°C) adding if necessary a small quantity of detergent following dosage and use
limitations as provided by detergent manufacturer. Rinse thoroughly making sure that




all deposits are washed away and leave to dry.

Disinfecting

The compressor unit (1) can be disinfected with a clean cloth and some chemical disinfectant
following dosage and use limitations as provided by disinfectant manufacturer.

Allthe accessories (except the connecting tube) can be disinfected with chemical disinfectants
following dosage and use limitations as provided by disinfectant manufacturer. Disinfectants
are usually available at pharmacies.

Steam sterilizing

The nebuliser and its accessories (except air hose and masks) can be heat steam sterilized
up to 121 °C (20 min.) or 134 °C (7 min.). EN554/ISO11134.The sterilization packaging must
conform to EN868/ISO11607 and be suitable for steam sterilization. After sterilization always
let all components cool down to ambient temperature before further use.

Do not repeat sterilization cycle when components are still warm.

4 - MAINTENANCE

The SOFFIO CUBE aerosol therapy device does not require any particular maintenance.
The compressor does not need to be lubricated as the piston is the dry-operating type. It is
advisable replace nebulizer after some 100 to 120 treatments on single patient or after about
20 sterilization cycles. Check the filter continually for cleanliness and replace it if dirty, or after
a maximum of 3 months use. Spare filters are provided with the device. To replace the filter,
open the air filter slot (4) (if needed using a tool) and replace the filter (Fig. D).

5 - PROBLEMS, POSSIBLE CAUSES AND SOLUTIONS

The device Ensure the power cord (2) is correctly plugged into the socket.
cannot be Ensure the ON/OFF switch (3) is in the position «I».

switched on

The nebuliser Ensure that the connecting tube (14) is correctly connected at
functions poorly both ends. Ensure the connecting tube is not squashed, bent,
or not at all dirty or blocked. If necessary, replace with a new one. Ensure

the nebuliser is correctly assembled. Ensure the required
medication has been added and in the appropriate quantity.
Ensure that the small hole of the nebulizer’s lower body (9) is
not clogged.

If you have failed to solve the problem after performing the above checks and the device still
does not work, have it checked by an authorized service centre.

6 - TECHNICAL DATA

Supply voltage 230V ~50 Hz
Operation continuous




Maximum air pressure at the device 1,85 bar
Maximum air flow at the device 10 I/min
Operating air flow with the nebulizer 5 I/min
Nebulizing rate (with NaCl 0,9% solution) 0,35 ml/min
Maximum absorbed power 150 VA

Dimensions of basic unit

135x140x155H mm

Weight of the basic unit

1,1 kg approx

Noise level at 1 m 58 dBA
Minimum nebulizer filling volume 2ml
Maximum nebulizer filling volume 12 ml
Aerosol output® 81,2 ul
Aerosol output rate* 30,2 pl/min
MMAD* (Graph 1) 2,94 ym

* measures performed as indicated in UNI EN 13544-1:2009
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The y-axis of the graphs represents
the percentage of volume of
atomised solution with sizes lower
than the corresponding dimensional
value expressed in um on the x-axis.

50% by volume of the atomised
particles is less than the MMAD
(Median Mass  Aerodynamic
Diameter). This value is indicative
of the Nebuliser’s ability to produce
particles suitable for a specific
therapeutic treatment.

The shown MMAD value has been
measured with a cascade impactor
NGI Next Generation Impactor.

7 - DISPOSING OF THE DEVICE AND ITS COMPONENTS

At the end of their useful life, the device and its components must be disposed of in
accordance with the current regulations and environmental laws. If no legal obligations exist,
the various materials must be sorted and disposed of separately. The table below shows the

materials of which the various components are made.

None of the materials used contains phthalates or traces of natural latex.




COMPONENT MATERIAL

Compressor unit Waste from Electric and Electronic Equipment
(WEEE)

External casing of the compressor unit | Polypropylene

Nebulizer and connector Polypropylene

Mouthpiece Polypropylene

Nosepiece Polypropylene

Masks Non toxic PVC

Connecting tube Non toxic PVC

Box Cardboard

Instructions for use Paper

Bag Nylon

Air filters Needled polypropylene

8 - ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

This device complies with the requirements of EN 60601-1-2:2015 on the electromagnetic
compatibility of medical devices. Compliance with electromagnetic compatibility standards
does not guarantee total immunity of the product. Some devices (mobile phones, pagers,
etc.) may interrupt operation if used near medical devices.

9 - OPERATING AND STORAGE CONDITIONS
9.1 - OPERATING CONDITIONS

- temperature from +10 °C to +40 °C
- relative humidity from 0% to 95%

9.2 - STORAGE CONDITIONS

- temperature from -25 °C to +70 °C
- relative humidity from 10% a 95%
- atmospheric pressure from 690 hPa to 1060 hPa

10 - SPARE PARTS

Only original spare parts must be used.

11 - WARRANTY CONDITIONS

The manufacturer is liable for the safety, reliability and performance of the device, provided
that it is used in accordance with the instructions and for the intended purpose only, and any
repairs are carried out by the manufacturer or an approved service centre. The manufacturer
declines all liability and the warranty will be invalidated if the user fails to follow the instructions
and the important notes contained herein.




12 - TECHNICAL UPDATES

Air Liquide Medical Systems S.r.I. periodically reviews and modifies all its medical devices
in order to improve their performance, safety and reliability. The instruction booklets are
updated accordingly to include any new or changed features.

If the booklet accompanying the device gets damaged or mislaid, a replacement copy can be
obtained from the manufacturer by quoting the data shown on the rating plate.

13 - COPYRIGHT

The information contained in this booklet must not be used for any purpose other than the
reason for which it is provided.

This booklet is the property of Air Liquide Medical Systems S.r.l. and no part of it may be
reproduced without the manufacturer’s written permission. All rights reserved.

Soffio Cube

Appareil pour I'aérosolthérapie avec compresseur a piston

A Avant d'utiliser 'appareil, veuillez lire attentivement les consignes relatives a [ utilisation
et les avertissements (paragraphe 1.3).

1 - INDICATIONS IMPORTANTES
1.1 - USAGE PREVU

L'appareil pour aérosolthérapie SOFFIO CUBE est un systeme de haute qualité pour soigner
I'asthme, la bronchite chronique, et autres maladies respiratoires. L'appareil SOFFIO CUBE
peut nébuliser le médicament en particules si petites que ces derniéres peuvent atteindre les
zones les plus profondes des poumons pour une meilleure efficacité thérapeutique.

A Tout médicament administré doit faire I'objet d’'une prescription médicale contenant le
type de médicament, les doses a administrer et la durée du traitement.

L'appareil pour I'aérosolthérapie et ses accessoires ont été congus et fabriqués en ltalie
conformément aux dispositions de la directive européenne 93/42 relative aux dispositifs
meédicaux (et ses mises a jour ultérieures). lls sont munis du marquage CE.

Le produit est conforme a la restriction relative a l'utilisation de certaines substances
dangereuses dans les équipements électriques et électroniques (directive européenne
RoHS 2011/65/UE).

Appareil adapté pour un fonctionnement continu.




@] Appareil de classe Il Appareil de type BF

(O) Interrupteur éteint () Interrupteur allumé ~ Courant alternatif
A Attention: lire les avertissements

@ Attention: lire les instructions sl Fabricant

IP21 Appareil protégé contre l'accés a des parties dangereuses avec un doigt et contre la
chute verticale de gouttes d’eau

Produit soumis a un tri sélectif spécifique a la fin du cycle de vie.
Ne pas le jeter dans les déchets urbains (directive européenne 2002/96/CE).

1.3 - AVERTISSEMENTS

Lisez attentivement les instructions d'uilisation et conservez-les dans un endroit sdr.
N'utilisez pas I'appareil et/ou les accessoires differemment de 'usage prévu.
L'utilisation de I'appareil par un enfant doit toujours étre supervisée par un adulte qui
a lu ces instructions.

Certains composants, en raison de leur petite taille, pourraient étre avalés. Risque de
suffocation.

Le cordon dalimentation et le tube de raccordement, en raison de leur longueur,
peuvent présenter un risque de strangulation.

Il est conseillé de vérifier dans le tableau (chapitre 7) qu'il n’y a pas de matériaux
pouvant provoquer des allergies.

Pendant I'utilisation, I'appareil doit étre maintenu sur une surface horizontale rigide.
Pendant I'utilisation, les grilles de ventilation doivent rester dégagées.

Pendant I'utilisation, I'appareil doit étre tenu a I'écart des sources de chaleur.

Ne touchez pas la prise électrique et les composants électriques de I'appareil avec
des mains mouillées ou humides.

Appareil protégé contre I'acces aux parties dangereuses avec un doigt et contre la
chute verticale des gouttes d’eau (IP21).

Ne versez pas d’eau ou d’autres liquides sur 'appareil.

N'utilisez pas I'appareil lorsque vous prenez un bain ou une douche.

En cas de chute accidentelle dans I'eau, I'appareil ne peut étre retiré que lorsque
l'alimentation électrique a été coupée. Apres un tel accident, I'appareil ne peut plus
étre utilisé et doit étre entierement revisionné.

L'air comprimé généré et disponible au raccord de sortie d’air peut constituer un
danger potentiel. Il ne doit étre utilisé que pour I'alimentation de 'ampoule.

L'appareil ne doit pas étre utiisé en présence d'un mélange danesthésique
inflammable contenant de I'air, de 'oxygéne ou de I'oxyde nitreux.

Les performances de I'appareil sont garanties si les accessoires utilisés sont d’origine.
Utilisez toujours des pieces d’origine.
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» Nutilisez pas I'appareil si le cable électrique est endommagé.

 Vérifiez que le boitier de I'appareil est intact et qu'il n’est pas déformé ou cassé.

» N'ouvrez jamais I'appareil.

» N'inclinez pas I'ampoule du nébuliseur de plus de 60 °.

« Le fabricant a établi une durée de vie utile d'au moins 5 ans a partir de la premiére
utilisation.

1.4 - DESCRIPTION DE L’APPAREIL

L'appareil pour I'aérosolthérapie SOFFIO CUBE est équipé d’'un compresseur actionné par
un moteur électrique contenu dans l'unité de base et par un kit d’accessoires complet.

1.5 - GROUPES DE PATIENTS

L'appareil pour I'aérosolthérapie SOFFIO CUBE garantit une thérapie d'inhalation de grande
efficacité pour les patients de tout &ge, chez les enfants et chez les adultes.

1.6 - CONTENU DE LA BOITE

La boite contient (Fig. A) les éléments suivants :

» L'unité de base (1), cordon d’alimentation (2), interrupteur ON/OFF (3), compartiment a
filtre a air avec filtre (4), prise d’air (5), support porte-ampoule (6).

« Un kit d’accessoires composé de : ampoule de nébuliseur (partie supérieure (7), cylindre
interne (8), partie inférieure (9)), embout buccal (10), embout nasal (11), masque adulte
(12), masque pédiatrique (13), tube de connexion (14)

« Filtres de rechange

* Mode d’emploi

» Sac

2 - PREPARATION AND USE

Avant d'utiliser I'appareil, il est nécessaire de vérifier que la tension indiquée sur
l'étiquette « données techniques » correspond a la tension du secteur et que
l'installation électrique est conforme a la réglementation en vigueur.

Avant d'utiliser I'appareil pour la premiére fois, il est recommandé de le nettoyer comme

décrit dans la section « Nettoyage et désinfection ».

1. Versez la quantité de médicament indiquée par votre médecin dans I'ampoule du

nébuliseur (Fig. B). Assurez-vous de ne pas dépasser le niveau maximum.

2. Assemblez 'ampoule du nébuliseur et connectez le masque ou I'embout buccal ou

'embout nasal (Fig.C). Assurez-vous que toutes les pieces sont complétes.

3. Connectez 'ampoule avec le tube d’air 14 au compresseur 1 et insérez le cable
d’alimentation 2 dans la prise.

. Pour allumer l'appareil, mettez l'interrupteur ON/OFF 3 sur « | ». Placez 'embout buccal
entre les levres ou placez le masque sur le visage, en veillant a ce qu'il couvre la bouche
etle nez.

. Asseyez-vous dans une position détendue avec le haut du corps bien droit. Inspirez et

N
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expirez doucement tout au long du traitement. Ne vous allongez pas pendant 'inhalation.
Arrétez l'inhalation en cas de malaise.

6. Aprés avoir terminé la séance d’inhalation selon les recommandations de votre médecin,
mettez l'interrupteur ON/OFF 3 sur « O » pour éteindre I'appareil et débranchez-le du
secteur.

7. Videz le médicament restant dans 'ampoule du nébuliseur et nettoyez 'appareil comme
décrit dans la section « Nettoyage et désinfection ».

3 - NETTOYAGEP, DESINFECTION ET STERILISATION

Lavez-vous toujours soigneusement vos mains avant de nettoyer et de désinfecter les
accessoires.

N’exposez pas le compresseur a I'eau ou a la chaleur.

Remplacez le tube d’air pour le traitement lors d’'un nouveau patient ou en cas d'impuretés.

A Débranchez la fiche du secteur avant de nettoyer.

Nettoyage

Le compartiment du compresseur 1 et le tube d’air 14 doivent étre nettoyés avec un chiffon
propre et humidifié.

Nettoyez 'ampoule et ses accessoires avec de 'eau courante (max 60 °C) en ajoutant une
petite quantité de détergent si nécessaire. Respectez toujours le dosage et les limites prévus
par le fabricant du détergent. Rincez soigneusement en vérifiant que tous les résidus sont
retirés. Laissez sécher.

Désinfection

Le compartiment du compresseur 1 peut étre désinfecté avec un chiffon propre et un
désinfectant chimique. Respectez toujours le dosage et les limites prévus par le fabricant
du désinfectant.

L'ampoule et ses accessoires (a I'exception du tube d’air) peuvent étre désinfectés avec des
désinfectants chimiques. Respectez toujours le dosage et les limites prévus par le fabricant
du désinfectant. Les désinfectants sont généralement disponibles en pharmacie ou chez
votre fournisseur local.

Stérilisation a la vapeur

L'ampoule et ses accessoires (a I'exception du tube d’air et des masques) peuvent étre
stérilisés a la vapeur jusqu'a 121 ° C (20 min.) ou 134 ° C (7 min.). EN554 / ISO11134.
Le stérilisateur doit étre conforme aux normes EN868/ISO11607 et doit étre adapté a la
stérilisation a la vapeur. Aprés la stérilisation, laissez toujours les composants refroidir a la
température ambiante avant de les utiliser. Ne répétez pas le cycle de stérilisation lorsque
les composants sont encore chauds.

4 - MAINTENANCE

L'appareil pour I'aérosolthérapie SOFFIO CUBE ne nécessite aucun entretien particulier. Le
compresseur ne nécessite pas de lubrification puisqu'il s’agit d'un compresseur de type a
piston fonctionnant « a sec ».
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Nous recommandons de remplacer 'ampoule toutes les 100 a 120 applications maximum ou
aprées environ 20 cycles de stérilisation. VVérifiez toujours que le filtre est constamment propre
et remplacez-le immédiatement s'il est sale ou aprés un maximum de 3 mois d'utilisation.
Des filtres de rechange sont fournis avec I'appareil. Pour remplacer le filtre, ouvrez le
compartiment du filtre d’air 4 (a I'aide d’un outil, si nécessaire) et remplacez le filtre (Fig. D).

5 - PROBLEMES, CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS

L'appareil ne | Assurez-vous que la fiche 2 est correctement insérée dans la prise de
s'allume pas | courant. Assurez-vous que l'interrupteur ON/OFF 3 est sur « | ».

Le Assurez-vous que le tube d’air 14 est correctement connecté aux deux

nébuliseur extrémités. Assurez-vous que le tube d’air n’est pas écrasé, plié, sale ou
est faible ou | bouché. Si nécessaire, remplacez-le par un nouveau. Assurez-vous que le
inexistant nébuliseur est correctement assemblé.

Assurez-vous que le médicament a été ajouté a 'ampoule dans les
bonnes quantités. Assurez-vous que le petit trou de la partie inférieure de
'ampoule 9 n’est pas obstrué.

Si, apres avoir vérifié ce qui précede, le probleme persiste et 'appareil continue a ne pas
fonctionner, faites vérifier 'appareil par un centre agréé.

6 - DONNEES TECHNIQUES

Tension d’alimentation 230V ~50 Hz
Fonctionnement continu
Pression maximale de I'air a I'appareil 1,85 bar
Débit maximum de l'air a I'appareil 10 I/min

Débit dynamique de I'air avec 'ampoule du 5 I/min
nébuliseur

Vitesse de nébulisation (avec solution NaCl 0,9 %) | 0,35 ml/min
Puissance absorbée maximale 150 VA

Dimensions de l'unité de base

135x140x155H mm

Poids de 'unité di base

1,1 kg approx

Bruit a 1 métre 58 dBA
Volume minimal de remplissage de I'ampoule 2ml
Volume maximal de remplissage de I'ampoule 12 ml
Sortie aérosol* 81,2 ul
Vitesse de sortie aérosol* 30,2 pl/min
DAMM* (Graphique 1) 2,94 ym

*mesures effectuées selon la norme européenne UNI EN 13544-1:2009

AIS - FRANCAIS - FRANCAIS - FRANCAIS - FRANCAIS - FRAN




Graphique 1:
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La valeur MMAD indiquée a été mesurée avec un cascade impactor NG| Next Generation

Impactor.

7 - ELIMINATION DE L’APPAREIL ET/OU DE SES COMPOSANTS

L’élimination de I'appareil et/ou de ses composants, en cas de mise hors service, doit avoir
lieu dans le respect de la réglementation en vigueur et de la protection de I'environnement.
Lorsqu’il n’y a pas d’obligations Iégislatives, un tri sélectif est recommandé. Le tableau ci-
dessous montre les différents types de composants de I'appareil.

Tous les matériaux utilisés ne contiennent pas de phtalates. Aucune présence de latex
naturel n’a été détectée.

COMPOSANT MATERIAU
o Déchets d'équipements électriques et
Unité de base électroniqueqs (FIZ))EEE) i
Enveloppe externe unité de base Polypropyléne
Ampoule nébuliseur et raccord Polypropyléne
Embout buccal Polypropyléne
Embout nasal Polypropyléne
Masques PVC atoxique
Tube PVC atoxique
Boite Carton
Instructions Papier
Sac Nylon
Filtres Aiguilleté en polypropyléne

8 - COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Cet appareil est conforme aux exigences de la norme européenne CEI EN 60601-1-2:2015
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relative a la compatibilité électromagnétique des dispositifs médicaux.

La conformité aux normes de compatibilité électromagnétique ne garantit pas 'immunité
totale du produit. Certains appareils (téléphones portables, téléavertisseurs, etc.) lorsqu’ils
sont utilisés a proximité, peuvent interrompre le fonctionnement des dispositifs médicaux.

9 - CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT ET DE STOCKAGE
9.1 - CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT

- température de +10 °C 4 +40 °C
- humidité relative de 0 % a 95 %

9.2 - CONDITIONS DE STOCKAGE

- température de -25 °C a +70 °C
- humidité relative de 10 % a 95 %
- pression atmosphérique de 690 hPa a 1060 hPa

10 - PIECES DE RECHANGE
Utilisez uniquement des pieces de rechange d’origine.

11 - CONDITIONS DE GARANTIE

Le fabricant est considéré comme responsable de la sécurité, de la fiabilit¢ et de la
performance de I'appareil si ce dernier est utilisé conformément aux instructions d'utilisation
et a son usage prévu et si les réparations sont effectuées aupres du fabricant ou dans un
laboratoire agréé par le fabricant. En cas de non-respect par l'utilisateur des instructions
d'utilisation et des avertissements contenus dans ce manuel, toute responsabilit¢ du
fabricant et toute condition de garantie seront considérées comme nulles.

12 - MISE A JOUR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Afin d’améliorer en permanence les performances, la sécurité¢ et la fiabilité, tous les
dispositifs médicaux fabriqués par Air Liquide Medical Systems S.r.l. sont périodiquement
soumis a des révisions et des modifications. Les manuels d’instructions sont donc modifiés
pour assurer leur cohérence constante avec les caractéristiques des dispositifs mis sur le
marché. Si le manuel d'instructions accompagnant cet appareil est perdu, il est possible
d’obtenir du fabricant une copie de la version correspondant a I'appareil fourni, en indiquant
les références indiquées sur 'étiquette des données techniques.

13 - DROIT D’AUTEUR

Toutes les informations contenues dans ce manuel ne peuvent pas étre utilisées a d'autres
fins que celles d'origine.

