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« Thanks for purchasing the product.

« To ensure correct usage, please read the User Manual carefully before using this product.

« Please keep the User Manual handy for future reference.

« The company takes no responsibilities and does not provide free maintenance for any
abnormal phenomena or damage due to incorrect usage, maintenance and / or storage.

« The company reserves final explanation rights to this manual.

Please read the user manual carefully in order to ensure safe use.

AWarning:
- Indicating a potentially hazardous situation that, if not avoided, could lead to serious
consequences, including injury or death.

& Attention:
« Emphasizing important information, instructions or explanations for better use.

& Warnings:

« Do not place the nebulizer vertically on an inclined surface after use to prevent tipping
over.

« Pentamidine drugs, oily drugs and lipid-containing drugs are not applicable. In order to
avoid damage to the nebulizing mesh, it is recommended to use standard nebulization

drugs.
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Please follow doctors’ advice regarding medication type, dosage and usage. Otherwise it
may cause symptomatic deterioration.

Do not use the device in the circuit of a respiratory anesthesia system and ventilator
system (life-supporting system), otherwise it may cause incorrect operation.

Please follow the specified operation instructions in this user manual, otherwise it may
cause malfunctioning.

Accessories of this device are not designed for reuse without prior cleaning, otherwise it
may cause cross infection.

When using this device for the first time or if the medication cup has not been used for a
long time, both medication cup and mask must be cleaned and disinfected. Otherwise, it
may cause bacterial infection.

Do not use sodium hypochlorite disinfectant as this may lead to corrosion of the
nebulizing mesh.

To avoid damage do not use microwave ovens, tableware dryers or hair dryers to dry or
disinfect the accessories.

Please do not use water for nebulization, otherwise it may worsen your symptoms.

For replacement please purchase only accessories with a registration certificate, otherwise
it may cause allergic reactions and worsen symptoms.

Please clean the accessories after disinfection, otherwise patient may inhale the residual
disinfectant, which may cause symptomatic deterioration.

Used medication must not be reused, please use fresh medication for every treatment.
Otherwise patient may be infected by varieties of bacteria, causing symptomatic
deterioration.

Do not use the device to inhale water, otherwise it may cause symptomatic deterioration.
Do not use the device at ambient temperature above 40 °C. Otherwise it may cause nasal
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mucosa injury or device failure.

Do not rinse the main unit with water, do not immerse it in water and do not store the
device in a humid environment. Otherwise it may cause device failure.

Please clean the device each time after use, and dry it immediately after cleaning.
Otherwise patient may be infected by varieties of bacteria.

Please keep the device out of the reach of children and people with mental illness.
Otherwise there is a risk of small parts being swallowed.

Do not use the device near flammable or explosive gas or any anesthetic mixture.
Otherwise it may cause personal injury.

Be aware of possible suffocation danger if power cord wraps around children’s neck.

To ensure the device’s safety, functionality and compliance to relevant regulations its
unauthorized modification or use for any other purpose than the one defined is not
allowed.

& Attention:

If the device does not shutdown automatically when medication is used up, please
immediately press the ON/OFF button to turn it off, in order to avoid damage to the
nebulizing sheet. Refer to Chapter 6 Troubleshooting.

Clean the medication cup after each use. Otherwise, the device will not work properly.
Recommended maximum liquid capacity is 10ml, minimum capacity is 2ml.

During use temperature of the medication cup should not exceed 40 °C.

Do not rinse the medication cup under running water while it is still connected to the
main body. This could result in water ingress.

Do not use this product near high-frequency electromagnetic transmitters and other
high-frequency electronic products.



Keep the device as upright as possible during use.

Avoid dropping the device body or the medication cup. Do not subject them to severe
shocks and blows.

Do not touch the nebulizing mesh with a cotton swab or any sharp objects as this could
lead to malfunctioning.

This device should not be used by patients having facial/oral contusions, burns,
inflammation or any kind of trauma. If any discomfort arises during use, please stop the
treatment immediately and consult a doctor.

Commonly used atomized drugs include moistening expectorants, bronchodilators
and antibiotics, such as terbutaline sulphate solution for nebulization and ipratropium
bromide solution for inhalation. The active ingredient must be in a liquid solution, either
dissolved or suspended in a suitable solvent, allowing for effective nebulization. It must
be compatible with the nebulizer device and the patient’s respiratory system, avoiding
irritation or adverse reactions. The solution’s tonicity (salt concentration) and pH should
be appropriate for safe and effective delivery to the respiratory tract, avoiding irritation
or bronchoconstriction.

Masks are made of PVC material, medical professionals should refer to drug instruction
leaflets to assess whether the PVC accessories are compatible and suitable for the
intended use.

The product can be used by multiple people, however it is recommended that every user
should use their own set of accessories. In addition please make sure to disinfect the
whole set in between use, otherwise it may cause bacterial infection.

This product should be purchased and used under the guidance of a doctor.

Do not use highly concentrated medicinal solutions. Please consult your doctor for
specific types of nebulization medication, and follow doctor’s recommendations.
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Charge the device as soon as low power is indicated.

If the device will not be used for an extended period of time, please make sure to charge
it periodically.

Ensure that a guardian is present when the nebulizer is used by children under the age
of 12.

Do not store or carry the device with medication / liquid in the medication cup.

Disposal of waste main units and accessories shall follow the local government regulations.
The use of this product is different from the laryngeal and nasal mucosa humidification
equipment.

This product must not be used in respiratory anesthesia systems and ventilator systems.
The service life of this product is 10 years (consumables are excluded).

Accessories supplied are single-use accessories, which have been sterilized by ethylene
oxide. Remember to check the package before use, do not use any accessory supplied in
a damaged package but contact the supplier.

Circuit diagram, list of components as well as more detailed information needed for
maintenance is available on request

2.1 Function and application

Intended use:

The product is intended to aerosolize liquid medications for inhalation by the patient. The
device may be used by children and adult patients at home, at the hospital and at sub-acute
care settings.

Indication: Atomization treatment.
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Patient population: The nebulizer can be used under supervision by people over
2 years of age and for self-treatment by people over 12 years of

age.

Intended users: Professional medical staff and patients under their guidance.
Contraindications: The product must not be used with Pentamidine.
2.2 Specifications

Power supply: DC 5V or 3.7V rechargeable lithium battery

Input power: <15VA

Nebulization rate in level I: > 0.25mL/min

Nebuli ratein level II: >0.15mL/min

Noise: <50dB

Weight: 0.1kg

quival. | particle di t the volume distribution ratio of small atomized particles
distributi (diameter <5 pm) is no less than 60 %
Type of protection against electric shock: Class Il equipment, internally powered equipment
Degree of protection against electric shock: |type BF applied part

Degree of protection against ingress of

e 1P22

liquid:

Note:  Please purchase medical power adapter from qualified manufacturer (input: AC
100-240V, 50Hz-60Hz, output: DC 5V, 1.0A).



2.3 Ambient conditions during operation
Temperature: 5°C-40°C

Humidity: 15%-90 %

Atmospheric pressure: 700 hPa - 1060 hPa

Attention:

« The device is not suitable for use in a strong electromagnetic interference environment,
such as medium and high frequency therapeutic equipment, transformers or large
electric cabinet, TV transmission towers, other radio frequency transmission equipment,
other electrical appliances that may cause interference, etc.

« When the transport and storage temperature exceed the operating temperature range,
the device should be placed in a normal temperature environment for more than 4 hours
before use.

2.4 Principles

The Mesh Nebulizer uses a piezoelectric ceramic actuator (PZT) to make a micro-perforated
mesh (membrane) vibrate. Whenever a liquid is in contact with the vibrating membrane, it is
“extruded” into a cloud of micro-droplets resulting in nebulization and generation of a mist
or spray. When the patient uses the mask to cover his/her nose and mouth, the atomized
medication is breathed in through his/her inhalation.

Principle of treatment:

The respiratory system is an open system. The atomized medication, after inhalation, can
be directly adsorbed on the patient’s oral cavity, throat, trachea, bronchus and pulmonary
alveoli, etc., through mucous membrane absorption thus achieving the purpose of treatment.
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3. Product composition

Structure:  The nebulizer set consists of a body (material: ABS), a medication cup (material:
PC), two masks (adult & child; material: PVC), a mouth piece (material: PP), a
power cord, a bag and an adapter (optional).

<—— Medication cup
Nozzle ——=>

Electrode
ON/OFF Button ——> /V\\
\

J <— Body

Main unit:




Accessories:
vz T

Adult mask Child mask Mouthpiece  Adapter (optional)  Power cord

4. How to use

4 1 Assembly
Remove all packages.
Attention:
«+ Please clean and disinfect the device before using it for the first time.

2. Assembly of the main unit.
1. Fit the medication cup to the main unit by pushing it towards the main unit.
Attention:
« When installing the medication cup to the device body, please make sure to install it
to its correct position, indicated by a clicking sound. Incorrect assembly may cause
electrode conduction failure thus leading to malfunctioning of the device.
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PUSH ——>

2. In order to remove the medication cup from the main unit, please press and hold the
“PUSH” button on the main unit while at the same time pushing the medication cup
away from the main unit.

Attention:

+ In order to avoid device damage, <—— PUSH
please press the “PUSH" button first
when removing medication cup.

1




4.2 Instructions for use during treatment

Preparations before use: "a

1. Remove the medication cup, clean ._d- 3 ;
and disinfect it before use " A m Infusion
. T : Cuplid —= .
2. Infusion of medication: Release the e

clip, lift the cup lid and fill in the
medication, as shown: \ 9

Attention:

Before using any pharmaceutical products or medicines, please consult your doctor to

ensure that you are using the product correctly.

Do not use any highly concentrated, highly viscous, oily or volatile medication. Otherwise

this could lead to abnormal atomizing.

Itis recommended not to exceed the maximum capacity of the medication cup. If there is

medication in the medication cup, be sure to close the cup lid to prevent leakage.
3. Close the cup lid and fasten the clip.

4. Install the medication cup to the device body. e 13
5. Assemble the mask, as shown below: {
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Attention:
« Ifitis necessary to use a new mask for another cycle of inhalation, please repeat the above

operation methods to continue using.

4.3 Indicator description

The green indicator (fast breathing) flickers. Operating in level |
The green indicator (slow breathing) flickers. Operating in level Il
The green indicator glows continuously. Charge complete
The blue indicator glows continuously. Charging

The orange indicator flickers. Low battery

The green indicator flickers at regular intervals. Cleaning mode

Operation method:

1. Startup: short press ON/OFF button to turn on the device, the green light starts flickering
and the device starts atomizing.

2. Mode switch: the device has two working modes: level | and level Il. Level | is the high
nebulization rate mode, level Il is the low nebulization rate mode. To switch from level | to
level Il please press the ON/OFF button.

3. Inhalation: It is important to use the correct breathing technique to ensure that the
particles are distributed as widely as possible across the airways. To ensure that the
particles reach your airways and lungs, you must breathe in slowly and deeply, then hold
your breath briefly (5 to 10 seconds) and then breathe out quickly.

4. Shutdown: Inhaling at level |, please press the ON/OFF button twice to turn off the
nebulizer (nebulization stops, indicator goes out). Inhaling at level Il you only need to
press the ON/OFF button once to turn off the device.
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Attention:

1

2.
3.

. There is an air hole in the lid of the medication cup, do not cover it to ensure normal

atomization.

During use, please hold the device steady and do not shake it strongly.

After pressing the ON/OFF button, there is a short startup period (within 1 s) before the
device actually starts atomizing.

. When the liquid in the medication cup is nearly used up, it is recommended to slightly tilt

the device towards the user (the front side facing the user), so that the remaining solution
contacts the nebulizing sheet for ongoing atomization.

. Due to the different characteristics of medications, the device may not shutdown

automatically when some medication is used up. In this case the device needs to be
turned off manually to protect the nebulizing mesh from damage.

. If there is not any medication or liquid left in the medication cup, the device will

automatically shut down. Automatic shutdown is indicated by the orange light flickering
several times. It is absolutely normal that there is some residual of medication in the
medication cup after automatic shutdown.

. No cycle of inhalation should last any longer than 20 minutes. If you experience any

discomfort during use, please turn off the device immediately and consult a doctor.

4.4 Use and Charging of lithium battery

Battery use period:

1.

2.

The indicator lights up in orange as soon as the battery is low, prompting the user to
charge the device.
Under proper conditions of use, the battery can continuously work for 1 hour after full
charge.

14



Charging:
1. Insert the DC-end of the adapter into the power interface of the device.
2. Plug the adapter into a power socket or use a power bank for charging.

Attention:

« Specification of power adapter: input: AC100-240V 50-60Hz, output: DC5V, 1.0A.

+ Please unplug the power adapter after use, avoid staying connected over an extended
period of time.

+ When the device is left unused for a long time, it should be charged every six months,
which will greatly extend the battery life. Batteries cannot be replaced by the user itself. If
you need to replace the battery please contact your local service center or our company.

+ If you choose to use a different adapter, it should meet the requirements in IEC60601-1,
and its input shall be AC100-240V 50-60Hz, output shall be DC5V, 1.0A.

Life of lithium battery:
Under normal conditions, 60 % of the battery capacity should remain after repeated use of
about 200 times.

5. Maintenance, Transport and Storage

5.1 Cleaning and disinfection

Clean and disinfect the device after each use. If the device is not cleaned, drying and
solidification of the medication will cause aging of both the electrode and the nebulizing
mesh, which will affect proper atomizing.
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. Remove the medication cup and any accessory from the device body.
. Open the cup lid and discard residual medication.
. Pour 75% ethanol solution into the medication cup, close the cup lid, then leave it for at

least 10mins; it is recommended to gently shake it for better disinfection.

. Immerse the accessories to be disinfected in 75% ethanol solution in a container with lid,

close the lid. Let it soak for 10mins or longer.

. Empty the medication cup and remove the accessories from the disinfectant; clean the

medication cup and accessories with clear-water repeatedly.

. Fill the medication cup with clear-water, fit it to the device body, long press the ON/OFF

button (for at least 3 seconds) to enter the cleaning mode and let the device work for
about 10mins in order to clean the nebulizing mesh.

. After cleaning, use medical gauze to absorb any remaining water.
. Use 75% medicinal alcohol to wipe the surface of device body clean, then air-dry or wipe-

dry with a clean, soft cloth.

. After completion of all cleaning steps, please store the device body, the medication cup

and all accessories in a dry, clean place.

Attention:

Please turn off the device during cleaning and disinfection, do not connect it to a power
supply.

Do not use purified water or distilled water for atomization.

Please do not maintain the device during normal operation.

Do not use boiling water for disinfection of neither medication cup nor accessories,
otherwise it could lead to deformation of these items.

All parts disinfected with disinfectant must be meticulously cleaned, or the residual
disinfectant may cause symptomatic deteqigration.



5.2 Medication cup replacement

The nebulizing mesh needs to be replaced at regular intervals. Generally, the service life of
a nebulizing mesh is half a year (if it is used 3 times a day, 20 mins each time.). Its service
life depends on the use method, the type of medication, and the extent of cleaning. If the
nebulizer fails to atomize or shows only reduced atomizing, please replace the medication
cup in time. (If you need to purchase a medication cup, please contact your local retailer.)

5.3 Transport and storage

Ambient conditions during transport and storage:
Temperature: -40°C-+55°C
Relative humidity: 5%-96 %
Atmospheric pressure: 500 hPa - 1060 hPa

Transport and storage requirements:

» Do not expose the nebulizer to corrosive gas and keep it in well-ventilated rooms.

+ When storing the device, keep it away from children, pets and insects to avoid affecting
its performance.

+ Do not expose the device to direct sunlight, high temperatures, above average humidity,
dust, cotton wool or splash water, etc.

+ Avoid violent shock, vibration, rain and snow splash during transportation or storage.

5.4 Pollution-free disposal and recycle
The service life of this product is 10 years.
1. Devices no longer to be used can be returned to the manufacturer or distributor for

proper recycling. 17




2. Used parts can be returned to the manufacturer or distributor for disposal, or they may be
disposed of by the user in accordance with relevant laws and regulations.

Troubleshooting

Problems
The device does not start.

Reason analys
Low battery.

Solutions
Please charge the device.

No atomizing or little
atomizing during operation.

Medication cup is not well installed.

Check the installation of the
medication cup and reinstall it.

No medication in medication cup.

Pour medication into the
medication cup, remember to not
exceed its maximum capacity.

Improper medication.

Consult a doctor to verify that
the medication is suitable for
the device.

The nebulizing sheet is clogged.

Clean the medication cup.

Excessive bubble formation in
medication

Adjust the holding angle and
gently shake the nebulizer until
aerosol is generated.

There is water around the
nozzle of the nebulizer.

Due to temperature differences
medication mist might condense
when getting in contact with the
nozzle.

Remove medication cup from
the main body and pour out the
water.

After startup, power indicator
lights about 1s, then
immediately goes out.

Medication cup is not well installed.

Check the installation of the
medication cup and reinstall it.

No medication in medication cup.

Pour medication into the
medication cup, remember to not
exceed its maximum capacity.
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After startup, power indicator
lights up, butimmediately
goes out, or the device does
not work properly at all.

Battery is dead.

Please charge the device.

Nebulizer doesn't
automatically shut down
when medication is used up.

There might be air bubbles in the
medication container, which are
preventing continuous contact with
the mesh.

Press ON/OFF button to turn
off the device, and remove the
bubbles.

There might still be some residual
medication on the nebulizing mesh.

Press ON/OFF button to turn
off the device, and clean the
medication cup.

The electrodes of the medication cup
or on the main body may be dirty.

Press ON/OFF button to turn
off the device, and clean the
electrodes.

The battery use period is too
short after the device has
been charged.

Battery has not been fully charged.

Please charge the device.

Battery is damaged.

Please contact your local
customer service.

after-sales service.

If the device still does not work properly after following this troubleshooting guide, please contact our

Symbol Meaning

1P22

Protected against foreign objects = 12.5 mm
and against water dripping at an angle <15°.

=

Class Il equipment
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Type BF applied part

Distribution packages shall be kept away from rain and be kept in dry conditions.

Contents of the distribution packages are fragile therefore it shall be handled with care.

This is the correct upright position of the distribution packages for transport and/or storage.

Humidity limitation: 5 % - 96 %

Distribution packages shall be stored, transported, and handled within temperature limits
indicated: -40 °C - +55 °C
Atmospheric limitation: 500 hPa - 1060 hPa

Note: On ME equipment “follow instructions for use”

Serial numbere

(]
T

L ]
1

B

i

g
{3 Refer to instruction manual/booklet

This item is compliant with Medical Device Directive 93/42/EEC of June 14, 1993, a directive of
1| the European Economic Community.

€.

d Manufacturer
I:EI Do not re-use.
rTE

Consult instructions for use.

Sterilized using ethylene oxide

Sterile

Catalogue number
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Do not use if package is damaged.

Date of manufacture

Use-by date

Batch code

Authorized representative in the European Community

Indoor use

i
E WEEE (2012/19/EU)

Stacking limit by number
Maximum number of identical transport packages/items which may be stacked on the bottom
package, where “n” s a variable,for the exact number, refer to the physical shipping carton.

Medical Device
Unique device identifier

8. Packing List

1x Device body 1x Bag
1x Medication cup 1x USB cable
1x Accessories set (adult mask, child mask, mouthpiece)  1x User manual
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Curve chart of equivalent volume particle diameter distribution:
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The median particle diameter (D 0.50) is 1-4 pm.

Appendix Il EMC Guidance and Manufacturer Declaration

A Warnings:

« Don't near active HF SURGICAL EQUIPMENT and the RF shielded room of an ME SYSTEM
for magnetic resonance imaging, where the intensity of EM DISTURBANCES is high.

« Use of the NE-M03C adjacent to or stacked with other equipment should be avoided
because it could result in improper operation. If such use is necessary, NE-M03C and the
other equipment should be observed to verify that they are operating normal.
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+ Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by
the manufacturer of NE-MO03C could result in increased electromagnetic emissions or_
decreased electromagnetic immunity of NE-MO03C and result in improper operation.
+ Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables
and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the
NE-M03C, including cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the
performance of NE-M03C could result.

Note:

+  NE-MO03C needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and put into
service according to the EMC information provided below.

+ The basic performance: Nebulization rate: >0.25 mL/min.

+ When the device is disturbed, the data measured may fluctuate, please measure
repeatedly or in another environment to ensure its accuracy.

+ Other devices may affect this device even though they meet the requirements of CISPR.

+ The following cable types must be used to ensure that they comply with interference
radiation and immunity standards:

\Name \Cable length (m) \
[Power cord [1.0 |
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Table 1

Guidance and Declaration - Electromagnetic Emissions

Emissions test Compliance
Radiated RF EMISSIONS Group 1
CISPR 11 P
Radiated RF EMISSIONS Class A
CISPR 11
Harmonic distortion IEC 61000-3-2 Class A
Voltage fluctuations and flicker Complies
IEC 61000-3-3 P
Table 2
Guidance and De
R IEC 60601 .
Immunity Test Test level Compliance level
Electrostatic discharge (ESD) +8 kV contact fikixlcf_n‘:akz( +8KV 415
IEC 61000-4-2 +2kV, £4KkV, =8kV, £ 15kV air ;Vair/_ ' '
Electrical fast transient/burst . +2 kV for power supply
|EC 61000-4-4 +2 kV for power supply lines lines
Surge ) . + 0,5 kV, + 1kV, line(s) to
IEC 61000-4-5 +0,5kV, + 1kV, line(s) to line(s) line(s)
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0% UT;
0,5 cycle at 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°and 315°.

09% UT;
0,5 cycle at 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° and

315°
0% UT;
Voltage dips and voltage interruptions ! O 0% UT;
IEC 61000-4-11 1 cycleand 709 UT; 1 cycle and 70 % UT;
25/30 cycles;
) o 25/30 cycles;
Single phase: at 0°. - o
Single phase: at 0°.
0% UT;
250/300 cycle 0% UT;
4 250/300 cycle
EC 510004.8 50H2/60Hz 50Hz/60Hz
3V 3V

Conduced RF

0,15MHz - 80 MHz
6V in ISM bands between

0,15MHz - 80 MHz
6V in ISM bands between

IEC61000-4-6 0,15MHz to 80 MHz 0,15MHz to 80 MHz
80%AM at TkHz 80%AM at 1kHz
) 10V/m 10V/m
Radiated RF
[EC61000-4-3 80 MHz - 2,7GHz 80 MHz - 2,7GHz

80%AM at 1kHz

80%AM at 1kHz

NOTE: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level
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Table 3

Guidance and

acturer’s declara

tion - electro

Radiated RF
IEC61000-4-3
(Test specifications Test Fre-
for ENCLOSURE PORT Band . . IEC60601-1-2 | Compliance
IMMUNITY to quency | gy | Service Modulation Test level (V/m) |level (V/m)
. (MHz)
RF wireless
communications
equipment)
380 Pulse
385 TETRA 400 modulation b) 27 27
-390
18 Hz
FM c)
450 2?8‘ SRNS'ﬁgm' £ 5 kHz deviation |28 28
1 kHz sine
710 Pulse
745 ;g;‘ B I{-;E Band 13, modulation b) 9 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 800 — TETRA 800, Pulse
960 iDEN 820, modulation b) 28 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Band 5
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1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; Pulse
1700 -1GSM 1900; modulation b) 28 28
1970|1990 |DECT: 217 Hz
LTEBand 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
2400 - WLAN, Pulse )
2450 2570 802.11 b/g/n, |modulation b) 28 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Pulse
5500 g;gg - Z\jlr“AN 80211 modulation b) 9 9
5785 217 Hz
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« Vielen Dank fiir den Kauf dieses Produkts.

«  Um eine korrekte Anwendung zu gewahrleisten, lesen Sie bitte vor der Benutzung dieses
Produkts die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch.

« Bitte bewahren Sie die Gebrauchsanweisung fiir zukiinftige Nachschlagezwecke auf.

« Das Unternehmen tibernimmt keine Haftung und bietet keine kostenlose Wartung bei
Fehlfunktionen oder Schaden, die durch unsachgeméaBe Nutzung, Wartung und/oder
Lagerung verursacht wurden.

« Das Unternehmen behélt sich das endgiltige Auslegungsrecht fiir diese Anleitung vor.

1. VorsichtsmaBnahmen

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfiltig, um eine sichere Anwendung zu
gewadhrleisten.

AWarnung:
«  Weist auf eine potenziell gefdhrliche Situation hin, die — wenn sie nicht vermieden wird —
zu schweren Folgen wie Verletzungen oder Tod fithren kann.

& Achtung:
« Hebtwichtige Informationen, Anweisungen oder Erlduterungen fiir eine bessere Nutzung
hervor.



AWarnhinweise:
« Stellen Sie den Vernebler nach der Anwendung nicht auf eine geneigte Flache, um ein

Umkippen zu vermeiden.
+ Pentamidinpréparate, 6lige oder lipidhaltige Medikamente sind nicht geeignet. Um Schaden _

am Mesh zu vermeiden, wird die Verwendung von Standardverneblerlésungen empfohlen.

« Bitte folgen Sie der arztlichen Anweisung beziiglich Medikamententyp, Dosierung und
Anwendung. Andernfalls kann es zu einer Verschlechterung der Symptome kommen.

+ Dieses Gerat darf nicht zur Beatmung oder Andsthesie von Patienten verwendet werden.

+ Bitte befolgen Sie die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Bedienungshinweise,
um Fehlfunktionen zu vermeiden.

+ Reinigen Sie die Zubehorteile dieses Geréts, bevor Sie sie wiederverwenden. Ansonsten
kann es zu Kreuzinfektionen kommen.

+ Wenn das Gerdt zum ersten Mal oder nach ldngerer Nichtbenutzung verwendet wird,
missen Medikamentenbecher und Maske gereinigt und desinfiziert werden. Andernfalls
kann es zu bakteriellen Infektionen kommen.

+ Verwenden Sie kein Natriumhypochlorit als Desinfektionsmittel, da dies das Mesh
korrodieren kann.

+ Zur Vermeidung von Schédden dirfen weder Mikrowellen, Geschirrspiltrockner oder
Haartrockner zum Trocknen oder Desinfizieren von Zubehor verwendet werden.

+ Verwenden Sie kein Wasser zur Vernebelung, da dies Ihre Symptome verschlechtern kann.

+ Fur den Austausch verwenden Sie bitte nur Zubehor mit Registrierungszertifikat, um
allergische Reaktionen oder eine Verschlechterung der Symptome zu vermeiden.

+ Reinigen Sie Zubehorteile nach der Desinfektion grindlich, um das Einatmen
von Desinfektionsmittelresten und daraus resultierende Verschlechterungen des
Gesundheitszustands zu vermeiden.
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Bereits verwendete Medikamente diirfen nicht wiederverwendet werden. Verwenden Sie
bei jeder Anwendung frisches Medikament, um Infektionen und Verschlechterungen des
Gesundheitszustands zu vermeiden.

Verwenden Sie das Gerat nicht zur Inhalation von Wasser, da dies zu einer Verschlechterung
der Symptome fiihren kann.

Verwenden Sie das Gerdt nicht bei Umgebungstemperaturen lber 40 °C, da dies zu
Schleimhautschadden oder Geratestérungen fithren kann.

Spiilen Sie das Hauptgerat nicht mit Wasser, tauchen Sie es nicht in Wasser und lagern Sie es
nicht in feuchter Umgebung, da dies zu Funktionsstérungen fiihren kann.

Reinigen Sie das Gerat nach jeder Verwendung und trocknen Sie es sofort ab, um bakterielle
Infektionen zu vermeiden.

Bewahren Sie das Gerét auRerhalb der Reichweite von Kindern und Personen mit geistiger
Beeintrachtigung auf, um das Verschlucken von Kleinteilen zu vermeiden.

Verwenden Sie das Gerat nicht in der Nahe von brennbaren oder explosiven Gasen oder
Narkosegasgemischen. Es besteht Verletzungsgefahr.

Achten Sie auf mogliche Erstickungsgefahr durch das Netzkabel bei Kindern (Umwickeln des
Halses).

Um Sicherheit, Funktionalitdit und Gesetzeskonformitdt zu gewdhrleisten, sind
unauthorisierte Modifikationen oder zweckfremde Nutzungen nicht zuldssig.

AAchtung:

Wenn sich das Gerét nach dem Verbrauch des Medikaments nicht automatisch abschaltet,
driicken Sie bitte umgehend die EIN/AUS-Taste, um Schaden am Mesh zu vermeiden. Siehe
Kapitel 6 Fehlerbehebung.

Reinigen Sie den Medikamentenbecher nach jedem Gebrauch. Andernfalls funktioniert das
Gerat nicht ordnungsgemag. 30



Die empfohlene maximale Fillmenge fir Flissigkeit betragt 10 ml, die Mindestflllmenge
2ml.

Wahrend des Gebrauchs sollte die Temperatur des Medikamentenbechers 40 °C nicht
tberschreiten. _

Reinigen Sie den Medikamentenbecher nicht direkt unter flieBendem Wasser, wenn er mit
der Geratebasis verbunden ist. Dies konnte zum Eindringen von Wasser fiihren.
Verwenden Sie dieses Produkt nicht in der Nahe von Hochfrequenz-Ubertragungsgeraten
oder anderen hochfrequenten elektronischen Produkten.

Halten Sie das Gerat wéahrend des Gebrauchs moglichst aufrecht.

Vermeiden Sie es, das Gerdtegehduse oder den Medikamentenbecher fallen zu lassen.
Setzen Sie sie keinen starken StoBen oder Schlégen aus.

Beriihren Sie das Vernebler-Mesh nicht mit Wattestdbchen oder anderen spitzen
Gegenstdnden, da dies zu Funktionsstérungen fiihren kann.

Dieses Gerat darf nicht von Patienten mit Gesichts-/Mundverletzungen, -verbrennungen,
-entziindungen oder sonstigen Traumata im Gesicht / im Bereich des Munds verwendet
werden. Sollte wéhrend der Anwendung ein Unwohlsein auftreten, brechen Sie die
Behandlung bitte sofort ab und konsultieren Sie einen Arzt.

Zu den hdufig verwendeten vernebelten Medikamenten zdhlen schleimlésende
Expektoranzien, Bronchodilatatoren und Antibiotika, wie z. B. Terbutalinsulfat-Lésung zur
Vernebelung und Ipratropiumbromid-Lésung zur Inhalation. Der Wirkstoff muss in einer
flussigen Losung vorliegen, entweder geldst oder in einem geeigneten Ldsungsmittel
suspendiert, um eine wirksame Vernebelung zu ermdglichen. Die Losung muss mit dem
Verneblergerat sowie dem Atmungssystem des Patienten kompatibel sein und darf keine
Reizungen oder Nebenwirkungen verursachen. Die Tonizitét (Salzkonzentration) und der
pH-Wert der Losung sollten fiir eine sichere und effektive Anwendung in den Atemwegen
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geeignet sein, um Reizungen oder eine Bronchokonstriktion zu vermeiden.

Die Masken bestehen aus PVC. Medizinisches Fachpersonal sollte die
Gebrauchsinformationen der Arzneimittel konsultieren, um zu beurteilen, ob die PVC-
Zubehorteile kompatibel und fiir die vorgesehene Anwendung geeignet sind.

Das Produkt kann von mehreren Personen verwendet werden, es wird jedoch empfohlen,
dass jeder Benutzer sein eigenes Zubehor-Set verwendet. Bitte achten Sie zudem darauf,
das gesamte Zubehor zwischen den Anwendungen zu desinfizieren, da es sonst zu
bakteriellen Infektionen kommen kann.

Dieses Produkt sollte nach Empfehlung und unter Anleitung eines Arztes gekauft und
verwendet werden.

Verwenden Sie keine hochkonzentrierten medizinischen Losungen. Bitte konsultieren
Sie Ihren Arzt bezlglich geeigneter Vernebler-Medikamente und befolgen Sie dessen
Empfehlungen.

Laden Sie das Gerat auf, sobald eine geringe Akkuleistung angezeigt wird.

Falls das Gerat Uber einen langeren Zeitraum nicht verwendet wird, laden Sie es bitte
trotzdem in regelmaBigen Abstédnden auf.

Stellen Sie sicher, dass bei Kindern unter 12 Jahren wéhrend der Anwendung eine
Aufsichtsperson anwesend ist.

Lagern oder transportieren Sie das Gerat nicht mit Medikamenten oder Flissigkeit im
Medikamentenbecher.

Die Entsorgung des Hauptgeréts sowie des Zubehdrs muss gemal den lokalen Vorschriften
erfolgen.

Die Verwendung dieses Produkts unterscheidet sich von Gerdten zur Befeuchtung der
Kehlkopf- oder Nasenschleimhaute.

Dieses Gerat darf nicht zur Beatmung oder Anésthesie von Patienten verwendet werden.
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+ Die Lebensdauer dieses Produkts betrdgt 10 Jahre (Verbrauchsmaterialien ausgenommen).
+ Mitgeliefertes Zubehor ist Einwegzubehdr und wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Priifen

Sie die Verpackung vor dem Gebrauch - verwenden Sie kein Zubehor aus beschadigter

Verpackung, sondern wenden Sie sich an den Lieferanten. _
+ Schaltpléane, eine Bauteilliste sowie weitere detaillierte Informationen zur Wartung sind auf

Anfrage erhiltlich.

2. Allgemeines

2.1 Funktion und Anwendung

Vorgesehene Verwendung:

Das Produkt ist zur Vernebelung von flissigen Medikamenten zur Inhalation durch den
Patienten bestimmt. Das Gerét kann von Kindern und erwachsenen Patienten zu Hause, im
Krankenhaus und in subakuten Pflegeeinrichtungen verwendet werden.

Indikation:  Verneblerbehandlung.
Zielgruppe: Der Vernebler kann unter Aufsicht von Personen {ber 2 Jahren
verwendet werden sowie zur Selbstbehandlung von Personen ab

12 Jahren.
Vorgesehene Benutzer: Medizinisches Fachpersonal sowie Patienten unter deren
Anleitung.
Gegenanzeigen: Das Produkt darf nicht mit Pentamidin verwendet werden.
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2.2 Technische Daten

Stromversorgung: Gleichstrom 5V oder 3,7 V wiederaufladbare Lithiumbatterie

Ei leistung: <15VA

Verneblerrate Level I: > 0.25mL/min

Verneblerrate Level Il: > 0.15mL/min

Geriduschpegel <50dB

Gewicht: 0.1kg
Das Volumenverteilungsverhdltnis der fein vernebelten

Verteilung: héltnis der TeilchengréBe: |Partikel (Durchmesser < 5 um) betragt nicht weniger als
60 %.

Schutzart gegen elektrischen Schlag: Gerat der Klasse Il, intern betriebenes Gerat

Schutzgrad gegen elektrischen Schlag: | Typ-BF-Anwendungsteil

Schutzgrad gegen das Eindringen von

P 1P22
Fli
Hinweis: Bitte kaufen Sie einen medizinischen Netzadapter von einem qualifizierten

Hersteller (Eingang: AC 100-240V, 50-60 Hz, Ausgang: DC 5V, 1,0A).

2.3 Umgebungsbedingungen im Betrieb

Temperatur: 5°C-40°C
Luftfeuchtigkeit: 15 % - 90 %
Luftdruck: 700 hPa - 1060 hPa
Achtung:

« Das Gerat ist nicht fur den Einsatz in Umgebungen mit starker elektromagnetischer
Stérung geeignet, wie z.B. medizinische Gerdte mit mittlerer oder hoher Frequenz,
Transformatoren, grole Elektroschranke, TV-Sendetlirme, andere Hochfrequenzsender
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oder elektrische Gerate, die Stérungen verursachen kdnnen.
+ Wenn Transport- oder Lagertemperatur auBerhalb des Betriebsbereichs liegen, lassen Sie

das Gerat mindestens 4 Stunden bei Raumtemperatur stehen, bevor Sie es verwenden. _
2.4 Funktionsweise

Der Mesh-Vernebler nutzt einen piezoelektrischen Keramikaktor (PZT), um eine mikroperforierte
Membran in Schwingung zu versetzen. Wenn Flussigkeit die vibrierende Membran bertihrt, wird
sie in feine Tropfchen ,gepresst’, was zu einem Nebel oder Spray fiihrt. Bedeckt der Patient Nase
und Mund mit der Maske, atmet er die vernebelte Losung ein.

Behandlungsprinzip:

Das Atmungssystem ist ein offenes System. Die vernebelte Losung wird nach der
Inhalation direkt Gber die Schleimhdute in Mundhohle, Rachen, Luftréhre, Bronchien und
Lungenbldschen aufgenommen und entfaltet dort ihre Wirkung.

3. Produktzusammensetzung

Aufbau: Das Vernebler-Set besteht aus einem Gehause (Material: ABS), einem Medika-
mentenbehalter (Material: PC), zwei Masken (Erwachsene & Kinder; Material:
PVQ), einem Mundstiick (Material: PP), einem Netzkabel, einer Tasche und
einem Adapter (optional).
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Haupteinheit:

Dise ——=> @& Medikamentenbecher

Gehéuse

Zubehor:

Erwachsenen- Kindermaske Mundstiick Adapter Netzkabel
maske (optional)
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4. Anwendung

4.1 Zusammenbau

1. Entnehmen Sie das Gerét und alle notwendigen Zubehorteile den Verpackungen. _
Achtung:

« Bitte reinigen und desinfizieren Sie das Gerat vor dem ersten Gebrauch.

2. Zusammenbau der Haupteinheit.

1. Schieben Sie den Medikamentenbehdlter von vorn waagerecht in die dafir
vorgesehene Fiihrung der Geréatebasis, sodass dieser horbar einrastet.

Achtung:

+ Achten Sie darauf, dass der Medikamentenbecher korrekt eingerastet ist (horbares
Klicken). Eine falsche Montage kann die Stromubertragung unterbrechen und zu
Fehlfunktionen fiihren.

SCHIEBEN ——=>




2. Um den Medikamentenbecher zu entfernen, driicken Sie den ,PUSH”-Knopf am
Geréat und ziehen Sie den Becher gleichzeitig ab.

Achtung:
Um Schaden am Gerédt zu vermeiden, driicken Sie jedenfalls zuerst den ,PUSH"-

Knopf, bevor sie den Medikamentenbecher entfernen.
SCHIEBEN

DRUCKEN \:&

4.2 Hinweise zur Anwendung wahrend der Behandlung
Vorbereitung:
1. Entfernen Sie den Medikamentenbecher A einfiillen

und reinigen/desinfizieren Sie ihn. A 2
2. Medikament einfiillen: Offnen Sie die Becherdeckel —= \‘.. A

Halteklammer, heben Sie den Deckel an e

und fiillen Sie das Medikament ein. .
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Achtung:

Konsultieren Sie vor der Anwendung eines Medikaments oder eines pharmazeutischen

Produkts unbedingt lhren Arzt.
Verwenden Sie keine hochkonzentrierten, zahflissigen, oligen oder ﬂUchtigen_

Medikamente - das kann zu einer fehlerhaften Vernebelung fiihren.

Uberschreiten Sie keinesfalls die maximale Fiillmenge des Bechers. Befindet sich
Flissigkeit im Medikamentenbecher, so achten Sie darauf, den Deckel zu schlieBen, um
ein Auslaufen zu verhindern.

3. SchlieBen Sie den Deckel und befestigen Sie die Klammer.

4. Setzen Sie den Medikamentenbecher auf die Haupteinheit.
5. Verbinden Sie das Gerat mit der Maske wie unten dargestellt:



Achtung:
« Wenn eine neue Maske fiir einen weiteren Inhalationsvorgang verwendet wird,
wiederholen Sie die obigen Schritte.

4.3 Beschreibung der Anzeigeleuchten

Griine Anzeige blinkt schnell: Betrieb in Stufe |

Griine Anzeige blinkt langsam: Betrieb in Stufe Il

Griine Anzeige leuchtet durchgehend: Ladevorgang abgeschlossen

Blaue Anzeige leuchtet durchgehend: Gerat wird geladen

Orange Anzeige blinkt: Niedriger Akkustand

Griine Anzeige blinkt regelmaBig: Reinigungsmodus

Bedienung:

1. Einschalten: Kurz auf ON/OFF driicken - griine LED blinkt, Gerdt beginnt mit der
Verneblung.

2. Moduswechsel: Erneutes Driicken von ON/OFF wechselt zwischen Stufe | (schnelle
Verneblung) und Stufe Il (langsame Verneblung).

3. Inhalation: Langsam und tief einatmen, 5-10 Sekunden den Atem anhalten, dann schnell
ausatmen, um eine effektive Verteilung der Partikel zu gewahrleisten.

4. Ausschalten: Beim Inhalieren auf Stufe | driicken Sie bitte zweimal die EIN/AUS-Taste,
um den Vernebler auszuschalten (die Verneblung stoppt, die Anzeige erlischt).Beim
Inhalieren auf Stufe Il genligt ein einmaliges Driicken der EIN/AUS-Taste, um das Gerat
auszuschalten.
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Achtung:
1. Das Luftloch im Deckel darf nicht abgedeckt werden - es gewahrleistet die normale

Verneblung.

2. Gerat wahrend des Betriebs ruhig halten, nicht schiitteln. _

3. Nach dem Einschalten gibt es eine kurze Startphase (< 1 Sekunde), bevor die Verneblung
beginnt.

4. Bei fast leerem Medikamentenbecher das Gerét leicht zum Benutzer neigen, damit die
restliche Losung vernebelt werden kann.

5. Einige Medikamente bewirken kein automatisches Abschalten - in diesem Fall bitte
manuell ausschalten, um Schaden zu vermeiden.

6. Wenn keine Flussigkeit mehr vorhanden ist, schaltet sich das Gerat automatisch ab
(orange LED blinkt mehrmals). Ein geringer Medikamentenrest im Becher ist nach
automatischer Abschaltung normal.

7. Ein Inhalationsvorgang sollte nicht langer als 20 Minuten dauern. Bei Unwohlsein sofort
Geréat ausschalten und Arzt aufsuchen.

4.4 Verwendung und Aufladen der Lithiumbatterie

Betriebsdauer der Batterie:

1. Die orangefarbene Anzeige leuchtet auf, sobald der Akkustand niedrig ist, und erinnert
den Benutzer daran, das Gerét aufzuladen.

2. Bei ordnungsgemafBer Nutzung kann die Batterie nach vollstandiger Aufladung eine
Stunde lang ununterbrochen betrieben werden.

Aufladen:
1. Stecken Sie das DC-Ende des Adapters in die Stromschnittstelle des Geréts.
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2. SchlieBen Sie den Adapter an eine Steckdose an oder verwenden Sie eine Powerbank zum
Aufladen.

Achtung:

- Spezifikation des Netzadapters: Eingang: AC 100-240V, 50-60 Hz, Ausgang: DC5V, 1,0 A.

« Bitte ziehen Sie den Netzadapter nach dem Aufladen aus der Steckdose. Vermeiden Sie
eine dauerhafte Verbindung Uber einen ldngeren Zeitraum.

« Wenn das Gerat langere Zeit nicht benutzt wird, sollte es alle sechs Monate aufgeladen
werden, um die Lebensdauer der Batterie deutlich zu verldngern. Der Akku kann nicht
vom Benutzer selbst ersetzt werden. Wenn ein Austausch erforderlich ist, wenden Sie sich
bitte an Ihr 6rtliches Servicezentrum oder an unser Unternehmen.

« Wenn Sie einen anderen Adapter verwenden mochten, muss dieser die Anforderungen
der Norm IEC60601-1 erfiillen. Der Eingang muss AC 100-240 V, 50-60 Hz betragen, der
Ausgang DC5V, 1,0 A.

Lebensdauer der Lithiumbatterie:
Unter normalen Bedingungen sollten nach etwa 200 Ladezyklen noch 60 % der
Batteriekapazitat verbleiben.

5.Wartung, Transport und Lagerung

5.1 Reinigung und Desinfektion
Reinigen und desinfizieren Sie das Gerat nach jedem Gebrauch.
Wenn das Gerét nicht gereinigt wird, fiihrt die Trocknung und Verfestigung der Medikamente
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zur Alterung der Elektrode und des Verneblermeshs, was die Vernebelungsfunktion
beeintréchtigt.

1.
2.
3.

Entfernen Sie den Medikamentenbecher und sémtliches Zubehor vom Gerét.

Offnen Sie den Deckel des Bechers und entsorgen Sie eventuell verbliebene Medikamente.
GieBen Sie 75 % Ethanol in den Medikamentenbecher, schlieBen Sie den Deckel und
lassen Sie die Losung mindestens 10 Minuten einwirken; es wird empfohlen, den Becher
leicht zu schwenken, um eine bessere Desinfektion zu erzielen.

. Legen Sie das zu desinfizierende Zubehor in einen Behélter mit Deckel, fiillen Sie ihn mit

75 % Ethanol, schlieBen Sie den Deckel und lassen Sie es fiir mindestens 10 Minuten oder
langer einwirken.

. Entleeren Sie den Medikamentenbecher und nehmen Sie das Zubehdr aus dem

Desinfektionsmittel; splilen Sie sowohl den Becher als auch das Zubeh6r mehrmals mit
klarem Wasser.

. Flllen Sie den Medikamentenbecher mit klarem Wasser, setzen Sie ihn wieder ins Gerat

ein, und halten Sie den Ein-/Aus-Schalter mindestens 3 Sekunden lang gedriickt, um
den Reinigungsmodus zu starten. Lassen Sie das Gerdt ca. 10 Minuten laufen, um das
Verneblermesh zu reinigen.

. Nach der Reinigung verwenden Sie medizinische Gaze, um verbleibendes Wasser zu

entfernen.

. Reinigen Sie die AuBenseite des Gerdts mit 75 % medizinischem Alkohol, lassen sie dieses

dann an der Luft trocknen oder trocknen sie es mit einem sauberen, weichen Tuch.

. Nach Abschluss aller Reinigungsschritte bewahren Sie das Gerét, den Medikamentenbecher

und das gesamte Zubehdr an einem trockenen, sauberen Ort auf.
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Achtung:

« Schalten Sie das Gerat wahrend der Reinigung und Desinfektion aus und trennen Sie es
von der Stromversorgung.

- Verwenden Sie kein gereinigtes oder destilliertes Wasser zur Vernebelung.

« Fihren Sie keine Wartung wahrend des normalen Betriebs durch.

« Verwenden Sie kein kochendes Wasser zur Desinfektion des Medikamentenbechers oder
Zubehors - dies kann zu Verformungen fiihren.

« Alle mit Desinfektionsmittel behandelten Teile missen griindlich abgesplilt werden, da
Ruicksténde zu gesundheitlichen Problemen fiihren kénnen.

5.2 Austausch des Medikamentenbechers

Das Verneblermesh muss in regelméBigen Abstanden ersetzt werden.

Die Lebensdauer eines Verneblermeshs betragt in der Regel ein halbes Jahr (bei
dreimaliger Nutzung tdglich, jeweils 20 Minuten). Die tatséchliche Lebensdauer hédngt von
der Nutzungsweise, dem Medikamententyp und der Reinigungsfrequenz ab. Wenn der
Vernebler nicht mehr richtig vernebelt oder die Vernebelungsleistung abnimmt, sollte der
Medikamentenbecher rechtzeitig ausgetauscht werden. (Wenn Sie einen neuen Becher
bendtigen, wenden Sie sich bitte an lhren 6rtlichen Handler.)

5.3 Transport und Lagerung
Umgeb bedingungen wéhrend Transport und Lagerung:

Temperatur. -40°C-+55°C
Luftfeuchtigkeit: 5% -96 %
Luftdruck: 500 hPa - 1060 hPa
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Anforderungen an Transport und Lagerung:
+ Setzen Sie den Vernebler keinen korrosiven Gasen aus und lagern Sie ihn in gut beltfteten

Raumen.

+ Bewahren Sie das Gerdt auBerhalb der Reichweite von Kindern und geschitzt vor_
Haustieren und Insekten auf, um Beeintrachtigungen der Leistung zu vermeiden.

+ Setzen Sie das Gerédt keiner direkten Sonneneinstrahlung, keinen hohen Temperaturen,
tberdurchschnittlicher Luftfeuchtigkeit, Staub, Watte oder Spritzwasser aus.

+ Vermeiden Sie starke StoRe, Erschiitterungen, Regen und Schnee wéhrend des Transports

oder der Lagerung.

5.4 Umweltfreundliche Entsorgung und Recycling

Die Lebensdauer dieses Produkts betragt 10 Jahre.

1. Geréte, die nicht mehr verwendet werden, kdnnen zur fachgerechten Entsorgung an den
Hersteller oder den Handler zuriickgegeben werden.

2. Gebrauchte Teile kdnnen an den Hersteller oder Handler zur Entsorgung zurlickgegeben
oder vom Benutzer gemaf den geltenden Gesetzen und Vorschriften entsorgt werden.
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Fehlerbehebung

Problem
Das Gerat lasst sich nicht
einschalten.

Ursachenanalyse
Niedriger Akkuladezustand.

ysungen

Bitte laden Sie das Gerat auf.

Keine oder nur geringe
Vernebelung wahrend des
Betriebs.

Medikamentenbecher nicht richtig

eingesetzt.

Uberpriifen Sie die Installation
des Medikamentenbechers und
setzen Sie ihn erneut ein.

Kein Medikament / Keine
Flussigkeit im Becher.

Medikament einfiillen (denken
Sie daran, die Maximalmenge
nicht zu tiberschreiten).

Ungeeignetes Medikament.

Klaren Sie mit Ihrem Arzt, ob das
Medikament fiir dieses Gerat
geeignet ist.

Verneblermesh ist verstopft.

Medikamentenbecher reinigen.

UbermaBige Blasenbildung im
Medikament

Haltewinkel anpassen und den
Vernebler vorsichtig schwenken,
bis ein Aerosol erzeugt wird.

Es befindet sich Wasser um die
Diise des Verneblers.

Durch Temperaturunterschiede
kann sich Medikamenten-/
Flissigkeitsnebel an der Diise
niederschlagen.

Medikamentenbecher vom
Geréat abziehen und Wasser
entfernen.

Nach dem Starten leuchtet die
Betriebsanzeige ca. 1 Sekunde und
geht dann sofort wieder aus.

Medikamentenbecher nicht
korrekt installiert.

Uberpriifen Sie die Installation
des Medikamentenbechers und
setzen Sie ihn erneut ein.

Kein Medikament im Becher.

Medikament einfiillen (denken
Sie daran, die Maximalmenge
nicht zu Gberschreiten).
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Problem
Nach dem Starten leuchtet die
Betriebsanzeige, aber das Gerat
schaltet sich sofort wieder ab oder
funktioniert nicht richtig.

Ursachenanalyse

Akku ist vollstandig entladen.

osungen

Bitte laden Sie das Gerét auf.

Der Vernebler schaltet sich
nicht automatisch ab, wenn das
Medikament verbraucht ist.

Luftblasen im
Medikamentenbecher
verhindern den Kontakt mit dem
Verneblermesh.

Gerat durch Driicken der
ON/OFF-Taste ausschalten,
Luftblasen entfernen.

Es befinden sich noch
Medikamentenreste auf dem
Verneblermesh.

Schalten Sie das Gerat durch
Driicken der ON/OFF-Taste
aus und reinigen Sie den
Medikamentenbecher.

Elektroden am Becher oder Gerat
verschmutzt.

Schalten Sie das Gerat durch
Driicken der ON/OFF-Taste aus
und reinigen Sie die Elektroden.

Die Akkulaufzeit ist trotz Laden
zu kurz.

Akku wurde nicht vollstandig
geladen.

Bitte laden Sie das Gerat auf.

Akku beschadigt.

Bitte kontaktieren Sie den
Kundendienst vor Ort.

Wenn das Gerat nach Anwendung der oben genannten Losungsvorschldge weiterhin nicht
ordnungsgemaB funktioniert, wenden Sie sich bitte an unseren Kundendienst.
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7.Symbole

Geschiitzt vor mittelgrofen festen Fremdkorpern (Durchmesser = 12.5 mm) und vor schrag
(bis 15°) fallendem Tropfwasser.

Gerét der Schutzklasse |l

Anwendungsteil vom Typ BF

Transportverpackungen sind vor Regen zu schiitzen und trocken zu lagern.

Der Inhalt der Transportverpackungen ist zerbrechlich, daher sind diese mit Vorsicht zu
handhaben.

Dies ist die korrekte aufrechte Position der Transportverpackungen fiir Transport und/oder
Lagerung.

iy Feuchtigkeitslimitierung: 5 % - 96 %
F Transportverpackungen sind innerhalb der angegebenen Temperaturgrenzen zu lagern, zu
A transportieren und zu handhaben: -40 °C bis +55 °C.

5 ; Luftdrucklimitierung: 500hPa - 1060hPa

Siehe Gebrauchsanweisung / Bedienungsanleitung
Hinweis: Bei ME-Geraten —,Gebrauchsanweisung beachten”

Seriennummer

c € Dieser Artikel entspricht der Richtlinie 93/42/EWG vom 14. Juni 1993 (iber Medizinprodukte,
i | einer Richtlinie der Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft.

d Hersteller
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Nicht wiederverwenden

Handbuch beachten

mit Ethylenoxid sterilisiert

steril

Katalognummer

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Herstellungsdatum

verwendbar bis

Chargennummer

Bevollméchtigter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft

nur fir die Verwendung in Innenrdumen

WEEE (2012/19/EU)

Stapelbegrenzung nach Anzahl
Maximale Anzahl identischer Packstlicke, die gestapelt werden diirfen, wobei n fir die Anzahl
der zuldssigen Packstiicke steht. Die genaue Anzahl ist dem Versandkarton zu entnehmen.

Medizinprodukt

Eindeutige Produktidentifizierungsnummer
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8. Packliste

1x Gerétebasis 1x Tasche
1x Medikamentenbecher 1x USB-Kabel
1x Zubehdrset (Erwachsenenmaske, Kindermaske, Mundstiick)  1x Gebrauchsanweisung

Kurvendiagramm der Partikelgroenverteilung des dquivalenten Volumendurchmessers:

s

L wmulsih e Fracies (")
T
Vs Vs brecies (%)

5
] ® -

Aawalbym i (Rt d o)

Der mittlere Partikeldurchmesser (D 0,50) betragt 1-4 um.

50



Anhang ll: EMC-Hinweise und Herstellererklarung

A Warnhinweise:
- Verwenden Sie das Gerit nicht in der Ndhe aktiver HF-CHIRURGISCHER GERATE oder in

einem HF-geschirmten Raum eines ME-SYSTEMS fiir Magnetresonanztomografie, wo die
Intensitét elektromagnetischer Stérungen hoch ist.

+ Die Verwendung des NE-MO03C in direkter Nahe zu oder gestapelt mit anderen Geréten
sollte vermieden werden, da dies zu einer Fehlfunktion fiihren kann. Falls eine solche
Nutzung notwendig ist, sollten der NE-M03C und die anderen Geréte Gberwacht werden,
um sicherzustellen, dass sie ordnungsgemaB funktionieren.

+ Die Verwendung von Zubehdr, Sensoren und Kabeln, die nicht vom Hersteller des NE-
MO03Cspezifiziert oder bereitgestellt wurden, kann zu einer erhhten elektromagnetischen
Abstrahlung oder verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit des NE-MO03C fiihren
und dadurch eine Fehlfunktion verursachen.

+ Tragbare Funkkommunikationsgerate (einschlielich Zubehor wie Antennenkabel und
externe Antennen) sollten mindestens 30 cm (12 Zoll) von allen Teilen des NE-M03C
entfernt verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller spezifizierten Kabel.
Andernfalls kann die Leistung des NE-M03C beeintrachtigt werden.

Hinweis:

+ Der NE-MO03C erfordert besondere Vorkehrungen hinsichtlich elektromagnetischer
Vertréaglichkeit (EMV) und muss gemél den nachfolgenden EMV-Informationen installiert
und betrieben werden.

