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Instrucciones de uso

1. INTRODUCCION

Gracias por adquirir el nebulizador compresor PRO-110/PR0O-115 de B.Well. El nebulizador de B.Well es un dispositivo de confianza.
Crea un flujo de aire que circula a través del tubo transparente hacia el nebulizador. Cuando el aire entra en el nebulizador convierte el
medicamento prescrito en una pulverizacién de aerosol para una inhalacién sencilla.

La empresa B.Well garantiza que este dispositivo ha sido fabricado con materiales de primera calidad y cumple con las normas de
seguridad nacionales e internacionales. El nebulizador es un producto sanitario, por lo que debera utilizarse bajo la supervisién de un
médico y/o terapeuta Respiratorio autorizado. Lea las instrucciones de uso atentamente antes de utilizarlo y siga las recomendaciones.

2.USO PREVISTO

El nebulizador esta destinado al uso para el tratamiento del asma, la EPOC y otros trastornos respiratorios en los que se requieren
medicamentos en forma de aerosol durante el tratamiento. Consulte con su médico o farmacéutico para determinar si el medicamento que
le han prescrito estd autorizado para el uso con este nebulizador. Para mas informacién sobre el tipo, la dosis y la pauta del medicamento,
siga las instrucciones de su médico o responsable del tratamiento respiratorio. Este es un producto sanitario compacto disefado para
administrar la medicacion prescrita por el médico de forma eficaz en las vias pulmonares bronquiales. El tamano de las particulas es inferior
a5 pm, lo cual permite tratar las vias respiratorias bajas.

3. CONTRAINDICACIONES Y LIMITACION DEL USO
Queda terminantemente prohibido el uso de las sustancias siguientes como medicina en el tratamiento con nebulizador:
® sustancias y soluciones que contengan particulas suspendidas (suspensiones, extractos, infusiones herbarias, etc.). Las particulas
suspendidas son considerablemente mas grandes que las particulas de fraccion respirable. Utilizarlas en el nebulizador puede ser
perjudicial para la salud;
® soluciones oleosas (incluidos aceites éster). Las particulas oleosas forman peliculas muy finas cuando entran en las vias respiratorias
bajas y aumentan el riesgo de la llamada «neumonia lipoidea»;
® mezclas inflamables de anestésicos con aire, oxigeno o protoxido de nitrogeno;
® sustancias aromatizantes.
Utilice el dispositivo solo segtn se describe en las instrucciones de uso y, por tanto, como sistema de tratamiento con aerosol, de
acuerdo con las indicaciones de su médico.

® EXENCION MEDICA:
Estas instrucciones de uso y este producto no pretenden reemplazar las recomendaciones facilitadas por un médico o profesional de la
salud. No utilice la informacién contenida en este documento o este producto para diagnosticar o tratar un problema de salud o prescribir
medicamentos. Si tiene un problema médico o sospecha que tiene un problema médico, consulte inmediatamente a un médico.

4. PRECAUCIONES

Lea las instrucciones de uso con atencion antes de utilizar el dispositivo. Guardelas como posible referencia durante el ciclo de vida del
dispositivo. Utilice el dispositivo solo seglin se describe en las instrucciones de uso y, por tanto, como sistema de tratamiento con aerosol,
de acuerdo con las indicaciones de su médico. Cualquier uso distinto del previsto se considera inadecuado y, por lo tanto, peligroso. No
utilice la unidad en presencia de ninguna mezcla anestésica inflamable con oxigeno o protéxido de nitrégeno. Dispositivo no apto para el
uso en sistemas de anestesia o sistemas de ventilacion pulmonar. El fabricante no se hara responsable de los danos provocados por un
uso inadecuado, incorrecto y/o inaceptable, o si el equipo esta conectado a una instalacion eléctrica que no cumple con las normas de
seguridad actuales.

Normas de uso del nebulizador

Para el Compresor nebulizador PRO-110 y PRO-115 de B.Well se pueden utilizar todos los medicamentos autorizados para el uso con los
sistemas terapéuticos con aerosoles habituales. Utilice este dispositivo solo con los medicamentos prescritos por su médico y de acuerdo
con sus instrucciones. Realice el tratamiento utilizando Gnicamente el accesorio recomendado por su médico en funcién de la patologia.
Utilice el aplicador nasal solo si se lo indica expresamente su médico y preste atencion para NO introducir las bifurcaciones en la nariz,
solo acérquelas lo maximo posible.