Ce manuel est la propriété de Air Liquide Medical Systems S.r.l. Il ne peut étre reproduit,
totalement ou partiellement, sans I'autorisation écrite au préalable de I'entreprise. Tous droits
réservés.
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Soffio Cube

Dispositivo de aerosolterapia con compresor de piston

A Antes de utilizar el dispositivo lea atentamente las presentes instrucciones de uso
y sus correspondientes advertencias (apartado 1.3)

1 - INDICACIONES IMPORTANTES
1.1 - DESTINO DE USO

El aparato para aerosolterapia SOFFIO CUBE es un sistema de alta calidad para curar el
asma, la bronquitis cronica y otras enfermedades respiratorias. El aparato SOFFIO CUBE
es capaz de nebulizar el farmaco en particulas tan pequefas de alcanzar también las zonas
mas profundas de los pulmones para una mejor eficacia terapéutica.

A El suministro de farmacos debe ser objeto de prescripcion médica que defina el tipo de
farmaco, la dosis para suministrar y la duracion del tratamiento.

El aparato para aerosolterapia y sus accesorios han sido disefiados y construidos en ltalia
tal y como esta previsto por la Directiva 93/42 CEE sobre Dispositivos Médicos (y sucesivas
actualizaciones) y poseen la marca CE.

Producto conforme sobre la restriccion de uso de determinadas sustancias peligrosas en
aparatos eléctricos y electronicos (Directiva Europea RoHS 2011/65/UE).

Aparato indicado para funcionamiento continuo.

1.2 - DESCRIPCION DE LOS SiMBOLOS UTILIZADOS
@] Aparato de clase |l Aparato de tipo BF

(O) Interruptor apagado (1) Interruptor encendido ~ Corriente alternada

A Atencién: leer las advertencias
Atencién: leer las instrucciones de uso s Fapricant

IP21 Aparato protegido del acceso a partes peligrosas con un dedo y contra la caida
vertical de gotas de agua.

ﬁ Producto sometido a recogida selectiva especial al final de su ciclo de vida; no elimine
como desecho urbano no selectivo (Directiva Europea 2002/96/CE).
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1.3 - ADVERTENCIAS

Lea atentamente las instrucciones de uso y consérvelas en un lugar seguro.

No utilice el aparato y/o los accesorios de modo no conforme con el destino de uso.
El uso del aparato por parte de un nifio debe realizarse bajo la vigilancia de un adulto
que conozca las presentes instrucciones.

Algunos componentes, por sus pequefas dimensiones, podrian ser ingeridos
provocando asfixia.

El cable de alimentacién y el tubo de conexion, por su longitud, podrian crear riesgo
de estrangulamiento.

Se recomienda verificar en la tabla (Capitulo 7) que no haya materiales que en
pasado hayan generado cualquier forma de reaccion alérgica.

Durante el uso el aparato debe ser apoyado sobre una superficie rigida horizontal.
Durante el uso las rejillas de ventilacion debe ser mantenidas libres.

Durante el uso el aparato debe ser mantenido alejado de fuentes de calor.

No toque el enchufe del sistema eléctrico y los componentes eléctricos del aparato
con las manos mojadas o humedecidas.

Aparato protegido del acceso a partes peligrosas con un dedo y contra la caida
vertical de gotas de agua (IP21).

No vierta agua u otros liquidos sobre el aparato.

No utilice el aparato mientras se esta duchando o bafiando.

En caso de caida accidental en el agua el aparato puede ser extraido solamente
después de haber interrumpido la alimentacion eléctrica. Después de tal evento el
aparato no puede ser utilizado y requiere una revision completa.

El aire comprimido generado y disponible en el conector de salida de aire puede
constituir un peligro potencial; debe ser utilizado solamente para alimentar la ampolla.
El aparato no esta indicado para un uso en presencia de una mezcla anestética
inflamable con aire, oxigeno o protdxido de nitrégeno.

El rendimiento del aparato esta garantizado si los accesorios utilizados son aquellos
originales, utilice siempre accesorios originales.

No utilice el aparato si el cable eléctrico esta dafiado.

Controle que el envoltorio del aparato esté intacto y no presente deformaciones o
rupturas.

No abra nunca el dispositivo.

No incline la ampolla nebulizadora por encima de los 60°.

El fabricante ha definido una duracién de la vida Util de al menos 5 afos a partir de su
primer uso.

1.4 - DESCRIPCION DEL APARATO

El aparato para aerosolterapia SOFFIO CUBE esta compuesto por un compresor accionado
por un motor eléctrico que se encuentra contenido en la unidad de base y por un kit de
accesorios completo.

1.5 - GRUPOS DE PACIENTES

El aparato para aerosolterapia SOFFIO CUBE garantiza una terapia de inhalacién de gran
eficacia para pacientes de cualquier edad, de nifios pequefios a adultos.

. P
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1.6 - CONTENIDO DEL ENVASE

El envase contiene (Fig. Ay C):

La unidad de base (1), cable de alimentacion (2), interruptor ON/OFF (3), compartimiento
filtro de aire con filtro (4), toma de aire (5), sujecion soporte ampolla (6).

Un kit de accesorios compuesto por: ampolla nebulizadora (cuerpo superior (7), cilindro
interno (8), un cuerpo inferior (9)), tobera (10), horquilla nasal (11), mascarilla para adultos
(12), mascarilla pediatrica (13), tubo de conexion (14), conector (15)

Filtros de recambio

Instrucciones de uso

Bolso

2 - PREPARACION Y USO

Antes de su uso es necesario verificar que la tensioén indicada en la etiqueta “datos

técnicos”
A A situada debajo del aparato corresponda con aquella de red y que el sistema eléctrico
sea conforme con las normativas vigentes.

Antes de utilizar el aparato por primera vez, se recomienda limpiarlo como se describe

en la seccion «Limpieza, desinfeccioén y esterilizacion».

1. Vierta la cantidad de farmaco indicada por su médico en la ampolla nebulizadora (Fig. B).
Asegurarse de no superar el nivel maximo.

Ensamble la ampolla nebulizadora y conecte la mascarilla, la tobera o el dispositivo nasal
(Fig.C). Asegurarse que todas las partes estén completas.

Conecte la ampolla con el tubo de aire (14) al compresor (1) e introduzca el cable de
alimentacion (2) en la toma de corriente.

Para encender el aparato, presione el interruptor ON/OFF (3) en la posicién «l». Apoye
entre los labios la tobera o el dispositivo nasal en correspondencia con las narices o bien
apoye la mascarilla en la cara prestando atencion que cubra la boca y la nariz.
Sentarse en una posicion relajada con la parte superior del cuerpo recta. Inspire y espire
tranquilamente durante el tratamiento. No acostarse durante la inhalacion. Interrumpa la
inhalacion en caso de malestar.

Después de haber completado la sesién inhalatoria como se ha recomendado por
nuestro médico, coloque el interruptor ON/OFF (3) en posicion «O» para apagar el
aparato y quite la toma de la red de alimentacion.

Vacie el farmaco que queda en la ampolla nebulizadora y limpie el aparato como se
describe en la seccién «Limpieza, desinfeccion y esterilizacion».

3 - LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Limpie siempre bien las manos antes de realizar la limpieza y la desinfeccion de los
accesorios.

No exponga el compresor al agua o al calor.

Sustituya el tubo de aire para el tratamiento cuando se pasa a un nuevo paciente o en
caso de impurezas.

N

@

»

o

o

~N

/\ Quite el enchufe de la red de alimentacion antes de realizar la limpieza.
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Limpieza

La unidad de base (1) y el tubo de aire (14) van limpiados con un pafio limpio y humedecido,
limpie la ampolla y sus accesorios con agua corriente (max. 60 °C) afiadiendo, si es
necesario, una pequefia cantidad de detergente realizando la dosificacion y las limitaciones
previstas por el fabricante del detergente. Enjuague delicadamente prestando atencién que
todos los residuos hayan sido eliminados y dejar secar.

Desinfeccion

La unidad de base (1) puede ser desinfectado con un pafio limpio y con el desinfectante
quimico utilizando dosis y limitaciones previstas por el fabricante de desinfectante.

La ampolla y sus accesorios (excepto el tubo de aire) pueden ser desinfectados con
desinfectantes quimicos utilizando dosis y limitaciones previstas por el fabricante de
desinfectante. Los desinfectantes pueden adquirirse en farmacia o a través de su distribuidor
de confianza.

Esterilizacion a vapor

La ampolla y sus accesorios (excepto el tubo de aire y las mascarillas) pueden ser
esterilizados a vapor hasta 121 °C (20 min.) o 134 °C (7 min.). EN554/IS011134. El aparato
de esterilizacion debe ser conforme con las normas EN868/ISO11607 y debe ser apto para
la esterilizacion a vapor. Después de la esterilizacion deje siempre enfriar los componentes
a temperatura ambiente antes de realizar otro uso. No repita el ciclo de esterilizacion cuando
los componentes aun estan calientes.

4 - MANTENIMIENTO

El aparato para aerosolterapia SOFFIO CUBE no requiere un mantenimiento particular; el
compresor no requiere lubricacion al ser del tipo con pistén que funciona “en seco”.

Se recomienda sustituir la ampolla después de max. 100-120 aplicaciones o después de
20 ciclos de esterilizacién. Compruebe siempre que el filtro esté constantemente limpio y
sustituirlo inmediatamente si esta sucio o después de un maximo de 3 meses de uso. Filtros
de recambio son entregados con el aparato. Para sustituir el filtro, abra el compartimiento
del filtro de aire (4) (en caso de ayuda de una herramienta) y cambie el filtro (Fig. D).

5 - PROBLEMAS, CAUSAS POSIBLES Y SOLUCIONES

El aparato Asegurese que el enchufe (2) esté bien introducido en la toma de

no se corriente. Asegurarse que el interruptor ON/OFF (3) se encuentre en
enciende posicion de encendido «I».

La Asegurarse que el tubo de aire (14) esté conectado correctamente en
Nebulizacién | los dos extremos. Asegurarse que el tubo de aire no esté aplastado,
es débil o plegado, sucio u obstruido. Si es necesario, sustituirlo por uno nuevo.

inexistente Asegurarse que la ampolla nebulizadora esté correctamente
ensamblada. Asegurarse que el farmaco haya llegado a la ampolla y en
la cantidad correcta.

Asegurarse que el orificio del cuerpo inferior de la ampolla (9) no esté
obstruido.
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Si después de haber controlado las observaciones de arriba y no se ha resuelto el problema,
haga controlar el aparato a un centro autorizado.

6 - DATOS TECNICOS

Tension de alimentacion 230V ~ 50 Hz
Funcionamiento continuo
Presion maxima de aire del aparato 1,85 bar
Flujo maximo de aire al aparato 10 I/min

Flujo dinamico del aire con la ampolla nebulizadora |5 I/min
Velocidad de nebulizacion (con solucién NaCl 0,9%) | 0,35 ml/min

Maxima potencia absorbida 150 VA
Dimensiones de la unidad de base 135x140x155H mm
Peso de la unidad de base 1,1 kg aprox.

Nivel de ruidos a 1 metro 58 dBA

Volumen minimo de llenado de la ampolla 2ml

Volumen maximo de llenado de la ampolla 12 mi

Aerosol salida* 81,2 ul

Aerosol rango de salida* 30,2 pl/min

MMAD* (Grafico 1) 2,94 pm

* medidas realizadas como en norma UNI EN 13544-1:2009

Grafico 1:
% acumulacion de masa de las particulas | diagramas aportan en orden
1 e 100 el porcentaje del volumen de
} ° o  Solucion nebulizada transportada
o por particulas con un diametro
; 8  inferior al valor correspondiente
e 70 expresado en pm que se muestra
so  enlaabscisa.
°\; L - 1150% en volumen de las particulas
3 nebulizadas por el dispositivo tiene
hd 40 un diametro inferior al M-
30 MAD (Diametro Aerodinamico
P 20 Mediano de Masa).
El valor de la capacidad de la
° 1o ampolla de producir particulas
aptas para un tratamiento
0.1 1 10 100

terapéutico especifico es indicativo.
D50 [pum]

El valor de MMAD indicado ha sido medido con un dispositivo cascade impactor NGI Next
Generation Impactor.
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7 - ELIMINACION DEL APARATO Y/O DE SUS COMPONENTES

La eliminacién del aparato y/o de sus componentes, en caso de puesta fuera de servicio,
debe producirse respetando las normativas vigentes y el cuidado del medio ambiente. En
donde no existan obligaciones legislativas se recomienda realizar la recogida selectiva. En
la tabla se muestran las diferentes tipologias de los componentes del aparato.

Todos los materiales utilizados no contienen tfalatos y no esta detectada la presencia de
latex natural.

COMPONENTE MATERIAL

Unidad de base (FiReAsllchiEl;os de aparato eléctricos y electronicos
Envoltorio externo de la unidad de base | Polipropileno

Ampolla nebulizadora y conector Polipropileno

Tobera Polipropileno

Nasal Polipropileno
Mascarilla PVC no toxico

Tubo PVC no toxico

Caja Carton

Instrucciones Papel

Bolso Nailon

Filtros de aire Polipropileno agugliaro

8 - COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El presente dispositivo es conforme con los requisitos de la normativa EN 60601-1-2:2015
sobre compatibilidad electromagnética de los dispositivos médicos.

La conformidad con las normativas de compatibilidad electromagnética no garantiza
la inmunidad total del producto; algunos dispositivos (teléfonos mdviles, buscadores
de personas, etc.) si son utilizados cerca de equipos médicos pueden interrumpir el
funcionamiento.

9 - CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO Y ALMACENAMIENTO

9.1 - CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO

- temperatura de+10 °C a+40 °C
- humedad relativa de 0% a 95%

9.2 - CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

- temperatura de -25 °C a +70 °C
- humedad relativa de 10% a 95%
- presion atmosférica de 690 hPa a 1060 hPa
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10 - PIEZAS DE RECAMBIO

Utilice solamente piezas de recambio originales.

11 - CONDICIONES DE GARANTIA

El fabricante se considera responsable de la seguridad, de la fiabilidad y de las prestaciones
del dispositivo si este es utilizado en conformidad con las instrucciones de uso y con su
destino de uso y si las reparaciones son realizadas en sede del fabricante o en un laboratorio
autorizado por el mismo. En caso de falta de respeto por parte del usuario de las Instrucciones
de uso y de las Advertencias contenidas en el presente manual, cualquier responsabilidad
del fabricante y las condiciones de garantia son consideradas anuladas.

12 - ACTUALIZACION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS

Para mejorar de manera continua las prestaciones, la seguridad y la fiabilidad, todos los
dispositivos médicos fabricados por Air Liquide Medical Systems S.r.l. estan periédicamente
sometidos a revisiones y maodificaciones. Los manuales de instrucciones son modificados
para asegurar su constante coherencia con las caracteristicas de los dispositivos
introducidos en el mercado. En caso que el manual de instrucciones que acompana al
presente dispositivo se perdiera, es posible obtener del fabricante una copia de la versién
correspondiente del dispositivo entregado citando las referencias que se muestran en la
etiqueta de datos técnicos.

13 - COPYRIGHT

Toda la informacién contenida en el presente manual no puede ser utilizada para finalidades
diferentes de aquellos originales.

Este manual es propiedad de Air Liquide Medical Systems S.r.l. y no puede ser reproducido,
por completo o en parte, sin la autorizacion escrita de la empresa. Todos los derechos estan
reservados.
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Soffio Cube

Dispositivo para aerossolterapia com compressor de pistao

A Antes de utilizar o dispositivo, ler atentamente as presentes instrugoes para o uso e
as respetivas adverténcias (paragrafo 1.3).

1 - INDICACOES IMPORTANTES
1.1 - DESTINAGAO DE USO

O aparelho para aerossolterapia SOFFIO CUBE é um sistema de alta qualidade para o
tratamento da asma, bronquite crénica e outras doengas respiratérias. O aparelho SOFFIO
CUBE é capaz de nebulizar o medicamento em particulas muito pequenas a fim de atingir
até mesmo as areas mais profundas dos pulmdes para uma melhor eficacia terapéutica.

A A administragdo de medicamentos deve ser objeto de prescricao médica que defina o
tipo de medicamento, as doses a serem assumidas e a duragao do tratamento.

O aparelho para aerossolterapia e os seus acessorios foram concebidos e fabricados na
Italia, de acordo com o previsto pela Diretiva 93/42 CEE sobre os Dispositivos Médicos (e
posteriores atualizagdes) e sdo providos da marca CE.

Produzido conforme a restricdo de uso de determinadas substancias perigosas nos
aparelhos elétricos e eletronicos (Diretiva Europeia RoHS 2011/65/UE).

Aparelho adequado para funcionamento continuo.

1.2 - DESCRIGAO DOS SIMBOLOS USADOS
@] Aparelho de classe Il Aparelho de tipo BF

(O) Interruptor desligado () Interruptor ligado ~ Corrente alternada

Atencéo: ler las advertencias Atencéo: ler as instru¢des de uso sl Produtor

i|>
N
-

Aparelho protegido contra o acesso a partes perigosas com um dedo e contra a
queda vertical de gotas d’agua

Produto sujeito a recolha especial diferenciada no final do ciclo de vida: n&o eliminar
nos residuos urbanos indiferenciados (Diretiva Europeia 2002/96/CE)

1.3 - ADVERTENCIAS

* Ler atentamente as instru¢des de uso e conserva-las num lugar seguro.

* N&o utilizar o aparelho e/ou os acessorios de modo ndo conforme a destinagéo de uso.

» O uso do aparelho por parte de uma crianga deve sempre ocorrer sob a supervisao
de um adulto que tenha conhecimento das presentes instrugdes.

=
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» Alguns componentes, pelas suas dimensdes reduzidas, podem ser ingeridos
causando sufocamento.

» O cabo de alimentagao e o tubinho de conexao, devido ao seu comprimento, podem
comportar um risco de estrangulamento.

 Aconselha-se verificar na tabela (Capitulo 7) se ndo existem materiais para os quais
tenha ocorrido alguma forma de reac&o alérgica no passado.

* Durante o uso, o aparelho deve ser mantido sobre uma superficie rigida horizontal.

* Durante o uso, as grelhas de ventilagdo devem ser mantidas livres.

* Durante o uso, o aparelho deve ser mantido longe de fontes de calor.

» Nao tocar a tomada do equipamento elétrico e os componentes elétricos do aparelho
com maos humidas ou molhadas.

 Aparelho protegido contra o acesso a partes perigosas com um dedo e contra a
queda vertical de gotas d’agua (IP21).

* N&o deitar agua ou outros liquidos sobre o aparelho.

» Nao utilizar o aparelho enquanto estiver a fazer o banho ou a ducha.

* No caso de queda acidental na agua, o aparelho pode ser extraido apenas apos ter
interrompido a alimentagao elétrica. Ap6s essa ocorréncia, o aparelho ndo pode ser
utilizado e requer uma revisao completa.

» O ar comprimido gerado e disponivel na junta de saida do ar pode constituir-se em
potencial perigo; deve ser usado apenas para alimentar a ampola.

» O aparelho nao € adequado a um uso em presenga de mistura anestésica inflamavel
com ar, oxigénio ou protoxido de azoto.

» O desempenho do aparelho é garantido se os acessorios utilizados forem aqueles
originais, utilizar sempre acessorios originais.

» Nao utilizar o aparelho se o cabo elétrico estiver danificado.

« Verificar se o involucro do aparelho esta integro e se ndo estao presentes deformagoes
ou ruturas.

» Nunca abrir o dispositivo.

» Nao inclinar a ampola nebulizadora mais do que 60°.

» O fabricante definiu uma duragdo da vida util de pelo menos 5 anos a partir do
primeiro uso.

1.4 - DESCRICAO DO APARELHO

O aparelho para aerossolterapia SOFFIO CUBE é composto por um compressor acionado
por um motor elétrico contido na unidade de base e por um conjunto de acessorios completo.

1.5 - GRUPOS DE PACIENTES

O aparelho de aerossolterapia SOFFIO CUBE garante uma terapia de inalagéo de grande
eficacia para pacientes de qualquer idade, desde criangas pequenas até os adultos.

