Instrukcja uzytkowania
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Drogi Uzytkowniku,

Dziekujemy za zakup nebulizatora kompresorowego NebBee model
DC-V4. Nebulizator jest wyrobem medycznym klasy lla. Pamietaj,
aby uzytkowac urzadzenie w sposdb zgodny z jego przeznacze-
niem opisanym w instrukgji uzytkowania. Zawsze postepuj zgod-
nie z zaleceniami lekarza dotyczacymi rodzaju leku, jego dawki i
sposobu leczenia.

W celu zapewnienia prawidtowego uzytkowania urzadzenia,
uwaznie przeczytaj instrukcje uzytkowania przed pierwszym
uzyciem nebulizatora.

Prosimy przechowywac instrukcje uzytkowania w bezpiecznym
miejscu, tak aby mie¢ do niej staty dostep.

Informujemy, ze ilustracje uzyte w instrukcji uzytkowania maja
charakter wytacznie pogladowy. Instrukcja producenta D4
06/2021 wer. 2.0 - ttumaczenie z oryginatu instrukcji uzytkowa-
nia na jezyk polski za zgoda i wiedza producenta. Ttumaczenie
zostato w petni zatwierdzone przez producenta.
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1. Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa

Przed pierwszym uzyciem urzadzenia po jego zakupie lub po nieuzywaniu go przez dtugi czas
wyczys$¢ nebulizator i zdezynfekuj pojemnik na lek, ustnik, maski oraz dysze nosowa (element
opcjonalny).
Pamietaj, aby wyczyscic i zdezynfekowac pojemnik na lek, maske i ustnik po kazdym uzyciu
nebulizatora.
Upewnij sie, ze pacjent jest upowaznionym uzytkownikiem.
Nie przeprowadzaj konserwacji urzadzenia, gdy jest ono uzywane przez pacjenta.
Pamietaj, aby szybko wysuszy¢ oczyszczone i zdezynfekowane czesci i przechowywac je w
czystym miejscu.
Nie umieszczaj ani nie probuj suszy¢ urzadzenia, jego elementow, ani zadnej z cze$ci nebuli-
zatora w kuchence mikrofalowej.
Urzadzenie nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla niemowlat i dzieci bez opieki.
Urzadzenie moze zawiera¢ mate czesci, ktére moga ulec potknieciu. Ponadto kable i przewody
gietkie moga prowadzi¢ do uduszenia.
Nie uzywaj akcesoriow, takich jak pojemnik na lek, maska, dysza nosowa, czy ustnik, ktore
nie sg dostarczane przez dostawce oznaczonego w instrukcji uzytkowania.
Nie myj nebulizatora oraz wtyczki zasilania woda.
Nie zanurzaj nebulizatora w wodzie lub innej cieczy.
Nie przykrywaj nebulizatora kocem, recznikiem ani zadnym innym rodzajem pokrowca pod-
czas uzytkowania. Moze to spowodowac przegrzanie lub nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.
Nie uzywaj urzadzenia w miejscu, w ktérym moze by¢ wystawione na dziatanie tatwopalnych
gazow lub oparow.
Pentamidyna nie jest lekiem zatwierdzonym do stosowania z tym urzadzeniem.
Po kazdym uzyciu zawsze wylewaj wszelkie pozostatosci leku z pojemnika na lek.
Nie pozostawiaj urzadzenia ani jego czesci w miejscach, w ktorych bedzie ono narazone na
dziatanie skrajnych temperatur lub zmian wilgotnosci, np. nie pozostawiaj urzadzenia w
pojezdzie podczas cieptych lub goracych miesiecy lub w miejscu, gdzie urzadzenie bedzie
narazone na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.
Nie uzywaj ani nie przechowuj nebulizatora w miejscach, w ktorych urzadzenie moze by¢
narazone na kontakt z toksycznymi oparami lub substancjami lotnymi.
Nie stosuj w anestezji lub w obiegu oddechowym wentylatora.
Urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w obecnosci tatwopalnych mieszanin $rodkéw
znieczulajacych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.
Ryzyko porazenia pradem:
Nie uzywaj nebulizatora ani wtyczki zasilania, gdy te elementy sa mokre.
Nie podtaczaj ani nie odtaczaj wtyczki zasilania do i z gniazdka elektrycznego mokrymi
rekami.
Nie uzywaj ani nie przechowuj urzadzenia w wilgotnych miejscach, takich jak tazienka.
Korzystaj z urzadzenia w granicach dopuszczalnych przedziatéw temperaturowych i
wilgotnosci srodowiska pracy.
Nie uzywaj urzadzenia z uszkodzonym przewodem zasilajacym lub uszkodzong wtyczka.