Compruebe en el folleto del medicamento las posibles contraindicaciones de uso con los sistemas de tratamiento con aerosoles habituales.

N Precauciones:
® Siga detenidamente las instrucciones sobre la vida Util de las soluciones que estan autorizadas para el uso. No utilice soluciones cuya
vida Gtil haya vencido.

® Para una mayor seguridad e higiene, se recomienda evitar el uso de los mismos accesorios para mas de una persona.

® Limpie y desinfecte los accesorios si los utiliza por primera vez, después de un largo periodo de almacenamiento y/o después de cada
uso. Aseglrese de que todos los componentes se desinfecten y sequen de manera adecuada y después guardelos en un sitio limpio.

@ Los componentes y el dispositivo deben limpiarse de conformidad con el punto «9. Limpieza, mantenimiento y almac iento» de las
instrucciones de uso.

e Limpie siempre el nebulizador y sus componentes para eliminar los restos de farmacos y de sustancias de lavado. No deje solucién de
lavado en el depésito, el aplicador bucal ni el tubo del aerosol.

@ No utilice un horno microondas, un secador u otros electrodomésticos para secar el nebulizador y sus componentes.

e Cuando utilice el nebulizador no cierre los orificios de ventilacién del dispositivo. No cubra el nebulizador con una manta, toalla, etc. al

utilizarlo. No coloque nunca el dispositivo en un lugar en el que sea posible que se bloquee la entrada de aire a esos orificios.
® Algunas piezas de la unidad son tan pequenas que pueden ser ingeridas por los nifos; mantenga el equipo fuera del alcance de los nifos.
El uso de este dispositivo por parte de nifios o personas con discapacidad requiere siempre la estrecha supervision de un adulto en plenas
facultades mentales. Para evitar estrangulamientos y enredos, mantenga el cable y los tubos de aire fuera del alcance de los nifios.
No se exponga a sustancias volatiles ni vapores perjudiciales.
No vierta mas de 8 ml de solucion del farmaco en el recipiente.
No incline el nebulizador a mas de 45 grados al utilizarlo, y no lo agite.
No doble en exceso el tubo de aire al almacenar o usar la unidad.
No deje caer el dispositivo ni lo exponga a danos.
No bloquee la tapa del filtro de aire.
El dispositivo esta autorizado exclusivamente para el uso en personas. Utilicese Ginicamente para su finalidad prevista.

Riesgo de descarga eléctrica

@ Use Unicamente accesorios y componentes originales.

@ No moje nunca el dispositivo, no esta protegido frente a la penetracion de agua.

@ No toque nunca la unidad con las manos mojadas o himedas.

® No deje la unidad a la intemperie.

® Antes de realizar cualquier operacién de mantenimiento o limpieza, apague el dispositivo y desconecte el enchufe de la alimentacion principal.

@ No deje la unidad enchufada cuando no esté en uso; desconecte el dispositivo de la toma de pared cuando no esté en uso.

@ No desconecte el nebulizador cuando el dispositivo esté encendido.

@ Coloque la unidad sobre una superficie estable y horizontal durante su funcionamiento.

@ No sumerja nunca la unidad en agua.

® El cable de alimentacion siempre debe estar desenrollado para evitar sobrecalentamientos peligrosos. El cable de alimentacion de este
dispositivo no puede ser sustituido por el usuario. En caso de dafios en el cable de alimentacion, dirijase a un centro de servicio técnico
autorizado por el fabricante para que lo sustituya.

e Evite que el cable de alimentacion entre en contacto con superficies calientes.

@ No tire del cable de alimentacion o del propio dispositivo para desenchufarlo de la toma de alimentacion.

e Para las operaciones de reparacion, dirijase Unicamente a un centro de servicio técnico autorizado por el fabricante y solicite el uso de

piezas de recambio originales. El incumplimiento de las indicaciones mencionadas anteriormente puede poner en riesgo la seguridad