1.6 - CONTEUDO DA EMBALAGEM

A embalagem contém (Fig. A):
+ Aunidade de base (1), cabo de alimentagéo (2), interruptor ON/OFF (3), sector filtro de ar
com filtro (4), entrada de ar (5), suporte da ampola (6).
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* Um conjunto de acessorios composto por: ampola nebulizadora (corpo superior (7),
cilindro interno (8), um corpo inferior (9), bocal (10), forquilha nasal (11), mascara para
adultos (12), mascara pediatrica (13), tubinho de conexao (14)

« Filtros de reposicao

« Instrugbes para o uso

* Bolsa

2 - PREPARAGAO E UTILIZAGCAO

Antes de usar, é necessario verificar se a tensdo indicada na etiqueta “dados
técnicos”, situada sob o aparelho, corresponde aquela de rede e se o sistema elétrico
é conforme as normativas vigentes.

Antes de utilizar pela primeira vez, recomenda-se limpa-lo como descrito na secgéo

«Limpeza e desinfegéo».

1. Verter a quantidade de medicamento indicada pelo seu médico na ampola do nebulizador
(Fig. B). Assegurar-se de ndo exceder o nivel maximo.

2. Montar a ampola nebulizadora e conectar a mascara ou o bocal ou o nasal (Fig.C).
Assegurar-se de que todas as partes estejam completas.

3. Conectar a ampola com o tubo de ar 14 ao compressor 1 e inserir o cabo de alimentagédo
2 na tomada de corrente.

4. Para ligar o aparelho, levar o interruptor ON/OFF 3 para posicao «I». Apoiar o bocal entre
os labios ou apoiar a mascara a face, prestando atencgéo para que cubra boca e nariz.

5. Sentar-se em posicéo relaxada com a parte superior do corpo reta. Inspirar e expirar
tranquilamente durante o tratamento. Nao se deitar durante a inalag&o. Interromper a
inalagdo em caso de mal-estar.

6. Apds terminar a secgao inalatdria como recomendado pelo seu médico, posicionar o
interruptor ON/OFF 3 na posigao «O» para desligar o aparelho e retirar a ficha da tomada
de alimentagao.

7. Esvaziar o medicamento restante na ampola nebulizadora e limpar o aparelho como
descrito na secgéo «Limpeza e desinfegao.

3 - LIMPEZA, DESINFEGAO E ESTERILIZAGAO

Limpar sempre bem as maos antes de proceder com a limpeza e desinfe¢édo dos acessorios.
N&o expor o compressor a agua ou ao calor.

Substituir o tubo de ar para o tratamento quando passar para outro paciente ou em caso de
impurezas.

A Retirar a ficha da rede de alimentagao antes da limpeza.

Limpeza

O véao do compressor 1 e o tubo de ar 14 devem ser limpos com um pano limpo e himido.

Limpar a ampola e os seus acessorios com agua corrente (max. 60°C) adicionando, se
necessario, uma pequena quantidade de detergente, conforme a dosagem e as limitagdes
previstas pelo fabricante do detergente. Enxaguar acuradamente, prestando atengéo se
todos os residuos foram removidos e deixar secar.
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Desinfecao

O véo compressor 1 pode ser desinfetado com um pano limpo e desinfetante quimico
utilizando doses e limitagdes previstas pelo fabricante do desinfetante. A ampola e os seus
acessorios (exceto o tubo de ar) podem ser desinfetados com desinfetantes quimicos
utilizando doses e limitagdes previstas pelo fabricante do desinfetante. Os desinfetantes
geralmente s&o adquiridos em farmacia ou no seu revendedor de confianca.

Esterilizagao a vapor

Aampola e os seus acessorios (exceto o tubo de ar e as mascaras) podem ser esterilizados a
vapor até 121 °C (20 min.) ou 134 °C (7 min.). EN554/ISO11134. O aparelho de esterilizagdo
deve ser conforme as normas EN868/ISO11607 e deve ser adequado a esterilizacdo a
vapor. Apoés esterilizar, deixar esfriar os componentes até a temperatura ambiente antes
de usar novamente. Nao repetir o ciclo de esterilizacdo quando os componentes ainda
estiverem quentes.

4 - MANUTENCAO

O aparelho de aerossolterapia SOFFIO CUBE néo necessita de manutencéo especial; o
compressor nao requer lubrificacéo, pois € do tipo a pistéo funcionando “a seco”.

E aconselhavel substituir a ampola apés no max. 100 - 120 aplicagdes ou depois de cerca
20 ciclos de esterilizagao. Verificar sempre se o filtro esta constantemente limpo e substitui-
lo assim que estiver sujo ou apds no maximo 3 meses de uso. Filtros sobressalentes séo
fornecidos com o aparelho. Para substituir o filtro, abrir o sector do filtro de ar 4 (eventualmente
com a ajuda de uma ferramenta) e trocar o filtro (Fig. D).

5 - PROBLEMAS, POSSIVEIS CAUSAS E POSSIVEIS SOLUGOES

O aparelho Assegurar-se de que a ficha esteja bem inserida na tomada de
nao liga corrente. Assegurar-se de que o interruptor ON/OFF 3 esteja na
posicao de ligado «I».

A nebulizagcao | Assegurar-se de que o tubo de ar 14 esteja conectado corretamente

é fraca ou aos dois extremos. Assegurar-se de que o tubo de ar néo esteja
inexistente esmagado, dobrado, sujo ou obstruido. Se necessario, substitui-lo

por um novo. Assegurar-se de que a ampola nebulizadora esteja
corretamente montada.

Assegurar-se de que o medicamento tenha sido adicionado na ampola
e nas quantidades corretas.

Assegurar-se de que o orificio do corpo inferior da ampola 9 néo esteja
obstruido.

Apods ter verificado os itens acima, se ndo conseguir solucionar do problema e o
funcionamento correto do aparelho, levar o dispositivo a um centro autorizado.
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6 - DADOS TECNICOS

Tensao de alimentagéo 230V ~50Hz
Funcionamento continuo
Pressao maxima do ar ao aparelho 1,85 bar
Fluxo maximo do ar ao aparelho 10 I/min

Fluxo dinamico do ar com a ampola nebulizadora |5 I/min
Velocidade de nebulizagéo (com solugdo NaCl 0,9%) | 0.35 ml/min
Maxima poténcia absorvida 150 VA
Dimensdes da unidade de base 135x140x155H mm
Peso da unidade de base 1,1 kg aprox
Ruidos a 1 metro 58 dBA
Volume minimo de enchimento da ampola 2ml

Volume maximo de enchimento da ampola 12 ml

Saida do aerossol* 81,2 ul

Taxa de saida do aerossol* 30,2 pl/min
MMAD* (Grafico 1) 2,94 ym

*medidas efetuadas de acordo com a norma UNI EN 13544-1:2009
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Os diagramas fornecem na
ordenada, o percentual do volume
de solucdo nebulizada transportada
por particulas de didmetro inferior
ao valor correspondente expresso
em um indicado na abcissa.

50% de volume das particulas
nebulizadas pelo dispositivo
tem didmetro inferior ao MMAD
(Didametro Aerodindmico Mediano
de Massa). Esse valor é indicativo
da capacidade da ampola de
produzir  particulas  adequadas
para um especifico tratamento
terapéutico.

O valor de MMAD mostrado foi medido com um cascade impactor NG| Next Generation

Impactor.

7 - ELIMINACAO DO APARELHO E/OU DE SEUS COMPONENTES

No caso de colocagéo fora de uso, a eliminagdo do aparelho e/ou dos seus componentes
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deve ocorrer no respeito das normativas vigentes e tutela ambiental. Quando n&o existir
obrigacdes legislativas, é aconselhavel proceder a recolha diferenciada. Na tabela sdo
indicadas as diferentes tipologias dos componentes do aparelho. Todos os materiais
utilizados ndo contém ftalatos e ndo é detetada a presenga de latex natural.

COMPONENTE MATERIAL
. Residuo de equipamento elétrico e
Unidade de base eletréonico (RISEI?)
Invélucro externo da unidade de base Polipropileno
Ampola nebulizadora e junta Polipropileno
Inalador bucal Polipropileno
Nasal Polipropileno
Mascaras PVC atéxico
Tubinho PVC atdxico
Caixa Papelao
Instrugbes Papel
Bolsa Nylon
Filtros Polipropileno agulhado

8 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

O presente dispositivo &€ conforme os requisitos da normativa CEI EN 60601-1-2:2015 em
matéria de compatibilidade eletromagnética dos dispositivos médicos.

A conformidade aos padrdes de compatibilidade eletromagnética ndo garante a total
imunidade do produto; alguns dispositivos (telemdveis, pager, etc.), se usados proximo a
equipamentos médicos, podem interromper o seu funcionamento.

9 - CONDICOES AMBIENTAIS DE FUNCIONAMENTO E ARMAZENAMENTO
9.1 - CONDICOES DE FUNCIONAMENTO

- temperatura de +10 °C a +40 °C
- humidade relativa de 0% a 95%

9.2 - CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

- temperatura de -25 °C a +70 °C
- humidade relativa de 10% a 95%
- pressao atmosférica de 690 hPa a 1060 hPa

10 - PECAS DE REPOSICAO

Utilizar exclusivamente pegas de reposigéo originais.
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11-CONDIGCOES DE GARANTIA

O fabricante se considera responsavel pela seguranga, confiabilidade e desempenho do
dispositivo se 0 mesmo for utilizado conforme as instrugdes de uso e a sua destinagéo de
uso e se as reparagdes forem efetuadas junto ao préprio fabricante ou junto ao laboratério
por ele autorizado. No caso de falta de respeito das instrugdes de uso e das Adverténcias
contidas no presente manual por parte do utilizador, toda responsabilidade do fabricante e
as condicbes de garantia seréo consideradas nulas.

12 - ATUALIZACAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

A fim de melhorar continuamente o desempenho, a segurancga e a confiabilidade, todos os
dispositivos médicos produzidos pela Air Liquide Medical Systems S.r.I. estdo periodicamente
sujeitos a revisao e a modificagdes. Os manuais de instrugéo, portanto, sdo modificados para
assegurar a sua constante coeréncia com as caracteristicas dos dispositivos colocados no
mercado. No caso em que o manual de instrugdo que acompanha o presente dispositivo for
perdido, é possivel obter do fabricante uma copia da verséo correspondente ao dispositivo
fornecido, citando as referéncias indicadas na etiqueta de dados técnicos.

13 - COPYRIGHT

Todas as informagdes contidas no presente manual ndo podem ser usadas para finalidades
diferentes daquelas originais.

Este manual é de propriedade da Air Liquide Medical Systems S.rl. e ndo pode ser
reproduzido, inteiramente ou em parte, sem autorizacdo por escrito por parte da empresa.
Todos os direitos s&o reservados.
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Soffio Cube

Apparaat voor aérosoltherapie met zuigercompressor

A Lees deze gebruiksaanwijzing en de bijbehorende waarschuwingen zorgvuldig door
voordat u het apparaat in gebruik neemt (paragraaf 1.3).

1 - BELANGRIJKE AANWIJZINGEN
1.1 - BEOOGD GEBRUIK

Het SOFFIO CUBE apparaat voor aérosoltherapie is een hoogwaardig systeem voor de
behandeling van astma, chronische bronchitis en andere aandoeningen van de luchtwegen.
Het SOFFIO CUBE apparaat is in staat om het geneesmiddel te vernevelen in deeltjes
die zo klein zijn dat zelfs de diepste delen van de longen worden bereikt voor een betere
therapeutische effectiviteit.

De toediening van geneesmiddelen moet zijn gebonden aan een medisch
voorschrift dat het type geneesmiddel, de toe te dienen doses en de duur van de
behandeling bepaalt.

Het apparaat voor aérosoltherapie en toebehoren ervan zijn ontworpen en vervaardigd in
Itali€ volgens de bepalingen van de richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen
(en latere updates) en zijn voorzien van de CE-markering.

Het product voldoet aan de beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in
elektrische en elektronische apparatuur (Europese RoHS-richtlijn 2011/65/EU).

Het apparaat is geschikt voor continu gebruik.

1.2 - BESCHRIJVING VAN DE GEBRUIKTE SYMBOLEN

@] Apparaat klasse Il Apparaat de type BF
(O) Schakelaar uitgeschakeld  (I) Schakelaar ingeschakeld ~ Wisselstroom
A Lees de waarschuwingen aandachtig door s Fabrikant

Lees de gebruiksaanwijzing aandachtig door voor het gebruik van dit instrument

IP21 Het apparaat is beschermd tegen toegang tot gevaarlijke onderdelen met een vinger
en tegen verticale waterdruppels.

Product dat aan het einde van zijn levenscyclus gescheiden moet worden
E\/ ingezameld; niet bij het ongesorteerd huishoudelijk afval weggooien (Europese
richtlijn 2002/96/EG).
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1.3 - WAARSCHUWINGEN

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door en bewaar deze op een veilige plaats.

Gebruik het apparaat en/of de accessoires niet op een manier die niet overeenkomt

met het beoogde gebruik.

Door kinderen moet het apparaat altijd worden gebruikt onder toezicht van een

volwassene die bekend is met deze handleiding.

Sommige onderdelen kunnen door hun geringe afmetingen worden ingeslikt en

verstikking veroorzaken.

Het snoer en de verbindingsbuis kunnen door hun lengte een risico van wurging

vormen.

Het wordt aanbevolen in de tabel (hoofdstuk 7) te controleren of er geen materialen

zijn waarvoor in het verleden een vorm van allergische reactie is opgetreden.

Tij[dens het gebruik moet het apparaat op een hard horizontaal opperviak worden

gehouden.

De ventilatieroosters moeten tijdens het gebruik vrij worden gehouden.

Tijdens het gebruik moet het apparaat uit de buurt van warmtebronnen worden

gehouden.

Raak het stopcontact of de elektrische componenten van het apparaat niet aan met

vochtige of natte handen.

A Het apparaat is beschermd tegen toegang tot gevaarlijke onderdelen met een vinger
en tegen verticale waterdruppels.(IP21).

Giet geen water of andere vloeistoffen op het apparaat.

Gebruik het apparaat niet in bad of onder de douche.

Als het apparaat per ongeluk in water valt, mag het er pas na het uitschakelen van de

stroomtoevoer uit worden gehaald. Na dit voorval kan het apparaat niet meer worden

gebruikt en moet het volledig worden gereviseerd.

De perslucht die bij de aansluiting van de luchtuitgang wordt gegenereerd en

beschikbaar is, kan een potentieel gevaar vormen; deze moet alleen worden gebruikt

voor de toevoer naar de ampul.

Het apparaat is niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een brandbaar

anesthesiemengsel met lucht, zuurstof of lachgas.

De prestaties van het apparaat zijn gegarandeerd als de originele accessoires

worden gebruikt, gebruik altijd originele accessoires.

Gebruik het apparaat niet als het snoer is beschadigd.

Controleer of de behuizing van het apparaat intact is en of deze niet vervormd of

gebroken is.

Maak het apparaat nooit open.

Kantel de vernevelampul niet meer dan 60°.

De fabrikant heeft een levensduur vastgesteld van minstens 5 jaar vanaf het eerste

gebruik.

1.4 - BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

Het SOFFIO CUBE apparaat voor aérosoltherapie bestaat uit een compressor die wordt
aangedreven door een elektromotor in de basiseenheid en uit een complete kit met accessoires.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

ANNDS - NEDERLANDS - NEDERLANDS - NEDERLANDS - NEDEH




1.5 - PATIENTENGROEPEN

Het SOFFIO CUBE apparaat voor aérosoltherapie garandeert een zeer effectieve
inhalatietherapie voor patiénten van alle leeftijden, van kleine kinderen tot volwassenen.

1.6 - INHOUD VAN DE VERPAKKING

De verpakking bevat (Fig. Aen C):

* De basiseenheid (1), snoer (2), schakelaar ON/OFF (3), luchffiltervak met filter (4),
luchttoever (5), ampulhouder (6).

« Een kit accessoires bestaande uit: vernevelampul (bovenste gedeelte (7), binnenste

cilinder (8), onderste gedeelte (9)), mondstuk (10), neusstuk(11), masker voor volwassenen

(12), pediatrisch masker (13), verbindingsbuisje (14), verbinding (15)

Vervangingsfilters

Gebruiksaanwijzing

Tas

2 - VOORBEREIDING EN GEBRUIK

Voor het gebruik moet worden gecontroleerd dat de op het etiket ‘“technische
A gegevens” onder het apparaat aangegeven spanning overeenkomt met de
netspanning en dat het elektrische systeem voldoet aan de geldende voorschriften.

.

.

.

Alvorens het apparaat voor het eerst te gebruiken, wordt aanbevolen het te reinigen zoals
beschreven in de sectie «Reiniging, ontsmetting en sterilisatie».

. Giet de door uw arts aangegeven hoeveelheid geneesmiddel in de vernevelaar (Fig. B).
Controleer dat het maximale niveau niet wordt overschreden.

. Monteer de vernevelampul en verbind het masker of mondstuk of het neusstuk (fig. C).
Controleer dat alle onderdelen compleet zijn.

. Sluit de ampul met het verbindingsbuisje (14) aan op de compressor (1) en steek de
stekker (2) in het stopcontact.

. Om het apparaat in te schakelen, drukt u op de ON/OFF-schakelaar (3) in de stand «I».
Plaats het mondstuk tussen de lippen of het neusstuk bij de neusgaten of plaats het
masker op het gezicht en zorg ervoor dat het mond en neus bedekt.

. Zitin een ontspannen houding met het bovenlichaam rechtop. Adem rustig in en uit tijdens
de behandeling. Ga niet liggen tijdens de inhalatie. Onderbreek de inhalatie bij onwel
worden

. Na het voltooien van de inhalatiesessie, zoals aanbevolen door uw arts, zet u de ON/OFF-
schakelaar (3) in de «O»-stand om het apparaat uit te schakelen en haalt u de stekker uit
het stopcontact.

. Verwijder het resterende geneesmiddel uit de vernevelaar en reinig het apparaat zoals
beschreven in het hoofdstuk “Reiniging, ontsmetting en sterilisatie”.

3 - REINIGING, ONTSMETTING EN STERILISATIE

Reinig uw handen altijd grondig voordat u de accessoires reinigt en ontsmet.
Stel de compressor niet bloot aan water of warmte.

-

N

w

N
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~
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Vervang de luchtslang voor de behandeling bij het wisselen naar een nieuwe patiént of in
geval van vuil.

A Trek de stekker uit het stopcontact voordat u het apparaat schoonmaakt.

Reiniging

Het basiseenheid (1) en het verbindingsbuisje (14) moeten met een schone, vochtige doek
worden gereinigd. Reinig de ampul en de toebehoren met stromend water (max. 60 °C) en
voeg indien nodig een kleine hoeveelheid reinigingsmiddel toe, volgens de door de fabrikant
van het reinigingsmiddel voorgeschreven dosering en beperkingen. Spoel grondig af, zorg
ervoor dat alle resten worden verwijderd en laat drogen.

Ontsmetting

De basiseenheid (1) kan worden ontsmet met een schone doek en een chemisch
ontsmettingsmiddel volgens de doses en beperkingen die door de fabrikant van het
ontsmettingsmiddel zijn aangegeven.

De ampul en de toebehoren (met uitzondering van de luchtslang) kunnen worden ontsmet
met chemische ontsmettingsmiddelen volgens de doses en beperkingen die door de
fabrikant van het ontsmettingsmiddel worden aangegeven. Ontsmettingsmiddelen zijn over
het algemeen verkrijgbaar bij een apotheek of bij uw lokale dealer.

Sterilisatie met stoom

De ampul en de toebehoren (met uitzondering van de luchtslang en de maskers) kunnen tot
121 °C (20 min.) of 134 °C (7 min.) met stoom worden gesteriliseerd. EN554/1S011134. De
sterilisator moet voldoen aan EN868/ISO11607 en moet geschikt zijn voor stoomsterilisatie.
Laat de componenten na de sterilisatie altijd afkoelen tot kamertemperatuur voor verder
gebruik. Herhaal de sterilisatiecyclus niet zolang de componenten nog warm zijn.

4 - ONDERHOUD

Het SOFFIO CUBE apparaat voor aérosoltherapie heeft geen bijzonder onderhoud nodig;
de compressor heeft geen smering nodig, omdat hij van het “droge” zuigertype is.
Aanbevolen wordt om de vernevelampul na maximaal 100-120 toepassingen of na ongeveer
20 sterilisatiecycli te vervangen. Controleer altijd of het filter constant schoon is en vervang
het filter onmiddellijk als het vuil is of na maximaal 3 maanden gebruik. Vervangingsfilters
worden bij het apparaat geleverd. Om het filter te vervangen, open het luchffiltervak (4)
(eventueel met behulp van gereedschap) en vervang het filter (Fig. D).

