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Important information
Please read this manual before you start operating the product to learn its functions and use it as intended. The failure to follow the safety instructions and use incompliant
\i/\th the manual may result in a bodily inju
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y.
This device is not a toy. Do not let children play with it. Keep out of reach of
children and pets.

Check the device regularly for any signs of damage. Do not use a damaged device.
Do not try to repair the device yourself. Contact an authorized repair service of
the manufacturer. If the power cord is damaged, it should be replaced by the
manufacturer to avoid any hazard.

Do not use medical substances or medications that are oily or contain essential oils,
including herbal extracts, for nebulization. Itis acceptable to use suspended liquids if the:
parameters of the substance are within the values specified in the product specifications.
The type, dose and method of drug administration should be consulted with a doctor.
Administering the drug to children and people with special needs must take place
under close supervision and according to the doctor’s guidelines.

The device can be used solely for nebulization. Do not use it for any other purpose
than its designed use.

Before you use the device, consult a doctor.

If you experience any discomfort, stop using the device immediately and contact
your doctor.

Use the device with medicinal drugs which solve in water or contain alcohol and
saline solutions. Using any other drugs may cause bronchospasm.

10. The device shall not be used to anesthetize the respiratory system.
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Before use or a prolonged period of no use, clean and disinfect the medicine
cup and accessories.

Stop using the device if any of its components are damaged or immersed in water
accidentally.

Do not switch the device on unless the mask fits the face correctly.

Always use any spare parts supplied or recommended by the manufacturer.

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

Do not immerse the device or its power cord in water or other liquids.

After use, remove any remaining liquid from the device.

Don't use the unit near high frequency products or electronic products.

The charging interface is only used for power supply and cannot be connected
to other devices.

Performance information provided by the this user manual in accordance with EN
1SO 27427:2023 may not apply to drugs supplied in high viscosity form. In such
cases, information should be sought from the drug supplier.

The highest rated operating altitude:1300m

43. The materials used in the components could not be compatible with solutions/
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suspensions/emulsions that have not been evaluated.
The medicines that have been evaluated:Ambroxol hydrochloride solution for
inhalation and Salbutamol sulfate solution for inhalation

Counter indications

1
2.

Do not use the device with any medications containing pentamidine.
The device must not be used by patients with pulmonary edema.

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

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

20. Do not use the device at high temperatures

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

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

23. Do not use microwave ovens to dry or disinfect the device due to the fire hazard.

24, Do not touch the mesh disc with your hand or any sharp objects due to the
risk of damage.

25. Do not store the device in a damp or dusty environment.

26. Do not use the device if it was dropped, exposed to heavy moisture or immersed
in water. Contact an authorized repair service of the manufacturer.

27. Do not expose the device and its accessories to corrosive liquids and gases.

28. Do not wrap the power cord round the device.

29. Do not remove the battery yourself.

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

31. Always use the power cord specified in the operation manual.

32. Charge the device before first use.

33, Do not repair or maintain the device when it is operated

34. The device is operated by the patient.

35. The device is a BF applied part.

36. Whenyou have any doubts concerning switching the device on, using or maintaining
it, and also i there is any failure of the device, contact an authorized repair service
of the manufacturer.

37. Do not use the device if it begins to malfunction, overheats excessively, shows
discoloration or bulging, emits unusual sounds or smells, or if any other abnormal
phenomena occur. In stich cases, contact an authorized service center.

38. Do not use or leave the device in direct sunlight.

45. One device suggest for single patient use and can be reusable by a single patient.

46. Applied parts not intended to supply heat to a patient.

47. Incorrect replacement of lithium batteries by inadequately trained person would
result in an unacceptable risk and hazardous situation.

48. The small parts of this device may be swallowed by the infants and children.

49. The Type-C cable should be kept away from children or out of the reach of children
to avoid strangulation.

50. The accessible materials used in the nebulizer are safe for common normal people.
For very few operators with extreme skin sensitivity, if any skin discomfort occurs
during the use of the nebulizer, please immediately stop using and seek medical advice.

4. |If the patient suffers from diabetes or another chronic disease, contact the doctor
before use.

3. The device must not be used by patients who had pulmonary infarction and suffering 5. Do not use if the patient is allergic to aerosol medication
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from acute asthma.

Intended use

The product conforms to the requirements of European Union directions.
According to Directive 2012/19/EU, this product is subject to separate waste collection. Do not dispose the product with municipal waste as it may
pose hazard to the environmentt and human health. The product past its service life should be taken to the site recycling electrical and electronic devices

A portable mesh nebulizer is designed for inhalation therapy in health care facilities or for home health care. The device can be used both

for adults and for children and people with limited capacities provided it is used under adult supervision.



Specification

Power supply

Battery 3.7 V DC 360
mAh

Vibration frequency

130 kHz, Deviation + 10%

Medicine cup volume

6 ml

Power consumption

<40W

Particle size

MMAD < 5 um

Safety class

BF applied part

Nebulization rate

0.15 ml/min~0.90 ml/min

Product dimensions /
weight

6.8 x 6.6 x 4.05 cm /
575g

Service life

5 years for the device,
2 years for accessories

The particle size and the aerosol output, aerosol output rateis measured according to the provisions of the EN ISO 27427:2023, Annex C (using breathing simulator)
and D (using the multistage cascade impactor) separately.

The nebulization rate is measured with saline 0.9% solution at a temperature of 24 + 2°C and a humidity of 45-75%. It can be vary with medication and ambient conditions.
The test solution is albuterol 0.1 % (M/V) concentration in 0.9 % sodium chloride solution. Test conditions of a temperature is 24 + 2°C and a humidity is 45-75%.
And the plot of cumulative size distribution of the results is as follows.
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~ 0 2) Using a solution, suspension, or emulsion different from that recommended by
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3 5 ' 2 3)The effect that the following disclosures for nebulizer performance are based upon
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542 g 10 the nebulizer is >50%.
H Kit
oL ¢ The kit includes the main unit, medicine cup, USB power cord, adult mask, child
1 6 1
Diameter, um mask and mouthpiece.
Part list (Fig. 1)

A. Container components

1.
2. Medicine cup
3. Spray nozzle

Assembly

4. Main unit

5. Power switch

6.

7. Electrode contacts

8. Child mask
9. Adult mask
10. Headband
11. Cup unlocking button

12. Mouthpiece
13. Mesh disc

®  Attach the container to the main device unit. The container is attached correctly when you hear a characteristic click (Fig. 2). Next, install the appropriate mask or mouthpiece (Fig. 3).
PLEASE NOTE! Before use, clean, disinfect and dry all the device parts as instructed in the “Cleaning and disinfection” chapter.

Power supply

This device has a Type-C cable for charging and powering. It does not come with a power adapter. Please use an AC adapter (output: DC 5.0V 1.0A) approved by IEC
60601-1 for charging and powering. It supports charging while working. It shall be disconnected from the power source after use.

Battery charging

e The fully-charged battery may supply power to the device for up to 60 minutes continuously.
o Low battery level is indicated by a LED which is going to blink blue 5 times and then switch off.
e Use the charger to charge the battery. Ca. 2 hours are required to charge it completely.

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



Operation manual (Fig. 5)
1. LED

LED is solid blue Operating LED blinks blue 5 times Low battery / Switching off
LED blinks blue 3 times No liquid / The device is not vertical / LED blinks green Charging

Switching off
LED blinks blue 10 times The predefined operating time of 10 minutes LED is solid green Battery fully charged

has elapsed - the device switches of

2. Preparation: Before use, clean, disinfect and dry all the device components as instructed in the “Cleaning and disinfection” chapter.
3. Pouring ligquid: open the cover, inject the solution and close the cover. Please note! Before you switch the device on, pour the liquid into the cup.
Please note: protection from leakage! When you pour the medicine into the medicine cup, ensure that you fill it up to the maximum value (6 ml). The recommended liquid amount is
2to 6 ml. Nebulization takes place solely when the substance to be produced has contact with the mesh disc. Otherwise, nebulization stops automatically. Keep the device upright.
Nebulization
Before you start nebulizing, shake the device horizontally to stir the solution. Based on your individual needs, use the following two nebulization methods (see Fig. 6).
Put on the mask or place the mouthpiece between your lips and press the power button.

- Nebulizing with a mouthpiece B - Nebulizing with a mask
Take a slow, deep breath and wait until the medication release starts.
The nebulizer switches off automatically in 10 minutes. To extend the use, press the power button. Ensure there is sufficient liquid in the medicine cup.
After nebulization is completed, press the power button to switch the device off. Press the container unlocking button, remove the container and empty it (Fig. 7).
To install the container, press the “press” button and slide the container in the device vertically. Ensure that the container is located correctly (Fig.
Please note! The liquid may start thickening round the nozzle and the mesh disc which may affect the nebulization result. Stop nebulizing, remove the mouthpiece
and other accessories and then wipe the residues away with a sterile gauze. Do not touch the mesh disc with your hand or sharp objects due to the risk of damage.

Manual Cleaning

Following conditions of manual cleaning can be performed for the product: 0.5%-1% neodisher MediClean forte, 10-30 minutes immersion time at 30°C.

If other cleaners are used, select immersion times, concentrations and temperatures of the solutions as instructed by the manufacturer of the cleaner.

a.  Wear disposable protective gloves.

b. Put the device in a suitable cleaning basin.

c. Create a detergent solution as instructed by the manufacturer of the detergent.

d. Completely immerse the device in the detergent solution. Make sure that there are no air bubbles on the products while immersed.

e. Dip a clean soft lint-free cloth in the detergent solution, and gently wipe all surfaces and lumen of the device until the device is visually clean. Pay special attention
to the product gaps. When the cloth becomes obviously contaminated, discard it, and distribute a new cloth as needed. Then flush the lumen of the device with
the detergent solution by using a syringe. Repeat the step for 5 times. The cleaning process takes about 10 minutes.

f.  Remove the device from the cleaning basin. Rinse the device under running water for 30 seconds at room temperature.

Put the cleaned and rinsed device into a suitable clean basin with fresh de-ionized water. Thoroughly rinse and flush the lumen of the device with the water for 5 minutes.

Dry the device through lint free towel.

Manual Disinfection

Following parameters are used:

e Disinfectant: MetriCideTM OPA Plus;

e Concentration: Ready-to-use solution, undiluted;

Temperature: ambient temperature;

Soaking time: =5 min

. Immerse the accessories in the disinfectant solution.

Wipe the surface of the device with a sterile soft lint-free cloth to remove any air bubbles on the surface.

After completion of holding time, remove the device from the disinfection solution.

Rinsing the devices after manual disinfection with sterile water.

Wipe and dry the device surface with a sterile lint-free cloth until the surface is free of water stains.

The disinfection conditions described above are only recommended parameters, please refer to instructions for use of the disinfectant agent for actual use parameters

and precautions.

Drying

o Shake the medicine cup to remove any remaining water from the cup and the mesh disc.

®  Leave the accessories to dry for at least 4 hours.

e Ensure that all the accessories are perfectly dry, including but not limited to the mesh disc and medicine cup.

Functional Testing, Maintenance:

e Visual inspection for cleanliness of the products.

o All devices should be checked again for dryness.

eeece 00

ponTpee



e After cleaning and disinfection, a thorough inspection and maintenance ensures that the products are fit for use.
- Check that the product has no dents, cracks, deformations, scratches, etc.; - Check all markings on the product for clear visibility.
e Discard and replace any components as necessary.
e Do not use the device with following defects: material deformation, cracks on the product, brittle or other change in the material, etc.
Test and maintain the device acc. to manufacturer’s instruction.
Funcnonal test:
1. Visually inspect each part of the system for cracks or damage, and replace any defective components.
Pour 1-6 mL of normal saline (0.9%) into the nebulizer.
3. Functional test:
e Press the Stand-by button, ensure the indicator is lit, and verify that aerosol is visible.
e  Press the Stand-by button again to turn the system off and confirm the indicator is off.
Discard any remaining liquid before patient use.
Storage and maintenance
1. Storage conditions
Ambient temperature: -20°C~+55°C Relative humidity, non-condensing: 10-93% RH Ambient pressure: 70-106 kPa
After removing the product from a temperature outside the specified range, leave it at room temperature for 2 hours.
Other: non-corrosive gases, good ventilation, avoiding high temperature, humidity and direct sun rays.
2. Storage instructions
The device has a shelf life of 5 years, provided the above storage conditions are ensured. The medicine cup should be replaced after no more than 18 months.
After use, clean and disinfect the device and the accessories. Store the device in the original packaging. Avoid any shock.
3. Operating conditions
Temperature: 5°C~40°C Relative humidity, non-condensing: 15-80% RH Ambient pressure: 86-106 kPa
Power supply: hth\)um battery 3.7 V DC 360 mAh Power supply parameters (not included): 5V DC 1A (power supply unit complying with IEC 60601-1 and 2MOPP
requirements only)

Troubleshooting
Problem Cause/solution
Do not work when turn on. o Check if there is enough power.

Check if there is enough medication.
Check if the button is function well.
Clear the clogged medication in the vibrating mesh and restart the power.

Low nebulization rate

Check if the medication cup been filled with right medication, which should be water-solubility, non- corrosive
medication.

Check if the medication cup been filled with right volume.

Tilt Main Unit, so that the medication can contact with the vibrating mesh.

Re-assemble the medication cup correctly and restart the device.

Clean the medication cup and vibrating mesh. If it still cannot be used after cleaning, please check whether
the vibrating mesh is broken or not.

Clear the clogged medication in the vibrating mesh and restart the power.

After power on, it power off immediately.

Re-assemble the medication cup correctly and restart the power.
e Tilt Main Unit, so that the medication can contact with the vibrating mesh
e Clear the clogged medication in the vibrating mesh and restart the power.

The mesh is clogged with medication. e Take off the medicine cup. wash with warm water and air dry.

The medication cup assembly leakages. e Re-assemble the medication cup correctly.
e Contact the manufacturer or the distributor for a new one.

Residual medicine liquid in the medication cup. | ® Itis a normal phenomenon.Clean the medication cup after using.

Can not charge. o Make sure the Type-C cable,the adapter are connected well.
e Contact the manufacturer or the distributor for a new one.




Specific indications for children

e The mask should cover the mouth and the nose.

e Do not nebulize a sleeping child.

o Please note! Children require adult help and supervision when using the device.

Electromagnetic compatibility (EMC) symbols

1. This device meet the requirement of electromagnetic compatibility in [EC 60601-1-2.

2. The user needs to install and use according to electromagnetism compatibility information which is attached with it.

3. Portable and mobile RF communication device and some household appliances, such as mobile, interphone, microwave oven, dry blower, may influence Portable
Mesh Nebulizer performance, so Portable Mesh Nebulizer should be kept away from them during using.

4. Guidance and manufacturer’s declaration stated in the appendix.

1.With the increased number of electronic devices such as PC's and mobile (cellular) telephones, medical devices in use may be susceptible to electromagnetic interference

from other devices. 2.Electromagnetic interference may result in incorrect operation of the medical device and create a potentially unsafe situation. 3.Medical devices should

also not interfere with other devices. 4.In order to regulate the requirements for EMC (Electro Magnetic Compatibility) with the aim to prevent unsafe product situations, the

IEC 60601-1-2 standard has been implemented. This standard defines the levels of immunity to electromagnetic interferences as well as maximum levels of electromagnetic

emissions for medical devices. 5.Medical devices manufactured by FEELLIFE HEALTH INC. conform to this IEC 60601-1-2 standard for both immunity and emissions.

Nevertheless, special precautions need to be observed

\I\A;)te The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in a residential environment (for which CISPR 11 class B is normally required).

farning:
The use of accessories and cables other than those specified by FEELLIFE, with the exception of cables sold by FEELLIFE as replacement parts for internal
components, may result in increased emission or decreased immunity of the device.

2. The medical devices should not be used adjacent to or stacked with other cqu\pmcnt, In case adjacent or stacked use is necessary, the medical device should be
observed to verify normal operation in the configuration in which it will be used.

3. PORTABLE RF communications equipment(including peripherals as such as antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30cm (12
inches)to any part of [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM], including cables specified by the MANUFACTURER. Otherwise, degradation of the performance this
equipment could result.

4. Do not use mobile (cellular) telephones and other devices, which generate strong electrical or electromagnetic fields, near the medical device. This may result in
incorrect operation of the unit and create a potentially unsafe situation. Recommendation is to keep a minimum distance of 7 m. Verify correct operation of the
device in case the distance is shorter.

Details of cable:

Name Type Length(m) Cable Shielded
Type-C Cable Type-C 10 UnShielded
Guidance and ion - elect

The device are intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of this device should assure that they are used in
such an environment.

Emissions test C i i i - guidance

RF emissions CISPR 11 Group 1 The device use RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions are
very low and are not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions CISPR11 Class B The device are suitable for use in all establishments,including domestic
establishments and those directly connected to the public low voltage power

Harmonic emissions IEC 61000-3-2 Class A supply network that supplies buildings used for domestic purposes.

Voltage fluctuations / flicker emissions IEC 61000-3-3 Complies




Guidance & Di i

- elec

The device are intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the device should assure that it is used in

such an environment.

Immunity testing

IEC 60601-1-2 test level

Compliance level

Elec i i -

Electrostatic
discharge (ESD) IEC
61000-4-2

+8 kV contact
+2 KV, +4 kV, 8 KV, +15 kV air

+8 kV contact
+2 KV, #4 KV, £8 KV, +15 KV air

Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors are
covered with synthetic material, the relative humidity should
be at least 30 %.

Electrical fast
transient/burst IEC
1000-4-4

+2kV for power supply lines
+1kV for Input/output lines

+2KV for power supply lines

Mains power quality should be that of a typical commercial or
hospital environment.

Surge IEC 61000-4-5

0.5 kV, +1 kV line to line
+0.5 kV, +1kV £2kV line to ground

+0.5 kV, 1 kV line to line

Mains power quality should be that of a typical commercial or
hospital environment.

Voltage dips, short

<5%

<5 % UT

Mains power quality should be that of a typical commercial

ut 6
interruptions and (>95% d\p in UT.) for 0.5 cycle (>95% dip in UT.) for or hospital environment. If the user of the device require
voltage variations on ut 0.5 cycle continued operation during power mains interruptions,
power supply input (>95% dip in UT) for 1 cycle <5% UT itis recommended that the device be powered from an
Imes IEC 61000~ 70% UT (>95% dip in UT) for 1 cycle uninterruptible power supply or a battery.
- (30% dip in UT) for 25/30 cycles 70%
<5% (30% dip in UT) for 25/30
(>95 % dip in UT) for 5 sec cycles
<5% UT
(>95 % dip in UT) for 5 sec
Power frequency 30 A/m 30 A/m The magnetic field with the feeder frequency should have the
(50/60 Hz) level corresponding to the standard commercial or hospital

magnetic field IEC
61000-4-8

environment.

Proximity magnetic
fields

CW 8A/m for 30kHz Pluse
modulation 2.1kHz,65A/m for
134.2kHz

Pluse modulation
50kHz,7.5A/m for 13.56MHz

CW 8A/m for 30kHz Pluse
modulation 2.1kHz,65A/m
for 134.2kHz

Pluse modulation
50khz,7.5A/m for 13.56MHz

Power frequency magnetic fields/Proximity magnetic fields
should be at levels characteristic of a typical location in a
typical commercial or hospital environment.

NOTE UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level
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The device are intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the device should assure that they are used
in such an environment.

Immunity testing

IEC 60601-1-2 test level

Compliance level

Conducted RF

3Vrms 150 kHz to 80 MHz

3 Vrms 150 kHz to 80 MHz

IMMUNITY to RF wireless
communication equipment
(Refer to table 9 of IEC
60601-1-2:2014+A1:2020)

IEC 61000-4-6
6Vrms in ISM and amateur 6Vrms in ISM and amateur
radio bands radio bands

Radiated RF 3&10V/m 3&10V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz
385MHz- 385MHz-
5785MHz 5785MHz
Test specifications for Test spec\ﬁcahons for
ENCLOSURE PORT ENCLOSURE PORT

IMMUNITY to RF wireless
communication equipment
(Refer to table 9 of IEC
60601-1-2:2014+A1:2020)

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 device,
including cables specified by the manufacturer. Otherwise,
degradation of the performance of this equipment could result.

If higher IMMUNITY TEST LEVELS than those specified in
‘Tab\e 9dare used, the minimum separation distance may be
lowere:

Minimum separation distances for higher IMMUNITY TEST
LEVELS shall be calculated using the following equation:

= [6/d]x VP
Where P is the maximum power in W, d s the minimum
separation distance in m, and E is the IMMUNITY TEST

LEVEL in V/m.

Software version: WHQA14 V1.1

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

‘Wazne informacje
Prosimy o przeczytanie tej instrukcji przed przystapieniem do obstugi produktu, aby zapoznac sie z jego funkcjami i wykorzysta¢ go zgodnie z przeznaczeniem.
T\estosowar\le sie do Instrukql bezpleczer\stwa oraz uzycie niezgodne z instrukcja moze spowodowac uszczerbek na zdrowiu.
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To urzadzenie nie jest zabawka. Nie pozwalaj, aby dzieci sie nim bawity. Przechowuj
urzadzenie w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat domowych.
Regularnie sprawdzaj, czy urzadzenie nie jest uszkodzone. Nie uzywaj
uszkodzonego urzadzenia. Nie probuj Samodz\e\me naprawiac urzadzenia -
skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem producenta. Jezeli przewod sieciowy
ulegnie uszkodzeniu, powinien by¢ on wymieniony przez producenta w celu
unikniecia zagrozenia.

Do nebulizacji nie nalezy uzywac substancji medycznych ani lekarstw oleistych
lub zawierajacych olejki eteryczne, w tym ekstraktow ziotowych. Dopuszcza sie
stosowanie ptyndw w postaci zawiesiny, jesli parametry substancji mieszcza sie
w wartosciach okreslonych w specyfikacji produktu.

Rodzaj, dawke i sposéb zazywania leku nalezy skonsultowac z lekarzem.
Stosowame leku przez dzieci oraz osoby o specjalnych potrzebach musi odbywac
sie pod scistym nadzorem i zgodnie z wytycznymi lekarza.

Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie do nebulizacji. Nie nalezy uzywac go
do innych celow, niezgodnych z przeznaczeniem.

Urzadzenia nalezy uzywac po uprzedniej konsultacji lekarskiej.

W przypadku odczuwania dyskomfortu na\eiy natychmiast zaprzesta¢
korzystania z urzadzenia i skonsultowac sie z lekarzem.

Do uzycia w urzadzeniu dozwolone sa leki rozpuszczalne w wodzie i zawierajace
alkohol oraz roztwory soli fizjologicznej. Uzycie innych lekow moze spowodowac
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skurcz oskrzeli

Urzadzenia nie stosuje sie do znieczulania uktadu oddechowego.

Nalezy wyczyscic i zdezynfekowac pojemniczek na lekarstwo oraz akcesoria przed
uzyciem lub przed okresem dtuzszego nieuzytkowania urzadzenia.

Nalezy zaprzesta¢ uzywania urzadzenia w przypadku uszkodzenia jego
elementdw lub przypadkowego zanurzenia w wodzie.

Nie nalezy w#aczac urzadzema edli maska nie przylega prawidtowo do twarzy.
Nalezy uzywac wytacznie czesci zamiennych dostarczonych lub
rekomendowanych przez producenta.

Po uzyciu, w trakcie montazu, demontazu i czyszczenia urzadzenie musi byé
wytaczone oraz odtaczone od zasilania.

16. Nie zanurzaj urzadzenia ani przewodu zasilajacego w wodzie lub innych cieczach.
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22.

Po uzyciu nalezy usunac pozostatosc cieczy z urzadzenia.

W trakcie uzywania utrzymuj taki poziom cieczy, aby dysk siateczkowy byt
catkowicie zakryty.

Urzadzenia nie nalezy uzywac w miejscach, w ktérych znajduja sie gazy
fatwopalne lub mieszaniny tlenu i $rodkow znieczulajacych.

. Nie nalezy uzywac urzadzenia w wysokich temperaturach.

Nie uzywaj nebulizatora w poblizu urzadzenia grzewczego lub przy otwartym

ogniu
Nie nalezy narazac urzadzenia na duze wstrzasy i silne wibracje.




. Nie nalezy uzywac kuchenek mikrofalowych do suszenia lub dezynfekcji
urzadzenia ze wzgledu na niebezpieczenstwo pozaru

. Nie dotykaj dysku siateczkowego reka lub ostrymi przedmiotami ze wzgledu
na ryzyko uszkodzenia.

. Nie nalezy przechowywac urzadzenia w $rodowisku wilgotnym lub zakurzonym.
Nie uzywaj urzadzenia jesli zostato upuszczone, narazone na wysoki poziom
wilgoci, lub zanurzone w wodzie. Skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem
producenta

Nie wystawiaj urzadzenia oraz akcesoriéw na dziatanie ptynéw i gazow
powodujacych korozje.

. Nie zawijaj przewodu zasilajacego wokt urzadzenia.

. Baterii nie nalezy demontowac samodzielnie.

. W przypadku niekorzystania z urzadzenia diuzej niz miesiac, urzadzenie powinno
byc fadowane co najmniej raz w miesigcu.

. Nalezy uzywac wytacznie przewodu zasilajacego wskazanego w instrukcji obstugi
. Nalezy natadowac urzadzenie przed pierwszym uzyciem.

. Nie nalezy przeprowadzac serwisu ani konserwacji w trakcie pracy urzadzenia.
. Pacjent jest operatorem urzadzenia.

Urzadzeme est czesci aplikacyjna typu BF.

. W przypadku watpliwosci co do uruchomienia, uzytkowania lub konserwacji
urzadzenia, a takze w przypadku wystapienia awarii urzadzenia nalezy
skontaktowac sie autoryzowanym serwisem producenta,

. Nie uzywaj urzadzenia, gdy zaczyna wadliwie dziata¢, nadmiernie sie nagrzewa,
pojawia sie na nim odbarwienia, wybrzuszenia, wydaje nienaturalne dzwieki,
zapachy oraz gdy wystapia inne nietypowe zjawiska. W takich przypadkach
skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

38. Nie uzywaj i nie pozostawiaj urzadzenia na bezposrednim stoncu.

Przeciwwskazania

1. W urzadzeniu nie mozna uzywac lekow zawierajacych pentamidyne.

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

3. Zakazane ] est uzywanie urzadzenia przez pacjentow z przebytym zawatem ptucnym
oraz c\crp\acvch na ostra astme.

Ce. &

Zastosowanie

urzadzen elektrycznych i elektronicznych.

Nie uzywac urzadzenia w poblizu produktow wysokiej czestotliwosci ani
urzadzen elektronicznych.

. Interfejs fadowania stuzy wytacznie do zasilania i nie moze by¢ podtaczany
do innych urzadzen.

Dane dotyczace wydajnosci podane w niniejszej instrukcji obstugi zgodnie z
norma EN 1SO 27427:2023 moga nie miec zastosowania do lekow podawanych
w postaci o wysokiej lepkosci. W takich przypadkach nalezy zwrdcic sie po
informacje do dostawcy leku.

42. Maksymalna znamionowa wysokosc robocza: 1300 m.

43. Materiaty uzyte w elementach sktadowych moga byc¢ niezgodne z roztworami/
zawiesinami/emulsjami, ktére nie zostaty poddane ocenie.

44. Oceniane leki: roztwor chlorowodorku ambroksolu do inhalacji oraz roztwér
siarczanu salbutamolu do inhalacji.

45. Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta i moze by¢
wielokrotnie uzywane przez tego samego pacjenta.

46. Elementy stosowane przy pacjencie nie sa przeznaczone do dostarczania
ciepta pacjentowi.

47. Nieprawidtowa wymiana baterii litowych przez osobe nieposiadajaca

odpowiednich kwalifikacji moze prowadzi¢ do niedopuszczalnego ryzyka i

sytuacji niebezpiecznej.

Mate elementy urzadzenia moga zostac potkniete przez niemowleta i dzieci.

Kabel Type-C nalezy przechowywac z dala od dzieci lub w miejscu niedostepnym

dla dzieci, aby zapobiec ryzyku uduszenia

. Materiaty dostepne w inhalatorze sa bezpieczne dla wigkszosci uzytkownikow.
Jednakze u nielicznych osob z wyjatkowo wrazliwa skéra moga wystapic
dolegliwosci skorne podczas uzytkowania. W takim przypadku nalezy natychmiast
zaprzestac uzywania i zasiegnac porady lekarskiej.
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4. Jesli pacjent cierpi na cukrzyce lub inng chorobe przewlekta, przed uzyciem nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.
5. Nie uzywac, jesli pacjent jest uczulony na leki w aerozolu.

Produkt zgodny z wymaganiami dyrektyw Unii Europejskiej.
Zgodnie z Dyrektywa 2012/19/UE, niniejszy produkt podlega zbidrce selektywnej. Produktu nie nalezy wyrzuca¢ wraz z odpadami
komunalnymi, gdyZz moze stanowic¢ on zagrozenie dla srodowiska i zdrowia ludzi. Zuzyty produkt nalezy oddac¢ do punktu recyklingu

Przenosny nebulizator siateczkowy przeznaczony jest do terapiiinhalacyjnej przeprowadzanej w obiektach zwiazanych ze stuzba zdrowia lub w $rodowisku domowej opieki medycznej.
gnadzc&wc jest odpowiednie zaréwno dla dorostych, jak i dla dzieci oraz 0s6b o ograniczone] sprawnosci, pod warunkiem korzystania z urzadzenia pod nadzorem osoby dorostej,
pecyfikacja

Zasilanie Bateria 3.7V DC 360 mAh | Czestotliwos¢ drgan 130 kHz, odchylenie [ Pojemnos¢ pojemnika na | 6 ml
+10% lekarstwo
Zuzycie energii <40W Wielkos¢ czasteczek MMAD < 5 pm Poziom bezpieczeristwa | Czesc aplikacyjna typu BF
Predkos¢ nebulizacji 0,15 ml/min~0,90 ml/min | Wymiary / waga produktu | 6.8 x 6.6 x 4.05 cm / | Okres uzytkowania 5 lat dla urzadzenia,
575g 2 lata dla akcesoriow

Wielkos¢ czastek oraz wydajnos¢ aerozolu i wydajnos¢ wytwarzania aerozolu sa mierzone zgodnie z postanowieniami normy EN 1SO 27427:2023, odpowiednio
Zatacznika C (z uzyciem symulatora oddychania) i Zatacznika D (z uzyciem wielostopniowego \mpaktora kaskadowego) Wydajnos¢ nebulizacji jest mierzona przy uzyciu
roztworu soli fiziologicznej 0,9% w temperaturze 24 + 2 °C i wilgotnosci 45-75%. Moze sie ona rozni¢ w zaleznosci od leku i warunkéw otoczenia.Roztwor testowy
to albuterol w stezeniu 0,1% (m/v) w roztworze chlorku sodu 0,9%. Warunki badania: temperatura 24 + 2 °C, wilgotnos¢ 45-75%. Wykres skumulowanego rozktadu
wielkosci czastek wynikow przedstawiono ponizej.



=g 1 1) Rozkiad wielkosci czastek i wydajnos¢ aerozolu moga sie roznic w zaleznosci od

NES 3 100 5@ kombmaq\ produktu, leku i warunkdw otoczenia, takich jak temperatura, wilgotnosé i
5 w0 s g CiShienie atmosferyczne.
2 w5 2) Stosowanie roztwory, zawiesiny lub emulsji innej niz zalecana przez producenta, w
E 2 szczegblnosci zawiesiny i/lub roztworu o wysokiej lepkosci, moze zmienic krzywa rozktadu
- 70 © wielkosci czastek, mediane aerodynamicznej srednicy masowel (MM/—\D) wydajnosc
8 50 g aerozolu i/lub wydajnos¢ wytwarzania aerozolu, ktére moga wéwczas réznic sie od wartosci
FiELl 9 @ S podanych przez producenta. Dalsze informacje znajduja sie w karcie danych dostawcy leku.
S 50 ¥ 3) Informacje o wydajnosci nebulizatora podame ponizej opieraja sie na badaniach
9 09 przeprowadzonych z zastosowaniem wzorcow oddychania dorostych i moga réznic sie
g 15 g 30 S od tych podanych dla populacii pediatrycznych lub memowlecych
Sui o B » & 4 Podstawowe parametry wydajnosci: wiekost czastek, wydainost aerozolu, wydajnosé
=z s B Ty i < wytwarzania aerozolu. . X

Si2 i ®og } 10 5) Odsetek czastek mgty o érednicy od 1 um do 5 um wytwarzanych przez nebulizator

o i . o yomosi-S0%.

' ¢ Srednica, um " W sktad zestawu wchodza urzadzenie gtdwne, pojemnik na lekarstwo, przewod
zasilajacy USB, maska dla dorostych, maska dla dziecka, ustnik.

Lista czesci (rys. 1)
A. Elementy pojemnika 4. Urzadzenie gtéwne 8. Maska dla dziecka 12. Ustnik

Pokrywa 5. Wicznik zasilania 9. Maska dla osoby dorostej 13, Dysk siateczkowy
2. Pojemnik na lekarstwo 6. Wejscie USB 10. Opaska na gtowe
3. Dysza natryskowa 7. Styki elektrod 11. Przycisk odblokowywania pojemnika

Instalacja

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

UWAGA! Przed uzyciem wyczysc, zdezynfekuj i wysusz wszystkie czesci urzadzenia zgodnie z informacjami w rozdziale ,Czyszczenie i dezynfekcja'.

Zasilanie

Urzadzenie wyposazone jest w kabel Type-C do fadowania i zasilania. Zasilacz sieciowy nie wchodzi w skiad zestawu. Do tadowania i zasilania nalezy uzywac zasilacza

sieciowego (wyjscie: DC 5,0 V 1,0 A) zatwierdzonego zgodnie z IEC 60601-1. Urzadzenie obstuguje tadowanie podczas pracy. Po zakoficzeniu uzytkowania nalezy

odtaczyc je od rodta zasilania.

tadowame baterii

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

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

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

e Kontrolka miga w trakcie tadowania i $wieci sie stale gdy jest w petni natadowana.

Instrukcja obstugi (rys. 5)

1. Kontrolka
Kontrolka $wieci sie na niebiesko W trakcie pracy Kontrolka miga 5 razy na niebiesko Niski poziom baterii / Wytaczanie
Kontrolka miga 3 razy na Brak ptynu / Urzadzenie nie znajduje sie w Kontrolka miga na zielono tadowanie
niebiesko pozycji pionowej / Wylaczanie
Kontrolka miga 10 razy na uptynat predefiniowany czas pracy wynoszacy Kontrolka $wieci sie na zielono W petni natadowana bateria
niebiesko 10 minut - urzadzenie wyfacza sie.

2. Przygotowanie: przed uzyciem wyczysc, zdezynfekuj i wysusz wszystkie elementy urzadzenia zgodnie z informacjami w rozdziale ,Czyszczenie i dezynfekcja”
3. Wlewanie plynu: otworz pokrywe, wstrzyknij roztwor i zamknij pokrywe. Uwagal Przed whaczeniem urzadzenia, W\ej plyn do pojemnika
Uwaga: ochrona przed wyciekiem! Podczas wlewania leku do poj emmka na leki upewnij sie, ze wypetniasz go tylko do maksymalnej wartosci (6 ml). Zalecana ilos¢
napetniania wynosi od 2 do 6 ml. Nebulizacja zachodzi tylko wtedy, gdy substancja, ktéra ma by¢ wytwarzana, ma kontakt z dyskiem siateczkowym. W przeciwnym
razie nebulizacja zatrzymuje sie automatycznie. Trzymaj urzadzenie pionowo.
Nebulizacja
e Przed nebuhzaqa‘ lekko potrzasnij urzadzeniem poziomo, aby wymieszac roztwor. Stosuj nastepujace dwa sposoby nebulizacji, zgodnie z indywidualnymi
potrzebami (patrz rys. 6).



o Zal67 maske lub obejmij ustnik ustami i naciénij przycisk zasilania.

A Nebulizacja za pomoca ustnika B - Nebulizacja za pomoca maseczki
Powoli wez gteboki wdech i poczekaj az lekarstwo zacznie sie uwalniac.

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

. Po nebulizacji nacisnij przycwsk zasilania, aby wy%aczyc urzadzenie. Naciénij przycisk odblokowania pojemnika, a nastepnie wyciagnij i oproznij pojemnik (rys. 7).

oAby wsunac pojemmk nac\sm] przycisk ,press” i wsuri pojemnik pionowo do urzadzenia. Upewnij sie, ze pojemnik jest poprawme um\ejscowwony (rys. 8).

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

Czyszczenie reczne

Dla produktu mozna stosowac nastepujace warunki czyszczenia recznego: 0,5%-1% neodisher MediClean forte, czas zanurzenia 10-30 minut w temperaturze 30°C.

Jezeh stosowane sa inne srodki czyszczace, nalezy dobrac czas zanurzenia, stezenie i temperature roztworu zgodnie z instrukcjami producenta érodka czyszczacego.
Zatozyc jednorazowe rekawice ochronne.

h. Umiescic urzadzenie w odpowiednim pojemniku do czyszczenia.

. Przygotowac roztwdr detergentu zgodnie z instrukcjami producenta detergentu

d. Catkowicie zanurzy¢ urzadzenie w roztworze deterger\tu Upewnic sie, ze podczas zanurzenia na produkcie nie ma pecherzykéw powietrza.

e, Zanurzyc czysta, miekka, niepozostawiajaca wiokien Sciereczke w roztworze detergentu i delikatnie wycierac wszystkie powierzchnie oraz éwiatlo urzadzenia, az
urzadzenie bedzie wizualnie czyste. Szczegding uwage zwrdcic na szczeliny produktu. Gdy $ciereczka stanie sie wyraznie zanieczyszczona, nalezy ja wyrzucic i w
razie potrzeby uzy¢ nowej. Nastepnie przeptukac swiatto urzadzenia roztworem detergentu przy uzyciu strzykawki. Powtdrzy¢ ten krok 5 razy. Proces czyszczenia
trwa okoto 10 minut.

f. Wyjac urzadzenie z pojemnika do czyszczenia. Ptukac urzadzenie pod biezaca woda przez 30 sekund w temperaturze pokojowej.

g Umiescic¢ oczyszczone i wyptukane urzadzenie w odpowiednim czystym pojemniku ze $wieza woda dejonizowana. Dokfadnie ptukac i przeptukiwac swiatto
urzadzenia woda przez 5 minut.

Osuszy¢ urzadzenie za pomoca niepozostawiajacego wiodkien recznika.

Dezynfekcja reczna

o Stosowane sa nastepujace parametry:

Srodek dezynfekcyjny: MetriCide™ OPA Plus;

Stezenie: roztwor gotowy do uzycia, nierozcierczony:

Temperatura: temperatura otoczenia;

Czas zanurzenia: > 5 min.

Zanurzyc¢ akcesoria w roztworze dezynfekcyjnym.

Przetrze¢ powierzchnie urzadzenia sterylna, miekka, niepozostawiajaca widkien éciereczka w celu usuniecia wszelkich pecherzykéw powietrza z powierzchni.

. Po uptywie wymaganego czasu wyjac urzadzenie z roztworu dezynfekcyjnego.

Po dezynfekji recznej przeptukac urzadzenia sterylng woda.

Wytrze¢ i osuszy¢ powierzchnie urzadzenia sterylna, niepozostawiajaca wiékien Sciereczka, az na powierzchni nie pozostana slady wody.

\/\/arunk\ dezynfekcji opisane powyzej stanowia jedynie zalecane parametry. W celu okreslenia rzeczywistych parametrow uzytkowania i srodkow ostroznosci nalezy

zapoznac sie z instrukcjg uzycia srodka dezynfekcyjnego.

Suszenie

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

e Pozostaw akcesoria do wyschniecia na co najmniej 4 godziny.

e Upewnij sig, ze wszystkie akcesoria sa dokiadmc wysuszone, w szczegolnosci dysk siateczkowy i pojemnik na lekarstwo.

Kontrola funkcjonalna i konserwacja

e Kontrola wzrokowa czystoéci produktow.

®  Wszystkie urzadzenia nalezy ponownie sprawdzi¢ pod katem suchosci.

®  Po czyszczeniu i dezynfekci nalezy przeprowadzic dokfadna kontrole i konserwacje, aby upewnic sie, ze produkty nadaja sie do uzytku.

- Sprawdzi¢, czy produkt nie ma wgniecen, pekniec, odksztatcen, zarysowan itp. - Sprawdzic, czy wszystkie oznaczenia na produkcie sa wyraZnie widoczne.

e Wrazie potrzeby wyrzuci¢ zuzyte elementy i zastapi¢ je nowymi.

e Nie uzywac urzadzenia z nastepujacymi defektami: odksztatcenie materiatu, pekniecia, krucho$¢ lub inne zmiany materiatu itp.

e Testowac i konserwowac urzadzenie zgodnie z instrukcja producenta.

Test funkcjonalny

1. Wazrokowo sprawdzi¢ kazda czes¢ uktadu pod katem pekniec lub uszkodzen i wymieni¢ wszelkie wadliwe elementy.

2. Wiac¢ 1-6 ml soli fizjologicznej (0,9%) do komory leku nebulizatora.

3. Test funkcjonalny:

e Nacisnac przycwsk gotowosci, upewnic sie, ze kontrolka $wieci, i sprawdzic, czy aerozol jest widoczny.

e Ponownie nacisnac przycisk gotowosci, aby wytaczy¢ urzadzenie, i upewnic sig, ze kontrolka zgasta.

Przed uzyciem z pacjentem wyrzuci¢ pozostaty ptyn.

popTpesee



Przechowywanie i konserwacja
1. Warunki przechowywania
Temperatura otoczenia: -20°C~+55°C Wilgotnos¢ wzgledna bez kondensacji: 10-93% RH Cisnienie atmosferyczne: 70-106 kPa
Po wyjeciu produktu z otoczenia o temperaturze spoza okreslonego zakresu nalezy pozostawi¢ go w temperaturze pokojowej na 2 godziny.
Inne: gazy niepowodujace korozji, dobra wentylacja, unikanie wysokiej temperatury, wilgotnosci oraz bezposredniego $wiatta stonecznego.
2. Instrukcja przechowywama
Urzadzenie ma okres waznosci wynoszacy 5 lat przy zachowaniu powyzszych warunkéw przechowywania. Pojemnik na lekarstwo nalezy wymieni¢ po maksymalnie
18 miesiacach.
go uzyciu nalezy umyc¢ i zdezynfekowac urzadzenie oraz akcesoria. Urzadzenie nalezy przechowywac¢ w opakowaniu. Nalezy unika¢ wstrzasow.
. Warunki pracy
Temperatura: 5°C~40°C Wilgotnos¢ wzgledna bez kondensaciji: 15-80% RH Cisnienie atmosferyczne: 86-106 kPa
Zasilanie: bateria litowa 3.7V DC 360 mAh Parametry zasilacza (brak w zestawie): 5V DC 1A (wyfacznie zasilacz spefniajacy wymagania IEC 60601-1 oraz 2MOPP)
Rozwiazywanie probleméw

Problem Przyczyna/rozwiazanie

Urzadzenie nie dziata po wiaczeniu e Sprawdzic, czy akumulator jest wystarczajaco natadowany.

czy w komorze leku jest wystarczajaca ilosc leku.

e Sprawdzic, czy przycisk dziata prawidtowo.

e Usunac zatkany lek z siatki wibracyjnej i ponownie uruchomic urzadzenie.

Niska wydajno$¢ nebulizacji Sprawdzi¢, czy komora leku jest napetniona wasciwym lekiem, ktory powinien by¢
rozpuszczalny w wodzie i mckorozw

Sprawdzic, czy komora leku jest napetniona wtasciwa iloscia leku.

Przechyli¢ urzadzenie g‘owne tak, aby lek miat kontakt z siatka wibracyjna.
Prawidtowo zamontowac ponownie komore leku i uruchomic urzadzenie.

Wyczysci¢ komore leku i siatke wibracyjna. Jesli po czyszczeniu urzadzenie nadal nie
dziata, sprawdzic, czy siatka wibracyjna nie jest uszkodzona.

o Usunac zatkany lek z siatki wibracyjnej i ponownie uruchomic¢ urzadzenie.

Po wiaczeniu urzadzenie natychmiast sie wytacza e Prawidtowo zamontowac ponownie komore leku i uruchomic urzadzenie.
e Przechyli¢ urzadzenie giéwne tak, aby lek miaf kontakt z siatka wibracyjna
e Usunac zatkany lek z siatki wibracyjnej i ponownie uruchomic urzadzenie.

Siatka wibracyjna jest zatkana lekiem o Zdjac komore leku, umy¢ ciepta woda i wysuszy¢ na powietrzu.
Nieszczelnos¢ zestawu komory leku e Prawidtowo zamontowac ponownie komore leku.
e Skontaktowac sie z producentem lub dystrybutorem w celu uzyskania nowego elementu
Pozostatosci leku w komorze leku o Jest to zjawisko normalne. Wyczysci¢ komore leku po uzyciu.
Brak tadowania o Upewnic sig, ze kabel Type-C i zasilacz sa prawidfowo podtaczone.
e Skontaktowac sie z producentem lub dystrybutorem w celu uzyskania nowego elementu.

Szczegdlne wskazania dotyczace dzieci

Maska powinna zakrywac usta i nos.

Nie nalezy przeprowadzac nebulizacji na dziecku w trakcie snu.

Uwaga! Dzieci wymagaja pomocy oraz nadzoru Dsobv dorostej w trakcie uzywania urzadzenia
EM

Urzadzenie spetnia Wymagama dotyczace kompatvb\lnosc\ elektromagnetycznej okreslone w normie IEC 60601-1-2.

Uzytkownik jest zobowiazany do instalacji i uzytkowania urzadzenia zgodnie z dotaczonymi informacjami dotyczacymi kompatybilnoéci elektromagnetyczne.
Przenoéne i mobilne urzadzenia komumkaq\ radiowej oraz niektore Urzadzenia gospodarstwa domowsgo takie jak telefony komorkowe, interofony, kuchenki
mikrofalowe i suszarki do wtosow, moga wptywac na dziatanie przeno$nego nebulizatora siatkowego. W zwwazku 7 tym podczas uzytkowania nalezy trzymac
nebulizator z dala od tych urzadzen.

4. Wskazowki i deklaracja producenta zostaty podane w zataczniku.

1. Wraz ze wzrostem liczby urzadzen elektronicznych, takich jak komputery osobiste i telefony komérkowe, urzadzenia medyczne moga by¢ podatne na zaktocenia
elektromagnetyczne pochodzace od innych urzadzen. 2. ZakOocema elektromagnetyczne moga powodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia medycznego i stwarza¢

wNRQe e



potencjalnie niebezpieczna sytuacje. 3. Urzadzenia medyczne nie powinny rowniez zaktocac dziatania innych urzadzen. 4. W celu uregulowania wymagan dotyczacych

kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) z mysla o zapobieganiu niebezpiecznym sytuacjom zwigzanym z produktem, wdrozono norme IEC 60601

ol

-1-2. Norma ta
kresla poziomy odpornosci na zaktdcenia elektromagnetyczne oraz maksymalne pomomv emisji elektromagnetycznej dla urzadzer medycznych. 5. Urzadzenia medyczne

produkowane przez FEELLIFE HEALTH INC. sa zgodne z norma IEC 60601-1-2 zaréwno w zakres\e odpornosci, jak i emisji.
Niemniej jednak nalezy przestrzegac szczegélnych érodkéw ostroznosci:

Uwaga: Urzadzeme spetnia wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej zgodnie z IEC 60601-1-2.
Ostrzezenie:

1.

2.

3.

4.

Stosowanie akcesoriéw i kabli innych niz okreslone przez FEELLIFE, z wyjatkiem kabli sprzedawanych przez FEELLIFE jako czesci zamienne do elementow
wewnetrznych, moze skutkowac zwigkszona emisja lub zmniejszona odpornoscia urzadzenia.

Urzadzenia medycznego nie nalezy uzywac w bezposrednim sasiedztwie innych urzadzen ani uktadac ich jedno na drugim. W przypadku gdy takie uzytkowanie
jest konieczne, nalezy obserwowac urzadzenie medyczne w celu potwierdzenia jego prawidtowego dzwa?ama w danej konfiguracji.

Przenosr\e urzadzenia komunikacji rad\owej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nalezy uzywac w odlegtosci nie mniejszej
niz 30 cm (12 cali) od kazdej czesci urzadzenia medycznego lub systemu Urzadzcr\ medycznych, w tym od kabli okreslonych przez producenta. Niezastosowanie
sie do tego zalecenia moze skutkowac pogorszeniem parametrow dziatania urzadzenia.

Nie nalezy uzywac telefonéw komérkowych ani innych urzadzen wytwarzajacych silne pola elektryczne lub elektromagnetyczne w poblizu urzadzenia medycznego.
Moze to powodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia i stwarza¢ potencjalnie niebezpieczna sytuacie. Zaleca sie zachowanie minimalnej odlegtosci wynoszacej
7 m. W przypadku mniejszej odlegtosci nalezy zweryfikowac prawidtowe dziatanie urzadzenia.

Specyfikacja kabla:

Nazwa Typ Dtugosé (m) Ekranowanie kabla

Kabel typu C Typ-C 1.0 Nieekranowy

i - emisje

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik tego urzadzenia powinien
zapewnic, Ze jest ono uzywane w takim $rodowisku.

e & N A

Badanie emisji

Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 Urzadzenie wykorzystuje energie RF wytacznie do swoich funkcji wewnetrznych.
W zwiazku z tym jego emisje RF sa bardzo niskie i prawdopodobr\le nie spowoduja

zaklécen pracy znajdujacych sie w poblizu urzadzen elektronicznych

Emisje RF CISPR 11 Klasa B Urzadzenie nadaje sie do uzytkowania we wszystkich obiektach, w tym w

gospodarstwach domowych oraz obiektach bezposrednio podtaczonych do

Emisje harmonicznych IEC 61000-3-2 Klasa A publicznej sieci zasilania niskiego napiecia, ktora zasila budynki przeznaczone

do celéw mieszkalnych

Wahania napigcia / emisje migotania IEC 61000-3-3 Zgodne

i i ja - odpornosé

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania w érodowisku elektromagnetycznym okreglonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien zapewnic, ze
jest ono uzywane w takim $rodowisku.

Badanie odpornosci

Poziom testowy IEC 60601-1-2

Poziom zgodnosci i -

Wytadowania
e\ektrostaty(zne (ESD) IEC
61000-4-2

+8 kV kontaktowe
2KV, £+4 kV, 8 kV, £15 kV przez
powietrze

+8 k\/ kontaktowe
+4.kV, 8 kV, £15 kV przez
puwwetrze

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub
wykonane z ptytek ceramicznych. Jesli podtogi
sa pokryte materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosic co najmniej 30%.




Szybkie stany przejéciowe
/ pakiety impulsow
elektrycznych IEC 61000-4-4

+2 KV dia linii zasilajacych
+1 kV dla linii wejscwowych/
wyjsciowych

+2 kV dla lini zasilajacych

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadac
typowemu srodowisku komercyjnemu lub
szpitalnemu.

Przepigcia IEC 61000-4-5 +0,5 kV, =1 kV miedzy przewodami
+0,5 kV, 1 kV, £2 kV miedzy

przewodem a ziemia

+0,5 kV, +1 KV miedzy
przewodami

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadac
typowemu $rodowisku komercyjnemu lub
szpitalnemu.

Zapady napiecia, <5% UT
krotkotrwate przerwy i (>95% spadku UT) przez 0,5 cyklu
zmiany napiecia w liniach <5% UT

zasilajacych IEC 61000-4-11 (>95% spadku UT) przez 1 cykl
70%

(30% spadku UT) przez 25/30 cykli
<5% UT

(>95% spadku UT) przez 5 s

(;59;% Spadku UT) przez 0,5 cyklu
(>95% spadku UT) przez 1 cykl
Elié);/u spadku UT) przez 25/30 cykli
(>95% spadku UT) przez 5s

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadac
typowemu $rodowisku komercyjnemu lub
szpitalnemu. JeZeli uzytkownik urzadzenia wymaga
ciagtej pracy podczas przerw w zasilaniu sieciowym,
zaleca sie zasilanie urzadzenia z zasilacza
bezprzerwowego (UPS) lub akumulatora

Pole magnetyczne o 30A/m
czestotliwosci sieciowe]

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

30 A/m

Pole magnetyczne o czestotliwosci sieciowej
powinno mie¢ poziom odpowiadajacy typowemu
srodowisku komercyjnemu lub szpitalnemu.

Pola magnetyczne bliskiego
zasiegu

CW 8 A/m dla 30 kHz modulacja
impulsowa 2,1 kHz 65 A/m dla
134,2 kHz

modulacja impulsowa

50 kHz 7,5 A/m dla 13,56 MHz

CW 8 A/m dla 30 kHz modulacja
impulsowa 2,1 kHz, 65 A/m dla
134,2 kHz

modulacja impulsowa

50kHz 7,5 A/m dla 13,56 MHz

Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej /

pola magnetyczne bliskiego zasiegu powinny mie¢
poziomy charakterystyczne dla typowej lokalizacji w
typowym srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA: UT oznacza napiecie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien zapewnic, ze
jest ono uzywane w takim srodowisku.

Badanie odpornosci Poziom testowy IEC 60601-1-2

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Przewodzone 3Vrms od 150 kHz do 80 MHz
zaburzenia RF IEC
61000-4-6 6Vrms w pasmach ISM i

amatorskich pasmach radiowych

3 Vrms od 150 kHz do
80 MHz

6 Vrms w pasmach ISM
i amatorskich pasmach
radiowych

Promieniowane
zaburzenia RF IEC
61000-4-3

3i10V/m
od 80 MHz do 2,7 GHz

385 MHz-

5785 MHz

Specyfikacje badan odpornosci
PORTU OBUDOWY na
bezprzewodowy sprzet
komunikacji RF (patrz Tabela

9 normy |IEC 60601-1-
2:2014+A1:2020)

i10V/m
od 80 MHz do 2,7 GHz

385 MHz~

5785 MHz

Specyfikacje badan odpornosci
PORTU OBUDOWY na
bezprzewodowy sprzet
komunikacji RF (patrz Tabela

9 normy IEC 60601-1-
2:2014+A1:2020)

Przenosny sprzet komunikacji radiowej RF (w tym
urzadzenia peryferyjne, tak\e jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) powinien byc uzywany nie blizej niz 30 cm (12
cali) od jakiejkolwiek czesci urzadzenia, wtym przewodow
okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do pogorszenia dziatania tego urzadzenia

Jesll stosowane s3 WYZSZE POZIOMY BADANIA
OD OSCI niz okreslone w Tabeli 9, minimalna
od\eg&ost separacyjna moze zosta¢ zmniejszona.

Minimalne odlegtosci separacyjne dla wyzszych
POZIOMOW BADANIA ODPORNOSCI nalezy obliczac
wedtug nastepujacego réwnania:

= [6/d] x VP
Gdzie P jest maksymalna moca w W, d jest minimalna
odlegtoscia separacyjna w m, a E jest POZIOMEM BADANIA
ODPORNOSCI w V/m.




‘Wersja oprogramowania: WHQA14 V1.1

Zdjecia maja charakter pogladowy, rzeczywisty wyglad produktéw moze sie rézni¢ od prezentowanego na zdjeciach.

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

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

Konsultieren Sie Ihren Arzt bezlglich der Art, der Dosis und der
Einnahmemethode des jeweiligen Medikaments

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

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

Das Gerdt ist nur nach vorheriger arztlicher Beratung zu verwenden.

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

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

Das Gerat wird nicht zur Anasthesie der Atemwege verwendet.

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

Verwenden Sie das Gerat nicht mehr, wenn seine Komponenten beschadigt
sind oder es versehentlich in Wasser getaucht wurde.

Schalten Sie das Gerit nicht ein, wenn die Maske nicht richtig am Gesicht anliegt.
Verwenden Sie nur Ersatzteile, die vom Hersteller geliefert oder empfohlen werden.
Nach Gebrauch, beim Zusammenbau, dem Auseinanderbau und der Reinigung
muss das Gerat ausgeschaltet und von der Stromversorgung getrennt sein.
Tauchen Sie das Gerét oder das Netzkabel nicht in Wasser oder andere
Flussigkeiten.

Nach Gebrauch entfernen Sie die Fliissigkeitsreste aus dem Gerat.

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

. Das Gerat darf nicht an Orten verwendet werden, an denen entziindbare Gase

oder Gemische aus Sauerstoff und Anasthetika vorhanden sind.

Verwenden Sie das Gerét nicht bei hohen Temperaturen.

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

Setzen Sie das Gerat keinen schweren Erschiitterungen oder starken Vibrationen aus.

. Verwenden Sie wegen der Brandgefahr keine Mikrowellenherde zum Trocknen

oder Desinfizieren des Geréts.

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

25. Bewahren Sie das Gerét nicht in einer feuchten oder staubigen Umgebung auf.

26. Verwenden Sie das Gerat nicht mehr, wenn es heruntergefallen ist, starker
Feuchtigkeit ausgesetzt oder in Wasser getaucht wurde. Wenden Sie sich an
den autorisierten Kundendienst des Herstellers.

. Setzen Sie das Gerat oder seine Zubehorteile nicht der Einwirkung von korrosiven

Flussigkeiten und Gasen aus.

28. Wickeln Sie das Netzkabel nicht um das Gerit.

9. Bauen Sie die Batterie nicht selbst aus.

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

einmal im Monat aufgeladen werden.

Verwenden Sie nur das in der Gebrauchsanleitung angegebene Netzkabel

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

. Fuhren Sie keine Service- oder Wartungsarbeiten durch, wenn das Gerét in
Betrieb ist.

34. Der Patient ist der Bediener des Gerts.

Das Gerét ist ein Anwendungsteil vom Typ BF.

Wenden Sie sich bei Zweifeln beziiglich der Inbetriebnahme, der Nutzung oder

der Wartung des Gerats sowie bei einer Storung des Gerats an den autorisierten

Kundendienst des Herstellers.

erhitzt, Verfarbungen oder Ausbeulungen aufweist, ungewohnliche Gerausche

oder Gertiche abgibt oder andere ungewéhnliche Phanomene auftreten. Wenden

Sie sich in solchen Fallen an ein autorisiertes Servicezentrum.

I\/Crwcrvdcr\ Sie das Gerét nicht und lassen Sie es nicht in direktem Sonnenlicht

iegen.

. Das Gerit nicht in der Nihe von Hochfrequenzprodukten oder elektronischen

Geraten verwenden.

Die Ladeschnittstelle dient ausschlieBlich der Stromversorgung und darf nicht

mit anderen Geréten verbunden werden.

. Die in dieser Gebrauchsanweisung gemaR EN I1SO 27427:2023 angegebenen

Leistungsdaten gelten moglicherweise nicht fur Arzneimittel in hochviskoser

Form. In solchen Fallen sind Informationen beim Arzneimittellieferanten

einzuholen.

Maximale Betriebshche: 1300 m.

Die in den Bauteilen verwendeten Materialien sind moglicherweise nicht mit

Lésungen/Suspensionen/Emulsionen kompatibel, die nicht bewertet wurden.

. Bewertete Arzneimittel: Ambroxolhydrochlorid-Lésung zur Inhalation und
Salbutamolsulfat-Lésung zur Inhalation.

. Das Gerat ist fur die Verwendung durch einen einzigen Patienten vorgesehen

und kann von demselben Patienten wiederverwendet werden.

Die am Patienten angebrachten Teile sind nicht dazu bestimmt, dem Patienten

Warme zuzufiihren

Der unsachgemaBe Austausch von Lithiumbatterien durch unzureichend

geschulte Personen kann zu einem inakzeptablen Risiko und einer gefahrlichen

Situation fihren.

. Die Kleinteile dieses Gerits kdnnen von Sauglingen und Kindern verschluckt werden.
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49. Das Typ-C-Kabel ist von Kindern fernzuhalten bzw. auBerhalb ihrer Reichweite unbedenklich. Bei sehr wenigen Benutzern mit extrem empfindlicher Haut
aufzubewahren, um die Erstickungsgefahr zu vermeiden. kénnen wiahrend der Anwendung Hautbeschwerden auftreten. In diesem Fall
50. Die im Vernebler verwendeten Materialien sind fir die meisten Benutzer ist die Anwendung sofort zu beenden und arztlicher Rat einzuholen.
Kontraindikationen
Im Gerét darfen keine pentamidinhaltigen Medikamente verwendet werden. 4. Wenn der Patient an Diabetes oder einer anderen chronischen Krankheit leidet,
2. Die Verwendung des Geréts durch Patienten mit Lungenddem ist verboten. ist vor der Verwendung ein Arzt aufzusuchen.
3. Die Verwendung des Gerats durch Patienten, die einen Lungeninfarkt 5. Nicht verwenden, wenn der Patient allergisch auf Aerosol-Medikamente ist.
Uberstanden haben oder an akutem Asthma leiden, ist verboten.
Das Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinien der Européischen Union.
c € GemaR der Richtlinie 2012/19/EU unterliegt dieses Produkt der getrennten Sammlung. Das Produkt sollte nicht mit dem Hausmall
0197 NN

entsorgt werden, weil es eine Gefahr fur die Umwelt und die menschliche Gesundheit darstellen kann. Das gebrauchte Produkt ist einer
Recyclingstelle fur elektrische und elektronische Altgerate zuzufthren.

Verwendung
Der tragbare Mesh-Vernebler ist fir die Inhalationstherapie in Gesundheitseinrichtungen oder in der hauslichen Krankenpflege geeignet. Das Gerét ist sowohl fiir
grwacf?"lksene als auch fur Kinder und Personen mit eingeschrankter Mobilitat geeignet, sofern es unter Aufsicht eines Erwachsenen verwendet wird.

pezifikation

Versorgung Batterie 3.7V DC Vibrationsfrequenz 130 kHz, Abweichung Fassungsvermogen des | 6 ml
360 mAh +10% Medikamentenbehalters
Stromverbrauch <40W TeilchengréRe MMAD < 5um Sicherheitsgrad Anwendungsteil vom
Typ BF
Vernebelungsgeschwindigkeit | 0,15 ml/min~0,90 ml/min | Abmessungen / 68x66x405cm/575¢ | Lebensdauer 5 Jahre fir das Gerat,
Gewicht des Produktes 2 Jahre fiir Zubehor.

PartikelgroRe, Aerosolabgabe und Aerosolabgaberate werden gema@ EN ISO 27427:2023, Anhang C (unter Verwendung eines Atemsimulators) bzw. Anhang D (unter
Verwendung eines mehrstufigen Kaskadenimpaktors) gemessen. Die Vernebelungsrate wird mit einer 0,9%igen Kochsalzlésung bei einer Temperatur von 24 + 2 °C
und einer relativen Luftfeuchtigkeit von 45-75 % gemessen. Sie kann je nach Medikament und Umgebungsbedingungen variieren. Die Priflésung besteht aus 0,1 %
(m/V) Albuterol in 0,9%iger Natriumchloridiésung. Prifbedingungen: Temperatur 24 + 2 °C, Luftfeuchtigkeit 45-75 %. Die kumulative Parhkc\gro@cnvcrtcl\ur\g der
Ergebnisse ist unten dargestellt.

chtung:
- ! : 9 1) Die Partikelgraenverteilung und der AerosolausstoR konnen je nach Kombination
45 3 + 100 aus Produkt, Arzneimittel und Umgebungsbedingungen wie Temperatur, Luftfeuchtigkeit
w0 : s0 e und Luftdruck variieren.
® H °% 2) Die Verwendung einer Losung, Suspension oder Emulsion, die nicht vom Hersteller
) 8 5 empfohlen wird, insbesondere einer Suspension und/oder hochviskosen Lésung, kann die
T 3 70 2 PartikelgroBenverteilungskurve, den massengemittelten aerodynamischen Durchmesser
2 s0 = (MMAD) denAerosolausstof und/oder die AerosolausstoBrate verandern, die dann von
oo a prd @ den Herstellerangaben abweichen kénnen. Weitere Einzelheiten sind dem Datenblatt des
S % & Arzneimittellieferanten zu entnehmen.
g 40 5 3) Die folgenden Angaben zur Leistung des Verneblers beruhen auf Tests mit
£ s g 30 g Atemmustern von Erwachsenen und kénnen von den Angaben fiir padiatrische oder
it L B 2 Sauglingspopulationen abweichen.
ie Y » 4) Wesentliche Leistungsparameter: PartikelgroRe, AerosolausstoR, Aerosolausstofrate.
548 ¥ 10 5) Der Anteil der vom Vernebler erzeugten Nebelpartikel mit einem Durchmesser von
0 0 é ;:m bis 5 pm betréagt >50 %.
e
' DEurchmesser, um " Das Set besteht aus einem Basisgerat, einem Medikamentenbehalter, einem
USB-Netzkabel, einer Erwachsenenmaske, einer Kindermaske und einem Mundsttick.
Teileliste (Abb. 1)
A. Behilterkomponenten 4. Basisgerat 8. Kindermaske 12. Mundsttick
1. Deckel 5. Emschalttaste 9. Erwachsenenmaske 13. Mesh-Platte
Medikamentenbehélter 6. USB-Ein; 10. Kopfband

2.
3. Spriihdiise 7. Elektrodenkontakte 11. Entriegelungstaste des Behilters



Installation
Installieren Sie den Behélter auf dem Hauptteil des Gerats. Wenn Sie ein charakteristisches Klicken héren, ist der Behalter richtig installiert (Abb. 2).
Anschl\ef&end installieren Sie die passende Maske oder das Mundstuck (Al
ACHTUNG! Reinigen, desinfizieren und trocknen Sie vor dem Gebrauch alle Teile des Gerits gemaR den Angaben im Abschnitt ,Reinigung und Desinfektion".
Stromversorgung
Das Gerat verfigt tiber ein Typ-C-Kabel zum Laden und zur Stromversorgung. Ein Netzadapter ist nicht im Lieferumfang enthalten. Zum Laden und zur Stromversorgung
ist ein gemaR IEC 60601-1 zugelassener Netzadapter (Ausgang: DC 5,0 V 1,0 A) zu verwenden. Das Gerat unterstiitzt das Laden wahrend des Betriebs. Nach der
Verwendung ist es von der Stromquelle zu trennen.
Aufladen der Batterie
e Die Batterie kann das Gerat bei voller Aufladung bis zu 60 Minuten lang ununterbrochen mit Strom versorgen.
Ein niedriger Batteriestand wird durch eine Kontrollleuchte angezeigt, die 5-mal blau blinkt und sich dann ausschaltet.
Verwenden Sie ein Netzgerat, um die Batterie aufzuladen. Fir eine volle Aufladung sind ca. 2 Stunden erforderlich.
e Die Kontrollleuchte blinkt wihrend des Ladevorgangs und leuchtet mit Dauerlicht, wenn sie vollstandig aufgeladen ist.
Gebrauchsanleitung (Abb. 5)
1. Kontrollleuchte

Die Kontrollleuchte leuchtet blau In Betrieb Die Kontrollleuchte blinkt 5-mal blau Niedriger Batteriestand / Abschaltung

Die Kontrollleuchte blinkt Keine Flussigkeit / Das Gerat befindet sich nicht in Die Kontrollleuchte blinkt griin Ladevorgang

3-mal blau senkrechter Position / Abschaltung

Kontrollleuchte blinkt 10-mal blau die voreingestellte Betriebszeit von 10 Minuten ist Die Kontrollleuchte leuchtet griin Vollstandig aufgeladene Batterie
abgelaufen - das Gerat schaltet sich ab.