del dispositivo.
El funcionamiento correcto del equipo puede verse afectado por interferencias electromagnéticas que superen los limites indicados por las
normas europeas en vigor. En caso de que este dispositivo interfiera con otros dispositivos electronicos, muévalo y enchifelo a una toma de
alimentacion diferente. En caso de fallo o funcionamiento erréneo, lea la seccion «11. Resolucion de problemass. No manipule ni abra la carcasa
del compresor. Antes de enchufar e dispositivo, aseglrese de que las especificaciones eléctricas, que se indican en la placa de especificaciones en
la parte inferior de la unidad, coinciden con las especificaciones de la red. En caso de que el enchufe de alimentacion facilitado con el dispositivo
no encaje en su toma de pared, dirfjase al personal cualificado para resolver el problema. En general, no se recomienda el uso de cables de
extension. Si es indispensable utilizarlos, es necesario utilizar tipos que sean conformes a las reglamentaciones sobre seguridad. La instalacion
debe realizarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Una instalacién incorrecta puede producir dafos a las personas, los animales o
los objetos, de los que el fabricante no se hara responsable. Si decide dejar de utilizar el dispositivo, se recomienda eliminarlo de acuerdo con la
reglamentacion vigente. No coloque el equipo de modo que sea dificil utilizar el dispositivo de desconexion.

5. COMPONENTES

(D Carcasa del compresor
@ Interruptor de encendido/apagado
(3 salida de aire

(@) Estuche del filtro

(®) Soporte del nebulizador
(®) Aberturas de ventilacién
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Nebulizador basico

Gracias al efecto Venturi, el aire 2) se obtiene del entorno a través de la abertura
superior (1), ademas del aire suministrado por el compresor (3), lo que aumenta la
velocidad de nebulizacién y disminuye el tiempo de tratamiento @

6. PREPARACION PARA EL USO

El dispositivo debe revisarse antes de cada uso para detectar posibles anomalias de

funcionamiento o dafos debido al transporte y almacenamiento.

Durante la inhalacion, siéntese en posicion vertical y relajada en una mesay no en una

butaca para evitar comprimir las vias respiratorias, lo que perjudicaria la eficacia del

tratamiento. Los accesorios deben utilizarse inicamente con un solo paciente, no se
recomienda utilizarlos con varios pacientes.

® Lavese bien las manos antes de utilizar el dispositivo.

@ Después de desembalar el dispositivo, reviselo para detectar dafnos o defectos visibles;
preste especial atencion a las posibles grietas en la carcasa de plastico, que pueden
exponer los componentes eléctricos. Revise la integridad de los accesorios.

® Lavey desinfecte el nebulizador, el aplicador bucal, el aplicador nasal y la mascarilla (si se utilizan por primera vez, después de un
tiempo de almacenamiento prolongado o si fueron utilizados por varias personas). Antes de usar el dispositivo, realice las operaciones
de limpieza descritas en la seccion «9. Limpieza, mantenimiento y almacenamiento.

@ Coloque el dispositivo sobre una superficie estable y horizontal para poder llegar facilmente al nebulizador, los accesorios y el
interruptor de encendido/apagado cuando realice la inhalacion.

Parte superior
del nebulizador

Difusor

Parte inferior
(recipiente para
el medicamento)

Antes de usar el dispositivo asegirese de que:
® todos los componentes estan bien montados;
o elfiltro de aire se encuentra dentro de la tapa del filtro;
o el filtro de aire esta limpio (si el filtro de aire ha cambiado de color o se ha utilizado durante un periodo de tiempo prolongado,
sustittyalo por uno nuevo).

Preparacion para el uso del kit del nebulizador

1. Abra el nebulizador girando la parte superior en el sentido
contrario al de las agujas del reloj.

2. Aseglrese de que el cono de conduccioén del medicamento )
esté bien instalado en el cono de conduccion del aire dentro v
del nebulizador.

3.Introduzca la cantidad prescrita de medicamento en el
nebulizador.

4.Cierre el nebulizador girando las dos piezas en el sentido de
las agujas del reloj y compruebe que estén bien selladas.

& AVISO! La capacidad del recipiente para el farmaco es de 2-8 ml. Hay una escala en el recipiente para el farmaco.
Sirve para estimar aproximadamente la capacidad de la solucion del farmaco.
Conexion del tubo de aire

Conecte un extremo del tubo de aire con el nebulizador y el otro extremo con la toma de aire en el dispositivo.
Asegurese de que el tubo de aire esté bien conectado para evitar fugas de aire.

& ;ADVERTENCIA! Mantenga el nebulizador estrictamente en posicion vertical, no vierta el farmaco al unir el tubo de aire.

