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INSTRUKCJA OBStUGI

Nebulizator membranowy / siateczkowy

Ultrasonic Nebulizer

Nazwa: Portable Mesh Nebulizer
Model: Air Pro
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Drogi Uzytkowniku,

Bardzo dziekujemy za zakup przenosnego nebulizatora membranowego/
siateczkowego Air Pro.

Aby zapewni¢ prawidtowe uzytkowanie urzadzenia, uwaznie przeczytaj
instrukcje uzytkowania przed pierwszym uzyciem nebulizatora.

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

Informujemy, ze ilustracje uzyte w instrukcji uzytkowania majg charakter
wytacznie pogladowy.

Serdecznie pozdrawiamy,
Zespot Healthin.com




1. Uwagi dotyczace bezpieczenstwa

Przestrzegaj zalecen lekarza odnosnie typu, dawki i sposobu przyjmowania leku.

Nie uzywaj produktéw leczniczych ani lekéw zawierajgcych olejki eteryczne badz kwas hialu-
ronowy.

Przed uzyciem urzadzenia lub w przypadku gdy nie jest uzywane przez dtuzszy czas, wyczysé i
zdezynfekuj pojemnik na lek oraz akcesoria.

Nie uzywaj urzadzenia jezeli jego elementy ulegty uszkodzeniu badz zawilgoceniu.

Nebulizator przeznaczony jest do rozpylania ptynnego leku do inhalacji.
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Terapia moze by¢ stosowana w srodowisku profesjonalnej opieki zdrowotnej oraz w $rodowi-
sku domowym.

Nebulizator mozna stosowac u pacjentéw pediatrycznych i dorostych. U niemowlat, dzieci i
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os6b o specjalnych potrzebach powinien by¢ uzywany pod nadzorem osoby dorostej.



2. Opis produktu

1. Nazwa produktu

Nebulizator membranowy/siateczkowy

2. Model
Air Pro

3. Zasada dziatania i mechanizm

Urzadzenie tworzy aerozol na skutek wymuszonego drganiami o wysokiej czestotliwosci przechodze-
nia (przeciskania) roztworu leku przez kalibrowane otwory siatki/membrany. Dzieki temu aerozol skta-
da sie z niemal jednorodnych drobin. Drgania rezonansowe sg generowane przez ceramiczny element
piezoelektryczny zasilany przez uktad elektroniczny. Liczne, zatomizowane czgstki kierowane sg do
drég oddechowych pacjenta przez maske lub ustnik, dla osiggniecia okreslonego celu terapeutyczne-
go. Uktad oddechowy jest uktadem otwartym. Ciecz jest atomizowana na czastki, a wdychanie chmu-
ry leku przez pacjenta powoduje, ze lek moze by¢ wchtaniany bezposrednio w jamie ustnej, gardle,

tchawicy, oskrzelach, pecherzykach ptucnych itd. przez btone sluzowa.

4. Specyfikacja

Zasilanie

DC 4.8V (wbudowana bateria litowa) lub DC 5V z adapterem AC

Pobdr mocy

<4.0W

Szybkos$¢ nebulizacji

0.15-0.9 ml/min.

Czestotliwos$é robocza

130 kHz + 10 kHz

MMAD <5 pm
Temperatura cieczy <45°C
Pojemnik na lek 10ml

Wymiary/waga produktu

54 mm (dt.) x 38 mm (sz.) x 98 mm (wys.) / 104 g (z bateriami)

Poziom bezpieczenstwa

Sprzet z zasilaniem wewnetrznym (kategoria B)




Srodowisko pracy

Temperatura: 5°C - 40°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 0-80%R.H., bez kondensacji
Cisnienie atmosferyczne: 860 - 1060 hPa

Srodowisko przechowywania

Temperatura: -20°C - 55°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 0-80%R.H., bez kondensacji
Cisnienie atmosferyczne: 700 - 1060 hPa

Trwato$¢ baterii

Pojemnos¢ pozostata utrzymuje sie na poziomie powyzej 80% pojemno-
$ci poczagtkowej po 3000 cykli uzycia

Mediana rozmiaru czastek nebulizatorze Air Pro jest mierzona w 0,9% roztworze soli fizjologicznej
w temperaturze 25 + 3°C i wilgotnosci 60% + 5%. Krzywa réwnowaznego rozktadu wielkosci czgstek

mierzonych w tych warunkach przedstawia sie nastepujaco:

Uwaga: 0$ pozioma przedstawia wartos¢ wielkosci czastki w rozktadzie logarytmicznym. O$ pionowa lewa to kumulacyjny odsetek obje-
tosci odpowiadajgcy rosnacemu trendowi krzywej. Prawa os$ pionowa jest odsetkiem objetosciowym pewnego odcinka, odpowiadajgcym

histogramowi lub falowaniu.
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5. Elementy urzadzenia

Air Pro sktada sie z korpusu nebulizatora, pojemnika na lek wraz z nakretka. Zestaw zawiera réw-
niez przewod USB i akcesoria (maski i ustnik), adapter zasilajacy oraz $ciereczke do czyszczenia.