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

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

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

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

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

4. \Verneblung

e Vor der Verneblung schitteln Sie das Gerat leicht horizontal, damit die Losung sich vermischt. Nutzen Sie die folgenden zwei Vernebelungsmethoden je nach
Ihren individuellen Bedirfnissen (siehe Abb. 6).

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

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

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

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

o Driicken Sie nach der Vernebelung die Einschalttaste, um das Gerat auszuschalten. Driicken Sie die Entriegelungstaste des Behélters und ziehen Sie anschlieBend

den Behalter heraus und entleeren Sie ihn. (Abb. 7).

o Zum Einsetzen des Behilters driicken Sie die Taste “press” und schieben Sie den Behilter senkrecht in das Gerét ein. Vergewissern Sie sich, dass der Behlter
richtig positioniert ist (Abb. 8).

e Achtung! Die Flissigkeit kann sich um die Dise und die Mesh-Platte verdicken, was das Vernebelungsergebnis beeintrachtigen kann. Unterbrechen Sie die
Verneblung, entfernen Sie das Mundstiick und andere Zubehérteile und wischen Sie anschlieGend die Riickstdnde mit steriler Gaze ab. Beriihren Sie die Mesh
Platte nicht mit der Hand oder mit scharfen Gegenstanden, da ansonsten die Gefahr besteht, dass sie beschadigt wird.

Manuelle Reinigung

Fir das Produkt kormen die folgenden Bedingungen fir die manuelle Reinigung angewendet werden: 0,5 %-1 % neodisher MediClean forte, Einweichzeit 10-30

Minuten bei 30 >

Wenn andere Renmgungsm\tte\ verwendet werden, sind Einweichzeit, Konzentration und Temperatur der Lésungen gemaB den Anweisungen des Herstellers des

Reinigungsmittels zu wahlen.

a. Einweg-Schutzhandschuhe tragen.

b. Das Gerit in ein geeignetes Reinigungsbecken legen.

c.  Eine Reinigungslsung gemdR den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers herstellen.

d. Das Gerat vollstandig in die Reinigungslésung eintauchen. Sicherstellen, dass sich wéhrend des Eintauchens keine Luftblasen auf dem Produkt befinden.

e. Ein sauberes, weiches, fusselfreies Tuch in die Reinigungsldsung tauchen und alle Oberflachen sowie das Lumen des Geréts vorsichtig abwischen, bis das Gerat
sichtbar sauber ist. Dabei den Produktspalten besondere Aufmerksamkeit widmen. Wenn das Tuch deutlich verschmutzt ist, entsorgen und bei Bedarf ein neues




Tuch verwenden. AnschlieBend das Lumen des Gerats mit einer Spritze mit der Reinigungsldsung sptilen. Diesen Schritt 5-mal wiederholen. Der Reinigungsvorgang
dauert etwa 10 Minuten.

f. Das Gerat aus dem Re\mgungsbecken entnehmen. Das Gerat 30 Sekunden lang bei Raumtemperatur unter flieRendem Wasser abspiilen.

8. Das gereinigte und gespiilte Gerat in ein geeignetes sauberes Becken mit frischem deionisiertem Wasser legen. Das Lumen des Gerats griindlich sptlen und 5
Minuten lang mit Wasser durchsplen.

Das Gerat mit einem fusselfreien Tuch trocknen.

Manuelle Desinfektion

e Folgende Parameter werden verwendet:

Desinfektionsmittel: MetriCide™ OPA Plus;

Konzentration: gebrauchsfertige Losung, unverdiinnt;

Temperatur: Umgebungstemperatur;

Einwirkzeit: > 5 Minuten.

Das Zubehor in die Desinfektionslésung eintauchen.

Die Oberflache des Gerats mit einem sterilen, weichen, fusselfreien Tuch abwischen, um eventuelle Luftblasen auf der Oberfliche zu entfernen.

Nach Ablauf der Einwirkzeit das Gerat aus der Desinfektionslésung entnehmen.

Die Gerate nach der manuellen Desinfektion mit sterilem Wasser spiilen.

Die Gerateoberflache mit einem sterilen, fusselfreien Tuch abwischen und trocknen, bis keine Wasserflecken mehr vorhanden sind.

Die oben beschriebenen Desinfektionsbedingungen sind lediglich empfohlene Parameter. Die tatsachlichen Anwendungsparameter und VorsichtsmaBnahmen sind der

Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittels zu entnehmen.

Trocknung

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

e Lassen Sie die Zubehorteile mindestens 4 Stunden lang trocknen.

o Stellen Sie sicher, dass alle Zubehorteile und insbesondere die Mesh-Platte und der Medikamentenbehalter griindlich getrocknet sind.

Funktionspriifung und Wartung

e Sichtprifung auf Sauberkeit der Produkte.

e Alle Geréate sind erneut auf Trockenheit zu priifen.

o  Nach der Reinigung und Desinfektion ist eine griindliche Inspektion und Wartung durchzuftihren, um sicherzustellen, dass die Produkte einsatzbereit sind.

- Priifen, ob das Produkt keine Dellen, Risse, Verformungen, Kratzer usw. aufweist.; - Priifen, ob alle Kennzeichnungen am Produkt deutlich sichtbar sind.

e Verbrauchte Komponenten bei Bedarf entsorgen und ersetzen.

o Das Gerat nicht bei folgenden Defekten verwenden: Materialverformung, Risse, Sprodigkeit oder andere Materialveranderungen usw.

o Das Gerat gemaR der Herstelleranweisung prifen und warten.

Funktionstest

1. Jeden Teil des Systems visuell auf Risse oder Beschadigungen priifen und defekte Komponenten ersetzen.

2. 1-6 ml physiologische Kochsalzlosung (0,9 %) in den Vernebler geben.

3. Funktionstest:

e Den Standby-Knopf dricken, sicherstellen, dass die Kontrollleuchte leuchtet, und priifen, ob der Aerosol sichtbar ist.

e Den Standby-Knopf erneut driicken, um das Gerat auszuschalten, und sicherstellen, dass die Kontrollleuchte erlischt.

Vor der Verwendung am Patienten verbleibende Flissigkeit entsorgen.

Lagerung und Wartung

1. Lagerungsbedingungen

Umgebungstemperatur: -20°C~+55°C Relative Luftfeuchtigkeit ohne Kondensation: 10-93% RH Atmospharischer Druck: 70-106 kPa

Nach der Entnahme des Produkts aus einer Umgebung mit einer Temperatur auRerhalb des angegebenen Bereichs ist es 2 Stunden lang bei Raumtemperatur zu belassen.

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

2. Anweisungen zur Lagerung

Das Gerat hat unter den oben genannten Lagerbedingungen eine Haltbarkeit von 5 Jahren. Der Medikamentenbehalter ist nach maximal 18 Monaten zu ersetzen.

Waschen und desinfizieren Sie das Gerat und seine Zubehdrteile nach dem Gebrauch. Bewahren Sie das Gert in seiner Verpackung auf. Vermeiden Sie Erschiitterungen.

3. Betriebsbedingungen

Temperatur: 5°C~40°C Relative Luftfeuchtigkeit ohne Kondensation: 15-80% RH Atmospharischer Druck: 86-106 kPa

Versorgung: Lithiumbatterie 3.7V DC 360 mAh Parameter des Netzgerates (nicht im Lieferumfang enthalten): 5V DC 1A (nur Netzteil, das die Anforderungen von

IEC 60601-1 und 2MOPP erfiillt)
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Problemlsung

Stérung Ursache/L6sung

Das Gerit funktioniert nach dem Einschalten | e  Priifen, ob die Batterie ausreichend geladen ist.

nicht. Priifen, ob ausreichend Medikament vorhanden ist.

Priifen, ob die Taste einwandfrei funktioniert

Verstopftes Medikament aus dem Vibrationssieb entfernen und das Gerét neu starten

Geringe Verneblerleistung, Priifen, ob der Medikamentenbehalter mit dem richtigen, wasserloslichen und nicht korrosiven Medikament
befillt wurde.

Priifen, ob der Medikamentenbehalter mit der richtigen Menge befUllt wurde.

Das Hauptgerat neigen, damit das Medikament Kontakt mit dem Vibrationssieb hat.

Den Medikamentenbehélter korrekt wieder einsetzen und das Gerat neu starten.

Den Medikamentenbehalter und das Vibrationssieb reinigen. Falls das Gerét nach der Reinigung immer noch
nicht funktioniert, prifen, ob das Vibrationssieb beschadigt ist.

Verstopftes Medikament aus dem Vibrationssieb entfernen und das Gerat neu starten.

Nach dem Einschalten schaltet sich das Gerat | @  Den Medikamentenbehilter korrekt wieder einsetzen und das Gerat neu starten.
sofort ab. e Das Hauptgerat neigen, damit das Medikament Kontakt mit dem Vibrationssieb hat.
o Verstopftes Medikament aus dem Vibrationssieb entfernen und das Gerat neu starten.

Das Vibrationssieb ist mit Medikament verstopft. | @  Den Medikamentenbehélter abnehmen, mit warmem Wasser waschen und an der Luft trocknen.

Der Medikamentenbehdlter ist undicht. e Den Medikamentenbehélter korrekt wieder einsetzen.
e Den Hersteller oder Handler wegen eines Ersatzteils kontaktieren.

Ruckstande von Medikamentenflissigkeit im | ®  Dies ist ein normales Phanomen. Den Medikamentenbehalter nach der Verwendung reinigen.
Medikamentenbehélter.

Laden nicht moglich.

Sicherstellen, dass das Typ-C-Kabel und der Adapter korrekt angeschlossen sind.
e Den Hersteller oder Handler wegen eines Ersatzteils kontaktieren.

Besondere Hinweise fiir Kinder

e Die Maske sollte Mund und Nase bedecken.

e Vernebeln Sie Ihr Kind nicht, wahrend es schlaft.

0 Achtung! Kmder mussen bei der Benutzung des Gerats v(on e\y)em Erwachsenen unterstltzt und beaufsichtigt werden.
fer EM

Elektromagnehsche \/ertrag\lchke\t (EMV)

1. Dieses Gerat erfiillt die Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit gemaR IEC 60601-1-2

2. Der Benutzer muss das Gerat gemaR den beigefligten Informationen zur elektromagnetischen Vertréglichkeit installieren und verwenden.

3. Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sowie einige Haushaltsgerate, wie Mobiltelefone, Gegensprechanlagen, Mikrowellenherde oder Haartrockner,
kénnen die Leistung des tragbaren Mesh-Verneblers beeintrachtigen. Daher sollte der Vernebler wahrend des Betriebs von solchen Geréten ferngehalten werden.

4. Hinweise und Herstellererklrung sind im Anhang enthalten.

1. Aufgrund der zunehmenden Anzahl elektronischer Gerate wie PCs und Mobiltelefone kénnen medizinische Gerate durch elektromagnetische Stérungen anderer

Gerate beeinflusst werden. 2. Elektromagnetische Stérungen kénnen zu einem fehlerhaften Betrieb des Medizinprodukts filhren und potenziell gefahrliche Situationen

verursachen. 3. Medizinprodukte sollten auch keine Storungen bei anderen Geraten verursachen. 4. Zur Regelung der Anforderungen an die elektromagnetische

Vertréglichkeit (EMV) und zur Vermeidung unsicherer Produktsituationen wurde die Norm IEC 60601-1-2 eingefiihrt. Diese Norm definiert die Stérfestigkeit sowie

die maximal zuldssigen elektromagnetischen Emissionen fir Medizinprodukte. 5. Die von FEELLIFE HEALTH INC. hergestellten Medizinprodukte entsprechen dieser

Norm sowohl hinsichtlich der Storfestigkeit als auch der Emissionen.

Dennoch sind besondere Vorsichtsmalsnahmen zu beachten:

Hinweis: Die Emissionseigenschaften dieses Gerats machen es fiir den Einsatz in Wohnumgebungen geeignet (fiir die normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist).

Warnung:

1. Die Verwendung von Zubehor und Kabeln, die nicht von FEELLIFE spezifiziert wurden, mit Ausnahme von Kabeln, die von FEELLIFE als Ersatzteile fir interne
Komponenten verkauft werden, kann zu erhéhten Emissionen oder einer verringerten Stérfestigkeit des Geréts fihren.

2. Medizinische Geréte sollten nicht unmittelbar neben oder gestapelt mit anderen Geraten verwendet werden. Falls eine Verwendung unmittelbar neben oder auf anderen
Geraten erforderlich ist, sollte das medizinische Gerat beobachtet werden, um den ordnungsgemaBen Betrieb in der vorgesehenen Konfiguration sicherzustellen.




3. TRAGBARE HF-Kommunikationsgerate (einschlieflich Peripheriegeraten wie Antennenkabeln und externen Antennen) sollten in einem Abstand von mindestens
30 cm zu allen Teilen des MEDIZINISCHEN GERATS oder MEDIZINISCHEN SYSTEMS, einschlieBlich der vom HERSTELLER angegebenen Kabel, verwendet
werden. Andernfalls kann die Leistung dieses Gerats beeintrachtigt werden.

4. Verwenden Sie keine Mobiltelefone oder andere Geréte, die starke elektrische oder elektromagnetische Felder erzeugen, in der Nahe des medizinischen Geréts.
Dies kann zu einer Fehlfunktion des Geréts fiihren und eine potenziell gefahrliche Situation verursachen. Es wird empfohlen, einen Mindestabstand von 7 m
einzuhalten. Bei geringerem Abstand ist die korrekte Funktion des Geréts zu tiberpriifen.

‘Angaben zu den Kabeln:

Name Typ

Type-C

Linge (m) Kabel abgeschirmt

Type-C-Kabel 1.0 Ungeschirmt

Leitlinien und F a -

Das Gerét ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer dieses Gerats sollte sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Stéraussendungspriifung it . L

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Das Gerat verwendet HF-Energie ausschlieBlich fir seine internen Funktionen. Daher
sind seine HF-Emissionen sehr gering und verursachen voraussichtlich keine Stérungen
bei benachbarten elektronischen Geraten.

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B Das Gerét ist fir den Einsatz in allen Einrichtungen geeignet, einschlieBlich
Wohnbereichen sowie Einrichtungen, die direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz

Oberschwingungsemissionen IEC 61000-3-2 Klasse A angeschlossen sind, das Wohngebaude versorgt.

Spannungsschwankungen / Flicker-Emissionen IEC
61000-3-3

Entspricht den
Anforderungen

Leitlinien und

Storfestis

arung -

Das Gerat ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des Gerits sollte sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-1-2 Priifpegel

Konformititspegel

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Elektrostatische
Entladung (ESD) IEC
61000-4-2

+8 kV Kontaktentladung
2 KV, +4 KV, 8 kV, +15 kV
Luftentladung

+8 kV Kontaktentladung
+2 KV, +4 KV, 8 kV, +15 kV
Luftentladung

FuBbéden sollten aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Wenn der Boden mit
synthetischem Material bedeckt ist, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente
elektrische StorgroRen/
Burst IEC 61000-4-4

+2 kV fiir Versorgungsleitungen
+1 kV fir Ein-/Ausgangsleitungen

+2 kV fir Versorgungsleitungen

Die Netzspannungsqualitét sollte der einer typischen
Geschifts- oder Krankenhausumgebung entsprechen.

StoBspannungen (Surge)
IEC 61000-4-5

1 kV Leiter-Leiter; 0,5 kV,

0,5 kV, +
1KV, 42 KV Leiter-Erde

o

+0,5 kV, +1 kV Leiter-Leiter

Die Netzspannungsqualitat sollte der einer typischen
Geschifts- oder Krankenhausumgebung entsprechen.




Spannungseinbriiche,
kurze

Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
an Versorgungsleitungen
IEC 61000-4-11

<5%UT
(95 % Einbruch von UT) far
5 Zyklus

<5% UT

(>95 % Einbruch von UT) fir 1 Zyklus
3

70 %

(30 % Einbruch von UT) fiir 25/30
Zyklen

<5%UT

(95 % Einbruch von UT) fir 5 s

<5 % UT

(>95 % Einbruch von UT) fiir
.5 Zyklus

<5% U

(>95 % Einbruch von UT) fiir

(30 % Einbruch von UT) fir
25/30 Zyklen

<5 % UT
(>95 % Einbruch von UT) fiir 5 s

Die Netzspannungsqualitit sollte der einer typischen
Geschifts- oder Krankenhausumgebung entsprechen.
Wenn der Benutzer einen unterbrechungsfreien
Betrieb wahrend Netzunterbrechungen benétigt, wird
empfohlen, das Gerat Gber eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder eine Batterie zu betreiben.

Magnetfeld bei
Netzfrequenz (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Das Magnetfeld mit Netzfrequenz sollte ein Niveau
aufweisen, das einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entspricht.

Nahbereichs-
Magnetfelder

CW 8 A/m bei 30 kHz

bei 134,2 kHz
Pulsmodulation

Pulsmodulation 2,1 kHz; 65 A/m

50 kHz; 7,5 A/m bei 13,56 MHz

bei 134,2 kHz
Pulsmodulation

CW 8 A/m bei 30 kHz
Pulsmodulation 2,1 kHz 65 A/m

50 kHz; 7,5 A/m bei 13,56 MHz

Netzfrequenz-Magnetfelder / Nahbereichs-
Magnetfelder sollten Werte aufweisen, die typisch
fir einen Standort in einer Gblichen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung sind.

HINWEIS: UT ist die Wechselnetzspannung vor Anwendung des Prifpegels.

Leitlinien und a -

Stor

Das Gerat ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des Geréts sollte sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird

Storfestigkeitspriifung IEC 60601-1-2 Priifpegel

Konformitétspegel

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Leitungsgefuhrte HF 3 Vrms von 150 kHz bis
IEC 61000-4-6 80 MHz

6Vrms in ISM- und

3 Vrms von 150 kHz bis
80 MHz

6 Vrms in ISM- und

HF-Kommunikationsgeraten
(siehe Tabelle 9 der IEC
60601-1-2:2014+A1:2020)

Amateurfunkbandern Amateurfunkbandern
Abgestrahlte HF IEC 3und 10 V/m 3und 10 V/m
61000-4-3 von 80 MHz bis 2,7 GHz von 80 MHz bis 2,7 GHz
385 MHz- 385 MHz~
5785 MHz 5785 MHz
Priifspezifikationen fiir die Priifspezifikationen fuir die
STORFESTIGKEIT DES STORFESTIGKEIT DES
GEHAUSEANSCHLUSSES GEHAUSEANSCHLUSSES
gegentiber drahtlosen gegenlber drahtlosen

HF-Kommunikationsgeraten
(siehe Tabelle 9 der IEC
60601-1-2:2014+A1:2020)

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Zubehdr
wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten mit einem
Mindestabstand von 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen des

Gerits, einschlielich der vom Hersteller angegebenen Kabel,
verwendet werden. Andernfalls kann die Leistung dieses Gerats
beeintrachtigt werden.

Werden HOHERE STORFESTIGKEITSPRUFPEGEL als die in
Tabelle 9 angegebenen verwendet, kann der Mindestabstand
verringert werden.

Die Mindestabstande f(r hohere
STORFESTIGKEITSPRUFPEGEL sind nach folgender Gleichung
2zu berechnen:

= [6/d] x
Wobei P d\e max\ma\e Leistung in W, d der Mindestabstand in
m und E der STORFESTIGKEITSPRUFPEGEL in V/m ist.

Softwareversion: WHQA14 V1.1

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




Ba)kHas uHdopmauus
MoxanyiicTa, NPOUMTAITE 3TO PYKOBOACTBO, MPEXAE YEM MPUCTYNNTL K PABOTE C NPOZYKTOM, YTOGbI 03HAKOMUTBCS C €10 GYHKLMAMM 1 CIO/b30BATE €r0 N0 HA3HAUEHNIO.
Hecob/10aeH1e MHCTPYKUMIA N0 TexHKe 6e30NaCHOCT 1 UCMOAB30BaHVE HE B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMENH MOXET MPUBECTM K MPUMUHEHMIO BPEAA 3A0POBLIO.
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370 YCTPOIICTEO He UFPyLLKa. He NO3BOASIITE AETAM MIDaTb C HAM. XpaHWTe
YCTPOVCTBO B MECTE, HEAOCTYIHOM 18 AETEH U AOMALLHWX KVBOTHBIX.
PerynapHo NpoBepaiiTe, He MOBPEAEHO /M YCTPOVCTBO. He ncnonssyire
MOBPEAEHHOTO YCTPOVICTBA. He MbITaliTeck CaMOCTOSTENILHO PEMOHTVPOBATL
YCTPOVCTEO - OBPATHITECk B ETOPU30EAHHIVI CEPBVICHIV! LIEHTP NPOM3BOAVTEN.
Ec/m nuTarowyit nposog, GyAeT MOBPEXLEH, TO BO M3BEKAHIME ONACHbIX CUTYaLMI
OH JI0/DKEH GbITb 3aMEHEH MPOM3BOAMTENEM

He ucnone3yite ans Hebynaizepa Kakme-mMb0 NeKapcTBEHHbIE BELLIECTBa,
MAC/AHICTbIE WA COAEPKALLIME SOUPHBIE MACTa MPENapaThl, B TOM MCAe
PACTUTENbHBIE SKCTPAKTEI [IPUMEHEHNE XXMAKOCTEN B BAAE CYCNEH3Un
[0NYCKAETCA, €CAN NapaMETPbl BELIECTBA HAXOOATCA B MPEAENaXx 3HaqeHM,
YKasaHHbIX B CrieuprKaLmm npoayKTa.

TN, 4031POBKa 1 CTIOCOB NMPHEMa NPENapaTa CAIEAYeT COMACOBAT C BPAUOM
Tpuverere Npenapara AETBMU 1 IMUAMM C 0COBIMA NOTPEGHOCTAMM O/KHO
OCYLLECTBATECA MO/ CTPOMMM HAG/IOAEHVEM 1 8 COOTBETCTBIM C YKA3AHMAMA BPAYa.
MpyBop MOXHO MCNONL30BaTL TONMbKO AN Hebyausauun. He cnegyet
VICMO/b30BATH €10 AN APYTUX LIENEH, KPOME UCMO/b30BAHUA M0 HAZHAUEHIHO.

PrBOP MOXHO MCMOML30BATE NOC/E NPEABAPUTENBHON MELNLIAHCKOM
KOHCy/IsTaLyN.

Ec/m ebl McnbiTbiBaeTe ﬂ,MCKon}OpT HeMe/11eHHO NpeKpaT1Te UCo/b30BaHIe
YCTPOIICTBA U OBPATUTEC K Bpa:

N3 NCNO/b30BAHNA B annapaTe paspeleHbl BOAOPACTBOPUMBIE U
CIMPTOCOAEKALLME MPEMAPATBI, A TAKoKe COEBbIE PACTBOPbI. VIcnob3oBaHme
APYruX NEKapCTB MOXKET BbI3BaTh GPOHXOCMA3M.

YCTPOWCTBO HE NCONB3YETCH A5 GHECTE3NN AbIXATENLHOM CUCTEMBI.
CRefyeT 04MCTUTE M NPOAE3MHOULIPOBATL KOHTEMHED /U1 IEKAPCTBEHHOM
NPenapaTa v NPUHaIeXHOCTY NEPE/, VCTO/L30BAHNEM WA NEPEL, A/NTE/TbHbIM
HEMCTIONb30BAHMEM NPUBOPa.

CrieflyeT NPeKpaThTh MCTONB30BAHME NPUBOPA B CyHae MOBPEXACHNA €ro
KOMTIOHEHTOB UM C/IYHAIHOTO MOTPYXXEHNS B BOAY.

He BKkntoyaiiTe Nprubop, v Macka He NPUAEraeT K LY A0MKHbIM 06pa3oM.
ChesyeT 1Cnonb30BaTh NCK/IOUMTENbHO 3aNacHble YacTH, NOCTaBAseMbIe MK
PEKOMEH/|0BaHHBIE NPOM3BOAMTENIEM.

Mocne NCNoNb30BaHNS, BO BPEMS MOHTA)X, IEMOHTAXA U O4MCTKM NPME0D
[0/DKEH GbITb BBIK/IOYEH 1 OTK/IOHEH OT HNEKTPOCETU.

He norpy>«aiite yCTpOVCTBO M LIHYP MATaHS B BOZY WM PYTUE KAKOCTH.
T0C/1e VCNO/Ib30BaHMS YAANNTE OCTATKI XIIKOCTH U3 YCTPOVICTER,

Bo 8pemst UCMO/b30BAHMA NOAAEPHMBAITE TAKOM YPOBEHL XKIKOCTH, HTOGL!
CeTHaThIN AMCK 6611 NONHOCTBIO 3aKDBIT.

He ncnonb3yiite npubop B MecTax, rae UMeoTCs flerkoBocnamMeHsioLmecs
ra3bl /1 CMECK KIC/IOPOAIA 11 HECTETHKOB.

He ucnonb3yiite Nprbop Npu BLICOKIX TEMMEPATYPaX.

He ucnonesyite Hebynainsep psaoM C HarpeBaTeNbHbIM YCTPOMCTBOM UK
MPY OTKPBITOM OTHe.

He noigepraiiTe yCTPOVCTBO CHbHBIM YAAPaM 11 CATIbHBIM BHBPALAM

. He 1cnonbayiiTe M KpOBO/IHOBBIE Meyi 415 CyLIK MM AesurdeLym nprbopa

113-32 OMAaCHOCTH NOXapa.
He npyikacaliTec K ceT4aToMy AMCKY PYKOI MV OCTPbIMU MPpeAMeTaMu 13-3a
PUICKa NoBpEXAEHNA.

He xpaHuTe NpuBop BO BNAXKHOM WM MbINBHOM CPEAE.

He ucnonbayiTe nprbop, ecav oH BbiN YPOHeH, NOABEPYKEH BO3AEUCTBUIO

27.

28.
29

8¢

31
32.
33.

34.
35,
36.

37.

38,
39.

4

=

42.
43.

44, O

)
s o

BbICOKOI BABKHOCTM MM MOTPYXKeH 8 80/y. OBPATUTECh B ABTOPUIOBAHHbIVA
CEPBICHBIN LIEHTD NPOM3BOANTENS.

He noagepraiiTe ycTPOUCTBO W NPYHAANEKHOCTI BO3AEMCTBMIO KUAKOCTEN U
ra308, BbI3bIBAOLLIMX KOPPO3MIO.

He 0BMaTbIBaTh Kabesl NUTaHMS BOKPYT YCTPOMCTEE.

He pasbupaiiTte 6aTapeiiky CaMOCTOATENBHO.

EC/m ycTPoicTBO He paboTaeT Gonee Mecsilia, ero C/IEAYeT 3apMHiaTh HE pexe
OHOTO Pa3a B MeCsL,

VICTIOMb3yiATe TONKO LUHYP MUTaHIS, YKa3aHHbI B PYKOBOACTBE M0 3KCTYaTaLMM
3apsauTe YCTPOVCTBO NEPE] NEPBLIM 1CTIONbI0BAHMEM.

Fe MDOBOUTE CEPBICHOE OBCAYKUBAHME WM TEXHIMECKOE OBCAYKMBaHME
B0 Bpems paboTel Npubopa

MaLMEHT SBASETCA ONEPaTOpPOM YCTPOCTBA

YCTPOWCTBO SBNAETCA NPUKNAAHON HacTbio Tvna BF.

EC/M Bb1 COMHEBAETECH OTHOCHTEIbHO BBOAA B IKCTUTYATALIMIO, MICTIONb30BAHMA
WM 0BCAYKWBAHMA YCTPOIICTBA, @ TaKOKE B CIYHae HEMCTPaBHOCTM YCTPONCTBa,
0BPATTECH B ABTOPM30BAHHbIIT CEPBICHBI LEHTP NPOM3BOANTENS

He 1cnonb3yiiTe yCTPOICTBO, EC/IM OHO HAYMHAET PaBoTaTk C NepeGosMm,
UPE3MEPHO HArPEBAETCH, MOAB/FIOTCA OBECLIBEUMBAHIAS, B3y THA, U3AET HEOGbIMHbIE
3BYKM /M 3aMaxi, MBO BOSHUKAIOT APy HeTMnWHb\e ABNEHNA. B Taknx cnyuasx
0GPATUTECH B ABTOPY30BAHHBIN CEPEMCHIN LieH
He vcnonsayiite v He oCTaBnsiiTe yCTPONCTBO no;L MIPAMBIMU CONHEHHBIMM Nly{aMM.
He 1Cnonb3oBaTh YCTPOWMCTBO BO/N3M BICOKOHACTOTHBIX U3ACAMA WM
3/1EKTPOHHBIX YCTPONCTS.

VIHTEPGEIC 3aDANKN PEAHA3HAIEH CKMIOMMTENBHO /N5 SNEKTPOMATAHIA 1
HE MOXET BbITb NOAKNOHEH K APYrUM YCTPOVCTBAM,

CBeaeHns O NPON3BOAUTENLHOCTY, YKa3aHHbIE B JAHHOM PYKOBOACTBE
ronb3oeaTens B cooTeeTcTBumM ¢ EN 1SO 2742 3, MOTYT He MpYMEeHATHCA
K JIEKAPCTBEHHBIM MPENapaTam B GOPME BLICOKOI BAZKOCTH. B TakuX CltyHasix
CrieflyeT 0BPATUTLEA 33 MHGOPMALYEN K NOCTABLLVKY Nperapara.
MakcrmansHas paboyas sbicoTa: 1300 M.

Matepuansl, UCNO/b30BaHHbIE B KOMHDHEHTEX MOTYT 6BbITb HECOBMECTUMBI C
DACTBOPAMIA/CYCMIEH3MAMIA/SMYIbCHIMM, KOTOPBIE HE MPOLLI OLEHKY.
LieHI1BAEMbIE /IeKAPCTBEHHbIE MPENapaTL: PACTEOP MAPOXIOPUAA aMOPOKCONa
L1 MHTANALMIA 1 PACTBOP Cy/bhATa Ca/lbOyTaMONa L1 MHIaALMIA.

. YCTPOMCTBO MPEAHa3HAYeHO /15 MCMO/Ib30BaHMS OHIM MaLMEHTOM U MOXET

MOBTOPHO MCMO/Ib30BATLCA 3TUM XE NaUMEHTOM

. HacTi, KOHTAKTUPYHOLLYE C NALWEHTOM, He NpeaHasHaueHs! 414 N0AaqN Tenna

naLyieHTy.

. HenpasuibHas 3aMeHa AMTUEBbIX GaTapei HeHadjexalum o6pasom

[O/ArOTOR/IEHHLIM JMUOM MOYET MPUBECTU K HEAOMYCTHMOMY PUCKY 1 OMACHO
cATYaLym.

Meikvie AeTann AaHHOTO YCTPOMCTBA MOTYT BbITb NPOTNIOHEHb! MAaAeHLAMM
1 AeToMA.

Kabens Type-C CAielyeT XpaHiTh BIAA/N OT AETEN MM B HEAOCTYMHOM A8 HIAX
MecTe B0 N36exaH1e yylLeHNs.

[HocTynHele MaTepuans, MCNonb3yeMsle B Hebynaitsepe, 6esonacHbl Ans
60AbLIMHCTBA NO/b30BaTENEN. Y O4eHb HEGO/IBLIOMO YMC/1a OMepaTopoE C KpaiHe
UyBCTBUTENLHON KO BO BPEMS CTIO/b30BAHNS MOMYT BOIHUKHYTb KOKHBIE
PeaKun. B TakoM ciysae Cliefyer HeMeIEHHO NPEKPATUTL UCMOb30BaHMe
1 0BPaTUTLCA 33 MEANUMHCKOM KOHCY IsTaLyel



I'Ipomsonoxasannn
YCTPOVICTBE HE/b3A UCMIONB30BATb NPEMapaThl, COACPXKALLME NEHTAMUAMH. 4.
2 3anpeLLAeTC MCNO/L30BaHME YCTPOMCTEA NaLIMEHTaMM C OTEKOM NIErkyiX.
3. 3anpelLAeTCA 1ICNONb308aHYIE YCTPOMCTBa MNALYIEHTAMM C NEPEHECeHHbIM IErouHbIM - 5.
VHGAPKTOM 1 crpa,qamu_wm OCTpOVi aCTMON.
0AYKT COOTBETCTBYET TPpeGoBaHWAM AMPEKTVB EBPONENCKOro colsa.
/EC naHHbIi NPOAYKT NOANEKMT BbIGODOHHOM\/ c6opy. He BbiBpackiBainTe NpogyKT BMECTE C

B cooTBeTcTBUM ¢ [upekTusoit 2012/19, 7
6bITOBBIMU OTXOAAMM, NOCKONbKY OH MOXET NPEeACTaBNATL ONACHOCTb U151 OKPY>KaIOLLEV CPeAbl U 340P0oBbsA NOAEN. MIcnonb30BaHHbIN
0197 NN

Ecrm y Bac gnabet wam apyroe xpoHudeckoe 3abonesamine, obpatutecs K Bpaqy
MEpe(, UCTIONB30BAHNEM.
He ncrone308aTh, €C/M Y NaLyeHTa asnepris Ha aspo3osbHeie MPEnapaTbI.

NPOAYKT CAEAYET CAATb B MYHKT YTUAM3aLMM 31eKTPOOBOPYA0BAHNA 1 31EKTPOHHBIX MPUBOPOB.

MpumeHeHne

MopTaTWBHbINA ceTYaTbIM HeByNan3ep NpeaHasHayYeH AN WHranALMOHHOM Tepanui, NPOBOAUMON B MEAUUMHCKMX YHPEXAEHUAX UMW B JOMALLHWX YCIBOMSAX.
YCTPOMCTBO MOAXOAMT KaKk A/151 B3POC/bIX, TaK W ANA AETEN U /IOAEN C OrPaHUHeHHBIMU GU3NHECKMU BO3MOXKHOCTAMM, MPU YCI0BMW MCNOAb30BaHUS YCTPOACTBA
nog HabNtoAEHVEM B3POC/IbIX.

Cneuundukaums
Mutanve Barapeiika 3,7 B DC 360 MA4 | YacToTa paboTel 130T, oTknoHerre +109% | EMKOCTb KoHTeltHepa ana | 6 mn
NeKapcTs
Pacxop sHeprum | < 4,0 BT Pasmep mMonekyn MMAD < 5 MKM Crenenb 6esonackocTit | MpuknaaHan YacTb Tuna BF
CropocTb 0,15 mn/MnH~0,90 mn/mun | Pasmepel / ec npoaykTa | 6,8x 6,6 x4,05cm/ 57,51 | Cpok ciyBel YcTpoiicTeo 5 ner,
Hebym3aumm Axceccyapbl 2 ropa

Pa3Mep 4acTuL, BbIXOA a3p030/19 1 CKOPOCTH 06Pa30BaHHa a3p030/19 M3MEpSIoTCA B COOTBETCTBUM ¢ TpebosaHnamu cTaHaapTa EN ISO 27427:2023, cooTeeTcTBEHHO
Mpunoskerns C (C MCNONE30BIHMEM CMYISTOPA AbIXaHNs!) v TTPUAOKEHNS D (C MCMOb30BAHIEM MHOTOCTYNEHUATONO KACKAAHOO MMNAKTOPa). CKOPOCTH HEByM3aLMN
n3mepsieTcs ¢ ucnonslosamunem 0,9% GU3MONOrNHECKOro PacTBOPa NPV TEMNEPaType 24 + 2 °C v BnaxkHOCTU 45-75 %. OHa MOXET pa3Nu4aTscs B 3aBUCUMOCTU
OT NIeKapCTBEHHOMO CPEACTBA U YCIIOBUI OKPY>KaloLLel cpepl. MicnbiTaTenbHbIi pacTeop npeacTasnseT coboit 0,1% (M/06.) ansbyTtepon B 0,9% pacTsope xnopuaa
HaTpms. YCNOBMS UCMbITaHWA: TemnepaTypa 24 + 2 °C, BraxHoCTb 45-75 %. Hivke npueeaéH rpaduk KyMyaSTUBHOTO pacnpeaeneHis pasmepos HacTuL,

ELF S— 1 110 BHumaHme:
N 2 100 3¢ 1) Pacnpesenenme pasmepos HacTuLL 1 BLIXOZ 33PO30NA MOTYT BapbiipoBaTLCA &
°  33BMCMIMOCTY OT KOMGVHaLMM NPOAYKTA, IEKAPCTBEHHOrO NPenapaTa i yCoBuit
\ 40 e 90 2 OKpy»<aloLLEeN Cpebl, TakUX Kak TeMNepaTypa, BAaXHOCTb 1 aTMOChepHoe AaBneHve.
E g5 2 g 80 g 2) VIcnonb3osaHue pacTBOpa, CYCMEH3NM MW SMYNILCUMN, HE PEKOMEHA0BaHHBIX
5 - Iative di J0 3 NPOM3BOAMTENEM, B YACTHOCTM CYCMEH3UN M/WAI PACTBOPA BLICOKOI BAZKOCTH,
5w I MOXET W3MEHWTb KPUBYIO pacnpefeniens PasMepos HacTyu, MeanaHHbIi
2 - e 8 g aspoauHamueckuii Anametp (MMAD), BbIXOZ, a3pO30N1S M/ CKOPOCTb BbIXOAA
o 50 Q 23PO30N, KOTOPbIE MOTYT OT/MHATECS OT 3HAUEHMH, PACKDBITLIX PON3BOAMTENEM
§ 20 | o I JononHuTensHble ceefeHns CM. B MHOOPMALMOHHOM IMCTE NOCTABLLVKA NpenapaTa.
Q5 2 3) MNpuBEAEHHbIE HWXKE AaHHbIE O NPOU3BOAMTENLHOCTH Hebynaii3epa OCHOBaHbI Ha
o ” ‘%, 30 B VCMbITaHVsIX C MCMONb30BaHVEM NapaMETPOB AbIXaHyA B3POC/IbIX M MOTYT OTAMHATbCA
m W g [ . 20 X OT AaHHbIX /13 NEAMATPUHECKUX M ACTCKUX TPy
o158 f » 8 o T %) OCHOBHbIE NapaMeTpbl NPOM3BOANTENBHOCTH: PasMep HaCTHLL BbIXO4 35pO30NA,
B E- CKOPOCTb BbIXOAa a3p030/1A.
o . + 5) [ons 4acTuu, TymMaHa AuMaMeTpoM OT 1 MKM [10 5 MKM, reHepupyeMsix

s Hebynaiizepom, coctanset >50 %
[AunameTtp, MKkM

Ha6op
B KOMMIEKT BXOAT OCHOBHOE YCTPOIICTBO, KOHTENHED /15l IEKApCTB, WHYP NTarus USB, MAcka A1 B3POCTIbIX, MACKa A7 AT, MyHAWTYK
Cnmcok vacTeit (puc. 1)

A BnemeHTbI KoHTeliHepa OCHOBHOE YCTPOIICTBO 8. Macka an peberia KOHTElHEpa
1. Kpbiwka 5. Bk/wodaTtesb NUTaHUs 9. Macka Ans B3poc/bix 12. MyHAWTYK

2. KoHTelHep Ang nekapcTea 6. USBsxon 10. O6pyuy Ha ronosy 13. CetuaTbin AUCK
3. PacnbiuTensHas Hacagka 7. KOHTaKTbl 3NeKTPOA0B 11. KHonka pa36i10KMpoBKn



MonTax

®  YCTaHOBUTE KOHTEMHEP HA OCHOBHYIO YaCTb YCTPOMCTBA. YCNbILIAB XaPaKTEPHbIN LLENYOK, MOXHO BbITh YBEPEHHBIM, YTO KOHTENHED BbLN YCTaHOBNEH NPaBUALHO
(puc. 2). 3aTem yCTaHOBWTE COOTBETCTBYIOLLYIO MACKy WM MyHALITYK (puc. 3).

BHUMAHWE! Mepe, ©cnons3oBaHMEM 04MCTUTE, MPOAE3MHOULMPYITE W BbICYLUMTE BCE YaCTV NprBOopa, Kak yKa3aHo B pasgene «OuncTKa U Ae3MHGEKLWs».

dnekTponuTaHue

YetpoicTeo ocHalleHo kabenem Type-C ans 3apsfku n nutanns. CeTeBoi afanTep B KOMMIEKT He BXOAMT. [LNs 3apsaku U NUTaHUA CAedyeT MCnonb3oeaTs ajantep

nepemeHHoro Toka (Bbixoa; DC 5,0 B 1,0 A), yTeepkaérHblit B cootseTcTaim ¢ |EC 60601-1. YCTPoicTBO NOAAEPKMBAET 3apAAKY BO Bpems paboTel. [ocne ucnons3osamis

€ro HeoBX0AMMO OTK/IOHUTb OT UCTOUHMKA NTaHMA.

3apsiaKka akKymynsTopa

o barapelika MOXET NUTaTb YCTPOMCTEO A0 60 MUHYT Be3 nepepbiBa NOCNE NONHOM 3apsaKu.

o O H13KOM 3apsae 6aTapen cooBLLAET MHAMKATOP, KOTOPbIA BYET MUraTh 5 pas CUHUM LIBETOM, a 3aTEM BbIK/IOHUTCS.

o VcnonbayiTe 610K NUTaHWa Ans 3apsaku 6ataperku. [1ns nonHomn 3apagkui akkyMynsTopy HeobxoauMbl 2 Yaca.

®  KOHTPO/IbHaA NaMnoyka MUraeT BO BPEMA 3apAAKN W FOPUT HENPEepbIBHO MPY MO/THOM 3apAaKe.

PyKOBOACTBO No 3KcnyaTaumu (puc. 5)

1. KoHTpoOAbHas namnodka

KoHTPOAIbHaS naMnoska B npouecce pa6oTb KOHTPO/IbHas N1AMMONKa MUTAET 5 Paza CUHIAM Hu13Kwit ypoBeHs Gatapeiiki /
FOPUT CUHUM CBETOM useTom BbikstoseHve
KoHTponbHas namrovka HeT »xakocT / yCTPOCTBO He HaxoauTca B | MHavKaTop MyraeT 3enieHbiM 3apaaxa

MUTGeT 3 pasa CUHIM LIBETOM | BEPTUKA/ISHOM NMOMOMEHMM / Boikiovervie

VIHAMKATOP MUraeT CuHuM VMcTerno 3aaanHoe paboqee Bpems 10 KOHTPO/IbHAA N1aMM0HKa FOPUT 3e/1eHbIM CBETOM ﬂoﬂHocrbro 3apsKeHHan
10 pas MIHYT ~ YCTPOCTBO OTK/IKOHAETCA, GaTapeii

2. [NoArOTOBKa: NEPEA UCMONB30BAHUEM OHUCTUTE, NPOAEIMHGULMDYVATE M BLICYLIMTE BCE MNEMEHTBI, Kak YKa3aHo B pasaene «O4MCTKa 1 AeIUHGEKUNA).

3. 3a/MBKa YKMAKOCTM: OTKPOITE KDbILIKY, BBEAVTE PACTBOP 1 3aKPOWTE KPbILIKY. BHiMaHue! MNepes Bratodernem Npubopa HaneitTe kuakoCTb B KOHTEHHED.

BHuMmaHme: 3awimTa oT yTeuku! [py BMBaHWW NEKapCTBa B KOHTEMHEP AN1s NEKApCTB, yOeanUTeCh, YTO Bbl 3aNO/HAETE €ro TOMbKO A0 MaKCUMA/IbHOTO 3HAYEHNUs

(6 Mn). PekoMeHayeMoe KONMYECTBO HANONHEHWA COCTaBAAET OT 2 A0 6 M. Hebynnsaums NpoucxoauT TONMLKO TOMAA, KOMA BELLECTBO, KOTOPOE AOMKHO BbiTh

NPOM3BEAEHO, BCTYNAET B KOHTAKT C CETHATBIM AMCKOM. B NPOTUBHOM C/lyHae PaCrblIEHME OCTAHAB/MBAETCSA aBTOMATUHECKN. JEpyKITE YCTPONCTBO BEPTMKA/ILHO.

4. Hebynuzauus

e [epea Hebynusaumei cnerka BCTPSXHWUTE YCTPOMCTBO FOPH30HTabHO, YTOBLI CMewwaTh pacTeop. Mcnonb3yiiTe cneayiouime faga cnocoba Hebyausaumn B
COOTBETCTBUM C UHANBUAYA/LHBIMM NOTPEGHOCTAMM (CM. pUC.

o HapeHbTe Macky UM 0BXBATUTE MyHALWITYK PTOM U HAXKMUTE KHOMNKY NUTaHWS.

A HEGYM3aLMA C MOMOLLBIO MyHALITYKA B - HeGy/M3aLyA C MOMOLLEIO MacKi ANS MUa
MegneHHo caenaite my6oKMiA BAOX U MOAOXANTE, MOKa IeKaPCTBO HEe HauHeT BbICBOGOXAATHCA.

o Hebynaisep aBTOMaTUHECKN OTKNKOUUTCA Yepes 10 MunHyT. 18 Npoa/IeHns UCNONb30BaHUA HAXKMUTE KHOMKY NUTaHWs. YOeanTech, YTO B KOHTelHepe Ans
NIeKapCTBa [OCTATONHO KUAKOCTH.

o [locne pacn(bmeHMﬂ HaKMUTE KHOMKY MUTaHWs, 4TOBbI BbIKAIOYUTb YCTPOMCTBO. HaxkMUTe KHOMKY pa3BAOKMPOBKM KOHTEMHEPA, 3aTEM BbITALLMTE 1 ONOPOXKHUTE

KOHTelHep (puc,

YTOBb BCTABUT KOHTENHED, HAXMUTE KHOMKY (press» i BCTABLTE KOHTEHEP BEPTUKA/IBHO B YCTPOMCTBO, YBEMTECH, YT KOHTENHED NPABIIEHO PACTIONOXKEH (pic. 8).

BriManme! YKUAIKOCTs MOXKET HauaTh CryLUATLCA BOKPYT COMJIA 1 CETHATOTO [CKa, YTO MOXKET NOBANSTH Ha PE3Y/ILTAT HeBy/m3aLmn. [pekpaTiTe pacrbiieHme,

CHYMUTE MYHALWITYK W ADYr1e NPUHAANEXXHOCTH, a 3aTEM NPOTPUTE OCTaTKM CTEPWUALHON Map/ei. He npukacaiTecs K CETYaTOMY IMCKY PYKOM UM OCTPbIMU

npeaMETaMM 13-33 PUCKa MOBPEXAEHMS.

PyuHas oumncTka

[1n9 v3nenus MoryT MCNoNb30BaTLEA CAEAYIOLLME YC0BUA PyHHOIt oumcTku: 0,5-1 % neodisher MediClean forte, spems norpyskerus 10-30 MuryT npu Temnepatype 30°C.

Mpy Mcnonb30BaHUK APYTX MOIOLLMX CPEACTE BPEMS MOTPY>KeHMs, KOHLEHTPaLMIO M TeMnepaTypy pacTBOPOB CleAyeT BbIGMpaTh B COOTBETCTBMM C MHCTPYKUMAMM

MPOV3BOAMTENS MOIOLLETO CPeaCTRa.

a. HapeTb 0HOPa30BLIE 3ALMTHEIE NEPHATKN.

b.  [OMECTHTb YCTPOMCTBO B NOAXOASILLYIO EMKOCTb 15 O4UCTKM.

. MpuroToBKTHL PACTBOP MOIOLLETO CPEACTBA B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMAMM MPOM3BOAMTE/NA MOIOLLETO CPEACTBA.

d. TToAHOCTBIO NOrPY3UTH YCTPOVCTBO B PACTBOP MOIOLLETO CPEACTBA. YEeANTLCS, HTO BO BPEMA NOTPY)KEHNS Ha U3ALNM OTCYTCTBYIOT NY3bIPbKM BO3/yXa.

€. CMOUMTB YUCTYIO MArKYIO BE3BOPCOBYIO CaNdeTKy B PACTBOPE MOIOLIEr0 CPEACTEA 1 aKKyPATHO MPOTEPETh BCE MOBEPXHOCT U NPOCBET YCTPONCTBA 40
BI3yaNIbHON YMCTOThI. OCOBOE BHUMAHME YAENSTH 3330paM M3Aenua. ECAM CandeTka CTaHOBUTCS 3aMETHO 3arpA3HEHHON, €€ cieayeT YTUU3MPOBAT 1 Npn
HeoBXoAMOCTI MCMO/b30BaT HOBYHO. 3aTeM NPOMbITh MPOCBET YCTPOICTBA PACTBOPOM MOIOLLErO CPEACTBA C MOMOLLIO WNpKUA. MOBTOPUTL AaHHbIA 3Tan
5 pas. [1pouecc 04McTKM 3aHUMaeT 0Kono 10 MUHYT.

XY



. Vi3Bness YCTPOICTBO M3 EMKOCTY 15 04MCTKA. [TPOMBIBATH YCTPOICTBO MOZ MPOTOHHON BOAON KOMHATHOI TeMMepaTypsi 8 Teuekue 30 cekyHs,

g [omectute QUULLEHHOE U MPOMBITOE YCTPOWCTBO B NOAXOAALLYHO YUCTYH EMKOCTb CO CBEXEN AEUOHU3UMPOBAHHON BOAOK. TLIATENLHO NPOMBIBATE U NPONONACKMBATL
MPOCBET YCTPOVCTBA BOAOM B TEHEHHE 5 MUHYT.

BbICyLUMTb YCTPOWCTBO C MOMOLLBIO 6e380PCOBOr0 NONOTEHLA.

PyuHas pesuHdexums

o Vcnone3yioTcs cneqyrolme NapaMeTpbl:

o [esunduumpyrowee cpeactso: MetriCide™ OPA Plus;

®  KOHLEHTpaLMs: roTOBbIN K MPUMEHEHWIO pacTsop, 6e3 pasbasnenus;

o TemnepaTypa: TeMNepaTypa OKPY>KatLLE Cpeabl;

o Bpems BLIAEPKKM > 5 MUHYT.

a. MorpysuTh NPUHAANEXHOCTH B AESUHOUUMPYIOLLA PACTBOp.

b. TMpoTepeTs NOBEPXHOCTb YCTPOCTBA CTEPHABHON MArKOM GE3BOPCOBOI CandeTKOM AN YAANEHMS My3bIPbKOB BO3/lyXa C NOBEPXHOCTM.

. [0 33BEpLIEHIM BPEMEHI BbIAEPKKI U3B/IE4b YCTPOIMCTBO U3 AE3MHOMUMPYHOLLETO PacTBOpa.

d. lNocne py4Hon Ae3nHdEKUMN NPOMbITE ycrpomcma crepwnmow BOAOM.
[pOTEPETH 1 BLICYLINTL NOBEPXHOCTB YCTPOVCTBA CTEPM/IHON GE3BOPCOBOI CANGETKO A0 MOSHOMO UCHESHOBEHNUA CIEAOB BOAbI

\/Ka3aHHb\e BblLLE YC/I0BMA Ae3NHEKLMN ABNAIOTCA TONBKO PeKoMeHayeMbIMI NapameTpami. 11 onpeaenenna GakTuieckux napaMeTpos NpuMeHeHna u Mep

IPEAOCTOPOXHOCTH CrezyeT OBPATHTECA K MHCTPYKLMN 110 NPUMEHEHIIO AE3UHOULMPYHOLLETo CPEACTER.

yuika

®  BCTpaxHWTE KOHTEMHED [U1S IEKApCTB, YTOBbI yAaUTh OCTSTKM BOJbI U3 KOHTEIHEpa 1 CeT4aToro Amcka

o OcTaBbTe NPUHAANEKHOCTM AN BbICbIXaHUS Ha NPUG.

©  Y6eaVTECh, UTO BCE MPUHAAIEKHOCTI TULGTEBHO sbmymcm  0COBEHHO CeTUaTbII AMCK U KOHTEIHEP /19 IEKApCTE.

OYHKUMOHAIbHBIN KOHTPO/Ib 1 TEXHUYECKOE 0BCYXUBaHME

. Bwayanwb\w OCMOTP Ha NPeAMET YUCTOThI U3AENMIA.

®  Bce ycTpoiicTa HEOBXOAYMO NOBTOPHO NPOBEPWTH Ha CYXOCTb.

o TlOC/IEe OUMCTHN 1 AE3MHOEKLMM HEOBXOAMMO MPOBECTH TLUATE/bHbIN OCMOTP M TEXHUYECKOE OBCIYMMBAHIE, HTOBbI yBEAMTECA B MPUIOAHOCTI 3ACMIL K
VICNONL30BaHIIO.

- MPOBEPUTL, HET I HA U3AENIA BMATUH, TDELLMH, AebOPMALMIA, LAPANuH 1 T.4.; - YBeanTbCA, HTO BCE MAPKMPOBKIA Ha M3AE/MU HYETKO BUAHBL.

o [1pn HeobXoANMOCTH YTWAM3MPOBATh U 3aMEHNTh M3HOLLIEHHBIE KOMIMOHEHTbI.

®  He 1CrI0/1530BaTh YCTPOVICTEO NPU HAAMHNA C/ICAYIOULX ACGEKTOB: AeGOPMALIMA MATEPUANa, TPELLMHbI, XYTIKOCTb MM WHBIE U3MEHEHIA MATePUana 1 .,

o [1poBOANTE UCNBITAHWE 1 TEXHUYECKOE OBCNYXKMBAHUE YCTPOMCTBA B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN NPOM3BOAUTENSA.

DYHKUMOHAbHBIN TECT

1. Bu3yanbHO OCMOTPETH KaX/IYH0 YaCTb CUCTEMbI Ha HaAMHMe TPELLWH MW NOBPEXAEHUA 1 3aMEHMUTb BCe AedeKTHbIe KOMMOHEHTbI.

2. 3annTb 1-6 M dusmonorndeckoro pacteopa (0,9 %) B kamepy Hebynaiizepa.

3. OyHKUMOHaNBHLIA TECT

®  HakaTb KHOMKY OXKWAaHUA, yEeaUTbCs, YTO WHAMKATOP FrOpWT, U NPOBEPUTL, BUAEH M 33PO30/b.

®  HakaTb KHOMKY OXKMAaHUA eLé pas, 4ToBbl BbIKIOYMTL YCTPOWCTBO, U yBEAWUTHCA, HTO MHAMKATOP Nnorac.

lMepes NCronb3osaHUeM C MaUMEHTOM YTHUAU3MPOBATL OCTATOK XKMAKOCTY.

XpaHeHue n KoHcepBauys

1. Ycnosus xpaHeHus

TemnepaTypa okpysxeHus: -20°C~+55°C OTHocuTeNbHasA BNaXKHOCTb 6e3 konaeHcaumn: 10-93% RH AtmocdepHoe aasnenwe: 70-106 kMa

TI0C/IE M3ENEHCHVS M3ACTMA 13 CPE/ABI C TEMNEPATYPOI BHE YKA33HHOTO AMANasoHa HEOGXOAMMO OCTABMTL Ero NP KOMHATHOI TeMEpaType Ha 2 Jaca.

Lpyrve: HEKOPPOBMOHHBIE Fa3bl, XOPOLLAS BEHTUALNS, M3BETaHNE BBICOKOM TEMINEPATYDbI, BAGKHOCTY U NPSMBIX CONHEYHBIX JIyHeii.

2. VIHCTPYKUMS NO XPaHEHUIO

YCTPOICTBO MMEET CPOK FOAHOCTU 5 N1eT Npi COBAIABHMI BbILLIEYKa3aHHbIX YCI0BWI XpaHeHus. KoHTeliHep 119 NekapCTe cieayeT 3aMeHNTb MakciMyM Yepes 18 MecaLies.

TloCAE VICNOL30BaHNS BLIMOIITE U MPOAE3MHONLMPYIATE NPUBOP U MPUHAANEKHOCTIA. YCTPOICTBO CAIE/yeT XpaHUTh B yNakoske. CneayeT n3beratt CoTpaceniii,

3. Ycnosus pabotsl

Temnepatypa: 5°C~40°C OTHOCMTeNbHas BNXKHOCTb 6e3 KoHaeHcaumu: 15-80% RH AtmocdepHoe aasnenve: 86-106 kla

vTaHue: inTuesas Gatapeiika 3,7 B DC 360 MAY lMapameTpbl 6710ka NTaHua (B KOMMNEKT He BxoaaT): 5B DC 1A (TOAbKO MCTOYHMK MUTaHMS, COOTBETCTBYIOLMIA
Tpe6osaHmam [EC 60601-1 v 2MOPP)
PeweHnue npobnem

HeucnpaeHocTb Bo3mo)kHas NpuumnHa/pelleHue

YCTPOWCTBO He paBoTaeT nocsie BKIUEeHNs. MpoBEPUTL, AOCTATOMEH /I 3aPs/, aKKYMYAATOPa.
[NpOBEPUTE, AOCTATOMHO S /IEKAPCTBEHHOMO Npenapara.
[1pOBEPUTE, NPaBUALHO N1 PAGOTAET KHOMKA

OHMCTUTb 38COPUBLUMIACS MPENapaT 13 BUBPUPYIOLLIEN CETKM 1 Nepe3anyCTUTb YCTPONCTBO.




HU3KaA MHTEHCUBHOC TS PaCTIbIIEHNS. TIPOBEPYITH, 33MONHEHA 1 KAMEPA /1A /IEKAPCTE NPABIIGHBIM MPENAPATOM — BOAOPACTEOPAMEIM
W HEKOPPO3WIHBIM.

MpOBEPUTL, MPaBIIEHO /I 3aM0/HEHA KaMEpa /18 NIEKapCTB M0 OGbEMY.

HaknoHWTL 0CHOBHOI 610K, 4TOBbI MpenapaT conpuKacacs ¢ BUGPUPYIOLLEI CETKOM.
TpaBIILHO NEPEYCTAHOBUTE KAMEPY /15 IEKAPCTB 11 NEPE3aryCTUTL yCTPOICTEO

OHUCTUTL KaMepy [/15 JIEKAPCTB U BUGPMPYIOLLYIO CETKY. EC/IN NOC/IE O4UCTKN YCTPOICTBO
no-npexHeMy He paboTaeT, NPOBEPUTL, HE MOBPEXK/AEHA NV BUOPUPYIOLLAA CETKa.

OQUNCTUTL 3aCOPUBLUMIACA NPenapaT 13 BUGPUPYIOLLEN CETKW W Nepe3anyCTuTb YCTPOMCTBO.

ToCNE BKAIOUEHIS YCTPONCTBO HEMEANEHHO BLIKIOYAETCA. | ®  [PABINLHO NEPEYCTAHOBUTL KAMEPY A5 IEKAPCTB W NEPE3ANyCTUTH YCTPONCTBO.
®  HaknoHUTb OCHOBHOM 610K, 4TOBbI NPenapaT CoNpPUKacancs ¢ BUGPUPYIOLLEN CETKOM.
o  OyMCTUTb 3aCOPUBLLMICA MPenapaT 13 BUBPUPYIOLLEV CETKM U NEPe3anyCcTUTb YCTPOMCTBO.

BuGPIpYIOLIaR CETKa 33COpeHa NIeKapCTBOM. ©  CHSITL KaMepy 15 1eKapCTB, NPOMBITh TEN/ION BOA0 1 BLICYLUNTE Ha BO3AyXe.
YTeuKa u3 CE0pKN KaMepbl 419 NEKapCTE. ©  [1PaBMaLHO NEPEYCTAHOBUTL KaMepy A5 NEKapCTE.
o  O6paTuTbCS K NPOU3BOAUTENIO MW ANCTPUOLIOTOPY 33 HOBbLIM U3LEMEM.

OCTaTKN IeKapCTBEHHOTO PACTBOPa B KaMepe /15 /IekapcTs. | @ 3To HopMasibHoe siBfieHne. OQUUCTUTL KaMepy /117 IEKapCTB NOC/Ie UCMO/b30BaHNS,

3apsaKa HEBO3MOXKHa. Y6eanThes, 4To Kabenb Type-C v agantep noakNHeHs! NPaBuabHO.

o  O6paTUTLCA K NPOU3BOAUTENIO UK AUCTPUOLIOTOPY 33 HOBbIM U3LE/UEM.

Oco6ble NokasaHus, Kacalolmecs aeTen

® Macka J0mKHa 3aKpbIBATS POT 1 HOC

o He seinonHainTe Hebynusaumio y pebeHka BO BpeMS CHa.

®  BruMmaHue! [leTh Hy)XAaloTcs B NOMOLLM W HaB/IlAEHNA 32 B3POC/IbIMU BO BPEMS MCMO/Ib30BaHUA YCTPOMCTBA.

0603HaYeHns 31EKTPOMArHUTHoi cosmecTumocTu (EMC)

[laHHOE YCTPOVCTBO COOTBETCTBYET TPEGOBAHMAM HMEKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTI CTaraapTa IEC 60601-1-2

2. Monb3oBaTesb AO/KEH YCTAHAB/MBATL 1 NCTIO/b30BATH YCTPOUCTBO B COOTBETCTBIN C MPUAIATraeMoit MHGOPMALMEN M0 3NEKTPOMArHUTHOI COBMECTUMOCTU,

3. [MopTaTviBHble 1 MOGHbHbIE YCTPOICTBA PAAMOHACTOTHON CBA3M, a TaKsKe HEKOTOPbIE ObiTOBbIE NPHBOPLI, TakHe Kak MOBWIbHbIE TesehOHbI, MEperosopHble
YCTPOWCTBA, MUKPOBO/IHOBbIE MW U GeHbl, MOTyT BAMSTL Ha paboTy NopTaTMBHONO ceTyaToro Hebynaisepa. Bo Bpems ncnonbsosarna Hebynaiisep creayet
[IePXKaTh BAAMM OT TaKiX YCTPOICTE,

PYKOBOACTEO 1 AEK/APALIMA NPOU3BOANTENS NPUBEAEHBI B NPUTOKEHNN.

1 W13-33 yBENMHEHNA KONWHECTBA 3NeKTPOHHBIX YCTPOMCTB, TakX Kak MK 1 MOGUNbHbIE TENEQOHbI, MEANUMHCKME M3ACAMA MOTYT NOABEPraTbCA BO3AENCTBIIO

3NEKTPOMArHUTHbIX MOMeX OT APYriX YCTPOMCTB. 2. DNeKTPOMarHUTHbIE NOMEeXW MOTyT NPUBECTU K HenpaBuabHOM paboTe MeAMUMHCKOTO M3AeAMs U CO3AaTh

MOTEHUMA/IEHO OMACHYIO CUTYaLMIO. 3. MEMUMHCKIE 3AGINA TAKKE HE [ODKHbI CO3/aBATb MOMEX APYTMM YCTPOVCTBaM. 4. JL5 Pery/MpoBaHIAs TPe60BaHMIt K

3/1EKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTH (SMC) 1 NpeAoTBPALLEHNA ONACHbIX CUTyaLyi Bbiia BeeaeHa Hopma IEC 60601-1-2. OHa onpegenseT ypoBHU YCTONHMBOCTH

K 3/1EKTPOMArHMTHBIM MOMEXaM 1 MAKCHMA/IbHbIE YPOBHM 3NEKTPOMArHMTHBIX M3NYHEHUIN MEANLMHCKYX M3AeAMI. 5. MeanumHCKie vsAenma komnarnn FEELLIFE

HEALTH INC. cooTseTcTsytoT TpeGosaHusm cTanaapTa IEC 60601-1-2 kak Mo yCTOMMMBOCTM K MOMEXaM, Tak U MO YPOBHIO M3/y4eHNIA.

TeM He Meree HeobxoANMO cob/I0AaTL 0CoGbIE MePbI MPEAOCTOPOKHOCTH.

TpuMeyaHme: XapakTeprCTUKI 3/1EKTPOMATHUTHBIX U3/lyHEHNIt JaHHOTO 060PYI0BaHNS AENAIOT €M NPUTOAHLIM A5 MCMONB30BAHMA B KON CPeAe (AN15 KOTOPO

06bI4HO TpebyeTca cooTseTcTene CISPR 11, knacc B).