Introduzca la mascarilla o el aplicador bucal directamente en el nebulizador.
» Aseglrese de que el interruptor de encendido/apagado se encuentre en la posicion «O».
o Conecte el dispositivo a la toma de pared y asegurese de que el suministro principal coincida con las
especificaciones eléctricas del dispositivo.
® Pulse el interruptor de alimentacion en la posicién de encendido, «l».

7. FUNCIONAMIENTO

Mantenga el nebulizador estrictamente en posicion vertical.

A ADVERTENCIA! No incline el nebulizador a mas de 45 grados al utilizarlo. Si el angulo es superior a 45 grados, el farmaco circulara en
direccién a su boca.

Para empezar el tratamiento, ponga el interruptor en la posicion «l».

El compresor empezara a funcionar y se iniciara una nebulizacion.

Realice el tratamiento de acuerdo con las instrucciones de su médico. Inhale la solucion en aerosol mediante el accesorio prescrito.

O ;ADVERTENCIA! La temperatura del aerosol inhalado depende de la temperatura ambiente y de la temperatura de la solucion del farmaco.
Sila solucion se conservo en el frigorifico durante un tiempo prolongado, se recomienda dejar que alcance una temperatura de 16-20 °C.

Uso del aplicador bucal:

Pongase el aplicador bucal en la boca y respire suavemente durante la inhalacion.
El uso del aplicador bucal se recomienda en el tratamiento de las vias respiratorias bajas en adultos y nifios mayores de 5 afos.

Uso de mascarillas:

Pongase una mascarilla de forma que le cubra la nariz y la boca y realice la inhalacion del formaco. Inhale y exhale a través de la

mascarilla. El uso de la mascarilla se recomienda en el tratamiento de las vias respiratorias altas. Permite irrigar la totalidad de la

cavidad nasal y faringea, asi como la laringe y la traquea. El uso de la mascarilla infantil se recomienda en nifios de entre 1a 5 afios.

La mascarilla para bebés en menores de 1ano. Cuando se haya completado el tratamiento, apague la unidad colocando el interruptor

en posicion «O» y desconecte el enchufe de la toma de pared. Lave el nebulizador y sus accesorios segin se describe en la seccion

«9. Limpieza, mantenimiento y almacenamiento». Puede formarse condensado en el tubo de aire. En ese caso, desconecte el tubo de aire

del nebulizador, encienda el compresor y seque el tubo de aire hasta que se haya eliminado todo el liquido.

A jADVERTENCIA! No guarde el tubo de aire si contiene condensado o liquido en el interior. Puede producir una infeccion bacteriana.
Apague el dispositivo de la toma. Enjudguese la boca con agua hervida a temperatura ambiente después del procedimiento. Si utilizé
una mascarilla, lavese los ojos y la cara con agua.

A jADVERTENCIA! El dispositivo puede funcionar durante 30 minutos sin interrupcion; a continuacion debe dejar enfriar el dispositivo
durante 30 minutos.

8. SUSTITUCION DEL FILTRO DE AIRE

El filtro de aire debe sustituirse en caso de dafios o contaminacion grave. En condiciones de uso normales, el filtro de aire debe
sustituirse aproximadamente después de 500 horas de funcionamiento o después de un afo. Se recomienda revisar periédicamente el
filtro de aire (10-12 tratamientos) y sustituirlo si el filtro presenta una coloracion gris o marron o esta himedo.

1. Gire la tapa del filtro de aire en el sentido contrario al de las agujas del reloj (solo para PRO-115).

IM_PRO-110_115_ES_4322

2. Extraiga la cdmara del filtro de aire del dispositivo tirando de esta.
3. Extraiga el filtro y sustit(yalo por uno nuevo (por ejemplo, mediante unas pinzas).
4.Coloque la camara del filtro de aire en su sitio.
5. Gire la tapa en el sentido de las agujas del reloj para fijarla (solo para PRO-115).
A ADVERTENCIA! El uso de un filtro sucio o de un filtro hecho de otro material, por ejemplo, algodon, puede dafiar el dispositivo. Utilice
solo filtros originales.

o No utilice el dispositivo sin filtro.

e No intente limpiar el filtro para reutilizarlo. Si el filtro estd himedo, sustitdyalo.

e Elfiltro de aire no debe repararse o someterse a mantenimiento mientras se use en un paciente.
e Para evitar la obstruccion de la tapa del filtro de aire, limpiela regularmente.

A ADVERTENCIA! Los filtros de aire no pueden limpiarse o lavarse.