2. Uwagi dotyczace bezpieczenstwa

Nie wdychaj wody z pojemnika na lek.

Nie rozlewaj wody ani innych ptynéw na urzadzenie i wtyczke zasilania. Te czesci nie sa wo-
doodporne. Jesli ciecz rozleje sie na te czesci, natychmiast odtacz wtyczke zasilania i zetrzyj
ciecz gaza lub innym migkkim, chtonnym materiatem.

Nie upuszczaj ani nie potrzasaj urzadzeniem lub pojemnikiem na lek.

Nie demontuj, nie naprawiaj ani nie przeprowadzaj modyfikacji urzadzenia.

Jedli urzadzenie jest uzywane w sposob ciagty, Zywotnos¢ urzadzenia moze ulec skroceniu.
Ogranicz korzystanie z urzadzenia jednorazowo do 20 minut i odczekaj 40 minut przed
ponownym uzyciem urzadzenia.

Nie wktadaj zadnego przedmiotu do nebulizatora.

Upewnij sie, ze pojemnik na lek zostat prawidtowo zamontowany, filtr powietrza jest
prawidtowo zainstalowany, a przewdd powietrza jest prawidtowo podtaczony do sprezarki i
pojemnika na lek. Powietrze moze wyciekac z przewodu powietrza podczas uzytkowania, jesli
nie jest on prawidtowo podtaczony.

Nie uzywaj urzadzenia, jesli przewdd powietrza jest zgiety.

Uzywaj tylko czesci i akcesoriow dopuszczonych przez producenta. Czesci i akcesoria
niezatwierdzone do uzytku z urzadzeniem nie spetniaja oczekiwanej specyfikacji lub moga
uszkodzi¢ urzadzenie.

Podczas korzystania z nebulizatora styszalny jest odgtos i drgania spowodowane przez pompe
sprezarki (ttoku). Pojawia sie réwniez odgtos spowodowany emisja sprezonego powietrza z
pojemnika na lek. Jest to normalne i nie wskazuje na awarie.

Nie uzywaj urzadzenia podczas snu lub w stanie sennosci.

Odtacz wtyczke zasilania od gniazdka elektrycznego przed czyszczeniem urzadzenia.

Po uzyciu nie pozostawiaj pojemnika na lek z lekiem w Srodku.

Nie przechowuj przewodu powietrza z wilgocig lub pozostatosciami leku w $rodku. Moze to
spowodowac zakazenie bakteryjne.

Nie owijaj wtyczki zasilania wokoét nebulizatora.

W razie jakichkolwiek watpliwosci odnosnie poprawnej techniki nebulizacji, uzywania pro-
duktéw przeznaczonych do nebulizacji badZ watpliwosci dotyczacych uzytkowania urzadzenia
skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Kazdy powazny incydent zwiazany z uzytkowaniem urzadzenia powinien zosta¢ zgtoszony do
producenta oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego.



3. Informacje o produkcie

Ten produkt jest przeznaczony do leczenia choréb uktadu oddechowego, takich jak astma,
alergie itp.

Zasada dziatania: Sprezarka wttacza powietrze do nebulizatora. Kiedy powietrze dostaje sie
do nebulizatora, przeksztatca lek w aerozol mikroskopijnych kropelek, ktére mozna tatwo
wdychac.

Znaczenie symboli uzytych w niniejszej instrukcji.

Znaczenie

Symbol ,uwaga”. Jest to symbol bezpieczenstwa, ktory stuzy do podkreslenia, ze
wystepuja okreslone ostrzezenia lub $rodki ostroznosci zwiazane z urzadzeniami,
ktére nie znajduja sie na etykiecie. Symbol moze by¢ réwniez stosowany do
oznaczania ,uwaga, zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania”.

Symbol Producenta

Symbol wskazuje, ze urzadzenie powinno zosta¢ wystane do specjalnego punktu
zgodnie z lokalnymi przepisami dla celéw selektywnej zbiorki odpadéw po
okresie uzytkowania celem utylizacji.

Symbol ,zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania” wskazuje koniecznos¢ zapozna-
nia sie przez uzytkownika z instrukcja uzytkowania.

Symbol ten wskazuje, ze urzadzenie zawiera komponent typu BF wg IEC
60601-1.
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Ochrona przed wnikaniem pytu i wody oznacza, ze urzadzenie moze by¢
chronione przed pytem o $rednicy >12,5 mm i pionowo spadajacymi kropelkami
wody.
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Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego.

Symbolowi temu towarzyszy numer seryjny producenta.

g

Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we Wspélnocie Europejskiej.
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LOT Numer serii urzadzenia.

%% Symbol importera.

Symbol wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem medycznym.