I'Ipenynpew;enue'

1. Vicnonk3oBaHue NprHaANEXHOCTeN U Kabeneid, OTIM4HbIX OT YKasaHHbIX komnaHve FEELLIFE, 3a uckniodermem kabeneit, nposjaeaembix FEELLIFE B kavecTse
38MACHbIX HACTEN L5 BHYTPEHHUX KOMIMOHEHTOB, MOXKET MPUBECTY K YBE/IMHEHMIO YPOBHS 3/1EKTPOMATHTHBIX M3/lyHEHIA W/ CHUKEHMED NOMEXOYCTONMMBOCTH
YCTPOIACTBA.

2. MeanumHCcKMe yCTPOCTBa He J0/KHbI MCMO/Ib30BATLCS PAAOM C APYTMM 060PYA0BaHNEM WM YCTaHaBMBaTLCA Ha Hero. Ec/in Takoe 1cnonb3osaHme Heo6xoanmo,
CneAyeT HABIONATL 33 MEAMLHCKIM YCTPOVCTEOM [U1A MOATEEDI/IEHIA €0 HOPMA/IbHOM PAGOTbI B NCTIO/3YeMON KoMUY paLivin

3. TOPTATMBHOE o60opysnoeaHue pajroHacTOTHONM CBA3M (BKOYas NepUGEPUitHbIE YCTPOMCTBA, TAKME KaK aHTEHHbIE KABen 1 BHELLHWE aHTEeHHbI) A0/KHO
MCMOBL30BATLCA HA PACCTOAHMN He Meree 30 cM oT Mto6oit dacT MEAMLMHCKOTO OBOPYAOBAHUA nan MEONLIMHCKOW CUCTEMbI, sriiodas kabenu,
ykazaHHble VI3FOTOBUTE/IEM. B NpoTVBHOM C/lydae BOSMOXHO YXyALLEHWe XapakTepucTuk 06opy/AosaHms

4. He 1cronsayiTe MOGUbHBIE TENRDOHSI M ADYTVE YCTDOCTEA, CO3AIUME CH/ILHBIE HEKTPUYECKITE WM 3AEKTPOMArHUTHBIE MO/, PAAOM C MEAMLMHCKAM
YCTPOMCTBOM. TO MOXET MPUBECTY K HENPABI/ILHON PABOTE YCTPOACTBA U CO3/1TH NOTEHLANLHO ONACHYHO CUTYALIKD. PEKOMEHYETCA COB/MOAATE MIHMMA/IHOE
paccTosHme 7 M. EC/IN pacCTOAHME MeHbLLE, HEOBXOAVMMO MPOBEPKTL NPABI/IEHOCTL PABOTBI YCTPONCTBA.



CeepieHusi 0 kabensx:

HaumeHoBaHune Tun Lnuna (M) OKpaHWUPOBaHHbIN Kabenb

Ka6enb Type-C Type-C 1.0 HeakpaHWpoBaHHbIi

PYKOBOACTBO U AleKNapaLms NPON3BOANUTENS ~ 3/IEKTPOMArHUTHbIE U3/lyHeHUs

[aHHoe YCTPOVCTBO NPEAHA3HAYEHO 1A MCTIONL30BAHS B 21EKTPOMArHUTHOI CPEIE, YKA3aHHOM HIbKe. [OKyNaTe b MM No/b30BaTE b AAHHOTO YCTPOIACTBA
NO/KEH 06ECNeYnTb ero UCMNO/L30BaHWE B TaKOW CPEAE.

WcnbiTanue Ha usnyyenmne CooteeTtcTaue HUTHasA cpepa -

PY-m3nyyerns CISPR 11 Ipynna 1 YCTPOMCTBO MCNONB3YET PAANOHACTOTHYH IHEPTUIO TONBKO L/15 CBOWX BHYTPEHHNX
byHKUMIA. TT0ITOMY YPOBEHD €70 PaAYIOHACTOTHBIX U3/YHEHMI OHEHb HI3OK 11 BPA,
/1M MOXKET BbI3BaTb NOMeXM B PaboTe pacnoNoXeHHOro MoBaM30CTH 3/1eKTPOHHOTO

060pya0BaHUS.
PY-m3nyyenns CISPR 11 Knacc B YCTPOWCTBO NPUroAHO ANS MCNONL30BAHUA BO BCEX NOMELLEHUAX, BKIKOHAR
XKuNble Mol , @ Takoke 06BEKTbI, HENOCPEACTBEHHO MOAKMOYEHHBIE K
lapMoHuyeckue nckaxkerus |EC 61000-3-2 Knacc A 06LIECTBEHHON HI3KOBOATHOM CETH 3NEeKTPONUTaHUS, 06ECeYMBalOLLEN SHepruein

303HA BHITOBOTO HA3HAYEHM,
Konebanus Hanpsxenus / davkepHslie usnydenns [EC | CooteetcTeyeT
61000-3-3 TpeboBaHUAM

Py n Tens - 3N1eKTPOMarHuTHas yCTOMYMBOCT

YCTPOVCTBO NPE/AHAZHAYEHO [T NCMIONb30BAHIA B 1EKTPOMATHUTHOI CPefie, YKasaHHON Hinke. [TOKyNaTe b M No/b30BaTe b YCTPOVICTBA A0/MKEH
06ecneYnTh ero UCNoNbL30BaHWE B TaKOW cpeae.

n Ha cl i yposeHb IEC YpoBeHb COOTBETCTBUSA 3NeKTpoMarHuTHas cpeAa - PyKoBOACTBO

YCTOHYMBOCTD 60601-1-2

SneKTpOCTaTHYECKII | +8 KB KOHTAaKTHBI paspsa +8 KB KOHTAKTHBIl Pa3psiaL TIONb1 AOMKHBI BbITb AEPEBAHHBIMU, GETOHHBIMM

pazpsg (ESD) IEC +2 kB, +4 kB, +8 kB, +15 kB +2 KB, +4 kB, +8 kB, +15 kB VM NOKPbIThI KEPAMUHECKON NAUTKOIM. EC/ nonsi
00-4-2 BO3AYWIHbIA Pa3PAA BO3AYLUHbIA PA3psa, MOKPBITBI CUHTETUHECKVM MATEPUA/IOM, OTHOCUTENbHAA

BI@KHOCTb [IO/DKHA COCTAB/IAT HE MeHee

BbicTpbie +2 KB 1% MHWiA 37eKTPONMTaHMA | +2 KB ans aumuii KauecTBO 31eKTPONMTaHUs JO/KHO COOTBETCTBOBATH

31EKTPUYECKME +1 KB 4151 BXOZHbBIX/BbIXOAHBIX 3NEKTPONUTaHUA TUNUHHBIM YCIOBUAM KOMMEPHECKOM UK BONBHNYHOM

nepexoaHble JMHAN cpessl.

npouecchl/

VIMIYNECHBIE NOMEXV

IEC 61000-4-4

MmnynbcHble +0,5 kB, £1 kB Mexay MmHuaMm +0,5 KB, £1 KB Mexxay mHnamMmu KauecTso 3n1eKTponMTaHm1a AOMKHO COOTBETCTBOBATL

nepeHanpsxeHs IEC TUMVSHBIM YCTIOBMSIM KOMMEPUECKOI MM GOAHIHHOM

61000-4-5 cpessl.




Mposarns!
Hanps>eHns,
KpaTKOBpeMeHHble
npepbiBaHis

W Viamererm
Hanps>eHns

B JIMHUAX
nexTponuTanys IEC
61000-4-11

<5%UT

(>95 % npoean UT) B TeueHue
0,5 upkna

<59%UT

(>95 % nposan UT) 8 TeueHme
1 unkna

70 % UT

(30 % npoean UT) 8 TeueHue
25/30 umknos

<5 % UT (>95 % nposan UT) &
Teqerne 5 ¢

<5 % UT

(>95 % nposan UT) B TeueHune
0,5 umkna

<5%UT

(>95 % nposan UT) & Tevenne
1 umkna

70 9% UT

(30 % nposan UT) & TeueHve
25/30 upknos

<5%U

i
(>95 % nposan UT) 8 TeueHne 5 ¢

KaueCcTBO 31eKTPONMTaHUsA JO/KHO COOTBETCTBOBATH
TUMUYHBIM YCIIOBUSM KOMMEDPHECKON MU BONBHUHHOM
cpeapl. Ecam nonbsosatenio TpebyeTcs HenpepblisHas
paboTa ycTpolicTsa Npy Nepebosx 3NeKTPoNMUTaHus,
PEKOMEHIYETCH NCMONb30BATE UCTOHHIK
BecnepebOMHONO NUTaHNA U aKKYMY/ISTOP.

MarnutHoe none
NPOMBbILLNEHHOM
yacToTbl (50/60 )
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

MarHuTHOe Nosie MPOMBbILUAEHHO HaCTOTbI AO/HKHO
VIMETb YPOBEHb, COOTBETCTBYIOLLMIA TUMNNYHON
KOMMEPHECKOW UK BONBHUYHOM Cpee.

MarHuTHble nons
BAKHETO AeNCTBUS

HenpepeisHoe none (CW) 8
A/mnpi 30 KTy MMMy /ibcHas
Mogynaums 2,1 ki 65 A/M npu
134,2 Ky

VIMIY/IbCHAA MOAY NS

50 Kl 7,5 A/M npn 13,56 MIy

Henpepsigroe none (CW) 8
A/M npu 30 KL UMNybCHas
mMoaynauma 2,1 kly 65 A/m npu
1342 Iy,

MMNY/IbCHast MO AL

50 Ky 7,5 A/M npu 13,56 Mriy

MarHVTHBIE MO/ POMBILLHHOY YACTOTb! /
MarHUTHble NoNs BAKHErO AENCTBIA AO/KHBI
COOTBETCTBOBAT YPOBHSM, XapaKTEPHbIM A5
TUNWYHOO PACcMONOXEHNA B 0BbINHON KOMMePYecKoi
WU GOABHIMHOI Cpesie.

NPUMEYAHME: UT — 3T0 HanpsxeHWe CETU NEPEMEHHOTO TOKa A0 NPUMEHEHWS UCMbITaTENLHOTO YPOBHS.

PYKOBOACTBO U fleKNapaLmsi ~ 31EKTPOMArHUTHas NOMEXOYCTON4MBOCTb

M3nenve npeanasHaseHo A1A MCNONb30BaHNs B 3NEKTPOMArHUTHOM CPe/le, yKasaHHOM Hivke. [oKynaTesb 1in NoNb3oBaTeb N3Aens 0MkeH 06ecneqnTs
€ro 1CNo/b30BaHMe B TaKoM Cpeje.

Wcnbitanne Ha
NOMEXOYCTOM4YMBOCT

'YpoBeHb ucnbitanmii IEC
60601-1-2

'YpoBeHb cooTBeTCTBUSA

DNeKTPOMArHMTHas CpeAa — PYKOBOACTBO

KoHayKTuBHble
pa,ﬂMOHaCTOTHb\E nomexu
IEC 61000-4-6

3 \/rms ot 150 kI o
0 My

6Vrms B AnanasoHax ISM n
JHOBUTENBCKON PAAVOCEAIN

3 \/rms ot 150 kI ao
0 MIy;

6Vrms B AnanasoHax ISM 1
THOBUTENCKON PAANOCES3N

W3nyyaemble
DPAAVOHACTOTHbIE MOMEXM
IEC 61000-4-3

3110 B/m
ot 80 M 0 2,7 My

385 MlMu~

5785 MrL,

CreunduKaumy pcnsITaHmin
MNOMEXOYCTOM4MBOCTN
MNOPTA KOPIMYCA

K 6eCrpoBoAHOMY
PaANo4aCcTOTHOMY
060pYA0BaHUIO CBA3M (CM.
Tabnuuy 9 IEC 60601-1-
2:2014+A1:2020)

31 10B/™m
ot 80 MMy g0 2,7 My

385 Mlu~

5785 Mru,
CreunduKaumy pcnbITaHnin
MOMEXOYCTONYMBOCTU
MOPTA KOPIMYCA

K 6ecrposoaHOMy
Pa/OMaCcTOTHOMY
060pPYA0BaHUIO CBA3M (CM.
Tabnuuy 9 IEC 60601-1-
2:2014+A1:2020)

lMepeHocHOe paayoacToTHoE 06OPYA0BaHIE CBA3M (BKIOMas
nepudepuitHbie YCTPONCTBA, Takue Kak aHTeHHbIe Kabenu v
BHELIHIM aHTEHHbI) J0/DKHO MCMO/Ib30BATLCS HA PACCTOSHUMN
He menee 30 cm (12 110iiMOB) OT /106OI HacTy M3,
BK/K04aA KABE/W, yKa3aHHbIe NPOM3BOANTENEM. B NPOTMBHOM
C/lyHae BO3MOXKHO YXY/LIEHME XaPaKTEPUCTIK JAHHOMO
060pyA0BaHMS.

Ecm ncnonssyiotes BOJIEE BbICOKWE YPOBHM
MCNbITAHNY HA MOMEXQOYCTOMHYMBOCTb, uem

B Tabnuue 9. e paccTosHne
Pa3sfeNieHns MOXET ObITb YMEHBLLIEHO.

M 151 6n1ee BbICOKNX
YPOBHEM I/ICV_H:\TAHVIVI HA HOMEXOYCTOVNMBOCTb
PACcCUNTLIBAIOTCA NO CreaytoLLen Gopmyne:

= [6/d] x VP
e P — MakcuManbHas MOLLHOCTb & BT, d — MiHUMansHoe
paccTosHve pasaeneis & M, a £ — YPOBEHb VCTIBITAHII
HA NIOMEXOYCTOMYMBOCTb & B/wm.




Bepcus nporpammHoro obecnevenns: WHQA14 V1.1

DoTorpadum ABNSIOTCA HAMNAAHBIMN, GaKTUHECKMIA BHELLIHI BUA NPOAYKTOB MOXKET OT/IMHATLCA OT NPEACTaB/EHHbIX Ha GOTOrpadnax.

Informazioni importanti
Prima di utilizzare il dispositivo, si prega di leggere questo manuale per scoprire le sue funzionalita e per un utilizzo in conformita con la destinazione d'uso prevista. Il
mancato rispetto delle istruzioni di sicurezza e un utilizzo non conforme alle istruzioni pud causare danni alla salute.
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Questo dispositivo non & un giocattolo. Non permettere ai bambini di giocare con
il dispositivo. Conservare il dispositivo in un luogo fuori dalla portata di bambini e
animali domestici

Controllare regolarmente che il dispositivo non sia danneggiato. Non utilizzare il
dispositivo qualora sia danneggiato. Non provare a riparare il dispositivo da soli:

contattare un centro di assistenza autorizzato del produttore. Se il cavo di rete & 30.

danneggiato, affidarne la sostituzione al produttore per evitare pericoli

Per la nebulizzazione, non utilizzare sostanze mediche o medicinali oleosi o che

contengono ol essenziali, compresi gli estratti di erbe. E consentito 'uso di liquidi

sotto forma di sospensione, se | parametri della sostanza rientrano nei valori specificati

nei parametri tecnici del prodotto.

Il tipo, il dosaggio e il metodo di assunzione del farmaco devono essere consultati

con un medico.

Lassunzione del farmaco da parte di bambini e persone con esigenze speciali deve

essere effettuata sotto la stretta supervisione e in conformita con le linee guida

del medico.

Il dispositivo puo essere utilizzato solo per la nebulizazione. Non utilizzare il dispositivo

per altri scopi che differiscano dalla destinazione d'uso pre»

Il dispositivo deve essere utilizzato previa consultazione med\

Se si avverte disagio, cessare immediatamente I'utilizzo del d\spos\hvo e consultare

un medico.

Perutilizzo nel dispositivo sono consentiti farmaci idrosolubili e contenenti alcool e

soluzioni saline. Lutilizzo di altri farmaci pué causare broncospasmi.

Il dispositivo non viene utilizzato per l'anestesia dellapparato respwatono

Pulire e disinfettare il contenitore e gli accessori del medicinale prima dell'uso o prima

che il dispositivo venga riposto per un periodo di tempo prolungato.

Cessare di usare il dispositivo se i suoi componenti sono danneggiati o stati

accidentalmente immersi in acqua.

Non accendere il dispositivo se la maschera non aderisce correttamente al viso.

Utilizzare esclusivamente ricambi forniti o raccomandati dal produttore.

Dopo l'uso, durante il montaggio, lo smontaggio e la pulizia, il dispositivo deve essere

spento e scollegato dallalimentazione.

Non immergere il dispositivo o il cavo di alimentazione in acqua o altri liquidi.

Dopo I'utilizzo, rimuovere il liquido residuo dal dispositivo.

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

completamente coperto.

Il dispositivo non deve essere utilizzato in luoghi in cui sono presenti gas infiammabili

o miscele di ossigeno e anestetici

Non utilizzare il dispositivo a temperature elevate.

Non utilizzare il nebuhzzatore in prossimita di dispositivi di riscaldamento o in presenza
i flamme liberc

Non esporre il d'\spos"\t\vo a fortj urti e forti vibrazioni.

Non utilizzare forni a microonde per asciugare o disinfettare il dispositivo a causa

del pericolo di incendio.

Non toccare il disco reticolare con la mano o oggetti appuntiti, per via del rischio

dida

Non conservare il dispositivo in un ambiente umido o polveroso.
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Non utilizzare il dispositivo se & caduto, € stato esposto a elevati livelli di umidita o &
stato immerso in acqua. Contattare un centro di assistenza autorizzato del produttore.
Non esporre il dispositivo e gli accessori al contatto con liquidi e gas corrosivi.

Non awvolgere il cavo di alimentazione attorno al dispositivo.

Non smontare la batteria da soli

Seil dispositivo non viene utilizzato per pit di un mese, questo deve essere ricaricato
almeno una volta al mese.

Utilizzare solo il cavo di alimentazione descritto nel manuale di istruzioni

Ricaricare il dispositivo prima di utilizzarlo per la prima volta.

Non eseguire alcun intervento di manutenzione o riparazione durante il funzionamento
del dlsposmv

Il paziente & Ioperatore del dispositivo.

II dispositivo & un apparecchio medico di tipo BF.

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

Non utilizzare il dispositivo se inizia a funzionare in modo anomalo, si surriscalda
eccessivamente, presenta scoloriment o rigonflamenti, emette suoni 0 odori insoliti,
oppure si verificano altri fenomeni anomali. In questi casi, contattare un centro di
assistenza autorizzato,

Non utilizzare né lasciare il dispositivo alla luce diretta del sole.

N‘on utilizzare il dispositivo nelle vicinanze di prodotti ad alta frequenza o dispositivi
elettronici.

. Uinterfaccia di ricarica & destinata esclusivamente alfalimentazione elettrica e non

puo essere collegata ad altri dispositivi.
Le informazioni sulle prestazioni fornite nel presente manuale utente in conformita
alla norma EN 1SO 27427:2023 potrebbero non applicarsi ai farmaci somministrati
in forma ad alta viscosita. In tali casi, le informazioni devono essere richieste al
fornitore del farmaco.
Altitudine operativa massima nominale: 1300 m.
| materiali utilizzati nei componenti potrebbero non essere compatibili con soluzioni/
sospensioni/emulsioni che non sono state valutate.
Medicinali valutati: soluzione di cloridrato di ambroxolo per inalazione e soluzione di
solfato di salbutamolo per inalazione.
Il dispositivo & destinato alluso da parte di un singolo paziente e puo essere riutilizzato
dallo stesso paziente.

parti a contatto con il paziente non sono destinate a fornire calore al paziente.
La sostituzione errata delle batterie allitio da parte di una persona non adeguatamente
formata pud comportare un rischio inaccettabile e una situazione pericolosa.
Le parti di piccole dimensioni di questo dispositivo possono essere ingerite da
neonati e bambini.
Il cavo Type-C deve essere tenuto lontano dai bambini o fuori dalla loro portata per
evitare il rischio di strangolamento.
| materiali presenti nel nebuhzzatore sono sicuri per la maggior parte degli utenti.
In rari casi, gli utenti con pelle estremamente sensibile potrebbero avertire fastidi
cutanei durante 'uso. In tal caso, interrompere immediatamente ['utilizzo e consultare
un medico.



Controindicazioni
. Nel dispositivo non & possibile utilizzare farmaci contenenti pentamidina. 4. Se il paziente soffre di diabete o di un‘altra malattia cronica, contattare il medico
2. E vietato ['utilizzo del dispositivo da parte di pazienti con edema polmonare. prima dell'uso.
3. E vietato l'utilizzo del dispositivo da parte di pazienti con infarto polmonare 5. Non utilizzare se il paziente & allergico ai farmaci in aerosol.
e affetti da asma acuta.
Il prodotto & conforme ai requisiti delle direttive dell'Unione Europea.
In conformita con la Direttiva 2012/19/UE, questo prodotto & soggetto a raccolta selettiva. Il prodotto non deve essere smaltito con i
rifiuti comunali in quanto potrebbe rappresentare un rischio per I'ambiente e la salute umana. Il prodotto usato deve essere restituito al
0197 punto di riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.

Applicazione

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

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

Alimentazione Batteria 3,7V dc 360 mAh | Frequenza di funzionamento 130kHz, tolleranza | Capacita del contenitore | 6 ml
+10% del medicinale
Consumo energetico <40W Dimensione delle particelle MMAD < 5pum Livello di sicurezza Parte applicativa tipo BF
Velocita di nebulizzazione | 0,15 ml/min~0,20 ml/min | Dimensioni / peso del prodotto | 6,8 x 6,6 x4,05cm | Durata di vita 5 anni per il dispositivo,
/575¢ 2 anni per gli accessori

La dimensione delle particelle, I'emissione di aerosol e il tasso di emissione dell'aerosol sono misurati in conformita alla norma EN 1SO 27427:2023, rispettivamente
Allegato C (utilizzando un simulatore respiratorio) e Allegato D (uhllzzando un impactor a cascata multistadio). La velocita di nebulizzazione viene misurata utilizzando
una soluzione fisiologica allo 0,9% a una temperatura di 24 + 2 °C e un'umidita relativa del 45-75%. Puo variare a seconda del farmaco e delle condizioni ambientali.
La soluzione di prova é albuterolo allo 0,1% (m/v) in soluzione di cloruro di sodio allo 0,9%. Condizioni di prova: temperatura 24 + 2 °C, umidita 45-75%. Di seguito
€& riportata la curva di distribuzione cumulativa delle dimensioni delle particelle.

-1, 1 1 110 Attenzione: ) 8

w5 2 5 1o 1) La distribuzione granulometrica e la resa dellaerosol possono variare in base alla
& combinazione di prodotto, farmaco e condizioni ambientali quali temperatura, umidita
ﬁ’ 40 50 3% e p[es_sjone atmosferica. .
g5 @ ¢ 2)Lutiizzo di una soluzione, sospensione o emulsione diversa da quella raccomandata
g . B dal produttore, in particolare una sospensione e/o soluzione ad alta viscosit, puo
g w0 S alterare la curva di distribuzione granulometrica, il diametro aerodinamico mediano
E g | = 8 2 di massa (MMAD), la resa dellaerosol e/o il flusso dell'aerosol, che possono quindi
= so 3 differire da quelli dichiarati dal produttore. Per ulteriori dettagli, consultare la scheda
3 w o tecnica del fornitore del farmaco. ) )
PTS & 3) Le seguenti informazioni sulle prestazioni del nebulizzatore si basano su test
5 - 'g, 30 5 condotti con modelli respiratori di adulti e possono differire da quelle indicate per le
T WiEog = 20 > popolazioni pediatriche o neonatali.
> s 8 o 4) Prestazioni essenziali: dimensione delle particelle, resa dellaerosol, flusso dellaerosol

i 5- 5) La proporzione di particelle di nebbia con un diametro da 1 um a 5 pm generate

o ;

dal nebulizzatore & >50 %.
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Il kit include il d\sposmvo principale, il contenitore del medicinale, il cavo di alimentazione USB, la maschera per adulti, la maschera per bambini, il boccaglio.
Elenco dei componenti (fig. 1]

A.  Componenti del contenitore 4. Dispositivo principale 8. Maschera per il bambino 12. Boccaglio

1. Coperchio 5. Interruttore di alimentazione 9. Maschera per I'adulto 13. Disco reticolato
2. Contenitore per medicinali 6. Ingresso USB 10. Fascia per la testa

3. Ugello spray 7. Contatti degli elettrodi 11. Pulsante di sblocco del contenitore

Installazione

o Installare il contenitore nella parte principale del dispositivo. Un clic caratteristico, indica che il contenitore é stato installato correttamente (fig. 2). Successivamente installare
la maschera appropriata o il boccaglio (fig. 3).



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

Alimentazione elett:

Il dispositivo & dotato di un cavo Type-C per la ricarica e 'alimentazione. L'adattatore di rete non & incluso nella confezione. Per la ricarica e I'alimentazione utilizzare un adattatore
CA (usc\ts I[lJaCbgO 1,0 A) approvato secondo IEC 60601-1. Il dispositivo supporta la ricarica durante il funzionamento. Dopo I'uso, disconnetterlo dalla fonte dialimentazione.
Ricarica del

e Labatteria complemmente carica puo alimentare il dispositivo per un massimo di 60 minuti senza interruzioni.

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

e Perla ricarica della batteria utilizzare 'adattatore di alimentazione. Per una ricarica completa della batteria sono necessarie circa 2 ore.

e laspia \am%)cgg\a durante la ricarica e si accende continuamente quando & completamente carica

Manuale d'uso

1. Spia
La spia si illumina in blu Durante il funzionamento La spia lampeggia 5 volte in blu Livello basso della batteria / Spegnimento
La spia lampeggia 3 volte in blu Assenza di fluido / Il dispositivo non & in La spia lampeggia in verde Ricarica

posizione verticale / Spegnimento

La spia lampeggia in blu 10 volte Il tempo di funzionamento predefinito di 10 La spia si illumina in verde Batteria completamente carica
minuti € trascorso - il dispositivo si spegne.

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

3. Versamento del liquido: aprire il coperchio, iniettare la soluzione e chiudere il coperchio. Attenzione! Prima di accendere il dispositivo, riempire il contenitore con il liquido.

Attenzione: protezione contro le perdite! Quando si versa il farmaco nel contenitore del farmaco, assicurarsi di riempirlo solo fino al livello massimo (6 mi). Il livello raccomandato va

da 2 a 6 ml. La nebulizzazione avviene solo quando la sostanza da inalare ¢ a contatto con il disco reficolato. In caso contrario la nebulizzazione verra interrotta automaticamente.

Tenere il dispositivo in posizione verticale.

4. Nebulizzazione

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

e Indossare la maschera o inserire il boccaglio nelle labbra e premere il pulsante di accensione.

A - Nebulizzazione con bocchino - Nebulizzazione con maschera

e Effettuare lentamente un respiro profondo e attendere che il medicinale inizi ad essere rilasciato.

e | nebulizzatore si spegnera automaticamente dopo 10 minuti. Per prolungare la durata, premere il pulsante di accensione. Assicurarsi che il livello di liquido nel contenitore
per il liquido sia sufficiente.

o Premere il pulsante di alimentazione per spegnere il dispositivo. Premere il pulsante di sblocco del contenitore, quindi estrarre e svuotare il contenitore (fig. 7).

e Perinserireil contenitore, premere il pulsante “press" e far scorrere il contenitore verticalmente nel dispositivo. Assicurarsi che il contenitore sia posizionato correttamente (Fig. 8).

Attenzione! ll fluido puo iniziare ad addensarsi intorno allugello e al disco reticolato, questo fenomeno pud influire sul risultato della nebulizzazione. Interrompere la nebulizzazione,

rimuovere il boccaglio e gli altri accessori, quindi rimuovere i residui con una garza sterile. Non toccare il disco reticolato con la mano o oggetti appuntiti per via del rischio di danni.

Pulizia manuale

Per il prodotto possono essere applicate le seguenti condizioni di pulizia manuale: neodisher MediClean forte 0,5%-1%, tempo di immersione 10-30 minuti a 30 °C.

Se vengono utilizzati altri detergenti, selezionare tempi di immersione, concentrazioni e temperature delle soluzioni secondo le istruzioni del produttore del detergente.

a.  Indossare guanti protettivi monouso.

b. Posizionare il dispositivo in un contenitore di pulizia idoneo.

c.  Preparare una soluzione detergente secondo le istruzioni del produttore del detergente.

d. Immergere completamente il dispositivo nella soluzione detergente. Assicurarsi che non vi siano bolle d'aria sul prodotto durante l'immersione.

e. Immergere un panno pulito, morbido e privo di pelucchi nella soluzione detergente e pulire delicatamente tutte le superfici e il lume del dispositivo fino a quando
il dispositivo risulta visivamente pulito. Prestare particolare attenzione alle fessure del prodotto. Quando il panno risulta evidentemente contaminato, eliminarlo
e sostituirlo con uno nuovo, se necessario. Successivamente irrigare il lume del dispositivo con la soluzione detergente utilizzando una siringa. Ripetere questa
operazione 5 volte. Il processo di pulizia richiede circa 10 minuti.

f. Rimuovere il dispositivo dal contenitore di pulizia. Risciacquare il dispositivo sotto acqua corrente a temperatura ambiente per 30 secondi.

g. Collocare il dispositivo pulito e r\scwacquato in un contenitore pulito idoneo contenente acqua deionizzata fresca. Risciacquare accuratamente e irrigare il lume
del dispositivo con I'acqua per 5 minuti

Ascwufgarc il d\sposmro con un panno privo di pc\ucch\

e \engono utilizzati i seguenti paramem
e Disinfettante: MetriCide™ OPA Plus;
e Concentrazione: soluzione pronta aH 'uso, non diluita;



o Temperatura: temperatura amb'\cntc:
e Tempo diimmersione: = 5 mi
a. Immergere gli accessori neHa soluzione disinfettante.
b. Pulire la superficie del dispositivo con un panno sterile, morbido e privo di pelucchi per rimuovere eventuali bolle d'aria dalla superficie.
c. Al termine del tempo di contatto, rimuovere il dispositivo dalla soluzione disinfettante
d Risciacquare i dispositivi con acqua sterile dopo la disinfezione manuale.
Pulire e asciugare la superficie del dispositivo con un panno sterile privo di pelucchi fino a eliminare ogni traccia d'acqua.
Le condizioni di disinfezione sopra descritte rappresentano solo parametri raccomandati; fare riferimento alle istruzioni per I'uso del disinfettante per i parametri effettivi di utilizzo
e le precauzioni.

ciugatura

e Scuotere il contenitore per il medicinale per rimuovere dal contenitore e dal disco reticolato I'acqua residua.
e Lasciare asciugare gli accessori per almeno 4 ore.
® Assicurarsi che tutti gli accessori siano accuratamente asciugati, in particolare il disco reticolato e il contenitore del medicinale.
Test funzionale e manutenzione
® Ispezione visiva della pulizia dei prodotti.
e Tuttiidispositivi devono essere nuovamente controllati per verificarne 'asciugatura.
e Dopo la pulizia e la disinfezione, & necessario effettuare un'ispezione e una manutenzione approfondite per garantire che i prodotti siano idonei all'uso.
- Verificare che il prodotto non presenti ammaccature, crepe, deformazioni, graffi, ecc.; - Verificare che tutti i contrassegni sul prodotto siano chiaramente visibili.
e Smaltire e sostituire eventuali componenti secondo necessita.
e Non utilizzare il dispositivo in presenza dei seguenti difetti: deformazione del materiale, crepe, fragilita o altre alterazioni del materiale, ecc.
o Testare e sottoporre a manutenzione il dispositivo secondo le istruzioni del produttore.
Test funzionale
1. Ispezionare visivamente ogni parte del sistema per verificare la presenza di crepe o danni e sostituire eventuali componenti difettosi.

. Versare 1-6 ml di soluzione fisiologica (0.9 %) nel nebulizzatore.
3. Test funzionale:
e Premere il pulsante standby, assicurarsi che la spia sia accesa e verificare che l'aerosol sia visibile.
e  Premere nuovamente il pulsante standby per spegnere il dispositivo e verificare che la spia sia spenta.
Smaltire qualsiasi liquido rimanente prima delluso con il paziente.
Stoccaggio e manutenz:one
1. Condizioni di stoccay
Temperatura ambiente: 20°C~+55“C Umidita relativa senza condensa: 10-93% RH Pressione atmosferica: 70-106 kPa

0po aver rimosso il prodotto da un ambiente con temperatura al di fuori dellintervallo specificato, lasciarlo a temperatura ambiente per 2 ore.
Altro: gas non corrosivi, buona ventilazione, evitare alte temperature, umidita e luce solare diretta.
2. Istruzioni per la conservazione
Il dispositivo ha una vita uh\e di stoccaggio di 5 anni, rispettando le condizioni di stoccaggio sopra descritte. Il contenitore per il medicinale deve essere sostituito
dopo un massimo di 18 m
Dopo l'uso, lavare e d\smfcttarc il dispositivo e gli accessori. Il dispositivo deve essere conservato nella confezione di cartone. Evitare urti.
3. Condizioni operative
Temperatura: 5°C~40°C Umidita relativa senza condensa: 15-80% RH Pressione atmosferica: 86-106 kPa
Alimentazione: batteria al litio 3,7V DC 360mAh Parametri di alimentazione (non inclusi): 5V DC 1A (solo alimentatore conforme ai requisiti IEC 60601-1 e 2MOPP)
Risoluzione dei probl

Problema

le causa/soluzione

Il dispositivo non funziona all'accensione. e Verificare che la batteria sia sufficientemente carica.

e Verificare che vi sia una quantita sufficiente di farmaco.
e Verificare che il pulsante funzioni correttamente.
.

Rimuovere il farmaco ostruito dalla membrana vibrante e riavviare il dispositivo.

Bassa velocita di nebulizzazione. e \Verificare che il contenitore del farmaco sia riempito con il farmaco corretto, che deve essere idrosolubile e
non Corrosivo.

e Verificare che il contenitore del farmaco sia riempito con il volume corretto.

e Inclinare I'unita principale in modo che il farmaco sia a contatto con la membrana vibrante.

e Rimontare correttamente il contenitore del farmaco e riavviare il dispositivo.

e Pulire il contenitore del farmaco e la membrana vibrante. Se il dispositivo non funziona ancora dopo la pulizia,
verificare se la membrana vibrante & rotta.

o Rimuovere il farmaco ostruito dalla membrana vibrante e riavviare il dispositivo.




Dopo l'accensione, il dispositivo si spegne | ®  Rimontare correttamente il contenitore del farmaco e riavviare il dispositivo.
immediatamente. e Inclinare I'unita principale in modo che il farmaco sia a contatto con la membrana vibrante.
e Rimuovere il farmaco ostruito dalla membrana vibrante e riavviare il dispositivo.

Lamembrana vibrante é ostruita dal farmaco. | @  Rimuovere il contenitore del farmaco, lavarlo con acqua tiepida e lasciarlo asciugare all'aria.

Perdite dal gruppo contenitore del farmaco. | @  Rimontare correttamente il contenitore del farmaco.
e Contattare il produttore o il distributore per un pezzo di ricambio.

Liquido residuo del farmaco nel contenitore. [ & un fenomeno normale. Pulire il contenitore del farmaco dopo 'uso.

Impossibile caricare e Assicurarsi che il cavo Type-C e l'adattatore siano collegati correttamente.
e Contattare il produttore o il distributore per un pezzo di ricambio.

Indicazioni specifiche per i bambini

e Lamaschera deve coprire la bocca e il naso.

e Lanebulizzazione non deve essere effettuata sul bambino durante il sonno.

e Attenzione! | bambini richiedono l'assistenza e la supervisione di un adulto durante I'utilizzo del dispositivo.

inerenti la ibilita ica (EMC]

Questo dispositivo soddisfa i requisiti di compatibilita elettromagnetica della norma IEC 60601-1-2.

Lutente deve installare e utilizzare il dispositivo secondo le informazioni sulla compatibilita elettromagnetica fornite in allegato.

| dispositivi portatili e mobili per comunicazioni RF e alcuni elettrodomestici, come telefoni cellulari, citofoni, forni a microonde o asciugacapelli, possono influenzare

le prestazioni del nebulizzatore portatile a membrana. Durante I'uso, il nebulizzatore deve essere tenuto lontano da tali dispositivi.

4. Le linee guida e la dichiarazione del produttore sono riportate nell'appendice.

1. Con l'aumento del numero di dispositivi elettronici, come PC e telefoni cellulari, i dispositivi medici possono essere soggetti a interferenze elettromagnetiche provenienti

da altri apparecchi. 2. Le interferenze elettromagnetiche possono causare un funzionamento errato del dispositivo medico e creare situazioni potenzialmente pericolose.

3. | dispositivi medici non devono inoltre interferire con altri apparecchi. 4. Per regolamentare i requisiti EMC (Compatibilita Elettromagnetica) e prevenire situazioni

non sicure, ¢ stata implementata la norma IEC 60601-1-2. Questa norma definisce i livelli di immunita alle interferenze elettromagnetiche e i livelli massimi di emissioni

consentiti per i dispositivi medici. 5. | dispositivi medici prodotti da FEELLIFE HEALTH INC. sono conformi alla norma IEC 60601-1-2 sia per I'immunita sia per le emissioni.

Tuttavia, & necessario osservare particolari precauzioni.

Nota: Le caratteristiche di emissione di questa apparecchiatura la rendono adatta all'uso in ambienti residenziali (per i quali & normalmente richiesta la conformita alla

norma CISPR 11 Classe B).

Avvertenza:

1. Luso di accessori e cavi diversi da quelli specificati da FEELLIFE, ad eccezione dei cavi venduti da FEELLIFE come parti di ricambio per componenti interni, puo
causare un aumento delle emissioni o una diminuzione dell'immunita del dispositivo.

2. | dispositivi medici non devono essere utilizzati adiacenti ad altre apparecchiature né impilati con esse. Qualora cio fosse necessario, il dispositivo medico deve
essere monitorato per verificarne il corretto funzwonamento nella configurazione prevista.

3. Le apparecchiature PORTATILI di comunicazione RF (compresi accessori quali cavi d'antenna e antenne esterne) devono essere utilizzate a una distanza non
inferiore a 30 cm da qualsiasi parte del’APPARECCHIATURA MEDICA o del SISTEMA MEDICO, inclusi i cavi specificati dal PRODUTTORE. In caso contrario, le
prestazioni dell'apparecchiatura potrebbero deteriorarsi.

4. Non utilizzare telefoni cellulari o altri dispositivi che generano forti campi elettrici o elettromagnetici vicino al dispositivo medico. Cio potrebbe causare un
funzionamento errato dell'unita e creare una situazione potenzialmente pericolosa. Si raccomanda di mantenere una distanza minima di 7 m. Se la distanza &
inferiore, verificare il corretto funzionamento del dispositivo.

Dettagli dei cavi:

(3]l ol

Nome Tipo Lunghezza (m) Cavo schermato

Cavo Type-C Type-C 1.0 Non schermato




Guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo & destinato all'uso nellambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del dispositivo deve assicurarsi che venga utilizzato

in tale ambiente.

Test di emissione C - guida

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 Il dispositivo utilizza energia RF esclusivamente per le proprie funzioni interne.
Pertanto, le sue emissioni RF sono molto basse ed & improbabile che causino
interferenze alle apparecchiature elettroniche vicine.

Emissioni RF CISPR 11 Classe B Il dispositivo ¢ adatto all'uso in tutti gli ambienti, comprese le abitazioni private e
gli edifici direttamente collegati alla rete pubblica di alimentazione a bassa tensione

Emissioni armoniche IEC 61000-3-2 Classe A destinata agli usi domestici.

Fluttuazioni di tensione / emissioni di flicker [EC 61000-3-3 | Conforme

Guida e

del . .

Il dispositivo & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del dispositivo deve assicurarsi che venga utilizzato

in tale ambiente.

Prova di immunita

Livello di prova IEC 60601-1-2

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico - guida

Scarica elettrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV contatto
£2 KV, +4 kV, £8 kV, +15 kV aria

+8 KV contatto
2 kV, £4 KV, £8 kV, 15 kV aria

| pavimenti devono essere in legno, cemento o piastrelle
di ceramica. Se i pavimenti sono ricoperti di materiale
sintetico, I'umidita relativa deve essere almeno del 30%.

Transitori elettrici
veloci/burst IEC
61000-4-4

+2 kV per linee di alimentazione
+1 kV per linee di ingresso/uscita

+2 kV per linee di alimentazione

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella
tipica di un ambiente commerciale o ospedaliero.

Sovratensioni IEC
000-4-5

KV linea-linea

0,5 kY, £1
0,5 k. +1 KV, £2 kV linea-terra

&

+0,5 kV, 1 kV linea-linea

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella
tipica di un ambiente commerciale o ospedaliero.

Cadute di tensione,
brevi interruzioni

e variazioni di
tensione sulle linee
di alimentazione IEC
61000-4-11

<5% UT

(>95% di caduta di UT) per

0,5 ciclo

<5% U

(>95% di caduta di UT) per 1 ciclo

70% UT

(30% di caduta di UT) per 25/30 cicli
<5%

(>95% di caduta di UT) per 5 s

<5% UT
(>95% di caduta di UT) per 0,5 ciclo
5% UT

(>9547 di caduta di UT) per 1 ciclo

(30% di caduta di UT) per
25/30 cicli

<5% UT
(>95% di caduta di UT) per 5 s

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella
tipica di un ambiente commerciale o ospedaliero.

Se l'utente richiede il funzionamento continuo del
dispositivo durante le interruzioni della rete elettrica,
si raccomanda di alimentare il dispositivo tramite un
gruppo di continuita o una batteria,

Campo magnetico
alla frequenza di
rete (50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Il campo magnetico alla frequenza di rete deve avere
un livello corrispondente a quello di un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero.

Campi magnetici di
prossimita

CW 8 A/m a 30 kHz modulazione
aimpulsi 2,1 kHz 65 A/m a

134.2 kHz

modulazione a \mpu\s\ 50 kHz 7,5
A/ma 1356

CW 8 A/m a 30 kHz modulazione
aimpulsi 2‘1 kHz 65 A/m a

134,2 kH

modu\azwone a impulsi 50 kHz 7,5
A/ma 13,56 MHz

| campi magnetici alla frequenza di rete / i campi
magnetici di prossimita devono essere a livelli
caratteristici di una tipica ubicazione in un normale
ambiente commerciale o ospedaliero.




NOTA: UT ¢ la tensione di rete in corrente alternata prima dell'applicazione del livello di prova.

Linee guida e dichi: i -

Il dispositivo & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utilizzatore del dispositivo deve assicurarsi che esso venga
utilizzato in tale ambiente.

Prova di immunita Livello di prova IEC 60601-1-2 Livello di ita i ico — linee guida
RF condotta IEC 3 Vrms da 150 kHz a 80 MHz 3Vrms da 150 kHz 2 80 MHz | Le apparecchiature portatili di comunicazione RF (compresi
61000-4-6 accessori quali cavi d'antenna e antenne esterne) devono essere
6 Vrms nelle bande ISM e 6 Vrms nelle bande ISM e utilizzate ad una distanza non inferiore a 30 cm (12 pollici)
radioamatoriali radioamatoriali da qualsiasi parte del dispositivo, inclusi i cavi specificati dal
produttore. In caso contrario, potrebbe verificarsi un degrado delle
RF irradiata IEC 3e10V/m 3e10V/m prestazioni dell'apparecchiatura
61000-4-3 da 80 MHz a 2,7 GHz da 80 MHz a 2,7 GHz
Se vengono utilizzati LIVELLI DI PROVA DI IMMUNITA superiori a
385 MHz- 385 MHz~ quelli specificati nella Tabella 9, la distanza minima di separazione
5785 MHz 5785 MHz puo essere ridotta.
Specifiche di prova per Specifiche di prova per
I'"MMUNITA DELLA 'IMMUNITA DELLA Le distanze minime di separazione per livelli di prova di immunita
PORTA DELLINVOLUCRO PORTA DELLINVOLUCRO superiori devono essere calcolate mediante la seguente equazione:
alle apparecchiature di alle apparecchiature di
comunicazione wireless comunicazione wireless E= [6/11] x /P
RF (fare riferimento alla RF (fare riferimento alla Dove P ¢ la potenza massima in W, d ¢ la distanza minima di.
Tabella 9 della IEC 60601-1- Tabella 9 della IEC 60601-1- separazione in m ed E ¢ il LIVELLO DI PROVA DI IMMUNITA
2:2014+A1:2020) 2:2014+A1:2020) in'V/m.

Versione software: WHQA14 V1.1

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

Informations importantes

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

1. Cet appareil n'est pas un jouet. Ne laissez pas les enfants jouer avec. Gardez 8. Si vous ressentez une quelconque géne, arrétez immeédiatement d'utiliser

I'appareil hors de portée des enfants et des animaux domestiques. I'appareil et consultez un médecin.

Veérifiez régulierement que 'appareil n'est pas endommagé. N'utilisez pas un 9. Les médicaments solubles dans I'eau et contenant de I'alcool ainsi que les
appareil endommagé. N' essayez pas de reparer\appare\\ vous-méme - contactez solutions salines peuvent étre utilisés dans I'appareil. Lutilisation d'autres
le centre de service agréé du fabricant. Si le cordon réseau est endommagé, il meédicaments peut provoquer un bronchospasme.

°

doit étre remplacé par le fabricant pour éviter tout danger. 10. Lappareil ne doit pas étre utilisé pour 'anesthésie respiratoire.
3. Ne pas utiliser de substances médicales ou de médicaments huileux ou contenant 11. Nettoyez et désinfectez le gobelet a médicaments et ses accessoires avant de
des huiles essentielles, y compris des extraits de plantes, pour la nébulisation. Il les utiliser ou avant une période de non-utilisation prolongée.
est permis d'utiliser des liquides en suspension si les parametres de la substance 12. Arrétez d'utiliser 'appareil si ses composants sont endommagés ou s'ils sont
se situent dans les valeurs spécifiées dans les spécifications du produit. accidentellement immergés dans I'eau
Le type, la dose et la méthode de prise du médicament doivent étre consultés 13. Ne mettez pas |'appareil en marche si le masque ne s'adapte pas correctement
avec votre médecin. au visage.
Lutilisation du médicament par les enfants et les personnes ayant des besoins 14. N'utilisez que des piéces de rechange fournies ou recommandées par le fabricant.
particuliers doit se faire sous une surveillance stricte et selon les conseils d'un médecin. 15. L'appareil doit étre éteint et déconnecté de I'alimentation électrique aprés
Lappareil ne peut étre utilisé que pour la nébulisation. Ne I'utilisez pas a d'autres utilisation, pendant I'installation, le démontage et le nettoyage.
fins incompatibles avec \usage auquel il est destiné. Ne plongez pas I'appareil ou le cordon d'alimentation dans I'eau ou dans
Lappareil doit étre utilisé apres une consultation médicale préalable. d'autres liquides.

N
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17.

Retirez le liquide résiduel de I'appareil apres utilisation.

ou des odeurs inhabituels, ou si d'autres phénomenes anormaux se produisent.

18. Pendant |'utilisation, maintenez le niveau du liquide de maniére que le disque Dans ce cas, contactez un centre de service agree
a mailles soit complétement couvert. 38. N'utilisez pas I'appareil et ne le laissez pas exposé a la lumiére directe du soleil.

19. Lappareil ne doit pas étre utilis¢ dans des zones ot des gaz inflammables ou 39. Ne pas utiliser I'appareil & proximité de produits a haute fréquence ou d'appareils
des melanges d'oxygene et d'anesthésiques sont présents. électroniques.

20. N'utilisez pas I'appareil a des températures élevées. 40. Linterface de chargement est uniquement destinée 2 I'alimentation électrique

21. N'utilisez pas le nébuliseur a proximité d'un appareil de chauffage ou au-dessus et ne peut pas étre connectée a d'autres appareils.
d'une flamme nue. 41. Les informations de performance fournies dans ce manuel d'utilisation

22. Ne soumettez pas I'appareil a des chocs sévéres et a de fortes vibrations. conformément & la norme EN ISO 27427:2023 peuvent ne pas s'appliquer aux

23. N'utilisez pas de four a microondes pour sécher ou désinfecter I'appareil en médicaments fournis sous forme a haute viscosité. Dans ce cas, les informations
raison du risque d'incendie. doivent étre demandées aupreés du fournisseur du médicament.

24. Ne touchez pas le disque a mailles avec votre main ou des objets pointus, car 42. Altitude de fonctionnement nominale maximale : 1300 m
vous risquez de I'endommager. 43. Les matériaux utilisés dans les composants peuvent ne pas étre compatibles avec

25. Ne stockez pas Iappare\\ dans un environnement humide ou poussiéreux. des solutions/suspensions/émulsions qui n'ont pas été évaluées.

26. Nutilisez pas l'appareil s'il est tombe, s'il a été exposé a des niveaux élevés dhumidité 44. Médicaments évalués : solution de chlorhydrate d'ambroxol pour inhalation et
ous'ilaété immergé dans I'eau. Contactez le centre de service agréé du fabricant. solution de sulfate de salbutamol pour inhalation.

27. N'exposez pas I'appareil ou les accessoires a des liquides ou des gaz corrosifs. 45. Le dispositif est destiné & un seul patient et peut étre réutilisé par ce méme

28. N'enroulez pas le cordon d'alimentation autour de l'appareil. patient.

29. Ne démontez pas la batterie vous-méme. 46. Les parties appliquées au patient ne sont pas destinées a fournir de la chaleur

30. Si l'appareil n'est pas utilisé pendant plus d'un mois, il doit étre recharge au au patient.
mains une fois par mois. 47. Le remplacement incorrect des batteries au lithium par une personne

31. Utilisez uniqguement le cordon d’alimentation indiqué dans le mode d'emploi. insuffisamment formée peut entrainer un risque inacceptable et une situation

32. Chargez I'appareil avant la premiére utilisation. dangereuse.

33. N'effectuez pas d'entretien ou de maintenance pendant que I'appareil est 48. Les petites pieces de cet appareil peuvent étre avalées par les nourrissons
en fonctionnement. et les enfants.

34. Le patient est I'opérateur de |'appareil. 49. Le cable Type-C doit étre maintenu hors de portée des enfants afin d'éviter

35. Le dispositif est une partie d'application de type BF. tout risque d'étranglement.

36. Si vous avez des doutes sur la mise en service, l'utilisation ou l'entretien de 50. Les materiaux utilisés dans le nébuliseur sont sans danger pour la plupart des
I'appareil, ou si I'appareil tombe en panne, veuillez contacter le centre de service utilisateurs. Chez de tres rares utilisateurs présentant une sensibilité cutanée
agree du fabricant. extréme, des inconforts cutanés peuvent survenir lors de I'utilisation. Dans ce

37. N'utilisez pas I'appareil s'il commence a mal fonctionner, s'il surchauffe cas, cesser immédiatement I'utilisation et consulter un médecin.

excessivement, présente des décolorations ou des gonflements, émet des sons

Contre-indications
Les médicaments contenant de la pentamidine ne peuvent pas étre utilisés
4.

1.
2.

CE. &

dans l'appareil.
Lutilisation de l'appareil par des patients souffrant d'cedeme pulmonaire est interdite.

Lutilisation de I'appareil par des patients ayant des antécédents d'infarctus 5.
Le produit est conforme aux exigences des directives de I'Union europeenne

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

pulmonaire ou d'asthme aigu est interdite.

Sivous souffrez de diabete ou d’une autre maladie chronique, consultez votre
médecin avant de l'utiliser.

Ne pas utiliser si le patient est allergique aux médicaments en aérosol.

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

Spécifications
Alimentation Batterie 3,7V dc 360 mAh | Fréquence de vibration 130kHz, tolérance | Capacité du récipient de | 6 ml
+10% médicaments
Consommation d'énergie | < 4.0 W Taille des particules MMAD < 5um Niveau de sécurité Partie d'application type BF
Vitesse de nébulisation | 0,15 ml/min~0,90 ml/min | Dimensions / poids du produit | 6,8 x 6,6 x4,05cm | Fréquence de vibration 5 ans pour l'appareil, 2 ans

/5758

pour les accessoires




La taille des particules, le débit d'aérosol et le taux de production d'aérosol sont mesurés conformément & la norme EN 1SO 27427:2023, respectivement & lAnnexe C
(a I'aide d'un simulateur respiratoire) et a 'Annexe D (a 'aide d'un impacteur en cascade multi-étages). Le débit de nébulisation est mesuré 4 I'aide d'une solution saline
20,9 % aune temperature de 24 + 2 °C et une humidité relative de 45 a 75 %. |l peut varier selon le médicament et les conditions ambiantes. La solution d'essai est
constituée d'albutérol 4 0,1 % (m/v) dans une solution de chlorure de sodium a 0,9 %. Conditions d'essai : température 24 + 2 °C, humidité 45-75 %. La courbe de
distribution cumulative de la taille des parhcu\cs est présentée ci-dessous.
Attention :

1) La distribution granulométrique et le débit d'aérosol peuvent varier en fonction de
la combinaison du produit, du médicament et des conditions ambiantes telles que la
température, Phumidité et la pression atmosphérique.
2) Lutilisation d'une solution, d'une suspension ou d'une émulsion différente de celle
recommandée par le fabricant, en particulier une suspension et/ou une solution a
haute viscosité, peut modifier la courbe de distribution granulométrique, le diametre
aérodynamique médian en masse (MMAD), le débit d'aérosol et/ou le taux de débit
d'aérosol, qui peuvent alors différer de ceux indiqués par le fabricant. Voir la fiche
technique du fournisseur du médicament pour plus de détails.
3) Les informations de performance ci-dessous concernant le nébuliseur sont basées
sur des tests utilisant des schémas ventilatoires adultes et peuvent différer de celles
indiquées pour les populations pédiatriques ou nourrissons.
4) Performances essentielles : taille des particules, débit d'aérosol, taux de débit d'aérosol.
5) La proportion de particules de brouillard d'un diamétre de 1 um a 5 um générées
par le nébuliseur est >50 %.
6 1 Ensemble

Diamétre, pm Lensemble comprend I'unité principale, le récipient a médicaments, le cordon

d'alimentation USB, le masque pour adultes, le masque pour enfants et I'embout buccal.

Valeur de fréquence, %
Valeur cumulée, %

Listeldes piéces (Figure 1)

A. Eléments du récipient 4. Unité principale 8. Masque pour enfant 12. Embout buccal
1. Couvercle 5. Interrupteur d'alimentation 9. Masque pour adulte 13. Disque & mailles
2. Récipient & médicaments 6. Entrée USB 10. Bandeau de téte

3. Buse de pulvérisation 7. Contacts des électrodes 11. Bouton de libération du récipient

Installation

® Installez le récipient sur la partie principale de I'unité. Lorsque vous entendez un clic caractéristique, le récipient a été correctement installé (fig. 2). Ensuite, installez
le masque ou 'embout buccal approprié (fig

ATTENTION ! Avant toute utilisation, nettoyez, désinfectez et séchez toutes les parties de I'appareil conformément aux informations du chapitre « Nettoyage et désinfection ».

Alimentation electrlque

Lappareil est équipé d'un cable Type-C pour la charge et I'alimentation. L'adaptateur secteur n'est pas inclus. Pour la charge et Ialimentation, utiliser un adaptateur

CA (sortie : DC 5,0 V 1,0 A) approuvé conformément a la norme IEC 60601-1. Lappareil prend en charge la charge pendant le fonctionnement. Apres utilisation, le

déconnecter de la source d'alimentation.

Chargement de la batterie

e La batterie peut alimenter I'appareil jusqu'a 60 minutes en continu aprés une charge compléte.

e Une batterie faible est signalée par un témoin lumineux qui clignote 5 fois en bleu, puis s'éteint.

e Utilisez l'adaptateur électrique pour charger la batterie. Environ 2 heures sont nécessaires pour une charge compléte.

e Le témoin clignote pendant la charge et reste allumé en permanence lorsque la charge est terminée.

Instructions d'utilisation (fig. 5|

1. Témoin lumineux

Le témoin lumineux s'allume en bleu Pendant le fonctionnement Le témoin lumineux clignote 5 fois en bleu Batterie faible / Mise hors tension

Le témoin lumineux clignote 3 Pas de fluide / Lunité n'est pas en Le témoin lumineux clignote en vert Chargement

fois en bleu position verticale / Arrét

Le voyant clignote en bleu 10 fois La durée de fonctionnement prédéfinie de Le témoin lumineux s'allume en vert Batterie entierement chargée
10 minutes s'est écoulée - I'appareil s'éteint

2. Préparation : avant |'utilisation, nettoyez, désinfectez et séchez toutes les parties de I'appareil conformément aux informations du chapitre « Nettoyage et désinfection ».
3. Verser le liquide : ouvrir le couvercle, injecter la solution et fermer le couvercle. Attention ! Avant de mettre la machine en marche, versez le liquide dans le récipient.



Attention : protection contre les fuites ! Lorsque vous versez le médicament dans le récipient & médicaments, veillez & ne le remplir que jusqu’a la valeur maximale (6
ml). La quanhte de recharge recommandée est comprise entre 2 et 6 ml. La nébulisation ne se produit que lorsque la substance a produire entre en contact avec le
d\sque a mailles. Sinon, la nébulisation s'arréte automatiquement. Tenez I'appareil a la verticale.

Nébulisation

e Avantla nébulisation, secouez légerement le dispositif horizontalement pour mélanger la solution. Utilisez les deux méthodes de nébulisation suivantes en fonction

de vos besoins individuels (voir figure 6).
Mettez votre masque ou mettez votre bouche autour de I'embout buccal et appuyez sur le bouton d'alimentation.
- Nébulisation avec embout buccal B - Nébulisation avec masque
Prenez lentement une grande inspiration et attendez que le médicament commence a se libérer.
Le nébuliseur s'éteint automatiquement au bout de 10 minutes. Pour une utilisation prolongée, appuyez sur le bouton d'alimentation. Assurez-vous qu'il y a
suffisamment de liquide dans le récipient du médicament.
Aprés la nébulisation, appuyez sur le bouton d'alimentation pour éteindre 'appareil. Appuyez sur le bouton de libération du récipient, puis tirez et videz le récipient (fig. 7).
e Pour 'msérc(rf:c rC')ciD\CrvL appuyez sur le bouton « press » et faites glisser e récipient verticalement dans la machine. Assurez-vous que le récipient est correctement
positionné (fig. 8]

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

Nettoyage manuel

Les conditions suivantes de nettoyage manuel peuvent étre appliquées au produit : neodisher MediClean forte a 0,5 %-1 %, temps d'immersion de 10 a 30 minutes a 30 °C.

Si d'autres agents nettoyants sont utilisés, sélectionner les temps d'immersion, les concentrations et les températures des solutions conformément aux instructions

du fabricant de I'agent nettoyant.

Porter des gants de protection jetables.

Placer le dispositif dans un bac de nettoyage approprié

Préparer une solution détergente conformément aux instructions du fabricant du détergent.

Immerger complétement le dispositif dans la solution détergente. S'assurer qu'aucune bulle d'air n'est présente sur le produit pendant I'immersion.

Tremper un chiffon propre, doux et non pelucheux dans la solution détergente et essuyer délicatement toutes les surfaces ainsi que la lumiére du dispositif

jusqu'a ce qu'il soit visuellement propre. Porter une attention particuliére aux interstices du produit. Lorsque le chiffon devient visiblement contaminé, le jeter et

le remplacer par un nouveau chiffon si nécessaire. Ensuite, rincer la lumiére du dispositif avec la solution détergente a I'aide d'une seringue. Répéter cette étape

5 fois. Le processus de nettoyage dure environ 10 minutes.

f.  Retirer le dispositif du bac de nettoyage. Rincer le dispositif sous |'eau courante a température ambiante pendant 30 secondes.

8. Placer le dispositif nettoyé et rincé dans un bac propre approprié contenant de I'eau déionisée fraiche. Rincer abondamment et irriguer la lumiére du dispositif
avec I'eau pendant 5 minutes.

Sécher le dispositif & l'aide d'une serviette non pelucheuse.

Désinfection manuelle

e Les paramétres suivants sont utilisés :

Désinfectant : MetriCide™ OPA Plus ;

Concentration : solution préte a Icmp\ow non diluée ;

Température : température ambiante

Temps d'immersion : = 5 min.

Immerger les accessoires dans la solution désinfectante.

Essuyer la surface du dispositif avec un chiffon stérile, doux et non pelucheux afin d'éliminer toute bulle d'air présente a la surface.

Une fois le temps de contact écoulé, retirer le dispositif de la solution désinfectante.

Rincer les dispositifs a I'eau stérile aprés la désinfection manuelle.

Essuyer et sécher la surface du dispositif avec un chiffon stérile non pelucheux jusqu'a ce qu'il ne reste plus de traces d'eau.

Les conditions de désinfection décrites ci-dessus ne constituent que des parametres recommandés. Veuillez vous référer au mode d'emploi du désinfectant pour

connaitre les paramétres d'utilisation réels et les précautions a respecter.

Séchage

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

o Laissez les accessoires sécher pendant au moins 4 heures.

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

Test fonctionnel et entretien

e Inspection visuelle de la propreté des produits.

e Tous les appareils doivent étre vérifiés & nouveau pour s'assurer qu'ils sont bien secs.

o Apres |e nettoyage et la désinfection, une inspection et un entretien approfondis doivent étre effectués pour s'assurer que les produits sont préts a l'emploi.

- Vérifier que le produit ne présente pas dimpacts, de fissures, de déformations, de rayures, etc; - Vérifier que tous les marquages du produit sont clairement visibles.

o Jeter et remplacer les composants si nécessaire.

e Ne pas utiliser I'appareil en présence des défauts suivants : déformation du matériau, fissures, fragilité ou autre modification du matériau, etc.

o Tester et entretenir I'appareil conformément aux instructions du fabricant.
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Test fonctionnel
1. Inspecter visuellement chaque partie du systéme pour détecter les fissures ou dommages, et remplacer tout composant défectueux.
2. \Verser 1a 6 mlde sérum physiologique (0,9 %) dans le nébuliseur.
3. Test fonctionnel
Appuyer sur le bouton veille, s'assurer que le voyant est allumé et vérifier que I'aérosol est visible.
®  Appuyer a nouveau sur le bouton veille pour éteindre 'appareil et confirmer que le voyant est éteint.
Eliminer tout liquide restant avant 'utilisation sur le patient.
Stockage et entretien
1. Conditions de stockage
Température ambiante : 20 °C~+55 °C Humidité relative sans condensation : 10-93 % HR Pression atmosphérique : 70-106 kPa
Apres avoir retiré le produit d'un environnement a une température hors de la plage spécifiée, le laisser a température ambiante pendam 2 heures.
Autres : gaz non corrosifs, bonne ventilation, éviter les températures élevées, I'humidité et la lumiére directe du soleil.
2. Instructions de stockage
Le dispositif a une durée de conservation de 5 ans dans les conditions de stockage ci-dessus. Le récipient 3 médicaments doit étre remplacé au bout de 18 mois maximum.
Lavez et désinfectez 'appareil et les accessoires aprés utilisation. Rangez I'appareil dans son emballage. Evitez les chocs.
3. Conditions de travail
Température : 5 °C~40 °C Humidité relative sans condensation : 15-80 % HR Pression atmosphérique : 86-106 kPa
Alimentation : batterie au lithium 3,7 V DC 360 mAh Spécifications de I'alimentation électrique (non fournie) : 5V DC 1A (uniquement un bloc d'alimentation conforme
aux exigences IEC 60601-1 et 2MOPP)
Résolution des problémes

Probléme Cause possible/solution

Lappareil ne fonctionne pas a la mise en marche. Vérifier si la batterie est suffisamment chargée.

ifier si la quantité de médicament est suffisante.

Verifier si le bouton fonctionne correctement.

Retirer le médicament obstruant la membrane vibrante et redémarrer l'appareil.

Faible débit de nébulisation.

Veérifier que le réservoir de médicament est rempli avec le bon médicament, qui doit étre hydrosoluble

et non corrosif.

Vérifier que le réservoir de médicament est rempli avec le bon volume.

Incliner I'unité principale afin que le médicament soit en contact avec la membrane vibrante.

o Remonter correctement le réservoir de médicament et redémarrer I'appareil

®  Nettoyer le réservoir de médicament et la membrane vibrante. S\ I'appareil ne fonctionne toujours pas aprés
le nettoyage, vérifier si la membrane vibrante est endommagé:

e Retirer le médicament obstruant la membrane vibrante et redemarrer l'appareil.

Aprés la mise en marche, I'appareil s'éteint | ® Remonter correctement le réservoir de médicament et redémarrer 'appareil.
immédiatement. Incliner 'unité principale afin que le médicament soit en contact avec la membrane vibrante.
e Retirer le médicament obstruant la membrane vibrante et redémarrer l'appareil

Lamembrane vibrante est obstruée par le médicament. | @ Retirer le réservoir de médicament, le laver a l'eau tiede et le laisser sécher a lair.

Fuites de I'ensemble réservoir de médicament. e Remonter correctement le réservoir de médicament.
e Contacter le fabricant ou le distributeur pour obtenir un remplacement.

Liquide médicamenteux résiduel dans le réservoir. [ @  Clest un phénomene normal. Nettoyer le réservoir de médicament apreés utilisation.

Impossible de charger. S'assurer que le cable Type-C et 'adaptateur sont correctement connectés.

e Contacter le fabricant ou le distributeur pour obtenir un remplacement.

Indlcaﬂons spécifiques pour les enfants
Le masque doit couvrir la bouche et le nez.
o Ne pas effectuer de nébulisation sur un enfant pendant qu'il dort.
e Attention ! Les enfants doivent étre assistés et surveillés par un adulte lorsqu'ils utilisent 'appareil.

ela
1. Cet appareil est conforme aux exigences de compatibilité électromagnétique de la norme IEC 60601-1-2.



2. Lutilisateur doit installer et utiliser I'appareil conformément aux informations relatives a la compatibilité électromagnétique fournies avec celui-ci.