+ Grundfunktion: Verneblungsrate > 0,25 mL/min.

+  Wenn das Gerét gestort wird, kdnnen die gemessenen Daten schwanken. Bitte messen Sie
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mehrfach oder in einer anderen Umgebung, um die Genauigkeit sicherzustellen.
« Andere Gerdte kdnnen dieses Gerat beeinflussen, auch wenn sie die Anforderungen der

CISPR erfillen.

- Diefolgenden Kabeltypen miissen verwendet werden, um die Einhaltung der Normen zur
Storstrahlung und Storfestigkeit sicherzustellen:

\Bezeichnung

\Kabellénge (m)

[Netzkabel

[1.0

Tabelle 1:

Richtlinien und Erkldarung - Elektro

agnetische Emissionen

Emissionstest

Konformitét

Abgestrahlte HF-Emissionen

CISPR 11 Gruppe 1
Abgestrahlte HF-Emissionen
CISPR 11 Klasse A
Harmonic distortion IEC 61000-3-2 Klasse A
Voltage fluctuations and flicker IEC 61000-3-3 erfilllt

Tabelle 2

Richtlinien und Erkldrung — Elektromagnetische Immunitat

Immunitatstest IEC 60601 Konformitatslevel
Test level
Elektrostatische Entladung (ESD) |+8 kV Kontakt +8 kV Kontakt

IEC 61000-4-2

+2kV, £4KkV, £8kV,+ 15kV air

+2kV, £4kV,+8KkV, £ 15kV air
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Elektrische schnelle Transienten

+2 kV fir

(Burst) +2 kV fiir Stromversorgungsleitungen .

IEC 61000-4-4 Stromversorgungsleitungen
StoBspannung i - ) -

IEC 61000-4-5 +0,5KkV, £ 1KV, line(s) to line(s) +0,5KkV, 1 kV, line(s) to line(s)

0% UT;
0,5 Zyklus bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° und 315°.

0% UT;
0,5 Zyklus bei 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225° 270° und 315°.

Spannungseinbriiche und 0% UT; 0% UT;
-unterbrechungen 1 Zyklus und 70 % UT; 1 Zyklus und 70 % UT;
IEC 61000-4-11 25/30 Zyklen; 25/30 Zyklen;
Single phase: bei 0°. Single phase: bei 0°.
0% UT; 0% UT;
250/300 Zyklen 250/300 Zyklen
Magnetfeldern mit den
energietechnischen Frequenzen |30 A/m 30A/m
50 Hz und 60 Hz 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
IEC 61000-4-8
3V 3V

Leitungsgefiihrte Stérungen
aufgrund von hochfrequenten
Feldern (HF-Feldern)
IEC61000-4-6

0,15MHz - 80 MHz

6V in ISM bands between
0,15MHz bis 80 MHz
80%AM bei 1kHz

0,15MHz - 80 MHz

6V in ISM bands between
0,15MHz bis 80 MHz
80%AM bei 1kHz

Abgestrahlte HF-Stérungen
IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7GHz
80%AM bei 1kHz

10V/m
80 MHz - 2,7GHz
80%AM bei 1kHz

HINWEIS: UT ist die Wechselspannung des Netzes vor der Anwendung des Testlevels.
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Tabelle 3

Hinweise und Herstellererklarun

Elek

Abgestrahlte HF-St6- . IEC60601-

Priif- Konfor-
rungen frequenz Band Service Modulation 12 mitétsle-
IEC61000-4-3 (MH2) (MHz) Prufpegel vel (V/m)
(Prufspezifikationen fiir (V/m)
die GEHAUSESCHN.I.TT- Impulsmodu-
STELLEN_IMMUNITAT 385 380-390 |TETRA 400 lation b) 27 27
gegentiber HF-Funkkom-

o . 18 Hz
munikationsgeraten)
FMc)
GMRS 460, + 5 kHz Ab-
450 430-470 FRS 460 weichung 28 28
1 kHz sine

710 Impulsmodu-

745 704 -787 |LTEBand 13,17 lation b) 9 9

780 217 Hz

810 GSM 800/900,

870 TETRA 800, Impulsmodu-

800 - 960 |iDEN 820, lation b) 28 28

930 CDMA 850, 18 Hz

LTE Band 5
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1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; Impulsmodu-
1700 - GSM 1900; N
lation b) 28 28
1970 1990 DECT; 217 Hz
LTEBand 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
2400 - WLAN, Impulsmodu-
2450 2570 802.11 b/g/n, lation b) 28 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Impulsmodu-
5500 g;gg - \a/\;rI;AN 802.11 lation b) 9 9
5785 217 Hz
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- Bnaropapvm BU, Ye 3aKynuxTe TO3U NPOAYKT.

+ 3a fAa rapaHTupaTe mpaBuiHaTa ynotpeba, mpouyeTeTe BHUMATENHO WHCTPYKLMUUTE 3a
ynotpe6a, npeau Aa U3nonssate TO31 NPOAYKT.

« Mons, 3anaseTe pbKOBOACTBOTO 3a NOTPEOUTENA NMOA PbKa 3a ObAeLM CNPaBKU.

« [Ipy»ecTBOTO He MoemMa OTFOBOPHOCT 1 He OCUrypsABa 6e3naTHa NoaApbKKa 3a BCAKAKBY
HeobVyaiiHN ABNEHVA UN NOBPEAW, Ab/IKAaLLM ce Ha HenpaBuHa ynoTpe6ba, nogApbxKKa
U/WNu CbxpaHeHwe.

+ KomnaHuATa cv1 3ana3Ba NpaBOTO Ha OKOHYaTENTHO 06ACHEHMWE Ha TOBa PbKOBOACTBO.

Mons, npouyeTete BHUMATeNHO PBKOBOACTBOTO 3a MOTpebuTens, 3a fa rapaHTupare
6e3onacHata My ynotpeba.

A MNpepynpexaeHne:
« O3HauaBa MOTEHLMANIHO OMacHa CMTyalus, KOATO, ako He Gbfe m3berHata, Moxe fAa
foBefe 1O CEPUO3HY NOCeANLIM, BKITIOUYNTENTHO HapaHABaHe NN CMbpPT.

&Buwmauvne:
« lMopuepTtaBaHe Ha BaxHa WHbOPMALWA, WHCTPYKUMU WAM o0bBACHEHWs 3a no-fobpo
n3nonsBaHe.



VN MpepynpexpeHnsa:

+ He nocrasAiiTe nHxanatopa BepTUKaaHO BbPXY HakNMOHeHa MOBbPXHOCT cief yrnoTpeba,
3a la NpefoTBpaTMTE NpeobpblUaHe.

+ He ce npuvnaraT neHTamMWAVHOBM fneKapcTBa, MacieHu nekapcTBa W NleKapcTBa,
CcbabpKaWwM nunuan. 3a Aa ce usberHe yBpexpaHe Ha Hebynu3auMoHHaTa Mpexa, ce
npernopbyBa Aa ce 13MoM3BaT CTaHAAPTHN HeGYNN3aLMOHHM NleKapCTea.

+ Mons, cnasBaiiTe CbBeTUTe Ha NeKapuTe OTHOCHO BWAa, Ao3aTa U ynoTpebaTta Ha
NeKapcTBaTa. B npoTuBeH ciyvaii ToBa MoXe Aia AoBefe A0 BllolaBaHe Ha CUMNTOMUTE,

+ He u3nonsgaiite ycTpoiicTBOTO BbB Bepurata Ha pecnnpaTopHa crcTema 3a aHecTesuns u
BEHTWNATOPHa cucTeMa (KMBOTOMOAABPXKALLA CUCTEMA), B MPOTUBEH Cllyyaii ToBa MOXe
[fia poBefie 0 HenpaswHa paboTa.

+ Mons, cnepgBaite WHCTPyKuuuTe 3a paboTa, MOCOYEHM B TOBAa PbHKOBOACTBO 3a
noTpebuTens, B NPOTVBEH C/ly4ali TOBa MOXe fja LOBEAE A0 HEMPABUIHO GYHKLIMOHMPaHe.

+ AkcecoapuTte Ha TOBa YCTPOICTBO He Ca MpeAHa3HauyeHN 3a MOBTOpHa yrnoTpeba 6e3
npeABapuUTENIHO MOYUCTBaHE, B NPOTUBEH Cllyyaii TOBa MOXe Aa fioBefe Ao NHdeKunA.

+ KoraTo usnonssarte ToBa yCTPOICTBO 3a MbPBU MbT WM aKO YaluKaTa 3a MeAUKaMeHTU
He e 6una u3nonssaHa AbAro Bpeme, YallKaTa 3a MeAMKaMeHTV 1 Mackata Tpsabea aa ce
noumncTAT 1 Ae3nHdeKumMpar. B npotvBeH ciydai ToBa Moxe fia fioBede A0 GakTepuranHa
nHbekuua.

+ He n3nonseante fe3nHOEKTaHT C HATPVIEB XUMOXIIOPUT, Thid KaTo TOBa MOXeE fia AoBeae
[10 KOPO3MA Ha MpeXKaTa 3a nynBepusnpaHe.

+ 3a pa usberHeTe noBpefa, He N3MoN3BaNTe MAKPOBBLIIHOBU GYPHMU, CYLUIMIHM 3a CboBe
WK celloapy 3a cylueHe unu AesnHbeKLums Ha akcecoapuTe.

+ He u3nonssarite Boaa 3a Hebynn3aLuus, Tbil KaTo TOBAa MOXe Aa BOWM CUMnTOMUTE Bu.

+ 3a nopgmsAHa, MonA, KyrnyBaiTe Camo aKcecoapy CbC CepTUPUKAT 3a perucrpauus, B
NPOTVBEH CNyyail MOXe fla Npeau3BKKa age;)rqum peaKkumv 1 Aa BNOLWM CYMNTOMUTE.




Mons, nouuctete akcecoapuTe cnepn fe3vHdekuus, B NPOTMBEH Cyyail NaLUeHTBLT
MOXe Aa BAMLA OCTaTbYHUA [e3UH EKTaHT, KOeTo Moxe Aa AoBede [0 BrollaBaHe Ha
camnTomuTe.
/13non3BaHuTe nekapcTBa He TPAGBa Aa ce M3MON3BaT MOBTOPHO, MOMA, U3MOJ3BaiiTe HOBU
neKapcTBa 3a BCAKO JleyeHue. B npoTrBeH ciyyalt NaumMeHTbT MoXe Aa 6bAe 3apaseH oT
pasnunuHu 6akTepuy, KOeTo a oBe/e 40 BIOLaBaHe Ha CUMMNTOMaTMKaTa.
He n3nonssaiiTe ycTpoiicTBOTO 3a BAMLIBAHE Ha BOAA, B MPOTUBEH Cilyyall ToBa MOXe Aa
foBe/ie [10 B/IOLIaBaHe Ha CMNToMUTE.
He u3nonssaite ycTponNCTBOTO Npu Temnepatypa Ha OKonHata cpepa Hag 40 °C. B
NPOTUBEH Cilyyail TOBa MOXe fa [JOBefe A0 HapaHABaHe Ha HOCHaTa MraBuUa Wau
nospefa Ha yCTPOWCTBOTO.
He n3nnakBsaiite 0CHOBHUA MOAIYN C BOAA, HE O NoTanAlTe BbB BOAA 1 He CbXpaHABaiTe
YCTPOWCTBOTO BbB BJlaXHa cpefia. B npoTnseH cnyyaii ToBa Moxe Aa AoBefe 40 nospeaa
Ha yCTpOIiCTBOTO.
Mons, nouncTBaiTe yCTPONCTBOTO BCEKUN MBT CNef ynoTpeba v ro nofcyluaBainTe BegHara
cnef MOYMCTBaHETO. B NpoTrBeH cnyyaii naLueHTLT MoXe Aa 6bAe 3apaseH OT pasnnyHu
6aKTepuu.
Mons, cbxpaHABaiiTe YCTPOWCTBOTO Ha MACTO, HEJOCTBIHO 3a AeLa U Xxopa C NCUXNYHN
3abonABaHuUA. B NpoTrBeH cnyyail CblecTByBa PUCK OT NOMTbLUaHe Ha MasKu YacTu.
He wu3nonsgaiiTe ycTPOWCTBOTO B 6/iM30CT [0 3amanviM WM eKCMO3VBEH ra3 Wau
aHecTeTMYHa cmec. B npoTrBeH cnyyaii ToBa MoXe fia loBefie A0 TeNeCHW NoBpean.
VmaiiTe npensug Bb3MOXHaTa OMACHOCT OT 3ajlyllaBaHe, ako 3axpaHBalLMAT Kaben ce
yBUe OKOJO BpaTa Ha fleTeTo.
3a pa ce rapaHTMpa 6e30macHOCTTa, QYHKLMOHANHOCTTAa U CbOTBETCTBMETO Ha
YCTPOWCTBOTO CbC CbOTBETHUTE pasnopefby, He ce paspellaBa HepaspelleHaTa My
moanrKaLma UM U3NoN3BaHe 3a LNk, PasfinyHN OT onpeaeneHunTe.
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A BHumaHue:

.

AKO YCTPONCTBOTO HE Ce U3KJIIYM aBTOMATMYHO NpW M34YepriBaHe Ha nekapcTeaTta, Mons,
He3abaBHO HaTucHeTe 6yToHa ON/OFF, 3a fia ro uskniounTe, 3a fla u3berHeTte noBpeaa Ha
Hebynu3aunoHHUA NNCT. BuxTe Maea 6 OTcTpaHABaHe Ha HEM3NPABHOCTU.

MoumncTBalTe yvalkaTa 3a nekapcTBa cfief BCAKa ynotpeba. B npoTuBeH cnyuvan
YCTPOMCTBOTO HAMA Aa PaboTy NPaBUIHO.

MpenopbunTeNHNAT MaKCMManeH KanauuTteT Ha TeyHoctTa e 10 ml, a MuHUManHuaT
KanauuTeTt e 2 ml.

Mo Bpeme Ha ynoTpeba TemnepaTypaTa Ha YalliaTa 3a lekapcTBa He TpsibBa fja HafiBMLIABa
40°C.

KoraTo noumncTteaTe yallaTa 3a leKapcTBa, He A NocTaBAnNTe AMPEKTHO NOA Teyalla BOA],
TbIA KaTo TOBa MOXe Aia AJoBeAe A0 NPOHMKBaHe Ha BoAa.

He wn3nonsgaiiTe TO3n MpofyKT B 6GAM30CT AO BUCOKOUECTOTHW €NEKTPOMArHWTHU
npefasaTeny v pyru BUCOKOYECTOTHY €NeKTPOHHU NPOAYKTU.

Mo Bpeme Ha paboTa ApbKTe YCTPONCTBOTO Bb3MOXHO Hal-13MPABEHO.

W36AareaiiTe n3nyckaHe Ha rMaBHOTO TAMO WV YallaTa 3a MeuKameHTU. He ro nognaraiite
Ha CUHW y#apu.

He nokocBariTe MpexaTa 3a HeGynu3auma C namyyeH TaMMoH UK APYTv OCTPU NpeameTu,
TbiA KaTo ToBa MOXe Aa A0BEAE A0 HEMPABMIIHO GYHKLIMOHMPaHE.

ToBa ycTpOWCTBO He TpsabBa Aa Ce M3Mon3Ba OT MAUMEHTV C HapaHABaHWA Ha nuueto/
ycTaTa, U3rapsiHus, Bb3naneHus unv apyru TpaBmMm B 06n1acTTa Ha iMueto/yctata. AKo ce
nouyBcTBaTe 3/1e No Bpeme Ha ynotpeba, Mons, He3abaBHO NpeKpaTeTe eYeHNeTo u ce
KOHCyNnTMpainTe C nekap.

YecTo n3non3saHuTe NynBeprsvpaHn nekapcTea BKOYBAT OBNAXKHABALLM OTXpayBally
CcpefcTBa, 6POHXOAMNATATOPU 1 aHTMOMOTULM, KaTo HampuMep Pa3TBOP Ha TepOyTanuH
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cyndat 3a Hebynm3auma 1 pasTBOP Ha MNpaTponuym 6pommyg 3a uHxanauma. AKTMBHaTa
CbCTaBKa TpAGBa Aa 6bae B TeUeH pasTBOp, Pa3TBOPEH WM CyCcneHAMPaH B NOAXOAALL
pasTBopuTen, nosponaABsaly edekTnBHa Hebynusauma. Ta TpAbBa Aa e CbBMeCTMA C
YCTPONCTBOTO 3a Hebynn3aTop W AvxaTenHaTa cMcTeMa Ha MaumeHTa, KaTo ce n3bareat
fipasHeHe 1M HexenaHu peakuymn. TOHMYHOCTTa Ha pa3TBopa (KOHLEeHTpauma Ha conu)
n pH TpAb6Ba fa ca noaxoaAwm 3a 6e3onacHo 1 eGeKTUBHO [OCTaBAHe B AMXaTenHUTe
MbTULLA, KaTo ce N36ArBa ApasHeHe 1 6POHXOKOHCTPUKLNA.

MackuTe ca uspaboteHu ot PVC maTepuran n MmeauLMHCK1TE cneumnanmcty Tpabea aa ce
06bpHAT KbM IMCTOBKMTE C MHCTPYKLUMUM 3@ ynoTpeba Ha NeKapcTBOTO, 3a Aa NpeLeHAT
nanun PVC akcecoapuTe ca CbBMeCTMMM 1 MOAXOAALLM 3a NpefBuaeHaTa ynotpeba.
MpoayKTbT MOXe Aa Ce WM3MOon3Ba OT HAKOMKO Ay, HO Ce MNpenopbyBa BCEKM
notpebuTen fa n3non3ea CO6CTBEH KOMMNEKT akcecoapu. OcBeH TOBa, MONA, yBepeTe ce,
Ye pesnHoeKuMpaTe Lenma KOMNIeKT MeXay OTAeNHUTe ynoTpebu, B NpoTUBeH cnyvan
TON MOXe Aa NPUYMHW 6akTepranHa nHdeKuma.

To3n npopyKT TpA6Ba fia 6bAe 3aKyneH 1 U3MNon3BaH NOA PbKOBOACTBOTO Ha Jiekap.

He n3non3BaiTe CMAHO KOHLEHTPUPaHW NlekapCTBEHN pa3TBopUu. Mons, KOHCynTupainTte
ce ¢ Bawwn nekap 3a cneunduryHnTe BUAOBE MeANKAMEHTM 3a Hebynusauma u cneapaite
HeroBwuTe NPENOPbHKU.

3apepfeTe yCTPOWCTBOTO BefjHara LLOM ce NOABU MHANKALMA 32 HUCKA MOLLYHOCT.

AKO YCTPOMCTBOTO HAMa Aa Ce W3Mon3Ba 3a NPOAB/KUTENEH NepuoA OT Bpeme, He
3abpaBAiTe fa ro 3apexxaaTe NepuoanyHo.

YBepeTe ce, ye Aeuata noj 12-rogvilHa Bb3pacT ca noj HabnioaeHne no Bpeme Ha
ynoTpeba.

He cbxpaHaBaliTe 1 He npeHacAnTe yCTPONCTBOTO C SIeKapCTBa/TeYHOCT B YallKaTa 3a
nekapcrsa.
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+ VI3XBbpnsiHETO Ha OTMagbUUTE OT OCHOBHWUTE BGIOKOBE M akcecoapute TpsAbGBa aa ce
M3BbPLUBA CbITIACHO pa3nopeabuTe Ha MECTHOTO NPABUTENCTBO.

+ /I3non3BaHeTo Ha TO3M MPOAYKT € PasfMyHO OT 06OpYyABaHETO 3a OBNaXHABaHe Ha
NapyHKCa M HOCHaTa iuraBunua.

« To3u npopyKT He TpsAGBa Aa Ce W3MON3Ba B CUCTEMU 3@ PECnMpaTopHa aHecTesns u
BEHTUNALIMOHHMN CUCTEMN.

+ CpOKbT Ha eKcrnoaTayus Ha To3v NpoaykT e 10 roanHu (6e3 KoHCymaTvBuTe).

+ JlocTaBeHMTE aKcecoapu ca 3a efHOKpaTHa ynotpeba 1 ca CTepunu3npaHn C eTUIeHoB
okcna. He 3abpassiiTe ga nposepuTe OnakoBKaTa npeau ynotpeba, He w3non3gainTe
aKcecoapy, JOCTaBEHV B MOBPeAEHa OMakoBKa, a Ce CBbPXKETE C J0CTaBUKa.

+ EnekTpuuecka cxema, CMUCbK Ha KOMMOHEHTUTE, KaKTO U Mo-nogpobHa nHpopmaums,
Heo6xoavMa 3a NOAAPBKKATA, Ce MPEAOCTABAT NPY NONCKBAHE.

2.1 OyHKLMA 1 NpUNoXKeHne

I'IpeAHasuaueHue:

|_|p0,ElyKT'bT € npefHa3HayeH 3a aepo30/iMpaHe Ha TeYHU NeKapcCTBa 3a WHXanupaHe oT
naumneHTa. YCTpOl;lCTBOTO MOXe fia ce n3non3ea oT Aeua 1 Bb3paCTHN NauueHTn y AOMa, B
6OJ1HI/ILlaTa 1 B 3aBefleHNATa 3a AoNeKyBaHe N NPOADBIIXKUTENHO NieveHne.

MNokasaHua: O6paboTka c nynsBepusmpaHe.

Monynayua Ha nauyueHTuTE: HebynaiizepbT MoXe fja ce U3nonsea nop HabnogeHve
OT Nnua Haj 2 roAvHN 1 32 CAMOCTOATENHO NleYeHre OT Nnua Hag 12 roguHu.
I'IpeAHa:-xHaueHu no‘rpe6m’enu: I'Ipod)eCMOHaneH MeAVUVHCKN NepcoHan 1 nauneHTn nog
TAXHO PbKOBOACTBO. 61




MpoTnBonokasaHus: MPOAYKTHT He TPAGBa Aa ce U3MoM3Ba C NEeHTAMUAVH.

2.2 TexHn4eCKN NnapameTpu

3axp AkymynatopHa nutneBa 6atepva DC 5V unu 3,7V

B p <15VA

CKopocT Ha B HMBO |: > 0.25mL/min

CKopocT Ha B HuBo Il >0.15mL/min

Wym: <50dB

Terno: 0.1kg

Pa a THUA 06eM Ha KoedULMEHTBT Ha 06eMHO pasnpeaeneHvie Ha MankuTte

nynBepusMpaHn Yactuum (Auametsp <5 pm) e He no-

P
naMeTbpa Ha yacTuyuTe:
A P u Manbk ot 60 %.

Bua sauTa cpeuty TOKOB YRAP: O6opyasaHe oT knac I, obopyaBaHe C BbTPeLWHO
CreneH Ha 3alMTa Ccpelly TOKOB yaap: Tvn BF npunoxera yact

CTeneH Ha 3aluTa cpelly NPOHNKBaHe Ha P22

TEYHOCT:

Benexka: Monsa, 3akyneTe MeAULMHCKM 3axpaHBaly apantep oT KeanuduumpaH
npoussoauTen (Bxoa: AC 100-240V, 50Hz-60Hz, n3xogn: DC 5V, 1,0A).

2.3 YcnoBusA Ha OKOJIHaTa cpefia no Bpeme Ha pabota

Temnepartypa: 5°C-40°C

BnaxHocr: 15 % -90 %

AtmocdepHo HanaraHe: 700 hPa - 1060 hPa
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BHumaHue:

+  YCTPONCTBOTO He € MOAXOAALLO 3a U3MON3BaHe B CPeAa CbC CUSTHW eNekTPOMarHuTHM
CMYLLiEHUA, KaTo Hanpumep CPeAHO- M BUCOKOYECTOTHO TepaneBTUYHO obopyaBaHe,
TpaHcopmaToOpn UK rofiemn enekTpryecky LKapose, TeNEeBU3NOHHU NpeaaBaTenHn
Kynu, ApYyro paamouyectoTHO npefaBaTenHO obopyaBaHe, APYrn eNeKTpUYeckn ypeau,
KOWTO MOraT Aia NPUYUHAT CMyLUEHNSA, 1 Ap.

+ Korato TemnepaTypaTa Ha TpaHCMOpPTMpPaHe W CbXpaHeHWe HaaBulaea pPaboTHWA
TemnepaTypeH AmManasoH, YyCTPOWCTBOTO TpAbBa Aa ce NocCTaBu B cpefa C HOpMasHa
TemnepaTtypa 3a noseue oT 4 yaca npeau ynotpeba.

2.4 NpviHUunnun

MpexXoBUAT HeGYNM3aToOp N3MNON3Ba NNE30ENEKTPUYEH KEPaMMYEH 3aABIKBALL MEXaHN3bM
(PZT), 32 pa Hakapa muKponepdopupaHa mpexa (MembpaHa) ga Bubpmupa. Korato TeuHocT
Bfie3e B KOHTaKT C BMbGpupaLyata MembpaHa, Ta ce ,eKCTpyanpa” B 06nak OT MUKPOKANKW,
KOETO BOAM [0 Hebynusauus U obpasyBaHe Ha Mbrna wau crnpei. Korato naumeHTsT
13MoN3Ba MacKarta, 3a fia MoKpye HOCa 1 ycTaTa cu, MynBePr3MPaHOTO NIEKAPCTBO Ce BAULLBA
upes BAMLLIBaHE.

MpuHUMN Ha nevyeHune:

[lnxatenHata cnctema e otBopeHa cuctema. Cnep savuBaHe nynBepunsnpaHoOTo NeKkapCcTBo
MoXe fa 6bae ANPEKTHO ancop6|/|paHo B YCTHaTa KyXWHa, rbpnoTo, TpaxeAaTa, 6pOH)(I/ITe
n 68110,E|p06HVITe anBeonn N TH. Yypes aGCOp6LlVIFI OT nnrasuuaTta, Kato NO TO3MN Ha4yuH ce
nocTura uenta Ha nevyeHneTo.
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3. CbcTaB Ha NpoAyKTa

CrpyKkTypupaHe: KoMnieKkTbT 3a MHXanayma ce cbCctomn ot Tano (matepuan: ABS), yaluka 3a
nekapctso (matepuan: PC), ABe Macku (3a Bb3pacTHU 1 Aeua; matepuan:
PVCQ), myHawyk (maTepuan: PP), 3axpaHBaLy kaben, yaHTa u agantep (no
n36op).

OcCHOBHa eauiHULA:

HakpailHuk ——= &7@ Yalwa 3a MegnkaMeHTn

Enektpog ——=

ByToH
BKJTIOYBAHE/
M3KMOYBAHE

<—— Tano
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Akcecoapu:

oB- T

Macka 3a Macka 3a HakpaiHuk Apantep 3axpaHBaly
Bb3PacTHU neua 3aycTa (no n36op) Kaben

4. Kak ce nsnonsBsa

4.1 Crno6aBaHe
1. W3BageTte BCMYKM ONAKOBKMN

BHumaHue:

+ Mons, nouunctete n ae3nHdeKUrpaiiTe ypeaa, Npeau Aa ro u3non3sarte 3a MbpBy MbT.
2. CrnobsBaHe Ha OCHOBHOTO YCTPOWCTBO.

1. Mnb3HeTe KOHTENMHepa 3a MeAVKAMEHTV XOPW3OHTAaNHO OTNpes BbB BOAAYa,
npeaBvaeH B OCHOBATA Ha YCTPOWCTBOTO, Taka Ye [la ce uye WpakBaHe Ha MACTOTO
My.

BHumaHue:

+ KoraTo noctaBsaTe yallkaTa 3a MeJUKaMeHTU B KOPMyca Ha YCTPOWCTBOTO, MONS,
yBepeTe ce, ue TA e MocTaBeHa B MpaBusiHaTa No3uuus, KOATO ce 0603HayaBa C
Wpakaly 3ByK. HenpaBUNHOTO MOHTMpaHe MOXe Aa AoBefe A0 HapyllaBaHe Ha
NPOBOAVMOCTTA Ha eNIeKTPOANTE, KOETO Le OBeAe A0 HenpaBuiHO GyHKLMOHUPaHe
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Ha yCTPOWCTBOTO.
HATUCHETE ——>

2. 3a fja M3BaawTe YallKaTa 3a leKapCTBa, HaTUCHeTe ByToHa,PUSH” Ha ycTpoiicTBoTO 1
€[iHOBPEMEHHO C TOBa V3BajieTe YallKaTa.

BHumaHue:

+ 3apfa u3berHeTe noBpeAa Ha yCTPONCTBOTO, MOJIA, HATUCHETE MbPBO 6yToHa ,PUSH’,

Korato n3BaXkfjaTe YallaTa 3a IeKapcCTBa.
<—— HATWUCHETE

HATUCHETE
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4.2 NHcTpyKuun 3a ynotpe6a no Bpeme Ha ieUeHUETo
MpenapaTtn npean ynotpe6a: .
1. W3Bagete yaluKaTa 3a 1€KapCcTea, =
nouncTeTe A 1 A Ae3nHPeKLMpaiiTe npean Kanak Ha
ynotpe6a. yawara e
2. BnuBaHe Ha nekapctBa: OcBobogete =
lwmnKaTta, NoOBAUrHeTe Karnaka Ha 4awata n L4
HambJIHeTe 1eKapCTBOTO, KaKTO e NoKa3aHo :
no-gony:

BnuBaHe

BHumaHue:

+ Mpegu pa m3nonseate KakBMTO U Aa 6vno dapmaueBTUYHU NPOAYKTU UK NEKapcTBa,
MONA, KOHCYNTUpanTe ce ¢ Bawwa nekap, 3a fa cte curypHu, ye n3nonssate Npoaykra
NpaBuHo.

+ He n3non3gaiite CUHO KOHLEHTPUPaHW, BUCKO3HW, MaceHn Uin NeTvMBK nekapcTsa. B
NPOTKBEH Cy4all TOBa MOXe fla AoBefe A0 HeOOMYaiHO pa3npbCKBaHe.

+ lpenopbuBa ce Aa He ce NpeBULLaBa MAaKCUMAHUAT KanauuTeT Ha YaluaTa 3a lekapcTBa.
AKO B vallaTa 3a sleKapCTBa MMa NleKapcTBa, He 3abpaBAiTe fJa 3aTBOpUTE Kamnaka Ha
yaluaTa, 3a fja NpefoTBpaTUTe N3TNYaHE.

3. 3aTBOpeTe Kanaka Ha yaluaTta v 3aKpeneTe WunkKara.
—



4. MoHTVpaliTe YaluKaTa 3a ieKapCcTBa KbM KOPIyca Ha yCTPOMCTBOTO.
5. CBbpeTe yCTPOMCTBOTO KbM MacKaTa, KakTo e MoKasaHo rno-gony:

L -

« AKo e HeobxoAMMO fia 13Mon3BaTe HOBa Macka 3a APYr UMKb Ha NHXannpaHe, NoBTopeTe
ropH1UTe MeToamn Ha pa60'ra, 3a Aa NpoAb/IKUTE Aa A n3non3eare.

4.3 OnncaHne Ha NoKasarenure

3eneHnAT MHANKaTop (6bP30 AULWAHE) Mura. Pa6orta Ha HuBO |
3eneHuAT MHAUKaTop (6aBHO AWlIaHe) mura. Pa6oTa Ha HuBo |l
3apexpaHeTo e
3eneHUAT MHANKATOP CBETH HEMPEKbCHATO.
3aBbpLIEHO
CWHVWAT UHANKATOP CBETBA HEMPEKbCHATO. 3apexpaaHe
OpaH>eBUAT MHAMKATOP MUra. M3TolweHa 6atepua
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3eneHnAT MHANKATOP MUra Ha PaBHW MHTEPBanW OT Bpeme. Pexum Ha nouncrsaHe

MeTop Ha pa6orTa:

1. CraptnpaHe: HatucHete Kkpatko 6GytoHa ON/OFF, 3a pa BKouuMTe YCTPOMCTBOTO,
3eneHaTa CBET/IMHa 3aroyBa Aa M1ra 1 yCTPpOMNCTBOTO 3anousa Aa nynsepusnpa.

2. MpeBKniouBaTesn Ha peXXuUMa: yCTPONCTBOTO MMa fiBa PeXMMa Ha paboTa: HMBO | 1 HUBO
Il. H1BO | @ pexnm Ha BMCOKa CKOPOCT Ha nynsepusaumna, a HMBO Il e peXxum Ha HuCKa
CKOPOCT Ha nynsepuv3auua. 3a Aa npemMuHeTe oT HMBO | KbM HKBO Il, HaTUCHeTe GyToHa
ON/OFF.

3. Uuxanauma: BaxHo e pga ce v3non3sa npaBwiHaTa TexHUMKa Ha AullaHe, 3a fAa ce
rapaHTipa, 4e 4acTUMTe ce pasnpefenaT Bb3MOXHO Hal-WIMPOKO B [uUXaTenHuTe
nbTMWa. 3a Aa OCUrypuTe AOCTUIaHETO Ha YacTLUmMTe O AUXaTelHWUTe NbTuwa 1 6ennte
npob6oBse, TpA6Ba Aa BauluBaTe 6aBHO U AbNOOKO, Cnef TOBa Aa 3abpXKUTe Obxa CU 3a
KpaTko (5 o 10 cekyHAW) 1 Aa n3auwwaTe 6bp30.

4. N3knwouBaHe: lNpu BauwBaHe Ha HKBO |, mons, HaTucHeTe 6yToHa ON/OFF aBa nbTh,
3a f[a u3KnouuTe Hebynusatopa (HebynusaumsaTa Cnvpa, WHAMKATOPBT K3racsa).
Mpwn BauwBaHe Ha HuBO Il TpAGBa Aa HaTucHeTe 6yToHa ON/OFF camo BefHbX, 3a fa
V3KNioymTe YCTPONCTBOTO.

BHumaHue:

1. B Kanaka Ha yallaTa 3a NnekapcTBa MMa OTBOP 3a Bb3fyX, He ro nokpusaiTe, 3a fa
OCUrypurTe HOPMaJIHO Pa3NpPbCKBaHe.

2. Mo Bpeme Ha ynoTtpeba, MONsA, APBXKTE YCTPONCTBOTO CTabMSIHO 1 He ro pasknallaiiTte
CUnHo.

3. Cnep, HaTMCKaHe Ha OyToHa 3a BK/OYBaHE/M3KIOYBAaHe KMa KpaTbK nepuop Ha

69




cTapTupaHe (B pamkuTe Ha 1 s), Npefun yCTPOMNCTBOTO Aa 3anouHe fja nynsepusmpa.

. KoraTo TeyHoCTTa B yYallkaTa 3a MeAMKaMEHTV e MOYTW M3ueprnaHa, ce MpenopbyBa
YCTPONCTBOTO Aa Ce HaK/IOHW NeKo KbM noTpebuTens (npeaHaTta cTpaHa e o6bpHaTa Kbm
Hero), Taka Ye OCTaHaNNAT Pa3TBOP Aa Brie3e B KOHTAKT C INCTa 3a NMynBepu3mpaHe, 3a aa
NPOABKM MyNBEPU3NPaHETO.

. Mopaau pasnuuHMTe xapakTepUCTUKM Ha NeKapcTBaTa, YCTPOWCTBOTO MOXe fla He ce
M3K/I0UM aBTOMATUYHO, KOraTo HAKOe OT flekapcTBaTa 6bje m3uepnaHo. B To3n cnyyai
YCTPOWCTBOTO TPAGBa fla Ce U3K/IOUM PbYHO, 3a Aa Ce npeanasy HebynusaUMOHHaTa
Mpe»a oT noBpepa.

. AKo B vallKaTa 3a MeAMKaMeHTU He e OCTaHaNo HWKaKBO JIeKapCTBO WM TEUHOCT,
YCTPOWCTBOTO Llie Ce U3KITI0UM aBTOMATUUYHO. ABTOMAaTUYHOTO U3K/OUBaHE ce MHANKMPa
OT OpaH»eBaTa CBEeT/IMHA, KOATO NPEMUrBa HAKOMIKO MbTH. AGCONMIOTHO HOPMASTHO e cnep
aBTOMaTVYHOTO M3KJIIOUBAHE B YallKaTa 33 MeAMKAaMEHTM [la IMa HAKaKBU OCTaTbLy OT
MeaviKaMeHTH.

. LIMKbAbT Ha MHxanaums He TpAGBa Aa Nnpoabikasa noseye ot 20 MHYTH. AKO No Bpeme
Ha ynotpeba m3nuTtate AMCKOMPOPT, MONA, U3KIOYeTe YCTPONCTBOTO He3abaBHO U ce
KOHCYNnTupaiTe C nekap.

4.4 l3non3BaHe N 3apexAaHe Ha nuTueBa 6atepus

Mepuop Ha u3nonssaHe Ha 6atepuaTa:
1. Mpu w3TowWwaBaHe Ha GaTepusTa MHAMKATOPBLT CBETBA B OPAHXEBO, KOETO MOAKaHBa

noTpebuTens fa 3apeam yCTponcTBOTO.

2. Korato ce wu3non3sa npaswiaHo, Gatepusta Moxe Aa paboTu HenpekbcHato B

NPOAb/IKEHNE Ha €4UH Yac cneqj NbAHOTO n 3apexaaHe.
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3apexpaHe:

1. MocTaBeTe DC-KpaliHMKa Ha aganTepa B 3axpaHBalLuA MHTePPEIC Ha YCTPONCTBOTO.

2. BknioueTe apanTepa B €NeKTPUUYECKN KOHTAKT UK U3MNon3BaliTe 3axpaHBalla 6aHKa 3a
3apexpaaHe.

BHumaHue:

«  CneumndwKauma Ha 3axpaHBawma agantep: Bxod: AC100-240V 50-60Hz, naxog: DC5V, 1.0A.

+ Mons, usknioyeTe 3axpaHBalMA aaanTep OT enekTpuyeckata Mpexa cnep ynotpeba v
n36Arsalite a octaBaTe CBbpP3aHM 3a MPOABIKUTENEH NEPUOA OT Bpeme.

+ KoraTo ycTpoiCTBOTO He ce U3non3Ba AbAro Bpeme, To TpAbGBa Aa ce 3apexaa Ha BCeku
LeCT MeceL|a, KOeTO 3HAYMTENHO LLe YAB/KM XKUBOTa Ha 6aTepumaTa. batepunte He moraTt
fa 6baaT noAMeHAHN OT camuaA noTpebuten. Ako TpAGBa Aa cmeHuTe 6aTepuATa, Monsa,
CBbPXKETE Ce C MeCTHUA CEPBM3EH LIEHTbP WM C HallaTa KOMMaHUA.

+ AKo pelunTe Aa u3ronseate Apyr apantep, Toi TpA6Ba fa OTroBapA Ha U3UCKBaHUATA Ha
IEC60601-1, a BXOABT My TpA6Ba Aa 6bae AC100-240V 50-60Hz, a n3xoawt - DC5V, 1,0A.

MXuBot Ha nuTneBara 6atepus:
Mpun HopmanHu ycnosua 60 % oT KanauyuTeTa Ha 6aTepuaTa TpAGBa fja OCTaHe cnep
MHOrOKpaTHO n3nonssaHe okono 200 NbTu.

'bXKKa, TPAHCNOPT N CbXPaHeHne

5.1 NouncrBaHe n aesnHdeKuns
MouncTBainTe 1 Aes3nHpeKUMpariTe yCTPOUCTBOTO Crief BCAKa ynoTpeba. AKO YCTPOICTBOTO
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He Ce NOYNCTBA, U3CHbXBAHETO M BTBbPAABAHETO Ha /IEKAPCTBOTO LWe AoBeAe A0 CTapeeHe Ha
enekTpoadan Heﬁyﬂvl3aLlVl0HHaTa MpeXa, KOETO Le NOBAMAE Ha NPaBUTHOTO NynBepusnpaHe.

1.
2.
3.

113BageTe yalKaTa 3a 1eKapCTBa 1 BCUUKM aKCeCoapm OT KOpMyca Ha yCTPONCTBOTO.
OTBOpeTe Kanaka Ha yalluata 1 N3XBbpsieTe 0CTaTbKa OT IEKapCTBOTO.

M3cunete 75% pasTBOP Ha €TaHOM B uallaTa 3a MeAVKaMEHTY, 3aTBOpeTe Kamaka Ha
yalara, cief KOeTo s OCTaBeTe Aa NPecToun noHe 10 MUHYTU; MPEnopbyBa ce IeKo Aa A
pa3sknatuTe 3a no-gobpa aesnHdeKums.

. MoTtoneTe NprHagnexHocTUTe, KOMTO TPAGBa Aa ce Ae3nHdekumpar, B 75% pasTeop Ha

eTaHOoN B Cbp C Kanak, 3aTBopeTe Kanaka. OctaeeTe ru ga ce HakucHat 3a 10 MWHYTU nnn
noseye.

. M3npasHeTe yawara 3a nekapcTea 1 M3BafeTe akcecoapuTe oT ,Ele3l/IH¢eKTaHTa,' no4yuncrete

MHOrOKpaTHO YalllaTa 3a 1IeKapCTBa 1 akcecoapuTe C YiCTa BoAa.

. HanbnHete vawara 3a mMeguKameHTW C uYncCTa BOAa, NocTaeeTe A BbpXy Kopnyca Ha

YCTPONCTBOTO, HaTUCHeTe npoabKkutenHo 6ytoHa ON/OFF (3a noHe 3 cekyHaw), 3a Aa
Bfie3eTe B PEXUM Ha NOYNCTBaHe, 1 OCTaBeTe YCTPOWMCTBOTO fia paboTh okono 10 MUHYTH,
3a fla ce NoYNCTY MpeXxaTa 3a nynBepusnpaHe.

. Cnep nouncTeaHeTo M3non3ganTe MefuLUMHCKA Mapns, 3a a a6cop6|/|paTe OCTaHanata

Bofa.

. V3non3gaiite 75% MeAMLMHCKI CNWPT, 3a 4a M36bpLUeTe NOBbPXHOCTTA Ha Kopryca Ha

YCTPOWICTBOTO, ClIeAl KOETO O MOACYLLETE Ha Bb3AYX WK o U3GbPLIETE C YMCTA, MeKa
Kbpna.

. Cnep npriknioyBaHe Ha BCUYKM CTBIKM 33 MOYNCTBAHE, MONA, CbXpaHABanTe Kopnyca Ha

yCTpOVICTBOTO, YallKaTa 3a NeKapcTBa N BCUYKK akcecoapu Ha CyXo 1 YNCTO MACTO.
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BHumaHue:

+ Mons, usknioyeTe YCTPOMNCTBOTO MO BPeMe Ha MOUYMCTBAHETO W Ae3nHbeKuuATa, He ro
CBbP3BaliTe KbM eNleKTpryeckaTa Mpexa.

+ He n3nonsBaiTte npeuncrteHa Bofa Unu aecTunnpaHa Bofa 3a nynsepusnpaHe.

+ Mons, He NnoaabPKaliTe YCTPOWCTBOTO NO BPeMe Ha HopMariHa paboTa.

+ He n3non3BaiiTe BpAna BoAa 3a Ae3VHPEKUMA HUTO Ha vallaTa 3a NeKapcTBa, HATO Ha
aKcecoapuTe, 3aLL0TO B NPOTUBEH CNyyali TOBa MOXe Aa AoBeAe A0 AepopmMaLima Ha Tesn
enemeHTy.

+ Bcnukm uyactw, pesvHdekumpaHu ¢ AesnHeKTaHT, TpAbBa Aa 6baaT BHMMATENHO
NOYNCTEHW, B MPOTMBEH C/y4yall OCTaTbUHUAT [Ae3VHOEKTaHT MOXe Aa MNPUYUHN
CMMMNTOMAaTUYHO BROLLABaHe.

5.2 3amsHa Ha JyallaTa c ieKapcTBa

Mpema'ra 3a nynesepusnpaHe TpﬂﬁBa Aa Ce CMeHA Ha pefoBHWN WHTepBanan OT Bpeme.
O6UKHOBEHO eKCNNoaTayOHHUAT XKUBOT Ha He6y1‘|l/133L|VIOHHaTa MpeXa e NONI0BUH rognHa
(ako ce m3nonsea 3 NbTH AHeBHo, no 20 MUHYTN BCEKUN no). EkcnnoaTtaynMoHHMAT M KMBOT
3aBUCK OT Ha4YMHa Ha ynOTpe6a, B/Aa Ha nekapcTBata U CTeneHTa Ha No4yncTBaHe. Ako
Heﬁyﬂl/l3aT0p'bT He ycnABa Aa nynsepusnpa nin nokassa camo HamaneHo nynsepusnpaxe,
MOnA, CMeHeTe HaBpemMe 4allkaTa 3a JieKapcTBa. (AKko TpﬂﬁBa Aa 3aKynuTte 4alka 3a
MeANKaMeHTU, MOJIA, CBbpXKeTe Ce C MeCTHUA Tbprosey Ha ,qpe6Ho).
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5.3 TpaHCNOPT N CbXpaHeHne

Ycnosus Ha Ta cpefja no Bp Ha TPaHCNOPTMPaHe U CbXpaHeHme:
Temnepartypa: -40°C-+55°C
OTHOCMTeNHa BNaXHocT: 5% -96 %
AtmocdepHo HansraHe: 500 hPa - 1060 hPa

N3ncKBaHuA 3a TPAHCMOPT M CbXpaHeHne:

« He wu3naraiiTe nyneepusaTtopa Ha KOPO3WBHW rasoBe W o CbxpaHsBaiiTe B Aobpe
MPOBETPUBY NMOMELLeHUA.

- KoraTo cbxpaHsABaTe YCTPOICTBOTO, ApbXKTe o Janey oT Aela, AOMALLHU NobuMUM 1
Hacekomu, 3a fla He NMOB/MAeTe Ha paboTaTa My.

« He wu3naraiite ycTpOWCTBOTO Ha MpAKa CAbHYEBa CBETINHA, BUCOKM TemnepaTtypw,
BJTaXKHOCT Hafl CpefAHaTa, npax, namy4Ha BaTa Uim BOAHU NPBCKA 1 p.

« W36areaite cunHW yaapu, BU6paLMK, AbX U CHAM NO BpeMe Ha TPaHCMopTUpaHe unn
CbXpaHeHve.

5.4 3xBbpnsHe U peyuknupaHe 6e3 sambpcaABaHe

EKcnnoaTtaunMoHHMAT K1BOT Ha TO3M NPOAYKT e 10 roguHu.

1. YcTpoiicTBaTa, KOUTO Beye He MoraT fia 6bAaT U3non3BaHu, MoraT Aa 6bAaT BbpHaTU Ha
Npov3BoOAMTENA UK ANCTPMOYTOPa 33 NPaBUHO PeLUKIpaHe.

2. /i3non3BaHuTe YacTu mMoraT fa 6bAaT BbpHATX Ha NPOM3BOANTENA UK AUCTPUBYTOpa 3a
N3XBbprAHe nnn ga 61>,an N3XBbPJieHN OT I'IOTpe6I/|TEJ1ﬂ B CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHUTE
3aKOHM U pasnopeaom.
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6. OTCTpaHsABaHe Ha HeN3NpPaBHOCTUN

Mpo6nemn
YCTPOWCTBOTO He CTapTupa.

AHanus Ha npuynHnuTe
W3ToleHa 6atepua.

Pewwenusa
Mons, 3apeaeTe ycTpOWCTBOTO.

Hama nynsepusnpaHe nin 1o e
cnabo no Bpeme Ha paborta.

Yawara 3a nekapcrea He e fobpe
rocTaBeHa.

lMpoBepeTe MOHTaxa Ha valuaTa
3a fleKapCTBa U A MOHTUpaliTe
OTHOBO.

Hama nekapcTsa B Yalata 3a
nekapcrsa.

U3cunete nekapcTtBaTa B
yaluaTa 3a NeKapCTBa, KaTo He
3abpaBATe a He NpeBuLIaBaTe
MaKCMmManHata |>| BMeCTUMOCT.

HenpasunHo npunoxeHue Ha
nekapcrBara.

KoHcynTupaiite ce ¢ nekap, 3a aa
nposepuTe fanu NeKapcTBoTo e
NoAxoAALLO 3a YCTPOWCTBOTO.

JIncToT 3a pasnpbckBaHe e 3anyweH.

Mouncrete yawkara 3a
MeanKaMeHTn.

MpekomepHo o6pasyBaHe Ha
MexypueTa B 1eKapCTBOTO

Perynupaiite brona Ha
3aibpaHe 1 neKko pasknarete
VHXanaTopa, AoKaTo ce
obpasysa aepo3on.

OKONo HaKpalHWKa Ha
nynBepusaTopa UMa Bofa.

Mopapw TeMnepaTypHUTE Pasnukun
MbraTa OT MeANKaMEHTU MOXe Aa ce
KOH[IEH3VPa NPV KOHTAKT C Ato3aTa.

V3BageTe yawara 3a neKapcTea
OT OCHOBHMA KOPNYC 1 U3neiite
Bogara.




Cnep cTapTupaHe MHAMKATOPBT
3a 3axpaHBaHe CBeTBa OKOJO 1
ceKyHAa, cief} KOeTo BefjHara
yracsa.

Yawara 3a nekapcTsa He e fobpe
MOHTUMpaHa.

MpoBepeTe MOHTaXa Ha YaluaTa
3a NleKapcTBa 1 A MOHTUpaiiTe
OTHOBO.

Hama nekapcTtBa B YawaTta 3a
nekapcrtBea.

W3cunete nekapcTsata B
YallaTa 3a SIeKapCTBa, KaTo He
3a6paBﬂT€ Aa He npesullaBaTe
MaKcMmanHaTta Ml BMeCTUMOCT.

Cnepj cTapTUpaHe MHAVNKATOPBT
3a 3axpaHBaHe CBeTBa,

HO BefjHara yracBa unm
YCTPOWCTBOTO 130610 He
paboTu NpaBuUnHo.

BaTepMma € n3touleHa.

Mons, 3apepaeTe yCTPONCTBOTO.

Hebynaii3epbT He ce u3kniouBa
aBTOMATUYHO, KOraTo
NeKapCTBOTO e U3Pa3XoABaHo.

Bb3MOXHO e B KOHTellHepa 3a
neKapcTBa Aa Ma Bb3AyLHN
MexypueTa, KOUTO Npeyar Ha

HeNPeKbCHATUA KOHTAKT C MpexXara.

HatucHete 6yToHa 3a
BKNIOYBAHE/U3KNIOYBAHE, 3a fa
U3KI0YMTE YCTPONCTBOTO, U
V3BajeTe Mexypuyetara.

Bb3MOXHO e BbpPXy MpeXarTa 3a
nynsepusnpaHe BCe ollle Aa uma
0OCTaTbUM OT JIEKapCTBOTO.

HatucHete 6yToHa ON/OFF, 3a
712 U3KIoUmUTe YCTPOWCTBOTO 1
noymcTeTe YaluaTa 3a leKapCTea.

EnektpoauTe Ha yaliKkaTa 3a
N1eKapCTBa UaN Ha OCHOBHOTO TANIO
MOXe J1a Ca 3aMbpCeHU.

HatucHete 6ytoHa ON/OFF, 3a
[la U3KloumnTe yCTPONCTBOTO U
noyuncTeTe enekTpoanTe.

MepuopbT Ha M3non3saHe Ha
6aTepuiATa e TBbp/e KPaTbK,
C/lef KaTo YCTPOWCTBOTO e 6uno
3apeneHo.

BaTepvaa He e 3ape[jeHa HanbJ1HO.

Mons, 3apefieTe yCTPONCTBOTO.

batepusra e nospeaeHa.

Mons, cBbpKeTe ce ¢ MecTHaTa
cnyx6a 3a 06cnyxBaHe Ha
KNUEHTU.

Ako yCTpOVICTBOTO BCe oule He pa6om NpaBwWIHO, CNef KaTo cnefBaTe TOBa PbKOBOACTBO 3a
OTCTpaHABaHe Ha HEN3NpPaBHOCTU, MOJIA, CBbPXKeTe Ce C Hawuna cnennpouamﬁeu cepsu3.
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7. CumBonn

P22 3awmTeHu cpely YyXxam Tena > 12,5 mm v cpelly Kanewja Boga nog bron < 15°

O6opynsaHe knac Il

Tun BF npunoxeHa Yact

Pa3snpenenuTenHnTe onakoBKy TPAGBa f1a e Na3AT OT AbX/ U fla Ce CbXpaHABaT
Ha CyX0 MACTO.

CbAbpKaHNETO Ha ANCTPUBYTOPCKIUTE ONaKOBKM € KPEXKO, 3aToBa C Hero TpAbBa
Aa ce 60paBu BHAMATENHO.

ToBa e NPaBWTHOTO N3MPaBEHO NOJNOXeHNe Ha AUCTPUOYTOPCKUTE OMaKOBKM 3a
TPaHCMOPTUPaHe 1/UNu CbXpaHeHue.

OrpaHunyeHue Ha BnaxHocTTa: 5 % - 96 %

Pa3snpefenuTenHnTe onakoBKy TpAGBa fa ce CbXpaHABAT, TPAHCMOPTUPAT U1
06paboTBaT B NocoueHUTe TemnepaTypHu rpaHuuum: -40 °C - +55 °C

AtmocdepHo orpaHnueHuve: 500hPa - 1060hPa

BuxTe pbKoBOACTBOTO 3a ynoTpeba/KHWXKKaTa
3abenesxka: Mpu ME o6opynsaHe ,cneapaiite MHCTPyKUMMTE 3a ynoTpeba’.

CepueH Homep

To3n apTviKyn e B CboTBeTCTBME C [IMpeKTMBaTa 3a MeAVNLIMHCKIA 3fenua
93/427EEC ot tOHM 14,1993, InpekTnBa Ha EBponeiickata MIKOHoOMUYeCKa
06LWHOCT.

MpowussoanTen
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He n3nonssaire nosTopHO.

BuxTe MHCTPYKUmUTe 3a ynoTtpeba.

CTepVITIVISI/lpaHVI C eTuneHoB oKkcna

CrepuneH

KatanoxeH HOmMep

He n3nonseaiite, ako onakoskaTta e nospejeHa.

[ata Ha npon3soAcTBO

[ara Ha rogHoCT

Kop Ha naptupaata

YnbnHomolueH npeacTasuTen 8 EBponeiickata obLHocT

3a BbTpeluHa ynotpeba

WEEE (2012/19/EU)

OrpaHuyeHune 3a noagpexxaaHe no 6poin.

MakcumaneH 6poii eiHaKBY TPAHCMOPTHYU NaKeTW/apTyUKYNW, KOUTO MoraT Aa
6baaT NnoapeseHN BbpXy A0NHUA NaKeT, KbAeTo,,N" e NPOMEHNNBA, 3a TOUHUA 6pon
BUXKTe dr3NYecKaTa ONakOBKa Ha OMakoBKaTa.

CnncbK Ha onakoBkuTe

YHUKaneH naeHTMduUKaTop Ha ycTpoicTBOTO
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8. CNCbK Ha ONaKoBKUTe

1x Kopnyc Ha ycTpoincteoTo
pry yeTp 1x YaHTa
1x Yaluka 3a megrkameHTr
1x USB kaben
1x KomnnekT akcecoapu (Macka 3a Bb3pacTHU, Macka 3a

1x PbKOBOACTBO 3a notpebutens
- MYHALuyK) _

KpuBa guarpama Ha pasnpepeneHneTo Ha eKBUBaeHTHMA 0b6em Ha AnameTbpa Ha
yacTuyuTe:

e

Cmmulutive Fraction (%)
Mhan Wi Frsothos (V)

B 1T

Aoralbynimibe [Hamictor dumj

CpepHuAat grnameTtbp Ha yactuumTte (D 0,50) e 1-4 um.
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MpunoxeHue Il Ykazanna 3a EMC n geknapauuns Ha

npowvssoauTtena

A MpepynpexpaeHusa:

He ce pobnuxaBaiTe 4O aKTMBHO BMCOKOYECTOTHO XMpypruyecko obopynsaHe u O
€KPaHMPAHOTO C PaAMOYECTOTY NOMELLEHVE Ha CUCTEMA 3@ AJPEHO-MarHUTEH Pe30HaHC,
KbETO MHTEH3UTETBT Ha eNIeKTPOMArHUTHATE CMYLLEHNS € BUCOK.