1 10 100 1000
MMAD pm




6. Elementy zestawu
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Nr Nazwa llos¢ Nr Nazwa llos¢
1 Pokrywka 1 8 Port micro-USB 1
2 Pojemnik na lek 1 9 Ustnik 1
3 Korpus 1 10 Maska 2
4 Glowica rozpylajgca z siateczka 1 11 Przewdd micro - USB 1
5 Przycisk ON/OFF 1 12 Instrukcja obstugi 1
6 Suwak 1 13 Etui 1
7 Przycisk blokady pojemnika 1 14 Adapter 1
15 Sciereczka do czyszczenia 1




7. Zakres stosowania
Urzadzenie przeznaczone jest do terapii wziewnej. Moze by¢ stosowane w warunkach domowych,
jak i w placéwkach medycznych. Nebulizator moze by¢ wykorzystywany zaréwno u dzieci, jak i
dorostych w przypadku niskiej wydolnosci oddechowej. Nebulizacja niemowlat i dzieci powinna
odbywac sie pod nadzorem osoby doroste;j.

3. Instrukcja montazu

1. Otworz opakowanie, wyjmij nebulizator wraz z ustnikiem badz maska
2. Zamontuj ustnik lub maseczke zgodnie z ponizszym rysunkiem
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wlot powietrza

wlot powietrza

a. Podtgcz ustnik b. Podtgcz maske

A Uwaga: Po kazdym uzyciu urzagdzenie nalezy umy¢ zgodnie z instrukcja (patrz rozdziat 5).

3. Zasilanie
Urzadzenie jest wyposazone w adapter zasilania. Prosimy stosowac¢ adapter przeznaczony do
nebulizatora, badz inny zgodny z wymogami GB 9706.1-2 007 lub IEC 60601-1:2012.



1)Parametry techniczne adaptera zasilania powinny wynosi¢ odpowiednio: napiecie DC 5V i nateznie
pradu 1A lub wiecej.

2)System zasilania urzadzenia jest wyposazony w akumulator litowy.

4. tadowanie akumulatora

W razie wykrycia niskiego poziomu natadowania akumulatora niebieska lampka stopniowo zapala
sie i gasnie. Sygnalizuje to konieczno$¢ natadowania akumulatora. Czas tadowania wynosi okoto 1

godzine przy zasilaniu 5V/1A. W petni natadowany akumulator umozliwia nieprzerwana prace przez
okoto 60 minut.

Do tadowania akumulatora wykorzystaj adapter sieciowy. Lampka wskaznika zapala sie i gasnie pod-
czas tadowania, a $wieci w sposdb ciagly przy petnym natadowaniu.

A Uwaga:

Jezeli okres nieuzywania urzadzenia przekracza jeden miesigc, przynajmniej raz w miesigcu
nataduj akumulator.

Ostrzezenie:

Utylizuj zuzyte urzadzenie wedtug przepiséw lokalnych. Nie wyrzucaj do $mietnika, aby unikna¢
skazenia srodowiska.

Nie demontuj ani nie naprawiaj sprzetu lub jego elementéw. W przypadku koniecznos$ci wymiany
akumulatora, skontaktuj sie z firma Pulinno Sp. z 0.0. (dane kontaktowe na koricu instrukcji).

4. Instrukcja uzytkowania

1. Sygnalizacja swietlna

State zielone $wiatto Urzadzenie w trakcie pracy.

3 zielone migniecia

Brak ptynu, urzadzenie wytaczy sie.




5 niebieskich mignie¢ Bateria wymaga natadowania, urzadzenie wytaczy sie.

10 zielonych mignie¢ Czas pracy urzadzenia wynosi 10 min, urzadzenie wytaczy sie.
Migajace niebieskie $wiatto Urzadzenie w trakcie tadowania.

State niebieskie $wiatto Urzadzenie w petni natadowane.

2. Przygotowanie:

Rekomenduje sig, aby przed pierwszym uzyciem zdezynfekowac urzadzenie (patrz rozdziat 5).
3. Napetnianie pojemnika na lek:

Otworz pokrywke i wlej lek do pojemnika, a nastepnie zakre¢ pokrywke (jak na ponizszym rysunku).

A Uwaga: stosuj sie do zaleconej przez lekarza dawki leku. Nie przekraczaj poziomu oznaczonego
na skali pojemnika. Po wlaniu cieczy nie otwieraj pokrywki, aby nie dopusci¢ do rozlania.