9. LIMPIEZA, MANTENIMIENTO Y ALMACENAMIENTO

Limpieza del dispositivo y los accesorios
La limpieza del dispositivo debe realizarse mediante un pafio suave y seco y limpiadores no abrasivos.

O GATENCION! Durante las operaciones de limpieza, aseglrese de que las partes internas de la unidad no estén en contacto con liquidos
y de que el enchufe de alimentacion esté desconectado.

Siga detenidamente las instrucciones de limpieza y desinfeccion de los accesorios, ya que son muy importantes para el rendimiento del

dispositivo y el éxito del tratamiento.

O JATENCION! Antes de utilizar el dispositivo por primera vez y después de cada tratamiento es necesario limpiar todos los accesorios
segln las instrucciones siguientes:

e Desmonte el nebulizador girando la parte superior en el sentido contrario al de las agujas del reloj y retire el cono de conduccién del
medicamento.

e Limpie los componentes del nebulizador desmontado, el aplicador bucal y el aplicador nasal utilizando agua del grifo; sumérjalo en
agua hirviendo durante 5 minutos.

® Vuelva a montar los componentes del nebulizador y conéctelo a la toma de aire, encienda el dispositivo y déjelo en funcionamiento
durante 10-15 minutos o péngalo sobre una toallita de papel limpia para que se seque al aire libre.

® Las mascarillas y el tubo de aire deben limpiarse con agua templada. No hierva ni esterilice en autoclave el tubo de aire y las mascarillas.

Esterilizacion:

® Utilice liquidos desinfectantes frios siguiendo las instrucciones del fabricante de liquidos de esterilizacion.

® Lavese las manos y retire los componentes de la solucion de desinfeccion, lave los componentes en agua templada corriente,
coléquelos sobre una toallita de papel y déjelos secar.

® No limpie las piezas desinfectadas del dispositivo con una toallita; no utilice un secador, microondas u otros electrodomésticos para el
secado. La superficie exterior de las piezas himedas puede secarse con un pafo limpio y seco.

& Precaucion: Para evitar la propagacion de infecciones se recomienda realizar la desinfeccion de los componentes del dispositivo antes
del primer uso y después de cada uso. Utilice para el tratamiento solo los formacos prescritos por el médico responsable de su
tratamiento y siga estrictamente sus indicaciones.

Estd prohibido abrir el dispositivo. La reparacion del dispositivo debe realizarse solo en centros de servicio técnico recomendados por B.Well.

@ Nota: El nebulizador debe sustituirse después de 6-12 meses en funcion del uso.

El nebulizador debe sustituirse tras un largo periodo de inactividad, en caso de que presente deformaciones o grietas o cuando la

boquilla del nebulizador (difusor) esté obstruida por el farmaco seco, el polvo, etc. Utilice solo nebulizadores originales.

Mantenimiento y almacenamiento

Si quiere poder utilizar el dispositivo durante afios, siga las indicaciones siguientes:
® No conserve el dispositivo a temperaturas extremadamente altas o bajas, una humedad elevada o bajo la luz solar directa.
® No doble o retuerza el tubo de aire.

Condiciones de funcionamiento y almacenamiento. Véase la seccion «12. Especificaciones.

La eliminacion del dispositivo o de alguna de sus partes debe realizarse de conformidad con la reglamentacion local.

10. ELIMINACION
La unidad debe eliminarse de acuerdo con las normas actuales, por separado de los residuos domésticos.
Para la eliminacion es necesario ponerse en contacto con organizaciones especiales autorizadas para realizarla.

11. RESOLUCION DE PROBLEMAS

Pongase en contacto con un centro de atencion al cliente en caso de que necesite ayuda sobre el uso y el mantenimiento del equipo. En el
caso de un funcionamiento erréneo, consulte la tabla e intente resolverlo.

Problemas Soluciones

El dispositivo no se enciende | @ Asegrese de que el enchufe de alimentacion esté bien conectado a la toma de pared.

® Asegurese de que el dispositivo esté funcionando dentro de los limites de temperatura indicados en
estas instrucciones de uso (30 min encendido/30 min apagado).

® Aseglrese de que los extremos del tubo de aire estén bien conectados a la unidad principal y al
nebulizador.

o Verifique que el nebulizador no esté vacio o que se haya llenado con la cantidad correcta de
medicamento (maximo 8 ml). Verifique que la boquilla del nebulizador no esté obstruida.