5 - PROBLEMEN, MOGELIJKE OORZAKEN EN MOGELIJKE OPLOSSINGEN

Het apparaat Controleer of de stekker (2) goed in het stopcontact zit. Zorg
schakelt nietin | ervoor dat de ON/OFF-schakelaar (3) in de «I»-stand staat.

De Zorg ervoor dat de luchtslang (14) aan beide zijden correct is
verneveling is aangesloten. Zorg ervoor dat de luchtslang niet is geplet, gebogen,
zwak of afwezig | vervuild of verstopt. Vervang indien nodig door een nieuwe.
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Zorg ervoor dat de vernevelampul correct is gemonteerd. Zorg ervoor
dat het geneesmiddel in de flacon en in de juiste hoeveelheden is

toegevoegd.

Zorg ervoor dat het gaatje in het onderste gedeelte van de ampul (9)

niet is geblokkeerd.

Als na controle van het bovenstaande het probleem niet is verholpen en het apparaat niet
goed werkt, laat het apparaat dan door een geautoriseerd centrum controleren.

6 - TECHNISCHE GEGEVENS

Voedingsspanning 230V ~50 Hz
Functionering continu
Maximale luchtdruk van het apparaat 1,85 bar
Maximale luchtstroom van het apparaat 10 I/min
Dynamische luchtstroom met vernevelampul 5 I/min
Snelheid vernevelaar (met NaCl 0,9% oplossing) 0,35 ml/min
Maximaal geabsorbeerd vermogen 150 VA

Afmetingen basiseenheid

135x140x155H mm

Gewicht basiseenheid

1,1 kg approx

Geluidsniveau op 1 meter 58 dBA
Minimum vulvolume van de ampul 2ml
Maximum vulvolume van de ampul 12 ml
Aerosol output* 81,2 ul
Aerosol output rate* 30,2 pl/min
MMAD* (Grafiek 1) 2,94 ym

* metingen uitgevoerd volgens norm UNI EN 13544-1:2009
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~100 |- De y-as van de grafieken geeft het

volumepercentage van de vernevelde
oplossing vervoerd door deelties
met afmetingen die kleiner zijn dan
de overeenkomstige dimensionale
waarde uitgedrukt in ypm op de x-as.
Il - apparaat vernevelde deeltjes
heeft een diameter kleiner dan de
MMAD (Median Mass Aerodynamic
Diameter). Deze waarde is een
indicatie voor het vermogen van de
ampul om deelties te produceren
die geschikt zijn voor een specifieke
therapeutische behandeling.

De aangegeven MMAD-waarde werd gemeten met een NGI Next Generation Impactor.
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7 - AFVOER VAN HET APPARAAT EN/OF ONDERDELEN ERVAN

De afvoer van het apparaat en/of de onderdelen ervan, wanneer het apparaat buiten
gebruik wordt gesteld, moet gebeuren in overeenstemming met de geldende voorschriften
en de bescherming van het milieu . Wanneer er geen wettelijke verplichtingen zijn, wordt
gescheiden inzameling aanbevolen. De tabel toont de verschillende soorten van de

onderdelen van het apparaat.

Alle gebruikte materialen bevatten geen

gedetecteerd.

ftalaten en er wordt geen natuurlike latex

ONDERDEEL

MATERIAAL

Basiseenheid

Afval van elektrische en elektronische
apparatuur (AEEA)

Buitenste behuizing basiseenheid Polypropyleen
Vernevelampul en aansluiting Polypropyleen
Mondstuk Polypropyleen
Neusstuk Polypropyleen
Maskers Niet giftige pvc
Buisje Niet giftige pvc
Doos Karton
Gebruiksaanwijzing Papier

Tas Nylon

Luchtfilter Naald polypropyleen

8 - ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Dit apparaat voldoet aan de eisen volgens de richtlijin EN 60601-1-2:2015 betreffende de
elektromagnetische compatibiliteit van medische hulpmiddelen.

Naleving van de normen voor elektromagnetische compatibiliteit garandeert geen volledige
immuniteit van het product; sommige apparaten (mobiele telefoons, piepers, echo’s) kunnen
bij gebruik in de buurt van medische apparatuur de werking ervan onderbreken.

9 - VOORWAARDEN VOOR WERKING EN OPSLAG
9.1 - VOORWAARDEN VOOR WERKING

- temperatuur van +10 °C tot +40 °C
- relatieve vochtigheid van 0 % tot 95 %

9.2 - VOORWAARDEN VOOR OPSLAG

- temperatuur van -25 °C tot +70 °C
- relatieve vochtigheid van 10 % tot 95 %
- atmosferische druk van 690 hPa tot 1060 hPa
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10 - RESERVEONDERDELEN

Gebruik alleen originele reserveonderdelen.

11 - GARANTIEVOORWAARDEN

De fabrikant is verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid en prestaties van
het instrument indien het overeenkomstig de gebruiksaanwijzing en het beoogde doel
wordt gebruikt en indien de reparaties door de fabrikant zelf of door een door hem erkend
laboratorium worden uitgevoerd. In het geval dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing en de
waarschuwingen in deze handleiding niet in acht neemt, wordt elke aansprakelijkheid van de
fabrikant en de garantievoorwaarden als nietig beschouwd.

12 - AANPASSING TECHNISCHE KENMERKEN

Om de prestaties, veiligheid en betrouwbaarheid voortdurend te verbeteren, worden alle
medische hulpmiddelen die door Air Liquide Medicai Systems S.r.l. worden geproduceerd,
periodiek gecontroleerd en aangepast. De gebruiksaanwijzingen worden daarom gewijzigd
om ervoor te zorgen dat ze voortdurend in overeenstemming zijn met de kenmerken van de
in de handel gebrachte hulpmiddelen. Bij verlies van de bij dit apparaat gevoegde handleiding
is het mogelijk om van de fabrikant een kopie te krijgen van de versie die overeenkomt met
het geleverde apparaat, met vermelding van de referenties op het etiket met technische
gegevens.

13 - COPYRIGHT

Alle informatie in deze handleiding mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden dan
waarvoor ze oorspronkelijk bedoeld zijn.

Deze handleiding is eigendom van Air Liquide Medicai Systems S.r.l. en mag niet geheel of
gedeeltelijk worden
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Soffio Cube

Urzadzenie do aerozoloterapii ze sprezarka ttokowg

Przed uzyciem urzgdzenia nalezy uwaznie przeczytac niniejszg instrukcje obstugi i
A stosowne ostrzezenia (punkt 1.3).

1 - WAZNE INFORMACJE
1.1 - PRZEZNACZENIE

Urzadzenie do aerozoloterapi SOFFIO CUBE jest wysokiej jakosci systemem
wspomagajacym leczenie astmy, przewleklego zapalenia oskrzeli i innych choréb drég
oddechowych. Urzadzenie SOFFIO CUBE rozpyla lek na czasteczki tak mate, ze sg one w
stanie dotrze¢ do najgtebszych czesci ptuc, zwigkszajac tym samym skutecznos¢ leczenia.

A Lekarstwa muszg zostac przepisane na recepcie lekarskiej wskazujgcej rodzaj leku,
dawkowanie oraz diugos¢ okresu leczenia.

Urzadzenie do aerozoloterapii i jego akcesoria zostaty zaprojektowane i skonstruowane we
Wioszech, zgodnie z wytycznymi Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej Wyrobéw Medycznych
(wraz z pézniejszymi modyfikacjami) i posiadajg oznaczenie CE.

Produkt zgodny z wymaganiami dotyczacymi ograniczenia stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (Dyrektywa
Europejska RoHS 2011/65/UE)

Urzadzenie nadaje sie do pracy ciggte;.

1.2 - OPIS UZYTYCH SYMBOLOW
@] Urzadzenie klasy Il Urzadzenie typu BF sl Producent

(O) Przetacznik wytaczony () Przefacznik wigczony ~Prad przemienny

A Uwaga: przeczytaj ostrzezenia Uwaga: przeczytaj instrukcje

IP21 Urzadzenie chronione jest przed mozliwoscig osiagniecia czesci niebezpiecznych za
pomocg palcéw i przed pionowym skapywaniem wody

Po zakonczeniu okresu uzytecznosci, produkt podlega specjalnej segregaciji odpadow;
nie usuwa¢ z niesegregowanymi odpadami komunalnymi (Dyrektywa Europejska
2002/96/WE)

1.3 - OSTRZEZENIA

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje obstugi i przechowywaé je w bezpiecznym
miejscu.
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* Nie uzywac urzadzenia i/lub akcesoriéw w sposob niezgodny z przeznaczeniem.

» Uzywanie urzadzenia przez dziecko musi by¢ zawsze nadzorowane przez osobe
dorosta, ktdra zapoznata sie z niniejszg instrukcjg obstugi.

* Niektore z komponentdw, ze wzgledu na niewielki rozmiar, mogtyby zosta¢ potkniete
stwarzajgc zagrozenie zadtawienia.

» Kabel zasilajacy i rurka podtgczeniowa, ze wzgledu na ich diugos¢, moga stwarzac
zagrozenie uduszeniem.

« Zaleca sie sprawdzenie w tabeli (Rozdziat 7) czy w urzadzeniu nie zastosowano
materiatdw, ktdre w przesztosci wywotaty jakakolwiek forme reakgji alergicznej.

» Urzadzenie, podczas uzywania, musi by¢ postawione na poziomej, sztywnej
powierzchni.

* Unikac¢ zatykania kratek napowietrzajgcych w czasie uzywania urzadzenia.

» W czasie uzywania, urzadzenie nalezy utrzymywac z dala od zrodet ciepta.

» Nie dotyka¢ gniazdka elektrycznego i komponentéw elektrycznych urzadzenia
wilgotnymi lub mokrymi rekoma.

+ Urzadzenie chronione jest przed mozliwoscig osiggniecia czesci niebezpiecznych za
pomoca palcow i przed pionowym skapywaniem wody (IP21).

+ Urzadzenia nie nalezy polewa¢ wodg lub innymi cieczami.

* Nie uzywac urzadzenia podczas kapieli lub pod prysznicem.

« Jesli urzadzenie przypadkowo wpadnie do wody, moze zosta¢ wyjete wytacznie po

A odfgczeniu zasilania elektrycznego. W nastepstwie takiej sytuacji urzadzenia nie
nalezy uzywac, gdyz wymaga ono przeprowadzenia kompletnego przegladu.

» Sprezone powietrze generowane i dostepne na ztgczu wylotowym powietrza moze
stwarzac¢ zagrozenie; nalezy go uzywac wytacznie do zasilania nebulizatora.

+ Urzadzenie nie jest przystosowane do uzycia w obecnosci srodkéw znieczulajgcych,
ktére po wystawieniu na dziatanie powietrza, tlenu lub podtlenku azotu moga
wytwarza¢ mieszaniny tatwopalne.

» Zawsze uzywac oryginalnych akcesoriow, gdyz tylko czesci oryginalne zapewniajg
wydajne dziatanie urzgdzenia.

* Nie uzywac urzadzenia, jesli kabel elektryczny ulegt uszkodzeniu.

» Sprawdzi¢ czy obudowa urzadzenia jest w stanie integralnym i czy nie ma na niej
sladow odksztatcen lub peknigc.

* Nie nalezy nigdy otwiera¢ urzadzenia.

* Nie nalezy przechyla¢ nebulizatora o wigcej niz 60°.

* Producent okreslit, ze okres uzytecznosci urzadzenia wynosi 5 lat od momentu
pierwszego uzycia.

1.4 - OPIS URZADZENIA

Urzadzenie do aerozoloterapii SOFFIO CUBE skitada sie ze sprezarki uruchamianej
silnikiem elektrycznym mieszczacym sie w jednostce podstawowej i z kompletnego zestawu
akcesoriow.

1.5 - GRUPY PACJENTOW

Urzadzenie do aerozoloterapii SOFFIO CUBE zapewnia wysokiej jakosci terapie inhalacyjng
dla pacjentow w kazdym wieku, jest odpowiednie zaréwno dla matych dzieci jak i dla dorostych.
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1.6 - ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zawiera (Rys. A):

» Jednostke podstawowg (1), kabel zasilajacy (2), przetacznik ON/OFF (3), komore filtra
powietrza z filtrem (4), wlot powietrza (5), wspornik na nebulizator (6).

Zestaw akcesoriow sktada sie z: nebulizatora (korpus gorny (7), cylinder wewnetrzny (8),
korpus dolny (9)), ustnik (10), koncéwka nosowa (11), maska dla dorostych (12), maska
pediatryczna (13), rurka podtgczeniowa (14)

Filtry zamienne

Instrukcja obstugi

» Torba

2 - PRZYGOTOWANIE | UZYWANIE

Przed uzyciem niezbedne jest sprawdzenie czy napiecie wskazane na nalepce “dane
techniczne”, znajdujgcej sie pod urzgdzeniem, odpowiada warto$ci napiecia sieciowego i
czy instalacja elektryczna jest zgodna z obowigzujgcymi przepisami.

Przed pierwszym uzyciem urzadzenia zaleca sie jego oczyszczenie zgodne z opisem

podanym w sekcji «Czyszczenie i dezynfekcja».

1. Wla¢ przepisang przez lekarza ilos¢ leku do nebulizatora (Rys. B). Upewni¢ sig, ze nie

przekracza poziomu maksymalnego.

2. Zmontowac nebulizator i podtgczy¢ maske, ustnik lub koncéwke nosowg (Rys.C). Upewnié
sie, ze wszystkie czesci sg kompletne.

. Podiaczy¢ nebulizator z rurka powietrza 14 do sprezarki 1 i wiozy¢ kabel zasilajgcy 2 do
gniazdka elektrycznego.

. W celu wigczenia urzgdzenia, ustawi¢ przetgcznik ON/OFF 3 na pofozenie «I». Ustnik
wiozy¢ miedzy usta lub zatozy¢ na twarz maske w sposéb zapewniajgcy zakrycie ust i
nosa.

. Usigé¢ w wygodnej pozyciji, utrzymujgc gorng czes¢ ciata w pozycji wyprostowane;.
Podczas zabiegu spokojnie wdychaé i wydychac¢ powietrze. Nie nalezy sie ktas¢ w czasie
wykonywania inhalacji. Przerwac¢ inhalacje w przypadku nagtego zastabniecia.

. Po wykonaniu zabiegu inhalacyjnego weditug wskazan lekarza, ustawi¢ przetgcznik ON/
OFF 3 na potozenie «O», by wylgczy¢ urzadzenie i wyjgc wtyczke z sieci zasilajgcej.

. Oprézni¢ nebulizator z pozostatosci leku i oczysci¢ urzadzenie jak opisano w sekcji
«Czyszczenie i dezynfekcjay.

3 - CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA

Przed wykonaniem czyszczenia i dezynfekcji akcesoriéw nalezy uprzednio umy¢ rece.
Chroni¢ sprezarke przed kontaktem z wodg lub zrédtami ciepta.
Rurke powietrza wymienia¢ przy kazdej zmianie pacjenta, lub w przypadku zabrudzenia.

.

.

.

w

N

]

]

~

A Wyjac wtyczke elektryczng z sieci zasilajgcej przed wykonaniem czyszczenia.

Czyszczenie
Komore sprezarki 1 i rurke powietrza 14 nalezy oczyszczaé za pomocg czystej i
zwilzonej Scierki.
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Nebulizator i jego akcesoria oczyszcza¢ pod biezacg wodg (maks. 60 °C ) dodajgc, w
razie koniecznosci, matej ilosci srodka czyszczacego w ilosci i zgodnie z ograniczeniami
wskazanymi przez producenta detergentu. Doktadnie przepitukaé, zwracajgc uwage na
catkowite usuniecie resztek, a nastepnie pozostawi¢ do wyschniecia.

Dezynfekcja

Komora sprezarki 1 moze by¢ dezynfekowana za pomoca czystej Scierki i chemicznego
$rodka dezynfekcyjnego w ilosci i zgodnie z ograniczeniami wskazanymi przez producenta
substancji dezynfekujacej.

Nebulizator i jego akcesoria (oprocz rurki powietrza) moga by¢ dezynfekowane chemicznymi
Srodkami dezynfekcyjnymi w ilosci i zgodnie z ograniczeniami wskazanymi przez producenta
substancji dezynfekujgcej. Srodki dezynfekujace mozna nabyé w aptekach lub u zaufanego
sprzedawcy.

Sterylizacja parg wodna

Nebulizator i jego akcesoria (oprocz rurki powietrza i maseczek) mogg byc¢ sterylizowane
parg wodng w temperaturze do 121 °C (20 min.) lub do 134 °C (7 min.). EN554/ISO11134.
Urzadzenie do sterylizacji musi by¢ zgodne z normami EN868/ISO11607 i musi by¢
odpowiednie do sterylizacji parg wodng. Po wysterylizowaniu, i przed kolejnym uzyciem,
komponenty pozostawi¢ do schtodzenia do temperatury otoczenia. Nie powtarza¢ cyklu
sterylizacji, kiedy komponenty sa jeszcze gorace.

4 - KONSERWACJA

Urzadzenie do aerozoloterapii SOFFIO CUBE nie wymaga szczegdlnego rodzaju
konserwaciji, sprezarka nie wymaga smarowania, gdyz posiada ttok dziatajgcy “na sucho”.
Zaleca sie wymiane nebulizatora po maks. 100 - 120 zastosowaniach lub po okoto 20 cyklach
sterylizacji. Nalezy regularnie sprawdzac czy filtr utrzymuje sie w stanie catkowitej czystosci
i nalezy go natychmiast wymieni¢ w przypadku stwierdzenia zabrudzen lub maksymalnie
po 3 miesigcach stosowania. Filtry zamienne dostarczane sg wraz z urzadzeniem. W celu
wymiany filtra,otworzy¢ komore filtra powietrza 4 (ewentualnie za pomocg stosownego
narzedzia) i wymienic filtr (Rys. D).

5 - PROBLEMY, MOZLIWE PRZYCZYNY | ROZWIAZANIA

Urzadzenie Upewnic¢ sie, ze wtyczka 2 jest prawidtowo wprowadzona do
nie wigcza gniazdka elektrycznego. Upewnic sig, ze przetacznik ON/OFF 3
sie znajduje sie w potozeniu wigczenia «I».

Brak lub Upewni€ sig, ze rurka powietrza 14 jest prawidtowo podtgczona na obu
bardzo staba | koncéwkach. Sprawdzi¢ czy rurka powietrza nie ulegta przygnieceniu,
nebulizacja zagieciu, zabrudzeniu lub zatkaniu. W razie koniecznosci wymienic jg
na nowa. Upewnic¢ sie, ze nebulizator zostat zmontowany prawidtowo.
Sprawdzi¢ czy do nebulizatora wlano lekarstwo i czy jego ilo$¢ jego
prawidiowa.

Upewni€ sig, ze otwor w dolnej czesci korpusu nebulizatora 9 nie jest
zatkany.
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Jesli po sprawdzeniu powyzszych warunkow nie odnajdzie sie¢ odpowiedniego rozwigzania
problemu i nie przywrdci sie dziatania urzgdzenia, przekazac je do autoryzowanego centrum

w celu przeprowadzenia kontroli.

6 - DANE TECHNICZNE

Napiecie zasilajgce 230V ~50 Hz
Dziatanie ciggte
Maksymalne ci$nienie powietrza urzagdzenia 1,85 bar
Maksymalny przeptyw powietrza urzadzenia 10 l/min
Przeptyw dynamiczny powietrza z podtgczonym | 5 I/min
nebulizatorem

Predkosc¢ nebulizacji (z roztworem NaCl 0,9%) 0,35 ml/min
Maksymalna pobierana moc 150 VA
Wymiary jednostki podstawowej 135x140x155H mm
Ciezar jednostki podstawowe;j Okolo 1,1 kg
Hatas na odlegtosci 1 metra 58 dBA
Minimalna objeto$¢ napetnienia nebulizatora 2ml
Maksymalna objgto$¢ napetnienia nebulizatora | 12 ml

Wyjscie aerozolu® 81,2l
Wielko$¢ wyjsciowa aerozolu® 30,2 pl/min
MMAD* (Wykres 1) 2,94 um

*pomiary wykonane zgodnie z normg UNI EN 13544-1:2009
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Na rzednej diagramy wskazujg pro-
centowg warto$¢ objetosci rozpyla-
nego roztworu przenoszonego przez
czasteczki o Srednicy mniejszej niz
odpowiednia warto$¢ wyrazona w
pm i wskazana na osi odciete;.