A Nebulizator mozna stosowaé do wszystkich lekéw z wyjatkiem lekéw pentamidynowych oraz
cieczy zawierajacych estry, oleje, czgsteczki zawiesin tgcznie z ekstraktami ziotowymi a takze
preparatéw zawierajgcych kwas hialuronowy. Petna lista dozwolonych substancji dostepna

healthin.com.
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4. Nebulizacja g 2 ’ 0

1. Kliknij ON/OFF, aby wtgczy¢ urzadzenie i rozpoczg¢ nebulizacje.
2. Trzymaj nebulizator w pozycji pionowej, aby utrzymac stycznosé substanciji z siateczka. Mozliwe sg
trzy sposoby nebulizacji w zaleznosci od indywidualnych potrzeb.
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Z| wlot powietrza - wlot powietrza
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a. bezposrednio b. przez ustnik c. przez maske
3. Po wiaczeniu, nebulizator dziata przez 10 minut. Po tym czasie urzadzenie wytacza sie automa-
tycznie. W razie potrzeby kontynuacji terapii wcisnij klawisz ON/OFF. Upewnij sie czy w pojemniku
na lek jest wystarczajgca ilo$¢ substancji. Po nebulizacji wcisnij klawisz ON/OFF, aby wytaczyé
urzadzenie i zatrzymac proces. Wylej pozostatosci cieczy z pojemnika i nie uzywaj ich ponow-
nie. W przypadku wykrycia braku cieczy w pojemniku na lek nebulizator powinien wytgczy¢ sie
automatycznie, sygnalizujgc migajgcym swiattem. W przypadku braku wytwarzania mgietki nie-
zwtocznie wytgcz urzadzenie.
4. Po zakoriczonej nebulizacji zastosuj zalecang procedure mycia i dezynfekcji (patrz rozdziat 5).
A Uwaga:
+ Trzymaj nebulizator w pozycji pionowej, aby zachowac¢ petng styczno$¢ cieczy z siateczka. Lekkie
kotysanie nie wptywa na uzytkowanie, ale nie potrzasaj urzadzeniem podczas nebulizacji.
+ Przyjmuj lek wedtug zalecen lekarza. Nie rozmawiaj i badz zrelaksowany w trakcie terapii.
+ Nie witgczaj urzadzenia gdy w pojemniku na lek nie ma cieczy.

5. Mycie i dezynfekcja

A UWAGA: Nebulizator po kazdym uzyciu nalezy umy¢ i zdezynfekowac.
Brak regularnego czyszczenia w przypadku intensywnego uzytkowania urzadzenia moze
doprowadzi¢ do zapchania membrany, a nawet do jej pekniecia.

Po kazdorazowym uzyciu nalezy umy¢ i zdezynfekowaé: pojemnik na lek/gtowice rozpylajaca z sia-
teczka, pokrywke, ustnik i maske. Wedtug normy ,GB / T 27949-2011, wymogi zdrowotne do $rodkéw
dezynfekujgcych sprzet medyczny”, WS / T 367-2012, specyfikacje techniczne dezynfekcji”, zalecane
sg nastepujgce metody mycia i dezynfekcji:



1. Przed myciem i dezynfekcjq odiacz zasilanie.
Zastosuj jedng z ponizszych metod czyszczenia:
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Odkre¢ pokrywke od gtowicy na lek. Do pojemnika na lek wlej 3-6 ml wody o
temperaturze nie wyzszej niz 40°C.

Zanim wlejesz roztw6r do pojemnika na lek mozesz przygotowac¢ go w osobnym pojemniku.
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Dodaj od 2-5 kropli biatego octu. Uruchom urzadzenie i przeprowadz
jeden cykl nebuliacyjny.




W celu dezynfekcji przetrzyj powierzchnie gtowicy Nie dotykaj membrany.
i uzytych akcesoréw alkoholem 75% lub srodkiem

medycznego przeznaczenia. Uzyj do tego czystej

gazy medycznej lub dedykowanej $ciereczki dota-

czanej do zestawu Air Pro.

A UWAGA

Urzadzenia nie nalezy wlaczac, jezeli w pojemniku nie ma ptynu.
Nie dotykaj membrany.

Nie pozostawiaj cieczy w pojemniku na lek.

Nie zanurzaj w wodzie korpusu nebulizatora.

Stosuj tylko dozwolone substancje.




Odkre¢ pokrywke od gtowicy
na lek. Odtacz gtowice nalek
od korpusu wciskajac przy-
cisk press znajdujacy sie z
tytu urzadzenia.

40°C Umies¢ gtowice nebulizatora w pojemniku
zawierajgcym 200ml wody o temperaturze nie
wyzszej niz 40°C z dodatkiem jednej tyzeczki
do herbaty biatego octu na 3-5minut.

