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Important information
Please read this manual before you start operating the product to learn its functions and use it as intended. The failure to follow the safety instructions and use
T(omphant with the manual may result in a bodily injury.
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is device is not a toy. Do not let children play it it Keep out of reach of
children and pets.
Check the devwce regularly for any signs of damage. Do not use a damaged device.
Do not try to repair the device yourself. Contact an authorized repair service of
the manufacturer. If the power cord is damaged, it should be replaced by the
manufacturer to avoid any hazard.
Do not use medical substances or medications that are oily or contain essential oils,
including herbal extracts, for nebulization. Itis acceptable to use suspended liquids if the
parameters of the substance are within the values specified in the product specifications.
The type, dose and method of drug administration should be constlted with a doctor.
Administering the drug to children and people with special needs must take place
under close supervision and according to the doctor’s guidelines.
The device can be used solely for nebulization. Do not use it for any other purpose
than its designed use.
Before you use the device, consult a doctor.
If you experience any discomfort, stop using the device immediately and contact
your doctor.
Use the device with medicinal drugs which solve in water or contain alcohol and
saline solutions. Using any other drugs may cause bronchospasm.
0. The device shall not be used to anesthetize the respiratory system.
1. Before use or a prolonged period of no use, clean and disinfect the medicine
cup and accessories.
Stop using the device if any of its components are damaged or immersed in water
accidentally.
3. Do not switch the device on unless the mask fits the face correctly.
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14. Always use any spare parts supplied or recommended by the manufacturer.

15.

The device must be switched off and disconnected from the mains after use and
before assembly, dismounting and cleaning.

Counter indications

Do not use the device with any medications containing pentamidine.

2. The device must not be used by patients with pulmonary edema.
3 The device must not be used by patients who had pulmonary infarction and suffering from acute asthma,
If the patient suffers from diabetes or another chronic disease, contact the doctor before use.

electrical and electronic devices.
ntended use

16.
17.
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Do not immerse the device or its power cord in water or other liquids.
After use, remove any remaining liquid from the device.

18. When using the device, maintain the liquid level ensuring that the mesh disc is

covered completely.
Do not use the device in the presence of any flammable gases or mixtures of
oxygen and anesthetics.

. Do not use the device at high temperatures.

. Do not use the nebulizer near any heating device or open flame.

. Do not expose the device to strong shock and vibrations,

. Do not use microwave ovens to dry or disinfect the device due to the fire hazard.
. Do not touch the mesh disc with your hand or any sharp objects due to the risk

of damage.

. Do not store the device in a damp or dusty environment.
. Do not use the device if it was dropped, exposed to heavy moisture or immersed

in water. Contact an authorized repair service of the manufacturer.

. Do not expose the device and its accessories to corrosive liquids and gases.
. Do not wrap the power cord round the device.
. Do not remove the battery yourself.

If you do not use the device longer than one month, it should be charged at
least once a month

. Always use the power cord specified in the operation manual.
. Charge the device before first use.

Do not repair or maintain the device when it is operated.

. The device is operated by the patient.
. The device is a BF applied part.
. When you have any doubts concerning switching the device on, using or maintaining

it, and also if there is any failure of the device, contact an authorized repair service
of the manufacturer.

he product conforms to the requirements of European Union directions.
According to Directive 2012/19/EU, this product is subject to separate waste collection. Do not dispose the product with municipal
waste as it may pose hazard to the environment and human health. The product past its service life should be taken to the site recycling
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A portable mesh nebulizer is designed for inhalation therapy in health care facilities or for home health care. The device can be used both for adults and for children

a

nd people with limited capacities provided it is used under adult supervision.
Specification

Power supply Battery 3.7V DC 230 mAh

Particle size

MMAD < 5 um

Power consumption <40W

Medicine cup volume

6ml

Nebulization rate 0.15 ml/min~0.90 ml/min

Product dimensions / weight

68x6.6x405cm/575g

Work frequency 110 kHz + 10 kHz

Safety class

BF applied part




! The mean particle size in the nebulizer is measured in a 0.9% saline solution at 25°C and relative
humidity of 59% R.H. The equivalent distribution curve for mist particle size in the said condition is
as follows:

Please note! The horizontal axis is the particle size value. The value is a log distribution. The left
vertical axis is a cumulative size percentage corresponding to the increasing curve trend. The right
verhca\ axis is a percentage value of the section corresponding to the histogram.

The kit includes the main unit, medicine cup, USB power cord, adult mask, child mask and mouthpiece.

W
MMAD s Part list (Fig. 1)
A. Container components 4. Main unit 8. Child mask 12. Mouthpiece
1. Cover 5. Power switch 9. Adult mask 13. Mesh disc
2. Medicine cup 6. USB port 10. Headband
3. Spray nozzle 7. Electrode contacts 11. Cup unlocking button

Assembly

e Attach the container to the main device unit. The container is attached correctly when you hear a characteristic click (Fig. 2). Next, install the appropriate mask
or mouthpiece (Fig. 3).

PLEASE NOTE! Before use, clean, disinfect and dry all the device parts as instructed in the “Cleaning and disinfection” chapter.

Power supply

e To charge the nebulizer, use the USB cable and an appropr'\ate adapter with the output parameters of 5.0V DC 1.0 A.

e The device power supply system has one lithium batter

e To charge a discharged battery, connect the device to the mains (Fig. 4).

Please note! Before you charge, ensure that the mains socket has the suitable voltage.

Please note! The device has an autonomous charging system. Do not charge together with any other electronic equipment.

Battery charging

o The fully-charged battery may supply power to the device for up to 60 minutes continuously.

o Low battery level is indicated by a LED which is going to blink blue 5 times and then switch off.

e Use the charger to charge the battery. Ca. 2 hours are required to charge it completely.

e The LED blinks when charging and is solid when it is fully charged.

Operation manual (Fig. 5)

1. LED

LED is solid blue Operating LED blinks blue 5 times Low battery / Switching off

LED blinks blue 3 times No liquid / The device is not vertical | LED blinks green Charging
/ Switching off

LED is solid green Battery fully charged

2. Preparation: Before use, clean, disinfect and dry all the device components as instructed in the “Cleaning and disinfection” chapter.

3. Pouring liquid: open the cover, inject the solution and close the cover. Please note! Before you switch the device on, pour the liquid into the cup.

Please note: protection from \eakage‘ When you pour the medicine into the medicine cup, ensure that you fill it up to the maximum value (6 ml). The recommended
liquid amount is 2 to 6 ml. Nebulization takes place solely when the substance to be produced has contact with the mesh disc. Otherwise, nebulization stops
automatically. Keep the device upright.

4. Nebulization

e Before you start nebulizing, shake the device horizontally to stir the solution. Based on your individual needs, use the following two nebulization methods (see Fig. 6).
e Put on the mask or place the mouthpiece between your lips and press the power button.

A - Nebulizing with a mouthpiece B - Nebulizing with a mask

e Take a slow, deep breath and wait until the medication release starts.

o The nebulizer switches off automatically in 10 minutes. To extend the use, press the power button. Ensure there is sufficient liquid in the medicine cup.

o After nebulization is completed, press the power button to switch the device off. Press the container unlocking button, remove the container and empty it (Fig. 7).
o Toinstall the container, press the “press” button and slide the container in the device vertically. Ensure that the container is located correctly (Fig. 8).

e Please note! The liquid may start thickening round the nozzle and the mesh disc which may affect the nebulization result. Stop nebulizing, remove the mouthpiece



a and other accessories and then wipe the residues away with a sterile gauze. Do not touch the mesh disc with your hand or sharp objects due to the risk of damage.
leaning

. Before cleaning, switch the device off and disconnect all the accessories. The device must not be connected to the mains.

e Immerse the accessories in warm water (no more than 40°C) for ca. 5 minutes.

e After cleaning, dry the accessories with a StCrI\C gauze.

e Store the accessories in a dry and clean pla

e The main unit should be cleaned with a dry c\oth If there are any medication residues on the device, they should be cleaned with a damp, sterile gauze and left
to dry completely.

Please note! Do not immerse the mask in hot water.

Disinfection

After every use, disinfect the medicine cup, spray nozzle, mask, cup cover and mouthpiece.

1. Disinfecting with hydrogen peroxide

Immerse the accessories in 2% hydrogen peroxide for ca. 10 minutes. After you have disinfected them, rinse the accessories with water and dry with a sterile gauze
or leave to dry. Do not use any strong oxidizing agents.

2. Disinfecting with ethyl alcohol

Immerse the accessories in ethyl alcohol for ca. 10 minutes. After you have disinfected them, rinse the accessories with water and dry with a sterile gauze or leave to dry.

Drying
®  Shake the medicine cup to remove any remaining water from the cup and the mesh disc.
o Leave the accessories to dry for at least 4 hours.
e Ensure that all the accessories are perfectly dry, including but not limited to the mesh disc and medicine cup.
Storage and maintenance

Storage conditions
Amblent temperature: -10°C~+50°C  Relative humidity, non-condensing: 30-85% RH Ambient pressure: 86-106 kPa
Other: non-corrosive gases, good ventilation, avoiding high temperature, humidity and direct sun rays.
2. Storage instructions
The device has a shelf life of 5 years, provided the above storage conditions are ensured. The medicine cup should be replaced after no more than 18 months.
After use, clean and disinfect the device and the accessories. Store the device in the original packaging. Avoid any shock.
3. Operating conditions
Temperature: 5°C~40°C  Relative humidity, non-condensing: 30-80% RH ~ Ambient pressure: 86-106 kPa
Power supply: lithium battery 3.7 V DC 230 mAh  Power supply parameters (not included): 5.0V DC 1.0 A

Troubleshooting

Problem Cause/solution

The device does not switch on. Check the battery level.
Check if the medicine cup is filled.
Keep the device upright.

Poor nebulization. Check if the cup is filled with an appropriate, water-soluble medicine.
Check if there is sufficient amount of the medicine.
Check if the mesh disc is not clogged

The device switches off or makes a strange noise Check if there is sufficient amount of the medicine.

Specific indications for children

e The mask should cover the mouth and the nose.

e Do not nebulize a sleeping child.

e Please note! Children require adult he\p and supervision when using the device.

Electromagnetic compatibility (EMC) symbols

This device fulfills the requirements relating to the electromagnetic compatibility (IEC60601-1-2).

Use the device according to the provided EMC information.

The device must not be subject to any interference from radio communication devices. Such devices should be used at least 30 m away from it.
Do not use the device near any devices generating strong magnetic field and, whenever this is required, the device should be watched to check its correct operation
in the relevant configuration

Using any accessories and cables other than provided may result in increased emissions or reduced product resistance.



To meet the EMC (electromagnetic compatibility) requirements and prevent any dangerous situations, the IEC60601-1-2 standard was implemented. The standard
defines the device resistance to electromagnetic interference and the maximum electromagnetic emissions level for medical devices. This device conforms to the
IEC60601-1- Zt‘jstandard for resistance and emission level.

This device is intended for use in the below-mentioned c\cctromagncnc environment.
The user should use the device solely in that environment.

Emissivity testing C I — guideli

Radio frequency emissions CISPR 11 Group 1 The nebulizer generates radio frequency energy solely as a result of its internal
functions. RF emission is negligible and there is little probability that it will cause
any interference with any electronic devices near the device.

Radio frequency emissions CISPR 11 B class The nebulizer may be used in all facilities, including residential premises and premises
connected directly to the LV grid providing power to residential premises.

Harmonic emissions IEC 61000-3-2 Aclass

Voltage fluctuations/flickering IEC 61000-3-3 Conforming

This device is intended for use in the below-mentioned electromagnetic environment.
The user should use the device solely in that environment.

Immunity testing

IEC 60601 test level

Conformity level

pulses IEC 61000-4-4

output / input lines

Static discharge (ESD) +8 kV by touch, +8 kV by touch, The floor should be made from wood, concrete or covered with
IEC 61000-4-2 £2 KV, 4 KV, 8 KV, 15 +2 KV, 4 KV, +8 kV, 15 ceramic tiles. If the floor is covered with a synthetic material,

KV by air, KV by air, relative humidity should be at least 30%.
Transient state and +2 kV for feeders, +1 kV for +2 KV for feeders The quality of the service line should correspond to the level of the

standard commercial or hospital environment.

Discharge IEC
61000-4-5

+0.5 +1 KV between the lines
+0.5kV +1 kV £2 kV line to
the base

+0.5 +1 KV between the lines

The quality of the service line should correspond to the level of the
standard commercial or hospital environment.

Voltage drops, short
breaks and changes of
the supply voltage in
feeders IEC 61000~
4-11

<5% UT (>95% UT voltage drop)
for one half of the cycle

<5% UT (>95% UT voltage drop)
for one half of the cycle

<5% UT (>95% UT voltage drop)
for one cycle

<5% UT (>95% UT voltage drop)
for one cycle

70% UT (30% UT voltage drop)
for 25 cycles

70% UT (30% UT voltage drop)
for 25 cycles

<5% UT (>95% UT voltage drop)
for 5/6 seconds

<5% UT (95% UT voltage drop)
for 5/6 seconds

The quality of the service line should correspond to the level of the
standard commercial or hospital environment. If continuous power
supply is required for any power outage from the service line, it is
recommended that an UPS or battery is used.




radiation accordmg to
IEC61000-4-3

80 MHz to 2.7 GHz
385 MHZ - 5785 MHZ

Magnetic field with 30A/m 30A/m The magnetic field with the feeder frequency should have the
the feeder frequency level corresponding to the standard commercial or hospital
(50 Hz/60 Hz) IEC environment.
61000-4-8
Immunity to radio- 3V/m 3V/m Portable radio communication devices should not be used in
electric disturbances 150 KHz to 80 MHZ the vicinity of any part of the nebulizer, including cables, at a
introduced in the 6Vrms in ISM and amateur distance shorter than the recommended one, calculated based
conductors according radio bands on the relevant equation matching the transmitter frequency.
to IEC61000-4-6 Recommended distance:

d=
Radio-electric 10V/m 3V/m NP oMz do B0 e

3VP 800 MHz do 2,5 GHz

where P s the maximum rated output power of transmitters in
watts (W) specified by the transmitter manufacturer and d is the
recommended distance in meters (m).

The field strength of the constant radio transmitters determined by
measuring the background electromagnetic interference should be
lower than the conformity level for every frequency range. The
interference may occur near devices marked with the following

svmbo\ ((l)

PLEASE NOTE! For 80 MHz and 800, a higher frequency range applies.
PLEASE NOTE! These guidelines may not apply in certain cases. Electromagnetic wave propagation changes as a result of absorption and reflections from structures,

objects and people.

1. Itis not possible to determine the strength of the field from permanent transmitters, including base transceiver stations (for mobile/wireless networks), portable
terrestrial transceivers and amateur radio transceivers, AM and FM radio transceivers and TV transceivers. To determine the electromagnetic conditions relating to
permanent radio transceivers, electromagnetic interference in the location should be measured. If the measured field strength in the location where the nebulizer
is used exceeds the applicable conformity level specified above, the nebulizer should be watched to verify its correct operation. If you notice any extraordinary
operation, some extra measures may be required, including e.g. nebulizer reorientation or relocation.

2. For the frequency ran

e 150 kHz to 80 MHz, the field strength should be below 3 V/m.

Maximum rated
output power of the

Distance adapted to the transmitter frequency (m)

distance between portable radio
communication devices and the nebulizer
The nebulizer is designed for use in an electromagnetic

environment with limited interference caused by
radio waves. The nebulizer user may help to reduce
electromagnetic interference by ensuring the minimum

distance between the mobile radio communication devices
(transmitters) and the nebulizer as specified below, as
appropriate for the maximum rated output power of the

communication device.

For transmitters for which the maximum rated output power
was not mentioned above, the recommended distance d in
meters (m) may be estimated by the equation appropriate

for the transmitter frequency, where P is the maximum
output rated power of transmitters in watts (W) specified
by the transmitter manufacturer.

transmitter (W) 150kHzt0 80MHz | B0MHzto 800MHz | 800 MHz 1o 2.5 GHz
a= 127 d-12Vp -2

001 012 012 023

o1 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

The photos are illustrative and the actual appearance of the products may differ from the one in the photos.



Prosimy o przeczytanie tej instrukcji przed przystapieniem do obstugi produktu, aby zapoznac sie z jego funkcjami i wykorzystaé go zgodnie z przeznaczeniem.
Niestosowanie sie do instrukcji bezpieczenstwa oraz uzycie niezgodne z instrukcja moze spowodowac uszczerbek na zdrowiu.

1. Tourzadzenie nie jest zabawka. Nie pozwalaj, aby dzieci sie nim bawily. Przechowuj 16, Nie zanurzaj urzadzenia ani przewodu zasilajacego w wodzwe lub innych cieczach.

urzadzenie w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat domowych. 17. Po uzyciu nalezy usunac pozostatos¢ cieczy z urzadzen
2. Regularnie sprawdzaj, czy urzadzenie nie jest uszkodzone. Nie uzywaj uszkodzonego 18, W trakcie uzywania utrzymuj taki poziom cieczy, aby dvsk swateczkowv byt catkowicie
urzadzenia. Nie probuj samodzielnie naprawiac urzadzenia - skontaktuj sie z zakryty.
autoryzowanym serwisem producenta. Jezeli przewod sieciowy ulegnie uszkodzeniu,  19. Urzadzenia nie nalezy uzywac w miejscach, w ktorych znajduia sie gazy fatwopalne
powinien by¢ on wymieniony przez producenta w celu unikniecia zagrozenia. lub mieszaniny tlenu i srodkéw znieczulajacyc!
3. Do nebulizacji nie nalezy uzywac substancji medycznych ani lekarstw oleistych  20. Nie nalezy uzywac urzadzenia w wysokich temperaturach.
lub Zawwerajacych olejki eteryczne, w tym ekstraktéw ziotowych. Dopuszcza sie 21 Nie uzywaj nebulizatora w poblizu urzadzenia grzewczego lub przy otwartym ogniu.
stosowanie ph/noww postaci zawiesiny, jesli parametry substancji mieszcza siew  22. Nie nalezy narazac urzadzenia na duze wstrzasy i silne wibracje.
wartosciach okreslonych w specyfikacji produktu. 23. Nie nalezy uzywac kuchenek mikrofalowych do suszenia lub dezynfekc ji urzadzenia
4. Rodzaj, dawke i sposob zazywania leku nalezy skonsultowac z lekarzem. ze wzgledu na niebezpieczenstwo pozaru.
5. Stosowame leku przez dzieci oraz osoby o specjalnych potrzebach musi odbywa¢ ~ 24. Nie dotykaj dysku siateczkowego reka lub ostrymi przedmiotami ze wzgledu na
sie pod scistym nadzorem i zgodnie z wytycznymi lekarza. ryzyko uszkodzenia.
6. Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie do nebulizacji. Nie nalezy uzywa¢ godo  25. Nie nalezy przechowywac urzadzenia w érodowisku wilgotnym lub zakurzonym.
innych celow, niezgodnych z przeznaczeniem. 26. Nie uzywaj urzadzenia jedli zostato upuszczone, narazone na wysoki poziom wilgoci,
7. Urzadzenia nalezy uzywac po uprzedniej konsultacji lekarskiej. lub zanurzone w wodzie. Skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem producenta.
8. W przypadku odczuwania dyskomfortu nalezy r\atychmlasl zaprzestac korzystania  27. Nie wystawiaj urzadzenia oraz akcesoriow na dziatanie ptyndw i gazow powodujacych
2z urzadzenia i skonsultowac sie z lekarzem. korozje.
9. Do uzyciaw urzadzeniu dozwolone s leki rozpuszczalne w wodzie i zawierajace alkohol -~ 28. Nie ZSWUBJ przewodu zasilajacego wokot urzadzenia.
oraz roztwory soli fiziologicznej. Uzycie innych lekéw moze spowodowac skurcz oskizeli. 29, Baterii nie nalezy demontowac samodzielnie.
10. Urzadzenia nie stosuje sie do znieczulania ukfadu oddechowego. 30. W przypadku niekorzystania z urzadzenia dtuzej niz miesiac, urzadzenie powinno
11. Nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac pojemniczek na lekarstwo oraz akcesoria przed byc fadowane co najmniej raz w miesiacu.
uzyciem lub przed okresem dtuzszego nieuzytkowania urzadzenia. 31. Nalezy uzywac wytacznie przewodu zasilajacego wskazanego w instrukcji obstugi.
12. Nalezy zaprzesta¢ uzywania urzadzenia w przypadku uszkodzenia jego elementéw 32, Nalezy natadowac urzadzenie przed pierwszym uzyciem.
lub przypadkowego zanurzenia w wodzie. 33. Nie nalezy przeprowadzac serwisu ani konserwadji w trakcie pracy urzadzenia.
13. Nie nalezy wﬁaczac urzadzema jedli maska nie przylega prawidtowo do twarzy. 34. Pacjent jest operatorem urzadzenia.
14. Nalezy uzywac wytacznie czesci zamiennych dostarczonych lub rekomendowanych ~ 35. Urzadzeme jest czescia aplikacyjna typu BF.
przez producenta. 36. W przvpadku watpliwosci co do uruchomienia, uzytkowania lub konserwacji
15. Pouzyciu, wtrakcie montazu, demontazui czyszczenia urzadzenie musi by¢ wylaczone urzadzenia, a takze w przypadku wystapienia awarii urzadzenia nalezy skontaktowac
oraz odtaczone od zasilania. sie autoryzowanym serwisem producenta.

Przeciwwskazania
W urzadzeniu nie mozna uzywat lekow zawierajacych pentamidyne.

2. Zakazane jest uzywanie urzadzenia przez pacjentow z obrzekiem ptuc.

3. Zakazane j est ‘uzywanie urzadzenia przez pacjentéw z przebytym zawatem ptucnym oraz cierpiacych na ostra astme.

4. Jesli paqent cierpi na cukrzyce lub inna chorobe przewlekta, przed uzyciem nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Produkt zgodny z wymaganiami dyrektyw Unii Europejskiej
Zgodnie z Dyrektywa 2012/19/UE, niniejszy produkt podlega zbidrce selektywnej. Produktu nie nalezy wyrzuca¢ wraz z odpadami
komunalnymi, gdyz moze stanowic¢ on zagrozenie dla srodowiska i zdrowia ludzi. Zuzyty produkt nalezy odda¢ do punktu recyklingu
urzadzen elektrycznych i elektronicznych.

0197 Zastosowanie

Przenoény nebulizator siateczkowy przeznaczony jest do terapii inhalacyjnej przeprowadzanej w obiektach zwiazanych ze stuzba zdrowia lub w $rodowisku domowej

opieki medycznej. Urzadzenie jest odpowiednie zaréwno dla dorostych, jak i dla dzieci oraz 0s6b o ograniczonej sprawnosci, pod warunkiem korzystania z urzadzenia

pod nadzorem osoby dorostej.

Specyfika

Zasilanie Bateria 3.7 V dc 230 mAh Wielkos¢ czasteczek MMAD < 5um

Zuzycie energii <40W Pojemnosc pojemnika na lekarstwo 6ml




Predkos¢ nebulizacji 0.15 ml/min~0,90 ml/min Wymiary / waga produktu 68x66x405cm/575g

Czesc aplikacyjna typu BF

Czestotliwosc pracy 110kHz + 10kHz Poziom bezpieczenstwa

™ n 0 Sredni rozmiar czasteczki w nebulizatorze mierzony jest w roztworze 0.9% soli fizjologicznej w
" #  warunkach temperatury 25°C oraz wilgotnosci wzglednej 59% R.H. Rdwnowazna krzywa rozk?adu
o a8 ¥ rozmiaru czasteczek mety w tych warunkach jest nastepujaca:
m { ”Im : Uwaga! O¢ pozioma to wartos¢ rozmiaru czasteczek Wiartosc jest rozkfadem logarytmicznym. Lewa
- [ |‘|m il b 0% pionowa to skumulowany procent wielkosci odpowiadajacy wzrostowemu trendowi krzywej. Prawa
" \||;\ T & 0$ pionowa to wielkos¢ procentowa odcinka odpowiadajacego histogramowi.
bod ; it ! Zestaw
» W sklad zestawu wchodza urzadzenie glowne, pojemnik na lekarstwo, przewdd zasilajacy USB,
;: i || 7 maska dla dorostych, maska dla dziecka, ustnik.
H il \IL 0

nl 1 10 1010

M MAD L] Lista czesci (rys. 1)
A. Elementy pojemnika 4. Urzadzenie gtowne 8. Maska dla dziecka 12.
1. Pokrywa 5. Wiacznik zasilania 9. Maska dla osoby dorostej 13. Dysk Slateczkowv
2. Pojemnik na lekarstwo 6. Wejscie USB 10. Opaska na gtowe
3. Dysza natryskowa 7. Styk\ elektrod 11. Przycisk odblokowywania pojemnika

Instalacja

e Zainstaluj pojemnik na gtownej czesci urzadzenia. Gdy ustyszysz charakterystyczne klikniecie, pojemnik zostat zainstalowany poprawnie (rys. 2). Nastepnie zainstaluj
odpowwedma maske Iub ustnik (rys. 3).

UWIAGA‘ Przed uzyciem wyczys¢, zdezynfekuj i wysusz wszystkie czesci urzadzenia zgodnie z informacjami w rozdziale ,Czyszczenie i dezynfekcja”.

Zasilanie

o Do fadowania nebulizatora uzywaj kabla USB oraz odpowiednio dobranego adaptera o parametrach wyjsciowych 5.0V DC 1.0A.

e System zasilania urzadzenia posiada jedna baterie litowa.

e W celu natadowania stabej baterii podtacz urzadzenie do zasilania (rys. 4).

Uwaga! Upewnij sie przed ﬁadowamem czy gniazdo zasilania ma odpowiednie napiecie.

Uwaga! Urzadzenie posiada niezalezny system fadowania. Nie taduj z zadnym innym sprzetem elektronicznym.

tadowanie baterii

e Bateria moze zasila¢ urzadzenie do 60 minut bez przerwy po petnym natadowaniu.

e O niskim poziomie baterii informuje kontrolka, ktéra bedzie miga¢ 5 razy na niebiesko, a nastepnie wytaczy sie.

o Uzyj zasilacza, aby natadowac baterie. Do petnego natadowania potrzebne sa okoto 2 godziny.

e Kontrolka miga w trakcie fadowania i swieci sie stale gdy jest w petni natadowana.

Instrukcja obstugi (rys. 5)

1. Kontrolka

Kontrolka $wieci sie na niebiesko

W trakcie pracy

Kontrolka miga 5 razy na niebiesko

Niski poziom baterii / Wytaczanie

Kontrolka miga 3 razy na niebiesko

Brak plynu / Urzadzenie nie znajduje

sie w pozycji pionowej /Wymczame

Kontrolka miga na zielono

tadowanie

Kontrolka swieci sie na zielono

W petni natadowana bateria

2. Przygotowanie: przed uzyciem wyczys¢, zdezynfekuj i wysusz wszystkie elementy urzadzenia zgodnie z informacjami w rozdziale ,Czyszczenie i dezynfekcja”

3. Wlewanie ptynu: otworz pokrywe, wstrzyknij roztwor i zamknij pokrywe. Uwagal Przed wiaczeniem urzadzenia, wlej ptyn do pojemnika.

Uwaga: ochrona przed wyciekiem! Podczas wiewania leku do pojemmka na leki upewnij sie, ze wypetniasz go tylko do maksymalnej wartosci (6 ml). Zalecana ilos¢
napetniania wynosi od 2 do 6 ml. Nebulizacja zachodzi tylko wtedy, gdy substancja, ktéra ma by¢ wytwarzana, ma kontakt z dyskiem siateczkowym. W przeciwnym
razie nebulizacja zatrzymuje sie automatycznie. Trzymaj urzadzenie pionowo.

4. Nebuhzaqa

o Przed nebulizacja, lekko potrzasnij urzadzeniem poziomo, aby wymieszac roztwér. Stosuj nastepujace dwa sposoby nebulizacji, zgodnie z indywidualnymi



potrzebami (patrz rys. 6).

o Zatoz maske lub obejmij ustnik ustami i nacisnij przycisk zasilania.

A - Nebulizacja za pomoca ustnika B - Nebuhzaqa za pomoca maseczki

o Powoli wez gteboki wdech i poczekaj az lekarstwo zacznie sie uwalniac.

e Nebulizator wytaczy sie automatycznie po 10 minutach. W celu wydtuzenia uzytkowania, nacisnij przycisk zasilania. Upewnij sie, ze w pojemniku na lekarstwo
jest wystarczajaco duzo ptynu.

o Po nebulizacji naciénij przyc\sk zasilania, aby wWaczyc urzadzenie. Naciénij przycisk odblokowania pojemnika, a nastepnie wyciagnij i opréznij pojemnik (rys. 7).

®  Abywsunac¢ pojemnik, nac\smj przycisk ,press” i wsun pojemnik pionowo do urzadzenia. Upewnij sie, ze pojemnik jest poprawnie umiejscowiony (rys. 8).

e Uwaga! Plyn moze zacza¢ gestnie¢ wokot dyszy oraz dysku siateczkowego, co moze wptynac na wynik nebulizacji. Nalezy przerwac nebulizacje, zdjac¢ ustnik
oraz pozostate akcesoria, a nastepnie wytrze¢ pozostatosci za pomoca jatowej gazy. Nie nalezy dotykac dysku siateczkowego reka lub ostrymi przedmiotami ze
wzgledu na ryzyko uszkodzenia.

Czyszczenie

e Przed czyszczeniem, wytacz urzadzenie i odtacz wszystkie akcesoria. Urzadzenie nie moze by¢ podtaczone do zasilania.

Zanurz akcesoria w cieptej wodzie (nie wiecej niz 40°C) na okoto 5 minut.

Po czyszczeniu wysusz akcesoria za pomoca jatowej gazy.

Przechowuj akcesoria w suchym i czystym miejscu.

Urzadzenie gtéwne czyscic nalezy za pomoca suchej $ciereczki. Jesli na urzadzeniu znajduja sie pozostatosci po lekarstwie, nalezy wyczyscic je za pomoca wilgotnej

jatowej gazy i pozostawi¢ do caﬁkowwtego wyschmecna

. Uwaga‘ Maski nie wolno umieszczaé w goracej wodzie.

Dezynfekcja

Po kazdym uzyciu nalezy zdezynfekowac pojemnik na lekarstwo, dysze natryskowa, maske, pokrywe pojemnika na lekarstwo i ustnik.

1. Dezynfekcja woda utleniong

Zanurz akcesoria w wodzie ut\emoneJ 2% na okoto 10 minut. Po dezynfekcji przemyj akcesoria woda, a nastepnie wysusz za pomoca jatowej gazy lub pozostaw do

wyschnigcia. Nie uzywaj silnych srodkéw utleniajacych

2. Dezynfekcja alkoholem etylowym

Zanurz akcesoria w alkoholu etylowym na okoto 10 minut. Po dezynfekcji przemyj akcesoria woda, a nastepnie wysusz za pomoca jatowej gazy lub pozostaw do wyschniecia.

Suszenie

®  Potrzasnij pojemnikiem na lekarstwo aby usunac resztki wody z pojemnika i dysku siateczkowego.

o Pozostaw akcesoria do wyschniecia na co najmniej 4 godziny.

o Upewnij sie, ze wszystkie akcesoria sa doktadnie wysuszone, w szczegolnosci dysk siateczkowy i pojemnik na lekarstwo.

Przechowywanie i konserwacja

1. Warunki przechowywania

Temperatura otoczenia: -10°C~+50°C  Wilgotnos¢ wzgledna bez kondensacji: 30-85% RH  Cisnienie atmosferyczne: 86-106 kPa

Inne: gazy niepowodujace korozji, dobra wentylacja, unikanie wysokiej temperatury, wilgotnosci oraz bezposredniego $wiatta stonecznego.

2. Instrukcja przechowywama

Urzadzenie ma okres waznoéci wynoszacy 5 lat przy zachowaniu powyzszych warunkéw przechowywania. Pojemnik na lekarstwo nalezy wymieni¢ po maksymalnie

18 miesiacach..

Po uzyciu nalezy umy¢ i zdezynfekowa¢ urzadzenie oraz akcesoria. Urzadzenie nalezy przechowywac w opakowaniu. Nalezy unikac wstrzasow.

3. Warunki pracy

Temperatura: 5°C~40°C  Wilgotnoé¢ wzgledna bez kondensaciji: 30-80% RH  Cisnienie atmosferyczne: 86-106 kPa

Zasilanie: bateria litowa 3.7V DC 230 mAh  Parametry zasilacza (brak w zestawie): 5.0V DC 1.0A

Rozwiazywanie probleméw

Problem Przyczyna/rozwiazanie

Urzadzenie nie wiacza sie. Sprawd? poziom natadowania baterii.
Sprawdz, czy pojemnik na lekarstwo jest napetniony.
Trzymaj urzadzenie pionowo.

Staba nebulizacja Sprawdz, czy pojemnik zostat napetniony odpowiednim rozpuszczalnym w wodzie lekarstwem.
Sprawdz, czy ilos¢ lekarstwa jest wystarczajaca.
Sprawdz, czy dysk siateczkowy nie jest zablokowany.

Urzadzenie wytacza sie lub wydaje nietypowy dzwiek. Sprawdz, czy ilos¢ lekarstwa jest wystarczajaca.




Szczegélne wskazania dotyczace dzieci
laska powinna zakrywac usta i nos
o Nie nalezy przeprowadza¢ nebulizacji na dziecku w trakcie snu.
:\ Uwaga! Dzieci wymagaja pomocy oraz nadzoru osob&/)doros?ej w trakcie uzywania urzadzenia

j (EM
Niniejsze urzadzenie speﬁma wymagania zwiazane z kompatybilnoscia elektromagnetyczna (IEC60601-1-2).
Urzqdzema nalezy uzywac zgodnie z podanymi informacjami na temat EMC.
Urzadzenie moze podlegac wptywowi przenosnych urzqdzen do komunikacji radiowej. Takie urzadzenia powinny by¢ uzywane w odlegtoéci co najmniej 30 metrow.
Urzadzenia nie nalezy uzywac w poblizu urzadzen wytwarzajacych silne po\c magnetyczne, a w przypadku gdy jest to konieczne, urzadzenie nalezy obserwowac w celu
sprawdzenia poprawnosci dziatania w stosowanej konfiguracji.
Stosowanie akcesoriow i przewodow innych niz do{aczone do zestawu moze spowodowac podwyzszong emisje lub zmniejszona odporno$¢ produktu.
W celu spefnienia wymagar EMC (kompatybilnosci elektromagnetycznej) i zapobieganiu niebezpiecznym sytuacjom, wdrozona zostata norma IEC60601-1-2. Norma ta definiuje
poziom odpornosci urzadzenia na zaktocenia elektromagnetyczne oraz maksymalny poziom emisji elektromagnetycznej dla wyrobéw medycznych. Niniejsze urzadzenie spetnia
norme IEC60601-1-2 dla odpornosci i poziomu emisji.

czne i j emisji
Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w opisanym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym.
Uzytkownik powinien korzysta¢ z urzadzenia wytacznie w takim srodowisku.

Test na emisyjnos¢ Zgodnosc S$rodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Emisje o czestotliwosci radiowej CISPR 11 Grupa 1 Nebulizator wytwarza energie o czestotliwosciach radiowych jedynie jako nastepstwo
funkcji wewnetrznych. Emisja o czestotliwosciach radiowych jest znikoma i jest
mato prawdopodobne, ze spowcdu e interferencje w urzadzeniach elektronicznych
w otoczeniu urzadzenia.

Emisje o czestotliwosci radiowej CISPR 11 Klasa B Nebulizator moze by¢ stosowany we wszystkich placowkach, wiaczajac pomieszczenia
mieszkalne i pomieszczenia bezposrednio podfaczone do sieci niskiego napiecia

Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 Kiasa A zasilajacej budynki mieszkalne.

Wahania napiecia/migotanie IEC 61000-3-3 Zgodne

Wytyczne i
Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Uzytkownik powinien korzystac¢ z urzadzenia wyfacznie w takim $rodowisku

impulsy IEC 61000-4-4

+1 KV dla linii wyjéciowych /
wejsciowych

Testy odpornosci Poziom testu IEC 60601 Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Wytadowania +8 kV dotykowe, +8 kV dotykowe, Podtoga powinna by¢ drewniana, betonowa, lub pokryta

elektrostatyczne (ESD) 2KV, 4 kV, £8 kV, 15 KV +2 KV, 24 KV, 8 KV, 15 kV phytkami ceramicznymi. Jezeli podtoga jest pokryta materiatern

IEC 61000-4-2 powietrzne powietrzne syntetycznym, wilgotnose wzgledna powinna wynosic
przynajmniej 30%.

Stany przejéciowe i +2 KV dla linii zasilajacych, +2 kV dla linii zasilajacych Jakos¢ glownej sieci zasilajacej powinna odpowiadac poziomowi

typowego $rodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

Wytadowania IEC
61000-4-5

£0,5 +1 kV pomiedzy liniami
£0,5kV £1 kV 2 kV linia do
podioza

0,5 1 KV pomiedzy liniami

Jakos¢ glownej sieci zasilajacej powinna odpowiadac poziomowi
typowego srodowiska komercy nego lub szpitalnego.