Tpab6ga pa ce usbsarasa nsnonssaHeto Ha NE-MO03C B 61130CT 0 UM NogpeseHo ¢ Apyro
obopynBaHe, Thii KaTo TOBa MOXe fja loBefie 1O HenpasuiHa pabota. AKo e Heo6XoANMO
TakoBa mn3nonssaHe, NE-M03C n gpyroto obopyasaHe TpsibBa Aa ce Habnogagar, 3a Aa ce
npoBepw fanu paboTAT HOPMaIHo.

M3non3BaHeTo Haakcecoapu, npeobpasyBaTtenvnkabenu, pasnuyHunoTcneyndnlpasmte
1Ny npegocTaBeHnTe ot npoussoamTens Ha NE-MO03C, moxe fa joBeAe [0 yBenuyaBaHe
Ha eNneKTPOMAarHUTHUTE eMUCUN N HamMansBaHe Ha enekTPOMarHWTHaTa yCToNYnBOCT
Ha NE-MO03C v fa poBefie Ao HenpaBwHa paborta.

MpeHoCrMo paguoyecToTHO KOMYHUKALMOHHO 060pyaBaHe (BKMIOUMTENHO nepudepHn
YCTPONCTBA, KAaTO aHTEHHW Kabenu M BbHLWHW aHTeHM) TpabBa Aa ce u3nons3ea Ha
pascToaHne He no-manko ot 30 cm (12 uH4a) oT KoATo U fa e yact Ha NE-MO03C,
BKJIIOUMTENIHO KabenuTe, NOCoYeHr OT Npou3BoanTens. B npotuseH cnydain moxe aa ce
CTUrHe [0 BNOLaBaHe Ha pabotata Ha NE-M03C.

3abenexka:

NE-M03C ce Hyxpae OT cneuvanHu npeanasHM MepKM MO OTHOLWEHWe Ha
eNeKTPOMarHnTHaTa CbBMeCTUMOCT W TpAbBa [a ObAe WHCTanMpaH M MycHaT B
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eKcnioaTtauma B CbOTBETCTBYE C MHOPMaLMATa 3a enekTpoMarHiTHaTa CbBMeCTMOCT,
npepfoctaseHa no-A4ony.

+  OcHOBHOTO M3MbHeHMe: CKOPOCT Ha Hebynu3auma: 20,25 ml/min.

+ KoraTo ycTponcTBOTO € pa3TpeBOXEeHO, U3MepeHNTe AaHHW MoraT ja Bapuvpart, Mons,
n3mepBaliTe MHOTOKPaTHO WU B ipyra CPeAa, 3a fla rapaHTipaTte TOYHOCTTa UM.

+ [pyru ycTpoiicTBa moraT fja NOB/IMAAT Ha TOBA YCTPOMCTBO, BbMNPEKN Ye OTroBapAT Ha
nsnckBaHuAaTa Ha CISPR.

+ TpabBsa fa ce M3NoN3BaT C/IeAHNTE TUMOBE Kabenu, 3a fia Ce rapaHTHpa, Ye Te OTroBapAT Ha
CTaHAapTUTe 3a U3/TbYBaHE Ha CMYLLEHUA 1 YCTONYMBOCT:

\I/Ime \ﬂbnmvma Ha kabena (m) \
\3axpaHBau.t kaben \ 1.0 \

Ta6nuua 1:

PbKOBOACTBO 1 AeKknapauus - EneKrpomarHuTtHn nsnbyBaHua

Tecr 3a emncun CbotsetcTBYe
V131b4BaHNPaANOYECTOTHI U3TbYBAHUA
CISPR11 fpyna 1
V13n1buBaHM PaMoYeCTOTHU U3NTbUYBAHUA
CISPR 11 Knac A
XapMoHwuuHY cmyueHmna IEC 61000-3-2 Knac A
Kone6aHus Ha HanpexeHNeTo 1 TpenTeHe ChotBeTcTBa
IEC61000-3-3
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Ta6bnuua 2

PbKOBOACTBO 1 AeKnapauus - EneKrpomarHuTHn nsnbyBaHua

TecT 3a UMyHUTeT

IEC 60601
HuvBo Ha nsnuteaxe

HunBeo Ha cvoTBeTCTBUE

EnektpocTatuueH paspan (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV KOHTaKT
+2kV, £4kV,+8kV, 15 kV air

+8 kV KOHTaKT
+2kV, £4KkV, £8KkV, 15
kV air

EnekTpuyeckn 6bp3n npexogHu

+2 kV 3a 3axpaHBaLyn ImHum

+2 kV 3a 3axpaHBaLym IMHUm

0,5 unkbna npu 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°n 315°.

npouecn/n3byxsaHna
MpeHanpexeHus +0,5kV, £ 1kV, ot nuHna(n) +0,5kV, £ 1 kV, ot nunms(n)
IEC 61000-4-5 0 nuHuA(n) 00 NHUA(K)

0% UT; 0% UT;

0,5 unkbna npu 0°, 45°, 90°,
135°,180° 225°, 270° n 315°.

MpepaBaHy pagmoyecToTu
IEC61000-4-6

0,15MHz - 80 MHz

6V B ISM neHtn mexay
0,15MHz 1 80 MHz
80%AM npu TkHz

MapaHna n npekbcBaHUA Ha 0% UT; 0% UT;
Hanpe)eHneTo 1 umkbn n 70 % UT; 1 yukbn n 70 % UT;
IEC 61000-4-11 25/30 umKbna; 25/30 umkbna;
EaHodazHo: npw 0°. EnHodasHo: npm 0°.
0% UT; 0% UT;
250/300 umkbna 250/300 umkbna
::i;i;a“:an:_;paHBaHe (50/60Hz) 30 A/m 30 A/m
|EC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
3V 3v

0,15MHz - 80 MHz

6V B ISM neHTn Mexpy
0,15MHz n 80 MHz
80%AM npu 1kHz
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M3nbuenn paguoyectotu
IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7GHz
80%AM at 1kHz

10V/m
80 MHz - 2,7GHz
80%AM at TkHz

3ABEJIEXKKA: UT e NpoMeHNIMBOTO MPEXKOBO HanpeXXeHne npeamn npunaraHe Ha TECTOBOTO HUBO
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Tabnuua 3:

P'bKOBOHCTBO N AeKnapauva Ha nponsBoanTend - eNlIieKTpoMarHnTeH

n HUTET
W3nbuBaHn pagroyectoTn IEC60601-1-2
TectoBa |YecToTHa HuBo Ha
IEC61000-4-3 Hueo Ha
(CreundukaLm yecToTa |neHTa O6cnyxsaHe | Moaynauus sanureane | CPOTEET
(MHz) (MHz) cteue(V/m)
3a M3nuTBaHe Ha (V/m)
WMYHUTETHOCTTA HA
MOPTA HA WmnyncHa
EKCKTIOSUPAHETO cnpamo | 301390 390 |TETRA400  |moynauwab) |27 27
PaAMoOYECTOTHO 6E3KNYHO 18 Hz
KOMYHUKaLIMOHHO
obopyagaHe)
FM B)
+ 5 kHz oTkno-
450 430-470 GMRS 460, HeHue 28 28
FRS 460
1 kHz cuny-
conpa
710 WmnyncHa
745 704 - 787 %T7E Band 13, | opynauna 6) |9 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, WmnyncHa
800 - 960 iDEN 820, mopynauus 6) |28 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Band 5
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1720 GSM 1800;
1845 g?mﬁ;:go’ UmnyncHa
1700 - 1990 DECT: ' moaynauua 6) |28 28
1970 LTEBand 1,3, 217 Hz
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, MmnyncHa
2450 2400-2570 [802.11 b/g/n, |mopynauus6) (28 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 MmnyncHa
5500 5100 - 5800 \a,\;rI;AN 80211 moaynauna 6) |9 9
5785 217 Hz
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« Dékujeme za zakoupeni tohoto vyrobku.

«  Pro zajisténi spravného poutziti si pred pouzitim tohoto vyrobku peclivé prectéte navod
k pouziti.

« Navod si uschovejte pro budouci pouziti.

« Spolecnost nepfebird odpovédnost a neposkytuje bezplatnou udrzbu v pfipadé
jakychkoli neobvyklych jevii nebo poskozeni zplsobenych nespravnym pouzivanim,
udrzbou nebo skladovanim.

« Spolecnost si vyhrazuje pravo na konec¢ny vyklad tohoto navodu.

1. Bezpecnostni opatieni

Pro bezpecné pouzivani si peclivé prec¢téte navod k pouZziti.

AVarovém’:
« Oznacuje potencidlné nebezpecnou situaci, ktera by mohla mit vazné nasledky, véetné
zranéni nebo smrti.

& Pozor:
« Zduraznuje dllezité informace, pokyny nebo vysvétleni pro lepsi pouZziti.

AVarovém’:
« Po pouziti neumistujte inhalator svisle na naklonény povrch, aby nedoslo k jeho
prevraceni.
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Nepouziva se pro léky obsahujici pentamidin, 1éky na bazi oleje a Iéky obsahuijici lipidy.
Aby nedoslo k poskozeni inhala¢ni membrany, doporucuje se pouzivat standardni
inhala¢ni 1éky.

Dodrzujte doporuceni [ékate ohledné typu lékd, davkovani a pouziti. V opa¢ném pfipadé
muze dojit ke zhorseni ptiznaka.

Inhalator nepouzivejte v okruhu inhala¢ni anestézie ani plicni ventilace (systému pro
podporu Zivota), mohlo by dojit k naruseni jejich funkce.

Dodrzujte pokyny k obsluze uvedené v tomto ndvodu k pouziti, jinak muize dojit
Prislusenstvi tohoto pfistroje neni ur¢eno k opakovanému pouziti bez predchoziho
vycisténi, jinak muze dojit ke kfizové kontaminaci.

Pfi prvnim pouziti tohoto inhaldtoru nebo v pfipadé, ze zasobnik na inhala¢ni roztok nebyl
delsi dobu pouzivan, je tieba zasobnik i masku vycistit a vydezinfikovat. Jinak by se mohla
objevit bakterialni infekce.

Nepouzivejte dezinfekéni prostiedek obsahujici chlornan sodny, protoze by mohl
zpusobit korozi inhalacni membrany.

Aby nedoslo k poskozeni, nepouzivejte k suseni nebo dezinfekci pfislusenstvi mikrovinné
trouby, susicky nadobf ani fény.

Nepouzivejte k inhalaci vodu, mohlo by dojit ke zhorSeni pfiznakd.

Pro vyménu kupujte pouze pfislusenstvi s registracnim osvédcenim, jinak by se mohly
objevit alergické reakce a zhorsit se ptiznaky.

Po dezinfekci prislusenstvi ocistéte, jinak hrozi riziko, Zze pacient vdechne zbytky
dezinfek¢niho prostiedku, coz by mohlo zplsobit zhorseni pfiznakd.

Pouzité léky se nesmi pouzivat opakované, pro kazdou aplikaci pouzijte Cerstvy lék.
V opac¢ném pripadé by se mohl pacient infikovat rGznymi bakteriemi, které zpusobi
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zhorseni pfiznak(.

Nepouzivejte inhalator k inhalaci vody, mohlo by dojit ke zhor3eni pfiznakd.

Inhalator nepouzivejte pfi okolni teploté vyssi nez 40 °C, mohlo by dojit k poskozeni nosni
sliznice nebo selhdni inhalatoru.

Hlavni jednotku neoplachujte vodou, neponofujte ji do vody a neskladujte inhalator ve
vlhkém prostiedi. Jinak by mohlo dojit k selhani inhalatoru.

Po kazdém pouziti inhaldtor vycistéte a ihned po vycisténi osuste. Jinak by se mohl
pacient infikovat rdznymi bakteriemi.

Inhalator uchovavejte mimo dosah déti a osob s dusevnim onemocnénim. Jinak hrozi
nebezpedi spolknuti malych ¢asti.

Inhalator nepouzivejte v blizkosti hoflavych nebo vybusnych plynt nebo jakychkoli
anestetickych smési. Jinak by mohlo dojit ke zranéni.

Méjte na paméti mozné nebezpeci uduseni, pokud by se napajeci kabel omotal kolem
krku ditéte.

Pro zajisténi bezpecnosti, funkénosti a souladu s pfislusnymi predpisy neni dovoleno
inhalator neopravnéné upravovat nebo pouzivat k jinému nez stanovenému ucelu.

A Pozor:

Pokud se inhalator po vypotiebovéni Iéku automaticky nevypne, okamzité jej vypnéte
stisknutim tlacitka ON/OFF, aby nedoslo k poskozeni inhala¢ni membrany. Viz kapitola 6
Reseni problém.
Po kazdém pouziti zasobnik na inhalacni roztok vycistéte. Jinak nebude inhalator spravné
fungovat.
Doporuceny maximalni objem kapaliny je 10 ml, minimalni objem je 2 ml.
Béhem pouzivani by teplota zasobniku neméla prekrocit 40 °C.
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Nepromyvejte zasobnik na inhalacni roztok pod tekouci vodou, pokud je stéle pfipojen k
hlavni jednotce. Mohlo by dojit k vniknuti vody.

Nepouzivejte inhalator v blizkosti vysokofrekvencnich elektromagnetickych vysilacd ci
jinych vysokofrekvencnich elektronickych vyrobka.

Béhem pouzivani udrzujte inhaldtor co nejvice ve svislé poloze.

Dbejte na to, aby nedoslo k padu téla pfistroje nebo zadsobniku na inhala¢ni roztok.
Nevystavujte je silnym naraz(im ani otfestm.

Nedotykejte se inhala¢ni membrany vatovym tamponem ani ostrymi predméty, mohlo by
to mit za nasledek poruchu.

Inhaldtor by neméli pouzivat pacienti s pohmoZzdéninami obliceje / Ustni dutiny,
popaleninami, zénéty nebo jakymkoli zranénim. Pokud se béhem pouzivani objevi néjaké
potize, okamzité aplikaci ptreruste a poradte se s Iékatem.

Mezi béZzné pouzivané rozprasované Iéky patfizvlhcujici expektorancia, bronchodilatancia
a antibiotika, napf. roztok terbutalin sulfatu k inhalaci a roztok ipratropium bromidu k
inhalaci. U¢inn4 latka musi byt v kapalném roztoku bud rozpusténa, nebo suspendovana
ve vhodném rozpoustédle, aby se umoznila jeji U¢inna inhalace. U¢inna latka musi
byt kompatibilni s inhaldtorem a stavem dychaci soustavy pacienta, aby nedoslo k
podrazdéni nebo nezadoucim reakcim. Tonicita (koncentrace soli) a pH roztoku by mély
byt vhodné pro bezpecné a ucinné podani do dychacich cest, aby nedoslo k podrazdéni
nebo bronchokonstrikci.

Masky jsou vyrobeny z materidlu PVC; zdravotnicti pracovnici by méli nahlédnout do
piibalovych informaci léciva, aby posoudili, zda jsou PVC doplriky kompatibilni a vhodné
pro zamyslené pouziti.

Vyrobek muze pouzivat vice osob, aviak doporucujeme, aby kazdy uzivatel pouzival
vlastni sadu pfislusenstvi. Kromé toho nezapomerite celou sadu mezi jednotlivymi
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pouzitimi dezinfikovat, v opa¢ném pfipadé se mize objevit bakteridlni infekce.

« Tento vyrobek by mél byt zakoupen a pouzivan pod dohledem Iékare.

« Nepouzivejte vysoce koncentrované Iécivé roztoky. O konkrétnich typech inhalacnich
1ék(i se poradte se svym lékafem a dodrzujte jeho doporuceni.

- Jakmile se objevi signalizace nizké Grovné nabiti baterie, inhalator nabijte.

« Pokud inhalator nebudete delsi dobu pouzivat, nezapomerite jej pravidelné nabijet.

« Pokud inhaldtor pouzivaji déti mladsi 12 let, zajistéte pfitomnost odpovédné dospélé
osoby.

« Neskladujte ani neptenasejte inhalator s Iéky/kapalinou v zédsobniku na inhala¢ni roztok.

« Hlavni jednotku a pfislusenstvi zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

« Pouziti tohoto vyrobku se lisi od zafizeni pro zvlh¢ovani hrtanové a nosni sliznice.

« Tento vyrobek se nesmi pouzivat v okruhu inhala¢ni anestézie ani plicni ventilace.

. Zivotnost tohoto vyrobku ¢&ini 10 let (bez spotfebniho materialu).

« Dodévané prislusenstvi je ur¢eno na jedno poutziti a bylo sterilizovano ethylenoxidem.
Pred pouzitim nezapomerite zkontrolovat obal a nepouzivejte pfislusenstvi dodané v
poskozeném obalu. V pfipadé poskozeného obalu kontaktujte dodavatele.

« Schéma zapojeni, seznam soucasti a podrobnéjsi informace potfebné pro udrzbu jsou k
dispozici na vyzadani.

2.1 Funkce a pouziti

Urcené pouziti:

Inhalator je urcen k rozprasovani kapalnych 1éku, které pacient vdechuje. Inhaldtor mohou

pouzivat déti i dospéli pacienti v domacim prostfedi, v nemocnici i v zafizenich poskytujicich
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neakutni péci.
Indikace:
Populace pacientii:

Aplikace rozprasovaného léku.
Inhaldtor mohou pod dohledem pouzivat osoby starsi 2 let

a k samostatné aplikaci jej mohou pouzivat osoby starsi 12 let.

Urceni uzivatelé: Odborny zdravotnicky personal a pacienti pod jeho vedenim.
Kontraindikace: Vyrobek se nesmi pouzivat s pentamidinem.

2.2 Specifikace

Napajeni: Dobijeci lithiova baterie 5V nebo 3,7V DC

Prikon: <15VA

Rychlost inhalace na trovni I:

> 0,25 ml/min

Rychlost inhalace na urovni ll:

> 0,15 ml/min

)

dle praméru:

Hladina akustického tlaku: <50dB
Hmotnost: 0,1 kg
Ekvivalentni obj é rozloZeni ¢astic  |objemovy podil malych rozprasovanych ¢astic (pramér < 5

Pm) neni mensi nez 60 %

Typ ochrany pied urazem elektrickym
pr |

zafizeni tfidy ochrany ll, zafizeni se zabudovanym zdrojem

napajeni

Stupen ochrany pred Grazem elektrickym
proud

aplika¢ni ¢ast typu BF

Stupen ochrany proti vniknuti | li

P22

P y

Poznamka: Zakupte si zdravotnicky napéjeci adaptér od kvalifikovaného vyrobce (pfikon:

100-240V AC, 50-60 Hz, vykon: 5V DC, 1,0 A).
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2.3 Podminky prostfedi béhem pouzivani

Teplota: 5-40°C
Vihkost: 15-90 %
Atmosféricky tlak: 700-1060 hPa
Pozor:

« Inhaldtor neni vhodny pro pouziti v prostiedi se silnym elektromagnetickym rusenim, jako
jsou stiedné a vysokofrekvencni léCebna zafizeni, transformatory nebo velké elektrické
rozvadéce, televizni vysilaci véze, jina zafizeni pro vysokofrekvenéni pfenos, jiné elektrické
spotiebice, které mohou zplisobovat ruseni, atd.

« Pokud teplota pfi prepravé a skladovani prekroci stanoveny rozsah provoznich teplot, mél
by byt inhaldtor pred pouzitim umistén do prostiedi s normalini teplotou na déle nez 4
hodiny.

2.4 Princip fungovani

Membréanovy inhaldtor vyuziva piezoelektricky keramicky aktudtor (PZT) k rozkmitani
mikroperforované sitové membrany. Kdyz se kapalina dostane do kontaktu s vibrujici
membranou, projde ji a vytvoii oblak mikrokapicek, ¢imz vznika mlha nebo rozprasek. Kdyz
si pacient maskou zakryje nos a Usta, mUze vdechovat rozprasovany lék.

Princip aplikace:

Dychaci soustava je otevieny systém. Rozprasovany lék mlze byt po inhalaci vstiebavan
piimo sliznici v Ustni dutin, hrdle, priidusnici, na priduskach a v plicnich sklipcich atd., ¢imz
se doséhne ucelu aplikace.
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3. SloZeni vyrobku

Struktura:  Sada inhalatoru se sklada z téla (material: ABS), zasobniku na inhala¢ni roztok
(material: PC), dvou masek (pro dospélého a dité; material: PVC), ndustku (ma-

terial: PP), napdjeciho kabelu, tasky a adaptéru (volitelné).
Hlavni jednotka:

Tryska —— ﬁé Zasobnik na inhalacni roztok

Elektroda ——= &

Tlacitko ON/OFF (ZAP/VYP) ——=
<—Télo
Prislusenstvi:

. Adaptér fiacl
Maska pro Détska maska Naustek (volitzlné) Napajeci
dospélé kabel
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4.1 Sestaveni

1.

Odstrarite vsechny obaly.
Pozor:
« Pred prvnim pouzitim inhalator vycistéte a vydezinfikujte.

Sestavte hlavni jednotku.

1. Nasadte zasobnik na inhala¢ni roztok na hlavni jednotku tak, Ze jej zatlacite smérem
k hlavni jednotce.

Pozor:

« Pii nasazovani zasobniku na télo inhaldtoru dbejte na to, aby byl zésobnik
umistén ve spravné poloze, kterd je indikovana zacvaknutim. Nespravné
sestaveni muize zpUsobit poruchu vedeni elektrod, coz by mohlo vést
k nespravné funkci inhalatoru.

ZATLACIT  ———




2. Chcete-li odpojit zasobnik na inhala¢ni roztok od hlavni jednotky, stisknéte a podrzte
tlacitko na hlavni jednotce a souc¢asné odsurite zasobnik od hlavni jednotky.

Pozor:

+ Aby nedoslo k poskozeniinhalatoru, stisknéte pfi vyjimani zdsobniku nejprve tlacitko

na hlavni jednotce. .
ZATLACIT

ZATLACIT -

4.2 Pokyny pro pouziti béhem aplikace
Priprava pfed pouzitim:
1. Pfed pouzitim vyjméte zasobnik na inhala¢ni roztok, vycistéte jej a vydezinfikujte.
2. Vlozeniléku: Uvolnéte svorku, oteviete vitko zdsobniku a vloZte 1€k, jak je znadzornéno
na obrazku vedle: - Lék
Vicko ——= Y
zasobniku
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Pozor:

« Pied pouzitim jakychkoli farmaceutickych pfipravkli nebo 1éki se poradte se svym
|ékafem, abyste se ujistili, Ze vyrobek pouzivate spravné.

« Nepouzivejte vysoce koncentrované, vysoce viskozni, olejnaté ani tékavé Iéky.
Rozprasovani by v takovém pfipadé mohlo probihat nestandardné.

« Doporucujeme nepiekracovat maximalni objem zasobniku. Pokud je v zésobniku na
inhala¢ni roztok Iék, nezapomerite zavfit jeho vicko, aby Iék nevytekl.

3. Zavrete vicko zasobniku a upevnéte svorku.

—_—,

4. Nasadte zasobnik na télo inhaldtoru.
5. Sestavte masku podle obrazku nize:



Pozor:
+ Pokud je nutné pro dalsi cyklus inhalace pouzit novou masku, zopakujte vyse uvedené

kroky a pokracujte v pouzivani.

4.3 Popis kontrolek

Zelend kontrolka blikd (rychlé pulzovani). Provoz na urovni |
Zelena kontrolka blika (pomalé pulzovani). Provoz na urovni Il
Zelend kontrolka sviti. Nabijeni dokon¢eno
Modré kontrolka sviti. Nabijeni

Oranzova kontrolka blika. Vybita baterie
Zelend kontrolka blika v pravidelnych intervalech. Rezim ¢isténi

Zpusob pouziti:

1. Spusténi: Kratkym stisknutim tlacitka ON/OFF inhalator zapnéte, zelena kontrolka za¢ne
blikat a inhaldtor zacne rozprasovat.

2. Prepinaé rezimu: Inhal4tor mé dva pracovni rezimy: Groven | a Groven II. Urover | je rezim
s vysokou rychlosti rozprasovani, zatimco uroven Il nabizi nizkou rychlost rozprasovani.
Chcete-li pfepnout z irovné | na urove I, stisknéte tlacitko ON/OFF.

3. Inhalace: Je dilezité pouzivat spravnou techniku dychani, jen tak se castice
v dychacich cestdch co nejvice rozptyli. Aby se castice dostaly do dychacich cest
a plic, musite se pomalu a zhluboka nadechnout, kratce zadrzet dech (5 az 10 sekund) a
poté rychle vydechnout.

4. Vypnuti: Pfi inhalaci na Urovni | vypnete inhalator tak, Ze dvakrat stisknete tlacitko ON/
OFF (rozprasovani se zastavi, kontrolka zhasne). Pfi inhalaci na trovni Il vypnete inhalator
jednim stisknutim tlacitka ON/OFF.
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Pozor:

1.

2.
3.

Ve vicku zasobniku na inhala¢ni roztok je otvor pro pfivod vzduchu - pro zajisténi
normalniho rozprasovani jej nezakryvejte.

Béhem pouzivéni drzte inhalator v klidu a pfili$ s nim netfeste.

Po stisknuti tlacitka ON/OFF se inhalator bude chvili spoustét (do 1 s) a az poté zacne
skute¢né rozprasovat.

. KdyZ je kapalina v zasobniku téméf vypotiebovana, doporucujeme inhaldtor mirné

naklonit smérem k uzivateli (pfedni stranou k uZivateli), aby se zbyvajici roztok dostal do
kontaktu s inhala¢ni membranou, a rozprasovani tak mohlo pokracovat.

. Vzhledem k rGznym vlastnostem 1ék(i se po vypotiebovani nékterych 1ékl inhalator

nemusi automaticky vypnout.V takovém pfipadé je tfeba inhalator vypnout ru¢né, aby se
inhala¢ni membrana neposkodila.

. Pokud v zasobniku na inhala¢ni roztok nezistane zadny lék ani kapalina, inhalator

se automaticky vypne. Automatické vypnuti je signalizovano nékolika zablikdnimi
oranzové kontrolky. Je naprosto normalni, Ze po automatickém vypnuti zGstanou
v zasobniku na inhala¢ni roztok zbytky léku.

. Z&dny cyklus inhalace by nemél trvat déle nez 20 minut. Pokud b&hem pouzivani pocitite

jakékoli potize, okamzité inhalator vypnéte a poradte se s Iékafem.

4.4 Pouzivani a nabijeni lithiové baterie
Doba pouzivani baterie:

1.

2.

Jakmile se baterie vybije, rozsviti se oranzova kontrolka a upozorni uzivatele na nutnost
inhalator dobit.
Za spravnych podminek pouzivani mize baterie po plném nabiti nepfetrzité pracovat 1
hodinu.
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Nabijeni:
1. Zasunte stejnosmérnou koncovku adaptéru do napdjeciho rozhrani inhalatoru.
2. Adaptér zapojte do zasuvky nebo pro nabijeni pouzijte powerbanku.

Pozor:

+ Specifikace napéjeciho adaptéru: piikon: 100-240 V AC 50-60 Hz, vykon: 5V DC, 1,0 A.

+ Po pouziti odpojte napéjeci adaptér ze zasuvky, nenechévejte jej déle pripojeny.

+ Pokud se inhalator delsi dobu nepouziva, mél by se kazdych Sest mésic(i nabit. Vyrazné se
tim prodlouzi Zivotnost baterie. Baterii si uzivatel nemGze vyménit sam. Pokud potrebujete
baterii vyménit, obratte se na mistni servisni centrum nebo na nasi spole¢nost.

+ Pokud se rozhodnete pouzit jiny adaptér, mél by splfiovat pozadavky normy IEC60601-1.
Pfikon musi byt 100-240V AC, 50-60 Hz a vykon 5V DC, 1,0 A.

Zivotnost lithiové baterie:
Za normalnich podminek by mélo baterii po asi 200 opakovanych pouzitich zbyvat 60 %
pavodni kapacity.

5. Udrzba, preprava a skladovani

5.1 Cisténi a dezinfekce

Po kazdém pouziti inhalator vycistéte a vydezinfikujte. Pokud inhalator nebude ¢istén,
zpUsobi zasychani a zatuhnuti [éku rychlejsi opottebeni elektrody i membrany, coz bude mit
vliv na spravné rozprasovani.

1. Vyjméte zasobnik na inhala¢ni roztok a veskeré pfislusenstvi z téla inhalatoru.
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2. Otevrete vicko zasobniku a zbytky léku zlikvidujte.

3. Nalijte do zésobniku 75% roztok ethanolu, zaviete vicko a nechte roztok pusobit alespori
10 minut; pro lepsi dezinfekci doporuc¢ujeme jemné protrepat.

4. Ponoite pfislusenstvi urcené k dezinfekci do 75% roztoku ethanolu v nadobé
s vikem a viko uzaviete. Nechte je namocené alespor 10 minut.

5. Vyprazdnéte zasobnik na inhala¢ni roztok a vyjméte pfislusenstvi z dezinfekéniho
prostfedku; zasobnik a pfislusenstvi opakované vycistéte Cistou vodou.

6. Naplrite zasobnik ¢istou vodou, nasadte jej na télo inhaldtoru, dlouhym stisknutim tlacitka
ON/OFF (alespori na 3 sekundy) piejdéte do rezimu cisténi a nechte inhaltor asi 10 minut
pracovat, aby se vycistila inhala¢ni membrana.

7. Po vycisténi odstrante zbyvajici vodu pomoci gazy.

8. Pomoci 75% lékaiského lihu otiete povrch téla inhaldtoru docista a poté jej nechte
vyschnout nebo otfete ¢istym mékkym hadiikem.

9. Po dokonéeni viech krok ¢isténi ulozte télo inhalatoru, zasobnik na inhalaéni roztok a
veskeré prislusenstvi na suché a cisté misto.

Pozor:

Béhem cisténi a dezinfekce inhalator vypnéte a nepfipojujte jej k napajeni.

K rozprasovani nepouzivejte ¢isténou ani destilovanou vodu.

Béhem normalniho pouzivani neprovadéjte udrzbu inhalatoru.

K dezinfekci zasobniku na inhala¢ni roztok ani pfislusenstvi nepouzivejte vrouci vodu,
mohlo by dojit k jejich deformaci.

Viechny dily dezinfikované dezinfekénim prostiedkem musi byt diikladné vycistény, jinak
mohou zbytky dezinfekéniho prostfedku zpusobit zhorseni pfiznakd.
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5.2 Vyména zasobniku na inhala¢ni roztok

Inhala¢ni membranu je tfeba v pravidelnych intervalech vyménovat. Zivotnost membréany
¢ini obecné pul roku (pokud se pouziva 3x denné po 20 minutach). Jeji Zivotnost zavisi
na zplsobu poutziti, typu pouzitych Iékd a rozsahu cisténi. Pokud inhaldtor nerozprasuje
nebo rozprasovéni probiha pouze v omezené mife, vyméiite vcas zasobnik na inhala¢ni
roztok. (Pokud si zasobnik na inhala¢ni roztok potfebujete dokoupit, obratte se na mistniho
prodejce.)

i

5.3 Pieprava a skladovani
Podminky prostiedi béhem piepravy a skladovani:

Teplota: -40 az +55 °C
Relativni vihkost: 5-96 %
Atmosféricky tlak: 500-1060 hPa

Pozadavky na piepravu a skladovani:

+ Nevystavujte inhalator pasobeni korozivnich plynd a uchovévejte jej v dostatecné
vétranych mistnostech.

«+ Pii skladovani uchovavejte inhalator mimo dosah déti, domacich zvifat a hmyzu, aby
nedoslo k naruseni jeho funk¢nosti.

+ Nevystavujte inhaldtor pfimému slune¢nimu svétlu, vysokym teplotam, nadpriimérné
vlhkosti, prachu, kontaktu s vatou, stiikajici vodé apod.

« Pii prepravé nebo skladovani se vyhnéte prudkym ndarazim, vibracim, desti
arozbredlému snéhu.
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5.4 Likvidace a recyklace
Zivotnost tohoto vyrobku ¢ini 10 let.
1. Inhaldtor, jenz jiz nelze pouzivat, je mozné vratit vyrobci nebo distributorovi k fadné

recyklaci.

2. Pouzité dily Ize vrétit vyrobci nebo distributorovi k likvidaci nebo je muze zlikvidovat
uzivatel v souladu s ptislusnymi zékony a predpisy.

6. Reseni problémii

Problém

Inhaldtor se nespusti.

Vybita baterie.

Nabijte inhaldtor.

Béhem pouziti inhalator
nerozprasuje nebo rozprasuje
jen omezené.

Zéasobnik na inhala¢ni roztok neni
spravné umistén.

Zkontrolujte umisténi zasobniku na
inhala¢ni roztok a nasadte jej znovu.

V zasobniku na inhala¢ni roztok
neni lék.

Nalijte Iék do zasobniku
a dbejte na to, abyste nepfekrocili
maximalni objem.

Nevhodny Iék.

Poradte se s Iékafem, abyste se
ujistili, ze je 1€k pro inhalator
vhodny.

Inhala¢ni membréna je zanesena.

Vycistéte zasobnik na inhala¢ni
roztok.

Nadmérna tvorba bublin v lécivu.

Upravte thel drzeni a jemné
zatfeste inhalatorem, dokud se
aerosol nezacne vytvaret.

Kolem trysky inhalatoru se
nachézi voda.

V dusledku teplotnich rozdilt
muze pfi kontaktu s tryskou dojit
ke kondenzaci mlhy z |éku.

Odpojte zasobnik od hlavniho téla a
vylijte vodu.
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Po spusténi se kontrolka
napajeni rozsvitiasina 1sa
poté okamzité zhasne.

Zasobnik na inhalacni roztok neni

spravné umistén.

Zkontrolujte umisténi zasobniku na
inhala¢ni roztok a nasadte jej znovu.

V zasobniku na inhala¢ni roztok
neni lék.

Nalijte lék do zasobniku
a dbejte na to, abyste nepiekrocili
maximalni objem.

Po spusténi se kontrolka
napajeni rozsviti, ale okamzité
zhasne, popf. inhalator viibec
nefunguje spravné.

Baterie je vybita.

Nabijte inhalator.

Inhalator se po vypotiebovani
léku automaticky nevypne.

V zasobniku na Iék mohou byt
vzduchové bubliny, které brani
plynulému kontaktu s membranou.

Stisknutim tlacitka ON/OFF
inhalator vypnéte a odstrarite
bubliny.

Na inhala¢ni membrané se mohou
stale nachazet zbytky léku.

Stisknéte tlacitko ON/OFF pro
vypnuti zafizeni a vycistéte zésobnik
na inhala¢ni roztok.

Elektrody na zsobniku na
inhala¢ni roztok nebo na hlavnim
téle mohou byt znecisténé.

Stisknéte tlacitko ON/OFF pro
vypnuti zafizeni a vycistéte
elektrody.

Doba pouzivani baterie po

Baterie nebyla pIné nabita.

Nabijte inhalator.

nabiti inhalatoru je pfilis kratka.

Baterie je vadna.

Obratte se na mistni zakaznicky
servis.

zakaznicky servis.

Pokud inhalator nefunguje spravné ani po provedeni pokynt pro feseni problému, obratte se na nas
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7.Symbol

Vyznam
Ochrana proti vniknuti cizich téles o priméru = 12,5 mm a kapajici vodé pod thlem < 15°.

Zarizeni tfidy ochrany Il

Pfiloznd cast typu BF

Obsah distribu¢nich baleni je kiehky, proto s nim musi byt zachazeno opatrné.

7‘ Distribu¢ni baleni musi byt chranéna pred destém a uchovévana v suchu.
]

Toto je spravna svisla poloha distribu¢nich baleni pro pfepravu a/nebo skladovani.

£y Omezeni vlhkosti: 5-96 %

F Distribu¢ni baleni musi byt skladovana, prepravovana a manipulovana v uvedeném teplotnim
A4 rozmezi: —40 °Caz +55 °C.

Atmosférické omezeni: 500-1060 hPa

Viz navod k obsluze / brozura
Poznamka: U zdravotnickych prostiedki ,Dodrzujte navod
k pouZziti”

@ Sériové cislo
( E Tento vyrobek je ve shodé se smérnici 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych
| prostredcich.

d Vyrobce
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Nepouzivejte opakované.

Prectéte si navod k pouziti.

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

Sterilni

Katalogové ¢islo

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.

i

Datum vyroby

Datum spotieby

Koéd sarze

Zplnomocnény zéstupce v Evropském spolecenstvi

Pouziti ve vnitinich prostorech

OEEZ (2012/19/EV)

Limit stohovani podle po¢tu kusd.
Maximdlni pocet shodnych piepravnich baleni/polozek, které Ize stohovat na spodni baleni,
kde,n" je proménné; pro presny pocet viz fyzicky prepravni karton.

Zdravotnicky prostfedek

Jedine¢ny identifikator prostiedku.
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8. Obsah baleni

1x télo inhalatoru 1x Ulozna taska
1x zésobnik na inhala¢ni roztok 1x kabel USB
1x sada prislusenstvi (maska pro dospélé, détska maska, ndustek)  1x navod k pouziti

Graf ekvivalentniho objemového rozlozeni ¢astic dle praméru:
jednotliva méfeni
po e e s

Kumulativni frakce (%)

il

i) '

Pramérna hmotnostni frakce (%)

Aerodynamicky pramér (um)

Stiedni prlmeér ¢astic (D 0,50) je 1-4 pm.
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Priloha Il Pokyny pro elektromagnetickou kompatibilitu a

prohlaseni vyrobce

AVarovéni:

+ Nepouzivejte v blizkosti aktivnich vysokofrekven¢nich CHIRURGICKYCH PRISTROJU
a vysokofrekvencné stinénych mistnosti zdravotnickych pfistroji pro zobrazovani
magnetickou rezonanci, kde je vysoka intenzita EM RUSENI.

+ Inhaldtor NE-M03C by se nemél pouzivat vedle jinych zafizeni nebo na nich, protoze by to
mohlo vést k nespravné funkci. Pokud je takové pouziti nezbytné, je tfeba inhalator NE- v
MO03C i ostatni zafizeni sledovat a ujistit se, ze funguji normalné.

+ Poutziti jiného pfislusenstvi, snimacl a kabel nez téch, které jsou specifikovany nebo
dodany vyrobcem inhaldtoru NE-M03C, mize mit za nasledek zvysené elektromagnetické
emise nebo snizenou elektromagnetickou odolnost inhalatoru NE-M03C a jeho
nespravnou funkci.

+ Prenosnd vysokofrekvencni komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako
jsou anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat blize nez 30 cm (12
palcd) od jakékoli ¢asti inhalatoru NE-MO3C, véetné kabell urcenych vyrobcem.

V opacném piipadé by mohlo dojit k naruseni funk¢énosti inhalatoru NE-M03C.

Poznamka:

+ Inhaldtor NE-MO03C vyzaduje zvlastni opatieni tykajici se EMC a musi byt sestaven
a uveden do provozu podle nize uvedenych informaci o EMC.

+  Zékladni vykon: Rychlost rozprasovani: = 0,25 ml/min.

+  P¥i ruseni inhalatoru mohou namérené udaje kolisat, proto provedte méfeni opakované
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nebo v jiném prostiedi, abyste zajistili jejich pfesnost.

« Inhaldtor mohou ovliviiovat jina zafizeni, i kdyz splruji pozadavky CISPR.

« Je nutné pouzit nasledujici typy kabeld, které spliiuji normy pro rusivé vyzafovani a
odolnost:

[Nazev [Délka kabelu (m) \

[Napajeci kabel 1,0 |
Tabulka 1:
Pokyny a prohlaseni - Elektromagnetické emise
Emisni test Shoda
Vyzafované vysokofrekvenéni emise .
CISPR 11 Skupina 1
Vyzafované vysokofrekvencni emise .
CISPR11 Trida A
Harmonické zkresleni IEC 61000-3-2 Trida A
Kolisani napéti a blikani Vyhovuie
IEC 61000-3-3 yhovd

Tabulka 2

prohlaseni - Elektromagneticka odolnost
IEC 60601

Zkouska odolnosti Zkugebni droven Uroven shody

Elektrostaticky vyboj (ESD) kontakt £8 kV 'i‘;”lz\a/kﬁsksvw .
IEC 61000-4-2 2KV, £4 KV, 8KV, £15 KV vaduch |2 <% =4 K =B K=
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Rychlé elektrické prechodné jevy /
skupiny impulzd
IEC 61000-4-4

+2 kV pro napajeci vedeni

+2 kV pro napajeci vedeni

Rézovy impulz
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £1 kV, mezi vodici

+0,5 kV, £1 kV, mezi vodici

Kratkodobé poklesy napéti a preruseni

0% UT;
0,5 cyklu pii 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°a315°.

0% UT;

0,5 cyklu pFi 0°, 45°, 90°, 135,

180°, 225°, 270° a 315°.

napéti 0% UT; 09% UT;
IEC 61000-4-11 1 cyklusa 70 % UT; 1 cyklus a 70 % UT;
25/30 cykld; 25/30 cykla;
Jedna faze: pii 0°. Jedna faze: pfi 0°.
0% UT; 09% UT;
250/300 cyklii 250/300 cykli
Magnetické pole
sitového kmitoctu (50/60 Hz) s ot
IEC 61000-4-8
3V 3V
0,15-80 MHz 0,15-80 MHz

Vedené vysoké frekvence
IEC61000-4-6

6V v pasmech ISM mezi
0,15 az 80 MHz
80%AM pii 1 kHz

6V v pasmech ISM mezi
0,15 az 80 MHz
80%AM pfi 1 kHz

Vyzatované vysoké frekvence
IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80%AM pii 1 kHz

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80%AM pfi 1 kHz

POZNAMKA: UT je sttidavé sitové napéti pred pouzitim zkusebni Grovné
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Tabulka 3

e K om gne olefellp]e
Vyzatované vysoké | Zkusebni smo IEC60601-1-2  |Uroven
frekvence frekvence (MH2) Sluzba Modulace Zkusebni shody
IEC61000-4-3 (MHz) uroven (V/m) | (V/m)
(Zkusebni specifikace
pro ODOLNOST Pulzni
OTVORU V KRYTU vci modulace b)
bezdratovému VF 385 380-390 TETRA 400 18 Hz 27 27
komunikacnimu
zafizeni)
FM¢)
GMRS 460, |odchylka +5
450 430-470 FRS 460 KHz 28 28
sinusova 1 kHz
710 LTEBand |Pulzni modu-
745 704 -787 13, lace b) 9 9
780 17 217 Hz
810 GSM
870 800/900, Pulzni modu-
800 - 960 TETRA 800, lace b) 28 28
930 IDEN820, 151y,
CDMA 850,
LTE Band 5
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1720 GSM 1800;
1845 CDMA
1900;
GSM 1900; |Pulzni modu-
1700 - 1990 | DECT; lace b) 28 28
1970 LTEBand |217 Hz
1,3,
4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
802.11 Pulzni modu-
2450 2400 - 2570 |b/g/n, lace b) 28 28
RFID 2450, {217 Hz
Pasmo
LTE7
5240 WLAN Pulzni modu-
5500 5100 - 5800 [802.11 lace b) 9 9
5785 a/n 217 Hz
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Déclarations

« Merci d’avoir acheté ce dispositif médical.

« Pour garantir une utilisation correcte, veuillez lire attentivement le manuel d'utilisation
avant d'utiliser ce produit.

« Veuillez conserver le manuel d'utilisation a portée de main pour pouvoir y faire référence
dans le futur.

« Lefabricant n'assume aucune responsabilité et ne fournit pas de maintenance gratuite en
cas d'anomalies ou dommages dus a une utilisation, un entretien et/ou une conservation
inappropriés.

« Le contenu de ce manuel appartient au fabricant.

Veuillez lire attentivement le manuel d'utilisation afin de garantir une utilisation en toute
sécurité.

A Avertissement :
« Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait
entrainer de graves conséquences, notamment des blessures ou la mort.

AAttention:
« Met en évidence des informations, des instructions ou des explications importantes pour
une meilleure utilisation.

& Avertissements:

« Ne pas placer le nébuliseur verticalement sur une surface inclinée apres utilisation afin
d'éviter tout risque de renversement.

«+ Les médicaments a base de pentamidine, les médicaments huileux et les médicaments
contenant des lipides ne doivent pas étre utilisés avec ce nébuliseur. Afin d'éviter
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d'endommager la membrane de nébulisation, il est recommandé d'utiliser des
médicaments compatibles avec la nébulisation.

Veuillez suivre les conseils de votre médecin concernant le type, la posologie et I'utilisation du
médicament. Dans le cas contraire, cela pourrait entrainer une aggravation des symptomes.
N'utilisez pas I'appareil dans le circuit d’'un systéme d’'anesthésie respiratoire et d'un systéeme
de ventilation (systéme de maintien des fonctions vitales), car cela pourrait entrainer un
dysfonctionnement.

Veuillez suivre les instructions d'utilisation spécifiées dans ce manuel d'utilisation, sinon cela
pourrait provoquer un dysfonctionnement.

Les accessoires de ce dispositif sont congus pour un usage unique. Ne les réutilisez pas sans
nettoyage préalable. Cela pourrait provoquer une infection croisée.

Lors de la premiére utilisation de cet appareil ou si le gobelet a médicament n'a pas été utilisé
depuis longtemps, le gobelet et le masque doivent étre nettoyés et désinfectés. Dans le cas
contraire, une infection bactérienne pourrait survenir.

N'utilisez pas de désinfectant a base d’hypochlorite de sodium car cela pourrait entrainer la
corrosion de la membrane de nébulisation.

N'utilisez pas de désinfectant a base d’hypochlorite de sodium car cela pourrait entrainer la
corrosion de la membrane de nébulisation.

Veuillez ne pas utiliser d'eau pour la nébulisation. Cela pourrait aggraver vos symptomes.
Pour le remplacement, veuillez acheter uniquement des accessoires avec un certificat de
marquage CE, pour éviter des réactions allergiques et I'aggravation des symptémes.
Veuillez nettoyer les accessoires aprés la désinfection pour éviter que le patient ne
risque d'inhaler le désinfectant résiduel, ce qui pourrait provoquer une détérioration des
symptomes.

Les médicaments usagés ne doivent pas étre réutilisés. Veuillez utiliser un nouveau
médicament a chaque traitement. Dans le cas contraire, le patient risque d'étre infecté par
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diverses bactéries, entrainant une aggravation des symptémes.

N'utilisez pas I'appareil pour inhaler de I'eau. Cela pourrait provoquer une détérioration des
symptomes.

N'utilisez pas I'appareil a une température ambiante supérieure a 40 °C. Cela pourrait
entrainer des lésions de la muqueuse nasale ou une défaillance de I'appareil.

Ne rincez pas l'unité principale a I'eau, ne Iimmergez pas et ne la stockez pas dans un
environnement humide. Cela pourrait entrainer une panne.

Veuillez nettoyer I'appareil aprés chaque utilisation et le sécher immédiatement aprés le
nettoyage, sinon le patient risque d'étre contaminé par diverses bactéries.

Veuillez garder I'appareil hors de portée des enfants et des personnes souffrant de troubles
mentaux pour éviter I'ingestion de petites piéces.

N'utilisez pas I'appareil a proximité de gaz inflammables ou explosifs, ni de mélanges
anesthésiques. Cela pourrait entrainer des blessures.

Soyez conscient du risque d'étouffement si le cordon d’alimentation s'enroule autour du
cou des enfants.

Afin de garantir la sécurité, la fonctionnalité et la conformité de l'appareil aux
réglementations en vigueur, toute modification ou utilisation non autorisée a d'autres fins
que celles définies dans ce manuel n'est pas autorisée.

& Attention:

« Si I'appareil ne s'éteint pas automatiquement une fois le médicament épuisé, appuyez
immédiatement sur le bouton marche/arrét pour I'éteindre afin déviter dendommager le
systéme de nébulisation. Consultez le chapitre 6 « Résolution des problémes ».

+ Nettoyez le gobelet doseur aprés chaque utilisation. Sinon, I'appareil ne fonctionnera pas
correctement.

« La capacité maximale de liquide recommandée est de 10 ml, et la capacité minimale est de
2ml.

« Pendant I'utilisation, la température du gobelet a médicament ne doit pas dépasser 40 °C.
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Ne rincez pas le gobelet a médicament sous I'eau courante tant qu'il est encore connecté au

corps principal de I'appareil. Cela pourrait entrainer une infiltration d'eau.

N'utilisez pas ce produit a proximité d’émetteurs électromagnétiques haute fréquence et

d‘autres produits électroniques haute fréquence.

Maintenez I'appareil aussi droit que possible pendant I'utilisation.

Evitez de laisser tomber le corps de I'appareil ou le récipient 8 médicament. Ne les soumettez

pas a des chocs violents.

Ne touchez pas la membrane de nébulisation avec un coton-tige ou tout objet pointu, car

cela pourrait entrainer un dysfonctionnement.

Cet appareil ne doit pas étre utilisé par des patients présentant des contusions faciales ou

buccales, des bralures, des inflammations ou tout autre traumatisme. En cas de géne pendant

I'utilisation, veuillez interrompre immédiatement le traitement et consulter un médecin.

Les médicaments atomisés couramment utilisés comprennent les expectorants humectant,

les bronchodilatateurs et les antibiotiques, tels que la solution de sulfate de terbutaline

pour nébulisation et la solution de bromure d'ipratropium pour inhalation. Le principe actif

doit étre en solution liquide, dissous ou en suspension dans un solvant approprié, pour une

nébulisation efficace. Il doit étre compatible avec le nébuliseur et le systéme respiratoire du

patient, afin d'éviter toute irritation ou réaction indésirable. La tonicité (concentration en sel)

et le pH de la solution doivent étre adaptés pour une administration sure et efficace dans les

voies respiratoires, évitant ainsi toute irritation ou bronchoconstriction.

Les masques sont fabriqués en PVC ; les professionnels de santé doivent se référer aux

notices d'utilisation des médicaments afin d'évaluer si les accessoires en PVC sont

compatibles et adaptés a l'usage prévu.

Ce dispositif peut étre utilisé par plusieurs personnes. Il est toutefois recommandé a chaque

utilisateur d'utiliser son propre ensemble d’accessoires. Veillez également a désinfecter

I'ensemble entre chaque utilisation, afin d’éviter tout risque d‘infection bactérienne.

Ce dispositif doit étre acheté et utilisé sous la supervision d’'un médecin.

N'utilisez pas de solutions médicamenteuses hautement concentrées. Veuillez consulter
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votre médecin pour connaitre les types spécifiques de médicaments a nébuliser et suivre
ses recommandations.

Chargez I'appareil dés qu'il indique que la puissance est faible.

Si I'appareil n'est pas utilisé pendant une période prolongée, assurez-vous de le charger
périodiquement.

Assurez-vous qu'un tuteur est présent lorsque le nébuliseur est utilisé par des enfants de
moins de 12 ans.

Ne conservez pas et ne transportez pas |'appareil lorsque des médicaments / liquides sont
présents dans le réservoir prévu a cet effet.

Lélimination des déchets de I'unité principale et des accessoires doit étre conforme aux
réglementations en vigueur.

L'utilisation de ce dispositif est différente de celle de I'équipement d’humidification des
muqueuses laryngées et nasales.

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé dans les systémes d'anesthésie respiratoire et les
systémes de ventilation.

La durée de vie de ce dispositif médical est évaluée a 10 ans (consommables exclus).

Les accessoires fournis sont a usage unique et stérilisés a l'oxyde d'éthylene. Veuillez vérifier
I'emballage avant utilisation. N'utilisez pas les accessoires fournis dans un emballage
endommagé.

Le schéma électrique, la liste des composants ainsi que des informations plus détaillées
nécessaires a l'entretien sont disponibles sur demande.

2. Généralités

2.1 Fonction et application
Utilisation prévue:
Ce dispositif médical est destiné a administrer sous forme d‘aérosols des médicaments

liquides destinés a étre inhalés par le patient. Il peut étre utilisé par les enfants et les adultes
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a domicile, a I'hdpital et en soins de courte durée.

Indication : Traitement par nébulisation.

Population de patients: Le nébuliseur peut étre utilisé sous surveillance par des personnes
de plus de 2 ans et en autonomie par des personnes de plus de

12 ans.

Utilisateurs prévus: Personnel médical professionnel et patients sous leur
supervision.

Contre-indications : Ce dispositif médical ne doit pas étre utilisé avec la
pentamidine.

2.2 Caractéristiques

Alii ion électrique : Batterie au lithium rechargeable DC5V ou 3,7V

Pui e d'entrée : <15VA

Taux de nébulisation au niveau | : > 0.25mL/min

Taux de nék ion au niveaulll : >0.15mL/min

Bruit: <50dB

Poids : 0,1kg

Distribution du diamétre des particules |Le rapport de distribution volumique des petites particules

en volume équivalent : atomisées (diamétre < 5 pm) n'est pas inférieur a 60 %

Type de protection contre les chocs
électriques :

Degré de protection contre les chocs
électriques :

Degré de protection contre la
pénétration de liquide :

Equipement de classe Il, équipement a alimentation interne

Partie appliquée de type BF

P22

Note:  Veuillez acheter un adaptateur secteur médical auprés d'un fabricant qualifié
(entrée : CA 100-240V, 50 Hz-60 Hz, sortie : CC5V, 1,0 A).
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2.3 Conditions ambiantes lors du fonctionnement
Température: 5°C-40°C

Humidité : 15%-90 %

Pression atmosphérique: 700 hPa - 1060 hPa

Attention:

« Lappareil n'est pas adapté a une utilisation dans un environnement d'interférences
électromagnétiques fortes, comme les équipements thérapeutiques a moyenne et
haute fréquence, les transformateurs ou les grandes armoires électriques, les tours de
transmission TV, d’autres équipements de transmission radiofréquence, d’autres appareils
électriques pouvant provoquer des interférences, etc.

« Lorsque la température de transport et de conservation dépasse lintervalle de
température de fonctionnement, I'appareil doit étre placé dans un environnement a
température normale pendant plus de 4 heures avant utilisation.

2.4 Principes

Le nébuliseur mesh utilise un actionneur céramique piézoélectrique (PZT) pour faire vibrer
une membrane micro-perforée. Lorsqu’un liquide entre en contact avec la membrane
vibrante, il est « extrudé » en un nuage de microgouttelettes, provoquant une nébulisation
et la génération d’un brouillard ou d'un spray. Lorsque le patient utilise le masque pour se
couvrir le nez et la bouche, le médicament atomisé est administré par inhalation.

Principe du traitement :

Le systeme respiratoire est un systéme ouvert. Aprés inhalation, le médicament atomisé peut
étre directement absorbé par la muqueuse buccale, la gorge, la trachée, les bronches et les
alvéoles pulmonaires du patient, permettant ainsi le traitement.
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3. Composition du produit
Structure:  L'ensemble nébuliseur se compose d‘un corps (matériau : ABS), d'un godet a
médicaments (matériau : PC), de deux masques (adulte et enfant ; matériau :

PVCQ), d'une piéce buccale (matériau : PP), d'un cordon d‘alimentation, d‘un sac
et d'un adaptateur (en option).

Unité principale :

< Gobeleta
Buse ——= médicaments

Electrode

Accessoires :
vz T
Masque pour Masque pour Embouchure Adaptateur Cordon
adulte enfant (en option) d‘alimentation
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4. Mode d’emploi

4.1 Assemblage

1.