5min

W celu dezynfekcji przetrzyj powierzchnie gto-
wicy i uzytych akcesoréw alkoholem 75% lub
$rodkiem medycznego przeznaczenia.



Nie dotykaj membrany.

Przed ponownym potaczeniem gtowicy z kor-
pusem starannie osusz wszystkie elementy.
W szczegdlnosci zwré¢ uwage na styki gtowi-
cy, ktére mozesz lekko wcisnaé podczas wy-
cierania. Uzyj do tego czystej gazy medycznej
lub dedykowanej $ciereczki dotaczanej do ze-
stawu Air Pro. Proces suszenia powinien by¢
przeprowadzony z duzg ostroznoscia.

716z nebulizator.



A Uwaga:
+ Nie wolno wktadaé urzadzenia wprost do naczynia dezynfekujgcego para, aby nie dopusci¢ do
przenikniecia wilgoci do wnetrza urzadzenia.
+ Nie myj urzadzenia pod biezagcg wodga ani nie zanurzaj w wodzie korpusu urzgdzenia.
+ Nie uzywaj wody destylowanej, ani oczyszczanej po wielokrotnej filtraciji.
+ Nie przechowuj urzadzenia z ptynem w $rodku. Po wykonanej nebulizacji dokonaj procedury
czyszczenia.

6. Sktadowanie i konserwacja

1. Skiadowanie nebulizatora
1) Warunki sktadowania:
a. Temperatura otoczenia: -20°C - 55°C
b. Wilgotnos¢ wzgledna: < 80%
c. Cisnienie atmosferyczne: 700 - 1060 hPa
d. Inne: gaz niekorozyjny, dobra wentylacja, unika¢ wysokiej temperatury, wilgoci i bezposredniego
padania promieni stonecznych.
2) Instrukcje sktadowania:
a. Urzadzenie mozna przechowywac¢ przez 5 lat w w/w warunkach.
b. Nebulizator powinien by¢ niezwtocznie myty i dezynfekowany po uzyciu, pojemnik na lek i inne
akcesoria powinny by¢ przechowywane w opakowaniu po catkowitym wysuszeniu. Przechowywaé
w suchym i czystym miejscu. Unika¢ zanieczyszczen i wstrzasow.
2. Konserwacja nebulizatora
1) Normalne warunki pracy:
a. Temperatura otoczenia: 5°C - 40°C
b. Wilgotnos¢ wzgledna: <80%, bez kondensacji
c. Cisnienie atmosferyczne: 860 - 1060 hPa
d. Zasilanie: 4,8V (akumulator litowy) lub zasilacz dotgczony do zestawu.



2) Instrukcje konserwacji:

a. Uzywaj nebulizatora w normalnych warunkach.

b. Nie uzywaj nebulizatora w poblizu urzadzen grzewczych oraz otwartego ognia. Do suszenia
nebulizatora i akcesoriow nie uzywaj kuchenek mikrofalowych, piekarnikéw, wentylatoréw itp.

c. Nie narazaj nebulizatora i akcesoriéw na dziatanie zracych cieczy i gazéw.

d. Nie owijaj przewodu zasilajgcego wokét urzadzenia.

e. Jeslikorzystajgc z nebulizatora napotykasz na jakiekolwiek nieprawidtowosci, szukaj rozwigzania
w rozdziale 8. Jesli nebulizator dalej dziata niepoprawnie, skontaktuj sie z serwisem Pulinno.

7. Przeciwwskazania, srodki ostroznosci, uwagi i ostrzezenia

1. Przeciwwskazania

1) Ten produkt nie nadaje sie do lekéw pentamidynowych.

2) Pacjenci z obrzekiem ptuc nie moga uzywac tego produktu.

3) U osob z ostrg astma i epizodami ostrego zawatu ptuc uzytkowanie jest zabronione.
2. Uwagi i sugestie

Nebulizator jest urzgdzeniem medycznym przeznaczonym do stosowania u ludzi. Prosimy o przestrzeganie
instrukcji obstugi lub zalecen lekarza. U niemowlat, dzieci i oséb niepetnosprawnych nebulizator powinien
by¢ uzywany pod nadzorem.

Stosuj oryginalne czesci i akcesoria. Serwis gwarancyjny nie obejmuje szkéd spowodowanych przez akcesoria
spoza naszej listy oraz z przyczyn nieprawidtowego uzytkowania.

Patrz rozdziat: ,Wskazéwki do diagnostyki usterek”, gdzie opisane sg problemy i ich usuwanie.

W przypadku koniecznos$ci naprawy skontaktuj sie z centrum serwisowym Pulinno. Nie podejmuj préby 0

samodzielnej naprawy.