50% w objetosci czgsteczek rozpylo-
nych przez urzgdzenie

ma $rednice mniejsza od MMAD
(Czasteczki o $redniej masowe;j
Srednicy aerodynamicznej). Wartos¢
ta wskazuje zdolnos¢ nebulizatora
do produkcji czasteczek odpowied-
nich do wykonania danego zabiegu
leczniczego.

Pokazana wartos§¢ MMAD zostata zmierzona z impaktorem kaskadowym NGI Next

Generation Impactor..
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7 - USUWANIE URZADZENIA |/LUB JEGO KOMPONENTOW

Usuwanie urzgdzenie i/lub jego komponentéw w przypadku wytgczenia z eksploatacji, musi
zosta¢ wykonane zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w zakresie ochrony srodowiska.
W przypadku braku tego rodzaju przepisow, zaleca sig¢ zastosowanie do zasad segregaciji
odpaddéw W tabeli wskazano typologie, na ktére dzielimy komponenty urzadzenia

Zaden z zastosowanych materiatdw nie zawiera ftalanéw i nie stwierdzono obecnosci
lateksu naturalnego.

KOMPONENT MATERIAL
Odpad wchodzacy w zakres sprzgtu
Jednostka podstawowa elelgtrycznego iaelgktronianegz (\?VEEE)
Obudowa zewnetrzna jednostki podstawowej | Polipropylen
Nebulizator i ztgcze Polipropylen
Ustnik Polipropylen
Koncéwka nosowa Polipropylen
Maski PCV nietoksyczny
Rurka PCW nietoksyczny
Opakowanie Karton
Instrukcje Papier
Torba Nylon
Filtry Igtowany polipropylen

8 - KOMPATYBILNOSC ELEKTRYCZNA

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z wymogami normy CEI EN 60601-1-2:2015 dotyczacej
kompatybilnosci elektromagnetycznej urzadzen medycznych.

Zgodnos¢ ze standardami kompatybilnosci elektromagnetycznej nie gwarantuje catkowitej
odpornosci produktu i jesli uzywa sie niektorych urzgdzen (telefony komérkowe, pagery, itp.)
w poblizu sprzetéw medycznych, moze doj$¢ do przerw w dziataniu.

9 - WARUNKI DZIALANIA | PRZECHOWYWANIA
9.1 - WARUNKI DZIALANIA

- temperatura od +10 °C do +40 °C
- wilgotnos¢ wzgledna od 0% do 95%

9.2 - WARUNKI PRZECHOWYWANIA

- temperatura od -25 °C do +70 °C
- wilgotnos¢ wzgledna od 10% do 95%
- cisnienie atmosferyczne od 690 hPa do 1060 hPa

10 - CZESCI ZAMIENNE

Uzywa¢ wytacznie oryginalnych czesci zamiennych.
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11 - WARUNKI GWARANCYJNE

Producenta uwaza sie za odpowiedzialnego za bezpieczenstwo, niezawodnosc¢ i wydajnosc
urzadzenia, jesli uzywane jest ono zgodnie z instrukcjami obstugi i z przeznaczeniem
oraz jesli naprawy wykonywane sa przez producenta lub w autoryzowanym przez niego
centrum serwisowym. W przypadku nieprzestrzegania przez uzytkownika Instrukcji obstugi
i Ostrzezen zawartych w niniejszej publikacji, producenta zwalnia si¢ z jakiejkolwiek
odpowiedzialnosci a warunki gwarancyjne ulegajg uniewaznieniu.

12 - AKTUALIZACJA CECH TECHNICZNYCH

Wszystkie urzgdzenia medyczne produkowane przez Air Liquide Medical Systems S.r.l. sg
okresowo poddawane rewizjom i modyfikacjom, aby ciggle zwigksza¢ ich wydajnos¢. W
zwigzku z tym instrukcje obstugi podlegajg modyfikacjom, aby zapewni¢ ich ciggtg spdjnosc
z cechami urzgdzen wprowadzanych do obiegu. W przypadku zagubienia instrukcji obstugi
dotgczonej do przedmiotowego urzgdzenia, mozna zaméwi¢ u producenta jej dodatkowy
egzemplarz w wersji odpowiadajgcej dostarczonemu urzadzeniu, po uprzednim wskazaniu
informacji odniesienia podanych na nalepce zawierajgcej dane techniczne.

13 - COPYRIGHT

Wszystkie informacje zawarte w niniejszej instrukcji moga by¢ uzywane wytgcznie do
oryginalnie przewidzianych celow.

Niniejsza instrukcja jest wiasnoscig Air Liquide Medical Systems S.rl. i nie moze by¢
powielana, ani catkowicie ani czesciowo, bez uprzedniej, pisemnej autoryzacji otrzymanej
ze strony spétki. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Soffio Cube

Apparat for aerosolterapi med kolvkompressor

A Innan du anvénder apparaten ska du noga ldsa dessa instruktioner och de tillhérande
varningarna (avsnitt 1.3).

1 - VIKTIGA ANVISNINGAR
1.1 - AVSETT ANDAMAL

Apparaten for aerosolterapi SOFFIO CUBE ar ett hogkvalitativt system fér behandling
av astma, kronisk bronkit och andra andningssjukdomar. Apparaten SOFFIO CUBE kan
finfordela lakemedlet i s& sma partiklar, att det kan na &ven lungornas djupaste omraden for
en battre terapeutisk effekt.

A Administrering av lakemedel &r receptbelagd och receptet ska definiera typ av
lakemedel, dosering och behandlingsléngd.

Apparaten for aerosolterapi och dess tillbehdr har utvecklats och tillverkats i Italien enligt vad
som forutsetts i direktivet 93/42/EEG om medicinsk utrustning (och pafdljande uppdateringar)
och ar férsedd med CE-markning.

Produkten Gverensstammer med restriktionerna rérande anvandning av farliga amnen i
elektrisk och elektronisk utrustning (Europadirektiv RoHS 2011/65/EU).

Apparaten lampar sig for kontinuerlig drift.

@] Apparat av klass Il Apparat av typ BF
(O) Slackt strombrytare (I) Tand strémbrytare ~ Vaxelstrom
A Uppmaérksamhet: 18s varningarna

Las bruksanvisningarna noggrant w Tillverkare

IP21 Apparaten ar skyddad mot atkomst med fingrarna till farliga delar och mot vertikalt
fallande vattendroppar.

E Produkten ska bortskaffas genom separat avfallsinsamling efter avslutad livscykel; far
ej bortskaffas med hushallsavfall (Europadirektiv 2002/96/EG)
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1.3 - VARNINGAR

* Las bruksanvisningen noga och forvara den pa sakert stalle.

» Anvand inte apparaten och/eller tillbehdren pa annat satt an vad de ar avsedda for.

» Om barn ska anvanda apparaten, maste de alltid sta under uppsikt av en vuxen, som
val kanner till dessa instruktioner.

* Vissa komponenter, pa grund av sina sma dimensioner, skulle kunna svéljas och

orsaka kvavning.

Stromforsorjningskabeln och anslutningsslangen skulle, pa grund av langden, kunna

medfora risk for strypning.

Det rekommenderas att kontrollera i tabellen (kapitel 7) att det inte finns material, mot

vilka du tidigare haft nagon from av allergisk reaktion.

Vid anvandning av apparaten ska den befinna sig pa en hard horisontell yta.

Under anvandning ska luftgallren hallas fria.

Under anvandning ska apparaten befinna sig pa avstand fran varmekallor.

Ror inte vid elsystemets kontakt och apparatens elektriska komponenter med fuktiga

eller vata hander.

Apparaten ar skyddad mot atkomst med fingrarna till farliga delar och mot vertikalt

fallande vattendroppar (IP21)

Hall inte vatten eller andra vatskor pa apparaten.

Anvand inte apparaten medan du badar eller duschar.

Om apparaten oavsiktligt skulle falla i vattnet, far du inte ta upp den forran

stromférsorjningen brutits. Om detta skulle handa, far du inte anvanda apparaten

innan den undergatt en komplett revision.

Den tryckluft, som alstras och uppehaller sig vid luftutslappets anslutning, kan utgéra

en potentiell fara; den far bara anvandas for att forsorja ampullen.

Apparaten lampar sig inte for att anvandas i narvaro av eldfarlig blandning av

bedoévningsmedel med luft, syre eller kvaveoxid.

Apparatens prestanda garanteras om de anvanda tillbehoren ar original, anvand alltid

originaltillbehor.

» Anvand inte apparaten om elkabeln ar trasig.

« Kontrollera att apparatens hdlje ar helt och att det inte uppvisar deformation eller brott.

+ Oppna aldrig apparaten.

« Luta inte nebulisatorampullen i mer an 60°.

« Tillverkaren har faststallt en livslangd pa atminstone 5 ar efter férsta anvandning.

1.4 - BESKRIVNING AV APPARATEN

Apparaten for aerosolterapi SOFFIO CUBE bestar av en kompressor, som drivs av en
elmotor, som sitter i basen samt en komplett tillbehorssats.

1.5 - PATIENTGRUPPER

Apparaten for aerosolterapi SOFFIO CUBE garanterar en mycket effektiv inhalationsterapi
for patienter i alla aldrar, fran sma barn och upp till vuxna.

A
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1.6 - FORPACKNINGENS INNEHALL

Forpackningen innehaller (Fig. A):

» Basenheten (1), stromforsorjningskabel (2), strombrytare ON/OFF (3), luftfilterdel med
filter (4), luftuttag (5), ampullstdd (6).

« En tillbehdrssats bestaende av: nebulisatorampull (6vre kropp (7), intern cylinder (8),
nedre kropp (9), munstycke (10), nasklamma (11), mask fér vuxna (12), mask fér barn
(13), anslutningsslang (14).

* Resenfilter

» Bruksanvisning

» Véska

2 - FORBEREDNING OCH ANVANDNING

Innan apparaten anvénds ska du verifiera att den spénning, som anges pa etiketten
A ‘tekniska data” och som sitter under apparaten, 6verensstdmmer med nétspénningen
och att elsystemet foljer géllande lagstiftning.

Innan du anvander apparaten forsta gangen, rekommenderas det att du rengor den, sa som

beskrivs i avsnittet “Rengdring och desinfektion”.

1. Hall den méangd lakemedel, som foreskrivits av din lakare, i nebulisatorampullen (fig. B):
Kontrollera att max nivan inte verskrids.

2. Montera nebulisatorampullen och anslut masken, munstycket eller nasklamman (Fig.C).
Kontrollera att alla delar ar kompletta.

3. Anslut ampullen med luftslangen 14 till kompressorn 1 och for in stromférsorjningskabeln
2 i eluttaget.

4. For att sla pa apparaten, stall strombrytaren ON/OFF 3 i lage «I». For in munstycket mellan
lapparna, eller placera masken 6ver ansiktet, och kontrollera noga att den técker nasa
och mun.

5. Satt dig bekvamt med rak dverkropp. Andas in och ut lugnt under behandlingen. Lagg dig
inte ner under behandlingen. Avbryt inhaleringen om du skulle kanna dig dalig.

6. Efter att ha fullbordat inhaleringen enligt din lakares rekommendationer, stall strombrytaren
ON/OFF 3 i lage “0” for att sla av apparaten och dra ut kontakten ur elnatet.

7. Tém ut kvarvarande lakemedel fran nebulisatorn och rengdr apparaten, sa som beskrivs i
avsnitt “Rengdring och desinfektio™n”.

3 - RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING

Tvatta alltid handerna innan du rengdr och desinficerar tillbehdren. Lat inte kompressorn
komma i narheten av vatten eller varme. Byt Iuftslang for behandlingen, nar apparaten ska
anvandas av en ny patient eller om den ar smutsig.

A Dra ut kontakten fran elnétet innan du rengér apparaten.

Rengoring
Kompressorrummet 1 och luftslangen 14 ska rengéras med en ren och fuktig trasa.
Rengdr ampullen och dess tillbehdr i rinnande vatten (max. 60 °C ) och till-satt, vid behov, en
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liten mangd rengdringsmedel. Folj rengdringsmedelstillverkarens dosering och forutsedda
begransningar. Skolj noga och se upp sa att alla rester avlagsnats. Lat torka.

Desinfektion

Kompressorrummet 1 kan desinficeras med en ren trasa och ett kemiskt desinficeringsmedel
enligt desinficeringsmedelstillverkarens doser och férutsedda begransningar.

Ampullen och dess tillbehér (utom luftslangen) kan desinficeras med kemiska
desinficeringsmedel enligt desinficeringsmedelstillverkarens doser och forutsedda
begransningar. Desinficeringsmedlen kan normalt inhandlas pa apotek eller hos din
tillforlitlige aterforsaljare.

Angsterilisering

Ampullen och dess tillbehor (utom luftslangen och maskerna) kan steriliseras med anga
upp till 121 °C (20 min.) eller 134 °C (7 min.). EN554/1ISO11134 Steriliseringsapparaten ska
Overensstamma med standarden EN868/ISO11607 och ska lampa sig for angsterilisering.
Efter utford sterilisering ska du alltid lat komponenterna svalna till rumstemperatur, innan du

anvander dem pa nytt. Upprepa inte steriliseringscykeln nar komponenterna fortfarande ar
varma.

4 - UNDERHALL

Apparaten for aerosolterapi SOFFIO CUBE kraver inget sarskilt underhall; kompressorn
kraver ingen smorjning da den ar av en typ med “torrlépande” kolv.

Det rekommenderas att du byter ut ampullen efter max 100-120 anvandningar eller efter 20
steriliseringscykler. Verifiera alltid att filtret &r konstant rent och byt omedelbart ut det om det
ar smutsigt, eller efter max 3 manaders anvandning. Reservfilter medfdljer apparaten. For
byte av filtret, dppna luftfilterutrymmet 4 (eventuellt med hjalp av ett verktyg) och byt filtret

(Fig. D).

5 - PROBLEM, MOJLIGA ORSAKER OCH EVENTUELLA LOSNINGAR
Apparaten Kontrollera att kontakten 2 sitter ordentligt inford i eluttaget.
ténds inte Kontrollera att strombrytaren ON/OFF befinner sig i tant lage “I”.
Nebuliseringen | Kontrollera att luftslangen 14 ar ratt ansluten vid de tva andarna.
ar svag eller Kontrollera att luftslangen inte ar hopklamd, bojd, smutsig
obefintlig eller igensatt. Vid behov, byt ut den mot en ny. Kontrollera att

nebulisatorampullen ar korrekt monterad.

Kontrollera att lakemedlet har tillsatts i ampullen och i ratta mangder.
Kontrollera att det lilla halet pa ampullens nedre kropp (9) inte ar
igensatt.

Om, efter att ha kontrollerat ovanstaende, du inte hittat nagon 16sning pa problemet och om
du vill att apparaten ska fungera pa ratt satt, ska du lata den kontrolleras i ett specialiserat
servicecentrum.
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6 - TEKNISKA DATA

Forsoérjningsspanning 230V ~ 50 Hz
Kontinuerlig drift
Maximalt luftryck till apparaten 1,85 bar
Maximalt luftflode till apparaten 10 I/min
Dynamiskt luftfléde med nebulisatorampull 5 I/min
Nebuliseringshastighet (med 16sning NaCl 0,9%) | 0,35 ml/min
Max absorberad effekt 150 VA
Basenhetens matt 135x140x155H mm
Basenhetens vikt cirka 1,1 kg
Buller pa 1 m avstand 58 dBA
Ampullens minsta pafyliningsvolym 2ml
Ampullens storsta pafyliningsvolym 12 ml
Aerosol output* 81,2 ul
Aerosol output rate* 30,2 pl/min
MMAD* (Grafisk bild 1) 2,94 ym
* matningar som utforts enligt standard UNI EN 13544-1:2009
Grafisk bild 1:
i, ® 100 | Yy-axeln visar diagrammen den
| . . volymprocent nebuliserad_ 16sning,
e som transporterats av partiklar med
80  en diameter, som underskrider det
° 70 motsvarande vardet uttryckt i pm
s Ochsomangesix-axeln.
e o 50 volymprocent av de partiklar |,
§ 5 som nebuliserats av apparaten,
® 40 har en diameter, som underskrider
30 MMAD (massmedian aerodynamisk
. - q!ameter) Detta vérd_e arvagledande
for ampullens kapacitet att producera
° 10 partiklar, som lampar sig for en
specifik terapeutisk behandling.
0,1 1 10 100
D50 [um]
Det visade MMAD-vardet har uppmatts med en kaskadslagare NGI Next Generation
Impactor.

7 - BORTSKAFFANDE AV APPARATEN OCH/ELLER DESS KOMPONENTER

Bortskaffande av apparaten och/eller dess komponenter, nar den inte langre ar i bruk,
ska ske enligt gallande forordningar och miljoskyddsforeskrifter. | de fall da det inte finns
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nagra skyldigheter enligt lag, rekommenderas separat avfallsinsamling. | tabellen anges

apparatens olika komponenttyper.
Inga anvanda komponenter innehaller ftalater och ingen férekomst av naturlig latex har

upptackts.
KOMPONENT MATERIAL
Basenhet Avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)
Basenhetens yttre holje Polypropylen
Nebulisatorsampull och anslutning | Polypropylen
Munstycke Polypropylen
Nasklamma Polypropylen
Masker Icke-toxisk PVC
Slang Icke-toxisk PVC
Lada Kartong
Instruktioner Papper
Véaska Nylon
Luftfilter Nalstansad polypropylen

8 - ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Denna apparat 6verensstammer med kraven i férordningen CEIl EN 60601-1-2:2015 vad
betraffar medicinska utrustningars elektromagnetiska kompatibilitet.
Overensstammelse med standarderna fér elektromagnetisk kompatibilitet garanterar inte
produktens totala immunitet; vissa apparater (mobiltelefoner, personsokare osv.) kan, om de
anvands i narheten av medicinsk utrustning, avbryta dess funktion.

9 - DRIFT- OCH LAGRINGSFORHALLANDEN
9.1 - DRIFTFORHALLANDEN

- temperatur fran +10 °C till +40 °C
- relativ fuktighet fran 0% till 95%

9.2 - LAGRINGSFORHALLANDEN

- temperatur fran -25 °C till +70 °C
- relativ fuktighet fran 10% till 95%
- atmosfariskt tryck fran 690 hPa till 1.060 hPa

10 - RESERVDELAR

Anvand endast reservdelar i original
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11 - GARANTIVILLKOR

Tillverkaren haller sig ansvarig for apparatens sakerhet, tillforlitighet och prestanda,
under forutsattning att den anvands i 6verensstdmmelse med bruksanvisningen och for
avsett andamal och om reparationerna utférs hos tillverkaren eller i ett laboratorium, som
auktoriserats av densamme. Vid bristande efterlevnad av bruksanvisningen och varningarna
fran anvandarens sida, avsager sig tillverkaren allt ansvar och garantivillkoren forfaller.

12 - UPPDATERING AV TEKNISKA EGENSKAPER

For att standigt forbattra prestanda, sékerhet och tillférlitighet utséatts all den medicinska
utrustning, som produceras av Air Liquide Medical Systems S.r.l., for periodisk revision och
modifiering. Bruksanvisningarna modifieras darfor for att garantera konstant férenlighet med
egenskaperna hos de apparater som marknadsférs. Om den bruksanvisning, som medféljer
apparaten, skulle ga forlorad, kan du av tillverkaren erhélla en kopia av den version, som
Overensstammer med den levererade apparaten genom att ange de referenser, som aterges
pa etiketten Over tekniska data.

13 - COPYRIGHT

Informationen i manualen far inte anvandas i annat syfte an det ursprungliga.
Denna manual tillhér Air Liquide Medical Systems S.r.l. och far inte reproduceras, varken
helt eller delvis, utan skriftligt godkédnnande fran foretagets sida. Alla rattigheter reserveras.
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Soffio Cube

Zafizeni pro terapii aerosolem s pistovym kompresorem

A Pred pouzitim spotrebice si peclivé prectéte tento navod k pouZiti a prislusna
upozornéni (odstavec 1.3).

1 - DULEZITE INFORMACE
1.1 - UCEL POUZITI

Zafizeni pro terapii aerosolem SOFFIO CUBE je vysoce kvalitni systém pro lé¢eni astmatu,
chronické bronchitidy a dalSich chorob dychacich cest. Zafizeni SOFFIO CUBE dokaze
rozprasSovat |écivo v tak malych Casteckach, Zze dokazi proniknout i do nejhlubSich oblasti
plic pro co nejlepsi IéCebny ucinek.

Podavani lekii musi probihat dle lékarského predpisu, v némz je uveden typ léku,
A davky, které je treba podavat, a délka oSetreni.