Oter les emballages.
Attention:
« Veuillez nettoyer et désinfecter I'appareil avant de I'utiliser pour la premiere fois.

Assemblage de I'unité principale.

1. Fixez le gobelet a médicament sur I'unité principale en le poussant vers I'unité
principale.

Attention:

« Lors de l'installation du gobelet a médicament sur le corps de I'appareil, veillez a
le positionner correctement, comme indiqué par un clic audible. Un assemblage
incorrect peut entrainer une défaillance de la conduction des électrodes et, par
conséquent, un dysfonctionnement de I'appareil.

POUSSER ——=>




2. Afin de retirer le gobelet a médicament de I'unité principale, appuyez sur le bouton
«PUSH » de l'unité principale et maintenez-le enfoncé tout en poussant le gobelet a
médicament loin de I'unité principale.

Attention:

+ Afin déviter dendommager I'appareil, veuillez d'abord appuyer sur le bouton « PUSH
» lorsque vous retirez le gobelet a médicament.

<—— POUSSER

4.2 Instructions d’utilisation pendant le traitement
Préparations avant utilisation :

1. Retirezle gobelet a médicament, nettoyez- A,
le et désinfectez-le avant utilisation. TR ﬁ

2. Remplissage avec le médicament : Couvercle = I~ " Remplis-
Relachez le clip, soulevezle couvercledu gy gobelet J sage

gobelet et remplissez le médicament,
comme indiqué ci-dessous :
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Attention:

Avant d'utiliser tout produit pharmaceutique ou médicament, veuillez consulter votre
médecin pour vous assurer que vous utilisez ce dispositif médical correctement.
N'utilisez pas de médicaments trés concentrés, visqueux, huileux ou volatils. Cela pourrait
entrainer une nébulisation anormale.

Il est recommandé de ne pas dépasser la capacité maximale du gobelet a médicament.
Si le gobelet contient du médicament, veillez a bien refermer le couvercle pour éviter
toute fuite..

3. Fermez le couvercle du gobelet et fixez le clip.
o
o

4. Fixez le gobelet de médicament au corps de I'appareil
5. Assemblez le masque, comme indiqué ci-dessous :

"




Attention:
+ S'il est nécessaire d'utiliser un nouveau masque pour un autre cycle d'inhalation, veuillez
répéter les méthodes de fonctionnement indiquées ci-dessus pour continuer a l'utiliser.

4.3 Description de l'indicateur

Lindicateur vert (respiration rapide) clignote. Fonctionnant au niveau |
Le voyant vert (respiration lente) clignote. Fonctionnant au niveau Il
Lindicateur vert s'allume en continu. Charge terminée
L'indicateur bleu s'allume en continu. Chargement

Lindicateur orange clignote. Batterie faible
L'indicateur vert clignote a intervalles réguliers. Mode de nettoyage

Mode opératoire :

1. Démarrer: Appuyez briévement sur le bouton ON/OFF pour allumer 'appareil ; le voyant
vert commence a clignoter et I'appareil commence a fonctionner..

2. Commutateur de mode: L'appareil dispose de deux modes de fonctionnement : le niveau
| et le niveau II. Le niveau | correspond au débit de nébulisation élevé, tandis que le niveau
Il correspond au débit de nébulisation faible. Pour passer du niveau | au niveau Il, appuyez
sur le bouton marche/arrét.

3. Inhalation: Il est important d‘utiliser une technique respiratoire appropriée pour assurer

une répartition optimale des particules dans les voies respiratoires. Pour que les particules

atteignent vos voies respiratoires et vos poumons, inspirez lentement et profondément,

puis retenez votre respiration brievement (5 a 10 secondes), puis expirez rapidement.

Eteindre: En cas d'inhalation de niveau |, appuyez deux fois sur le bouton ON/OFF pour

éteindre le nébuliseur (la nébulisation s‘arréte et le voyant s‘éteint). En cas d‘inhalation de

niveau I, appuyez une seule fois sur le bouton ON/OFF pour éteindre l'appareil.

»
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Attention:

1.

2.
3. Apres avoir appuyé sur le bouton ON/OFF, il y a une courte période de démarrage (1 s) avant

Il'y a un trou d'aération dans le couvercle du gobelet a médicament. Ne le couvrez pas pour
assurer une nébulisation normale.
Pendant I‘utilisation, veuillez maintenir I'appareil fermement et ne pas le secouer fortement.

que l'appareil ne commence réellement a nébuliser.

. Lorsque le liquide dans le gobelet a médicament est presque épuisé, il est recommandé

d'incliner [égérement I'appareil vers I'utilisateur (la face avant face a l'utilisateur), afin que la
solution restante entre en contact avec la membrane de nébulisation pour une nébulisation
continue.

. En raison des différentes caractéristiques des médicaments, il est possible que I'appareil ne

s'éteigne pas automatiquement lorsqu‘une partie du médicament est épuisée. Dans ce cas,
il doit étre éteint manuellement afin de protéger la membrane de nébulisation.

. S'il ne reste plus de médicament ou de liquide dans le gobelet, I'appareil s%éteint

automatiquement. L'arrét automatique est indiqué par le clignotement répété du voyant
orange. Il est tout a fait normal qu'il reste du médicament dans le gobelet apreés l'arrét
automatique.

. Aucun cycle d‘inhalation ne doit durer plus de 20 minutes. En cas de géne pendant

l'utilisation, veuillez éteindre immédiatement l'appareil et consulter un médecin.

4.4 Utilisation et charge de la batterie au lithium
Durée d'utilisation de la batterie :

1.

2.

Lindicateur s‘allume en orange dés que la batterie est faible, invitant l'utilisateur a
recharger l'appareil.

Dans des conditions d‘utilisation appropriées, la batterie peut fonctionner en continu
pendant 1 heure aprés une charge compleéte.
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Chargement de la batterie :

1. Insérez I'extrémité de I'adaptateur dans l'interface d’alimentation de l'appareil.

2. Branchez l'adaptateur a une prise de courant ou utilisez une batterie externe pour le
chargement.

Attention:

« Spécification de I'adaptateur secteur : entrée : AC100-240V 50-60Hz, sortie : DC5V, 1.0A.

» Veuillez débrancher I'adaptateur secteur apres utilisation, et évitez de rester connecté
pendant une période prolongée.

«+ Si l'appareil reste inutilisé pendant une longue période, il est conseillé de le recharger
tous les six mois, ce qui prolongera considérablement la durée de vie de la batterie.
Les batteries ne peuvent pas étre remplacées par I'utilisateur lui-méme. Si vous devez
remplacer la batterie, veuillez contacter le distributeur local ou notre entreprise.

+ Si vous choisissez d'utiliser un autre adaptateur, il doit répondre aux exigences de la
norme IEC60601-1. Son entrée doit étre AC100-240V 50-60Hz, et sa sortie doit étre DC5V,
1,0A.

Durée de vie de la batterie au lithium :
Dans des conditions normales, 60 % de la capacité de la batterie devrait rester intacte aprés
une utilisation répétée environ 200 fois.

5. Entretien, transport et conservation

5.1 Nettoyage et désinfection

Nettoyez et désinfectez I'appareil aprés chaque utilisation. Sans nettoyage, le desséchement
et la solidification du médicament entraineront le vieillissement de I€lectrode et de la
membrane de nébulisation, ce qui affectera %a bonne nébulisation.




wN =

o N

. Retirez le gobelet a médicament et tout accessoire du corps de l'appareil.
. Ouvrez le couvercle du gobelet et jetez le médicament résiduel.
. Versez une solution d'éthanol a 75 % dans le gobelet a médicament, fermez le couvercle du

gobelet, puis laissez-le agir pendant au moins 10 minutes ; il est recommandé de le secouer
doucement pour une meilleure désinfection.

. Plongez les accessoires a désinfecter dans une solution d‘éthanol a 75 % dans un récipient

muni d‘un couvercle, puis fermez-le. Laissez tremper 10 minutes ou plus.

. Videz le gobelet & médicament et retirez les accessoires du désinfectant ; nettoyez le

gobelet a médicament et les accessoires a |'eau claire a plusieurs reprises.

. Remplissez le gobelet & médicament avec de l'eau claire, fixez-le au corps de l'appareil,

appuyez longuement sur le bouton ON/OFF (pendant au moins 3 secondes) pour entrer
en mode nettoyage et laissez I'appareil fonctionner pendant environ 10 minutes afin de
nettoyer la membrane de nébulisation.

. Aprés le nettoyage, utilisez une gaze médicale pour absorber I'eau restante.
. Utilisez de Ialcool médicinal a 75 % pour essuyer la surface du corps de I'appareil, puis

séchez a l'air libre ou essuyez avec un chiffon propre et doux.

. Une fois toutes les étapes de nettoyage terminées, veuillez ranger le corps de I'appareil, le

gobelet a médicament et tous les accessoires dans un endroit sec et propre.

Attention:

Veuillez éteindre I'appareil pendant le nettoyage et la désinfection, et ne le connectez pas
a une alimentation électrique.

N’utilisez pas d'eau purifiée ou d’eau distillée pour la nébulisation.

Veuillez ne pas nettoyer I'appareil pendant son fonctionnement normal.

N'utilisez pas d'eau bouillante pour désinfecter ni le gobelet a médicaments ni les
accessoires. Cela pourrait entrainer une déformation de ces éléments.

Toutes les piéces désinfectées avec un désinfectant doivent étre nettoyées
méticuleusement, pour éviter que le désinfectant résiduel ne puisse provoque une
détérioration des symptomes. 126



5.2 Remplacement du gobelet a médicament

La membrane de nébulisation doit étre remplacée réguliérement. Sa durée de vie est
généralement de six mois (avec une utilisation 3 fois par jour, 20 minutes a chaque utilisation).
Sa durée de vie dépend du mode d'utilisation, du type de médicament et du degré de
nettoyage. Si le nébuliseur ne fonctionne pas ou génere une nébulisation réduite, veuillez
remplacer le gobelet a médicament a temps. (Pour acheter un gobelet a médicament,
veuillez contacter le distributeur local.)

5.3 Transport et conservation
Conditions ambiantes pendant le transport et la conservation:

Température: -40°C-+55°C
Humidité relative : 5% -96 %
Pression atmosphérique: 500 hPa - 1060 hPa

Exigences de transport et de conservation :

N'exposez pas le nébuliseur a des gaz corrosifs et conservez-le dans des pieces bien
ventilées.

Lors de la conservation de I'appareil, gardez-le hors de portée des enfants, des animaux
domestiques et des insectes pour éviter d'affecter ses performances.

N'exposez pas I'appareil a la lumiere directe du soleil, a des températures élevées, a une
humidité supérieure a la moyenne, a la poussiére, au coton ou aux éclaboussures d'eau,
etc.

Evitez les chocs violents, les vibrations, la pluie et les éclaboussures de neige pendant le
transport ou la conservation.
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5.4 Elimination et recyclage

La durée de vie de ce dispositif médical est de 10 ans.

1. Les appareils en fin de vie doivent étre éliminés en respectant les régles en vigueur relatives
aux dispositifs électroniques.

2. Les pieces usagées doivent étre éliminées par I'utilisateur conformément aux lois et
réglementations en vigueur.

6. Résolu

Problémes
L'appareil ne démarre pas.

Analyse des ¢
Batterie faible.

es

n des problémes

Solutions
Veuillez recharger l'appareil.

Pas de nébulisation ou
nébulisation insuffisant.

Le gobelet a médicaments n'est pas bien
installé.

Vérifiez l'installation du gobelet
a médicament et réinstallez-le.

Aucun médicament dans le gobelet a
médicaments.

Versez le médicament dans
le gobelet @ médicament, en
veillant a ne pas dépasser sa
capacité maximale.

Médicament inapproprié.

Consultez un médecin pour
vérifier que le médicament
convient a l'appareil.

La membrane de nébulisation est
obstruée.

Nettoyez le gobelet a
médicament.

Formation excessive de bulles dans le
médicament

Ajuster 'angle de maintien
et secouer doucement le
nébuliseur jusqu‘a ce que
Iaérosol soit généré.

Il'y a de I'eau autour de la buse
du nébuliseur.

En raison des différences de température,
le brouillard de médicament peut se
condenser au contact de la buse.

Retirez le gobelet a médicament
du corps principal et versez
l'eau.




Apreés le démarrage, le voyant
d‘alimentation sallume
pendant environ 1 seconde,
puis séteint immédiatement.

Le gobelet 8 médicaments n’est pas bien
installé.

Vérifiez I'installation du gobelet
a médicament et réinstallez-le.

Aucun médicament dans le gobelet a
médicaments.

Versez le médicament dans
le gobelet a médicament, en
veillant a ne pas dépasser sa
capacité maximale.

Apreés le démarrage, le voyant
d‘alimentation s‘allume, mais
s'éteint immédiatement, ou
I'appareil ne fonctionne pas
correctement du tout.

La batterie est morte.

Veuillez recharger I'appareil.

Le nébuliseur ne s‘arréte pas
automatiquement lorsque le
médicament est épuisé.

Il peut y avoir des bulles d‘air dans le
récipient du médicament, ce qui empéche
un contact continu avec la membrane.

Appuyez sur le bouton ON/
OFF pour éteindre |'appareil et
éliminer les bulles.

Il se peut qu'il reste encore des résidus
de médicament sur la membrane de
nébulisation.

Appuyez sur le bouton ON/
OFF pour éteindre 'appareil,
et nettoyez le gobelet a
médicament.

Les électrodes du gobelet @ médicament
ou du corps principal peuvent étre sales.

Appuyez sur le bouton ON/
OFF pour éteindre 'appareil, et
nettoyez les électrodes.

La durée d'utilisation de la
batterie est trop courte aprés la
recharge de 'appareil.

La batterie n'a pas été complétement
rechargée.

Veuillez recharger I'appareil.

La batterie est endommagée.

Veuillez contacter le service
client du distributeur local.

Si l'appareil ne fonctionne toujours pas correctement aprés avoir suivi ces indications, veuillez contacter

notre service aprés-vente.
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mbole Signification

Protégé contre les corps étrangers = 12,5 mm et contre les gouttes d’eau sous un angle < 15°.

Equipement de classe Il

Piece appliquée de type BF

Les emballages doivent étre protégés de la pluie et conservés dans des lieux secs.

Le contenu des emballages est fragile et doit donc étre manipulé avec soin.

Ceci est la position verticale correcte des emballages pendant le transport et/ou le stockage.

ey Intervalle d’humidité : 5% - 96 %

F Les emballages doivent étre conservés, transportés et manipulés dans les limites de tempé-
A rature indiquées : de -40 °C a +55 °C.

Intervalle de pression atmosphérique : 500 hPa — 1060 hPa

Remarque : sur les équipements ME, « suivre les instructions d'utilisation »

Numéro de série

{9 Se référer au manuel d'instructions.

( Ce dispositif répond a la directive 93/42/CEE sur les Dispositifs Médiicaux du 14 juin 1993,
mz | directive de la Communauté Economique Européeenne.

d Fabricant
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Ne pas réutiliser.

Consultez les instructions d‘utilisation.

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Stérile

Référence

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Numéro de lot

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

Utilisation en intérieur

DEEE (2012/19/UE)

Limite d'empilage par nombre.

Nombre maximum d’emballages/articles identiques pouvant étre empilés sur I'emballage
du bas, ol « n » est une variable ; pour le nombre exact, se référer au carton d'expédition
physique.

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif.
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1 unité principale 1 sac
1 gobelet a médicaments 1 cable USB
1 ensemble d‘accessoires (masque adulte, masque enfant, 1 manuel d'utilisation

embout buccal)

Diagramme de courbe de distribution du diamétre des particules
en volume équivalent :
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Le diamétre médian des particules (D 0,50) e%ge 1a4pum.



Annexe Il Directives CEM et déclaration du fabricant

A Avertissements :

+ Ne pas approcher d'un EQUIPEMENT CHIRURGICAL HF actif et de la piéce blindée RF d’'un
SYSTEME ME pour l'imagerie par résonance magnétique, ou l'intensité des PERTURBATIONS
EM est élevée

+ Lutilisation du modéle NE-MO03C a proximité ou en empilement avec d'autres équipements
est déconseillée, car cela pourrait entrainer un dysfonctionnement. Si une telle utilisation
est nécessaire, il convient d'observer le NE-MO03C et les autres équipements afin de vérifier
leur bon fonctionnement.

» Lutilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou
fournis par le fabricant du NE-M03C peut entrainer une augmentation des émissions _
électromagnétiques ou une diminution de I'immunité électromagnétique du NE-M03C et
entrainer un fonctionnement incorrect.

+ Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que
les cables d’antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30
cm (12 pouces) de toute partie du NE-MO03C, y compris les cables spécifiés par le fabricant.
Dans le cas contraire, les performances du NE-MO03C pourraient étre dégradées.

Note:

+ Le NE-MO03C nécessite des précautions particuliéres concernant la CEM et doit étre installé
et mis en service conformément aux informations CEM fournies ci-dessous.

« Performances de base : Débit de nébulisation : > 0,25 mL/min.

« Lorsque l'appareil est perturbé, les données mesurées peuvent fluctuer. Veuillez mesurer a
plusieurs reprises ou dans un autre environnement pour garantir leur précision.

+ D'autres appareils peuvent affecter le fonctionnement de ce dispositif méme s'ils répondent
aux exigences du CISPR.
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« Lestypes de cables suivants doivent étre utilisés pour garantir leur conformité aux normes
de rayonnement et d'immunité aux interférences :

\Nom \Longueur du cable (m) \
|Cordon d'alimentation [1.0
Tableau 1:
Directives et déclaration - Emissio
Test d’émissions Conformité
EMISSIONS RF rayonnées Groupe 1
CISPR 11 P
EMISSIONS RF rayonnées
CISPR 11 Classe A
Distorsion harmonique IEC 61000-3-2 Classe A
Fluctuations de tension et scintillement Conforme
IEC 61000-3-3
Tableau 2:
Directives et déclaration - Inmunité électroma
Test d'immunité CFI 60601 Niveau de conformité
Niveau de test
Décharge électrostatique (ESD) Contact +8 kV Sozng/cz.ift\y+ SKV.+15
CEI 61000-4-2 +2kV,£4kV, £8KkV, + 15 kV air EVair’_ ' '
Transitoire électrique rapide/rafale +2 kV pour les lignes d‘alimentation|+2 kV pour les lignes
CEI 61000-4-4 électrique d‘alimentation électrique
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Surtension . e +0,5kV, £ 1 kV, ligne(s) a
CEI 61000-4-5 +0,5kV, £1KkV, ligne(s) a ligne(s) ligne(s)
0% UT;

0% UT;
0,5 cycle a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° et 315°.

0,5 cycle a 0° 45° 90°
135°, 180°, 225°, 270° et

Creux de tension et interruptions 315°.
N 0% UT;
de tension 1 cycle et 70 % UT : 0% UT;
CEI61000-4-11 Y ! 1cycleet70% UT;
25/30 cycles;
s o 25/30 cycles;
Monophasé : a 0°. e
Monophasé : a 0°.
0%UT;
250/300 cycles 0% UT;
4 250/300 cycles
EL?:S?TC\(;;naéILEEre\tatlon (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m
CHl 61000.4.8 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
3V SYSMHZ-BOMHZ
RF conduite g/\llsdg/‘n’izléssgamlgzs ISM entre 6 V dans les bandes ISM
IEC61000-4-6 entre

0,15 MHz a 80 MHz
80% AMa 1 kHz

0,15 MHz & 80 MHz
80% AM a 1 kHz

RF rayonnée
IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

REMARQUE : UT est la tension secteur CA avant I'application du niveau de test
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Tableau 3

O e O O 0 e e
A munité éle 0 g gque
RF rayonnée Fréquence Groupe IEC60601-1-2 | Niveau de
IEC61000-4-3 des tests (MH2) Service Modulation Niveau d'essai | conformité
(Spécifications de test |(MHz) (V/m) (V/m)
pour 'IMMUNITE DU
FjORT DU BOITIER & 380 Modulation de
Equipement de 385 2390 TETRA 400 l'impulsion b) |27 27
communication sans 18 Hz
fil RF)
FM¢)
écar +
450 430- | GMRS 460, gclthsz 28 28
470 FRS 460 R .
sinusoidale de
1 kHz
710 704~ |LTEBand 13, |Modulation de
745 787 17 l'impulsionb) |9 9
780 217 Hz
810 GSM
870 800/900, .
800~ |TETRAgoo, |Modulationde
. l'impulsion b) |28 28
930 960 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE Band 5
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1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; .
1700 |GsM 1900; | Modulation de
l'impulsion b) |28 28
1970 1990 |DECT: 217 Hz
LTEBand 1, 3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
2400 - Wi-Fi, N.lodulaFion de
2450 2570 802.11 b/g/n, | limpulsion b) |28 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Bande 7
5240 5100 WLAN 802.11 | Modulation de
5500 5800 a/n l'impulsionb) |9 9
5785 217 Hz
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- EuxaploTtoUpe TOu ayopAocaTte To TIPOIdv.

« Ta va Slao@alioeTe Tn owoTh xprion, mapakaholpe SiaBdote mpooekTikd To Eyxelpidio
Xprong mpiv XpNOIUOTIOIOETE TO TTPOTOV.

« Mapakalovpe kpatiote To Eyxelpidio Xpriong oe mpooBdoiyo onueio yia HENNOVTIKN
avagopd.

« Hetaipeia Sev @épel kapia euBUVN kat Sev mapéxel Swpedv ouvtripnon yla omoleodnTIoTe
avwuoAiec 1 @BOPEC TTOU TIPOKUTITOUV Omtd  €0QAAPEVN XPAON, ouvtpnon Kavn
amobrikevon.

« H etaipeia Siatnpei 1o Sikaiwpa TNG TENKNE EPUNVEIAC TOU TTAPOVTOG EYXEIPISiOU.

MNapakaheioBe va SlaBdoeTe MPOCEKTIKA TO EYXELPISIO XPONG TIPOKEIUEVOU va SIa0PANOTEI
n ac@aArig Xprion TNG CUCKEUNG.

A Mpogidomnoinon:
« YmodnAwvel pia Suvntikd emikivéuvn katdotaon, n omoia, av Sev anmo@evyOei, umopei va
08nynoel o 0oPaPEC OUVETIEIEG, CUUTTEPIAAUBAVOEVOU TPAUHATIOHOU 1) BavdTtou.

/\ Npocoxi:
« ToviCel onpavTikég mMAnpo@opieg, odnyieg i emeENyNoELS yla TNV KaAUTEPN Xprion NG
OUOKEUNG.
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/\ Nposidomnomosic:

+ Mnv TomoBeTeite Tov vEPENOTTOINTH KAOETA O€ KEKMUEVN EMIPAVELD META TN XPHON, YIa va
QAMOQUYETE TNV AVATPOTT TOU.

+ Ta @dappaka mevtapidivng, Ta eAaiwdn @apuaka Kat ta @appaka mou mepiéxouv Amidia
Sev gival katdMnAa. Na tnv amoguyr @Bopd¢ Tou MAéypatog mesh, cuviotdral n xprion
TUTTIKWV QAPUAKWY VEQENOTIOINONG.

+ MNapakaleioBe va akoAoUBE(TE TIC 0SNYiEC TOU 1ATPOU OXETIKA HIE TOV TUTTO TOU PAPHAKOU,
T Socooyia Kat Tov TPOTIo Xoprynong. Ala@opeTikd, evoéxetal va mpokAnBOei embeivwon
TWV CUPMTWHATWV.

+ Mnv XPNOIUOTIOIEITE TN OUOKEUR OTO KUKAWMO €VOG OUGTAMOTOG OVATIVEUOTIKAG
avalodnoiag kat €veg ouoTApATOG avamveuoTtipa (ocbotnpa umoothpiEng (wrig),
Sl0QOoPETIKA puropei va TPoKANOEi eapalpévn Aettoupyia.

+ MNapakaAeioBe va akolouBeite Ti¢ kaboplopéveg odnyieg Asitoupyiag Tou MAPOVTOG
eyxelpidiou xpriong, Sla@opeTika evdéxetal va mTpokAnBei SUCAEITOUpPYia TNG CUOKEUNG.

+ Ta e€0pTrpaTa auTrE TNG CUOKEUNG SV €xouv oxeSIAOTE( yla va emavaypnotpgonoin8oiv
XWPIG va mponysital KaBaplopodg, SlagopeTikd evdéxetal va mpokAnBei Slactavpoupevn
uéAvvon.

+ Katd tnv mpwtn xprion tTng cuokeurg fj og mepimtwon mou to Aoxeio OAPUOKEUTIKAG
Aywync Oev  éxel xpnolpomoinBei yla  peydlo  xpoviké  SlaoTtnpa, amarteitat
kaBapiopdg Kat amoAvpavon t6éoo Tou Aoxeio DapUaKEUTIKAG Aywyng 600 Kal TG
pdokag. AlagopeTikd, evdéxetal va mpokAnBei Baktnpilakn Aoipwén.

+ Mnv XpNOIHOTIOLEITE AMOAUMAVTIKO LE UTTOXAWPIWSEG VATPL0, KABWE UTTOPET VA TIPOKANEDEL
S1dBpwon tou mMAéypatog mesh.

+ Ta v anouyry Oopdg, PNV XPNOILOTIOIEITE POUPVOUG UIKPOKUUATWY, OTEYVWTAPES
OKEVWV 1} MOTOAAKIA HOANWV YIa TO OTEYVWHA 1) TNV amoAUpavon Twv e§apTNHATWY.
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MapakaleioBe va pnv XpnOIHOTIOIETE VEPO Yia Vepehomoinan, KaBwg evéxetal va
EMOEIVWOEL TA CUPMTWHATE OAG.

Ma v avtikatdotaon, mapakaleioBe va mpounBeleote pévo efaptripata  pe
TNOTOTOINTIKG  KATAXWPIONG, SIaQOPETIKA  evdéxetal va TPOKANBoUV  alepyIKES
avTiSpAoelg Kat EMSEVWON TWV CUUMTWHATWV.

MapakaleioBe va kabapilete Ta e§apTpata HETA TNV amoAUUavon, SIaQopPETIKE O
000V EVOEXETAL VO EIGTIVEUCEL UTTONEIMMOTA TOU AMTOAUHAVTIKOU, YEYOVOG TIOU UTTOPEL
VO TIPOKOAEDEL EMOEIVWON TWV CUUTTWHATWV.

Ta xpnotpomoinuéva @appaka dev mpémel va emavaypnotdomnolouvtat. Mapakaleiobe va
XPNOIUOTIOLEITE VEO PApHaKO yia KABe ouvedpia. AlapopeTikd o acBeviig evdéxetal va
mpooPAnBei amod Sid@opa BakTrpLa, TPOKANDVTAC EMOEIVWON TWV CUMMTWUATWV.

Mnv XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN YIO €10TIVON VEPOU, KABWG EVOEXETAL va TTPOKANEDEL
eMSEIVWON TWV CUUTTWHATWV.

Mnv xpnotdomoleite Tn OUCKeur) o€ Beppokpacia mepIBAAovTog Avw Twv 40 °C.
Al0QOpPETIKA, eVOEXETAL VA TIPOKANBEL TPAUUATIONOG TOu pivikoU BAevvoydvou fy BAGRN
TNG CUOKEUNG.

Mnv kpatdate to Aoxeio DappAKEVTIKAG Aywyng KATW ammé TPEXOUPEVO VEPS yla va To
Eem\UveTe 600 aUTO ival akdua ouvdedepévo 0To KUpLo owpa. Autd Ba pmopoloe va
odnynoel o el0por vepou.

Mapakaheiobe va kaBapilete Tn CUOKELN PETA amd KABe Xprion Kal va Tn OTEYVWVETE
AMEOWS META TOV KaBapIopHO. AlaQOPETIKG, 0 acBeviig evdéxeTal va mpooBAnbei amd
Slapopa Baktrpla.

MapakaleioBe va Slatnpeite Tn CUOKELH Pakpld amd MaSld Kal dtopa PE WUXIKEG
Satapay£c. AlaopeTIkd, undpxel KivBuvog Katamoong HIKPWY £§apTNUAETWV.

MnV XPNOIUOTIOIETE T CUOKEUH KOVTA O€ EVPAEKTA 1] EKPNKTIKA A€PLa I} O€ omoloSrmoTe
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pelyda  avaloOnTIKWv  agpiwv. AlGQOPETIKY, €VOEXETAL VO  TIPOKANDEI  CWHOTIKOG
TPAUMATIONOG.

+  AdPete umdwn Tov mBavéd kivbuvo acpuéiag av To KaAwdio Tpopodoaiag TUAIKTE yUpw
and 1o Aaipo maidiov.

+ Nava 8lao@aloTei N ac@AAELQ, N AETOUPYIKOTNTA KAl N CUUHOPPWON TNG CUCKEUNG LE TIG
10XUOUOEG KOVOVIOTIKEG OTTAITAOELS, SEV EMTPEMETAL N PN €E0UCI080TNHEVN TPOTIOTIOINGN
1 N XPrion TNG yla omolovSATToTe GANOV OKOTIO TIEPAV TOU TTPOKABOPIGHEVOU.

A Mpoooxn:
Eav n ouokeuy Sev amevepyomoinbei autduara otav e§avtAnbei TOo QApPUAKO,
mapakaleioBe va matroete apéowg to koupmi ON/OFF yia va tn of3io€Te, mpokelpévou va
anmo@euxBei BAARN 010 UANO vepelomoinong. Avatpéfte oto Ke@Adhalo 6 — AVTILETWION

MpoAnuaTwv.
+ KaBapiote 10 Aoxeio DappaKEUTIKAG AYWYAG META amd KABe Xprion. Ala@opeTIKE, n

ouoKeun evEEXeTal va PNV AelToupyei owoTd.

+ Houviotwpevn péylotn xwpntikdTnTa uypou givat 10 ml, v n ehaxloTn givai 2 ml.

+ Katd m xpnon, n Beppokpacia tou Aoxeio DapuakeuTiKAG Aywyng Sev mpémel va
unepPBaivel Toug 40 °C.

+ Katd tov kaBapiopd touv Aoxeio DappakeuTikig Aywyng, unv To Tomobeteite ameubeiag
KATW amd TPEXOUHEVO VEPD, KABWG auTd eVEEXETAL VA TIPOKANETEL E10PON VEPOU.

+ Mnv XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV KOVTA OF€ NAEKTPOMAYVNTIKOUG TIOUITOUG UYNARG
ouxvOTNTaG fj AANEG NAEKTPOVIKEG CUOKEVEG UYNANG OUXVOTNTAG.

+  Kpatiote Tn cuokeur 6oo To duvatov oe mo dpBia BEon katd T SidpKela TG Xprong.

+ MNpooé€te va pnv oag méCEL TO KUPIWE OWHA TNG CUOKEVNG 1} To Aoxeio DapUAKEVTIKAG
Aywync. Mnv Ta ekBétete og Suvatoug KPAadaopHoUg 1 XTUTTUATA.
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Mnv ayyilete To MAéypa mesh pe UMOTOVETA 1 PE AIXUNPA QVTIKEIYEVA, KaBwE autd
umopei va mpokaléoel Suchertoupyia.
H ouokeun dev mpémel va xpnotuomoleital and acBevei mou mapouotalouv Tpavuata,
€yKavpata, QAeyUovéG 1y omolodnimote €ibo¢ KAKwong O0To MPACWTO 1 TN OTOMATIKA
KoGTNTa. Edv mpokUYel omoladAmoTe evoxAnon Katd tn xprion, Slakoyte apéows
Bepaneia kat cupBouleubeite lATPO.
TaouvRBWE XPNOIUOTTOIOUHEVA PAPHAKA VIO VEQENOTIOINGN TTEPINAUBAVOUV ATIOXPEUTTIKA
pe evudatikiy Spdon, BPoyxoSlaoToATikd Kat avTiBloTIkG, omwe Tto SidAupa Beukng
TepBouTalivng yia vepelomoinon Kat To SidAupa BpwHIovXoU IMPATPOTIOU Yia EIGTIVON.
H dpaoTiki oucia mpémel va gival og uypry Hop®r, €iTe StoAupévn gite AlwPOUUEVN O
KOTAMNAO S1aNUTN, WOTE Va EMTUYXAVETAL OTTOTEAECUATIKY VEPENOTOINON. To PAPHAKO
TIPEMEL VA €ival CUPBATO UE TN CUOKEUN VEQENOTIOINONG KAl TO OVATIVEUOTIKO CUOTNUA
Tou 00Bevoug, amo@elyovtag Tov £peBIoud i avemBUUNTEG avTISPAcEelC. H TovikotnTa
(ouykévtpwon AAatog) Kat To pH Tou SlaAUpaTog TIPEMEL va ival KATAANAQ yia ac@alr
KAl QIMOTENECUATIKY XOPHynon OTO AVATIVEUOTIKO CUCTNHA, ATTOPEVYOVTAG TOV EPEBIOUO
1 Tn Bpoyxoouomaon.
Ot paokeg gival kataokevaopéveg and PVC. O1 emayyehuartieg vyesiag Ba mpémel va
avaTpEXOUV 0Ta GUANGSIA 0dNyILV Xpriong Twv @apudkwy yia va a&loAoyrioouv €av Ta
e€aptripata and PVC gival cupBatd kat KatdAANAa yia tnv mpoPAemopevn xpron.
To TPOIGV WMOPEl va XPNOIUOTIOLEITAl Ao TTOANOUG XPAOTEG. QOTOCO, CuVIoTATAL
K&Be xprotng va xpnotpormolel To S1ké Tou oeT eaptnudtwy. EmmAéov, @povtiote va
OTTOAUMOIVETE TIAPWG TO OET WETAEU TWV XPHOEWV, SIOPOPETIKA umdpXel Kivduvog
Baktnplakng Aoipwéng.
To mpoidv autd mpémel va ayopddeTal Kal va Xpnolpomoleital umo Tnv kabodrynon atpou.
Mnv xpnotwgomoleite Slahpata @oapudkwv UYNAAG ouykévtpwonc. Mapakaleiobe
va oUPPOUNEUBEiTE TOV 1aTPS 0aG Yia T KATAANAA @ApUaKa VEQENOTIOINONG Kal va
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aKoAouBeiTe TIG 08nyieg Tou.

DopTioTe TN oUoKeUN HOAIG UTTOSEIKOET XaUNAR 1OXUC.

Edv n ouokeurj Sev mpAKelTal va XPnOILOToINBEl yla TAPATETAUEVO XPOVIKO SldoTnua,
mapakaleioBe va tn @opTilete mEPIOSIKA.

BeBaiwBeite 611 undpyel emiBAeYn amd evAAKa OTavV O VEQENOTIOINTHG XPNOIMOTIOLETaL
ano maidid KATw Twv 12 €Twv.

Mnv amoBnKeVETE N HETAPEPETE T CUOKELT ATV €XEL APHAKO 1) LYPO péca oTo Aoxeio
DapHAKEUTIKAG AYWYAG.

H anéppipn tng KUPLAg povadag Kat Twv eAPTNUATWY TIPEMEL VA YIVETAL GUUPWVA LE TOUG
KAVOVIOPOUG TNG TOTTIKNG VoUoBEaiag.

H xprion autol tou mPoidVTOC Slagpépel amod ekeivn Tou €§omMAIOHOU Uypavong Tou
Adpuyya Kal Tou pvikoU BAevvoyovou.

To mPoi6V auTod Sev MPETEL VA XPNOIUOTIOLETAL O CUCTHHATA AvaloBNaiag avamveuoTikoU
KOl O€ CUCTHMATA AEPIOHOU. _
H didpkela {wng Tou mpoidvTog givat 10 €t (e§atpouvTal Ta AVOAWGCIQ).

Ta mapexdpeva e€aptipata gival yla pia xprion Kat €xouv amooTelpwOei pe oeidlo Tou
alBuleviou. Na eNéyxeTe mavta Tn cUCKeuaaoia TPV amé T xprion. Mnv xpnoipomoleite
kavéva e€dptnua €av n CUOKEUAGDIO TOU €ival KOTECTPAUMEVN. EMIKOWVWVAOTE pe Tov
TPOUNBEeUTH.

To S1Aypappa KUKAWUATOG O KATAANOYOG €§0pTNUATWY, KABWG Kal AVAAUTIKOTEPES
TANPOQYOPIEC TTOU ATTAITOVVTAL YIA TN CLVTHPENON, SlATIBEVTAL KATOMV AITHKATOG.
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2. levikéc NMAnpowopis
2.1 Aertoupyia kat Eqappoyn

MpoBAemopevn xprion:

To mpoidv mpoopileTal yia Tn HETATPOTIH LYPWV QAPUAKWY OE AEPONUUA TTPOG EIOTIVON OTTO
Tov aoBevry. H ouokeun umopei va xpnotponoinBei amd maidid kat eVAAIKEG OTO OTIiTL, O€
voookopeia kat og Sopég umooeiag povtidag.

'Evéei§n:
Opada xpnotwv:

MpoPAenopevol XprioTeg:

O¢eparneia pe vepehomoinon.

O vepelomoiNTtiG  umopei  va  xpnoluomoinBei  umo
enmiBAeYn amo dropa Avw Twv 2 ETWV Kal yia autobepaneia amd
dTopa Avw Twv 12 TwWv.

EmayyeApatikd 1aTpikO TPoowmikd Kal aoBeveic umo TV
kaBodnynorn Toug.

Avrtevdeigeig: To mpoidv Sev mpémel va Xpnotdomolgitat Ye meviapdivn.

2.2 Mpodiaypa@éc

Tpo@odoTiko: Emavagopti{duevn pmatapia AiBiou DC 5V ry 3.7V

loxug £10680u: <15VA

PuBpdc vepeh inong oto eminedo I: > 0,25 mL/Aem.

PuBpo¢ ve@e inong ot eninedo II: 20,15 mL/Aen.

Odpuog: <50dB

Bdpog: 0.1kg

Karavopr ico8uvapng Siapétpou O AGYOG KATAVOUHG OYKOU TWV MIKPWYV VEPEAOTIOINUEVWY
owpatidiwv 6ykou: owpatiSiwv (S1dueTpog <5 pum) givat Touhdyiotov 60 %

144



E€omAilopnog katnyopiag Il, E0WTePIKA TPOPOSOTOUNEVOG
£€omAiopnog

BaBuég npootaciag ané nAektponminia: E@appoléuevo turua tomou BF

BaBuoég mpocotaciag anmo tnv £1Gpor vypou: |1P22

Tomog npoctaciag and nAektponAnia:

Inueiwon: MNapakaAoUpE ayopAoTe TPOPOSOTIKO YIa lATPIKS EEOTTAIGUO ATTO TTIOTOTIOINUEVO
kataokevaoTh (eicodog: AC 100-240V, 50Hz-60Hz, ¢€060¢: DC 5V, 1,0A).

2.3 TuvOnkeg mepIBalAovtog Katd Tn Asttovpyia

Ogppokpaocia: 5°C-40°C
Yypaoia: 15 % -90 %
ATtpoG@aIpIKn TiEon: 700 hPa - 1060 hPa

nPOUOXT'l: _

+ H ouokeun &ev gival KATAANAN yla Xprion o€ TEPIBANNOV IOXUPWVY NAEKTPOUAYVNTIKWY
MOPEUBOADY, OMwG BepameuTikdG €§OMMIOMOG  péong Kat LUYNAAG  ouxvotnTag,
UETAOXNUOTIOTEG 1} MEYAAA NAEKTPIKA €ppApla, TUpYyoL PHeETAdoong TnAedpaong, AANOG
£§0MMIONOG HETASOONG PASIOCUXVOTHTWY, AANEG NAEKTPIKEG CUOKEUVEG TTOU EVOEXETAL Va
TIPOKANETOLV TTAPEUBONEG K.ATT.

+ 'Otav n Beppokpacia peTagopdg Kal amobrikeuong umepPaivel To eVPog Beppokpaaiag
AeToupyiag, n cuokeur mpémel va TomoBetnBei oe mepIBAANov kavovikig Beppokpaaiag
YIO TIEPIOCOTEPO ATTO 4 WPEG TIPLV AT TN XPrion.

2.4 Apxég
O Negehomointric-MESH xpnotpomotei évav me{onAeKTpIko Kepapikd evepyomointr (PZT) yia
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va KAVEL éva pikpo-Sidtpnto mAéypa mesh (uepPpavn) va Soveital. KadBe @opd mou éva uypo
€pxetal o€ emagn pe tn dovoupevn pepPpavn, «e§wbeitar o€ €va VEQOG HikpoaTayovidiwv
HE amoTéNeOHa TNV VePENOTOINON Kal TNV Tapaywyr opixAng r ompél. ‘Otav o acBevrg
XPNOIUOTIOLEL TN PACKA Yia va KAAUYEL TN HUTN KAl TO GTOHA, TO VEPENOTIOINUEVO PAPHAKO
EIOTIVEETAL PEOW TNG ELOTIVONG TOU.

Apxn Tn¢ Oepansiac:

To avamnveuoTiko cloTNMA gival éva avolxté cuoTtnua. To VEQENOTIOINUEVO PAPHUOKO, HETA
TNV ELOTIVON, UMOPEl va TIPoopoenOei ameubeiag oTnV OTOMATIKY KOINOTNTA, TOV AQIUO,
v Tpaxeia, Toug BPAyXoug Kal TIG TIVEUMOVIKEG KUPENISEG KA. Tou aoBevoug, péow
anoppoPnang amod Toug BAEVVOYOVoUG, EMITUYXAVOVTAG £T0L TOV OKOTIO ThG Beparmeiag.

3. Z0vOeon mpoiovTto

Kataokeun: To o€t vepehomointr amoteAeital and éva owpa (VAKO: ABS), éva Soxeio
@apudkou (UAko: PC), 800 pdokeg (evilikwy & maidiwy, LAko: PVC), éva
emotoUo (VAIKG: PP), éva KaAwdlo Tpo@odooiag uia Todvia Kal évav
TIPOCAPHOYED (TTPOAIPETIKO).
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Kupia povada:

Akpo@pualo ﬁ& Aoxeio DappakeuTikig Aywyng

E§aptipara:

"
Maoka Madikn Emotéuo Mpocapuoyéag KaAwdio
evnAikwv pdaoka (mpoaupeTikd) TPOoYodoaiag
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4 1 ZuvappoAoynon

AQaIpEDTE ONEC TIC CUOKEVATIEG.

Mpoooxn:
« Mapakalovpe kaBaPIoTE KAl ATMTOAUUAVETE T CUCKEUN TPV TN XPNOIUOTIOIOETE Yla
TPWTN Popd.

2. JuvappoAdynon tng kuplag povadag.

1. Npooappoote 1o Aoxeio PapUAKEUTIKAG Aywyng oTtnv Kupta povdda mé(ovtdg 1o
TIPOG TNV KUPLa povada.

Mpoooxn:

« Katd tnv eykatdotaon tou Aoxeio QappakeUTIKAG Aywyr¢ 0TO OWHA TNG CUCKEUNG,
BeBaiwBeite AT TO €XETE EYKATAOTAOEL OTN OWOTH Tou B€0n, n omoia uModEIKVUETAL
and évav rxo KAIK. H AavBaopévn cuvappohoynon pmopei va mpokaléaoel BAGBn otnv
AYWYIHOTNTA TwV NAEKTPOSiwY, 0dnywvtag €Tol oe SUOAEITOUPYIA TNG CUOKEUNG.
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2. Nava agaipéoete 1o Aoxeio DappaKEUTIKAG AYwyg amod Tnv KUpLa povada, matioTe
mapateTapéva To koupri «<PUSH» otnv KUpla povéda, evi tautoxpova Tpafriéte to
Aoxeio DapuaAKEVTIKAG AYwyrg amod Tnv Kupla povdda.

Mpoooxn:

« Ta va amo@uyete BAGPN 0Tn OUCKELN, MATAOTE TPWTA TO Kouumi «PUSH» otav
agaipeite 1o Aoxeio DaPUAKEUTIKAG AYwYAG.

PUSH

4.2 Odnyieg xpriong kata tn didpkela Tng Oepansiag

Mpogtolpacieg mpiv and tn xprion:

1. Agaipéote 10 Aoxeio DAPPAKEUTIKAG P
Aywyng, KaBapioTe Kat AMOAUHAVETE TO TIPIV :
and tn xpron. Kamdkt

2. Eyxuon @appdkou: ArieAeuBepwote To KA,  Soxeiou
ONKWOTE TO KATAKI TOU SOxEiOU Kal YeHioTe LY W
TO PAPHAKO, OTIWG PaiveTal napaxdﬁu‘izg ;

é/ N ‘Eyxuon
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Mpoooxn:

Mpwv XPNOIUOTIOINCETE OTTOIOSHTIOTE PAPHAKEUTIKO TTPOIOV 1 PAPHOKO, CUMPBOUAEUTEITE
TOV YLaTPO 006 Yia va BeBaiwBOeite 0TI XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV CWOTA.

MnV XPNOILOTIOIEITE KAVEVA PAPHAKO HE UPNAT CUYKEVTPWOT), TTOAU IEWSEC, EAWSEC iy
TITNTIKO TTEPIEXOUEVO. AlAPOPETIKE, auTd Ba pmopoloe va odnyRoel OE [N GUGIONOYIKH
vepehomoinon.

JuvIoTATal va PNV umeEPBAiVETE TN MEYIOTN XWPENTIKOTNTA Tou Aoxgiou DAPUAKEUTIKAG
Aywync. Edv undpyel @dppako oto Aoxeiou QOPUAKEVTIKAG AYwyrg @POVTIOTE va
KAg{oETE TO KATTAKI TOU SOXEIOU YIa VO amoPUYETE SlapPoEq.

3. KAeioTe TO KATTAKI TOU SOXEIOU KAl OTEPEWOTE TO KA.
oy, X

4. TomoBetriote T0 Aoxeio DaPPAKEVTIKAG AywyrG OTO OWHA TNG CUCKEUNG.
5. YuvappoloyioTe T HAoKA, OTIWE GAiVETAL TTAPAKATW:



Mpocoxn:
+ Edv gival amapaitnTto va XpnoIMOTOINCETE UIa véa HAOKA Yla évav GANO KUKAO €LOTIVONG,
emavaldBete Tig mapandvw PeBOSOUC AEITOUPYIAG Yia vVa CUVEXIOETE TN XPrion.

4.3 MNeprypapn évéei§ng

H mpdaoivn évdeién (ypriyopn avamnvory) avaBoofrivel. Aetroupyia oto enimedo |
H mpdaoivn évdeién (apyn avanvory) avaBoofrjvel Aeroupyia oto enimedo |l
H mpdoivn évdei€n eival cuvexwe avappévn. H @dption oAokAnpwOnke
H pmmhe év8ein ivat ouvexwg avappévn. Ddption

H moptokaAi évéelén avaBoofrivel. XapnAi prmatapia

H mpdoivn évéeién avaBooprivel og TAKTA Xpovikd Slaotruata. Asgttoupyia kaBapiopoy

MéBobdog Aettoupyiag:
1. Evepyomoinon: Matrjote to kouuri ON/OFF yla va €VePYOTIOINOETE TN GUOKEUN, n_

npdotvn Auyvia apxilel va avaBooBrvel kat n CUOKEUN EEKIVA TNV ve@elomoinon.

2. EvaAlayn Aertoupyiag: H ouokeur S100étel SUo Aettoupyieg: eminedo | kat enimedo |I.
To enimedo | eivan n Aertoupyia uPnhou pubuoL vepelomoinong, evw to emimedo Il givat
n Aertoupyia xapnhou puBpov vepehomoinong. MNa va petaBeite amod 1o eninedo | oto
eninedo Il, matrote 1o koupurni ON/OFF.

3. Ewlonvony: Eival onpavtikd va XPNnOIMOTOIETE TN OWOTH TEXVIKA avamvong yla va
Slaopalioete 0Tt Ta owpatidia Katavépovtal 600 To Suvatdv EUPUTEPA OTOUG
agpaywyouc. MNa va Slac@alioete 6TI Ta owpatidia Ba PTAcouv oToug agpaywyous Kat
TOUG TIVEVUOVEG OAG, TIPETEL VA EI0TIVEVCETE apyd Kat Babid, 0Tn CUVEXELD VA KPATAOETE
v avanvor] oag yia Aiyo (5 éwg 10 SeUTEPONEMTA) KAl OTN OUVEXELD VA EKTIVEUOETE
ypriyopa.
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4. Anevepyomoinon: Elonvéovtag oto eninedo |, matriote SVo popég o koupmi ON/OFF yia
VA QTTEVEPYOTTOLINOETE TOV VEQENOTIOINTH (N vepelomoinon otauatd, n évoel§n ofrvel).
Ewonvéovtag ato emimedo I, xpetaletal va matrioete 1o kouprni ON/OFF pévo pia gpopd yia
Va QTTEVEPYOTIOINOETE T CUCKEUN.

npoooxn'

1. Ymapxel pia omm aépa 0To Kamdki Tou Aoxeiou DapUAKEVTIKAG AywYNE, UNV TNV KAAUTITETE
yla va S1a0@aNOETE TNV KAVOVIKH VEQENOTIOINON.

2. Katd tn xprion, KPATAOTE Tn CUOKEUH OTABEPN Kal Hnv TNV Kouvdte duvatd.

3. Apou matroete 1o kouuri ON/OFF, undpyel pia ovvtoun mepiodog ekkivnong (evtog
1 SeUTEPOAETTOU) TIPOTOU N CUOKEUN EEKIVIAOEL TIPAYUATIKA TNV VEQENOTIOINON.

4. 'Otav 10 vypd oTo Aoxeiou DapUAKEUTIKAG AYWYNG €xel oxedOV e€avTAnOei, cuvioTatal
VOl YEIPETE ENAPPA TN CUOKEUN TTPOG TOV XPROTN (UE TNV UITPOCTIV TTAEUPA OTPAUMEVN
TIPOG TOV XPHOTN), €101 WOTE To uMOAoumo didAupa va €pBel o emar pe TO GUANO
VEPENOTIOINONG YIO VO CUVEXIOTEL N vepelomoinon.

5. NOyw Twv SIOPOPETIKWV XAPAKTNPIOTIKWY TWV PAPUAKWY, N GUOKEUR EVOEXETAL VA PNV
AMEVEPYOTIOLEITAL AUTOUATA OTAV KATTOLO POPUAKEVTIKA aywyr e§avtAndei. Ze autrv Thv
TIEPITITWON, N CUCKEUN TIPETIEL Va ATTEVEPYOTTOINOEL XELPOKIVNTA YIO VO TIPOOTATEVTEL TO
mAéypa mesh and BAAREG.

6. Edv bev éxel amopeivel appako fi uypd oto Aoxeiou DAPUAKEUTIKAG AYwynG, N CUCKELH
Ba amevepyomnoinBei avtépata. H autdpatn amevepyomoinon umodelkvUeTal and To
TIOPTOKAAL WG TTOU avaBooPBrvel APKETES POPEG. Eival amoAUTwE YUOIOAOYIKO VA UTTAPXEL
KATOL0 UTTOAEIUMA PappAKou 0To Aoxgiou DAPUAKEUTIKAG AywynG HETA TNV autopaTn
amnevepyormoinon.

7. Kavévag kUkNog elomvong Sev mpémel va Slopkei meplocotepo amd 20 Aentd. Edv
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aioBavOeite omoladAmote evoxAnon Katd Tn XPHoON, OITEVEPYOTIOINOTE OMEOWS TN
OUOKEUN Kal CUPPBOUAEVTEITE €vav ylaTpo.

4.4 Xprion Kat @opTion Tn¢G pmarapiag At@iov

Mepiodog xpriong pmarapiag:

1. H évdei&n avapel pe moptokai xpwpa HOAIG N pmatapia givatl xapnAr, {ntwvtag and tov
XPNOTN VA POPTIOEL T CUCKEUN.

2. Yo KatdMnAeG OUVORKEG XProNG, N Mmatapia PIMopEi va AElToupyei cuvexopeva yla
1 Wpa PETA TNV TARPN OPTION.

doption:

1. Ewodyete 1o dkpo DC tou mpooappoyéa oTnv umodoxr TpoPodoaiag TNG CUCKEUNG.

2. Yuvdéote Tov mpocappoyéa o€ pia mipida fy xpnotpomolote éva power bank yla ¢éption.

Mpocoxn:
« TMpodiaypagég TpopodoTtikou: eicodog: AC100-240V 50-60Hz, ¢€0dog: DC5V, 1.0A.

+  ATTOCUVOECTE TO TPOPOSOTIKO HETA TN XPON, AMOPUYETE VA TO aPrVeTe cUVOESEUEVO YIa
Heydaho xpoviko Sidotnua.

+ 'Otav n ouokeur dev xpnoluomolEiTal yia Heydho xpoviko Sidotnpa, Ba mpémel va
@opTileTanl KABe €€l prveg, kATl Mou Ba mapateivel onuavtika tn dtapkela (wng TG
umatapiag. O pnatapieg Sev pmopolv va avtikatactabouvv and tov idio Tov Xpriotn. Edv
XPEWATETAL VA OVTIKATACTAOETE TNV UIATAPIA, EMMKOIVWVACTE HE TO TOTIKO KEVTPO GEPPIG
1 TNV €TAIPEIA paG.

+  Edv emAé€eTe va XpnoIHOTTOINOETE SIAPOPETIKO TIPOCAPHOYEQD, AUTAG Ba TPEMEL va AN PO
TIG amait)oelg Tou IEC60601-1 kat n €i00dd¢ Tou Ba mpémel va ivat AC100-240V 50-60Hz,
evw n €€0d0¢ Ba mpémel va eivat DC5V, 1,0A.
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Awapkela {wng prratapiag Mibiov:
Y6 kavovikéG oUVORKES, To 60% TN xwPNTIKATNTAG TNG Uratapiag Ba mpémel va mapapével
UETA amo emavalapBavopevn xprion mepimou 200 @opéq.

5. Yuvtppnon, Meta@opa kat AmoOnkevo

5.1 KaOapiopog kat amoAvpavon

KaBapiote kal amoAupaiveTe Tn OUCKEUN HETA amd kABe xprion. Eav n ouokeurj Sev
kaBapiotei, n Rpavon kat n oTepeomnoinon Tou @apudkou Ba mpokaléoouv @Bopd T6Co
Tou nAekTpodiou 600 Kal Tou TMAEypatog mesh, yeyovdg mou Ba emnpedoel tnv opbn
vepehomoinon.

1.

2.
3.

Agaipéote To Aoxeio DAPHAKEUTIKAG Aywyrg Kal OTTOIoSATIOTE €§APTNHA OO TO OWHA
TNG CUOKEUNG.

Avoi&te To Kandki Tou Soxeiou kal aPalPEoTe Ta UMTOAEIUHATA GAPUAKOU.

Pi€te Sialupa ailbavoing 75% oto Aoxeio DApUAKEUTIKNG AYWYNG, KAEIOTE TO KATTAKL TOU
Soxeiou Kal aProTE TO Yl TOUAAXIOTOV 10 AeMTd. ZuVIOTATAL VO TO OVAKIVEITE Amaid yla
KOAUTEPN amoAUpavo.

. BuBiote Ta e€aptpata og SidAupa ailbavoing 75% yla amoAUpavon o€ éva Soxeio pe

KamAKL Kat KAEIOTE To KAmmAKL. AQAOTE Ta va HOUALAooUV yia 10 AemTd 1y IEPLOCOTEPO.

. Adeidote To Aoyeio DAPHAKEUTIKAG AYwyNnG Kal agaipéote Ta €fapthpata améd To

amolupavTike. KaBapiote 1o Aoxeio DapUOKEUTIKAG AYwyNnG Kal Ta €€apTApaTa HE
KaBapd vepod emavellnuuéva.