Po kazdym uzyciu nalezy my¢ i dezynfekowac urzadzenie; patrz: rozdziat dotyczacy mycia i dezynfekcji.
Nebulizator stuzy do atomizacji leku.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie akcesoria sg w stanie nienaruszonym.

Ustnik i maski stanowig akcesorium zuzywalne, przeznaczone do uzytku tylko przez jedng osobe dla uniknie-
cia zainfekowania. Gtowica ma zywotnos$¢ 1 rok przy prawidtowym sposobie uzywania i konserwacji.




Staraj sie utrzymac petny kontakt cieczy z siateczkg podczas uzytkowania.

Nie uzywaj urzadzenia pod prysznicem.

Nie uzywaj urzadzenia w atmosferze gazu palnego ani w mieszaninie tlenu i anestetykéw.

Urzadzenie moze by¢ uzywane w srodowisku promieniowania radioaktywnego kontrolowanym pod wzgledem
narazenia elektromagnetycznego, mozliwie jak najdalej od Zrédta narazenia.

Nie uzywaj urzadzenia w warunkach wysokiej temperatury, gdyz moze to powodowac¢ problemy w jego
dziataniu lub pozar.

Chron urzadzenie i jego czesci przed silnymi wibracjami.

Nie uzywaj substancji zawierajacych kwas hialuronowy. Aktualna lista substancji dozwolonych dostepna
na healthin.com

Nie myj catego urzadzenia pod biezgcg wodg, aby unikna¢ jej wnikniecia do $rodka, zwtaszcza przez gniazdo
USB.

Nie uzywaj kuchenek mikrofalowych do suszenia ani do dezynfekcji urzadzenia, gdyz moze to spowodowac
pozar.

Urzadzenie przechowuj poza zasiegiem dzieci, niemowlat i oséb z zaburzeniami psychicznymi.

Uzywaj tadowarki akumulatora litowego, ktéra zostata dotgczona do zestawu lub innych wyprodukowanych
przez renomowanych producentéw odpowiednio o napieciu DC 5V i natezeniu pradu 1A lub wiecej.

Nie dotykaj rekami ani ostrymi przedmiotami membrany. Moze to prowadzi¢ do jej uszkodzenia.

Nebulizator nie ma funkcji ochrony przed wilgocig ani pytem, dlatego nie powinien by¢ przechowywany
w warunkach wilgotnosci lub zapylenia.

Nie dopuszczaj do upuszczenia urzadzenia ani nie narazaj go na silne wstrzasy (w szczegélnosci dotyczy to
pojemnika na lek), poniewaz grozi to uszkodzeniem urzadzenia.

Nie demontuj urzgdzenia, nie naprawiaj go ani nie modyfikuj, gdyz moze to prowadzi¢ do porazenia
elektrycznego, wycieku lub pozaru.

Zuzyte urzadzenie i akcesoria zutylizuj zgodnie z przepisami lokalnymi. Nielegalna utylizacja powoduje
skazenie $srodowiska. Uzytkownicy moga utylizowac¢ urzadzenie jako ogdlny recykling odpadéw i zmniejszy¢
skazenie srodowiska.
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3. Ostrzezenia

Jesli masz cukrzyce badz inne schorzenia przed uzyciem urzadzenia skonsultuj sie z lekarzem.

Uzywanie lub nabycie produktu powinno by¢ zalecone przez lekarza, stosuj sie do zaleceri lekarza odnosnie
typu leku, jego dozowania i sposobu uzycia.

Jesli w zwigzku z uzywaniem nebulizatora poczutes sie niekomfortowo, zaprzestan uzywania urzadzenia
i jezeli to konieczne skontaktuj sie z lekarzem.

Lotne olejki nie sg dozwolone, gdyz moga powodowac uszkodzenie gtowicy.

Leki rozpuszczalne w wodzie i roztwory soli s3 dopuszczone do nebulizacji, ale mogg powodowac skurcze
oskrzeli.

Leki oleiste nie sg dozwolone.

Urzadzenie nie nadaje sie do oddechowego systemu anestetycznego ani respiratora.

Nie przelewaj cieczy w urzadzeniu, aby nie dopusci¢ do przecieku. Istnieje ryzyko porazenia prgdem
elektrycznym lub niepoprawnego dziatania.

8. Wskazowki do diagnostyki usterek

Problem Mozliwa przyczyna / rozwigzanie

1 Nie dziata po wtaczeniu 1) Sprawdz zasilanie nebulizatora
2) Sprawdz, czy pojemnik jest napetniony lekiem

2 | Staba nebulizacja 1) Sprawd?, czy pojemnik jest napetniony wtasciwym lekiem; powinien by¢

rozpuszczalny w wodzie, niekorozyjny.

w celu dezynfekcji przed nastepna nebulizacja.