Oznakowanie CE wskazujace, ze wyréb spetnia wymagania odpowiednich
c € 01 97 przepisow UE, a zgodno$¢ zostata oceniona przez jednostke notyfikowang o
numerze 0197.

4. Elementy zestawu

Przed uzyciem sprawd?, czy zestaw zawiera nastepujace elementy:

1. Nebulizator (urzadzenie 2. Pojemnik na lek
gtowne)

3. Maska inhalacyjna
(dla dorostych)

4. Maska inhalacyjna 5. Ustnik

6. Dysza nosowa
(dla dziecka)

(opcjonalnie)

D

8. Filtry powietrza 9. Adapter sieciowy DC
(opcjonalnie)




5. Nazwy poszczegolnych czesci

Nazwy czesci nebulizatora

1. Nebulizator (kompresor) -
urzadzenie gtéwne

6. Pojemnik na lek

11. Pokrywa pojemnika
na lek

2. Wylot powietrza

7. Uchwyt pojemnika na lek

12. Gérny element pojemni-
ka na lek

3. Przewdd powietrzny

8. Pokrywa filtra powietrza

13. Element pojemnika na
lek - przegroda impakcyjna

4. Przycisk zasilania

9. Podstawka

14. Dolny element pojemni-
ka na lek

5. Gniazdo DC

10. Adapter sieciowy DC

Nazwy akcesoriow

a. Pojemnik na lek

b. Maska (dla dorostego/ dla
dziecka)

c. Ustnik

d. Adapter sieciowy DC

e. Dysza nosowa (opcjo-
nalnie)

f. Przewod powietrzny

g. Filtry powietrza (opcjo-
nalnie)




6. Sposdb montazu

c Przed uzyciem upewnij sie, ze ustnik, dysza nosowa, maska i filtr powietrza sg
czyste.

1. Przygotowanie Zrodta zasilania:
Podtacz zasilacz DC do gniazda DC urzadzenia gtéwnego, a nastepnie do gniazdka elektrycz-
nego, jak pokazano na rysunku.

2. Napetnianie pojemnika na lek:

Zdejmij ustnik, konicdwke do nosa lub maske z pojemnika na lek jesli sq zatozone i odkre¢
gorny element nebulizatora.

Dodaj do dolnego elementu nebulizatora odpowiednig ilos¢ przepisanego leku.

Uwaga:

Pamigtaj, aby nie upusci¢ elementu pojemnika przegrody impakcyjnej na ziemie.

Przegroda impakcyjna jest zamocowana w gérnym elemencie nebulizatora za pomocg dwéch
haczykéw i moze by¢ wyciagnieta przy uzyciu sity.
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3. Zamocowanie pojemnika na lek:
a. Przykre¢ gorny element nebulizatora do dolnego elementu nebulizatora zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, az zostanie zamkniety.

b. Zmontowanie wybranego akcesorium do nebulizacji:

ﬁ% _

Montaz ustnika Montaz dyszy nosowej Montaz maski dla dziecka lub dla
dorostego

4. Zamontowanie przewodu powietrznego

a. Przekrec¢ korek przewodu powietrza i natdz go mocno na ztacze przewodu powietrza
nebulizatora.

b. Lekko przekre¢ korek przewodu powietrznego i mocno natdz go na ztacze przewodu
powietrznego na spodzie pojemnika na lek.

Korzystaj z uchwytu pojemnika na lek jako tymczasowego uchwytu na pojemnik na lek.




7. Sposob uzytkowania

1. Przytrzymaj pojemnik na lek, jak pokazano na rysunku.

\\% \ %/\X

Prawidtowa pozycja ciata Uwaga:
Nie przechylaj pojemnika na lek o wiecej niz
45°. W przeciwnym razie lek moze wptynac do

jamy ustnej.
2. Wiacz urzadzenie. Jamy g

3. Przeprowadz inhalacje zgodnie z zaleceniami lekarza.
Réznice w procesie inhalacji wynikajace z uzytego akcesorium:

a. Ustnik:
Wt6z ustnik do ust. Wdychaj lek normalnie.
Wydychaj powietrze normalnie przez ustnik.

b. Maska dla dziecka lub dla dorostego:

Umies¢ maske na nosie i ustach.

Umies¢ elastyczny pasek mocujacy maske przez gtowe.

Delikatnie pociagnij za pasek, aby maska przylegata do nosa i ust.
Wdychaj lek. Wydychaj powietrze normalnie przez maske.

c. Dysza nosowa: C.
Wdychaj lek przez nos, jak pokazano na rysunku.
Wydychaj powietrze przez usta.
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4. Wytacz urzadzenie.

5. Odtacz przewdd powietrzny od pojemnika na lek.

- Sprawdz przewod powietrzny. W przewodzie powietrznym nie powinna pozostawac skroplona
para ani wilgoc.