. Tepiote 1o Aoyeio DaPHAKEVTIKAG AywynG pe KaBapo vePd, TOMTOBETAOTE TO OTO CWHA TNG

OUOKEUNG, TATAOTE TapateTapéva to koupri ON/OFF (yia Touldxiotov 3 Seutepolenta)
yla va eloéNOeTE 0TN AgiToupyia KABAPIoUOU Kal a@rOTE TN CUOKEUH VA AEITOUPYROEL yla
miepimou 10 Aemtd yia va KaBapioeTe To MAéypa mesh.
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7. Metd tov kaBapiopd, XENOIMOTIOINOTE 1aTPIK YAla yla va OomoppOPrOETE TUXOV
UTTOAEITTOUEVO VEPOD.

8. XpNOIUOTIOINOTE PAPUAKEUTIK) GAKOOAN 75% Yyl VO OKOUTIOETE TNV EMIPAVEIA TOU
OWHOTOG TNG OUCKEUNG Kal OTn OUVEXELQ APROTE TNV VO OTEYVWOEL | OKOUTIIOTE TNV ME
£va kaBapo, poAakd mavi.

9. A@oU OAOKANPWOETE OAa Ta Bripata kaBapiopoU, amoBNKeVOTE TO CWHA TNG CUOKEUNG,
T0 Aoxeio DapuaKkeUTIKAG Aywyng Kat OAa ta e€aptrpata og Enpod kat kaBapd PépPog.

Mpoooxn:

+ ATIEVEQYOTIOINOTE TN OUOKEUH KATA TOv KABaPIopO Kal TNV amoAUhavon, pnv v
OUVOEDETE OE TPOPOSOTIKO.

+  Mnv xpnotpormoleite kaBapo fi ameoTaypévo vepd yia ve@ehomoinan.

+  Mnv K&veTe ouUVTAPNON OTN CUCKEUN KATA TN SIAPKELQ TN KAVOVIKNG AEIToupyiag.

+ Mnv xpnolporoleite Bpactd vepd yia TV amoAvpavon tou Aoxeio (Dapuakeunkr’]c_
Aywyng i Twv e§aptnudatwy, SI0QPOPETIKA UMOPEL va TTPOKANBEI MOPANOPPWON AUTWY
TWV AVTIKEIPEVWV.

+ 'OMa ta pépn Tou amolupaivovTal Pe AMOAUHAVTIKO TTPETEL va KaBapilovtal OXoAAoTIKA,
Sl0QOPETIKA TA UTTOAEIMUATA ATTOAUHAVTIKOU UTTOPE( VO TTPOKANEGOUV CUMMITWUATIKY
emdeivwon.

5.2 Avtikataotaon Aoxeio PappakevTiking Aywyng

To mAéypa mesh mpémel va avtikadiotatal o€ TakTd Xpovikd Staotriparta. Mevikd, n Sidpkeia
{wng evog mMAéypatog mesh givat €€t priveg (edv xpnotdomoleitat 3 @opég TNV nuépa, 20
Aentd kdBe @opd). H Sidpkeia {wng tTou e§aptdtal amd tn pébodo xpriong, Tov TUMo Tou
PAPUAKOU Kal TNV €KTaon Tou kabaplopou. Av o vepelomointig Sev mpayuatomolei cwotd
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ve@elomoinon 1 ep@avifel pelwpévn amoddoon, TMAPAKAAW AVTIKOTAOTHOTE €yKalpa To
Aoxeio DappakeuTikiG Aywyng. (Edv xpelaotei va ayopdoete éva Aoxeio DapUAKEUTIKAG
Aywyng, EMKOIVWVAOTE JE TOV TOTIKO 0a¢ avVTIMTPOoWo.)

5.3 Metagpopa kai amodnkevon
TuvOnkeg mePIBAAAOVTOC KATA T HETAPOPA Kal TV amobrKevon:

Ogppokpacia: -40°C - +55°C
IXETIKN vypaoia: 5% -96 %
ATHOC@AIPIKN THiEON: 500 hPa - 1060 hPa

AT CEIG METAPOPAG Kal amoBikevong:

« Mnv ekbBétete tov vepelomointi o SAPPwTIKO aéplo Kal QUAGETE Tov Of KNG
agpI{OPEVOUG XWPOUG.

«  Katd tnv amobrikeuon tng CUOKEUNG, KPATAOTE TNV pakptd amd maidid, katoikidia {wa kat
£VTOMA Yla VA UnV eMnpeacTei n amodoon tnge.

«  Mnv ekBETETE TN OUOKELN O€ APECO NALOKO QWG VPNAEG BeploKpaaieg, uypacia dvw Tou
Uéoou 6pou, okovn, BapBdki i mroNiopata vepou KA.

«  ATTOQUYETE TOUG LoXUPOUG KpadaopoUg, TIG SOVATELG, TNV emagr He BPOoxr Kal X10vL Katd
TN HETAPOPA 1 TNV amobrikeuon.

5.4 Anoppiyn xwpic pumavon Kat avaKUKAwon

H didpkela {wng autol Tou TPoidvTog gival 10 xpovia.

1. Ol ouoKkeuég TOU OeV XPNOIMOTIOIOUVTAL TAEOV UITOPOUV VO EMIOTPAPOUV OTOV
KATAOKELAOTH 1) TOV SIAVOMEQ IO CWOTH AVAKUKAWON.
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2. Ta xpnotdomolinuéva e§apTrilaTa Ymopouv va EMOTPAPOUV OTOV KATAOKEVAOTH 1) TOV
Slavopéa yla andppupn fi Hmopouv va amopplpBouv amd Tov XproTn CUUEWVA HE TOUG

OXETIKOUG VOUOUG KAl KAVOVIOHOUG.

6. AvtipeTtwmnion mpofBA \'

MpoBAjpata
H ouokeur dev Kdvel
EKKivnon.

Avdaluon artioloyiag

XaunAn umatapia.

Nuoeig

MapakaAw QOPTIOTE TN CUOKEUN.

Aev mpaypatornoleitat
VEPENOTIOINON 1) UTTAPKEL
HEWpEVN ve@eNoTOinoN
Katd tn Asttoupyia.

To Aoxeiou DapUAKEVTIKAG Aywyrig
Sev gival kahd TomoBeTnpévo.

ENéy€te TNV eykatdotaon tou Aoxgiou
DappakevTIKAG AYWYAG Kal TOMOBETAOTE
10 £ava.

Agv umapyel pdppako oto Aoxgiou
DapPaKEUTIKAG AYWYAG

Pi€te To @dpuako oto Aoxeiouv Dappa-
KEUTIKAG Aywyng Kat pnv umiepPeite T
HEYIoTN XweNTIKOTNTA TOU.

AKATAANAN PAPHAKEVTIKA Qywyr|.

JupPouleuTeite évav ylatpod yia va
BeBaiwBeite 611 TO PAppako givat
KATAAANAO yla T GUOKEUH.

To @UN\o vepelomoinong givat
Ppaypévo.

KaBapiote o Aoxgiou DAPHAKEVTIKAG
Aywync.

YnepBOAKOG OXNUATIOHOG
PUOONISWV OTO PAPHAKO

PuBpioTe Tn ywvia KAiong kat avakiviiote
anald Tov vepehomoinTh Uéxpt va
mapayBei agpoupa.

Mpw amd 1o aTéMIo TOU
VEQENOTIOINTI) UTTAPXEL
VEPO.

Noyw Twv Slapopwv Beppokpaciag,
TO VEQPOG TOU PapHAKOU evEExeTal
va oupnukvwoei dtav épBel oe
£MAQN UE TO OTOMIO.

Agaipéote 1o Aoxgiou DAPUAKEVUTIKAG
AYwyn¢ amo To KUPLo owua Katl adeldote
TO VEPO.
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Metd tnv ekkivnon,

N eVOEIKTIKR Auyvia
Aertoupyiag avaBer yia
mepimou 1 SeutepOAenTo
KOl OTN OLVEXELA OPRAVEL
AUEOWG.

To Aoxeiov DapUAKEUTIKAG Aywynrig
Sev gival kahd TomoBeTnpévo.

ENéy€te Tnv eykatdoTtaon Tou Aoyegiou
DappaKeUTIKAG AYWYAG Kat TOTTOBETAOTE
10 Eava.

Agv umrdpyel @appaKo oto Aoxeiou
DapHAKEUTIKAG Aywyng

Pite o pappako oto Aoeiou
DAPPAKEUTIKAG AYWYNG Kal unv
umePPEiTe TN Péylon XweNTIKTNTA Tou.

Metd tnv ekkivnon,

n eVOEIKTIKA Auxvia
Aertoupyiag avdPel,
OoANG ofrvel apéowe i n
ouoKeun Sev AelToupyei
oWwoTd.

H pmatapia ev Aertoupyei.

Mapakalw GopPTIOTE T CUOKEUN.

O vepehomointrig dev
amevepyoTolEiTal
autépata dtav
e€avtAnBei To pdppako.

EvSéxetal va umdpxouv @uUoahideg
070 SOXKEIO TOU PAPHAKOU, Ol OTTOIE
eumodiCouv Tn ouvexn emagn pe

T0 mesh.

Matrote To kouumni ON/OFF yia va
QITEVEQYOTIONOETE TN GUOKEUN Kal va
APAIPECETE TIC PUOAAISEG.

Ev&éxetal va umdpxouv akopn
UTTOAEIPATA QOAPUAEKOU OTO TAEyHa
mesh.

Matriote To koupri ON/OFF yia va
QTTEVEPYOTTOIOETE TN CUOKELN Kal
kabapioTe To Aoxeio DAPHOKEUTIKAG
Aywyng.

Ta nAektpddia Tou Aoxeio
DapHAKEVTIKAG AYWYNG 1} 0TO KUPLO
oWwpa eVOEXETAL VA Eival BPWUIKA.

Matrote To kouuni ON/OFF yia va
QTTEVEPYOTIOIOETE TN CUOKEUN Kal
kabapiote Ta nAektpddia.

H mepiodog xpriang T
pmatapiag givat oA
GUVTOMN HETA TN POPTION
TNG CUOKEUNG.

H pmatapia Sev éxel popTioTel
TARPWG.

Mapakalw GopTIOTE T CUCKEUN.

H pmatapia gival kateotpappévn.

MapakaloUE EMKOIVWVAOTE UE TNV
TomIKN €§UTTNPETNON TTEAATWV.

Edv n ouokeur) eEakoAouBEi va punv Aeltoupyei owoTd a@ol akoAouBr|oeTe autdv Tov 0dnyo
QVTIMETWTIONG TTPOPBANUATWY, EMKOIWVWVAOTE PE TNV EEUTTNPETNON TEAATWV.
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7. Z0pBola
TOuBoAo EnséRyno

1P22

Mpootatevetal amd oTEPEA QVTIKEIPEVA HE SIAUETPO = 12,5 mMm Kat armd oTayOveg vepou
TToU TTé@PTOLV UMd ywvia <15°

E€omhiopog katnyopiag |1

E@appoopévo e€dptnua tumou BF

O1 cUOKELATIEG SlavVOpNG TIPETIEL VA YUAACTOVTAL HaKPLd amd Tn Bpoxr Kat oe Enpég
OUVONKEG.

To TEPIEXOHEVO TWV OUOKEVACIWV SIAVOURG gival EUBPAVOTO, EMOPEVWG TTPETTEL VAl XEIPIE-
Tal Y€ TPOCOXN.

AuTh gival n owoTr 6pBia B£0n TwV CUOKEVACIWY SIAVOUIAG Yla HETAPOPA Kal/r) amodn-
KEUON.

‘Opto vypaaiag: 5% - 96%

Ot OUOKEUAGIEG SlavopnG TTPEMEL va amoBnKkevovTal, va PETagépovTal Kat va Xeipifovtat
EVTOG TWV EVOEIKVUOUEVWY opiwv Beppokpaciag: -40 °C - +55 °C

By = e = e ) ][O

ATHOOQAIPIKOG TTEPLOPIOHOG: 500hPa — 1060hPa

Avatpé€te oTo eyXelPiSI0/QUANGSIO 08NyIwY Xpriong
Inpeiwon: Xtov e§omiopd ME «akohouBrRoTe Tig 0dnyieg xpriong»

2@

TEIPIOKOG apIBUOG

To mapov mpoi6v cuppopewvetal pe Ty Odnyia latpotexvoloyikwy Mpoidvtwy 93/42/EOK
¢ 14n¢ louviou 1993, odnyia tng Eupwmndikrig Oovopikr¢ Kowdtntag.

)
Em

Kataokevaotrg

159



Mnv To ENMavVaxPNOIHOTOIE(TE.

Suppouleuteite TG 08nyieg Xpriong.

Amootelpwpévo pe 0&gidlo Tou alBuleviou

ATTOOTEIPWHUEVO

Ap1Buog katahdyou

Mnv TO XpNOIUOTIOIEITE EGV N CUCKEVAGIA EIVAL KATECTPAMMEVN.

Huepopunvia kataokeunig

Huepopnvia Aéng

Kwdikd¢ maptidag

E€ouaiodotnpévog avtimpoowmnog otnv Eupwmaikn Kowvotnta

Eocwtepikn xprion

WEEE (2012/19/EU)

MéyioTo dplo otoiBagng Tepayiwv

Méy10T0G apIBHOC TAVOHOIOTUTTWY CUCKEUACIWY HETAPOPAG/TEHOXIWY TTOU HITOPOoUV va
otoiBaxfolv mavw 0T CUCKEVAGIA TTOU BPICKETAL OTO KATW UEPOG, GTTOU «N» gival pia
HeTaBANTA. Na tov akpiPr) aplBpod, avatpéETe 0TO YUOIKO KOUTI ATOOTONAG.

latpikr) cuokeun

MovadIkog avayvwploTIKOG KWEIKOG CUOKEURG
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8. MepLEXOUEVO CUGKEVATIO

1x Kbpla Movada 1x Toavta
1x Aoxeio DappAKEUTIKAG Aywyrig 1x KaAhwdio USB
1x ZeT afeooudp (HAaoka evnAikwy, TadIkA pdoka, emotéuo) 1x Eyxelpidio Odnyiwv

Aldypappa KapmuAwy Katavourig looduvapng Stapétpou owpatidiwv oykou:

Il L]
" |
£ i‘ | " Z
i I £
e =
F; I L d
3 -
2 -
3 [mmn | “;
&
| A1
B
. )

i ] [
herolly namic Damcter (am)

H péon Sidpetpog twv cwpatidiwv (D 0,50) ival 1-4 um.

i
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Napaptnpa ll O8nyieg HAekTpopayvnTiking Zuppa

AnAwon Kataokevaotn

A MNposgidonomoeig:

Mnv mAnotalete kovta oe evepyd XEIPOYPTIKO EZOMAIZMO YWHAHZ ZYXNOTHTAX
Kal og Bwpakiopévo dwudtio padloouyvotritwy evog XYITHMATOX ME yla ameikovion
HayVNTIKOU CUVTOVIOHOU, 01ou N évtaon twv AIATAPAXQN EM givat upnAn.

H xprion Tou NE-M03C &imAa 1) otoiBaypévo oe Ao e€omAiopo Ba mpémel va amo@euyBei,
810t Ba pmopovoe va odnyrioel oe akatdMnAn Aertoupyia. Eav n xprion auth eivat
amapaitntn, o NE-M03C kat 0 dA\og e§omAiopodg Ba pémel va mapakoAouBouvTtat yia va
eMaANBevETAL OTI AEITOUPYOUV KAVOVIKA.

H xprion efaptnudtwy, petatpoméwv Kat Kalwdiwv Sla@opeTikwv amd autd mou
kaBopifovtal i mapéxovtal and tov karaokevaoty tou NE-M03C 6a pmopoloe va
odnynoel oe au§nUEVeG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTIEG 1) HEWHEVN NAEKTPOUAYVNTIKA
atpwoia Tou NE-M03C kal va o8nyrioel o€ akatdAAnAn Aettoupyia.

O @opn1o¢ e€0MAIOHOG eMKOVWVIWV RF (cupmepihappavopévwy Twv KaAwdiwv Kepaiag
Kal TIG EWTEPIKEG KEPAiEC) SeV TPETIEL VA XPNOIUOTIOLEITAL O€ amdoTaon HIKPOTEPN amo
30 cm (12 ivtoeg) amé omolodrinote pépog tou NE-MO3C, cupmepilapfavouévwy Twv
Kahwdiwv mou kaBopifovTtal amd Tov KATACKEVAOTH. AlAQOPETIKA, UMTOPE( va TTPOKANOE(
umofabuion tng amédoong tou NE-M03C.

Inpeiwon:

O NE-MO03C amautei €181KéG TPOPUAAEEIG OXETIKA LE TNV NAEKTPOUAYVNTIKY cupBatdtnTa
(EMC) kai ipémel va eyKataoTadei kat va Tebei og Aertoupyia CUUPWVA UE TIG TTANPOPOPIES
EMC mou mapéxovtal mopakdaTtw. 162



+ Baoikn amodoon: Pubudg vepelomnoinong: 20,25 mL/Aem. .

+ Otav n ouokeury mapouotdlel Satapayée, Ta dedouéva mou HETPWVTAL eVOEXETAL Va
mapouctalouv SIOKUUAVOELG. TMapakaloUue va HETPATE emavenuuéva i o€ AANo
miepIBANNOV yla va Slac@aliceTe TV akpifeld Toug.

+ AN\EG CUOKEUEG EVOEXETAL VA EMNPEACOLY AUTAV TN GUOKEUH, TAPOAO TTOU TTANPOUVV TIG
anattijoelg tou CISPR.

+ Mpémel va xpnolpomolouvTal ol mapakatw Tumol Kadwdiwv, wote va diac@alifetal n
OCUMMOPPWON UE Ta TPOTUTTA aKTIVOROAIAG TapeUBOAWY Kal atpwaiag:

\'Ovoua \Mr’]Koc KaAwdiov (m) \
[Kahwbdio pogodoaiag [1.0 |
Mivakag 1:
0dnyiec Kat AAwon - HAektpopayvntikig Ekmouni _
‘ENeYX0G EKTTOUMWV Juppdpewon
AKTIVOBOAOUEVEG EKTTOUTTEG PASIOCUXVOTHTWY .
CISPR 11 Opdda
AKTIVOPBONOUHEVES EKTTOUTTEG PASIOOUXVOTAHTWY .
CISPR 11 Tt A
Appoviki mapapdpewon katd [EC 61000-3-2 Taén A
Téoelg Slakupavoewy Kclé ¥gg}3?;a31vu010< (flicker) katd IEC SUpLOPUHVETaL
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Mivakag 2

0d8nyisc kat ARAwon - HAektpopayvntikn Atpwoia
" . IEC 60601 . .
EAeyxog atpwaiag Eninedo Sk EnineSo ouppopewong
HAektpootatikn ekkévwon (ESD) | +8 kV emaen 8 kV enagi

IEC 61000-4-2

+2kV,+4kV, £8KkV, + 15 kV aépag

+2kV, £ 4kV, £8kV, £ 15kV
aépag

HAextpIkn ypriyopn mapodikr/
ékpnén
IEC 61000-4-4

+2 kV yia ypappég tpogpodoaciag

+2 kv
Tpoodoaiag

Yid YPaupE

Ynéptaon + 0,5 kV, £ 1 kV, ypappn(éc) mpog|+ 0,5 kV, = 1 kV, ypappn(€c)
IEC 61000-4-5 Ypaupn(éq) TIPOG ypapur(£q)
0% UT; 0% UT;

0,5 KUKNoG o€ 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° ka1 315°.

0,5 kUKNoG o€ 0°, 45°,90°, 135°,
180°,225°,270° kat 315°.

. . P 0% UT; 0% UT;

:-gcwg]&ol%sgiqﬁ Kat Siakoméc Taong 1 KOKNOG kat 70 % UT; 1 KOKNOG kat 70 % UT;
25/30 KUKAOL; 25/30 KUKAOL;
Movo@aoikry: atoug 0°. Movogaoikry: atoug 0°.
0% UT; 0% UT;
250/300 kUKAoL 250/300 kUKAoL

Zuxvotnta oxvoc (50/60Hz) 30 A/m 30 A/m

Hayvntikoé medio

IEC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
3V 3V

AYWYIHESG PadlOoUXVOTNTEG
IEC61000-4-6

0,15MHz - 80 MHz

6V o€ {wveg ISM petagu
0,15MHz éw¢ 80 MHz
80%AM ota 1kHz

0,15MHz - 80 MHz

6V o€ {wveg ISM petagu
0,15MHz éw¢ 80 MHz
80%AM ota 1kHz
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AkTivoBoloupevn padloouxvotnta | 10V/m 10V/m
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7GHz 80 MHz - 2,7GHz
80%AM ota 1kHz 80%AM ota 1kHz

SHMEIQZH: UT givai n KOpla Tdon SIKTUoU EVOANAGOOUEVOU PEUHATOG TIPLV ATTO TNV EQAPHOYH TOU
emméSou SoKIung
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Mivkag 3

AktivoPBololpevn IEC60601-
padlocuyvétnta Suxvotta |5 . 1-2 Eninedo
IEC61000-4-3 | . Sokiuig (ZI\‘XI\-{IQ) Ynnpeoia Alapépewon Eninsép OUHPOPPWONG
(Mpodiaypagéc Sokipng |(MHz) Sokipng (V/m)
yia tnv ATPQXIA OYPAX (V/m)
MNEPIBAHMATOX o Alapépewon
e€onmNIopo acUppaTwy 380 )
EMIKOWWVIGY 385 2300 TETRA 400 nu)}x_‘uou b) 27 27
0a5100UXVOTHTWY) 18Hz
FM¢)
+5kHz
430- |GMRS 460, .
450 470 |FRS 460 (ilTlL?_‘K)\lGr] 28 28
v4
nuITovoeldég
710 Alau6pewon
745 704~ |LTEBand 13, |rahuoub) |9 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 800 - TETRA 800, Alapépewon
960 iDEN 820, TaApoU b) 28 28
930 CDMA 850, |18 Hz
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA1990; Dlapopewon
1700 - | GSM 1900; 7
. TaApoU b) 28 28
1990 |DECT; 217H
1970 LTE Band 1,3, z
4,25; UMTS
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Bluetooth,
2400 - WLAN, Alapdépewon
2450 5570 802.11 b/g/n, |maiuov b) 28 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Zwvn 7
5240 Alapépewon
5500 Flere Z‘/’EAN 80211 | rwoub) |9 9
5785 217 Hz
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« Hvala vam $to ste kupili ovaj proizvod.

« Kako biste osigurali pravilnu upotrebu, prije upotrebe ovog proizvoda pazljivo procitajte
upute.

«  Molimo sacuvajte upute za uporabu za buducu upotrebu.

« Tvrtka ne preuzima nikakvu odgovornost i ne pruza besplatno odrzavanje za kvarove ili
Stete uzrokovane nepravilnom upotrebom, odrzavanjem i/ili skladistenjem.

« Tvrtka zadrzava konac¢no pravo tumacenja ovih uputa.

1. Mjere opreza

Molimo pazljivo procitajte upute za uporabu kako biste osigurali sigurnu upotrebu.

A Upozorenje:
« Oznacava potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze rezultirati
ozbiljnim ozljedama ili smrcu.

& Opasnost:
« Istice vazne informacije, upute ili objasnjenja za bolju upotrebu.

A Upozorenja:

« Ne postavljajte nebulizator okomito na nagnutu povrsinu nakon upotrebe kako biste
sprijecili prevrtanje.

« Pentamidinski pripravci, uljni lijekovi ili lijekovi koji sadrze lipide nisu prikladni. Kako bi se
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izbjeglo ostecenje mreZice, preporucuje se koristenje standardnih otopina za nebulizator.
Molimo vas da slijedite upute svog lije¢nika u vezi s vrstom lijeka, doziranjem i primjenom.
Nepostivanje ovih uputa moze pogorsati simptome.

Ovaj uredaj se ne smije koristiti za ventilaciju ili anesteziju pacijenata.

Kako biste izbjegli kvarove molimo vas da slijedite upute za uporabu navedene u ovom
priru¢niku.

Pribor ovog uredaja nije namijenjen za ponovnu upotrebu bez prethodnog ¢iscenja, jer u
suprotnom moze uzrokovati unakrsnu infekciju.

Prilikom prve upotrebe ovog uredaja ili ako posuda za lijek nije koristena dulje vrijeme,
i posuda za lijek i maska moraju se ocistiti i dezinficirati. U suprotnom moze doci do
bakterijske infekcije.

Ne koristite dezinfekcijsko sredstvo na bazi natrijevog hipoklorita jer to moze uzrokovati
koroziju mreZice za rasprsivanje.

Kako biste izbjegli oStecenja, za susenje ili dezinfekciju pribora nemojte koristiti
mikrovalne pe¢nice, susilice za posude ili susila za kosu.

Molimo vas da ne koristite vodu za rasprsivanje, jer to moze pogorsati vase simptome. _
Za zamjenu molimo kupujte samo pribor s certifikatom, ina¢e moze do¢i do alergijskih
reakcija i pogorsanja simptoma.

Molimo ocistite pribor nakon dezinfekcije, inae pacijent moze udahnuti ostatke
dezinficijensa, $to moZe uzrokovati simptomatsko pogorsanje.

Rabljeni lijekovi ne smiju se ponovno koristiti, molimo koristite svjeZi lijek za svaki tretman.
U suprotnom, pacijent se moze zaraziti raznim bakterijama, $to uzrokuje pogorsanje
simptoma.

Ne koristite uredaj za udisanje vode, jer to moze uzrokovati simptomatsko pogorsanje.
Ne koristite uredaj na temperaturama okoline iznad 40°C, jer to moze uzrokovati ostecenje
sluznice ili kvar uredaja. 169



« Ne ispirajte glavnu jedinicu vodom, ne uranjajte je u vodu i ne pohranjujte uredaj u
vlaznom okruzenju. U suprotnom moze do¢i do kvara uredaja.

- Ocistite uredaj nakon svake upotrebe i odmah ga osusite kako biste izbjegli bakterijske
infekcije.

« Uredaj drzite izvan dohvata djece i osoba s mentalnim invaliditetom kako biste izbjegli
gutanje malih dijelova.

« Ne koristite uredaj u blizini zapaljivih ili eksplozivnih plinova ili smjesa anestetickih
plinova. Postoji rizik od ozljeda.

« Budite svjesni moguce opasnosti od gusenja ako se kabel za napajanje omota oko dje¢jeg
vrata.

- Kako bi se osigurala sigurnost uredaja, funkcionalnost i uskladenost s relevantnim
propisima, nije dopustena njegova neovlastena izmjena ili koristenje u bilo koju drugu
svrhu osim one definirane.

A Paznja:

Ako se uredaj ne isklju¢i automatski kada se lijek potrosi, odmah pritisnite gumb ON/
OFF kako biste ga iskljucili te time izbjegli o$tecenje membrane. Pogledajte Poglavlje 6
Rjesavanje problema.

« Odistite posudicu za lijek nakon svake upotrebe. U suprotnom, uredaj nece ispravno raditi.

« Preporuceni maksimalni kapacitet tekucine je 10 ml, minimalni kapacitet je 2 ml.

« Tijekom upotrebe temperatura posudice za lijek ne smije prelaziti 40 °C.

« Nemojte ispirati posudu za lijek pod teku¢om vodom dok je jos spojena na uredaj. To bi
moglo dovesti do prodiranja vode.

« Ne koristite ovaj proizvod u blizini visokofrekventnih elektromagnetskih odasiljaca i
drugih visokofrekventnih elektronickih proizvoda.
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Uredaj drzite $to je moguce uspravnijim tijekom upotrebe.
Izbjegavajte padove tijela uredaja ili posudice za lijek. Ne izlazite ih jakim udarcima i
potresima.
Ne dodirujte mreZicu rasprsivaca vatom ili ostrim predmetima jer to moze dovesti do
kvara.
Ovaj uredaj ne smiju koristiti pacijenti s ozljedama lica/usne 3upljine, opeklinama,
upalama ili drugim ozljedama u podru¢ju lica/usne 3upljine. Ako osjetite bilo kakvu
nelagodu tijekom upotrebe, odmah prekinite lijecenje i obratite se lije¢niku.
Uobicajeno koristeni lijekovi za rasprsivanje ukljucuju ekspektoranse, mukolitike,
bronhodilatatore i antibiotike, poput otopine terbutalin sulfata za rasprsivanje i otopine
ipratropij bromida za inhalaciju.
Aktivni sastojak mora biti u tekucoj otopini, bilo otopljen ili suspendiran u prikladnom
otapalu, kako bi se omogucila ucinkovita rasprsivanje. Otopina mora biti kompatibilna s
uredajem za rasprsivanje i pacijentovim disnim sustavom te ne smije uzrokovati iritaciju ili
Stetne ucinke. Toni¢nost (koncentracija soli) i pH otopine trebaju biti prikladni za sigurnu
i uc¢inkovitu primjenu u disne putove kako bi se izbjegla iritacija ili bronhokonstrikcija. _
Maske su izradene od PVC materijala, medicinski stru¢njaci trebaju prouciti upute za lijek
kako bi procijenili jesu li PVC dodaci kompatibilni i prikladni za namjeravanu upotrebu.
Proizvod moze koristiti vise osoba, ali preporucuje se da svaki korisnik koristi vlastiti set
pribora. Takoder obavezno dezinficirajte sav pribor izmedu upotreba, jer u suprotnom
mogu nastati bakterijske infekcije.
Ovaj proizvod treba kupiti i koristiti pod vodstvom lije¢nika.
Nemojte koristiti visoko koncentrirane medicinske otopine. Za specifi¢ne vrste lijekova za
nebulizaciju posavjetujte se s lijecnikom i slijedite lije¢nicke preporuke.
Napunite uredaj ¢im se prikaze niska razina napunjenosti baterije.
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« Ako se uredaj ne koristi dulje vrijeme, molimo vas da ga i dalje redovito punite.

- Pazite da su djeca mlada od 12 godina pod nadzorom tijekom upotrebe.

« Ne pohranjujte niti transportirajte uredaj s lijekovima ili teku¢inom u posudi za lijekove.

« Zbrinjavanje glavne jedinice i pribora mora se provesti u skladu s lokalnim propisima.

« Upotreba ovog proizvoda razlikuje se od upotrebe opreme za ovlazivanje sluznice
grkljana i nosa.

« Ovaj uredaj se ne smije koristiti za ventilaciju ili anesteziju pacijenata.

- Vijek trajanja ovog proizvoda je 10 godina (iskljucujuci potrosni materijal).

« Isporuceni pribor je za jednokratnu upotrebu i steriliziran je etilen oksidom. Prije
upotrebe provjerite ambalazu; nemojte koristiti pribor iz oSte¢enog pakiranja; obratite
se dobavljacu.

- Dijagrami strujnih krugova, popis komponenti i dodatne detaljne informacije o
odrzavanju dostupne su na zahtjev.

2.1 Funkcija i primjena

Namijenjena upotreba:

Proizvod je namijenjen za rasprsivanje tekucih lijekova za inhalaciju pacijenata. Uredaj mogu

koristiti pedijatrijski i odrasli pacijenti kod kuce, u bolnicama i ustanovama za subakutnu

njegu.

Indikacija: Lije¢enje nebulizatorom.

Ciljana skupina: Nebulizator pod nadzorom mogu koristiti osobe starije od
2 godine, a osobe starije od 12 godina mogu ga koristiti za
samolijecenje.
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Namijenjeni korisnici:  Medicinski stru¢njaci i pacijenti pod njihovim nadzorom.
Kontraindikacije: Ovaj proizvod se ne smije koristiti s pentamidinom.

2.2 Tehnicke specifikacije

Punjiva litijska baterija DC 5V ili 3,7V

| Cestica:

Ulazna snaga: <15VA

Brzina rasprsivanja Razina I: >0,25mL/min

Brzina rasprsivanja Razina Il: > 0,15mL/min

Razina buke: <50dB

Tezina: 0,1kg

Raspodjela promjera ekvivalentnog omjer distribucije volumena malih atomiziranih cestica

(promjera <5 pm) nije manji od 60%

Vrsta zastite od elektri¢énog udara:

Oprema klase Il, oprema s unutarnjim napajanjem

Stupanj zastite od elektri¢nog udara:

primijenjeni dio tipa BF

Stupanj zastite od prodora tekucine:

P22

Napomena:  Molimo kupite medicinski

proizvodaca (ulaz: AC 100-240V, 50-60 Hz, izlaz: DC 5V, 1,0 A).

2.3 Uvjeti okoline tijekom rada

Temperatura: 5°C-40°C
Vlaznost: 15 % -90 %
Atmosferski tlak: 700 hPa - 1060 hPa
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Paznja:

« Uredaj nije prikladan za upotrebu u okruzenju s jakim elektromagnetskim smetnjama,
kao $to su terapijska oprema srednje i visoke frekvencije, transformatori ili veliki elektri¢ni
ormari, TV odasiljaci, ostala oprema za radiofrekventni prijenos, drugi elektri¢ni uredaji
koji mogu uzrokovati smetnje itd.

- Kadatemperatura transporta i skladistenja prelazi raspon radne temperature, uredaj treba
prije upotrebe smjestiti u okruzenje normalne temperature dulje od 4 sata.

2.4 Nadin rada

Mrezasti nebulizator koristi piezoelektri¢ni keramicki aktuator (PZT) koji vibrira
mikroperforiranu mrezicu (membranu). Kad god tekucina dode u kontakt s vibriraju¢om
membranom, ona se “istisne” u oblak mikrokapljica $to rezultira nebulizacijom i stvaranjem
maglice ili spreja. Kada pacijent koristi masku za pokrivanje nosa i usta, rasprieni lijek udise
se inhalacijom.

Princip lijecenja:
Disni sustav je otvoreni sustav. Nakon inhalacije, raspréena otopina se apsorbira izravno kroz
sluznice usne Supljine, Zdrijela, dusnika, bronha i alveola, gdje djeluje.

3. Sastav proizvoda

Struktura:  Set nebulizatora sastoji se od tijela (materijal: ABS), ¢asice za lijek (materijal:
PC), dvije maske (za odrasle i djecu; materijal: PVC), nastavka za usta (materijal:
PP), kabela za napajanje, torbice i adaptera (opcionalno).
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Glavna jedinica:

Mlaznica ——=
<—— Posuda za lijek

Elektroda ___~

Pribor:
N
Y,
Maska za Maska za Nastavak za Adapter Kabel za
odrasle djecu usta (opcionalno) napajanje
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4.1 Sastavljanje

1. Izvadite uredaj i sav potreban pribor iz pakiranja.
Paznja:
« Prije prve upotrebe ocistite i dezinficirajte uredaj.

2. Sastavite glavnu jedinicu.
1. Pri¢vrstite posudu za lijek na glavnu jedinicu gurajuci je prema glavnoj jedinici.
Paznja:
« Prilikom postavljanja posude za lijek na tijelo uredaja, provjerite je li postavljena u
ispravan polozaj, $to ¢e biti naznaceno zvukom klika. Nepravilno sastavljanje moze

uzrokovati prekid vodljivosti elektrode, $to moze dovesti do kvara uredaja.
PRITISNITE ——

2. Za uklanjanje posudice za lijek iz glavne jedinice, pritisnite i drzite gumb ,PUSH" na
glavnoj jedinici dok istovremeno gurate posudicu za lijek od glavne jedinice.
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Paznja:
Kako biste izbjegli ostecenje uredaja, uvijek prvo pritisnite gumb ,PUSH” prije
uklanjanja posudice za lijek.
<—— PRITISNITE

PRITISNITE

4.2 Upute za uporabu tijekom lije¢enja
Pripreme prije upotrebe:
1. Izvadite posudicu za lijek i ocistite/dezinficirajte je.
2. Napunite lijek: Otpustite kopcu, podignite poklopac ¢asice i ulijte lijek, kao $to je
prikazano dolje:

"5 /7N Napunite

Poklopac =
posudice
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Paznja:

- Prije upotrebe bilo kakvih farmaceutskih proizvoda ili lijekova, posavjetujte se s lije¢nikom
kako biste bili sigurni da proizvod koristite ispravno.

« Nemojte koristiti visoko koncentrirane, viskozne, uljne ili hlapljive lijekove - to moze
dovesti do neispravnog rasprsivanja.

« Nikada ne prekoracujte maksimalnu razinu napunjenosti posudice.

« Ako se u posudici za lijek nalazi tekucina, obavezno zatvorite poklopac kako biste sprijecili
curenje.

3. Zatvorite poklopac i pri¢vrstite kopcu.

4. Stavite posudu za lijek na glavnu jedinicu.
5. Spojite uredaj s maskom kao 5to je prikazano dolje:



Paznja:
+ Ako se za jos jednu inhalaciju koristi nova maska, ponovite gore navedene korake.

4.3 Opis indikatorskih lampica

Zeleni indikator brzo treperi: Rad na razini |

Zeleni indikator polako treperi: Rad na razini Il

Zeleni indikator svijetli neprestano: Punjenje zavrseno
Plavi indikator neprestano svijetli: Uredaj se puni
Narancasti indikator treperi: Niska razina baterije
Zeleni indikator treperi u redovitim intervalima Nacin rada za ¢is¢enje

Nacin rada:

1. Pokretanje: Kratko pritisnite ON/OFF - zelena LED lampica treperi, uredaj pocinje s
rasprsivanjem.

2. Promjena nacina rada: Ponovnim pritiskom na ON/OFF prebacuje se izmedu razine |
(brza nebulizacija) i razine Il (spora nebulizacija). _

3. Inhalacija: Vazno je koristiti ispravnu tehniku disanja kako biste osigurali da se cestice
sto Sire rasporede po disnim putovima. Da biste osigurali da cestice dodu do vasih disnih
putova i pluca, morate polako i duboko udahnuti, zatim kratko zadrzati dah (5 do 10
sekundi) i potom brzo izdahnuti.

4. Iskljucivanje: Prilikom inhaliranja na razini I, dvaput pritisnite gumb ON/OFF da biste
iskljucili uredaj (nebuliziranje se zaustavlja i zaslon se gasi). Prilikom inhaliranja na razini I,
jednom pritisnite gumb ON/OFF da biste iskljucili uredaj.
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Paznja:

1.

Otvor za zrak na poklopcu ne smije biti prekriven — on osigurava normalno rasprsivanje.

2. Tijekom upotrebe, drzite uredaj stabilno i nemojte ga snazno tresti.
3.
4. Kada je tekuéina u posudici za lijek gotovo potrosena, preporucuje se lagano nagnuti

Nakon ukljucivanja, postoji kratka faza pokretanja (< 1 sekunde) prije pocetka rasprsivanja.

uredaj prema korisniku (prednjom stranom okrenutom prema korisniku) kako bi preostala
otopina dodirivala membranu radi daljnjeg rasprsivanja.

. Zbog razli¢itih karakteristika lijekova, uredaj se mozda nece automatski iskljuciti kada se

potrosi dio lijeka. U tom slucaju uredaj je potrebno rucno iskljuciti kako bi se mreZica za
rasprsivanje zastitila od ostecenja.

. Ako u posudici za lijek nema lijeka ili tekucine, uredaj ce se automatski iskljuciti.

Automatsko iskljucivanje oznaceno je treperenjem narancastog svjetla nekoliko puta.
Potpuno je normalno da u posudici za lijek ostane nesto lijeka nakon automatskog
iskljucivanja.

. Nijedan ciklus inhalacije ne smije trajati dulje od 20 minuta. Ako tijekom upotrebe osjetite

bilo kakvu nelagodu, odmah iskljucite uredaj i obratite se lije¢niku.

4.4 Koristenje i punjenje litijske baterije
Trajanje baterije:

1.

2.

Narancasti indikator svijetli kada je razina baterije niska, podsjecajuci korisnika da napuni
bateriju.
Uz pravilnu upotrebu, baterija moze raditi neprekidno jedan sat nakon potpunog
punjenja.
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Punjenje:
1. Ukljucite DC kraj adaptera u priklju¢ak za napajanje uredaja.
2. Spojite adapter na uti¢nicu ili upotrijebite power bank.

Paznja:

«+ Specifikacije adaptera za napajanje: ulaz: AC100-240V 50-60Hz, izlaz: DC5V, 1.0A.

» Nakon punjenja iskljucite adapter za napajanje iz uti¢nice. Izbjegavajte dulje ostavljanje
priklju¢enog.

+ Ako se uredaj ne koristi dulje vrijeme, treba ga puniti svakih Sest mjeseci kako bi se
znacajno produzio vijek trajanja baterije. Bateriju korisnik ne moze zamijeniti. Ako je
potrebna zamjena, obratite se lokalnom servisnom centru ili nasoj tvrtki.

+ Ako Zelite koristiti drugaciji adapter, on mora ispunjavati zahtjeve standarda IEC60601-1.
Ulazni napon mora biti AC 100-240V, 50-60 Hz, a izlazni napon mora biti DC5V, 1,0 A.

Vijek trajanja litijske baterije:
U normalnim uvjetima, nakon otprilike 200 ponovljenih koristenja, baterija bi trebala ostati _

napunjena oko 60% kapaciteta.

5. Odrzavanje, prijevoz i skladistenje

5.1 Ciscenje i dezinfekcija

Ocistite i dezinficirajte uredaj nakon svake upotrebe. Ako se uredaj ne ocisti, susenje i
stvrdnjavanje lijeka uzrokovat ¢e propadanje elektrode i mreZice rasprsivaca, sto ce oslabiti
funkciju rasprivanja.
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—_

. lzvadite posudu za lijek i sav pribor iz uredaja.

2. Otvorite poklopac ¢asice i bacite preostali lijek.

3. Ulijte 75 postotni etanol u ¢asicu za lijek, zatvorite poklopac i ostavite otopinu da odstoji
najmanje 10 minuta; preporucuje se lagano protresti ¢asicu radi bolje dezinfekcije.

4. Uronite pribor koji Zelite dezinficirati u 75%-tnu otopinu etanola u posudu s poklopcem,
zatvorite poklopac. Ostavite da se namace 10 minuta ili dulje.

5. Ispraznite posudicu za lijek i izvadite pribor iz dezinficijensa; vise puta ocistite posudicu
za lijek i pribor ¢istom vodom.

6. Napunite posudu za lijek ¢istom vodom, vratite je u uredaj i pritisnite i drzite ON/OFF
gumb najmanje 3 sekunde za pokretanje nacina cis¢enja. Pustite uredaj da radi otprilike
10 minuta kako bi se ocistila mreZica rasprsivaca.

7. Nakon ¢is¢enja, upotrijebite medicinsku gazu za uklanjanje preostale vode.

8. Odcistite vanjski dio uredaja 75%-tnim medicinskim alkoholom, a zatim ga ostavite da se
osusi na zraku ili ga osusite ¢istom, mekom krpom.

9. Nakon sto dovrsite sve korake ¢iS¢enja, uredaj, posudicu za lijek i sav pribor spremite na
suho i ¢isto mjesto.

Paznja:

Iskljucite uredaj i odspojite ga iz napajanja tijekom cis¢enja i dezinfekcije.

Ne koristite procis¢enu ili destiliranu vodu za rasprsivanje.

Molimo vas da ne Cistite uredaj tijekom normalnog rada.

Ne koristite kipu¢u vodu za dezinfekciju posudice za lijekove niti pribora, jer bi to moglo
dovesti do deformacije tih predmeta.

Sve dijelove tretirane dezinficijensom treba temeljito isprati, jer ostaci mogu uzrokovati
zdravstvene probleme.
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5.2 Zamjena posude za lijek

Mrezicu rasprsivaca potrebno je redovito mijenjati. Vijek trajanja mrezice rasprsivaca obi¢no
je Sest mjeseci (uz pretpostavku tri koristenja dnevno, po 20 minuta). Stvarni vijek trajanja
ovisi o koristenju, vrsti lijeka i uCestalosti ¢is¢enja. Ako rasprsivac vise ne rasprsuje ispravno
ili se ucinkovitost rasprsivanja smanji, ¢asicu za lijek treba odmah zamijeniti. (Ako vam je
potrebna nova casica, obratite se lokalnom prodavacu.)

5.3 Prijevozi skladistenje
Uvijeti okoline tijekom transporta i skladistenja:

Temperatura: -40°C-+55°C
Relativna vlaznost: 5%-96 %
Atmosferski tlak: 500 hPa - 1060 hPa

Zahtjevi za transport i skladistenje:

+ Ne izlazite nebulizator korozivnom plinu i ¢uvajte ga u dobro prozracenim prostorijama.

+ Prilikom skladistenja uredaja, drzite ga dalje od djece, kué¢nih ljubimaca i insekata kako
biste izbjegli utjecaj na njegove performanse.

+ Ne izlazite uredaj izravnoj suncevoj svjetlosti, visokim temperaturama, iznadprosjecnoj

vlaznosti, prasini, vati ili prskanju vode itd.
+ lzbjegavajte jake udarce, vibracije, kisu i prskanje snijega tijekom transportaili skladistenja.

5.4 Ekoloski prihvatljivo odlaganje i recikliranje

Vijek trajanja ovog proizvoda je 10 godina.

1. Uredaji koji se vise ne koriste mogu se vratiti proizvodacu ili prodavacu radi pravilnog
zbrinjavanja. 183



2. Rabljene dijelove mozete vratiti proizvodacu ili prodavacu na zbrinjavanje ili ih korisnik
moze zbrinuti u skladu s vaze¢im zakonima i propisima.

6. Rjesavanje problema

Problem
Uredaj se ne ukljucuje.

An zroka
Niska razina baterije.

Rjesenje
Molimo napunite uredaj.

Nepostojeca ili slaba nebulizacija
tijekom rada.

Posuda za lijek nije ispravno
umetnuta.

Provjerite polozaj posudice za lijek
i ponovno je umetnite.

Nema lijeka/nema tekucine u
posudici.

Napunite lijekom (ne smijete
prekoraciti maksimalnu kolic¢inu).

Neodgovarajudi lijek.

Posavijetujte se s lije¢nikom kako
biste provjerili je li lijek prikladan
za uredaj.

MreZica rasprsivaca je zacepljena.

Ocistite posudu za lijek.

Prekomjerno stvaranje mjehuri¢a
u lijeku

Podesite kut drzanja i lagano
protresite nebulizator dok se ne
stvori aerosol.

Oko mlaznice nebulizatora ima
vode.

Zbog temperaturnih razlika,
maglica lijeka moze se
kondenzirati prilikom kontakta s
mlaznicom.

Izvadite posudu za lijek iz uredaja i
uklonite vodu.

Nakon pokretanja, indikator rada
svijetli otprilike 1 sekundu, a zatim
se odmah ponovno gasi.

Posuda za lijek nije pravilno
postavljena.

Provjerite ugradnju ¢asice za lijek i
ponovno je umetnite.

Nema lijeka u posudi.

Napunite lijekom (ne smijete
prekoraciti maksimalnu koli¢inu).
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Problem
Nakon pokretanja, indikator
napajanja svijetli, ali uredaj
se odmah iskljucuje ili ne radi
ispravno.

Analiza uzroka

Baterija je potpuno ispraznjena.

S

Molimo napunite uredaj.

Nebulizator se ne iskljucuje
automatski kada se lijek potrosi.

U spremniku za lijek mogu se
nalaziti mjehuri¢i zraka koji
sprje¢avaju stalni kontakt s
mrezicom.

Iskljucite uredaj pritiskom na gumb
ON/OFF i uklonite sve mjehurice
zraka.

Na mrezici za rasprsivanje jos
uvijek moze biti ostataka lijeka.

Pritisnite gumb ON/OFF da biste
iskljucili uredaj i ocistite posudicu
za lijek.

Elektrode na posudici za lijek ili
uredaju su prljave.

Pritisnite gumb ON/OFF da biste
iskljucili uredaj i ocistite elektrode.

Trajanje baterije je prekratko ¢ak i
prilikom punjenja.

Baterija nije bila potpuno
napunjena.

Molimo napunite uredaj.

Baterija je ostecena.

Molimo kontaktirajte lokalnu
sluzbu za korisnike.

Ako uredaj i dalje ne radi ispravno nakon primjene gore navedenih rjesenja, obratite se nasoj sluzbi za

korisnike.
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7. Simboli

Zasti¢eno od stranih tijela srednje veli¢ine (promjera = 12,5 mm) i od kapanja vode pod
1P22 o
kutom (do 15°).

Uredaj zastitne klase Il

Primijenjeni dio tipa BF

T Pakiranja za distribuciju treba drzati dalje od kise i na suhom mjestu.
]

Sadrzaj pakiranja za distribuciju je krhak stoga se s njim treba pazljivo rukovati.

T T Ovo je ispravan uspravan polozaj pakiranja za distribuciju za transport i/ili skladistenje.
._":: Ogranicenje vlaznosti: 5% - 96%

F Distribucijski paketi moraju se skladistiti, prevoziti i s njima se rukuje unutar navedenih
A4 temperaturnih ogranicenja: -40 °C - +55 °C.

=] Ogranicenje tlaka zraka: 500 hPa - 1060 hPa

Pogledajte upute za uporabu/knjizicu
Napomena: Na ME opremi,slijedite upute za uporabu”

Serijski broj

Ovaj je proizvod u skladu s Direktivom o medicinskim proizvodima (Medical Device Direc-
c ( . tive) 93/42/EEC od 14. lipnja 1993., direktivom Europske ekonomske zajednice (European
"~ |Economic Community).

d Proizvodac
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Ne koristiti ponovno.

Proucite priru¢nik za uporabu

Sterilizirano etilen oksidom

Sterilno

Kataloski broj

Ne koristiti ako je ambalaza ostecena.

Datum proizvodnje

Upotrijebiti do

Broj serije

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Upotreba u zatvorenom prostoru

WEEE (2012/19/EU)

Ogranicenje slaganja po broju
Maksimalni broj identi¢nih transportnih paketa/artikala koji se mogu sloziti na donji paket,
gdje je,n" varijabla, za to¢an broj pogledajte fizi¢ku kutiju za otpremu.

Medicinski uredaj

Jedinstveni identifikator uredaja (UDI)
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1x Tijelo uredaja 1 x Torbica za no3enje
1x Posuda za lijek 1 x USB kabel
1x Set pribora 1 x Korisnicki priru¢nik

(maska za odrasle, maska za dijete, nastavak za usta)

Dijagram krivulje raspodjele veli¢ine cestica ekvivalentnog volumenskog promjera:
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ava proizvodaca

Prilog Il: Informacije o EMC-uii iz

A Upozorenja:

+ Ne koristite uredaj u blizini aktivne RF kirurske opreme ili u RF zasti¢enoj prostoriji ME
sustava za magnetsku rezonancu gdje je intenzitet elektromagnetskih smetnji visok.

« Treba izbjegavati koristenje NE-M03C uredaja uz drugu opremuiili sloZzenog na nju jer bi to
moglo dovesti do nepravilnog rada. Ako je takva upotreba neophodna, treba promatrati
NE-MO03C i ostalu opremu kako bi se provjerilo rade li normalno.

+ Koristenje dodatne opreme, pretvaraca i kabela koji nisu navedeniili isporu¢eni od strane
proizvodaca NE-M03C uredaja moze rezultirati povec¢anim elektromagnetskim emisijama
ili smanjenom elektromagnetskom imunitetom NE-M03C uredaja i uzrokovati nepravilan
rad.

« Prijenosna RF komunikacijska oprema (uklju¢ujuéi periferne uredaje poput antenskih
kabela i vanjskih antena) ne smije se koristiti blize od 30 cm (12 inca) od bilo kojeg dijela

NE-MO03C, ukljuc¢ujuci kabele koje je odredio proizvodac. U suprotnom bi moglo do¢i do
smanjenja performansi NE-M03C.

Napomena:

+ NE-MO03C zahtijeva posebne mjere opreza u vezi s EMC-om te ga je potrebno instalirati i
pustiti u rad u skladu s informacijama o EMC-u navedenima u nastavku.

+ Osnovne performanse: Brzina rasprsivanja: 20,25 mL/min.

« Kada se uredaj poremeti, izmjereni podaci mogu varirati. Molimo vas da mjerenje
ponovite ili izvrsite u drugom okruzenju kako biste osigurali to¢nost. Drugi uredaji mogu
utjecati na ovaj uredaj iako ispunjavaju zahtjeve CISPR-a.

+ Osnovne performanse: Brzina rasprsivanja: 20,25 mL/min.
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« Sljedece vrste kabela moraju se koristiti kako bi se osigurala uskladenost sa standardima
za zraCenje smetnji i imunitet:

\Naziv \Duljina kabela (m) \

|Kabel za napajanje 1,0 |
Tablica 1:
Smjernice i deklaracija - Elektromagnetske emisije
Ispitivanje emisija Sukladnost
Zracene RF EMISIJE Grupa 1
CISPR11 P
Zracene RF EMISIJE
CISPR11 Klasa A
Harmoni¢no izobli¢enje IEC 61000-3-2 Klasa A
Fluktuacije napona i treperenje IEC 61000-3-3 U skladu s propisima
Tablica 2
Smjernice i deklaracija - Elektromagnetska imunost
Ispitivanje imunosti I:C .606.01. L Razina uskladenosti
azina |sp|nvanja
Elektrostatsko praznjenje (ESD) +8 kV kontakt +8 kV kontakt
IEC 61000-4-2 +2KkV,+4kV, £8KkV, + 15KV zrak |+ 2 kV, + 4 kV, £ 8 kV, + 15 kV zrak
Brzi elektricni prijelazni procesi
(burstovi) +2 kV za vodove napajanja +2 kV za vodove napajanja
IEC 61000-4-4
Prenaponski udar
IEC 61000-4-5 +0,5kV, + 1kV, od voda do voda |+ 0,5 kV, + 1 kV, od voda do voda
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0% UT;
0,5 ciklusa na 0°, 45° 90°, 135°,
180° 225°,270°1 315°.

0% UT;
0,5 ciklusa na 0°, 45° 90°, 135°,
180°,225°,270°i 315°.

Padovi i prekidi napona 0% UT; 0% UT;

IEC 61 002.4.11 i 1 ciklus i 70% UT; 1 ciklus i 70% UT;
25/30 ciklusa; 25/30 ciklusa;
Jednofazni: na 0°. Jednofazni: na 0°.
0% UT; 0% UT;
250/300 ciklusa 250/300 ciklusa

nMaapgar;ae:]?aaSpga/légsl_‘fzrekvencuom 30 A/m 20 A/m

IEC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
3V 3V

Provodena radiofrekvencija
IEC61000-4-6

0,15 MHz - 80 MHz

6V u ISM pojasevima izmedu
0,15 MHz i 80 MHz

80% AM na 1 kHz

0,15MHz - 80 MHz

6V u ISM pojasevima izmedu
0,15MHz do 80 MHz

80%AM na 1kHz

Zracene RF smetnje
IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7GHz
80%AM na 1kHz

10V/m
80 MHz - 2,7GHz
80%AM na TkHz

NAPOMENA: UT je napon izmjeni¢ne mreze prije primjene ispitne razine
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Tablica 3

e Pro e ele 0 ghe munite
Zracene RF IEC60601-
IEC61000-4-3 Ispitna Band 1-2 Razina
(Specifikacije frekvencija (MH2) Servis Modulacija Razina uskladeno-
ispitivanja za (MHz) ispitivanja  [sti (V/m)
OTPORNOST KUCISTA (V/m)
NA 380 Pulsna
opremu za bezi¢nu 385 390 TETRA 400 modulacija b) 27 27
komunikaciju RF) 18 Hz
FM¢)
430- |GMRS 460, Odstupanje +
450 470 FRS 460 5 kHz 28 28
sinus 1 kHz
710 704— |LTEBand 13, Pulsna modulacija
745 787 17 b) 9 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 800 - TETRA 800, Pulsna modulacija
960 iDEN 820, b) 28 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; Pulsna modulacija
1700 - |GSM 1900;
b) 28 28
1970 1990 |DECT; 217 Hz
LTEBand 1, 3,
4, 25; UMTS
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Bluetooth,

2400 - WLAN, Impulsna modu-
2450 2570 802.11 b/g/n, |lacija b) 28 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 5100~ |WLAN 802,11 |ImPulsnamedu-
5500 5800 |a/n lacija b) 9 9
5785 217 Hz
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Dichiarazioni

- Grazie per aver acquistato il nostro prodotto

« Prima di usare il prodotto, si prega di leggere attentamente il manuale utente, per
assicurarsi di utilizzarlo correttamente.