Spadki napiecia, krotkie

przerwy i zmiany

napiecia zasilajacego w

liniach zasilajacych IEC
000-4-11

<5% UT (>95% spadek napiecia
UT) przez potowe cyklu

<5% UT (>95% spadek napiecia
UT) przez potowe cyklu

<5% UT (>95% spadek napiecia
UT) przez jeden cykl

<5% UT (>95% spadek napiecia
UT) przez jeden cykl

70% UT (30% spadek napiecia
UT) przez 25 oykli

70% UT (30% spadek napiecia
UT) przez 25 cykli

<5% UT (>95% spadek napiecia
UT) przez 5/6 sekund

<5% UT (>95% spadek napiecia
UT) przez 5/6 sekund

Jakos¢ gtowne sieci zasilajacej powinna odpowiadac poziomowi
typowego srodowiska komercyjnego lub szpitalnego. Jezeli
wymagane jest ciagte zasilanie podczas przerw w zasilaniu z
‘swcci gfowng, zaleca sie korzystanie z bezprzerwowego zasilacza
ub bateril.

radioelektryczne
zgodnie z IEC61000-
43

80 MHz do 2,7 GHz
385 MHZ-5785 MHZ

Pole magnetyczne o 30A/m 30A/m Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci zasilajacej powinno byc na
czestotliwosci sieci poziomie odpowiadajacym typowemu srodowisku komercyjnemu
zasilajacej (50 Hz/60 lub szpitalnemu.
Hz) IEC 61000-4-8
Odpornos¢ 3V/m 3V/m Przenoéne urzadzenia do komunikacji radiowej nie powinny
na zaburzenia 150 KHz do 80 MHZ by¢ stosowane w poblizu zadnej czesci nebulizatora, w tym
radioelektryczne 6Vrms w ISM i amatorskich przewodéw, w odlegtosci mniejszej niz odlegtosc zalecana,
wprowadzane do pasmach radiowych wyliczona na podstawie odpowiedniego réwnania dopasowanego
przewoddw zgodnie z do czestothwosc\ nadajnika. Zalecana odlegtos¢:
IEC61000-4-6 =

d=1, ZJP 80 MHz do 800 MHz
Promieniowanie 10V/m 3vm d-23/P 800MHz doa.s GHe

gdzie P oznacza maksymalng wyjsciowa moc znamionowg
nadajnikéw w watach (W) podana przez producenta nadajnika, d
oznacza zalecana odlegfos¢ w metrach (m).

Sita pola ze statych nadajnikéw radiowych, okredlana w drodze
pomiaru zaktocen elektromagnetycznych terenu, powinna by¢
nizsza niz poziom zgodnosci dla kazdego zakresu czestotiiwosci
Zaktocenia moga wystapic w poblizu urzadzen oznaczonych
nastepujacym symbolem: (((i)))

UWAGA! W przypadku 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA! Niniejsze wytyczne moga nie obowiazywac w niektérych przypadkach. Propagacja fal elektromagnetycznych zmienia sie przez absorpcje i odbicia od

konstrukcji, ob\ektoww ludzi.

1. Nie jest mozliwe doktadne okreslenie sity pola pochodzacego z nadajnikow statych, takich jak stacje bazowe dla telefonii radiowej (komarkowej/bezprzewodowej),
\adowych przenosnych oraz amatorskich nadajnikéw radiowych, nada nikéw radiowych AM i FM oraz nadajnikow te\ewwzymych W celu ustalema warunkow
elektromagnetycznych zwiazanych ze statymi nada nikami radiowymi, na\ezy przeprowadzi¢ pomiary zak{ocen elektromagnetycznych w danej lokalizacji. Jezeli
zmierzona sita pola w lokalizacji, w ktdrej uzywany jest nebulizator, przekracza obowiazujacy poziom zgodnosci podany powyzej, nalezy prowadz\c Obselwacje
nebulizatora w celu zweryﬁkowama poprawnosci dziafania. W przypadku zaobserwowania nietypowego dziatania, konieczne moga by¢ dodatkowe $rodki, takie
jak zmiana potozenia lub przeniesienie nebulizatora.

2. Dla zakresu czestothwosc\ 150 kHz do 80 MHZ sHa poh powmna byc nizsza niz 3 \//m

Zalecana odl i do i radiowej a

Nebulizator jest przeznaczony do stosowania w érodowisku elektromagnetycznym o ograr\lczonych zaktoceniach wywotywanych przez fale radiowe. Uzytkownik

nebulizatora moze pomdc ograniczy¢ zaktocenia elektromagnetyczne poprzez utrzymywanie minimalnej od\eg?osc\ pomiedzy mobilnymi urzadzeniami do komunikacji

radiowej (nadajnikami) a nebulizatorem zgodnie z ponizszymi zaleceniami, odpowiednio do maksymalne j wyjsciowej mocy znamionowej urzadzenia komunikacyjnego.




W przypadku nadajnikow, ktérych maksymalna wyjsciowa
moc znamionowa nie zostata wymieniona powyzej, zalecana
od\egh)sc d w metrach (m) mozna oszacowac stosujac

réwnanie odpowiednie dla czestotliwosci nadajnika, gdzie
P oznacza maksymalna wyjsciowa moc Znam\'or\owa
nadajnikow w watach (W) podana przez producenta

nadajnika.

Ma}gsymalna Odlegtos¢ dostosowana do czestotliwosci nadajnika (m)

wyjsciowa moc

Pk (W) 150/12d0B0 MHz | 80 MHzdo 800 MHz | 800 MHz do 25 GHz
0,01 0,12 0,12 023

0.1 0,38 0,38 073

1 12 12 23

10 38 38 7.3

100 12 12 23

Zdjecia maja charakter pogladowy, rzeczywisty wyglad produktow moze sie réznic od prezentowanego na zdjeciach.

Wichtige

inweise

Bitte lesen Sie diese Anleitung, bevor Sie das Produkt handhaben, um sich mit seinen Funktionen vertraut zu machen und es bestimmungsgemaR zu verwenden.
Nichtbeachtung der Sicherheitsanweisungen und eine Verwendung
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Dieses Gerét ist kein Spielzeug. Erlauben Sie Kindern nicht, damit zu spielen.
Bewahren Sie das Gerét auRerhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren auf.
Uberpriifen Sie das Gerat regelmaRig auf Schaden. Verwenden Sie ein
beschadigtes Gerat nicht mehr. Versuchen Sie nicht, das Gerat selbst zu
reparieren, sondern wenden Sie sich an den autorisierten Kundendienst des
Herstellers. Wenn das Netzkabel beschadigt wird, sollte es vom Hersteller
ausgetauscht werden, um Gefahren zu vermeiden.

Medizinische Substanzen oder Medikamente, die 6lig sind oder atherische Ole
enthalten, einschlieBlich Krauterextrakte, sollten nicht zur Verneblung verwendet
werden, Es ist akzeptabel, Fliissigkeiten in Form von Lésungen zu verwenden,
wenn die Parameter der Substanz innerhalb der in der Produktspezifikation
angegebenen Werte liegen.

Konsultieren Sie lhren Arzt beziiglich der Art, der Dosis und der
Einnahmemethode des jeweiligen Medikamentes.

Die Anwendung des Medikamentes durch Kinder und Menschen mit besonderen
Bedurfnissen hat unter strenger Aufsicht eines Arztes und nach seinen
Anweisungen zu erfolgen.

Das Gerat darf nur zur Verneblung verwendet werden. Verwenden Sie es nicht
fur andere, nicht bestimmungsgemaBe Zwecke.

Das Gerat ist nur nach vorheriger drztlicher Beratung zu verwenden.

Bei Unwohlsein stellen Sie die Verwendung des Gerats sofort ein und suchen
Sie einen Arzt auf.

Zur Verwendung in dem Gerat sind wasserlosliche und alkoholhaltige
Medikamente und physiologische Kochsalzlésungen zugelassen. Die Anwendung
anderer Medikamente kann zum Bronchospasmus fiihren.

Das Gerat wird nicht zur Andsthesie der Atemwege verwendet.

Reinigen und desinfizieren Sie den Medikamentenbehalter und die Zubehorteile
vor dem Gebrauch oder vor langerem Nichtgebrauch des Gerats.

12. Verwenden Sie das Gerat nicht mehr, wenn seine Komponenten beschadigt sind

entgegen dieser Anleitung kénnen zu Gesundheitsschaden fuhren.
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oder es versehentlich in Wasser getaucht wurde.

Schalten Sie das Gerét nicht ein, wenn die Maske nicht richtig am Gesicht anliegt.
Verwenden Sie nur Ersatzteile, die vom Hersteller geliefert oder empfohlen
werden.

Nach Gebrauch, beim Zusammenbau, dem Auseinanderbau und der Reinigung
muss das Gerit ausgeschaltet und von der Stromversorgung getrennt sein.
Tauchen Sie das Gerat oder das Netzkabel nicht in Wasser oder andere
Fltssigkeiten.

Nach Gebrauch entfernen Sie die Flissigkeitsreste aus dem Gerat.

Halten Sie den Fliissigkeitsstand wahrend des Gebrauchs so, dass die Mesh-
Platte vollstandig bedeckt ist.

Das Gerét darf nicht an Orten verwendet werden, an denen entziindbare Gase
oder Gemische aus Sauerstoff und Anasthetika vorhanden sind.

Verwenden Sie das Gert nicht bei hohen Temperaturen.

Verwenden Sie den Vernebler nicht in der Nahe eines Heizgerats oder einer
offenen Feuerstelle.

Setzen Sie das Gerét keinen schweren Erschitterungen oder starken Vibrationen aus.
Verwenden Sie wegen der Brandgefahr keine Mikrowellenherde zum Trocknen
oder Desinfizieren des Gerats.

Bertihren Sie die Mesh-Platte nicht mit der Hand oder scharfen Gegenstanden,
da ansonsten die Gefahr besteht, dass sie beschadigt wird.

Bewahren Sie das Gert nicht in einer feuchten oder staubigen Umgebung auf.
Verwenden Sie das Gerat nicht mehr, wenn es heruntergefallen ist, starker
Feuchtigkeit ausgesetzt oder in Wasser getaucht wurde. Wenden Sie sich an
den autorisierten Kundendienst des Herstellers.

. Setzen Sie das Gerit oder seine Zubehdrteile nicht der Einwirkung von korrosiven

Flussigkeiten und Gasen aus.

. Wickeln Sie das Netzkabel nicht um das Gerét.
29.

Bauen Sie die Batterie nicht selbst aus.



30. Wenn Sie das Gert langer als einen Monat nicht benutzen, sollte es mindestens

einmal im Monat aufgeladen werden.

31. Verwenden Sie nur das in der Gebrauchsanleitung angegebene Netzkabel.

32. Laden Sie das Gerat vor dem ersten Gebrauch auf.

33. Fuhren Sie keine Service- oder Wartungsarbeiten durch, wenn das Gerat in

Betrieb ist.
Kontramd:kahonen

Elad o

Ce. X

Kundendienst des Herstellers.

Im Gerit durfen keine pentamidinhaltigen Medikamente verwendet werden.
Die Verwendung des Geréts durch Patienten mit Lungenddem ist verboten.
Die Verwendung des Geréts durch Patienten, die einen Lungeninfarkt tiberstanden haben oder an akutem Asthma leiden, ist verboten.
Wenn der Patient an Diabetes oder einer anderen chronischen Krankheit leidet, ist vor der Verwendung ein Arzt aufzusuchen

Das Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinien der Europaischen Union.
GemaR der Richtlinie 2012/19/EU unterliegt dieses Produkt der getrennten Sammlung. Das Produkt sollte nicht mit dem Hausmdill
entsorgt werden, weil es eine Gefahr fir die Umwelt und die menschliche Gesundheit darstellen kann. Das gebrauchte Produkt ist einer
Recyclingstelle fiir elektrische und elektronische Altgerate zuzufiihren.
Verwendung
Der tragbare Mesh-Vernebler ist fir die Inhalationstherapie in Gesundheitseinrichtungen oder in der hauslichen Krankenpflege geeignet. Das Gerét ist sowohl fir

34. Der Patient ist der Bediener des Geréts.
5. Das Gerét ist ein Anwendungsteil vom Typ BF.
36. Wenden Sie sich bei Zweifeln beziiglich der Inbetriebnahme, der Nutzung oder
der Wartung des Gerats sowie bei einer Storung des Gerats an den autorisierten

Erwachsene als auch fiir Kinder und Personen mit eingeschrénkter Mobilitat geeignet, sofern es unter Aufsicht eines Erwachsenen verwendet wird.

Spezifikation
Versorgung Batterie 3.7 V DC 230 mAh TeilchengroRe MMAD < 5um
Stromverbrauch <40W Fassungsvermégen des Medikamentenbehilters 6ml

Vernebelungsgeschwindigkeit

0,15 ml/min~0,90 ml/min

Abmessungen / Gewicht des Produktes

68x6,6x405cm/57,5g

Betriebsfrequenz

110kHz + 10kHz

Sicherheitsgrad

Anwendungsteil vom Typ BF

" Die mittlere TeilchengrdBe im Vernebler wird in 0,9 %iger physiologischer Kochsalzldsung bei einer

I
m e } Temperatur von 25°C und 59% relativer Luftfeuchtigkeit gemessen. Die aquivalente
o . Te\\chemgroBenverte\\umgskurve des Nebels unter diesen Bedingungen ist wie folgt:
1 4 Achtung! Die horizontale Achse gibt die TeilchengréRe an. Dieser Wert ist eine logarithmische
. i ¢ Verteilung. Die linke vertikale Achse ist der kumulative Prozentsatz der GroBe, der dem Aufwartstrend
] : 1 derKurve entspricht. Die rechte vertikale Achse ist die prozentuale GroBe des Abschnitts, der dem
« Histogramm entspricht.
n ) set
i : Das Set besteht aus einem Basisgerat, einem Medikamentenbehélter, einem USB-Netzkabel, einer
’," y Erwachsenenmaske, einer Kindermaske und einem Mundstiick.

] 0 [ 100
MMAD 5 Teileliste (Abb. 1)

A. Behdlterkomponenten 4. Basisgerat 8. Kindermaske 12. Mundstiick
1. Deckel 5. Einschalttaste 9. Erwachsenenmaske 13. Mesh-Platte
2. Medikamentenbehilter 6. USB-Eingang 10. Kopfband
3. Sprihdise 7. Elektrodenkontakte 11. Entriegelungstaste des Behalters

Installation
. Installieren Sie den Behalter auf dem Hauptteil des Geréts. Wenn Sie ein charakteristisches Klicken héren, ist der Behélter richtig installiert (Abb. 2).
AnschlieBend installieren Sie die passende Maske oder das Mundstiick (Abb. 3).
ACHTUNG! Reinigen, desinfizieren und trocknen Sie vor dem Gebrauch alle Teile des Gerits gemaR den Angaben im Abschnitt ,Reinigung und Desinfektion”.
Versorgung
e Verwenden Sie zum Aufladen des Verneblers das USB-Kabel und einen entsprechend ausgewahlten Adapter mit Ausgangsparametern von 5,0V DC 1,0A.

Das Versorgungssystem des Geréts verflgt tiber eine Lithiumbatterie.
o Um eine schwache Batterie aufzuladen, schlieBen Sie das Gerat an die Stromversorgung an (Abb. 4).



Achtung! Vergewissern Sie sich vor dem Aufladen, dass die Steckdose die richtige Spannung hat.

Achtung! Das Gerét verfigt tiber ein unabhangiges Ladesystem. Laden Sie es nicht mit anderen “elektronischen Geraten auf.
Aufladen der Batterie

e Die Batterie kann das Cerét bei voller Aufladung bis zu 60 Minuten lang ununterbrochen mit Strom versorgen.

e Ein niedriger Batteriestand wird durch eine Kontrollleuchte angezeigt, die 5-mal blau blinkt und sich dann ausschaltet.
o Verwenden Sie ein Netzgerat, um die Batterie aufzuladen. Fir eine volle Aufladung sind ca. 2 Stunden erforderlich.

o Die Kontrollleuchte blinkt wahrend des Ladevorgangs und leuchtet mit Dauerlicht, wenn sie vollstandig aufgeladen ist.
Gebrauchsanleitung

1. Kontrollleuchte

Die Kontrollleuchte leuchtet blau In Betrieb Die Kontrollleuchte blinkt 5-mal blau Niedriger Batteriestand / Abschaltung
Die Kontrollleuchte blinkt 3-mal blau Keine Fliissigkeit / Das Gerét befindet [ Die Kontrollleuchte blinkt griin Ladevorgang

sich nicht in senkrechter Position /

Abschaltung Die Kontrollleuchte leuchtet griin Vollstandig aufgeladene Batterie

2. Vorbereitung: Reinigen, desinfizieren und trocknen Sie vor dem Gebrauch alle Teile des Gerats gemaR den Angaben im Abschnitt ,Reinigung und Desinfektion".

3. Einfullen der Flussigkeit: Offnen Sie den Deckel, spritzen Sie die Losung ein und schlieBen Sie wieder den Deckel. Achtung!: Fiillen Sie die Fliissigkeit in den
Behilter, bevor Sie das Gerat einschalten.

Achtung: Uberlaufschutz! Achten Sie beim Einfiillen des Medikamentes in den Medikamentenbehélter darauf, dass Sie ihn nur bis zum Maximalwert (6 ml) beftllen.

Die empfohlene Fullmenge liegt zwischen 2 und 6 ml. Die Vernebelung erfolgt nur, wenn der zu erzeugende Stoff mit der Mesh-Platte in Kontakt kommt. Andernfalls

hért die Vernebelung automatisch auf. Halten Sie das Gerat senkrecht.

4. \Verneblung

e Vor der Verneblung schitteln Sie das Gerat leicht horizontal, damit die Losung sich vermischt. Nutzen Sie die folgenden zwei Vernebelungsmethoden je nach
Ihren individuellen Bedirfnissen (siehe Abl

e Setzen Sie die Maske auf oder legen Sie Ihren Mund um das Mundsttick und driicken Sie die Einschalttaste.

A - Vernebelung mit dem Mundsttick B - Vernebelung mit der Maske

e Atmen Sie langsam tief ein und warten Sie, bis das Medikament freigesetzt wird.

e Der Vernebler schaltet sich nach 10 Minuten automatisch aus. Um die Nutzungsdauer zu verlangern, driicken Sie die Einschalttaste. Vergewissern Sie sich, dass
gentigend Flussigkeit im Medikamentenbehilter vorhanden ist.

o Driicken Sie nach der Vernebelung die Einschalttaste, um das Gerat auszuschalten. Driicken Sie die Entriegelungstaste des Behélters und ziehen Sie anschlieBend
den Behalter heraus und entleeren Sie ihn. (Abb. 7).

e Zum Einsetzen des Behilters driicken Sie die Taste “press” und schieben Sie den Behélter senkrecht in das Gerat ein. Vergewissern Sie sich, dass der Behalter
richtig positioniert ist (Abb. 8).

o Achtung! Die Flussigkeit kann sich um die Dise und die Mesh-Platte verdicken, was das Vernebelungsergebnis beeintrachtigen kann. Unterbrechen Sie die
Verneblung, entfernen Sie das Mundsttck und andere Zubehdrteile und wischen Sie anschlieBend die Rickstande mit steriler Gaze ab. Berthren Sie die Mesh
Platte nicht mit der Hand oder mit scharfen Gegenstanden, da ansonsten die Gefahr besteht, dass sie beschadigt wird.

Relmgun
Schalten Sie das Gerat vor der Reinigung aus und trennen Sie alle Zubehdrteile. Das Gerat darf nicht an das Stromnetz angeschlossen sein.

Tauchen Sie die Zubehérteile fiir ca. 5 Minuten in warmes Wasser (nicht mehr als 40°C).

Trocknen Sie die Zubehbrteile nach der Reinigung mit steriler Gaze.

Bewahren Sie die Zubehérteile an einem trockenen und sauberen Ort auf.

Reinigen Sie das Basisgerat mit einem trockenen Tuch. Befinden sich Medikamentenriickstande auf dem Gerét, reinigen Sie es mit feuchter steriler Gaze und

lassen Sie es vollstandig trocknen.

e Achtung! Die Maske darf nicht in heiRes Wasser gelegt werden

Desinfektion

Desinfizieren Sie den Medikamentenbehlter, die Spruihduse, die Maske, den Deckel des Medikamentenbehalters und das Mundsttick nach jedem Gebrauch.

1. Desinfektion mit Wasserstoffperoxid

Tauchen Sie die Zubehorteile fiir etwa 10 Minuten in 2 %iges Wasserstoffperoxid. Spiilen Sie die Zubehorteile nach der Desinfektion mit Wasser ab und trocknen Sie

sie anschlieBend mit steriler Gaze oder lassen Sie sie trocknen. Verwenden Sie keine starken Oxidationsmittel

2. Desinfektion mit Ethylalkohol

Legen Sie die Zubehérteile fiir etwa 10 Minuten in Ethylalkohol ein. Spiilen Sie die Zubehérteile nach der Desinfektion mit Wasser ab und trocknen Sie sie anschlie@end

mit steriler Gaze oder lassen Sie sie trocknen.

Trocknun;

e Schutteln Sie den Medikamentenbehélter, um Wasserreste aus dem Behalter und der Mesh-Platte zu entfernen

e Lassen Sie die Zubehorteile mindestens 4 Stunden lang trocknen.



e Stellen Sie S\Chcr daSS alle Zubehérteile und insbesondere die Mesh-Platte und der Medikamentenbehélter griindlich getrocknet sind.

Lagerung und Wart:

1. Lagerungsbedmgungen

Umgebungstemperatur: -10°C~+50°C  Relative Luftfeuchtigkeit ohne Kondensation: 30-85% RH  Atmospharischer Druck: 86-106 kPa

Sonstiges: nicht korrosive Gase, gute Beliiftung, Vermeidung von hoher Temperatur, Feuchtigkeit und direkter Sonneneinstrahlung.

2. Anweisungen zur Lagerung

Das Gerat hat unter den oben genannten Lagerbedingungen eine Haltbarkeit von 5 Jahren. Der Medikamentenbehilter ist nach maximal 18 Monaten zu ersetzen.
Waschen und desinfizieren Sie das Gerat und seine Zubehorteile nach dem Gebrauch. Bewahren Sie das Gerat in seiner Verpackung auf. Vermeiden Sie Erschiitterungen.
3. Betriebsbedingungen

Temperatur: 5°C~40°C  Relative Luftfeuchtigkeit ohne Kondensation: 30-80% RH  Atmospharischer Druck: 86-106 kPa

Versorgung: Lithiumbatterie 3.7V DC 230 mAh  Parameter des Netzgerates (nicht im Lieferumfang enthalten): 5.0V DC 1.0A

Problemlésung

Problem Ursache/Ldsung

Das Gerat lasst sich nicht einschalten. Priifen Sie den Ladezustand der Batterie.
Priifen Sie, ob der Medikamentenbehalter befUllt ist.
Halten Sie das Gerat senkrecht.

Schlechte Vernebelung. Pruf‘en Sie, ob der Behalter mit einem geeigneten wasserloslichen Medikament
befillt wurde.

Priifen Sie, ob die Medikamentenmenge ausreichend ist.

Priifen Sie, ob die Mesh-Platte nicht blockiert ist.

Das Gerét schaltet sich ab oder macht ein ungewdhnliches Gerausch. Priifen Sie, ob die Medikamentenmenge ausreichend ist.

Besondere Hinweise fiir Kinder
e Die Maske sollte Mund und Nase bedecken.
e Vernebeln Sie Ihr Kind nicht, wahrend es schlaft.
0 Achtung! Kinder miissen bei der Benutzung des Gerdts von einem Erwachsenen unterstiitzt und beaufsichtigt werden.

zur Ver EM
D\eses Gerat erfillt die Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit (IEC60601-1-2).
Verwenden Sie das Gerat entsprechend den folgenden EMV-Informationen.
Das Gerit kann durch tragbare Funkkommunikationsgeréte beeintrachtigt werden. Diese Gerate sollten in einem Abstand von mindestens 30 Metern verwendet werden.
Das Gerét sollte nicht in der Nahe von Geraten verwendet werden, die ein starkes Magnetfeld erzeugen und gegebenenfalls sollte das Gerat beobachtet werden, um
seine richtige Funktion in der verwendeten Konfiguration zu tberpriifen.
Die Verwendung von anderen als den mitgelieferten Zubehorteilen und Kabeln kann zu erhéhten Emissionen oder einer geringeren Storfestigkeit des Produktes flihren.
Um die Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) zu erfllen und gefahrlichen Situationen vorzubeugen, wurde die Norm IEC60601-1-2 eingefiihrt.
Diese Norm definiert die Stérfestigkeit des Gerats gegentber elektromagnetischen Stérungen und die elektromagnetischen Emissionsgrenzwerte fir medizinische
Gerée. Dieses Geréit entspricht der Norm IEC60601-1-2 fiir Stérfestigkeit und Emissionswerte.

un
Dieses Gerat ist fiir die Verwendung in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Benutzer sollte das Gerat nur in dieser Umgebung verwenden.

Emissionspriifung L . \ o

Funkfrequenzemissionen CISPR 11 Gruppe 1 Der Vernebler erzeugt Funkfrequenzenergie nur als Folge der internen Funktionen. Die
Funkfrequenzemissionen sind vernachlassigbar und es ist unwahrscheinlich, dass sie
Interferenzen bei elektronischen Geréten in der Umgebung des Geréts verursachen.




Funkfrequenzemissionen CISPR 11 Klasse B
Oberschwingungsemissionen IEC 61000-3-2 Klasse A
Spannungsschwankungen / Flicker IEC 61000-3-3 Konform

Der Vernebler kann in allen Einrichtungen verwendet werden, einschlieBlich
Wohnraumen und Raumen, die direkt an das Niederspannungsnetz angeschlossen
sind, das Wohngebaude versorgt.

zu i Stor

und Arunge r
Dieses Gerat ist fiir die Verwendung in der unten beschriebt

enen elektromagnetischen Umgebung bestimmt

Der Benutzer sollte das Gerat nur in dieser Umgebung verwenden.

Storfestigkeits-
priifungen

Priifstufe IEC 60601

Konformitéts-stufe

+8 KV bei Kontakt,
£2 KV, 4 kV, £8 kV, 15 kV/
in der Luft

Entladungen statischer
Elektrizitat (ESD) IEC
61000-4-2

+8 kV bei Kontakt,
2 kV, 24 kV, 8 kV, 15 kV
in der Luft

Der Boden sollte aus Holz, Beton oder Fliesenbelag bestehen.
Wenn der Boden mit synthetischem Material belegt ist, sollte die
relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

Schelle Transienten +2 kV fir Stromversorgungs-

+2 KV fiir Strom-versorgungs-
Jeitungen

Die Qualitat des Hauptversorgungsnetzes sollte der einer
typischen gewerblichen oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

40,5 £1 kV Leitung zu Leitung

Die Qualitat des Hauptversorgungsnetzes sollte der einer
typischen gewerblichen oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

und Bursts leitungen, +1 kV fiir Eingangs-/
IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen
Uberspannungen IEC 0,5 +1 kV Leitung zu Leitung
61000-4-5 0,5 kV 1 KV £2 kV Leitung

2u Erde
Spannungs- <5% UT (>95% Spannungsabfall
einbriiche, Kurzzeit- UT) fiir einen halben Zyklus
unterbrechungen

und Spannungs-
schwankungen der
Versorgungs-spannung
in Stromversorgungs-
leitungen IEC 61000~
4-11

<5% UT (>95% Spannungsabfall
UT) fir einen halben Zyklus

Die Qualitat des Hauptversorgungsnetzes sollte der einer
typischen gewerblichen oder Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn eine kontinuierliche Stromversorgung bei
Stromausfallen im Hauptnetz erforderlich ist, wird empfohlen,
eine unterbrechungsfreie Stromversorgung oder Batterien zu
verwenden.

<5% UT (>95% Spannungsabfall
UT) fir einen Zyklus

<5% UT (>95% Spannungsabfall
UT) fiir einen Zyklus

70% UT (30% Spannungsabfall
UT) far 25 Zyklen

70% UT (30% Spannungsabfall
UT) far 25 Zyklen

<5% UT (>95% Spannungsabfall
UT) fir 5/6 Sekunden

<5% UT (>95% Spannungsabfall
UT) fir 5/6 Sekunden

Magnetfeld mit 30A/m
Versorgungsnetz-

frequenz (50 Hz/60
Hz) IEC 61000-4-8

30A/m

Das Magnetfeld mit Versorgungsnetzfrequenz sollte der
einer typischen gewerblichen oder Krankenhausumgebung
entsprechen.




Tragbare Geréte zur Funkkommunikation sollten nicht in der Nahe
von Teilen des Verneblers, einschlieBlich Kabeln, in einem Abstand
verwendet werden, der geringer ist als der empfohlene Abstand,

der mit einer geeigneten, auf die Frequenz des jeweiligen Senders

Funkstrahlung nach
IEC61000-4-3

80 MHz bis 2,7 GHz
385 MHZ-5785 MHZ

Starfestigkeit gegen 3V/m 3V/m
leitungsgefihrte 150 KHz bis 80 MHZ

Funkstorungen nach 6Vrms in ISM-

IEC61000-4-6 und Amateur-funkbandern

Hochfrequente 10V/m 3V/m

abgestimmten Gleichung berechnet wird. Der empfohlene
Abstand betragt:

d 1 2VP 80 MHz do 800 MHz
d=23VP 800 MHz do 2,5 GHz
wobei P die vom Hersteller des Senders angegebene maximale
Ausgangsleistung in Watt (W) und d der empfohlene Abstand in
Metern (m) ist. Die durch Messung der elektromagnetischen
Stérungen am Standort ermittelte Feldstarke von ortsfesten
Funksendern sollte fiir jeden Frequenzbereich unter der
Konformitatsstufe liegen. Stérungen kdnnen in der Nahe von mit
diesem Symbol gekennzeichneten Geréten auftreten: ((

G

ACHTUNG! Fiir 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
ACHTUNG! Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Fallen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen verandert sich durch Absorption und Reflexion
an Bauwerken, Gegenstanden und Menschen.
1. Esist nicht méglich, die Feldstérke von ortsfesten Sendern wie z.B. Basisstationen fiir den (mobilen/drahtlosen) Sprechfunk, landgestitzten tragbaren und Amateur-
Funksendern, AM- und FM-Rundfunksendern und Fernsehsendern genau zu ermitteln. Um die elektromagnetischen Bedingungen im Zusammenhang mit ortsfesten
Funksendern zu ermitteln, sind Messungen von elektromagnetischen Storungen an dem jeweiligen Standort durchzuftihren. Wenn die am Verwendungsort des
Verneblers gemessene Feldstarke hoher als die oben angegebene geltende Konform\tatsstufe ist, sollte der Vernebler beobachtet werden, um seine richtige
Funktion zu tberpriifen. Sollte eine untypische Funktion festgestellt werden, kénnen zusatzliche MaRnahmen, wie z.B. Anderung der Position oder Verlegung des
Verneblers an einen anderen Ort erforderlich sein.
2. Fur den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke weniger als 3 V/m betragen.

Maximale
Ausgangsnennleistung

An die Sendefrequenz angepasster Abstand (m)

des Senders (W) 150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2.5 GHz
1) -1, d=2,

0,01 0,12 012 0,23

01 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Empfohleper_ Abstand zwischen tragbaren

Der Vernebler ist fur die Verwendung in einer
elektromagnetischen Umgebung mit begrenzten Storungen
durch Funkwellen geeignet. Der Benutzer des Verneblers
kann zur Reduzierung von elektromagnetischen Stérungen
beitragen, indem er einen Mindestabstand zwischen
mobilen Funkkommunikationsgeraten (Sendern) und
dem Vernebler gemaR den folgenden Empfehlungen
entsprechend der maximalen Ausgangsnennleistung des
jeweiligen Kommunikationsgerats einhalt.

Fir Sender, deren maximale Ausgangsnennleistung oben
nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abstand d in
Metern (m) anhand der fir die jeweilige Senderfrequenz
geeigneten Gleichung geschatzt werden, wobei P die
vom Hersteller der Senders angegebene maximale
Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) ist.

Die Bilder dienen nur zur Veranschaulichung, das tatsachliche Erscheinungsbild der Produkte kann von dem auf den Bildern gezeigten abweichen.



Ba)kHas uHdopmauus
MoXanyiicTa, NPOUMTAIATE 3TO PYKOBOACTBO, NMPEXAE YEM MPUCTYNNTL K PAGOTE C NPOZYKTOM, YTOGbI 03HAKOMMTBCS C €10 GYHKLMAMM 1 CMIO/b30BATS €r0 N0 HA3HAUEHNIO.
HecobntoaeHne MHCTPYKLMIA MO TexHKke 6@30MacHOCTH M MCNOAb30BaHMe He B COOTBETCTBMM C MHCTPYKUMEN MOXET MPUBECTH K MPUYMHEHMIO BPeAa 3A0POBbI0

1
2.

-
»N

13.
14.

370 YCTPOWCTEO He UrpyLKa. He N03B0NAiTe AETAM MIpaTh C HAM. XparuTe
YCTPOVICTBO B MECTe, HE0CTYNHOM 18 AETeH 1 OMALUHMX KMBOTHBIX.
PerynapHo npoeepsiiTe, He NOBPEXAEHO /M YCTPOMCTBO. He ucnonssyiTe
MOBPEXAEHHOTO YCTPONCTBA. He NbITalTech CAMOCTOSTENBHO PEMOHTUPOBATE
YCTPOICTBO - 0GPATUTECh B ABTOPU30BAHHbII CEPBUCHIA LIEHTD MPOM3BOANTENA.
Ec/m nuatolpii nposoz GyeT NoBpeXxeH, To B0 13GEXaHME OMacHbIX CUTyaLyii
OH J0/KeH BbITb 3aMeHeH MPOU3BOAMUTENEM.

He vicnonb3yite ans Hebynansepa kakme-nnbo NekapcTBeHHble BELLLECTEa,
MAC/AHICTBIE AW CoAepKaLLYMe IGMPHbIE Macna Npenaparbl, B TOM Suc/e
PaCTUTENbHbIE SKCTPAKTbI. [PUMEHEHNE KIAKOCTEN B BIAAE CYCNEH3MM
JIONYCKAETCH, €C/M MapaMETPbI BELLECTBA HAXOAATCA B MPEAENaX 3HAUCHNI,
YKa3aHHbIX B CNeLmGUKaLm NpoayKTa.

TiAn, AO3MPOBKa 1 CMOCOG NPVEMA NPEMNAPaTa C/IEAYET COMIACOBATE C BPAYOM.
TpuMeHerIie NpenapaTa AETbMA 1 MUAMMA C OCODbIMA MOTPEGHOCTAMM JO/KHO
OCYLLECTBAATHCA MO, CTROMM HaB/IOAEHIMEM V1 B COOTBETCTBI C YKa3aHWAMM Bpaya.
MprbBop MOXHO WUCMONBL30BAThL TONMLKO AN Hebyamsauun. He cneayet
VICTIO/Ib30BATE €70 L1 ADYTVIX LIENE, KDOME 1CIO/Ib30BAHIS M0 HA3HAEHMIO.
MprB0Op MOXHO MNCMIO/b30BaTL NOC/E NPEABAPUTENBHON MEAMLIMHCKON
KOHCY/I5TaLyu.

Ecnm Bbl UcnbIThIBaETE AUCKOMPOPT, HEMEANEHHO NPEKPATUTE MCNONB30BaHNE
YCTPOMCTBA 11 0BPATUTECH K BAUy.

Jlna vcnonb3oBaHws B annapaTe paspelleHbl BOAOPACTBOPKMbIE U
CrMpToCcoAepXalLve NpenapaTbl, a TakKe CoeBble PacTBOPSI. Micnonb3osaHme
APYTYX NIEKADCTE MOXKET BbI3BATH GPOHXOCMA3M.

YCTPOVCTBO He MCMONb3YETCA AN1A AHECTE3NM AbIXATEBHOM CHCTEMbI
CheayeT o4nCTUTb 1 NPOAE3NHOMUMPOBATL KOHTEIHep 418 NeKapcTBeHHOro
npenapara v NpUHaAIeXHOCTU NEPes MCMONBb30BAHWEM MW Nepes
L/MTENBHBIM HENMCMNONb30BaHWEM NPUBOPa.

ChelyeT NpekpaTTL UCNONbI0BAHUE NPUEOPA B CyHae MOBPEKAEHNS Er0
KOMTIOHEHTOB W71 CIYHAiHOTO NOPY)KEHNA B BOAY.

He BrsovaliTe nprbop, eciv Macka He NPUAETaeT K LY A0/HKHBIM 06pa3oM.
CIeflyeT UCNO/30BaTH UCKKHMTESBHO 3aMaCHbIE HACTH, NOCTaB/SEMbIE MK
PEKOMER0BaHHbIE NPON3BOAVTENEM.

15. [Noc/ie MCrob30BaHNsA, BO BDEMS MOHTaX@, JEMOHTaX@ 1 O4UCTKN NpruGop

lMpoTneonokasanms

2.
3.

q3

YCTPOWMCTBE HEJIb3A NCMOMIL30BATS MPENapaThl, COALPXALLME NEHTAMUANH.

3anpeLaeTcs 1CroNb3oBaHIe YCTPOMCTBA NALMEHTaMM C OTEKOM NNerkiX.

16.
17.
18.
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20.
21.
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28.
29.
30.

31
32.
33.

35.
36.