Jesdli w przewodzie powietrznym pozostanie skroplona para lub wilgo¢, usun wilgo¢ z przewo-
du powietrza. Postepuj zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

a. Upewnij sie, ze przewod powietrzny jest nadal podtaczony do ztacza przewodu powietrzne-
go kompresora.

b. Wtacz urzadzenie, a kompresor uruchomi sie i przepompuje powietrze przez przewod
powietrzny, aby usuna¢ wilgoc.

c. Wytacz urzadzenie.

6. Odtacz przewdd powietrzny od kompresora.
7. Odtacz zasilacz DC od gniazdka elektrycznego.

8. Czyszczenie, dezynfekcja i konserwacja
urzadzenia

Czyszczenie urzadzenia po inhalacji

1. Wyjmij akcesorium do inhalacji z pojemnika na lek.
2. Odtacz przewdd powietrzny od pojemnika na lek.
3. Delikatnie odkre¢ gorny element pojemnika na lek.




4. Wylej pozostatosci leku z pojemnika na lek.

4
5. Doktadnie umyj czesci pojemnika na lek oraz uzyte akcesorium w wodzie.
6. Wysusz za pomocg miekkiej, czystej, niestrzepiacej sie szmatki lub pozostaw do wyschnie-
cia na powietrzu w czystym Srodowisku.

=
& @@2

7. Zt6z pojemnik na lek i przechowuj go w suchym woreczku.

Uwaga:
Wyczys¢ obudowe urzadzenia gtownego za pomoca miekkiej szmatki zwilzonej woda lub
tagodnym detergentem. Nie uzywaj Sciernych $rodkéw czyszczacych.

Dezynfekcja urzadzenia po inhalacji

Odkaz pojemnik na lek, ustnik, maske, dysze nosowa po ostatnim uzyciu w danym dniu w
nastepujacy sposob:

Uzyj dostepnego na rynku dezynfekujacego srodka medycznego na bazie alkoholu zgodnie z
instrukcjami dostarczonymi przez producenta $rodka dezynfekujacego (zalecany czas kontaktu
krétszy niz 10 sekund):

1. Zanurz czesci w roztworze $rodka dezynfekujacego na okreslony czas.

2. Wyjmij czesci i wylej roztwor.

3. Przeptucz czesci czysta wodg pitng, strzasnij nadmiar wody i pozostaw do wyschniecia na

powietrzu w czystym $rodowisku.
Uwaga:

Nigdy nie susz czesci pojemnika na lek lub akcesoriow w kuchence mikrofalowej.
Nigdy nie korzystaj z autoklawu, dezynfekcji gazowej EOG ani niskotemperaturowego steryli-
zatora plazmowego do dezynfekcji urzadzenia.

13
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Czyszczenie filtra powietrza

1. Pociagnij pokrywe filtra powietrza, aby zdjac ja z tylnej strony kompresora.
L

2. Wyjmij brudny filtr powietrza.

Uwaga:
Nie myj ani nie czys¢ filtra powietrza. Moze to spowodowac jego niedroznosc.
Nie uzywaj bawetny ani innego materiatu do zastapienia filtra powietrza.

3. Wt6z nowy filtr powietrza.
4. Natoz pokrywe filtra powietrza z powrotem na kompresor.

Uwaga:
Jedli filtr powietrza zmienit kolor lub byt uzywany przez ponad 60 dni, nalezy wymieni¢ go
na nowy.

Jesdli woda lub leki rozlaty sie na filtr powietrza nie nalezy go my¢ ani czyscic filtra powietrza.
Moze to spowodowac niedroznosc. W takim przypadku nalezy go wymieni¢ na nowy.

Konserwacja urzadzenia

1. Przechowywanie:

Nie przechowuj urzadzenia w miejscach narazonych na dziatanie wysokich temperatur (po-
wyzej 50°C) lub niskich temperatur (ponizej -20°C), o wysokiej wilgotnosci wzglednej (ponad
85%) lub przy nadmiernych ilosciach pytu. Nigdy nie umieszczaj zadnych ciezkich przedmio-
tow na futerale do przechowywania.

Przechowuj urzadzenie i jego elementy w czystym, bezpiecznym miejscu. Urzadzenie nalezy
przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla matych dzieci.

2. Konserwacja:

Nie upuszczaj urzadzenia ani nie poddawaj go innym wstrzasom lub wibracjom.
Nigdy nie susz zadnej czesci urzadzenia w kuchence mikrofalowej.

Pamietaj, ze czesci innych niz ustnik nie mozna wyparzac!



Nie no$ ani nie pozostawiaj nebulizatora z lekiem w pojemniku na lek.