« Siprega di tenere il manuale a portata di mano, anche per future consultazioni.

« Lazienda produttrice non & responsabile e non fornisce riparazione gratuita in caso di
fenomeni anormali o danni causati da uso, manutenzione e/o conservazione scorretti.

« Lazienda siriserva il diritto di interpretazione finale del presente manuale.

1. Precauzioni

Si prega di leggere attentamente il manuale utente, per assicurarsi un utilizzo sicuro.

& Avvertenza:
- Indica una situazione potenzialmente rischiosa, che se non evitata, pud portare a gravi
conseguenze, lesioni gravi o morte.

AAttenzione:
« Evidenzia importanti informazioni, istruzioni o spiegazioni per un miglior utilizzo.

A Avvertenze:

« Non posizionare il nebulizzatore in verticale su una superficie inclinata dopo I'uso, per
evitare che si ribalti.

« Farmaci a base di pentamidina, farmaci oleosi e farmaci contenenti lipidi non sono adatti.
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Per evitare danni al nebulizzatore, si raccomanda di utilizzare medicinali standard per

nebulizzazione.

Si prega di seguire le indicazioni del medico riguardo il tipo di farmaco, il dosaggio e

I'utilizzo; altrimenti i sintomi potrebbero peggiorare.

Non utilizzare il dispositivo non usare il dispositivo nei circuiti di anestesia respiratoria

o ventilazione meccanica (sistemi di supporto vitale), altrimenti potrebbe causare un

funzionamento non corretto.

Si prega di seguire le specifiche istruzioni operative in questo manuale, altrimenti si

potrebbero causare malfunzionamenti.

Gli accessori non devono essere riutilizzati senza previa pulizia, altrimenti potrebbero

causare infezioni crociate.

Se si utilizza il dispositivo per la prima volta o se il contenitore del medicinale non &

utilizzato da molto tempo, sia il contenitore che la maschera devono essere puliti e

disinfettati. Questo per evitare la comparsa di infezioni batteriche.

Non utilizzare disinfettanti a base di sodio ipoclorito, in quanto possono portare alla

corrosione del nebulizzatore mesh.

Per evitare danni, non utilizzare forni a microonde, asciugastoviglie o asciugacapelli per

asciugare o disinfettare gli accessori.

Si prega di non utilizzare acqua per la nebulizzazione, questo pud peggiorare | vostri

sintomi.

Per i ricambi, si prega di acquistare solo prodotti con accessori certificati, altrimenti

possono comparire reazioni allergiche e un peggioramento dei sintomi.

Si prega di pulire gli accessori dopo la disinfezione, altrimenti il paziente puo inalare

disinfettante residuo, che puo causare una degenerazione dei sintomi.

| medicinali usati non possono essere riutilizzati, si prega di utilizzare medicinali nuovi

per ogni trattamento. Diversamente, il paziente pud essere esposto a contaminazione
195
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batterica, causando un deterioramento dei sintomi.

Non utilizzare il dispositivo per inalare acqua, altrimenti pud comparire un peggioramento
dei sintomi.

Non utilizzare il dispositivo a una temperatura ambientale superiore ai 40°C. Questo pud
causare danni alla mucosa nasale o un guasto dell’apparecchio.

Non sciacquare l'unita principale con acqua, non immergerla in acqua e non tenere il
dispositivo in ambiente umido. Questo puo causare un guasto all’apparecchio.

Si prega di pulire il dispositivo dopo ogni utilizzo, e asciugarlo immediatamente dopo la
pulizia. Altrimenti il paziente puo contrarre infezioni batteriche.

Si prega di tenere il dispositivo fuori dalla portata dei bambini e delle persone con ridotta
capacita cognitiva. Altrimenti c'¢ il rischio che piccole parti possano essere ingerite.

Non utilizzare il dispositivo vicino a materiale inflammabile, gas esplosivo o miscele
anestetiche. Diversamente, puo causare danni alle persone.

Fare attenzione al rischio di strangolamento se il cavo di alimentazione si arrotola al collo
dei bambini.

Per la sicurezza nell'utilizzo del dispositivo, non sono consentite modifiche alle sue
funzionalita, o utilizzi a scopi diversi da quello definito.

& Attenzione:

Se il dispositivo non si spegne automaticamente una volta esaurito il farmaco, premere
immediatamente il pulsante ON/OFF per spegnerlo, per evitare di danneggiare il foglio
nebulizzante. Consultare il Capitolo 6 Risoluzione dei problemi.

Pulire il contenitore del farmaco dopo ogni utilizzo. In caso contrario, il dispositivo non
funzionera correttamente.

La capacita massima consigliata del liquido & di 10 ml, quella minima & di 2 ml.
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Durante l'uso la temperatura del contenitore del farmaco non deve superare i 40 °C.

Non sciacquare il contenitore del farmaco sotto l'acqua corrente mentre & ancora
collegato al corpo principale. Cio potrebbe causare infiltrazioni d’acqua.

Non utilizzare questo prodotto in prossimita di trasmettitori elettromagnetici ad alta
frequenza e altri prodotti elettronici ad alta frequenza.

Durante l'uso, tenere il dispositivo il piu possibile in posizione verticale.

Evitare di far cadere il corpo del dispositivo o il contenitore del farmaco. Non sottoporli a
urti e colpi violenti.

Non toccare lamembrana nebulizzante con un cotton fioc o altri oggetti appuntiti, poiché
cio potrebbe causarne il malfunzionamento.

Questo dispositivo non deve essere utilizzato da pazienti con contusioni facciali/orali,
ustioni, inflammazioni o qualsiasi tipo di trauma. In caso di qualsiasi fastidio durante I'uso,
interrompere immediatamente il trattamento e consultare un medico.

| farmaci atomizzati comunemente utilizzati includono espettoranti umettanti,
broncodilatatori e antibiotici, come la soluzione di terbutalina solfato per nebulizzazione
e la soluzione di ipratropio bromuro per inalazione. Il principio attivo deve essere =
in soluzione liquida, disciolto o sospeso in un solvente idoneo, per consentire una
nebulizzazione efficace. Deve essere compatibile con il dispositivo di nebulizzazione e
con il sistema respiratorio del paziente, evitando irritazioni o reazioni avverse. La tonicita
(concentrazione salina) e il pH della soluzione devono essere appropriati per un'erogazione
sicura ed efficace alle vie respiratorie, evitando irritazioni o broncocostrizione.

Le maschere sono realizzate in materiale PVC; i professionisti sanitari devono fare
riferimento ai foglietti illustrativi dei farmaci per valutare se gli accessori in PVC siano
compatibili e adatti all'uso previsto.

Il prodotto pud essere utilizzato da piu persone, tuttavia si raccomanda che ogni utente
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utilizzi il proprio set di accessori. Inoltre, assicurarsi di disinfettare l'intero set tra un utilizzo
e l'altro, per evitare infezioni batteriche.

Questo prodotto deve essere acquistato e utilizzato sotto la supervisione di un medico.
Non utilizzare soluzioni medicinali altamente concentrate. Consultare il medico per
informazioni specifiche sui farmaci da nebulizzare e seguire le sue raccomandazioni.
Caricare il dispositivo non appena viene indicato che la batteria ¢ scarica.

Se il dispositivo non verra utilizzato per un periodo di tempo prolungato, assicurarsi di
caricarlo periodicamente.

Assicurarsi che sia presente un adulto quando il nebulizzatore viene utilizzato da bambini
di eta inferiore ai 12 anni.

Non conservare o trasportare il dispositivo con farmaci/liquidi nel contenitore per farmaci.
Lo smaltimento delle unita principali e degli accessori di scarto deve essere effettuato in
conformita alle normative locali.

L'uso di questo prodotto & diverso da quello delle apparecchiature per I'umidificazione
della mucosa laringea e nasale.

Questo prodotto non deve essere utilizzato nei sistemi di anestesia respiratoria e nei
sistemi di ventilazione.

La durata di vita di questo prodotto & di 10 anni (materiali di consumo esclusi).

Gli accessori forniti sono monouso, sterilizzati con ossido di etilene. Si prega di
controllare la confezione prima dell’'uso; non utilizzare accessori forniti in una confezione
danneggiata, ma contattare il fornitore.

Schema elettrico, elenco dei componenti e informazioni piu dettagliate necessarie per la
manutenzione sono disponibili su richiesta.
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2.1 Funzione e applicazione
Destinazione d'uso:

Il prodotto & destinato all'aerosolizzazione di farmaci liquidi per l'inalazione da parte del
paziente. Il dispositivo puo essere utilizzato da bambini e adulti a casa, in ospedale e in

contesti di terapia subacuta.

Indicazione: Terapia aerosolica.

Popolazione di pazienti: Il nebulizzatore puo essere utilizzato sotto supervisione da
persone di eta superiore ai 2 anni e per I'automedicazione da

persone di eta superiore ai 12 anni.

I

Utenti previsti: Personale medico professionale e pazienti sotto la loro guida.
Controindicazioni: Il prodotto non deve essere utilizzato con Pentamidina.

2.2 Specifiche

Alii e elettrica: Batteria al litio ricaricabile DC 5V o0 3,7V

Potenza in ingresso: <15VA

Tasso di nebuli i al livello I >0.25mL/min

Tasso di nebuli i al livello Il: > 0.15mL/min

Rumore: <50dB

Peso: 0.1kg

Distribuzione del diametro delle particelle
di volume equi

il rapporto di distribuzione del volume delle piccole parti-
celle atomizzate (diametro <5 pm) non & inferiore al 60%

Tipo di protezione contro le scosse
elettriche:

Apparecchiatura di classe Il, apparecchiatura alimentata

internamente
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Grado di protezione contro le scosse
elettriche:
Grado di p i contro l'ing| di

parte applicata tipo BF

P22

Nota:  Acquistare un adattatore di alimentazione medico da un produttore qualificato
(ingresso: CA 100-240V, 50 Hz-60 Hz, uscita: CC5V, 1,0 A).

2.3 Condizioni ambientali durante il funzionamento
Temperatura: 5°C-40°C

Umidita: 15 % -90 %

Pressione Atmosferica: 700 hPa - 1060 hPa

Attenzione:

« Il dispositivo non & adatto all’'uso in ambienti con forti interferenze elettromagnetiche,
come apparecchiature terapeutiche a media e alta frequenza, trasformatori o grandi
armadi elettrici, torri di trasmissione TV, altre apparecchiature di trasmissione a
radiofrequenza, altri apparecchi elettrici che potrebbero causare interferenze, ecc.

« Se la temperatura di trasporto e di conservazione supera l'intervallo di temperatura di
esercizio, il dispositivo deve essere posizionato in un ambiente a temperatura normale
per pit di 4 ore prima dell’'uso.

2.4 Principi
Il nebulizzatore a rete utilizza un attuatore piezoelettrico ceramico (PZT) per far vibrare
una membrana microforata. Ogni volta che un liquido entra in contatto con la membrana
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vibrante, viene “estruso” in una nube di microgocce, dando origine a una nebulizzazione e
alla generazione di una nebbia o di uno spray. Quando il paziente indossa la maschera per
coprire naso e bocca, il farmaco atomizzato viene inalato.

Principio del trattamento:

L'apparato respiratorio & un sistema aperto. Il farmaco nebulizzato, dopo l'inalazione, puo
essere assorbito direttamente nella cavita orale, nella gola, nella trachea, nei bronchi e negli
alveoli polmonari, ecc. del paziente, attraverso I'assorbimento della mucosa, raggiungendo
cosi lo scopo del trattamento.

3. Composizione del prodotto

Struttura: Il set del nebulizzatore & composto da: corpo principale (materiale: ABS),
coppetta per il farmaco (materiale: PC), due maschere (adulto e bambino;

materiale: PVC), boccaglio (materiale: PP), cavo di alimentazione, borsa e -
adattatore (opzionale). -
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Unita principale:

Tazza per medicinali

Pulsante ON/OFF
Accessori:

)

Maschera per  Maschera per Boccaglio Adattatore Cavodi
adulti bambini (opzionale) alimentazione
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4. Come usare

4 1 Assemblaggio
Rimuovere i confezionamenti
Attenzione:
« Siprega di pulire e disinfettare il dispositivo prima di utilizzarlo per la prima volta.

2. Assemblaggio del corpo principale.

1. Inserire il contenitore del farmaco nell’'unita principale spingendolo verso l'unita
stessa.

Attenzione:

+ Quando si installa il contenitore del farmaco sul corpo del dispositivo, assicurarsi
di posizionarlo correttamente, come indicato da un clic. Un montaggio non
corretto pud causare problemi di conduzione degli elettrodi, con conseguente
malfunzionamento del dispositivo.

PUSH ——=

—
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2. Per rimuovere il contenitore del farmaco dall’'unita principale, tenere premuto
il pulsante “PUSH” sull’'unita principale e contemporaneamente allontanare il
contenitore del farmaco dall’'unita principale.

Attenzione:

« Per evitare danni al dispositivo, premere prima il pulsante “PUSH” quando si rimuove

il contenitore del farmaco.
<—— PUSH

4.2 Istruzioni per 'uso durante il trattamento

Preparazioni prima dell’uso:
1. Rimuovere il contenitore del farmaco, pulirlo e disinfettarlo prima dell’'uso.

2. Infusione del farmaco: rilasciare la clip, sollevare o, Infusione
il coperchio del contenitore e versare il farmaco, %, /7 )
come mostrato di seguito: Coperchio L
della tazza ]
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Attenzione:

Prima di utilizzare qualsiasi prodotto farmaceutico o medicinale, consultare il proprio
medico per assicurarsi di utilizzare il prodotto correttamente.

Non utilizzare farmaci altamente concentrati, viscosi, oleosi o volatili. In caso contrario, si
potrebbe verificare una nebulizzazione anomala.

Si raccomanda di non superare la capacita massima del contenitore per farmaci. Se nel
contenitore & presente del farmaco, assicurarsi di chiudere il coperchio per evitare perdite.

3. Chiudere il coperchio del contenitore e fissare la clip.
ey
& X

4. Installare il contenitore del farmaco sul corpo del dispositivo.
5. Assemblare la maschera, come mostrato di seguito:

"
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Attenzione:
« Se & necessario utilizzare una nuova maschera per un altro ciclo di inalazione, ripetere le
operazioni sopra descritte per continuare a utilizzarla.

4.3 Descrizione dell'indicatore

Spia verde lampeggiante rapida Inalazione in modalita |
Spia verde lampeggiante lenta Inalazione in modalita Il
La spia verde rimane accesa in modo continuo. Carica completata
Lindicatore blu rimane acceso in modo continuo. Ricarica

La spia arancione lampeggia. Batteria scarica

La spia verde lampeggia a intervalli regolari. Modalita di pulizia

1. Metodo di funzionamento:

-

. Avvio: premere brevemente il pulsante ON/OFF per accendere il dispositivo, la luce verde
inizia a lampeggiare e il dispositivo inizia a nebulizzare.

2. Interruttore di modalita: Il dispositivo ha due modalita di funzionamento: livello | e
livello II. Il livello | € la modalita ad alta velocita di nebulizzazione, il livello Il & la modalita
a bassa velocita di nebulizzazione. Per passare dal livello | al livello I, premere il pulsante
ON/OFF.

3. Inalazione: E importante utilizzare la tecnica respiratoria corretta per garantire che le

particelle si distribuiscano il piu ampiamente possibile nelle vie aeree. Per garantire che

le particelle raggiungano le vie aeree e i polmoni, & necessario inspirare lentamente e

profondamente, quindi trattenere il respiro brevemente (da 5 a 10 secondi) ed espirare

rapidamente.
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4. Spegnimento: Inspirando al livello I, premere due volte il pulsante ON/OFF per spegnere
il nebulizzatore (la nebulizzazione si interrompe e la spia si spegne). Inspirando al livello I,
¢ sufficiente premere una sola volta il pulsante ON/OFF per spegnere il dispositivo.

Attenzione:

1. Nel coperchio del contenitore del medicinale & presente un foro per I'aria: non coprirlo per
garantire una normale nebulizzazione.

2. Durante l'uso, tenere fermo il dispositivo e non agitarlo con forza.

3. Dopo aver premuto il pulsante ON/OFF, si verifica un breve periodo di avvio (entro 1 s)
prima che il dispositivo inizi effettivamente a nebulizzare.

4. Quando il liquido nel contenitore del farmaco & quasi esaurito, si consiglia di inclinare
leggermente il dispositivo verso I'utente (con la parte anteriore rivolta verso I'utente), in
modo che la soluzione rimanente entri in contatto con il foglio nebulizzatore e continui
I'atomizzazione.

5. A causa delle diverse caratteristiche dei farmaci, il dispositivo potrebbe non spegnersi
automaticamente quando il farmaco & esaurito . In questo caso, & necessario spegnerlo =
manualmente per proteggere la rete di nebulizzazione da eventuali danni.

6. Se nel contenitore del farmaco non é rimasto alcun farmaco o liquido, il dispositivo si
spegnera automaticamente. Lo spegnimento automatico & indicato dal lampeggio
ripetuto della luce arancione. E assolutamente normale che nel contenitore del farmaco
rimangano residui di farmaco dopo lo spegnimento automatico.

7. Nessun ciclo di inalazione dovrebbe durare piu di 20 minuti. In caso di fastidio durante
I'uso, spegnere immediatamente il dispositivo e consultare un medico.
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4.4 Utilizzo ericarica della batteria al litio

Periodo di utilizzo della batteria:

1. Lindicatore si illumina di arancione non appena la batteria € scarica, invitando l'utente a
caricare il dispositivo.

2. In condizioni d’'uso adeguate, la batteria puo funzionare ininterrottamente per 1 ora dopo
la carica completa.

Ricarica:
1. Inserire l'estremita CC dell’adattatore nell'interfaccia di alimentazione del dispositivo
2. Collegare I'adattatore a una presa di corrente o utilizzare un power bank per la ricarica.

Attenzione:

«+ Specifiche dell'adattatore di alimentazione: ingresso: AC100-240V 50-60Hz, uscita: DC5V,
1,0A.

« Dopo l'uso, scollegare I'adattatore di corrente ed evitare di lasciarlo collegato per un
periodo di tempo prolungato.

« Seil dispositivo non viene utilizzato per un lungo periodo, & consigliabile ricaricarlo ogni
sei mesi, il che ne prolunghera notevolmente la durata. Le batterie non possono essere
sostituite dall’'utente stesso. Se & necessario sostituire la batteria, contattare il centro di
assistenza locale o la nostra azienda.

« Sesisceglie di utilizzare un adattatore diverso, questo deve soddisfare i requisiti [IEC60601-
1 e il suo ingresso deve essere AC100-240V 50-60Hz, mentre l'uscita deve essere DC5V,
1,0A.

Durata della batteria al litio:
In condizioni normali, dopo circa 200 utilizzi ripetuti, la batteria dovrebbe avere una
capacita residua del 60%.
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5. Manutenzione, trasporto e stoccaggio

5.1 1 Pulizia e disinfezione

Pulire e disinfettare il dispositivo dopo ogni utilizzo. Se il dispositivo non viene pulito,

l'essiccazione e la solidificazione del farmaco causeranno I'invecchiamento sia dell’elettrodo

che della retina di nebulizzazione, compromettendo la corretta atomizzazione.

1. Rimuovere il contenitore del farmaco e tutti gli accessori dal corpo del dispositivo.

2. Aprire il coperchio del contenitore e gettare via i residui del farmaco.

3. Versare la soluzione di etanolo al 75% nel contenitore del farmaco, chiudere il coperchio e
lasciare agire per almeno 10 minuti; si consiglia di agitare delicatamente per una migliore
disinfezione.

4. Immergere gli accessori da disinfettare in una soluzione di etanolo al 75% in un
contenitore con coperchio, chiudere il coperchio e lasciare in ammollo per 10 minuti o piu.

5. Svuotare il contenitore del farmaco e rimuovere gli accessori dal disinfettante; pulire
ripetutamente il contenitore del farmaco e gli accessori con acqua pulita.

6. Riempire il contenitore del farmaco con acqua pulita, inserirlo nel corpo del dispositivo,
premere a lungo il pulsante ON/OFF (per almeno 3 secondi) per entrare nella modalita

di pulizia e lasciare che il dispositivo funzioni per circa 10 minuti per pulire la rete di
nebulizzazione.

. Dopo la pulizia, utilizzare una garza medica per assorbire I'acqua residua.

8. Utilizzare alcol medicinale al 75% per pulire la superficie del dispositivo, quindi lasciarlo
asciugare all'aria o con un panno pulito e morbido.

9. Dopo aver completato tutte le fasi di pulizia, riporre il corpo del dispositivo, il contenitore
del farmaco e tutti gli accessori in un luogo asciutto e pulito.

~
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Attenzione:

- Durante la pulizia e la disinfezione, spegnere il dispositivo e non collegarlo alla corrente
elettrica.

« Non utilizzare acqua purificata o distillata per I'atomizzazione.

« Si prega di non effettuare la manutenzione del dispositivo durante il normale
funzionamento.

« Non utilizzare acqua bollente per disinfettare né il contenitore dei medicinali né gli
accessori, altrimenti potrebbero deformarsi.

« Tutte le parti disinfettate con disinfettante devono essere pulite meticolosamente,
altrimenti i residui di disinfettante possono causare un peggioramento sintomatico.

5.2 Sostituzione del contenitore dei farmaci

La retina di nebulizzazione deve essere sostituita a intervalli regolari. Generalmente, la
durata di una retina di nebulizzazione é di sei mesi (se utilizzata 3 volte al giorno, 20 minuti
ogni volta). La sua durata dipende dal metodo di utilizzo, dal tipo di farmaco e dall’entita
della pulizia. Se il nebulizzatore non atomizza o mostra solo una nebulizzazione ridotta,
sostituire tempestivamente I'ampolla per il farmaco. (Se & necessario acquistare un ampolla
per il farmaco, contattare il rivenditore locale.)

5.3 Trasporto e stoccaggio

Condizioni ambientali durante il trasporto e lo stoccaggio:
Temperatura: -40°C-+55°C
Umidita relativa: 5% -96 %
Pressione atmosferica: 500 hPa - 1060 hPa
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Requisiti di trasporto e stoccaggio:

+ Non esporre il nebulizzatore a gas corrosivi e conservarlo in locali ben ventilati.

+ Quando siripone il dispositivo, tenerlo lontano dalla portata di bambini, animali domestici
e insetti per evitare che ne vengano compromesse le prestazioni.

+ Non esporre il dispositivo alla luce solare diretta, a temperature elevate, a umidita
superiore alla media, a polvere, cotone o schizzi d'acqua, ecc.

«+ Evitare urti violenti, vibrazioni, spruzzi di pioggia e neve durante il trasporto o lo
stoccaggio.

5.4 Smaltimento ericiclaggio senza inquinamento

La durata di questo prodotto & di 10 anni.

1. Gli apparecchi non piu utilizzati possono essere restituiti al produttore o al distributore
per un corretto riciclaggio.

2. Le parti usate possono essere restituite al produttore o al distributore per lo smaltimento

oppure possono essere smaltite dall'utente in conformita con le leggi e le normative -
vigenti. -
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6. Risoluzione dei problemi

Problemi
Il dispositivo non si avvia.

Analisi della

La batteria & scarica.

one

Soluzio|
Si prega di caricare il dispositivo.

Nessuna atomizzazione o
poca atomizzazione durante il
funzionamento.

Il contenitore dei farmaci non &
installato correttamente.

Controllare I'installazione del
contenitore del farmaco e
reinstallarlo.

Nessun farmaco nel contenitore per
medicinali.

Versare il farmaco nell'apposito
contenitore, facendo attenzione
anon superarne la capacita
massima.

Medicinali inappropriati.

Consultare un medico per
verificare che il farmaco sia
adatto al dispositivo.

Il foglio nebulizzatore & intasato.

Pulisci il contenitore dei farmaci.

Eccessiva formazione di bolle nel
farmaco

Regolare I'angolo di
impugnatura e agitare
delicatamente il nebulizzatore
finché non viene generato
l'aerosol.

C'¢ acqua attorno all'ugello del
nebulizzatore.

A causa delle differenze di
temperatura, il vapore del farmaco
potrebbe condensarsi quando entra in
contatto con l'ugello.

Rimuovere il contenitore del
farmaco dal corpo principale e
versare l'acqua.
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Dopo l'awvio, la spia di
alimentazione si accende
per circa 1 secondo, quindi si
spegne immediatamente.

Il contenitore dei farmaci non &
installato correttamente.

Controllare I'installazione del
contenitore del farmaco e
reinstallarlo.

Nessun farmaco nel contenitore per
medicinali.

Versare il farmaco nell'apposito
contenitore, facendo attenzione
a non superarne la capacita
massima.

Dopo l‘avvio, la spia di
alimentazione si accende,
ma si spegne subito, oppure
il dispositivo non funziona
correttamente.

La batteria € scarica.

Si prega di caricare il dispositivo.

Il nebulizzatore non si spegne
automaticamente quando il
farmaco é esaurito.

Potrebbero esserci delle bolle d'aria
nel contenitore del farmaco, che
impediscono il contatto continuo
con la rete.

Premere il pulsante ON/OFF
per spegnere il dispositivo e
rimuovere le bolle.

Potrebbero esserci ancora residui di
farmaco sulla rete di nebulizzazione.

Premere il pulsante ON/OFF
per spegnere il dispositivo
e pulire il contenitore del
medicinale

Gli elettrodi del contenitore del
farmaco o quelli presenti sul corpo

principale potrebbero essere sporchi.

Premere il pulsante ON/OFF
per spegnere il dispositivo, e
pulire gli elettrodi

La durata della batteria &
troppo breve dopo aver
caricato il dispositivo.

La batteria non & completamente
carica.

Si prega di caricare il dispositivo.

La batteria & danneggiata.

Contatta il servizio clienti locale.

Se dopo aver seguito questa guida alla risoluzione dei problemi il dispositivo continua a non funzionare
correttamente, contattare il nostro servizio post-vendita.
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Simbolo ignificato

1P22 Protetto contro corpi estranei > 12,5 mm e contro gocce dacqua con un‘angolazione <15°.

O | Apparecchiature di classe Il

Parte applicata di tipo BF

Gliimballaggi di distribuzione devono essere tenuti al riparo dalla pioggia e conservati in
condizioni asciutte.

Il contenuto degli imballaggi di distribuzione é fragile, pertanto deve essere maneggiato
con cura.

Questa € la corretta posizione verticale degli imballaggi di distribuzione per il trasporto e/o
lo stoccaggio.

i Limitazione dell'umidita: 5% - 96%

F Gli imballaggi di distribuzione devono essere conservati, trasportati e maneggiati entro i
A limiti di temperatura indicati: da -40 °Ca +55 °C.
=] Limitazione atmosferica: 500hPa — 1060hPa

Fare riferimento al manuale/opuscolo di istruzioni
Nota: sulle apparecchiature ME “sequire le istruzioni per |'uso”

Numero di serie

c € Questo articolo & conforme alla Direttiva sui dispositivi medici 93/427CEE del 14 giugno
i |1993, una direttiva della Comunita Economica Europea

d Produttore
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Non riutilizzare.

Consultare le istruzioni per l'uso.

Sterilizzato con ossido di etilene

Sterile

Numero di catalogo

Non utilizzare se la confezione é danneggiata.

Data di fabbricazione

Data di scadenza

Codice batch

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Uso interno

RAEE (2012/19/UE)

Limite di impilamento per numero.
Numero massimo di colli/articoli di trasporto identici che possono essere impilati sul

collo inferiore; dove “n” & una variabile. Per il numero esatto, fare riferimento al cartone di
spedizione fisico.

Dispositivo medico

Identificativo univoco del dispositivo
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8. Lista di imballaggio

1x Corpo del dispositivo 1x Borsa

1x contenitore per medicinali 1x cavo USB

1x Set di accessori (maschera per adulti, maschera per bambini, 1x Manuale utente
boccaglio)

Grafico della curva di distribuzione del diametro delle particelle di volume equivalente:
e == e e
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B ]
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ai i e

Axredhmamic Hameior jum)

Il diametro mediano delle particelle (D 0,50) & compreso tra 1 e 4 um.
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Appendice Il Guida EMC e dichiarazione del produttore

A Avvertenze:

+Non avvicinarsi ad APPARECCHIATURE CHIRURGICHE ad alta frequenza attive e alla stanza
schermata RF di un SISTEMA ME per risonanza magnetica, dove l'intensita dei DISTURBI
EM é elevata.

« L'uso del NE-M03C in prossimita o sopra altre apparecchiature deve essere evitato perché
potrebbe causare un funzionamento improprio. Se tale utilizzo & necessario, & necessario
verificare il corretto funzionamento del NE-MO03C e delle altre apparecchiature.

+ L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore
del NE-MO03C potrebbe causare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una
riduzione dellimmunita elettromagnetica del NE-M03C e quindi un funzionamento
improprio.

« Leapparecchiature di comunicazione RF portatili (incluse periferiche come cavi d'antenna
e antenne esterne) non devono essere utilizzate a una distanza inferiore a 30 cm (12
pollici) da qualsiasi parte del NE-MO03C, inclusi i cavi specificati dal produttore. In caso
contrario, le prestazioni del NE-MO03C potrebbero risultare compromesse.

Nota:

+ NE-MO03C necessita di precauzioni speciali per quanto riguarda la compatibilita
elettromagnetica (EMC) e deve essere installato e messo in servizio secondo le
informazioni EMC fornite di seguito.

« Prestazioni di base: Velocita di nebulizzazione: 20,25 mL/min.

« Seil dispositivo viene disturbato, i dati misurati potrebbero fluttuare. Si prega di effettuare
la misurazione ripetutamente o in un altro ambiente per garantirne l'accuratezza.
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« Altri dispositivi potrebbero influire su questo dispositivo anche se soddisfano i requisiti
CISPR.

« Per garantire la conformita agli standard di immunita e di radiazione interferenze, &
necessario utilizzare i seguenti tipi di cavi:

\Nome \Lunghezza del cavo (m) \
|Cavo di alimentazione [1.0

Tabella 1:

Guida e dichiarazione - Emissio

Test delle emissioni Conformita
EMISSIONI RF irradiate Gruppo 1
CISPR 11
EMISSIONI RF irradiate Classe A
CISPR 11
Distorsione armonica IEC 61000-3-2 Classe A
Fluttuazioni di tensione e sfarfallio Conforme
IEC 61000-3-3

Tabella 2

azione - Immunita elettrom
IEC 60601
Livello del test

Test di immunita Livello di conformita

+8 kV contatto
+2kV,£4kV, +8kV, £15
kVin aria

Scarica elettrostatica (ESD) +8 kV contatto
Norma CEl 61000-4-2 +2kV,+4kV,+8kV,+15kVinaria
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Transitori elettrici veloci/burst
Norma CEI 61000-4-4

+2 kV per le linee di alimentazione

+2 kV per le linee di

alimentazione

Ondeggiamento
Norma CEI 61000-4-5

+0,5kV, £ 1kV, dalinea/e a linea/e

+ 0,5 kV, £ 1 kV, da linea/e
alinea/e

0% UT; 0% UT;

0,5 ciclia 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,|0,5 cicli a 0°, 45°, 90°, 135°,

270°e 315°. 180°,225°,270° e 315°.

- . . Lo 0% UT; 0% UT;

Sr"';g:znljg’rrrfaelé?;rggg’z' a 1 ciclo e 70% UT; 1 ciclo e 70% UT;

25/30 cicli; 25/30 cicli;

Monofase: a 0°. Monofase: a 0°.

0% UT; 0% UT;

Ciclo 250/300 Ciclo 250/300
E;ﬁ:sr:ﬁz;j;sgrcr;entazmne (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m
Norma CEl 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz

3Volt 3Volt

0,15 MHz - 80 MHz

0,15 MHz - 80 MHz

FEFCCsc;r(‘)ggSiG 6V nelle bande ISM tra 6V nelle bande ISM tra
Da 0,15 MHz a 80 MHz Da 0,15 MHz a 80 MHz
80%AM a 1kHz 80%AM a 1kHz

RF irradiata 10V/m 1ov/m

|EC61000-4-3 80 MHz - 2,7GHz 80 MHz - 2,7GHz

80%AM a 1kHz

80%AM a 1kHz

NOTA: UT ¢ la tensione di rete CA prima dell‘applicazione del livello di prova
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Tabella 3

(a e G O e olgele ore ele omaqg e d
RF irradiata Frequenza del|Banda IEC60601-1-2 |Livello di
IEC61000-4-3 Test (MHz) (MH2) Servizio Modulazione Livello di conformita
(Specifiche prova (V/m) |(V/m)
di prova per
I'IMMUNITA
DELLA PORTA 380 Impulso di
DELLINVOLUCRO a (385 TETRA 400 modulazione b) |27 27
X -390
Apparecchiature 18 Hz
per comunicazioni
wireless RF)
FM¢)
430- |GMRS 460, Deviazione di
450 470  |FRS 460 +5kHz 8 2
1 kHz seno
710 . .
745 704 - |LTEBand 13, Modul§2|one di 9 9
780 787 |17 impulsi b) 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 800 — TETRA 800, Modulazione di
960 iDEN 820, impulsi b) 28 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Band 5
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1720 GSM 1800;
1845 1700 |SOMA 1900 n16 4 lazione di
GSM 1900; N X
- DECT: impulsi b) 28 28
1970 1990 LTEBand 1,3, 217 Hz
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 |WLAN, Modulazione di
2450 - 802.11 b/g/n, |impulsi b) 28 28
2570 |RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 5100 WLAN 802.11 |Modulazione di
5500 N UN impulsi b) 217 Hz ° ?
5785 5800
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Declaracoes

« Agradecemos a aquisi¢ao deste produto.

« Para garantir uma utilizagdo correta, leia atentamente o Manual de Instrucdes de antes
de utilizar o produto.

« Guarde este manual num local acessivel para futuras consultas.

« A empresa ndo se responsabiliza nem presta assisténcia gratuita por quaisquer anomalias
ou danos resultantes de utilizagdo, manuten¢do e/ou armazenamento incorrectos.

« A empresa reserva-se o direito de interpretacao final do contetido deste manual.

1. Precaucoes

Para garantir uma utilizacdo segura, leia atentamente o manual de instrucdes.

AAviso:
« Indica uma situacdo potencialmente perigosa que, se ndo for evitada, pode levar a
consequéncias graves, incluindo ferimentos ou morte.

&Atengéo:
« Dar énfase a informagodes, instrucdes ou explicagées importantes para uma melhor
utilizagdo.

A Avisos:

« Nao coloque o nebulizador na vertical sobre uma superficie inclinada ap6s a utilizacéo, para
evitar quedas acidentais.
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Medicamentos a base de pentamidina, medicamentos oleosos e medicamentos que
contenham lipidos ndo sdo adequados para utilizagdo. Para evitar danos na malha
nebulizadora, recomenda-se a utilizagdo de medicamentos padrao para nebulizagao.

Siga rigorosamente as indicagdes do seu médico quanto ao tipo de medicamento, dosagem
e forma de utilizagdo. Caso contrario, poderd ocorrer agravamento dos sintomas.

Nao utilize o dispositivo no circuito de um sistema de anestesia respiratdria ou ventilador
(sistema de suporte vital), pois tal podera causar funcionamento incorreto.

Siga as instru¢des de funcionamento especificadas neste manual de instrucoes; caso
contrério, poderdo ocorrer avarias.

Os acessorios deste dispositivo ndo foram concebidos para reutilizagdo sem limpeza prévia;
caso contrario, poderd ocorrer infecdo cruzada.

Ao utilizar este dispositivo pela primeira vez ou se o copo de medicacdo nao tiver sido
utilizado por um longo periodo, tanto o copo como a mascara devem ser devidamente
limpos e desinfetados. Caso contrario, existe risco de infe¢do bacteriana.

Nao utilize desinfetantes a base de hipoclorito de sédio, pois podem provocar corrosao da
malha nebulizadora.

Para evitar danos, ndo utilize microondas, secadores de loica ou secadores de cabelo para
secar ou desinfetar os acessorios.

Néo utilize dgua para nebulizacao, pois podera agravar os seus sintomas.

Para substituicdes, adquira apenas acessorios com certificado de registo. O uso de acessorios
néo certificados poderd causar reagdes alérgicas e agravamento dos sintomas.

Apos a desinfecdo dos acessdrios, é obrigatdrio proceder a sua limpeza. Caso contrério, o
doente podera inalar residuos de desinfetante, o que podera causar agravamento dos
sintomas.

A medicacéo utilizada ndo deve ser reutilizada. Utilize sempre medicacdo nova para cada
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tratamento, de forma a evitar infe¢des bacterianas que possam agravar os sintomas.

Néo utilize o dispositivo para inalar 4gua, pois podera causar agravamento dos sintomas.
Néo utilize o dispositivo a temperaturas ambiente superiores a 40 °C. Tal podera causar
lesdes na mucosa nasal ou falha do equipamento.

Né&o lave a unidade principal com 4dgua, ndo a mergulhe em dgua nem a armazene em
ambientes humidos. Estas agdes poderdo causar avaria do dispositivo.

Limpe o dispositivo apds cada utilizagdo e seque-o imediatamente apds a limpeza. Caso
contrario, o doente podera ser infetado por diferentes tipos de bactérias.

Mantenha o dispositivo fora do alcance de criancas e de pessoas com perturbagdes mentais.
Existe risco de ingestdo de pequenas pegas.

Néo utilize o dispositivo préximo de gases inflaméveis ou explosivos, nem de misturas
anestésicas. Tal podera causar lesdes pessoais.

Tenha atencéo ao risco de asfixia se o cabo de alimentacao se enrolar no pescoco de uma
criancga.

Para garantir a seguranga, funcionalidade e conformidade com a regulamentacao aplicavel,
néo é permitida qualquer modificagéo ndo autorizada do dispositivo ou a sua utilizagdo para
fins diferentes dos definidos.

A Atencgao:

Se o dispositivo ndo se desligar automaticamente quando a medicagdo se esgotar,
pressione imediatamente o botao ON/OFF para o desligar, a fim de evitar danos na malha
nebulizadora. Consulte o Capitulo 6 - Resolucéo de Problemas.

Limpe o copo de medicagao ap6s cada utilizagao. Caso contrério, o dispositivo podera nao
funcionar corretamente.

A capacidade méaxima recomendada de liquido é de 10 ml e a capacidade minima é de 2 ml.
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Durante a utilizagéo, a temperatura do copo de medicagdo néo deverd ultrapassar os 40 °C.
Ao limpar o copo de medicagao, nao o coloque diretamente sob dgua corrente, pois podera
ocorrer entrada de 4gua no mecanismo.

Naéo utilize este produto préximo de emissores eletromagnéticos de alta frequéncia nem de
outros equipamentos eletrénicos de alta frequéncia.

Mantenha o dispositivo na posicdo mais vertical possivel durante a utilizagao.

Evite deixar cair o corpo do dispositivo ou o copo de medicacdo. Nao os sujeite a choques
ou impactos severos.

Nao toque na malha nebulizadora com cotonetes de algodé&o ou objetos pontiagudos, pois
poderd causar mau funcionamento.

Este dispositivo ndo deve ser utilizado por doentes com contusdes, queimaduras,
inflamagoes ou qualquer tipo de trauma facial ou oral. Se sentir qualquer desconforto
durante a utilizagdo, interrompa imediatamente o tratamento e consulte um médico.

Os medicamentos mais utilizados na nebulizacao incluem expetorantes humedecedores,
broncodilatadores e antibidticos, como a solucao de sulfato de terbutalina para
nebulizacéo e a solu¢do de brometo de ipratrépio para inalagdo. O principio ativo deve
estar numa solucéo liquida, dissolvido ou suspenso num solvente adequado, permitindo
uma nebulizagao eficaz. Deve ser compativel com o dispositivo de nebulizagdo e com o
sistema respiratério do paciente, evitando irritagdes ou reagdes adversas. A tonicidade E
(concentracéo de sais) e o pH da solugdao devem ser adequados para uma administracdo
segura e eficaz nas vias respiratorias, evitando irritagdes ou broncoconstrigao.

As mascaras sdo feitas de material PVC; os profissionais de satide devem consultar
os folhetos informativos dos medicamentos para avaliar se os acessérios em PVC sao
compativeis e adequados ao uso pretendido.

Este produto pode ser utilizado por vérias pessoas; no entanto, recomenda-se que cada
utilizador tenha o seu proprio conjunto de acessoérios. Adicionalmente, todo o conjunto
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deve ser desinfetado entre utilizagdes, caso contrario podera ocorrer infecao bacteriana.
Este produto deve ser adquirido e utilizado sob orientacdo médica.

Néo utilize solugdes medicinais altamente concentradas. Consulte o seu médico quanto aos
tipos especificos de medicagdo para nebulizagéo e siga sempre as suas recomendagdes.
Carregue o dispositivo assim que for indicado nivel baixo de energia.

Se o dispositivo ndo for utilizado durante um longo periodo, deverd ser carregado
periodicamente.

A utilizacdo do nebulizador por criancas com menos de 12 anos deve ser sempre
supervisionada por um adulto responsavel.

N&o armazene nem transporte o dispositivo com medicagdo/liquido no copo de medicagdo.
O descarte das unidades principais e acessérios devera ser efetuado de acordo com os
regulamentos locais.

A utilizagdo deste produto é diferente da dos equipamentos destinados a humidificagcdo da
mucosa laringea e nasal.

Este produto ndo deve ser utilizado em sistemas de anestesia respiratéria nem em sistemas
de ventilagdo mecanica.

A vida util deste produto é de 10 anos (excluindo consumiveis).

Os acessorios fornecidos sao de utilizagao Unica e foram esterilizados com 6xido de etileno.
Verifique a embalagem antes da utilizagdo. Nao utilize qualquer acessério cuja embalagem
esteja danificada; contacte o fornecedor.

O diagrama de circuitos, a lista de componentes e outras informagdes técnicas necessarias
para manutenc¢ao encontram-se disponiveis mediante pedido.
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2.1 Fungao e Aplicacao

Uso pretendido:

O produto destina-se a aerosolizacao de medicamentos liquidos para inalacdo pelo paciente.
O dispositivo pode ser utilizado por criangas e adultos, em ambiente domicilidrio, hospitalar
ou em unidades de cuidados subagudos.

Indicacao: Tratamento por nebulizagdo.

Populagao-alvo: O nebulizador pode ser utilizado sob supervisdo por pessoas com
mais de 2 anos de idade e para auto-tratamento por pessoas com mais
de 12 anos de idade.

Utilizadores pretendidos: Profissionais de sauide e pacientes sob a sua orientacéo.

Contraindicagées: Este produto néo deve ser utilizado com Pentamidina.

2.2 Especificagbes

Fonte de ali cao: Bateria de litio recarregével DC5V ou 3,7V
Poténcia de entrada: <15VA

Taxa de nebulizagdo no nivel I: >0.25mL/min

Taxa de nebulizagao no nivel II: >0.15mL/min

Ruido: <50dB

Peso: 0.1kg

Distribuigao do diametro de particulas
em vol qui

A razdo de distribuicdo do volume de particulas atomizadas
pequenas (didmetro <5 um) é igual ou superior a 60 %.

Tipo de protecao contra choque
elétrico:

Equipamento de Classe lI, alimentado internamente
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Gr’au.de protecao contra choque Parte aplicada de tipo BF
elétrico:
Grau de protecao contra a penetragao
lauid. P22
deliq
Nota: Adquira o adaptador de corrente médica a um fabricante qualificado (entrada:

AC 100-240V, 50Hz-60Hz; saida: DC 5V, 1.0A).

2.3 Condi¢6es Ambientais Durante a Operacao

Temperatura: 5°C-40°C
Humidade: 15 % - 90 %
Pressao atmosférica: 700 hPa - 1060 hPa
Atengao:

« O dispositivo ndo é adequado para utilizagdéo em ambientes com fortes interferéncias
eletromagnéticas, tais como equipamentos terapéuticos de média e alta frequéncia,
transformadores ou armarios elétricos de grande dimensao, torres de transmissao
televisiva, outros equipamentos de emissao de radiofrequéncia, ou quaisquer aparelhos
elétricos que possam gerar interferéncias.

« Caso a temperatura de transporte ou de armazenamento exceda o intervalo de
temperatura de funcionamento, o dispositivo deve ser mantido num ambiente com
temperatura normal durante um periodo minimo de 4 horas antes da sua utilizagao.

2.4 Principios
O Nebulizador com Malha utiliza um atuador piezoelétrico ceramico (PZT) para fazer vibrar
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uma malha microperfurada (membrana). Sempre que um liquido entra em contacto com
a membrana vibratdria, este é “extrudido” sob a forma de uma nuvem de microgoticulas,
resultando na nebulizagéo e na geragdo de um aerossol ou névoa. Quando o paciente utiliza
amascara para cobrir o nariz e aboca, a medicacao atomizada é inalada através da respiracao.

Principio do tratamento:

O sistema respiratdrio é um sistema aberto. A medicacdo atomizada, ap6s inalagao, pode ser
diretamente adsorvida na cavidade oral, faringe, traqueia, bronquios e alvéolos pulmonares
do paciente, através da absorcao pela mucosa, alcangando assim o objetivo terapéutico.

3. Composicao do Produto

Estrutura: O conjunto do nebulizador é composto por um corpo (material: ABS), um
copo para medicagao (material: PC), duas mascaras (adulto e crianca; material:
PVC), um bocal (material: PP), um cabo de alimentagdo, uma bolsa e um
adaptador (opcional).
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Unidade Principal:

= Corpo do

Dispositivo
Acessorios:
Mascara de Mascara de Bocal Adaptador Cabo de
Adulto Crianca (opcional) Alimentagéo
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4, Como utilizar

4 1 Montagem
Remova todas as embalagens.
Atencao:
+ Antes da primeira utilizagdo, limpe e desinfete o dispositivo.

2. Montagem da unidade principal:
1. Encaixe o copo de medicac¢do na unidade principal, pressionando-o na direcao desta.
Atencao:
+ Ao instalar o copo de medicacao no corpo do dispositivo, certifique-se de que
o encaixe é feito corretamente, o que sera indicado por um som de clique. Uma
montagem incorreta poderd causar falha na conducao elétrica dos eletrodos,

levando ao mau funcionamento do dispositivo.
PUSH (pressionar)
E——




2. Para remover o copo de medica¢do da unidade principal, pressione e mantenha
premido o botdo “PUSH" na unidade principal, ao mesmo tempo que empurra o copo
de medicagédo no sentido oposto.

Atencao:

- Paraevitar danos no dispositivo, pressione primeiro o botdo“PUSH" antes de remover
o copo de medicagéo.

PUSH (pressionar)
<

PUSH
(pressionar)

4.2 Instrugoes de utilizacao durante o tratamento

Preparativos antes da utilizacao: Introducdo da

1. Retire o copo de medicacao, limpe-o e desinfete-o . Medicacao
antes de utilizar. O

2. Introdugdo da medicagao: Solte o fecho, levante a X ﬁ
tampa do copo e introduza a medicacao, conforme  Tampa do -
ilustrado: Copo ;
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Atencao:

+ Antes de utilizar qualquer produto farmacéutico ou medicamento, consulte o seu médico
para garantir a utilizacdo correta.

+ Nao utilize medicamentos altamente concentrados, de elevada viscosidade, oleosos ou
volateis, pois tal podera provocar uma nebulizagdo anormal.

+ Recomenda-se nao ultrapassar a capacidade maxima do copo de medicacdo. Se houver
medicagao no copo, certifique-se de que a tampa esta bem fechada para evitar fugas.

3. Feche a tampa do copo e prenda o fecho.

4. Instale o copo de medicacao no corpo do dispositivo.
5. Monte a mascara, conforme ilustrado:

4]

Atencao:
+ Se for necessario utilizar uma nova mascara para outro ciclo de inalagao, repita os
procedimentos acima descritos para continuar a utilizagao.
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4.3 Descricao dos Indicadores

O indicador verde (respiracdo rapida) pisca. Funcionamento no nivel |
O indicador verde (respiracdo lenta) pisca. Funcionamento no nivel Il
O indicador verde permanece aceso continuamente. Carregamento concluido

O indicador azul permanece aceso continuamente. A carregar

O indicador laranja pisca. Bateria fraca

O indicador verde pisca em intervalos regulares. Modo de limpeza

Método de operacao:

1.

2.

Ligar o dispositivo: Pressione brevemente o botdo ON/OFF para ligar o dispositivo. O
indicador verde comecaré a piscar e a nebulizagao tera inicio.

Alterar o modo de funcionamento: O dispositivo possui dois modos de funcionamento:
nivel | e nivel Il. O nivel | corresponde a uma taxa de nebulizacdo elevada. O nivel Il
corresponde a uma taxa de nebulizacdo reduzida. Para alternar do nivel | para o nivel Il,
pressione novamente o botao ON/OFF.

. Inalagdo: E essencial adotar uma técnica de respiracdo correta para garantir que as

particulas sejam distribuidas o mais amplamente possivel pelas vias respiratérias. Inspire
lenta e profundamente, retenha o ar por breves instantes (entre 5 a 10 segundos) e depois
expire rapidamente.

. Desligar o dispositivo: Durante a inalagdo no nivel |, pressione o botdo ON/OFF duas

vezes para desligar o nebulizador (a nebulizacéo para e o indicador apaga-se). Durante a
inalagdo no nivel I, basta pressionar o botdo ON/OFF uma vez para desligar o dispositivo.

Atencao:

1.

Existe um orificio de ar na tampa do copo de medicagao; néo o tape, para garantir uma
nebulizacdo adequada.
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2. Durante a utilizacao, segure o dispositivo de forma estavel e evite agitagdes fortes.

3. Apds pressionar o botdo ON/OFF, existe um curto periodo de arranque (inferior a
1 segundo) antes de o dispositivo iniciar a nebulizagao.

4. Quando o liquido no copo de medicacdo estiver quase esgotado, recomenda-se inclinar
ligeiramente o dispositivo na direcao do utilizador (com a frente virada para si), para que a
solugdo restante entre em contacto com a malha nebulizadora e continue a nebulizagéo.

5. Devido as diferentes caracteristicas dos medicamentos, o dispositivo poderd nao se
desligar automaticamente quando a medicacéo se esgotar. Nesses casos, deve desligar o
dispositivo manualmente para evitar danos na malha nebulizadora.

6. Se ndo houver qualquer liquido no copo de medicagdo, o dispositivo desligar-se-a
automaticamente. O desligar automatico é sinalizado pelo piscar do indicador laranja
vérias vezes. E perfeitamente normal que permaneca algum residuo de medicacdo no
copo apos o desligar automatico.

7. Nenhum ciclo de inalacédo deve exceder os 20 minutos. Se sentir qualquer desconforto
durante a utilizacao, desligue imediatamente o dispositivo e consulte um médico.

4.4 Utilizacao e Carregamento da Bateria de Litio

Periodo de utilizacao da bateria:
1. O indicador acende-se a laranja assim que a bateria estiver fraca, alertando o utilizador 'E

para carregar o dispositivo.
2. Em condi¢bes adequadas de utilizagao, a bateria pode funcionar continuamente durante
1 hora apés carregamento completo.

Carregamento:

1. Insira a extremidade DC do adaptador na interface de alimentacao do dispositivo.

2. Ligue o adaptador a uma tomada eléctrica ou utilize um power bank para carregamento.
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Atencao:

Especificacdes do adaptador de corrente: entrada: AC100-240V 50-60Hz, saida: DC5V,
1.0A.

Desligue o adaptador da corrente apds a utilizagdo, evitando manté-lo ligado durante
periodos prolongados.

Quando o dispositivo ndo for utilizado durante um longo periodo, deve ser carregado
de seis em seis meses, o que contribuird significativamente para prolongar a vida util
da bateria. As baterias ndo podem ser substituidas pelo préprio utilizador. Em caso de
necessidade de substituicdo da bateria, por favor contacte o centro de assisténcia local
ou a Nossa empresa.

Se optar por utilizar um adaptador diferente, este deve cumprir os requisitos da norma
IEC60601-1, com entrada AC100-240V 50-60Hz e saida DC5V, 1.0A.

Vida util da bateria de litio:
Em condi¢bes normais, deverd permanecer cerca de 60% da capacidade da bateria apds
aproximadamente 200 ciclos de utilizagdo.

5. Manutencao, Transporte e Armazenamento

5.1 Limpeza e desinfecao

O dispositivo deve ser limpo e desinfetado apds cada utilizagdo. Se néo for limpo, a secagem
e solidificacdo do medicamento podem causar o envelhecimento do eléctrodo e da malha
de nebulizacéo, afetando a correta atomizacao.

1. Retire o copo do medicamento e quaisquer acessérios do corpo do dispositivo.

2. Abra a tampa do copo e elimine o medicamento residual.
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3. Deite uma solucéo de etanol a 75% no copo do medicamento, feche a tampa do copo e
deixe atuar durante, pelo menos, 10 minutos; recomenda-se agitar ligeiramente para uma
melhor desinfecéo.

4. Coloque os acessorios a desinfetar numa solu¢do de etanol a 75% num recipiente com
tampa, feche a tampa e deixe de molho durante 10 minutos ou mais.

5. Esvazie o copo do medicamento e remova os acessérios do desinfetante; lave o copo e os
acessorios varias vezes com agua limpa.

6. Encha o copo do medicamento com &gua limpa, encaixe-o no corpo do dispositivo,
mantenha pressionado o botdo ON/OFF (durante pelo menos 3 segundos) para entrar no
modo de limpeza e deixe o dispositivo funcionar durante cerca de 10 minutos, de forma a
limpar a malha de nebulizagao.

. Ap6s a limpeza, utilize gaze médica para absorver qualquer residuo de dgua.

8. Limpe a superficie do corpo do dispositivo com alcool medicinal a 75%, deixando secar ao

ar ou secando com um pano macio e limpo.

9. Apo6s concluir todos os passos de limpeza, armazene o corpo do dispositivo, o copo do
medicamento e todos os acessorios num local seco e limpo.

~N

Atencao:

+ Desligue o dispositivo durante a limpeza e desinfecao; nao o ligue a fonte de alimentacao.

+ Nao realize manutencgéo no dispositivo enquanto estiver em funcionamento.

+ Nao utilize dgua a ferver para desinfetar o copo do medicamento nem os acessorios, sob
pena de deformagao dos mesmos.

+ Todas as pecas desinfetadas com desinfetante devem ser cuidadosamente lavadas, caso
contrério, os residuos do desinfetante podem causar agravamento sintomatico.

4]
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5.2 Substituicao do copo do medicamento

A malha de nebulizacdo deve ser substituida em intervalos regulares. Em geral, a vida util
de uma malha de nebulizacdo é de seis meses (com utilizagdo trés vezes por dia, durante 20
minutos por utilizacdo). A sua durabilidade depende do modo de uso, do tipo de medicacédo
e do grau de limpeza.

Se o nebulizador deixar de atomizar ou apresentar atomizacao reduzida, substitua o copo do
medicamento atempadamente.

(Para aquisicdo de um novo copo do medicamento, por favor contacte o seu distribuidor
local.)

5.3 Transporte e armazenamento
Condi¢oes ambientais durante o transporte e armazenamento:

Temperatura: -40°C-+55°C
Humidade relativa: 5% -96 %
Pressao atmosférica: 500 hPa - 1060 hPa

Recomendagbes para transporte e armazenamento:

« Nao exponha o nebulizador a gases corrosivos e conserve-o em locais bem ventilados.