L0/HKEH GbITb BBIK/IIOYEH 1 OTKIIOMEH OT 37IEKTPOCETM.
He TIorpy>KaifTe YCTPOVICTBO M WHYP N TaHMA B BOAY UM APYTUE KUAKOCTA.
locne Mecnonb30BaHNA YAaMMTE OCTATKM XUAKOCT 13 YCTPOVICTBA.
Bo BPEMS 1CMIO/Ib30BAHMA NOANEDXKNBANTE TaKON YPOBEHL XKUAKOCTH, YTOObI
CETHATBI ACK GbIN NOAHOCTBIO 3aKPBIT.
He ncnonssyiite npubop B MecTax, rae UMeloTcs AerkopocnaaMeHsioLmecs
rasbl WM CMECH KUC/IOPOAIA M aHECTETHKOB.
He MCI’\OﬂbeMTe NPUBOP NPY BLICOKKUX TEMMNEPATYPAX.
He ncronsayiiTe HeByntalisep PALOM C HarpeBaTENbHbIM YCTPOACTBOM W/
P OTKPBITOM OTHe.
He noggepraiite ycTPOMCTBO CUABHBIM YAaPaM M CUAbHBIM BUGPALMAM.
He ncnonb3yinTe MUKPOBOHOBLIE NEYn AN5 CYLLKU UK Ae3uHbexumn npubopa
113-33 ONACHOCTY NOXapa.
He npukacaritecs K CETHaTOM\/ ZICKY PYKOVA UM OCTPBIMMA NPEAMETaMM 113-33
pyCKa MoBpEXaeHM
He xpanute npw6op BO BN@KHOM WM NbLNLHON Cpeae.
He ricnonbayiTe Npueop, ec/n ot Gbin YPOHEH, NOABEPHEH BOSAENCTBUIO
BbICOKOW BA@XHOCTV WM NOrpy»<eH B BoAy. OBpaTUTeck B aBTOPM30BaHHbI
CEPBUCHBIN LIGHTP MPOM3BOANTEA.
He nongepraite yCTPOMCTBO M NPUHAANEKHOCTI BO3AEUCTBUIO KUAKOCTEN
V1 Ta308, BbI3bIBAOLLMX KOPPO3MIO.
He ofmaTbiBaTe Kabenb NUTaHWA BOKPYr YCTPOMCTBA.
He pasbupaiiTe 6atapeiiky CaMOCTOSTENLHO.
Ecnm ycTpoiicTso He paboTaeT 6osiee MecaLa, ero CAeyeT 3apsmKaTh He pexxe
OOHOTO Pa3a B MeCsLL,
Vcrons3yinTe TONBKO LUHYP NUTaHMS, yKa3aHHbIN B PyKOBOACTBE NO 3KCM/yaTaLym.
3apaauTe YCTPOCTBO NEPEA NEepPBbIM VCMO/b30BaHNEM,
He nposoauTe cepencHoe o6CayxusaHue nam TexH4eckoe obcnyxuearve
BO Bpems paboTsl Npubopa
MaLyienT ABNSIETCS OMEPaTOpPOM YCTPOVCTBA.
YCTPOVICTBO ABASETCA MPYKNaAHOM YacTbio Tvna BF.
EC/M 8b1 COMHEBAETECH OTHOCTE ILHO BBOAA B SKCM/YATaLMIO, UCTIONL30BAHNS
WM OBC/IY)KVBAHHA YCTPOMCTBA, a TaKOKE B C/IY4ae HEVCMPaBHOCTH YCTPOMCTBa,
06paTUTEC B ABTOPM30BAHHb I CEPBICHBIN LIEHTP MPOM3BOANTES.

3anpeLLAeTCs NCrob30BaHME YCTPOICTBA MALMEHTAaMM C NEPEHECEHHBIM IErO4HbIM MHAAPKTOM 1 CTPAAAIOLLMMI OCTPO aCTMOVA.
4. Ecnwvy Bac anabet uam /J,pyroe XpOHWYeckoe 3aboneBaHne, 06paTUTECk K Bpady Nepes, UCro/Ib30BaHUEM.

POAYKT COOTBETCTBYET TPEBOBAHMAM AMDEKTHE

)¢

0197 HEEEN

EBponelickoro cow3a
B cootsetcTaum ¢ Aupextusoint 2012/19/EC paHHbIi NPOAYKT NOANEKMT BbI60PO4HOMY cbopy. He BbibpackiBaiiTe NPOAYKT BMeCTe C
6bITOBLIMU OTXOJAMM, NOCKO/BKY OH MOXET MPeCTaB/ATs OMACHOCTb ANS OKPY)KAIOLLEN CPEMbI 1 300POBBA NIOAEI. VICNOL30BaHHbI
npo,quT cnenyeT CAATb B MYHKT YTUM3aLWW 3NeKTPO0BOPYA0BaHNS U 3M1EKTPOHHBIX MPMOOPOB.

MopTaTeHbIin ceTHaTblit Heﬁvnamzep npegnaanauen A15 VHFANAUMOHHOM TEPANUM, NPOBOANMON B MEAULMHCKIX YUDEXAEHNAX UNM B AOMALUHUX YCABOMSX.
YCTPOICTBO MOAXOAMT KaK A5 B3POC/IbIX, TaK M 18 AETEN U JNOAE C O PAHMHEHHBIMIA GU3NHECKIMU BOSMOXKHOCTAMM, NP YCIOBIM MCTONb30BaHUS YCTPONCTBA
nog HabnoAeHEM B3POC/bIX.
Cneundukaums

MuTanve Batapeika 3,7 B DC 230 MA4

Pasmep Monekyn

MMAD < 5 MkM




Pacxog 3Heprum <4081 EMKOCTb KOHTEMHEDa /15 NIEKapCTs 6 mn

CKOPOCTh HeGYAM3aLWM 0,15 Mn/MnH~0,90 MA/MUH Pa3mepsb! / BeC NpoayKTa 68x66x405cm/575r

YacTora paboTsl 110KrLd, + 10KrL, CreneHb 6e30nacHocTy MpuknaaHas 4acTs Tvna BF

i 511" Cpeanii pasyiep MoKyl 8 HeBynalisepe USMEPAETCA B 0.9% GHIUONOTU|ECKOM PACTBOpE NpH
0 pEm ¥ TemriepaType 25°C v OTHOCUTENIBHOM BNBXKHOCTU 59% R.H. SKBIMBANEHTHAA KpUBAA PACTIPEAeneHNs
" ¥ pasmepos mMosiekyn TymaHa B 3TVX YC/IOBUAX BBIMIALUT CNELYIOLMM 0BPa30M:
T T T BHuManme! [OPU3OHTaNbHAA OCb - 3TO 3HAYEHMEe PasMepa MOJeKy/. 3HaueHue ABnseTca
o] 0 ¥ norapummeckim pacnpeaeneHiem. Jlesas BepTUKaNIbHa OCh - 3T0 COBOKYMHbINA MPOLIHT Pa3mepa,
s T B COOTBETCTBYIOWIMIT BOCXOAALLEMY TPEH/Y KPHBOW. [1paBas BEPTUKA/IbHAA OCb - 3TO MPOLEHTHAs
et ¢ BenmMHa OTPE3Ka, COOTBETCTBYIOLIErO MMCTOrPaMMe.
n ? Ha6op
3 ? ! B KOMIIIEKT BXOAAT OCHOBHOE YCTPOVCTBO, KOHTEIHEP A% 1EKapCTs, WHYP N1Takma USB, Macka
- T it ; [\ B3POC/IIX, MACKa AN AETEN, MYHILWTYK.
] W 0
MMAD (»
Cnmcok vacTe (puc. 1)
A. 3SnemeHTbl KoHTElHEpa 4. OcHoBHOe YCTPOWCTBO 8. Macka ans peberka KOHTeHepa
1. Kpoiwka 5. Brsiouarens nuTaHns 9. Macka o9 B3pOCIbIX 12, MykawTyk
2. KoHTelnHep s niekapcTea 6. USB exo, 10. O6py4 Ha ronosy 13. Cetyarbint Auck
3. PacnbimTeNbHas Hacagka 7. KOHTaKTbl 3NeKTPOA0B 11. KHonka pa36/10KMpoBKn
MoHTax

. YcTaHoBMTe KOHTEWHEp Ha OCHOBHY!O YacTb YCTPOMCTBA. YC/IbILLIAB XapaKTePHBbIiA LLLEHOK, MOYXKHO BbITb YBEPEHHBIM, YTO KOHTEMHEP BblN YCTAHOBAEH NPaBU/IbHO
C. 2). 3aTEM yCTaHOBUTE COOTBETCTBYIOLLYIO MACKY MM MyHAWITYK (pyc.

BHMMAHME‘ MNepen MCroNb30BaHUEM OHUCTUTE, NPOAE3UHOULIMPYITE M BLICYLLIMTE BCe 4acTW NpUBOPa, Kak yKasaHo B pasaene «O4MCTKa 1 Ae3unHdeKmsy.

Mutanne

®  [ina 3apaakv HeGynaitsepa ncnonbsyiTe kabenb USB 1 cooTeeTcTByOWLMIA aAanTep ¢ BbIXOAHbIMI napameTpami 5,0 B DC 1,0 A

e CUCTEMA NVTaHUA YCTPOICTBA UMEET OfHY MTUEBYIO BaTapeto,

o YT06bl 33pAaMTL paspsXKeHHYH BaTapeto, NOAKIKHUTE YCTPOMCTBO K 610Ky NUTaHus (puc. 4).

BrumMarvie! MNepes, 3apsaKoi yEeAUTeCk, YTO PO3ETKA MATAHNS MMEET COOTBETCTBYIOLLEE HAMIDSKEHME.

BHUMaHwe! YCTPOWNCTBO MMEET HE3aBMCHUMYHD CUCTEMY 3apsaKv. He 3apsykaiiTe ¢ 1o6bIM APYrMM 31EeKTPOHHBIM 060pyA0BaHNEM.

3apsajiKa aKKyMysiATOpa

e bartapelika MOXET NUTaTb YCTPOMCTBO A0 60 MUHYT 6e3 nepepbiBa Noc/ie NOAHOM 3apsSaKu.

o O H13KOM 3apsae 6aTapen coOBLLAET MHAMKATOP, KOTOPbINA 6y,ueT MUraTb 5 pa3 CUHWUM LIBETOM, @ 3aTeM BbIK/OHUTCA.

®  Vicnonb3yitTe 610K NMTaHNA ANA 3apaakn G6ataperiku. [Ls MoNHON 3apsaky akkyMynaTopy HEOBXOAUMbI 2 Yaca.

@ KOHTPO/IbHAS NAMIIONKa MIATET BO BPEMS 3aPSZKMA U TODUT HEMPEPLIBHO NP NOHON 3apHKE.

PyKOBOACTBO N0 3KCMyaTaumy (puc. 5)

1. KoHTponbHas namnouka

KOHTPO/IbHan NaMIoska ropT B npouecce paoTei

CUHIM CBETOM

KOHTPO/IGHAA NaMA0UKa MUFAET 5
pasa CUHUM LBETOM

Hu3Kwit yposeHs Gataperiki /
Boiioserie

HeT »maxocTn / ycTpoitcTeo
HE HAXOAWTCA B BEPTUKA/ILHOM
nonoxernn / Boikiouerue

KoHTponbHas namnovka MyraeT 3
pasa CUHUM LIBETOM

VIHAVIKATOP MUTaET 3e/1eHbiM

3apAaka

KOHTPO/IbHAs NlaMnoqKa ropuT
3€/1eHbIM CBETOM

MoNHOCTBIO 3apshkeHHas GaTapeiika

2. [logroToeka: nNepes 1Cnosb30BaHNEM O4UCTUTE, NPOAEMHPUUMPYIATE W BLICYLLMTE BCE S/IEMEHTBI, Kak yKa3aHo B pasaene «OuUmUCTKA U AE3MHDEKLMSY.
3. 3a/MBKa KMAKOCTH: OTKPOWTE KPBILLKY, BBEAUTE PACTBOP 1 3aKPOVTE KPbILLKY. BriMave! Mepes BralodeHem Npubopa HaneiTe skMAKOCTb B KOHTeMHED.
BHuMaHKe: 3alimTa oT yTeukw! [py BIMBaHWUM NEKapCTBa B KOHTEMHEDP AN NEKApCTB, yOeanUTEeCh, YTO Bbl 3aNO/HAETE €ro TONMbKO A0 MaKCUMAabHOTO 3HAYEHNUs




(6 Mn). PekoMeHayemMoe KOMMYECTBO HaMOIHEHNs COCTaBAAET OT 2 A0 6 M. HeBynrsaums nponcxoauT TOMLKO TOTa, KOMA BELeCTBO, KOTOPOE AO/KHO BbiTe

NPOW3BEAEHO, BCTYNAET B KOHTAKT C CETHATLIM ANCKOM. B NPOTUBHOM Cy4ae pachbiieHne OCTaHaBMBAETCS aBTOMaTUYecku. [lepxuTe yCTPONCTBO BEPTUKANLHO.

4. Hebynuzauus

o [lepen HebyM3aUMeEN CNErka BCTPSXHUTE YCTPOWUCTBO TOPWU30HTabHO, YTOBL! CMelaTk pacTBop. Mcnone3yiTe cnegytowme aga cnocoba Hebynmnsaumm B
COOTBETCTBIM C MHANMBUAYAbHBIMU NOTPEBHOCTAMM (CM. pyC.

®  HapeHsTe Macky WM 0BXBaTUTE MYHALITYK PTOM U HAXXMUTE KHOMKY NUTaHWA.

A HEGYM3aLMA C MOMOLLEIO MyHALITYKA B - HEGY/M3aLMA C NOMOLLEIO MacKK A5 JMLA
MepneHHo caenalite my6oKMin BAOX U NOAOXANTE, NOKa 1eKapCTBO HEe HauHET BbICBOGOXAATLCA.

e Hebynaitsep aBTOMaTUHECKM OTKMIO4MTCA Yepes 10 MuHYT. [L18 NpOANeHNa UCNOB30BaHUS HXKMUTE KHOMKY NUTaHWs. Y6eauTeck, YTo B KOHTelHepe Ans
NIEKAPCTBa [OCTATONHO KUAKOCTH

o [locne pacnbiNeHus HaXKMUTE KHOMKY NUTaHUA, YTOBbI BbIKMOYUTL YCTPOMCTBO. HaXKMUTE KHOMKY Pa3BoKMPOBKM KOHTEMHEDA, 3aTEM BbITALLMTE W ONOPOXKHUTE

KoHTeWHep (puc. 7).

YT0BbI BCTABUTb KOHTEIHED, HAXKMIUTE KHOMKY «Press» W BCTABETE KOHTEHHEP BEPTUKANLHO B YCTPONCTBO. YBeAUTECH, YTO KOHTEMHEP NPaBIIbHO pacrnosioxeH (puc. 8).

®  BHuMaHmne! XXnaKoCTb MOXET HauaThb CryLL@ThCs BOKPYr COMNa M CETHYATOrO AMCKA, YTO MOXET NOBAMATL Ha pesynsTaT Hebynamnsauum. MNpekpaTtuTe pacnsineque,
CHUMMTE MYHAWTYK 1 ADYIUE NPUHAANEXHOCTM, @ 3aTeM NPOTPUTE OCTATKN CTEPMBHON MapAieit. He NpuKacaiTecs K CeT4aTOMy VCKy PYKOI UM OCTPbIMM
npeaMETaMy 13-33 PUCKa NOBPENKAEHMSA.

Oumctka

o [lepen O4NCTKOM BBIKNKOYUTE YCTPONCTBO U OTCOEAUHUTE BCE NPUHAANEIKHOCTU. [TPMBOP HE MOXET BbITb NOAKAIOYEH K MCTOUHUKY NUTaHUSA.

o [lorpyauTte NpUHaANEXHOCTU B Tennayto soy (He 6onee 40°C) NPUMEPHO Ha 5 MUHYT.
o  [locne OYMCTKM BbICYLIMTE NPUHAANEKHOCTM C MOMOLLBIO CTEPUBHOW Mapau

®  XpaHuTe NPUHAAEKHOCTI B CyXOM 1 YUCTOM MeCTe.

o  OunUCTUTE MaBHbIN NPUBOP CyXOM TKaHbio. ECM Ha NpuBope ecTb OCTaTKU NEKAPCTE, O4UCTUTE UX BAAXKHON CTEPUBHOM MapAei 1 AaNTe el NONHOCTHIO BbICOXHY Tb.
BHuMarme! Macky Henb3s NOMeLLaTh B ropaqyto BOAy.

Ae3nndekuns

[Mocne kaxAoro MCNoNb30BaHUS MPOAE3UHOUUMPYATE KOHTENHEP NS IeKaPCTB, PACTLIMTEbHYIO HACAAKY, MACKY, KPbILLKY KOHTEMHEPa A8 NeKapCTB U MyHAWTYK.
1. [e3vHdekuma NePekmChI0 BOAOPOA

MorpysuTe NPUHaANEXHOCTN B 2%-HyHO NEPEKMCh BOAOPOAA NPUMEPHO Ha 10 MUHYT. Nocne Ae3nHbEKLMN NPOMOIATE NPUHAANEKHOCTI BOLOW, 3aTEM BbiCylnTe
CTEPUIBLHOM MapAen Wan AanTe BbICOXHYTb. He MCNONb3YITe CUbHbIE OKUCANTENN.

2. [lesvHbeKums 3TUO0BbIM CIMPTOM

OKYHWUTE NPUHAANEXKHOCTY B STUNOBLIN CNMPT NPUMEPHO Ha 10 MUHYT. Mocne Ae3nHGEKLUMM NPOMOIATE NPUHAANEXHOCTI BOAOK, 3aTEM BhICYLUMTE CTEPUIBHON
Mapnem VAN [ANTe BbICOXHYThb.

Cywk:

. B(TpﬂXHMTC KOHTEeHep A/15 1eKapCTe, YTOBbI yAaUTb OCTaTKM BOAbI M3 KOHTEAHEPa U CEeT4aToro Ancka

o OCTaBbTe NPUHAANEKHOCTU ANS BbICbIXaHWUS HA NPUBA. aca.

o YBeauTeck, H4TO BCE NPUHAA/IEXHOCTU TLLATENBHO BbICYLLUEHbI, OCOBEHHO CETHATbIM AUCK U KOHTEMHEP ANA NeKapCTB.

XpaHeHue n KoHcepBauys

1. Ycnoews xpaHeHns

Temnepatypa okpyxenus: -10°C~+50°C  OTHOCUTE IbHas BABKHOCTL 6e3 koHaeHcaumn: 30-85% RH  AtmocdepHoe aaenenue: 86-106 kla

Lpyrvie: HeKOPPO3MOHHBIE Fa3bl, XOPOLLAS BEHTUALNS, M3BEraHNe BbICOKOM TEMNEPATYDbI, BADKHOCTI M MPSMBIX CONHEUHBIX Y4,

2. VIHCTPYKUMS NO XpaHeHWIO

YCTPONCTBO MMEET CPOK FOAHOCTM 5 N1ET NPy COBMOACHNN BbILLEYKa3aHHbIX YC/IOBMIA XpaHeHWA. KOHTeHep ANA 1eKapcTs CSAYET 3aMEeHNTL MaKCUMyM Yepes
18 mecsues.

locne MCnob30BaHIs BEIMOITE 1 NPOAE3MHOUUMPYIATE NPUBOD M NPUHAANEXHOCTI. YCTPOMCTBO CAEAYET XPaHuTh B ynakoske. CeayeT usberats CoTpAceHuii.
3. Ycnoeusa paboThl

TemnepaTypa: 5°C~40°C  OTHOCHTENbHAA BAGKHOCTL 6e3 KoHaeHcalm: 30-80% RH  ATMocdhepHoe gasneHie: 86- 106 kMa

MuTaHwe: nuTuesas 6atapeiika 3,7 B DC 230 MA4  MMapameTpbl 610Ka NuTaHua (B KOMNAEKT He exoaaT): 5,0 B DC

Pewenue npobnem

Mpo6nema MpuunHa/peluermne

YCTPOCTBO He BI/IOHaAETCA. Huskunit ypoBers 3apaaa 6atapeiiku.
MNpoBepkTe, 3aN0HEH /N KOHTEMHEP AJ1s NeKapcTB.
[lepiTe YCTPOIICTBO BEPTHKALHO.




Cnabas Hebynusaumsa. Y6eanTecs, 4To KOHTeNHep Bbl 3aN0HEH NOAXOAALLIAM BOLOPACTBOPUMBIM JIEKAPCTBEHHBIM
CPEAICTBOM.

IposepbTe, AOCTATOYHOE /1M KONMHECTBO S1eKapCTBa.

Y6eanTeck, YTO ceTHaTbIi ANCK He 336/10KMpOoBaH.

YCTPOMCTBO BbIK/IOHAETCS UM U3L1AET HEOBbIYHbIN 3BYK. [NpoBepsTe, AOCTATOHHOE /I KOIMHECTBO SleKapCTBa.

Oco6ble nokasaHus, kacalowyuecs AeTeit
o Macka A0/KHA 3aKPbIBaTh POT U HOC
o He BbinonHainTe Hebynusaumio y pebeHka BO BpeMa CHa.
®  Brumarme! et Hy»xaoTcs B NOMOLLW M HaBK0eHW 33 B3POC/IbIMA BO BPEMS MCMO/Ib30BaHUS YCTPONCTEa.
0603Ha4eHUs 31eKTPOMArHUTHoi coBMecTumocTu (EMC)
[anHoe yCTpoNCTBO COOTBETCTBYET TPeBOoBaHMAM 3N1EKTPOMArHUTHOM cosmecTumocTu (IEC60601-1-2)
Vicnonb3yitTe yCTPOMCTBO B COOTBETCTBUM C NPEAOCTaBNEHHON UHdopMaLmen 06 EMC.
Ha npubop MoryT 8ausTs NOpTaTVBHbIE PaaMOYCTPOICTBA. TakMe YCTPONCTBa CeyeT MCNO/b30BaTh Ha PaccToAHMM He Metee 30 MeTpos.
Mpwbop He cneayeT UCNo/L30BaTk PAAOM C YCTPOWCTBAMM, CO3/AAIOLMMM CUIBHOE MAarHUTHOE MOJIe, @ NPU HeoOXOAMMOCTY CiedyeT HabaoAaTk 3a Npubopom Ans
NpoBepKK paboToCNOCOBHOCTI B UCNO/b3YEMOI KOHGUIypaLm,
VIcnonb3oBanme NPUHAZNEKHOCTEN 1 NPOBO/OB, HE BXOASLLVX B KOMM/IEKT MOCTABKM, MOXET NPUBECTY K NOBBILIEHHOMY BIGPOCY MM CHIKEHMIO COMPOTVB/IEHMS
usaenma.
LI ya08N1eTBOpEHMA TPE6OBaHNit IMC (3/1EKTPOMArHUTHON COBMECTVMOCTM) M MPEAOTBPALLEHNS OMACHBIX CUTYaLMii BbUn BHeApeH CTanaapT IEC60601-1-2. Itor
CTaHAAPT ONPEAE/IALT YPOBEHb YCTOMMMBOCTM NIPUEOPA K H/IEKTPOMATHWTHBIM NOMEXaM 1 MAKCHMAJIHBIN YPOBEHD H1EKTPOMArHUTHOTO M3/YHEHNS ANA MEANLIHCKIAX
wa,qenvm [NanHoe \/CTDOMCTBO cooTBeTcTByeT cTanaapty IEC60601-1-2 ans yCTOMYMBOCTH M YPOBHS BbIBPOCOB.
HUTHBIM
,D,aHHoe YCTPOCTBO HDE,E\HBBHEHEHO ans McnoﬂbsoBaHm B 3nekTpoMaerHoM Cpefe, Or1CaHHON HIKe.
IMons30BaTeNs AO/HKEH UCNONLI0BATL YCTPOVICTBO TOALKO B TAKO CPEE.

TecT Ha 3MUCCHBHOCT CooteetcTene DNIeKTPOMarHUTHas CPeAa - PYKOBOASALLME NMPUHLMNbI

PasnoyactoTHble Boibpocs CISPR 11 Mpynna 1 Hebynaiizep NPOM3BOAMT PAIMOHACTOTHYIO SHEPTMIO TOLKO Kak CAeACTBUE
BHYTPEHHIX GYHKLMI. PaayouacToTHOE M3/IyHeHne HE3HAUMTEbHO U BPSA Ak
BbI30BET MOMEXM B 3/1EKTPOHHbIX YCTPOCTBAX B OKPYXKatoLLei cpee yCTpoicTea.

PasmoyactoTHble BbiGpocs CISPR 11 Knacc B Hebynaitzep MOXXHO CNONB30BATL Ha BCEX OGBEKTAX, BK/IKOYAS XKINbIE NOMELLEHWS
M NOMeLEHNS, HeMOCPe/ACTBEHHO NOAKMIOYEHHbIE K CETY HU3KOTO HanpsXXeHNs,
MUTAIOLLEN XKINbIE 34aHMS.

TapmoHmuHbie sMuccun [EC 61000-3-2 Knacc A

KonebaHus Hanpsikenus/mepuanue ceeta |EC CooTseTcTBYET
61000-3-3

3/1€KTPOMArHUTHOrO CONPOTUBAICHMA
JaHHoe ycTporcTso npeqHaamueHo 19 UCNONb30BAHNS B INEKTPOMArHUTHOM CPEAE, OMMCaHHOI HIbKE.
[Monb308aTeNb AOMKEH MCMO/B30BATL YCTPOVICTBO TO/BKO B TakoM cpese.

TecT conpoTuneHus YpogeHb TecTa |EC 60601 Ype SneKTp pepa -

SneKTpocTaTHHeckme +8 KB TaKTW/bHbIe, +8 KB TaKTU/bHble, Mo aomxeH GbiTb AEPeBAHHbIM, BETOHHBIM WM MOKPbITLIM

pazpsael (ESD) IEC +2 kB, +4 kB, +8 kB, +15 kB +2 kB, +4 kB, +8 kB, +15 kB KEPaMUHECKOM MAKTKOM. EC/N NON NOKPBIT CUHTETUHECKIM

61000-4-2 BO3YLLHbIE BO3/yLLHbIE MaTEPMasIoM, OTHOCUTESIbHAR B/IBKHOCTb [IO/DKHA COCTABNATL
He metee 3




Mepexoapbie
COCTOSHMA U AMITY/IbCol
IEC 61000-4-4

+2 KB ANA MMt
IEKTPOMePEaaY, +1 kB ana
JIVHWA BbIBOAA / BBOAA

+2 KB o5t kA
3/1EKTPOMNEPEaYM

Ka4ecTBo OCHOBHOM 3N1EKTPOCET A0/HKHO COOTBETCTBOBATL
YPOBHIO TUNMHHOM KOMMEPHECKOM /U BO/BHWUHHOM CPEapI.

Pazpsapl IEC 61000-
45

+0,5 +1 KB Mexay nvHuaMU
£0,5 KB +1 kB + 2 KB /Mg k
‘OCHOBaHWIO

+0,5 +1 KB Mexay MMHAsMA

KauecTBo OCHOBHOV 3/1EKTPOCETY A0/PKHO COOTBETCTBOBATL
YPOBHIO TUNMHHOM KOMMEPHECKOM /M BO/MBHUHHOM CPEapI.

MNapeHve HanpsHKeHus,
KOPOTKE MepepbiBb!
M V3MeHEHNA
HaNPSKEHIS NATAHS
B /IMHMAX NnTaHus [EC
1000-4-11

<5% UT (>95% nposan
Hanpskerns UT) B Teverne
MO/IOBUHbI LMK/A

<5% UT (>95% nposan
HanpsokeHus UT) B TeueHvie
TO/IOBYMHbI LKA

<5% UT (>95% nposan
Hanpskerns UT) B Teverne
OHOTO LKA

<5% UT (>95% nposan
HanpsokeHus UT) B TeueHvie
OAIHOTO KA

<70% UT (>30% nposan
HanpsbkeHns UT) B Teverne
25 unoe

<70% UT (>30% nposan
HanpsykeHna UT) B TeueHne
25 Uuknos

<5% UT (>95% nposan
Hanpsxerma UT) B TeueHve
5/6 cexyrn,

<5% UT (>95% nposan
Hanpserua UT) B Teverve
5/6 cexymn,

KaueCTBo OCHOBHOV 3/1EKTPOCETI O/DKHO COOTBETCTBOBATS
YPOBHIO TUMMHHOI KOMMEPHECKOI W11 GOMIbHVMHOM CPefibl.
Ecnm TpebyeTcs HenpepbIBHOE NWTaHIe BO BPeMA OTK/IOHEHMU
IIATAHIAS OT OCHOBHON CETH, PEKOMEHIYETCA UCTIONb30BaTL
MCTOHHIK 6eCnepeBOiHOTo NUTaHIs W akKyMyNATOp.

MarnuTHsle nons 30 A/m 30A/M MarH1THOE Mone ¢ YacToTOM CETW NUTaHUS A0/MKHO BbITb Ha
C yacToTamm ceTn YPOBHE, COOTBETCTBYOLLIEM THMUYHOM KOMMEPHECKOI WU
mTamms (50/60 M) 60MbHWHHOM Cpeae.
IEC 61000-4-8
YCTOMHMBOCTb K 10B/m 10B/m [MopTaTueHbIe PaAVoyCTPOMCTEA He A0/DKHbI UCMO/L30BaTHCA
P3AMONEKTPUHECKUM 150 Kf, ao 80 My 86131 NoBoi HacTn Hebynaiepa, BrYas NpoBoAa,
MOMEXaM, BBEAEHHbIM 6Vrms B ISM 1 NloBUTENBCKIX Ha PaCcCTOAHWM MeHee PEKOMEH/YEMOTO PACCTOAHMS,
81POBOJA, B paayiovanasoHax PaCCHMTAHHOTO M0 COOTBETCTBYIOLLIEMY YPABHEHIIO,
COOTBETCTBIM C COOTBETCTBYIOLLEMY HacToTe nepedaT-ika. Pekomerayemble
IEC61000-4-6 PaCcCTOAHMS:

1.2vpP
Paavovanyqervie 10B/m 10B/m g - %%ﬁ %Maﬁggfg% %‘ui
B CoorBercTemc 80Mrupo 27 [Tl 7736 P~ MaKCUMA/IbHAA HOMVHAIBHAA BbIXOHAA MOLLHOCTS
JEC61000-4-3 385 MIT, - 5785 Mri “ e

nepesaTiykoe B satTax (B), yKasaHHas npovssosyTeneM
nepefaTumka, d - PEKOMEHLYeMOe PacCTORHWE B METPaXx (M).
Cuna Mons oT HeMoaBKKHbIX PAAVONEPeaaTHMKOB,
OMPEaEnsemas MyTeM M3MEPEHIS 3/IEKTPOMAIHNTHIX MTOMEX
MECTHOCTIA, J10/DKHA BbiTb HYDKE YPOBHS COOTBETCTBIR 15
K2YK0rO YaCTOTHOO AytanasoHa. [omexyt MoryT BOsHUKaTL
BOMM3M YCTPOICTE, 0603HAEHHBIX CIEAYIOLLMM CHMBOSIOM:

(R

BHVMAHVIE! [1n3 80 My 11 800 MIL npvMeHseTca GoNee BbICOKMiA AMarasoR HacToT.

BHVIMAHME! 371 pekomMeHAaLMn MOTyT He AECTBOBATL B HEKOTOPLIX Cly4asx. PacnpocTpaHeHye 31eKTPOMArHUTHBIX BOH U3MEHSETCS MyTeM NOMIOWEHUS 1

OTPAXEHMA OT KOHCTPYKLM, OBBEKTOB 1 /IofeN.

1.

HEBO3MOYKHO TOYHO ONPEAENNTE CUITY MOJIS, UCXOAALLETO OT HEMOABVXKHbIX NEPeAaTUMKOB, TakuX Kak 6a30Bble CTaHLMM A5 PAAMOCEA3V (COTOBOM/6eCnpoBOaHOM),




Ha3eMHbIX MOPTaTMBHbIX 1 OBUTENLCKIX paaronepeaaT mkos, AM n FM-paauonepeaTyvkos, a Takxke TeNeBU3MOHHbIX NepeAaTumkos. [g onpeaeneqns
3/1EKTPOMArHNTHBIX YCI0BUIA, CBA3AHHBIX C NOCTOSHHBIMI PaAMONepeaaT Mkamu, HEOBXO4YMMO NPOBECTU M3MEPEHIA 3M1EKTPOMArHITHBIX NOMEX B AaHHOM MeCTe.
Ec/m 3MepenHas cuna nons B MeCTe, B KOTOPOM WCNONL3YETCA HEOYNal3ep, NPEBLILIAET YKA3aHHbI BbILLE YDOBEHL COOTBETCTBIS, HEOOXOAMMO NPOBECTY
HabnoaeHus Hebynansepa 419 NPOBEPKW NPaBUALHOCTW paboTel. Ecm HabntoaaeTcs HeobbluHOE AEMCTBUE, MOTYT NOTPEBOBATLCH AONONHUTENBHBIE MEpbI,

TaK1e Kak U3MEHEHME MOIOXEHUS MK NepeMelLieHme Hebynarsepa.

pa.
2. [lns wactotHoro Auanasona ot 150 kI 4o 80 MIL cuna nons Ao/mxkHa GbiTb Hke 3 B/M.

MEX/ly NOpTaTUBHLIMM
YCTPOICTBaMM PaAMOCBA3N U Hebynansepom
Hebynaitsep npefHasHadeH 4N WCMONb30BaHWA B

3/1EKTPOMArHUTHOM CPE/IE C OTPaHUHEHHBIMI NOMEXaMI,
BbI3BaHHLIMM PaAyOBONHaMM. [Nonb3osaTens HeBynaisepa
MOXKET MOMOYb YMEHbLIMTL 3NeKTPOMArHNUTHbIE

nomMexn, NOAAEPKNBAA MUHUMA/bHOE PACCTOAHME
MeXAy MOOWAbHBIMW YCTPOWUCTBAMWU PafMOCEA3N
(nepenaTumkamm) 1 HeByNa3epoMm, Kak yKasaHo Hike, B

COOTBETCTBIMM C MaKCMMa/IbHOM BbIXOAHON MOLLHOCTEIO
YCTPOVCTBA CBAZM.
B cnyuae nepeaaTHMKoOB, MaKCUManbHas BbIXOAHAS

MOLLHOCTb KOTOPbIX He 6blna YNoMaHyTa Bbilue,
pexkoMeHayemoe paccTosrne d B MeTpax (M) MOXKHO

OLEHWTb, HCTIONb3YA YPABHEHME, MOAXOAALLEE [/1A YaCTOTb!
nepeAaTymKa, re P 03Ha4aeT MaKCMA/bHYIO BbIXOAHYIO
MOLUHOCTb NepegaTtymka B BaTTax (BT), ykasaHHyio

MakcumanbHas PaccTosHe, pery/impyeMoe no YacToTe nepeaaTymka (M)

HOMVHAIbHas

Hepenarana B ésﬁo }frl_( 10 80 My goz TE%O 800 My gozozr\grjpgo 25Ty
001 012 012 023

01 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Npou3BOAMTENIEM NepeaaT MKa.

DoTorpadum ABNSIOTCA HAMNAAHBIMIN, GAKTUHECKMIA BHELLIHWI BUA NPOAYKTOB MOXKET OT/IMHATLCA OT NPEACTaB/AEHHbIX Ha GOTOrpadnax.

Informazioni importanti
Prima di utilizzare il dispositivo, si prega di leggere questo manuale per scoprire le sue funzionalita e per un utilizzo in conformita con la destinazione d'uso prevista. Il
mancato rispetto delle istruzioni di sicurezza e un utilizzo non conforme alle istruzioni pud causare danni alla salute.

1.

o

0 ®N o

Questo dispositivo non & un giocattolo. Non permettere ai bambini di giocare
con il dispositivo. Conservare il dispositivo in un luogo fuori dalla portata di
bambini e animali domestici.

Controllare regolarmente che il dispositivo non sia danneggiato. Non utilizzare
il dispositivo qualora sia danneggiato. Non provare a riparare il dispositivo da
soli: contattare un centro di assistenza autorizzato del produttore. Se il cavo di
rete & danneggiato, affidarne la sostituzione al produttore per e\ are pericoli
Per la nebulizzazione, non utilizzare sostanze mediche o medi oleosi o
che contengono oli essenziali, compresi gli estratti di erbe. E consennto l'uso
di liquidi sotto forma di sospensione, se i parametri della sostanza rientrano
nei valori specificati nei parametri tecnici del prodotto.

Il tipo, il dosaggio e il metodo di assunzione del farmaco devono essere
consultati con un medico.

Lassunzione del farmaco da parte di bambini e persone con esigenze speciali
deve essere effettuata sotto la stretta supervisione e in conformita con le
linee guida del medico.

II dispositivo pud essere utilizzato solo per la nebulizzazione. Non utilizzare il
dispositivo per altri scopi che differiscano dalla destinazione d'uso prevista.

Il dispositivo deve essere utilizzato previa consultazione medica.

Se si avverte disagio, cessare immediatamente ['utilizzo del dispositivo e
consultare un medico.

Per l'utilizzo nel dispositivo sono consentiti farmaci idrosolubili e contenenti
alcool e soluzioni saline. L'utilizzo di altri farmaci puo causare broncospasmi.
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Il dispositivo non viene utilizzato per I'anestesia dell’apparato respiratorio.
Pulire e disinfettare il contenitore e gli accessori del medicinale prima dell'uso
o prima che il dispositivo venga riposto per un periodo di tempo prolungato.
Cessare di usare il dispositivo se | suoi componenti sono danneggiati o stati
accidentalmente immersi in acqua.

Non accendere il dispositivo se la maschera non aderisce correttamente al viso.
Utilizzare esclusivamente ricambi forniti o raccomandati dal produttore.
Dopo I'uso, durante il montaggio, Io smontaggio e la pulizia, il dispositivo deve
essere spento e scollegato dall'alimentazione.

Non immergere il dispositivo o il cavo di alimentazione in acqua o altri liquidi.
Dopo 'utilizzo, rimuovere il liquido residuo dal dispositivo.

Durante I'utilizzo mantenere un livello di liquido tale che il disco reticolare sia
completamente coperto.

Il dispositivo non deve essere utilizzato in luoghi in cui sono presenti gas
infiammabili o miscele di ossigeno e anestetici.

. Non utilizzare il dispositivo a temperature elevate.

Non utilizzare il nebulizzatore in prossimita di dispositivi di riscaldamento o
in presenza di fiamme libere.

Non esporre il dispositivo a forti urti e forti vibrazioni.

Non ufilizzare forni a microonde per asciugare o disinfettare il dispositivo a
causa del pericolo di incendio.

Non toccare il disco reticolare con la mano o oggetti appuntiti, per via del rischio di danni.
Non conservare il dispositivo in un ambiente umido o polveroso.



26. Non utilizzare il dispositivo se & caduto, & stato esposto a elevati livelli di umidita
0 & stato immerso in acqua. Contattare un centro di assistenza autorizzato
del produttore.

27. Non esporre il dispositivo e gli accessori al contatto con liquidi e gas corrosivi

28. Non avvolgere il cavo di alimentazione attorno al dispositivo.

Non smontare la batteria da soli.