9. Rozwigzywanie problemoéw

PROBLEM

MOZLIWA PRZYCZYNA

CZYNNOSCI NAPRAWCZE

Brak zasilania urza-
dzenia, gdy przetacznik
zasilania jest wtaczony.

Adapter sieciowy (zasilacz)
DC nie jest podtaczony do
urzadzenia gtownego.

Wytacz przycisk zasilania i podtacz
zasilacz DC do gniazda DC. Wtacz
urzadzenie.

Brak nebulizacji lub
mata szybkos¢ nebuli-
zacji, gdy zasilanie jest
wtaczone

Brak leku w pojemniku na lek.
Za duzo lub za mato leku w
pojemniku na lek.

Dodaj odpowiednig ilos¢ przepisane-
go leku do pojemnika na lek.

Przegroda impakcyjna nie jest
przymocowana do gornego

elementu pojemnika na lek lub
jest nieprawidtowo ustawiona.

Upewnij sie, ze deflektor jest prawi-
dtowo przymocowany do gérnego
elementu pojemnika na lek.

Pojemnik na lek nie jest
prawidtowo zmontowany.

Upewnij sie, ze pojemnik na lek jest
prawidtowo zmontowany, a akceso-
rium do inhalacji jest prawidtowo
zamocowane.

Dysza jest zablokowana.

Wyczysc¢ i zdezynfekuj zestaw nebu-
lizatora, aby usuna¢ niedroznosc.

Pojemnik na lek jest prze-
chylony pod nieprawidtowym
katem.

Trzymaj prawidtowo pojemnik na
lek. Nie przechylaj pojemnika na lek
0 wiecej niz 45 stopni.

Przewod powietrzny jest nie-
prawidtowo przymocowany.

Upewnij sig, ze przewod powietrzny
jest prawidtowo przymocowany do
kompresora i pojemnika na lek.

Przewdd powietrzny jest zgiety
lub uszkodzony.

Przewdd powietrzny jest
niedrozny.

Upewnij sie, ze przewdd powietrzny
nie jest zgiety, skrecony ani wygiety.
Sprawdz przewdd powietrza pod
katem uszkodzen. Wymien przewod
powietrzny, jesli jest uszkodzony.

Filtr powietrza jest zabrudzony

Wymienien zabrudzony filtr na nowy
czysty filtr powietrza.

15
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Urzadzenie jest bardzo Kompresor jest zakryty. Nie zakrywaj kompresora zadnym
gorace. typem okrycia podczas uzytkowania.
Uzytkowanie urzadzenia w Ogranicz korzystanie z urzadzenia
sposob ciagty przez ponad jednorazowo do 20 minut i odczekaj
20 minut. 40 minut przed ponownym uzyciem
urzadzenia.
Urzadzenie jest niena- Pokrywa przewodu powietrz- Prawidtowo zat6z pokrywe filtra
turalnie gtosne. nego jest nieprawidtowo powietrza. Upewnij sie, ze pokrywa
przymocowana. filtra powietrza nie jest zabloko-
wana.
Uwaga:

Jesli urzadzenie nie wykonuje prawidtowo nebulizacji po wykonaniu procedury wymienionej
powyzej, skontaktuj sie ze sklepem, w ktorym urzadzenie zostato nabyte lub z najblizszym
sprzedawca nebulizatora kompresorowego NebBee.

10. Wytyczne i deklaracja producenta

1. Urzadzenie musi by¢ ztozone i uzytkowane zgodnie z informacjami podanymi w dokumen-
tach towarzyszacych.

2. Poziomy testéw odpornosci dla podstawowego bezpieczenstwa i podstawowej wydajnosci
urzadzeh ME i systeméw ME powinny by¢ dobierane na podstawie wysokiego prawdopodo-
bienstwa utrzymania podstawowego bezpieczenstwa i podstawowej wydajnosci i powinny by¢
zgodne ze $rodowiskiem profesjonalnej placéwki opieki zdrowotnej, domowym $rodowiskiem
opieki zdrowotnej i $rodowiskiem specjalnym w oparciu o lokalizacje zamierzonego uzytko-
wania.

3. Srodowisko domowej opieki zdrowotnej to miejsce zamieszkania, w ktorym mieszka pacjent
lub inne miejsca, w ktérych obecni sa pacjenci, z wytaczeniem srodowisk profesjonalnych
placéwek opieki zdrowotnej, w ktorych stale dostepni sa operatorzy z wyksztatceniem
medycznym. Obejmuje ono miejsca takie jak szkoty, obszary poza budynkami, domy, pojazdy,
hotele i pensjonaty.

Przyktad: Jak wskazano w tabeli IEC 60601-1-2:2014 dla URZADZEN ME, typowy telefon
komérkowy o maksymalnej mocy wyjsciowej 2 W daje d = 3,3 m przy poziomie odpornosci
3 V/m.