« Durante o armazenamento, mantenha o dispositivo fora do alcance de criangas, animais
domeésticos e insectos, para evitar prejuizos no seu desempenho.

- Evite a exposicao direta a luz solar, temperaturas elevadas, humidade acima do normal,
poeiras, algodéo ou salpicos de agua.

« Evite impactos violentos, vibragcdes, chuva ou neve durante o transporte ou
armazenamento.
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5.4 Descarte nao poluente e reciclagem
A vida util deste produto é de 10 anos.

1. Os dispositivos fora de uso podem ser devolvidos ao fabricante ou ao distribuidor para

reciclagem adequada.

2. As pecas utilizadas podem ser devolvidas ao fabricante ou distribuidor para descarte
ou, alternativamente, descartadas pelo utilizador de acordo com a legislacéo e

regulamentacéo aplicaveis.

6. Resolucao de Problemas

Problema
O dispositivo néo liga.

Causa Provavel
Bateria fraca.

Solucbes
Carregue o dispositivo.

N&o ha atomizacéo ou ha
pouca atomizagao durante a
utilizagao.

Copo da medicagao mal
instalado.

Verifique a instalagéo do copo e
reinstale-o.

Auséncia de medicagao no
copo.

Adicione medicagao, sem ultrapassar a

capacidade maxima.

Medicagao inadequada.

Consulte um médico para confirmar a
compatibilidade da medicagdo com o

dispositivo.

Malha de nebulizagdo
obstruida.

Limpe o copo de medicagdo.

Formacgao excessiva de bolhas
na medicagéo.

Ajuste o angulo de utilizagéo e agite
suavemente o nebulizador até que o

aerossol seja gerado.

Existe dgua a volta do bocal do
nebulizador.

Condensagao da névoa devido
a diferenca de temperatura.

Retire o copo de medicagao do
dispositivo e elimine a agua.
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Aps ligar, o indicador
luminoso acende por cerca
de 1 segundo e desliga-se
imediatamente.

Copo do medicamento mal
instalado.

Verifique a instalagao do copo de
medicacdo e reinstale.

Auséncia de medicagéo.

Adicione medicacao, sem exceder o
limite maximo.

O indicador luminoso acende-
se mas o dispositivo ndo
funciona corretamente.

Bateria descarregada.

Carregue o dispositivo.

O nebulizador néo se desliga
automaticamente apds a
medicagao ser consumida.

Presenca de bolhas de ar no
copo, impedindo o contacto
com a malha.

Pressione o botao ON/OFF para desligar
o dispositivo e remova as bolhas.

Pode haver medicagdo residual
na malha.

Prima o botdo ON/OFF para desligar
o dispositivo e limpe o copo de
medicagdo.

Os eléctrodos do copo do
medicamento ou do corpo
principal podem estar sujos.

Prima o botdo ON/OFF para desligar o
dispositivo e limpe os elétrodos.

T empo de utilizagdo muito
curto apos carregamento.

Bateria no foi totalmente
carregada.

Carregue o dispositivo.

Bateria encontra-se danificada.

Contacte o servico de apoio ao cliente.

Se, apos seguir este guia de resolugdo de problemas, o dispositivo continuar a ndo funcionar
corretamente, por favor contacte o nosso servico pds-venda.
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7.Simbolos

Simbolo Significado
Protegido contra objetos estranhos = 12,5 mm e contra gotejamento de 4gua com um
angulo <15°.

P22

Equipamento de Classe Il

Peca aplicada tipo BF

As embalagens de distribuicao devem ser armazenadas em local seco e afastado da chuva.

O contelido das embalagens de distribuigao é fragil, pelo que deve ser manuseado com
cuidado.

Esta é a posicédo vertical correta das embalagens de distribuigdo para transporte e/ou
armazenamento.

Limites de Humidade: 5 % - 96 %

-
—

As embalagens de distribuicdo devem ser armazenadas, transportadas e manuseadas
dentro dos limites de temperatura indicados: -40 °C a +55 °C.

Limites de Pressao Atmosférica: 500hPa — 1060hPa

0, [ |

Consulte o manual de instrugoes.
Nota: Em equipamentos ME, “siga as instrucdes de utilizagao”.

Numero de Série

2@

Este artigo estad em conformidade com a Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE de 14
de junho de 1993, uma diretiva da Comunidade Econdmica Europeia.

)
Em

Nao reutilize
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Consulte as instrugdes de utilizagao

Esterilizado com éxido de etileno

Estéril

Steril

Referéncia

Néo utilize se a embalagem estiver danificada

Data de Fabrico

Data de Validade

Lote

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Uso doméstico

WEEE (2012/19/EU)

Limite de empilhamento por nimero.
Numero méximo de embalagens/unidades de transporte idénticas que podem ser empil-
hadas sobre a embalagem inferior; sendo “n” uma variavel, para o niimero exato, consulte a

caixa de transporte fisica.

Dispositivo Médico

Identificador Unico do Dispositivo
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8. Componentes da Embalagem

1x Unidade Principal 1x Bolsa de Transporte
1x Copo de Medicagao 1x Cabo USB

1x Conjunto de Acessorios (mdscara de adulto, mascara  1x Manual de Instrugdes
de crianga e bocal)

Grafico da curva de distribuicdo do didmetro das particulas de volume equivalente:
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O didmetro médio das particulas (D 0,50) é de 1-4 pm.
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Anexo Il Orientacao EMC e Declaracao do Fabricante

/\ Avisos:

Nao se aproxime de EQUIPAMENTOS CIRURGICOS de alta frequéncia ativos e da sala
blindada de RF de um SISTEMA ME para ressondncia magnética, onde a intensidade das
PERTURBAGOES EM é elevada.

Evite a utilizacdo do NE-M03C adjacente ou empilhado com outros equipamentos, pois
pode resultar numa operacdo inadequada. Se necessério, o NE-M03C e os restantes
equipamentos devem ser observados para verificar se estao a funcionar normalmente.

A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos
pelo fabricante do NE-M03C pode resultar num aumento das emissdes eletromagnéticas
ou numa diminuicdo da imunidade eletromagnética do NE-MO3C e resultar num
funcionamento inadequado.

Os equipamentos de comunicacao RF portateis (incluindo periféricos, como cabos de antena
e antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia minima de 30 cm (12 polegadas)
de qualquer parte do NE-M03C, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrario, podera ocorrer degradacdo do desempenho do NE-M03C.

Nota:

O NE-MO03C necessita de precaucdes especiais em relacdo a EMC e necessita de ser
instalado e colocado em servico de acordo com as informagdes de EMC fornecidas abaixo.
Desempenho basico: Taxa de nebulizagdo: 20,25 mL/min.

Quando o dispositivo é perturbado, os dados medidos podem oscilar. Meca repetidamente
ou noutro ambiente para garantir a sua precisao.
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« Outros dispositivos podem afetar este dispositivo, mesmo que cumpram os requisitos do
CISPR.

+ Osseguintes tipos de cabos devem ser utilizados para garantir que estdo em conformidade
com as normas de imunidade e radiagao de interferéncia:

\Nome \Comprimento do Cabo (m) \
[Cabo de alimentacdo [1.0 |
Tabela 1:
Teste de Emissoes Conformidade
EMISSOES DE RF irradiadas Grupo 1
CISPR 11
EMISSOES DE RF irradiadas Classe A
CISPR 11
Harmonic distortion [EC 61000-3-2 Classe A
Voltage fluctuations and flicker Em conformidade
IEC 61000-3-3
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Tabela 2

OrientacaoeD

Teste de Imunidade

eclaracao - Imunidade E
IEC 60601
Nivel de Teste

etromagnética

Nivel de conformidade

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contacto
+2kV,+4kV, 8KV, + 15 kV air

+8 kV contacto
+2kV,£4KkV, 8KV, + 15 kV air

Transiente/ruptura elétrica rapida
IEC 61000-4-4

+2 kV para linhas de fornecimento
de energia

+2 kV para linhas de fornecimento
de energia

Sobretensao
IEC 61000-4-5

+0,5kV, = 1kV, linha(s) a linha(s)

+0,5kV, = 1kV, linha(s) a linha(s)

0% UT;
0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°.

0% UT;
0,5 ciclo a 0° 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°e 315°.

50 Hz und 60 Hz
IEC 61000-4-8

Quedas e interrupgées de tensao 0 % UT: 0 % uT;

IEC 61000-4-11 1 C|cloe_70%UT; 1 cicloe 70 % UT;
25/30 ciclos; 25/30 ciclos;
Monofasico: a 0° Monofasico: a 0°
0% UT; 0% UT;
ciclo 250/300 ciclo 250/300

Frequéncia de poténcia (50/60

Hz

car)npo magnético 30A/m 30A/m
50Hz/60Hz 50Hz/60Hz

246




3V
0,15MHz - 80 MHz

3V
0,15MHz - 80 MHz

l}gcgﬁgggﬂd: 6V em ISM bandas entre 6V in ISM bandas entre
0,15MHz a 80 MHz 0,15MHz a 80 MHz
80%AM a 1kHz 80%AM a 1kHz
" 10V/m 10V/m
RF Irradiada
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7GHz 80 MHz - 2,7GHz

80%AM a TkHz

80%AM a 1kHz

NOTA: UT é a tensao de rede CA antes da aplicacdo do nivel de teste
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Tabela 3

Orie acoes e declaracao do rfab a e 1 hidade eletromagne
IEC60601-
RF Irradiada Frequéncia Banda 1-2 Nivel de
IEC61000-4-3 de Teste (MH2) Servigo Modulagao Nivelde |conformi-
(Especificagoes de teste  |(MHz) Teste dade (V/m)
para IMUNIDADE DE (V/m)
PORTA DE GABINETE -
ara equipamentos de Modulagso de
p L 385 380-390 |TETRA 400 pulso b) 27 27
comunicagao sem fios RF)
18 Hz
FMc)
450 430-470 GMRS 460, Desvio + 5 kHz|28 28
FRS 460
dos 1 kHz
710 -
Modulagao de
745 704 - 787 1LT35 1B7a"d pulso b) 9 9
780 ! 217 Hz
810 GSM
870 8007900, -
g Modulagao de
800 - 960 TETRA 800, pulso b) 28 28
930 DEN820, 151,
CDMA 850,
LTE Band 5
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1720

GSM 1800;
1855 CDMA 1900; Modulagéo de
1700 - GSM 1900;
pulso b) 28 28
1970 1990 |DECT: 217 Hz
LTEBand 1, 3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
2400 - WLAN, Modulagéo de
2450 2570 802.11 b/g/n, |pulso b) 28 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 -
5500 5100-  |WLAN 80211 |Modulacaode
5800 a/n pulso b) 9 9
5785 217 Hz
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« Tack for att du kopt produkten.

« For att sdkerstélla korrekt anvandning, vanligen lds anvandarmanualen noggrant innan
du anvander produkten.

«+ Forvara anvandarmanualen néra till hands for framtida referens.

« Foretaget tar inget ansvar och tillhandahaller inte kostnadsfritt underhall for onormala
fenomen eller skador pa grund av felaktig anvéandning, underhall och/eller férvaring.

« Foretaget forbehaller sig den slutliga ratten till forklaring av denna manual.

1. Forsiktighetsatgarder

Las anvandarmanualen noggrant for att sdkerstélla saker anvandning.

AVarning:
« Indikerar en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till allvarliga
konsekvenser, inklusive skada eller dodsfall.

/\ oBs!:

« Betonar viktig information, instruktioner eller forklaringar for battre anvandning.

AVarningar:

«+ Placera inte nebilisator vertikalt pa en sluttande yta efter anvanding for att férhindra att
den valter

« Pentamidinlédkemedel, oljiga ldkemedel och lipidinnehallande ldkemedel &r inte
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tillampliga. For att undvika skador pa nebuliseringfiltret rekommenderas att anvénda
standardnebuliseringsldkemedel.

Folj lakares rad angaende lakemedelstyp, dosering och anvéndning for att undvika
symtomforsamring.

Anvand inte inhalatorn i kretsen till ett respiratoriskt anestesisystem eller annat
respirationssystem (livsuppehallande system), for att undvika felaktig funktion

Folj de angivna anvisningarna i denna anvandarmanual, for att inte orsaka funktionsfel.
Produktens tillbehor ska rengdras innan d&teranvandning for att undvika
krosskontamination.

Nér du anvéander inhalatorn for forsta gangen eller om medicinkoppen inte har anvénts
pa ldnge maste bade medicinkoppen och masken rengéras och desinficeras. Annars kan
det orsaka bakteriell infektion.

Anvand inte desinfektionsmedel av natriumhypoklorit eftersom det kan leda till korrosion
av nebuliseringsnatet.

For att undvika skador, anvand inte mikrovagsugnar, porslinstorkar eller hartorkar for att
torka eller desinficera tillbehéren

Anvand inte vatten for nebulisering, eftersom det kan forvérra dina symtom.

Vid utbyte, kdp endast tillbehdr som &r godkédnda av tillverkaren, for att inte orsaka
allergiska reaktioner eller forvérra symtomen.

Rengor tillbehdren efter desinfektion, annars kan patienten andas in resterande
desinfektionsmedel, vilket kan leda till symtomférsamring.

Anvanda lakemedel far inte ateranvéndas. Anvand nya ldkemedel vid varje behandling.
For att undvika infektion av olika bakterier, vilket kan orsaka symtomférsamring.

Anvand inte enheten for att inhalera vatten, det kan orsaka symtomférsémring.

Anvand inte enheten vid omgivningstemperatur éver 40 °C. Det kan orsaka skada pa
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ndsslemhinnan eller att enheten slutar fungera.

Skdlj inte huvudenheten med vatten, sénk inte ner den i vatten och forvara inte enheten i
en fuktig miljé. Det kan gora att enheten slutar fungera.

Rengdr enheten varje géng efter anvdndning och torka den omedelbart efter rengéring.
For att undvika ev. infektion.

Férvara enheten utom rackhdll for barn och personer med psykisk sjukdom. For att
undvika risken att sma delar svaljs.

Anvand inte enheten néra brandfarlig eller explosiv gas eller ndgra anestesilakemedel. For
att inte riskera personskador.

Var medveten om kvévningsrisk om natsladden hamnar runt barnets hals.

For att sakerstélla enhetens sakerhet, funktion och 6verensstammelse med relevanta
foreskrifter ar det inte tillatet att modifiera eller anvanda den for ndgot annat &ndamal
an det som anges.

N\ oBs:

Om enheten inte stangs av automatiskt nar lakemedlet &r slut, tryck omedelbart pa PA/
AV-knappen for att sténga av den for att undvika skador pa nebuliseringsnatet. Se kapitel
6 Felsokning.

Rengor medicinkoppen efter varje anvandning. For att sékra korrekt funktion och langre
hallbarhet.

Rekommenderad maximal vatskekapacitet & 10 ml, minsta kapacitet ar 2 ml.
Medicinkoppens temperatur bor inte 6verstiga 40 °C under anvandning.

Skolj inte medicinkoppen under rinnande vatten medan den fortfarande ar ansluten till
huvudenheten. For att undvika att vatten tranger in i enheten. Anvéand inte denna produkt
nara hogfrekventa elektromagnetiska séandare och andra hogfrekventa elektroniska
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produkter.

Hall inhalatorn s& upprétt som mojligt under anvandning.

Undvik att utsétta inhalatorn och medicinkoppen for kraftiga stotar, slag eller att tappa
dem.

Ror inte vid nebuliseringsnatet med en bomullspinne eller andra vassa foremal, for att
undvika skador och funktionsfel.

Denna enhet bor inte anvadndas av patienter med ansikts-/orala kontusioner, brénnskador,
inflammation eller ndgon form av trauma. Om obehag uppstar under anvandning, avbryt
behandlingen omedelbart och kontakta en ldkare.

Vanligt forekommande finférdelade ldkemedel &r fuktgivande slemlésande medel,
bronkvidgande medel och antibiotika, sésom terbutalinsulfatlosning fér nebulisering
och ipratropiumbromidlosning for inhalation. Den aktiva ingrediensen maste vara
i en flytande 16sning, antingen 16st eller suspenderad i ett lampligt I6sningsmedel, for
att mojliggora effektiv nebulisering. Den maste vara kompatibel med nebulisatorn
och patientens andningsvégar, for att undvika irritation eller biverkningar. Lésningens
tonicitet (saltkoncentration) och pH-vérde bor vara lampliga for séker och effektiv tillforsel
till luftvagarna, for att undvika irritation eller bronkokonstriktion.

Maskerna ar tillverkade av PVC-material. Lakare bor lasa bipacksedeln for att bedéma om
PVC-tillbehdren ar kompatibla och lampliga for avsedd anvéndning.

Produkten kan anvandas av flera personer, men det rekommenderas att varje anvandare
anvander sin egen uppsattning tilloehor. Se dessutom till att desinficera hela utrustningen
mellan anvéndarna, for att inte orsaka bakteriell infektion.

Denna produkt bor kdpas och anvandas under ledning av en proffessionell vardgivare.
Anvénd inte hogkoncentrerade medicinska ldsningar. Radfraga din ldkare for specifika
typer av nebulisationsmedicin och folj Idkarens rekommendationer.

Ladda enheten sa snart lag effekt indikeras.
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«  Om enheten inte ska anvéndas under en langre tid, se till att ladda den regelbundet.

+ Haen vardnadshavare narvarande nér nebulisatorn anvénds av barn under 12 ar.

« Forvara eller bar inte enheten med medicin/vétska i medicinkoppen.

« Kassering av avfall och tillbehor ska folja lokala myndighetsforeskrifter.

« Anvandningen av denna produkt skiljer sig fran utrustning for befuktning av larynx och
ndsslemhinna.

« Denna produkt far inte anvéndas i andningsanestesisystem och ventilatorsystem.

« Produktens livslangd ar 10 ar (férbrukningsartiklar ar undantagna).

«  Medféljande tillbehor ar engéngstillbehor som har steriliserats med etylenoxid. Kom ihdg
att kontrollera férpackningen fore anvandning, anvand inte tillbehdr som medféljer i en
skadad forpackning utan kontakta leverantoren.

« Kretsschema, komponentlista samt mer detaljerad information som behdvs fér underhall
finns tillgénglig pa begéran.

2.1 Funktion och tillampning

Avsedd anvindning:

Produkten &r avsedd att aerosolisera flytande lakemedel for inhalation av patienten. Enheten
kan anvédndas av barn och vuxna patienter hemma, pa sjukhus och inom subakut vard.

Indikation: Nebuliseringsbehandling

Patientpopulation: Nebulisatorn kan anvandas under 6verinseende av personer éver
2 ar och for sjalvbehandling av personer éver 12 ar.

Avsedd anvindare: Professionell medicinsk personal och patienter under deras
ledning.
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Kontraindikationer: Produkten far inte anvandas med pentamidin.

2.2 Specifikationer
Stromfoérsérjning: DC 5V eller 3,7V uppladdningsbart litiumbatteri
| ffekt: <15VA
bul h > 0.25mL/min
Nebul I >0.15mL/min
Ljud: <50dB
Vikt: 0.1kg
Ekvivalent volym Volymfordelningsforhéllandet for sma finfordelade partiklar
partikeldi: fordelni (diameter <5 pm) ar inte mindre &n 60 %
Typ av skydd mot elektrisk stot: Klass ll-utrustning, internt driven utrustning
Skyddsgrad mot elektrisk stot: Typ BF-anvand del
Skyddsgrad mot intringande av vétska: |IP22

Obs: Anvand en medicinsk natadapter fran en kvalificerad tillverkare (ingang: AC 100-
240V, 50Hz-60Hz, utgang: DC 5V, 1.0A).

2.3 Omgivningsforhallanden under drift

Temperatur: 5°C-40°C
Fuktighet: 15 % -90 %
Atmosfarstryck: 700 hPa - 1060 hPa
Obs:

+ Enheten &r inte lamplig for anvandning i en miljé med stark elektromagnetisk stérning,
sdsom medel- och hogfrekvent terapeutisk utrustning, transformatorer eller stora elskap,
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TV-sdndningstorn, annan radiofrekvenséverforingsutrustning, andra elektriska apparater
som kan orsaka storningar etc.

« Nar transport- och férvaringstemperaturen overstiger driftstemperaturintervallet bor
enheten placeras i en normal temperaturmiljé i minst 4 timmar fére anvandning.

2.4 Principer

Mesh-inhalatorn anvander ett piezoelektriskt keramiskt stdlldon (PZT) for att fa ett
mikroperforerat ndt (membran) att vibrera. Nar en vatska kommer i kontakt med det
vibrerande membranet “extruderas” den till ett moln av mikrodroppar, vilket resulterar i
nebulisering och generering av en dimma eller spray (aerosol). Nar patienten anvander
masken for att tdcka ndsa och mun, andas den finférdelade lakemedlet in genom inandning.

Behandlingsprincip:

Andningssystemet &r ett oppet system. Det finférdelade Idkemedlet kan, efter inandning,
adsorberas direkt i patientens munhdla, hals, luftstrupe, bronker och lungalveoler etc.
genom absorption av slemhinnor, vilket uppnar behandlingssyftet.

3. Produktens komponenter

Struktur: Nebulisator kit bestar av nebulisator (material: ABS-plast), medicinkopp (Ma-
terial: polykarbonat), tva masker (vuxen och barn; material: PVC), ett mun-
stycke (material: polypropen), strdmsladd, en vaska och en adapter (tillval)
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Huvudenhet:

Adapter for mask
eller munstycke

Huvudenhet

Tillbehor:

Vuxenmask Barnmask Munstycke Adapter (valfritt) Natsladd
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4, Anvandning

4 1 Montering
Ta bort all forpackning.
Observera:
« Rengor och desinficera enheten innan du anvéander den for forsta gangen.

2. Montering av huvudenheten.
1. Satt medicinkoppen pa huvudenheten genom att trycka den mot huvudenheten.
OBS:
« Nar du monterar medicinkoppen pa enheten, se till att den &r i ritt position,
vilket indikeras av ett Kklickljud. Felaktig montering kan orsaka fel pa
elektrodledningsformagan och darmed ett funktionsfel.

TRYCK / PUSH
—
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2. For att ta bort medicinkoppen frdn huvudenheten, tryck och hall ner knappen
“PUSH” pa huvudenheten samtidigt som du trycker bort medicinkoppen fran
huvudenheten.

OBS:

For att undvika skador pa enheten, tryck forst pa knappen “PUSH” nér du tar bort
medicinkoppen.

TRYCK / PUSH
<

TRYCK/PUSH —=>

4.2 Bruksanvisning under behandling
Forberedelser fore anvandning:
1. Ta bort medicinkoppen, rengér och
desinficera den fore anvandning.
2. Infusion av lskemedel: Lossa klsmman, lyft ~ Lock ——=>
koppens lock och fyll pa lakemedlet enligt
nedan:
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Obs:

« Innan du anvander ldkemedel eller andra lakemedel, radfraga din ldkare for att sakerstalla
att du anvander produkten korrekt.

« Anvand inte hogkoncentrerade, hogviskdsa, oljiga eller flyktiga ldkemedel. Detta kann
leda till onormal finférdelning.

« Det rekommenderas att inte 6verskrida medicinkoppens maximala kapacitet. Om det
finns lakemedel i medicinkoppen, se till att stanga kopplocket for att forhindra lackage.

3. Stdng kopplocket och fast klamman. -

4. Montera medicinkoppen pa inhalatorn.
5. Montera masken enligt nedan:



Obs:
+  Om det drnédvéandigt att anvanda en ny mask for ytterligare en inhalationscykel, upprepa
ovanstdende mandvreringsmetoder for att fortsatta anvandningen.

4.3 Indikatorbeskrivning

Den grona indikatorn blinkar snabbt Driftiniva |
Den gréna indikatorn blinkar langsamt Driftiniva Il
Den gréna indikatorn lyser kontinuerligt. Laddning klar
Den bld indikatorn lyser kontinuerligt. Laddning

Den orangea indikatorn blinkar. Lagt batteri
Den grona indikatorn blinkar med jamna mellanrum. Rengéringslage
Driftsatt:

1. Start: Tryck kort pa PA/AV-knappen for att sla pa inhalatorn, den grona lampan bérjar
blinka och inhalatorn bérjar finférdela.

2, Ldgesbytare: Enheten har tva arbetslagen: niva | och niva Il. Niva | ar laget for hog
nebuliseringshastighet, niva Il ar laget for Iag nebuliseringshastighet. For att véxla fran
niva | till niva Il, tryck pa PA/AV-knappen.

3. Inhalation: Det &r viktigt att anvanda ratt andningsteknik for att sékerstélla att partiklarna
fordelas sa mycket som mojligt 6ver luftvagarna. For att sakerstalla att partiklarna nar dina
luftvdgar och lungor maste du andas in langsamt och djupt, sedan halla andan 5 till 10
sekunder och sedan andas ut snabbt.

4. Avsténgning: Vid inandning pa niva I, tryck pa PA/AV-knappen tvéa ganger for att stanga
av nebulisatorn (nebuliseringen stoppar, indikatorn slocknar). Vid inandning pa niva II
behover du bara trycka p& PA/AV-knappen en géng for att stinga av enheten.
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Obs:

1.

2.
3.

Det finns ett lufthal i locket pad medicinkoppen, téck inte 6ver det for att sékerstalla normal
finférdelning.

Hall enheten stadigt under anvéandning och undvik kraftig skakning.

Efter att du har tryckt p& PA/AV-knappen &r det en kort uppstartsperiod
(inom 1 sekund) innan enheten faktiskt borjar nebulisera.

. Nér vatskan i medicinkoppen nastan ar slut rekommenderas det att luta inhalatorn l&tt

mot anvandaren (med framsidan vand mot anvéndaren), sé att den aterstdende I6sningen
kommer i kontakt med nebuliseringsnétet for fortsatt finférdelning.

. P& grund av lakemedels olika egenskaper kan det hdnda att inhalatorn inte stdngs av

automatiskt ndr medicinen &r slut. | detta fall maste inhalatorn stangas av manuellt for att
skydda nebuliseringsnatet fran skador.

. Om det inte finns ndgon medicin eller vétska kvar i medicinkoppen sténgs inhalatorn

av automatiskt. Automatisk avstangning indikeras av att den orange lampan blinkar
flera ganger. Det ar helt normalt att det kan finnas vétska kvar i medicinkoppen efter
automatisk avstangning.

. Ingen inhalationscykel bor vara léngre dn 20 minuter. Om du upplever obehag under

anvéandning, stdng av inhalatorn omedelbart och kontakta sjukvarden.

4.4 Anvandning och laddning av litiumbatteri
Batteriets anvandningstid:

1.

2.

Indikatorn lyser orange s snart batteriet ar 1agt, vilket uppmanar anvandaren att ladda
enheten.
Under korrekt anvandning kan batteriet fungera kontinuerligti 1 timme efter full laddning.
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Laddning:
1. Anslut adapterns likstromséande till enhetens stromuttag.
2. Anslut adaptern till ett eluttag eller anvénd en powerbank for laddning.

OBS:

+ Specifikationer for ndtadaptern: ingang: AC100-240V 50-60Hz, utgang: DC5V, 1.0A.

+ Koppla ur ndtadaptern efter anvandning och undvik att vara ansluten under en langre tid.

+ Om enheten inte anvdnds under en langre tid bor den laddas var sjétte méanad, vilket
avsevart forlanger batteriets livslangd. Batterier kan inte bytas ut av anvéndaren sjélv. Om
du behdver byta batteri, vanligen kontakta ditt lokala servicecenter eller vart foretag.

+  Om du véljer att anvdnda en annan adapter ska den uppfylla kraven i IEC60601-1, och
dess ingang ska vara AC100-240V 50-60Hz, utgangen ska vara DC5V, 1.0A.

Litiumbatteriets livslangd:
Under normala férhallanden bor 60 % av batterikapaciteten aterstd efter upprepad
anvéandning pa cirka 200 ganger.

5. Underhall, transport och forvaring

5.1 Rengoring och desinfektion

Rengdr och desinficera enheten efter varje anvdandning. Om enheten inte rengors
kommer torkning och stelning av ldkemedlet att orsaka aldrande av bade elektroden och
nebuliseringsnatet, vilket paverkar korrekt finférdelning.

1. Ta bort medicinkoppen och eventuella tilloehér fran enheten.
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2. Oppna kopplocket och kassera kvarvarande likemedel.

3. Hall 75 % etanollésning i medicinkoppen, stang locket och lat det sedan verka i minst 10
minuter. Det rekommenderas att skaka den forsiktigt for battre desinfektion.

4. Sank ner tillbehdren som ska desinficeras i 75 % etanolldsning i en behallare med lock,
stang locket. Lat det verka i 10 minuter eller ldngre.

5. Tém medicinkoppen och ta ut tillbehdren ur desinfektionsmedlet. Rengdr medicinkoppen
och tillbehéren upprepade génger med rent vatten.

6. Fyll medicinkoppen med rent vatten, montera den pa huvudenheten, tryck linge pa PA/
AV-knappen (i minst 3 sekunder) for att ga in i rengéringslaget och 13t inhalatorn verka i
cirka 10 minuter for att rengdra nebuliseringsnatet.

7. Anvand en mjuk trasa efter rengdring for att absorbera eventuellt kvarvarande vatten.

8. Torka av ytan pa inhalatorn med 75 % medicinsk alkohol och lufttorka sedan eller torka
torrt med en ren, mjuk trasa.

9. Foérvara inhalatorn, medicinkoppen och alla tillbehdr pa en torr och ren plats efter att alla
rengdringssteg ar slutforda.

Observera:

Stédng av enheten under rengdring och desinfektion, anslut den inte till en stromkalla.
Anvand inte renat vatten eller destillerat vatten for nebulisering.

Underhéll inte enheten under normal drift.

Anvand inte kokande vatten for desinfektion av vare sig medicinkoppen eller tillbehdren,
eftersom det kan leda till deformation av dessa delar.

Alla delar som desinficeras med desinfektionsmedel méste rengdras noggrant, annars kan
kvarvarande desinfektionsmedel orsaka symtomférsamring.
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5.2 Byte av medicinkopp

Nebuliseringsnatet maste bytas ut regelbundet. Generellt sett &r livslangden for ett
nebuliseringsnat ett halvt ar (om det anvdands 3 ganger om dagen, 20 minuter varje
gang). Dess livslangd beror pa anvandningsmetod, typ av lakemedel och omfattningen av
rengdringen. Om nebulisatorn inte finférdelar eller endast visar minskad finférdelning, byt
ut medicinkoppen i tid. (Om du behodver képa en medicinkopp, vénligen kontakta din lokala
aterforséljare.)

5.3 Transport och férvaring
Omgivningsforhallanden under transport och férvaring:

Temperatur: -40°C-+55°C
Relativ luftfuktighet: 5%-96 %
Atmosfarstryck: 500 hPa - 1060 hPa

Transport- och férvaringskrav:

+ Utsétt inte nebulisatorn for fratande gas och férvara den i vélventilerade rum.

+ Forvara enheten utom rackhall for barn, husdjur och insekter vid forvaring for att undvika
att dess prestanda paverkas.

+ Utséttinte enheten for direkt solljus, hoga temperaturer, dver genomsnittlig luftfuktighet,
damm, bomull eller sténkvatten etc.
+ Undvik kraftiga stotar, vibrationer, regn och snéstank under transport eller forvaring.

5.4 Fororeningsfri avfallshantering och atervinning
Produktens livslangd &r 10 ar.
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1. Inhalatorer som inte langre anvédnds kan returneras till tillverkaren eller distributoren for

korrekt atervinning.

2. Anvénda delar kan returneras till tillverkaren for avfallshantering, eller s& kan de kasseras
av anvandaren i enlighet med relevanta lagar och férordningar.

6. Felsokning

Problem
Inhalatorn startar inte.

saksanalys
Lagt batteri.

Losningar
Ladda enheten.

Ingen eller liten
nebulisering under drift.

Medicinkoppen &r inte ordentligt
installerad

Kontrollera installationen av
medicinkoppen och sétt tillbaka den.

Ingen medicin i medicinkoppen.

Hall lakemedel i medicinkoppen. Kom
ihag att inte 6verskrida dess maximala
kapacitet.

Felaktig medicinering.

Radfraga en lakare for att kontrollera
att lakemedlet &r lampligt for
enheten.

Nebuliseringsnatet ar igensatt.

Reng6r medicinkoppen.

Overdriven bubbelbildning i
medicinen.

Justera hallvinkeln och skaka
forsiktigt nebulisatorn tills aerosol
genereras.

Det finns vatten
runt adaptern pa
medicinkoppen.

Pa grund av temperaturskillnader kan
lakemedelsdimma kondensera vid
kontakt med munstycket

Ta bort medicinkoppen fran
huvuddelen och hall ut vattnet.
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Efter uppstart lyser
stromindikatorn i cirka
1 sekund och slocknar
sedan omedelbart.

Medicinkoppen &r inte ordentligt
installerad

Kontrollera installationen av
medicinkoppen och satt tillbaka den.

Ingen medicin i medicinkoppen.

Hall Iakemedel i medicinkoppen. Kom
ih&g att inte Gverskrida dess maximala
kapacitet.

Efter uppstart lyser
stromindikatorn, men
slocknar omedelbart,
eller sa fungerar
inhalatorn inte alls
korrekt.

Batteriet &r slut.

Ladda enheten.

Nebulisatorn stangs
inte av automatiskt nar
lakemedlet &r slut.

Det kan finnas luftbubblor i
lakemedelsbehéllaren som férhindrar
kontinuerlig kontakt med nétet.

Tryck pa PA/AV-knappen for att
stdnga av enheten och ta bort
bubblorna.

Det kan fortfarande finnas kvarvarande
ldkemedel pé nebuliseringsnatet.

Tryck pa ON/OFF-knappen for att
stdnga av enheten och rengor
medicinkoppen.

Elektroderna pa medicinkoppen eller
pa huvuddelen kan vara smutsiga.

Tryck pa ON/OFF-knappen for att
stdnga av enheten och rengér
elektroderna.

Batteriets
anvandningstid &r for
kort efter att inhalatorn
har laddats.

Batteriet &r inte fulladdat.

Ladda enheten.

Batteriet &r skadat.

Kontakta din lokala kundtjanst.

Om inhalatorn fortfarande inte fungerar korrekt efter att du foljt denna felsékningsguide, vénligen

kontakta var kundtjanst.
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7.Symboler

Skyddad mot fraimmande féremal > 12,5 mm och mot vattendropp i en vinkel <15°.

Klass ll-utrustning

Anvénd del av typ BF

Distributionspaket ska férvaras torrt och skyddas fran regn.

v Innehallet i distributionspaketen &r mtaligt och ska darfor hanteras varsamt.

T T Detta ar det korrekta uppratta laget for distributionspaketen vid transport och/eller
41 forvaring.

i3 Fuktighetsgrans: 5 % - 96 %

F Distributionspaket ska lagras, transporteras och hanteras inom de angivna temperatur-
A grénserna: -40 °C - +55 °C

Atmosfarisk begrénsning: 500 hPa - 1060 hPa

Se bruksanvisning/hafte
Obs: For ME-utrustning, “f6lj bruksanvisningen”

@ Serienummer

( E Denna produkt & kompatibel med Medical Device Directive 93/42/EEC fran 14 juni 1993,
iz | ett direktiv frdn European Economic Community.

d Tillverkare
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Ateranvand inte.

Se bruksanvisningen.

Steriliserad med etylenoxid

Steril

Artikelnummer

Anvénd inte om férpackningen &r skadad.

Tillverkningsdatum

Bést fére-datum

Batchkod

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Inomhusbruk

WEEE (2012/19/EU)

Staplingsgrans efter antal
Maximalt antal identiska transportpaket/artiklar som far staplas pa det nedersta paketet,
dér,n" r en variabel, for det exakta antalet hanvisar till den fysiska fraktkartongen.

Medicinteknisk produkt

Unik enhetsidentifierare
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8. Innehall

1x Inhalator 1x Véska
1x Medicinkopp 1x Laddningssladd
1x Tillbehorsset (vuxenmask, barnmask, munstycke) 1x Bruksanvisning
Y EN
Kurvdiagram for fordelning av ekvivalent volympartikeldiameter:
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Medianpartikeldiametern (D 0,50) ar 1-4 pm.

Bilaga Il EMC-riktlinjer och tillverkardeklaration

AVarningar:
« Forvara dig inte ndra aktiv HF-kirurgisk ut2rL7|s(§ning och det RF-skdrmade rummet i ett ME-



SYSTEM fér magnetisk resonanstomografi, dér intensiteten av EM-stérningar ar hog.

+ Anvandning av NE-M03C intill eller staplad med annan utrustning bor undvikas eftersom
det kan leda till felaktig drift. Om sadan anvandning &r nédvandig bér NE-M03C och den
andra utrustningen observeras for att kontrollera att de fungerar normailt.

+ Anvandning av andra tillbehdr, givare och kablar &n de som specificeras eller tillhandahalls
av tillverkaren av NE-M03C kan resultera i 6kad elektromagnetisk emission eller minskad
elektromagnetisk immunitet hos NE-M03C och resultera i felaktig drift.

+ Béarbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar
och externa antenner) bor anvéndas hogst 30 cm (12 tum) fran nagon del av NE-MO03C,
inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. Annars kan NE-M03C:s prestanda
forsdmras.

Obs:

+ NE-MO3C kréver sarskilda forsiktighetsatgéarder géllande EMC och maste installeras och
tas i bruk enligt EMC-informationen nedan.

+ Grundlaggande prestanda: Nebuliseringshastighet: 20,25 ml/min.

+ Nérenheten stors kan de uppmatta data fluktuera. Mt upprepade ganger eller i en annan
miljo for att sékerstélla dess noggrannhet.

+ Andra enheter kan paverka den har enheten &ven om de uppfyller kraven i CISPR.

+ Foljande kabeltyper maste anvandas for att sékerstélla att de uppfyller standarderna for
storstralning och immunitet:

\Namn \Kabelléngd (m) \
[Nétkabel [1.0 |
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Tabell 1:

gnetisk emission

Emissionstest Overensstimmande
Stralad RF-EMISSION Grupp 1
CISPR 11 PP
Stralad RF-EMISSION Klass A
CISPR 11
Harmonisk distortion IEC 61000-3-2 Klass A
Spanningsfluktuationer och flimmer Overensstimmande
IEC 61000-3-3
Tabell 2
forsakran - Elektromagn
Immunitetstest IEC 60601 Complience niva
Test level
Elektrostatisk urladdning (ESD) |+8 kV Kontakt +8 kV Kontakt
IEC 61000-4-2 +2kV, 4KV, +8kV,+15kV Luft |+ 2kV,+4KkV, +8KkV,+ 15kV Luft
Snabb elektrisk transient/burst . NP . PP
|EC 61000-4-4 +2 kV for Stromforsorjning +2 kV for Stromforsorjning
Overspanning + 0,5 kV, = 1 kV, ledning(ar) till|£ 0,5 kV, + 1 kV, ledning(ar) till
IEC 61000-4-5 ledning(ar) ledning(ar)
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0% UT;
0,5 cykler vid 0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° und 315°.

0% UT;
0,5 cykler vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° und 315°.

Spanningsdippar och 0% UT; 0% UT;
spanningsavbrott 1 cykel och 70 % UT; 1 cykel och 70 % UT;
IEC 61000-4-11 25/30 cykler; 25/30 cykler;

Enfas vid 0°. Enfas vid 0°.

0% UT; 0% UT;

250/300 cykler 250/300 cykler
mgf:t‘gns (50/60Hz) 30 A/m 30 A/m
|EC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz

3V 3V

Ledningsledd RF
IEC61000-4-6

0,15MHz - 80 MHz

6V in ISM bands between
0,15MHz till 80 MHz
80%AM vid 1kHz

0,15MHz - 80 MHz

6V in ISM bands between
0,15MHz till 80 MHz
80%AM vid 1kHz

Utstralad RF
IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7GHz
80%AM vid 1kHz

10V/m
80 MHz - 2,7GHz
80%AM vid 1kHz

OBS: UT &r vaxelspdnningen i natet fére applicering av testnivan
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Tabell 3

agledning 1 karens de 0 e 0 gnhe e
X Testfrek- IEC60601-1-2 )
Utstrélad RF vens Band Service Modulation Testniva K'orlformltets-
IEC61000-4-3 (MHz) niva (V/m)
I (MHz) (V/m)
(Testspecifikationer
for IMMUNITET
MED PORTAR mot Impuls-
RF-tradlos 385 380-390|TETRA 400 |modulation 27 27
kommunikations- b) 18 Hz
utrustning)
FMc)
450 430-470 GMRS 460, + 5 kHz Avvikelse |28 28
FRS 460 .
1 kHz sine
710 Impuls-
745 ;g;‘ B I{-I;E Band 13, modulation 9 9
780 b) 217 Hz
810 GSM
870 800/900, |y e
800~ TETRA 800, modulation 28 28
230 960 iDEN 820, b) 18 Hz
CDMA 850,
LTE Band 5
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1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1700 - GSM 1900;  |Impuls- )
1990 DECT; modulation 28 28
1970 LTE Band b) 217 Hz
1,3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 g)LzA”' Impuls-
2450 - y modulation 28 28
2570 b/g/n, b) 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 WLAN Impuls-
5500 5800 802.11 modulation 9 9
5785 a/n b) 217 Hz
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« Zahvaljujemo se vam za nakup izdelka.

« Da bizagotovili pravilno uporabo, pred uporabo tega izdelka natan¢no preberite navodila
za uporabo.

« Navodila za uporabo shranite za poznejse sklicevanje.

« Podjetje ne prevzema odgovornosti in ne zagotavlja brezpla¢nega vzdrzevanja za
morebitne neobicajne pojave ali poskodbe zaradi nepravilne uporabe, vzdrzevanja in/ali
skladis¢enja.

« Podijetje si pridrzuje pravice do kon¢ne razlage teh navodil.

1. Previdnostni ukrepi

Da bi zagotovili varno uporabo, natan¢no preberite navodila za uporabo.

&Opozorilo:
« Oznacuje potencialno nevarno situacijo, ki lahko v primeru neizogiba povzroci resne
posledice, vklju¢no s poskodbami ali smrtjo.

A Pozor:

« Poudarjanje pomembnih informacij, navodil ali pojasnil za boljso uporabo.

& Opozorila:

« Po uporabi, inhalator ne postavljajte pokon¢no na nagnjeno povrsino, da se ne prevrne.

« Pentamidinska zdravila, oljnata zdravila in zdravila, ki vsebujejo lipide, se ne uporabljajo.
Da bi se izognili poskodbam mreiicez%% razprsevanje je priporocljivo uporabljati



standardna zdravila za inhalacijo.

Upostevajte nasvete zdravnikov glede vrste, odmerjanja in uporabe zdravil. V nasprotnem
primeru lahko pride do poslabsanja simptomov.

Naprave ne uporabljajte v vezju sistema za anestezijo dihal in sistema ventilatorja (sistem
za ohranjanje zivljenjskih funkcij), sicer lahko povzro¢i nepravilno delovanje.

Upostevajte navedena navodila za uporabo, sicer lahko pride do nepravilnega delovanja.
Zaradi moznosti prenosa okuzbe je potrebno vse dele naprave po uporabi odistiti/
dezinficirati.

Ce napravo uporabljate prvi¢ ali ¢e posode za zdravila dolgo niste uporabljali, je posodo
za zdravila in masko potrebno odistiti in razkuziti. V nasprotnem primeru lahko pride do
bakterijske okuzbe.

Ne uporabljajte razkuzila z natrijevim hipokloritom, saj bi to lahko povzrocilo razpadanje
mrezice.

Da bi se izognili poskodbam, za susenje ali razkuZevanje pripomockov ne uporabljajte
mikrovalovnih pecic, susilnikov za posodo ali lase.

Za inhalacijo ne uporabljajte vode, saj bi to lahko poslabsalo vase simptome.

Ob menjavi kupujte le tisto dodatno opremo, ki ima potrdilo o registraciji, sicer lahko
pride do alergijskih reakcij in poslabsa simptome.

Po razkuzevanju dodatno opremo ocistite, da bolnik ne vdihava ostankov razkuzila, kar
lahko povzroci simptomatsko poslabsanje.

Ze uporabljenega zdravila ne smete ponovno uporabiti, za vsako zdravljenje uporabite
sveze zdravilo.V nasprotnem primeru se lahko bolnik okuzi z razli¢nimi bakterijami, kar bi
lahko povzrocilo simptomatsko poslabsanje.

Naprave ne uporabljajte za vdihavanje vode, saj to lahko povzro¢i simptomatsko
poslabsanje.
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Naprave ne uporabljajte pri temperaturi okolja nad 40 °C, saj to lahko povzroci poskodbe
nosne sluznice ali okvare naprave.

Glavnega ohi3ja ne spirajte z vodo, ne potapljajte je v vodo in je ne shranjujte
v vlaznem okolju, saj to lahko privede do okvare naprave.

Po vsaki uporabi napravo ocistite in jo nato takoj posusite. V nasprotnem primeru se lahko
bolnik okuZzi z razli¢nimi bakterijami.

Napravo hranite izven dosega otrok in oseb z dusevnimi motnjami, da bi se izognili
nevarnosti zauzitja majhnih delcev.

Naprave ne uporabljajte v blizini vnetljivega ali eksplozivnega plina ali kakrsne koli
anesteti¢ne mesanice. V nasprotnem primeru lahko pride do telesnih poskodb.

Bodite pozorni na morebitno nevarnost zadusitve, ¢e bi se napajalni kabel ovil okoli
otrokovega vratu.

Da bi zagotovili varnost, funkcionalnost in skladnost naprave z ustreznimi predpisi, njena
nepooblascena sprememba ali uporaba za kakrsen koli drug namen, ki ni opredeljen, ni
dovoljena.

& Opozorilo:

Ce se naprava ne izklopi samodejno, ko zmanjka zdravila v njej, nemudoma pritisnite
gumb ON/OFF in jo izklopite, da ne poskodujete mreZice za razprievanje. Glejte poglavje
6 Odpravljanje tezav.

Posodo za zdravila odistite po vsaki uporabi. V nasprotnem primeru naprava ne bo
delovala pravilno.

Priporo¢ena najvecja prostornina tekocine je 10 ml, najmanjsa pa 2 ml.

Med uporabo temperatura skodelice za zdravila ne sme presegati 40 °C.

Izpiranje rezervoarja za zdravilo pod teko¢o vodo ni dovoljeno, kadar je ta $e vedno
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priklju¢ena na glavno enoto, saj obstaja tveganje za vdor vode v notranjost sistema.
Izdelka ne uporabljajte v blizini visokofrekvencnih elektromagnetnih oddajnikov in
drugih visokofrekvenénih elektronskih izdelkov.

Med uporabo napravo drzite v ¢im bolj pokon¢nem poloZzaju.

Pazite, da vam aparat ali vsebnik ne padeta na tla. Z aparatom ravnajte skrbno.

MreZice za razprsevanje se ne dotikajte z vatirano palcko ali ostrimi predmeti, saj to lahko
povzroci nepravilno delovanje.

Te naprave ne smejo uporabljati bolniki s kontuzijami obraza/ustne votline, opeklinami,
vnetjem ali kakréno koli poskodbo. Ce se med uporabo pojavi kakrino koli nelagodje,
takoj prekinite zdravljenje in se posvetujte z zdravnikom.

Pogosto uporabljena zdravila v obliki razprsilca vkljucujejo vlazZilne ekspektorante,
bronhodilatatorje in antibiotike, kot sta raztopina terbutalin sulfata za inhalacijo in
raztopina ipratropijevega bromida za inhalacijo. Zdravilna u¢inkovina mora biti v tekoci
raztopini, bodisi raztopljena ali suspendirana v ustreznem topilu, kar omogoca ucinkovito
inhalacijo. Zdruzljiva mora biti z napravo za inhalacijo in bolnikovim dihalnim sistemom
ter preprecevati drazenje ali neZelene reakcije. Toni¢nost (koncentracija soli) in pH
raztopine morata biti primerna za varno in u¢inkovito dovajanje v dihalne poti, pri ¢emer
se je potrebno izogniti drazenju ali kréenju bronhijev.

Maske so izdelane iz PVC-ja; zdravstveni delavci naj v navodilih za uporabo zdravila
preverijo, ali je PVC-pribor zdruzljiv in primeren za predvideno uporabo.

Izdelek lahko uporablja ve¢ oseb, vendar je priporocljivo, da vsak uporabnik uporablja svoj
komplet dodatne opreme. Poleg tega poskrbite za razkuzevanje celotnega kompleta med
vsako uporabo, sicer lahko pride do bakterijske okuzbe.

Ta izdelek je potrebno kupiti in uporabljati pod vodstvom zdravnika. _
Ne uporabljajte visoko koncentriranih zdravilnih raztopin. Za specifi¢ne vrste inhalacijskih
zdravil se posvetujte z zdravnikom in upostevajte njihova priporocila.
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Napravo napolnite takoj, ko se prikaze nizko stanje baterije.

Ce naprave ne boste uporabljali dlje ¢asa, jo vsake toliko ¢asa napolnite.

Poskrbite, da bodo otroci, mlajsi od 12 let razprsilnik uporabljali v prisotnosti skrbnika.
Naprave ne shranjujte ali prenasajte, ¢e je posoda za zdravila napolnjena z zdravilom/
tekocino.

lokalnih oblasti.

Uporaba tega izdelka se razlikuje od opreme za vlazenje grla in nosne sluznice.

Ta izdelek se ne sme uporabljati v sistemih za respiratorno anestezijo in ventilatorskih
sistemih.

Zivljenjska doba tega izdelka je 10 let (brez potro$nega materiala).

Prilozena dodatna oprema so dodatki za enkratno uporabo, ki so bili sterilizirani z etilen
oksidom. Pred uporabo ne pozabite preveriti embalaze, ne uporabljajte dodatne opreme,
ki je dobavljena v poskodovani embalazi, temvec se obrnite na dobavitelja.

Shema vezja, seznam sestavnih delov in podrobnejse informacije, potrebne za
vzdrzevanje, so na voljo na zahtevo.

2.1 Funkcija in uporaba

Predvidena uporaba:

Izdelek je namenjen aerosolizaciji tekocih zdravil, ki jih bolnik vdihava. Napravo lahko
uporabljajo otroci in odrasli bolniki doma, v bolni3nici in v ustanovah za subakutno oskrbo.
Indikacija: Zdravljenje z atomizacijo.

Populacija bolnikov: Inhalator lahko pod nadzorom uporabljajo osebe, starejse od 2

let, za samostojno zdravljenje pa osebe, starejse od 12 let.
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Predvideni uporabniki: Strokovno medicinsko osebje in bolniki pod njihovim
vodstvom.
Kontraindikacije: Izdelek se ne sme uporabljati s pentamidinom.
2.2 Specifikacije
Napajanj DS 5V ali 3,7V litijeva baterija za ponovno polnjenje
Vhodna mo¢: <15VA
Stopnj bulizacije na ravni I: > 0.25mL/min
pnj bulizacije na ravni ll: > 0.15mL/min
Hrup: <50dB
Teza: 0,1 kg
Ekvivalentna prostorninska razmerje porazdelitve prostornine majhnih razprsenih delcev
porazdelitev premera delcev: (premer <5 um) ni manjse od 60 %

Vrsta zascite pred elektri¢nim
udarom:

oprema razreda Il, oprema z notranjim napajanjem

Stopnja zas¢ite pred elektri¢nim
udarom:

uporabljeni del tip BF

Stopnja zascite pred vdorom
tekocine:

P22

Opomba:

Medicinski napajalnik kupite pri pooblas¢enem proizvajalcu (vhod: AC 100-240

V, 50 Hz-60 Hz, izhod: DC 5V, 1,0 A).
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2.3 Okoliski pogoji med delovanjem

Temperatura: 5°C-40°C

Vlaga: 15 % -90 %
Atmosferski tlak: 700 hPa - 1060 hPa
Pozor:

« Naprava ni primerna za uporabo v okolju z mo¢nimi elektromagnetnimi motnjami, kot
so srednje- in visokofrekvencna terapevtska oprema, transformatorji ali velike elektri¢ne
omare, televizijski oddajni stolpi, druga oprema za radiofrekvencni prenos, druge
elektri¢ne naprave, ki lahko povzro¢ajo motnje, itd.

« Kadar temperatura pri prevozu in skladis¢enju presega temperaturno obmocje
delovanja, je pred uporabo napravo potrebno za ve¢ kot 4 ure postaviti v okolje
z normalno temperaturo.

2.4 Nacela

Mrezni inhalator uporablja piezoelektri¢ni kerami¢ni aktuator (PZT), ki povzroca vibriranje
mikroperforirane mrezice (membrane). Ko je tekocina v stiku z vibrirajo¢o membrano, se
»strne« v oblak mikrokapljic, kar povzroci nebulizacijo in nastanek meglice ali prsila. Ko si
bolnik z masko pokrije nos in usta, z dihanjem vdihava razprseno zdravilo.

Nacelo zdravljenja:

Dihalni sistem je odprt sistem. Razprseno zdravilo se lahko po vdihavanju neposredno
adsorbira na bolnikovo ustno votlino, grlo, sapnik, bronhuse in plju¢ne alveole itd. prek
absorpcije s sluznico, s ¢imer se doseze namen zdravljenja.
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3. Sestava izdelka

Sestava: Komplet inhalatorja sestavljajo ohiSje (material: ABS), posodica za zdravilo
(material: PC), dve maski (za odrasle in otroke; material: PVC), ustnik (material:
PP), napajalni kabel, torbica in adapter (neobvezno).

Glavno ohisje:
Soba —=> ﬁ@ Vsebnik za zdravila

Dodatna oprema:

7 _
Maska za Otroska Napajalnik (po Napajalni

odrasle maska Ustnik izbiri) kabel
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4. Kako uporabljati

4.1 Sestavljanje

1.

Odstranite embalazo.
Pozor:
« Pred prvo uporabo napravo ocistite in razkuzite.

Sestava glavnega ohisja

1. Vsebnik za zdravila namestite na glavno enoto tako, da jo potisnete proti glavni
enoti.

Pozor:

« Pri namescanju vsebnika za zdravila na ohisje naprave pazite, da jo namestite v
pravilen polozaj, ki ga oznacuje zvok klikanja. Nepravilna namestitev lahko ovira

prevodnost elektrod in s tem nepravilno delovanje naprave.
PRITISNI ——




2. Za odstranitev vsebnika za zdravila na glavnem ohisju pritisnite in drzite gumb
»PRITISNI« ter hkrati potisnite vsebnik za zdravila stran od glavnega ohisja.

Pozor:

+ Da bi se izognili poskodbam naprave, pri odstranjevanju vsebnika za zdravila najprej

pritisnite gumb »PRITISNI«
-
PRITISNI
—_—
L J

4.2 Navodila za uporabo med zdravljenjem
Priprave pred uporabo:
1. Odstranite vsebnik za zdravila ter jo pred uporabo odistite in razkuzite.
2. Infuzija zdravila: Sprostite sponko, e Infuzija
dvignite pokrov skodelice in napolnite o >
zdravilo, kot je prikazano spodaj:

PRITISNI

Pokrov
vsebnika
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Pozor:

« Pred uporabo kakrsnih koli farmacevtskih izdelkov ali zdravil se posvetujte s svojim
zdravnikom, da se prepricate o ustrezni uporabi izdelka.

« Ne uporabljajte visoko koncentriranih, zelo viskoznih, oljnatih ali hlapljivih zdravil, saj bi
lahko prislo do nenormalne atomizacije.

- Priporodljivo je, da ne prekoratite najvecje zmogljivosti posode za zdravila. Ce je v posodi
zdravilo, ne pozabite zapreti pokrova vsebnika za zdravilo, da preprecite iztekanje.

3. Zaprite pokrov vsebnika in pritrdite spﬁko.

oy ;!