3. Les appareils portables et mobiles de communication RF ainsi que certains appareils ménagers, tels que les téléphones mobiles, les interphones, les fours & micro-ondes ou les
séche-cheveux, peuvent affecter les performances du nébuliseur portable 8 membrane. Il convient donc de maintenir le nébuliseur éloigné de ces appareils pendant son utilisation.

4. Les recommandations et la déclaration du fabricant figurent en annexe.

1. Avec l'augmentation du nombre d'appareils électroniques tels que les ordinateurs et les téléphones mobiles, les dispositifs médicaux peuvent étre sensibles aux

interférences électromagnétiques provenant d'autres appareils. 2. Les interférences électromagnétiques peuvent entrainer un fonctionnement incorrect du dispositif

meédical et créer une situation potentiellement dangereuse. 3. Les dispositifs médicaux ne doivent pas non plus perturber le fonctionnement d'autres appareils. 4. Afin de
réglementer les exigences en matiére de CEM (Compatibilité Electromagnétique) et d'éviter des situations dangereuses, la norme IEC 60601-1-2 a éte mise en ceuvre.

Cette norme définit les niveaux d'immunité aux perturbations électromagnétiques ainsi que les niveaux maximaux d'émissions ¢lectromagnétiques pour les dispositifs

médicaux. 5. Les dispositifs médicaux fabriqués par FEELLIFE HEALTH INC. sont conformes a cette norme en matiére d'immunité et d'émissions.

Néanmoins, certaines précautions parhcuheres doivent étre respectées.

Remarque : Les caractéristiques d'émission de cet équipement le rendent adapté a une utilisation en environnement résidentiel (pour lequel la norme CISPR 11 Classe

B est généralement requise).

Avertissement :

1. Lutilisation d’'accessoires et de cables autres que ceux spécifiés par FEELLIFE, a I'exception des cables vendus par FEELLIFE comme piéces de rechange pour les composants
internes, peut entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de limmunité de Iappareil.

2. Les dispositifs médicaux ne doivent pas étre utilisés a proximité immédiate d’autres équipements ni empilés avec ceux-ci. Si une telle utilisation est nécessaire, il convient de
vérifier le bon fonctionnement du dispositif médical dans la configuration prévue.

3. Les équipements PORTABLES de communication RF (y compris les périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes externes) doivent étre utilisés a une distance
d'au moins 30 cm de toute partie de IEQUIPEMENT MEDICAL ou du SYSTEME MEDICAL, y compris les cables spécifiés par le FABRICANT. Dans le cas contraire, les
performances de cet équipement pourraient étre dégradées.

4. Nutilisez pas de téléphones mobiles ou d'autres apparel\s générant de forts champs électriques ou électromagnétiques a proximité du dispositif médical. Cela pourrait entrainer
un fonctionnement incorrect de l'appareil et créer une situation potentiellement dangereuse. Il est recommandé de maintenir une distance minimale de 7 m. Vérifiez le bon
fonctionnement de 'appareil si cette distance est inférieure.

Détails des cables :

Nom Type Longueur (m) Cable blindé
Cable Type-C Type-C 1.0 Non blindé
et dé ion du fabricant - émissions élec é

Lappareil est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de cet appareil doit s'assurer qu'il est
utilisé dans un tel environnement.

Essai d'émission C i i ique - r

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Lappare\\ utilise I'énergie RF uniquement pour ses fonctions internes. Par conséquent,
ses émissions RF sont trés faibles et ne sont pas suscephbles de provoquer des
interférences avec les équipements électroniques situés 4 proximite.

Emissions RF CISPR 11 Classe B Lappareil convient & une utiisation dans tous les établissements, y compris les

- habitations privées et les batiments directement raccordés au réseau public

Emissions harmoniques IEC 61000-3-2 Classe A d'alimentation basse tension alimentant les batiments a usage domestique.

Fluctuations de tension / émissions de scintillement IEC | Conforme

61000-3-3




et

du fabricant - i

é élect

L'appareil est destiné a étre utilisé dans 'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de cet appareil doit s'assurer qu'il est

utilisé dans un tel environnement.

Essai d'immunité

Niveau d'essai IEC 60601-1-2

Niveau de conformité

Décharge
électrostatique (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+2 KV, +4 kV, 8 KV, +15 kV air

+8 kV contact
+2 KV, 4 KV, £8 kV, 15 kV air

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en carrelage
céramique. Si les sols sont recouverts d’un matériau
synthétique, I'humidité relative doit étre d'au moins 30 %.

Transitoires électriques
rapides en salves I[EC
61000-4-4

+2 kV pour les lignes d'alimentation
+1 kV pour les lignes d'entrée/
sortie

+2 kV pour les lignes
d'alimentation

La qualité de 'alimentation secteur doit correspondre
a celle d'un environnement commercial ou hospitalier
typique.

Surtensions IEC
00-4-5

+0,5 kV, +1
kV, 1k

Vligne & ligne ; +0,5
V, +2 KV ligne a terre

+0,5kV, £1 kV ligne 2 ligne

La qualité de I'alimentation secteur doit correspondre a celle
d'un environnement commercial ou hospitalier typique.

Creux de tension,
coupures bréeves

et variations de
tension sur les lignes
d'alimentation IEC
61000-4-11

<5 % UT
(>95 % de chute de UT) pendant
0.5 cycle

<5%UT
(>95 % de chute de UT) pendant
1 cycle

70 % UT
(30 % de chute de UT) pendant
25/30 cycles

<5%U

(95 % de chute de UT)
pendant 0,5 cycle

<

ut
(>95 % de chute de UT)
pendant 1 cycle
70 9% UT
(30 % de chute de UT)
pendant 25/30 cycles

La qualité de I'alimentation secteur doit correspondre

a celle d'un environnement commercial ou hospitalier
typique. Si l'utilisateur exige un fonctionnement continu
pendant les interruptions du réseau e\ectmque il

est recommandé d'alimenter [ appare\\ a l'aide d'une
alimentation sans interruption ou d'une batterie.

<5%UT <5%UT
(>95 % de chute de UT) (>95%de chute de UT)
pendant 5's pendant 5's
Champ magnétique 30 A/m 30 A/m Le champ magnétique a la fréquence du réseau

a la fréquence du
réseau (50/60 Hz) IEC
61000-4-8

doit présenter un niveau correspondant a celui d'un
environnement commercial ou hospitalier typique.

Champs magnétiques
de proximité

CW 8 A/m a 30 kHz, modulation
par impulsions 2,1 kHz, 65 A/m a
134,2 kHz

modulation par impulsions

50 kHz, 7,5 A/m 4 13,56 MHz

CW 8 A/m a 30 kHz
modulation par impulsions

2,1 kHz, 65 A/m a 134,2 kHz
modulation par impulsions

50 kHz, 7,5 A/m 4 13,56 MHz

Les champs magnétiques a la fréquence du réseau /
champs magnétiques de prox\mlte doivent étre a des
niveaux caractéristiques d'un emplacement typique dans
un environnement commercial ou hospitalier typique.

REMARQUE : UT correspond a la tension du réseau alternatif avant I'application du niveau d'essai.




Directives et dé ion - i

élec

L'appareil est destiné a étre utilisé dans 'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de 'appareil doit s'assurer qu'il est utilisé
dans un tel environnement.

Essai d'immunité | Niveau d'essai IEC 60601-1-2 | Niveau de conformité

Environnement électromagnétique — directives

RF conduites IEC
61000-4-6

3Vrms de 150 kHz a 80 MHz

6 Vrms dans les bandes ISM et

radioamateur et radioamateur

3Vrms de 150 kHz a 80 MHz
6 Virms dans les bandes ISM

Les équipements portables de communication RF (y compris les
périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes externes)
doivent étre utilisés & une distance d’au moins 30 cm (12 pouces)
de toute partie de I'appareil, y compris les cables spécifiés par le

RF rayonnées 3et10V/m 3et10V/m
IEC 61000-4-3 de 80 MHz a 2,7 GHz de 80 MHz a 2,7 GHz
385 MHz- 385 MHz-
5785 MHz 5785 MHz
Spécifications d'essai pour Spécifications d'essai pour
I'IMMUNITE DU PORT DU 'IMMUNITE DU PORT DU

BOITIER aux équipements de
communication sans fil RF (voir
Tableau 9 de la IEC 60601-1-
2:2014+A1:2020)

BOITIER aux équipements
de communication sans fil
RF (voir Tableau 9 de la IEC
60601-1-2:2014+A1:2020)

fabricant. Dans le cas contraire, une dégradation des performances
de cet équipement pourrait se produire.

Si des NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE supérieurs & ceux spécifiés
dans le Tableau 9 sont utilisés, la distance minimale de séparation
peut étre réduite.

Les distances minimales de séparation pour des NIVEAUX D’ESSAI
D'IMMUNITE plus élevés doivent étre calculées a l'aide de I'équation
suivante :

= [6/d] x VP
Ou P est la puissance maximale en W, d est la distance minimale de
séparation en m et E est le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE en V/m.

Version du logiciel : WHQA14 V1.1

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

Informacién importante
Lea este manual antes de utilizar el producto para familiarizarse con sus funciones y usarlo segtn lo previsto. El incumplimiento de las instrucciones de seguridad y el
uso no conforme con las instrucciones puede ocasionar danos a la salud.
1.

VEN o s

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

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

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

Consulte a su médico sobre el tipo, la dosis y como tomar el medicamento.

El uso por ninos y personas con necesidades especiales debe ser estrictamente
supervisado y de acuerdo con las prescripciones de un médico.

Elaparato solo se puede usar para la nebulizacion. No lo use para ninglin otro propésito
que no esté previsto.

El aparato debe usarse después de una consulta médica previa.

Si se siente incomodo, deje de usar el aparato inmediatamente y consulte a un médico.
Los medicamentos que son solubles en aguay contienen alcohol y soluciones salinas
estan permitidos para su uso en el aparato. El uso de otros medicamentos puede
causar espasmo bronquial.

10.
1

1
18.

El aparato no se utiliza para la anestesia del sistema respiratorio.
Limpie y desinfecte el envase del medicamento y sus accesorios antes de usar o antes
del periodo prolongado de desuso del aparato.

. Deje de usar el aparato en caso de daios en sus componentes o inmersion accidental

en agua.

No encienda el aparato si la mascarilla no se adhiere correctamente a la cara.

Utilice Ginicamente piezas de repuesto suministradas o recomendadas por el fabricante.
Después del uso, durante el montaje, desmontaje y limpieza, el aparato debe apagarse
'y desconectarse de la alimentacion.

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

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

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

No use el aparato donde haya gases inflamables o mezclas de oxigenoy anestésicos.

. No use el aparato a altas temperaturas.
. No use el nebulizador cerca de un dispositivo de calefaccién o con una llama abierta.

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

. No use hornos microondas para secar o desinfectar el aparato debido al riesgo
de incendio.
No toque el disco de malla con la mano u objetos afilados debido al riesgo de dafos.



25. No guarde el aparato en un ambiente himedo o polvoriento. 40. Lainterfaz de carga se utiliza exclusivamente para la alimentacion eléctricay no puede
26. No use el aparato si se ha caido, ha estado expuesto a altos niveles de humedad conectarse a otros dispositivos.
o sumergido en agua. Péngase en contacto con el centro de servicio autorizado 41. Lainformacion de rendimiento proporcionada en este manual de usuario conforme a
del fabricante. lanorma EN ISO 27427:2023 puede no aplicarse a los medicamentos suministrados
27. No exponga el aparato ni los accesorios a liquidos y gases corrosivos, en forma de alta viscosidad. En tales casos, debe solicitarse informacion al proveedor
28. No enrolle el cable de alimentacion alrededor del aparato. del medicamento.
29. No desmonte las baterias por su propia cuenta. 42. Altitud de funcionamiento nominal maxima: 1300 m.
30. Sino usa el aparato durante més de un mes, el aparato debe cargarse al menos 43. Los materiales utilizados en los componentes pueden no ser compatibles con
una vez al mes. soluciones/suspensiones/emulsiones que no hayan sido evaluadas.
31. Utilice Gnicamente el cable de alimentacion indicado en el manual de instrucciones. 44. Medicamentos evaluados: solucion de clorhidrato de ambroxol para inhalacion y
32. Cargue el aparato antes del primer uso. solucion de sulfato de salbutamol para inhalacién.
33. No realice servicio o mantenimiento mientras el aparato esté en funcionamiento.  45. El dispositivo estd destinado al uso de un solo paciente y puede ser reutilizado
34. El paciente es el operador del aparato. por el mismo paciente.
35. El aparato es una pieza de aplicacion de tipo BF. 46. Las partes aplicadas al paciente no estan destinadas a suministrar calor al paciente.
36. En caso de duda sobre la puesta en marcha, el uso o el mantenimiento del aparato, 47. La sustitucion incorrecta de las baterias de litio por parte de una persona con formacion
asf como en caso de fallo del aparato, pongase en contacto con el centro de servicio insuficiente puede dar lugar a un riesgo inaceptable y una situacion peligrosa.
autorizado del fabricante. . Las piezas pequefas de este dispositivo pueden ser ingeridas por bebés y nifios.
37. No utilice el dispositivo si empieza a funcionar mal, se sobrecalienta en exceso, 49. El cable Type-C debe mantenerse alejado de los nifios o fuera de su alcance para
presenta decoloraciones o abultamientos, emite sonidos u olores inusuales, o si evitar el riesgo de estrangulamiento.
se producen otros fendmenos anormales. En tales casos, contacte con un centro 50. Los materiales del nebulizador son seguros para la mayoria de los usuarios. En muy
de servicio autorizado. POCos casos, usuarios con piel extremadamente sensible pueden experimentar
38. No utilice ni deje el dispositivo expuesto a la luz solar directa. molestias cutaneas durante el uso. En tal caso, interrumpir el uso de inmediato y
39. No utilizar el dlsposmvo cerca de productos de alta frecuencia ni de dispositivos consultar a un médico.

electronicos.

Contraindicaciones . .
Los medicamentos que contienen pentamidina no deben utilizarse en el aparato.

1.
2.

Esta prohibido que los pacientes con edema pulmonar utilicen el aparato.

3. Esta prohibido utilizar el aparato en pacientes con antecedentes de infarto pulmonar y en pacientes con asma aguda.
4. Siel paciente tiene diabetes o cualquier otra enfermedad cronica, debe ponerse en contacto con su médico antes de usar.

El producto cumple con los requisitos de las directivas

&

de la Unién Europea.

De acuerdo con la Directiva 2012/19/UE, este producto esta sujeto a una recogida separada. El producto no debe eliminarse junto con
los residuos municipales, ya que puede suponer un riesgo para el medio ambiente y la salud humana. El producto usado debe devo\verse
al punto de reciclaje de equipos eléctricos y electrénicos.

4

EI nebuhzador de malla portatil esta disenado para la terapia de inhalacion llevada a cabo en instalaciones de atencién médica o en un entorno de atencion médica
en el hogar. El aparato es adecuado tanto para adultos como para nifios y personas con movilidad reducida, siempre que se use bajo la supervision de un adulto.
Especificaciones técnicas

0197 HEEEN

Alimentacion Baterfade 3,7V CC360mAh | Frecuencia de vibracion | 130 kHz, desviacién | Capacidad del recipiente | 6 ml
+10% del medicamento
Consumo de energia <40W Tamano de particula MMAD < 5um Nivel de seguridad Pieza de aplicacion de tipo BF
Velocidad de nebulizacién | 0,15 ml/min.~0,90 mlI/min. | Dimensiones / peso del | 6,8 x 6,6 x 4,05 cm | Vida Gtil 5 anos para el dispositivo,
producto /575g 2 arios para los accesorios

El tamafo de las particulas, la emision de aerosol y la tasa de emision de aerosol se miden de acuerdo con la norma EN ISO 27427:2023, Anexo C (utilizando un
simulador de resp\rac\on)yAﬂexo D (ut\hzando un impactador en cascada multietapa), respectivamente. La tasa de nebulizacién se mide utilizando una solucién salina
al 0,9 % a una temperatura de 2: °C y una humedad relativa del 45-75 %. Puede variar segun el medicamento y las condiciones ambientales. La solucién de
ensayo es albuterol al 0,1 % (m/v) en una solucién de cloruro de sodio al 0.9 %. Condiciones de ensayo: temperatura 24 + 2 °C, humedad 45-75 %. A continuacion
se muestra la curva de distribucion acumulativa del tamano de las particulas.



Ate

1) La d\stnbumon del tamano de particulas y el caudal de aerosol pueden variar en
funcién de la combinacion del producto el medicamento y las condiciones ambientales,
como temperatura, humedad y pres\on atmosférica.

2) El uso de una solucion, suspension o emulsion distinta a la recomendada por el
fabricante, en particular una suspension y/o solucion de alta viscosidad, puede alterar
la curva de distribucion del tamano de particulas, el didmetro aerodinamico mediano
en masa (MMAD), el caudal de aerosol y/o la tasa de caudal de aerosol, que podrian
diferir de los indicados por el fabricante. Consulte la ficha técnica del proveedor del
medicamento para mas detalles.

3) La siguiente informacion sobre el rendimiento del nebulizador se basa en ensayos
realizados con patrones ventilatorios de adultos y puede diferir de la indicada para
poblaciones pedidtricas o lactantes.

4) Prestaciones esenciales: tamaio de particulas, caudal de aerosol, tasa de caudal de aerosol.
5) La proporcién de particulas de niebla con un didmetro de 1 um a 5 um generadas
por el nebulizador es >50 %.

Valor de frecuencia, %
Valor acumulado, %

Set
6
Diametro, um El set incluye un aparato principal, un recipiente de medicamento, un cable de
alimentacién USB, una mascarilla para adultos, una mascarilla para nifios y una boquilla
Lista de piezas (fig. 1)

A. Elementos del contenedor 4. Aparato principal 8. Mascarilla para nifios contenedor

1. Tapa 5. Interruptor de alimentacion 9. Mascarilla para adultos 12. Boquilla

2. Recipiente de medicamento 6. Entrada USB 10. Cinta para la cabeza 13. Disco de malla
3. Boquilla pulverizadora 7. Contactos de electrodos 11. Boton de desbloqueo del

Instalacién

e Instale el contenedor en la parte principal del aparato. Cuando escucha un clic caracteristico, el contenedor se ha instalado correctamente (fig. 2). A continuacion,
instale una mascarilla o boquilla adecuada (fig.

ATENCION! Antes del uso, limpie, desinfecte y seque todas las partes del aparato como se describe en el capitulo «Limpieza y desinfeccién».

Alimentacién eléctrica

El dispositivo cuenta con un cable Type-C para la carga y la alimentacion. El adaptador de corriente no esta incluido. Para la carga y la alimentacion, utilice un adaptador

de CA (salida: DC 5,0 V 1,0 A) aprobado conforme a la norma IEC 60601-1. El dispositivo admite la carga durante el funcionamiento. Después del uso, desconéctelo

de la fuente de alimentacion.

Carga de la bateria

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

o Elnivel bajo de la bateria se indica mediante una luz que parpadeara en azul 5 veces y luego se apagara.

e Utilicela fucr\tc de alimentacion para cargar la baterfa. Tarda aproximadamente 2 horas en cargarse por completo.

e Llaluz indicadora parpadea durante la carga y permanece encendida cuando el aparato estd completamente cargado.

Instrucciones de funcionamiento (fig. 5)

1. Luzindicadora

La luz indicadora se ilumina en azul En funcionamiento La luz indicadora parpadea en azul 5 veces Bateria baja / Apagado

La luz indicadora parpadea en azul 3veces | Sin fluido / Aparato no en posicion La luz indicadora parpadea en verde Carga
vertical / Apagado

El indicador parpadea en azul 10 veces Ha transcurrido el tiempo de La luz indicadora se ilumina en verde Bateria completamente cargada
funcionamiento predefinido de 10
minutos - el dispositivo se apaga

2. Preparacion: antes del uso, limpie, desinfecte y seque todas las partes del aparato como se describe en el capitulo «Limpieza y desinfeccién»
3. Vertido del liquido: abra la tapa, inyecte la solucion y cierre la tapa. jAtencion! Antes de encender el aparato, vierta el liquido en el contenedor.
Advertencia: jproteccion contra fugas! Cuando vierta el medicamento en el recipiente de medicamento, asegtirese de que solo lo llena hasta el valor maximo (6 ml). El
volumen de Henado recomendado es de 2 a 6 ml. La nebulizacion se produce solo cuando la sustancia que se va a formar esta en contacto con el disco de malla. De
lo contrario, la nebulizacion se detiene automaticamente. Sostenga el aparato en posicion vertical

Nebulizacion



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

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

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

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

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

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

e Parainsertar el contenedor, pulse el botén «press» e inserte el contenedor verticalmente en el aparato. Aseglirese de que el recipiente esté colocado correctamente (fig. 8).
iAtencion! El liquido puede comenzar a espesarse alrededor de la boquillay el disco de malla, lo que puede afectar el resultado de la nebulizacion. Detenga la nebulizacion,
retire la boquilla y otros accesorios y luego limpie el residuo con una gasa estéril. No toque el disco de red con la mano u objetos afilados debido al riesgo de dafnos.

Limpieza manual

Para el producto pueden aplicarse las siguientes condiciones de limpieza manual: neodisher MediClean forte al 0,5 %-1 %, tiempo de inmersion de 10-30 minutos a 30 °C.

Si se utilizan otros limpiadores, seleccione los tiempos de inmersion, las concentraciones y las temperaturas de las soluciones de acuerdo con las instrucciones del

fabricante del limpiador.

a.  Utilice guantes de proteccién desechables.

b. Coloque el dispositivo en una cubeta de limpieza adecuada.

c. Prepare una solucion detergente de acuerdo con las instrucciones del fabricante del detergente.

d. Sumerja completamente el dispositivo en la solucién detergente. Asegurese de que no haya burbujas de aire sobre el producto mientras esta sumergido.

e. Sumena un pano limpio, suave y sin pelusa en la solucion detergente y limpie suavemente todas las superﬁc\esy laluz interna del dispositivo hasta que esté visualmente
limpio. Preste especial atencion a las ranuras del producto. Cuando el pafio se contamine visiblemente, deséchelo y utilice uno nuevo segtin sea necesario. A continuacion,
enjuague |a luz interna del dispositivo con la solucion detergente utilizando una jeringa. Repita este paso 5 veces. El proceso de limpieza dura aproximadamente 10 minutos.

f. Retire el dispositivo de la cubeta de limpieza. Enjuague el dispositivo bajo agua corriente a temperatura ambiente durante 30 segundos.

8. Coloque el dispositivo |ImD\O y enjuagado en una cubeta limpia adecuada con agua desionizada fresca. Enjuague completamente y lave la luz interna del dispositivo
con agua durante 5 minutos.

Seque el dispositivo con una toalla sin pelusa.

Desinfeccién manual

e Se utilizan los siguientes pardmetros:

e Desinfectante: MetriCide™ OPA Plus;

e Concentracion: solucion lista para usar, sin diluir;

e Temperatura: temperatura ambiente;

o Tiempo de inmersion: = 5 min.

a.  Sumerja los accesorios en la solucion desinfectante.

b. L\mp\e la superficie del dispositivo con un pano estéril, suave y sin pelusa para eliminar cualquier burbuja de aire presente en la superficie.
c.  Una vez transcurrido el tiempo de contacto, retire el dispositivo de la solucion desinfectante.

d. Enjuague los dispositivos con agua estéril después de la desinfeccion manual.

e. Limpie y seque la superficie del dispositivo con un pario estéril sin pelusa hasta que no queden manchas de agua en la superficie.

Las condiciones de desinfeccion descritas anteriormente son Unicamente parametros recomendados. Consulte las instrucciones de uso del agente desinfectante para
conocer los parametros reales de uso y las precauciones correspondientes.

Secado

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

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

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

Test funcional y mantenimiento

e Inspeccion visual de la limpieza de los productos.

e Todos los dispositivos deben volver a comprobarse para verificar que estan secos.

e Tras la limpieza y desinfeccion, deben realizarse una inspeccion y un mantenimiento exhaustivos para garantizar que los productos estén en condiciones de uso.
- Comprobar que el producto no presenta abolladuras, grietas, deformaciones, arafiazos, etc.; - Comprobar que todos los marcados del producto son claramente visibles.

e Desechary reemplazar los componentes necesarios.

o No utilizar el dispositivo si presenta los siguientes defectos: deformacion del material, grietas, fragilidad u otros cambios en el material, etc.

e Probary mantener el dispositivo de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Test funcional

1. Inspeccionar visualmente cada parte del sistema para detectar grietas o dafos, y reemplazar los componentes defectuosos.

2. Verter 1-6 ml de solucion salina (0,9 %) en el nebulizador.

3. Test funcional

e Pulsar el botén de espera, asegurarse de que el indicador estd encendido v verificar que el aerosol es visible.

e Pulsar de nuevo el botén de espera para apagar el dispositivo y confirmar que el indicador esta apagado.

Desechar cualquier liquido restante antes de usar con el paciente.




Almacenamlento y mantenimiento
Condiciones de almacenamiento
Temperatura ambiente: -20 °C~+55 °C Humedad relativa sin condensacion: 10-93 % HR Presion atmosférica: 70-106 kPa
Tras retirar el producto de un entorno con una temperatura fuera del rango especificado, déjelo a temperatura ambiente durante 2 horas.
Otros: gases no corrosivos, buena ventilacion, evitar altas temperaturas, humedad y luz solar directa.
2. Instrucciones de almacenamiento
El aparato tiene una vida til de 5 afos en las condiciones de almacenamiento anteriores. El recipiente de medicamento debe sustituirse después de un maximo de 18 meses.
Limpie y desinfecte el aparato y los accesorios después de su uso. El aparato debe almacenarse en su embalaje. Deben evitarse los choques.
3. Condiciones de funcionamiento
Temperatura: 5 °C~40 °C Humedad relativa sin condensacion: 15-80 % HR Presion atmosférica: 86-106 kPa
Alimentacién: bateria de litio de 3,7 V CC 360 mAh Parametros de la fuente de alimentacion (no incluida): 5V CC 1A (Gnicamente fuente de alimentacion que cumpla
los requisitos de IEC 60601-1y ZMOPP)
Solucién de problemas

Problema Posible causa/solucién

El dispositivo no funciona al encenderlo. Comprobar si la bateria tiene carga suficiente.
Comprobar si hay suficiente medicamento.
Comprobar si el botdn funciona correctamente.

Retirar el medicamento obstruido de la membrana vibratoria y reiniciar el dispositivo.

oo

Baja tasa de nebulizacion. Comprobar que el depésito de medicamento esta lleno con el medicamento adecuado, que debe
ser hidrosoluble y no corrosivo,

Comprobar que el deposito de medicamento esta lleno con el volumen correcto

Inclinar la unidad principal para que el medicamento entre en contacto con la membrana vibratoria.
Volver a montar correctamente el depdsito de medicamento y reiniciar el dispositivo.

Limpiar el deposito de medicamento y la membrana vibratoria. Si el dispositivo sigue sin funcionar
tras la limpieza, comprobar si la membrana vibratoria esta rota.

Retirar el medicamento obstruido de la membrana vibratoria y reiniciar el dispositivo.

Tras encenderlo, el dispositivo se apaga inmediatamente.

Volver a montar correctamente el deposito de medicamento y reiniciar el dispositivo.
o Inclinar la unidad principal para que el medicamento entre en contacto con la membrana vibratoria
e Retirar el medicamento obstruido de la membrana vibratoria y reiniciar el dispositivo.

La membrana vibratoria esta obstruida por el medicamento. | ®  Retirar el depdsito de medicamento, lavarlo con agua tibia y dejarlo secar al aire.

Fugas en el conjunto del deposito de medicamento. e \olver a montar correctamente el deposito de medicamento.

e Ponerse en contacto con el fabricante o el distribuidor para obtener uno nuevo.
Liquido residual del medicamento en el depdsito. e Esunfendmeno normal. Limpiar el depdsito de medicamento después de su uso.
No se puede cargar. e Asegurarse de que el cable Type-C y el adaptador estén correctamente conectados.

e Ponerse en contacto con el fabricante o el distribuidor para obtener uno nuevo.

Indicaciones especiales para los nifios

o Lamascarilla debe cubrir la boca y la nariz.

e No nebulice a su hijo mientras duerme.

e jAtencién! Los nifios necesitan la asistencia y supervision de un adulto mientras usan el aparato,

Marcas de compatibilidad electromagnética (CEM)

1. Este dispositivo cumple los requisitos de compatibilidad electromagnética establecidos en la norma IEC 60601-1-2.

2. Elusuario debe instalar y utilizar el dispositivo de acuerdo con la informacion sobre compatibilidad electromagnética suministrada con el producto.

3. Los dispositivos portafiles y méviles de comunicacion por radiofrecuencia (RF) y algunos electrodomésticos, como teléfonos méviles, intercomunicadores, hornos
microondas o secadores de pelo, pueden afectar al rendimiento del nebulizador portatil de malla. Por ello, debe mantenerse alejado de dichos dispositivos durante su uso.

4. Las directrices y la declaracion del fabricante se encuentran en el apéndice.

1. Debido al creciente nimero de dispositivos electronicos, como ordenadores personales y teléfonos méviles, los dispositivos médicos pueden ser susceptibles a interferencias

electromagnéticas procedentes de otros equipos. 2. Las interferencias electromagnéticas pueden provocar un funcionamiento incorrecto del dispositivo médico y generar

situaciones potencialmente peligrosas. 3. Los dispositivos médicos tampoco deben interferir con otros equipos. 4. Con el fin de regular los requisitos de compatibilidad



electromagnética (EMC) y

prevenir situaciones inseguras, se ha implementado la norma IEC 60601-1-2. Esta norma define los niveles de inmunidad a las interferencias

electromagnéticas y los niveles maximos de emisiones electromagnéticas para dispositivos médicos. 5. Los dispositivos médicos fabricados por FEELLIFE HEALTH INC.
cumplen esta norma tanto en inmunidad como en emisiones.

No obstante, deben observars

se precauciones especiales:

Nota: Las caracteristicas de emision de este equipo lo hacen adecuado para su uso en entornos residenciales (para los que normalmente se requiere el cumplimiento de la

norma CISPR 11 Clase B).
Advertencla

El uso de accesorios y cables distintos de los especificados por FEELLIFE, con excepcion de los cables vendidos por FEELLIFE como piezas de repuesto para
componentes internos, puede provocar un aumento de las emisiones o una disminucién de la inmunidad del dispositivo.

Los dispositivos médicos no deben utilizarse junto a otros equipos ni apilarse con ellos. Si dicho uso es necesario, debe observarse el dispositivo médico para
verificar su funcionamiento normal en la conﬁgurauon en la que se utilizara

Los equipos PORTATILES de comunicacién por RF (incluidos periféricos como cables de antena y antenas externas) deben utilizarse a una distancia minima de
30 cm de cualquier parte del EQUIPO MEDICO o SISTEMA MEDICO, incluidos los cables especificados por el FABRICANTE. De o contrario, podria producirse
una degradacion del rendimiento del equipo.

No utilice teléfonos maviles u otros dispositivos que generen campos eléctricos o electromagnéticos intensos cerca del dispositivo médico. Esto puede provocar
un funcionamiento incorrecto de la unidad y crear una situacion potencialmente peligrosa. Se recomienda mantener una distancia minima de 7 m. Verifique el
correcto funcionamiento del dispositivo si la distancia es menor.

Detalles de los cables:

Nombre Tipo Longitud (m) Cable blindado

Cable Type-C Type-C 10 No blindado

Guiay i6n del fabri - emisic éti

El dispositivo esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario de este dispositivo debe asegurarse de
que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones C imi Entorno - guia

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 El dispositivo utiliza energia de radiofrecuencia Unicamente para sus funciones
internas. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es poco probable que
causen interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11 Clase B El dispositivo es adecuado para su uso en todo tipo de instalaciones, incluidas las
viviendas particulares y los edificios conectados directamente a la red publica de

Emisiones arménicas IEC 61000-3-2 Clase A suministro eléctrico de baja tensién destinada a usos domésticos.

Fluctuaciones de tensién / emisiones de parpadeo IEC | Cumple

61000-3-3

Guiay declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

El dispositivo esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario de este dispositivo debe asegurarse de
que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de ensayo IEC 60601-1-2

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético - guia

Descarga
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV por contacto
+2 KV, +4 kV £8 kV, £15 kV por aire

+8 KV por contacto
2RV, 24 KV, 8 KV, £15 KV
por aire

Los suelos deben ser de madera, hormigon o baldosas
ceramicas. Si los suelos estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa debe ser de al menos el 30 %.

Transitorios eléctricos
rapidos en rafagas
IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de alimentacion
+1 kV para lineas de entrada/salida

+2 kV para lineas de
alimentacion

La calidad de la red eléctrica debe ser la propia de un
entorno comercial u hospitalario tipico.




Sobretensiones IEC
61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV linea a linea; +0,5
KV, £1 kV, +2 kV linea a tierra

+0,5 kV, +1 kV linea a linea

La calidad de la red eléctrica debe ser la propia de un
entorno comercial u hospitalario tipico.

Caidas de tension,
interrupciones breves
y variaciones de
tension en las lineas
de alimentacién IEC
61000-4-11

<59%UT
(>95 % de caida de UT) durante
5 ci

[oX

< U

(> 95 % de caida de UT) durante
1ci IC o

7

(30 % de caida de UT) durante
25/30 ciclos

<59% UT
(>95 % de caida de UT) durante 5 s

<5% UT

0,5¢ci c os
<5%
1 ciclo

25/30 ciclos

<59% UT

(>95 % de caida de UT)
durante 5 s

(>95 % de caida de UT) durante
icle
(>95 % de caida de UT) durante

6 UT
(30 % de caida de UT) durante

La calidad de la red eléctrica debe ser la propia de un
entorno comercial u hospitalario tipico. Si el usuario
requiere un funcionamiento continuo del dispositivo
durante interrupciones del suministro eléctrico, se
recomienda alimentar el dispositivo mediante un sistema
de alimentacion ininterrumpida (SAI) o una bateria.

Campo magnético
de frecuencia de
red (50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

El campo magnético a la frecuencia de la red debe
presentar un nivel correspondiente al de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

Campos magnéticos
de proximidad

CW 8 A/m para 30 kHz
modulacién por pulsos 2,1 kHz, 65
A/m para 1342 kHz

modulacion por pulsos

50 kHz, 7,5 A/m para 13,56 MHz

CW 8 A/m para 30 kHz

65 A/m para 134.2 kHz
modulacién por pulsos

modulacion por pulsos 2,1 kHz,

50kHz, 7,5 A/m para 13,56 MHz

Los campos magnéticos de frecuencia de red / campos
magnéticos de proximidad deben encontrarse en niveles
caracteristicos de una ubicacion tipica en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

NOTA: UT es la tension de alimentacion de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de ensayo.

Guiay

El dispositivo esta destinado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del dispositivo debe asegurarse de

que se utilice en dicho entorno.

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo IEC 60601-1-2

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético — guia

RF conducida IEC
61000-4-6

3 Vrms de 150 kHz a 80 MHz

6 Vrms en bandas ISM y de
radioaficionados

3 Vrms de 150 kHz a 80 MHz

6 Vrms en bandas ISM y de
radioaficionados

RF radiada I[EC
61000-4-3

3y10V/m
de 80 MHz a 2,7 GHz

385 MHz-

5785 MHz

Especificaciones de er\savo
para la INMUNIDAD DI

PUERTO DE LA EN\/OL\/ENTE
frente a equipos inalambricos
de comunicacién RF (consulte
la Tabla 9 de IEC 60601-1-
2:2014+A1:2020)

3y 10V/m
de 80 MHz a 2,7 GHz

385 MHz-

5785 MHz
Especificaciones de ensayo
para la INMUNIDAD

DEL PUERTO DE LA
ENVOLVENTE frente a
equipos inalambricos de
comunicacion RF (consulte
la Tabla 9 de IEC 60601-1-
2:2014+A1:2020)

Los equipos portatiles de comunicacion RF (incluidos
periféricos como cables de antena y antenas externas)
deben utilizarse a una distancia no inferior a 30 cm (12
pulgadas) de cualquier parte del dispositivo, incluidos los
cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria
producirse una degradacion del rendimiento de este equipo.

Si se utilizan NIVELES DE ENSAYO DE INMUNIDAD
superiores a los especificados en la Tabla 9, la distancia minima
de separacion puede reducirse.

Las distancias minimas de separacion para niveles superiores
de ensayo de inmunidad deberan calcularse mediante la
siguiente ecuacion:

= [6/d] x VP
Donde P es la potencia maxima en W, d es la distancia
minima de separacion en my E es el NIVEL DE ENSAYO DE
INMUNIDAD en V/m.




Version del software: WHQA14 V1.1

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

Belangrijke gegevens
Lees de gebruiksaanwijzing vo6r u het apparaat gebruikt om met zijn functies kennis te maken en het voor het beoogde doel te gebruiken. Het niet in acht nemen van
de veiligheidsinstructies en het gebruik niet in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing kan leiden tot schade aan de gezondheid.
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Het apparaat is geen speelgoed. Kinderen dienen niet met het apparaat te
spelen. Bewaar het apparaat buiten het bereik van kinderen en huisdieren.
Controleer het apparaat regelmatig op beschadigingen. Gebruik geen beschadigd
apparaat. Probeer het apparaat niet zelf te repareren - neem contact op met
het door de fabrikant erkende servicecentrum. Als het netsnoer beschadigd is,
moet het door de fabrikant worden vervangen zodat elk risico wordt voorkomen.
Gebruik voor verneveling geen medische stoffen of geneesmiddelen die
olieachtig zijn of etherische olién bevatten waaronder kruidenextracten. Het
is toegestaan vioeistof in suspensie te gebruiken als de parameters van de stof
binnen de in het productspecificatie vermelde waarden liggen.

Over het type, de dosis en de medicatie-inname moet u een arts raadplegen.
Het gebruik van het geneesmiddel door kinderen en personen met speciale
behoeften moet onder toezicht en volgens de richtlijnen van een arts gebeuren.
Het apparaat mag alleen worden gebruikt voorvemeve\mg Gebruik het apparaat
niet voor andere doeleinden dan deze waarvoor het is ontworpen.

Het apparaat mag worden gebruikt na voorafgaande medische consultatie.
Stop onmiddellijk met het gebruik van het apparaat bij enig ongemak en
raadpleeg uw arts.

Voor gebruik in het apparaat zijn de in water oplosbare en alcohol bevattende
geneesmiddelen en zoutop\ossmgen toegestaan. Het gebruik van andere
geneesmiddelen kan bronchospasmen veroorzaken.

Het apparaat mag niet worden gebruikt voor beademingsanesthesie.

Reinig en ontsmet de medicijncontainer en de accessoires voor gebruik of voor
een lange periode van niet- gebru\k

Stop met het gebruik van het apparaat als de onderdelen ervan beschadigd zijn
of per ongeluk in water zijn ondergedompeld.

Zet het apparaat niet aan a\s het masker niet goed op het gezicht is vastgezet.
Gebruik alleen originele toebehoren die door de fabrikant zijn goedgekeurd.
Na gebruik, bij montage, demontage en reiniging moet het apparaat worden
uitgeschakeld en van de stroombron losgekoppeld.

Dompel het apparaat en het netsnoer niet onder in water of andere vioeistoffen.
Verwijder restvloeistof uit het apparaat na gebruik.

Houd tijdens het gebruik het vioeistofniveau zo dat de gaasschijf volledig
bedekt is.

Het apparaat mag niet worden gebruikt in ruimten waar ontvlambare gassen
of mengsels van zuurstof en anesthetica voorkomen.

Gebruik het apparaat niet bij hoge temperaturen.

Gebruik de vernevelaar niet in de buurt van enkele verwarmingstoestellen
of van open viam

Stel het apparaat niet bloot aan hevige schokken en sterke trillingen.

Gebruik geen magnetron voor het drogen of desinfecteren van het apparaat
wegens het risico van brand.

Raak de gaasschiff niet aan met de hand of scherpe voorwerpen wegens het
risico van beschadiging.

Bewaar het apparaat niet in een vochtige of stoffige omgeving.

26. Gebruik het apparaat niet als het is neergevallen, blootgesteld aan hoge
vochtigheid of ondergedompeld in water. Raadpleeg een erkend servicecentrum
bij problemen.

7. Stel het apparaat of de accessoires niet bloot aan corrosieve vloeistoffen of

gassen.

28. W\kke\ het netsnoer niet rond het apparaat.

29. Verwijder de batterij niet zelf,

30. Als het apparaat langer dan een maand niet wordt gebruikt, moet het apparaat

ten minste eenmaal per maand worden opgeladen.

Gebruik alleen het netsnoer dat in de gebruiksaanwijzing wordt aangegeven.

Laad het apparaat op voor het eerste gebrui

Voer geen service of onderhoud uit terwijl het toestel in werking is.

De patiént is de gebruiker van het apparaat.

Het apparaat is een toepassingsgedeelte van het BF type.

Bij twijfels over de inbedrijfstelling, het gebruik of het onderhoud van het

apparaat of indien het apparaat defect raakt, neem dan contact op met het

door de fabrikant erkende servicecentrum.

Gebruik het apparaat niet als het defect raakt, overmatig heet wordt,

verkleuringen of uitzettingen vertoont, ongebruikelijke geluiden of geuren

afgeeft, of als er andere abnormale verschijnselen optreden. Neem in dergelijke
gevallen contact op met een erkend servicecentrum.

Gebruik het apparaat niet en laat het niet in direct zonlicht liggen.

Ma ikke anvendes i naerheden af hgjfrekvente produkter eller elektroniske

enheder.

. Ladegraensefladen er udelukkende beregnet til stremforsyning og ma ikke
tilsluttes andre enheder.

. Oplysninger om ydeevne i denne brugsanvisning i henhold til EN 1SO
27427:2023 geelder maske ikke for laegemidler i form med hgj viskositet. |
sadanne tilfzelde ber der indhentes oplysninger fra lzegemiddelleverandaren.

2. Maksimal nominel driftshgjde: 1300 m.

3. Materialerne i kompor\enteme er maske ikke kompatible med oplasninger/

suspensioner/emulsioner, der ikke er evalueret.

Evaluerede laegemidler: ambroxolhydrochloridoplasning til inhalation og

salbutamolsulfatoplesning il inhalation.

. Enheden er beregnet til brug af én patient og kan genanvendes af den samme
patient.

. Patienttilsluttede dele er ikke beregnet til at tilfere varme til patienten.

47. Forkert udskiftning af lithiumbatterier foretaget af en utilstraekkeligt uddannet

person kan medfare uacceptabel risiko og en farng situation.

Enhedens smadele kan sluges af spaedbarn og bari

Type-C-kablet skal opbevares utilgeengeligt for bwm foral undga kveelningsfare.

Materialerne i nebulisatoren er sikre for de fleste brugere. | meget sjeeldne

tilfzelde kan brugere med ekstremt falsom hud opleve hudgener Snder brug

Afbryd i sa fald brugen gjeblikkeligt og sog laegehjaelp.
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Tegemndu:anes
1. Geneesmiddelen die pentamidine bevatten, kunnen niet in het apparaat in de voorgeschiedenis is verboden.
worden gebruikt. 4. Als de patiént diabetes of een andere chronische ziekte heeft, moet voor

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

3. Het gebruik van het apparaat door patiénten met een longinfarct of acute astma 5. Ma ikke anvendes, hvis patienten er allergisk over for laegemidler i aerosolform.
Het product voldoet aan de vereisten van de toepasselijke Europese richtlijnen:
In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EU moet dit product gescheiden worden ingezameld. Het product mag niet met normaal
en huishoudelijk afval worden afgevoerd omdat het risico voor de gezondheid van mens of voor het milieu kan vormen. Het afgedankte

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

Toepassing
De draagbare vernevelaar van gaas- type is ontworpen voor inhalatietherapie in zorginstellingen of in de thuiszorg. Het apparaat is geschikt voor volwassenen, maar
gok V%OF kinderen en personen met beperkte mobiliteit, op voorwaarde dat het apparaat onder toezicht van een volwassene wordt gebruikt.

pecificatie

Spanning Batterij 3.7V dc 360 mAh | Vibrationsfrekvens 130kHz, afwijking | Inhoud van medicijncontainer: | 6 ml
+10%
Energieverbruik | <4.0W Partikelgrootte MMAD < 5um Beveiligingsniveau Toepassing onderdeel BF type
Uitvoersnelheid | 0,15 ml/min~0,20 ml/min | Afmetingen / productgewicht | 68x6,6x4,05cm | Levetid 5 ar for enheden, 2 ar for tilbehar
/575g

De deeltjesgrootte, aerosolafgifte en aerosolafgiftesnelheid worden gemeten overeenkomstig EN ISO 27427:2023, respectievelijk Bijlage C (met behulp van een
ademhalingssimulator) en Bijlage D (met behulp van een meertraps cascade-impactor). De vernevelingssnelheid wordt gemeten met een 0,9% zoutoplossing bij een
temperatuur van 24 + 2 °C en een relatieve luchtvochtigheid van 45-75%. Deze kan variéren afhankelijk van het geneesmiddel en de omgevingsomstandigheden.
De testoplossing bestaat uit 0,1% (m/v) albuterol in een 0,9% natriumchloride-oplossing. Testomstandigheden: temperatuur 24 + 2 °C, luchtvochtigheid 45-75%. De
cumulatieve deeltjesgrootteverdeling van de resultaten wordt hieronder weergegeven

i . t op!

N 1 : M8 1) Partikelstarrelsesfordelingen og aerosolproduktionen kan variere afhaengigt af

St m— 3 + ¢, kombinationen af produkt, laegemiddel og omgivelsesbetingelser som temperatur,
R oo f T . 50 X luftfugtighed og atmosfaerisk tryk. ) ) )
o o T 0 & 2)Brugafenoplasning, suspension eller emulsion, der ikke er anbefalet af fabrikanten, iszer
T Gonfa { £ ensuspension og/eller hjvisas oplasning, kan zendre partikelstarrelsesfordelingskurven,
S 5 o f;v den massemediane aerodynamiske diameter (MMAD), aerosolproduktionen og/eller
2 & o 5 aerosolproduktionshastigheden, som da kan afvige fra de veerdier, fabrikanten har angivet.
£ = 9 | s 3 [Yderligere oplysninger fremgar af leegemiddelleverandarens datablad.
= b 2 3) Nedenstaende oplysninger om nebulisatorens ydeevne er baseret pa tests med
g 40 ® voksnes vejrtreekningmenstre og kan afvige fra de oplysninger, der er angivet for
i % 30 g paediatriske populationer eller spaedbarn.
£ ook = 284 Gru‘nd\geigends ydehevdneparametre: partikelstarrelse, aerosolproduktion,

i [T aerosolproduktionshastighe
st | ®..Q 10 5) Andelen af tigedraber med en diameter pa 1 um til 5 um genereret af nebulisatoren
0 ) H 0 er>50 %.
= 6 11 Levering
Diameter, um De levering omvat het hoofdapparaat, medicijncontainer, USB-voedingskabel, masker
voor volwassenen, masker voor kinderen, mondstuk.
ing van de onderdelen (afb. A)

A. Containeronderdelen . Hoofdapparaat 8. Masker voor een kind container
1. Deksel 5. Aan/uit-schakelaar 9. Masker voor een volwassene 12. Mondstuk
2. Mediciincontainer 6. USB-aansluiting 10. Hoofdband 13. Gaasschijf
3. Sproeikop 7. Elektrodecontacten 11. Knop voor het losmaken van de
Installatie

e Installeer de container op het hoofdgedeelte van het apparaat. Wanneer u een karakteristieke klik hoort, is de container correct geinstalleerd (afb. 2). Installeer
daarna het juiste masker of mondstuk (afb. 3).
LET OP! Reinig, ontsmet en droog voor gebruik alle onderdelen van het apparaat volgens de aanwijzingen in het hoofdstuk “Reiniging en desinfectie”.



Strgmforsyning

Enheden er udstyret med et Type-C-kabel til opladning og stramforsyning. Netadapteren er ikke inkluderet. Brug en netadapter (udgangsspaending: DC 50V 1.0 A)
godkendt i henhold til IEC 60601-1 til opladning og stremforsyning. Enheden understgtter opladning under drift. Frakobl stremkilden efter brug.

Batterij opladen

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

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

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

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

Gebruiksaanwijzing (afb. 5)

1. Controlelampje

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

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

keer blauw verticale positie / Uitschakelen

Indikatorlampen blinker blat 10 gange Den foruddefinerede driftstid pa 10 Controlelampije brandt groen Volledig opgeladen batterij
minutter er udlebet - enheden slukker.

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

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

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

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

vernevelen automatisch. Houd het apparaat rechtop.

4. Vernevelen

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

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

A - Verneveling met mondstuk B - Verneveling met masker

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

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

e Drukna het vemeve\en op de aan/u\t—knop om het apparaat uit te schakelen. Druk op de ontgrendelknop van de container, verwijder en leeg de container (afb. 7).

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

e Let op! De vioeistof kan rond het mondstuk en de gaasschijf verdikken, het kan het resultaat van de verneveling beinvioeden. Stop de verneveling, verwijder het
mondstuk en andere toebehoren en veeg de restvloeistof af. Raak de gaasschijf niet aan met de hand of scherpe voorwerpen wegens het risico van beschad\g\ng

Handmatige reiniging

Voor het product kunnen de volgende voorwaarden voor handmatige reiniging worden toegepast: 0,5%-1% neodisher MediClean forte, onderdompelingstijd van

10-30 minuten bij 30 °C.

Indien andere reinigingsmiddelen worden gebruikt, dienen de onderdompelingstijd, concentratie en temperatuur van de oplossingen te worden gekozen volgens de

instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

a. Draag wegwerphandschoenen ter bescherming.

b. Plaats het apparaat in een geschikte reinigingsbak.

c. Bereid een reinigingsoplossing volgens de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

d. Dompel het apparaat volledig onder in de reinigingsoplossing. Zorg ervoor dat er tijdens het onderdompelen geen luchtbellen op het product aanwezig zijn.

e. Dompel een schone, zachte, pluisvrije doek in de reinigingsoplossing en veeg voorzichtig alle oppervlakken en het lumen van het apparaat schoon totdat het apparaat
zichtbaar schoon is. Besteed bijzondere aandacht aan de spleten van het product. Wanneer de doek zichtbaar vervuild raakt, dient deze te worden weggegooid en
indien nodig vervangen door een nieuwe doek. Spoel vervolgens het lumen van het apparaat door met de reinigingsoplossing met behulp van een spuit. Herhaal
deze stap 5 keer. Het reinigingsproces duurt ongeveer 10 minuten.

f. Verwijder het apparaat uit de reinigingsbak. Spoel het apparaat gedurende 30 seconden af onder stromend water op kamertemperatuur.

8 P\aats het gereinigde en gespoelde apparaat in een geschikte schone bak met vers gedefoniseerd water. Spoel en spoel het lumen van het apparaat grondig door
met water gedurende 5 minuten.

Droog het apparaat met een pluisvrije doek.

Handmatige desinfectie

o De volgende parameters worden gebruikt:

e Desinfectiemiddel: MetriCide™ OPA Plus;



Concentratie: gebruiksklare oplossing, onverdund;

Temperatuur: omgevingstemperatuur;

Onderdompelingstijd: > 5 min.

. Dompel de accessoires onder in de desinfectieoplossing.

Veeg het oppervlak van het apparaat af met een steriele, zachte, pluisvrije doek om eventuele luchtbellen van het opperviak te verwijderen.
Verwijder het apparaat na afloop van de inwerktijd uit de desinfectieoplossing.

Spoel de apparaten na handmatige desinfectie af met steriel water.

Veeg het oppervlak van het apparaat af en droog het met een steriele pluisvrije doek totdat er geen waterviekken meer zichtbaar zijn.

DC hierboven beschreven desinfectieomstandigheden zijn slechts aanbevolen parameters. Raadpleeg de gebruiksinstructies van het desinfectiemiddel voor de
daadwerkelijke gebruiksparameters en voorzorgsmaatregelen

Drogen

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

e Laat de toebehoren ten minste 4 uur drogen.

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

Funktionstest og vedligeholdelse

e Visuel inspektion af produkternes renlighed.

e Alle enheder skal kontrolleres igen for tarhed.

e Efter rengaring og desinfektion skal der foretages en grundig inspektion og vedligeholdelse for at sikre, at produkterne er egnede til brug
- Kontroller, at produktet ikke har buler, revner, deformationer, ridser osv.; - Kontroller, at alle maerkninger pa produktet er tydeligt synlige.

e Bortskaf og udskift nadvendige komponenter.

e Brug ikke enheden ved folgende defekter: materialdeformation, revner, skerhed eller andre materialezendringer osv.

o Test og vedligehold enheden i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger.

Funktionstest

1. Inspicér visuelt hver del af systemet for revner eller beskadigelser, og udskift defekte komponenter.

2. Heeld 1-6 ml fysiologisk saltvandsoplgsning (0,9 %) i nebulisatoren.

3. Funktionstest:

o Tryk pa standbyknappen kontroller, at indikatorlampen lyser, og bekraeft, at aerosolet er synligt.

e Trykigen pa standbyknappen for at slukke for enheden og bekreeft, at indikatorlampen er slukket.

Bortskaf resterende vaeske inden brug pa patient.

Opslag en onderhoud

1. Opslagvoorwaarden

Omgevingstemperatuur: -20°C~+55°C Relatieve vochtigheid niet condenserend: 10-93% RH Luchtdruk: 70-106 kPa

Nar produktet er flernet fra et miljig med en temperatur uden for det angivne omrade, skal det efterlades ved stuetemperatur i 2 timer.
Overige: niet-corrosieve gassen, goede ventilatie, vermijd hoge temperatuur, vochtigheid en direct zonlicht.

2. Opslag

De ge\dlghe\dsduurvan het apparaat is 5 jaar onder de voornoemde opslagcondities. De medicijncontainer moet na maximaal 18 maanden worden vervangen.
Was en desinfecteer het apparaat en de toCbChDrCn na gebruik. Bewaar het apparaat in de verpakking. Vermijd schudden.

3. Werkingsvoorwarden

Temperatuur 5°C~40°C Relatieve vochtigheid niet condenserend: 15-80% RH

Luchtdruk: 86-106 kPa Voeding: lithiumbatterij 3.7V DC 360 mAh Specificaties stroomvoorziening (niet meegeleverd): 5V DC 1A (kun stremkilde, der opfylder kravene
iIEC 60601-1 og 2MOPP)

Oplossing van problemen

papTpese

Fejl Mulig &rsag/lgsning

Enheden virker ikke ved teending. e Kontroller, at batteriet er tilstreekkeligt opladet.

Kontroller, at der er tilstraekkeligt med laegemiddel

Kontroller, at knappen fungerer korrekt.

e Fjern det tilstoppede lzegemiddel fra det vibrerende net og genstart enheden.

Lav nebuliseringshastighed. Kontroller, at legemiddelkammeret er fyldt med det rigtige leegemiddel, som skal vaere vandoplaseligt og ikke-korrosivt.

Kontroller, at \zegem\dde\kammeret er fyldt med den rette meengde.

Vip hovedenheden, sa laegemidlet kommer i kontakt med det vibrerende net.

e Samle lzegemiddelkammeret korrekt igen og genstart enheden.

e Renger legemiddelkammeret og det vlbrerende net. Hvis enheden stadig ikke virker efter rengaring, kontroller
om det vibrerende net er beskadige

e Fjern det tilstoppede laegemiddel Fra det vibrerende net og genstart enheden.




Enheden slukker ajeblikkeligt efter tzending e Samle legemiddelkammeret korrekt igen og genstart enheden.
e Vip hovedenheden, sa lzegemidlet kommer i kontakt med det vibrerende net.
e Fjern det tilstoppede leegemiddel fra det vibrerende net og genstart enheden.

Det vibrerende net er tilstoppet med laegemiddel. [ ®  Fjern laegemiddelkammeret, vask med varmt vand og lad det lufttarre.

Laekage fra legemiddelkammerenheden. o Samle legemiddelkammeret korrekt igen.
o Kontakt fabrikanten eller distributeren for en ny del.
Resterende leegemiddelforaeske i kammeret. e Dette er et normalt faenomen. Renger lzegemiddelkammeret efter brug.
Kan ikke oplades. o Kontroller, at Type-C-kablet og adapteren er korrekt tilsluttet.
e Kontakt fabrikanten eller distributeren for en ny del

Bijzondere aanwijzingen voor kinderen

e Het masker moet de mond en neus bedekken.

e Vernevel een kind niet tijdens het slapen.

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

Elektromagnetische compatibiliteit (EMC) markeringen

1. Dit apparaat voldoet aan de eisen voor elektromagnetische compatibiliteit volgens IEC 60601-1-2

2. De gebruiker dient het apparaat te installeren en te gebruiken volgens de meegeleverde informatie over elektromagnetische compatibiliteit.

3. Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en sommige huishoudelijke apparaten, zoals mobiele telefoons, intercoms, magnetrons en haardrogers, kunnen
de prestaties van de draagbare meshvernevelaar beinvioeden. Houd de vernevelaar daarom tijdens gebruik uit de buurt van dergelijke apparaten.

4. Richtlijnen en de verklaring van de fabrikant zijn opgenomen in de bijlage.
1. Door het toenemende aantal elektronische apparaten, zoals pc’s en mob\e\e telefoons, kunnen medische apparaten gevoelig zijn voor elektromagnetische storingen
van andere apparatuur. 2. Elektromagnetische storingen kunnen leiden tot een onjuiste werking van het medische apparaat en een potentieel onveilige situatie
veroorzaken. 3. Medische apparaten mogen ook geen storingen veroorzaken bij andere apparatuur. 4. Om de EMC-eisen (elektromagnetische compatibiliteit) te reguleren
en onveilige situaties te voorkomen, is de norm IEC 60601-1-2 ingevoerd. DCZC norm definieert de niveaus van immuniteit tegen elektromagnetische storingen en de
maximale niveaus van elektromagnetische emissies voor medische apparaten. 5. Medische apparaten geproduceerd door FEELLIFE HEALTH INC. voldoen aan deze
norm wat betreft zowel immuniteit als emissies.

Desondanks moeten speciale voorzorgsmaatregelen worden genomen:

a;:merkll‘ng De emissiekenmerken van deze apparatuur maken deze geschikt voor gebruik in een woonomgeving (waarvoor normaal gesproken CISPR 11 Klasse B vereist is).

faarschuwing:

1. Het gebrmk van andere accessoires en kabels dan die welke door FEELLIFE zijn gespecificeerd, met uitzondering van kabels die door FEELLIFE als vervangingsonderdelen
voor interne componenten worden verkocht, kan leiden tot verhoogde emissies of verminderde immuniteit van het apparaat.

2. Medische apparatuur mag niet naast of gestapeld op andere apparatuur worden gebruikt. Indien dergelijk gebruik noodzakelijk is, moet worden gecontroleerd of
het medische apparaat normaal functioneert in de configuratie waarin het wordt gebruikt.

3. DRAAGBARE RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) dient op een afstand van ten minste 30 cm van elk
onderdeel van de MEDISCHE APPARATUUR of het MEDISCHE SYSTEEM te worden gebruikt, inclusief de door de FABRIKANT gespecificeerde kabels. Anders
kan de prestatie van deze apparatuur verslechteren.

4. Gebruik geen mobiele telefoons of andere apparaten die sterke elektrische of elektromagnetische velden genereren in de nabijheid van het medische apparaat.
Dit kan leiden tot een onjuiste werking van het apparaat en een potentieel gevaarlijke situatie veroorzaken. Het wordt aanbevo\en een minimale afstand van 7 m
aan te houden. Controleer de correcte werking van het apparaat indien de afstand kleiner is.

Kabelspecificaties:

Naam Type Lengte (m) Afgeschermde kabel

Type-C-kabel Type-C 10 Niet-afgeschermd




Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van dit apparaat dient ervoor te zorgen
dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest C - richtlijnen

RF-emissies CISPR 11 Groep 1 Het apparaat gebruikt RF-energie uitsluitend voor zijn interne functies. Daarom zijn
de RF-emissies zeer laag en zullen deze waarschijnlijk geen storing veroorzaken in
nabijgelegen elektronische apparatuur.

RF-emissies CISPR 11 Klasse B Het apparaat is geschikt voor gebruik in alle omgevingen, inclusief huishoudelijke
omgevingen en gebouwen die rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare

Harmonische emissies IEC 61000-3-2 Klasse A laagspanningsnetwerk dat gebouwen voor huishoudelijk gebruik van stroom voorziet.

Spanningsschommelingen / flikkeremissies IEC 61000-3-3 | Voldoet

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van dit apparaat dient ervoor te
zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601-1-2 testniveau

o

~ ri

Elektrostatische
ontlading (ESD) IEC
61000-4-2

+8 kV contactontlading
+2 KV, £4 KV, £8 kV, £15 kV
luchtontlading

+8 kV contactontlading
£2 KV, 24 kV, £8 KV, £15 kV
luchtontlading

Vloeren dienen van hout, beton of keramische tegels te zijn.
Indien de vloeren zijn bedekt met synthetisch materiaal, dient
de relatieve \uchtvochhghe\d ten minste 30 % te bedragen.

Snelle elektrische
transiénten/bursts
IEC 61000-4-4

+2 KV voor voedingslijnen
+1 kV voor invoer-/uitvoerlijnen

+2 kV voor voedingslijnen

De kwaliteit van de netvoeding dient overeen te komen met
die van een typische commerciéle of ziekenhuisomgeving.

Overspanningen IEC
61000-4-5

:0,5 KV, £1 KV lijn-naar-lijn
5KV, +1 KV, 2 kv lijn-naar-aarde

0,5 KV, =1 kV fijn-naar-lijn

De kwaliteit van de netvoeding dient overeen te komen met
die van een typische commerciéle of ziekenhuisomgeving.

Spanningsdalingen,
korte onderbrekingen
en spanningsvariaties
op voedingslijnen IEC
61000-4-11

<5%UT
(>95 % daling van UT) gedurende
0,5 cyclus
<5 % UT
(>95 % daling van UT) gedurende
1 cyclus;
70 % UT
(30 % daling van UT) gedurende
25/30 cycli
<5% UT
(>95 % daling van UT) gedurende 5 s

<5%UT
(>95 % daling van UT)
gedurende 0,5 cyclus
<5%UT
(>95 % daling van UT)
gedurende 1 cyclus

9

/6
(30 % daling van UT)
gedurende 25/30 cycli
<5 9% UT

(595 % daling van UT)
gedurende 5's

De kwaliteit van de netvoeding dient overeen te komen met
die van een typische commerciéle of ziekenhuisomgeving.
Indien de gebruiker tijdens onderbrekingen van de
netspanning een ononderbroken werking van het apparaat
vereist, wordt aanbevolen het apparaat van stroom te
voorzien via een ononderbreekbare voeding (UPS) of een
batterij.

Magnetisch veld bij
netfrequentie (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Het magnetische veld met netfrequentie moet een niveau
hebben dat overeenkomt met een typische commerciéle of
Ziekenhuisomgeving.




velden

Nabijheidsmagnetische

pulsmodulatie 50 kHz
7,5 A/m bij 13,56 MHz

CW 8 A/m bij 30 kHz, pulsmodulatie
2,1 kHz, 65 A/m bij 134,2 kHz

CW 8 A/m bij 30 kHz,
pu\smodu\ahe 2,1 kHz, 65
A/m bij Hz
pu\smodu\ahe 50 kHz

7.5 A/m bij 13,56 MHz

Magnetische velden bij netfrequentie /
nabijheidsmagnetische velden dienen niveaus te hebben
die kenmerkend zijn voor een typische locatie in een
gebruikelijke Commerc\e\e of ziekenhuisomgeving.

OPMERKING: UT is de wisselspanning van het elektriciteitsnet voor toepassing van het testniveau.

en verklaring -

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van het apparaat dient ervoor te

zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601-1-2

c

Ge\e\de RFIEC
61000-4-6

3 Vrms van 150 kHz tot 80 MHz

6Vrms in ISM- en
amateurradiobanden

3 Vrms van 150 kHz tot 80 MHz

6Vrms in ISM- en
amateurradiobanden

Uitgestraalde RF
IEC 61000-4-3

3en 1
van 80 MHz tot 2,7 GHz

385 MHz-

5785 MHz

Testspecificaties voor
IMMUNITEIT VAN DE
BEHUIZINGSPOORT

tegen draadloze
RF-communicatieapparatuur
(zie Tabel 9 van IEC 60601-1-
2:2014+A1:2020)

3enl
van 80 MHz tot 2,7 GHz

385 MHz-

5785 MHz

Testspecificaties voor
IMMUNITEIT VAN DE
BEHUIZINGSPOORT

tegen draadloze
RF-communicatieapparatuur
(zie Tabel 9 van IEC 60601-1-
2:2014+A1:2020)

Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur
zoals antennekabels en externe antennes) dient op minimaal

30 cm (12 inch) afstand van elk onderdeel van het apparaat te
worden gebruikt, inclusief door de fabrikant gespecificeerde
kabels. Anders kan de prestatie van deze apparatuur verslechteren.

Indien hogere IMMUNITEITSTESTNIVEAUS worden gebruikt
dan gespecificeerd in Tabel 9, mag de minimale scheidingsafstand
worden verkleind.

Minimale scheidingsafstanden voor hogere
immuniteitstestniveaus moeten worden berekend met de
volgende vergelijking:

= [6/d] x VP
Waarbij P het maximale vermogen in W is, d de minimale
Sche\d\r\gsafstamd inm en E het IMMUNITEITSTESTNIVEAU in V/m.

Softwareversie: WHQA14 V1.1

De afbeeldingen dienen alleen ter illustratie, het werkelijke uiterlijk van de producten kan van het uiterlijk op de afbeeldingen verschillen.