30. Se il dispositivo non viene utilizzato per piu di un mese, questo deve essere

N
©

32. Ricaricare il dispositivo prima di utilizzarlo per la prima volta

33. Non eseguire alcun intervento di manutenzione o riparazione durante il
funzionamento del dispositivo.

34. Il paziente ¢ 'operatore del dispositivo,

35. |l dispositivo & un apparecchio medico di tipo BF.

36. In caso di dubbi sulla messa in funzione, I'utilizzo o la manutenzione del
dispositivo, nonché in caso di guasto del dispositivo, contattare il servizio di
assistenza del produttore.

ricaricato almeno una volta al mese.
31. Utilizzare solo il cavo di alimentazione descritto nel manuale di istruzioni.
Controindicazioni
Nel dispositivo non € possibile utilizzare farmaci contenenti pentamidina.
2. Evietato l'utilizzo del dispositivo da parte di pazienti con edema polmonare.
3. E vietato I'utilizzo del dispositivo da parte di pazienti con infarto polmonare e affetti da asma acuta.
4. Se il paziente soffre di diabete o di un‘altra malattia cronica, contattare il medico prima dell'uso.
Il prodotto & conforme ai requisiti delle direttive dell'Unione Europea.
In conformita con la Direttiva 2012/19/UE, questo prodotto & soggetto a raccolta selettiva. Il prodotto non deve essere smaltito con i
rifiuti comunali in quanto potrebbe rappresentare un rischio per I'ambiente e la salute umana. Il prodotto usato deve essere restituito al

c € o197 ‘emmmm PUNto di iciclaggio delle apparecchiature elettriche ed clettroniche.

Applicazione
Il nebulizzatore portatile reticolare & progettato per la terapia inalatoria condotta in strutture sanitarie o in un ambiente di assistenza medica domiciliare. |l dispositivo &

gdatt%per I'utilizzo sia da parte di adulti, che bambini e persone con mobilita ridotta, a condizione che il dispositivo venga utilizzato sotto la supervisione di un adulto
pecifica

Alimentazione Batteria 3,7 V dc 230 mAh Dimensione delle particelle MMAD < 5um

Consumo energetico <40W Capacita del contenitore del medicinale 6ml

Velocita di nebulizzazione 0,15 ml/min~0,90 ml/min Dimensioni / peso del prodotto 68x66x405cm/57,5¢g

110kHz + 10kHz Livello di sicurezza Parte applicativa tipo BF
U La dimensione media delle particelle nel nebulizzatore viene misurata in una soluzione salina allo
0,9% ad una temperatura di 25°C e umidita relativa del 59% R.H. La curva equivalente della
distribuzione dimensionale delle pamcel\e di nebbia in queste condizioni & la seguente:

Attenzione! Sull'asse orizzontale ¢ riportato il valore della dimensione delle particelle. Il valore &
una distribuzione logaritmica. L'asse verticale sinistra rappresenta la percentuale cumulativa della
quantita corrispondente allandamento verso l'alto della curva. Lasse verticale destro rappresenta
la percentuale del segmento corrispondente all'istogramma.

Frequenza di funzionamento

Kit
Il kit include il dispositivo principale, il contenitore del medicinale, il cavo di alimentazione USB, la
maschera per adulti, la maschera per bambini, il boccaglio.

[ 100
MMAD (n)
Elenco dei componenti (fig. 1)
4. Dispositivo principale 8. Maschera per il bambino
1. Coperchio 5. Interruttore di alimentazione 9. Maschera per I'adulto
2. Contenitore per medicinali 6. Ingresso USB 10. Fascia per |a testa
3. Ugello spray 7. Contatti degli elettrodi 11. Pulsante di sblocco del contenitore

12. Boccaglio

A. Componenti del contenitore
13. Disco reticolato

Installazione

e Installare il contenitore nella parte principale del dispositivo. Un clic caratteristico, indica che il contenitore & stato installato correttamente (fig. 2). Successivamente installare
la maschera appropriata o il boccaglio

ATTENZIONE! Prima dell'uso, pulire, disinfettare e asciugare tutte le parti del dispositivo, seguendo le informazioni contenute nel capitolo “Pulizia e disinfezione”.



Alimentazions

o Per camcare il nebulizzatore, utilizzare un cavo USB e un adattatore correttamente scelto, con parametri di uscita 5,0V DC 1,0A.
o |Isistema di alimentazione del dispositivo dispone di una batteria al litio.

®  Per caricare la batteria scarica, collegare il dispositivo allalimentazione (fig. 4).

Attenzione! Prima della ricarica, assicurarsi che la tensione della presa di corrente sia appropriat:

Attenzione! Il d\sposwhvo dispone di un sistema di ricarica indipendente. Non caricare con altre apparecch\ature elettroniche.

Ricarica della

o Labatteria comp\etamente carica puo alimentare il dispositivo per un massimo di 60 minuti senza interruzioni.

e Unlivello di batteria basso verra segnalato da un lampeggiamento in blu della spia per 5 volte e dal successivo spegnimento.

e  Perlaricarica della batteria utilizzare 'adattatore di alimentazione. Per una ricarica completa della batteria sono necessarie circa 2 ore.
o La spia lampeggia durante la ricarica e si accende continuamente quando & completamente carica

Manuale d'uso
1. Spia
La spia si illumina in blu Durante il funzionamento La spia lampeggia 5 volte in blu Livello basso della batteria /
Spegnimento
La spia lampeggia 3 volte in blu Assenza di fluido / |l dispositivo La spia lampeggia in verde Ricarica
non & in posizione verticale /
Spegnimento La spia s flumina in verde Batteria completamente carica

2. Preparazione: prima dell'uso, pulire, disinfettare e asciugare tutte le parti del dispositivo seguendo le informazioni contenute nel capitolo “Pulizia e disinfezione”.

3. Versamento del liquido: aprire il coperchio, iniettare la soluzione e chiudere il coperchio. Attenzione! Prima di accendere il dispositivo, riempire il contenitore con il liquido.
Attenzione: protezione contro le perdite! Quando si versa il farmaco nel contenitore del farmaco, assicurarsi di riempirlo solo fino al livello massimo (6 mi). Il livello raccomandato va
da 2 a6 ml. La nebulizzazione avviene solo quando la sostanza da inalare & a contatto con il disco reticolato. In caso contrario la nebulizzazione verra interrotta automaticamente.
Tenere il dispositivo in posizione verticale.

Nebulizzazione

e Prima della nebulizzazione, agitare leggermente il dispositivo orizzontalmente, per mescolare la soluzione. Utilizzare i seguenti due metodi di nebulizzazione, in base alle
esigenze individuali (vedi fig. 6).

o Indossare la maschera o \nser\’re il boccaglio nelle labbra e premere il pulsante di accensione.

A - Nebulizzazione con bocchino B - Nebulizzazione con maschera
e Effettuare lentamente un respiro profondo e attendere che il medicinale inizi ad essere rilasciato.
o Il nebulizzatore si spegnera automaticamente dopo 10 minuti. Per prolungare la durata, premere il pulsante di accensione. Assicurarsi che il livello di liquido nel contenitore

per il liquido sia sufficiente.
o Premere il pulsante di alimentazione per spegnere M dispositivo. Premere il pulsante di sblocco del contenitore, quindi estrarre e svuotare il contenitore (fig. 7).
®  Perinserire il contenitore, premere il pulsante "press” e far scorrere il contenitore verticalmente nel dispositivo. Assicurarsi che il contenitore sia posizionato correttamente (Fig. 8).
Attenzione! Il fluido pud iniziare ad addensarsi intorno allugello e al disco reticolato, questo fenomeno puo influire sul risultato della nebulizzazione. Interrompere la nebulizzazione,
rimuovere il boccaglio e gli altri accessori, quindi rimuovere i residui con una garza sterile. Non toccare il disco reticolato con la mano o oggetti appuntiti per via del rischio di danni.
Pulizia
Prima di procedere alla pulizia, spegnere il dispositivo e scollegare la batteria. Il dispositivo non puo essere collegato allalimentazione.
Immergere gli accessori in acqua tiepida (a temperatura non superiore a 40°C) per circa 5 minuti
Dopo la pulizia, asciugare gli accessori con una garza sterile.
Conservare gli accessori in un luogo asciutto e pulito.
Il dispositivo principale deve essere pulito con un panno asciutto. Se vi sono residui di medicinale sul dispositivo, & necessario pulirli con una garza sterile umida, quindi
lasciare asciugare completamente,
Attenzione! La maschera non deve essere immersa in acqua calda.
Disinfezione
Dopo ogni utilizzo disinfettare il contenitore del medicinale, I'ugello spray, la maschera, il coperchio del contenitore per il medicinale e il boccaglio.
1. Disinfezione con perossido di idrogeno
Immergere gli accessori in una soluzione di perossido di idrogeno al 2% per circa 10 minuti. Dopo la disinfezione, lavare gli accessori con acqua, quindi asciugare con una garza
sterile o lasciare asciugare. Non usare agenti ossidanti forti.
2. Disinfezione con alcool etilico
Immergere gli accessori in alcool etilico per circa 10 minuti. Dopo la disinfezione, lavare gli accessori con acqua, quindi asciugare con una garza sterile o lasciare asciugare.
Ase ra

XXX .
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e Scuotere il contenitore per il medicinale per rimuovere dal contenitore e dal disco reticolato I'acqua residua.
e Lasciare asciugare gli accessori per almeno 4 ore.



e Assicurarsi che tutti gli accessori siano accuratamente asciugati, in particolare il disco reticolato e il contenitore del medicinale.

Stoccaggio e manutenzione

1. Condizioni di stoccaggio

Temperatura ambiente: -10°C~+50°C  Umidita relativa senza condensa: 30-85% RH  Pressione atmosferica: 86-106 kPa

Altro: gas non corrosivi, buona ventilazione, evitare alte temperature, umidita e luce solare diretta.

2. Istruzioni per la conservazione

Il dispositivo ha una vita utile di stoccaggio di 5 anni, rispettando le condizioni di stoccaggio sopra descritte. Il contenitore per il medicinale deve essere sostituito dopo un massimo

di 18 mesi.

Dopo l'uso, lavare e disinfettare il dispositivo e gli accessori. Il dispositivo deve essere conservato nella confezione di cartone. Evitare urti.
Condizioni operative

Temperatura: 5°C~40°C  Umidita relativa senza condensa: 30-80% RH  Pressione atmosferica: 86-106 kPa

Alimentazione: batteria al litio 3,7V DC 230mAh  Parametri di alimentazione (non inclusi): 5,0V DC 1,0A

Risoluzione dei problemi

Problema Causa/soluzione

Il dispositivo non si accende. Controllare il livello di carica della batteria.
Controllare che il contenitore del medicinale sia pieno.
Mantenere il dispositivo in posizione verticale.

Nebulizzazione scarsa. Controllare che il contenitore sia stato riempito con un medicinale idrosolubile adatto
Controllare se la quantita di medicinale & sufficiente.
Verificare che il disco reticolato non si sia bloccato

Il dispositivo si spegne o emette un suono insolito. Controllare se la quantita di medicinale é sufficiente.

Indicazioni specifiche per i bambini
e Lamaschera deve coprire la bocca e il naso.
e Lanebulizzazione non deve essere effettuata sul bambino durante il sonno.
e Attenzione! | bambini rlch\edono l'assistenza e \a supervisione di un adulto durante |'utilizzo del dispositivo.

inerenti la EMC)
Questo dispositivo soddisfa i requisiti relativi alla compatibilita elettromagnetica (IEC60601-1-2).
Il dispositivo deve essere utilizzato in modo conforme alle informazioni sulla EMC presenti nelle istruzioni
Il dispositivo potrebbe essere oggetto di interferenze con apparecchi di comunicazione radio portatili. Tali dispositivi devono essere utilizzati ad una distanza di
almeno 30 metri.
Il dispositivo non deve essere utilizzato in prossimita di dispositivi che generano un forte campo magnetico e, ove necessario, il dispositivo deve essere osservato per
verificarne il corretto funzionamento nella configurazione utilizzata.
Lutilizzo di accessori e cavi diversi da quelli inclusi nel kit pud comportare un aumento o una ridotta resistenza del prodotto alle emissioni.
Al fine di soddisfare i requisiti di EMC (compatibilita elettromagnetica) e prevenire situazioni pericolose, & stata implementata la norma IEC60601-1-2. Questa norma
definisce il livello di immunita del dispositivo alle interferenze elettromagnetiche e il livello massimo di emissioni elettromagnetiche per i dispositivi medici. Questo
dispositivo sodd\sfa la norma \ECéOéOl 1-2 peri livelli di immunita e il livello di emissioni
Linee guida e
Questo dispositivo & destinato aH utilizzo nellambiente elettromagnetico descritto di seguito.
L'utente deve usare il dispositivo solo in un ambiente di questo tipo.

Prove di emissivita C ita . L

Emissioni di frequenze radio CISPR 11 Gruppo 1 Il nebulizzatore produce energia a frequenze radio solo come conseguenza delle
funzioni interne. L'emissione di frequenze radio é trascurabile ed & improbabile che
causi interferenze nei dispositivi elettronici presenti nell'ambiente del dispositivo.




Emissioni di frequenze radio CISPR 11 Classe B
Emission i armoniche IEC 61000-3-2 Classe A residenzali
Fluttuazioni di tensione/flicker IEC 61000-3-3 Compatibile

Il nebulizzatore & adatto all'impiego in tutti gli ambienti sanitari, tra cui locali abitativi
e locali direttamente collegati alla rete di bassa tensione che alimenta gli edifici

Linee guida e

Questo dispositivo & destinato all’ uuhzzo nellambiente elettromagnetico descritto di seguito
Lutente deve usare il dispositivo solo in un ambiente di questo tipo.

Prove di immunita Livello di prova IEC 60601

Livello di conformita

Scariche elettrostatiche 8

+8 kV contatt
(ESD) IEC 61000-4-2 2KV, £4 KV, +8 KV, £15 kV aria

+8 kV contatt
2 kV, 24 kV, *8 KV, £15 kV aria

Il pavimento deve essere in legno, cemento o coperto con
piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono rivestiti con materiale
sintetico, l'umidita relativa deve essere almeno del 30%.

+2 kV per le linee elettriche, +1 kV
per le linee di uscita/ingresso

Stati transitori e impulsi
IEC 61000-4-4

+2 kV per le linee elettriche

La qualita della rete di alimentazione principale deve corrispondere
al livello di un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

+1 KV tra le linee

Scariche IEC 61000~ =05
- £0,5kV £1 KV £2 KV tra linea
eterra

+0,5 1 kV trale linee

La qualita della rete di alimentazione principale deve corrispondere
al livello di un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

<5% UT (>95% caduta di tensione
UT) per meta ciclo

Cadute di tensione,
brevi interruzioni
variazioni di tensione

<5% UT (>95% caduta di tensione
UT) per meta ciclo

di alimentazione nelle
linee di alimentazione
IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% caduta di tensione
UT) per un ciclo

<5% UT (>95% caduta di tensione
UT) per un ciclo

70% UT (30% caduta di tensione
UT) per 25 cicli

70% UT (30% caduta di tensione
UT) per 25 cicli

<5% UT (>95% caduta di tensione
UT) per 5/6 secondi

<5% UT (>95% caduta di tensione
UT) per 5/6 secondi

La qualita della rete di alimentazione principale deve corrispondere
al livello di un tipico ambiente commerciale o ospedaliero. Qualora
sia necessaria unalimentazione continua durante le interruzioni

di corrente, si consiglia di utilizzare un gruppo di continuita o

una batteria.

Campo magnetico 30A/m
con frequenza della
rete di alimentazione

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

30A/m

Il campo magnetico con la frequenza di rete deve essere ad
un livello corrispondente a un tipico ambiente commerciale o
ospedaliero.




Resistenza alle
interferenze

radio introdotte

nei conduttori
conformemente alla
norma IEC61000-4-6

3V/m

150 KHz do 80 MHZ

6 Vrms w ISM i amatorskich
pasmach radiowych

3V/m

Radiazione
radioelettrica conforme
alla norma IEC61000-

10V/m
80 MHz do 2,7 GHz
385 MHZ-5785 MHZ

3V/m

Le apparecchiature portatili di radiocomunicazione non devono
essere utilizzate in prossimita di alcuna parte del nebulizzatore,
compresi i cavi, ad una distanza inferiore alla distanza
raccomandata, calcolata sulla base di un'equazione appropriata
abbinata alla frequenza del trasmettitore. Distanza consigliata:

d=12vp

d=12VP 80 MHz do 800 MHz

d=23vP 800 MHz do 2,5 GHz

dove P & la potenza massima in uscita dei trasmettitori in watt
(W) riportata dal produttore del trasmettitore, d & la distanza
raccomandata in metri (m).

Lintensita del campo dei trasmettitori radio fissi, determinata
misurando le interferenze elettromagnetiche del terreno, deve
essere inferiore al livello di conformita per ciascuna gamma di
frequenze. Le interferenze possono verificarsi in prossimita di

dispositivi contrassegnati con il seguente simbolo: ((’i)))

ATTENZIONE! Nel caso delle frequenze 80 MHz e 800 MHz si applica una gamma di frequenze piu elevata.
ATTENZIONE! Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in alcuni casi. La propagazione delle onde elettromagnetiche ¢ alterata dall'assorbimento e dalla
riflessione da strutture, oggetti e persone.
1. Non é possibile determinare con precisione la forza del campo proveniente da trasmettitori fissi, come stazioni base di telefonia radio (cellulare/wireless), trasmettitori
radio portatili e amatoriali terrestri, trasmettitori radio AM e FM e trasmettitori televisivi. Al fine di determinare le condizioni e\ettromagnenche associate ai
trasmettitori radio fissi, devono essere effettuate misurazioni delle interferenze elettromagnetiche in un determinato luogo. Qualora I'intensita del campo misurato
nel luogo in cui viene utilizzato il nebulizzatore superi il livello di conformita applicabile di cui sopra, devono essere effettuate osservazioni del nebulizzatore per
verificare il suo corretto funzionamento. Se si osserva un funzionamento insolito, possono essere necessarie ulteriori misurazioni, come il riposizionamento o lo
spostamento del nebulizzatore.

2. _Per lintervallo di freq

enza da 150 kHz a 80 MHz, 'intensita del campo deve essere inferiore a 3 V/m.

Potenza nominale
massima in uscita del

Distanza adattata alla frequenza del trasmettitore (m)

trasmettitore (W) 02 150 KHza 80 MHZ | da 80 MHza 800 MHz | da 800 MHza 2.5 GHz
d- 1P d-12 d-2,30P

001 012 012 023

01 038 038 073

1 12 12 23

10 a8 38 73

100 12 12 23

Le foto hanno carattere illustrativo, I'aspetto reale dei prodotti puo differire da quello presentato nelle foto.

Distanza consigliata tra dispositivi portatill
icazione radio e il b

Il nebulizzatore & progettato per l'utilizzo in un
ambiente elettromagnetico con interferenze limitate,
causate da onde radio. Lutente del nebulizzatore pud
aiutare a ridurre le interferenze elettromagnetiche
mantenendo una distanza minima tra i dispositivi
di comunicazione radio mobile (trasmettitori) e il
nebulizzatore come raccomandato di seguito, in
base alla potenza massima di uscita del dispositivo
di comunicazione.

Per | trasmettitori la cui potenza massima in uscita
non & menzionata sopra, la distanza raccomandata d
in metri (m) puo essere stimata utilizzando I'equazione
appropriata per la frequenza del trasmettitore, dove P &
la potenza nominale massima in uscita dei trasmettitori
in watt (W) riportata dal produttore del trasmettitore.



Informations importantes
Veuillez lire ce manuel avant d'utiliser le produit pour vous familiariser avec ses fonctions et I'utiliser comme prévu. Le non-respect des consignes de sécurité et
I'utilisation conforme aux instructions peuvent entrainer des dommages pour la santé.

1
2
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10.
11

12.
13.

14.
15.

)

Cet appareil nest pas un jouet. Ne laissez pas les enfants jouer avec. Gardez lappareil
hors de portée des enfants et des animaux domestiques.

Vérifiez regu\'\erement que Iapparei\ n'est pas endommage N'utilisez pas un appareil
endommagg. N'essayez pas de réparer lappareil vous-meme - contactez le centre de
service agréé du fabricant. Sile cordon réseau est endommagé, il doit étre remplace
par le fabricant pour éviter tout danger.

Ne pas utiliser de substances médicales ou de médicaments huileux ou contenant
des huiles essentielles, y compris des extraits de plantes, pour la nébulisation. Il est
permis d'utiliser des liquides en suspension si les parametres de la substance se
situent dans les valeurs spécifiées dans les spécifications du produit.

Le type, la dose et la méthode de prise du médicament doivent étre consultés
avec votre médecin.

Lutilisation du médicament par les enfants et les personnes ayant des besoins
particuliers doit se faire sous une surveillance stricte et selon les conseils d'un médecin.
Lappareil ne peut étre utilisé que pour la nébulisation. Ne I'utilisez pas a d'autres
fins incompatibles avec I'usage auquel il est destine,

Lappareil doit étre utilisé apres une consultation médicale préalable.

Sivous ressentez une quelconque géne, arrétez immédiatement d'utiliser 'appareil
et consultez un médecin.

Les médicaments solubles dans I'eau et contenant de l'alcool ainsi que les solutions
salines peuvent étre utilisés dans I'appareil. Uutilisation d'autres medicaments peut
provoguer un bronchospasme.

Lappareil ne doit pas étre utilisé pour I'anesthésie respiratoire.

Nettoyez et désinfectez le gobelet a médicaments et ses accessoires avant de les
utiliser ou avant une période de non-utilisation prolongée.

Arrétez d'utiliser 'appareil si ses composants sont endommagés ou s'ils sont
accidentellement immergés dans l'eau.

Ne mettez pas Iappareil en marche si le masque ne s'adapte pas correctement
au visage.

N'utilisez que des pieces de rechange fournies ou recommandées par le fabricant.
Lappareil doit étre éteint et déconnecté de l'alimentation électrique aprés utilisation,
pendant lnstallation, le démontage et le nettoyage.

Contre-indications
Les médicaments contenant de la pentamidine ne peuvent pas étre utilisés dans l'appareil.

Lutilisation de I'appareil par des patients souffrant d'cedéme pulmonaire est interdite

Lutilisation de I'appareil par des patients ayant des antécédents d'infarctus pulmonaire ou d’asthme a\gu est interdite.
4. Sivous souffrez de diabéte ou d'une autre maladie chronique, consultez votre médecin avant de ['utilisel

1.
2.
3.

CE. &

g

Application
Le nébuliseur portable a mailles est concu pour la thérapie par inhalation effectuée dans les établissements de santé ou dans I'environnement des soins a domicile.
Lappareil convient aux adultes ainsi qu'aux enfants et aux personnes a mobilité réduite, a condition qu'il soit utilisé sous la surveillance d'un adulte.

Spécifications

16.

17.
18.

19.

20.
21.

22
23.

24.

Ne plongez pas Iappareil ou le cordon d'alimentation dans I'eau ou dans d'autres

liquides.

Retirez le liquide résiduel de I'appareil aprés utilisation.

Pendant ['utilisation, maintenez le niveau du liquide de maniere que le disque &

mailles soit complétement couvert.

Lappareil ne doit pas étre utilisé dans des zones ot des gaz inflammables ou des

melanges d'oxygéne et danesthesiques sont présents.

Nutilisez pas l'appareil a des températures élevées.

N'utilisez pas le nébuliseur & proximité d'un appareil de chauffage ou au-dessus
'une flamme nue.

Ne soumettez pas l'appareil a des chocs sévéres et a de fortes vibrations.

N'utilisez pas de four & microondes pour sécher ou désinfecter l'appareil en raison

du risque dincendie.

Ne touchez pas le disque a mailles avec votre main ou des objets pointus, car vous

risquez de 'endommager.

5. Ne stockez pas lappareil dans un environnement humide ou poussiéreux.

Nutflisez pas lappareil sl est tombé, s'ila été exposé & des niveaux élevés d humidité
ou s'il a été immergé dans I'eau. Contactez le centre de service agréé du fabricant.

. N'exposez pas I'appareil ou les accessoires a des I\quwdes ou des gaz corrosifs.
. N'enroulez pas le cordon d'alimentation autour de 'appareil.

Ne démontez pas la batterie vous-méme.

. Sil'appareil n'est pas utilisé pendant plus d'un mois, il doit étre rechargé au moins

36.

une fois par mois.

. Utilisez uniquement le cordon d'alimentation indiqué dans le mode d'emploi.

Chargez lappareil avant la premiére utilisation.

. N'effectuez pas d'entretien ou de maintenance pendant que l'appareil est en

fonctionnement.

Le patient est l'opérateur de l'appareil.

Le dispositif est une partie d'application de type BF.

Sivous avez des doutes sur la mise en service, l'utilisation ou I'entretien de 'appareil,
ou si l'appareil tombe en panne, veuillez contacter le centre de service agréé du
fabricant.

Le produit est conforme aux exigences des directives de I'Union européenne.

Conformément 4 la directive 2012/19/UE, ce produit est soumis & une collecte séparée. Le produit ne doit pas étre éliminé avec les
déchets municipaux, car il peut constituer une menace pour |'environnement et la santé humaine. Veuillez retourner votre ancien produit
a un centre de recyclage des équipements électriques et électroniques.

Alimentation

Batterie 3,7 V dc 230 mAh

Taille des particules

MMAD < 5um




Consommation d'énergie <40W Capacité du récipient de médicaments 6ml

Vitesse de nébulisation 0,15 ml/min~0,90 ml/min Dimensions / poids du produit 68x66x405cm/575¢g

110kHz + 10kHz Niveau de sécurité Partie d'application type BF

Fréquence de fonctionnement

I La taille moyenne des particules dans le nébuliseur est mesurée dans une solution saline a 0,9 %
% dans des conditions de température de 25°C et d'humidité relative de 59 % H.R. La courbe équivalente
¥ de la distribution de la taille des particules du brouillard dans ces conditions est la suivante :

1 Attention ! 'axe horizontal représente la valeur de Ia taille des particules. La valeur est une distribution
6 Jogarithmique. L'axe vertical gauche est le pourcentage cumulé du volume correspondant a la
§  tendance ascendante de la courbe. Laxe vertical droit est le pourcentage de la section correspondant
‘
3
?
1
[

a I'histogramme.
Ensemble
Lensemble comprend I'unité principale, le récipient & médicaments, le cordon d'alimentation USB,

le masque pour adultes, le masque pour enfants et fembout buccal

10 1000

]
luad Liste des piéces (Figure 1)
A. Eléments du récipient 4. Unité principale 8. Masque pour enfant 12. Embout buccal
1. Couvercle 5. Interrupteur d'alimentation 9. Masque pour adulte 13. Disque a mailles
2. Recipient & médicaments 6. Entrée USB 10. Bandeau de téte
3. Buse de pulvérisation 7. Contacts des électrodes 11. Bouton de libération du récipient

Installation
® Installez le récipient sur la partie principale de ['unité. Lorsque vous entendez un clic caractéristique, le récipient a été correctement installé (fig. 2). Ensuite, installez

le masque ou 'embout buccal approprié (fig.
ATTENTION ! Avant toute utilisation, nettoyez, désinfectez et séchez toutes les parties de I'appareil conformément aux informations du chapitre « Nettoyage et désinfection ».

Alimentation
e Pour charger le nébuliseur, utilisez le cable USB et un adaptateur de taille appropriée avec une sortie de 5,0V DC 1,0 A.
e Le systeme d'alimentation de 'appareil comporte une batterie au lithium.
e Pour recharger une batterie faible, connectez Iappareil 4 Ialimentation électrique (fig. 4)
Attention ! Assurez-vous que la prise de courant a la bonne tension avant de charger.
Attention ! Lappareil dispose d'un systéme de charge indépendant. Ne chargez pas avec un autre équipement électronique.
Chargement de la batterie
o La batterie peut alimenter appareil jusqu’a 60 minutes en continu aprés une charge compléte.
o Une batterie faible est signalée par un témoin lumineux qui clignote 5 fois en bleu, puis s'éteint.
o Utilisez I'adaptateur électrique pour charger la batterie. Environ 2 heures sont nécessaires pour une charge compléte.
o Le témoin clignote pendant la charge et reste allumé en permanence lorsque la charge est terminée.
Instructions d'utilisation (fig. 5)
Témoin lumineux

Le témoin lumineux sallume Pendant le fonctionnement Le témoin lumineux clignote 5 fois en bleu | Batterie faible / Mise hors tension
en bleu
Le témoin lumineux clignote 3 Pas de fluide / L'unité n'est pas en Le témoin lumineux clignote en vert Chargement
fois en bleu position verticale / Arrét
Le témoin lumineux s'allume en vert Batterie entierement chargée

2. Préparation: avant |'utilisation, nettoyez, désinfectez et séchez toutes les parties de l'appareil conformément aux informations du chapitre « Nettoyage et désinfection ».
3. Verser le liquide : ouvrir le couvercle, injecter la solution et fermer le couvercle. Attention ! Avant de mettre la machine en marche, versez le liquide dans le récipient.
Attention : protection contre les fuites ! Lorsque vous versez le médicament dans le récipient 3 médicaments, veillez a ne le remplir que j usqu'a la valeur maximale (6

mi). La quantité de recharge recommandée est comprise entre 2 et 6 ml. La nébulisation ne se produit que lorsque la substance a produ\re entre en contact avec le
d\sque a mailles. Sinon, la nébulisation s'arréte automatiquement. Tenez I'appareil a la verticale.



4. Neébulisation

o Avant la nébulisation, secouez légerement le dispositif horizontalement pour mélanger la solution. Utilisez les deux méthodes de nébulisation suivantes en fonction
de vos besoins individuels (voir figure é).

e Mettez votre masque ou mettez votre bouche autour de I'embout buccal et appuyez sur le bouton d'alimentation.

A - Nebulisation avec embout buccal B - Nébulisation avec masque

o  Prenez lentement une grande inspiration et attendez que le médicament commence a se libérer.

o Le nébuliseur s'éteint automatiquement au bout de 10 minutes. Pour une utilisation prolongée, appuyez sur le bouton d'alimentation. Assurez-vous qu'il y a
suffisamment de liquide dans le récipient du médicament.

e Aprés lanébulisation, appuyez sur le bouton d'alimentation pour éteindre 'appareil. Appuyez sur le bouton de libération du récipient, puis tirez et videz le récipient (fig. 7).

e Pour insérer le récipient, appuyez sur le bouton « press » et faites glisser le récipient verticalement dans la machine. Assurez-vous que le récipient est correctement
positionné (fig.

e Attention!Le ||qu\de peut commencer a s'épaissir autour de 'embout et du disque a mailles, ce qui peut affecter le résultat de la nébulisation. Arrétez la nébulisation,
retirez I'embout buccal et les autres accessoires et essuyez le résidu avec une gaze stérile. Ne touchez pas le disque a mailles avec votre main ou des objets
pointus, car vous risquez de I'endommager.

Nettoyage

® Avantle nettoyage, éteignez I'appareil et débranchez tous les accessoires. Lappareil ne peut pas étre connecté 4 lalimentation électrique.

e Plongez les accessoires dans de ['eau chaude (pas plus de 40 °C) pendant environ 5 minutes.

o Apres le nettoyage, séchez les accessoires avec une gaze stérile.

e Rangez vos accessoires dans un endroit sec et propre.

o Nettoyez I'unité principale avec un chiffon sec. S'ily 3 des résidus de médicaments sur le dispositif, nettoyez-le avec une gaze stérile humide et laissez-le sécher
complétement.

o Attention ! Le masque ne doit pas étre placé dans I'eau chaude.

Désinfection

Désinfectez le récipient 8 médicaments, la buse de pulvérisation, le masque, le couvercle du gobelet & médicaments et I'embout buccal aprés chaque utilisation.

1.

Désinfection au peroxyde d'hydrogéne

Faites tremper les accessoires dans du peroxyde d'hydrogéne a 2 % pendant environ 10 minutes. Apreés la désinfection, rincez les accessoires a l'eau, puis séchez-les
avec une gaze stérile ou laissez-les sécher. N'utilisez pas d'agents oxydants puissants.

2.

Désinfection au peroxyde d'hydrogéne

Plongez les accessoires dans I'alcool éthylique pendant environ 10 minutes. Aprés la désinfection, rincez les accessoires a l'eau, puis séchez-les avec une gaze stérile
ou laissez-les sécher.

Séchage

e Secouez le récipient de médicament pour éliminer toute eau résiduelle du récipient et du disque a mailles.

o Laissez les accessoires sécher pendant au moins 4 heures.

o \Veillez & ce que tous les accessoires soient bien séchés, en particulier le disque a mailles et le récipient 8 médicaments.
Stockage et entretien

1. Conditions de stockage

Température ambiante ; -10 °C~+50 °C  Humidité relative sans condensation : 30-85 % HR  Pression atmosphérique : 86-106 kPa
Autres : gaz non corrosifs, bonne ventilation, éviter les températures élevées, 'humidité et la lumiére directe du soleil.

2.

Instructions de stockage

Le dispositif a une durée de conservation de 5 ans dans les conditions de stockage ci-dessus. Le récipient a médicaments doit étre remplacé au bout de 18 mois maximum.
Lavez et désinfectez I'appareil et les accessoires aprés utilisation. Rangez I'appareil dans son emballage. Evitez les chocs.

3.

Conditions de travail

Température : 5 °C~40 °C  Humidité relative sans condensation : 30-80 % HR  Pression atmosphérique : 86-106 kPa
Alimentation : batterie au lithium 3,7 V DC 230 mAh  Spécifications de I'alimentation électrique (non fournie) : 5.0V DC 1.0 A
Résolution des problémes

Probleme Cause/Résolution

Lappareil ne s'allume pas. Verifiez le niveau de charge de la batterie.
Vérifiez que le récipient a médicaments est plein.
Tenez I'appareil a la verticale.

Nébulisation faible. Vérifiez que le récipient a été rempli avec le bon médicament hydrosoluble.
Vérifiez que la quanhte de médicament est suffisante.
Vérifiez que le disque a mailles n'est pas bloqué.




Lappareil s'éteint ou émet un son inhabituel.

Vérifiez que la quantité de médicament est suffisante.

Indications spécifiques pour les enfants
e Le masque doit couvrir la bouche et le nez.

e Ne pas effectuer de nébulisation sur un enfant pendant qu'il dort.

e Attention ! Les enfants do\vent étre ass\stes et(survelHes par un adulte lorsqu'ils utilisent I'appareil.
(CEM]

e la

Cet équipement est conforme aux exigences relatives a la compatibilité électromagnétique (IEC60601-1-2).
Utilisez I'appareil conformément aux informations relatives a la CEM
Cet équipement peut étre affecté par des equ\uemems de communication radio mobiles. Ces dispositifs doivent étre utilisés a une distance d'au moins 30 métres.

Lappareil ne doit pas étre utilisé a proximité d'un équipement générant un fort champ magnétique, et si nécessaire, 'appareil doit étre observé pour vérifier son bon

fonctionnement dans la configuration utilisée.

Lutilisation d'accessoires et de cables autres que ceux fournis peut entrainer une augmentation des émissions ou une réduction de la durabilité du produit.

Pour répondre aux exigences de la CEM (compatibilité électromagnétique) et prévenir les situations dangereuses, la norme I[EC60601
norme définit le niveau de compatibilité d’un dispositif aux interférences électromagnétiques et
médicaux. Cet équipement est conforme a la norme IEC60601-1-2 pour les niveaux de compatil

Directives et surles é

€ et d'émission.

Cet équipement est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit ci-dessous.
Lutilisateur ne doit utiliser I'appareil que dans cet environnement.

Test d'émissivité C élec étique - conseils

Emissions de radiofréquences CISPR 11 Groupe 1 Le nébuliseur produit de I'énergie radiofréquence uniquement en raison de ses
fonctions internes. Les émissions de radiofréquences sont négligeables et il est peu
probable gu'elles causent des interférences dans les équipements électroniques
autour de l'appareil.

Emissions de radiofréquences CISPR 11 Classe B Le nébuliseur peut étre utilisé dans tous les établissements, y compris les locaux
d'habitation et les locaux directement raccordés au réseau électrique basse tension

Emissions dharmoniques IEC 61000-3-2 Classe A quialimente [es batiments dhabitation

Fluctuation de tension/clignotement IEC 61000-3-3 | Conforme

Directives et dé ions sur la

Cet équipement est destiné a étre utilisé dans 'environnement électromagnétique décrit ci-dessous.
Lutilisateur ne doit utiliser I'appareil que dans cet environnement.

Tests de Niveau de test IEC 60601
compatibilité

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique - conseils

-1-2 a été mise en ceuvre. Cette
niveau maximal d'émission électromagnétique pour les dispositifs

Décharges
électrostatiques
(ESD) IEC 61000~
42

+8 kV par la touche
2KV, +4 kV, £8 kV, +15 kv
aéroporté

+8 kV par la touche
2KV, £4 KV, £8 kV, +15 kV
aéroporté

Le sol doit étre en bois, en béton ou en carrelage. Si le sol est
recouvert d'un matériau synthétique, I'humidité relative doit étre dau
moins 30 %.

Transitoires et
impulsions IEC
61000-4-4

+2 kV pour les lignes
dalimentation, +1 kV pour les
lignes de sortie/entrée

=2 KV pour les lignes
dalimentation

La qualité du réseau d'alimentation principal doit correspondre au
niveau d'un environnement commercial ou hospitalier typique.




Décharges IEC
61000-4-5

+0,5 +1 kV entre les lignes
+0,5kV +1 kV +2 kV ligne a
la terre

+0,5 +1 kV entre les lignes

La qualité du réseau d'alimentation principal doit correspondre au
niveau d'un environnement commercial ou hospitalier typique.