{,\ r.
4. Vsebnik za zdravila namestite na ohisje naprave.
5. Sestavite masko, kot je prikazano spodaj:
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Opozorilo:
. Ce je za drug cikel inhalacije potrebno uporabiti novo masko, za nadaljevanje uporabe
ponovite zgoraj navedene postopke.

4.3 Opis indikatorja

Zeleni indikator (hitro dihanje) utripa. Delovanje naravni |
Zeleni indikator (pocasno dihanje) utripa. Delovanje na ravni Il
Zeleni indikator sveti neprekinjeno. Polnjenje kon¢ano
Modri indikator sveti neprekinjeno. Polnjenje

Oranzni indikator utripa. Nizko stanje baterije
Zeleni indikator utripa v rednih ¢asovnih presledkih. Nacin ¢isc¢enja

Nacin delovanja:

1. Zagon: Za vklop naprave kratko pritisnite gumb ON/OFF, zelena lucka zacne utripati in
naprava pri¢ne s prsenjem.

2. Stikalo za nacin delovanja: Naprava ima dva nacina delovanja: raven | in raven II. Stopnja
| je nacin visoke stopnje razprsevanja, stopnja Il pa nacin nizke stopnje razprsevanja. Za
preklop s stopnje | na stopnjo Il pritisnite gumb ON/OFF.

3. Inhalacija: Pomembno je, da uporabljate pravilno tehniko dihanja, da se delci ¢im bolj
razporedijo po dihalnih poteh. Da delci dosezejo dihalne poti in plju¢a, morate vdihniti
pocasiin globoko, nato za kratek ¢as zadrzati dih (5 do 10 sekund) in ga nato hitro izdihniti.

4. Izklop: Pri inhalaciji na ravni | za izklop inhalatorja dvakrat pritisnite gumb ON/OFF
(nebulizacija se ustavi, indikator ugasne). Pri inhalaciji na ravni Il je za izklop naprave
potrebno pritisniti gumb ON/OFF le enkrat.
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Pozornost:

1.

2.
3.

Na pokrovu vsebnika za zdravila je odprtina za zrak, ki je ne smete prekriti, da bi zagotovili
normalno razprievanje.

Med uporabo drzite napravo stabilno in je ne tresite moc¢no.

Po pritisku na gumb ON/OFF sledi kratek ¢as zagona (1 s), preden naprava dejansko pri¢ne
Z razprsevanjem.

. Ko je tekocina v vsebniku za zdravila skoraj porabljena, je priporocljivo napravo rahlo

nagniti proti uporabniku (sprednja stran je obrnjena proti uporabniku), tako da se
preostala raztopina dotakne mrezice za stalno razprievanje.

. Zaradi razli¢nih lastnosti zdravil se naprava morda ne bo samodejno izklopila ob porabi

dolocenih zdravil. V tem primeru je potrebno napravo izklopiti ro¢no, da se mrezica za
razprsevanje zasciti pred poskodbami.

. Ce v posodi za zdravila ni ve¢ zdravila ali tekocine, se naprava samodejno izklopi.

Samodejni izklop naznanja veckratno utripanje oranzne luci. Povsem normalno je, da je
po samodejnem izklopu v vsebniku za zdravilo nekaj ostankov zdravila.

. Noben cikel inhalacije ne sme trajati dlje kot 20 minut. Ce se med uporabo pojavi kakréno

koli nelagodje, napravo takoj izklopite in se posvetujte z zdravnikom.

4.4 Uporaba in napajanje litijeve baterije
Cas uporabe baterije:

1.

2.

Ko je baterija skoraj prazna, indikator zasveti oranzno in uporabnika pozove k polnjenju
naprave.

Pod ustreznimi pogoji uporabe lahko polno napolnjena baterija neprekinjeno deluje 1
uro.
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Polnjenje:

1. Enosmerni konec napajalnika vstavite v vmesnik za napajanje naprave.

2. Napajalnik prikljucite v elektri¢no vti¢nico ali za polnjenje uporabite napajalno banko.

Pozor:

+ Specifikacija napajalnika: vhod: 1: AC100-240V 50-60Hz, izhod: DC5V, 1,0A.

+ Po uporabi napajalnik izklopite. Napajalnik ne puscajte prikljucen dlje casa, kot je
potrebno.

- Cenaprava dlje ¢asa ni v uporabi, jo je potrebno polniti vsakih $est mesecev, kar bo znatno
podalj$alo Zivljenjsko dobo baterije. Uporabnik ne more sam zamenjati baterije. Ce je
baterijo potrebno zamenjati, se obrnite na lokalni servisni center ali na nase podjetje.

. Ce se odlotite za uporabo drugega adapterja, mora le ta izpolnjevati zahteve standarda
IEC60601-1, njegov vhod mora biti AC100-240V 50-60Hz, izhod pa DC5V, 1,0A.

Zivljenjska doba litijeve baterije:
V normalnih pogojih naj bi po priblizno 200-kratni uporabi ostalo 60 % zmogljivosti
baterije.

5.VzdrzZevanje, prevoz in shranjevanje

5.1 Cis¢enje in razkuzevanje

Napravo oistite in razkuzite po vsaki uporabi. Ce naprava ni ocis¢ena, bosta suienje
in strjevanje zdravila povzrocila staranje elektrode in mrezZice za razprievanje, kar bo
onemogocalo ustrezno razprsevanje.

1. Iz ohisja naprave odstranite vsebnik za zdravilo in morebitno dodatno opremo.

2. Pokrov vsebnika odprite in ostanke zdravila zavrzite.
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. V vsebnik za zdravila vlijte 75-odstotno raztopino etanola, zaprite pokrovéek posode in

pustite stati vsaj 10 minut; za boljse razkuzevanje je posodo priporocljivo nezno pretresti.

.V posodi s pokrovom vso dodatno opremo, ki jo je potrebno razkuZiti, potopite v

75-odstotno raztopino etanola in pokrov zaprite. Pustite, da se namaka 10 minut ali dlje.

. Vsebnik za zdravila izpraznite in dodatno opremo odstranite iz razkuzila; vsebnik za

zdravila in dodatno opremo veckrat sperite s Cisto vodo.

. Vsebnik za zdravila napolnite s ¢isto vodo, jo namestite na ohisje naprave, gumb ON/OFF

drzite dlje ¢asa (vsaj 3 sekunde), da preklopite v nacin ¢iscenja, in napravo pustite delovati
priblizno 10 minut, da ocistite mrezico za razprievanje.

. Po ¢is¢enju z medicinsko gazo vpijte preostalo vodo.
. S 75-odstotnim medicinskim alkoholom obrisite povrsino ohisja naprave, nato jo posusite

na zraku ali obrisite s Cisto, mehko krpo.

. Po kon¢anem ¢iscenju ohisje naprave, vsebnik za zdravila in vso dodatno opremo shranite

na suhem in ¢istem mestu.

Pozor:

Med ciscenjem in razkuzevanjem napravo ugasnite in izkljucite z elektricnega omrezja.
Za razprsevanje ne uporabljajte precis¢ene ali destilirane vode.

Naprave med obi¢ajnim delovanjem ne vzdrzujte.

Za razkuzevanje vsebnika za zdravila ali dodatne opreme ne uporabljajte vrele vode, saj
lahko pride do deformacije teh predmetov.

Vse dele, razkuzene z razkuzilom, je potrebno skrbno odistiti, sicer lahko ostanki razkuzila

povzrocijo simptomatsko poslabsanje.
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5.2 Zamenjava posode za zdravila

Mrezico za razprsevanje je potrebno redno menjavati. Na splosno je zivljenjska doba mreZice
pol leta (¢e jo uporabljate 3-krat na dan, vsaki¢ po 20 min.). Njena zivljenjska doba je odvisna
od natina uporabe, vrste zdravila in obsega ¢i¢enja. Ce inhalator slabo ali ne razpriuje,
pravocasno zamenjajte vsebnik za zdravila. (Za nakup vsebnika za zdravila se obrnite na

lokalnega prodajalca).

5.3 Prevoz in skladiS¢enje
Okoliski pogoji med prevozom in skladis¢enjem:

Temperatura: -40°C-+55°C
Relativna vlaznost: 5%-96 %
Atmosferski tlak: 500 hPa - 1060 hPa

Zahteve za prevoz in skladis¢enje:

+ Inhalatorja ne izpostavljajte korozivnim plinom in ga hranite v dobro prezracevanih
prostorih.

+ Zashranjevanje naprave izberite ustrezen prostor, stran od otrok, domacih zivali in Zuzelk,
da le to ne bi vplivalo na njeno delovanje.

+ Naprave ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi, visokim temperaturam,
nadpovprecni vlaznosti, prahu, vati ali brizganju vode, itd.

+ Med prevozom ali shranjevanjem se izogibajte mo¢nim udarcem, vibracijam, dezju in

sneznim pljuskom. _
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5.4 Odlaganje odpadkov brez onesnazevanja in recikliranje

Zivljenjska doba tega izdelka je 10 let.

1. Naprave, ki jih ne boste ve¢ uporabljali, lahko vrnete proizvajalcu ali distributerju, ki jih
bo ustrezno recikliral.

2. Rabljene deli se vrnejo proizvajalcu ali distributerju, ali pa jih odstrani uporabnik sam v
skladu z ustreznimi zakoni in predpisi.

6. Odpravljanje tezav

Tezave Analiza vzrokov
N Raven napolnjenosti baterije je .
Naprava se ne zazene. nizka Napolnite napravo.
Vsebnik za zdravila ni dobro Preverite namestitev vsebnika za zdravila
namescena. in jo ponovno namestite.
V vsebnik za zdravila nalijte zdravila, pri
V vsebniku za zdravila ni zdravil. ¢emer ne pozabite, da ne smete preseci
Med delovanjem ni njene najvecje zmogljivosti.
razprievanja ali je . Posvetujte se z zdravnikom in preverite, ali
" 3 . Neustrezno zdravilo. - : X
razprsevanje majhno. je zdravilo primerno za napravo.
Mrezica za razprsevanje je - .
N P JeJ Ocistite posodo za zdravilo.
zamasena.
Prekomerno nastajanje mehurckov | Prilagodite kot drzanja in nezno pretresite
v zdravilu inhalator, dokler se ne ustvari aerosol

Zaradi temperaturnih razlik se lahko
ob stiku s 3obo meglica zdravila
kondenzira.

Okoli Sobe razprsilnika
je voda.

Vsebnik za zdravila odstranite z glavnega
ohisja in izlijte vodo.
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Po zagonu se indikator
napajanja prizge za
priblizno 1 s, nato pa
nemudoma ugasne.

Vsebnik za zdravila ni dobro
namescen.

Preverite namestitev vsebnika za zdravila
in ga ponovno namestite.

V posodi za zdravila ni zdravil.

V vsebnik za zdravila nalijte zdravila, pri
¢emer ne pozabite, da ne smete preseci
njene najvecje prostornine.

Po zagonu se indikator
napajanja prizge,
vendar takoj ugasne
ali pa naprava sploh ne
deluje pravilno.

Baterija je izpraznjena.

Napolnite napravo.

Inhalator se po porabi
zdravila ne izklopi
samodejno.

V vsebniku za zdravilo so morda
zracni mehurcki, ki preprecujejo
neprekinjen stik z mreZico.

Za izklop naprave pritisnite gumb ON/OFF
in odstranite mehurcke.

Na mreZici za razprievanje je morda
e vedno nekaj ostankov zdravila.

Pritisnite ON/OFF gumb, da izkljucite
napravo in odistite vsebnik za zdravila.

Elektrode vsebnika za zdravila ali na
glavnem ohisju naprave so morda
umazane.

Pritisnite ON/OFF gumb, da izklopite
napravo in ocistite elektrode.

Po polnjenju naprave
je cas uporabe baterije
prekratek.

Baterija ni bila popolnoma
napolnjena.

Napolnite napravo.

Baterija je poskodovana.

Obrnite se na lokalno sluzbo za pomo¢
uporabnikom.

Ce po upostevanju tega vodnika za odpravljanje tezav naprava $e vedno ne deluje pravilno, se obrnite na
naso oddelek za poprodajne storitve.
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7. Simboli
Simbol Pomen

1P22 Zastiteno pred tujki = 12,5 mm in pred kapljanjem vode pod kotom < 15°.

Oprema razreda Il

=
m Uporabljeni del tipa BF

Distribucijske embalaZe je treba hraniti na suhem in zascititi pred dezjem.

Vsebina distribucijskih embalaz je krhka, zato je treba z njo ravnati previdno.

To je pravilna pokoncna lega distribucijskih paketov za prevoz in/ali skladis¢enje.

=
i | |

Omejitev vlaznosti: 5 % - 96 %

Distribucijske pakete je treba skladi¢iti, prevazati in ravnati z njimi v okviru navedenih
temperaturnih omejitev: -40 °C — +55 °C

Atmosferska omejitev: 500hPa - 1060hPa

Preberite si navodila za uporabo/knjizico
Opomba: Na opremi ME »upostevajte navodila za uporabo«

i
)
@ Serijska Stevilka

c € Ta izdelek je skladen z direktivo o medicinskih pripomockih, direktivo Evropske gospodar-

i | ske skupnosti.

Proizvajalec
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Ne uporabljajte ponovno.

Upostevajte navodila za uporabo.

Sterilizirano z etilen oksidom

Sterilno

Kataloska stevilka

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.

Datum izdelave

Rok uporabe

Sifra serije

Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti

Uporaba v zaprtih prostorih

OEEO (2012/19/EU)

Omejitev zlaganja po stevilu
Najvecje stevilo identi¢nih transportnih embalaz/artiklov, ki se lahko zlagajo na spodnjo
embalazo, kjer je »n« spremenljivka; za natanéno stevilo glejte fizi¢no posiljko.

Medicinska naprava

Edinstven identifikator naprave
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8. Seznam pakiranja

1x ohisje naprave 1x torba
1x vsebnik za zdravila 1x kabel USB
1x komplet dodatne opreme 1x uporabniski priro¢nik

(maska za odrasle, otroska maska, ustnik)

Dodatek |

Krivuljni diagram porazdelitve ekvivalentnega volumskega premera delcev:

o e

Bl

Lamulanye Frasnkes | %)
Memn Miss Froaion (%)

f

'.:rlb-.n:r* Hamctor o
Srednji premer delcev (D 0,50) je 1-4 pm.
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Dodatek Il Navodila in izjava proizvajalca za EMC

A Opozrila:

Ne uporabljajte v blizini aktivne visoko frekvencne kirurske opreme in radijsko zascitene
sobe MEDICINSKO ELEKTRICNEGA SISTEMA za slikanje z magnetno resonanco, kjer je
intenzivnost elektro magnetnih motenj velika.

NE-MO03C naj se ne uporablja v bliZini druge opreme, oz. naj ne bo zloZzena na njej, saj
lahko pride do nepravilnega delovanja. Ce je tak nacin uporaba nujen, je NE-M03C in
drugo opremo najprej potrebno opazovati in preveriti, ¢e delujeta normalno.

Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki niso doloceni ali dobavljeni s strani
proizvajalca NE-MO03C, lahko povzroci povecanje elektromagnetnih emisij ali zmanjsanje
elektromagnetne odpornosti NE-M03C in povzroci nepravilno delovanje.

Prenosna radijska komunikacijska oprema (vklju¢no s perifernimi napravami, kot so
antenski kabli in zunanje antene) se ne sme uporabljati blizje kot 30 cm od katerega koli
dela NE-MO03C, vklju¢no s kabli, ki jih je dolocil proizvajalec. V nasprotnem primeru lahko
pride do poslabsanja delovanja naprave NE-MO03C.

Opomba:

NE-MO03C zahteva posebne previdnostne ukrepe glede elektromagnetne zdruzljivosti
(EMC), zato ga je potrebno namestiti in zaceti uporabljati v skladu s spodaj navedenimi
informacijami glede elektromagnetne zdruzljivosti.

Osnovno delovanje: Hitrost razprdevanja: 20,25 ml/min.

Ce je delovanje naprave moteno, lahko izmerjeni podatki nihajo. Da bi zagotovili njihovo
to¢nost, merite veckrat ali v drugem okolju.

Druge naprave lahko vplivajo na to napravo, ¢eprav izpolnjujejo zahteve standarda CISPR.
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« Pri uporabi naslednjih vrst kablov je potrebno zagotoviti njihovo skladnost s standardi
interferen¢nega sevanja in odpornosti:
\Ime
[Napajalni kabel

[Dolzina kabla (m) \
1,0 |

Preglednica 1:

Navodila in izjava - Elektromagnetne emisije

Test emisij Skladnost
Sevalne radijske emisije .
CISPR 11 Skupina 1
Sevalne radijske emisije
CISPR11 Razred A
Harmoni¢no odstopanje IEC 61000-3-2 Razred A
Nihanja napetosti in migetanje IEC 61000-3-3 Skladno

Preglednica 2

ava - Elektromagnetna odpo
IEC 60601
Preskusna raven

Preskus odpornosti Stopnja skladnosti

+8 kV kontakt

Elektrostati¢na razelektritev (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2kV,£4kV, £8KkV, + 15 kV zrak

+2 kV, 4 kV, £8 kV, £15
kV zrak

Elektri¢ni hitri prehodi/izbruhi
IEC 61000-4-4

+2 kV za napajalne vode

+2 kV za napajalne vode

Prenapetost
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, =1 kV, med vodi

+0,5 kV, 1 kV, med vodi
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0% UT;
0,5 cikla pri 0°,45°, 90°, 135°,180°, 225°,
270°in 315°.

0% UT;
0,5 cikla pri 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° in

315°
0 0
Padci in prekinitve napetosti 0 /? UTf 0% UT;
1 cikel in 70 % UT; o
IEC 61000-4-11 . 1 cikel in 70 % UT;
25/30 ciklov; "
A 25/30 ciklov;
Enofazno: pri 0°. o
Enofazno: pri 0°.
0% UT;
250/300 ciklov 0% UT;
250/300 ciklov
2:;‘:}2’:?\1 r;gljf;(s 0/60 Hz) 30 A/m 30 A/m
IEC 51000.4.8 50H2/60Hz 50Hz/60Hz
3V 3V

Prevodna radijska frekvenca
IEC61000-4-6

0,15MHz - 80 MHz
6V v pasovih ISM med
0,15MHz in 80 MHz
80%AM pri TkHz

0,15MHz - 80 MHz

6V v pasovih ISM med
0,15MHz in 80 MHz
80%AM pri 1kHz

Sevalna RF
IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7GHz
80%AM pri 1kHz

10V/m
80 MHz - 2,7GHz
80%AM pri TkHz

OPOMBA: UT je omreZna napetost izmeni¢nega toka pred uporabo preskusne ravni
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Tabela 3

oJe D de pro e K omagnetne ob e
Sevalne radijske Preskusna IEC60601-1-2  |Raven
frekvence frekvenca Pas Storitev Modulacija Preskusna skladnosti
IEC61000-4-3 | \p17) (MHz) raven (V/m)  |(V/m)
(Specifikacije
testiranja
ODPORNOSTI
VRAT OHISJA na Impulzna mo-
radiofrekvencno |385 380-390 |TETRA400 |dulacija b) 27 27
brezzi¢no 18 Hz
komunikacijsko
opremo)

FM c)
GMRS 460, |odstopanje +
450 430-470 FRS 460 5KkHz 28 28
sinus 1 kHz
;lg LTE Band Impulzna mo-
704-787 |13, dulacija b) 9 9
780 17 217 Hz
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810 GSM
870 800/900, Impulzna mo-
800 - 960 TETRA 800, dulacija b) 28 28
930 DEN820, 11,
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; |Impulzna mo-
1700 - 1990 | DECT; dulacija b) 28 28
1970 LTE Band 217 Hz
1,3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
Q:JLZA:\!I' Pulzna modu-
2450 2400 - 2570 lacija b) 28 28
b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE pas 7
éégg WLAN Pul_gna modu-
5100-5800{802.11 lacija b) 9 9
5785 a/n 217 Hz
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. Dakujeme za zakupenie produktu.

« Pre zabezpecenie bezpe¢ného pouzivania si prosim poriadne preciajte navod na pouZzitie
tohto produktu.

« Majte prosim tento navod vzdy po ruke pre pripad potreby v buducosti.

« Spolo¢nost nenesie zodpovednost a neposkytuje udrzbu zdarma pre akékolvek
abnormélne javy alebo poskodenia spésobené nespravnym pouzivanim, udrzbou a/
alebo uskladnenim.

« Spolo¢nost si vyhradzuje konec¢né pravo na interpretaciu tohto navodu.

1. Preventivne opatrenia

Pre bezpecné pouzivanie si pozorne precitajte tento navod.

AVarovanie:
« Oznacuje potencialne nebezpecnu situdciu, ktord, ak sa jej nevyhneme, méze mat vazne
nésledky vratane zranenia a smrti.

A Upozornenie:
« Zvyraznuje dolezité informacie, instrukcie alebo vysvetlenia pre lepsie pouzitie.

&Varovania:

« Po pouziti neumiestiiujte inhalator vertikalne na nakloneny povrch, aby ste predisli jeho
prevrateniu.

« Nie je vhodné pouzitie pentamidinovycgolziekov, olejovych liekov a liekov s obsahom



lipidov. Aby sa predislo poskodeniu rozprasovacej sietky, odporuca sa pouzitie
standardnych rozprasovacich liekov.

Dodrziavajte prosim pokyny vasho lekara ohladom typu liekov, davkovania a pouzivania.
V opac¢nom pripade méze dojst k zhorseniu symptémov.

Nepouzivajte zariadenie v okruhu respira¢nych anestetickych systémov a plucnej
ventilacie (systém podpory Zivotnych funkcii), v opa¢nom pripade modze dojst k
nespravnemu fungovaniu.

Dodrziavajte, prosim, pokyny na pouzivanie uvedené v tomto navode, v opa¢nom pripade
moze dojst k poruche zariadenia.

PrisluSenstvo tohto zariadenia nie je navrhnuté na opdtovné pouzivanie bez
predchadzajiceho vycistenia, v opacnom pripade moze dojst ku krizovej infekcii.

Pri prvom pouZiti tohto zariadenia alebo ak sa miska na lieky dlhSie nepouzivala, je
potrebné misku na lieky, vrchnak misky a masku vycistit a vydezinfikovat. V opacnom
pripade moze dojst k bakterialnej infekcii.

Nepouzivajte dezinfekény prostriedok na baze chléru pretoze by to mohlo mat za
nasledok koréziu nebuliza¢nej mriezky.

Aby ste sa vyhli poskodeniu, nepouzivajte na vysusenie prislusenstva mikrovinnd raru ani
susic¢ na vlasy.

Na nebulizaciu nepouzivajte vodu, pretoze by mohlo déjst k zhorSeniu vasich symptémov.
Na vymenu zakupujte prosim iba prislusenstvo s registra¢nym certifikdtom, inak by mohlo
dojst k alergickym reakcidm a zhorseniu symptémov.

Po dezinfekcii prosim prislusenstvo vycistite, v opacnom pripade by pacient mohol
vdychnut zvysky dezinfekcie, ¢o by mohlo viest k zhorseniu symptémov.

Pouzité lieky sa nesmu pouzit opakovane, pouzite prosim pri kazdom o3etreni nové lieky.
V opacnom pripade by pacient mohol byt infikovany roznymi baktériami, ¢o méze viest

k zhorseniu symptomov.
Nepouzivajte zariadenie na inhalovani%d/é)dy, nakolko by mohlo déjst k zhorseniu



symptomov.

Nepouzivajte zariadenie pri teplote okolia vy$sej ako 40 °C.V opa¢nom pripade by mohlo
dojst k poraneniu nosovej sliznice alebo poskodeniu zariadenia.

Hlavnu jednotku neoplachujte vodou, neponarajte do vody a neskladujte zariadenie vo
vlhkom prostredi. V opa¢nom pripade moze dojst k poskodeniu zariadenia.

Vycistite prosim zariadenie po kazdom pouziti a vysuste ihned po vycisteni. V opa¢nom
pripade sa moéze pacient nakazit roznymi baktériami.

Prosim skladujte zariadenie mimo dosahu deti a fudi s mentalnym ochorenim.V opa¢nom
pripade riskujete vdychnutie malych casti.

Nepouzivajte zariadenie v blizkosti horlavych alebo vybusnych plynov alebo anestezickych
zmesi. Hrozi poranenie.

Budte si vedomi mozného rizika udusenia v pripade, Ze sa napajaci kdbel omota okolo
krku dietata.

Aby sa zabezpecila bezpecnost, funkénost a sulad zariadenia s prislusnymi predpismi, nie
je povolena jeho neopravnena tprava ani pouZitie na iné Ucely, ako st definované.

& Upozornenie:

Ak sa zariadenie automaticky nevypne, ked' sa liek minie, okamzite stlacte tlacidlo ON/
OFF, aby ste ho vypli, a tym predisli poskodeniu nebuliza¢nej félie. Precitajte si Kapitolu 6
Odstrafiovanie problémov.

Vycistite liekovi misku po kazdom pouziti. Inak zariadenie nebude fungovat spravne.
Odporucané najvacsie mnozstvo tekutiny je 10 ml a minimélne mnozstvo je 2 ml.

Pocas pouzivania by teplota nddobky na lieky nemala prekrocit 40 °C.

Neoplachujte nadobku na lieky pod tecticou vodou, pokial je stale pripojend k hlavnej
jednotke. Mohlo by doéjst k vniknutiu vody.

Nepouzivajte tento produkt blizko vysoko fekvenénych elektromagnetickych pristrojov a



inych vysoko frekven¢nych pristrojov.

Pocas pouzivania drzte zariadenie ¢o najzvislejsie ako je to mozné.

Zabrante padu hlavnej jednotky zariadenia alebo nadobky na lieky. Nevystavujte ich
silnym narazom a uderom.

Nedotykajte sa nebuliza¢nej sietky vatovym tampénom ani inym ostrym predmetom,
nakolko by mohlo dojst k poskodeniu.

Tento pristroj by nemali pouzivat pacienti s kontuziami tvare/ust, popaleninami, zapalmi
alebo akymkolvek druhom traumy. Ak sa pocas pouzivania objavi akékolvek nepohodlie,
prosim, okamzite ukoncite liecbu a konzultujte to s lekdrom.

Bezne pouzivané atomizované lieky zahifiaju vihcujice expektoranty, bronchodilatatory
a antibiotikd, ako je roztok siranu terbutalinu na nebulizciu a roztok ipratropium
bromidu na inhalaciu. U¢inna latka musi byt v kvapalnom roztoku, bud' rozpustena,
alebo suspendovand vo vhodnom rozpustadle, ¢o umoziuje ucinnl nebulizciu. Musi
byt kompatibilnd s nebulizatorom a dychacim systémom pacienta, pricom sa vyhyba
podrazdeniu alebo neziaducim reakciam. Tonickost roztoku (koncentracia soli) a pH by
mali byt vhodné pre bezpecné a Gc¢inné dodanie do dychacich ciest, pricom by sa malo
predchadzat podrazdeniu alebo bronchokonstrikcii.

Masky su vyrobené z PVC materialu, zdravotnicki pracovnici by pred pouzitim mali v
navode na poutzitie lieku preverit, ¢i je PVC prislusenstvo kompatibilné a vhodné na
zamyslané pouZzitie.

Produkt mézu pouzivat viaceré osoby, avsak odporuca sa, aby kazdy pouzivatel pouzival
vlastnu sadu prislusenstva. Okrem toho sa prosim uistite, Ze celt sadu dezinfikujete medzi
jednotlivymi pouzitiami, inak to moze sposobit bakteridlnu infekciu.

Tento produkt by mal byt zakipeny a pouzivany pod dohladom lekara.

Nepouzivajte vysoko koncentrované liecivé roztoky. Specifické typy liekov na nebulizaciu
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prosim konzultujte so svojim lekdrom a dodrziavajte jeho odporucania.

« Nabite zariadenie hned ako sa zobrazi indikator slabej batérie.

« Akzariadenie neplénujete pouzivat dIhsi ¢as, zabezpecte prosim jeho priebezné nabijanie.

- Uistite sa, Ze deti mladsie ako 12 rokov zariadenie pouzivaju pod dohladom dospelej
osoby.

« Neskladujte ani neprepravujte zariadenie ak sa v nddobe na lie¢ivo nachédza liecivo/
tekutina.

« Likvidécia odpadu hlavnej jednotky a prislusenstva podliecha miestnym pravnym
nariadeniam.

« Pouzivanie tohto produktu sa lisi od zariadenia na zvlhcenie sliznice hrtana a nosa.

« Tento produkt sa nesmie pouzivat v respiracnych anestetickych systémoch a ventila¢nych
systémoch.

. Zivotnost produktu je 10 rokov (nevztahuje sa na spotrebny material).

« Dodévané prislusenstvo sluzi na jednorazové pouZzitie a bolo sterilizované etylénoxidom.
Pred pouzitim skontrolujte balenie, nepouzivajte Ziadne prislusenstvo v poskodenom
baleni, ale kontaktujte dodavatela.

« Schéma zapojenia, zoznam komponentov, ako aj podrobnejsie informéacie potrebné na
udrzbu su dostupné na vyziadanie.

2.1 Fungovanie a aplikacia
Zamyslané pouzitie:
Produkt je ur¢eny na aerosélizaciu tekutych liekov na inhaldciu pacientom. Zariadenie mézu
pouzivat deti aj dospeli v domdacom prostredi, v nemocniciach a v zariadeniach subakutnej
starostlivosti.
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Indikacia:
Populacia pacientov:

Atomizacné osetrenie.
Inhalator m6zu pod dozorom pouzivat osoby od 2 rokov a

samostatne ho moézu pouzivat osoby starsie ako 12 rokov.

Zamyslani pouzivatelia:

Profesionalni zdravotnicki pracovnici a pacienti pod ich

dozorom.

Kontraindikacie:

2.2 Technické udaje

Tento liek sa nesmie pouzivat s pentamidinom.

Nabijatelna litiové batéria DC 5V alebo 3,7V

Vstupny vykon: <15VA

Rychlost rozprasovania na urovni I: > 0.25mL/min

Rychlost rozprasovania na urovni ll: 2 0.15mL/min

Hluénost: <50dB

Hmotnost: 0.1kg

Distribucia priemeru castic Pomer objemového rozloZzenia malych atomizovanych
ekvivalentného obj Castic (priemer < 5 um) nie menej ako 60 %.

Typ ochrany proti elektrickému Soku:

Zariadenie triedy Il interne napajané zariadenie

Stupen ochrany proti elektrickému Soku:

Aplikovana cast typu BF

Stuperi ochrany proti vniknutiu tekutin:

1P22

Poznamka:

Zakupte si, prosim, zdravotnicky napajaci adaptér od kvalifikovaného vyrobcu

(vstup: AC 100 — 240V, 50 Hz - 60 Hz, vystup: DC5V, 1,0 A).

2.3 Podmienky okolia pocas prevadzky

Teplota:
Vihkost:

5°C-40°C
159%-90 %
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Tlak vzduchu: 700 hPa - 1060 hPa

Upozornenie:

- Zariadenie nie je vhodné na pouzitie v prostredi so silnym elektromagnetickym
rusenim, ako su napriklad terapeutické zariadenia so strednou a vysokou frekvenciou,
transformétory alebo velké elektrické rozvadzace, televizne vysielacie veze, iné zariadenia
na prenos radiovych frekvencii, iné elektrické spotrebice, ktoré mézu spdsobovat rusenie
atd.

« Akteplota pocas prepravy a skladovania prekroci rozsah prevadzkovych teplét, zariadenie
by malo byt pred pouzitim umiestnené v prostredi s normélnou teplotou dlhsie ako 4
hodiny.

2.4 Zasady

Sietovy nebulizér vyuziva piezoelektricky keramicky aktuator (PZT), ktory rozvibruje
mikroperforovanu sietovinu (membranu). Vzdy, ked' sa kvapalina dostane do kontaktu s
vibrujicou membranou, ,vytlac¢i” sa do oblaku mikrokvapiek, ¢o vedie k rozprasovaniu
a tvorbe hmly alebo spreja. Ked'si pacient zakryje nos a Usta maskou, rozpraseny liek sa
vdychne inhalaciou.

Princip liecby:

Dychaci systém je otvoreny systém. Rozprasené lieCivo sa po inhaldcii méze priamo
adsorbovat do ustnej dutiny pacienta, hrdla, priedusnice, priedusiek a plicnych alveol atd.
absorpciou cez sliznicu, ¢im sa dosiahne ucel liecby.
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3. Sucasti produktu

Struktdra:  Suprava inhalatora pozostava z tela zariadenia (materiél: ABS), nadobky na lie¢ivo
(material: PC), dvoch masiek (pre dospelych a deti; materiél: PVC), ndustku (materi-
al: PP), napéjacieho kabla, vrecka a adaptéra (volitelné).

Hlavna jednotka:

Tryska —= @/{& Nédoba na lie¢ivo
Elektréda ——=|° } g

\
/ \
l} |
Tlatidlo ON/OFF %‘
\ )) <— Telo
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Maska pre Maska pre Naustok Adaptér Napajaci kabel
dospelych deti (volitelné)

4. Ako ho pouzivat

4.1 Montaz
1. Odstrante vietky obaly.
Upozornenie:
« Pred prvym pouzitim zariadenia ho vycistite a vydezinfikujte.

2. Montaz hlavnej jednotky.
1. Pripevnite nddobu na lieky k hlavnej jednotke pritlacenim smerom k hlavnej
jednotke.
Upozornenie:
« Pri instalacii nadobky na liek do tela zariadenia dbajte na spravnu polohu, ktoru
signalizuje cvaknutie. Nespravna montaz moze spdsobit poruchu vedenia elektrody,
¢o moze viest k poruche zariadenia.
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ZATLACTE —>

2. Pre odmontovanie nadobky na lieky od hlavnej jednotky stlacte a podrzte tlacidlo
“PUSH” na hlavnej jednotke a zéroven tlacte nadobku na lieky smerom von od
hlavnej jednotky.

Upozornenie:

Aby ste sa vyhli poskodeniu zariadenia, stla¢te prosim najprv tlacidlo “PUSH" pri
odpajani nadobky na lieky.
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< ZATLACTE

4.2 Navod na pouzitie pocas liecby
Priprava pred pouzitim:
1. Vyberte nadobku na lieky, pred pouzitim ju vycistite a vydezinfikujte.
2. Infazia lie¢iva: Uvolnite sponu, nadvihnite viecko nadobky a napliite ju lie¢ivom tak,
ako je zobrazené nizsie:
. Infizia
Viecko —=> 2
nadobky

Upozornenie:
« Pred poutzitim akychkolvek farmaceutickych vyrobkov alebo liekov sa poradte so svojim
lekdrom, aby ste sa uistili, Ze vyrobok pouzivate spravne.
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+ Nepouzivajte ziadne vysoko koncentrované, vysoko viskozne, olejovité alebo prchavé
lieky. V opa¢nom pripade by to mohlo viest k abnormélnemu rozprasovaniu.

+ Odporuca sa neprekracovat maximalnu kapacitu nadobky na lieky. Ak sa v nadobke na
lieky nachéadzaju lieky, nezabudnite zatvorit veko nadobky, aby ste predisli tiniku.

3. Zatvorte veko nadoby a upevnite sponu.

i

4. Nainstalujte nddobku na lieky na telo zariadenia.
5. Pripevnite masku tak, ako je zobrazené nizsie:

Upozornenie:
+ Na kazdy cyklus inhalacif je potrebné pouzit novi masku, zopakujte prosim vyssie uvené
postupy pre pokracovanie v pouzivani.
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4.3 Popis indikatora

Zeleny indikator (rychle dychanie) blika. ReZim prevadzky |

Zeleny indikator (pomalé dychanie) blika. ReZim prevadzky Il

Zeleny indikator nepretrzite svieti. Nabijanie dokon¢ené

Modry indikdtor nepretrzite svieti. Nabijanie

Oranzovy indikator blika. Slaba batéria

Zeleny indikator blikd v pravidelnych intervaloch. Cistiaci reZim

Sposob prevadzky:

1. Spustenie: Kratkym stlacenim tlacidla ON/OFF zapnete zariadenie, zelené svetlo zacne

2.

blikat a zariadenie za¢ne atomizovat.

Vyber rezimu: Zariadenie ma dva prevadzkové rezimy: droven | a Groven II. Uroven | je
rezim vysokej rychlosti rozprasovania, Uroven Il je rezim nizkej rychlosti rozprasovania. Pre
prepnutie z Grovne | na droven Il stlacte tlacidlo ON/OFF.

. Inhalacia: Je délezité pouzivat spravnu dychaciu techniku, aby sa Castice ¢o najviac

rozptylili v dychacich cestach. Aby sa castice dostali do dychacich ciest a plic, musite sa
pomaly a zhlboka nadychnut, potom krétko zadrzat dych (5 az 10 sekund) a potom rychlo
vydychnut.

. Vypnutie: Pocas inhaldcie na Urovni |, stlacte prosim dvakrat ON/OFF na vypnutie

nebulizatora (nebulizécia sa zastavi, indikator sa vypne). Pocas inhalacie na trovni Il staci
na vypnutie pristroja raz stlacit tlacidlo ON/OFF.

Upozornenie:
1. Vo veku nadobky na lieky je otvor na vzduch, nezakryvajte ho, aby sa zabezpecilo

normaélne rozprasovanie.
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2. Pocas pouzivania drZte zariadenie stabilne a silno s nim netraste.

3. Po stlaceni tlacidla ON/OFF nasleduje kratka doba spustenia (do 1 s), kym zariadenie
zacne skuto¢ne atomizovat.

4. Ked je tekutina v nadobke na liek takmer spotrebovand, odporuca sa mierne naklonit
zariadenie smerom k pouzivatelovi (prednou stranou smerom k pouzivatelovi), aby sa
zvysny roztok dostal do kontaktu s rozprasovacou féliou pre pokracujicu atomizaciu.

5. Vzhladom na odlisné vlastnosti liekov sa zariadenie nemusi automaticky vypnut, ked' sa
niektoré lieky spotrebuju. V takom pripade je potrebné zariadenie vypnuit manuélne, aby
sa zabranilo poskodeniu rozprasovacej sietky.

6. Ak v nadobke na lieky uz nie je Ziadne liecivo alebo tekutina, zariadenie sa automaticky
vypne. Automatické vypnutie je indikované oranzovym svetlom, ktoré viackrat zablika. Je
uplne normalne, Ze po automatickom vypnuti zostane v nddobke na lieky zvy3ok lieciva.

7. Cyklus inhalacie by nemal byt dlhsi nez 20 minut. Ak pocas pouzivania zaznamenate
akékolvek nepohodlie, okamzite zariadenie vypnite a poradte sa s lekarom.

4.4 Pouzivanie a nabijanie litiovej batérie.

Doba pouzitelnosti batérie:

1. Akondhle je batéria slaba, indikator sa rozsvieti na oranzovo a vyzve uzivatela na nabitie
batérie.

2. Pri sprdvnom pouzivani vydrzi batéria nepretrzitu prevadzku po dobu 1 hod od tGplného
nabitia.

Nabijanie:
1. Zasunte DC koniec adaptéra do napéjacieho rozhrania zariadenia.

2. Zapojte adaptér do el. zasuvky alebo pouzite power banku na nabitie. _
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Upozornenie:

. Specifikacia napajacieho adaptéra: vstup: AC100-240V 50-60Hz, vystup: DC5V, 1,0A.

« Po pouziti odpojte napdjaci adaptér a vyhnite sa dlhému pripojeniu.

« Ak sa zariadenie dIhsi ¢as nepouziva, malo by sa nabijat kazdych Sest mesiacov, ¢im
sa vyrazne predlZi Zivotnost batérie. Batérie si neméze pouzivatel vymenit sam. Ak
potrebujete vymenit batériu, kontaktujte miestne servisné stredisko alebo nasu
spolo¢nost.

. Ak sa rozhodnete pouzit iny adaptér, mal by splnat poziadavky normy IEC60601-1 a jeho
vstup musi byt AC 100 - 240V 50 - 60 Hz, vystup musi byt DC5V, 1,0 A.

Zivotnost litiovej batérie:
Za normalnych podmienok by malo po priblizne 200-krat opakovanom pouziti zostat 60 %
kapacity batérie.

5. Udrzba, preprava a skladovanie

5.1 Cistenie a dezinfekcia

Po kazdom pouziti zariadenie vycistite a vydezinfikujte. Ak nie je zariadenie vycistené,

vysychanie a stuhnutie lieCiva spdsobi starnutie elektrody aj nebulizacnej sietky, ¢o ovplyvni

spravne rozprasovanie.

1. Odstrante z tela zariadenia nddobku na lieky a akékolvek prislusenstvo.

2. Otvorte veko nadobky a zlikvidujte zvysky lieciva.

3. Nalejte 75 % roztok etanolu do liekovej nadobky, zatvorte veko nadobky a nechajte
pdsobit aspon 10 minut; pre lepsiu dezinfekciu sa odporuca jemne ju pretrepat.
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. Pre dezinfekcu prislusenstva ho ponorte do nadoby s vekom do roztoku 75% etanolu,

zatvorte veko. Nechajte posobit 10 mindt a dlhsie.

. Vyprazdnite nadobku na lieky a vyberte prislusenstvo z dezinfekéného roztoku;

opakovane preplachnite nddobku na lieky ¢istou vodou.

. Naplrite nadobku na lieky cistou vodou, pripevnite ju k telu zariadenia, dlho stlacte

tlacidlo ZAP/VYP (najmenej 3 sekundy), aby ste prepli do rezimu Cistenia, a nechajte
zariadenie pracovat priblizne 10 minut, aby sa vycistila sietka rozprasovaca.

. Po vycisteni pouzite lekdrsku gdzu na absorbovanie zvy3nej vody.
. Na utretie povrchu tela zariadenia pouzite 75 % medicinsky lieh a potom ho osuste na

vzduchu alebo utrite dosucha ¢istou makkou handri¢kou.

. Po dokonceni vietkych krokov Ccistenia skladujte telo zariadenia, nadobku na lieky a

vsetko prislusenstvo na suchom a ¢istom mieste.

Upozornenie:

Pocas cistenia a dezinfekcie prosim vypnite zariadenie a nezapéjajte ho do siete.

Na atomizaciu nepouzivajte destilovanu alebo cistent vodu.

Pocas beznej prevadzky na zariadeni nevykonavajte udrzbu.

Na dezinfekciu nadobky na lieky ani prislusenstva nepouzivajte vriacu vodu, inak by to
mohlo viest k deformdcii tychto predmetov.

Vsetky casti dezinfikované dezinfek¢nym prostriedkom musia byt dokladne vycistené,
inak moze zvyskovy dezinfekény prostriedok spdsobit symptomatické zhorsenie stavu.

5.2 Vymena nadobky na lieky
Sietku rozprasovaca je potrebné pravidelne vymienat. Zivotnost sietky rozprasovaca je vo
vseobecnosti pol roka (ak sa pouziva 3-krat denne, vzdy 20 minut). Jej Zivotnost zavisi od
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spOsobu poutzitia, typu lieku a rozsahu cistenia. Ak rozprasovac nerozprasuje alebo vykazuje
iba znizené rozprasovanie, v¢as vymente nadobku na liek. (Ak si potrebujete zakupit
nadobku na liek, kontaktujte miestneho predajcu.)

5.3 Preprava a skladovanie
Podmienky okolia pocas prepravy a skladovania:

Teplota: -40°C - +55°C
Relativna vlhkost: 5% -96 %
Tlak vzduchu: 500 hPa - 1060 hPa

Poziadavky na prepravu a skladovanie:

« Nevystavujte nebulizér korozivnemu plynu a uchovavajte ho v dobre vetranych
miestnostiach.

«  Pri skladovani zariadenia ho uchovavajte mimo dosahu deti, domécich zvierat a hmyzu,
aby ste predisli ovplyvneniu jeho vykonu.

« Nevystavujte zariadenie priamemusine¢némuziareniu, vysokym teplotam, nadpriemerne;j
vlhkosti vzduchu, prachu, bavinenym vldknam alebo striekajucej vody, atd.

« Pocas prepravy alebo skladovania sa vyhybajte silnym ndrazom, vibracidm, dazdu a snehu.

5.4 Likvidacia a recyklacia bez znecistenia

Zivotnost tohto produktu je 10 rokov.

1. Zariadenie, ktoré sa uz nebude pouzivat méze byt vratené vyrobcovi alebo distributorovi
na recykléciu.

2. Pouzité diely je mozné vratit vyrobcovi alebo distributorovi na likvidéciu, alebo ich méze
zlikvidovat pouzivatel v sulade s prisluén)gqiszékonmi a predpismi.



6. Riesenie problémov

Problém
Zariadenie sa nezapne.

Analyza dévodov
Slaba batéria.

Riesenia
Nabite prosim zariadenie.

Ziadna alebo iba slaba
atomizécia pocas
prevadzky.

Nédobka na lieky nie je spravne
nainstalovana.

Skontrolujte instalaciu nadobky na
lieky a znova ju nainstalujte.

V nadobke na lieky nie je ziadne liecivo.

Nalejte liek do nadobky na lieky, no
pamaétajte, ze nesmiete prekrocit
maximalnu kapacitu.

Nespravne liecivo.

Overte si u svojho lekara, ¢i je liek
vhodny pre toto zariadenie.

Rozprasovacia félia je upchata.

Vycistite nddobku na lieky.

Nadmerna tvorba bublin v lieku

Upravte uhol drzania a jemne traste
inhalatorom, kym sa nevytvori
aerosol.

Okolo trysky nebulizéra
je voda.

V désledku teplotnych rozdielov sa moze
pri kontakte s tryskou zraZat lie¢ivéd hmla.

Odstrarite nadobku na lieky z hlavnej
jednotky a vylejte z nej vodu.

Po zapnuti svieti
kontrolka zapnutia cca
15 a potom sa okamzite
vypne.

Nédobka na lieky nie je spravne
nainstalovana.

Skontrolujte instalaciu nadobky na
lieky a preinstalujte ju.

V nadobke na lieky nie je Ziadne liecivo.

Nalejte liek do nadobky na lieky, no
pamétajte, ze nesmiete prekrocit
maximalnu kapacitu.

Po zapnuti sa kontrolka
rozsvieti, ale ihned’
zhasne, alebo zariadenie
nefunguje spravne.

Batéria je vybita.
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Problém Analyza dévodov RieSenia
V nadobke na lieky sa m6zu nachadzat
vzduchové bubliny, ktoré brania
nepretrzitému kontaktu so sietkou.

Vypnite zariadenie stlacenim tlacidla
ON/OFF a odstrarite bubliny.

Stla¢enim tlacidla ON/OFF vypnite
zariadenie a vycistite nddobku na
lieky.

Nebulizér sa po
spotrebovani lie¢iv
automaticky nevypne.

Na nebuliza¢nej sietke sa mézu
nachadzat zbytky liekov.

Elektrédy na nadobke alebo na hlavnej
jednotke alebo hlavnom zariadeni su
znecistené.

Doba pouzivania batérie |Batéria nebola tplne nabita. Nabite prosim zariadenie.

je aj po nabiti prilis Kontaktujte prosim vas miestny
kratka. zakaznicky servis.

Ak zariadenie aj pri dodrziavani pokynov tejto priru¢ky na riesenie problémov stéle nefunguje spravne,
kontaktujte, prosim, na$ popredajny servis.

7.Symbol
Symbol Vyznam

Chranené pred stredne velkymi pevnymi cudzimi telesami (priemer = 12,5 mm) a pred
kvapkajicou vodou padajicou pod uhlom (do 15°).

Stlacenim tlacidla ON/OFF vypnite
zariadenie a vycistite elektrody.

Batéria je poskodena.

1P22

O| Zariadenie triedy ochrany Il

m Aplikovana ¢ast typu BF
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Distribu¢né balenia chrante pred dazdom a uchovavajte v suchu.

Obsah distribu¢nych baleni je krehky, preto sa s nimi musi zaobchadzat opatrne.

T T Toto je spravna zvisla poloha distribu¢nych baleni pocas prepravy a/alebo skladovania.

,:; Obmedzenie vlhkosti: 5 % - 96 %

F Pri preprave, skladovani a manipulécii s distribu¢nymi baleniami musi byt dodrzané uvede-
A né teplotné rozmedzie: -40 °C - +55 °C.

& |Obmedzenie tiaku krvi: 500hPa - 1060hPa

Pozrite si ndvod na pouzitie/broziru
Poznamka: Na zariadeniach ME ,dodrZiavajte pokyny na pouZzitie”

Sériové cislo

c € Tento produkt je v sulade so Smernicou o zdravotnickych pomdckach 93/427 EEC zo 14.
Mz |juna 1993 Smernice Eurdpskeho hospodarskeho spolocenstva.

d Vyrobca

I:E:I Nepouzivat opakovane.

& Precitajte si navod na pouzitie.

mm Sterilizované etylénoxidom
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Sterilné

Katalégové ¢islo

Nepouzivajte ak je balenie poskodeé.

Déatum vyroby

Pouzitelné do

Cislo $arze

Autorizovany zéstupca v Eurépskom spolocenstve

Iba na pouzitie vnutri.

WEEE (2012/19/EU)

Limit stohovania podla po¢tu kusov

Maximalny pocet identickych prepravnych balikov/polozZiek, ktoré je mozné stohovat
na spodnom obale, kde ,n" je premenna, presny pocet najdete na fyzickom prepravnom
kartone.

Zdravotnicka pomdcka

Jedine¢ny identifikator zariadenia
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1x Telo zariadenia 1x Taska
1x Nadobka na lieky 1x USB-Kébel
1x Prislusenstvo 1x Prirucka pre pouzivatela

(maska pre dospelych, maska pre dieta, naustok)

Graf krivky distribucie priemeru castic ekvivalentného objemu:
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Stredny priemer ¢astic (D 0,50) je 1 -4 um.
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Dodatok Il Pokyny pre EMC a vyhlasenie vyrobcu

A Varovanie:

Nezdrziavajte sa v blizkosti aktivnych VF CHIRURGICKYCH ZARIADENI a miestnosti s
radiofrekvenénym tienenim ME SYSTEMU na zobrazovanie magnetickou rezonanciou,
kde je intenzita EM RUSENI vysoka.

Pouzivaniu zariadenia NE-MO03C v blizkosti inych zariadeni alebo na nich umiestnenych by
sa malo zabranit, pretoze by to mohlo viest k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouzitie
nevyhnutné, je potrebné zariadenie NE-M03C a ostatné zariadenia pozorovat, aby sa
overilo, ¢i fungujui normalne.

Pouzitie iného prislusenstva, prevodnikov a kablov, ako su tie, ktoré $pecifikoval alebo
dodal vyrobca zariadenia NE-M03C, mdze viest k zvysenym elektromagnetickym emisiam
alebo znizenej elektromagnetickej imunite zariadenia NE-M03C a k nespravnej prevadzke.
Prenosné radiofrekven¢né komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako
su anténne kable a externé antény) by sa nemali pouzivat blizSie ako 30 cm (12 palcov)
od akejkolvek casti zariadenia NE-MO3C vratane kéblov 3Specifikovanych vyrobcom. V
opacnom pripade by mohlo ddjst k znizeniu vykonu zariadenia NE-M03C.

Poznamka:

NE-M03C vyZaduje Specidlne opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility
(EMC) a musi byt nainstalovany a uvedeny do prevadzky v sulade s informaciami o EMC
uvedenymi nizsie.

Zakladny vykon: Rychlost rozprasovania: 20,25 ml/min.

Ked je zariadenie naru$ené, namerané udaje mdzu kolisat, preto meranie opakujte alebo
vykonajte v inom prostredi, aby ste zabezpecili ich presnost.

324



+ Iné zariadenia mdzu ovplyvnit toto zariadenie, aj ked splihaju poziadavky normy CISPR.

+ Na zabezpecenie siladu s normami pre rusivé Ziarenie a odolnost sa musia pouzit
nasledujuce typy kablov:
[Nazov [Dlzka kabla (m) |
[Napajaci kabel [1.0 |

Tabulka 1:

Test emisii Sulad
Vyzarované radiofrekvenéné emisie Skupina 1
CISPR 11 up!
Vyzarované radiofrekvenéné emisie .
CISPR 11 Trieda A
Harmonické skreslenie )
IEC 61000-3-2 Trieda A
Kolisanie napatia a blikanie .
IEC 61000-3-3 Vsilade
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Tabulka 2

Pokyny a vyhlasenie - Elektromagneti

cka imunita

Test odolnosti IEC 6060? | " Compliance level
Testovacia uroven
Elektrostaticky vyboj (ESD) +8 kV kontakt +8 kV kontakt

IEC 61000-4-2

+2kV,+4KkV, 8KV, + 15 kV air

+2kV,£4kV,+8KkV, + 15 kV air

Elektrické rychle prechodové

javy/burst +2 kV pre napéjacie vedenia +2 kV pre napéjacie vedenia

IEC 61000-4-4

Prepétie ] T - —
IEC 61000-4-5 +0,5KkV, 1 kV, medzi vedeniami +0,5 kV, + 1 kV, medzi vedeniami

0% UT;
0,5 cyklu pri 0° 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°and 315°.

0% UT;
0,5 cyklu pri 0°,45°, 90°,135°,180°,
225°,270°and 315°.

Poklesy a prerusenia napatia 0% UT; 0% UT;
|EC 61000-4-11 1 cyklus a 70 % UT; 1 cyklus a 70 % UT;
25/30 cyklov; 25/30 cyklov;
Jednofézovy: pri 0°. Jednoféazovy: pri 0°.
0% UT; 0% UT;
250/300 cyklov 250/300 cyklov
Frekvencia napajania (50/60
Hz) 30A/m 30 A/m
magnetické pole 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
IEC 61000-4-8
3v 3v

Vedené radiofrekven¢né
vyZzarovanie
IEC61000-4-6

0,15MHz - 80 MHz

6V pasmach ISM medzi
0,15MHz a 80 MHz
80%AM pri 1kHz

0,15MHz - 80 MHz

6V pasmach ISM medzi
0,15MHz a 80 MHz
80%AM pri 1kHz
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Vyzarované radiofrekven¢né
Ziarenie
IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7GHz
80%AM pri 1kHz

10V/m
80 MHz - 2,7GHz
80%AM pri 1kHz

POZNAMKA: UT je striedavé sietové napitie pred aplikaciou testovacej trovne.
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Tabulka 3

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu -

Vyzarované IEC60601- |
radiofrekven¢né Testovacia Pasmo 1-2 Uroven
Ziarenie IEC61000-4-3 |frekvencia (MH2) Sluzba Modulécia |Testovacia |zhody
(Testovacie (MHz) uroven (V/m)
$pecifikacie pre (V/m)
ODOLNOST
PORTU KRYTIA
voci bezdrétovym Pulzna mo-
komunika¢nym 385 380 -390 | TETRA 400 |dulacia b) |27 27
zariadeniam s 18 Hz
radiofrekven¢nym
Ziarenim)
FM ¢c)
GMRS 460, |+ 5 kHz
450 430-470 |Fpc 460 odchylka 28 28
1 kHz sinus
710 . Pulzna mo-
745 704~ |MEPASMO qulaciab) o 9
780 ! 217 Hz
810 GSM
870 800/900, .
800-  [TETRABOO, FUiZnd mo-| o 28
960  |iDEN 820, |duléciab)
930 CDMA 850, 82
LTE Band 5
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1720 GSM 1800;
1845 CDMA
1900;
1700—  |GSM 1900; |Pulzna mo-
1990 DECT; dulaciab) |28 28
1970 LTE pédsmo (217 Hz
1,3,
4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
802.11 Pulznd mo-
2450 2~ Ibla/n, |duliciab) |28 28
RFID 2450, |217 Hz
LTE pdsmo
7
5240 5100 WLAN Pulznd mo-
5500 5800 802.11 dulaciab) |9 9
5785 a/n 217 Hz
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