A1. Emisje elektromagnetyczne - dla wszystkich urzadzen i systemow

Wytyczne i deklaracja producenta - emisja elektromagnetyczna




Nebulizator kompresorowy NebBee VP-D4 jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektro-
magnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik Nebulizatora kompresorowego NebBee
VP-D4 powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim Srodowisku.

emisje migotania wg
IEC61000-3-3

Badanie emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Emisje radiowe Grupa 1 Nebulizator kompresorowy NebBee VP-D4 wykorzystuje
CISPR 11 energie radiowa tylko do wewnetrznego dziatania. Dlatego
jego emisje radiowe sg bardzo niskie i prawdopodobnie
nie spowoduja zadnych zaktocen w dziataniu sprzetu
elektronicznego w poblizu.
Emisje radiowe Klasa B
CISPR 11
. . Nebulizator kompresorowy NebBee VP-D4 nadaje sie do
Emisje harmonicz- Klasa A X . . K -
stosowania we wszystkich placéwkach, innych niz domy
ne pradu wg |EC X ) X . R
i bezposrednio podtaczonych do publicznej sieci zasilania
61000-3-2 o A ) -
niskiego napiecia, ktora zasila budynki wykorzystywane do
Wahania napiecia/ Spetnia celow domowych.

zdrowotnej

A2. Odpornos¢ elektromagnetyczna - dla urzadzen i systemoéw Srodowiska domowej opieki

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosc elektromagnetyczna

Nebulizator kompresorowy NebBee VP-D4 jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektro-
magnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik Nebulizatora kompresorowego NebBee
VP-D4 powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim Srodowisku.

Badanie odpor-
nosci

Poziom testowy
wg |EC 60601

Srodowisko elektromagnetyczne -
wytyczne

Poziom zgod-
nosci

Wytadowania
elektrostatyczne

kontakt +8 kV
powietrze + 2 kV,

kontakt +8 kV;
powietrze + 2

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub wykonane z ptytek

zaktdcenia
przejsciowe wg
IEC 61000-4-4

(ESD) wg IEC 4KV, £8KV, £ kV, 4 kV, 8 | ceramicznych. Jesli podtoga jest

61000-4-2 15 kv kV, £ 15 kV pokryta materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna powinna wyno-
si¢ co najmniej 30%.

Szybkozmienne | +2 kV dla przewo- | £2 kV dla Jakos¢ sieci zasilania powinna by¢

elektryczne dow zasilajacych przewodow taka, jak w typowym $rodowisku

zasilajacych komercyjnym lub szpitalnym.
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zmiany napiecia
na wejsciowych
przewodach

zasilajacych wg
IEC 61000-4-11

180°, 225°, 270°
i315°

180°, 225°,
270° i 315°

Przepiecia wg +1 kV miedzy +1 kV miedzy Jakos¢ sieci zasilania powinna by¢
IEC 61000-4-5 przewodami; +2 przewodami; taka, jak w typowym $rodowisku
kV miedzy prze- +2 kV miedzy komercyjnym lub szpitalnym.
wodem a ziemig przewodem a
ziemig
Pole ma- 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci
gnetyczne o sieci zasilajacej powinny by¢ na
czestotliwosci poziomach charakterystycznych dla
zasilania (50/60 typowej lokalizacji w typowym $rodo-
Hz) wg IEC wisku komercyjnym lub szpitalnym.
61000-4-8
Spadki napie- 0% UT; 0% UT; Jakos¢ sieci zasilania powinna by¢
cia, krotkie Cykl 0,5 przy 0°, Cykl 0,5 przy 0°, | taka, jak w typowym Srodowisku
przerwy i 45°,90°, 135°, 45°,90° 135°, | komercyjnym lub szpitalnym. Jesli

uzytkownik Nebulizatora kompre-
sorowego NebBee VP-D4 wymaga
ciagtej pracy podczas przerw w
zasilaniu, zaleca sie, aby Nebulizator
kompresorowy NebBee VP-D4 byt
zasilany z zasilacza awaryjnego lub
baterii.