Svarbi informacija

Prie$ pradedami naudoti gaminij, perskaitykite $ia instrukcija, kad susipazinty su jo funkcijomis ir naudotusi pagal paskirtj. Jei nesilaikysite saugos nurodymuy ir instrukciju,
gallte pakenkti sveikatai.

Sis prietaisas néra Zaislas. Neleiskite vaikams Zaisti su juo. Prietaisa laikykite 6.
vaikams ir naminiams gyvanams nepasiekiamoje vietoje.
2. Reguliariai tikrinkite, ar prietaisas nepazeistas. Ncnaudok\tc sugadinto prietaiso. 7.

Prietaisa galima naudoti tik nebulizacijai. Neturéty bati naudojamas kitiems
tikslams, nei numatyta.
Prietaisa reikia naudoti pasikonsultavus su gydytoju.

Neméginkite patys taisyti prietaiso - kreipkités | jgaliota gamintojo servisa. Jei
maitinimo laidas yra pazeistas, jj turi pakeisti gamintojas, kad buty iSvengta pavojaus.

Jei jauciate diskomforta, nedelsdami baikite prietaiso naudojima ir kreipkités
1gvdvto

3. Nebulizacijai nenaudokite va\snmq medziaguy, riebiy vaisty ar tokiu, kuriy 9. Prietaisa leidziama naudoti vandenyje tirpius, alkoholj turincius vaistus ir
sudétyje yra eteriniy aliejy, jskaitant Zoleliy ekstraktus. LeidZiama naudoti fiziologinius tirpalus. Kity vaisty vartojimas gali sukelti bronchy spazma
skyscius suspensijos pavidalu, jei medZiagos parametrai atitinka produkto 10. Prietaisas nenaudojamas kvépavimo sistemos anestezijai
specifikacijoje nurodytas vertes. 11. Prie$ naudodami arba po ilgo prietaiso nenaudojimo, nuvalykite ir dezinfekuokite

4. Del vaisto tipo, dozes ir vartojimo budo reikia pasitarti su gydytoju. va\stq talpykla ir priedus.

5. Vaikai ir zmones, turintys specialiujy poreikiy, turi vartoti vaista atidziai priziarint 12. Nustokite naudoti prietaisa, jei jo priedai yra pazeisti arba nety¢ia panardine

ir laikantis gydytojo nurodymu. jvandenij.



13.
15.

Nejjunkite prietaiso, jei kauke netinkamai priglunda prie veido

Naudokite tik gamintojo pateiktas arba rekomenduojamas atsargines dalis.

Po naudojimo, surinkimo, iSmontavimo ir valymo metu prietaisas turi bati isjungtas
ir atjungtas nuo maitinimo 3altinio.

prietaisui, kreipkités j jgaliota gamintojo servisa.

Nenaudokite jrenginio, jei jis pradeda veikti netinkamai, perkaista, atsiranda
spalvos pakitimy, |ss\puhmq skleidzia nejprastus garsus ar kvapus arba
jei pasireiskia kiti nenormalls reiskiniai. Tokiais atvejais kreipkités j jgaliota

37.

16. Ncmcrk\tc prietaiso ar maitinimo laido j vandenj ar kitus skyscius. aptarnavimo centra.

17. Po naudojimo is prietaiso pasalinkite likusj skystj. 38. Nenaudokite ir nepahk\te jrenginio tiesioginiuose saulés spinduliuose.

18. Naudojimo metu skyscio lygis turi bati toks, kad tinklelio diskas batu visiskai 39. Nenaudokite prietaiso $alia auksto daznio jrenginiu ar elektroniniy prietaisu.
uzdengtas. 40. |krovimo jungtis skirta tik maitinimui ir negali bati jungiama prie kitu jrenginiu.

19. Prietaiso negalima naudoti vietose, kuriose yra degiy dujy arba deguonies ir 41. Sioje naudojimo instrukcijoje pagal EN 1SO 27427:2023 pateikta eksploataciniy
anestetiky misiniy. savvb\u mformam a gali buti netaikoma vaistams, tiekiamiems didelio klampumo
20. Nenaudokite prietaiso aukstoje temperataroje. forma. Tokiais atvelaws informacijos re\ketu kreiptis j vaisto tiekéja.
21. Nenaudokite nebulizatoriaus salia Sildymo prietaiso ar atviros liepsnos. 42. Didziausias leistinas naudojimo aukstis virs joros \yg\o 1300 m.
22. Saugokite prietaisa nuo stipriy smagiy ar vibracijy. 43. Komponentuose rvaudojamos medziagos gah bati nesuderinamos su tirpalais,
23. Dél gaisro pavojaus mikrobangy krosnelés negali bati naudojamos prietaisui suspensijomis ar emulsijomis, kurios nebuvo jvertintos.
dziovinti ar dezinfekuoti. . lvertinti vaistiniai preparata\ ambroksolio hidrochlorido inhaliacinis tirpalas ir
24. Nelieskite tinklelio disko ranka ar astriais daiktais, nes yra pavojus sugadinti. salbutamolio sulfato inhaliacinis tirpalas.
25. Nelaikykite prietaiso drégnoje ar dulkétoje aphr\kojc 45. Prietaisas skirtas naudoti vienam pacientui ir gali bti pakartotinai naudojamas
26. Nenaudokite prietaiso, jei buvo numestas, veikiamas didelés drégmés ar tik to paties paciento.
panardintas j vandenj. Kreipkités j jgaliota gamintojo servisa. 46. Pacientui skirtos dalys néra skirtos silumai perduoti pacientui.
27. Saugokite prietaisa ir priedus nuo korozija sukelianciy skysciy ar duju. 47. Netinkamas licio baterijy keitimas nepakankamai apmokyto asmens gali sukelti
28. Nevyniokite maitinimo laido aplink prietaisa. nepriimting rizika ir pavojinga situacija
29. NeiSardykite akumuliatoriaus patys. 48. Smulkias sio prietaiso dalis gali praryh kadikiai ir vaikai.
30. Jei prietaisas nenaudojamas ilgiau nei ménesj, jj reikia jkrauti bent karta per ménesj. 49. Type-C kabelj reikia laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje, kad baty isvengta
31. Naudokite tik maitinimo laida, nurodyta naudojimo instrukcijoje. pasismaugimo pavojaus.
32. |kraukite prietaisa pries naudodami pirma karta 50. Nebulizatoriuje naudojamos prieinamos medziagos yra saugios jprastiems
33. Kai prietaisas veikia, neatlikite remonto ar techninés priezitros. naudotojams. Taciau labai retais atvejais naudotojams, turintiems itin jautrig
34. Prietaiso operatorius yra pacientas. oda, naudo ant nebulizatoriy gali pasireikiti odos sud\rg\mmas ar dwskomfortas
35. Prietaisas yra BF tipo taikymo dalis. Tokiu atveju nedelsdami nutraukite naudojima ir kreipkités j gydytoja.
36. Kilus abejoniy dél prietaiso paleidimo, naudojimo ar priezitros arba sugedus

Kontraindikacijos

1.
2.

Prietaise negalima naudoti vaistu, kuriy sudétyje yra pentamidino.
Draudziama prietaisa naudoti pacientams, sergantiems plauciy edema.

4. Jei pacientas serga cukriniu diabetu ar kitomis letinémis ligomis, pries vartojima
pasitarkite su gydytoju.

3. Draudziama prietaisa naudoti pacientams, sergantiems plauciu infarktu ir umine astma. 5. Nenaudokite, jei pacientas yra alergiskas aerozoliniams vaistams.

Ce. &

Naudojimas
Nesiojamasis tinklinis nebulizatorius skirtas inhaliacinei terapijai, atliekamai sveikatos prieziros jstaigose arba medicininés priezitros namuose aplinkoje. Prietaisas tinka
suaugusiems, vaikams ir riboto judumo asmenims, jei prietaisas naudojamas prizidrint suaugusiesiems.

Specifikacija

Gaminys atitinka Europos Sajungos direktywy reikalavimus.
Pagal Direktyva 2012/19/ES $iam gaminiui taikomas atskiras surinkimas. Gaminio negalima ismesti su komunalinémis atliekomis, nes
tai gali kelti pavoju aplinkai ir Zmoniy sveikatai. Panaudota gaminj reikia pristatyti j elektros ir elektronikos prietaisy perdirbimo punkta.

Maitinimas:

Baterija 3.7V DC 360 mAh | Virpesiy daznis

130 kHz, nuokrypis +10 % Vaisty talpyklos talpa | 6 ml

Energijos suvartojimas

<40W Daleliy dydis

MMAD < 5 pm Saugumo lygis BF tipo taikymo dalis

Nebulizacijos greitis

0.15 ml/min~0.90 ml/min | Produkto matmenys/svoris:

5 metai jrenginiui; 2 metai
priedams

68x6.6x4.05cm/57.5¢g | Naudojimo trukmé

Daleliy dydis, aerozolio iseiga ir aerozolio generavimo greitis matuojami pagal EN 1SO 27427:2023 standarto C prieda (naudojant kvépavimo simuliatoriy) ir D prieda
(naudojant daugiapakopj kaskadinj impaktoriu). Purskimo greitis matuojamas naudojant 0,9 % fiziologinj tirpalg esant 24 + 2 °C temperaturai ir 45-75 % santykinei
drégmei. Jis gali skirtis pnk\ausoma\ nuo vaisto ir aplinkos salygu Bandvmq tirpalas - o 1% (m/t) albuterolis 0,9 % natrio chlorido tirpale. Bandymo salygos: temperatira
24 + 2 °C, drégmé 45-75 %. Toliau pateikta sukauptinio daleliu dydZio pasiskirstymo kreivé.



110 Piezime:

50
— ! 5 1) Dalinu izméra sadalijums un aerosola izvade var atskirties atkariba no produkta,
45 - 3 - o8 medikamenta un apkartejas vides apstaklu kombinacijas, piemeéram, temperaturas,
a0 f .. Mg Ereaus % s mMitruma un atmosferas spiediena.
x —— Curmil 80 - 2)Izmantojot skidumu, suspensiju vai emulsiju, kas atskiras no raZotaja ieteiktas, jo
o T == o ©  Ipasi suspensiju un/vai augstas viskozitates skidumu, var mainities dalinu izméra
g5 " g sadafjuma likne, masas medianais aerodinamiskais diametrs (MMAD), aerosola
14 60 = \zvade un/vai aerosola izvades atrums. Tadél Sie raditaji var at3kirties no razotaja
o B 9 so 2 noraditajiem. Papildu informaciju skatiet zalu piegadataja datu lapa.
‘E 2 f 53 3) Turpmak sniegtie nebuhzatora veiktspéjas raditaji ir balstiti uz testiem, kuros
R % g izmantoti pieauguso elposanas parametri, tade| tie, visticamak, atskirsies bernu vai
a5 1l B 0 S zidainu populacijam.
1045 g E 0 @ 4) Butiska veiktspéja: dalinu izmérs, aerosola izvade un aerosola izvades atrums.
5 & : 'g, e 5) Nebulizatora radito miglas dalinu, kuru diametrs ir no 1 um lidz 5 um, ipatsvars
S | S 0 ir >50 %.
08 o
“1 6 1 Rinkinys
Skersmuo, pm Rmkmwe yra: pagrindinis jrenginys, vaisty talpykla, USB maitinimo laidas, kauke
suaugusiesiems, kauke vaikams, kandiklis.
Daliy sarasas (1 pav.)
A. Talpyklos elementai 4. Pagrindinis prietaisas 8. Kauké vaikams 12. Kandiklis
1. Dangtis 5. Maitinimo jungiklis 9. Kaukeé suaugusiesiems 13. Tinklinis diskas
2. Vaisty talpykla 6. USB jungtis 10. Galvajuoste
3. Purkstukas 7. Elektrodu kontaktai 11. Talpyklos atrakinimo mygtukas

|diegimas

e |dékite talpykla ant pagrindinés prietaiso dalies. Kai isgirsite spragteléjima, talpykla tinkamai sumontuota (2 pav.). Tada uzdekite tinkama kauke ar kandiklj (3 pav.).
DEMESIO! Pries naudojima nuvalykite, dezinfekuokite ir isdZiovinkite visas prietaiso dalis, kaip apradyta skyriuje ,Valymas ir dezinfekcija".

MAITINIMAS

Sis prietaisas turi Type-C laida, skirta jkrovimui ir maitinimui. Maitinimo adapteris nepridedamas. Jkrovimui ir maitinimui naudokite kintamosios sroves (AC) adapterj
(isejimas: DC 5,0V, 1,0 A), patvirtinta pagal IEC 60601-1 standarta. Prietaisa galima jkrauti jo veikimo metu. Po naudojimo prietaisa reikia atjungti nuo maitinimo saltinio.
Baterijos jkrovimas

e Pilnai jkrauta baterija gali nuolat maitinti prietaisa iki 60 minuciy.

e Kai baterl 0s krovos lygis bus zemas, kontrolés lemputé mirksés 5 kartus mélyna spalva, o tada issijungs.

. Naudok\te mammmo bloka jkrovimui. Pilnam jkrovimui reikia mazdaug 2 valandu.

e Jkrovimo metu kontrolés lemputé mirksi, o Sviecia, kai yra visiskai jkrauta.

Naudojimo instrukcija (5 pav.)

1. Kontrolés lemputé

Kontrolés lemputé viecia mélynai Dirba Indikatoriaus lemputé mirksi 5 kartus mélynai Zemas baterijos lygis / 1§jungimas
Indikatoriaus lemputé mirksi 3 Neéra skyscio / Prietaisas néra Kontroles lempute mirksi Zaliai |krovimas
kartus mélynai vertikalioje padétyje / I5jungimas
Indikatorius 10 karty sumirksi Baigesi i$ anksto nustatytas 10 Kontrolés lempute $viecia Zaliai Pilnai jkrauta baterija
melynai minuciy veikimo laikas - prietaisas
issijungia.

2. Paruosimas: prie$ naudojima nuvalykite, dezinfekuokite ir isdziovinkite visas prietaiso dalis, kaip apradyta skyriuje ,Valymas ir dezinfekcija".

3. Skyscio supylimas: atidarykite dangtj, suleiskite tirpala ir uzdarykite dangti. Démesio! Pries jjungdami prietaisa, supilkite skystj j inda.

Démesio: apsauga nuo nuotékio! Pildydami vaistus j vaisty talpykla, isitikinkite, kad juos uzpildete tik iki maksimalios vertés (6 ml). Rekomenduojamas uzpildymo kiekis yra nuo
2iki 6 ml. Nebulizacijavyksta tik tada, kai gaminama medziaga turi kontakta su hnkhmu disku. Priesingu atveju nebulizacija sustoja automatiskai. Prietaisa laikykite vertikaliai
4. Nebulizacija

o Pries nebuhzacua prietaisa lengvai pakratykite horizontaliai, kad tirpalas susimaisytu. Naudokite Siuos du nebulizacijos bidus pagal savo individualius poreikius (zr. 6 pav.).
o Uzdékite kauke arba jkiskite kandiklj j burna ir paspauskite maitinimo mygtuka.

A - Nebulizacija su kandikliu B - Nebulizacija su kauke



Letai giliai jkvépkite ir palaukite, kol vaistas pradés issiskirti.

Nebulizatorius automatiskai issijungs po 10 minuciy. Norédami naudoti ilgiau, paspauskite maitinimo mygtuka. Isitikinkite, kad vaisty talpykloje yra pakankamai skyscio.

Po nebulizacijos paspauskite maitinimo mygtuka, kad isjungty prietaisa. Paspauskite talpyklos atrakinimo mygtuka, tada istraukite ir istustinkite talpykla (7 pav.).

Norédami jdéti talpykla, paspauskite mygtuka ,press* mstumk\te talpykla vertikaliai j prietaisa. |sitikinkite, kad talpykla jdéta teisingai (8 pav.,

Deémesio! Skvst\s gali pradeti tirsteti aplink purkstuka ir tinklelio diska, o tai gali turéti jtakos nebulizacijos rezultatui. Sustabdyk\tc ﬂcbuhzacua nuimkite kandiklj ir

kitus priedus, o tada nuvalykite likucius sterilia marle. Nelieskite tinklelio disko ranka ar astriais da\kta\s nes yra pavojus sugadinti.

Rankinis valymas

Gaminiui gali bati taikomos $ios rankinio valymo salygos: 0,5-1 % neodisher MediClean forte, mirkymo trukmé 10-30 minuciy 30 °C temperatdroje.

Jei naudojamos kitos valymo priemonés, mirkymo laika, tirpaly koncentracija ir temperatira reikia parinkti pagal valymo priemonés gamintojo instrukcijas.

a. Muvek\te vienkartines apsaugines pirstines.
|dékite prietaisa j tinkama valymo talpa.

c. Paruoskite ploviklio tirpala pagal ploviklio gamintojo instrukcijas.

d. Visiskai panardinkite prietaisa | ploviklio tirpala. Jsitikinkite, kad panardinimo metu ant gaminio néra oro burbuliuky,

e.  Panardinkite Svaria, minksta, pukeliy nepaliekancia Sluoste  ploviklio tirpala ir Svelniai nuvalykite visus prietaiso pavirsius bei spind, kol prietaisas bus vizualiai Svarus.
Ypatinga démesj skirkite gaminio tarpams. Kai sluosté tampa akivaizdziai uztersta, ja isSmeskite ir, jei reikia, naudokite nauja. Tada, naudodami svirksta, praplaukite
prietaiso spindj ploviklio tirpalu. Pakartokite $j veiksma 5 kartus. Valymo procesas trunka apie 10 minuciy.

. ISimkite prietaisg i valymo talpos. Skalaukite prietaisa po tekanciu kambario temperataros vandeniu 30 sekundziy.

ISvalyta ir nuskalauta prietaisa jdékite | tinkama 3varia talpa su SvieZiu dejonizuotu vandeniu. Kruopsciai skalaukite ir praplaukite prietaiso spindj vandeniu 5 minutes.

Nusausmk\te prietaisa pukeliy nepaliekanciu ranksluosciu.

Rankiné dezinf ekcua

e Naudojami sie parametrai:

Deszekavwmo priemoné: MetriCide™ OPA Plus;

Koncentracija: paruostas naudoti tirpalas, neskiedziamas;

Temperatara: aplinkos temperatira;

Mirkymo laikas: = 5 min.

Panardinkite priedus | dezinfekavimo tirpala.

Nuvalykite prietaiso pavirsiy sterilia, minksta, pakeliy nepaliekancia sluoste, kad pasalintuméte visus oro burbuliukus nuo pavirsiaus.

Pasibaigus poveikio laikui, isimkite prietaisa i5 dezinfekavimo tirpalo.

Po rankinés dezinfekcijos prietaisus nuskalaukite steriliu vandeniu.

Nuvalykite ir nusausmklte prietaiso pavirsiy sterilia, pukeliy nepaliekancia Sluoste, kol ant pavirsiaus neliks vandens démiu.

Auksc\au aprasytos dezinfekavimo salygos yra tik rekomenduojami parametrai. Dél faktiniy naudojimo parametry ir atsargumo priemoniy vadovaukités dezinfekavimo

priemonés naudojimo instrukcija.

Dziovinimas

e Pakratykite vaisty talpykla, kad pasalinty vandens likucius i$ talpyklos ir tinklelio disko.

o Leiskite priedams isdziati maziausiai 4 valandas.

e Jsitikinkite, kad visi priedai yra visikai sausi, ypa¢ tinklinis diskas ir vaisty talpykla.

Funkcinis patikrinimas ir te a

e Vizualiai patikrinkite, ar gaminiai yra Svarus.

o Dar karta patikrinkite, ar visi komponenta\ yra visiskai sausi.

e Povalymo ir dezinfekcijos atlikite iSsamia apzilra ir technine priezitra, kad jsitikintuméte, jog gaminiai yra tinkami naudoti.

- Patikrinkite, ar gaminyje néra jlenkimy, jtrakimu, deformacijy, jbrézimuy ir pan.; - Patikrinkite, ar visi gaminio zenklinimai yra aiskiai matomi.

o Jeireikia, ismeskite ir pakelsklte pazeistus komponentus.

o Nenaudokite pr\eta\so jei nustatyti sie defektai: medziagos deformacija, gaminio jtrakimai, medziagos trapumas ar kiti jos pakitimai.

o Tikrinkite ir prizitrékite pr\eta\sa pagal gamintojo instrukcijas.

Funkcinis patikrinimas

1. Vizualiai patikrinkite kiekviena sistemos dalj, ar néra jtrukimy ar pazeidimuy, ir pakeiskite visus sugedusius komponentus.

2. | purkstuva jpilkite 1-6 ml fiziologinio tirpalo (0,9 %).

3. Funkcinis patikrinimas:

e Paspauskite budéjimo mygtuka, sitikinkite, kad indikatorius $viecia, ir patikrinkite, ar matomas aerozolis.

e Dar karta paspauskite budéjimo mygtuka, kad igjungtuméte sistema, ir jsitikinkite, kad indikatorius uzgeso.

Pries naudojant Da ientui, \spllk\te visa likusj skystj.

Saugojimas ir prieziara

1. Saugojimo salygos

Aplinkos temperatura -20°C~+55°C Santykiné drégmé nevykstant kondensacijai: 10-93% RH Atmosferos slégis: 70-106 kPa

I15éme gaminj i$ aplinkos, kurios temperatura yra uz nurodyto diapazono ribu, palikite ji kambario temperattroje 2 valandoms.

Kiti: korozija nesukeliancios dujos, geras védinimas, ukstos temperataros, drégmes ir tiesioginiy saulés spinduliy vengimas.

2. Saugojimo instrukcija

Prietaiso tinkamumo laikas, esant aukiciau nurodytoms saugojimo salygoms, yra 5 metai. Vaistu talpykla reikia pakeisti ne véliau kaip po 18 ménesiy.

ponTpesee




Po naudojimo prietaisa ir priedus nuplaukite ir dezinfekuokite. Prietaisa laikykite pakuotéje. Venkite vibracijy

3. Darbo salygos

Temperatra: 5°C~40°C Santykiné drégmé nevykstant kondensacijai: 15-80% RH Atmosferos slégis: 86-106 kPa

Maitinimas: li¢io jony baterija 3.7V DC 360 mAh Maitinimo Saltinio parametrai (néra rinkinyje): 5V DC 1A (tik maitinimo blokas, atitinkantis IEC 60601-1 ir 2 MOPP reikalavimus)
Problemy sprendimas

Gedimas Galima prieZastis / sprendimas

e Patikrinkite, ar akumuliatorius pakankamai jkrautas.
e Patikrinkite, ar yra pakankamas vaisto k\e is.

e  Patikrinkite, ar tinkamai veikia mygtuka:

e  Pasalinkite uzsikimsusj vaista i$ vwbruoanao tinklelio ir i$ naujo jjunkite prietaisa.

Neveikia jjungus.

Mazas purskimo greitis. e Patikrinkite, ar vaisty talpyklé pripildyta tinkamo vaisto, kuris turi buti tirpus vandenyje ir nekorozinis.
o Patikrinkite, ar vaisty talpyklé pripildyta tinkamu tariu
e Pakreipkite pagrindinj jrenginj taip, kad vaistas liesty vibruojantj tinklel;.
e Tinkamai surinkite vaisty talpykle ir i§ naujo paleiskite prleta\s
e |Svalykite vaisty talpykle ir vibruojantj tinklelj. Jei po valymo prietaisas vis tiek neveikia, patikrinkite,
ar vibruojantis tinklelis néra pazeistas.
e Pasalinkite uzsikimsusj vaista i$ vibruojancio tinklelio ir i naujo jjunkite prietaisa
ljungus prietaisa, jis i$ karto issijungia. e Tinkamai surinkite vaisty talpykle ir i3 naujo jjunkite prietaisa.

e Pakreipkite pagrindinj jrenginj taip, kad vaistas liesty vibruojant] tinklelj.
e Pasalinkite uzsikim3usj vaista i3 vibruojancio tinklelio ir i5 naujo jjunkite prietaisa.

Tinklelis uzsikimses vaistu. e Nuimkite vaisty talpykle. ISplaukite Siltu vandeniu ir isdZiovinkite ore.
Vaisty talpyklés mazgas praleidzia skystj. e Tinkamai surinkite vaisty talpykle.

e Kreipkites j gamintoja arba platintoja del naujos dalies.
Vaisty talpykléje lieka vaisto skyscio. e Tai normalus reiskinys. Po naudojimo idvalykite vaisty talpykle.
Nepavyksta jkrauti. e |sitikinkite, kad Type-C kabelis ir adapteris yra tinkamai prijungti.

e Kreipkités  gamintoja arba platintoja dél naujo jkroviklio ar kabelio.

Specialios indikacijos dél vaiky

o Kaukeé turi uzdengti burna ir nosj.

o Negalima atlikti nebulizacijos, kai vaikas miega.

o Deémesio! Naudojant prietaisg vaikams reikia pagalbos ir suaugusiujy priezitros.

Elektromagnetinio suderinamumo Zenklai (EMS)

1. Sis prietaisas atitinka IEC 60601-1-2 standarto elektromagnetinio suderinamumo reikalavimus.

2. Naudotojas privalo jrengti ir naudoti prietaisa pagal kartu pateikta elektromagnetinio suderinamumo informacija.

3. Nes\ojarmeﬂ ir mobilieji radijo dazniu (RF) rysio jrenginiai bei kai kurie buitiniai prietaisai, tokie kaip mobilieji telefonai, domofonai, mikrobangy krosneles ar plauky
dziovintuvai, gali turéfi Jtakos nesiojamojo membraninio purkstuvo veikimui, todél naudojimo metu ji reikia laikyti atokiau nuo siy prietaisy,

4. Nurodymai ir gamintojo deklaracija pateikti priede.

1. Didéjant elektroniniy prietaisy, tok\q kaip kompiuteriai ir mobilieji telefonai, skaiciui, naudojami medicinos prietaisai gali bati jautrds kity jrenginiy sukeliamiems

elektromagrvehmams trikdziams. 2. Elektromagnetiniai trikdziai gali Sukelh netinkama medicinos prietaiso veikima ir sudaryti potencialiai pavojinga situacija. 3. Medicinos

prietaisai taip pat neturétu trikdyti kity jrenginiy veikimo. 4. Siekiant reglamentuoti elektromagnetinio suderinamumo (EMS) reikalavimus ir uzkirsti kelia nesaugioms

gaminiy naudojimo situacijoms, buvo jdiegtas IEC 60601-1-2 standartas. Sis standartas nustato atsparumo elektromagnetiniams trikdziams lygius bei didziausius leistinus

elektromagnehnes spmduhuotes lygius medicinos prietaisams. 5. FEELLIFE HEALTH INC. gaminami medicinos prietaisai atitinka IEC 60601-1-2 standarto reikalavimus

tiek atsparumo trikdziams, tiek elektromagnetines spinduliuotés srityje.

Nepaisant to, butina laikytis specialiy atsargumo priemon

Pastaba: Sio jrenginio elektromagnetinés spinduliuotés charakteristikos leidZia ji naudoti gyvenamojoje aplinkoje (kuriai paprastai taikomi CISPR 11 B klasés reikalavimai).

Ispéjimas:

1. Naudojant priedus ir kabelius, kurie nera nurodyti FEELLIFE, isskyrus kabelius, kuriuos FEELLIFE parduoda kaip vidiniy komponenty atsargines dalis, gali padidéti
prietaiso elektromagnetiné spinduliuoté arba sumazéti jo atsparumas elektromagnetiniams trikdziams.

2. Medicinos prietaisai neturéty bati naudojami $alia kitos jrangos arba sukrauti vienas ant kito. Jei toks naudojimas yra bitinas, medicinos prietaisa reikia stebéti, kad
baty patvirtintas normalus jo veikimas naudo;amo e konfiglracijoje.




NESIQJAMOJI RF rysio iranga (jskaitant periferinius jrenginius, tokius kaip anteny kabeliai ir iSorinés antenos) turi bati naudojama ne arciau kaip 30 cm atstumu nuo bet
kurios MEDICININES |RANGOS arba MEDICININES SISTEMOS dalies, jskaitant GAMINTOJO nurodytus kabelius. Priesingu atveju gali pablogéti Sios jrangos veikimas.
Nenaudokite mobiliujy telefony ir kity jrenginiu, kurie generuoja stiprius elektrinius arba elektromagnehmus laukus, salia medicinos pr\eta\so Tai gali lemti
netinkama prietaiso veikima ir sukelti potencialiai pavojinga situacija. Rekomenduojama laikytis maZiausiai 7 m atstumo. Jei atstumas yra maZesnis, butina patikrinti

tinkama prietaiso veikima

Informacija apie kabelius:

Pavadinimas

Tipas

ligis (m)

Ekranuotas kabelis

Type-C laidas

Type-C

10

Neekranuotas

jair ymai -

és emisijos

Prietaisas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Sio prietaiso pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis baity naudojamas tokioje

aplinkoje.
Emisijy bandymas Atitiktis é aplinka - i
RF emisijos CISPR 11 1 grupé Prietaisas naudoja radijo dazniy energija tik savo vidinéms funkcijoms. Todél jo RF
emisijos yra labai maZos ir neturety sukelti trikdZiy netoliese esanciai elektroninei jrangai.
RF emisijos CISPR 11 B klase Prietaisas tinkamas naudoti visose jstaigose, jskaitant gyvenamuosius pastatus ir
objektus, tiesiogiai prijungtus prie viesojo zemos jtampos elektros tinklo, tiekiancio
Harmoninés emisijos IEC 61000-3-2 Aklasé energija gyvenamosios paskirties pastatams.
Itampos svyravimai / mirgéjimo emisijos [EC 61000-3-3 | Atitinka reikalavimus

jair i -

Prietaisas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje. Sio prietaiso pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis bity naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo bandymas

IEC 60601-1-2 bandymo lygis

Atitikties lygis

é aplinka -

Elektrostating iskrova
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV kontaktiné iskrova
+2 KV, #4 kV, £8 KV, £15 kV
oro iskrova

+8 kV kontaktiné iskrova
2KV, 4 kV, 8 KV, +15 KV
oro iskrova

Grindys turi bati medinés, betoninés arba isklotos keraminémis
plytelémis. Jei grindys padengtos sintetine medziaga,
santykiné oro drégmé turi bati ne mazesné kaip 30 %.

Greitieji elektriniai

pereinamieji procesai

/ impulsy paketai IEC
1000-4-4

+2 KV maitinimo linfjoms
+1 kV jvesties/isvesties linjjoms

+2 kV maitinimo linjjoms

Elektros tinklo kokybe turi atitikti tiping komercine arba
ligoninés aplinka.

Virgitampiai [EC
61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV tarp laidy
+0,5 KV, 1 kV, £2 kV tarp
laido ir jzeminimo

+0,5 kV, 1 kV tarp laidy

Elektros tinklo kokybe turi atitikti tiping komercing arba
ligoninés aplinka.

|tampos kritimai,
trumpalaikiai
pertraukimai ir
Jtampos svyravimai
maitinimo linijose IEC
61000-4-11

<5%

ut
(>95 % UT kritimas) 0,5 ciklo
<5%
(>95 % UT kritimas) 1 cikla
(30 % UT kritimas) 25/30 cikly
<5%U
(>95 % UT kritimas) 5 s

<5%UT

(>95 % UT kritimas) 0,5 ciklo

<5%

(>95 % UT kritimas) 1 cikla

70 % UT

(30 % UT kritimas) 25/30 cikly
9

<5%
(>95 % UT kritimas) 5 s

Elektros tinklo kokybe turi atitikti tipine komercine arba
ligoninés aplinka. Jei naudotojui reikalingas nepertraukiamas
prietaiso veikimas elektros tiekimo sutrikimy metu,
rekomenduojama naudoti nepertraukiamo maitinimo $altinj
(UPS) arba akumuhator\q




Tinklo daznio (50/60
Hz) magnehms laukas
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Tinklo daznio magnetinis laukas turi bati tokio lygio, kuris
budingas tipinei komercinei arba ligoninés aplinkai.

Artimojo lauko
magnetiniai laukai

CW 8 A/m esant 30 kHz
impulsiné moduliacija 2,1 kHz,
65 A/m esant 1342 kHz
impulsiné moduliacija

50 kHz; 7,5 A/m esant

13,56 MHz

CW 8 A/m esant 30 kHz
impulsiné moduliacija 2,1 kHz,
65 A/m esant 1342 kHz
impulsiné moduliacija

50 kHz; 7,5 A/m esant

13,56 MHz

Tinklo daznio magnetiniai laukai / artimojo lauko magnetiniai
laukai turi atitikti lygius, budingus tipinei vietai tipinéje
komercinéje arba ligoninés aplinkoje.

PASTABA: UT yra kintamosios srovés tinklo jtampa pries taikant bandymo lygj.

ir -

aplinkoje.

Prietaisas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba prietaiso naudotojas turi uztikrinti, kad jis buty naudojamas tokioje

Atsparumo bandymas IEC 60601-1-2 bandymo lygis

Atitikties lygis

é aplinka —

Laidiniai RF tnkdzla\ 3Vrms nuo 150 kHz iki

IEC 61000-4- 80 MHz

6 Vims ISM i radijo meégeju
dazniy juostose

3 Vrms nuo 150 kHz iki
80 MHz

& Vrms ISM i radijo mégeju
dazniy juostose

3ir 10 V/m
nuo 80 MHz iki 2,7 GHz

Spinduliuojami RF
trikdziai IEC 61000-
43

385 MHz-

5785 MHz

Bandymo Specnﬁkac\ jos
KORPUSO PRIEVADO
ATSPARUMUI belaidzio RF
rysio jrangai (zr. IEC 60601-1-
2:2014+A1:2020 9 lentele)

3ir10V/m

nuo 80 MHz iki 2,7 GHz
385 MHz-

5785 MHz

Bandymo spec\ﬁkac\ [
KORPUSO PRIEVADO

ATSPARUMU\ bela\dzlo RF
rysio jrangai (zr. [EC 60601-1-
2:2014+A1:2020 9 lentele)

Nesiojamoji RF ry$io jranga (iskaitant priedus, tokius kaip
antenq kabeha\ ir iSorinés antenos) turi bati naudojama ne
arciau kaip 30 cm (12 coliy) nuo bet kurios prietaiso dalies,
iskaitant gamintojo nurodytus kabelius. Priesingu atveju gali
pab\ogeh Sios jrangos veikimas.

Jei naudojami didesni ATSPARUMO BANDYMO LYGMENYS
nei nurodyta 9 lenteléje, minimalus atskyrimo atstumas gali
bati sumazintas.

MinimalUs atskyrimo atstumai aukstesniems atsparumo
bandymo lygiams turi bati apskaiciuojami pagal formule:

= [6/d] x
Kur P yra didziausia galia W, d yra minimalus atskyrimo
atstumas m, o E yra ATSPARUMO BANDYMO LYGIS V/m.

Programinés jrangos versija: WHQA14 V1.1

Nuotraukos skirtos tik informaciniais tikslais, tikroji gaminiu i3vaizda gali skirtis nuo pateiktos nuotraukose.

Dulezité informace

Tento navod si prectéte pred prvmm pouzmm vyrobku, abyste se seznamili s jeho funkcemi a pouzivali jej k uréenému Gcelu. Nedodrzeni bezpeénostnich pokynt a

pouZitf v rozporu s témito pokyny mize vést k poskozem zdravi.
1. Toto zafizeni neni hracka. Nedovolte détem, aby si snim hraly. Zafizeni uchovéavejte

na misté mimo dosah déti a domécich zvirat.

2. Pravidelné kontroluj ijte zarizeni, zda neni poskozeno. NepouZivejte poskozené zafizeni.
obratte se na autorizovany servis vyrobce.
jej vymenit vyrobce, aby nedoslo k nebezpedi.
3. Knebulizaci nepouzivejte zadné lécivé latky, leky obsahuijici silice nebo obsahujici éterické

oleje, véetné bylinnych extrakt. Je povoleno pouzivat tekutiny ve formé suspenze, pokud

Nepokousejte se zafizeni opravit sami -
Pokud je napajeci kabel poskozen, musf

9",“9‘ s

Jsou parametry latky v rozi
Druh, davku a zpGsol
Déti a osoby se specialnimi potrebami mohou uZivat lé¢iva pod prisnym dohledem
avsouladu s pokyny lékare.

Zafizeni pouzivejte pouze k nebulizaci. NepouZivejte jej
Zafizeni pouzivejte po predchozi konzultaci s lékarem.

Pokud se nebudete citit dobre, ihned prestante pouzivat zafizeni a poradte se s lékafem.

i hodnot uvedenych ve specifikaci vyrobku.
Civ konzultujte s lékarem.

projiné (cely v rozporu s urcenim.




9. Stimto zafizenim je povoleno pouzivat [éciva rozpustné ve vodé a s obsahem alkoholu
a také fyzlo\oglcke roztoky. PouZiti jinych lék( miize zptsobit bronchospasmus.

10. Zafizeni nepouzivejte k anestezii d\/chac\ho systemu

11. Pred pouZitim nebo pred delsim nepouzivanim zafizeni vycistéte a vydezinfikujte
nadobku na lécivo a prislusenstvi.

12. Zafizeni nepouzivejte, pokud jsou jeho soucasti poskozené nebo pokud bylo omylem
ponoreno do vody.

13. Nezapinejte zafizeni, pokud maska nepfiléha spravné k obliceji.

14. Pouzivejte pouze nahradni dily dodané nebo doporucené v\/robcc

15. Po pourziti, pfi montazi, demontazi a cisténi vypnéte zafizeni a odpojte od napajeni.

17.

18.

19.

N
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Neponofujte zafizeni ani napalecw kabel do vody nebo jinych kapalin.

Po pouzitf odstrante ze zaffzenf veskerou zbyvajic tekutinu.

PFi pouzivani udrzujte takovou hladinu tekutiny, aby membréna byla zcela zakryta.

Zarizeni nepouzivejte na mistech s hoflavymi plyny nebo smésmi kysliku a anestetik.

. Zafizeni nepouzivejte pri vysokych tep\otach

Nepouzivejte v blizkosti topnych zaffzeni nebo otevieného ohné.

Nevystavujte silnym otfestim nebo vysokym vibracim

Zafizeni nepouzivejte pro suseni nebo dezinfekci kvili nebezpeci pozéru.

Nedotykejte se membrany rukou nebo ostrym\ predméty, protoZe ji miZete poskodit.

Zafizeni neskladuijte ve vihkém nebo pradném prostredi.

. Zarizeni nepouzivejte, pokud spadlo na zem, bylo vystaveno vysoké vihkosti nebo

bylo ponofeno do vody ntaktujte autorizovany servis vyrobce.

Nevystavuijte zafizeni a pi \usenstvw korozivnim kapalinam nebo plyndm.

Neomotavejte napajeci kabel kolem zafizeni.

Baterii nevyjimejte sami

Pokud zafizeni nepouzlvate déle nez jeden mésic, nabijejte jej

Pouzivejte pouze napajec\ kabel uvedeny v navodu k poun
. Pred prvnim pouzitim zafizeni nabijte.

Neprovadejte servis ani udrzbu, kdyz je zafizeni v provozu.
34, Pacient je uzivatelem zafizeni.

oSN

22.
23.
24.
25.

N
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27.

29.
30.
31

N
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alespor jednou za mesic.
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Kontraindikace
.V zafizeni nepouzivejte Iéky obsahujici pentamidin.
2. Zafizeni nesmi pouzivat pacienti s phcmm edémem.
3. Zarizeni nesmi pouzivat pacienti s anamnézou plicniho infarktu a akutnim astmatem.

Ce. &

Pouziti

Vyrobek splfiuje pozadavky smérnic Evropské unie.

35.
36.

[
N
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. Zarizeni nepouzivejte ani j
. Nepouzivejte pristroj v blizkosti vysokofrekvencnich produktd nebo

Zafizeni je aplikovanou Estf typu BF.
\Y pnpadepkvchkoh pochybnosti ohledné uvedeni do provozu, pouZivani nebo tdrzby
zafizeni nebo v pnpade poruchy zafizeni kontaktujte autorizovany servis vyrobce.

. Zafizeni nepouzivejte, pokud zacne vykazovat poruchy, nadmémé se zahriva, ob jevise

na ném zmena barvy, vybouleni, vydava neobvyklé zvuky nebo pachy, ¢i scvvskvtrvou
jiné neobvyklé jevy. V takovych pripadech kontaktujte autorizovany servis.
jej nenechavejte na primém slunecnim svétle.

elektronickych zafizeni.

Rozhrani pro nabijen slouzi vyhradné k napajeni a nesmi byt pripojeno k jinym zafizenim.
Udaje o vykonu uvedene v tomto navodu k obsluze v souladu s normou EN 1SO
2742 :2023 nemusi platit pro |éciva podavand ve formé s vysokou viskozitou. V'
takovych pripadech je nutné vyzadat si informace od dodavatele léciva.

Maximalni jmenovita provozni nadmorska vyska 1300 m.

Materidly pouzité v korponentech nemusi byt kompahbl\m s roztoky/suspenzemi/
emulzemi, které nebyly hodnoceny.

Hodnocené Iécivé pripravky: roztok ambroxol-hydrochloridu k inhalaci a roztok
salbutamol-sulfatu k inhalaci.

. Pr’istroj e uréen pro pouziti jednim pacientem a mGze byt timto pacientem opakované

pouzivan.

Casti prikladané k pacientovi nejsou urceny k dodavani tepla pacientovi.

Nes na vyména lithiovych baterii nedostate¢né proskolenou osobou mlize vést
telnému riziku a nebezpecné situaci.

knej
. Malé casti tohoto pristroje mohou byt spolknuty kojenci a détmi.

Kabel Type-C uchovévejte mimo dosah déti nebo na misté, kde k nému déti nemaji
pristup, aby nedoslo k nebezpem uduseni.

. Materialy pouzité v nebulizatoru jsou bezpecné pro veétsinu uzivatel(. U velmi méla

4.
5.

uzivateldl s extrémné citlivou pokozkou mohou pii pouzivani nastat kozni potize. V
takovém pripadé okamyité prestarite pristroj pouzivat a vyhledejte Iékafskou pomoc.

Pokud ma pacient cukrovku nebo jiné chronické onemocnéni, musi se pred
pouzitim poradit s lékarem.
Nepouzivejte, pokud je pacient alergicky na |éciva v aerosolovém podani.

V souladu se smérnici 2012/19/EU podléha tento vyrobek tridénému sbéru. Viyrobek nevyhazujte s domovnim odpadem, protoze miize byt
nebezpecny pro Zivotni prostredi a lidské zdravi. Pouzity vyrobek odevzdejte na sbérné misto pro recyklaci elektrickych a elektronickych zafizeni.

Prenosny membranovy inhalator je uréen pro inhalacni terapii provadénou ve zdravotmckvch zafizenich nebo podminkach domaci zdravotni péce. Zarizeni je vhodné
jak pro dospe\e osoby a déti, tak i osoby se zdravotnim postizenim, pod podminkou, Ze zafizeni budou pouzivat pod dohledem dospélé osoby.

Specn
Napajeni Baterie 3.7V DC 360 mAh | Frekvence vibraci 130 kHz, odchylka 10 % | Objem nadobky na lécivo | 6 ml
Prikon <40W Velikost ¢astic MMAD < 5 pum Urove zabezpecent Aplikovand ¢ast typu BF
Rychlost rozprasovani | 0.15 ml/min~0.90 ml/min | Rozméry / hmotnost vyrobku | 6.8 x 6.6 x 4.05 cm Zivotnost 5 let pro pfistroj, 2 roky
/5758 pro prisludenstvi.

Velikost ¢astic, vystup aerosolu a rychlost tvorby aerosolu se méfi v souladu s normou EN I1SO 27427:2023, piilohou C (s pouzitim s\mu\atoru dychani) a pfilohou D (s

pouzitim vicestuprového kaskadového impaktoru). Rychlost nebulizace se méfi pomoci 0,9% fyziologického roztoku pii teploté 24 + 2

°C a relativni vihkosti 45-75 %.

Maize se lisit v zavislosti na Iécivu a podminkach prostredi. Testovaci roztok obsahuje 0,1 % (m/v) albuterolu v 0,9% roztoku chloridu sodného. Podminky testu: teplota
24 + 2 °C, vihkost 45-75 %. Nize je uvedena kfivka kumulativniho rozlozeni vehkosh Castic.



50 — 110 Pozor:
— ! 1) Distribuce velikosti é4stic a vystup aerosolu se mohou it v zavislosti na kombinaci

4 5 1% e vyrobku, [éciva a podminek prosted, jako je teplota, vinkost a atmosféricky tlak,
R 4, so 2 2 Pousiti roztoku, suspenze nebo emuize, ktera neni doporucena vyrobcem, zejména
ouf 80 g suspenze a/nebo roztoku s vysokou viskozitou, mize zménit kfivku distribuce velikosti
= £ ¢&astic, stredni aerodynamicky pramér hmotnosti (MMAD), vystup aerosolu a/nebo
2 5 70 8 rychlost vystupu aerosolu, které se pak mohou lisit od hodnot uvadénych vyrobcem.
< ¥ w 2 Dalsi podrobnosti naleznéte v informacnim listu dodavatele léciva.
E 5 k) 5 '€ 3)Nize uvedené informace o vykonu nebulizatoru vychézeji ze zkougek vyuzivajicich
S % £ ventilacni vzorce dospélych a mohou se ligit od hodnot uvadénych pro pediatrické
] © 8 nebo kojenecké populace.
s = . ) Zék\‘adm’w‘/konnostm parametry: velikost Eastic, vystup aerosolu, rychlost vystupu

1045 o S aerosolu.
T sis & i: X 5)Podil ¢astic mihy o praméru od 1 um do 5 pm generovanych nebulizatorem je >50 %.

€
L3 o Sada
1 & 11 Sada obsahuje hlavni zafizeni, nadobku na lécivo, USB napéjeci kabel, masku pro
Pramér, pm dospélé, masku pro déti, ndustek.

Seznam souéasti (obr. 1)
A.  Prvky nadobky 4. Hlavni zafizeni 8. Maska pro déti 12. Naustek
1. Viko 5. Vypinac 9. Maska pro dospélé 13. Membrana
2. Nadobka na lécivo 6. USBvstup 10. Celenka
3. Rozprasovaci tryska 7. Kontakty elektrod 11. Tlacitko pro odjisténi nadoby

Montaz

® Nasadte nadobku na hlavni zafizeni. Jakmile uslysite cvaknuti, nddobka je spréavné nasazend (obr. 2). Pak namontujte vhodnou masku nebo naustek (obr. 3).
POZOR! Pred pouzitim vycistéte, vydezinfikujte a osuste vsechny soucasti zarizeni podle pokynti z kapitoly ,Cisténi a Hozinfokeer

Napajeni

Pristroj je vybaven kabelem Type-C pro nabijeni a napdjeni. Stovy adaptér neni soucasti baleni. K nabijenf a napajeni pouzivejte sitovy adaptér (vystup: DC 50V 1,0
A Sch\/a\eny podle IEC 60601-1. Pfistroj podporuje nabijeni béhem provozu. Po pouZiti jej odpojte od zdro e napajeni.

Nabijeni baterie

e Baterie miZe napéjet zafizeni nepfetrzité az 60 minut pfi plném nabiti.

®  KdyZ je baterie téméF vybitd, kontrolka Skrét zablikd modre a pak zhasne.

e Pro nabijeni baterie pouZijte sitovy adaptér. Na piné nabitf jsou potreba asi 2 hodiny.

e Béhem nabijeni kontrolka blika a po Uplném nabiti trvale svm

Navod k obsluze (obr. 5)

1. LED
Kontrolka sviti modre Béhem provozu Kontrolka 5x zablika modfe Slaba baterie / Viypnuti
Kontrolka 3x zablika modre Neni tekutina / Zafizeni neni ve Kontrolka blika zelené Nabijeni

vzpfimené poloze / Vypnuti

Kontrolka blikd modre 10krat Uplynula prednastavena provozni Kontrolka sviti zelené PIné nabita baterie
doba 10 minut - pfistroj se vypne.

2. Priprava: pred pouzitim vycistéte, vydezinfikujte a osuste viechny soucasti zafizeni pod\e pokynﬂ z kapitoly ,Citéni a dezinfekce”.

3. Naliti tekutiny: otevrete viko, vstfiknéte roztok a zavrete viko. Pozor! Pred zapnutim zafizeni nalijte do nadoby vodu.

Pozor: ochrana proti Uniku! Pfi vstfikovanf Iéku do nadobky na léky dbejte na to, abyste ji napinili pouze do maximaini hodnoty (6 ml). Doporucené mnoZstvi napiné
je 2 az 6 ml. K rozprasovani dojde pouze tehdy, kdyz latka, ktera ma byt vyrobena, prijde 40 Kontakey s membranou V opacném pripadé se rozprasovani automaticky
zastavw Zafizeni musi byt ve svislé poloze.

4. Nebulizace

e Pred rozprasovanim lehce vodorovné zatfeste zarizenim, aby se promichal roztok. PouZijte dva zplisoby nebulizace podle vasich potfeb (viz obr. 6).

e Nasadte si masku nebo uchopte naustek Usty a stisknéte tlacitko napajeni.

A - Nebulizace pomoci ndustku B - Nebulizace pomoci masky



Pomalu se zhluboka nadechnéte a pockejte, a7 se Iék zacne uvoliiovat.

Inhalator se automaticky vypne po 10 minutach. Pro delsi pouzivani stisknéte tlacitko napajeni. Ujistéte se, Ze v nadobce na lécivo je dostatek roztoku.

Po nebulizaci vypnéte zafizeni stisknutim vypinace. Shsknete uvolnovaci tlacitko nadobky pak nadobku vytdhnéte a vyprazdnete (obr 7).

Chcete-li zasunout nadobku, stisknéte tlacitko ,press" a zasunte nadobu svisle do zaffzeni. Ujistéte se, ze jste nadobku spravné zasunuli (obr. 8).

Pozor! Tekutina miize zacit houstnout kolem trysky a membrany, coz muze ovlivnit vysledek ﬂCbUhZaCC Prcrustc nebulizaci, vyjméte naustek a ostatni prislusenstvi

a pak setete viechny zbytky sterilnim gazovym tamponem. Nedotykejte se membrany rukou nebo ostrymi predmeéty, protoze byste ji mohli poskodit.

Rucni ¢isténi

Pro vyrobek Ize pouZit nasledujici podminky ru¢niho cisténi: 0,5-1 % neodisher MediClean forte, doba ponofeni 10-30 minut pfi teploté 30 °C.

Pokud jsou pouzity jiné cistici prostiedky, zvolte dobu ponofeni, koncentraci a teplotu roztokd podle pokynt vyrobce cisticiho prostredku.

a. Nasadte si jednorazové ochranné rukavice.

b.  Umistéte zafizeni do vhodné istici nadoby.

c. Pripravte roztok Cisticiho prostredku podle pokyn vyrobce cisticiho prostfedku.

d. Zcela ponorte zafizeni do roztoku €isticiho prostfedku. Ujistéte se, Ze béhem ponofeni nejsou na vyrobku zadné vzduchové bubliny.

e. Namocte cwsty, mékky hadfik nepoustejict vlakna do roztoku cisticiho prostfedku a jemné otfete viechny povrchy a lumen zafizeni, dokud nebude zafizeni vizuélné
Cisté. Zviastni pozomostvenu jte mezeram vyrobku. Pokud se hadfik viditelné znecisti, zlikvidujte jej a podle potieby pouZijte novy. Poté pomoci stiikacky proplachnéte
lumen zafizeni roztokem cisticiho prostredku. Tento krok opakujte 5krat. Proces ¢isténi trva priblizné 10 minut.

f.  Vyjméte zafizeni z Cistici nadoby. Oplachuijte zafizeni pod tekouci vodou pfi pokojové teploté po dobu 30 sekund.

g Vycisténé a oplachnuté zafizeni vlozte do vhodné cisté nadoby s cerstvou deionizovanou vodou. Dikladné oplachujte a proplachujte lumen zafizeni vodou po
dobu 5 minut.

Osuste zafizeni pomoci hadfiku nepoustéjiciho viakna.

Rucni dezinfekce

e Pouzivaji se nasledujici parametry:

Dezinfekéni prostiedek: MetriCide™ OPA Plus;

Koncentrace: roztok pfipraveny k pouZiti, nefedény;

Teplota: okolni teplota;

Daoba ponofeni: = 5 min.

. Ponorte prls\usenstw do dezinfekéniho roztoku.

Otfete povrch zafizeni sterilnim, mékkym hadrikem nepoustéjicim vidkna, abyste odstranili vsechny vzduchove bubliny z povrchu.

. Po uplynuti doby plisobeni vyjméte zafizeni z dezinfekniho roztoku

Po ruéni dezinfekei op\achnete zafizeni sterilni vodou.

Otrete a osuste povrch zafizeni sterilnim hadfikem nepoustéjicim vlakna, dokud na povrchu neztistanou zadné stopy vody.

\/vse uvedené podminky dezinfekce predstavuji pouze doporucené parametry. Skutecné provozni parametry a bezpecnostni opatfeni naleznete v navodu k pouziti

dezinfekéniho prostredku.

Suseni

e Protiepejte nadobku s |éky, abyste odstranili veskerou zbytkovou vodu z misky a membrany.

e Prislusenstvi nechte vyschnout alespori 4 hodiny.

e Ujistéte se, Ze viechno pfislusenstvi je plné suché, zejména retikularni disk a nadobka na lécivo.

Funkéni zkouska a adrzba

e Vizudlni kontrola Cistoty vyrobka.

o Vechna zafizeni je nutné znovu zkontrolovat, zda jsou sucha.

e_ Po cisténi a dezinfekci je tfeba provést dikladnou kontrolu a tdrzbu, aby bylo zajisténo, Ze vyrobky jsou zplsobilé k pouziti.

- Zkontrolujte, zda vyrohek nemd promackliny, trhliny, deformace, skrabance apod.; - Zkontrolujte, zda jsou viechna oznaceni na vyrobku zietelné viditelna.

0 \/ pr\pade potreby vadné soucasti zlikvidujte a nahradte novymi.

. troj nepouzivejte pfi nasledujicich zavadach: deformace materidlu, trhliny, kfehkost nebo jiné zmény materidlu apod.

. P troj zkousejte a udrzujte v Sou\adu s pokyny vyrobce.

Funkéni zkouska

1. Vizualné zkontrolujte kazdou ¢ast systému, zda nevykazuje trhliny nebo poskozeni, a vadné soucasti vyménte.

2. Nalijte 1-6 ml fyziologického roztoku (0,9 %) do nebulizatoru,

3. Funkéni zkouska:

e Stisknéte tlacitko pohotovostniho rezimu, ujistéte se, Ze kontrolka sviti, a ovéfte, zda je aerosol viditelny.

e Znovu stisknéte tlacitko pohotovostniho rezimu, pristroj vypnéte a ovérte, zda kontrolka zhasla.

Pred pouzitim u pacienta zlikvidujte zbyvajici kapalinu.

Skladovani a tdrzba

1. Podminky skladovani

Teplota prostredi: —20 °C~+55 °C Relativni vihkost bez kondenzace: 10-93 % Atmosféricky tlak: 70-106 kPa

Po vyjmutf vyrobku z prostredi s teplotou mimo stanoveny rozsah ho ponechejte po dobu 2 hodin pfi pokojové teploté.

Jiné: nekorozivni plyny, dobré vétrani, vyhnutf se vysokym teplotam, vihkosti a pfimému slunecnimu zareni.

2. Pokyny pro skladovani

Tpeses

e




Zafizeni ma dobu pouzitelnosti 5 let pfi dodrzeni vy3e uvedenych podminek. Nadobku na leky vyménte maximalné po 18 mésicich.

Po pouziti umyjte a vydezinfikujte zarizeni a prislusenstvi. Zafizeni skladujte v obalu. Zabrante otrestim.

3. Provozni podminky

Teplota: 5 °C~40 °C Relativni vihkost bez kondenzace: 15-80 % Atmosféricky tlak: 86-106 kPa

gapajcr\l hﬂ?\ova baterie 3,7 V DC 360 mAh Parametry sitového adaptéru (neni v sadé): 5V DC 1A (pouze zdroj napajeni splitujici pozadavky IEC 60601-1 a 2MOPP)
eseni problémi

Zavada Mozna pricina/feseni

PFistroj se po zapnuti nespusti. e Zkontrolujte, zda je baterie dostatecné nabita.

e Zkontrolujte, zda je v zasobniku léciva dostatecné mnozstvi.
Zkontrolujte, zda Hac\tko spravné funguje.

o Odstrante ucpané |écivo z vibracni sitky a pristroj restartujte.

Mazas purskimo greitis.

Zkontrolujte, zda je zasobnik Iéciva naplnén spravnym Iécivem, které musi byt rozpustné ve vodé a nekorozivn

e Zkontrolujte, zda je zasobnik |éciva naplnén spravnym objemem.

Naklonte hlavni Jednotku tak, aby lécivo bylo v kontaktu s vibracni sitkou.

Zasobnik léciva spravné znovu sestavte a pristroj restartujte.

e Vycistéte zasobnik léCiva a vibracni sitku. Pokud pristroj po cisténi stale nefunguje, zkontrolujte, zda neni vibracni
sitka poskozena.

o Odstrante ucpané |écivo z vibracni sitky a pfistroj restartujte.

liungus prietaisa, jis i5 karto isijungia. e Zasobnik léciva spravné znovu sestavte a pfistroj restartujte.
Naklonte hlavni jednotku tak, aby lécivo bylo v kontaktu s vibraéni sitkou.
e Odstrante ucpané Iécivo z vibracni sitky a pristroj restartujte.

Tinklelis uzsikimses vaistu. o \Vyjméte zasobnik Ié¢iva, omyjte ho teplou vodou a nechte oschnout na vzduchu.

Vaisty talpykles mazgas praleidzia skysti. | e  Zasobnik léciva spravné znovu sestavte.
o Kontaktujte vyrobce nebo distributora a pozadejte o novy dil.

Vaisty talpykléje lieka vaisto skyscio. o Jde o normalni jev. Po pouziti zasobnik léciva vycistéte.

Nepavyksta jkrauti. o Ujistéte se, ze kabel Type-C a adaptér jsou spravné pripojeny.
e Kontaktujte vyrobce nebo distributora a pozadejte o novy dil

Podrobné pokyny pro déti

®  Maska musi zakryvat (sta a nos.

*  Neprovadéjte nebulizaci ditéti, kdyz spi.

e Pozor! Déi pii pouzivani zafizeni vyzaduji pomoc a dohled dospélych.

Oznaceni elektromagnencke kompatibility (EMC)
Toto zafizeni spliuje pozadavky elektromagnetické kompatibility podie normy IEC 60601-1-2

2. Uzivatel musi zafizeni instalovat a pouzivat v souladu s prilozenymi informacemi o elektromagnetické kompatibilite.

3. Prenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni a nékteré doméci spotrebice, jako jsou mobilni telefony, interkomy, mikrovinné trouby nebo vysousece vlasti, mohou
ovlivnit vykon pfenosného sitového nebulizatoru, proto by mél byt behem pouzwam od téchto zafizeni vzdalen.

4. Pokyny a prohlaseni vyrobce jsou uvedenvv priloze.

1. S rostoucim poctem elektronickych zafizeni, jako jsou pocitace a mobilni telefony, mohou byt pouzivané zdravotnické prostredky nachylné k elektromagnetickému

rusenti z jinych zafizeni. 2. Elektromagnetické ruseni mize vést k nespravnému fungovani zdravotnického prostfedku a vytvorit potencidiné nebezpecnou situaci.

3. Zdravotmcke prostiedky by také nemély rusit provoz jinych zafizeni. 4. Za Gcelem regulace pozadavku na EMC (elektromagnehckou kompahbmtu] a prevence

nebezpecnych situaci spojenych s vyrobky byla zavedena norma IEC 60601-1-2. Tato norma stanovuje drovné odolnosti vici elektromagnetickému rusent a maximalni

Urovné elektromagnetickych emisi zdravotnickych prostredkd. 5. Zdravotnické prostredky vyrabéné spolecnosti FEELLIFE HEALTH INC. spliiuji pozadavky normy IEC

60601-1-2 jak z hlediska odolnosti, tak emisi.

Presto je nume dodrzovat zvlastni bezpecnostm opatrem

Poznamka: Charakteristiky emisi tohoto zafizeni umoziuji jeho pouziti v obytném prostredi (pro které je obvykle pozadovana norma CISPR 11 tfidy B)

Varovani

1. Pousiti prislusenstvi a kabelts jinych nez téch, které specifikuje spolecnost FEELLIFE, s vyjimkou kabelti prodavanych spolecnosti FEELLIFE jako nahradni dily pro
vnitfni soucasti, maze vést ke zvyseni emisi nebo ke snizeni odolnosti zafizeni.




2. Zdravotnické prostfedky by nemély byt pouzivany v tésné blizkosti jinych zafizeni ani na nich nemély byt umistény. Pokud je takové pouziti nezbytné, mél by byt
zdravotnicky prostiedek sledovan, aby bylo ovéfeno jeho spravné fungovani v kor\ﬁgurao ve které bude pouzivan.

3. PRENOSNA RF komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by méla byt pouzivana ve vzdalenosti nejméné 30 cm
od jakékoli ¢asti ZDRAVOTNICKEHO PRISTROJE nebo ZDRA\/OTN\CKEHO SYSTEMU, véetné kabell specifikovanych VYROBCEM. V opacném pr\pade muze
doj \t ke zhorseni vykonu tohoto zafizent.

4. Nepouzwvejte mobilni te\efonyam jina zafizeni, ktera vytvareji silna elektrickd nebo elektromagnetickd pole, v blizkosti zdravotnického prostredku. To maze zptsobit
nespravnou funkci zafizeni a vytvorit potencialné nebezpecnou situaci. Doporucuje se dodrzovat minimalni vzdalenost 7 m. Pokud je vzdalenost kratsi, ovérte
spravnou funkci zafizeni.

Podrobnosti o kabelech:

Nazev Typ Délka (m) Stinény kabel

Kabel Type-C Type-C 1.0 Nestinény

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Zarizeni je urceno k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uZivatel tohoto zafizeni by mél zajistit, aby bylo pouzivano v
takovém prostredi.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostfedi - pokyny
RF emise CISPR 11 Skupina 1 | Zafizeni vyuziva RF energii pouze pro své vnitini funkce. Proto jsou jeho RF emise velmi
nizké a neni pravdépodobné, Ze by zplisobovaly ruseni okolnich elektronickych zafizen.
RF emise CISPR 11 Trida B Zafizeni je vhodné pro pouZiti ve vSech objektech, véetné domécnosti a budov pfimo
pripojenych k vefejné nizkonapétové e\ektmcke siti zasobujici budovy urcené k bydleni.
Harmonické emise IEC 61000-3-2 Trida A
Kolisani napéti / emise blikani IEC 61000-3-3 Vyhovuje
Pokyny a Seni vyrobce - icka odolnost

Zarizeni je urCeno k pouziti v niZze specifikovaném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo uZivatel tohoto zafizeni by mél zajistit, aby bylo pouzivano v
takovém prostredi.

Zkouska odolnosti ZkuSebni uroveri IEC 60601-1-2 Urove shody Elektromagnetické prostredi - pokyny
Elektrostaticky vyboj +8 kV kontaktni vyboj +8 kV kontaktni vyboj Podlahy by mély byt drevéné, betonové nebo z keramickych
(ESD) IEC 61000-4-2 | 2KV, +4 kV, 8 KV, +15 kV 2KV, £4 KV, £8 kV, +15 kV dlazdic. Pokud jsou podlahy pokryty syntetickym
vzdusny vyboj vzdusny vyboj materidlem, relativni vihkost by méla byt alespori 30 %.
Rychlé elektrické +2 KV pro napajeci vedenf +2 KV pro napajeci vedeni Kvalita sitového napéjeni by méla odpovidat béznému
prechodové jevy / +1 kV pro vstupni/vystupni vedeni komercnimu nebo nemocnicnimu prostedi.
impulzni skupiny IEC
61000-4-4
Prepéti IEC 61000~ +0,5 kV, +1 kV mezi vodici +0,5 kV, 1 kV mezi vodici Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat béznému
4-5 +0,5 kV, 1 kV, +2 kV mezi komercnimu nebo nemocni¢nimu prostredi.
vodicem a zemi




<5%UT
(>95 % pokles UT) po dobu
0,5 cyklu

<5% UT
(>95 % pokles UT) po dobu 1 cyklu

70 %
(30 % pokles UT) po dobu
25/30 cyklt

<5% UT
(>95 % pokles UT) po dobu 5 s

Poklesy napéti,
kratkodoba preruseni
a zmény napéti na
napajecich vedenich
IEC 61000-4-11

<5%UT

(>95 % pokles UT) po dobu
0,5 cyklu

<59%UT

(>95 % pokles UT) po dobu
1 cyklu

70 % UT

(30 % pok\es UT) po dobu
25/30 cv

(>‘?5 % pok\es UT) po dobu 5 s

Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat béznému
komercnimu nebo nemocniénimu prostredl Pokud uzivatel
vyzaduje nepfetrzity provoz zafizeni béhem vypadka
napdjeni, doporucuje se napdjet zafizeni z neprerusitelného
zdroje napéjent (UPS) nebo 7 baterie.

Magnetické pole 30A/m
sitové frekvence
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30A/m

Magnetické pole sitové frekvence by mélo mit droven
odpovidajici béznému komerénimu nebo nemocnicnimu
prostiedi.

CW 8 A/m pri 30 kHz pulzni
modulace 2,1 kHz, 65 A/m pri
134,2 kHz

pulzni modulace

50 kHz,7,5 A/m pfi 13,56 MHz

Magneticka pole
blizkosti

CW 8 A/m pi 30 kHz pulzni
modulace 2,1 kHz, 65 A/m pri
134.2 kHz

pulzni modulace

50 kHz, 7,5 A/m pfi 13,56 MHz

Magneticka pole sitove frekvence / magnetickd pole
blizkosti by méla odpovidat urovnim charaktemshckvm pro
typické umisténi v bézném komercnim nebo nemocnicnim
prostredi.