385 MHZ-5785 MHZ

Chutes de <5% UT (>95 % UT chute de <5% UT (>95 % UT chute de La qualité du réseau d'alimentation principal doit correspondre au
tension, courtes tension) pour un demi-cycle tension) pour un demi-cycle niveau d'un environnement commercial ou hospitalier typique. Si une
interruptions alimentation continue est nécessaire pendant les coupures de courant,
et variations 59 UT (95 % UT chute de 5% UT (+95 % UT chute de \r:cngrsr?rx:‘éjeuene alimentation sans interruption ou dune batterie est
dalimentation tension) pour un cycle tension) pour un cycle
sur les lignes
électriques IEC 70 % UT (30 % de chute de 70 % UT (30 % de chute de
1000-4-11 tension UT) pendant 25 cycles tension UT) pendant 25 cycles
<5 % UT (>95 % chute de tension <5 % UT (>95 % chute de tension
UT) pendant 5/6 secondes UT) pendant 5/6 secondes
Champ 30A/m 30A/m Le champ magnétique a la fréquence du secteur doit étre a un niveau
magnétique a ccompatible avec un environnement commercial ou hospitalier typique.
la fréquence
du réseau (50
Hz/60 Hz) IEC
61000-4-8
Immunité contre 3V/m 3V/m Les appareils de communication radio portables ne doivent pas étre
les perturbations 150 KHz a 80 MHZ utilisés a proximité d'une partie quelconque du nébuliseur, y compris le
radioélectriques 6Vrms dans les bandes ISM et tube, a une distance inférieure a la distance recommandée calculée par
introduites dans radio amateur I'équation appropriée adaptée 4 la fréquence de Iémetteur. Distance
les cébles selon la recommandée :
norme IEC61000- d=12vP
- d=12VP 80 MHz do 800 MHz
d=23VP 800 MHzdo 2,5 GHz

- ou P est la puissance de sortie maximale de émetteur en watts (W)
Radiation selon 10V/m 3V/m Acifid & i 5
IEC61000-4-3 80 MHz 2 2.7 GHz spécifiée par le fabricant de 'émetteur, d est la distance recommandée

en metres (m).
Lintensité de champ des émetteurs radio fixes, déterminée en
mesurant linterférence électromagnétique du terrain, doit étre
inférieure au niveau de conformité pour chaque bande de fréquences.
Des interférences peuvent se produire & proximité d'équipements
marqués du symbole suivant : ((

G

ATTENTION ! Pour 80 MHz et 800 MHz, la bande de fréquence la plus élevée s'applique.

ATTENTION | Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans certains cas. La propagation des ondes électromagnétiques est modifiée par labsorption et la réflexion

des structures, des objets et des personnes.

1. lin'est pas poss\b\e de déterminer avec précision l'intensité de champ des émetteurs fixes tels que les stations de base pour la radiotéléphonie (mobile/sans fil),
les émetteurs de radio mobile terrestre et de radio amateur, les émetteurs de radio AM et FM et les émetteurs de télévision. Pour déterminer les conditions
Electromagnétiques associées aux émetteurs radio fixes, des mesures d'interférence électromagnétique doivent étre effectuées a lendroit en question. Si lintensité
du champ mesurée a l'endroit ou le nébuliseur est utilisé dépasse le niveau de conformité applicable indiqué ci-dessus, observez le nébuliseur pour vérifier son
bon fonctionnement. Des mesures supplémentaires telles que le repositionnement ou le déplacement du nébuliseur peuvent étre nécessaires si une activité
inhabituelle est observée.

2. Pour la gamme de fréquences de 150 kHz & 80 MHz, l'intensité du champ doit étre inférieure & 3 V/m

Distance recommandée entre les appareils de radiocommunication portables et le nébuliseur

Le nébuliseur est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique ol les interférences des ondes radio sont limitées. Lutilisateur du nébuliseur peut



contribuer a réduire les interférences électromagnétiques

Puissance de Distance ajustée a la fréquence de I'émetteur (m) en maintenant une distance minimale entre les
sortie maximale de dispositifs de communication radio mobiles (émetteurs)
I'émetteur (W) . N R et le nébuliseur, comme recommandé ci-dessous, en
150 K44z 3 80 MHZd 80 Mbiz 8 800 MHzd 800 MHza 2:5GHzd | fonction de Ia puissance de sortie maximale du
=1.2VP =12Vp =23VP dispositif de communication.
Pour les émetteurs dont la puissance de sortie
001 0,12 012 023 maximale n'est pas indiquée ci-dessus, la distance
recommandée d en metres (m) peut étre estimée
a l'aide de \equahon appropriée & la fréquence de
0,1 0,38 038 0,73 I'émetteur, ol P est la puissance de sortie maximale
de I'émetteur en watts (W), telle que spécifiée par le
1 12 12 23 fabricant de Iémetteur.
10 38 38 7.3
100 12 12 23

Les photos sont fournies a titre d'illustration uniquement, l'aspect réel des produits peut différer de celui présenté sur les photos.

Informacién importante
Lea este manual antes de utilizar el producto para familiarizarse con sus funciones y usarlo segun lo previsto. El incumplimiento de las instrucciones de seguridad y el
uso no conforme con las instrucciones puede ocasionar dafos a la salud.

1.
2.

.
=
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Este aparato no es un juguete. No permita que los nifios jueguen con él.
Mantenga el aparato fuera del alcance de nifos y mascotas.

Inspeccione regularmente el aparato en busca de danos. No utilice un aparato
danado. No intente reparar el aparato por su propia cuenta; péngase en contacto
con el centro de servicio autorizado del fabricante. Si el cable de alimentacion
esta dafado, debe ser reemplazado por el fabricante para evitar riesgos.

No use sustancias médicas o medicamentos oleosos o gue contengan aceites
esenciales, incluidos extractos de hierbas, para la nebulizacion. Se permite el
uso de liquidos en forma de suspension si los pardmetros de la sustancia se
encuentran dentro de los limites especificados del producto.

Consulte a su médico sobre el tipo, la dosis y como tomar el medicamento.
El uso por nifos y personas con necesidades especiales debe ser estrictamente
supervisado y de acuerdo con las prescripciones de un médico.

El aparato solo se puede usar para la nebulizacion. No lo use para ningtn otro
propésito que no esté previsto.

El aparato debe usarse después de una consulta médica previa.

Si se siente incomodo, deje de usar el aparato inmediatamente y consulte
a un médico.

Los medicamentos que son solubles en agua y contienen alcohol y soluciones
salinas estan permitidos para su uso en el aparato. El uso de otros medicamentos
puede causar espasmo bronquial.

El aparato no se utiliza para la anestesia del sistema respiratorio.

11. Limpie y desinfecte el envase del medicamento y sus accesorios antes de usar

1

IS

0 antes del periodo prolongado de desuso del aparato.
. Deje de usar el aparato en caso de dafios en sus componentes o inmersion
accidental en agua

13. No encienda el aparato si la mascarilla no se adhiere correctamente a la cara.
14. Utilice Gnicamente piezas de repuesto suministradas o recomendadas por

el fabricante.

15. Después del uso, durante el montaje, desmontaje y limpieza, el aparato debe
apagarse y desconectarse de la alimentacion.

16. No sumerja el aparato o el cable de alimentacion en agua u otros liquidos.

17. Después de su uso, elimine cualquier residuo liquido del aparato.

18. Durante el uso, mantenga el nivel de liquido para que el disco de malla esté
completamente cubierto.

19. No use el aparato donde haya gases inflamables o mezclas de oxigeno y

anestésicos.

20. No use el aparato a altas temperaturas.

21. No use el nebulizador cerca de un dispositivo de calefaccion o con una llama abierta.

22. No exponga el aparato a grandes golpes y vibraciones fuertes.

23. No use hornos microondas para secar o desinfectar el aparato debido al
riesgo de incendio.

24. No toque el disco de malla con la mano u objetos afilados debido al riesgo
de danos.

25. No guarde el aparato en un ambiente himedo o polvoriento

26. No use el aparato si se ha caido, ha estado expuesto a altos niveles de humedad
o sumergido en agua. Pongase en contacto con el centro de servicio autorizado
del fabricante.

27. No exponga el aparato ni los accesorios a liquidos y gases corrosivos.

28. No enrolle el cable de alimentacién alrededor del aparato.

29. No desmonte las baterias por su propia cuenta

30. Sino usa el aparato durante mas de un mes, el aparato debe cargarse al
menos una vez al mes.

31. Utilice unicamente el cable de alimentacion indicado en el manual de
instrucciones

32. Cargue el aparato antes del primer uso.

33. No realice servicio o mantenimiento mientras el aparato esté en funcionamiento.

34. El paciente es el operador del aparato.

B



aparato, asi como en caso de fallo del aparato, péngase en contacto con el

35. El aparato es una pieza de aplicacion de tipo BF.
centro de servicio autorizado del fabricante.

36. En caso de duda sobre la puesta en marcha, el uso o el mantenimiento del
Contraindicaciones
1. Los medicamentos que contienen pentamidina no deben utilizarse en el aparato.
2. Esta prohibido que los pacientes con edema pulmonar utilicen el aparato.
3. Esta prohibido utilizar el aparato en pacientes con antecedentes de infarto pulmonar y en pacientes con asma aguda
4. Siel paciente tiene diabetes o cualquier otra enfermedad crénica, debe ponerse en contacto con su médico antes de usar.
El producto cumple con los requisitos de las directivas de la Union Europea.
De acuerdo con la Directiva 2012/19/UE, este producto esta sujeto a una recogida separada. El producto no debe eliminarse junto con
los residuos municipales, ya que puede suponer un riesgo para el medio ambiente y la salud humana. El producto usado debe devolverse
0197 ‘mmm al punto de reciclaje de equipos eléctricos y electrénicos.
EI nebuhzador de malla portatil estd disenado para la terapia de inhalacion llevada a cabo en instalaciones de atencién médica o en un entorno de atencion médica
en el hogar. El aparato es adecuado tanto para adultos como para nifios y personas con movilidad reducida, siempre que se use bajo la supervisién de un adulto.
Especificaciones técnicas

Alimentacion Bateria de 3,7 V CC 230 mAh Tamano de particula MMAD < 5um

Consumo de energia <40W Capacidad del recipiente del medicamento &ml

Velocidad de nebulizacion 0,15 ml/min.~0,90 ml/min. Dimensiones / peso del producto 68x6,6x405cm/575¢g

Frecuencia de funcionamiento 110kHz + 10kHz Nivel de seguridad Pieza de aplicacion de tipo BF

!0 El tamafo medio de particula en el nebulizador se mide en una solucién salina al 0.9 % a® 25 °C y
: 59 % HR. La curva de distribucion de tamafio de particula equivalente de la niebla en estas condiciones
es la siguiente:

! jAtencion! El eje horizontal es el valor del tamano de particula. El valor es una distribucion logaritmica.
f Elejevertical izquierdo es el porcentaje acumulado del valor correspondiente a la tendencia ascendente
: de \a curva. El eje vertical derecho es el porcentaje de la seccién correspondiente al histograma.

s Set
t
1
o

nw

El set incluye un aparato principal, un recipiente de medicamento, un cable de alimentacion USB,
una mascarilla para adultos, una mascarilla para nifios y una boquilla.

0 1000

10
MMAD (us) Lista de piezas (fig. 1)

A. Elementos del contenedor
1. Tapa

2. Recipiente de medicamento
3. Boquilla pulverizadora
Instalacién

.

4. Aparato principal

5. Interruptor de alimentacién
6. Entrada USB

7. Contactos de electrodos

instale una mascarilla o boquilla adecuada (fig,
{ATENCION! Antes del uso, limpie, desinfecte y seque todas las partes del aparato como se describe en el capitulo «Limpieza y desinfecciéns.

Alimentacién
.

e Elsistema de alimentacién del aparato tiene una bateria de litio
e Para cargar una bateria baja, conecte el aparato a la fuente de alimentacion (fig. 4).

8. Mascarilla para nifos

9. Mascarilla para adultos
10. Cinta para la cabeza

11. Boton de desbloqueo del

contenedor
12. Boquilla
13. Disco de malla

Instale el contenedor en la parte principal del aparato. Cuando escucha un clic caracteristico, el contenedor se ha instalado correctamente (fig. 2). A continuacién,

Para cargar el nebulizador, utilice un cable USB y un adaptador seleccionado correctamente con parametros de salida de 5.0V CC de 1.0 A.

iAtencion! Aseglirese de que \a toma de corriente tenga el voltaje correcto antes de cargar.
iAtencion! El aparato tiene un sistema de carga independiente. No cargue ningun otro equipo electronico.

Carga de la bateria
e La bateria puede alimentar el aparato hasta 60 minutos sin interrupcion después de que se haya cargado completamente.



e Elnivel bajo de la bateria se indica mediante una luz que parpadeara en azul 5 veces y luego se apagara.
e Utilice la fuente de alimentacion para cargar la bateria. Tarda aproximadamente 2 horas en cargarse por completo.
e Laluzindicadora parpadea durante la carga y permanece encendida cuando el aparato estd completamente cargado.

Instrucciones de funcionamiento (fig. 5)
1. Luzindicadora
La luz indicadora se ilumina en azul En funcionamiento La luz indicadora parpadea en azul Bateria baja / Apagado
5 veces
La luz indicadora parpadea en azul Sin fluido / Aparato no en posicion La luz indicadora parpadea en verde Carga
3 veces vertical / Apagado
La luz indicadora se ilumina en verde Baterfa completamente cargada

2. Preparacion: antes del uso, limpie, desinfecte y seque todas las partes del aparato como se describe en el capitulo «Limpieza y desinfeccions.

3. Vertido del liquido: abra la tapa, inyecte la solucion v cierre la tapa. jAtencion! Antes de encender el aparato, vierta el liquido en el contenedor.

Advertencia: jproteccion contra fugas! Cuando vierta el medicamento en el recipiente de medicamento, asegtrese de que solo lo llena hasta el valor maximo (6 ml). El
volumen de llenado recomendado es de 2 a 6 ml. La nebulizacion se produce solo cuando la sustancia que se va a formar esta en contacto con el disco de malla. De
lo contrario, la nebulizacion se detiene automaticamente. Sostenga el aparato en posicion vertical.

4. Nebulizacién

e Antes de la nebulizacion, agite el aparato ligeramente horizontalmente para mezclar la solucion. Use los siguientes dos métodos de nebulizacion de acuerdo con
sus necesidades individuales (ver fig.

e Vuelva a colocar la mascarilla o cubra la boquilla con la boca y pulse el botdn de encendido.

A: Nebulizacion con la boquilla B: Nebulizacién con la mascarilla

e Respire hondo lentamente y espere a que el medicamento empiece a liberarse.

e Elnebulizador se apagara automaticamente después de 10 minutos. Para extender el uso, pulse el botén de encendido. Aseglrese de que haya suficiente liquido
en el recipiente de medicamento.

o Después de la nebulizacion, pulse el botén de encendido para apagar el aparato. Pulse el botén de liberacion del contenedor, luego tire y vacie el contenedor (fig. 7).

.

Para insertar el contenedor, pulse el boton «press» e inserte el contenedor verticalmente en el aparato. Asegurese de que el recipiente esté colocado correctamente
(fig. 8

‘Atencwdn‘ El liguido puede comenzar a espesarse alrededor de la boquilla y el disco de malla, lo que puede afectar el resultado de la nebulizacién. Detenga la nebulizacion,
retire la boquilla y otros accesorios y luego limpie el residuo con una gasa estéril. No toque el disco de red con la mano u objetos afilados debido al riesgo de danos.

Limpieza

. Antes de limpiar, apague el aparato y desconecte todos los accesorios. El aparato no se puede conectar a la fuente de alimentacion.

Sumerja los accesorios en agua tibia (no mas de 40 °C) durante unos 5 minutos.

Después de la limpieza, seque los accesorios con gasa estéril.

Guarde los accesorios en un lugar seco y limpio.

Limpie el aparato principal con Un pafio seco. Si hay restos del medicamento en el aparato, deben limpiarse con una gasa estéril himeda y dejarse secar el aparato

completamente.

® jAtencion! La mascarilla no debe colocarse en agua caliente.

Desinfeccion

Después de cada uso, desinfecte el recipiente de medicamento, la boquilla de pulverizacion, la mascarilla, la tapa del recipiente de medicamento y la boguilla

1. Desinfeccion con agua oxigenada

Sumerija los accesorios en agua oxidada al 2 % durante unos 10 minutos. Después de la desinfeccion, lave los accesorios con agua, luego séquelos con gasa estéril o

deéjelos secar. No utilice agentes oxidantes fuertes.

2. Desinfeccién con alcohol etilico

Sumerja los accesorios en alcohol etilico durante unos 10 minutos. Después de la desinfeccion, lave los accesorios con agua, luego séquelos con gasa estéril o déjelos secar.

Secado

e Agite el recipiente de medicamento para eliminar el agua residual del recipiente y del disco de malla.

e Deje que los accesorios se sequen durante al menos 4 horas.

. Asegurese de que todos los accesorios estén completamente secos, en particular el disco de malla y el recipiente de medicamento.

Almacenamiento y mantenimiento

1. Condiciones de almacenamiento

Temperatura ambiente: -10 °C~+50 °C  Humedad relativa sin condensacion: 30-85 % HR  Presion atmosférica: 86-106 kPa

Otros: gases no corrosivos, buena ventilacion, evitar altas temperaturas, humedad y luz solar directa.

2. Instrucciones de almacenamiento

El aparato tiene una vida (til de 5 afos en las condiciones de almacenamiento anteriores. El recipiente de medicamento debe sustituirse después de un méximo de 18 meses.




LVT\D\C v desinfecte el aparato y los accesorios después de su uso. El aparato debe almacenarse en su embalaje. Deben evitarse los choques.
3. Condiciones de funcionamiento

Temperatura: 5 °C~40 °C  Humedad relativa sin condensacion: 30-80 % HR  Presion atmosférica: 86-106 kPa

Alimentacion: bateria de litio de 3,7 V CC 230 mAh  Parametros de la fuente de alimentacion (no incluida): 5.0V CC 1.0 A

Solucién de problemas

Problema Causa / Solucién

El aparato no se enciende. Compruebe el nivel de carga de la bateria
Compruebe que el recipiente de medicamento esté lleno.
Sostenga el aparato en posicion vertical

Nebulizacién débil Compruebe que el recipiente se ha llenado con un medicamento soluble en agua adecuado.
Compruebe si la cantidad de medicamento es suficiente.
Compruebe que el disco de malla no esta obstruido

El aparato se apaga o emite un sonido inusual Compruebe si la cantidad de medicamento es suficiente.

Indicaciones especiales para los nifios
e Lamascarilla debe cubrir la boca y la nariz.
o No nebulice a su hijo mientras duerme.
e jAtencién! Los nifos necesitan la asistencia y supervision de un adulto mientras usan el aparato.
Marcas de compatibilidad electromagnética (CEM]
Este aparato cumple con los requisitos de compatibilidad electromagnética (IEC60601-1-2).
Utilice el aparato de acuerdo con la informacion de EMC proporcionada.
El aparato puede estar influenciado por dispositivos portatiles de comunicacién por radio. Estos dispositivos deben utilizarse a una distancia de al menos 30 metros.
El aparato no debe usarse cerca de dispositivos que generen un campo magnético fuerte, y si es necesario, se debe observar el aparato para verificar el funcionamiento
correcto en la configuracion utilizada.
El uso de accesorios y cables distintos de los incluidos en el set puede resultar en un aumento de las emisiones o una inmunidad reducida del producto.
Con el fin de cumplir con los requisitos de EMC (compatibilidad electromagnética) y para prevenir situaciones peligrosas, se ha implementado la norma IEC60601-1-2. Esta
norma define el nivel de inmunidad del aparato a la interferencia electromagnética y el nivel maximo de emisiones electromagnéticas para dispositivos médicos. Este aparato
'C\UWD\E con IEC60601-1-2 parg inmunidad y r\\ve\ de emision.
sobre

Yy
Este aparato esta disefiado para su uso en el entomo electromagnético que se describe a continuacion.
El usuario solo debe usar el aparato en dicho entorno.

Ensayo de emi lad Conformidad Entorno electromagnético - directrices

Emisiones de radiofrecuencia CISPR 11 Grupo 1 El nebulizador genera energfa de radiofrecuencia solo como consecuencia de
funciones internas. Las emisiones de radiofrecuencia son insignificantes y es
poco probable que causen interferencias con los dispositivos electronicos en
el entorno del aparato.

Emisiones de radiofrecuencia CISPR 11 Clase B El nebulizador se puede utilizar en todas las instalaciones, incluidas las
habitaciones residenciales y las habitaciones conectadas directamente a la red
de bajo voltaje que alimenta los edificios residenciales.

Emisiones arménicas IEC 61000-3-2 Clase A
Fluctuaciones de tension / parpadeo IEC 61000-3-3 Cumple
Directrices y decl; i sobre la il It éti

Este aparato estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se describe a continuacion.
El usuario solo debe usar el aparato en dicho entorno.



Pruebas de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de

Descarga electrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 KV tactil,
2KV, £4 KV, £8 kV, £15 kV
de aire

+8 KV tactil,
2KV, 4 KV, £8 KV, £15 kV
de aire

El suelo debe ser de madera, hormigon o revestido con baldosas
de cerdmica. Si el suelo esta cubierto con material sintético, la
humedad relativa debe ser de al menos el 30 %.

Estados transitorios y
pulsos IEC 61000-4-4

+2 KV para lineas de alimentacion,
+1 KV para lineas de salida /
entrada

+2 kV para lineas de alimentacion

La calidad de la red principal de suministro de energia debe
corresponder al nivel de un entorno comercial u hospitalario
tipico.

Descargas IEC
61000-4-5

+1 kV entre lineas
0,5 KV =1 KV 2 KV linea al suelo

s
i=}

+0,5 +1 kV entre lineas

La calidad de la red principal de suministro de energia debe
corresponder al nivel de un entorno comercial u hospitalario
tipico.

Caidas de tension,
interrupciones cortas
y cambios de tension
de alimentacion en
lineas eléctricas IEC
61001 1

<5 % UT (95 % caida de tension
UT) durante medio ciclo

<5 % UT (>95 % caida de tension
UT) durante medio ciclo

<5 % UT (> 95 % caida de tensién
UT) durante un ciclo

<5 % UT (> 95 % caida de tension
UT) durante un ciclo

70 % UT (30 % caida de tension
UT) durante 25 ciclos

70 % UT (30 % caida de tension
UT) durante 25 ciclos

<5 % UT (>95 % caida de tensién
UT) durante 5/6 segundos

<5 % UT (>95 % caida de tensién
UT) durante 5/6 segundos

La calidad de la red principal de suministro de energia debe
corresponder al nivel de un entorno comercial u hospitalario
tipico. Si se requiere energia continua durante los cortes de
energfa de la red, se recomienda usar una fuente de alimentacion
0 baterfa ininterrumpida,

seguin IEC61000-4-3

0 MHz a 2,7 GHz
385 MHZ-5785 MHZ

Campo magnético 30A/m 30A/m El campo magnético con la frecuencia de la red de suministro
con frecuencia de red de energia debe estar a un nivel correspondiente a un entorno
(50 Hz/60 Hz) IEC comercial u hospitalario tipico.
61000-4-8
Inmunidad a las 3V/m 3V/m Los equipos portatiles de radiocomunicacion no deben utilizarse
perturbaciones 150 KHz a 80 MHZ cerca de ninguna parte del nebulizador, incluidos los cables, a
radioeléctricas 6 Vims en ISM y bandas de una distancia inferior a la distancia recomendada, calculada sobre
introducidas en los radioaficionados la base de una ecuacion adecuada adaptada a la frecuencia del
cables de acuerdo con transmisor. Distancia recomendada:
IEC61000-4-6 =1

d=12vP 80 MHz do 800 MHz
Rediacon edoctéctica | 10V/m 3vm g=23/P 800MHz do .5 GHz

donde P es la potencia maxima de salida de los transmisores en
vatios (W) dada por el fabricante del transmisor, d es la distancia
recomendada en metros (m).

La intensidad de campo de los radiotransmisores fijos,
determinada mediante la medicion de la perturbacion
electromagnética del terreno, debe ser inferior al nivel de
cumplimiento para cada rango de frecuencia. Pueden producirse
interferencias en las proximidades de los dispositivos marcados
con el siguiente s\mbo\o (l)

ATENCION! Para 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.




JATENCION! Es posible que estas directrices no se apliquen en ciertos casos. La propagacion de ondas electromagnéticas se cambia por absorcion y reflexion de
estructuras, objetos y personas.
1. Noes posnble determinar con precision la intensidad del campo a partir de transmisores fijos, como estaciones base para radiotelefonia (mévil / inaldmbrica), transmisores
de radio terrestres moviles de aficionados, transmisores de radio AMy FM y transmisores de television. Para determinar las condiciones electromagnéticas asociadas
a los radiotransmisores fijos, se deben realizar mediciones de interferencias electromagnéticas en una ubicacién dada. Sila intensidad de campo medida en el lugar
donde se utiliza el nebuhzador excede el nivel de cumplimiento aplicable indicado anteriormente, se deben hacer observaciones del nebulizador para verificar el
funcionamiento correcto. Si se observa funcionamiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como el cambio de posicion o de lugar del nebulizador.
Para la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo sera inferior a 3 V/m.

Potencia nominal de
salida maxima del
transmisor (W)

Distancia adaptada a la frecuencia del transmisor (m)

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz
2VP

800 MHz a 2,5 GHz
d=

001

012

012

0,23

01

038

073

23

10

7.3

100

23

entre los disp
porradioyel
El nebulizador esta disefado para usarse en un entorno
electromagnético con interferencias limitadas inducidas
por ondas de radio. El usuario del nebulizador puede
ayudar a reducir la interferencia electromagnética
manteniendo una distancia minima entre el equipo
de comunicacién de radio movil (transmisores) y el
nebulizador como se recomienda a continuacion, de
acuerdo con la potencia nominal de salida maxima del
equipo de comunicacion

Distancia r
Jsanc

Para los transmisores cuya potencia nominal de salida
méaxima no figura en la lista anterior, la distancia
recomendada d en metros (m) puede estimarse
utilizando la ecuacion adecuada a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia nominal de salida
maxima de los transmisores en vatios (W) dada por el
fabricante del transmisor.

Las fotos son para fines ilustrativos, la apariencia real de los productos puede diferir de la presentada en las fotos.

Belangrijke gegevens
Lees de gebruiksaanwijzing voér u het apparaat gebruikt om met zijn functies kennis te maken en het voor het beoogde doel te gebruiken. Het niet in acht nemen van

de veiligheidsinstructies en het gebruik niet in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing kan leiden tot schade aan de gezondheid.

1. Het apparaat is geen speelgoed. Kinderen dienen niet met het apparaat te geneesmiddelen en zoutoplossingen toegestaan. Het gebruik van andere
spelen. Bewaar het apparaat buiten het bereik van kinderen en huisdieren. geneesmiddelen kan bronchospasmen veroorzaken.

2. Controleer het apparaat regelmatig op beschadigingen. Gebruik geen beschadigd ~ 10. Het apparaat mag niet worden gebruikt voor beademingsanesthesie.
apparaat. Probeer het apparaat niet zelf te repareren - neem contact op met ~ 11. Reinig en ontsmet de medicijncontainer en de accessoires voor gebruik of voor
het door de fabrikant erkende servicecentrum. Als het netsnoer beschadigd is, een lange periode van niet-gebruik.
moet het door de fabrikant worden vervangen zodat elk risico wordt voorkomen.  12. Stop met het gebruik van het apparaat als de onderdelen ervan beschadigd

3. Gebruik voor verneveling geen medische stoffen of geneesmiddelen die zijn of per ongeluk in water zijn ondergedompeld.
olieachtig zijn of etherische olién bevatten waaronder kruidenextracten. Het  13. Zet het apparaat niet aan als het masker niet goed op het gezicht is vastgezet.
is toegestaan vloeistof in suspensie te gebruiken als de parameters van de stof ~ 14. Gebruik alleen originele toebehoren die door de fabrikant zijn goedgekeurd.
binnen de in het productspecificatie vermelde waarden liggen. 15. Na gebruik, bij montage, demontage en reiniging moet het apparaat worden

4. Over het type, de dosis en de medicatie-inname moet u een arts raadplegen. uitgeschakeld en van de stroombron losgekoppeld

5. Het gebruik van het geneesmiddel door kinderen en personen met speciale  16. Dompel het apparaat en het netsnoer niet onder in water of andere vloeistoffen.
behoeften moet onder toezicht en volgens de richtlijnen van een arts gebeuren.  17. Verwijder restvloeistof uit het apparaat na gebruik.

6. Het apparaat mag alleen worden gebruikt voor verneveling. Gebruik het apparaat  18. Houd tijdens het gebruik het vioeistofniveau zo dat de gaasschijf volledig bedekt is.
niet voor andere doeleinden dan deze waarvoor het is ontworpen. 19. Het apparaat mag niet worden gebruikt in ruimten waar ontvlambare gassen

7. Het apparaat mag worden gebruikt na voorafgaande medische consultatie. of mengsels van zuurstof en anesthetica voorkomen.

8. Stop onmiddellijk met het gebruik van het apparaat bij enig ongemak en  20. Gebruik het apparaat niet bij hoge temperaturen
raadpleeg uw arts. 21. Gebruik de vernevelaar niet in de buurt van enkele verwarmingstoestellen

9. Voor gebruik in het apparaat zijn de in water oplosbare en alcohol bevattende of van open viam.



22. Stel het apparaat niet bloot aan hevige schokken en sterke trillingen. 29. Verwijder de batterij niet zelf.
23. Gebruik geen magnetron voor het drogen of desinfecteren van het apparaat ~ 30. Als het apparaat Ianger dan een maand niet wordt gebruikt, moet het apparaat
wegens het risico van brand. ten minste eenmaal per maand worden opgeladen.

24. Raak de gaasschijf niet aan met de hand of scherpe voorwerpen wegens het ~ 31. Gebruik alleen het netsnoer dat in de gebruiksaanwijzing wordt aangegeven.
risico van beschadiging. 32. Laad het apparaat op voor het eerste gebruik.
25. Bewaar het apparaat niet in een vochtige of stoffige omgeving. 33. Voer geen service of onderhoud uit terwijl het toestel in werking is.

26. Gebruik het apparaat niet als het is neergevallen, blootgesteld aan hoge 34. De patiént is de gebruiker van het apparaat.
vochtigheid of ondergedompeld in water. Raadpleeg een erkend servicecentrum ~ 35. Het apparaat is een toepassingsgedeelte van het BF type.

bij problemen. 36. Bij twijfels over de inbedrijfstelling, het gebruik of het onderhoud van het
27. Stel het apparaat of de accessoires niet bloot aan corrosieve vloeistoffen apparaat of indien het apparaat defect raakt, neem dan contact op met het
of gassen. door de fabrikant erkende servicecentrum.

28. Wikkel het netsnoer niet rond het apparaat.
Tegenindicaties
Geneesmiddelen die pentamidine bevatten, kunnen niet in het apparaat worden gebruikt.

2. Het gebruik van het apparaat door patiénten met longoedeem is verboden.

3. Het gebruik van het apparaat door patiénten met een longinfarct of acute astma in de voorgeschiedenis is verboden.

4. Als de patiént diabetes of een andere chronische ziekte heeft, moet voor gebruik een arts raadplegen
Het product voldoet aan de vereisten van de toepasselijke Europese richtlijnen:
In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EU moet dit product gescheiden worden ingezameld. Het product mag niet met normaal
en huishoudelijk afval worden afgevoerd omdat het risico voor de gezondheid van mens of voor het milieu kan vormen. Het afgedankte

0197 product moet worden ingeleverd bij een inzamelpunt voor elektrische en elektronische apparaten.

Toepassing
De draagbare vernevelaar van gaas- type is ontworpen voor inhalatietherapie in zorginstellingen of in de thuiszorg. Het apparaat is geschikt voor volwassenen, maar

ook v%or kinderen en personen met beperkte mobiliteit, op voorwaarde dat het apparaat onder toezicht van een volwassene wordt gebruikt.
Specificatie

Spanning Batterij 3.7 V dc 230 mAh Partikelgrootte MMAD < 5um
Energieverbruik <40W Inhoud van medicijncontainer: 6ml

Uitvoersnelheid 0,15 ml/min~0,90 ml/min Afmetingen / productgewicht 68x66x405cm/575¢g
Werkfrequentie 110kHz + 10kHz Beveiligingsniveau Toepassing onderdeel BF type

1 De gemiddelde deeltjesgrootte in de vernevelaar wordt gemeten in 0,9% zoutoplossing onder

10 Ll
o fIT 8 temperatuur omstand\gheden 25°C en een relatieve vochtigheid van 59% RV. De kromme van de
L & equivalente mistdeeltjesgrootteverdeling onder deze omstandigheden is als volgt:
" 1 Letop! De hor\zonta\e as is de waarde van de deeltjesgrootte. De waarde is een logaritmische
i & indeling. De linker verticale as is het cumulatieve percentage van het volume dat met de opwaartse
] & trend van de curve overeenkomt. De rechter verticale as is het percentage van de doorsnede dat
“ ¢ met het histogram overeenkomt.
n 3 Levering
0 2 De levering omvat het hoofdapparaat, medicijncontainer, USB-voedingskabel, masker voor
m I volwassenen, masker voor kinderen, mondstul
' [
] 1 1w [ 100
MMAD (us)
Beschrijving van de onderdelen (afb. A)
A. Containeronderdelen 4. Hoofdapparaat 8. Masker voor een kind container
1. Deksel 5. Aan/uit-schakelaar 9. Masker voor een volwassene 12. Mondstuk
2. Medicijncontainer 6. USB-aansluiting 10. Hoofdband 13. Gaasschijf

3. Sproe\kop 7. Elektrodecontacten 11. Knop voor het losmaken van de



Installatie

e Installeer de container op het hoofdgedeelte van het apparaat. Wanneer u een karakteristieke klik hoort, is de container correct geinstalleerd (afb. 2). Installeer
daarna het juiste masker of mondstuk (afb. 3).

LETé)P' Reinig, ontsmet en droog véér gebru\k alle onderdelen van het apparaat volgens de aanwijzingen in het hoofdstuk “Reiniging en desinfectie”.

Voeding

o Gebruik voor het opladen van de vernevelaar de USB-kabel en een adapter van geschikte parameters op uitgang 5.0V DC 1.0A.

o Het voedingssysteem van het apparaat is voorzien van één lithiumbatterij.

e Om een lege batterij op te laden , moet het apparaat op de stroomvoorziening (afb. 4) worden aangesloten.

Let op! Zorg ervoor dat het Stopcoﬂtact de juiste spanning heeft voordat het wordt opgeladen.

Let op! Het apparaat is voorzien van een onafhankell k oplaadsysteem. Laad niet met andere elektronische apparatuur op.

Batterij opladen

e De batteri] kan het apparaat tot 60 minuten van stroom zonder onderbreking voorzien nadat volledig wordt opgeladen.

e Het batterijlampje geeft aan dat de batterij bijna leeg is, het knippert 5 keer blauw en schakelt dan uit.

o Gebruik de netadapter om de batterij op te \aden Voor een volledige lading is ca. 2 uur vereist.

o Het lampje knippert tijdens het op\aden en blijft branden wanneer de batterij volledig is opgeladen.

Gebruiksaanwijzing (afb. 5)

1. Controlelampje

Controlelampje brandt blauw In bedrijf Het controlelampje knippert 5 Lege batterij / Uitschakelen
keer blauw

Het controlelampje knippert 3 Geen vloeistof / Apparaat niet in Het controlelampje knippert groen Opladen

keer blauw verticale positie / Uitschakelen
Controlelampje brandt groen Volledig opgeladen batterij

2. Voorbereiding: reinig, ontsmet en droog voor gebruik alle onderdelen van het apparaat volgens de aanwijzingen in het hoofdstuk “Reiniging en ontsmetting’

3. Viloeistof invullen: open het deksel, spuit de oplossing erin en sluit het deksel. Let op! Voordat het apparaat wordt inschakelt, moet de vloeistof in de container
worden ingevuld.

Let op: bescherming tegen lekkage! Wanneer het geneesmiddel in de medicijncontainer wordt gedaan, ervoor zorgen dat het tot maximumwaarde (6 ml) wordt ingevuld.

De gewenste hoeveelheid is tussen 2 en 6 ml. Verneveling vindt alleen plaats wanneer de te vernevelen stof in contact met de gaasschijf komt. Anders stopt het

vernevelen automatisch. Houd het apparaat rechtop.

4. Vernevelen

e Schud het apparaat voor het vernevelen lichtjes horizontaal om de oplossing te mengen. Gebruik de volgende twee vernevelmethoden, afhankelik van uw
individuele wensen (zie afb. 6)

o Gebruik het masker of neem het mondstuk in de mond en druk op de aan/uit-knop.

A - Verneveling met mondstuk B - Verneveling met masker

o Adem langzaam diep en wacht tot de medicijn begint vrij te komen.

e De vernevelaar schakelt na 10 minuten automatisch uit. Om het langer te gebruiken gebruik op de aan/uit-knop drukken. Zorg ervoor dat er genoeg vioeistof
in de medicijncontainer is.

e Druk na het vernevelen op de aan/uit-knop om het apparaat uit te schakelen. Druk op de ontgrendelknop van de container, verwijder en leeg de container (afb. 7).

e Omde container te plaatsen op de “press’-knop drukken en de container verticaal in het apparaat schuiven. Zorg ervoor dat de container correct is geplaatst (afb. 8)

o Let op! De vloeistof kan rond het mondstuk en de gaasschijf verdikken, het kan het resultaat van de verneveling beinvioeden. Stop de verneveling, verwijder het

[ngndstuk en andere toebehoren en veeg de restvloeistof af. Raak de gaasschijf niet aan met de hand of scherpe voorwerpen wegens het risico van beschadiging.

o Schakel het apparaat uit en koppel alle toebehoren los voordat het wordt gereinigd. Het apparaat is niet op energiebron aangesloten.

e Dompel de toebehoren voor ca. 5 min, onder in warm water (niet meer dan 40°C)

o Droog de toebehoren na de reiniging met een steriel gaasje.

e Bewaar de toebehoren op een droge en schone plaats.

e Maak het hoofdapparaat schoon met een droge doek. Als er medicijnresten op het apparaat blijven, maak het met een vochtig steriel gaasje schoon en laat het
volledig drogen.

o Let op! Het masker niet in heet water worden leggen.