Zafizeni pro terapii aerosolem a jeho pfisluSenstvi byly navrzeny a vyrobeny v Italii v souladu
s ustanovenimi smémice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich (ve znéni pozdéjSich
predpistl) a je opatfeno znackou CE.

Vyrobek je v souladu s omezenim pouziti ur€enych nebezpecénych latek v elektrickych a
elektronickych zafizenich (Evropska smémice RoHS 2011/65/EU).

Zarizeni vhodné pro souvislé fungovani.

[O] zatizeni tricy I Zafizeni typu BF
(O) Vypnuty vypina¢ () Vypina¢ zapnuty ~ Stfidavy proud
A Pozor: prectéte si varovani Pozor: prectéte si pokyny ol Vyrobce

IP21 Device protected against finger access to hazardous parts and protected against
vertically falling drops

ﬁ Vyrobek je na konci zivotnosti pfedmétem tfidéného sbéru; nevyhazujte jej do
netfidéného méstského odpadu (evropska smérnice 2002/96/ES).

1.3 - UPOZORNENI

* Peclive si prectéte navod k pouziti a uchovejte je na bezpe¢ném misté.
* Zarizeni a/ani pfisluSenstvi nepouzivejte v rozporu s tcelem pouzitim.
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* Pouzivani zafizeni ditétem musi vzdy probihat pod dozorem dospélé osoby, ktera
zna tyto predpisy.

» Nékteré komponenty mohou byt v dusledku svych malych rozmérd polknuty a mohou
tak zpusobit uduseni.

» Napajeci kabel a spojovaci hadi¢ka mohou v dlsledku své délky predstavovat riziko
uskrceni.

« V tabulce (Kapitola 7) doporucujeme zkontrolovat, zda neobsahuje materialy, které v
minulosti zpUsobily néjakou alergickou reakci.

» Béhem pouzivani je tfeba zafizeni postavit na pevny vodorovny povrch.

» Béhem pouzivani je tfeba udrzovat volné vétraci mrizky.

» Béhem pouzivani je tfeba zafizeni udrzovat mimo dosah zdrojl tepla.

» Nedotykejte se zastrcky elektrického zafizeni a elekirickych komponent zafizeni
vihkyma nebo mokryma rukama.

* Zarizeni chranéné proti pfistupu k nebezpecnym €astem prsty a proti vertikalnimu
kapani kapek vody (IP21).

* Na zafizeni nelijte vodu ani jiné kapaliny.

« Zarizeni nepouzivejte ve vané nebo ve sprse.

* V pfipadé nahodného padu do vody je tfeba zafizeni vyjmout teprve po vypnuti

A elektrického napajeni. Po takové udalosti zafizeni nelze pouzivat a vyzaduje

kompletni revizi.

* Vlygenerovany stlaceny vzduch dostupny na vystupnim spoji vzduchu muze
predstavovat nebezpedi; je tfeba ho pouzivat pouze k plinéni ampule.

« Zartizeni neni vhodné k pouziti v pfipadé vyskytu anestetické smési hoflavé se
vzduchem, kyslikem nebo smési oxidu dusného s kyslikem.

» Vlykon zafizeni je zarucen, pouze v pfipadé pouziti originalniho prisluSenstvi.
Pouzivejte vzdy pouze originalni prislusenstvi.

* Zarizeni nepouzivejte, pokud je elektricky kabel poskozeny.

* Zkontrolujte, zda je kryt zafizeni neporuSeny a zda nevykazuje deformace nebo
praskliny.

» Zarizeni nikdy neotevirejte.

* RozpraSovaci ampuli nenaklanéjte o vice nez 60°.

+ Vyrobce stanovil délku Zivotnosti na minimalné 5 let od prvniho pouziti.

1.4 - POPIS ZARIZENI

Zafizeni pro terapii aerosolem SOFFIO CUBE se sklada z kompresoru pohanéného
elektrickym motorem umisténym v zakladni jednotce a Uplné sady pfisluSenstvi.

1.5 - SKUPINY PACIENTU

Zafizeni pro terapii aerosolem SOFFIO CUBE zaruc€uje velmi ucinnou inhalaéni terapii pro
pacienty libovolného véku, od malych déti az po dospélé.

1.6 - OBSAH BALENi

Baleni obsahuje (obr. A):
« zakladni jednotka (1), napajeci kabel (2), hlavni vypina¢ (3), prostor vzduchového filtru s
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filtrem (4), zasuvka pro pfivod vzduchu (5), nosna drzak ampule (6).

» Soupravu pfislusenstvi, kteréd obsahuje: rozpraSovaci ampuli (horni télo (7), vnitini valec
(8), dolni télo (9)), naustek (10), nosni vidlici (11), masku pro dospélé (12), pediatrickou
masku (13), spojovaci hadicku (14).

» Nahradni filtry

* Navod k pouziti

« Tasticku

2 - PRIPRAVA A POUZITI

Pred pouzitim je tfeba zkontrolovat, zda je napéti uvedené na Stitku ,technickych
Udaju“ umisteném na zarizeni odpovida sitovemu napéti a zda je elektrické zarizeni v
souladu s platnymi normami.

PFed prvnim pouzitim zafizeni doporucujeme spottebi¢ vycistit v souladu s popisem v ¢asti
,Cisténi a dezinfekce".

1. Do rozpraSovaci ampule nalijte mnozstvi léku stanovené vasim Iékafem (obr. B).
Neprekracujte maximalni hladinu.

2. Nainstalujte rozprasovaci ampuli a pfipojte masku nebo naustek nebo nosni vidlici (obr.
C). Ujistéte se, zda jsou vSechny dily Gplné.

3. Ampuli pfipojte vzduchovou hadici 14 ke kompresoru 1 a napajeci kabel 2 zapojte do
napajeci zasuvky.

4. Pro pfipojeni zafizeni stisknéte hlavni vypina¢ do polohy ,|*. Opfete rty o naustek nebo
prilozte masku ke tvafi a davejte pozor, aby zakryvala Usta a nos.

5. Posadte se do uvolnéné polohy se vzpfimenou horni ¢asti téla. BEhem oSetfeni se klidné
nadechuijte a vydechujte. BEhem inhalace si nelehejte. Pokud se necitite dobre, inhalaci
preruste.

6. Po dokongeni inhalacniho sezeni dle doporuceni vaseho Iékare otocte hlavni vypinac 3 do
polohy ,O* a zafizeni tak vypnéte a zastrCku odpojte ze sitové zasuvky.

7. Z rozpraSovaci ampule vyprazdnéte zbyvajici 1€k a zafizeni vycistéte v souladu s popisem
v &asti ,Cisténi a dezinfekce".

3 - CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE

Nez pristoupite k €iSténi a dezinfekci pFisluSenstvi peclivé si umyijte ruce.
Kompresor nevystavujte pusobeni vody nebo tepla.
Vzduchovou hadi¢ku pro oSetfeni vyménte v pfipadé znecisténi nebo zméné pacienta.

A Pred ¢istéenim odpojte elektrickou zastrcku ze sitové zasuvky.

Cisténi

Prostor kompresoru 1 a vzduchovou hadi¢ku 14 je tfeba Cistit Cistym a vihkym hadfikem.
Ampuli a jeji prislusenstvi vycistéte tekouci vodou (max. 60 °C ) a dle potfeby pfidejte malé
mnozstvi Cisticiho prostfedku v souladu se stanovenym davkovanim a limity vyrobce €isticiho
prostfedku. Peclivé oplachnéte a davejte pozor, aby byly odstranény vSechny zbytky. Poté
nechce vyschnout.
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Dezinfekce

Prostor kompresoru 1 Ize dezinfikovat Cistym hadfikem a chemickym dezinfekénim
prostfedkem s pouzitim davky a dle omezeni stanovenych vyrobcem dezinfekéniho vyrobku.
Ampuli a jeji pfislusenstvi (kromé vzduchové hadicky) Ize dezinfikovat pomoci chemickych
dezinfekénich prostfedkl s pouzitim davky a dle omezeni stanovenych vyrobcem
dezinfekéniho vyrobku. Dezinfekéni prostfedky Ize obecné zakoupit v Iékarné nebo u vaseho
vybraného prodejce.

Sterilizace parou

Ampuli a jeji pfisluSenstvi (s vyjimkou vzduchové hadicky a masek) Ize sterilizovat parou
az do teploty 121 °C (20 min.) nebo 134 °C (7 min.). EN554/ISO11134. Sterilizacni zafizeni
musi byt v souladu s normou EN868/ISO11607 a musi byt vhodné pro parni sterilizaci. Po
sterilizaci nechte komponenty pfed dalSim pouzitim vZdy vychladnout pfi pokojové teploté.
Sterilizaéni cyklus neopakujte, dokud jsou komponenty dosud horké.

4 - UDRZBA

Zafizeni pro terapii aerosolem SOFFIO CUBE nevyzaduje speciélni udrzbu; kompresor
nevyzaduje mazani, nebot se jedna o typ s pistem fungujicim ,na sucho*.

Ampuli doporu€ujeme vymeénit po max. 100 - 120 aplikacich nebo po pfiblizné 20 cyklech
sterilizace. Vzdy zkontrolujte, zda je filtr neustale Cisty a neprodlené jej vyménte, pokud
je znecistény nebo po maximalné 3 mésicich pouzivani. Nahradni dily se dodavaji se
zafizenim. Pro vyménu filtru oteviete prostor vzduchového filtru 4 (pfipadné s pomoci
naradi) a filtr vymérite (obr. D).

5 - PROBLEMY, MOZNE PRICINY A RESENI

Zafizeni se Ujistéte se, zda je zastrcka 2 spravné zasunuta do sitové zasuvky.
nezapne Ujistéte se, zda je hlavni vypina¢ 3 v poloze zapnuti ,I*.
RozpraSovani | Ujistéte se, zda je vzduchova hadic¢ka 14 spravné zapojena na

je slabé obou koncich. Ujistéte se, zda vzduchova hadi¢ka neni zmacknuta,
nebo k nému | ohnuta, znecisténa nebo ucpana. V pfipadé potieby ji vyménte za
nedochazi novou. Ujistéte se, zda je rozpraSovaci ampule fadné smontovana.

Ujistéte se, zda byl do ampule pfidan Iék ve spravném davkovani.
Ujistéte se, zda vidlice dolniho téla ampule 9 neni ucpana.

Pokud po vySe uvedenych kontrolach nedojde k vyfeseni problému a spravnému fungovani
zarizeni, nechte zafizeni zkontrolovat v autorizovaném stredisku.

6 - TECHNICKE UDAJE

Napajeci napéti 230V ~50 Hz
Fungovani souvislé
Maximalni tlak vzduchu zafizeni 1,85 bar
Maximalni pratok vzduchu zafizeni 10 I/min
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Dynamicky pratok vzduchu s rozprasSovaci ampuli

5 I/min

Rychlost rozpraSovani (s roztokem NaCl 0,9 %)

0,35 ml/min

Maximalni prikon

150 VA

Rozméry zakladni jednotky

135 x 140 x 155 (V) mm

Hmotnost zakladni jednotky

pFiblizné 1,1 kg

Hluénost ve vzdalenost 1 metr 58 dBA
Minimalni objem pInéni ampule 2ml
Maximalni objem pInéni ampule 12 ml
Vystup aerosolu* 81,2 ul
Vystupni rychlost aerosolu*® 30,2 pl/min
MMAD* (graf 1) 2,94 ym

*méfeni provedené v souladu s normou UNI EN 13544-1:2009
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Grafy uvadéji procento objemu
rozpraSeného roztoku s velikosti
Castic mensi nez odpovidajici
rozmérova hodnota vyjadfena v ym
na ose X.

50 % objemu ¢&astic rozprasenych
zafizenim

ma prdmér mensi nez MMAD
(Pramérny aerodynamicky primeér
masy). Tato hodnota je orientacni
pro schopnost ampule vytvorit
Gastice vhodné pro specifické
terapeutické oSetreni.

Zobrazena hodnota MMAD byla zméfena s kaskadovym narazovym télesem NGI Next
Generation Impactor.

7 - LIKVIDACE ZARIZENi AINEBO JEHO KOMPONENT

Likvidace zafizeni a/nebo jeho komponent v pfipadé vyfazeni z provozu musi probihat
v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy a ochranou Zivotniho prostfedi. Pokud nejsou
stanoveny zakonné povinnosti, doporu¢ujeme tfidény sbér. V tabulce jsou uvedeny rizné
typy komponent zafizeni.

Zadné pouzité materialy neobsahuii ftalaty a nebyla Zji$téna piitomnost stopovych prvki
pfirodniho latexu.

KOMPONENTA MATERIAL
Zékladni jednotka %dé);%/ z elektrickych a elektronickych zafizeni
Vnéjsi pouzdro zakladni jednotky | Polypropylén
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KOMPONENTA MATERIAL

Rozprasovaci ampule a spoj Polypropylén

Naustek Polypropylén

Nosni vidlice Polypropylén

Masky Netoxické PVC

Trubicka Netoxické PVC

Krabice Karton

Pokyny Papir

Tasticka Nylon

Filtry Jehlovy dérovany polypropylén

8 - ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Toto zafizeni je v souladu s predpoklady normy CEI EN 60601-1-2:2015 v oblasti
elektromagnetické kompatibility zdravotnickych prostredku.

Soulad s normami o elektromagnetické kompatibilit€ nezaru€uje Uplnou imunitu produktu;
néktera zafizeni (mobilni telefony, vysilatky atd.) pouzivané v blizkosti zdravotnickych
zarizeni mohou prerusit fungovani.

9 - PODMINKY PROVOZU A USKLADNENI
9.1 - PODMINKY PROVOZU

- teplota od +10 °C do +40 °C
- relativni vihkost od 0 % do 95 %

9.2 - PODMINKY USKLADNENI

- teplota od -25 °C do +70 °C
- relativni vihkost od 10% do 95 %
- atmosféricky tlak od 690 hPa do 1060 hPa

10 - NAHRADNI DiLY

Pouzivejte pouze originalni nahradni dily.
11 - PODMINKY ZARUKY

Vyrobce nese odpovédnost za bezpec€nost, spolehlivost a vykon zafizeni, pokud se pouziva
v souladu s navodem k pouziti a jeho uréenym pouzitim, pokud jsou opravy provadény u
vyrobce nebo u jeho autorizovaného servisniho stfediska. V pfipadé nedodrzeni navodu k
pouziti a upozornéni uvedenych v tomto navodu uzivatelem propada veskera odpovédnost
vyrobce, jakoz i podminky zaruky.

12 - AKTUALIZACE TECHNICKYCH VLASTNOSTI

Air Liquide Medical Systems S.p.A. pravidelné kontroluje a upravuje vSechna sva zdravotnicka
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zafizeni pro zlepSeni jejich vykonu, bezpecnosti a spolehlivosti. Navody k pouZiti tedy budou
rovnéz aktualizovany, aby byl zajistén jejich soulad s vlastnostmi zafizeni uvedenymi na trh.
V pfipadé, Ze dojde ke zni€eni navodu k pouZiti, ktery doprovazi toto zafizeni, je mozné si
u vyrobce vyzadat jeho kopii odpovidajici dodanému zafizeni s uvedenim udaju uvedenych
na $titku s technickymi udaji.

13 - AUTORSKA PRAVA

Veskeré informace uvedené v tomto navodu nelze pouzit pro jiné nez pavodné stanovené
ucely.

Tento navod je majetkem Air Liquide Medical Systems S.p.A. a nesmi se reprodukovat jako
celek ani jeho Casti bez pisemného souhlasu spoleCnosti. VeSkera prava vyhrazena.

Soffio Cube

Ne@eAOTTOINTNG UE CUMPTTIECTN €UBOAOU

A [pIv TTPOXWPNOETE OTN XPHON TNS OUOKEUNG UEAETHOTE TTIPOTEXTIKA TIG TTAPOUCES
00nYyies XpoEwWs Kal TIS OXETIKES TTPOoEIdOTTOINTEIS (TTapdypagog 1.3).

1 - ZHMANTIKEZ OAHTI'IEZ
1.1 - XPHZEIZ I'lA TIZ ONOIEZ NMPOOPIZETAI

O vegperomoinmig SOFFIO CUBE ceivali éva ouotnua uwnAig TroidTnNTag TO OTIoio
TIpoopideTal yia Tn BepaTreia Tou AoBPaTog, TNG XPOVIOG BPoyXiTIdag Kal GAAwY acBeveiwv
TOU QVaTTVEUOTIKOU cuoTruatog. H ouokeury SOFFIO CUBE vegehotrolei 10 @AppaKo
0€ PIKPOOKOTTIKA OWHaTOIa -Ta OTToia, £V OUVEXEiQ, @Tavouv oTa Babutepa onueia Twy
TIveupovwy. ‘ETal emtuyydvetar pia kaAutepn BepatteuTikr) dpdon.

H xopriynon gapudkwy Oa mpémel va UTTOKEITal O€ IATPIK ouviayoypdenan -1 omoia
Ba mpérrel va TmpoadIopiEl ToV TUTTO TOU QapUAKOU, TIS XOPNyoUuEves OOOEIS Kal TN
dlGpkeia Tng Beparreiag.

O ve@eloTToINTAG -KaI TA CUVODEUTIKG OEETOUAP - £XOUV OXEDIOOTEI KOl KATAOKEUOOTE TNV
ITaAia, Baoel Twv KavOVIGUWY TNG KOIVOTIKAG odnyiag 93/42 CEE Trepi 1ATPIKWY CUCKEUWV
(ka1 Twv ouvakdAoUBWY TPOTTOTTOIRCEWY TNG). TEAOG, GAa Ta TTAPATIEVW CUVOBEUOVTAI OTTO
onuavon CE.
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[poidv oUPPWVO pE TNV EUPWTTAIKA 0dnyia TTOU OTTAYOPEUEl TN XPrON OUYKEKPIMEVWV
(emmKivOUVWY) OUCIWV G€ NAEKTPIKEG Kal NAEKTPOVIKEG OUOKeUEG (EupwTrdikr odnyia RoHS
2011/65/UE).

H ouokeur] pTtopei va AEIToupyrogl CUVEXOMEVQ.

1.2 - MEPIFPA®H TQN ZYMBOAQN MOY XPHZIMOMOIOYNTAI

@] >uokeun kKAGong 2 UZuokeun T0tT0U BF sl KaraokeuaoTrg
(O) Aiok6TTTnG OBNOTOHG (1) AlokOTITNG QVaPPEVOG ~ EvaAaoadpevo pelpa
A TrpocoXn): SIaBAaTE TIG TIPOEIBOTTOINCEIG Mpoooyn diapdaTe TIg 0dnyieg xpriong

IP21 H ouokeury dlabéTel €I0IKEG TTPOCTACIEG YIO TNV OTTOQPUYH EI0XWPENCNG TWV
OakTUAwV o€ €mmKivduva onpeia (Tou pnxavApaTtog) r évavtl mlavig (KABetng)
TITWONG OTAYOVWV VEPOU

To Trpoidv Ba TTPETTel va UTTOBAAETOI OE SlaXwpPIoPEVN ATTOKOMION (HOAIG OAOKANPWOEi
E\/ 0 KUKAOG {wng Tou). To Tipoidv dev Ba TTPETTEI VO OTTOPPITITETAI OE KOIVOUG Q0TIKOUG
K&doug (Eupwrrdikry odnyia 2002/96/CE).

1.3 - MPOEIAOMNOIHZEIZ

» AioBdoTe TTpooeXTIKA TIG 0dnyieg XPAoewg -oI odnyieg xprioewg Ba TrpéTel va
PUAGOOOVTaI OE OOPOAEG ONUEIO.

* XPnOIPOTIOIEITE TN OUOKEUN KOl Ta a&EOUdp TNG, YIO TOUG OKOTTOUG TTOU QuTd

avaTTuxenkav,

H xprian Tng ouckeung omré TTaidid Ba TTpETTEl va IEVEPYEITAI JE TNV TTAPOUTia KATTOIoU

evAAIKa TToU va £xel SlaBdael TTponNyoUNEVWG TIG TIAPOUCEG 0BNYIEG XPROEWG.

Opiopéva pépn TNG OUCKEUNG, Adyw BlacTdoewy, Ba ptropodoav va TTPOKAAEGOoUV

TIVIYHO -QV Ta KATATTIVE KATTOIOG.

To kaAWwdIo TPoPodoaiag kal To GwANVAKI ouvdeang, Adyw Prikoug, Ba utropoucav

VA TTPOKOAETOUV TTVIYHO.