Zaburzenia
przewodzone,
indukowane
przez pola o
czestotliwosci
radiowej wg |EC
61000-4-6
Promieniowanie
pole elektro-
magnetyczne o
czestotliwosci
radiowej wg |EC

3 Vrms od 150
kHz do 80 MHz
10 V/m

od 80 MHz do
2,7 GHz

3 Vrms
10 V/m

PRODUCENT powinien rozwazy¢
zmniejszenie minimalnej odlegtosci
w oparciu o ZARZADZANIE RYZYKIEM
oraz z zastosowanie wyzszych PO-
ZIOMOW TESTU ODPORNOSCI, ktore
sg odpowiednie dla zredukowanych
minimum odlegtosci. Minimalne
odlegtosci dla wyzszych POZIOMOW
BADANIA ODPORNOSCI oblicza sie za
pomoca nastepujacego rownania:
E=(6./d P

Gdzie P to maksymalna moc w W, d

61000-4-3 to minimalna odlegtos¢ separacji w
m, a E to POZIOM TESTU ODPORNO-
SCl w V/m.

Uwaga:

UT jest napieciem sieciowym pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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11. Specyfikacja

Nazwa produktu

NebBee Nebulizator kompresorowy

Model

VP-D4

Czesc w kontakcie z ciatem pacjenta

Maska, dysza nosowa (opcjonalnie), ustnik (opcjonalnie),
komponenty typu BF

Zrodto zasilania

AC 100 V ~ 240V, 50 Hz/60 Hz

Zuzycie energii

Zasilacz: I/P: 100-240 V AC, 50/60 Hz, maks. 0,35.
0/P: 12V DC, 1 A. urzadzenie gtéwne: I/P: 12V DC, 1 A

Klasyfikacja instalacji i uzytkowania

Urzadzenie gtéwne: przenosne,
Czesci w kontakcie z ciatem pacjenta:- trzymane w rece,
brak zabezpieczenia AP/APG , przenosne

Typ urzadzenia (komponent/podzespot/

sprzet/system) Sprzet
Poziom hatasu <52 dB
Pojemnos¢ pojemnika na lek <8 ml
Szybkos¢ nebulizacji >0,20 ml/min

Wielkos¢ czastek

MMAD okoto 5 pm

Wymiary

120 mm (d+.) * 83 mm (szer.) x 57 mm (wys.)

Waga (bez uwzglednienia baterii)

Okoto 195 g (bez pojemnika na lek i przewodu powietrz-
nego)

wody lub czastek statych

Zanieczyszczenie Stopien 2
Kategoria napiecia Kategoria I
Wysokos¢ (kategoria) <3000 m
Ochrona przed szkodliwym wnikaniem P21
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Swobodne natezenie przeptywu 4 |/min-7 l/min

Temperatura: od 10 do 40°C
Wilgotnos¢: wilgotnosé wzgledna od 30 do 85%

Srodowisko pracy Cisnienie atmosferyczne: 700-1060 hPa

Temperatura: -20 do 50°C
Wilgotnosc: wilgotnos¢ wzgledna od 30 do 85%

Srodowisko przechowywania Cisnienie atmosferyczne: 700-1060 hPa

Cisnienie nebulizacji 20 kPa-80 kPa (2,9 psi-11,7 psi)

Uwaga:

Szybkos¢ nebulizacji jest obnizana w niskiej temperaturze.

Specyfikacja i wyglad moga zosta¢ zmienione bez uprzedniego powiadomienia w celach
usprawnien.

Vapo Healthcare Co., Ltd.
Southern unit of third floor, building B, No. 99 Yudai West Rd, High tech district,
KunShan, Suzhou, Prowincja Jiangsu, Chiny

E

m Share Info GmbH
Heerdter Lohweg 83,40549 Diisseldorf

m
8]

Wyprodukowano w Chinach

Pulinno sp. z 0.0.
ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

&

Deklaracja zgodnosci jest dostepna na healthin.com oraz w siedzibie importera.

Instrukcja producenta D4 06/2021 wer. 2.0 - ttumaczenie z oryginatu instrukcji uzytkowania na jezyk polski
za zgoda i wiedzg producenta. Ttumaczenie zostato w petni zatwierdzone przez producenta.
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12. Karta gwarancyjna

1. Firma Pulinno sp. z 0.0. (zwana dalej Gwarantem) z siedzibg w Pabianicach udziela
gwarancji co do jakosci dystrybuowanego przez siebie wyrobu medycznego. Karta gwarancyjna
dotaczona jest do instrukeji uzytkowania.

2. Gwarant zapewnia w ramach udzielonej gwarancji, ze wyréb medyczny dystrybuowany przez
Pulinno sp. z 0. o. jest wolny od wszelkich wad fizycznych i prawnych.

3. Okres gwarancji na nebulizator (kompresor/urzadzenie gtdwne) wynosi 12 miesiecy od
daty sprzedazy. Zgodnie z deklaracja producenta gwarancja nie dotyczy pojemnika na lek,
poniewaz zywotnos¢ pojemnika na lek rézni sie znacznie w zaleznosci od uzytkowania.