Ontsmetting

Ontsmet de medicijnencontainer, het sproeikopje, het masker, het deksel van de medicijnencontainer en het mondstuk na elk gebruik.

1. Ontsmetting met waterstofperoxide

Leg de toebehoren voor ca.10 min. in 2% waterstofperoxide. Na het desinfecteren de toebehoren met water afspoelen en vervolgens met een steriel gaasje afdrogen

of laten drogen. Gebruik geen sterke oxidatiemiddelen.



2. Ontsmetting met ethylalcohol

Dompel de toebehoren in ethylalcohol gedurende ca. 10 min. Na het desinfecteren de toebehoren met water afspoelen en vervolgens met een steriel gaasje afdrogen
of laten drogen.

Drogen

e Schud de medicijncontainer om waterresten uit de container en het gaasschijfie te verwijderen.

e Laat de toebehoren ten minste 4 uur drogen.

e Zorg ervoor dat alle toebehoren goed zijn gedroogd vooral het gaasschijfie en de medicijncontainer.

Opslag en onderhoud

1. Opslagvoorwaarden

Omgevingstemperatuur: -10°C~+50°C  Relatieve vochtigheid niet condenserend: 30-85% RH  Luchtdruk: 86-106 kPa

Overige: niet-corrosieve gassen, goede ventilatie, vermijd hoge temperatuur, vochtigheid en direct zonlicht.

2. Opslag

De geldigheidsduur van het apparaat is 5 jaar onder de voornoemde opslagcondities. De medicijncontainer moet na maximaal 18 maanden worden vervangen.
Was en desinfecteer het apparaat en de toebehoren na gebruik. Bewaar het apparaat in de verpakking. Vermijd schudden.

3. Werkingsvoorwarden

Temperatuur 5°C~40°C  Relatieve vochtigheid niet condenserend: 30-80% RH

Luchtdruk: 86-106 kPa  Voeding: lithiumbatterij 3.7V DC 230 mAh  Specificaties stroomvoorziening (niet meegeleverd): 5.0V DC 1.0A

Oplossing van problemen

Probleem Oorzaak / oplossing

Het apparaat schakelt niet in. Controleer het laadniveau van de batterij.
Controleer of de medicijncontainer vol is.
Houd het apparaat rechtop.

Slechte verneveling. Controleer dat de container met het juiste in water oplosbare geneesmiddel is gevuld.
Controleer de hoeveelheid van de med\cu
Controleer dat de gaasschijf niet is gestopt.

Het apparaat schakelt uit of maakt een ongewoon geluid. Controleer de hoeveelheid van de medicijn.

Bijzondere aanwijzingen voor kinderen

e Het masker moet de mond en neus bedekken,

o Vernevel een kind niet tijdens het slapen.

e Let op! Bij het gebruik van het ?pparaat hebben de kinderen hulp en toezicht van een volwassene nodig.
EM

Het apparaat voldoet aan de eisen met betrekking tot elektromagnetische compatibiliteit (IEC60601-1-2).
Gebruik het apparaat in overeenstemming met de gegeven EMC-informatie.
Het apparaat kan worden beinvioed door mobiele radiocommunicatieapparatuur. Deze apparatuur moet op afstand ten minste 30 meter worden gebruikt.
Het apparaat mag niet worden gebruikt in de buurt van apparatuur die een sterk magnetisch veld opwekt en indien nodig moet het apparaat worden geobserveerd om de
juiste werking in de gebruikte configuratie te controleren
Het gebruik van andere dan de meegeleverde toebehoren en kabels kan in verhoogde emissies of verminderde duurzaamheid van het product resulteren.
Om aan de EMC-vereisten (elektromagnetische compatibiliteit) te voldoen en gevaarlijke situaties te voorkomen, is de norm IEC60601-1-2 toegepast. Deze norm definieert
het niveau van immuniteit van een apparaat tegen elektromagnetische interferentie en het maximale niveau van elektromagnetische emissie voor medische producten. Het
apparaat vo\dust aan de [EC60601-1-2 norm voor immuniteits- en emissieniveaus,
inzake
Het apparaat is gesch\kt wvoor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving.
De gebruiker mag het apparaat alleen in deze omgeving gebruiken.




Emissiviteit test C -

Radiofrequentie-emissies CISPR 11 Groep 1 De vernevelaar maakt voor de interne werking uitsluitend gebruik van RF - energie.
De RF-emissie van het apparaat is daarom erg laag en veroorzaakt naar alle
waarschijnlijkheid geen storingen in elektronische apparatuur in de buurt.

Radiofrequentie-emissies CISPR 11 Klasse B De vernevelaar is geschikt voor gebruik binnen alle inrichtingen, waaronder
inrichtingen met een woonfunctie en inrichtingen die rechtstreeks op het openbare
laagspanningsnetwerk zijn aangesloten dat gebouwen met een woonfunctie van

Harmonische emissie IEC 61000-3-2 Klasse A stroom voorziet.

Spanningsschommelingen/flikkering 1EC 61000-3-3 | conform

Richtlijnen en verklaringen inzake elektromagnetische emissies
Het apparaat is geschikt voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving.
De gebruiker mag het apparaat alleen in deze omgeving gebruiken.

ontlading (ESO) IEC
61000-4-2

Immuniteitstest EN 60601 O igeving - leidraad
Elektrostatische +8 kV contact, +8 kV contact, De vioer moet van hout, beton of tegels zijn. Wanneer de vioer
+2 kV, 4 kV, 8 KV, £15 KV lucht +2 kV, 24 kV, £8 kV, £15 kV lucht bedekt is met synthetisch materiaal, moet de relatieve vochtigheid

ten minste 30% ziin.

Snelle
elektrischetransiénten/
lawines IEC 61000~

+2 kV voor voedingskabels, +1 kV
voor ingangs-/uitgangslijnen

+2 kV voor voedingskabels

De kwaliteit van het hoofdvoorzieningsnet moet overeenkomen
met het niveau van een typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Stootspanningen |EC
1000-4-5

1

=

z

I

sz

==
S

-lijn
V +2 KV lijn-aarde

[

s

+0,5 £1 kV lijn-lijn

De kwaliteit van het hoofdvoorzieningsnet moet overeenkomen
met het niveau van een typische commerciéle of
Ziekenhuisomgeving

Kortstondige
spanningsdalingen,
korte onderbrekingen
en spanningsvariaties
op voed\ngsle\d\ngen

<5% UT (>95% UT spanningsval)
gedurende de helft van de cyclus

<5% UT (>95% spanningsval)
gedurende de helft van de cyclus

<5% UT (>95% spanningsval)
gedurende één cyclus

<5% UT (>95% spanningsval)
gedurende één cyclus

De kwaliteit van het hoofdvoorzieningsnet moet

overeenkomen met het niveau van een typische commerciéle

of ziekenhuisomgeving. Wanneer continue stroomvoorziening
tijdens stroomonderbrekingen is vereist, wordt het gebruik van
een ononderbreekbare stroomvoorziening of batterij aanbevolen.

Hz) magnetisch veld
IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-1
70% UT (30% spanningsval) 70% UT (30% spanningsval)
gedurende 25 cycli gedurende 25 cycli
<5% UT (30% spanningsval) <5% UT (30% spanningsval)
gedurende 5/6 sec. gedurende 5/6 sec.
Netfrequentie (50/60 30A/m 30A/m De magnetische velden van de netfrequentie dienen die vaneen

typische kantoor- of ziekenhuisomgeving te ziin




IEC61000-4-3

80 MHz tot 2,7 GHz
385 MHZ-5785 MHZ

Immuniteit tegen in 3V/m 3V/m
kabels ingevoerde 150 KHz do 80 MHZ

radiostoringen volgens 6Vrms in ISM- en

IEC61000-4-6 amateurradiobanden

RF-straling volgens 10V/m 3V/m

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag

zich ten opzichte van de onderdelen van de vernevelaar,
waaronder ook kabels, niet dichter bevinden dan de aanbevolen
scheidingsafstand berekend op basis van de vergelijking die van
toepassing is op de frequentie van de zender Aanbevolen afstand:

d=12
d=12VP 80 MHz do 800 MHz
d=23vP 800 MHz do 2,5 GHz
Wiaarbij P volgens de fabrikant van de zender het maximale
uitgangsvermogen van de zender is in watt (W), en d de
aanbevolen scheidingsafstand in meter (m) is.
Veldsterktes van vaste RF-zenders, zoals bepaald door een
elektromagnetisch onderzoek ter plaatsel, dienen lager te zijn dan
het overeenstemmingsniveau in elk frequentiebereik. Interferentie
kan voorkomen in de nabijheid van apparatuur waarop het
volgende symbool staat:

e (R

LET OP! Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.
LET OP! Deze richtlijnen zijn mogelijk niet op alle situaties van toepassing. Elektromagnetische propagatie wordt beinvioed door absorptie en reflectie van bouwwerken,

voorwerpen en mensen.
1. Veldsterktes van stationaire zenders, zoals basisstations van (draagbare/draadloze) radiotelefoons en landmobiele radi

's, AM en FM-radio-uitzendingen en

tv-uitzendingen kunnen theoretisch niet precies worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van stationaire RF-zenders te beoordelen,
kan worden overwogen om ter plaatse een elektromagnetisch onderzoek uit te voeren. Wanneer de gemeten veldsterkte op de plek waar de vernevelaar gebruikt
wordt boven het hierboven weergegeven toepasselijke RF-compliantieniveau uitkomt, moet de vernevelaar in de gaten worden gehouden om te controleren of
hij normaal functioneert. Als u constateert dat het apparaat niet normaal functioneert, kan het nodig zijn om extra maatregelen te treffen, zoals het anders richten
of het verplaatsen van de vernevelaar.
2. Binnen het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz dienen de veldsterktes minder dan 3 V/m te zijn.

Nominaal maximum
vermogen van de

Afstand op basis van de frequentie van de zender (m)

afstand tussen gl en mobiele
RF. i

De vernevelaar is bedoeld voor gebruik in een

elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van

fdiqoz’\"zljlptOl 25GHz | devernevelaar kan elektromagnetische interferentie helpen

voorkomen door een minimumafstand tussen draagbare

en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de
vernevelaar aan te houden. Hieronder wordt uiteengezet
hoede aanbevolen afstand wordt vastgesteld op basis van

het maximumvermogen van de communicatieapparatuur.

Voor zenders met een nominaal maximumvermogen
dat niet in de tabel is opgenomen, kan de aanbevolen
tussenafstand d in meters (m) worden geschat met

behulp van de vergelijking die van toepassing is op de
zenderfrequentie, waarbij P staat voor het nominale

zender (W) 150 kHz tot 8OMHz | 80 MHz tot 800 MHz

d= 129 d=129p
001 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

maximumvermogen van de zender in watt (W) volgens
opgave van de zenderfabrikant

De afbeeldingen dienen alleen ter illustratie, het werkelijke uiterlijk van de producten kan van het uiterlijk op de afbeeldingen verschillen.



Svarbi informacija
Pries pradédami naudoti gaminj, perskaitykite 3ia instrukcija, kad susipazinty su jo funkcijomis ir naudotusi pagal paskirtj. Jei nesilaikysite saugos nurodymu ir instrukciju,
galite pakenkti sveikatai.
1. Sis prietaisas néra Zaislas. Neleiskite vaikams Zaisti su juo. Prietaisa laikykite vaikams 6. Nemerkite prietaiso ar maitinimo laido j vanden; ar kitus skyscius.
ir naminiams gyviinams nepasiekiamoje vietoje. 17. Po naudojimo is prietaiso pasalinkite likusj skyst].
2. Reguliariai tikrinkite, ar prietaisas nepazeistas. Nenaudokite sugadinto prietaiso. ~ 18. Naudojimo metu skyscio lygis turi biti toks, kad tinklelio diskas bity visiskai uzdengtas.
Neméginkite patys taisyti prietaiso - kreipkités | jgaliota gamintojo servisa. Jei ~ 19. Pr\eta\so negahma naudoti vietose, kuriose yra degiy dujy arba deguonies ir
idas yra pazeistas, j turi pakeisti gamintojas, kad bty isvengta pavojaus. anestetiky misiniy.

3. nenaudokite vaistiniy medziagu, riebiy vaisty ar tokiu, kuriy sudétyje  20. Nenaudokite prietaiso aukstoje temperataroje.
yra eteriniy aliejy, jskaitant Zoleliy ekstraktus. Leidziama naudoti skyscius suspensijos - 21. Nenaudokite nebulizatoriaus salia Sildymo prietaiso ar atviros liepsnos.
pavidalu, jei medzwagos parametrai atitinka produkto specifikacijoje nurodytas vertes.  22. Saugokite prietaisa nuo stipriu smagiy ar vibraciju.
4. Délvaisto tipo, dozes ir vartojimo bado reikia pasitarti su gvdyto u. 23. Del gaisro pavojaus mikrobangy krosnelés negali biti naudojamos prietaisui dziovinti
5. Vaikai ir zmoneés, turintys specialitju poreikiy, turi vartoti vaista atidziai priziarint ir ar dezinfekuoti
laikantis gydytojo nurodymu. 24. Nelieskite tinklelio disko ranka ar astriais daiktais, nes yra pavojus sugadinti.
6.  Prietaisa galima naudoti tik nebulizacijai. Neturéty bati naudojamas kitiems tikslams, ~ 25. Nelaikykite prietaiso drégnoje ar dulkétoje aplinkoje.
nei numatyta. 26. Nenaudokite prietaiso, jei buvo numestas, veikiamas didelés drégmes ar panardintas
7. Prietaisa reikia naudoti pasikonsultavus su gydytoju. i vandeni. Kreipkités | jga\lota gamintojo servisa,
8. Jeijauciate diskomforta, nedelsdami baikite prietaiso naudojima ir kreipkités j gydytoja. ~ 27. Saugokite prietaisa ir priedus nuo korozija sukelianciy skysciu ar duju.
9. Prietaisa leidziama naudoti vandenyie tirpius, alkoholj turincius vaistus ir fiziologinius Nevyniokite maitinimo laido aplink pneh\sq

tirpalus. Kity vaisty vartojimas gali sukelti bronchy spazma. Neisardykite akumuliatoriaus patys.
10. Prietaisas nenaudojamas kvépavimo sistemos anestezijai . Jei prietaisas nenaudojamas ilgiau nei ménes, i reikia jkrauti bent karta per menes
11. Pries naudodami arba po ilgo prietaiso nenaudojimo, nuvalykite ir dezinfekuokite  31. Naudokite tik ma'\h’mmo laida, nurodyta naudojimo instrukcijoje.
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vaisty talpykla ir priedus. 32. |kraukite prietaisa pries naudodami pirma karta
12. Nustokite naudot] prietaisa jei jo priedai yra pazeisti arba netycia panardine jvandenj. ~ 33. Kai prietaisas veikia, neatlikite remonto ar techninés prieziaros,
13. Nejjunkite prietaiso, jei kauké netinkamai priglunda prie veido 34, Prietaiso operatorius yra pacientas.

14. Naudokite tik gammtojo pateiktas arba rekomenduojamas atsargines dal 35. Prietaisas yra BF tipo taikymo dalis.
15. Po naudojimo, surinkimo, iSmontavimo ir valymo metu prietaisas turi bati igjungtas ~ 36. Kilus abejoniu dél prietaiso paleidimo, naudojimo ar priezidros arba sugedus prietaisui,
ir atjungtas nuo maitinimo Saltinio. kreipkités | jgaliota gamintojo servisa.

Kontraindikacijos
1. Prietaise negalima naudoti vaisty, kuriy sudétyje yra pentamidino.
2. Draudziama prietaisa naudoti pacientams, sergantiems plauciy edema
3. Draudziama prietaisa naudoti pacientams, sergantiems plauciy infarktu ir Gmine astma.
4. Jei pacientas serga cukriniu diabetu ar kitomis létinémis ligomis, pries vartojima pasitarkite su gydytoju
Gaminys atitinka Europos Sajungos direktyvy reikalavimus.
Pagal Direktyva 2012/19/ES $iam gaminiui taikomas atskiras surinkimas. Gaminio negalima ismesti su komunalinémis atliekomis, nes
tai gali kelti pavoju aplinkai ir Zmoniy sveikatai. Panaudota gaminj reikia pristatyti j elektros ir elektronikos prietaisy perdirbimo punkta.
0197

Naudojimas
Nesiojamasis tinklinis nebulizatoriue sKirtas inhaliacinei terapijai, atliekamai sveikatos prieziros jstaigose arba medicininés prieziaros namuose aplinkoje. Prietaisas tinka
suaugusiems, vaikams ir riboto judumo asmenims, e\ prietaisas naudo jamas DHZ\LII'\NZ suaugusiesiems.

Specifikacija
Maitinimas: Baterija 3.7 V DC 230 mAh Daleliy dydis MMAD < 5 pm
Energijos suvartojimas <40W Vaisty talpyklos talpa 6ml
Nebulizacijos greitis 0.15 ml/min~0.90 ml/min Produkto matmenys/svoris: 68x6.6x405cm/575¢g
Darbinis daznis 110 kHz + 10 kHz Saugumo lygis BF tipo taikymo dalis




Vidutinis daleliy dydis nebulizatoriuje matucjamas 0,9% fiziologinio tirpalo, esant 25°C temperatdrai

I
: ir 59% RH santykinei drégmei. Tokiomis salygomis lygiaverteé riiko daleliy dydZio pasiskirstymo kreivé
yra tokia:
: Démesio! Horizontali asis yra daleliy dydzio verté. Verté yra logaritminis skirstinys. Kairioji vertikali
asis yra bendras dydzio procentas, atitinkantis kreives didéjimo tendencija. Desinioji vertikali asis
5 yra segmento, atitinkancio histograma, procentiné dalis.
; Rinkinys
Rinkinyje yra: pagrindinis jrenginys, vaisty talpykla, USB maitinimo laidas, kauké suaugusiesiems,
1 kauke vaikams, kandiis
o
W
MMAD (s3) Daliy sarasas (1 pav.)
A. Talpyklos elementai 4. Pagrindinis prietaisas 8. Kauké vaikams 12. Kandiklis
1. Dangtis 5. Ma\nmmojung\khs 9. Kauke suaugusiesiems 13. Tinklinis diskas
2. Vaisty talpykla 6. USB jungtis 10. Galvajuoste
3. Purkstukas 7. Elektrodq kontaktai 11. Ta\pyk\os atrakinimo mygtukas

|diegimas

® _|dékite talpykla ant pagrindinés prietaiso dalies. Kai it
DEMESIO! Pries naudojima nuvalykite, dezinfekuokite ir
Maitinimas

o Norédami jkrauti nebulizatoriy, naudokite USB kabelj ir tinkamai parinkta adapteri, kurio isvesties galia yra 5,0 DC 1,0A.
o Prietaiso mammmO sistemoje yra viena li¢io jony bater\ ja.

o Norédami jkrauti silpna baterija, prijunkite prietaisa prie maitinimo sammo (4 pav.).

Démesio! Pnes ikraudami sitikinkite, kad maitinimo lizde yra tinkama jtam

Démesio! Prietaisas turi neprlk\ausoma krovimo sistema. Nekraukite su Jok\a kita elektronine jranga.

Baterijos jkrovimas

e Pilnai jkrauta baterija gali nuolat maitinti prietaisa iki 60 minuciu.

®  Kai baten j0s jkrovos lygis bus zemas, kontrolés lemputé mirksés 5 kartus mélyna spalva, o tada issijungs.

0 Naudok\te maitinimo bloka jkrovimui. Pilnam 1krovnmu\ reikia mazdaug 2 valandy.

e |krovimo metu kontrolés \empute mirksi, o $viecia, kai yra visiskai jkrauta.

Naudojimo instrukcija (5 pav.)

1. Kontrolés lemputé

site spragteléjima, talpykla tinkamai sumontuota (2 pav.). Tada uzdékite tmkama kauke ar kandiklj (3 pav.).
Ziovinkite visas prietaiso dalis, kaip aprasyta skyriuje ,Valymas ir dezinfekcija

Kontrolés lemputé $viecia mélynai Dirba Indikatoriaus lemputé mirksi 5 kartus mélynai Zemas baterijos lygis / 15jungimas
Indikatoriaus lemputé mirksi 3 Néra skyscio / Prietaisas Kontrolés lemputé mirksi Zaliai |krovimas
kartus melynai néra vertikalioje padétyje /

Sjungimas Kontrolés lemputé 3viecia zaliai Pilnai jkrauta baterija

2. Paruosimas: pries naudojima nuvalykite, dezinfekuokite ir isdziovinkite visas prietaiso dalis, kaip apradyta skyriuje ,Valymas ir dezinfekcija".

3. Skyscio supylimas: atidarykite dangtj, suleiskite tirpala ir uzdarykite dangti. Démesio! Prie$ jjungdami prietaisa, supilkite skystj j inda.

Démesio: apsauga nuo nuotékio! Pildydamivaistus  vaisty talpykla, jsitikinkite, kad juos uzpildéte tik iki maksimalios vertés (6 ml). Rckomcnduojamas uzpildymo kiekis yra nuo

2iki 6 ml. Nebulizacijavyksta tik tada, kai gaminama medziaga turi kontakta su tmkhmu disku. Priesingu atveju nebulizacija sustoja automatiskai. Prietaisa laikykite vertikaliai
Nebulizacija
Pries nebuhzacua prietaisa lengvai pakratykite horizontaliai, kad tirpalas susimaisytu. Naudokite Siuos du nebulizacijos budus pagal savo individualius poreikius (zr. 6 pav.).
Uzdékite kauke arba jkiskite kar\d\k\ 1 burna ir paspauskite maitinimo mygtuka.

- Nebulizacija su kandikliu Nebulizacija su kauke
Létai giliai jkvepkite ir pa\auk\te ko\ va\stas prades issiskirti.
Nebulizatorius automatiskai issijungs po 10 minuciu. Norédami naudoti ilgiau, paspauskite maitinimo mygtuka. |sitikinkite, kad vaisty talpykloje yra pakankamai skyscio.
Po nebulizacijos paspauskite maitinimo mygtuka, kad isjungty prietaisa. Paspauskite talpyklos atrakinimo mygtuka, tada istraukite ir Istushr\k\tc talpykla (7 pav.).
Norédami jdéti talpykla, paspauskite mygtuka ,press” ir jstumkite talpykla vertikaliai j prietaisa. |sitikinkite, kad talpykla jdéta teisingai (8 p
Démesio! Skystis gali pradéti tirstéti aplink purkstuka ir tinklelio diska, o tai gali turéti jtakos nebulizacijos rezultatui. Sustabdykite nebuhzacuq, nuimkite kandiklj ir
kitus priedus, o tada nuvalykite likucius sterilia marle. Nelieskite tinklelio disko ranka arasmals da\kta\s nes yra pavojus sugadinti.
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Valymas
Pries valydami igjunkite prietaisa ir atjunkite visus priedus. Prietaisas negali buti prijungtas prie maitinimo Saltinio.

.

e Panardinkite priedus j silta vandenj (nedaug\au kaip 40°C) mazdaug 5 minutes.

e Povalymo priedus \Sdzlovmk\te sterma marle.

e Laikykite priedus sausoje ir svarioje vietoje.

e Pagrindinj jrenginj valykite sausa sluoste Jei ant prietaiso yra vaisto likuciy, nuvalykite ji drégna sterilia marle ir leiskite visiskai isdziati.
o Deémesio! Kaukés negalima panardinti j karsta vanden;.

Dezinfekcija
Po kiekvieno naudojimo dezinfekuokite vaisty talpykla, purkstuka, kauke, vaisty talpyklos dangt ir kandiklj.
1. Dezinfekcija vandemho peroksidu
Mazdaug 10 minuciy panardinkite priedus | 2% vandenilio peroksida. Po dezinfekavimo nuplaukite priedus vandeniu ir isdziovinkite sterilia marle arba leiskite jiems
i8dziati. Nenaudokite stipriy oksidatoriy.
2. Dezinfekcija etilo alkoholiu
Panardinkite priedus j etilo alkoholij mazdaug 10 minuciu. Po dezinfekavimo nuplaukite priedus vandeniu ir isdZiovinkite sterilia marle arba leiskite jiems isdziuti.
Dziovinimas
e Pakratykite vaisty talpykla, kad pasalinty vandens likucius i$ talpyklos ir tinklelio disko.
e Leiskite priedams i5dziuti maziausiai 4 valandas.
e [sitikinkite, kad visi priedai yra visiskai sausi, ypa¢ tinklinis diskas ir vaisty talpykla.
Saugojimas ir prieziara
1. Saugojimo salygos
Aplinkos temperattra -10°C~+50°C ~ Santykiné drégmé nevykstant kondensacijai: 30-85% RH ~ Atmosferos slégis: 86-106 kPa
Kiti: korozija nesukeliancios dujos, geras védinimas, ukstos temperaturos, dregmes ir tiesioginiy saulés spinduliy vengimas.
Saugoumo instrukcija
Prietaiso tinkamumo laikas, esant aukéciau nurodytoms saugojimo salygoms, yra 5 metai. Vaisty talpykla reikia pakeisti ne véliau kaip po 18 ménesiuy.
Po naudojimo prietaisa ir priedus nuplaukite ir dezinfekuokite. Prietaisa laikykite pakuotéje. Venkite vibraciju.
3. Darbo salygos
Temperatara: 5°C~40°C  Santykiné drégmé nevykstant kondensacijai: 30-80% RH ~ Atmosferos slégis: 86-106 kPa
Maitinimas: licio jony baterija 3.7V DC 230 mAh  Maitinimo 3altinio parametrai (néra rinkinyje): 5.0V DC 1.0A
Problemy sprendimas

Problema Priezastis/sprendimas

Prietaisas nejsijungia Patikrinkite baterijos jkrovimo lygi.
Patikrinkite, ar vaisty talpykla pilna.
Prietaisa laikykite vertikaliai.

Silpna nebulizacija sitikinkite, kad talpykla uzpildyta tinkamu vandenyje tirpiu vaistu.
Patikrinkite, ar vaisto kiekis yra pakankamas.
Patikrinkite, ar tinklinis diskas néra uzblokuotas.

Prietaisas issijungia arba skleidzia nejprasta triuksma. Patikrinkite, ar vaisto kiekis yra pakankamas.

Specialios indikacijos dél vaiky

e Kauke turi uzdengti burna ir nosj.

e Negalima atlikti nebulizacijos, kai vaikas miega.

o Démesio! Naudojant pneta\sa vaikams reikia pagalbos ir suaugusiuju priezitros.

Elektromagnetinio suderinamumo Zenklai (EMS)

Sis prietaisas atitinka elektromagnetinio suderinamumo reikalavimus (IEC60601-1-2).

Naudokite prietaisa pagal pateikta EMS informacija,

Prietaisa gali paveikti nesiojamoji radijo rysio p'anga Tokie prietaisai turéty bati naudojami maziausiai 30 metry atstumu.

Prietaiso negalima naudoti $alia pr\eta\su sukurianciy stipry magnetinj lauka, ir, jei re\k\a reikia stebéti, ar prietaisas veikia teisingai pagal naudojama konfigracija.
Naudojant kitokius nei pateiktus priedus ir kabelius, gali padidinti spinduliuote ar sumazinti prietaiso atsparuma.

Siokiants atitit EMS (elektromagnetinio suderinamumo) reikalavimus ir isvengti pavojingu situaciju, idiegtas standartas IEC60601-1-2. $is standartas nustato prietaiso
atsparumo elektromagnetiniams trikdziams lygj ir didziausia medicinos prietaisy e\ektromagnehnes spinduliuotés lygi. Si jranga atitinka IEC60601-1-2 standarta dél
atsparumo ir spinduliuotés lygio.



Elektromagnetiniy spinduliy gairés ir deklaracijos
Sis prietaisas skirtas naudoti toliau apradytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Naudotojas turi uztikrinti, prietaisas bus naudojamas tokioje aplinkoje.

Emisijos bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka - gairés

Radijo dazniy spinduliavimas CISPR 11 1 grupé Nebulizatorius gam\m RD energija tik vidinéms funkcijoms. RD spinduliavimas yra
nereikdmingas ir greiciausiai nesukels trikdziy salia jrenginio esantiems elektroniniams
prietaisams.

Radijo daZniy spinduliavimas CISPR 11 B klasé Nebulizatorius yra tinkamas naudoti visose patalpose, jskaitant gyvenamasias ir
tiesiogiai prijungtas prie valstybinio Zemos jtampos tinklo, apripinancio komunalines

Harmoniné spinduliuoté IEC 61000-3-2 Aklase paskirties pastatus

|tampos svyravimai / mirgéjimas IEC 61000-3-3 Atitinka

reikalavimus

gairés ir

Sis prietaisas skirtas naudoti toliau aprasytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Naudotojas turi uztikrinti, prietaisas bus naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo bandymai

IEC 60601 bandymo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka - gairés

Elektrostatiné iskrova
(ESI) IEC 61000-4-2

+8 kV kontaktuojant
=2 KV, 24 KV, £8 KV, +15 KV oru

+8 kV kontaktuojant
2KV, 4 KV, +8 kV, £15kV oru

Grindys turi bati medinés, betoninés arba isklotos keraminémis
plytelemis. Jei grindys dengtos sintetine medziaga, santykinis
drégnis turi bati bent 30%.

Pereinamieji procesai
irimpulsai [EC
61000-4-4

+2 kV maitinimo linjjoms, +1 kV
iéjimo / iséjimo linjoms

+2 kV maitinimo linjjoms

Tinklo elektros sroves kokybé turi buti tokia pati, kaip jprastoje
ligoninés arba kitokios jstaigos aplinkoje.

Virsjtampis I[EC
61001

+1 kV tarp linijy

5KV £1 KV £2 KV linija | zeme

I
o

+0,5 +1 KV tarp linijy

Tinklo elektros srovés kokybé turi buti tokia pati, kaip jprastoje
ligoninés arba kitokios jstaigos aplinkoje.

Jtampos kryciai,
trumpieji trikiai ir
pokyciai maitinimo
Jjtampos pokyciai
maitinimo linjose IEC
61000-4-11

<5% UT (>95% jtampos kritimas
UT) per 0.5 ciklo

<5% UT (>95% jtampos kritimas
UT) per 0,5 ciklo

<5% UT (>95% jtampos kritimas
UT) per 05 ciklo

<5% UT (>95% jtampos kritimas
UT) per 05 ciklo

70% UT (30% jtampos kritimas
UT) per 25 ciklus

70% UT (30% jtampos kritimas
UT) per 25 ciklus

<5% UT (>95% jtampos kritimas
UT) per 5/6 sekundes

<5% UT (>95% jtampos kritimas
UT) per 5/6 sekundes

Elektros energijos tinklo kokybé turi atitikti jprastus komercinés
arba ligoninés aplinkos reikalavimus. Jeigu reikia testi darba jvykus
pertrakiui maitinimo pagrindiniame tinkle, rekomenduojama
naudoti nepertraukiama maitinimo Saltinj arba baterija.




IEC 61000-4-3

80 MHz iki 2,7 GHz
385 MHZ-5785 MHZ

Maitinimo tinklo 30A/m 30A/m Maitinimo tinklo daznio magnetiniy lauky lygis turi atitikti

daznio (50Hz/60 Hz) komercinés arba ligoninés aplinkos reikalavimus.

magnetinis laukas IEC

61000-4-8

Atsparumas 3V/m 3V/m Nesiojamieji ir mobilieji RD rysio prietaisai turi bati

radijo trikdziams, 150 KHz iki 80 MHZ naudojami ne mazesniu atstumu nuo bet kurios jrenginio

indukuotiems j laidus 6Vims ISM ir megéju radijo dalies, jskaitant kabelius, nei rekomenduojamas skiriamasis

pagal IEC61000-4-6 dazniuose atstumas, nustatomas pagal siustuvo dazniui taikoma lygti.
Rekomenduo jamas atstumas:

Spinduliucjamas RD 10V/m 3V/m 4

2\/P 80 MHz iki 800 MHz

3VP 800 MHz iki 2,5 GHz,

kur P yra didZiausia siystuvo nustatyta galia vatais (W),
remiantis siystuvo gamintoju, o d yra rekomenduojamas
atstumas metrais (m).

Stacionariujy radijo dazniy siustuvy lauky stipriai, nustatyti
atliekant e\ektromagnehn vietos tyrima, neturi virdyti visy
daznio diapazony atitikties lygio. Salia tohau Darodytu simboliu
pazymétos jrangos gali atsirasti trikdziy: (])

DEMESIO! Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniams, taikomos didesnio daznio diapazono reiksmes.

DEMESIO! Sios gairés tinka ne visomis aplinkybémis. Elektromagnetiniy bangy sklidimui turi jtakos absorbcija ir atspindziai nuo statiniu, objektu ir zmoniy

1. Lauko stiprumas i fiksuotu siustuvy, pvz., pagrindiniu radijo (tinkliniy ar bevieliy) telefony stociy ir zemes mobiliyju radijy, mégéju radijo, AM ir FM radijo bei TV
transliaciju, negali buti tiksliai teoriskai nuspéjamas. Norint jvertinti stacionariojo radijo dazniy siustuvo elektromagnetine aplinka, reiketu atlikti elektromagnetinj vietos
tyrima. Jei vietoje, kurioje nebulizatorius naudojamas, nustatvtas lauko stipris virsija ta\koma pirmiau nurodyta atitikties lygj, reikia stebéti, ar nebulizatorius veikia normaliai
Jeigu pasteb\ma menormahu nuokrypiu, gali tekti imtis papildomu priemoniu, pav\/zdzlu\ pakeisti kryptj arba perkelti nebulizatoriy j kita vieta.

2. 150 kHz - 80 MHz diapazone, lauko stipris turi bati mazesnis nei 3 V/m

Didziausia vardiné
siystuvo isvesties

Atstumas pritaikytas siustuvo dazniui (m)

s tarp. 3Sioj: ios RD

ijos jrangos ir
Nebulizatorius skirtas naudoti elektromagnetinéje

aplinkoje su kontroliuojamais spinduliuojamais RD

gqoz’\g"‘}zpiki 25GHz trikdziais. Nebulizatoriaus naudotojas gali padéti isvengti

elektromagnetiniy trukdziy islaikydamas minimaly

rekomenduojama atstuma tarp mobiliosios RD rysio jrangos
(siystuvu) ir nebulizatoriaus, atsizvelgdamas j didziausia rysio
jrangos isvesties galia.

Siystuvy, turin¢iy ¢ia nenurodyta maksimalia vardine

isvesties galia, rekomenduojamas skiriamasis atstumas d
metrais (m) gali bati nustatytas naudojant siustuvo daznio
lygti, kur Pyra maksimali siustuvo isvesties galia vatais (W)

pagal siustuvo gamintojo pateiktus duomenis.

galfa (W) 150 kHz ik BOMHz | 80 MHz ki 800 MHz
d=12vP d=12VP

001 012 012 023

01 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23

10 a8 38 73

100 12 12 23

Nuotraukos skirtos tik informaciniais tikslais, tikroji gaminiy iSvaizda gali skirtis nuo pateiktos nuotraukose.



Tento navod si prectéte pred prvmm pouzmm vyrobku, abyste se seznamili s jeho funkcemi a pouzivali jej

informace

pouZiti v rozporu s témito pokyny muze vést k poskozeni zdravi.

1. Toto zafizeni neni hracka. Nedovolte détem, aby si snim hraly. Zafizeni uchovavejte
na misté mimo dosah déti a domécich zvifat.

2. Pravidelné kontrolujte zafizeni, zda neni poskozeno. Nepouzivejte poskozené zafizen.
Nepokousejte se zafizenf opravit sami - obratte se na autorizovany servis vyrobce.
Pokud je napéjeci kabel poskozen, musi e vyménit vyrobce, aby nedoslo k nebezpedi,

3 K nebuhzao nepouzivejte zadné lécive latky, léky obsahuijici silice nebo obsahuijici
éterické oleje, véetné bylinnych extraktd. Je povo\eno pouzwvat tekutiny ve formé
SUSDEEZG pokud jsou parametry latky v rozmezi hodnot uvedenych ve specifikaci

robku.

4. Druh, davku a zpUsob uZi v konzultujte s 1ékarem.

5. Détia osoby se specialnimi potfebami mohou uzivat lé¢iva pod pisnym dohledem
a v souladu s pokyny lékare.

6. Zarizeni pouzivejte pouze k nebulizaci. Nepouzivejte jej pro jiné téely v rozporu
s urcenim.

7. Zafizeni pouzivejte po predchozi konzultaci s Iékafem.

8. Pokud se nebudete citit dobre, ihned prestarite pouzivat zafizeni a poradte se
s lékarem.

9. Stimto zafizenim je povoleno pouzivat léciva rozpustne ve vodé a s obsahem alkoholu
a také fvzlo\og\cke roztoky. PouZiti jinych 1éka maze zpUsobit bronchospasmus.

10. Zafizeni nepouzivejte k anestezii dychaciho systému.

11. Pred pouzitim nebo pred delsim nepouzivanim zafizeni vycistéte a vydezinfikujte
nadobku na lécivo a prislusenstvi.

12. Zafizeni nepouzivejte, pokud jsou jeho soucasti poskozené nebo pokud bylo omylem
ponofeno do vody.

13. Nezapinejte Jartzen, pokud maska nepfiléhé spravné k obliceji

Knntralndlkace

2

3. Zafizeni nesmi pouzivat pacienti s anamnézou plicniho infarktu a akutnim astmatem

V zafizeni nepoutivejte Iéky obsahujici pentamidin.
Zafizeni nesmi pouzivat pacienti s olicnim edemer.

14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21
22.
23,

25.
26.

27.
28.

3

o

k uréenému Ucelu. Nedodrzeni bezpecnostnich pokynt a

Pouivejte pouze nahradi dily dodané nebo doporucené vyrobcem.
Po pouziti, pfi montazi, demontazi a ¢isténi vypnéte zafizeni a odpojte od napajeni.
Neponofujte zafizeni ani napajec\ kabel do vody nebo jinych kapalin.

Po pouzitf odstrante ze zafizeni veskerou zbyvajici tekutinu.