2) Utrzymuj urzadzenie w pionie, by lek znalazt si¢ w styczno$ci z siateczka.
3) Membrana moze by¢ zatkana; wlej 2 lub 3 krople biatego octu do po-
jemnika na lek z 3-6 ml wody dla petnej nebulizacji. Umyj pojemnik

3 Czy lek, ktéry posiadam 1) Stosuj sie do zalecer lekarza.
nadaje sie do nebulizacji? 2) Tylko lekarz moze poinstruowac uzytkownika, jaki lek jest odpowiedni do
leczenia.

3) Nie uzywaj nadmiernie lepkiego leku.




4) Aktualna lista dozwolonych substancji dostepna na healthin.com

Urzadzenie wytgcza sie lub
wydaje dziwne dzwieki.

W pojemniku znajduje sie niewystarczajgca ilos¢ leku.
Zatrzymaj nebulizacje i uzupetnij lek.

Stosowanie nebulizatora
u niemowlat i dzieci.

1) Dla lepszego efektu wybierz maske dla niemowlat i dzieci zakrywajaca
usta i nos.

UWAGA: Nebulizacja dzieci i niemowlat powinna odbywac¢ sie pod
nadzorem osoby dorostej. Pamigtaj, aby przechowywac¢ urzadzenie poza
zasiegiem dzieci.

Stosowanie czesci
eksploatacyjnych.

Kazdy uzytkownik powinien korzysta¢ z oddzielnych czesci
eksploatacyjnych, tacznie z maska i ustnikiem.

9. Opis symboli i kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

1. Znaki i symbole

i o S

. - i i5 Brak toksycznych i
Patrz instrukcja uzyt- Oddzielna zbiorka ztomu Nakaz ogdlny A .
Kowania elektrycznego szkodll_wych sub§tanc1| i
i elektronicznego pierwiastkow
I] @ Py o
W gore Nie demontuj Unika¢ wilgoci Czes¢ aplikacyjna typu BF

A\

Strzez sie porazenia
elektrycznego

0 Przedstawiciel w UE
Uwaga, ostrzezenie. c € 0197




2. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna
1) Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna

Wskazéwki i deklaracja elektromagnetyczna producenta

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym nizej.
Uzytkownik urzadzenia winien zapewni¢, by byto uzywane w takim otoczeniu.

tanie GB 17625.2

Emisje Zgodnos$é Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki

Emisje w.cz. Grupa 1 To urzadzenie wykorzystuje energie w.cz. tylko dla funkcji

wg GB 4824 wewnetrznych, dlatego emisja w.cz. jest bardzo niska i nie jest
prawdopodobne, by powodowata zaktdcenia w pobliskim sprzecie
elektronicznym.

Emisje w.cz. B

GB 4824

— " To urzadzenie jest odpowiednie do wszystkich zastosowan, tacz-

Emisje harmoniczne nd : 1 S ) .

GB 176251 nie z domowyml oraz tymi, kt(_)re sg bezposrednio podtaczone do
budynkéw uzywanych jako mieszkalne.

Wahanie napigcia / migo- | n.d

Wskazéwki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym nizej.
Uzytkownik urzadzenia winien zapewni¢ to, by byto uzywane w takim otoczeniu.

GB/T 17626.2

Test odpornosci Poziom testu IEC 60601 Poziom zgod- Wskazowki dotyczace srodowiska
nosci elektromagnetycznego.

Wytadowanie + 6kV zestyk + 6kV zestyk Podtoze powinno by¢ drewnia-

elektrostatyczne + 8kV powietrze + 8kV powietrze ne, betonowe lub ceramiczne,

a jesli jest pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotno$c¢
wzgledna powinna wynosi¢
przynajmniej 30%.




Seria szybkich wytadowan
elektrycznych GB/T

+2kV zasilanie

+ Twejscie/wyjscie

n.d. n.d.

17626.4

Przepigcie +1 kV miedzy kablami n.d. n.d.
GB/T 17626.5 +2 kV kabel do ziemi

Zapad napiecia, krétkie <5% UT ciagte 0,5 cyklu n.d. n.d.

przerwy i zmiany napiecia
na przewodzie zasilajgcym
GB/T 17626.11

(>95% krotkie zapady w UT)

40% UT ciagte 5 cykli

(60% krotkie zapadéw w UT)

70% UT ciaggte 25 cykli

(30% krétkich zapadow w UT)

<5% UT ciagte 5s

(>95% krotkie zapady w UT)