POZNAMKA: UT je stidavé sitové napéti pred pouzitim zkusebni trovné.

Pokyny a prohlaseni -

elektromagneticka odolnost

prostredi.

Zafizeni je urceno k pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni by mél zajistit, aby bylo pouzivano v takovém

Zkouska odolnosti Zkusebni troveii IEC 60601-1-2

Uroveii shody

Elektromagnetickeé prostfedi — pokyny

Vedené RF ruseni IEC | 3Vrms

61000-4-6 od 150 kHz do 80 MHz

6 Vrms v pasmech ISM a
radioamatérskych pasmech

3Vrms
od 150 kHz do 80 MHz

6Vrms v pasmech ISM a
radioamatérskych pasmech

Vyzarované RF ruseni 3a10V/m

IEC 61000-4-3 od 80 MHz do 2,7 GHz
385 MHz~
5785 MHz

Specnﬁkace zkousek ODOLNOSTI
U KRYTU vici bezdratovym
RF komumkacmm zafizenim (viz
tabulka 9 normy IEC 60601-1-
2:2014+A1:2020)

3a10V/m
od 80 MHz do 2,7 GHz

385 MHz~

5785 MHz

Specifikace zkousek
ODOLNOSTI PORTU
KRYTU viici bezdratovym RF
komunikacnim zafizenim (viz
tabulka 9 normy IEC 60601-
1-2:2014+A1:2020)

Prenosna RF komunikacni zafizeni (véetné prislusenstvi, jako
jsou anténni kabely a externi antény) by méla byt pouzivana
ve vzdalenosti nejméné 30 cm (12 palcl) od jakékoli ¢asti
zarizeni, vcetné kabelu specifikovanych vyrobcem \% opacnem
pripadé mlze dojit ke zhorseni vykonu tohoto zafizeni.

Pokud jsou pouzity VYSSI UROVNE ZKOUSEK ODOLNOSTI,
nez jsou uvedeny v tabulce 9, mize byt minimalni oddélovact
vzdalenost snizena.

Minimalni oddélovaci vzdalenosti pro vy: wvné zkousek
odolnosti se vypocitaji podle nasledujici rovnice:

= [6/d] x /P
Kde P je maximalni vykon ve W, d je minimalni oddélovaci
vzda\enostv ma E je UROVEN ZKOUSKY ODOLNOSTI
ve

Verze softwaru: WHQA14 V1.1

Fotografie jsou pouze nazorné, skutecny vzhled vyrobkd se mize lisit od vzhledu znazornéného na fotografiich.




Fontos tudnivalék

Kérjuk, a termék hasznalatanak megkezdese elétt olvassa el az utasitast, hogy megismerje a termék funkcioit, és rendeltetésszerdien tudja hasznalni a terméket! A
b\ztonsagl utasitds be nem tartdsa és az utasitasnak nem megfelel6 hasznalat egészségkdrosodast eredményezhet.

késziilék nem jaték. Ne hagyja, hogy gyermekek jatsszanak velel A késziilck
gyermekektdl és haziallatoktdl elzarva tartando.
2. Ellendrizze rendszeresen, hogy a készilék nem sérilt-e! Ne hasznaljon
sérlilt késziléket! Ne probalja onalléan megjavitani a késziléket - vegye fel
2 kapcsolatot a gyarts hivatalos mérkaszervizévell A halzati kabel sérilése
esetén a kabelt a kockazatok elker(lése érdekében a gyartonak kell cserélnie.
3. Ne hasznaljon az inhalalashoz olajos, vagy ill6olajokat tartalmazo gydgyaszati
anyagokat és gyogyszereket, beleertve a gyogyndvenykivonatokat. Megengedett
37 oldat jellegti folyadekok hasznalata, ha az anyag paraméterei megfeleinek a
termek\e\rasban meghatarozott értékeknek.
A gyogyszer tipusat, dozisat és felhasznalasi modjat beszélie meg orvosaval!
Amennyiben a gyogyszert gyermekek vagy kulor\leges szukseg\etekke\ rendelkezé
személyek alkalmazzak, az alkalmazast szigortan ellencrizze, &5 az orvos Utasitasai
szerint végezze!
A készilék kizarolag porlasztasra hasznalhatd. Tilos a rendeltetéstdl eltéré
célokra hasznalni!
Akésziilék alkalmazasa el6tt konzultaljon orvosavall
Kellemetlen érzés esetén azonnal hagwa abba a késziilék hasznalatat, és
konzultaljon orvosavall
A keszulekben vizben oldédo és alkoholtartalmu gydgyszerek, illetve fiziologias
sooldatok alkalmazhatok. Mas gyogyszerek alkalmazasa horgdgorcstt okozhat.
A késztilék nem alkalmazhato altatok |élegeztetd rendszeréhez.
A gyogyszertartalyt és a kiegészitoket tisztitsa meg és fertétlenitse hasznalat
eldtt, illetve amennyiben a keszliléket hosszabb ideig nem hasznalja!
ése vagy véletlen vizbe mertilése esetén szakitsa
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14.
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17.
18.
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20.
21.
22.
23.
2

2

Ha a maszk nem illeszkedik megfelel6en az arcra, tilos a késziléket bekapcsolni!
Kizardlag a gyarto altal biztositott vagy ajanlott alkatrészek hasznalhatok!
Hasznalat utan, a készllék Gsszeszerelése, szétszerelése és tisztitasa idejére a
késztiléket kapcsolja ki, és csatlakoztassa le az aramforrasrol!
Ne meritse a készuléket, sem a tapkabelét vizbe, se mas folyadékbal!
Hasznalat utan tavolitsa el a készilékbél a maradek folyadékot!
Hasznalat soran : folyadeknak teljesen el kelllepnie a halos lemezt!

késziléket tilos élyes gazokkal, oxigér | és érzéstelenitokkel
egy térben taro\m‘
A késziléket tilos magas hémérsekleten alkalmaznit
Tilos a nebulizatort fitoberendezés vagy nyilt lang kzelében alkalmaznit
A készliléket nem szabad nagy razkodasnak és erds rezgésnek kitenni!
A késziilék szaritasahoz és fertétlenitéséhez tlizveszély elkeriilése érdekében
tilos mikrohulldmu sitét alkalmazni!
Sértilésveszély elkertilése érdekében tilos a halés lemezhez kézzel vagy éles
targyakkal hozzaérni!
. Tilos a készuléket paras, illetve poros kérnyezetben tarolni!

&R

Ellenjavallatok
A késztilékben tilos pentamidin tartalmi gyogyszert alkalmazni!

2. Tudéodémaban szenvedd betegek nem hasznalhatjak a késziiléket!

3. Tudéinfarktuson tesett és erds asztmaban Szer\vedo betegek nem hasznélhatjak
a kesziléket!
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e hasznalja a készuléket, ha leesett, magas paratartalomnak volt kitéve, vagy
vizbe mertilt! Vegye fel a kapcsolatot a gyarto hivatalos markaszervizével!
Ne tegye ki a késztiléket és kiegészitdit korroziv folyadékok és gazok hatasanak!
Ne tekerje a tapkabelt a készillek koré!
Ne szsre\ e szét 6nalldan az akkumulatort!
Ha tobb mmt egy honapig nem hasznalja a késztléket, minimum havonta
egyszer toltse fell
Kizarélag a hasznalati utasitasban jeldlt tapkabelt szabad hasznalni!
Akésziléket elsé hasznalat elétt fe\ kell tolteni.
Akészilléket tilos mikodés kozben szerelni, illetve karbantartani!
Akeésziilék kezelGje a beteg.
A készilék BF tipust alkalmazasi rendszer.
Akészllék elinditasaval, hasznalataval vagy karbantartasaval kapcsolatos kérdés
esetén, tovabba a késziilék meghibasodasa esetén vegye fel a kapcsolatot a
gyarto hivatalos markaszervizével!
Ne haszndlja a készlléket, ha az hibasan kezd makédni, tulzottan felmelegszik,
clszinerodic vagy kidudorodik, szokatlan hangokat vagy szagokat bocsat ki,
illetve mas rendellenes jelenségek tapasztalhatok. llyen esetekben forduljon
hivatalos szervizkozponthoz.
Ne hasznalja és ne hagyja a kész(iléket kézvetlen napfényben.
Ne hasznalja a késziiléket nagyfrekvencias termékek vagy elektronikus eszkézok
kézelében.
A toltocsatlakozo kizarolag aramellatasra szolgdl, és nem csatlakoztathaté mas
eszkozokhoz.

jelen felhasznaloi kézikényvben az EN ISO 27427:2023 szabvanynak

megfe\e\oen megadott teljesitményadatok esetleg nem alkalmazhatok magas
viszkozitasu formaban alkalmazot‘t gyogyszerekre. llyen esetekben a gyogyszer
széllitojatol kell tajekoztatast kerni.
Maximalis névleges mikddési magassag: 1300 m

. Az alkatrészekben alkalmazott anyagok esetleg nem kompatibilisek az olyan

oldatokkal/szuszpenziokkal/emulziokkal, amelyek nem lettek értékelve.

Ertékelt gyogyszerek: ambroxol hidroklorid inhalacios oldat és szalbutamol-

szulfat inhalacios olda

A keszu\ek egy beteg a\tah haszndlatra sznt, és ugyanaz a beteg Ujra felhasznélhatja.
re 1azott részek nem renc Uiek a beteg hvel valo eHatasahoz

. A \mum elemek nem megfeleléen keépzett személy altali hibas cseréje

clfogadhatatlan kockazatot és veszélyes helyzetet eredményezhet.
Akésziilék kisméretii alkatrészeit csecsemok és gyermekek lenyelhetik.

A Type-C kabelt tartsa gyermekektdl tavol vagy elérhetetlen helyen, hogy
elkertlje a fulladas veszélyét.

Aporlasztoban hasznalt anyagok a legtébb felhasznalé szaméra biztonsagosak.
Rendkiviil érzékeny bérd felhasznaloknal bérpanaszok léphetnek fel hasznalat
kdzben. llyen esetben azonnal hagyja abba a hasznalatot, és forduljon orvoshoz.

Cukorbetegségben vagy mas kronikus betegségben szenvedo beteg esetén
alkalmazas elétt orvossal kell konzultalni!
Ne hasznalja, ha a beteg allergids az aeroszolos gydgyszerekre.



A termék megfelel az Eurdpai Unid irnyelveiben meghatérozott kovetelményeknek
Az Europai Parlament és a Tanacs 2012/19/EU iranyelve értelmében a termékre szelektiv gyujtes vonatkozik. A terméket tilos haztartasi
hulladékkal egyutt kidobni, mert veszélyt jelenthet a kérnyezetre és az emberi egészségre nézve. A hasznalt terméket adja le elektromos
0197 és elektronikus berendezések Uj rahaszr\os\tasl pontjan!
Alkalmazas
Hordozhato, halos nebuhzatoregeszsegug\/l |étesitményekben vagy otthoni kdrnyezetben nydijtott orvosi ellatasban torténd inhalacios terapias felhasznalasra. A késziiléket

fselrﬂatftﬁ(ka gyermekek és fogyatékkal €16k egyarant hasznalhatjék, azzal a feltétellel, hogy a keészlilék hasznalatét felnétt személy felugyeli.
pecifikacio

Aramellatas Akkumulator 3.7V DC 360 mAh | Rezgési frekvencia 130kHz eltérés +10% | Gydgyszertartaly tirtartalma | & ml
Energiafogyasztds | <4.0W Részecskeméret MMAD < 5 pm Biztonsagi szint BF tipust alkalmazasi
rendszer része
Porlasztasi sebesség | 0.15 ml/min~0.90 ml/min Méretek / termék tomege | 6.8 x 6.6 x 4.05 cm | Elettartam a készilék esetében 5 év,
/575¢g a tartozékok esetében 2 év

A részecskeméretet, az aeroszol-kibocsatast és az aeroszolképzédési sebességet az EN 1ISO 27427:2023 szabvany C melléklete (Iégzésszimulator hasznalataval), illetve
D melléklete (tobblépcsos kaszkad impaktor hasznalataval) szerint mérik. A porlasztasi sebességet 0,9%-0s fiziologias sooldattal mérik 24 + 2 °C hémérsekleten és
45-75%-0s relativ paratartalom mellett. Ez a gyogyszertdl és a kornyezeti feltételektdl figgden valtozhat. A vizsgalati oldat 0,1% (m/v) albuterol 0,9%-0s natrium-
klorid oldatban. Vizsgalati feltételek: hmérséklet 24 + 2 °C, paratartalom 45-75%. Az eredmények kumulativ részecskeméret-eloszlasi gérbéje az alabbiakban lathato.

Figyelem:
s 1 HE 1) A részecskemeret-eloszlas és az aeroszolkibocsatas a termék, a gyogyszer és
PRI 3 100 a kornyezeti feltételek - példaul hémérséklet, paratartalom és légkri nyomas -
: %0 kombinaciojatal fliggben valtozhat.
S ety x 2)A gyarto altal nem ajanlott oldat, szuszpenzié vagy emulzié - kuléndsen
~ 35 st : 8 szuszpenzi6 és/vagy nagy viszkozitasu oldat - alkalmazasa megvaltoztathatja a
g 0wk " et & 70 @ részecskemeret-eloszlasi gorbét, a témeg szerinti median aerodinamikai atmerét
2 s @ (MMAD), az aeroszolkibocsatast és/vagy az aeroszolkibocsatasi sebességet, amelyek
G 25 o & = igyeltérhetnek a gyarto altal megadott értékektdl. Tovabbi részletekért lasd a gyogyszer
S 50 L:‘, szaHItoJanak adatlapjat.
2z a0 2 3)Aporlaszto teljesitményére vonatkozé alabbi adatok felndtt légzési mintakat
o i g 0 Q alkalmazo v\zsga\atokon alapulnak, és eltérhetnek a gyermekgyogyaszati vagy csecsemd
ok ® populaciokra vonatkozo értékektdl.
£ 2 5 o 0 4) Alapveté teljesitményparaméterek: részecseméret, aeroszolkibocsatas,
542 ®-9 10 aeroszolkibocsatasi sebesség
o o a)A ?or\aszto altal generalt, 1 um-5 pm atméréjd paracseppek aranya >50 %.
B észlet
! ° Atmérs,um Akészlet f6 készilléket, gyogyszertartalyt, USB tapkabelt, felnétt maszkot, gyermek
’ maszkot, fivokat tartalmaz
Alkatrészek jegyzéke (1. abra)
A. Tartaly részei 4. F6 keszilék 8. Gyermek maszk 12. Favoka
1. Fedeél 5. Aramforras kapcsold 9. Fe\r\ott maszk 13. Halos lemez
2. Gyogyszertartaly 6. USB bemenet 10.
3. Szorofavoka 7. Elektroda érintkezok 11. Tarta\yk\oldo gomb

Osszeszerelés

o Szerelje fel a tartdlyt a készilék torzsére! A tartaly megfelel illeszkedését jellegzetes kattands jelzi (2. dbra). Ezutdn tegye fel rd a megfeleld maszkot vagy fivokat (3. abrall
FIGYELEM‘ Hasznalat el6tt a, Tisztitas és fertGtlenités” fejezetben szerepld informacioknak: megfe\eloen tisztitsa meg, fertGtlenitse, és szaritsa meg a készlék minden részét!
Aramelldtas

Akesziilék Type-C kabellel rendelkezik a toltéshez és az aramellatashoz. A halézati adapter nem tartozek. A toltéshez és az dramelldtashoz IEC 60601-1 szerint jovahagyott
halozati adaptert (kimenet: DC 5,0 V 1,0 A) hasznaljon. A készilék mikadés kazben is tolthetd. Hasznalat utdn csatlakoztassa le az aramforrasrol.

Akkumulator téltése

o Az akkumulator teljes feltdltés utan megszakitas nélkiil 60 percen keresztll biztositja a késziilék aramellatasat.

e Azalacsony akkumu\étorfeszu\tséget jelzéfeény jelzi, amely 5-szér villog kéken, aztan kikapcsol.



e Az akkumulator toltéséhez hasznalja a tapegységet! A teljes feltoltés koriilbeltl 2 orat vesz igénybe.
o Toltés kozben a(e\zofeny villog, és amikor az akkumulator teljesen fel van téltve, akkor folyamatosan vilagit.

Hasznélati utasitas (5. abra)
1. Jelzéfény
Ajelzofény kéken vilagit Mukddeés kézben Alelz6fény 5-szor villog kéken | Alacsony akkumulatorfesztiltség / Kikapcsolas
Ajelzéfény 3-szor villog kéken Nincs folyadék / A késziilék nincs A jelzéfény zolden villog Toltes
fliggdleges helyzetben / Kikapcsolas
Ajelzéfény 10-szer keék szinnel villog Letelt az elére bedllitott 10 perces A jelzéfény zolden vilagit Az akkumulétor teljesen fel van téltve
tzemidé - a készlilék kikapcsol.

2. El6készités: haszna\at elétt a |, Tisztitas és fertétlenités” fejezetben szereplé informacioknak megfelelSen tisztitsa meg, fertétlenitse, és szaritsa meg a készilék

minden részét.

3. Folyadek betdltése: nyissa ki a fedelet, fecskendezze be a folyadékot, és csukja be a fedelet. Figyelem! A késziilék bekapcsoldsa el6tt toltson folyadékot a tartalybal

Figyelem: szivargas elleni védelem! Amikor gyogyszert tolt a gyogyszertartalyba, ugyehen ra, hogy csak a maximum értékig (6 ml) toltse fel a tartalyt! 2 - 6 ml koztt van

az ajanlott feltdltési mennyiség. Porlasztasra csak akkor keril sor, ha az eléallitand6 anyag érintkezik a halds lemezzel. Ellenkezé esetben a porlasztas automatikusan

ledll. A készléket tartsa fliggdlegesen.

4. Porlasztas

o Porlasztas el6tt az oldat elkeverése érdekében finoman razza meg a késziiléket fliggblegesen. Az alabbi kétféle porlasztasi modszert alkalmazza, egyéni szikségletek
szerint (lasd 6. &

Tegye fela maszkot, vagy vegye a szajaba a flvokat, és nyomja meg az aramellatds gombot.

- Porlasztas fivoka segitségével B - Porlasztas maszk segitségével
Vegyen lassan mély [élegzetet, és varja, hogy gyégyszer szabaduljon fel
A nebulizator 10 perc utan automahkusan kikapcsol. Hosszabb idejti hasznalathoz nyomja meg az aramellatds gombot. Ugyelien ra, hogy a gyogyszertartalyban
legyen elég folyadék.

Porlasztas utan nyomja meg az aramellatas gombot a készilek kikapcsolasahoz. Nyomja meg a tartalykioldo gombot, majd huzza ki és dritse ki a tartalyt (7. dbra).

o Atartaly behelyezéséhez nyomja meg a Jpress” gombot, és helyezze a tartalyt a készilékbe fuggslegesen. Ugyeljen ra, hogva tartaly elhelyezkedése megfeleld (8. abra)

o Figyelem! A folyadék a fivoka és a halos lemez koril bestrisddhet, és ez befolyasolhatja a porlasztas eredményét. Szakitsa meg a porlasztast, tavolitsa el a fuvokat és
i a tovabéb\ kiegészitéket, ezutan torélje ki a maradékot steril gézzel. Sérlilésveszély elker(ilése érdekében tilos a halds lemezhez kézzel vagy éles targyakkal hozzaérni.

Kézi tisztitas

A termék kézi tisztitasahoz a kdvetkezo feltételek alkalmazhatok: 0,5-1% neodisher MediClean forte, 10-30 perces dztatasi idé 30 °C-on.

Amennyiben mas tisztitészert hasznalnak, az aztatasi id6t, az oldatok koncentraciojat és hémérsékletét a tisztitdszer gyartojanak utasitasai szerint kell megvalasztani

a. Viseljen egyszer hasznlatos véddkesztydt.

b. Helyezze az eszkozt megfeleld tisztitotalba

c. Készitsen tisztitoszer-oldatot a tisztitoszer gyartojanak utasitasai szerint.

d. Az eszkézt teliesen meritse a tisztitoszer-oldatba. Ugyeljen arra, hogy az aztatas sordn ne maradjanak légbuborékok a terméken.

e. Mirtson egy tiszta, puha, szdszmentes kenddt a tisztitoszer-oldatba, és finoman térélie &t az eszkoz minden feluletét és lumenét, amig az eszkdz szemmel ldthatdan
tiszta nem lesz. Forditson kiilonds figyelmet a termék réseire. Amikor a kendo \athatoan szennyezetté vélik, dobja ki, és szlikség szerint hasznaljon Uj kendét. Ezutan
fecskendd segitségével 6blitse at az eszkoz lumenét a tisztitoszer-oldattal. Ismételje meg ezt a lépést 5 alkalommal. Ahszhtasw folyamat kériilbeliil 10 percet vesz igénybe.
Vegye ki az eszkozt a tisztitotalbol. Oblitse az eszkdzt folyd viz alatt, szobahémérsékleten 30 masodpercig.

Helyezze a megtisztitott és ledblitett eszkozt egy megfeleld, tiszta edénybe friss deionizalt vizzel. Alaposan oblitse és atoblitse az eszkoz lumenét vizzel 5 percig.
aritsa meg az eszkozt szészmentes toriékendével.

€ézi fertStlenités

A kévetkezé paramétereket kell alkalmazni:

Fertétlenit6szer: MetriCide™ OPA Plus;

Koncentracio: hasznalatra kész oldat, higitatlan;

Hémérséklet: kornyezeti hémérséklet;

Aztatasi id6: = 5 perc.

. Meritse a tartozékokat a fertétlenité oldatba.

b.  Toérdlje at az eszkoz felliletét steril, puha, sz6szmentes kendével, hogy eltavolitsa a felileten lévé légbuborékokat.

c A behatasw idé letelte utan vegye ki az eszkozt a fertGtlenitd oldatbol

d. Kéz fert6tlenités utan oblitse le az eszkdzoket steril vizzel.

e

A

oo

Tordlie 4t és széritsa meg az eszkoz feliletét steril, szszmentes kenddvel, amig a feluleten nem maradnak vizfoltok.
fent |C\ft fertétlenitési feltételek csak ajanlott paraméterek. A tényleges hasznélati paraméterekre és 6vintézkedésekre vonatkozéan olvassa el a fertétlenitészer hasznalati utasftasat.




Szaritas

A tartalyban és a halos lemezen lévé maradék viz eltavolitasahoz razza meg a gyogyszertartalyt.

Hagyja a klegeszwtoket szaradni minimum 4 6ran keresztl.

Ugyelj en ra, hogy az dsszes k\egeszwto kilonosen a halds lemez és a gydgyszertartaly teljesen megszaradjon.

s
A termékek nsztasaganak vizuélis el\enorzese
Minden eszkézt Ujra ellendrizni kell a szdrazsag szempontabo\
Tisztitas és fertot\enltes utdn alapos vizsglatot és karbantartast kell végezni annak biztositasa érdekében, hogy a termékek haszndlatra alkalmasak legyenek.
Ellendrizze, hogy a terméken nincsenek-e horpadasok, repedések, deformaciok, karcolésok stb.; - Ellendrizze, hogy a terméken Iévé Gsszes jelélés jol lathato-e.
Sziikség esetén az alkatrészeket selejtezze ki és cserélje ki.
Ne hasznalja a késziiléket az alabbi h\bak esetén: anyagdeformac\o repedések, torékenység vagy az anyag egyéb elvaltozasai stb.
A keszu\eket a gyarto utasitdsanak megfeleléen vizsgdlja és karbantartsa.
Funkcionalis vizsgalat
1. Vizsgalia meg a rendszer minden részét repedések vagy sértilések szempontjabol, és cserélje ki a hibas alkatrészeket.
Ontsén 1-6 ml fiziol6gias sooldatot (0,9 %) a porlasztoba.
3. Funkcionalis vizsgalat:
*  Nyomja meg a készenlét gombot, gy6z6djon meg arrél, hogy a jelzSfény vildgit, és ellendrizze, hogy az aerosol lathato-e.
o Nyomja meg ismét a készenlét gombot a kész(ilék kikapcsolasahoz, és erdsitse meg, hogy a jelz6fény kialudt.
A beteg altali hasznalat el6tt artalmatlanitsa a maradék folyadékot.
Térolas és karbantartas
1. Térolasi feltételek
Kérnyezeti hémérséklet: -20°C~+55°C Relativ paratartalom lecsapddas nélkdil: 10- % RH Légkori nyomas: 70-106 kPa
Ha a terméket a megadott hémérséklet-tartomanyon kivili kdrnyezetbdl veszi ki, 2 6raig hagyja szobahémérsékleten.
Egyéb: nem korroziv gdzok, jo szell6zés, magas hémérséklet, paratartalom és kdzvetlen napfény kikiiszobolése.
2. Tarolasi utasitas
A készilék szavatossagi ideje a fenti tarolasi feltételek betartdsa mellett 5 év. A gyégyszertartalyt maximum 18 havonta cserélni kel
Hasznalat utan a késziléket és a kiegészitSket mossa el és fertétlenitse. A késziiléket a csomagolasaban kell tarolni. Kerlje a razkodast.
3. Mukodesi feltételek
Hoémérseklet: 5°C~40°C Relativ pratartalom lecsapddas nélkdl: 15-80% RH Légkori nyoméds: 86-106 kPa
Aramellatas: litiumionos akkumulator 3.7V DC 360 mAh Tapegység paraméterei (nincs a készletben): SV DC 1A (kizrdlag az IEC 60601-1 és 2MOPP kdvetelményeinek megfeleld tipegység)
Problémamegoldas

eee oseoeTmoece

Hiba Lehetséges ok/megoldas
Akésziilék bekapcsolas utan nem makédik. o Ellendrizze, hogy az akkumulator megfelelden fel van-e téltve.
e Ellendrizze, hogy elegendd gyogyszer van-e a tartalyban.
e Ellendrizze, hogy a gomb megfeleléen mukadik-e.
e Tavolitsa el az eltomédott gyogyszert a rezgdhalobal, és inditsa Ujra a késziiléket.
Alacsony porlasztasi sebesség. o Ellenérizze, hogy a gyogyszerkazetta a megfelels, vizben oldhato és nem korroziv gyogyszerrel van-e toltve.

Ellenérizze, hogy a gyogyszerkazetta megfe\e\o mennyiséggel van-e toltve.

Dontse meg a fGegységet, hogy a gyogyszer érintkezzen a rezgshaloval.

e Szerelje dssze mcgfc\c\ocr\ a gyogyszerkazettat, és inditsa Ujra a késztileket.

. T\szhtsa meg a gyogyszerkazettat és a rezgéhalot. Ha a keszu\ek tisztitas utan sem mikodik, ellendrizze,
hogy a rezg6halo nem sériilt-e meg.

o Tavolitsa el az eltomo6dott gyogyszert a rezgdhalobal, és inditsa Ujra a késziléket.

Bekapcsols utdn a készllék azonnal kikapcsol. | e Szerelje 8ssze megfeleléen a gyogyszerkazettat, és inditsa Ujra a késziileket.
. Dor\tse meg a féegységet, hogy a gyogyszer érintkezzen a rezgoh Gval.
o Tavolitsa el az eltomG6dott gyogyszert a rezgdhaldbdl, és inditsa Ujra a késziléket.

A rezgéhalo gyogyszerrel eltomodatt. e Vegye ki a gyogyszerkazettat, mossa meg meleg vizzel, és hagyja levegén megszaradni.

A gyogyszerkazetta-dsszeszerelés szivarog. o Szerelje Bssze megfeleléen a gyogyszerkazettat.
e Lépjen kapcsolatba a gyartoval vagy a forgalmazoval egy (] alkatrész igényléséhez.

Gyodgyszermaradvany a gyogyszerkazettaban. e Ez normdlis jelenség. Hasznalat utan tisztitsa meg a gyogyszerkazettat.




Nem lehet tolteni o Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Type-C kabel és az adapter megfeleléen csatlakoztatva vannak
e Lépjen kapcsolatba a gyartoval vagy a forgalmazoval egy (] alkatrész igényléséhez.

e Amaszknak el kell takarnia a szajat és az orrot.

o Alvo gyermeken tilos porlasztast végezni

o Figyelem! Gyermekeknek a készilék has:

Elektromagneses &sszeférhetéség (EMC) jel

1. Eza késziilék megfelel az IEC 60601-1-2 szabvany elektromagneses kompatibilitasi kovetelményeinek.

2. Afelhasznalonak a készléket a mellékelt elektromagneses kompatibilitasi informacioknak megfeleléen kell telepitenie és hasznalnia.

3. Ahordozhat6 és mobil radiofrekvencias kommunikacios eszkdézok, valamint egyes haztartasi készilékek, példaul mobiltelefonok, kaputelefonok, mikrohullama stiték
vagy hajszantok befolyasolhatjak a hordozhaté halés porlasztd mikodését, ezért hasznalat kdzben tavol kell tartani az ilyen eszkozoktol.

4. Az Utmutatds és a gyartoi nyilatkozat a mellékletben taldlhato.
1. Az elektronikus eszkézok, példaul a szamitégépek és mobiltelefonok szamanak novekedésével az orvostechnikai eszkozok érzékenyek lehetnek mas késziilekek altal
okozott elektromagneses interferenciara. 2. Az elektromagneses interferencia az orvostechnikai eszkdz hibas mikadését eredményezheti, és potencidlisan veszélyes
helyzetet teremthet. 3. Az orvostechnikai eszkdzok nem zavarhatjak mas készilékek mikodését sem. 4. Az EMC (elektromagneses kompatibilitas) kovetelményeinek
szabdlyozésa és a nem biztonsagos termékhelyzetek megelozése erdekeben bevezetésre kerlilt az IEC 60601-1-2 szabvany. Ez a szabvany meghatérozza az elektroméagneses
zavarokkal szembeni immunitas szintjeit, valamint az orvostechnikai eszkdzok maximalis elektromagneses kibocsatasi szintjeit. 5. A FEELLIFE HEALTH INC. altal gyartott
orvostechnikai eszkdzok megfelelnek az IEC 60601-1-2 szabvanynak mind az immunitas, mind a kibocsatas tekmteteben

Mindazonaltal kldnleges évintézkedéseket kell betartani:

E/Iegj?gyzés A készilék kibocsatasi jellemz6i alkalmassa teszik lakokornyezetben torténd hasznalatra (ahol altalaban a CISPR 11 B osztaly kévetelményei érvényesek).

|gye meztetés:
AFEELLIFE altal meghatarozottaktdl eltéré tartozékok és kabelek hasznalata - kivéve a FEELLIFE altal a bels6 alkatrészek cserealkatrészeként értékesitett kabeleket
- a készilék kibocsatésanak novekedését vagy zavartdrésének csokkenését eredmeényezheti.

2. Az orvostechnikai eszkdzoket nem szabad mas berendezések kozvetlen kizelében vagy azokra helyezve hasznalni. Amennyiben ilyen hasznalat sziikséges, az
orvostechnikai eszkdzt figyelemmel kell kisérni annak érdekében, hogy ellendrizhet legyen a normél mikédés a tervezett konfiguracioban.

3. AHORDOZHATO radiofrekvencias kommunikaciés berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul az antennakabeleket és a kiilsé antennakat is) legalabb 30 cm
tavolsagra kell hasznalni az ORVOSTECHNIKAI BERENDEZES vagy ORVOSTECHNIKAI RENDSZER barmely részétdl, beleértve a GYARTO altal meghatarozott
kabeleket is. Ellenkezd esetben a berendezés teljesitménye romolhat.

4. Ne hasznaljon mobiltelefonokat vagy mas olyan eszkdzoket az orvostechnikai eszkoz kbzelében, amelyek erés elektromos vagy elektromagneses mezéket hoznak
létre. Ez a keszu\ek hibas mukadését okozhatja, és potencidlisan veszélyes helyzetet teremthet. Javasolt legalabb 7 m tavolsagot tartani. Amennyiben a tavolsag
ennél kisebb, ellendrizni kell a készilék megfe\e\o mukodését.

alata soran felnétt segitségére és felligyeletére van sziikséguk.

Akabelek adatai:
Megnevezés Tipus Hossz (m) Arnyékolt kabel
Type-C kabel Type-C 1.0 Nem arnyékolt

Gyértéi nyi és -

A készilék az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben torténd hasznalatra készult. A késziilék vasarlojanak vagy felhasznalojanak biztositania
kell, hogy a készuléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgalat ¢ -

RF-kibocsatas CISPR 11 1. csoport A készlilék radiofrekvencids energiat kizarolag belsé mikddéséhez hasznal. Ezért
RF-kibocsatasa nagyon alacsony, és valdszintleg nem okoz zavart a kdzelben 1évé
elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatas CISPR 11 B osztaly Akésziilék minden létesitményben hasznalhato, beleértve a lakééplleteket és azokat
az épiileteket is, amelyek kozvetlentil csatlakoznak a lakossagi célokat szolgald
Harmonikus kibocsatasok IEC 61000-3-2 A osztaly koztizemi kisfeszultségl villamosenergia-hal6zathoz.

Fesziiltségingadozasok / villogasi kibocsatasok IEC 61000-3-3 | Megfelel




Gyartoi
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A készlilék az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra készilt. A készilék vasarlojanak vagy felhasznalojanak biztositania

kell, hogy a késztiléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavarallosagi vizsgalat

IEC 60601-1-2 vizsgalati szint

Megfeleléségi szint

Elektrosztatikus
kistilés (ESD) IEC

0-4-

+8 kV érintkezéses kisiilés
+2 kV, £4 KV, 8 kV, £15 kV légkisilés

+8 kV érintkezéses kistlés
+2 KV, +4 KV, 8 kV, +15 kV
légkisulés

A padlonak fabdl, betonbol vagy keramialapbdl kell
készilnie. Ha a padl6 szintetikus anyaggal boritott, a
relativ paratartalomnak legaldbb 30%-nak kell lennie.

Gyors tranziens
elektromos zavarok /
burst IEC 61000-4-4

+2 kV a tdpvezetékeken
+1 kV a bemeneti/kimeneti
vezetékeken

+2 kV a tdpvezetékeken

A héldzati tapellatas mindségének meg kell felelnie
egy tipikus kereskedelmi vagy kérhazi kdrnyezet
kovetelményeinek.

Tulfesziltségek IEC
61000-4-5

0,5 kV, £1 kV vezeték-vezeték kozott
+0,5 KV, £1 kV, £2 kV vezeték-
féld kozott

+0,5 kV, 1 kV vezeték-vezeték
kozott

A hédlozati tapelldtas mindségének meg kell felelnie
egy tipikus kereskedelmi vagy kérhazi kornyezet
kovetelményeinek.

Feszultségesések,
rovid megszakitdsok és
feszliltségingadozasok
a tapvezetékeken IEC
61000-4-11

<5%UT

(>95 % UT-csokkenés) 0,5 ciklusig
<5

(>95 % UT csokkenés) 1 ciklusig
70 %

(30 % UT csokkenés) 25/30 ciklusig

(>95 % UT-csokkenés) 5 masodpercig

<5%UT
(>95 % UT-csokkenés) 0,5 ciklusig

(>95 % UT-csokkenés) 1 ciklusig

70 % UT

(30 % UT-csokkenés) 25/30 ciklusig
% UT

(>95 % UT-csokkenés) 5
masodpercig

A hdlézati tapelldtas mindségének meg kell felelnie
egy tipikus kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezet
kovetelményeinek. Ha a felhasznalé a halozati
aramkimaradasok idején is folyamatos muikddést
igényel, javasolt a keszu\eket szlinetmentes
tapegységrél (UPS) vagy akkumulatorrol mikodtetni

Halozati frekvencidja
(50/60 Hz) magneses
tér IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

A halézati frekvenciaji magneses tér szintjének meg
kell felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy korhazi
kornyezetre jellemzé értéknek.

Kozeltéri magneses

CW 8 A/m 30 kHz-en;
impulzusmodulaci6 2,1 kHz; 65 A/m
134,2 kHz-en

impulzusmodulacio

50 kHz; 7,5 A/m 13,56 MHz-en

CW 8 A/m 30 kHz-en;
\mpu\zusmodu\ac\o 2,1 kHz; 65
A/m 134,2 kHz-
impulzusmodulacio

50 kHz; 7,5 A/m 13 56 MHz-en

A hélozati frekvencidjd magneses tereknek

/ kézeltéri magneses tereknek egy tipikus
kereskedelmi vagy korhazi kérnyezetben jellemzd
szinteken kell lenniik.

MEGJEGYZES: Az UT a valtakozo dramu halozati fesziiltséget jelenti a vizsgalati szint alkalmazasa eldtt




és nyil -

zavartiirés

A készlilék az alabb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben torténd hasznalatra készilt. A vasarlonak vagy a késziilék felhasznaldjanak biztositania kell,

hogy a késziléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavarttirési vizsgalat

IEC 60601-1-2 vizsgalati szint

Megfeleléségi szint

Vezetett RF IEC
61000-4-6

3Vrms 150 kHz-80 MHz

6 Vrms ISM és amatér radios
savokban

3Vrms 150 kHz-80 MHz

6 Vrms ISM és amatér radios
savokban

Sugarzott RF IEC
1000-4-3

3és10V/m
80 MHz-2,7 GHz

385 MHz-

5785 MHz

Vizsgalati el6irasok

a BURKOLATI PORT
ZAVARTURESERE vezeték
nélkdli RF kommunikacios
berendezésekkel szemben
(lasd az IEC 60601-1-
2:2014+A1:2020 9

3¢és10V/m
80 MHz-2,7 GHz

385 MHz-
5785 MHz
\/lzsgahh el6irasok

a BURKOLATI PORT
ZAVARTU RESERE vezeték
nélkli RF kommunikacios
berendezésekkel szemben
(lasd az IEC 60601-1-
2:2014+A1:2020 9

Ahordozhaté RF kommunikaciés berendezéseket (beleértve a
tartozékokat, példaul az antennakabeleket és kiilsé antennakat) a
keésztilek barmely részétdl, beleértve a gyartd altal meghatarozott
kabeleket is, legalabb 30 cm (12 hivelyk) tavolsagban kell
hasznalni. Ellenkezé esetben a berendezés teljesitménye romolhat.

Ha a 9. tablézatban meghatarozottnal MAGASABB ZAVARTURESI
VIZSGALATI SZINTEKET alkalmaznak, a minimalis elkalonitési
tavolsag csokkenthetd.

A magasabb zavart(irési vizsgalati szintekhez tartozé minimalis
elkiilonitési tavolsagokat a kovetkezd egyenlet alapjan kell
kiszamitani:

= [6/d] x VP
Ahol P a maximalis teljesitmény W-ban, d a minimalis elkilonitési

tablazatat) tablazatat)

inil
tavolsag m-ben, E ped\g a ZAVARTURES| VIZSGALATI SZINT
V/m-ben.

Szoftververzié: WHQA14 V1.1

A fotok illusztraciok, a termékek a valosagban masképp nézhetnek ki, mint a bemutatott fényképeken.

Va rugdm sa cititi acest manual inainte de utilizarea produsului pentru a va familiariza cu functiile sale si pentru a-| utiliza conform destinatiei. Nerespectarea instructiunilor

e sigurants si utilzarea contrara nstructiunlr poate duce Ia deteriorarea sanatafi.

VEN o o o~

Acest dispozitiv nu este jucarie. Nu lasati copiii s3 se joace cu el. Nu lasati
dispozitivul in locuri la care pot ajunge copii si animalele de companie.
Verificati periodic dispozitivul pentru a verifica dacd nu este deteriorat. Nu
utilizati un dispozitiv deteriorat. Nu incercati s reparati singur dispozitivul
- contactati service-ul autorizat al producatorului. Daca cablul de alimentare
este deteriorat, acesta trebuie inlocuit de producator pentru a evita pericolele.
Nu utilizati substante medicale, medicamente uleioase sau medicamente care
contin uleiuri esentiale, inclusiv extracte din plante, pentru nebulizare. Utilizarea
lichidelor sub forma de suspensie este permisa daca parametrii substantei se
incadreaza in valorile specificate in specificatia produsului.

Tipul, doza si metoda de administrare a medicamentului trebuie consu\tate
cu medicul dvs.

Utilizarea medicamentului de cétre copii si persoane cu nevoi speciale trebuie
efectuatd sub supraveghere atenta siin conformitate cu instructiunile medicului.
Dispozitivul poate fi utilizat numai pentru nebulizare. Nu trebuie utilizat in alte
scopuri decat cele prevazute.

Dispozitivul trebuie utilizat dupa consultarea in prealabil a medicului.

Daca simtiti disconfort, opriti imediat utilizarea dispozitivului si consultati medicul.
Medicamentele solubile in apa si care contin alcool si solutiile saline pot fi utilizate

5

14.

15.

cu acest dispozitiv. Utilizarea altor medicamente poate provoca bronhospasm.

. Dispozitivul nu este utilizat pentru anestezia sistemului respirator.
11.

12.
13.

Curatati si dezinfectati cupa de medicamente si accesoriile inainte de utilizare sau
cand nu utilizati dispozitivul pentru o perioada mai lungd de timp.

Nu utilizati dispozitivul daca elementele componente ale sale sunt deteriorate
sau daca este scufundat accidental in apa.

Nu porniti dispozitivul dacd masca nu se lipeste corect de fatd

Ar trebui utilizate numai piesele de schimb furnizate sau recomandate de producator.
Dupa utilizare, in timpul asamblarii, demontarii si curatarii, dispozitivul trebuie
oprit si deconectat de la sursa de alimentare.

Nu scufundati dispozitivul sau cablul de alimentare in apa sau alte lichide.

7. Dupa utilizare, indepértati orice lichid ramas in dispozitiv.

20.
21.

In timpul utilizarii, mentineti nivelul lichidului astfel incat discul cu plasa sa
fie complet acoperit.

Dispozitivul nu trebuie utilizat in locuri cu gaze inflamabile sau amestecuri
de oxigen si anestezice.

Nu utilizati dispozitivul la temperaturi ridicate.

Nu utilizati nebulizatorul in apropierea unui dispozitiv de incalzire sau in
apropierea unui foc deschis.



22.
23.

2
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Nu supuneti dispozitivul la socuri sau vibratii puternice.
Nu utilizati cuptoare cu microunde pentru uscarea sau dezinfectarea
dispozitivului din cauza riscului de incendiu.

. Nu atingeti discul cu plasd cu mana sau obiecte ascutite din cauza riscului

25.
26.

27.
28.

de deteriorare.

Nu depozitati dispozitivul intr-un mediu umed sau prafuit.

Nu utilizati d\spozmvu\ dacd a fost scapat, expus la niveluri ridicate de umiditate
sau scufundat in apa. Contactati service-ul autorizat al producétorului.

Nu expuneti dispozitivul si accesoriile la lichide sau gaze corozive.

Nu infasurati cablul de alimentare in jurul aparatului.

29. Nu dezasamblati bateria de unul s\ngur

30.

31.
32.
33.
34.
35.
36.

3

38.

N

Cand dispozitivul nu este utilizat mai mult de o luna, dispozitivul trebuie incarcat
cel putin o data pe lund

Folositi numai cablul de alimentare indicat in manualul de utilizare.

Incarcati dispozitivul inainte de utilizarea pentru prima data.

Nu efectuati service sau intretinere in timp ce dispozitivul este in functiune.
Pacientul este operatorul dispozitivului

Dispozitivul este o piesa de aplicare de tip BF.

In caz de dubii cu privire la punerea in functiune, utilizarea sau intretinerea
dispozitivului sau in cazul unei defectiuni a dispozitivului, contactati service-
ul autorizat al producatorului.

Nu utilizati dispozitivul daca incepe sa functioneze defectuos, se supraincilzeste
excesiv, prezinta decoloréri sau umfl3turi, emite sunete sau mirosuri neobisnuite
sau apar alte fenomene anormale. In astfel de cazuri, contactati un cenfru de
service autorizat.

Nu folositi si nu lasati dispozitivul in lumina directa a soarelui.

Contraindicatii

1.
2.

In acest dispozitiv nu pot fi utilizate medicamentele care contin pentamidina .
Este interzisa utilizarea dispozitivului de catre pacientii cu edem pulmonar.
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4.

3. Esteinterzisa utilizarea dispozitivului de catre pacientii cu antecedente de infarct 5.

CE.

pulmonar si care sufera de astm acut.

Produsul respecta cerintele directivelor Uniunii Europene.

dispozitivelor electrice si electronice.

Utilizare
Nebulizatorul portabil cu plasa este conceput pentru terapia prin inhalare efectuatd in institutii medicale sau in mediul medical de acas. Dispozitivul este potrivit atat
pentru adulti, cat si pentru copii si persoane cu mobilitate redusa, cu conditia ca dispozitivul sa fie utilizat sub supravegherea unei persoane adulte.

Caracteristici tehnice

Nu utilizati dispozitivul in apropierea produselor de inalta frecventa sau a
dispozitivelor electronice.

Interfata de incarcare este destinata exclusiv alimentarii cu energie si nu poate
fi conectats la alte dispozitive.

Informatiile privind performanta furnizate in acest manual de utilizare in
conformitate cu EN 1SO 27427:2023 pot sa nu se aplice medicamentelor
livrate in formé cu vascozitate ridicatd. In astfel de cazuri, informatiile trebuie
solicitate de la furnizorul medicamentului.

Altitudinea de functionare nominald maxima: 1300 m

Materialele utilizate in componente pot sa nu fie compahb\\e cu solutiile/
suspensiile/emulsiile care nu au fost evaluate.

Medicamente evaluate: solutie de clorhidrat de ambroxol pentru inhalare si
solutie de sulfat de salbutamol pentru inhalare.

Dispozitivul este destinat utilizarii de catre un singur pacient si poate fi reutilizat
de acelasi pacient.

Piesele aplicate pacientului nu sunt destinate furnizarii de caldura pacientului.
Inlocuirea incorecta a bateriilor cu litiu de catre o persoand insuficient instruita
poate genera un risc inacceptabil si o situatie periculoasa.

Piesele mici ale acestui dispozitiv pot fi inghitite de sugar\ si copi.

Cablul Type-C trebuie mentinut departe de copii sau in locuri inaccesibile
acestora, pentru a evita riscul de strangulare.

. Materialele utilizate in nebulizator sunt sigure pentru majoritatea utilizatorilor. in

cazul unui numér foarte redus de utilizatori cu o sensibilitate cutanata extrema,
pot apérea disconforturi cutanate in timpul utilizarii. In acest caz, intrerupeti
imediat utilizarea si consultati un medic

Dacé pacientul are diabet sau alte boli cronice, consultati medicul inainte de
utilizare.

Nu utilizati daca pacientul este alergic la medicamentele administrate sub
formd de aerosol.

In conformitate cu Directiva 2012/19 / UE, acest produs este supus colectarii selective. Produsul nu trebuie aruncat impreuna cu deseurile
municipale, decarece poate reprezenta amenintare pentru mediu si sanatatea umana. Produsul uzat trebuie dus la punctul de reciclare a

Alimentare

Baterie 3.7V dc 360 mAh

Frecventa de vibratie

130kHz, abatere +10 %

Capacitatea recipientului
pentru medicamente

6ml

Consum de energie

<40W

Dimensiunea particulelor

MMAD < 5 um

Nivel de securitate

Piesa de aplicare de tip BF

Viteza de nebulizare

0.15 ml/min~0.90 ml/min

Dimensiuni / greutate produs

6.8 x 6.6 x 405 cm /
575g

Durata de viata

5 ani pentru dispozitiv, 2 ani
pentru accesorii

Dimensiunea particulelor, debitul aerosolului si rata de generare a aerosolului sunt masurate in conformitate cu EN 1SO 27427:2023, Anexa C (utilizand un simulator
de respiratie) si Anexa D (utilizand un impactor in cascadd multietajat). Rata de nebulizare este mésurata utilizand o solutie salind 0,9% la o temperaturd de 24 + 2
°C si o umiditate relativa de 45-75%. Aceasta poate varia in functie de medicament si de conditiile de mediu. Solutia de test este albuterol 0,1% (m/v) in solutie de
clorurd de sodiu 0,9%. Conditii de testare: temperaturd 24 + 2 °C, umiditate 45-75%. Curba distributiei cumulative a dimensiunii particulelor este prezentats mai jos.



Nota:
50 3 1T ue 1) Distributia dimensiunii particulelor si debitul de aerosol pot varia in functie de

— f
5t =T i 100 combinatia dintre produs, medicament si conditiile de mediu, cum ar fi temperatura,
N H " umiditatea si presiunea atmosferica.
e ative sl - X 2) Utilizarea unei solutii, suspensii sau emulsii diferite de cea recomandata de
L lative di 8 »d producator, in special a unei suspensii si/sau solutii cu vascozitate ridicatd, poate
S 70 8 modifica curba de distributie a dimensiunii particulelor, diametrul aerodinamic mediu
3 ® 0 g de mas3 (MMAD), debitul de aerosol si/sau rata debitului de aerosol, care pot diferi
2 s T 2 3 de cele indicate de producator. Consultati fisa tehnicd a furnizorului de medicamente
b= 50 : pentru detalii suplimentare.
o ® a0 & 3)Informatiile privind performanta nebulizatorului prezentate mai jos se bazeaza pe
S s g 0 2 teste care utilizeazd tipare ventilatorii adulte si pot diferi de cele mentionate pentru
K r ® < populatiile pediatrice sau de sugari
> W g T 2 4) Performante esentiale: dimensiunea particulelor, debitul de aerosol, rata debitului
548 ¥..g 10 de aerosol.
2 i 5) Proportia particulelor de ceatd cu diametrul cuprins intre 1 um si 5 pm generate
-y . o ¢ actncbulizatorcstc >50 %.
Diametru, um fn componenta kitului intra unitatea principala, rec\plentu\ pentru medicamente, cablu
de alimentare USB, masca pentru adulti, mascd pentru copii, mustiuc.
Part list (Fig. 1)
A. Componentele recipientului 4. Dispozitivul principal 8. Masca pentru copil 12. Mustiuc
1. Capac 5. Comutator de alimentare 9. Mascd pentru adult 13. Disc cu plasa
2. Recipient pentru medicamente 6. Intrare USB 10. Banda pentru cap
3. Duza de pulverizare 7. Contacte electrode 11. Butonul de deblocare a recipientului

Montare
e Montati recipientul pe partea principald a dispozitivului. Cand auziti clicul caracteristic, inseamna ca, recipientul este montat corect (fig. 2). Apoi instalati masca
sau mustiucul adecvat (fig.
NOTA! Inainte de utilizare, curatat\ dezinfectati si uscati toate partile dispozitivului asa cum este descris in capitolul ,Curatare si dezinfectare”.
Alimentare cu energie
Dispozitivul este echipat cu un cablu Type-C pentru incarcare si alimentare cu energie. Adaptorul de retea nu este inclus in pachet. Pentru incércare si alimentare,
utilizati un adaptor de c.a. (iesire: DC 5,0 V 1,0 A) aprobat conform IEC 60601-1. Dispozitivul accepta incarcarea in timpul functiondrii. Dupa utilizare, deconectati-
| de la sursa de alimentare.
Incarcarea bateriilor
e Bateria poate alimenta dispozitivu\ pana la 60 de minute continuu dupé ce a fost incarcata complet.
Despre nivelul scazut de incarcare a bateriei ne informeaza dioda de control care va clipi in albastru dC 5 ori si apoi se va stinge.
. Unhzatl alimentatorul pentru a incarca bateria. Pentru o incarcare completa sunt necesare aprox. 2 ol
la de control clipeste in timpul incarcarii si rimane aprinsa cand este complet incarcat.
Manual utilizare (fig. 5)
1. Dioda de control

Dioda de control este albastru in timpul functionarii Dioda de control clipeste in albastru de 5 ori Nivel scazut de incircare a
bateriei/ Oprire

Dioda de control clipeste in albastru Lipsa de lichid / Dispozitivul nu este in Dioda de control lumineaza intermitent verde Tncarcare

de 3 ori pozitie verticala /Oprire

Indicatorul lumineazi intermitent A expirat timpul de functionare predefinit Dioda de control este verde Baterie complet incarcata

albastru de 10 ori de 10 minute - dispozitivul se opreste.

2. Pregitire: inainte de utilizare, curatati, dezinfectati si uscati toate componentele dispozitivului asa cum este descris in capitolul ,Curatare si dezinfectare”.

3. Umplere cu lichid: deschideti capacul, injectati solutia si inchideti capacul. NOTA! Inainte de pornirea dispozitivului, turnati lichidul in recipient.

NOTA: protectie impotriva scurgen\or' Cand tumau medicamentul mrec\p\emu\ pentru medicamente, asigurati-va ca il umpleu pand la valoarea maxima (6 ml). Cantitatea
de umplere recomandatd este de 2 pand la 6 ml. Nebulizarea are loc numai atunci cand substanta care trebuie produsa intrd in contact cu discul cu plasa. In caz contrar,
nebulizarea se opreste automat. Pastrati dispozitivul in pozitie verticals.



4. Nebulizare

e Inainte de nebulizare, agitati usor dispozitivul pe orizontald pentru a amesteca solutia. Utilizati urmatoarele doua metode de nebulizare in functie de nevoile dvs.
individuale (vezi Fig. 6).

e Puneti masca sau prindeti mustiucul cu buzele si apasat\ butonul de alimentare.

A - Nebulizare cu ajutorul mustiucului Nebulizare cu ajutorul mastii

e Inspirati incet si asteptati ca medicamentul sa mceapa sd fasd din dlspozmv

o Nebulizatorul se va opri automat dupa 10 minute. Pentru utilizare extinsa, apasati butonul de alimentare. Asigurati-va ca exista suficient lichid in recipientul
pentru medicamente.

e Dupa nebulizare, apasati butonul de alimentare pentru a opri dispozitivul. Apasati butonul de deblocare a recipientului pentru medicament, apoi scoateti si goliti acest recipient (fig. 7).

e Pentru a introduce recipientul, apasati butonul ,apasati” si glisati recipientul pentru medicamente pe verticald in dispozitiv. Asigurati-va ca recipientul este
pozitionat corect (fig. 8).

e NOTA!Fluidul poate incepe sa se ingroase in jurul duzei si al discului cu plasa, ceea ce poate afecta rezultatul nebulizarii. Opriti nebulizarea, indepartati mustiucul si alte
accesoril, apoi stergeti orice reziduu cu un tampon steril de tifon. Nu atinget discul cu plas3 cu mana sau obiecte ascutite, deoarece exist riscul de deteriorare a acestuia.

Curatare manuala

Pentru produs pot fi aplicate urmatoarele conditii de curatare manuala: neodisher MediClean forte 0,5%-1%, timp de imersie 10-30 minute la 30 °C.

Daca se utilizeaza alti agenti de curatare, timpul de imersie, concentrafia si temperatura solufiilor trebuie selectate conform instructiunilor producatorului agentului de curatare.
Purtati manusi de protectie de unica folosinta.

h. Introduceti dispozitivul intr-un recipient adecvat pentru curatare.

c. Pregatiti o solutie detergenta conform instructiunilor producatoru\u\ detergentului.

d.  Scufundati complet dispozitivul in solutia detergenta. Asigurati-va ca nu exista bule de aer pe produs in timpul imersiei.

e. Tnmuiati o laveta curats, moale si f4r scame in solutia detergent3 si stergeti usor toate suprafetele si lumenul dispozitivului pan cand acesta este vizibil curat,
Acordati o atentie deosebita spatiilor inguste ale produsului. Atunci cand laveta devine vizibil contaminatd, eliminati-o si utilizati una noud, dupa caz. Apoi clatiti
lumenul dispozitivului cu solutia detergenta utilizand o sering. Repetati acest pas de 5 ori. Procesul de curatare dureaza aproximativ 10 minute.

f. Scoateti dispozitivul din recipientul de curdtare. Clatiti dispozitivul sub apd curentd la temperatura camerei timp de 30 de secunde.

g Introduceti dispozitivul curdtat si clatit intr-un recipient curat adecvat cu apa deionizata proaspata. Clatiti temeinic i rigati lumenul dispozitivului cu apa timp de 5 minute.

Uscati dispozitivul cu un prosop fara scame.

Dezinfectare manuald

e Se utilizeaza urmatorii parametr'\

Dezinfectant: MetriCide™ OPA Plus;

Concentratie: solutie gata de utilizare, nediluata;

Temperatura: temperatura ambianta;

Timp de imersie: > 5 min.

Scufundati accesoriile in solutia dezinfectanta.

Stergeti suprafata dispozitivului cu o laveta sterila, moale si fard scame pentru a elimina orice bule de aer de pe suprafata.

Dupa expirarea timpului de contact, scoateti dispozitivul din solutia dezinfectanta.

Clatiti dispozitivele cu apa sterila dupa dezinfectarea manuala.

Stergeti si uscati suprafata dispozitivului cu o laveta sterild fird scame pana cand nu mai raman pete de ap3 pe suprafata.

Condltu\e de dezinfectare descrise mai sus reprezinta doar parametri recomandati. Consultati instructiunile de utilizare ale agentului dezinfectant pentru parametrii

reali de utilizare si masurile de precautie.

Uscare

e Agitati recipientul pentru medicamente pentru a indepérta orice apa reziduala din pahar si disc de plasa.

e Lasati accesoriile sa se usuce timp de cel putin 4 ore.

e Asigurati-va ca toate accesoriile sunt complet uscate, in special discul cu plas si recipientul pentru medicamente.

Test functional si intretinere

e Inspectie vizuald a curdteniei produselor.

e Toate dispozitivele trebuie verificate din nou pentru a se asigura cd sunt uscate.

o Dupa curatare si dezinfectare, este necesara o inspectie si o intretinere amanuntite pentru a se asigura ca produsele sunt adecvate pentru utilizare.

- Verificati daca produsul nu prezinta deformari, fisuri, deformatii, zgarieturi etc.; - Verificati daca toate marcajele de pe produs sunt vizibile in mod clar.

e Eliminati si inlocuiti componentele necesare.

o Nu utilizati dispozitivul in prezenta urmatoarelor defecte: deformarea materialului, fisuri, fragilitate sau alte modificari ale materialului etc.

o Testati si intretineti dispozitivul conform instructiunilor producatorului.

Test functional

1. Inspectati vizual fiecare parte a sistemului pentru fisuri sau deteriorari i inlocuiti componentele defecte.

2. Turnati 1-6 ml de solutie salina normala (0,9 %) in nebulizator.

3. Test functional:

e Apdsati butonul de standby, asigurati-va cé indicatorul este aprins si verificati dacd aerosolul este vizibil.

e Apasaii din nou butonul de standby pentru a opri dispozitivul si confirmati ¢4 indicatorul este stins.

Eliminati orice lichid ramas inainte de utilizarea cu pacientul.
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Depozltare si intretinere
Conditii de depozitare
Temperatura mediului inconjurator: -20°C~+55°C Umiditate relativa fara condensare: 10-93% RH Presiune atmosferica: 70-106 kPa
Dupa indepdrtarea produsului dintr-un mediu cu temperatura in afara intervalului specificat, ldsati-I la temperatura camerei timp de 2 ore.
Altele: gaze necorozive, ventilatie buna, evitarea temperaturilor ridicate, umiditate si lumina directé a soarelui.
2. Instructiuni de depozitare
Dispozitivul are o durata de valabilitate de 5 ani in conditii de depozitare mentionate mai sus, Rec\p\entu\ pentru medicamente trebuie inlocuita dupa maxim 18 luni.
Dupa utilizare, spalati si dezinfectati dispozitivul si accesoriile. Pastrati dispozitivul in ambalajul sau. Trebuie evitate lovirile.
3. Conditii de functionare
Temperatura: 5°C~40°C Umiditate relativa fara condensare: 15-80% RH Presiune atmosferica: 86-106 kPa
Alimentare: baterie litiu 3.7V DC 360 mAh Parametri alimentator (lipsa in set): 5V DC 1A (exclusiv sursa de alimentare conforma cu cerintele IEC 60601-1 si 2MOPP)
Solutionarea problemelor

Problema Cauzi posibila/solutie

Dispozitivul nu functioneaza la pornire. e Verificati daca bateria este suficient de incarcata.

Verificati dacd existd o cantitate suficientd de medicament.

Verificati dacé butonul functioneazi corect.

Indepartati medicamentul blocat din membrana vibrant3 si reporniti dispozitivul

Rata de nebulizare scazuta.

Verificati daca rezervorul de medicament este umplut cu medicamentul corect, care trebuie sa fie solubil
in apa si necoroziv.

Verificati daca rezervorul de medicament este umplut cu volumul corect.

Inclinati unitatea principal astfel incat medicamentul s3 intre in contact cu membrana vibranta.
Reasamblati corect rezervorul de medicament si reporniti dispozitivul.

Curatati rezervorul de medicament si membrana vibranta. Daca dispozitivul tot nu functioneaza dupa
curatarc verificati dacd membrana vibranta este deteriorata.

Indepartati medicamentul blocat din membrana vibrant3 si reporniti dispozitivul.

Dupa pornire, dispozitivul se opreste imediat. e Reasamblati corect rezervorul de medicament si repomm dlspozmvu\
. Inchnat\ unitatea principala astfel incat medicamentul sa intre in contact cu membrana vibranta.
Indepértati medicamentul blocat din membrana vibranta si reporniti dispozitivul

.

Membrana vibranta este blocata cu medicament. e Scoateti rezervorul de medicament, spalati-l cu apa calda si lasati-| sa se usuce la aer.

Scurgeri la ansamblul rezervorului de medicament. | ®  Reasamblati corect rezervorul de medicament.
e Contactati producétorul sau distribuitorul pentru un articol nou

Lichid rezidual de medicament in rezervor. e Acesta este un fenomen normal. Curatati rezervorul de medicament dupa utilizare.
Nu se poate incarca. o Asigurati-va ca cablul Type-C si adaptorul sunt conectate corespunzator.
e Contactati producétorul sau distribuitorul pentru un articol nou.

Indicatii speciale cu privire la copii

e Masca trebuie sa acopere gura si nasul.

e Nu realizati nebulizare in timp ce copilul doarme.

e NOTA! Copiii necesité asistenta si supraveghere din partea adultilor in timp ce utilizeaza dispozitivul.

Marcajele compatibilititi EMC)

1. Acest dispozitiv Tndephneste cerintele de compatibilitate e\ectromagnehca prevazute de standardul IEC 60601-1-2.

2. Utilizatorul trebuie sa instaleze si s3 utilizeze dispozitivul in conformitate cu informatiile privind compatibilitatea electromagneticd furnizate impreund cu acesta

3. Disporzitivele portabile si mobile de comunicatii RF si unele aparate electrocasnice, precum telefoanele mobile, interfoanele, cuptoarele cu microunde sau
uscatoarele de par, pot influenta performanta nebulizatorului portabil cu sit, astfel incat acesta trebuie tinut la distanta de astfel de echipamente in timpul utilizarii

4. Instructiunile si declaratia producatorului sunt prezentate in anexa.

1. Odati cu cresterea numarului de dispozitive electronice, cum ar fi calculatoarele personale si telefoanele mobile, dispozitivele medicale aflate in utilizare pot fi

susceptibile la interferente electromagnetice provenite de la alte echipamente. 2. Interferentele electromagnetice pot duce la functionarea incorects a dispozitivului

medical si pot crea o situatie potential periculoasa. 3. Dispozitivele medicale nu trebuie nici ele s3 interfereze cu functionarea altor echipamente. 4. Pentru a reglementa

cerintele privind EMC (Compatibilitatea Electromagnetica) si pentru a preveni situatiile nesigure legate de produse, a fost implementat standardul IEC 60601-1-2.




Acest standard defineste nivelurile de imunitate la interferentele electromagnetice, precum si nivelurile maxime ale emisiilor electromagnetice pentru dispozitivele
medicale. 5. Dispozitivele medicale fabricate de FEELLIFE HEALTH INC. sunt conforme cu standardul IEC 60601-1-2 atat in ceea ce priveste imunitatea, cat si emisiile.
Cu toate acestea, trebuie respectate masuri speciale de precautie.

Nota: Caracter\st‘;c\\e de emisie ale acestui echipament il fac adecvat pentru utilizarea in medii rezidentiale (unde este in mod normal necesara conformitatea cu
CISPR 11 Clasa B]

Avertisment:

1. Utilizarea accesoriilor si cablurilor diferite de cele specificate de FEELLIFE, cu exceptia cablurilor vandute de FEELLIFE ca piese de schimb pentru componentele
interne, poate duce la cresterea emisiilor sau la reducerea imunitatii dispozitivului.

2. Dispozitivele medicale nu trebuie utilizate in imediata apropiere a altor echipamente si nici suprapuse peste acestea. Dacé o astfel de utilizare este necesara,
dispozitivul medical trebuie monitorizat pentru a se verifica functionarea normala in configuratia in care va fi utilizat.

3. Echipamentele PORTABILE de comunicatii RF (inclusiv periferice precum cablurile de antena si antenele externe) trebuie utilizate la o distantd de cel putin 30
cm fata de orice parte a ECHIPAMENTULUI MEDICAL sau a SISTEMULUI MEDICAL, inclusiv fata de cablurile specificate de PRODUCATOR. In caz contrar,
performanta acestui echipament poate fi afectats

4. Nu utilizati telefoane mobile sau alte dispozitive care genereaza campuri electrice sau electromagnetice puternice in apropierea dispozitivului medical. Acest lucru

poate duce la functionarea incorectd a unitatii si poate crea o situatie potential periculoasa. Se recomanda pastrarea unei distante minime de 7 m. Daca distanta
i mica, verificati functionarea corecta a dispozitivului.
nd cablurile:

Denumire Tip Lungime (m) Cablu ecranat

Cablu Type-C Type-C 1.0 Neecranat

Ghid si declaratia producatorului - emi

i electromagnetice

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul acestui dispozitiv trebuie sa se asigure c3 acesta este
utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Ce i Mediu ic - ghid

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Dispozitivul utilizeaza energie RF numai pentru functiile sale interne. Prin urmare,
emisiile sale RF sunt foarte reduse si este putin probabil s3 provoace interferente
echipamentelor electronice aflate in apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa B Dispozitivul este adecvat pentru utilizarea in toate spatiile, inclusiv in locuinte si
in cladiri conectate direct la reteaua publica de alimentare cu energie electrica de
Emisii armonice IEC 61000-3-2 Clasa A joasa tensiune care deserveste cladirile rezidentiale.