El dispositivo no nebuliza
o0 nebuliza solo ligeramente

En caso de que el dispositivo no empiece a funcionar correctamente de nuevo, dirijase al centro de servicio.

Mantenimiento y reparaciones
En caso de fallo, dirijase al personal autorizado por B.Well. No abra el dispositivo en ninglin caso.
La unidad no tiene piezas cuyo mantenimiento pueda realizar el usuario y no requiere mantenimiento interno ni lubricacion.

12. ESPECIFICACIONES

Fuente de alimentacion: 230 V~50 Hz,1
Volumen de llenado maximo: 8ml o
Volumen de llenado minimo: 2ml ’“’

Tamario de las particulas (MMAD): aprox. 316 ym

% de particulas de tamafio < 5 pm - mas del 70 %

Velocidad de nebulizacion: 0,4 ml/min. ©
Volumen de medicamento residual: il »
Nivel de ruido: 54 dBA 2

Peso de PRO-110: 1,345 kg (sin accesorios)

1,562 kg (en la caja de regalo con accesorios)
1,510 kg (sin accesorios)

1,786 kg (en la caja de regalo con accesorios)
2,2 bar

137 x 173 x 96 mm

224 x112 x170 mm

30 min encendido/30 min apagado
Temperatura; MIN .+ 10 °C - MAX. + 40 °C
Humedad: MIN. 10 % HR - MAX. 95 % HR
Presion atmosférica: 700 hPa-1060 hPa
Temperatura; MIN. -25 °C - MAX. +70 °C
Humedad: MIN. 10 % HR - MAX. 95 % HR
Presion atmosférica: 700 hPa-1060 hPa

Peso de PRO-115:

Reduccion acumulativa de tamanio (%)
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Presion maxima: Tamaiio de particula (pm)

Tamano de PRO-110:

Tamano de PRO-115:

Limites de funcionamiento:
Condiciones de funcionamiento:

Condiciones de almacenamiento:

Vida util de los componentes:
La vida atil de los componentes es la siguiente, siempre que el producto se utilice para nebulizar 2 ml de medicamento 2 veces al dia
durante 5 minutos cada vez a temperatura ambiente (23 °C).
La vida util puede variar en funcion del entorno de uso.
Compresor (unidad principal): = 10 afios (o ~ 1000 horas)
Kit del nebulizador, tubo de aire, aplicador bucal, aplicador nasal, mascarillas: 1afio
Filtro de aire: 60 dias
® Dispositivo de clase Il en relacién con la proteccion frente a descargas eléctricas.
e El nebulizador, el aplicador bucal y las mascarillas son partes aplicadas de tipo BF.
e El dispositivo no esta protegido frente a salpicaduras.
e Dispositivo para el uso intermitente (30 minutos encendido/30 minutos apagado).
La informacion definida anteriormente es a titulo de recomendacion y puede cambiar en funcion de las propiedades fisicas (temperatura,
viscosidad, densidad) de la sustancia nebulizada. El fabricante puede modificar las especificaciones técnicas y el disefio del dispositivo sin
previo aviso.

13. NORMATIVA APLICADA

Normas de seguridad eléctrica EN 60601-1. Compatibilidad electromagnética segin la norma EN 60601-1-2. Producto sanitario de clase
lla seglin la Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios de la Unién Europea.

Este dispositivo cumple las disposiciones de la Directiva (CE) 93/42/CEE (Directiva relativa a los productos sanitarios) y la norma europea
EN 13544-1:2007+A1:2009 Equipos de terapia respiratoria. Parte 1: Sistemas de nebulizacién y sus componentes.

14. GARANTIA

La validez de la garantia es de 3 afios desde la fecha de compra.

Esta garantia no cubre los dafos causados por un uso indebido, ni la pila, la cubierta protectora y el estuche, el envase y los accesorios
suministrados con el dispositivo (kit del nebulizador, tubo de aire, aplicador bucal, aplicador nasal, mascarillas, filtros de aire) y las piezas
sujetas a un desgaste normal.

La garantia no se aplica a dafos provocados por utilizar adaptadores no recomendados por la empresa B.Well ni por sobretension.
Cuando se detecte un defecto de fabrica durante el periodo de validez de la garantia se reparara dicha unidad defectuosay si la
reparacion es imposible se sustituird por una nueva.

El fabricante puede cambiar las unidades parcial o completamente si es necesario, sin previo aviso.