EAéyEre Tov oXeTIKG Trivaka (BA. Keg. 7) yia Tnv Trapouaia UAIKWV TTou Ba ptropouoay,

A EVOEXOMEVWG, VO OOG TIPOKOAECOUV OAAEpYia.

Kartd tn xprion, n ouokeur Ba TIPETTel va BPIioKeTal ETTAVW O€ OPICOVTIaN ETTIQAVEIQL.

Kartd tn xprion, o1 oxdpeg agpiopol Ba TTpETTel va ival EAeUBEPEG.

Kartd tn xprion, n ouokeur) Ba TIpETTel va BpioKeTal pakpid atrd TryEg BeppoTNTAG.

Mnv akoupTrdre TNV TIPICa TNG NAEKTPIKNG EYKOTACTOONG I TO NAEKTPIKA PEPN TNG

OUOKEUNG JE uypd ) Bpeypéva Xépia.

H ouokeun d100£Tel EI0IKEG TTPOOTATIEG, VIO TNV ATTOPUYR EICXWPENCNG TwV SAKTUAWYV

oge emKivduva onueia (Tou pnxavApatog) r évavtl mlavAg (KABeTng) TTwaong

aTayévwy vepou (IP21).

* Mnv xUveTe vepo 1} GAAa uypd ETTAVW OTN CUCKEUN.

* MnV XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN EVW KAVETE PTTAVIO I} VIOUG.

* Y€ TIEPITITWAN TUXAIOG TITWONG GTO VEPO, N GUCKEUN UTTOPEI Va aTTouakpuvOei apou
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TTPONYOUPEVOUG BIAKOWETE TNV TTAPOXN NAEKTPIKOU pelpaTog. Metd atméd €va TETolo
oupBav n cuakeun Ba TTPETTEl va eAeyXOEi, EVOEAEXWG, Kal va €TTIBIOPOwWOEI.

» O memeapévog aépag (BA. ouvdeopo €¢ddou aépa), atroteAei eoTia Kivduvou. O
aépag Ba TTPETTEN VO XPNOIMOTIOIEITaI HOVOV Yia TNV TPOPOod0aia Tou agpoBaAdUou.

» ATrayopeUeTal n XPrion TNG OUOKEUNG UTIO TnV Trapoudia €UPAEKTNG UEiENG
avaiodnTikou Pe aépa, 0§uyovo A TIPWTOEEIDIO ToU adwTou.

* H opbr) Aeimoupyia TNG oUoKeUNG eE0@aAICETAI XPNOIMOTIOIVTOG YVACIa agEcOoUdp.

* Mnv XpNOIUOTIOIEITE Tr) GUOKEUN AV TO NAEKTPIKO KAAWDIO £XEI UTTOOTET CNUIA.

» EAéyETe 0TI TO KEAUQOG TNG CUOKEUNG TTAPAUEVEI AKEPAIO, XWPIG TTOPAPOPPWOTEIG i
oTTooiyara.

* Mnv avoiyeTE TTOTE T GUOKEUN.

* H aptroUAa (vepehotroinong) dev Ba Trpétrel va €xel KAion peyaAlTepn Twv 60°.

» Bdoel kataokeuaoTr, 0 (WEENIKOG) XPOVOG (NG TNG OUCKEURG eival Ta 5 £€1n
TOUAGIOTOV.

1.4 - MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

H ouokeuny (agpoAupatog) SOFFIO CUBE atroteAsital amd €vav GUMTTIECTH (O OTTOi0G
AeiToupyei HEow €VOG NAEKTPIKOU KivnTrpa, oTn Baon tng povadag) kai atmd €va, TTARPEG,
o€T ageooudp.

1.5 - OMAAEZ AZOENQN

H ouokeun) (agpoAlpatog) SOFFIO CUBE efao@alilel pia (atmodoTikh) Bepartreia péow
€I0TTVOWV. H guoKeun auTr| PTTopEi va xpnoipoTtroindei o€ acBeveig OAwv Twv NAIKILY, aTTd
HIKPG TTaIdIG wg EVIAIKEG.

1.6 - MEPIEXOMENO THZ ZYZKEYAZIAZ

H ouokeuaaia Tepiéxel (Eik. A):

Tn Baoik povada (1), kaAwdio Tpogodoaoiag (2), diakéttn ON/OFF (3), diauépioua
@iATpou aépa + @iATpo (4), aTépIo Aqung aépa (5), uTTooTApIYHa agpoBaAduou (6).

To oeT Twv afeooudp amroteAeital amod: agpoBdAayo vepeAotroiNty (Gvw owpa (7),
€0WTEPIKO KUAIVOpO (8), dvw owpa (9), atopio (10), pivikd oTéexog (11), pdoka yia
evAAIKES (12), TTaidlaTpikr| péaoka (13), cwAnvaki auvdeong (14)

AVTOANOKTIKG QIATPQ

Odnyieg xpnong

Todvra

2 - MPOETOIMAZIA KAI XPHZH

Tpiv T xpron, eAéyére 6m n 1aon Asitoupyiag NG OUCKEUNS -n orroia UTTOdEIKVUETAl
OTNV ETIKETA  “TEXVIKWV XAPAKTNPIOTIKWY, gival n idia ue TNV 1aon 1ou nA. SIKTUOU Ki 0TI
N NAEKTPIKN) eykaTdaTaocn eivar o0uQwvi LE TNV I0XU0UOa VOLOoBEaDIa.

[pIv XpNOIUOTTOIOETE T GUOKEUN YIO TTPWTN QOPA, KABAPIoTe TNV OTTWG TTEPIYPAPETAI TNV
evoTnTa «KaBapidtnTa Kai atroAUpaveny.
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1. MepixuoTe TNV eVOEIKVUOUEVN TTOOOTNTA PAPHAKOU, TTOU GO UTTEDEIEE O YIOTPOG, EVIOG TOU
agpoBaAdpou vepedotoinong (Eik. B). Mnv Eerepvare Tn péyiotn aTtddpun.

2. YuvappoAoyAoTe Tov agpoBaAapo vepeAoTIoiNONG Kol CUVOEDTE T PACKA ) TO OTOMIO A
10 pIvVIKS 0TéAEXOG (EIK.C). BeBaiwbeite 611 6Aa Ta (UEPOVWPEVA) PEPN TNG CUOKEUNG ival
aképaia.

3. ZuvdéaTe Tov agPoBAAapO e ToV owAAva aépog 14 aTov oupTmeDTr 1 Kal EI0AYETE TO
KaAWdIO TPoYodoaoiag 2 oTnv TTPIfa TTAPOXNG NA. PEUMATOG.

4. Na va evepyoTroINOETE Tn ouokeur), TéaTe Tov dlakdt ON/OFF 3 TotmoBeTwvrag tov
oe Béon «l». AKOuuTTAOTE, avapeca oTa XeiAn, To oTOMIO A TN PAoKa OTO TTPOCWTTO,
TIPOCEXOVTAG VA NV KOAUWETE TO OTOPA 1) TN MUTN

5. YioBemate pia yxoAapry oTdon, €Xoviag To €MAVW MEPOG TOU CWUATOG Gag OpBio.
AvarrveUoTe Kal ekTTveuaTe XaAapd, katd Tn didpkela TG diadikaoiag. Mnv &amAwvetal
Katd Tn SIGPKEIa TWV EIGTTVOWV. AIOKOWTE TIG £I0TTVOEG av aioBavOeiTe adlabeaia.

6. ApoU oAokAnpwaoeTe T dlodIKaGia EICTIVOWY, OTIWG aKPIBWG 0ag UTTESEIEE 0 BepdTTwyv
10TpdG oag, TotroBeTraTE ToV dlakdTITn ON/OFF 3 o€ Bé0n «Ow, yIa va OTTEVEPYOTTOIOETE
TN GUOKEUR 1} 0TTOOUVOEOTE TO BUCHA aTTd To SIKTUO TPOPOdOaTiag.

7. AdeIGioTe TO PAPPOKO TTOU TTEPICOEWE aTTO TOV AEPOBAAOO VEQOTTOINONG Kai KaBapioTe Tn
OUOKEUR OTTWG TTEPIYPAPETal OTNV evOTNTa «KaBapidtnTa Kal atroAUpavan».

3 - KAOAPIOTHTA, AITOAYMANZH KAI ANOZTEIPQZH

KaBapioTe kaAd Ta xépia 0ag TIPIV TIPOXWPNOETE GTOV KABOPIOWOS Kal TNV aTToAUHavVon Twv
ageooudp.

Mnv ekBETETE TOV OUTTIEDTH O€ vePOS R BepudTnTa.

AVTIKATOOTAOTE TOV CWANVA 0€pa, O€ TTEPITITWON TTOU TTPOKEITAI VO XPNOIUoTIoINdei atrd
GANov aoBevi i} o€ TTEPITITWON TTAPOUCIag OKABAPTIWV.

A AmoouvdéaTe To nNAekTpIkS Buoua arré To SIKTUO TPOPOO0TIag, TTPIV TNV EKTEAEON Twv
gpyaoiwv KabapioTnTag.

KaBapiopog

KaBapioTe, 10 diapépiopa Tou oupTrieaTr 1 kal Tov owArva (aépa) 14 pe éva kabBapod Kal
uypo TTavi.

KaBapioTe Tov agpoBdAapio (kai Ta aeooudp) pe TpexoUpevo vepod (max. 60 °C). MpocoBéaTe,
Qv XPEINOTEI, pia PIKPr) TTOGOTNTA ATTOPPUTTAVTIKOU, aKOAOUBWVTAG TIG S0T0AOYIEG Kal TOUG
TTEPIOPICPOUG TTOU UTTOSEIKVUOVTAI ATTO TOV TTAPAYWYO TOU OTTOPPUTTAVTIKOU. =€TTAUVETE
EVOEAEXWG, WG BTOU OTTOPOKPUVBOUV OAa Ta UTTOAEiaTa. TEAOG, ArOTE TA VA GTEYVWIOOUV.

AtroAUpavon

To dlapépiopa Tou CUPTTIEDTH) 1 PTTOPE va atToAUpavOEi XpNoIHOTTOIVTAG, £va kaBapd Travi
Kal éva XnNuIKG oTTOAUPAVTIKG, akoAouBwvTag TIG d000AOYiEG Kal TOUG TTEPIOPICUOUG TTOU
UTTOBEIKVUOVTQI ATTO TOV TTAPAYWYO TOU ATTOPPUTTAVTIKOU.

O agpoBAAap0g Kal Ta ageooudp Tou (EKTOG aTTd TOV OwArva aépa) uTropoUv va atroAupavBolv
ME XNMIKG aTrOAUMOVTIKE, akohouBwvtag TIG S000AOYieG Kal TOug TTEPIOPIOHOUG TTOU
UTTOOEIKVUOVTaI OTTO TOV TTOPAYWYO TOU ATTOPPEUTTAVTIKOU. Ta ATTOAUMQVTIKG WTTOPEITE
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Va To OyOPAOoETE OTTO £vO QAPMAKEIO 1 aTTO €£vav avTITIPOCWTIO  AVTITTIPOOWTTIA TNG
€UTTIOTOOUVNG OOG.

ATtrooTteipwon pe aTud

O agpoBAAANOG Kal Ta EEAPTAPOTA TOU (EKTOG OTT’ TOV CWARvVA aépa Kai TIG HEOKEG) HTTopoUv
va atroaTelpwBolv oe aTud, Beppokpaciag éwg 121 °C (yia 20 Aetrrd) A 134 °C (yia 7
Aerrdr). EN554/1ISO11134. H ouokeur ammooTeipwong Ba TipéTrel va gival GUPQWVN JE TOUG
kavoviopoug EN868/ISO11607 ka 1davikr yia atmroaTeipwon pe aTpd. MeTd T atroaTeipwaon
Kal TpIv ammd pia véa Xpron, o@noTe Ta €EOPTANOTA VO KPUWOOUV Of Beppokpacia
TrepIBaAAovToG. Mnv eTtavaAapBdvete Tov KUKAO atmooTeipwong, étav Ta egapTApaTa gival
aKopn geoTd.

4 - 2YNTHPHZH

H ouokeuly (agpoAUpatog) SOFFIO CUBE dev amaitei k& 1o 1010iTEPO OTTO TTALUPAG
ouvtrpnong. EmmimmAéov, o ouptmeaTrg dev xpelddeTal Aitravan, agou AeIToupyei utté Enpég
OUVOAKEG (ME TTIOTOWI).

AvTikaTaoTAaTE TOV agpoBAAapo, PeTd atmd 100 £wg 120 epappoyEg -1 peTd aTro 20, Trepitou,
KUKAougG atroaTeipwaong. EAEyETe 6T To QiATPO gival (LoVidwG) kaBapd Kal AVTIKATOOTAOTE
10, dueoa, av gival BPwHIKO - PETd amd 3 pAveG XPAoEwS (To pEYIOTO). AVTOAAOKTIKG
@iATpOU TTapPEXOVTal aTT KOIVOU JE TN OUOKEUN. lNa va avTIKOTOOTAOETE TO QIATPO, avoifTe TO
Siapépiopa (PiATpou) 4 (ue Tn BorBeia vdg epyaAeiou) kal avTIKATaoTAoTE To PiATpo (EIk. D).

5 - MIPOBAHMATA, MNIOANEZ AITIEZ KAl TPOMOI ENIAYZHZ

H ouokeun dev | BeBaiwbeite 611 To BUopa 2 éxel ToTroBeTNOE], owWoTd, oTNV TIPila
avapBel TTaPOXNG pevpaTog. BeBaiwbeite 611 0 diakdrTng ON/OFF 3, eival
evepyoTToiNuévog, o Béon «I».

H BeBaiwBeite 611 0 cwAAvag (aépa) 14 £xel ouvdeBei cwaoTA, Kal
VvEQEAOTTOINON aTa duo Tou akpa. BeBaiwBeite 61l 0 cwAfvag aépa Sev gival

Sev ugioTatal | “TraTnUévVog”, SITTAWPEVOG, BPWHIKOG 1) BOUAWUEVOG. AV TO KPIVETE
eival avioxupn | ammapaitnTo, avTIKAaTaoTACTE TOV PE évav KavoUpyio (CWARAvVa).
BeBaiwBeite 611 0 agpoBEAapog vepehoTToinang, £xel ouvappoAoynOei
OwaoTd.

BeBaiwBeite 611 TO PApHaKO €101XON aTOV AEPOBAAAUO -OTIG CWOTEG
TIOGOTNTEG.

BeBaiwBeite 6TI n 0T TOU KETW CWUATOG Tou agpoBaAduou 9 dev
€X€l BOUAWOEI.

Av emdlopBwoeTe GAa T TTapaTTavw Kail dev eTTAvEABEI n opBr| Aermoupyia TNG GUOKEUNG,
eNEYETE TNV O€ £va €E0UTIODOTNHEVO KEVTPO (ETTIOKEUNG).
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6 - TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

Tdaon Tpopodoaiag 230V ~50Hz
Aeiroupyia Juvexng
MéyioTn TTieon aépa GUOKEUNG 1,85 bar
MéyioTn por) aépa CUOKEURG 10 I/min
Auvapixr po aépa pe agpoBdiapo (veperotroinong) | 5 I/min
Taxutnta vepehotoinong (pe didAupa NaCl 0,9%) | 0,35 mi/min
MéyioTtn amoppo@oulpevn 1I0XUG 150 VA

AlaoTdoeig TnG BacikAg povadag

135x140x155H mm

Bdpog tTng BacikAg povadag

1,1 kg KatG TTPOCEyyIon

©6puBog oTo 1 Yétpo

58 dBA

EAdy10TOG OyKOG TTARPWGNG Tou agpoBaAduou 2ml
MéyioTog dykog TTAfpwaong Tou agpoBaAdpou 12 ml
Aerosol output* 81,2 ul
Aerosol output rate* 30,2 pl/min
MMAD* (IFpaenua 1) 2,94 uym

*ol peTpAoEIg TTpaypaToTroienkav Baoel Tou kavoviopou UNI EN 13544-1:2009

Fpdapnua 1:

_ ®....~100 Ta dlaypduyata oTov  agova
‘ a o Y TOPEXOUV  TO  TTOOOOTO
e OyKOU TOU  VEQEAOTTOINUEVOU
80 SIaAUPaTOG  (TTOU  JETAPEPETAl
o 70 armd  owpatidla  pIKPOTEPNG
0 OlopETPOU, OE OX€on MHE TNV
B ° avtigToixn TIiur pm Tou G&ova x).
= =0 To 50% Tou Oykou Twv
© ® 40 VEQEAOTTOINUEVWY  CWHATISIWY,
20 ™mg OUOKEUNG, SIaBETel
= 2 MIKPOTEPN BIAUETPO OE OXEDN WE
2 ™ MMAD (Méon agpoduvapikr
P 10 dldpeTpog padag). H mur auth
gival eVOEIKTIKA TNG IKAVOTNTOG

0.1 1 10 100

Tou agpoBaAdpou va Trapdyel

D50 [um] 10aVIKG owaTidia.

H mip MMAD 10U TTapouciddetal éxel PeTpnOei pe €va KpouoTikd ekkpepés NGI Next
Generation Impactor.

7 - ANIOPPIVYH THZ ZYZKEYHZ 'H KAl TON MEMONQMENQN EEAPTHMATQN THZ

H amméppiyn TNG CUOKEUNG KaI/A TwV JEHOVWHEVWY EAPTNUATWY TNG, META TNV OAOKARpwON

* ENNHNIKA « EANNHNIKA « EANAHNIKA « EANHNIKA « EANAHNI




Tou KUkAou {wng Tng, Ba TTpétTel va TipaypaTtoTToinBei Baoel TG IoxUouaag vopoBeaiag Kai
£X0VTaG KATd Vou TV TTPOCTaGia Tou TTEPIBAAAOVTOG. ZTnV TTEPITITWON TIoU Oev UTTAPXEI
kdmola TTpORAewn (a1Té TTAEUPAG VOPOBETIag) Oag TTPOTEIVOUE va KaTagpUyeTe aTn AUan TnG
SiagpopoTtroinuévng diakopidng. O TTivakag TTou akoAouBei TrepIEXE Ta UAIKG KATAOKEUAG TWV
HEMOVWUEVWV EEAPTNUATWY TNG CUOKEUNG.

‘OAa Ta UNKKG (KOTOOKEUNG) eV TTEPIEXOUV POANIKEG EVWITEIG.

E=APTHMA YAIKO
. i Améppl AEKTPIKWV Kal NAEKTPOVIKWV
Baow| poveda vk RAEE)
E¢wrepiko trepiBAnua (Baaoikrg) povadag | MoAutrpottuAévio
AepoBdAapog vepehotroinong kai évwon | MoAuTTpoTTUAéVIO
2TOHI0 MoAuTTpoTTUAéVIO
Pivikd aTtéAexog MoAutTpoTTUAéVIO
Maéokeg Mn 1ogIké PVC
ZWANVAKI Mn To¢iké PVC
Kouta XapTovi
Odnyieg XoprTi
BaAradki Ndihov
QiATpa BeAdva diGTpNnTO TTOAUTTPOTTUAEVIO

8 - HAEKTPOMAI'NHTIKH ZYMBATOTHTA

H mapoldoa cuokeun eival cUQwvn pe TIG Trpodiaypa@Eg Tou kavoviouoU CEI EN 60601-1-2:2015 og
0,7l apopPd TNV NAEKTPOPAYVNTIKA GUHBOTOTNTA TWV IGTPIKWY CUCKEUWV.

H tpnon Twv TPOTUTTIWY NAEKTPOHAYVNTIKFG CUPBOTATNTAG, BEV EYYUATAI TNV amTPOOKOTITN AEIoupyia
TOU TTPOI6VTOG. MpdyuaT, opiouéveg CUOKEUES (OTTwG TT.X. KIvTd TNAéQwva, beeper, KTA.) epboov
XpnoiotroinBoulv TTAnaiov 10TpikoU eE0TTAIoUOU, PTTopEi va SlaKAWouv Tn AsiToupyia Tou.

9 - 2YNOHKEZ AEITOYPIIAZ KAl ATTOOGHKEYZH
9.1 - 2YNOHKEZ AEITOYPI'IAZ

- Beppokpaaia atmd +10 °C €wg +40 °C
- oxeTIKA vypaoia até 0% éwg 95%

9.2 - 2YNOHKEZ ANTOOHKEYZHZ

- Beppokpaaia atd -25 °C éwg +70 °C
- OXETIKA Beppokpaaia atmd 10% £wg 95%
- aTpoo@aIpIkA Trieon ammé 690 hPa éwg 1060 hPa

10 - ANTAAAAKTIKA

XPNOIMOTIOIEITE YVAOIa AVTAAAOKTIKA.