Fluctuatii de tensiune / emisii de palpaire IEC 61000-3-3 | Conform

Ghid si i storului - imunitate elec ica

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul acestui dispozitiv trebuie sa se asigure ¢ acesta este
utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivel de test IEC 60601-1-2 Nivel de conformitate Mediu electromagnetic - ghid

Descarcare +8 kV contact +8 kV contact Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau gresie
electrostatica (ESD) +2 KV, #4 kV, 8 KV, +15 kV aer +2kV, #4 KV, £8 kV, +15 kV aer ceramicd. Daca pardoselile sunt acoperite cu material

IEC 61000-4-2 sintetic, umiditatea relativa trebuie sé fie de cel putin 30%.
Tranzitorii electrici +2 kV pentru liniile de alimentare +2 kV pentru liniile de alimentare Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea

rapizi / impulsuri in +1 kV pentru liniile de intrare/ caracteristica unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.
rafald IEC 61000-4-4 | iesire




Supratensiuni IEC
£1000-4-5

+0,5 KV, +1 kV intre conductoare
=05 KV, +1 kV, +2 kV intre
conductor si pimant

+0,5 kV, +1 kV intre conductoare

Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea
caracteristicd unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Caderi de tensiune,

intreruperi scurte

si variatii de

tensiune pe liniile

de alimentare IEC
6100 1

<5%

(><75 % cadere a UT) timp de

0.5 cicluri

<59%UT

(>95 % cadere a UT) timp de 1 ciclu

3
(30 % cadere a UT) timp de
25/30 cicluri

<5% UT
(>95 % cadere a UT) timp de 5 s

<

O 5 cwc\ uri

% UT
(>95 % cadere a UT) timp de 1 ciclu

(30 % cadere a UT) timp de
25/30 cicluri

<59%UT
(>95 % cadere a UT) timp de 5 s

% UT
(>95 % cadere a UT) timp de

Calitatea alimentarii de la refea trebuie sa fie cea
caracteristica unui mediu comercial sau spitalicesc
tipic. Daca utilizatorul necesita functionarea continua
a dispozitivului in timpul intreruperilor alimentérii de
la retea, se recomanda alimentarea dispozitivului de la
o sursa neintreruptibild de alimentare (UPS) sau de la
o baterie.

Camp magnetic la
frecventa retelei
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30 A/m

30A/m

Campul magnetic la frecventa retelei trebuie sa aiba
un nivel corespunzator unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Campuri magnetice
de proximitate

CW 8 A/m la 30 kHz modulatie
inimpulsuri 2,1 kHz, 65 A/m la
134,2 kHz

modulatie in impulsuri

50 kHz; 7,5 A/m la 13,56 MHz

CW 8 A/m la 30 kHz modulatie
65 A/mla

n impulsuri 2,1 kHz,
1342 kHz
modulatie in impulsuri

50 kHz; 7,5 A/m la 13,56 MHz

Campurile magnetice la frecventa retelei / campurile
magnetice de proximitate trebuie sa se afle la niveluri
caracteristice unei locatii tipice intr-un mediu comercial
sau spitalicesc obisnuit.

NOTA: UT reprezint3 tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.

Ghid si

intr-un astfe\ de mediu.

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie s se asigure cd acesta este utilizat

Test de imunitate

Nivel de test IEC 60601-1-2

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic — ghid

RF condus IEC 61000-4-6

3Vrms de la 150 kHz la
0 MHz

6Vrms in benzile ISM si
radioamator

3 Vrms de la 150 kHz la
0 MHz

6 Vrms in benzile ISM si
radioamator

RF radiat IEC 61000-4-3

3510 V/m
de la 80 MHz la 2,7 GHz

385 MHz-

5785 MHz

Specificatii de testare pentru
IMUNITATEA PORTULUI
CARCASEI la echipamente
de comunicatii RF fara fir
(consultati Tabelul 9 din IEC
60601-1-2:2014+A1:2020)

3551 10 V/m
de la 80 MHz la 2,7 GHz

385 MHz-

5785 MHz

Specificatii de testare pentru
IMUNITATEA PORTULUI
CARCASEI la echipamente
de comunicatii RF fara fir
(consultati Tabelul 9 din IEC
60601-1-2:2014+A1:2020)

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice
precum cabluri de antend si antene externe) trebuie utilizate

la o distanta de cel putin 30 cm (12 inci) fata de orice parte

a dispozitivului, inclusiv cablurile specificate de producator.

In caz contrar, poate rezulta degradarea performantei acestui
echipament.

Daci se utilizeaza NIVELURI DE TESTARE A IMUNITATII mai
mari decat cele specificate in Tabelul 9, distanta minima de
separare poate fi redusa.

Distantele minime de separare pentru niveluri mai ridicate de
testare a imunitatii trebuie calculate folosind urmétoarea ecuatie:

= [6/d] x /P, unde P este puterea maxim in W, d este
d\stanta minima de separare in m, iar E este NIVELUL DE
TESTARE A IMUNITATII in V/m.

Versiunea software-ului: WHQA14 V1.1

Fotografile sunt ilustrative, aspectul real al produselor poate diferi de cel prezentat in fotografii




Viktig information
Vanligen |as denna instruktion innan du anvander produkten for att bekanta dig med dess funktioner och anvanda den som avsett. Underlatenhet att folja
sakerhetsanvisningarna och anvandning som inte Gverensstammer med instruktionerna kan orsaka halsoskador.
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Den har produkten ar inte en leksak. Lat \nte barn leka med produkten. Forvara
enheten utom rackhall fér barn och husdjus

Kontrollera enheten regelbundet for tecken pa skador. Anvand inte enheten om
den r trasig. Reparera inte produkten sjilv - kontakta auktoriserad servicecenter.
Om natsladden skadas, bor den bytas ut av tillverkaren fér att undvika risk for skada.
For nebulisering bér inte medicinska substanser eller oljiga mediciner eller sadana
som innehaller eteriska oljor, inklusive Grtextrakt, anvandas. Anvandning av vatskor i
form av en suspension ar tillaten, forutsatt att substansens parametrar passar inom
de vérden som anges i produktspecifikationen.

Typ, dos och metod for att ta lakemedlet bor radfragas med din lakare.

Anvandning av lakemedlet av barn och personer med sérskilda behov bér handa
under strikt dvervakning och i enlighet med lakarens riktlinjer.

Enheten bor anvandas endast for nebulisering. Anvand inte enheten for nagot annat
andamal 4n det avsedda andamalet.

Radfraga din lakare innan du bérjar anvanda produkten.

Vid obehag sluta anvanda produkten omedelbart och kontakta likare.
Vattenlosliga lakemedel, Iakemnedel som innehaller alkohol och koksaltidsningar
ar tillatna for anvandning i enheten. Anvandning av andra lakemedel kan orsaka
bronkospasm.

Enheten anvands inte for respiratorisk anestesi.

Lakemedelsbehallaren och tillbehdr ska rengéras och desinficeras innan enheten
anvands for forsta gangen eller innan enheten inte ska anvandas under en langre
tidsperiod.

Sluta anvinda produkten om nagon av delarna skadas eller om den har nedsénkts
i vatten.

Starta inte apparaten om masken inte sitter at ansiktet ordentligt.

Anvand endast reservdelar som levereras eller rekommenderas av tillverkaren.
Under montering, demontering och rengéring maste enheten stangas av och kopplas
bort fran strémforsorjningen.

Sénk inte ner produkten eller nétsladden i vatten eller andra vétskor.

Efter anvandningen, ta bort rester av vétskan fran apparaten.

Under anvandning, bibehall vatskenivan sa att membranet ar helt tackt.

Enheten bérinte anvandas pa platser dér det finns brandfarliga gaser eller blandningar
av syre och bedévningsmedel

20. Anvand inte produkten i hga temperaturer.
21. I
22.
23.

24.

Anvand inte nebulisatorn nara en viarmeanordning eller néra 6ppen laga.

Utsatt inte enheten for stora stotar eller starka vibrationer.

Mikrovagsugnar bor inte anvandas for att torka eller desinficera apparaten pa grund
av brandrisken.

Peta inte pA membranets nat med finger eller vassa foremal sa det inte skadas.

Kontraindikationer

1.
2.

Lakemedel som innehaller pentamidin far inte anvandas i apparaten.
Det ar forbjudet for patienter med lungddem att anvénda enheten.

25.

26.

27.
28.
29.
30.

w
N

Férvara inte produkten i fuktig eller dammig milic.

Anvand inte produkten om den har tappats, Utsatts for mycket fukt eller varit nedsénkt
ivatten. Kontakta auktoriserad servicecenter.

Utsitt inte enheten och tillbehéren for fratande vatskor och gaser.

Linda inte natsladden runt apparaten.

Ta inte isir batteriet sjalv.

Om du inte anvander apparaten langre 4n en manad, ladda den minst en gang
i manaden.

Anvand endast laddaren som anges i bruksanvisningen.

32. Ladda produkten innan forsta anvandniny

33.

Utfér inte service eller underhall medan apparaten ar i drift.

34. Patienten ar operat6r av enheten.

35.

37.

N

Enheten ar en applikationsdel av BF-typ.

Om du &r osaker pa hur man sétter igang, anvander eller underhaller apparaten,
eller om apparaten inte fungerar, kontakta tillverkarens auktoriserade servicecenter.
Anvand inte enheten om den borjar fungera felaktigt, verhettas kraftigt, visar
missfargningar eller uppsvaliningar, avger onormala ljud eller lukter, eller om andra
ovanliga fenomen uppstar. Kontakia i sadana fall en auktoricerad senviceverksiad,

38. Anvand inte och lamna inte enheten i direkt solljus.

8
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42.
43.

. Utvarderade lakemedel:
45.

46.
47. Felaktigt byte av litiumbatterier av en ofillrackligt utbildad person kan leda till

4.

3. Enheten &r forbjuden att anvandas av patienter med en historia av lunginfarkt 5.

Ce. &

och svér astma,
Produkten uppfyller kraven i EU:s direktiv.

for elektriska och elektroniska apparater.

. Anvand inte enheten i narheten av hogfrekventa produkter eller elektroniska enheter.
40.

Laddningsgranssnittet &r avsett enbart for stromforsorjning och far inte anslutas
till andra enheter.

Prestandainformation som anges i denna bruksanvisning i enlighet med EN ISO
27427:2023 kanske inte gller for lakemedel i form med hog viskositet. | sddana fall
bér information inhdmtas fran Iakemedelsleverantéren.

Maximal nominell drifth6jd: 1300 m.

Materialen som anvénds i komponenterna kanske inte ar kompatibla med Iésningar/
suspensioner/emulsioner som inte har utvérderats.

ambroxolhydrokloridisning for inhalation och
salbutamolsulfatlSsning for inhalation.

Enheten ar avsedd for anvandning av en enskild patient och kan ateranvandas av
samma patient.

Patientanslutna delar ar inte avsedda att tillféra varme till patienten.

oacceptabla risker och farliga situationer.

7.
48. Enhetens smadelar kan svaljas av spadbarn och barn.
49.
50. Materialen i nebulisatorn &r sakra for de flesta anvandare. | mycket sallsynta fall kan

Type-C-kabeln ska férvaras utom rackhall for barn fér att undvika strypningsfara.

anvindare med extremt kanslig hud drabbas av hudbesvér under anvandning. Avbryt
da omedelbart anvandningen och sok lakarvard.

Om du har diabetes eller nagon annan kronisk sjukdom, kontakta din lkare
fore anvandning.
Anvand inte om patienten &r allergisk mot |akemedel i aerosolform.

I enlighet med direktiv 2012/19/EU ar denna produkt féremal for selektivinsamling. Produkten ska inte sléngas tillsammans med kommunalt
avfall, eftersom det kan utgora ett hot mot miljion och manniskors halsa. Den anvanda produkten ska lamnas till en atervinningsstation



Anvindning
Den barbara natnebulisatorn ar designad for inhalationsterapi pa vardinrattningar eller i hemvardsmiljéer. Apparaten ar lamplig for vuxna savil som for barn och personer
med nedsa'tt rorlighet, forutsatt att apparaten anvands under uppsikt av en vuxen.

Specifikation
Elférsérjning 3.7V dc 360 mAh batteri | Vibrationsfrekvens | 130 kHz, avvikelse +10 % | Lakemedelsbehallarens kapacitet | 6 ml
Stromférbrukning <40W Partikelstorlek MMAD < 5um Sakerhetsnivan Applikationsdel av BF-typ
Nebuliseringshastighet | 0,15 ml/min~0,90 ml/min | Matt/ vikt 6,8 x 6,6 x 4,05 cm / | Livslangd 5 ar for enheten, 2 ar for
575g tillbehér

Partikelstorlek, aerosolutbyte och aerosolgenereringshastighet mats i enlighet med EN 1SO 27427:2023, bilaga C (med hjalp av en andningssimulator) respektive bllaga D
(med hjalp av en flerstegs kaskadimpaktor). Nebuliseringshastigheten mats med en 0,9 % saltlosning vid en temperatur pa 24 + 2 °C och en relativ luftfuktighet pa 45-75
%. Den kan variera beroende pé lakemedlet och omgivningsforhéllandena. Testldsningen bestar av 0,1 % (m/v) albuterol i 0,9 % natriumkloridlésning. Testférhallanden:
temperatur 24 + 2 °C, luftfuktighet 45-75 %. Den kumulativa partikelstorleksférdelningskurvan for resultaten visas nedan.

Observera!
SOF i 1 T e 1) Partikelsstorleksférdelningen och aerosolproduktionen kan variera beroende pa
i = 2 H 00 kombinationen av produkt, lskemedel och omgivningsférhallanden sasom temperatur,
— . 0 luftfuktighet och lufttryck.
N 0 o v 35, 2) Anvéandning av en l6sning, suspension eller emulsion som inte rekommenderas
§ d + 8 g avtillverkaren, i synnerhet en suspension och/eller 16sning med hog viskositet,
= ity 70 5 kan férandra partikelsstorleksfordelningskurvan, den massmediana aerodynamiska
S s 2 diametern (MMAD), aerosolproduktionen och/eller aerosolproduktionshastigheten,
22 o 2 S vilka kan skilja sig fran de vérden som tillverkaren angett. Se lakemedelsleverantérens
g ., [ 50 B datablad forytterhgare information.
2 20 3 3) Nedanstadende prestandainformation for nebulisatorn bygger pa tester med
0 15 @ 5 E vuxnaandningsmonster och kan skilia sig fran de varden som anges for pediatriska
w 1058 f # & populationer eller spadbarn
g3 5 . 2 4) Grundlaggande prestationsparametrar: partikelstorlek, aerosolproduktion,
st | B2 1 aerosolproduktionshastighet.
o o 5) Andelen dimpartiklar med en diameter pa 1 um till 5 pm som genereras av
£ 6 nebulisatorn &r >50 %.
Diameter, pm

Setet
| setet ingar huvudenhet, lakemedelsbehallare, USB-strémkabel, vuxenmask, barnmask, munstycke.
Lista 6ver delar (fig.
A. BEhaHarens delar 4. Huvudenhet 8. Barnmask 12. Munstycke
1. 5. Pa-knapp 9. Vuxenmask 13. Membran
2. Lakemede\sbehallare 6. USB-port 10. Huvudband
3. Sprutmunstycke 7. Elektrodkontakter 11. Knapp fér frigdrning av behallaren
Monterin,

e Montera behallaren pa enhetens huvuddel. Nar du hér ett karakteristiskt klick har behallaren installerats korrekt (fig. 2). Satt Iamphg mask eller munstycke (fig. 3).
OBSERVERA! Innan anvandning, rengér, desinficera och torka alla delarna i enlighet med anvisningarna i ,Rengéring och desinficering”.

Stromforsérjning

Enheten ar utrustad med en Type-C-kabel fér laddning och strémforsérjning. Natadaptern ingar inte. Anvand en natadapter (utspanning: DC 5,0V 1,0 A) godkand enligt
\E%‘;SOéOlrl for laddning och stromférsérjning. Enheten stéder laddning under drift. Koppla fran strémkallan efter anvandning.

Laddning

e Batterier kan driva enheten upp till 60 minuter utan paus efter att den har laddats fullt.

o Nar batteriet 4r lagt blinkar indikatorlampan blatt 5 ganger och slacks sedan.

e Anvand laddaren for att ladda batteriet. Cirka 2 timmar behévs for att ladda helt.

e Indikatorlampan blinkar under laddning och lyser fast nar det ar fullladdat.



Bruksanvisning (fig. 5)
1. Indikatorlampa

Indikatorlampan lyser blatt Under drift Indikatorlampan blinkar blatt fem ganger | Lag batteri niva / Avstingning
Indikatorlampan blinkar blatt tre ginger | Ingen vatska / Enheten ar inte | uppratt lige / Avstaningng | Indikatorlampan blinkar grént Laddning
Indikatorlampan blinkar blatt 10 ganger | Den fordefinierade drifttiden pa 10 minuter har gatt ut - | Indikatorlampan lyser grant Fullladdat batteri

enheten stings av.

2. Forberedning: innan anvandning rengor, desinficera och torka alla delarna i enlighet med anvisningarna i ,Rengéring och desinficering”

3. Pafylining av vatskan: 6ppna luckan, spruta i vatskan och stiang luckan. Observera! Hall i vatskan i apparaten innan du satter igang den.

Obs: skydd mot léickage! Nar du haller likemedel i likemedelsbehallaren, se till att du bara fyller den till maxvardet (6 ml). Den rekommenderade fyllnadsméngden ar mellan

ioch 6g1|. Nebulisering sker endast nar amnet som ska produceras kommer i kontakt med membranet. Annars stoppas nebuliseringen automatiskt. Hall apparaten vertikalt.

. Nebulisering

e Innan du nebuliserar, skaka enheten Iitt horisontellt for att blanda Iosningen. Anvand de tva foljande nebuliseringssatt enligt individuella behov (se fig. 6).

e Sitt pa masken eller lagg munnen runt munstycket och tryck pa pa-knappen.

A - Nebulisering med hjalp med munstycket B - Nebulisering med hjalp av masken

o Talangsami ett djupt andetag och vanta tills lakemedet borjar slppa

Nebulisatorn stangs av automatiskt efter 10 minuter. Fér att anvanda den \angre tryck pa pa-knappen. Se till att i lakemedelsbehallaren finns det tillréckligt med vatska.

Efter nebuliseringen, tryck pa-knappen for att stinga av enheten. Tryck pa knappen for frigdming av behallaren, dra sedan ut och tom behallaren (fig.

For att satta i behallaren, tryck pa “press’-knappen och skjut behallaren vertikalt in i apparaten. Se till att behallaren ar placerat korrekt (fig. 8).

Observeral Vitskan kan bérja tjockna runt munstycket och membranet, vilket kan piverks nebuliseringsresultatet. Sluta nebulisera, ta bort munstycket och andra

tillbehor och torka bort resterna med steril gasbinda. Peta inte pa membranets nat med finger eller vassa féremal sa det inte skadas.

Manuell rengéring

Foljande villkor fér manuell rengéring kan anvandas for produkten: 0,5-1 % neodisher MediClean forte, nedsankningstid 10-30 minuter vid 30 °C.

Om andra rengdringsmedel anvinds ska nedsankningstid, koncentration och temperatur for I8sningarna valjas enligt rengdringsmedelstillverkarens instruktioner.

a.  Anvind engangsskyddshandskar.

b. Placera enheten i ett lampligt rengdringskarl.

c.  Bered en rengdringslosning enligt rengdringsmedelstillverkarens instruktioner.

d. Sink ned enheten helt i rengdringslosningen. Se till att det inte finns nagra luftbubblor pa produkten under nedsankningen.

e. Doppa en ren, mjuk och luddfri duk i rengéringslésningen och torka férsiktigt av alla ytor och enhetens lumen tills enheten ar visuellt ren. Var sérskilt uppmarksam pa
produktens springor. Nar duken blir synligt smutsig ska den kasseras och vid behov erséttas med en ny duk. Spola darefter enhetens lumen med rengéringslésningen
med hjélp av en spruta. Upprepa detta steg 5 ganger. Rengdringsprocessen tar cirka 10 minuter.

fA Ta upp enheten ur rengdringskarlet. Skalj enheten under rinnande vatten vid rumstemperatur i 30 sekunder.

Placera den rengjorda och skdljda enheten i ett lampligt rent karl med farskt avjoniserat vatten. Skolj noggrant och spola enhetens lumen med vatten i 5 minuter.

Torka enheten med en luddfri handduk.

Manuell desinfektion

e Foljande parametrar anvands:

Desinfektionsmedel: MetriCide™ OPA Plus;

Koncentration: fardig att anvanda I6sning, outspadd;

Temperatur: omgivningstemperatur;

Nedsankningstid- = 5 min

Sank ned tillbehoren i desinfektionslsningen.

Torka av enhetens yta med en steril, mjuk och luddfri duk fér att avldgsna eventuella luftbubblor fran ytan.

Efter avslutad verkningstid tas Enheten upp ur desinfektionslsningen

Skélj enheterna med sterilt vatten efter manuell desinfektion.

Torka av och torka enhetens yta med en steril luddfri duk tills ytan &r fri fran vattenflackar.

De desinfektionsforhallanden som beskrivs ovan ar endast rekommenderade parametrar. Se desinfektionsmedlets bruksanvisning for faktiska anvandningsparametrar

och forsiktighetsatgarder.

Torknin;

o Skaka pa likemedelsbehallaren fér att avldgsna vattenrester fran behallaren och fran membranet.

e Lat tillbehoren torka i minst 4 timmar.

e Se fill att alla tillbehdren &r helt torra, och sarskilt membranet och lakemedelsbehallaren.
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Funktionstestning och underhall
e Visuell inspektion av produkternas renlighet.
o Alla enheter ska kontrolleras pa nytt avseende torrhet.
®  Efter rengdring och desinfektion ska en grundlig inspektion och underhall utféras fér att sakerstélla att produkterna ar lampliga fér anvandning.
- Kontrollera att produkten inte har bucklor, sprickor, deformationer, repor eller liknande.; - Kontrollera att alla mérkningar pa produkten ar tydligt synliga.
o Kassera och byt ut nédvandiga komponenter.
e Anvand inte enheten vid foljande defekter: materialdeformation, sprickor, sprodhet eller andra férandringar av materialet osv.
e Testa och underhall enheten i enlighet med tillverkarens anvisningar.
Funktionstest
Inspektera visuellt varje del av systemet avseende sprickor eller skador och byt ut defekta komponenter.
2. Hall 1-6 ml fysiologisk koksaltlésning (0.9 %) i nebulisatorn.
3. Funktionstest:
e Tryck pa standbyknappen, kontrollera att indikatorlampan lyser och verifiera att aerosolen &r synlig.
e Tryck pa standbyknappen igen for att stinga av enheten och bekréfta att indikatorlampan &r slackt.
Kassera aterstaende vitska innan anvandning pa patient.
Férvaring och underhall
1. Forvaringsforhallanden
Omgivningstemperatur: -20°C~+55°C Icke-kondenserande relativ luftfuktighet: 10-93% RH Atmosfartryck: 70-106 kPa
Efter att produkten tagits ur en miljé med en temperatur utanfor det angivna intervallet ska den lamnas i rumstemperatur i 2 timmar.
Annat: Icke-fratande gaser, god ventilation, undvik hog temperatur, luftfuktighet och direkt solljus.
2. Instruktioner for forvariny
Enheten har en hallbarhet pa 5 &r under ovanstaende lagringsforhallanden. Lakeme: ehallaren ska bytas ut efter maximalt 18 manader.
Efter anvandning, tvitta och desinficera enheten och tillbehdren. Férvara enheten i férpackningen. Undvik skakningar.
3. Arbetsforhallanden
Temperatur: 5°C~40°C Icke-kondenserande relativ luftfuktighet: 15-80% RH Atmosfarstryck: 86-106 ki
Stromforsorjning: 3,7V DC 360mAh litiumbatteri Parametrar for stromadapter (ingar ej): 5V DC lA(endast stromkalla som uppfyller kraven i IEC 60601-1 och 2MOPP)
Fellésning

Fel Méjlig orsak/I&sning

Enheten fungerar inte vid inkoppling. Kontrollera att batteriet &r tillrdckligt laddat.
Kontrollera att det finns tillrackligt med likemedel.
Kontrollera att knappen fungerar korrekt.

Rensa det igensatta lskemedlet ur det vibrerande nétet och starta om enheten.

Lag nebuliseringshastighet. Kontrollera att lakemedelskammaren &r fylld med ratt lakemedel, som ska vara vattenldsligt och icke-korrosivt.
Kontrollera att lskemedelskammaren &r fylld med ratt volym.

Luta huvudenheten sa att lakemedlet kommer i kontakt med det vwbrerande natet.

Montera ihop ldkemedelskammaren korrekt och starta om enhet:

Rengor lakemedelskammaren och det vibrerande natet. Om enheten fortfarande inte fungerar efter rengbring,
kontrollera om det vibrerande nétet &r skadat.

Rensa det igensatta lakemedlet ur det vibrerande natet och starta om enheten.

Enheten stangs av omedelbart efter inkoppling. e Montera ihop lakemedelskammaren korrekt och starta om enheten.
e Luta huvudenheten sa att lakemedlet kommer i kontakt med det vibrerande nétet.
e Rensa det igensatta lakemedlet ur det vibrerande natet och starta om enheten.

Det vibrerande natet ar igensatt med likemedel. | ®  Ta bort lakemedelskammaren, tvétta med varmt vatten och lat lufttorka.

Lackor fran lakemedelskammarenheten. e Montera ihop likemedelskammaren korrekt.

e Kontakta tillverkaren eller distributéren fér en ny del.
Rester av lakemedel i Iakemedelskammaren. e Det ar ett normalt fenomen. Rengér lakemedelskammaren efter anvandning.
Kan inte laddas. e Kontrollera att Type-C-kabeln och adaptern ar korrekt anslutna.

e Kontakta tillverkaren eller distributéren fér en ny del.




Sarskllda indikationer for barn

Masken bor inte tcka ndsan och munnen

Observera‘ Barn behéver hjalp och Gve akmr(wg aé;:n vuxen medan de anvander apparaten.
EM|

Denna utrustmmg uppfyller kraven for elektromagnetisk kompatibilitet enligt IEC 60601-1-2.

Anvandaren ska installera och anvanda utrustningen i enlighet med den medféljande informationen om elektromagnetisk kompatibilitet.

Bérbara och mobila RF-kommunikationsenheter samt vissa hushallsapparater, saisom mobiltelefoner, porttelefoner, mikrovagsugnar och hartorkar, kan paverka
prestandan hos den barbara meshnebulisatorn. Darfor ska nebulisatorn hallas borta fran sadana enheter under anvandning.

e Nebulisera inte ditt barn medan det sover.

.

1.

2.

3.

4. Vigledning och tillverkarens deklaration finns i bilagan.
1.

Pa grund av det dkande antalet elektroniska enheter, sdsom datorer och mobiltelefoner, kan medicintekniska produkter vara kinsliga for elektromagnetiska

storningar fran andra enheter. 2. Elektromagnetiska storningar kan leda till att den medicintekniska produkten fungerar felaktigt och skapa en potentiellt farlig

si
P!
ni

ituation. 3. Medicintekniska produkter ska inte heller stéra andra enheter. 4. Fér att reglera kraven for EMC (elektromagnetisk kompatibilitet) och férhindra osakra
roduktsituationer har standarden IEC 60601-1-2 inférts. Denna standard definierar nivaerna fér immunitet mot elektromagnetiska storningar samt de hogsta tillatna
ivaerna for elektromagnetiska emissioner fran medicintekniska produkter. 5. Medicintekniska produkter som tillverkas av FEELLIFE HEALTH INC. uppfyller kraven i

IEC 60601-1-2 bade avseende immunitet och emissioner.

Trots detta maste sérskilda forsiktighetsatgarder iakttas:

Obs: Utrustningens emissionsegenskaper gér den lamplig for anvandning i bostadsmiljoer (dar CISPR 11 klass B normalt krévs).
Vamlng

Anvandning av andra tillbehor och kablar &n de som specificerats av FEELLIFE, med undantag fér kablar som saljs av FEELLIFE som reservdelar for interna
komponenter, kan leda till 5kade emissioner eller minskad immunitet hos utrustningen.

Medicinteknisk utrustning bér inte anvandas intill eller staplad tillsammans med annan utrustning. Om sddan anvandning &r nédvandig ska den medicintekniska
utrustningen dvervakas for att sikerstalla normal funktion i den konﬁgurahon dar den anvands.

PORTABEL RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sasom antennkablar och externa antenner) ska anvandas pa minst 30 cm avstand fran alla delar
av den MEDICINSKA UTRUSTNINGEN eller det MEDICINSKA SYSTEMET, inklusive kablar som specificerats av TILLVERKAREN. | annat fall kan utrustningens
prestanda forsamras.

Anvand inte mobiltelefoner eller andra enheter som genererar starka elektriska eller elektromagnetiska filt i narheten av den medicintekniska utrustningen. Detta
kan leda till felaktig funktion hos enheten och skapa en potentiellt farlig situation. Rekommendationen &r att halla ett minsta avstand pa 7 m. Om avstandet ar
kortare ska korrekt funktion hos utrustningen verifieras.

Information om kablar:

Namn Typ Lingd (m) Skirmad kabel

Type-C-kabel Type-C 1.0 Oskarmad

Vagledning och tillverkarens -

Utrustningen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska milj6s som anges nedan. Kunden eller anvindaren av denna utrustning ska sikerstilla att den
Srwands { on sadan i,

Emissionstest [¢} ] i

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 Utrustningen anvénder RF-energi endast for sina interna funktioner. Darfor ar
dess RF-emissioner mycket laga och det &r osannolikt att de orsakar storningar i
narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner CISPR 11 Klass B Utrustningen ar lamplig for anvandning i alla typer av lokaler, inklusive bostader och
byggnader som ar direkt anslutna till det allmanna lagspanningsnatet som forsorjer

Harmoniska emissioner IEC 61000-3-2 Klass A byggnader for bostadsandamal.

panningsvariationer / flimmeremissioner IEC 61000-3-3 | Uppfyller kraven




Vagledning och tillverkarens ion -

Utrustningen &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av denna utrustning ska sakerstalla att den

anvands i en sadan miljé

Immunitetstest

IEC 60601-1-2 testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk milj6 - vigledning

Elektrostatisk urladdning
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV kontakturladdning
+2 KV, £4 KV, £8 kV, £15 kV
lufturladdning

+8 kV kontakturladdning
+2 KV, £4 KV, £8 KV, 15 KV
lufturladdning

Golv bor vara av tré, betong eller keramiska plattor.
Om golven &r tickta med syntetiskt material ska
den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

Snabba elektriska
transienter/burst IEC

+2 kV for natledningar
+1 kV for in-/utgangsledningar

+2 kV for natledningar

Natspanningens kvalitet bor motsvara den i en
typisk kommersiell miljé eller sjukhusmiljo.

61000-4-4
Overspanningar IEC +0,5 kV, 1 kV ledare till ledare 0,5 kV, 1 kV ledare till ledare Nétspanningens kvalitet bor motsvara den i en
61000-4-5 +0,5 KV, 1 KV, +2 kV ledare till jord typisk kommersiell miljé eller sjukhusmilié.
Spanningsfall, <5%U <5%UT Natspanningens kvalitet bor motsvara den i en
kortvariga avbrott och (>95 % redukhon av UT) under (>95 % reduktion av UT) under typisk kommersiell miljé eller sjukhusmilj. Om
spanningsvariationer 0,5 cykel 0,5 cykel anvandaren kraver kontinuerlig drift under avbrott
pa natledningar IEC % UT <5%UT i natspanningen rekommenderas att utrustningen
00-4-11 (>95 % reduktion av UT) under (>95 % reduktion av UT) under drivs fran en avbrottsfri stromférsorjning (UPS)

1 cykel 1 cykel eller ett batteri.

70 % UT 70 % UT

(30 % reduktion av UT) under (30 % reduktion av UT) under

25/30 cykler 25/30 cykler

<5%U <5%U

R
(>95 % reduktion av UT) under 5 s

e
(>95 % reduktion av UT) under 5 s

Magnetfalt vid
nétfrekvens (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Magnetfiltet vid natfrekvens ska ha en niva
som motsvarar en typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Narfaltsmagnetfalt

CW 8 A/m vid 30 kHz
pulsmodulering 2,1 kHz, 65 A/m
vid 134,2 kHz

pulsmodulering

50 kHz; 7,5 A/m vid 13,56 MHz

CW 8 A/m vid 30 kHz
pulsmodulering 2,1 kHz, 65 A/m
vid 134,2 kHz

pulsmodulering

50 kHz; 7,5 A/m vid 13,56 MHz

Magnetfalt vid natfrekvens / narfaltsmagnetfalt
bor ligga pa nivaer som ar karakteristiska for en
typisk plats i en normal kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

OBS: UT ar natspanningen for vaxelstrom fore tillampning av testnivan.




och ion -

i en sadan milj6.

Utrustningen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av utrustningen ska sakerstalla att den anvands

Immunitetstest

IEC 60601-1-2 testniva

5 "

miljo —

Ledningsbunden
RF IEC 61000-4-6

3 Vrms fran 150 kHz till 80 MHz

6Vrms i ISM- och
amatorradioband

3 Vrms fran 150 kHz till 80 MHz

6Vrms i ISM- och
amatérradioband

Utstralad RF IEC
00-4-3

3och 10 V/m
fran 80 MHz till 2,7 GHz

385 MHz-

5785 MHz
Testspecifikationer for
KAPSLINGSPORTENS
IMMUNITET mot tradlés
RF-kommunikationsutrustning
(se tabell 9 i IEC 60601-1-

3och 10V,
fran 80 MHZ till 2,7 GHz

385 MHz-

5785 MHz
Testspecifikationer for
KAPSLINGSPORTENS
IMMUNITET mot tradlés
RF-kommunikationsutrustning
(se tabell 9 i IEC 60601-1-

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive tillbehor
sasom antennkablar och externa antenner) ska anvandas pa
minst 30 cm (12 tum) avstand fran nagon del av utrustningen,
inklusive kablar som specificeras av tillverkaren. Annars kan
utrustningens prestanda forsamras.

Om HOGRE IMMUNITETSTESTNIVAER 4n de som anges i
tabell 9 anvands, far det minsta separationsavstandet minskas.

Minsta separationsavstand for hégre immunitetstestnivaer ska
berdknas enligt féljande ekvation:

= [6/d] x VP
Dar P ar den maximala effekten i W, d ar det minsta

2:2014+A1:2020) 2:2014+A1:2020)

separationsavstandet i m och E ar IMMUNITETSTESTNIVAN
iV/m

Programvaruversion: WHQA14 V1.1

Foton ar endast for referens, det verkliga utseendet pa produkten kan skilja sig fran det som presenteras pa foton.

Viktig informasjon
Vennligst les denne handboken far du bruker produktet for & bli kjent med dets funksjoner og bruke det som filtenkt. Unnlatelse av & falge sikkerhetsinstruksjonene
og bruk som er i strid med instruksjonene kan fere til helseskader.
1.

Denne enheten er ikke et \ekemy Ikke la barn leke med den. Oppbevar enheten
utilgjengelig for barn og kjaeledyr.

12.

Slutt & bruke enheten hvis komponentene er skadet eller hvis den ved et uhell
er nedsenket i vann.

Ikke sla pa enheten hvis masken ikke passer ordentlig til ansiktet ditt.

Kun reservedeler levert eller anbefalt av produsenten skal brukes.

Etter bruk, under montering, demontering og rengjering, ma enheten slas av
og kobles fra stremforsyningen.

Ikke senk enheten eller stremledningen i vann eller andre vaesker.

Etter bruk, flern eventuell gienveerende vaeske fra enheten.

18. Hold vaeskenivaet under bruk slik at nettingskiven er helt dekket.
19. Enheten skal ikke brukes pa steder der det er brennbare gasser eller blandinger

av oksygen og bedevelsesmidler.

Ikke bruk enheten ved haye temperaturer.

Ikke bruk forsteveren i neerheten av en varmeenhet eller i naerheten av apenild.
Ikke utsett enheten for store stot eller sterke vibrasjoner.

Ikke bruk mikrobelgeovner til & tarke eller desmﬁsere enheten pa grunn av

Ikke berar nettingskiven med handen eller skarpe gjenstander pa grunn av
Ikke oppbevar enheten i fuktige eller stavete omgivelser.

Ikke bruk enheten hvis den har blitt mistet, utsatt for haye nivaer av fuktigheteller
nedsenket i vann. Kontakt kontakt en autorisert service.

2. Kontroller enheten regelmessig for skader. Ikke bruk en skadet enhet. Ikke prav 13.
& reparere enheten selv - kontakt produsentens autoriserte servicesenter. Hvis 14.
stramledningen er skadet, ber den skiftes ut av produsenten for & unnga fare. 15.
3. Tilforstevning skal det ikke brukes medisinske stoffer eller oljeholdige medisiner
eller de som inneholder eteriske oljer, inkludert urteekstrakter. Bruk av veesker 16.
i form av en suspensjon er tillatt, forutsatt at stoffets parametere er innenfor 17.
verdiene som er spesnﬁsert i produktspezifikasjonen. 8.
4. Type, dose og metode for a ta stoffet bar konsulteres med legen din. 9.
5. Medisinen skal brukes av barn og personer med spesielle behov under strengt
tilsyn og i henhold til legens retningslinjer. 20.
6. Enheten kan kun brukes til forstever. Den skal ikke brukes til andre formal 21.
enn de som er beregnet. 22.
7. Enheten skal brukes etter forutgaende medisinsk konsultasjon. 23.
8. Huvis du opplever ubehag, ma du slutte 4 bruke enheten umiddelbart og brannfaren.
kontakte lege. 24.
9. Vannlgselige stoffer, medisiner som inneholder alkohol og saltvannslgsninger er faren for skade.
tillatt for bruk i enheten. Bruk annen medisiner kan forarsake krampe bronkier. 25.
10. Enheten brukes ikke til respirasjonsanestesi 26.
11. Medisinbeholderen og tilbehgret ber rengjeres og desinfiseres far bruk eller
far en lang periode uten bruk av enheten. 27.

Ikke utsett enheten og tilbeharet for etsende vaesker og gasser.



28.
29.
30.

31.
32.
33.
34.
35.
36.

3

Ikke vikle stramledningen rundt enheten.

Ikke demonter batteriet selv.

Hvis enheten ikke brukes pa mer enn en maned, ber enheten lades minst

en gang i maneden.

Bruk kun stramledningen spesifisert i brukerhandboken.

Lad enheten for farste gangs brul

Service eller vediikehold skal ikke utfares mens enheten er i drift.

Pasienten er operater av enheten.

Enheten er en applikasjonsdel av typen BF.

Ved tvil om oppstart, bruk eller vedlikehold av enheten, eller i tilfelle feil pa

enheten, vennligst kontakt produsentens autoriserte service.

Ikke bruk enheten dersom den begynner a fungere feil, blir unormalt varm, v\'ser

misfarging eller hevelser, avgir uvanlige lyder eller lukter, eller dersom andre

uvanlige fenomener oppstar. Kontakt et autorisert servicesenter i slike tilfeller.

38. Ikke bruk eller etterlat enheten i direkte sollys.

39. Ikke bruk enheten i naerheten av hayfrekvente produkter eller elektroniske produkter.

40. Lagcgrcnscsmttct brukes kun til stramforsyning og kan ikke kobles til andre
enheter.

41. Ytelsesinformasjonen som er oppgitt i denne bruksanvisningen i samsvar med

N

ey

Kontraindikasjoner

1. Medisiner som inneholder pentamidin kan ikke brukes i enheten.

2. Enheten er forbudt & brukes av pasienter med lungeadem.

3. Enheten er forbudt & brukes av pasienter med en historie med lungeinfarkt
eller akutt astma.

Ce. &

|
Anvendelse

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiver.

elektrisk og elektronisk utstyr

45.
4

o

3

48.
49.

50.

4.
5.

«n

EN SO 27427:2023, gjelder kanskje ikke for legemidler som leveres i hayviskas
form. | slike tilfeller bar informasjon innhentes fra erandgren.
Hayeste nominelle driftsaltitude: 1300 m.

Materialene som brukes i komponentene, er kanskje ikke kompatible med
Izsninger/suspensjoner/emulsjoner som ikke har blitt evaluert.

Legemidlene som har blitt evaluert: Ambroksolhydroklorid inhalasjonsopplasning
og Salbutamolsulfat inhalasj onsopp\msmng

Enheten anbefales for bruk av €n enkelt pasient og kan gjenbrukes av den
samme pasienten.

De anvendte delene er ikke beregnet pa a tilfere varme til en pasient.

Feil utskifting av litiumbatterier utfert av en person uten tilstrekkelig opplaering
vil fare til en uakseptabel risiko og en farlig situasjon.

De sma delene pa denne enheten kan svelges av spedbarn og barn.
Type-C-kabelen skal holdes borte fra barn eller utenfor barns rekkevidde for
4 unnga kvelning.

De tilgjengelige materialene som brukes i forsteveren, er trygge for vanlige
mennesker. For et sveert lite antall brukere med ekstrem hudfelsomhet gjelder
at dersom det oppstar hudirritasjon under bruk av forsteveren, skal bruken
umiddelbart stoppes og medisinsk radgivning sgkes.

Hvis du lider av diabetes eller en annen kronisk sykdom, kontakt legen din

for bruk.
Skal ikke brukes dersom pasienten er allergisk mot aerosolmedisin.

I samsvar med direktiv 2012/19/EU er dette produktet gjenstand for separat innsamling. Produktet skal ikke kastes sammen med kommunalt
avfall, da det kan utgjere en trussel mot miljget og menneskers helse. Det brukte produktet skal returneres til et gjenvinningspunkt for

Den baerbare nettingforstaveren er beregnet for inhalasjonsterapi utfert i helseinstitusjoner eller i et hjemmehelsemilje. Enheten er egnet for bade voksne og barn og

bevegelseshemmede, forutsatt at enheten brukes under tilsyn av en voksen.
Spesifikasjon

Stremforsyning Batteri 3,7V dc 360mAh | Vibrasjonsfrekvens

130 kHz, avvik + 10 %

Kapasitet container pa medisin | 6 ml

Energiebruk <40W Starrelse molekyler

MMAD < 5 pm

Sikkerhetsniva Aplikasjon type BF

Hastighet nebulisering | 0,15 ml/min~0,90 ml/min | Mal / vekt produkt

68x66x405cm/57,5¢g

Levetid 5 ar for enheten, 2 ar for

tilbehar

Partikkelstorrelsen samt aerosoleffekten og aerosolutgangshastigheten er malt i samsvar med bestemmelsene i EN ISO 27427:2023, henholdsvis vedlegg C (ved bruk

av en pustesimulator) og vedlegg D (ved bruk av en flertrinns kaskadeimpaktor).

Forstavningshastigheten males med en 0,9 % saltlasning ved en temperatur p4 24 + 2 °C og en luftfuktighet pa 45-75 %. Den kan variere avhengig av legemiddelet

og omgivelsesforholdene.

Testlgsningen er albuterol med en konsentrasjon pa 0,1 % (M/V) i en 0,9 % natriumkloridlasning. Testbetingelsene er en temperatur pa 24 + 2 °C og en luftfuktighet
pa 45-75 %. Diagrammet over den kumulative sterrelsesfordelingen av resultatene er som falger.
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Delellste (fig.1)
A, Containerelementer 4. Hovedenhet
1. Dekke 5. Stmmbryteren
2. Medisinbeholder 6. USB-port
3. Spraydyse 7. Elektrodekontakler
Installasjon

Merk:

1) Partikkelstarrelsesfordelingen og aerosoleffekten kan variere avhengig av
kombinasjonen av produkt, legemiddel og omgivelsesforhold som temperatur,
luftfuktighet og atmosfeerisk trykk.

2) Bruk av en lgsning, suspensjon eller emulsjon som avviker fra produsentens
anbefalinger, saerlig en suspensjon og/eller en hayviskgs lgsning, kan endre
partikkelstorrelsesfordelingskurven, den aerodynamiske massedian-diameteren
(MMAD), aerosoleffekten og/eller aerosolutgangshastigheten. Disse verdiene
kan derfor avvike fra dem som er oppgitt av produsenten. Se databladet fra
legemiddelleveranderen for ytterligere informasjon.

3) Opplysningene nedenfor om forsteverens ytelse er basert pa tester som benytter
voksnes ventilasjonsmanstre, og vil sannsynligvis avvike fra verdiene for barn og
spedbarn.

4) Vesentlig ytelse: partikkelstgrrelse samt aerosoleffekt og aerosolutgangshastighet.
5) Andelen takepartikler med en diameter pa 1 um til 5 pm som genereres av
forsteveren, er >50 %.

ett
Settet inkluderer hovedenheten, medisinbeholder, USB-stramkabel, voksenmaske,
barnemaske og munnstykke.

12. Munnstykke
13. Retikuleer skive

8. Barnemaske

9. Maske for en voksen

10. Panneband

11. Opplasingsknapp for beholder

o Installer beholderen pa hoveddelen av enheten. Nar du harer et karakteristisk klikk, er beholderen installert riktig (fig. 2). Installer deretter passende maske eller

munnstykke (fig. 3).

MERK FOLGENDE! Far bruk, rengjer, desinfiser og terk alle deler av enheten i henhold til informasjonen i kapittelet “Rengjering og desinfisering”.

Strgmforsyning

Enheten er utstyrt med en Type-C-kabel for lading og stremforsyning. Nettadapteren folger ikke med. Bruk en nettadapter (utdata: DC 5.0 V 1,0 A) godkjent i henhold
til IEC 60601-1 for lading og stremforsyning. Enheten stetter lading under drift. Koble fra stremkilden etter bruk.

Batterilading

e Batteriet kan drive enheten i opptil 60 minutter kontinuerlig nar den er fulladet.

®  Nar batterinivaet er lavt, vil indikatorlyset blinke blatt 5 ganger og deretter sla seg av.
e  Bruk stramadapteren til & lade batteriet. Det tar ca. 2 timer a lade helt opp.
e Indikatorlampen blinker under lading og lyser fortsatt nar den er fulladet.

Bruksanvisning (fig . 5)
Blinklys

Indikatorlyset er blatt

I lopet av arbeid

Lyset blinker blatt 5 ganger Lavt niva batteri/Sla av

Indikatorlampen blinker blatt 3 ganger

Ingen vaeske/Enheten er ikke i Vertikal
stilling/Slér seg av

Blinklys blinker pa gronn Lading

Den bla LED-lampen blinker 10 ganger

Den forhandsinnstilte driftstiden pa 10
minutter er utlopt - enheten slér seg av.

Indikatorlampen lyser grent Fullt ladet batteri

2. Forberedelse: for bruk, rengier, desinfiser og terk alle komponentene i enheten i henhold til informasjonen i kapittelet ‘Rengjering og desinfisering’.

3. Helle vaeske: apne lokket, injiser lasningen og lukk dekket. Merk folgende! Fer du slar pa enheten, hell vaesken i beholderen.

Merk: lekkasjebeskyttelse! Nar du heller medisin i medisinbeholderen, serg for at du bare fyller den til maksimalt niva (6 ml). Anbefalt fyllmengde er 2 til 6 ml. Forstaving
skjer kun nar stoffet som skal produseres kommer i kontakt med retikuleerskiven. Ellers stopper nebuliseringen automatisk. Hold enheten vertikalt.

4. Nebulisering

®  For forstaving, rist enheten lett horisontalt for @ blande lasningen. Bruk folgende to forstavermetoder i henhold il dine individuelle behov (se figur 6).

o Ta pa masken eller plasser munnen rundt munnstykket og trykk pa stremknappen.
A - Forsteving ved hjelp av et munnstykke B - Nebulisering med maske
e Tasakte et dypt pust og vent til medisinen begynner & slippe ut.



Forsteveren slas av automatisk etter 10 minutter. For lengre bruk, trykk pa stremknappen. Serg for at det er nok vaeske i medisinbeholderen.

Etter nebulisering trykker du pa stresmknappem for & sla av enheten. Trykk pa laseknappen for beholderen, trekk deretter ut og tem beholderen (fig. 7).

For 4 sette inn beholderen, trykk pa “ trykk “-knappen og skyv beholderen vertikalt inn i enheten. Pass pa at beholderen er riktig plassert (fig. 8).

Merk folgende! Vaesken kan begynne a tykne rundt munnstykket og nettingskiven, noe som kan pavirke nebuliseringsresultatet. Stopp nebuliseringen, flern munnstykket

og annet tilbeher, og terk deretter av eventuelle rester med steril gasbind. Ikke berer nettingskiven med handen eller skarpe gjenstander pa grunn av faren for skade.

Manuell rengjgring

Folgende betingelser for manuell rengjering kan brukes for produktet: 0,5 %-1 % neodisher MediClean forte, nedsenkningstid 10-30 minutter ved 30 °C.

Dersom andre rengjeringsmidler brukes, skal nedsenkningstid, konsentrasjon og lasningstemperatur velges i samsvar med rengjeringsmiddelprodusentens anvisninger.

a.  Bruk engangs beskyttelseshansker.

b. Plasser enheten i et egnet rengjoringskar.

c. Lagen rengjeringslesning i henhold til rengjeringsmiddelprodusentens anvisninger.

d. Senk enheten helt ned i rengjeringslasningen. Serg for at det ikke finnes luftbobler pa produktene mens de er nedsenket.

e.  Dypp en ren, myk og lofri klut i rengjeringslasningen, og terk forsiktig av alle overflater og lumen i enheten til den er synlig ren. Vzer spesielt oppmerksom pa
sprekker og mellomrom i produktet. Nar kluten blir synlig tilsmusset, skal den kastes og erstattes med en ny ved behov. Skyll deretter lumen i enheten med
rengjeringslasningen ved hjelp av en sproyte. Gjenta dette trinnet 5 ganger. Rengjaringsprosessen tar omtrent 10 minutter.

. Taenheten ut av rengjgringskaret. Skyll enheten under rennende vann i 30 sekunder ved romtemperatur.

g Legg den rengjorte og skylte enheten i et egnet rent kar med friskt deionisert vann. Skyll grundig og giennomskyll lumen | enheten med vannet i 5 minutter.

Tork enheten med et lofritt handkle.

Manuell desinfeksjon

Folgende parametere brukes:

e Desinfeksjonsmiddel: MetriCide™ OPA Plus

Konsentrasjon: Bruksklar lasning, ufortynnet

Temperatur Omgivelsestemperatur

Nedsenkningstid: >5 min.

Senk tilbeharet ned i desinfeksjonslasningen.

Tork av enhetens overflate med en steril, myk og lofri klut for & flerne eventuelle luftbobler pa overflaten.

Etter at kontakttiden er fullfart, flernes enheten fra desinfeksjonslasningen.

Skyll enheten med sterilt vann etter manuell desinfeksjon.

Tark og tark av enhetens overflate med en steril lofri k\ut til overflaten er fri for vannflekker.

Desmfekqonsbet\ngelsene beskrevet ovenfor er kun anbefalte parametere. Se bruksanvisningen for desinfeksjonsmidlet for faktiske bruksparametere og forholdsregler.

Torking

. Rist medisinbeholderen for 4 flerne gjenveerende vann fra beholderen og nettplaten.

e La tilbeharet torke i minst 4 timer.

e Sorg for at alt tilbeher er grundig tarket, spesielt nettskiven og medisinbeholderen.

Funksjonstest og vedlikehold

e Visuell inspeksjon av produktene for & kontrollere renheten.

o Alle enheter skal kontrolleres pa nytt for 4 sikre at de er tarre.

e Etter rengjering og desinfeksjon sikrer en grundig inspeksjon og vedlikehold at produktene er egnet for bruk.

- Kontroller at produktet ikke har bulker, sprekker, deformasjoner, riper osv. - Kontroller at alle merkinger pa produktet er tydelig synlige.

e Kasser og erstatt eventuelle komponenter ved behov.

e Ikke bruk enheten dersom felgende feil forekommer: materialdeformasjon, sprekker i produktet, spratt materiale eller andre endringer i materialet osv.

o Test og vedlikehold enheten i samsvar med produsentens instruksjoner.

Funksjonstest:

Inspiser visuelt hver del av systemet for sprekker eller skader, og erstatt eventuelle defekte komponenter.

2. Hell 1-6 mL fysiologisk saltvann (0,9 %) i forstaveren.

3. Funksjonstest:

o Trykk pa standby-knappen, kontroller at indikatoren lyser, og bekreft at aerosol er synlig.

e Trykk pa standby-knappen igjen for & sl av systemet, og bekreft at indikatoren er slukket.

Kast eventuell gjenveerende vaeske far bruk pa pasient

Oppbevaring og vedlikehold

1. Oppbevaringsbetingelser

Omgivelsestemperatur: -20 °C il +55 °C. Relativ luftfuktighet, ikke-kondenserende: 10-93 % RH. Omgivende trykk: 70-106 kPa

Etter at produktet er tatt ut fra et milig med temperatur utenfor det spesifiserte omradet, skal det oppbevares ved romtemperatur i 2 timer.

Andre forhold: ingen korrosive gasser, god ventilasjon, unnga hay temperatur, fuktighet og direkte sollys.

2. Oppbevarmgsmstruksoner

Enheten har en lagringstid pa 5 ar, forutsatt at ovennevnte oppbevaringsbetingelser opprettholdes. Medisinkoppen skal skiftes ut senest etter 18 maneder.

Etter bruk skal enheten og tilbeheret rengjeres og desinfiseres. Oppbevar enheten i originalemballasjen. Unnga enhver form for stat.

panopese



3. Driftsforhold

Temperatur: 5 °C til 40 °C. Relativ luftfuktighet, ikke-kondenserende: 15-80 % RH. Omgivende trykk: 86-106 kPa

Stremforsyning: litiumbatteri 3,7 V DC, 360 mAh. Stramforsyningsparametere (ikke inkludert): 5V DC, 1 A (kun stremforsyningsenhet som oppfyller kravene i IEC
60601-1 og 2MOPP).

Problemlgsning

Problem Arsak/lgsning

Fungerer ikke nar den slas pa. Kontroller at det er tilstrekkelig batterikapasitet.
Kontroller at det er tilstrekkelig mengde medisin.
Kontroller at knappen fungerer korrekt.

Fjern eventuell tilstoppet medisin i vibrasjonsmembranen og start enheten pa nytt.

oo

Lav forstavningshastighet Kontroller at medisinkoppen er fylt med riktig medisin, som skal veere vannlaselig og ikke-korroderende.
Kontroller at medisinkoppen er fylt med riktig volum.

Vipp hovedenheten slik at medisinen kommer i kontakt med vibrasjonsmembranen.

Monter medisinkoppen korrekt pa nytt og start enheten pa ny

Rengjar medisinkoppen og vibrasjonsmembranen. Hvis enheten fortsatt ikke kan brukes etter rengjering, kontroller
om vibrasjonsmembranen er skadet.

Fjern ever\tueH tilstoppet medisin i vibrasjonsmembranen og start enheten pa nytt.

Slar seg av umiddelbart etter oppstart. e Monter medisinkoppen korrekt pa nytt og start enheten pa nytt.
e Vipp hovedenheten slik at medisinen kommer i kontakt med vibrasjonsmembranen.
e Fjern eventuell tilstoppet medisin i vibrasjonsmembranen og start enheten pa nytt

Membranen er tilstoppet med medisin. e Taav medisinkoppen. Vask den med varmt vann og la den luftterke.

Lekkasjer fra medisin-koppens montering. o Monter medisinkoppen korrekt pa nytt.
e Kontakt produsenten eller distributaren for & f& en ny.

Rester av medisinveeske i medisinkoppen. e Dette er et normalt fenomen. Rengjer medisinkoppen etter bruk.

Kan ikke lades. o Sorg for at Type-C-kabelen og adapteren er riktig tilkoblet.
e Kontakt produsenten eller distributgren for & fa en ny.

Spesielle indikasjoner for barn

o Masken skal dekke munn og nese.

e Ikke forstever barnet ditt mens han eller hun sover.

e Merk folgende! Barn trenger hjelp og tilsyn fra en voksen nar de bruker enheten.

Symboler for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

1. Denne enheten oppfyller kravene til elektromagnetisk kompatibilitet i IEC 60601-1-2.

2. Brukeren ma installere og bruke enheten i samsvar med den vedlagte informasjonen om elektromagnetisk kompatibilitet.

3. Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr samt enkelte husho\dmngsapparater som mobiltelefoner, intercom-systemer, mikrobalgeovner og harfanere, kan
pavirke ytelsen til den baerbare mesh-forstaveren. Den baerbare mesh-forstaveren skal derfor holdes unna slike enheter under bruk.

4. Veiledning og produsentens erklaering er angitt i vedlegget.

1. Med det gkende antallet elektroniske enheter, som PC-er og mobiltelefoner, kan medisinsk utstyr veere utsatt for elektromagnetisk interferens fra andre enheter under

bruk. 2. Elektromagnetisk interferens kan fere til feil funksjon av det medisinske utstyret og skape en potensielt farlig situasjon. 3. Medisinsk utstyr skal heller ikke forstyrre

andre enheter. 4. For & regulere kravene til EMC (elektromagnetisk kompatibilitet) med sikte pa & forhindre usikre produktsituasjoner, er [EC 60601-1-2-standarden

implementert. Denne standarden definerer nivaene for immunitet mot elektromagnetiske forstyrrelser samt maksimale mvaerfore\ektromagnenske emisjoner fra medisinsk

utstyr. 5. Medisinsk utstyr produsert av FEELLIFE HEALTH INC. er i samsvar med denne |EC 60601-1-2-standarden bade nar det gjelder \mmumtet 0g emisjoner.

Likevel ma spesielle forholdsregler overholdes:

Merk: EMISJONSEGENSKAPENE til dette utstyret gjor det egnet for bruk i boligmiljger (der CISPR 11 klasse B normalt kreves).

Advarsel:

1. Brukav tilbeher og kabler som ikke er spesifisert av FEELLIFE, med unntak av kabler som selges av FEELLIFE som reservedeler for interne komponenter, kan fore
til ekte emisjoner eller redusert immunitet for enheten.

2. Det medisinske utstyret skal ikke brukes ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr. Dersom slik bruk er nadvendig, skal det medisinske utstyret observeres
for & bekrefte normal drift i den konfigurasjonen det skal brukes i.



3. Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert tilbehar som antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes naermere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av
[ME-UTSTYR eller ME-SYSTEM], inkludert kabler spesifisert av PRODUSENTEN. Ellers kan ytelsen til dette utstyret bli redusert.

4. |kke bruk mobiltelefoner eller andre enheter som genererer sterke elektriske eller elektromagnetiske felt i naerheten av det medisinske utstyret. Dette kan fare til feil
funksjon av enheten og skape en potensielt farlig situasjon. Anbefalt minimumsavstand er 7 m. Kontroller at enheten fungerer korrekt dersom avstanden er kortere.

Kabeldetaljer

Navn Type Lengde (m) Kabel skjermet
Type-C-kabel Type-C 1.0 Uskjermet
" og _
Enheten er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av denne enheten skal sikre at den brukes i et slikt milje.
Emisjonstest Samsvar Elektromagnetisk miljg - veiledning
RF-emisjoner CISPR 11 Gruppe 1 Enheten bruker RF-energi kun til sin interne funksjon. Derfor er RF-emisjonene svaert
lave og vil sannsynligvis ikke forarsake forstyrrelser i elektronisk utstyr i naerheten.
RF-emisjoner CISPR 11 Klasse B Enheten er egnet for bruk i alle typer miljger, inkludert boliger og steder som er direkte
tilkoblet det offentlige lavspenningsnettet som forsyner bygninger brukt til boligformal
Harmoniske emisjoner IEC 61000-3-2 Klasse A
Spenningsvariasjoner/flimmeremisjoner IEC 61000-3-3 | Oppfyller kravene

0g

Enheten er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miliget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av enheten skal sikre at den brukes i et slikt milj

Immunitetstest

IEC 60601-1-2 testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg - veiledning

Elektrostatisk
utladning (ESD) IEC
61000-4-2

+8 KV kontaktutladning
+2 kV, +4 KV, £8 kV, +15 kV/
luftutladning

+8 kv kontaktutladmng
2KV, £4 kV, £8 kV, £15 kV
\uftutladmng

Gulv ber veere av tre, betong eller keramiske fliser.
Hvis gulvene er dekket med syntetisk materiale,
ber den relative luftfuktigheten vaere minst 30 %.

Elektrisk hurtig
transient/burst IEC
61000-4-4

+2 kV for stremforsyningslinjer
+1 kV for inn-/utgangslinjer

+2 kV for stramforsyningslinjer

Stremkvaliteten ber veere som i et typisk
kommersielt miljg eller sykehusmilja.

Overspenning (Surge)
IEC 61000-4-5

KV, =1 kV mellom ledere
+1 kV, £2 kV mellom leder og jord

i
556

0,5 kV, =1 kV mellom ledere

Stremkvaliteten ber veere som i et typisk
kommersielt miljg eller sykehusmiljg.

Spenningsfall,

korte avbrudd og
spenningsvariasjoner
pa strgmforsyningens
inngangslinjer IEC
61000-4-11

<5%UT
(295 % fall§ UT) 105 syklus
% UT
(>95 % fall i UT) i 1 syklus
7 T
(30% falli UT)  25/30 sykluser
(>95 % fall i UT) i 5 sek

<5% UT

(595 % fall | UT) 0.5 syklus
<5%U

(>95 % fall i UT) i 1 syklus

70 % UT

(80 % fall i UT) i 25/30 sykluser
<5%U

(>95 % fall i UT) i 5 sek

Stremkvaliteten ber veere som i et typisk
kommersielt miljg eller sykehusmilja. Dersom
brukeren av enheten krever kontinuerlig drift
under stremavbrudd, anbefales det at enheten
forsynes fra en avbruddsfri stramforsyning (UPS)
eller et batteri

Magnetfelt ved
nettfrekvens (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Magnetfeltet ved nettfrekvensen skal veere pa et
niva som tilsvarer et standard kommersielt miljg
eller sykehusmilje.




Naerhetsmagnetfelter [ CW 8 A/m ved 30 kHz pulsmodulasjon
2,1 kHz, 65 A/m ved 134,2 kHz
pulsmodulasjon

50 kHz, 7,5 A/m ved 13,56 MHz

ved 134,

CW 8 A/m ved 30 kHz
pulsmodu\as on 2.1 kHz, 65 A/m

pulsmodu\asjon
50 kHz, 7,5 A/m ved 13,56 MHz

Magnetfelter ved nettfrekvens/
naerhetsmagnetfelter ber veere pa nivaer som er
karakteristiske for en typisk plassering i et typisk
kommersielt miljg eller sykehusmilja.

MERK: UT er vekselspenningen pa stremnettet for testnivaet pafores.

0g

erklaering -

Enheten er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av enheten skal sikre at den brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest |EC 60601-1-2 testniva Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg - veiledning

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert tilbehar
som antennekabler og eksterne antenner) ber ikke brukes
naermere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av enheten,

IMMUNITET mot RF-tradlost
kommunikasjonsutstyr (se tabell 9
i1EC 60601-1-2:2014+A1:2020)

Ledningsbundet 3 Virms, 150 kHz til 80 MHz 3 Vrms, 150 kHz til 80 MHz
RF IEC 61000-4-6 6Vrms i ISM- og 6 Vrms i ISM- og
amatarradioband amaterradioband
Utstralt RF IEC 3 og 10 V/m, 30g 10V/m,
61000-4-3 80 MHZ til 2,7 GHz 80 MHZ til 2.7 GHz
385 MHz- 385 MHz-
5785 MHz 5785 MHz
Testspes\ﬁkasjoner for Testspes\ﬁkasjoner for
KAPSLINGSPORTENS KAPSLINGSPORTENS

IMMUNITET mot RF-tradlast
kommunikasjonsutstyr (se tabell 9
T 1EC 60601-1-2:2014+A1:2020)

inkludert kabler spesifisert av produsenten. Ellers kan dette
fore il redusert ytelse for utstyret.

Dersom heyere IMMUNITETSTESTNIVAER enn de som er
spesifisert i tabell 9 benyttes, kan minste separasjonsavstand
reduseres.

Minste separasjonsavstander for hgyere
IMMUNITETSTESTNIVAER skal beregnes ved hjelp av
folgende ligning:

= [6/d] x VP
Der P er maksimal effekt i W, d er minste separasjonsavstand
im, og E er IMMUNITETSTESTNIVAET i V/m.

Programvareversjon: WHQA14 V1.1

Bildene er kun for illustrasjonsformal,

Vigtige oplysninger

det faktiske utseendet til produktene kan avvike fra det som vises pa bildene.

Lees denne brugervejledning igennem far produktet tages i brug for at gare sig bekendt med dets funktioner og bruge det efter hensigten. Manglende overholdelse af
slikkerhedsmstruknor\er samt anvendelse i strid med brugervejledningen kan fere til sundhedsskader.

Produktet er ikke legetgj. Lad ikke barn lege med det. Opbevar apparatet
utilgaengeligt for barn og kaeledyr.