Pii pouzivani udrzujte takovou hladinu tekutiny, aby membréna byla zcela zakryta,
Zarizeni nepouzwejte na mistech s hoflavymi plyny nebo smésmi kysliku a anestetik.
Zafizeni nepouzivejte pri vysokych tep\otach

Nepouzivejte v blizkosti topnych zafizenf nebo otevieného ohné.

Nevystavuijte silnym otrestim nebo vysokym vibracim,

Zafizeni nepouzivejte pro suseni nebo dezinfekei kviili nebezpeci pozaru.
Nedotykejte se membrany rukou nebo ostryrm predméty, protoze ji mizete poskodit.
Zarizeni neskladujte ve vihkém nebo prasném prostredi.

Zafizeni nepouzivejte, pokud spado na zem, bylo vystaveno vysoké vihkosti nebo
bylo ponofeno do vody Kontaktujte autorizovany servis vyrobce.

Nevystavujte zarizeni a pns\usenstvw korozivnim kapalindm nebo plynam.
Neomotavejte napéjeci kabel kolem zafizeni.

29. Baterii nevyjimejte sami

30. Pokud zafizeni nepouzivate déle nez jeden mésic, nabijejte jej
31
32.
33A

a\espomednou zamésic.
Pouzivejte pouze napajec\ kabel uvedenyv navodu k pouzit.

Pred prvnim pouzitim zafizeni nabijte.

Neprovadéjte servis ani tdrzbu, kdyi je zafizeni v provozu.

34. Pacient je uzivatelem zafizeni.

35.
36. Vi

Zar\zenl je aplikovanou ¢asti typu BF.
adé jakychkoli pochybnosti ohledné uvedeni do provozu, pouzivaninebo tdrzby
zafizeni nebo v pripadé poruchy zafizeni kontaktujte autorizovany servis vyrobce,

4. Pokud mé pacient cukrovku nebo jiné chronické onemocnéni, musi se pred pouzitim poradit s lékafem.

Ce. &

Vyrobek sp\nuje  pozadavky smérnic Evropske unie.

Pouziti

V souladu se smérnici 2012/19/EU podiéha tento vyrobek tidénému sbéru. Vyrobek nevyhazujte s domovnim odpadem, protoze miize byt
nebezpecny pro Zivotni prostredi a lidské zdravi. Pouzity vyrobek odevzdejte na sbérné misto pro recyklaci elektrickych a elektronickych zafizeni.

Prenosny membranovy inhalitor je urcen pro inhalacn terapii provadénou ve zdravotnickych zafizenich nebo podminkach doméci zdravotni péce. Zafizen je vhodné
jak pro dospélé osoby a déti, tak i osoby se zdravotnim postizenim, pod podminkou, Ze zafizeni budou pouZivat pod dohledem dospélé osoby.

Speclﬁkace
Napéjeni Baterie 3.7 V DC 230 mAh Velikost ¢astic MMAD < 5 pm
Prikon <40W Objem nadobky na lécivo 6ml

Rychlost rozprasovani 0.15 ml/min~0.90 ml/min

Rozméry / hmotnost vyrobku

68x6.6x405cm/575¢g

Pracovni frekvence 110 kHz + 10 kHz

Uroven zabezpeceni

Aplikovana cast typu BF




Pramérna velikost ¢astic v inhalatoru se méfi v roztoku 0,9% fyziologické soli pfi teploté 25 °C a

I
: relativni vihkosti 59 %. Ekvivalentni kfivka rozloZeni velikosti castic mlhy za téchto podminek je
nasledujici:
: Pozor! Vodorovna osa je hodnota velikosti castic. Hodnota je logaritmicke rozdéleni. Leva svisld osa
je kumulativni procento objemu odpovidajic vzestupnému trendu kfivky. Prava svislé osa je procento
£ segmentu, které odpovida histogramu.
| Sada
Sada obsahuije hlavni zafizeni, nadobku na Iécivo, USB napéjeci kabel, masku pro dospélé, masku
1 pro déti, nustek.
o
W
MMAD tsa Seznam souasti (obr. 1)
A. Prvky nadobky 4. Hlavni zarizeni 8. Maska pro déti 12. Naustek
1. Viko 5. Vypinac 9. Maska pro dospélé 13. Membrana
2. Nadobka na lécivo 6. USBvstup 10. Celenka
3. Rozprasovaci tryska 7. Kontakty elektrod 11. Tlacitko pro odjisténi nadoby

Montaz

® Nasadte nadobku na hlavnf zafizeni. Jakmile uslysite cvaknuti, nddobka je sprévné nasazend (obr. 2). Pak n
POZOR! Pred pouzitim vycistéte, vydezinfikujte a osuste viechny soucasti zafizeni podie pokynd z kapitoly ,Ci
Napajeni

e Pro napajeni inhalatoru pouzwve jte USB kabel a adaptér spravné velikosti s vystupem 5,0 CV DC 1,0 A.

o Napajeci systém zafizeni ma jednu lithiovou baterii.

o Chcete-li nabit vybitou bateru pripojte zafizeni k napajent (obr. 4)

Pozor! Pred nabijenim se ujistéte, Ze napajeci zasuvka ma spravne napéti.

Pozor! Zarizeni ma nezavisly nabijeci systém. Nenabijejte pomoci zadneho iného elektronického zafizeni.
Nabijeni haterle

e Baterie miize napdjet zafizeni nepretrzité az 60 minut pri plném nabiti

o Kdyz je baterie témef vyb\ta kontrolka 5krat zablika modre a pak zhasne.

e Pro nabuem baterie pouZzijte sitovy adaptér. Na pIné nabiti jsou potieba asi 2 hodiny.

e Béhem nabfjeni kontrolka blika a po Gplném nabiti trvale svm

iil lavod k obsluze (obr. 5
LED

montujte vhodnou masku nebo naustek (abr. 3).
éni a deszsk[e

Kontrolka sviti modfe Béhem provozu Kontrolka 5x zabliké modre Slaba baterie / Vypnuti

Kontrolka 3x zablika modfe Neni tekutina / Zafizeni neni ve Kontrolka blika zelené Nabijeni
vzpfimené poloze / Vypnuti

Kontrolka sviti zelené PIné nabita baterie

2. Priprava: pred pouzitim vycistéte, vydezinfikujte a osuste vsechny soucasti zafizeni podle pokyn( z kapitoly ,Cisténi a dezinfekce".

3. Naliti tekutiny: otevrete viko, vstFiknéte roztok a zavrete viko. Pozor! Pfed zapnutim zafizeni nalijte do nadoby vodu.

Pozor: ochrana proti tniku! Pfi vstfikovani Iéku do nddobky na léky dbejte na to, abyste ji naplnili pouze do maximaini hodnoty (6 mi). Doporu¢ené mnozstvi népiné
je2azé6mlK rozprasovam dojde pouze tehdy, kdyz latka, kterd ma byt vyrobena, prijde do kontaktu s membranou. V opaéném pripadé se rozprasovani automaticky
zastaw Zafizeni musi byt ve svns\e poloze.

4. Nebulizace

e Pred rozprasovanim lehce vodorovné zatfeste zafizenim, aby se promichal roztok. PouZijte dva zplisoby nebulizace podle vasich potfeb (viz obr. 6).

o Nasadte si masku nebo uchopte naustek Usty a stisknéte tlacitko napajeni.

A - Nebulizace pomoci naustku B - Nebulizace pomoa masky

Pomalu se zhluboka nadechnéte a pockejte, az se Iék zacne uvoliovat.

Inhalator se automaticky vypne po 10 minutach. Pro delsi pouzivani stisknéte tlacitko napjeni. Ujistéte se, ze v nddobce na IéCivo je dostatek roztoku.

Po nebulizaci vypnéte zafizeni stisknutim vypinace. Shsknete uvolnovaci tlacitko nadobky‘ pak nadohku vytdhnéte a vyprazdnéte (o r. 7).

Chcete-li zasunout nadobku, stisknéte tlacitko ,press” a zasunte nadobu svisle do zafizeni. Ujistéte se, Ze jste nadobku spravné zasunuli (obr. 8).

Pozor! Tekutina muze zacit houstnout kolem trysky a membrény, coz muze ovlivnit vysledek nebul\zace Preruste nebulizaci, vyjméte ndustek a ostatni pfislusenstvi
a pak setfete viechny zbytky sterilnim gézovym tamponem. Nedotykejte se membrany rukou nebo ostrymi pfedméty, protoze byste ji mohli poskodit.



Cisténi

e Pred cisténim vypnéte zafizeni a odpojte veskeré prisluenstvi. Zafizeni nepfipojujte k napajent.

e Prislusenstvi ponofte na 5 minut do teplé vodv (nejvice 40 °C).

o Po vycisténi osuste prislusenstvi sterilni gzou.

e Prisluenstvi skladujte na suchém a &istém misté.

o Hlavni zafizeni cistéte suchym hadfikem. Pokud jsou na zafizeni zbytky léku, vycistéte je vihkou sterilni gazou a nechte zcela vyschnout.
o Pozor! Masku nevkladejte do horké vody.

Dezinfekce

Po kazdém pouziti vydezinfikujte nddobku na Iéky, rozprasovaci trysku, masku, viko nadobky na Iéky a naustek

Dezinfekce peroxidem vodiku

Prislusenstvi ponofte na 2 minuty do 2% peroxidu vodiku. Po dezinfekci oplachnéte pfislusenstvi vodou a pak osuste sterilni gdzou nebo nechte vyschnout. Nepouzivejte
silnd oxidacni cinidla.

2. Dezinfekce etylalkoholem

Prislusenstvi ponorte asi na 10 minut do etanolu. Po dezinfekci oplachnéte prislusenstvi vodou, pak osuste sterilni gdzou nebo nechte vyschnout.
Suseni

e Protfepejte nadobku s Iéky, abyste odstranili veskerou zbytkovou vodu z misky a membrany.

e Prislusenstvi nechte vyschnout alespon 4 hodiny.

o Ujistéte se, Ze viechno prislusenstvi je Uplné suché, zejména retikularni disk a nadobka na Iécivo

Skladovani a Gidrzba

1. Podminky skladovani

Teplota prostredf: ~10 °C~+50 °C  Relativni vihkost bez kondenzace: 30-85 %  Atmosféricky tlak: 86-106 kPa

Jiné: nekorozivni plyny, dobré vétrani, vyhnuti se vysokym teplotam, vihkosti a pfimému slunecnimu zareni.

2. Pokyn\/ pro skladovani

Zatizeni ma dobu pouzitelnosti 5 let pr\ dodrzeni vyse uvedenych podminek. Nadobku na léky vymente maximélné po 18 mésicich.

Po pouziti umyjte a vydezinfikujte zarizeni a pfislusenstvi. Zafizeni skladujte v obalu. Zabrafte otfesim.

3. Provozni podminky

Teplota: 5 °C~40 °C  Relativni vlhkost bez kondenzace: 30-80 %  Atmosféricky tlak: 86-106 kPa

Napéjeni: lithiové baterie 3,7 V DC 230 mAh  Parametry sitového adaptéru (neni v sadé): 50V DC 1,0 A

Reseni probléma

Problém P¥icina/feseni

Zafizeni nelze zapnout Zkontrolujte stav nabiti baterie.
Zkontrolujte, zda je nadobka na lécivo pina.
Udrzujte zafizeni ve svislé poloze.

Slaba nebulizace Zkontrolujte, zda je v nadobce lécivo rozpustné ve vode.
Zkontrolu te, zda je mnoZzstvi éciva dostatecné.
Zkontrolu te, zda nenl ucpana membrana.

Zafizeni se vypne nebo vydava divny zvuk Zkontrolujte, zda je mnozstvi [éciva dostatecné.

Podrobné pokyny pro déti

e Maska musi zakryvat Usta a nos.

o Neprovadsjte nebulizaci diteti, kdy spi.

e Pozor! Déti pfi pouzivani zafizeni vyzaduji pomoc a dohled dospélych.

Oznaceni elektromagnencke kompatibility {EMC)

Toto zafizeni spliuje pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu (IEC60601-1-2).

Zafizen| pouZivejte v souladu s poskytnutymi informacemi o EMCE.

Zafizeni mohou ovliviovat prenosna radiokomunikaéni zafizeni. Takova zafizeni se musi pouZivat ve vzdalenosti nejméné 30 metrd.

Zatizeni nepouzivejte v blizkosti zafizeni generujicich silné magnetické pole, a bude-Ii to nutné, zafizen sledujte, aby se ovéfilo spravné fungovéniv pouzité konfiguraci
PouZiti jiného nez dodaného prislusenstvi a kabel(s mtize mit za nasledek zvyseni emisi nebo snizenou Odo\nost vyrobku

Za ucelem splnéni pozadavku EMC (elektromagneticka kumpat\b\hta) aprevence nebezpecnych situaci byla implementovana norma I[EC60601-1-2. Tato norma deﬁnu|e
uroven odolnosti zafizeni v(ci e\ektromagnehckemu ruseni a maximalni Groven elektromagnetickych emisi pro zdravotnicka zafizeni. Toto zafizeni vyhovuje normé
IEC60601-1-2 pro odolnost a Groven emisi.




Smérnice a prohlaeni pro elektromagnetické emise

Toto zafizeni je urceno pro pouZiti v nize popsaném elektromagnetickém prostredi.

Uzivatel by mél zarizeni pouZivat pouze v takovém prostredi.

Test emisivity Shoda Elektromagnetické prostredi - smérnice

Emise s radiovou frekvenci CISPR 11 Skupina 1 Inhaldtor vytvari energii s radiovou frekvenci pouze jako disledek vnitfnich funkci.
Emise s radiovou frekvenci jsou zanedbatelné a je nepravdépodobné, Ze zplsobf
ruseni elektronickych zafizeni v blizkosti zafizeni.

Emise s radiovou frekvenci CISPR 11 Trida B Inhalator se maze pouzivat na vsech pracovistich, véetné obytnych prostor a prostor
piimo pripojenych k siti nizkého napéti, ktera napaji obytné budovy.

Emise harmonického proudu IEC 61000-3-2 Trida A

Kolisani napéti / blikani IEC 61000-3-3 Kompatibilni

Smérnice a prohlasem pro elektromagnenckou odolnost

Uzivatel by mél zafizeni pouzivat pouze v takovém prostredi.

Toto zafizeni je ur¢eno pro pouziti v nize popsaném elektromagnetickém prostiedi.

Testy odolnosti Urovefi testu IEC 60601 Urovei shody Elektromagnetické prostredi - smémice

Elektrostatické vyboje | +8 kV kontakt, +8 kV kontakt, Podlaha musf byt drevéns, betonova nebo pokryts keramickou

(ESD) IEC 61000-4-2 22KV, £4 KV, £8 KV, £15 KV 12 KV, +4 KV, 18KV, £15 KV dlazbou. Pokud je podiaha pokryta syntetickym materidlem, musi
vzduct vzducl relativni v\hkosh Cinit alespon 30 %.

Prechody awyboje IEC | +2 kV pro napéjeci vedeni, +1 kv
61000-4-4 pro vystupni/vstupni vedeni

+2 KV pro elektrické vedent

Kvalita hlavni napajeci sité musi odpovidat Grovni typického
komeréniho nebo nemocnicniho prostiedi.

Vyboje IEC 61000-4-5 1 KV mezi vedenim
+

05 +
0,5 kV +1 KV +2 KV vedeni
zemi

A

+0,5 £1 kV mezi vedenim

Kvalita hlavni napajeci sité musf odpovidat drovni typického
komeréniho nebo nemocni¢niho prostiedi.

Poklesy napéti, kratka
prerudeni a kolisani
napéti na elektrickém

<5 % UT (95 % pokles napéti
UT) pro polovi¢ni cyklus

<5 % UT (>95 % pokles napéti
UT) pro poloviéni cyklus

yedent [EC 61000- <59 UT (95 % pokies napéti

UT) po jeden cykius

<5 % UT (>95 % pokles napéti
UT) pro jeden cyklus

70 % UT (30 % pokles napéti
UT) po dobu 25 cykli

70 % UT (30 % pokles napéti
UT) po dobu 25 cykld

<5 9% UT (>95 % pokles napéti
UT) po dobu 5/6 sekund

<5 % UT (>95 % pokles napéti
UT) po dobu 5/6 sekund

Kvalita hlavni napajeci sité musf odpovidat drovni typického
komercniho nebo nemocnicniho prostredi. Pokud je vyzadovano
nepretrzité napajent pri vypadku sité, doporucuje se pouzit
neprerusitelny napajeci zdroj nebo baterii.




podle [EC61000-4-3

az2.7 GHz

0 MHz
385 MHZ-5785 MHZ

Magnetické pole se 30A/m 30A/m Magnetické pole s frekvenci napajeci sité musi byt na trovni
sitovou frekvenci odpovidajici typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu prostredi.
(50 Hz/60 Hz) IEC
61000-4-8
Odolnost proti 3V/m 3V/m Prenosna zafizeni pro radiovou komunikaci se nesmi pouzivat v
radioelektrickému 150 KHz az 80 MHZ blizkosti Zadné soucasti inhalatoru, vcetné kabeld, ve vzdalenosti
rudeni zavadénému 6Vrms v ISM a amatérskych men3i neZ doporucené, vypocitané na zakladé vhodné rovnice
do vodi¢l v souladu s radiovych pasmech prizplsobené frekvenci vysilace. Doporucena vzdalenost:
IEC61000-4-6 =1,
1, ZjP 80 MHz az 800 MHz

£ kit d= P 800 MHzaz 2,5 GHz,

Radioelektricke zafen 10 V/m 3V/m kde P znamena maximalni vystupni vykon vysilacii ve wattech (W)

uvedeny vyrobcem vysilace, d znamena doporucenou vzdalenost
v metrech (m).

Intenzita pole ze stacionarnich radiovych vysilac, urcend méfenim
terénniho elektromagnetického ruseni, musi byt nizéi nez droven
shody pro kazdy frekvencni rozsah. Ruseni mdze vzniknout v
blizkosti zafizeni oznacenych nasledujicim symbolem:

(@

POZOR! Pii 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah,
POZOR! Tyto smérnice nemusi v nékterych pfipadech platit. Sifeni elektromagnetickych vin se méni viivem absorpce a odrazu od konstrukci, objekt a lidi
1. Nelze presné urcit intenzitu pole pochazejiciho ze stacionarnich vysilact, jako jsou zakladnové stanice pro radiové sité (mob\\m/bezdratove) pozemni, mobilni

a amatérské radiové vysilace, radiové vysilace AM a FM a televizni vysilar e Za Ucelem stanoveni elektromagnetickych podmmek Souvisej

cich se stacionarnimi

radiovymi vysilaci je treba zmeéfit elektromagnetické ruseni v dané lokalité. Pokud naméfena intenzita pole v misté, kde se pouziva \nha\ator prekracuje platnou
uroven shody uveder\e vyse, je tfeba zkontrolovat inhalator, aby se ovéfilo spravné fungovani. Pokud bude zpozorovano netypické fungovani, je tieba provést dalsi
nutna opatfeni, jako jsou zména polohy nebo premisténi inhalatoru.

2. Pro frekvencni rozsah 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.

Maximalni vystupni
wvykon vysilace (W)

Vzdalenost prizptsobena frekvenci vysilace (m)

Dx cenad al mezi pi ymi zafizenimi pro
radiovou komunikaci a inhalatoremr
Inhalator je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém

150 kHz az 80 MHz
d=12vp

80 MHz az 800 MHz
d=12VpP

prostiedi s omezenym rusenim zpGsobenym radiovymi

So—onz% 225GHz | vinami. Uzivatel inhalatoru miize omezit elektromagnetické

rudeni dodrzenim minimalni vzdalenosti mezi mobilnimi

zafizenimi pro radiovou komunikaci (vysilaci) a inhalatorem
v souladu s nize uvedenymi pokyny, pod\e maximalniho
vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

U vyswlacu s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni

uveden vyse, lze doporucenou vzdalenost d v metrech (m)
odhadnout pomoc rovnice platné pro frekvenci vysilace,
kde P znamena maximalni vystupni vykon vysilact ve

wattech (W) uvedenych vyrobcem vysilace.

0,01 0,12 012 0,23
0.1 0,38 0,38 073
1 1.2 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Fotografie jsou pouze nazorné, skutecny vzhled vyrobki se mize lisit od vzhledu znazornéného na fotografiich.



Fontos tudnivalék
Kérjuk, a termék hasznalatanak megkezdése el6tt olvassa el az utasitast, hogy megismerje a termék funkcioit, és rendeltetésszertien tudja hasznalni a terméket! A
biztonsagi utasitas be nem tartdsa és az utasitasnak nem megfelel6 hasznalat egészségkarosoddst eredményezhet.

1.
2.

o

©ON o

0

10.
11.

12.
13.
14.
15.

A készulék nem jatek. Ne hagyja, hogy gyermekek jatsszanak vele! A készulék
gyermekektdl és haziallatoktol elzérva tartando.

Ellendrizze rendszeresen, hogy a késziilék nem sértilt-e! Ne hasznaljon
sérlt késziléket! Ne probélja onalléan megjavitani a késziléket - vegye fel
a kapcsolatot a gyartd hivatalos markaszervizével! A halozati kabel sérllése
esetén a kabelt a kockazatok elkeriilése érdekében a gyartonak kell cserélnie.
Ne hasznaljon az inhalalashoz olajos, vagy illoolajokat tartalmazo gyogyaszati
anyagokat és gyogyszereket, be\eertve a gyogynovenvklvonatokat Megengedett
az oldat jellegli folyadékok haszndlata, ha az anyag paraméterei megfelelnek
a tCrka\C\raSban meghatarozott értékeknek.

A gyogyszer tipusat, dozisat és felhasznalasi modjat beszélje meg orvosaval!
Amennyiben a gyogyszert gyermekek vagy ku\onleges szukseg\etekke\
rendelkezé személyek alkalmazzak, az alkalmazast szigordan ellendrizze, és
az orvos utasitasai szerint végezze!

A késziilék kizarolag porlasztasra hasznalhato. Tilos a rendeltetéstdl eltéré
célokra hasznalni!

A késziilék alkalmazasa el6tt konzultaljon orvosaval!

Kellemetlen érzés esetén azonnal hagya abba a készilék hasznalatat, és
konzultaljon orvosavall

A keszu\ekben vizben oldddo és alkoholtartalmu gyogyszerek, illetve fiziologias
sooldatok alkalmazhatok. Mas gyodgyszerek alkalmazasa horgégéresot okozhat.
Akészilék nem alkalmazhato altatok Iélegeztetd rendszeréhez.

A gyogyszertartalyt és a kiegészitoket tisztitsa meg és fertotlenitse hasznalat
elott, illetve amennyiben a késziiléket hosszabb ideig nem hasznélja!

A készllek részeinek sérilése vagy véletlen vizbe mer(lése esetén szakitsa
meg a készilék hasznalatat!

Ha a maszk nem illeszkedik megfeleléen az arcra, tilos a készuléket bekapcsolni!
Kizardlag a gyarto altal biztositott vagy ajanlott alkatrészek hasznalhatok!
Hasznalat utan, a készllék dsszeszerelése, szétszerelése és tisztitasa idejére a

Ellenjavallatok

1

A készulékben tilos pentamidin tartalmu gydgyszert alkalmazni!
68démaban szenvedd betegek nem hasznalhatjak a késziiléket!

16.
17.

B
R

. Ne tegye ki a késziléket és kiegészi

készilléket kapcsolja ki, és csatlakoztassa le az aramforrasrol!

Ne meritse a készléket, sem a tapkabelét vizbe, se mas folyadékbal
Hasznalat utan tavolitsa el a késziilékbél a maradék folyadékot!

. Hasznalat soran a folyadéknak teljesen el kell lepnie a halds lemezt!

. Akészliléket tilos tlizveszélyes gazokka\ oxigénkeverékekkel és érzéstelenitokkel
egy térben tarolni!

. A késziiléket tilos magas hémérsékleten alkalmazni!

. Tilos a nebulizatort fltéberendezés vagy nyl\t Iang kdzelében alkalmazni!

. Akészliléket nem szabad nagy razkodasnak és erds rezgésnek kitenni!

. A készllek szaritasahoz és fertotlenitésehez tlizveszély elkertlése érdekében
tilos mikrohullam( sttét alkalmazni!

. Sérlésveszély elkeriilése érdekében tilos a halos lemezhez kézzel vagy éles

targyakkal hozzaérni!
Tilos a késziléket paras, illetve poros kérnyezetben tarolni!

. Ne hasznalja a késziiléket, ha leesett, magas paratartalomnak volt kitéve, vagy

vizbe meru\t‘ Vegye fel a kapcsolatot a gyarto hivatalos markaszervizével!

korroziv folyadékok és gazok hatasanak!
&1

Ne tekerje a tapkabelt a készllék ko

. Ne szereUe szét 6nalldan az akkumulatort!
. Ha tobb mint egy hdnapig nem hasznalja a késziléket, minimum havonta

egyszer toltse fell
Kizarolag a hasznalati utasitasban jelolt tapkabelt szabad hasznalni!

. Akésziileket elsé hasznalat elott fe\ kell tolteni.
. A késziléket tilos miikodés kozben szerelni, illetve karbantartani!

34. Akészilék kezelGje a beteg.

A készilék BF tipust alkalmazasi rendszer.

. Akésziilék elinditasaval, hasznalataval vagy karbantartasaval kapcsolatos kérdés

esetén, tovabba a készilék meghibasodasa esetén vegye fel a kapcsolatot a
gyarto hivatalos markaszervizével!

3 Tu Ginfarktuson atesett és er6s asztmaban szenvedo betegek nem hasznalhatjak a készlléket!
4. Cukorbetegségben vagy mas kronikus betegségben szenvedé beteg esetén alkalmazas elétt orvossal kell konzultalni!
A termék megfelel az Eurdpai Unid irdnyelveiben meghatarozott kdvetelmeényeknek.

Alkalmazés

Eurépai Parlament és a Tanacs 2012/19/EU irényelve értelmében a termékre szelektiv gytijtés vonatkozik. A terméket tilos haztartasi
hulladékkal egyutt kidobni, mert veszélyt jelenthet a kornyezetre és az emberi egészségre nézve. A hasznalt terméket adja le elektromos

Ce. .

és elektronikus berendezések Uj rahasznos\tasl pontjan!

Hordozhato, halés nebulizator egészségiigyi Iétesitményekben vagy otthoni kryezetben nydijtott orvosi ellatasban térténd inhalacios terapias felhasznalésra. A késziiléket
felndttek, gyermekek és fogyatékkal él6k egyarant hasznalhatjak, azzal a feltétellel, hogy a késziilék hasznalatat feln6tt személy felgyeli.

Specifikacio
Aramellatas Akkumulator 3.7V DC 230 mAh Részecskeméret MMAD < 5 um
Energiafogyasztas <40W Gyogyszertartaly Grtartalma 6ml

Porlasztasi sebesség

0.15 ml/min~0.90 ml/min

Méretek / termék tomege

68x6.6x405cm/575g




Uzemi frekvencia 110 kHz + 10 kHz Biztonsagi szint BF tipusti alkalmazasi rendszer része

oy T7 n I A nebulizator atlagos részecskemérete 0,9%-0s fiziologias sdoldatban van mérve, 25°C hémérsékleten,
» ¥ 59% relativ pératartalom mellett. A kdd részecskeméret-eloszlasanak megfeleld gérbe e kériilmeények
u 1% kozott igy néz ki
n ! Figyelem! A vizszintes tengely a részecskeméret értékét jeloli. Az érték logaritmikus eloszlas. A
-  bal oldali fuggéleges tengely a gorbe emelkeds tendenciajanak megfelel Gsszesitett mennyiség
“ ¥ szazalékat mutatja. A jobb oldali figgdleges tengely a hisztogramnak megfeleld rész szazalékos
a ¢ mennyiségét mutat
- ’ Készlet
o T Akészlet f6 késziiléket, gyogyszertartalyt, USB tapkabelt, feln6tt maszkot, gyermek maszkot, fuvokat
i ) tartalmaz.

] 1 W o 100

MMAD (s Alkatrészek jegyzéke (1. abra)

A Tartaly részei 4. F6 keésziilék 8. Gyermek maszk 12. Fivoka
1. Fedél 5. Aramforras kapcsold 9. Fe\nott maszk 13. Halos lemez
2. Gyogyszertartaly 6. USB bemenet 10. Fejpa
3. Szorofavoka 7. Elektréda érintkezék 11. Tarta\yk\oldo gomb

Osszeszerelés

o Szerelje fel a tartalyt a késziilék torzsére! A tartaly megfeleld illeszkedését jellegzetes kattanas jelzi (2. abra). Ezutan tegye fel rda megfele\o maszkot vagy fuvokat (3. abra)!
FIGYEL"E;Q Hasznalat el6tt a , Tisztitas és fertétlenités” fejezetben szerepl6 informacioknak megfe\e\oen tisztitsa meg, fertGtlenitse, €s szaritsa meg a készilék minden részét!
Aramel

o Anebulizator téltéséhez USB kabelt és megfeleléen megvalasztott, 5.0CV DC 1.0A kimend teljesitmény adaptert hasznaljol

o Akészilék dramellatasi rendszerében egy litiumionos akkumulator van.

e Gyenge akkumulétor feltdltéséhez csatlakoztassa a késztiléket dramforrashoz (4. bra).

Figyelem! Toltés elétt gy6zédjon meg réla, hogy az dramforrés fesziiltsége megfelelé-e.

Figyelem! A készlilék toltési rendszere fliggetlen. Ne téltse mas elektronikus berendezéssel.

Akkumulator téltése

o Az akkumulator teljes felt6ltés utan megszakitas nélkiil 60 percen keresztil biztositja a késziilék daramellatasat.

e Azalacsony akkumu\atorfcszu\tscgct jelzéfény jelzi, amely 5-szor villog kéken, aztan kikapcsol.

®  Azakkumulator toltésehez hasznalja a tapegységet! A teljes feltéltés kortlbellil 2 orat vesz igénybe.

o Toltés kdzben a jelzofény villog, és amikor az akkumulator teljesen fel van toltve, akkor folyamatosan vilagit.

Hasznélati utasitas (5 4bra)

1. Jelzéfeny
A jelz6fény kéken vilagit Mikodés kozben Ajelz6fény 5-szor villog kéken Alacsony akkumulatorfesziltség /
Kikapcsolas.
Ajelzéfény 3-szor villog kéken Nincs folyadék / A készilék nincs A jelzéfény zolden villog Toltés
fliggdleges helyzetben / Kikapcsolas
A jelzéfény zolden vilagit Az akkumuldtor teljesen fel van téltve

2. El6készités: hasznalat el6tt a |, Tisztitas és fertotlenités” fejezetben szerepld informacioknak megfelelGen tisztitsa meg, fertétlenitse, és szaritsa meg a készlék
minden részét.
3. Folyadék betdltése: nyissa ki a fedelet, fecskendezze be a folyadékot, és csukja be a fedelet. Figyelem! A késziilék bekapcsolasa elétt toltson folyadékot a tartalybal
Figyelem: szivargas clleni védelem! Amikor gydgyszert télt a gydgyszertartalyba, ugyeuen 3, hogy Csak a maximum értékig (6 ml) toltse fel a tartalyt! 2 - & ml kéztt van
az ajanlott feltoltési mennyiség. Porlasztasra csak akkor kerdil sor, ha az elallitando anyag érintkezik a halds lemezzel. Ellenkez6 esetben a porlasztas automatikusan
ledll. A készléket tartsa fliggdlegesen.
4. Porlasztas
o Porlasztas elétt az oldat elkeverése érdekében finoman razza meg a késziiléket fiiggSlegesen. Az alabbi kétféle porlasztasi modszert alkalmazza, egyéni szikségletek
szerint (lasd 6. abra).
Tegye fel a maszkot, vagy vegye a szajaba a fuvokat, és nyomja meg az aramellatas gombot.
A Porlasztas fivoka segitségével B - Por\asztas maszk segitségével



® Vegyen lassan mély lélegzetet, és varja, hogy gyogyszer szabaduljon fel

e A nebulizator 10 perc utan automahkusan kikapcsol. Hosszabb ideji hasznalathoz nyomja meg az aramellatas gombot. Ugyeljen ra, hogy a gydgyszertartalyban
legyen elég folyadék.

e Porlasztas utan nyomja meg az aramellatas gombot a keszlék kikapcsolasdhoz. Nyomja meg a tartalykiolds gombot, majd hiizza ki és Uritse ki a tartalyt (7. abra).

e Atartély behelyezéséhez nyomja meg a ,press” gombot, és helyezze a tartalyt a készilékbe fliggslegesen. Ugyelien ra, hogva tartaly elhelyezkedése megfeleld (8. abra).
o Figyelem! Afolyadék a flvoka és a halos lemez kortil bestirtisodhet, és ez befolyasolhatja a porlasztas eredményét. Szakitsa meg a porlasztast, tavolitsa el a fuvokat és
a tovabbi kiegészitéket, ezutan tordlje ki a maradékot steril gézzel. Sériilésveszély elkerilése érdekében tilos a halos lemezhez kézzel vagy éles targyakkal hozzaérni.
Tisztitas
e Tisztitas elétt kapcsolja ki a késziiléket, és csatlakoztassa le az Gsszes kiegészit6t. A késziléket tilos dramforrasra csatlakoztatni.
o Aztassa a kiegészitoket meleg (max. 40°C hémérsékletd) vizben koriilbelll 5 percig.
o Tisztitds utan szaritsa meg a kiegészitoket steril géz segitségével.
o Akiegészitok szaraz és tiszta helyen tarolandok.
e Af6 keszlileket széraz tériéruhaval tisztitsa. Amennyiben a késziléken gydgyszermaradék van, tavolitsa el nedves steril gézzel, és hagyja a készliléket teljesen megszaradni
o Figyelem! A maszkot tilos forro vizbe tenni!
Fertétlenités
A gyogyszertartalyt, a szorofavokat, a maszkot, a gyogyszertartaly fedelét és a fivokat minden egyes hasznalat utan fertétleniteni kell.
1. Fertétlenités hidrogén-peroxiddal
Aztassa a kiegészitoket 2%-0s hidrogén-peroxidba kértilbeldl 10 percig. Fertétlenités utan 6blitse le a kiegészitoket vizzel, és szaritsa meg ket steril gézzel, vagy hagyja
Gket megszaradni. Ne hasznaljon erds oxidaloszereket.
2. Fertétlenités etilalkohollal
éztassa a kiegészitbket etilalkoholba kériilbeliil 10 percig. Fertétlenités utan oblitse le a kiegészitéket vizzel, és szaritsa meg Sket steril gézzel, vagy hagyja Gket megszaradni.
zaritas
o Atartalyban és a halos lemezen 1évé maradék viz eltavolitdsahoz razza meg a gyogyszertartalyt.
e Hagyjaa klegeszwtoket szaradni minimum 4 6ran keresztl.
o Ugyelienra, hogy az Osszes kiegészitd, kilondsen a halds lemez és a gyogyszertartaly teljesen megszaradjo
Tarolas és karbant:
1. Tarolasi fe\tete\ek
Kérnyezeti hémérséklet: -10°C~+50°C  Relativ paratartalom lecsapodas nélkil: 30-85% RH  Légkdri nyomas: 86-106 kPa
Egyeb: nem korroziv gdzok, jo szell6zés, magas hémérséklet, paratartalom és kdzvetlen napfény kikiiszobélése.
2. Tarolasi utasitas
A készlilék szavatossagi ideje a fenti tarolasi feltételek betartasa mellett 5 év. A gyogyszertartalyt maximum 18 havonta cserélni kell.
Hasznalat utan a készlléket és a kiegészitéket mossa el és fertétlenitse. A késziléket a csomagolasaban kell tarolni. Kerdlje a razkédast.
3. Miikodesi feltetelek
5°C~40°C  Relativ paratartalom lecsapddas nélkiil: 30-80% RH  Légkdri nyomas: 86-106 kPa
itiumionos akkumulator 3.7V DC 230 mAh  Tapegység paraméterei (nincs a készletben): 5.0V DC 1.0A
Problémamegoldas

Probléma Ok/megoldas

Akeszillek nem kapcsol be. Ellendrizze az akkumulator toltéttségi szintjét.
Ellendrizze, hogy a gyogyszertartaly fel van-e téltve.
Tartsa a késziiléket fliggolegesen.

Gyenge a porlasztés. Ellendrizze, hogy a tartaly megfeleld, vizben oldodd gyogyszerrel lett-e feltdltve.
Ellencrizze, hogy megfelelo-¢ a gyogyszermennyiseg.
Ellendrizze, hogy a halés lemez nincs-e blokkolva.

Akészilék kikapcsol, vagy furcsa hangot ad ki. Ellendrizze, hogy megfelel6-e a gyogyszermennyiség.

®  Amaszknak el kell takarnia a szdjat és az orrot.

e Alv6 gyermeken tilos porlasztast végezni.

o Figyelem! Gyermekeknek a késziilék hasznalata soran feln6tt segitségére és feliigyeletére van sziikségik.
Elektromagneses &sszeférhet6ség (EMC) jeldlése

A késziilék megfelel az elektromagneses dsszeférhetdségi (IEC60601-1-2) kivetelményeknek.



A készliléket az EMC-re vonatkozéan megadott informécioknak megfeleléen kell hasznaini.

A késztlék mikodését hordozhato RF (radiofrekvencias) kommunikacios eszkozok befolyasolhatjak. llyen eszkdzoket minimum a késziiléktSl 30 méter tavolsagban
szabad hasznalni.

A késziileket tilos erés mégneses mezket gerjeszté berendezések kdzelében haszndlni, ha pedig ez elkertlhetetlen, meg kell figyelni a készuléket az alkalmazott
konfiguraciéban térténd megfeleld 0dés ellenérzése céljabol

Akészletben talalhato kiegészitoktdl és kabelektol eltér6 kiegészitok és kabelek alkalmazasa magasabb kibocsatast eredményezhet, illetve csokkentheti a termék ellenallosagat.
Az EMC (elektromagneses Gsszeférhet6ségi) kdvetelmények teljesitése és veszélyes helyzetek megel6zése érdekében az IEC60601-1-2 szabvany teljestl. Ez a szabvany
meghatdrozza a készillék elektromagneses zavart(rési fokat, tovabba az orvostechnikai eszk6zok maximalis elektromagneses kibocsétasi szintjét. A készllék megfelel
az IEC60601-1-2 szabvanynak ellendllosag és kibocsatdsi szint tekintetében

e

és
A késziilék az alabb leirt elektromagneses kérnyezetben alkalmazhato.
A felhasznalo a késziléket kizardlag ilyen kdrnyezetben hasznalhatja.