Pole magnetyczne czesto- | 3A/m 3A/m Pole magnetyczne czestotliwosci zasilania powinno by¢
tliwosci zasilania 50 Hz 50 Hz, na poziomach charakterystycznych dla typowej lokaliza-
(GB/T 17626.8) 60 Hz 60 Hz cji w typowym otoczeniu komercyjnym lub szpitalnym.
Przewodzone 3V/m 3V/m Mobilny sprzet komunikacyjny w.cz. nie powinien by¢
w.cz. 15 kHz uzywany w poblizu jakiegokolwiek elementu przenos$ne-
GB/T 17626.6 do 80 MHz go nebulizatora siateczkowego w odlegtosci mniejszej
niz zalecane odlegtosci izolacji, wliczajac przewody.
Zaleca sie odlegtos¢ izolacji wedtug nastepujacego
wzoru:
d=1,2vP 150kHz - 80MHz
d=1,2vP 80MHz - 800MHz
d=23vP 800MHz - 2,5 GHz
Uwaga:
Promieniowanie 3V/m 3V/m P - moc maksymalna w watach
w.cz. 80 MHz d - minimalna odlegto$¢ separacji w m
GB/T 17626.3 do 2,5 GHz Natezenie pola nadajnika statej wysokiej czestotliwosci

jest wyznaczane przez przeglad a pola elektromagne-
tycznego.

Kazdy zakres czestotliwosci b powinien by¢ mniejszy
niz biezaca czestotliwos¢. Wptyw bedzie (@YD)
mie¢ pobliski sprzet zaopatrzony w znak: i




UWAGA:

UT oznacza napiecie sieci pradu przemiennego przed doprowadzeniem napiecia testowego.

1) Przy 80 MHz i 800 MHz przyjmuje sie wzor pasma wysokiej czestotliwosci. Wskazéwki nie sg odpowiednie do
wszystkich sytuacji. Na transmisje elektromagnetyczna wptyw ma budynek, obiekt, oddychanie i odbicia.

1)Nadajnik stacjonarny, jak i telefon komérkowy, naziemna radiowa stacja bazowa, radio amatorskie, radio i telewizja z
modulacja amplitudowg i czestotliwoscia maja pola niezbyt doktadne w teorii. W celu oceny srodowiska elektroma-
gnetycznego stacjonarnego nadajnika w.cz. nalezy uwzgledni¢ badanie pdl elektromagnetycznych. Jezeli natezenie
pola w miejscu, gdzie produkt jest mierzony, jest wieksze niz powyzszy poziom w.cz., nalezy sprawdzi¢ normalne
dziatanie sprzetu. W razie stwierdzenia anomalii nalezy przedsiewzig¢ stosowne srodki takie, jak ponowna regulacja
kierunku lub potoZzenia przenosnego nebulizatora. W zakresie 150 kHz- 8- MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze
niz 3 vV/m.

Zalecane odlegtosci separacji miedzy naszym nebulizatorem przenosnym lub mobilnym sprzetem komunikacyjnym w.cz.

To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w otoczeniu, gdzie wypromieniowane zaktdcenia w.cz. sg kontrolowane.
Klient lub uzytkownik sprzetu moze poméc w zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym przez zachowywanie minimalnej
odlegtosci miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym w.cz. (nadajnikami) i produktem zgodnie z ponizszymi
zaleceniami wedtug maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna nominalna moc Odlegto$¢ separaciji wedtug czestotliwosci nadajnika
wyjsciowa nadajnikow (W) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 25 GHz
d=1.2vP d=1.2vP d=2.3vP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 38 7.3
100 12 12 23

Dla nadajnikéw o nominalnej maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej wyzej zalecana odlegto$¢ d w metrach (m)
mozna oszacowac za pomocg réwnania majgcego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng
nominalng moc wyj$ciowa nadajnika w watach (W) wedtug jego producenta.




A\ Srodki ostroznosci

1.

Urzadzenie powinno by¢ zgodne z norma YY 0505-2012 (elektryczny sprzet medyczny, cze$¢ 1-2:
Bezpieczenstwo - wymogi ogdlne - Normy réwnolegte : Wymogi kompatybilnosci elektromagne-
tycznej i testowania). Réwnoczesnie powinno spetnia¢ norme GB4824-2013 (charakterystyka li-
mitéw i metod pomiarowych zaktécen sprzetu w.cz. przemystowego, naukowego i medycznego
(ISM) w wymogach grupy B.