NIKA < EANAHNIKA « EANNHNIKA « EANHNIKA « EAANHNIKA - EN




11 - OPOI EFTYHZHZ

O kaTOOKeUaoTHG €ival UTTEUBUVOG yia TNV ao@AAEIa, TNV agloTToTia Kal TRV atrédoan TG
OUOKEUNG, EQOCOV a. QUTH XPNOIPOTTOIEITal CUPPWVA PE Ta 600 UTTOdEIKVUOUV Of 0dnyieg
XPAOEWG Kai B. ol emSIoPOBWOEIG TTPAYUATOTTOIOUVTAI ATTO TOV KOTACKEUAOTH A a1t KATTOI0
e¢ouolodoTnuévo epyaaTrpio. Av 0 XpAoTng dev akohoubrioel TmoTd Tig Odnyieg xprioewg i
TIG [Npo€IBOTTOINTEIG TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTAPOV EYXEIPIDIO XPHOEWS, O KATAOKEUADTHG dEV
@Epel oudepia euBUVN, VW N €yyUnON KATOTTTTTEL

12 - ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

Me o1éx0o Tn ouvexn) BeATiwon Tng amoédoong, TNG AOPAAEING Kal TNG QEIOTTIOTIAS (Twv
OUOKEUWY GUOKEUNG), OAEG Ol IATPIKEG CUOKEUEG, TTOU KaTaokeuddovtal atré Tnv Air Liquide
Medical Systems S.r.l., utoBdAAovTal, TTEPIOBIKE, O €AéyXOug Kal TpoTToTroInoElg. 'ETol,
T EYXEIPIOIO XPAOEWG TPOTTOTTOIOUVTAI, VIO VO €ival CUPBOTE PE TO XOPOKTNPIOTIKG Twv
OUOKEUWY TTOU KUKAOQOPOUV OTO EUTTOPIO. AV TO EYXEIPIOIO XPrIOEWG, TO OTTOI0 OUVOBEUEI
QUTH TN OUOKEUI), X0OEi, UTTOPEITE VO OTTOKTACETE £Va VEO OTTO TOV KATOOKEUAOT). ETTITTAEOV,
uTTOopEiTE Va {nTAoETE éva GAAO avTiypago, cupfaTod Pe Tnv €K&00N TNG CUOKEUAG TTOU £XETE
OTa XEPIO 0AG, AVAPEPOVTAG TA OTOIXEIQ TNG ETIKETAG TEXVIKWY XOPOKTNPIOTIKWV.

13 - COPYRIGHT

‘OAgg o1 TTANpo@opieg TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTAPOV EYXEIPIDIO, BEV TTPETTEI VA XpNOIUOTToIoUVTal
yia d10POPETIKOUG OKOTTOUG.

To eyxeipidio autd atroteAei 1BIokTNaia TNG Air Liquide Medical Systems S.r.l. kal wg ek ToUTou
Oev ptTopei va avatrapayBei, EEOAOKANPOU ) ev HEPEL, XWPIG TNV £yypadn €ouaiodoTnon NG
emmyeipnong. OAa 1a dikaiwpata diaTnpouvTal.

NANHNIKA « EANHNIKA « EANHNIKA « EANHNIKA « EAAHNIKA -




Soffio Cube

2ol 1o IB 1dis Lsuead af algh 3 adai

G 1oszig e Wmol 36 18 g ligs o sk Wl e Ideiris i M 1doads (W5 1.3). AN

1- Q&dé?\ﬁl b\e;

1.1- 1Jg Joa ad 1)t )
ol Vs 1y sossd SOFFIO CUBE o5 (lala £1s 1z 5% Jp i 1 s sl It o 1 slisiss
e 30 e Wzl 3 1350 Wi s 1o 2213 SOFFIO CUBE Bl gdis ¢ 13 s zumgohs
oot gl g Cuad I el ot g0 dozdes e ldst e diegs ol
g l0 gtome lels 105l Japais oygs cpa oo ldz o 10 gee el s 1dede. /N
s s smoanss i lsbids! sad Jiedle 100 sz 93/42 EEC g dis Wize 3 1lans
(g e &) S e @sis sl o gdis CE.
93 Vo o8 1G58 1dpmd 08 £ dis losig o g o 1da gl 10Eda 3 Ué 1dag s 10l ylis g
A 50058 (D Sdgis Iosg e e 1z “RoHS” 115 s 2011/65/EU).
ol plosn ddegi$ s W aosp.

1.2 - suac 1dps) Idapacg 3a)

1ol 0 1itss 1 &uss @] a0 o BF

Al S poilis (0) pile S aomse () St -
Idlecialar (3 les 10eg Josakes 1O Idleialar (3 led g3 g i A
Izel 5 ez o2 150 1is Tz e o Adluact sapas o2 1dosdish 1 ss J3kke 1ale 1P21

ot ey Jipls s Elusb spiduals s oligt 258 Izt s e 1o dom e s E
Il g o ss 10 da i iy ) (10 szse 115 seis 2002/96/EC).

1.3 - IJagig e
1) g disals Il o g Olsh ghrcaila ol Cis sy oo, @
J g 1zl slls Wdadz e b ys @ O i dlois o 1Iuscgd Idapisin,
sz 10 e 10w e 1zl a0y e 1M Sisal Cpes |Gl Ui i DI (s s ol 1) i, o
o Idpdsohx o g el sl londleed 1l 103 G o lE . o
el 0 el A 1y RISl s 10 s s Jasdsale i 10E0G, @
20 W 102235 s 1z sd (10-0ad 7) co g sz s ed2 2o Ol Gl ey Il e

e VJE DB = Vg B = VI8 st » IJE Ut = 1S LB = Vg DB = 1JE s




Uied g oms b bl
) iﬁ) e er\)' iﬁu\; ‘J‘L}J;léd‘e td(ﬁ U‘J‘C ‘L_c,j‘é sada, e

o) iL') Cxs Uil e 558 ‘Cu\; U‘U“;’t-“‘? B B, e

g 0 @B Wzl 3 e 0 auala,y 1z s ke 1Ipacg o, »

J) o 1o 108 yisis Il s 10l xisisb dgel 3 Hisas ads 15 s, o

Wersl pes o s s e e ¢ Aomg szas 0 Uik U A3k s ke (IP21) «
J ipm Idle 15 10l i s s 1zl »

J g Izl 3 Cics 1aploa s Iy 1dIusala, o

i I 1 sk 1z s s Idaled ) sz 10108 1zl 5 1) g Gk 1l ) 10 slises, g e
C.‘.}ll el JI xée‘ﬂu ‘U“‘;'t““? ‘dca\jﬂ }éﬁlﬁd—‘ !uad\cr «ﬂ‘edf

el oy sl 1 sle 1ausage sha 1oty sy gldacts sy s suads o Idbsle o S it U3 o sz
ot 3l Jog dss s,

1zel 3 s plimes Qs da s sz s gdish sy Gl i 10 A e s 1l s 15+
SEFPRECYS)

2 ol e 1dmel 5 13 o 1dadm B Ida g 3 os 1ad ks Idioadisie sz loscgan e
Idadz e 1ipadiss Slsal,

J) g 1zl 313 @iy 10 10 xiscs I, o

e w0y I g0 Wzol ) ndise slow s pion s s, o

J g o 1zl ), 0

9 pd Umple 0ol 122,60 2 5.+

3 1 I sacps ) s i) siss) U sid g0 5 sk hoxiadle a0 Idlpsg o 1 s, o

1.4- s0add \Jge!

230 13 I3 s ) “SOFFIO CUBE” sy sl s o ol b sl o 30 s
sz 1Ionss 50 e 5 adz il Slinds,

U0 o1 oI s sonsd “SOFFIO CUBE gl sl i 1d dg b dhuuiass w0 zose
1l ol ¢ 0 10l Vo ) 1des 10l s,

1.6- sz 951 1Jp 9

; wpins g s gds ()
158 1l (1) e e 1L (2)c acle ONJOFF i Y083 (3)c ey s 5 1l »
b (4): o b (B) )8 clad o5 (6)
B et 0 0 el o (200 £ (7) Labslch I8 (B): & 3v s (9))e pdis
Wl sds + (10)¢ bles 1iors (1)c Gole Jdidg g0 (12)¢ Gl bl (13)c o s Casoasd (14)
B 1l 0 ekl o
1l o dgal 1Jlpats o o
Ao
2- \Jtilcu'aéJ JU\umiltA\
20 1d0m 5 x5 (d IIpsig da 10z G363 a0 Ty Vdzen U@u?‘ ) e £dis adu=d sl 10 ss”
1p sz 59 s Vzal 5 s slacs o 1z 108 xiiss sl 1dola 10 xnlises s i o 10 slis A
1o sd .

E os8 * VJIE IS » VSE sRd * 1S st » VJE Uit * VJE U8 = VJIE ssB -




Ged o ala 1zel 3 dda s 1dTsdise 0 1iciiad st Sl o 5 o 50 s o “I0istiss sl ),
o ags 1 sle 10is Tt e Il s 1dep I (100l @), sz 10l oy g2 ag\ 53 0dzs
1dicuas.1

e T8 10,33 s s s IO T ol 10 15 1icxs (1d0idld 7). ey gy Ikl s 1l e 2

B g Wy H leidls By g g e 14 Cllaleln e gladaan )y il 2 3, ey e 10b 5.3

Lxgd s Uy Liasks ¢ s wilr ON/OFF St /lia 3 2y smp “I7. (g 10kl g s 10 |5 g 10506
¢ds.4

U}Gm a5z (RSN 20 ‘uc Lﬁt‘}“‘é IJ._Ee JUlu._n

lzdos g o I gle o odle W e g d s o0 Idzoe s somt podise. gz e
1035 0.5 cease Tegle 1g i, O iusad 3 e 1Isna i, sz ledlas IJoaaooils < o1

10ig sy e sle.

g Nigle a0 2l il s e, iy Wys |pnms Iy s g a2l ONJOFF it slsdh23 4,6
s 07 Yala i agl ) huak oy 10 10 sliss.

Ge Sl 1dasle 1ans i 1dag e spbisas Idzel ) el o s asomr i Guse Idaplisa ddales 7

3- IJaglgad gldeds s glJag G

J1dwse g Slasad s e e,
‘ SIS STEIITUERUTIN S5
G Dlosild Igm s 1 sle Jdpdlz o 10 sd s axsua zasa s S o1 sz Uislise,

Iiad s 10sl 104 solisis a0 aumi 15 104 slises d e, /N

Uu"@’ééd

e Cokges S s 1Rl 1 slocss 1 sle 14 ciiles Galoh Gl 5 has,

Sz Cobsas Il s sadr el cacsl 7 st (G IBuas B0 2gs alssss) g o bsc loake 13 5
1l Sacgs G (58 20 1daosdlen 53l ddz ps sldiics s 1ds Capip el 10 2 1a ace s Jdacskaes,
sz Uik Izl 3 s el a0 )31 zase 1dslose s b dszes,

U&Zlkb,é )

el g5 o210 1ol 1 3hes oS Ol ke dhgslisng it e s s s
s el 1 8 1daacs Apabe ),

sy Cabaecs ) 1l s sadz Bsl (Qlustiae Tom s 1ds sle) cpbae s Sl sacslisss £ s Iusigda
1z g 91dcacs 59 1ds Capapel 1JUE 2 1alsarg s ddadae ), s Iabas s acts o 3 il g ha g
Idpacsa i s Cis sl 10 iss 1 diss.

g digp Sid=¢ )

é?‘ﬂu T ‘d‘e&_l}(_; MCLB\CM (A._I\UALL"_:QL:- i‘_j\_l}_l 10e gle JUiCx)&S) A._aUg._:C'\J [ 121 27s s xsh
(20U 20 335) 15134 28 els 58 (£ 7 3353). EN 554/1S0 11134, sz lo wnshds

pe 3 10og Gisp o o2 \ss0 EN 868/1SO 11607« sz o ol aplums ddog dese Hd ). ¢
a0y o 1 g i G s 18 1Jg s Gnd lowg ool a8 1 s, sl oty 5 05 5
1Jog Gese g0 s Idadd sl g B

4 - Joas! b

J sz 7ol oo s sossd “SOFFIO CUBE” 1dss s caslcp lu=st sl sbade 1du=lgla s
SO bl dice Gsg s “Eld,

B e VJE ssB * VJIE LB » VJE sst » 1JE s » VJE LB » VJE sst = 1JE e




508 HosnodId Wlcsh g2 100 - 120 1w e loass s o2 295 20 255 e dise. sz
10y Slisal 0y Capasd Iy Summnlde g dis 10-is) 19 g sl 1 2 o8 Ipaiipde Cuad 15 3
e s Guas. xsp Sdis Wi Weaasds o 1zall, sdlomnanald 1a i e b adlly il

1s sle 4 (D) sl 138) s8p g a5y 1puiz (Ui ),

5- 1dacitelde gldigala tazadd 50z dsd 1deaddcsd

S 1daiels 50 1310 1o 2 eUsdld Gazer Cas plgd 1dais). sIdald ao o | 1zel 3 J)
sl ONJOFF i sdlsdlas 3 G sumg I, | wgad

1J,313 UBf ‘_5 EL—SJ asE s 1J313

sz RS ER ) “—’juééd s 1desle 14 uULJg_qéu gy ST Gilela 20 ‘U Uag s

\u_uu 1Js sls. &sz eU‘iJL |J f&d ij e ij AU 53, )3 JJ? U‘e‘)‘ sz I caalds ij E‘fJ
u_x\c) C"‘é" Sl ) A_IJ&_‘Lé(_l ‘?g_:_,do U‘)A\J g e, asE s

EAERY 20 Il 1Jasle Vds ‘d‘e&_l_sdb _gu_adeg\u_n i)

[GER el g% 1oumala UQGJL;A_E UU‘EL}J ] UG)'; Uuudé o0 U‘eg._uds 9.

13l Jr’ éu\a U‘—‘}uéd s Cd IM J‘—U‘ttéd Uca\) ujn)“;éé Bl e Ué‘é\(a g\dt.kj& \q;lﬂj‘)e
‘td‘“ Cispe Siroa Idzel ) Cis o) sp i,

6- Uyé {19 UQJQ@S

230 <asJy 50 o) zod 1! 1 slises
O Idasggd

1,85 <, I60a0 U=t 75 gds 1zel)

10 Joyf Cigs Vs Iuacs @ dds sle Jds 1dzel )
5 J&Jag‘éés s 1o sle U.yég\‘,@ﬂé e Ug@t

0,35 2J/aGs s Googd 13 (pg ardsd Ad s 1o s3s sp cooss 0,97)

150 VA G2 1l s 1G5

135x140x155 |xosily ada

g 13 1d sz 38 Vel st

1,1 dza @G

530 sz gl oucss

58 assd pon s o soale s 1 el
2. S 1Jlags Jogiss 1dlacn s
12 ed Ucﬁ Uiéu‘d d&i&;._lzss Uiﬁ".—‘}ds

81,2 asddsd

Jole Vs somsd®

30,2 psdysd,y [ 338

eead Jolz UitéJJu“Jd*

2,94 o5

o seh 13k 10350l Vs slss "MMAD"™

iz s o3 10Gasloskss a3 Jresl) UNIEN 13544-1:2009

E st » VS8 sd * Vg s © VJE B o IJE st VS8 Lsd o Vg LSt -




} ® 100
L] 20

80

60

cum %
()
o

40

30

[}
)
o

0.1 1 10 100
D50 [um]

1o 1l 1:

g Iagrdabaly Cas s 3 10
s 258 e edsd 193 10 ek
O U S ST U
I3t s sy 2l o5
A0 s Wi o

1050% a0 e Idzosseln 1o ¢ s
[BEB)SCELE

Jagel b lumg ) 60 “MMAD (25
103k sl 10k sliscs). s o
eses s 328 Il s sl
zosgal aloss Jobla g Jzes s

S Guslos G MMAD 1sg s
o€ ol Cuale IJEJIJ NGI Next
Generation Impactor.

7- Vg dua o0 1zel) sl adl sl

= 10 e 102 dum 20 sl ol elschne g £ £ Wosiig e i Wl et st
Idasish, s €1 £ s 10D Sl s iums digast 1eoiuad Al svae
1z 1020 1o sl Idageads Jasl sl Igzol ),

) s zase sl Idhoatr s £ dis 10 s s Iy s g o0 100l e b g s,

1Jal 2 e duay

Sl g A 10 ylisss 100 st (WEEE) sz Il
<sde cosdeo 1dg ds 135 sz es Jd sz el mcss

wsde cosdeso ol 1,3

Csds wosdso Halab 1Jsa

e cosdeso Halas i

I sdes Casosd dds s "PVC" g6 o IdiGegs
Idwsdes “sosd ddsugs "PVC" L 1dule I s
ERPS) 1 Js

508 Idog el

Oedso s

lop Jal 1dsds —osdiso Aol

8- 1< gl d 1oy g8 Mo s s

51 oM 1ol ) o bl CEIEN 60601-1-2:2015 1dag Ji3 Ido s 1deb ) g (lbasons
ddi@} Uh‘égﬁs.
s s 1l dag Vses o 1 slad 108k s lacsons 1z oalcs 1dads Jdairigt g i 1ize 35

B e VJE ssB * VJIE LB » VJE sst » 1JE s » VJE LB » VJE sst = 1JE e




(P Vb s I sie sfmo 38 10Iusnnag e 13 s 1danetley Ty s s ) 1 ad 000 T dloel IS 200
g s I3,

s Wz a0 +10 2z als s Idis +40 28 ols 58
10k 5 1dosnss: a0 1des 957

-UEEUC)U‘M'ZEJ “)Gf’ﬁ‘ﬁlésuﬁ +70 2 g8 s ssb
1d sk 58 1 usnss: o 10 1ds 957
- 1 1z s a0 690 s sl lld “hPa” 1ds 1060 sl sl el “hPa”

G oty Bl W gls oaldss sk,
13 i Il s Jp sl Il da - sics 1JIpspda 1 papa il )l Jle IdJoadi i
20 G 1A I acgs ioms) 5 00 o 2o o gm0 s I e i ot

S dgahen 1l dla sldemds e 10 51 g o3 13 e il aumis sigs 1t s 1datmacg s s sk
Ido=plo s I s,

12 - oggd IJEualisua 1dedos)

20 fed 102z 0msn Ihomsi s s o sl stasdisie gt gaut Iige 3 Wbt Ihargs 0

&=J Uik “Alir Liquide Medical Systems Srl” il 25 xs dalzes sldagasdin, sdd Glep s
e A U dseles ot duplos Sl e omlsim Ulgs 3 e 5 ks Wi, s-is 15
35 1 102 gl e i o Wz ol g omd s arts  Iomds Wblos izl W
G a0 1dui s 1aacg s bl dda iz 1 5% s aduads Idslol 10,

13- s \Jbag ok

J sl s o zacse e sl 15158 Cas o3 1dadisd g Ul i3 s g0 <dd 1inadiss.
spn o3 1dadsd a4 s x5 “Alr Liquide Medical Systems Sri” sl sz s g1 load s st s
gl 250 Wdzuasd g dis N0 Slaas a0 1S, zacst 10z 30 ap sk,

Be ss8 * Vg LB * VJE st » 1JE sd * Vg LB » VJE st » 1JE ssB -






COD. 811311 REV. 02/2020

The device described herein was designed and built by:

L’appareil décrit dans le présent document est un appareil congu et construit par :

El dispositivo descrito aqui fue disefiado y construido por:

O dispositivo descrito na presente publicagéo foi concebido e fabricado por:

Urzadzenie opisane w niniejszej publikacji zostato zaprojektowane i skonstruowane przez:

Den apparat, som beskrivs i denna utgava har utvecklats och konstruerats av:

Zafizeni popsané v této publikaci bylo navrzeno a vyrobeno:

H ouokeur TTou Treplypd@eTal 0TV TTapolca SnUoacieucn £xel OXEDIAOTE KOl KATOOKEUOOTET aTTd TNV:
S e stuaise el 103 s G o3 VWaiih s a0 Gend:

@aAirLiquide

HEALTHCARE

ol Air Liquide Medical Systems S.r.l.

Via dei Prati, 62 - 25073 Bovezzo (BS) ITALY

C E 0051 Tel. (+39) 030.201.59.11 - Fax (+39) 030.2098329
www.device.airliquidehealthcare.com