4. Zasieg terytorialny ochrony gwarancyjnej: Rzeczpospolita Polska

5. Odpowiedzialnos¢ z tytutu gwarancji obejmuje wytacznie wady powstate z przyczyn tkwia-
cych w wyrobie medycznym.

6. Gwarancja nie sg objete:

a) Czesci ulegajace naturalnemu zuzyciu,

b) Uszkodzenia mechaniczne, termiczne i chemiczne sprzetu spowodowane przez uzytkowni-
ka,

c) Uszkodzenia i wady wynikte na skutek:

- Niewtasciwego lub niezgodnego z Instrukcja uzytkowania, konserwacji lub przechowywania.
- Niewtasciwej lub niezgodnej z instrukcja instalacji.

- Uzywania materiatéw eksploatacyjnych i akcesoriow innych niz zalecane przez producenta

i Gwaranta.

- Samowolnych, dokonywanych przez uzytkownika lub inne osoby napraw, przerébek i zmian
konstrukcyjnych.

-Dziatania sity wyzszej (powodz, pozar, uderzenie pioruna itp.).

d) Usterki spowodowane niewtasciwym czyszczeniem wyrobu medycznego lub zaniechaniem
tej czynnosci.

7. Gwarancja udzielona na wyréb medyczny wygasa w przypadku:

a) Dokonania przez nieuprawnione podmioty (w szczegélnosci przez nieuprawniony serwis
badZ samego nabywce wyrobu medycznego), jakichkolwiek napraw, przerébek, modyfikacji lub
zmian w konstrukeji sprzetu.

b) Stwierdzenie uszkodzenia plomb, etykiet lub innych zabezpieczen, badZ ich zamazanie
uniemozliwiajace odczytanie zawartych w nich informacji, moze by¢ potraktowane jako proba
ingerencji w wyréb medyczny nieuprawnionego podmiotu i jako takie skutkowa¢ wygasnie-
ciem gwarangji.

8. Zgtoszenia reklamacji wyrobu medycznego z tytutu udzielonej na niego gwarancji mozna
dokonac bezposrednio u Gwaranta.

9. Gwarant organizuje transport i odbiera urzadzenie od pacjentow.

10. Gwarant zapewnia bezptatne usuniecie wady w terminie 14 dni od daty dostarczania
wadliwego wyrobu medycznego do serwisu Gwaranta.

11. O sposobie rozpatrzenia reklamacji (naprawa, wymiana urzadzenia na nowe) decyduje
Gwarant.
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12. W przypadku wymiany sprzetu lub jego czesci na nowe, przechodza one w posiadanie
pacjenta/ klienta, natomiast wadliwy wyréb medyczny lub jego czesci wymienione w trakcie
naprawy przechodzg w posiadanie Gwaranta.

13. Naprawa gwarancyjna nie obejmuje czynnosci przewidzianych w Instrukeji uzytkowania,
do wykonania, ktérych zobowiazany jest uzytkownik we wtasnym zakresie i na wtasny koszt
(np. wymiana materiatéw eksploatacyjnych, czyszczenie itp.).

14. Sprzet oddawany do naprawy musi by¢ kompletny (tzn. zawiera¢ wszystkie elementy
oryginalne znajdujace sie w zestawie). Do naprawy przyjmowany jest sprzet oczyszczony z
ptynéw, czysty i suchy. Gwarant zastrzega sobie prawo obciazenia uzytkownika kosztami
doprowadzenia wyrobu medycznego do stanu spetniajacego wymogi przyjecia do serwisu.
15. Wraz ze sprzetem w ramach reklamacji nalezy sktada¢: dowdd zakupu w postaci para-
gonu lub faktury, czytelny i doktadny opis usterki czego dotyczy, dane uzytkownika: imie i
nazwisko, adres, numer telefonu lub e-mail - wszystkie informacje znajdujg sie na stronie
healthin.com/reklamacje/

16. Gwarancja nie wytacza, nie ogranicza ani nie zawiesza uprawnien kupujacego wynikaja-
cych z przepiséw o rekojmi za wady rzeczy sprzedanej.

17. Uzytkownik wyraza zgode na przetwarzanie wyzej wymienionych danych osobowych przez
Gwaranta w celu realizacji uprawnien z niniejszej gwarancji.

Aktualne informacje na temat nebulizatora sa dostepne na healthin.com

health’in

healthin.com



Importer:
Pulinno sp. z 0.0.
ul. Marszatka Jézefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice
www.pulinno.com
e-mail: office@pulinno.com

Dystrybutor:
Pulinno sp. z 0.0.
ul. Marszatka Jézefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice
e-mail: office@pulinno.com

Serwis techniczny:
Pulinno sp. z 0.0.
ul. Marszatka Jézefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice
tel.: +48 572 155 100
e-mail: serwis@pulinno.com
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