Przenosny i mobilny sprzet komunikacyjny w.cz. moze wptywaé na parametry nebulizatora;
unikac silnych zaktdcen elektromagnetycznych w czasie uzytkowania, np. telefonéw komaérkowych
lub kuchenek mikrofalowych



10. Karta gwarancyjna

Warunki gwarancji:
1. Firma Pulinno Sp. z 0.0. (zwana dalej Gwarantem) z siedzibg w Pabianicach udziela gwarancji co do
jakosci dystrybuowanego przez siebie wyrobu medycznego. Karta gwarancyjna dotaczona jest do
instrukcji uzywania.
Gwarant zapewnia w ramach udzielonej gwarancji, ze wyréb medyczny dystrybuowany przez Pulinno
Sp. z 0. 0. jest wolny od wszelkich wad fizycznych i prawnych.
. Okres gwarancji na korpus wynosi 24 miesigce od daty sprzedazy, za$ na gtowice 6 miesiecy od
daty sprzedazy.
4. Zasieg terytorialny ochrony gwarancyjnej: Rzeczpospolita Polska.
. Odpowiedzialnos¢ z tytutu gwarancji obejmuje wytacznie wady powstate z przyczyn tkwigcych
w wyrobie medycznym.
Gwarancjg nie sg objete:
a) Czesci ulegajgce naturalnemu zuzyciu,
b) Uszkodzenia mechaniczne, termiczne i chemiczne sprzetu spowodowane przez uzytkownika,
c) Uszkodzenia i wady wynikte na skutek:
* Niewtasciwego lub niezgodnego z Instrukcjg uzytkowania, konserwacji lub przechowywania,
* Niewtasciwej lub niezgodnej z instrukcja instalacji
* Uzywania materiatéw eksploatacyjnych i akcesoriéw innych niz zalecane przez Gwaranta,
* Samowolnych, dokonywanych przez uzytkownika lub inne osoby napraw, przerébek i zmian
konstrukcyjnych,
* Dziatania sity wyzszej (powodz, pozar, uderzenie pioruna itp.).
d) Usterki spowodowane niewtasciwym czyszczeniem wyrobu medycznego lub zaniechaniem
tej czynnosci.
7. Gwarancja udzielona na wyréb medyczny wygasa w przypadku:
a) dokonania przez nieuprawnione podmioty (w szczegdlnosci przez nieuprawniony serwis,
badz samego nabywce wyrobu medycznego), jakichkolwiek napraw, przerébek, modyfikacji lub
zmian w konstrukcji sprzetu.
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b) Stwierdzenie uszkodzenia plomb, etykiet lub innych zabezpieczen, badz ich zamazanie
uniemozliwiajgce odczytanie zawartych w nich informacji, moze by¢ potraktowane jako préba
ingerencji w wyréb medyczny nieuprawnionego podmiotu i jako takie skutkowaé¢ wygasnieciem
gwarancji.

8. Zgtoszenie reklamacji wyrobu medycznego z tytutu udzielonej na niego gwarancji mozna doko-
na¢ bezposrednio u Gwaranta.

9. Gwarant organizuje transport i odbiera urzadzenie od pacjentéw.

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

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

chodza w posiadanie Gwaranta.

13. Naprawa gwarancyjna nie obejmuje czynnosci przewidzianych w Instrukcji Obstugi, do wyko-
nania, ktérych zobowigzany jest uzytkownik we wtasnym zakresie i na wtasny koszt (np. wymiana
materiatow eksploatacyjnych, czyszczenie, itp.).

14. Sprzet oddawany do naprawy musi by¢ kompletny (tzn. zawiera¢ wszystkie elementy oryginalne
znajdujace sie w zestawie). Do naprawy przyjmowany jest sprzet oczyszczony z ptynéw, czysty i
suchy. Gwarant zastrzega sobie prawo obcigzenia uzytkownika kosztami doprowadzenia wyrobu
medycznego do stanu spetniajgcego wymogi przyjecia do serwisu.

15. Wraz ze sprzetem w ramach reklamacji nalezy sktada¢: dowdéd zakupu w postaci paragonu lub
faktury, czytelny i doktadny opis usterki czego dotyczy, dane uzytkownika: imie i nazwisko, adres,
numer telefonu lub e-mail.

16. Gwarancja nie wytgcza, nie ogranicza ani nie zawiesza uprawnien kupujacego wynikajacych z
przepiséw o rekojmi za wady rzeczy sprzedanej.

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



Aktualne informacje na temat nebulizatora sg dostepne na healthin.com

11. Swiadectwo kontroli

Feellife Health Inc.

Produkt: nebulizator membranowy/ siateczkowy
Model: Air Pro

Data kontroli:

Informacje o producencie: c € 0197
Producent: FEELLIFE HEALTH INC.

Adres producenta: Room 1903, Building A, No. 9 Furong Road, Tantou Community,

Songgang

Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen 518104 Guangdong, Chiny

Tel.: +86-755-66867080

Trwatos$é: 5 lat

Przedstawiciel w UE: Lotus NL B.V.
Adres przedstawiciela: Koningin Julianaplein 10, Te Verd, 2595AA,

The Hague, Netherlands.

Tel.: +31644168999

Email adres: peter@lotusnl.com
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