Emissziés teszt 6sé a 6 -ira

CISPR 11 radiofrekvencias kibocsatas 1. csoport Anebulizator kizérolag bels funkcisi eredmeényekent termel radidfrekvencids energiat.
Aradiofrekvencias energia elhanyagolhaté, és nem valoszind, hogy interferencidt okoz
a késziilék kdrnyezetében 1évé elektronikus berendezéseknél.

CISPR 11 radiofrekvencias kibocsatas B osztaly A nebulizator barmilyen |étesitményben, lakoterekben és a lakoépuleteket elldtd
alacsonyfesziiltségli haldzatokra kozvetlentil csatlakoztatott terekben egyarant

" i . alkalmazhato.
Harmonikus kibocsatas IEC 61000-3-2 A osztaly
Fesziltségingadozas/villogas IEC 61000-3-3 Megfelelé

Elektromagneses zavartiirésre
Akész(ilék az alabb leirt elektromagneses komvezetbeﬂ alka\mazhato
Afelhasznalé a készlléket kizardlag ilyen kérnyezetben hasznalhatja

Zavartiirési tesztek Teszt szintje IEC 60601 Megfelel6ségi szint o i

Elektrosztatikus kistilés KV érintkezési,

+8 +8 KV érintkezési,
(ESD) IEC 61000-4-2 =2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV légi,

+2 KV, 24 kV, 28 kV, 15 KV Iégi,

A talajnak fapadionak, betonaljzatnak vagy keramialapokkal boritott
ahzatnak kell lennie. Amenny\ben a padld szintetikus anyaggal van
boritva, minimum 30% relativ paratartalomra van sziikseg.

A6 dramellato halozat mindségének kereskedelmi vagy korhazi
kérnyezetre jellemzé szintnek kell megfelelnie.

Atmenetek és
impulzusok IEC
61000-4-4

+2 kV tapvezetéknél, +1 kv
kimené / bemend kabelnél

+2 KV tapvezetéknél

Kistilés IEC 61000-4-5

£0,5 +1 kV a vezetékek kozott
£05kV, +1kV, 22 kV

+0,5 £1 kV a vezetékek kozott

A6 dramellato halozat minGségének kereskedelmi vagy korhazi
kérnyezetre jellemzé szintnek kell megfelelnie.

a tapkabelekben IEC
61000-4-11

<5% UT (>95% feszilltségesés
UT) egy ciklus soran

aljzatvezeték
Feszilltségesés, <5% UT (>95% feszilltségesés <5% UT (>95% fesziltségesés
rovid kimaradasok és UT) a ciklus felében UT) a ciklus felében
tapfesziiltségvaltoza:

<5% UT (>95% feszliltségesés
UT) egy ciklus soran

A f6 dramellatd halozat mindségének kereskedelmi vagy korhazi
kornyezetre jellemz6 szintnek kell megfelelnie. Amennyiben
folyamatos aramel\atasra van szlikség a féhalézat dramkimaradasai
idején, sziinetmentes tapegységet vagy akkumultort ajanlott hasznani




70% UT (30% fesziltségesés
UT) 25 ciklus sordn

70% UT (30% fesziiltségesés
UT) 25 ciklus soran

<5% UT (>95% feszltségesés

<5% UT (>95% fesziltségesés

sugarzas megfelel
az IEC61000-4-3
szabvanynak

80 MHz - 2,7 GHz
385 MHZ-5785 MHZ

UT) 5/6 masodperc alatt UT) 5/6 masodperc alatt

Halozati frekvencia 30A/m 30A/m A halézati frekvencia magneses mezejének kereskedelmi vagy
mégneses tere (50 korhazi krnyezetre jellemzé szintnek kell megfelelnie.
Hz/60 Hz) IEC
61000-4-8
Akabelekbe vezetett 3V/m 3V/m Hordozhato RF (radidfrekvencias) kommunikacios eszkozoket, példaul
radiozavarokkal 150 KHz - 80 MHZ vezetékeket tilos a nebulizator barmely részének a kdzelében az ajanlott
szembeni ellendllds 6 Virms ISM-ben és amatér - ajeladé frekvencidjahoz igazitott megfeleld egyenlet alapjan kiszamitott
az IEC61000-4- radio-savszélességeken - minimum tavo\sagnal kozelebb alkalmazni. Ajanlott tavolsag:
6 szabvanynak
megfeleléen 1,2JP 80 MHz - 800 MHz

d=-23VP 800 MHz - 2,5GHz ) )
Aradidfrekvencids 10V/m 3V/m ahola Pajeladé gyartdja ltal megadott maximum névleges kimend

telj eswtmenyt eloli wattban (W), a d pedig az ajanlott tavolsagot
e\ol\ meterbeﬂ (m) kifejezve.

A terdlet e\ektromagneses zavarainak mérése Utjan meghatdrozott
4llando radioado elektromos térerésségének alacsonyabbnak kell

lennie az egyes frekvenciatartomanyoknak megfelel6 szintnél. A

kévetkezé szimbolumokkal ellatott készilekek kozelében

fordulhatnak el6 zavarok: (((i)))

FIGYELEM! 80 MHz és 800 MHz értékekre magasabb frekvenciatartomany vonatkozik.

FIGYELEM! Ezek az iranymutatdsok bizonyos esetekben érvénytelenek lehetnek. Az elektromagneses hulldmok terjedése abszorpcié és szerkezetekrdl, targyakrol és

emberekrdl vald visszaverédés hatdsara megvaltozik.

1. Lehetetlen az dllando jeladokbal, példaul radiotelefon (mobiltelefon/vezeték nélkili telefon) bazisallomasokrol, tovabba hordozhatd féldi jeladokrol és amatér AM és
FM radios jeladdkrol, |Hetve televizios jeladokrol szarmazd elektromos térerésség pontos meghatarozasa Az allando radios jeladokkal kapcsolatos elektromagneses
feltételek meghatarozasa érdekében az adott helyen kell elektromagneses zavarmeréseket végezni. Amennyiben a nebulizator felhasznélasi helyén mért elektromos
térer6sség meghaladja a fent megadott kitelezé megfeleldségi szintet, a nebulizatort a megfelelé mikédés ellenérzése érdekében meg kell figyelni. Szokatlan miikodés
észlelése esetén tovabbi intézkedések megtételére, példaul az elhelyezés megvaltoztatasara vagy a nebulizator athelyezésére lehet szikség.

Ajelado névleges A jeladd frekvencidjahoz igazitott tavolsag (m) 2. 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomény esetén az
maximalis kimené E\e‘ktromos térerésségnek 3 V/m értéknél alacsonyabbnak
jesitmé 1 1 3
teljesitménye (W) 150 KHz-80MHZ | 80MHz-800 MHz | 800 MHz - 2,5 GHz Hordoshaté RF (radi6 " ikaci6
d=12vp d=12vp =23VP eszkozok és nebulizator kozotti ajanlott tavolsag
A r\ebul\zétor‘ra'd\'éﬁhu\lémokka'\ta\ k\vé\totﬁ korlatozott
01 12 12 2 interferencidval rendelkezd elektroméagneses kérnyezetben
00 0 o 023 alkalmazhato. A nebulizator felhasznaléja azzal segitheti
az elektromagneses zavarok kor\atozasat hogy ugyel a
01 0,38 0,38 073 minimalis tévolsdgra a hordozhaté RF (radiofrekvencids)
kommunikacios eszkdzok (jeladok) és a nebulizator kézott,
1 12 12 23 az alabbi ajanlasoknak megfeleléen, a kommunikacids
) - 3 eszkoz névleges maximdlis kimend teljesitményének
megfelelden.
10 38 38 7.3
100 12 12 23




Olyan jeladok esetében, amelyek névleges maximélis kimend teljesitménye nem szerepel feljebb, a méterben (m) kifejezett ajanlott tavolsagot a jeladd frekvenciajanak

megfe\e\o egyenlet alkalmazasaval lehet megbecsiilni, ahol P a jeladd gyartoja altal megadott névleges maximalis klmeno teljesitményt jeldli wattban (W)

) kifejezve.

A fotok illusztraciok, a termékek a valdsagban masképp nézhetnek ki, mint a bemutatott fényképeken.

Va rugam sa cititi acest manual inainte de utilizarea produsului pentru a v familiariza cu functiile sale si pentru a-l utiliza conform destinatiei. Nerespectarea instructiunilor
de siguranta si utilizarea contrara instructiunilor poate duce la deteriorarea sanatatii.

1.
2.
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11.
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Acest dispozitiv nu este jucarie. Nu Idsati copiii sa se joace cu el. Nu lasati
dispozitivul in locuri la care pot ajunge copii si animalele de companie.
Verificati periodic dispozitivul pentru a verifica daca nu este deteriorat. Nu
utilizati un dispozitiv deteriorat. Nu incercati sa reparati singur dispozitivul
- contactati service-ul autorizat al productorului. Daca cablul de alimentare
este deteriorat, acesta trebuie inlocuit de producitor pentru a evita pericolele.
Nu utilizati substante medicale, medicamente uleioase sau medicamente care
contin uleiuri esentiale, inclusiv extracte din p\ante pentru nebulizare. Utilizarea
lichidelor sub formd de suspensie este permisa daca parametrii substantei se
incadreaza in valorile specificate in specificatia produsului.

Tipul, doza si metoda de administrare a medicamentului trebuie consultate
cu medicul dvs.

Utilizarea medicamentului de catre copii si persoane cu nevoi speciale trebuie
efectuata sub supraveghere atenta siin conformitate cu instructiunile medicului.
Dispozitivul poate fi utilizat numai pentru nebulizare. Nu trebuie utilizat in alte
scopuri decat cele prevazute

Dispozitivul trebuie utilizat dupa consultarea in prealabil a medicului.

Dacs sw‘mut\ disconfort, opriti imediat utilizarea dispozitivului si consultati
medicul

Medicamentele solubile in apa si care contin alcool si solutiile saline pot fi utilizate
cu acest dispozitiv. Utilizarea altor medicamente poate provoca bronhospasm.
Dispozitivul nu este utilizat pentru anestezia sistemului respirator.

Curatati si dezinfectati cupa de medicamente si accesoriile inainte de utilizare
sau cand nu utilizati dispozitivul pentru o perioada mai lunga de timp.

Nu utilizai dispozitivul dacd elementele componente ale sale sunt deteriorate
sau dacd este scufundat accidental in apa.

Nu porniti dispozitivul daci masca nu se lipeste corect de fata.

Ar trebui utilizate numai piesele de schimb furnizate sau recomandate de
producétor.

Dupd utilizare, in timpul asamblarii, demontarii si curdtarii, dispozitivul trebuie
oprit si deconectat de la sursa de alimentare.

Contralndlcatu

2.
3.

C€. &

In acest dispozitiv nu pot fi utilizate medicamentele care contin pentamidina
Este interzis3 utilizarea dispozitivului de citre pacientii cu edem pulmonar.

16.
17.

Nu scufundati dispozitivul sau cablul de alimentare in apa sau alte lichide.
Dupa utilizare, indepértati orice lichid rdmas in dispozitiv.

18. In timpul utilizarii, mentineti nivelul lichidului astfel incat discul cu plasa sa

1

©

fie complet acoperit.

. Dispozitivul nu trebuie utilizat in locuri cu gaze inflamabile sau amestecuri

20.
21.

de oxigen si anestezice.

Nu utilizati dispozitivul la temperaturi ridicate.

Nu utilizati nebulizatorul in apropierea unui dispozitiv de incalzire sau in
apropierea unui foc deschis.

. Nu supuneti dispozitivul la socuri sau vibratii puternice.
. Nu utilizati cuptoare cu microunde pentru uscarea sau dezinfectarea

dispozitivului din cauza riscului de incendiu.
Nu atingeti discul cu plasa cu mana sau obiecte ascutite din cauza riscului
de deteriorare.

. Nu depozitati dispozitivul intr-un mediu umed sau prafuit.
. Nu utilizati dlspozmvu\ dacd a fost scapat, expus la niveluri ridicate de umiditate

sau scufundat in apd. Contactati service-ul autorizat al producétorului.

. Nu expuneti dispozitivul si accesoriile la lichide sau gaze corozive.

. Nu infasurati cablul de alimentare in jurul aparatului.

. Nu dezasamblati bateria de unul singur.

. Cand dispozitivul nu este utilizat mai mult de o lund, dispozitivul trebuie incarcat

cel putin o datd pe luna.

. Folositi numai cablul de alimentare indicat in manualul de utilizare.
. Incarcati dispozitivul inainte de utilizarea pentru prima data.
. Nu efectuati service sau intretinere in timp ce dispozitivul este in functiune.

Pacientul este operatorul dispozitivului.

. Dispozitivul este o piesa de aplicare de tip BF.
. In caz de dubii cu privire la punerea in functiune, utilizarea sau intretinerea

dispozitivului sau in cazul unei defectiuni a dispozitivului, contactati service-
ul autorizat al producatorului

Este interzisa utilizarea dispozitivului de cétre pacientii cu antecedente de infarct pulmonar si care suferd de astm acut.
Daci pacientul are diabet sau alte boli cronice, consultati medicul inainte de utilizare.

g

dlspozlnvelor electrice si electronice.
izare

Produsul respecta cerintele directivelor Uniunii Europene.
In conformitate cu Directiva 2012/19 / UE, acest produs este supus colectarii selective. Produsul nu trebuie aruncat impreuna cu deseurile
municipale, decarece poate reprezenta amenintare pentru mediu si sinatatea umana. Produsul uzat trebuie dus la punctul de reciclare a

Nebulizatorul portabil cu plasa este conceput pentru terapia prin inhalare efectuata in institutii medicale sau in mediul medical de acasa. Dispozitivul este potrivit atat
pentru adulti, cat si pentru copii si persoane cu mobilitate redusa, cu conditia ca dispozitivul sa fie utilizat sub supravegherea unei persoane adulte.



Caracteristici tehnice

Alimentare Baterie 3.7 V dc 230 mAh Dimensiunea particulelor MMAD < 5 um

Consum de energie <40W Capacitatea recipientului pentru medicamente | 6 ml

Viteza de nebulizare 0.15 ml/min~0.90 ml/min Dimensiuni / greutate produs 68x6.6x405cm/575¢g
Frecventa de functionare 110 kHz + 10 kHz Nivel de securitate Piesa de aplicare de tip BF

! Dimensiunea medie a particulelor din nebulizator este masurata intr-o solutie salind 0,9% la 25°
: si 59% R.H. Curba de distributie echivalentd a dimensiunii particulelor de ceata in aceste conditii
este urmatoarea:
: NOTA! Axa orizontald reprezinta valoarea dimensiunii particulelor. Valoarea este o distributie
H logaritmica. Axa verticala stanga este procentul cumulativ al volumului corespunzator tendintei
f(s_gendente a curbei. Axa verticald dreapta este procentul segmentului care corespunde histogramei.
i

wfEM n

In componenta kitului intr3 unitatea principala, recipientul pentru medicamente, cablu de alimentare
USB, masca pentru adulti, masca pentru copii, mustiuc.

] 1 W 10 1000
MMAD st Part st (Fig. 1)
A. Componentele recipientului 4. Dispozitivul principal 8. Masca pentru copil 12. Mustiuc
1. Capac 5. Comutator de alimentare 9. Masca pentru adult 13. Disc cu plasa
2. Recipient pentru medicamente 6. Intrare USB 10. Banda pentru cap
3. Duza de pulverizare 7. Contacte electrode 11. Butonul de deblocare a recipientului
Montare

e «Montati recipientul pe partea principala a dispozitivului. Cand auziti clicul caracteristic, inseamna ca, recipientul este montat corect (fig. 2). Apoi instalati masca
sau mustiucul adecvat (fig.

RIOTA‘ Tnainte de utilizare, Curat,at\ dezinfectati si uscati toate partile dispozitivului asa cum este descris in capitolul ,Curétare si dezinfectare”.
imentare

e  Pentru incarcarea nebulizatorului, utilizati un cablu USB si un adaptor de dimensiuni adecvate cu iesire 5.0V DC 1.0A.

o Sistemul de alimentare a dispozitivului contine o baterie cu litiu.

e Pentru a reincarca bateria descércata, conectati dispozitivul la sursa de alimentare (fig. 4).

NOTA‘ Asigurati-va ca inainte de incarcare, priza de alimentare are tensiune corespunzatoare.

NOTA! Dispozitivul are un sistem de incarcare independent. Nu incarcati impreuna cu alte echipamente electronice.

Incércarea bateriilor

e Bateria poate alimenta dispozitivul pana la 60 de minute continuu dupd ce a fost incarcatd complet.

o Despre nivelul scazut de incircare a bateriei ne informeaza dioda de control care va clipi in albastru de 5 ori si apoi se va stinge.

e Utilizati alimentatorul pentru a incdrca bateria. Pentru o incarcare completa sunt necesare aprox. 2 ore.

o Dioda de control clipeste in timpul incarcarii si ramane aprinsa cand este complet incarcat.

Manual utilizare (fig. 5)
. Dioda de control

Dioda de control este albastru I timpul functionarii Dioda de control clipeste in albastru de 5 ori Nivel sczut de incarcare a
bateriei/ Oprire
Dioda de control clipeste in albastru L\psa de lichid / Dispozitivul nu Dioda de control lumineaza intermitent verde Incarcare
de 3 ori este in pozitie verticald /Oprire
Dioda de control este verde Baterie complet incarcata




2.
3.

Pregatire: inainte de utilizare, curétati, dezinfectati 5i uscati toate componentele dispozitivului asa cum este descris in capitolul ,Curatare si dezinfectare”.
Umplere cu lichid: deschideti capacul, injectati solutia si inchideti capacul. NOTA! Inainte de pornirea dispozitivului, turnati lichidul in recipient.

NOTA: protectie impotriva scurgen\or' Cand tumatw medicamentul mrec\p\emu\ pentru medicamente, asigurati-va ca il umpleu pana la valoarea maxima (6 ml). Cantitatea
de umplere recomandatd este de 2 pand la 6 ml. Nebulizarea are loc numai atunci cand substanta care trebuie produsa intrd in contact cu discul cu plasa. In caz contrar,
nebulizarea se opreste automat. Pastrati dispozitivul in pozitie verticals.

Nebulizare

o Inainte de nebulizare, agitati usor dispozitivul pe orizontald pentru a amesteca solutia. Utilizati urmatoarele doua metode de nebulizare in functie de nevoile dvs.
individuale (vezi Fig.

e Puneti masca sau prindeti mustiucul cu buzele si apdsati butonul de alimentare.

A - Nebulizare cu ajutorul mustiucului Nebulizare cu ajutorul mastii

o Inspirati incet si asteptati ca medicamentul si inceapa sa iasa din dlspozmv

o Nebulizatorul se va opri automat dupa 10 minute. Pentru utilizare extinsa, apasati butonul de alimentare. Asigurati-va ca exista suficient lichid in recipientul
pentru medicamente.

o Dupa nebulizare, apasati butonul de alimentare pentru a opri dispozitivul. Apasati butonul de deblocare a recipientului pentru medicament, apoi scoateti si goliti
acest recipient (fig. 7).

. Pen tru a introduce recipientul, apasati butonul ,apasati” si glisati recipientul pentru medicamente pe verticala in dispozitiv. Asigurati-va ca recipientul este

. NDTA Fluidul poate i mcepe sa se ingroase in jurul duzei si al discului cu plasa, ceea ce poate afecta rezultatul nebulizarii. Opriti nebulizarea, indepartati mustiucul si alte
accesorii, apoi stergeti orice reziduu cu un tampon steril de tifon. Nu atingeti discul cu plasa cu mana sau obiecte ascutite, deoarece existi riscul de deteriorare a acestuia.

Curatare

o Inainte de curatare, opriti dispozitivul si deconectat toate accesoriile. Dispozitivul nu poate fi conectat la sursa de alimentare.

e Scufundati accesoriile in apa calda (nu mai mult de 40°C) timp de aproximativ 5 minute.

e Dupa curitare, uscati accesoriile cu tifon steril.

e Pastrati accesoriile intr-un loc uscat si curat.

. cUra;an unitatea principala cu o carpa uscata. Daca mai exists medicamente pe dispozitiv, curatati-l cu un tifon steril umed si lasati-l 3 se usuce complet.

o NOTA! Masca nu trebuie asezata in apa fierbinte.

Dezinfectare
Dupa fiecare utilizare, dezinfectati cupa pentru medicamente, duza de pulverizare, masca, capacul cupei pentru medicamente si mustiucul.

1.

Dezinfectare cu peroxid de hidrogen

Scufundati accesoriile in peroxid de hidrogen 2% timp de aproximativ 10 minute. Dupa dezinfectare, clatiti accesoriile cu apa si apoi uscati-le cu tifon steril sau lasati-

le
2.

sa se usuce. Nu utilizati agenti oxidanti puternici.
Dezinfectare cu alcool etilic

acufundati accesoriile in etanol timp de aproximativ 10 minute. Dupa dezinfectare, clatiti accesoriile cu apa si apoi uscati-le cu tifon steril sau lasati-le sa se usuce.
Iscare

Agitati recipientul pentru medicamente pentru a indeparta orice apa reziduala din pahar si disc de plasa.
Lasati accesoriile s& se usuce timp de cel putin 4 ore.
Aslgurat\ vé cd toate accesoriile sunt complet uscate, in special discul cu plasé si recipientul pentru medicamente.

Conditii de depozitare

Temperatura mediului inconjurator: -10°C~+50°C  Umiditate relativa fara condensare: 30-85% RH  Presiune atmosferica: 86-106 kPa
Altele: gaze necorozive, ventilatie buna, evitarea temperaturilor ridicate, umiditate si lumina directa a soarelui

2.

Instructiuni de depozitare

Dispozitivul are o durata de valabilitate de 5 ani in conditii de depozitare mentionate mai sus, Rec\p\entu\ pentru medicamente trebuie inlocuita dupa maxim 18 luni.
Dupa utilizare, spalati si dezinfectati dispozitivul si accesoriile. Pastrati dispozitivul in ambalajul sau. Trebuie evitate lovirile.

3.

Conditii de functionare

Temperatura: 5°C~40°C  Umiditate relativa fard condensare: 30-80% RH  Presiune atmosferica: 86-106 kPa
Alimentare: baterie litiu 3.7V DC 230 mAh  Parametri alimentator (lipsa in set): 5.0V DC 1.0A
Solutionarea problemelor

Problema Cauza/solutionare

Dispozitivul nu porneste. Verificati nivelul bateriei
Verificati dacd recipientul pentru medicamente este plina.
Pastrati dispozitivul in pozitie verticala.




Nebulizare slaba. Asigurati-va ca recipientul este umplut cu un medicament solubil in apa adecvat.
Verificati daca cantitatea de medicament este suficienta.
Verificati dacd discul cu plasa nu este blocat.

Dispozitivul se opreste sau face un zgomot neobisnuit. Verificati daca este suficienta cantitatea de medicament.

Indicatii speciale cu privire la copii

® Masca trebuie sa acopere gura si nasul.

®  Nu realizati nebulizare in timp ce copilul doarme.

o NOTA! Copiii nec asistenta si supraveghere din partea adultilor in timp ce utilizeaza dispozitivul.
i elec

Acest dispozitiv respectd cerintele privind Ccmpat\ litatea electromagnetica (IEC60601-1-2).

Utilizati dispozitivul in conformitate cu informatiile EMC furnizate.

Dispozitivul poate fi afectat de echipamente portabile de comunicatii RF. Astfel de dispozitive trebuie utilizate la o distanta de cel putin 30 de metri.

Dispozitivul nu trebuie utilizat in apropierea dispozitivelor care genereaza camp magnetic puternic si, daca este necesar, dispozitivul trebuie observat pentru a verifica

functionarea corects a acestuia in configuratia utilizat3.

Utilizarea accesoriilor si cablurilor, altele decat cele furnizate, poate duce la cresterea emisiilor sau scaderea rezistentei produsului.

Pentru a indeplini cerintele EMC (compatibilitate electromagnetica) si a preveni situatiile periculoase, a fost implementat standardul IEC60601-1-2. Acest standard

defineste nivelul de rezistenta al dispozitivului la interferentele electromagnetice si nivelul maxim de emisii electromagnetice pentru dispozitivele medicale. Acest

echipament este conform cu IEC60601-1-2 de rezistentd si nivelul de emisii

e directoare si declaratiile privind emisiile electromagnetice

Acest dispozitiv este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Utilizatorul trebuie sa utilizeze dispozitivul numai intr-un astfel de mediu.

Test cu privire la emisii Conformitate Mediu electromagnetic - linii directoare

Emisii cu frecventa radio CISPR 11 Grupa 1 Nebulizatorul produce energie RF numai ca, consecintd a functiei sale interne. Emisiile
de frecventa radio sunt neglijabile si este putin probabil si provoace interferente
dispozitivelor electronice din apropierea dispozitivului.

Emisii cu frecventa radio CISPR 11 Clasa B Nebulizatorul poate fi utilizat in toate unitatile medicale, inclusiv in locuintele si
incaperile conectate direct la refeaua de joasa tensiune care alimenteaza cladirile

Emisit armorice IEC 61000-3-2 Clasa A rezidentiale

Fluctuatie de tensiune / palpaire IEC 61000-3-3 Conforma

Liniile dis si iile privind ica
Acest dispozitiv este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Utilizatorul trebuie s3 utilizeze dispozitivul numai intr-un astfel de mediu.

Teste de rezistenta Nivelul testului IEC 60601 Nivelul de conformitate Mediu electromagnetic - irectoare

Descarcare +8 kV digitale, +8 kV digitale, Pardoseala trebuie sa fie din lemn, beton sau acoperita cu placi
electrostatica (ESD) IEC +2 KV, +4 kV, £8 kV, £15 kV +2 KV, +4 KV, +8 KV, 15 kV ceramice. Daca podeaua este acoperitad cu material sintetic,
61000-4-2 aeriene aeriene umiditatea relativa ar trebui sa fie de cel putin 30%.

Tranzitive si explozii IEC +2 kV pt. liniile de alimentare, +1 +2 kV pt. liniile de alimentare Calitatea retelei de alimentare ar trebui sa fie cea a unui mediu tipic
61000-4-4 KV pt. liniile de iesire/intrare comercial sau de spital.




Descarcari IEC
61000-4-5

+0,5 +1 kV intre linii
+0,5kV £1 kV £2 kV linie la sol

+0,5 £1 kV intre linii

Calitatea retelei de alimentare ar trebui s fie cea a unui mediu tipic
comercial sau de spital.

Scaderi de tensiune,
intreruperi scurte si
variatii de tensiune
pe liniile electrice IEC
61000-4-11

<5% UT (~95% cadere de
tensiune UT) pentru jumatate
de ciclu

<5% UT (>95% cadere de
tensiune UT) pentru jumatate
de ciclu

<5% UT (>95% cadere de
tensiune UT) pentru un ciclu

<5% UT (>95% cidere de
tensiune UT) pentru un ciclu

70% UT (30% cadere de
tensiune UT) pentru 25
de cicluri

70% UT (30% cadere de
tensiune UT) pentru 25
de cicluri

<5% UT (~95% cadere de
tensiune UT) pentru 5/6
secunde

<5% UT (>95% cadere de
tensiune UT) pentru 5/6
secunde

Calitatea retelei de alimentare ar trebui sa fie cea a unui mediu
tipic comercial sau de spital. Daca este necesara o alimentare
continua in timpul intreruperilor de alimentare cu energie
electricd, se recomanda utilizarea unei surse de alimentare
neintreruptibile sau a unei baterii

conform IEC61000-4-3

80 MHz do 2,7 GHz
385 MHZ-5785 MHZ

Camp magnetic la 30A/m 30A/m Campul magnetic cu frecventa de retea trebuie sa fie la niveluri
frecventa retelei compatibile cu un mediu comercial tipic sau de spital.
(50 Hz / 60 Hz) IEC
61000-4-8
Imunitate la perturbatii 3V/m 3V/m Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu trebuie
radio-electrice injectate 150 KHz do 80 MHZ utilizate mai aproape de nicio parte a nebulizatorului, inclusiv a
in conductoare in 6 Vrms w ISM si unde de radio cablurilor, decét distanta de separare recomandatz calculata din ecuatia
conformitate cu amatoare corespunzatoare frecventei emitatorului. Distanta recomandatd:
IEC61000-4-6 d

P 80 MHz do 800 MHz
Radiati radicelectrice | 10V/m 3V/m d=23/p B00MHz do25 Gtz

unde P este puterea maxima nominala de iesire a emitatoarelor in
wati (W) conform producdtorului emitdtorului, d este distanta de
separare recomandata in metri (m).

Puterile campului de la emitétoarele RF fixe, determinate prin
masurarea interferentei electromagnetice ale terenului, ar trebui sa
fie mai mici decat nivelul de conformitate din fiecare gama de
frecventa. Pot aparea interferente in apropierea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol: ((g)))

NOTA! In cazul 80 MHz i 800 MHz este obligatorie o frecventd mai mare de frecvente.

NbOTA‘ Aceste linii directoare pot sa nu fie aplicate in unele cazuri. Propagarea undelor electromagnetice este modificatd prin absorbtie si reflectare din structuri,

obiecte si oameni.

1. Nu pot fi determinate cu acuratete puterea campului de la emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefonia radio (celulara / far fir), radiotelefonie mobila
si terestrd, difuzarea radio AM si FM si difuzarea TV. Pentru a determina conditiile electromagnehce asociate cu emitatoarele radio fixe, trebuie efectuate masuratori
ale interferentei electromagnetice intr-o anumitd locatie. Dacd intensitatea cdmpului masurat in locul in care este utilizat nebulizatorul depaseste nivelul de
conformitate aplicabil de mai sus, nebulizatorul trebuie respectat pentru a verifica functionarea corects. Daci se observa performante neobisnuite, pot fi necesare
masuri suplimentare, cum ar fi repozwt\onarea sau mutarea nebulizatorului.

2. Inintervalul de frecventa 150 kHz pana la 80 MHz, intensititile campului ar trebui s3 fie mai mici de 3 V/m.



Putere maxima de
iesire nominald a

Distanta este adaptata la frecventa emitatorului (m)

fransmitatorului (W) | 456 k4, do BOMHz | 80 MHz do 800 MHz | 800 Mz do 2.5 GHz
-1, d=1.2vP =2,

001 012 012 023

01 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Fotografiile sunt ilustrative, aspectul real al produselor poate diferi de cel prezentat in fotografii.

Distanta de separare mtre echipamentul
portabil de comunicatii RF si nebulizaf

Nebulizatorul este destinat utwllzam intr-un mediu
electromagnetic cu interferente limitate cauzate de undele
radio. Utilizatorul nebulizatorului poate ajuta la reducerea
interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei
distante minime intre echipamentele de comunicatii RF
mobile (emitatoare) si nebulizator, conform recomandarilor
de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a
dispozitivului de comunicare.

Pentru emitatoare evaluate la o putere maxima de
iesire nementionata mai sus, distanta recomandata d
in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia adecvata
frecventei emititorului, unde P este puterea maxima de
iesire a emitatorilor in wati ( W) conform specificatiilor
producatorului emitatorului.
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Symbols i jasni:
de los simbolos / ing van de / Simbol

der Symbole / 06wcnenue /
liy i / Vysvétleni symbolt /Jelmagyarazat / Explicarea simbolurilor:

dei simboli / des /

The package contains an operation manual which should be read
before you start using the device / W opakowaniu znajduje sie
instrukcja obstugi, z ktra nalezy zapoznac sie przed rozpoczgciem
uzytkowama / Die Verpackung enthélt eine Gebrauchsanweisung,
die vor Nutzungsbeginn gelesen werden sollte / B ynakoske
HaXOZAWTCS PYKOBOACTBO M0 3KCTI/IyaTaliyiu, C KOTOPOIA Bbl AO/KHb!
O3HAKOMUTBCH MEPes, Ha4anoM 3Kcrayatauum / La confezione
contiene un manuale di istruzioni, che deve essere letto prima di
iniziare I'uso / Lemballage contient un manuel d'instructions qui
doit étre lu avant l'utilisation / EI paquete contiene manual de
instrucciones que deben leerse antes del uso del aparato / In de
verpakking is een gebruiksaanwijzing die voor gebruik moet worden
gelezen. / Pakuotéje yra naudojimo instrukcija, kuria reikia perskaityti
prie$ naudojima / V baleni je ndvod k obsluze, ktery si prectéte pred
zahdjenim pouzivani / A csomagban hasznalati utasitas talalhato,
ismerkedjen meg a tartalmaval a kész(ilék hasznalata el6tt / Pachetul
include un manual de utilizare care trebuie citit inainte de utilizare

Authorized representative's details / Dane autoryzowanego
przedstawiciela / Angaben zum Bevollméchtigten / [anHble
aBTOpM30BaHHOMO NpeacTaentens / Dati del rappresentante
autorizzato / Coordonnées du représentant autorisé / Datos
del representante autorizado / Gegevens van de geautoriseerde
vertegenwoordiger / |galioto atstovo duomenys / Udaje
autorizovaného zastupce / Meghatalmazott képviseld adatai /
Datele reprezentantului autorizat

Sterilized with ethylene oxide / Sterylizowane tlenkiem
etylenu / Sterilisiert mit Ethylenoxid / CTepununzaums okucsio
aTunena / Sterilizzato con ossido di etilene / Stérilisé par oxyde
d'éthyléne / Esterilizado con 6xido de etileno / Gesteriliseerd
met ethyleenoxide / Sterilizuotas etileno oksidu / Sterilizovano
etylenoxidem / Etilén-oxiddal sterilizalva / Sterilizat cu oxid de
etilend

Keep away from sunlight and heat sources / Nalezy przechowywac
z dala od $wiatta stonecznego i Zzrodet ciepta / Fern von Sonnenlicht
und Warmequellen lagern / XpaHuTb BAaAM OT COHEUHOTO CBETa U
ucToyHmkoe Terna / Conservare lontano dalla luce solare e da sorgenti
di calore / Conserver 4 Iabri de la lumiére du soleil et des sources de
chaleur / Mantener alejado de la luz solar y fuentes de calor / Bewaar
uit de buurt van zonhcht en warmtebronnen / Laikykite atokiau nuo
saulés spinduliy ir silumos saltiniy / Skladujte mimo slunecni zafeni a
zdroje tepla / Napfénytdl és héforrastol tavol tartando / Ase depozita
departe de lumina soarelui si de sursele de caldura

Date of manufacture / Data produkgji / Herstellungsdatum / lata
wsroToBnerns / Data di produzione / Date de production / Fecha
de fabricacion / Productiedatum / Gamybos duomenys / Datum
vyroby / Gyartas datuma / Data pde fabricatie

Manufacturer's details / Dane producenta / Herstellerangaben
/ Hannble npoussoaunTens / Dati del produttore / Donnees du
fabricant / Datos del fabricante / Gegevens van de fabrikant /
Gamintojo duomenys / Udaje vyrobce / Gyarté adatai / Date
ale producatorului

1P22

Ingress protection rating / Klasa wodoodpornosci /
Wasserbestandigkeitsklasse / Knacc sogocToiikoctw / Grado di
protezione / Classe de résistance a I'eau / Clase de resistencia al
agua / Waterbestendigheidsklasse / Atsparumo vandeniui klasé
/ Trida vodotésnosti / Vizallosagi szint / lasa de impermeabilitate

BF applied part / Czes¢ aplikacyjna typu BF / Anwendungsteil vom Typ
BF / MNpuknagras YacTb Tvina BF / Parte applicativa di tipo BF / Partie
d'application type BF / Pieza de aplicacion de tipo BF / Toepassing
onderdeel BF type / BF tipo taikymo dalis / Aplikacni ¢ast typu BF
/ BF tipusti alkalmazasi rendszer része / Piesa de aplicare de tip BF

Delicate product / Produkt delikatny / Empfindliches Produkt /
YyecTeuTenbHbIN NpodykT / Prodotto delicato / Produit doux /
Producto delicado / Delicaat product / Jautrus produktas / Krehky
vyrobek / Erzékeny termék / Produs delicat

Medical device / Wyréb medyczny / Medizinisches Gerét / Vspenmve
MEAMLIMHCKOTO HasHaueHs. / Dispositivo medico / Dispositif médical
/ Producto médico / Medisch product / Medicininis produkta /
Zdravotnicky vyrobek / Orvostechnikai eszkdz / Produs medical

Top / Goéra / Diese Seite nach oben / Bepx / Alto / En haut/ Parte
superior / Bovenkant / Virsus / Nahoru / Teteje / Partea superioara

Lot no / Numer partii / Chargennummer / Homep naptim /
Numero di lotto / Numéro de lot / Ndmero de lote / Partijnummer
/ Partijos numeris / Cislo sarze / Tételszam / Numarul lotului

Store in a dry place / Przechowywac w suchym miejscu / An einem
trockenen Ort lagern / XpaHuTb 8 cyxom MecTe / Conservare in
luogo asciutto / Conserver dans un endroit sec / Almacenar en
lugar seco / Opslaan op een droge plaats / Laikyti sausoje, vesioje
vietoje / Skladujte na suchém misté / Szaraz helyen taro\ando /
Depozwtatl in \oc uscat

Device serial number / Numer seryjny urzadzenia / Seriennummer
des Gerats / CepuitHbiii Homep ycTpoiictea / Numero di serie
del dispositivo / Numéro de série de 'appareil / Numero de
serie del dispositivo / Serienummer van het apparaat / |renginio
serijos numeris / Sériové ¢islo zafizeni / A késziilék sorozatszama
/ Numarul de serie al dispozitivului
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