La fecha de fabricacién estd codificada en el nimero de serie en la parte inferior del dispositivo. Los dos primeros nimeros son los
ndmeros de la semana y los otros dos niimeros son los Gltimos nimeros del afo.

La fecha de fabricacion de las piezas de repuesto, que pueden comprarse por separado del dispositivo, estd codificada en el nimero de
lote en la pegatina. Los dos primeros nimeros son los nimeros de la semana y los otros dos niimeros son los dltimos nimeros del ano.

15. INFORMACION SOBRE LOS SiMBOLOS
LEALAS @I

INSTRUCCIONES ANTES
C € MARCADO CE
0044

DELUSO
REPRESENTANTE EC

INFORMACION SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Consejos y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

GRADO DE PROTECCION )
FRENTE A LA PENETRACION
EN LA CARCASA: IP 22

NOMBRE DEL

EQUIPO DE CLASE Il FABRICANTE

IP21

40°C
10:c-4  operamion
CONDITION

70°C
25°C STORAGE
CONDITION

CONDICIONES DE
FUNCIONAMIENTO,
TEMPERATURA

ELIMINACION PARA

RECOGIDA SELECTIVA NUMERO DE LOTE

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO,
TEMPERATURA

EQUIPO DE CLASE Il NUMERO DE SERIE NUMERO DE ARTICULO

IDENTIFICACION UNICA DEL
DISPOSITIVO

DISPOSITIVO MEDICO

PRO-110/PRO-115 esta destinado al uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario de PRO-110/
PRO-115 debera asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

Prueba de emisi Cumpli Entorno electromagnético - Consej
PRO-110/PRO-115 solo utiliza energia de RF para su funcionamiento interno. Por lo tanto,
Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 las emisiones de RF son muy bajas y es poco probable que provoquen interferencias con
equipos electronicos cercanos.
Emisiones de RF CISPR 11 Clase [B] PRO-110/PRO-115 es apropiado para el uso en todos los establecimientos distintos a los
establecimientos domésticos y puede utilizarse en aquellos directamente conectados a
Emisiones armoénicas Clase A la red puiblica de suministro eléctrico de baja tension que alimenta edificios utilizada con
IEC 61000-3-2 fines domésticos, siempre que se tenga en cuenta la advertencia siguiente:

- A jADVERTENCIA! El equipo/sistema esta destinado al uso por parte de profesionales
Emisiones de fluctua- sanitarios exclusivamente. Este equipo/sistema puede producir interferencias de radio o alterar
ciones y parpadeo de Conforme el funcionamiento de los equipos cercanos. Puede ser necesario tomar medidas de mitigacion,
tension IEC 61000-3-3 como la reorientacion o reubicacion de PRO-110/PRO-115 o la proteccion de la localizacion.

Consejos y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

PRO-110/PRO-115 estd destinado al uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario de PRO-110/
PRO-115 deberd asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

Prueba de nivel IEC 60601 Nivel de cumplimiento

Prueba de inmunidad Entorno electr gnético - Consej

Descarga +8kVaire, = 6 kV contacto | 8KV aire, Los suelos deberan ser de madera, cemento o
electrostatica (DES) + 6 kV contacto baldosas de ceramica. Si los suelos estan cubiertos
IEC 61000-4-2 con material sintético, la humedad relativa deberd ser

de al menos un 30 %.

La calidad de la red de energia eléctrica debera ser la
de un entorno hospitalario o comercial habitual.

El transitorio eléctrico rapido (EFT, por sus siglas en
inglés) en rafagas se genera por la conmutacion de
cargas inductivas. Tenga en cuenta la separacion entre
el equipo y otras cargas antes de la instalacion. Se
requiere un filtro de red, si es necesario.

La calidad de la red de energia eléctrica debera ser la

Transitorios eléctricos
rapidos en rafagas
IEC 61000-4-4

+ 2 kV para las lineas de
suministro eléctrico = 1kV
para las lineas de entrada/
salida

= 2kV para las lineas de
suministro eléctrico

Sobretension +1KkV linea(s) a linea(s) +1KkV linea(s) a linea(s)

breves y variaciones
de tension en las
lineas de entrada
de alimentacion

IEC 61000-4-11

40 % UT (hueco de 60 % en
Ur) durante 5 ciclos

70 % Ut

(hueco de 30 % en Uy)
durante 25 ciclos

<5% Ut (hueco de > 95 %
en Ut)durante 5 s

40 % UT (hueco de 60 %
en Ut) durante 5 ciclos
70% Ut

(hueco de 30 % en Uy)
durante 25 ciclos

<5% Ut (hueco de > 95 %
en Ut)durante 5 s

IEC 61000-4-5 + 2 kVlinea(s) a tierra de un entorno hospitalario o comercial habitual.
Huecos de tension, <5% Ut (hueco > 95 % en <5% Ut (hueco >95% en | La calidad de la red de energia eléctrica debera ser
interrupciones Ur) durante 0,5 ciclos Ut) durante 0,5 ciclos la de un entorno hospitalario o comercial habitual.

Si el usuario de PRO-110/PRO-115 requiere un
funcionamiento continuo durante las interrupciones
de la red de alimentacion, se recomienda alimentar
PRO-110/PRO-115 a partir de una fuente de
alimentacion ininterrumpida o una baterfa.

Campo magnético a

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos de frecuencia industrial

deberan estar a niveles caracteristicos de una
ubicacion habitual en un entorno de un hospital o
comercio habitual.

frecuencia industrial
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

NOTA: Ur es la tension de la red de CA antes de la aplicacion del nivel de ensayo.

Consejos y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

PRO-110/PRO-115 estd destinado al uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario de PRO-110/
PRO-115 debera asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

Prueba de Pruebadenivel | Nivelde Entorno electromagnético - Consejos

i idad IEC60601 cumplimiento

RF conducida 3Vrms150kHz | 3V Los equipos de comunicaciones de RF méviles y portatiles no deberdn utilizarse a una

IEC61000-4-6 | a80MHz distancia de ninguna pieza de PRO-110/PRO-115, incluidos los cables, que sea inferior
a la distancia de separacion recomendada calculada a partir de la ecuacion aplicable a
la frecuencia del transmisor.

RF radiada 3V/m80MHz | 3V/m Distancia de separacion recomendada

IEC61000-4-3 | a25GHz

35
d=[32]vP
(371
d:[%]«/P 80MHz a 800 MHz
]

d=[ L1 vP 80MHz a 25 GHz
al

donde P es la potencia mdxima de salida del transmisor en vatios (W) segin las
indicaciones de su fabricante, y d es la distancia de separacion recomendada en
metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, determinados por un
estudio electromagnético del sitio,? deberén estar por debajo del nivel de cumplimiento
de cada intervalo de frecuencias.® Pueden producirse interferencias cerca del equipo
marcado con el simbolo siguiente: ()

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencias més alto
NOTA 2: Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de las estructuras,
objetos y personas.

a: Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base radiotelefonicas (celulares/inaldmbricos) y para radios moviles terrestres,
radioaficionados, transmisiones de radio AM y FM y transmisiones de TV no se pueden predecir tedricamente con exactitud. Para evaluar el ambiente
electromagnético debido a transmisores de RF fijos se debera tener en cuenta un estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo medida en la
ubicacion en la que se utilice PRO-110/PRO-115 sobrepasa el nivel de cumplimiento de RF aplicable, se debera comprobar el funcionamiento normal de PRO-110/
PRO-115. Si se observa un funcionamiento anémalo seran necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar PRO-110/PRO-115.

b:  Por encima del intervalo de frecuencias comprendido entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo deberan estar por debajo de 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacion de RF moviles y portatiles y PRO-110/PRO-115

PRO-110/PRO-115 esté destinado al uso en entornos electromagnéticos en los que se controlan las alteraciones de la RF radiada. El cliente
o usuario de PRO-110/PRO-115 puede contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre
los equipos de comunicacion de RF méviles y portatiles (transmisores) y PRO-110/PR0O-115 como se recomienda a continuacion, segun la
potencia de salida maxima de los equipos de comunicacion.

. . Distancia de separacion segtn la frecuencia del transmisor, en m
Potencia de salida
nominal del transmisor, en W 150kHz - 80MHz 80MHz - 800MHz 800MHz - 2,5GHz
d=12vP d=12vP d=23vP

0,01 012 012 0.23

0.1 037 0,38 073
1 12 12 23

10 3.8 3.8 73

100 12 12 23

En el caso de transmisores clasificados a una potencia de salida maxima que no se recoja anteriormente, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la clasificacion de
potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W) seglin el fabricante del transmisor.

NOTA1: A80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencias mas alto.

NOTA 2: Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de las estructuras,
objetos y personas.
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