2. Kontroller jeevnligt, at apparatet ikke er beskadiget. Undlad at bruge et beskadiget
apparat. Prav ikke selv at reparere apparatet - kontakt et autoriseret servicecenter.
Hvis stremledningen er beskadiget, skal den udskiftes af producenten for at undgs fare.

3. Til nebulisering ber der ikke anvendes medicinske stoffer eller olieholdige

lzegemidler eller sadanne, der indeholder zeteriske olier, herunder urteekstrakter.

Det er tilladt at anvende veesker i form af en suspension, forudsat at stoffets

parametre er inden for de vaerdier, der er angivet i produktspecifikationen.

Type, dosis og indtagelsesmade af medicin skal aftales med laegen.

Indtagelse af medicin af born og personer med szrlige behov skal forega under

opsyn og | overensstemmelse med lzegens anvisninger.

6. Apparatet ma kun bruges til inhalationsbehandling. Det ma ikke anvendes til

Ll

andre forma end de tiltzenkte.
. Apparatet ma bruges efter forudgaende laegekonsultation.
8. [tilfeelde af gener skal brugen af apparatet straks afbrydes og lzegehjzelp seges.

9. |apparatet er det tilladt at bruge vandopleselige og alkoholholdige laegemidler
samt saltvandsoplasninger. Anvendelse af andre laegemidler kan forarsage
bronkokonstriktion.

10. Apparatet ma ikke bruges til bedavelse af andedraetsveje.

11. Renger og desinficer med\cmbeholder og tilbeher far brugen eller hvis forsteverapparat
ikke skal bruges i laengere tid.

12. Afbryd brugen af apparatet hvis dets dele bliver beskadiget eller ved et uheld

nedsanket i vand.
13. Teend ikke for apparatet nar masken ikke sidder helt teet imod ansigtet.
14. Der ma kun anvendes reservedele, der leveres eller anbefales af producenten.



15. Efter brugen samt under montering, afmontering og rengering skal apparatet
vaere slukket og koblet fra stramforsyningen.

16. Undga at laegge apparatet eller stramledningen i vand eller anden vaeske.

17. Efter brugen flern rester af vaesken fra apparatet.

18. Under brugen bevares vaeskeniveauet saledes, at mesh-disken er fuldstaendigt
daekket til.

19. Apparatet ma ikke bruges pa omrader, hvor der findes letantaendelige gasser
eller blandinger af ilt og bedavende midler.

20. Undg3 at bruge apparatet i hgje temperaturer.

21. Brug ikke forstaverapparatet i naerheden af en varmekilde eller ved aben ild.

22. Apparatet ma ikke udsaettes for steerke rystelser og vibrationer.

23. Brug ikke mikrobglgeovne til at terre eller desinficere apparatet af hensyn
til brandfare.

24. Ror ikke ved mesh-disken med haender eller skarpe genstande af hensyn til
risiko for skade.

25. Apparatet ma ikke opbevares i fugtige eller stavede omgivelser.

26. Brug ikke apparatet hvis det har vaeret tabt, udsat for hgj fugtighed ellernedszenket
ivand. Kontakt et autoriseret servicecenter

27. Apparatet og dets tilbehar ma ikke udsaettes for pavirkning af korrosive veesker
eller gasser.

28. Stromledningen ma ikke vikles rundt om apparatet.

29. Batteriet ma ikke aftages pa egen hand.

30. Hvis apparatet ikke skal bruges i over en maned, skal det oplades mindst en
gang om maneden.

31. Der ma kun bruges den stremledning, der er angivet i brugervejledningen

32. Apparatet skal oplades for man tager det i brug forste gan,

33. Der ma ikke udferes service eller vedligeholdelse af apparatet under drift.

34, Det er patienten, der er apparatets operator.

35. Apparatet er type BF-anvendt del.

Kontraindikationer

1. |apparatet ma ikke anvendes laegemidler, der indeholder pentamidin.

2. Det er forbudt for patienter med lungeadem at bruge apparatet.

3. Det er ogsa forbudt for patienter efter en blodprop i lungen og patienter med
akut astma at bruge apparatet.

E Produktet opfylder krav i EU-direktiver.
c € 0197

Anvendelse

36. Vcd tvivl vedrerende apparatets opstart, brug eller vedligeholdelse samt ved
- kontakt et autoriseret servicecenter.

37. Brug ikke enheden, hvis den begynder at fungere forkert, bliver overdrevent

varm, viser misfarvning eller bulede omrader, afgiver usaedvanlige lyde eller

lugte, eller hvis andre unormale feenomener opstar. Kontakt et autoriseret

servicecenter i sidanne tilfeelde.

Brug ikke og efterlad ikke enheden i direkte sollys.

Brug ikke enheden i naerheden af hejfrekvensprodukter eller elektroniske produkter.

Opladningsgraensefladen bruges kun til stremforsyning og ma ikke tilsluttes

andre enheder.

YYdelsesoplysningerne i denne brugervejledning, som er angivet i overensstemmelse

med EN ISO 27427:2023, geelder muligvis ikke for leegemidler leveret i hgjviskas

form. I sddanne tilfaelde ber information indhentes hos lsegemiddelleverandaren.

42. Den hgjest tilladte driftsaltitude: 1300 m.

. De materialer, der anvendes i komponenterne, er muligvis ikke kompah’b\e med

oplasninger/suspensioner/emulsioner, som ikke er blevet evalueret.

De laegemidler, der er blevet evalueret: Ambroxolhydrochlorid-oplasning til

inhalation og Salbutamolsulfat-oplasning til inhalation.

Enheden anbefales til brug af én enkelt patient og kan genbruges af den samme patient.

. De anvendte dele er ikke beregnet til at afgive varme til en patient.

47. Forkert udskiftning af littumbatterier udfart af en person uden tilstraekkelig
uddannelse vil medfere en uacceptabel risiko og en farlig situation.

48. De sma dele pa denne enhed kan blive slugt af spaedbern og barn.

Type-C-kablet skal holdes vaek fra barn eller uden for berns reekkevidde for

at undga kvaelning.

De tilgaengelige materialer, der anvendes i forstaveren, er sikre for almindelige

personer. For et meget lille antal brugere med ekstrem hudfglsomhed gaelder,

at hvis der opstar hudirritation under brug af forstaveren, skal brugen straks

ophare, og leege kontaktes.

38.
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4. Patienter, der har sukkersygdom eller en anden kronisk sygdom, ber kontakte
legen for brugen af apparatet.
5. Maikke anvendes, hvis patienten er allergisk over for aerosolmedicin.

I'henhold til direktiv 2012/19/EU er dette produkt omfattet med seerskilt indsamling. Produktet ma ikke bortskaffes med husholdningsaffald,
for det kan vaere farligt for miljg og menneskesundhed. Brugt produkt skal leveres til en genbrugsstation for elektriske og elektroniske udstyr.

Bzerbar mesh-forstgverapparat er beregnet til inhalationsbehandling pa sundhedsinstitutioner eller i hjemmepleje. Apparatet er egnet for voksne og barn samt
bevaegelseshaemmede personer, pa den betingelse, at apparatet bruges under opsyn af en voksen

Specifikation

Stremforsyning

Batteri 3.7 V dc 360 mAh

Vibrationsfrekvens

130 kHz, afvigelse + 10 %

Kapacitet af medicinbeholder

6ml

Stremforbrug

<40W

Partikelsterrelse

MMAD < 5um

Sikkerhedsgrad

BF applied part

Forstgvnings-hastighed

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

Dimensioner / vaegt

68x6,6x405cm/ 57,58

Levetid

5 ar for enheden, 2 ar for

tilbehar

Hiukkaskoko seka aerosolin tuotto ja aerosolin tuottonopeus on mitattu standardin EN 1SO 27427:2023 maaraysten mukaisesti, erikseen liitteen C (hengityssimulaattoria

kayttaen) ja liitteen D (monivaiheista kaskadi-impaktoria kayttaden) mukaan.

Sumutusnopeus mitataan 0.9 %:n suolaliuoksella limpétilassa 24 + 2 °C ja suhteellisessa kosteudessa 45-75 %. Arvo voi vaihdella ldékkeen ja ympéristoolosuhteiden mukaan.
Testiliuoksena kaytetaan albuterolia pitoisuudella 0,1 % (M/V) 0,9 %:n natriumkloridiliuoksessa. Testiolosuhteet ovat Iampotila 24 + 2 °C ja suhteellinen kosteus 45-75

%. Tulosten kumulatiivista kokojakaumaa kuvaava kayra on esitetty seuraavassa.



. 4590  Huomautus:

— B ; 1) Hiukkaskokojakauma ja aerosolin tuotto voivat vaihdella tuotteen, l3dkkeen sekd

45 3 1 00 ympéristéolosuhteiden, kuten lampdtilan, kosteuden ja iimanpaineen, mukaan.

2) Valmistajan suosittelemasta poikkeavan liuoksen, suspension tai emulsion

kaytto, erityisesti suspension ja/tai erittdin viskoosisen liuoksen kayttd, voi muuttaa

hiukkaskokojakaumakayraa, aerodynaamista massakeskihalkaisijaa (MMAD), aerosolin

tuottoa ja/tai aerosolin tuottonopeutta. Tallsin arvot vowvat poiketa valmistajan

ilmoittamista arvoista. Lisdtietoja on laaketoimittajan tuotetiedoissa.

3) Seuraavat sumuttimen suor\tuskykya koskevat tiedot perustuvat testeihin, joissa

kaytetaan aikuisten hengitysmalleja, ja ne voivat poiketa lasten tai imevaisten osa\ta

ilmoitetuista arvoista.

4) Olennainen suorituskyky: hiukkaskoko seka aerosolin tuotto ja aerosolin tuottonopeus.

5) Sumuttimen tuottamien sumuhiukkasten osuus, joiden halkaisija on 1 pm-5 pm,
T g on >50 %.

| 2 2 B Forstaversaet

0 H 0 Forsteversaettet omfatter hovedenhed, medicinbeholder, USB-ledning, mask til voksne,

mask til barn, mundstykke.

Frekvensvaerdi, %
&
3
v
Kumulativ veerdi, %
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e

6
Diameter, um

Oversigt over dele (fig. 1)

A. Beholderens dele 4. Hovedenhed 8. Mask til barn 12. Mundstykke
1. Daeksel 5. Tendeknap 9. Mask til voksen 13. Mesh-disk
2. Medicinbeholder 6. USB-indgang 10. Pandeband

3. Sprojtedyse 7. Elektrodestik 11. Trykknap til at lase beholderen op

Installering

o Installer beholderen pa apparatets hovedenhed. Nar du hgrer en karakteristisk kliklyd, er beholderen installeret korrekt (fig. 2). Herefter installeres den rigtige
mask eller mundstykke (fig. 3).

BEMARK! Fgr brugen renger, desinficer og ter alle dele af apparatet i henhold til anvisninger i afsnit ,Rengering og desinficering”.

Strgmforsyning

Enheden er udstyret med et Type-C-kabel til opladning og stramforsyning. Netadapteren er ikke inkluderet. Brug en netadapter (udgangsspaending: DC 50V 1.0 A)

godkendt i henhold til IEC 60601-1 til opladning og stremforsyning. Enheden understgtter opladning under drift. Frakobl stremkilden efter brug.

Opladning af batteri

e Efter en fuld opladning kan batteriet give strem til apparatet i op til 60 minutter uafbrudt.

e Lav batteristand er angivet af lysindikatoren, der vil blinke blat 5 gange og derefter slukker.

e Brug en netadapter til opladning af batteriet. Den fulde opladning af batteriet tager ca. 2 timer.

e Lysindikatoren blinker under opladningen og lyser konstant ved den fulde opladning.

Betjeningsvejledning (fig. 5)
Lysindikator

Lysindikator lyser blat Under drift Lysindikator blinker blat 5 gange Lav batteristand / Slukning

Lysindikator blinker blat 3 gange Mangel pé vaesken / Apparatet er ikke Lysindikator blinker grent Opladning
i lodret position / Slukning

Den bla LED blinker 10 gange Den forudindstillede driftstid pa 10 | Lysindikator lyser grent Fuldt opladet batteri
minutter er udlebet - enheden slukker.

2. Klarggring: for brugen renger, desinficer og ter alle dele af apparatet i henhold til oplysninger angivet i afsnit ,Rengaring og desinficering”.

3. Pafyldning af vaeske: abn deekslen, sprejt oplesningen ind og luk daskslen. Bemaerk! Fer teending af apparatet haeld vaesken i beholderen.

Bemaerk: beskyttelse mod leakage! Under haeldning af medicin i medicinbeholderen vaer sikker, at beholderen er kun fyldt til den maksimale veerdi (6 ml). Den anbefalede
pafyldningsmaengde er fra 2 til 6 ml. Forstavning af medicin finder kun sted nar stoffet, der skal dannes, kommer i kontakt med mesh-disk. | modsat tilfaelde bliver
forstavningen stoppet automatisk. Hold apparatet lodret.

4. Inhalationsbehandling.

o For behandlingen ryst let apparatet i vandret retning for at blande oplasningen. Anvend to falgende behandlingsmetoder, alt efter individuelle behov (se fig. 6).

o Tag masken pa eller tag mundstykket i munden og tryk pa taendeknappen.



- Inhalationsbehandling med mundstykke B - Inhalationsbehandling med mask

e Tag langsomt en dyb indanding og afvent til medicin frigares.

e Forstgvningsapparat vil slukke automatisk efter 10 minutter. For at forleenge brugen tryk pa taendeknappen. Veer sikker, at medicinbeholderen har en tilstraekkelig
maengde vaeske.

e Efterinhalationsbehandlingen tryk pa teendeknappen for at slukke apparatet. Tryk pa knappen for at lase beholderen op, og herefter tag beholderen ud og tem den (fig. 7).

e For at saette beholderen ind tryk pa ,press” knap og saet den lodret ind i apparatet. Vaer sikker, at beholderen er placeret korrekt (fig.

o Bemaerk! Vaesken kan blive tykkere omkrmg dysen og mesh-disken, hvad kan pavnrke forstevningsresultat. Inhalationsbehandlingen skal afbrydes mundstykket og andre
tilbehr tages af, og resterne tarres af med en aseptisk gaze. Mesh-disken ma ikke bergres med haender eller spidse genstande af hensyn til risiko for beskadigelse.

Manuel renggring

Falgende betingelser for manuel rengaring kan anvendes til produktet: 0,5 %-1 % neodisher MediClean forte, nedszenkningstid 10-30 minutter ved 30 °C.

Hvis der anvendes andre rengaringsmidler, skal nedsaenkningstid, koncentrationer og oplgsningstemperaturer veelges i overensstemmelse med renggringsmiddelproducentens

anvisninger.

a.  Brug engangsbeskyttelseshandsker.

b.  Anbring enheden i en egnet rengeringsbeholder.

c.  Forbered en rengeringsoplesning i henhold til rengeringsmiddelproducentens anvisninger.

d. Nedszenk enheden fuldstzendigt i rengaringsoplasningen. Serg for, at der ikke er luftbobler pa produkterne under nedszenkningen.

e. Dypen ren, blad og fnugfri klud i renggringsoplasningen, og aftor forsigtigt alle overflader og lumen i enheden, indtil enheden er visuelt ren. Vzer szrligt opmaerksom
pa produktets mellemrum og spraekker. Nar kluden bliver synligt forurenet, skal den kasseres og om ngdvendigt erstattes med en ny klud. Skyl derefter enhedens
lumen med rengeringsoplasningen ved hjelp af en sprgjte. Gentag dette trin 5 gange. Renggringsprocessen tager ca. 10 minutter.

f.  Fjern enheden fra rengaringsbeholderen. Skyl enheden under rindende vand i 30 sekunder ved stuetemperatur.

g. Anbring den rengjorte og skyllede enhed i en egnet ren beholder med frisk deioniseret vand. Skyl grundigt og gennemskyl enhedens lumen med vandet i 5 minutter.

Tor enheden med et fnugfrit handklaede.

Manuel desinfektion

Folgende parametre anvendes:

e Desinfektionsmiddel: MetriCide™ OPA Plus

Koncentration: Brugsfaerdig oplasning, ufortyndet

Temperatur: Omgivelsestemperatur

Nedsaenkningstid: =5 min.

Nedszenk tilbeheret i desinfektionsoplgsningen.

Aftar enhedens overflade med en steril, blad og fnugfri klud for at fierne eventuelle luftbobler pa overfladen.

Nar kontakttiden er udlebet, fiernes enheden fra desinfektionsoplgsningen.

Skyl enheden efter manuel desinfektion med sterilt vand.

After og ter enhedens overflade med en steril fnugfri klud, indtil overfladen er fri for vandpletter.

De ovenfor beskrevne desinfektionsbetingelser er kun anbefalede parametre. Se brugsanvisningen for desinfektionsmidlet vedrarende de faktiske anvendelsesparametre

og forholdsregler.

Torring

e Ryst med medicinbeholderen for at flerne rester af vand fra beholderen og mesh-disken.

e Lad tilbeher terre i mindst 4 tim

o Ver sikker, at alle tilbeher er fuldstaend\gt torre, herunder iszer mesh-disken og medicinbeholderen.

Funktionstest og vedligeholdelse

e Visuel inspektion af produkterne med henblik pa renhed

e Alle enheder skal kontrolleres igen for at sikre, at de er tarre.

o Efter rengering og desinfektion sikrer en grundig inspektion og vedligeholdelse, at produkterne eregnede til brug.

- Kontroller, at produktet ikke har buler, revner, deformationer, ridser osv. - Kontroller, at alle mzerkninger pa produktet er tydeligt synlige.

e Kassér og udskift eventuelle komponenter efter behov.

e Brug ikke enheden, hvis falgende fejl forekommer: materialedeformation, revner pa produktet, spradt materiale eller andre aendringer i materialet osv.

o Test og vedligehold enheden i overensstemmelse med producentens anvisninger.

Funktionstest:

1. Inspicér visuelt hver del af systemet for revner eller skader, og udskift eventuelle defekte komponenter.

2. Heeld 1-6 mL fysiologisk saltvand (0,9 %) i forstaveren.

3. Funktionstest:

o Tryk pa standby-knappen, kontroller at indikatoren lyser, og verificér, at aerosol er synlig.

e Tryk pa standby-knappen igen for at slukke systemet, og bekreeft, at indikatoren er slukket.

Kassér eventuel resterende vaeske for brug pa patienten.

Opbevaring og vedligeholdelse
Opbevaringsbetingelser

Omgivelsestemperatur: -20 °C til +55 °C. Relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende: 10-93 % RH. Omgivende tryk: 70-106 kPa

Efter at produktet er fiernet fra et milig med en temperatur uden for det specificerede omrade, skal det hensta ved stuetemperatur i 2 timer.

panopese



Andre forhold: ingen korrosive gasser, god ventilation, undgaelse af haje temperaturer, fugtighed og direkte sollys.

2. Opbevaringsanvisninger

Enheden har en holdbarhed pa 5 ar, forudsat at ovenstaende opbevaringsbetingelser overholdes. Medicinkoppen skal udskiftes senest efter 18 maneder.

Efter brug skal enheden og tilbehgret rengeres og desinficeres. Opbevar enheden i den originale emballage. Undga enhver form for sted.

3. Driftsbetingelser

Temperatur: 5 °C til 40 °C. Relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende: 15-80 % RH. Omgivende tryk: 86-106 kPa

Stremforsyning: litiumbatteri 3,7 V DC, 360 mAh. Stremforsyningsparametre (medfalger ikke): 5V DC, 1 A (kun stremforsyningsenhed, der opfylder kravene i IEC
60601-1 og 2MOPP).

Problemlgsning

Problem Arsag/lgsning
Virker ikke, nar den taendes. e Kontrollér, om der er tilstraekkelig strem pa batteriet.
e Kontrollér, om der er tilstraekkelig maengde medicin.
e Kontrollér, om knappen fungerer korrekt.
e Fjern eventuel tilstoppet medicin i vibrationsmembranen, og genstart enheden.
Lav forstavningshastighed e Kontrollér, om medicinkoppen er fyldt med korrekt medicin, som skal vaere vandoplaselig og ikke-korroderende.
e Kontrollér, om medicinkoppen er fyldt med den korrekte maengde.
e Vip hovedenheden, sa medicinen kommer i kontakt med vibrationsmembranen.
e Saml medicinkoppen korrekt igen, og genstart enheden.
e Renger medicinkoppen og vibrationsmembranen. Hvis en-heden stadig ikke fungerer efter rengaring, skal
du kontrolle-re, om vibrationsmembranen er beskadiget.
e Fjern eventuel tilstoppet medicin i vibrationsmembranen, og genstart enheden.
Slukker umiddelbart efter teending. e Saml medicinkoppen korrekt igen, og genstart enheden.

e Vip hovedenheden, si medicinen kommer i kontakt med vibrationsmembranen.
e Fjern eventuel tilstoppet medicin i vibrationsmembranen, og genstart enheden.

Membranen er tilstoppet med medicin. e Fjern medicinkoppen. Vask den med varmt vand, og lad den Iufttarre.
Medicinkoppens samling laekker. e Saml medicinkoppen korrekt igen.

e Kontakt producenten eller distributgren for at fa en ny.
Restvaeske af medicin i medicinkoppen. e Dette er et normalt faznomen. Renger medicinkoppen efter brug.
Kan ikke oplades. e Sorg for, at Type-C-kablet og adapteren er korrekt tilsluttet.

e Kontakt producenten eller distributgren for at fa en ny.

Seerlige anvisninger vedrgrende bgrn

e Masken skal daekke mund og neese.

e Behandlingen ma ikke udferes mens barnet sover.

e Bemaerk! Ved brug af apparatet kraever barn hjselp og opsyn fra en voksen

Symboler for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

1. Denne enhed opfylder kravene til elektromagnetisk kompatibilitet i IEC 60601-1-2.

2. Brugeren skal installere og anvende enheden | overensstemmelse med de vedlagte oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet.

3. Beerbare og mobile RF-kommunikationsenheder samt visse husholdningsapparater, sasom mobiltelefoner, intercom-systemer, mikrobglgeovne og harterrere, kan
pavirke den baerbare mesh-forstavers ydeevne. Den bzerbare mesh-forstaver skal derfor holdes pé afstand af disse under brug.

4. Vejledning og producentens erklaering er angivet i b\\aget

1. Med det stigende antal elektroniske enheder sasom pc'er og mobiltelefoner kan medicinsk udstyr under brug vaere modtageligt for elektromagnetisk interferens

fra andre enheder. 2. Elektromagnetisk interferens kan medfere forkert funktion af det medicinske udstyr og skabe en potentielt farlig situation. 3. Medicinsk udstyr

ma heller ikke forarsage interferens med andre enheder. 4. For at regulere kravene til EMC (elektromagnetisk kompatibilitet) med det formal at forhindre usikre

produktsituationer er standarden IEC 60601-1-2 blevet implementeret. Denne standard fastlaegger niveauerne for immunitet mod elektromagnetiske forstyrrelser

samt de maksimalt tilladte niveauer for elektromagnetiske emissioner fra medicinsk udstyr. 5. Medicinsk udstyr fremstillet af FEELLIFE HEALTH INC. overholder denne

IEC 60601-1-2-standard bade med hensyn til immunitet og emissioner.

Ikke desto mindre skal seerlige forholdsregler overholdes:

Bemaerk: Dette udstyrs EMISSIONSEGENSKABER gar det egnet til brug i boligmiljger (hvor CISPR 11 klasse B normalt kraeves)




Ad arsel:
1. Brug af tilbehar og kabler, der ikke er specificeret af FEELLIFE, med undtagelse af kabler solgt af FEELLIFE som reservedele til interne komponenter, kan medfare
egede emissioner eller reduceret immunitet for enheden.

2. Det medicinske udstyr ma ikke anvendes direkte ved siden af eller stablet sammen med andet udstyr. Hvis anvendelse ved siden af eller stablet sammen med andet
udstyr er nadvendig, skal det medicinske udstyr overvages for at bekraefte normal funktion i den konfiguration, hvori det anvendes.

3. Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder tilbehar sasom antennekabler og eksterne antenner) bar ikke anvendes naermere end 30 cm (12 tommer) fra nogen
del af [ME-UDSTYR eller ME-SYSTEM], herunder kabler specificeret af PRODUCENTEN. Ellers kan dette medfare forringelse af udstyrets ydeevne.

4. Brug ikke mobiltelefoner eller andre enheder, som genererer steerke elektriske eller elektromagnetiske felter, i naerheden af det medicinske udstyr. Dette kan

medfere forkert funktion af enheden og skabe en potentielt farlig situation. Den anbefalede minimumsafstand er 7 m. Bekraeft korrekt funktion af enheden, hvis
afstanden er kortere.
Kabeloplysninger:

Navn Type Laengde (m) Kabel afskaermet
Type-C-kabel Type-C 10 Uafskaermet
jledning og erklzring - i
Enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er 5Deciﬁcer§t nede‘nfor Kunden eller brugeren af denne enhed skal sikre, at den anvendes i et
sadant miljg.
Emissionstest O isk miljg -
RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 Enheden anvender kun RF-energi til sin interne funktion. Derfor er dens

RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke forarsage interferens med
naerliggende elektronisk udstyr.

RF-emissioner CISPR 11 Klasse B Enheden er egnet til brug i alle typer installationer, herunder private boliger og
installationer, der er direkte tilsluttet det offentlige lavspzendingsforsyningsnet,
Harmoniske emissioner [EC 61000-3-2 Klasse A som forsyner bygninger anvendt til boligformal.

Spaendingsfluktuationer/flimmeremissioner IEC 61000-3-3 | Opfylder kravene

og pr erklaering - i
Enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af enheden skal sikre, at den anvendes i et
sadant milja.
Immunitetstest IEC 60601-1-2 testniveau O i isk milje -
Elektrostatisk udladning | +8 kV kontaktudladning +8 kV kontaktudladning Gulve ber vaere af tree, beton eller keramiske
(ESD) IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, 8 kV, +15 kV luftudladning +2 KV, +4 kV, 8 kV, +15 kV fliser. Hvis gulve er daekket af syntetisk materiale,
luftudladning ber den relative Iuftfugtighed vaere mindst 30 %.
Elektrisk hurtig +2 kV for stramforsyningsledninger +2 kV for Stremforsyningens kvalitet ber svare til et typisk
transient/burst IEC +1 KV for ind-/udgangsledninger stromforsyningsledninger kommercielt miljg eller hospitalsmiljg:
61000-4-4
Overspaending (Surge) +0,5 kV, £1 KV mellem ledere +0,5 kV, 1 kV mellem ledere Stremforsyningens kvalitet ber svare til et typisk
IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1 kV, £2 kV mellem leder og jord kommercielt miljg eller hospitalsmiljg.




Spaendingsfald,

korte afbrydelser og
spaendingsvariationer
pa stremforsyningens

<5%
(>95 % fald i UT) i 1 cyklus
indgangsledninger IEC | 70 % UT

<5 % UT
(>95 % fald i UT) i 0,5 cyklus
5%

<5%U
[>95 % fa\d iUT)i0,5 cyklus
T
[>95 % fald i UT) i 1 cyklus
% UT

Stremforsyningens kvalitet bor svare til et
typisk kommercielt miljg eller hospitalsmiljg.
Huvis brugeren af enheden kraever fortsat drift
under afbrydelser i stramforsyningen, anbefales
det, at enheden forsynes via en uafbrydelig

2,1 kHz, 65 A/m ved 134,2
pulsmodulation

kHz
50 kHz, 7,5 A/m ved 13,56 MHz

ved 1342 kHz
pu\smodu\a jon
50

pulsmodulation 2,1 kHz 65 A/m

kHz, 7.5 A/m ved 13,56 MHz

1000-4-11 (30 % fald i UT) i 25/30 cyklusser [30 % fald i UT) i 25/30 cyklusser stramforsyning (UPS) eller et batteri.
<5% <59%UT
(>95 % fald i UT) i 5 sek (>95 % fald i UT) i 5 sek.
Magnetfelt ved 30 A/m 30 A/m Magnetfeltet ved netfrekvensen ber vaere pa et
netfrekvens (50/60 Hz) niveau, der svarer til et standard kommercielt
IEC 61000-4-8 milje eller hospitalsmilje.
Neerhedsmagnetfelter CW 8 A/m ved 30 kHz; pulsmodulation CW 8 A/m ved 30 k Magnetfelter ved netfrekvens/

neerhedsmagnetfelter ber veere pa niveauer,
der er karakteristiske for en typisk placering i et
typisk kommercielt miljg eller hospitalsmilja.

BEMZARK: UT er vekselspaendingen pa elnettet for anvendelse af testniveauet.

og

Enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af enheden skal sikre, at den anvendes i et sadant milje.

Immunitetstest IEC 60601-1-2

o

miljg -

Ledningsbaren RF | 3 Vrms, 150 kHz til 80 MHz
IEC 61000-4-6
6 Vims i ISM- og

amaterradioband

3 Vrms, 150 kHz til 80 MHz

6 Virms i ISM- og
amaterradioband

Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder tilbehar sasom
antennekabler og eksterne antenner) ber ikke anvendes
naermere end 30 cm (12 tommer) fra nogen del af enheden,
inklusive kabler specificeret af producenten. Ellers kan dette

Udstralet RF IEC 30g 10V/m
61000-4-3 80 MHz il 2,7 GHz
385 MHz~
5785 MHz

Testspecifikationer for
KAPSLINGSPORTENS
IMMUNITET over for RF-tradigst
kommunikationsudstyr (se Tabel 9
i IEC 60601-1-2:2014+A1:2020)

30g10V/m
80 MHz il 2,7 GHz

385 MHz-

5785 MHz

Testspecifikationer for
KAPSLINGSPORTENS
IMMUNITET over for RF-tradigst
kommunikationsudstyr (se Tabel 9
i IEC 60601-1-2:2014+A1:2020)

medfgre forringelse af udstyrets ydeevne.

Hvis der anvendes hgjere IMMUNITETSTESTNIVEAUER
end dem, der er angivet i Tabel 9, kan den minimale
separationsafstand reduceres.

De minimale separationsafstande for hgjere
IMMUNITETSTESTNIVEAUER skal beregnes ved hjeelp af
felgende ligning:

= [6/d] x VP
hvor Per den maksimale effekt i W, d er den minimale
separationsafstand i m, og E er IMMUNITETSTESTNIVEAUET i V/m.

Softwareversion: WHQA14 V1.1

Billeder er kun vejledende, produkternes faktiske udseende kan afvige fra de viste billeder.




Tarkeda tietoa

Lue tdma kdyttdohje ennen tuotteen kayttonottoa, jotta voit tutustua sen toimintoihin ja kayttad sitd tarkoituksenmukaisesti. Turvallisuusohjeiden noudattamatta

jattaminen ja kaytto, joka ei ole ohjeiden mukaista, voi aiheuttaa terveyshaittaa.

1 Tama Ia\te ei ole lelu. Ala anna lasten leikkia silld. Pida laite poissa lasten ja
lemmikkielainten ulottuvilta.

2. Tarkasta laite saannéllisesti vaurioiden varalta. Al kayta vaurioitunutta laitetta. Al
yritd korjata laitetta itse - ota yhteys valtuutettuun korjaajaan. Jos verkkokaapeli
vaurioituu, se on vaihdettava valmistajan toimesta vaaran valttamiseksi

3. Sumutukseen ei tule kayttaa \aakeamelta tai 6ljyisia laakkeita tai sellaisia,

jotka sisaltavat eteerisia 6ljyjd, mukaan lukien yrttiuutteet. Suspensioina
o\ev\en nesteiden kayttd on sallittua, edellyttéen ettd aineen parametrit ovat
tuotemaarittelyssa maariteltyjen arvojen rajoissa.

4. Laikkeen tyypistd, annoksesta ja ottotavasta on neuvoteltava ladkarin kanssa.

5. Lasten ja erityistarpeita omaavien henkildiden on kaytettava ldakettd tarkassa
valvor\nassa ja ladkarin ohjeiden mukaisesti

6. Laitetta vowdaan kayttaa vain sumutukseen. Sita ei saa kayttaa muihin tarkoituksiin,

7.

8.

9

jotka ovat yhteensopimattomia sen kayttotarkoituksen kanssa.

La\tet(a on kaytettava laakarin kuulemisen jalkeen.

Jos koet epdmukavuutta, lopeta laitteen kaytto valittémasti ja ota yhteys laakariin.
Laitteessa saa kayttad vesiliukoisia ja alkoholia swsa\tawa |aakkeits sekd
suolaliuoksia. Muiden laakkeiden kaytto voi aiheuttaa bronkospasmia.

. Laitetta ei kaytets hengityspuudutuksessa.

. Puhdista ja desinfioi |adkesailio ja tarvikkeet ennen kayttda tai ennen kuin
ladkettd ei kayteta pitkaan alkaan

. Lopeta laitteen kayttd, jos sen osat ovat vahingoittuneet tai jos ne on vahingossa
upotettu veteen

. Ald kytke laitetta paalle, jos maski ei istu kunnolla kasvaille,

. Kayta vain valmistajan toimittamia tai suosittelemia varaosia.

. Asennuksen, purkam\sen ja puhdistuksen aikana laite on kytkettava pois paalta
ja irrotettava virtaldhteesta.

Ala upota laitetta tai virtajohtoa veteen tai muihin nesteisiin.

. Poista mahdolliset nestejaamat laitteesta kayton jalkeen.

. Pida nestetaso kédyton aikana sellaisena, etta verkko\evy peittyy kokonaan.

. Laitetta ei saa kiyttaa tiloissa, joissa on syttyvii kaasuja tai hapen ja
nukutusaineiden seoksia.

Al3 kayta laitetta korkeissa lampétiloissa.

. Ald kayta sumutinta lammityslaitteen tai avotulen lahella.

. Al altista laitetta koville iskuille tai voimakkaalle tarinalle.

. Ald kdyta mikroaaltouunia laitteen kuivaamiseen tai desinfiointiin tulipalovaaran

yuoksi.

Ala koske verkkolevyyn kadellasi tai teravilld esineill vahingoittumisvaaran vuoksi.
. Ald sdilyta laitetta kosteassa tai polyisessa ymparistdssa.

Ala kayta laitetta, jos se on pudonnut, altistunut korkealle kosteusasteelle tai
upotettu veteen. Ota yhteys valmistajan valtuuttamaan huoltokeskukseen.

Vasta-aiheet

1. Pentamidiinia sisaltavia |adkkeita ei voida kayttaa laitteessa.

2. Keuhkoodeemasta karsivat potilaat eivat saa kayttad laitetta.

3. Potilaat, joilla on aiemmin ollut keuhkoinfarkti, ja akuuttia astmaa sairastavat
potilaat e\vat saa kayttaa laitetta.

Tuote
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Al altista laitetta ja lisavarusteita syovyttaville nesteille ja kaasuille.

Al kierra thalohtoa laitteen ymparille.

Ald pura akkua itse.

Jos laitetta ei kdytetd yli kuukauteen, se on ladattava vahintdan kerran
kuukaudessa.

Kayti vain kayttdohjeissa ilmoitettua virtajohtoa.

Lataa laite ennen ensimmaista kayttoa.

Al3 tee huolto- tai kunnossapitotoita laitteen ollessa toiminnassa.

. Potilas on laitteen kayttaja.

35.
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39A
. Latausliitantaa kaytetdan ainoastaan virransy6ttoon, eika sitd saa liittaa muihin
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Laite on BF-sovelluksen osa.

Jos sinulla on epailyksi laitteen kaytt6dnotosta, kaytosta tai huollosta tai jos laite
vioittuu, ota yhteys valmistajan valtuuttamaan huoltokeskukseen.

Ald kayta laitetta, jos se a\kaa toimia virheellisesti, ylikuumenee liikaa, siihen
|\mestwvanmuutoks\a tai pullistumia, se paastaa epatavallisia 43nia tai hajuja tai jos
ilmenee muita epanormaaleja ilmicita. Ota tall6in yhteytta valtuutettuun huo\toon
Ala kayta tai jat3 laitetta suoraan auringonvaloon.

Ald kayta \a\tetta suurtaajuustuotteiden tai elektronisten tuotteiden laheisyydessa.

laitteisiin

. Tassé kayttoohjeessa EN 1SO 27427:2023 -standardin mukaisesti esitetyt

suorituskykytiedot eivat valttamatts koske laakkeita, jotka toimitetaan
erittdin viskoosisessa muodossa. Tallaisissa tapauksissa hedot tulee hankkia
ladketoimittajalta.

Suurin r\lmelhner\ kayttoskorkeus: 1300 m.

43. Komponenteissa kaytetyt materiaalit eivat valttamatta ole yhteensopivia sellaisten

liuosten/suspensioiden/emulsioiden kanssa, joita ei ole arvioitu.

44. Arvioidut ladkkeet: ambroksolihydrokloridi-i mhalaahohuos]a salbutamolisulfaatti-

45.

o

® 3

inhalaatioliuos, )
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon, ja sama potilas voi kayttaa sita
uudelleen.

. Potilaaseen kosketuksissa olevia osia ei ole tarkoitettu limmén tuottamiseen

47.

potilaalle.
Litiumparistojen virheellinen vaihto henkilén toimesta, jolla ei ole riittavaa
koulutusta, aiheuttaa hyvaksymattéman riskin ja vaarah\anteen

48. Taman laitteen pienet osat voivat joutua imevisten ja lasten nieltaviksi.

49.
50.

4.
5.

tayttaa Euroopan unionin direktiivien vaatimukset.
Direktiivin 2012/19/EU mukaisesti tima tuote kuuluu erilliskerdykseen. Tuotetta ei saa havittda yhdyskuntajatteen mukana, koska se
voi aiheuttaa riskin ymparistélle ja ihmisten terveydelle. Palauta kéytetty tuote sahké- ja elektroniikkalaitteiden kierratyskeskukseen.

Type-C-kaapeli on pidettéva poissa lasten ulottuv\lta tukehtumisvaaran
valttamiseksi.

Sumuttimessa kaytetyt kosketeltavissa olevat materiaalit ovat turvallisia tavallisille
kayttajille. Jos erittain harvoilla kayttajill4, joilla on poikkeuksellisen herkka iho,
ilmenee ihon arsytysta sumutinta kaytettaessa, kayttd on lopetettava valittémasti
ja on hakeuduttava l44karin neuvontaan.

Jos slnuHa on diabetes tai muu krooninen sairaus, ota yhteys ladkariin ennen

/-\\a kayta laitetta, jos potilas on allerginen aerosolina annosteltaville laakkeille.



Kaytto
Kannettava verkkosumutin on suunniteltu inhalaatiohoitoon terveydenhuollon laitoksissa tai kotihoitoympérist6issa. Laite soveltuu aikuisille seka lapsille ja liikuntarajoitteisille

henkiléille edellyttaen, etta siti kaytetaan aikuisen valvonnassa.
Tekniset tiedot

Virransy6tto Akku 3,7 Vtasavirta 360 mAh | Varahtelytaajuus

130 kHz, poikkeama + 10 % | Ladkesailion kapasiteetti | 6 ml

Energiankulutus | 4.0 W Hiukkaskoko

MMAD < 5pm Turvallisuustaso BF-tyypin sovellusosa

Sumutusnopeus | 0,15 ml/min~0,90 ml/min Mitat / tuotteen paino

68x66x405cm /5758 | Kayttoika 5 vuotta laitteelle, 2 vuotta lisavarusteille

Hiukkaskoko sekd
kayttaen) ja liittees
Sumutusnopeus mitataan 0.9 %:n suolaliuoksella limpdtilassa 24 + 2 °C

aerosolin tuotto ja aerosolin tuottonopeus on mitatt:
n D (monivaiheista kaskadi-impaktoria kdyttaen) mukaan.

u standardin EN ISO 27427:2023 maaraysten mukaisesti, erikseen liitteen C (hengityssimulaattoria

ja suhteellisessa kosteudessa 45-75 %. Arvo voi vaihdella ladkkeen ja ymparistoolosuhteiden mukaan.

Testiliuoksena kaytetaan albuterolia pitoisuudella 0,1 % (M/V) 0,9 %:n natriumkloridiliuoksessa. Testiolosuhteet ovat Iampotila 24 + 2 °C ja suhteellinen kosteus 45-75

%. Tulosten kumulatiivista kokojakaumaa kuvaava kdyra on esitetty s

50 1

-
=

a5
a0

5

E3

30

2

Taajuusarvo, %

taes

¥

FHien Part

g
S

6
Halkaisija, pm
Osaluettelo (kuva 1):

A. Sailidelementit 4. Paayksikkd
Kansi 5. Virtakytkin
2. Ladkesailio 6. USB-tulo
3. Suihkusuutin 7. Elektrodin koskettimet
Asennus
e Asenna silio yksikon padosaan. Kun kuulet tyypillisen naksahdul

euraavassa.

Huomautus:

1) Hiukkaskokojakauma ja aerosolin tuotto voivat vaihdella tuotteen, laakkeen seka

ymparistdolosuhteiden, kuten Iampétilan, kosteuden ja ilmanpaineen, mukaan.

R2) Valmistajan suosittelemasta poikkeavan liuoksen, suspension tai emulsion
gkaytto, erityisesti suspension ja/tai erittin viskoosisen liuoksen kaytté, voi muuttaa
Eh'\ukkaskokojakaumakavraa, aerodynaamista massakeskihalkaisijaa (MMAD), aerosolin
ctuottoa ja/tai aerosolin tuottonopeutta. Tall6in arvot voivat poiketa valmistajan
gllmowttam\sta arvoista. Lisatietoja on laaketoimittajan tuotetiedoissa

'53) Seuraavat sumuttimen suorituskykyé koskevat tiedot perustuvat testeihin, joissa
‘Ekaytetadn aikuisten hengitysmalleja, ja ne voivat poiketa lasten tai imevaisten osalta
Silmoitetuista arvoista.

4) Olennainen suorituskyky: hiukkaskoko seka aerosolin tuotto ja aerosolin tuottonopeus.
55) Sumuttimen tuottamien sumuhiukkasten osuus, joiden halkaisija on 1 pm-5 um,
*on >50 %.

Sarja

Pakkaus sisaltaa padyksikon, laskesiilion, USB-virtakaapelin, aikuisten maskin, lasten

maskin ja suukappaleen.

10
100
50
80
70
60

8

avaamiseen
12. Suukappale
13. Verkkolevy

8. Maski lapselle

9. Maski aikuiselle

10. Pidnauha

11. Painike silion lukituksen

ksen, saili6 on asennettu oikein (kuva 2). Asenna sitten sopiva maski tai suukappale (kuva 3).

HUOMIO! Puhdista, desinfioi ja kuivaa kaikki laitteen osat ennen kayttoa luvussa "Puhdistus ja desinfiointi” annettujen tietojen mukaisesti.

Virransyotto
Laitteessa on Type-C-johto latausta ja virransy6ttoa varten. Verkkolai

ite ei sisally toimitukseen. Kayta lataukseen Ja virransy6ttoon IEC 60601-1 -standardin mukaista

hyvaksyttya verkkolaitetta (Iahté: DC 5,0V 1,0 A). Laite tukee lataamista kayton aikana. Irrota virtalahteesta kayton jalkeen.
Akun lataus

o Akun avulla laite voi toimia taydelld latauksella jopa 60 minuuttia yhtajaksoisesti.

e Akun tyhjentymisesta kertoo valo, joka vilkkuu sinisena 5 kertaa ja sammuu sitten.
e Lataa akku verkkolaitteen avulla. Taysi lataus kestaa noin 2 tuntia.

o Valo vilkkuu latauksen aikana ja palaa jatkuvasti, kun se on ladattu tayteen.



Kayttdohjeet (kuva 5)
1. Valvonta

Merkkivalo palaa sinisena Tyo6n aikana Merkkivalo vilkkuu sinisena 5 kertaa Akku tyhja / sammuminen

Merkkivalo vilkkuu sinisena 3 kertaa Ei nestetta / Yksikko ei ole pystyasennossa Valo vilkkuu vihreana Lataus
/ Sammutettu

Sininen LED-merkkivalo vilkkuu 10 kertaa Esiasetettu 10 minuutin kdyttdaika on Merkkivalo palaa vihredna Taysin ladattu akku
kulunut umpeen - laite sammuu.

2. Valmistelu: Puhdista, desinfioi ja kuivaa kaikki laitteen osat ennen kayttoa luvussa "Puhdistus ja desinfiointi” annettujen tietojen mukaisesti.

3. Nesteen kaataminen: avaa kansi, ruiskuta liuos ja sulje kansi. Huomio! Kaada neste s&iliéon ennen koneen kaynnistamista

Huomio: vuodonsuojaus! Kun kaadat ladketta laakeastiaan, varmista, etta taytit sen vain enimmaisarvoon (6 ml). Suositeltu tayttémaara on 2-6 ml. Sumutus tapahtuu

vain, kun tuotettava aine joutuu kosketuksiin verkkokalvon kanssa. Muussa tapauksessa sumutus pysahtyy automaattisesti. Pida laitetta pystyssa.
Sumutus

e Ravista laitetta kevyesti vaakasuorassa ennen sumutusta liuoksen sekoittamiseksi. Kéyta seuraavia kahta sumutusmenetelmaa yksilollisten tarpeiden mukaan (ks. kuva 6).

e Laita naamari paahan tai aseta suusi suukappaleen ympérille ja paina virtapainiketta.

A - Sumutus suukappaleella B - Sumutus maskilla

o Hengita hitaasti syvaan ja odota, ettd ladke alkaa vapautua.

& Sumutin sammuu automaattisesti 10 minuutin kuluttua. Voit pidentaa kayttoa painamalla virtapainiketta. Varmista, ettd laakepurkissa on riittavasti nestetta.

e Sammuta laite sumutuksen |a\keen pamamaHa virtapainiketta. Paina silion lukituksen avauspainiketta, veda siilio ulos ja tyhjenna se (kuva 7).

e Asetasiilio paikalleen painamalla "press’-painiketta ja liu'uta saili6 pystysuoraan koneeseen. Varmista, etta sailio on olkem paikallaan (kuva 8).

e Huomio! Neste voi alkaa paksuuntua suuttimen ja verkkolevyn ymparilld, mika voi vaikuttaa sumutuksen tulokseen. Lopeta sumutus, poista suukappale ja muut
tarvikkeet ja pyyhi jaamat steriililla sideharsolla. Ala koske verkkolevyyn kadellasi tai teravills esineilld vahingoittumisvaaran vuoksi

Manuaalinen puhdlstus

Tuotteelle voidaan kayttad seuraavia manuaalisen puhdistuksen olosuhteita: 0,5-1 % neodisher MediClean forte, upotusaika 10-30 minuuttia 30 °C:n lampétilassa.

Jos kéytetaan muita puhdistusaineita, upotusajat, pitoisuudet ja liuosten Idmpétilat on valittava puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

a.  Kayta kertakayttoisia suojakasineita.

b. Aseta laite sopivaan puhdistusastiaan.

c. Valmista puhdistusliuos puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti

d. Upota laite kokonaan puhdistusliuokseen Varmlsta ettei tuotteiden pinnalle ja3 iimakuplia upotuksen aikana.

e. Kasta puhdas, pehme3 ja nukkaamaton liina puhdistusliuokseen ja pyyhi varovasti kaikki laitteen pinnat ja ontelot, kunnes laite on silmamaaraisesti puhdas. Kiinnita
erityistd huomiota tuotteen rakoihin ja koloihin. Kun liina likaantuu nakyvasti, havit se ja ota tarthtaessa uusi liina kdyttéén. Huuhtele sen jalkeen laitteen ontelo
puhdistusliuoksella ruiskun avulla. Toista tama vaihe 5 kertaa. Puhdistusprosessi kestdd noin 10 minuuttia.

. Poista laite puhdistusastiasta. Huuhtele laitetta juoksevan veden alla 30 sekunnin ajan huoneenlampétilassa.

g Aseta puhdistettu ja huuhdeltu laite sopivaan puhtaaseen astiaan, jossa on tuoretta deionisoitua vetta. Huuhtele perusteellisesti ja huuhdo laitteen ontelo vedella
5 minuutin ajan.

Kuivaa laite nukkaamattomal\a pyyhkeella.

Manuaalinen desinfiointi

Kayteﬁavat parametrit:

Desinfiointiaine: MetriCide™ OPA Plus

Pitoisuus: Kayttdvalmis liuos, laimentamaton

Lampétila: Ympariston lampotila

Liotusaika: =5 min.

. Upota lisivarusteet desinfiointiliuokseen.

Pyyhi laitteen pinta steriililld, pehmealla ja nukkaamattomalla liinalla poistaaksesi mahdolliset ilmakuplat pinnalta.

Kun vaadittu vaikutusaika on kulunut, poista laite desinfiointiliuoksesta.

Huuhtele laite manuaalisen desinfioinnin jalkeen steriililld vedella.

Pyyhi ja kuivaa laitteen pinta steriililla nukkaamattomalla liinalla, kunnes pinnalla ei ole vesijalkia.

Edell3 kuvatut desinfiointiolosuhteet ovat ainoastaan suositeltuja parametreja. Katso desinfiointiaineen kayttsohjeista todelliset kayttoparametrit ja varotoimet.

Kuivaus

o Ravista ladkesailiota, jotta jaljells oleva vesi poistuu sailiosts ja verkkolevysta.

e Anna tarvikkeiden kuivua vahintaan 4 tuntia.

e Varmista, ettd kaikki lisdvarusteet on kuivattu huolellisesti, erityisesti verkkolevy ja laakesailio.

popTpesee



Toimintatestaus ja huolto

e Tuotteiden puhtauden silmamaarainen tarkastus.

e Kaikki laitteet on tarkastettava uudelleen niiden kuivuuden varmistamiseksi.

o Puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen perusteellinen tarkastus ja huolto varmistavat, etta tuotteet soveltuvat kayttoon.

- Tarkista, ettei tuotteessa ole lommoja, halkeamia, muodonmuutoksia, naarmuja tai muita vastaavia vaurioita. - Tarkista, ettd kaikki tuotteen merkinnat ovat selvésti nakyvissa.
e Havitd ja vaihda tarvittaessa ka\kk\ osat

o Ala kavta laitetta, jos siini esiintyy seuraavia vikoja: materiaalin muodonmuutos, halkeamat tuotteessa, materiaalin haurastuminen tai muut muutokset materiaalissa jne.
e Testaa ja huolla \a\te valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Tolmlntatestaus

1. Tarkasta jarjestelman jokainen osa silmamaaraisesti halkeamien tai vaurioiden varalta ja vaihda kaikki vialliset osat.

2. Kaada sumummeen 1 6 mL fysiologista keittosuolaliuosta (0,9 %).

3. Toimintatestaus:

e Paina valmiustilapainiketta, varmista ettd merkkivalo syttyy ja ett aerosolia muodostuu nakyvasti

e Paina valmiustilapainiketta uudelleen sammuttaaksesi jarjestelman ja varmista, ettd merkkivalo sammuu.

itd mahdollinen jaljelld oleva neste ennen kayttéa potilaalla.

Séilytys ja huolto

1. Sailytysolosuhteet

Ympériston lampotila: -20 °C - +55 °C. Suhteellinen kosteus, ei kondensoituva: 10-93 %. RH Ympéristn paine: 70-106 kPa

Kun tuote on siirretty maaritellyn lampétila-alueen ulkopuolelta, anna sen olla huoneenlamméssa 2 tunnin ajan.

Muut olosuhteet: ei sydvyttavia kaasuja, hyva ilmanvaihto, korkeiden lampétilojen, kosteuden ja suoran auringonvalon valttaminen.

2. Siilytysohjeet

Laitteen sailyvyysaika on 5 vuotta edellyttéen, etta ylla mainitut sailytysolosuhteet tayttyvét. Laakekuppi on vaihdettava viimeistaan 18 kuukauden kuluttua.

Kayton jalkeen laite ja lisdvarusteet on puhdistettava ja desinfioitava. Sailyta laite alkuperéisessd pakkauksessaan. Valta kaikenlaisia iskuja.

3. Kayttoolosuhteet

Lampotila: 5 °C - 40 °C. Suhteellinen kosteus, ei kondensoituva: 15-80 % RH. Ympéristén paine: 86-106 kPa

Virtalahde: litiumakku 3,7 V DC, 360 mAh. Virtaldhteen parametrit (ei sisally toimitukseen): 5V DC, 1 A (ainoastaan IEC 60601-1- ja 2MOPP-vaatimukset tayttava
virtalahdeyksikkd).

Ongelman ratkaisu

Ongelma Syy/ratkaisu

Tarkista, etta akussa on riittavasti virtaa.

Tarkista, etta ladkettd on riittavasti

Tarkista, ettd painike toimii oikein.

Poista mahdollisesti varahtelevaan verkkoon tukkeutunut lke ja kdynnista laite uudelleen.

Laite ei toimi, kun se kyt-ketdan paalle. .
.
.
.

Alhainen sumutusnopeus Tarkista, etta ladkekuppiin on lisitty oikeaa ladkettd, jonka tulee olla vesiliukoista ja sydvyttamatonta.

Tarkista, etta ladkekuppiin on lisatty oikea maara laaketta.

Kallista padlaitetta siten, etta ladke paasee kosketuksiin varahtelevan verkon kanssa.

Kokoa laskekuppi oikein uudelleen ja kdynnista laite uudelleen.

Puhdista lagkekuppi ja varahteleva verkko. Jos laitetta ei voida kdyttaa puhdistuksen jalkeen, tarkista, onko
vérahteleva verkko vaurioitunut.

Poista mahdollisesti varahtelevaan verkkoon tukkeutu-nut ladke ja kaynnista laite uudelleen.

Laite sammuu heti kaynnistyksen jalkeen. e Kokoa ladkekuppi oikein uudelleen ja kdynnista laite uudelleen.
Kallista paalaitetta siten, etta liake paasee kosketuksiin vardhtelevan verkon kanssa.
e Poista mahdollisesti varahtelevaan verkkoon tukkeutunut ladke ja kdynnista laite uudelleen.

Verkko on tukkeutunut 144k-keesta e Irrota ladkekuppi. Pese se lampimalla vedelld ja anna kuivua ilmassa.

Laakekupin kokoonpanos-sa esiintyy vuotoa. | e  Kokoa lddkekuppi oikein uudelleen.
e Ota yhteyttd valmistajaan tai jalleenmyyjaan uuden osan saamiseksi.

Laakekuppiin j&4 laakenes-tetta. e Tama on normaali ilmi6. Puhdista laakekuppi kayton jal-keen.

Ei lataudu. e Varmista, ettd Type-C-kaapeli ja verkkolaite on liitetty oike-in.
e Ota yhteyttd valmistajaan tai jalleenmyyjaan uuden osan saamiseksi.




Lapsna koskevat erityiset kiyttdaiheet
Naamarin on peitettav suu ja nena.
o Ali tee sumutusta lapselle, kun han nukkuu
3 Huormo‘ Lapset tarvitsevat apua ja aikuisen valvontaa laitetta kdyttéessaan.
] (EMC) koskevat symbolit
Tama laite tayttad |EC 60601-1-2 -standardin sdhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat vaatimukset.
Kayttajan on asennettava ja kaytettiva laitetta sen mukana toimitettujen sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.
Kannettavat ja siirrettavat RF tiedonsiirtolaitteet seki tietyt kotitalouslaitteet, kuten matkapuhelimet, sisipuhelinjarjestelmat, mikroaaltouunit ja hiustenkuivaajat,
voivat va\kuttaa kannettavan verkkosumuttimen suorituskykyyn. Taman vuoksi kannettava verkkosumutin on pidettava etaalla niista kayton alkana
Ohjeistus ja valmistajan vakuutus on esitetty litteessa.
E\ektromsten \a\tte\den kuten tietokoneiden ja matkapuhelinten, maaran lisaantyessa kaytossa olevat laakinnalliset laitteet voivat olla alttiita muiden laitteiden
aiheuttamille sahkémagneettisille hairidille. 2. Sahkdmagneettiset hairiot voivat johtaa ladkinnallisen laitteen virheelliseen toimintaan ja aiheuttaa mahdollisesti vaarallisen
tilanteen. 3. Laakinnalliset laitteet eivat myGskaan saa hairitd muiden laitteiden toimintaa. 4. EMC-vaatimusten (sahkémagneettinen yhteensopivuus) sadtelemiseksi ja
vaarallisten tuotetilanteiden ehkdisemiseksi on otettu kayttoon IEC 60601-1-2 -standardi. Tama standardi méarittelee sahkémagneettisten hairididen sietotasot sekd
laakinnallisille laitteille sallitut enimmaissahkémagneettiset paastot. 5. FEELLIFE HEALTH INC.:n valmistamat lagkinnalliset laitteet ovat tdman IEC 60601-1-2 -standardin
mukaisia sekd hairionsietokyvyn ettd paastojen osa\ta
Tasta huolimatta on noudatettava erityisia varotoim
Huomautus: Timan laitteen PAASTOOM\NAISUUDET tekevit siita soveltuvan kaytettavaksi asuinymparistéssa (jossa yleensd vaaditaan CISPR 11 luokka B).
Varoitus:
1. Muiden kuin FEELLIFEn ma&rittamien lisavarusteiden ja kaape\e\den kayttd, lukuun ottamatta FEELLIFEN sisdisten komponenttien varaosina myymia kaapeleita,
voi lisatd padstoja tai heikentaa laitteen hairionsietokyky:
2. Laskinnallista laitetta ei saa kdyttaa toisen laitteen vneressa tai paallekkain sen kanssa. Jos tillainen kéyttd on vélttamatonts, laakinnallisen laitteen normaali toiminta
on varmistettava siind kokoonpanossa, jossa sita kaytetdan.
3. Kannettavia RF-tiedonsiirtolaitteita (mukaan lukien lisivarusteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kdyttda lahempana kuin 30 cm:n (12 tuuman)
4

ra wne

etéisyydella mistaan [ME-LAITTEEN tai ME-JARJESTELMAN] osasta, mukaan lukien VALM\STAJAN madrittdmat kaapelit. Muutoin laitteen suorituskyky voi heikentya.
Al kaytd matkapuhelimia tai muita laitteita, jotka tuottavat voimakkaita sahkdisid tai sahkomagneettisia kenttia, laakinnéllisen laitteen laheisyydessa. Tama voi
aiheuttaa laitteen virheellisen toiminnan ja Johtaa mahdollisesti vaaralliseen tilante en. Suositeltu vahimmaisetdisyys on 7 m. Varmista laitteen oikea toiminta,
jos etéisyys on tata lyhyempi.

Kaapelin tiedot:

Nimi Tyyppi Pituus (m) Kaapeli suojattu

Type-C-kaapeli Type-C 1.0 Suojaamaton

Ohjeistus ja istajan vakuutus - sahké, iset paastot

Laite on tarkoitettu kdytettaviksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistissa. Asiakkaan tai laitteen kayttdjan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan
tallaisessa ymparistdssa.

Paastotesti i it 3hko i iristd - ohjeistus

RF-paastot CISPR 11 Ryhma 1 Laite kdyttad RF-energiaa ainoastaan sisdiseen toimintaansa. Taman vuoksi sen
RF-péastot ovat erittain vahaisia eivatka todennakéisesti aiheuta hairisita lahella
oleville elektronisille laitteille.

ist6issa, mukaan lukien kotitaloudet sekd
annitesdhkdverkkoon, joka sy6ttad sahkod

RF-paastot CISPR 11 Luokka B Laite soveltuu kdytettavaksi kaikissa ympa
tilat, jotka on liitetty suoraan julkiseen pie
Harmoniset paastot IEC 61000-3-2 Luokka A asumkayttoon tarko\tettu\hm rakennuksiin.

Jannitteen vaihtelut / vélkyntapaastot IEC 61000-3-3 | Tayttaa vaatimukset




Ohjeistus ja

vakuutus - sal

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai laitteen kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan

tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601-1-2 -testitaso

ympiristd - ohjeistus

Sahkéstaattinen purkaus
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV kosketuspurkaus
£2 KV, +4 KV, 8 KV, +15 kV
ilmapurkaus

+8 kV kosketuspurkaus
+2 KV, #4 kV, 8 KV, +15 kV
ilmapurkaus

Lattioiden tulisi olla puuta, betonia tai
keraamisia laattoja. Jos lattiat on paallystetty
synteettisella mater\aahlla suhteellisen
kosteuden tulisi olla vahintaan 30 %.

Nopeat sahkdiset
transientit/purskeet IEC
61000-4-4

£2 KV syéttdjohdoille
+1 RV tulo-/Iahtsjohdoille

+2 kV syéttojohdoille

Sahkéverkon laadun tulisi vastata tyypillista
kaupallista tai sairaalaymparist6a.

Sybksyjannite (Surge) [EC
000-4-5

+0,5 kV, +1 kV johtimien valilla
+0,5 kV, 1 kV, +2 kV johtimen ja

maan valilla

+0,5 kV, +1 kV johtimien valilla

Sahksverkon laadun tulisi vastata tyypillists
kaupallista tai sairaalaymparistoa.

Jannitekuopat,
Iyhyet keskeytykset
ja jannitevaihtelut
syottojohdoissa IEC
61000-4-11

<5%

(>95 % pudotus UT:ssa) 1
(30 % pudotus UT:ssa) 25/30

ut
(>‘?5 % pudotus UT:ssa) 0,5 jakson ajan

jakson ajan

<5% UT
(>95 % pudotus UT:ssa) 0,5 jakson ajan
<5%

(>‘?5 % pudotus UT:ssa) 1
(30 % pudotus UT:ssa) 25/30

jakson ajan

Sahkoverkon laadun tulisi vastata tyypillista
kaupallista tai sairaalaymparistoa.

Jos laitteen kayttaja tarvitsee laitteen
jatkuvaa toimintaa sahkokatkosten

a\kar\a. suositellaan laitteen kayttoa
keskeytymattéman virransydton (UPS) tai

jakson ajan jakson ajan akun avulla.
<5 UT <5% UT
(>95 % pudotus UT:ssa) 5 sekunnin ajan (>95 % pudotus UT:ssa) 5 sekunnin ajan
Verkkotaajuuden (50/60 30 A/m 30 A/m Verkkotaajuuden magneettikentan tason

Hz) magneettikentta IEC
61000-4-8

tulee vastata tavanomaista kaupallista
ymparistoa tai sairaalaymparistoa.

Laheisyysmagneettikentst

CW 8 A/m taajuudella 30 kHz
pulssimodulaatio 2,1 kHz, 65 A/m

taajuudella 134,2 kHz
pu\ss\modu\aah

50 kHz, 7.5 A/m taajuudella 13,56 MHz

CW 8 A/m taajuudella 30 kHz
pulssimodulaatio 2,1 kHz, 65 A/m
taajuudella 134,2 kHz

pu\ss\modu\aa o

50 kHz, 7,5 A/m taajuudella 13,56 MHz

Verkkotaajuuden magneettikenttien/
laheisyysmagneettikenttien tulisi olla
tasoilla, jotka ovat tyypillisia tavanomaisessa
kaupallisessa tai sairaalaymparistdssa

HUOMAUTUS: UT tarkoittaa vaihtovirtaverkon jannitettd ennen testitason soveltamista.




Ohjeistus ja

vakuutus - sal

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai laitteen kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan
tallaisessa ymparistdssa.

Hairiénsietotesti

IEC 60601-1-2 -t

ympiristd - ohjeistus

Johtuva RF IEC
61000-4-6

3 Vrms, 150 kHz-80

MHz; 6 Vrms ISM- ja
radioamatéritaajuusalueilla

3Vrms, 150 kHz-80

MHz; 6 Vrms ISM- ja
radioamatdéritaajuusalueilla

Kannettavia RF-tietoliikennelaitteita (mukaan lukien lisalaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei tule kayttaa lahempana kuin
30 cmin (12 tuuman) etéisyydelld mistddn laitteen osasta, mukaan
lukien valmistajan maarittamat kaapelit. Muutoin laitteen Suor\tuskvkv

Séteileva RF IEC
00-4-3

3ja10V/m
80 MHz-2,7 GHz;

385 MHz-

5785 MHz

RF-langattomien
viestintalaitteiden
aiheuttamaa KOTELOPORTIN
HAIRIONSIETOA koskevat
testimaaritykset (katso IEC
60601-1-2:2014+A1:2020,
taulukko 9)

3ja10V/m
80 MHz-2,7 GHz;

385 MHz-

5785 MHz

RF-langattomien
viestintalaitteiden
aiheuttamaa KOTELOPORTIN
HAIRIONSIETOA koskevat
testimaaritykset (katso IEC
60601-1-2:2014+A1:2020,
taulukko 9)

voi heikentya.

Jos kaytetaan taulukossa 9 maariteltyja korkeampia
HAIRIONSIETOTESTITASOJA, vahimmaiserotusetaisyyttd voidaan
pienentaa.

Korkeampien HAIRIONSIETOTESTITASOJEN
vahimmaiserotusetaisyydet on laskettava seuraavalla kaavalla:

= [6/d] x VP
Jossa P on suurin teho watteina (W), d on vahimmaiserotusetaisyys
metreina (m) ja E on HAIRIONSIETOTESTITASO voltteina metria
kohti (V/m).

Ohjelmistoversi

WHQA14 V1.1

Kuvat ovat vain havainnollistavia, tuotteiden todellinen ulkonks voi poiketa kuvissa esitetysts

INFORMACOES IMPORTANTES!

Leia este manual antes de utilizar o produto para se familiarizar com as suas funcoes e utiliza-lo como pretendido O incumprimento das instrucoes de seguranca e a

utilizacao ndo conforme com as instrucées podem originar danos para a satde.

1. Este aparelho ndo é um brinquedo. Nao permitir que as criancas brinquem com
ele. Manter o aparelho fora do alcance das criangas e dos animais domésticos.

2. Verificar regularmente se o aparelho apresenta danos. N&o utilizar um aparelho
danificado. No tente reparar a unidade por si proprio - contacte um centro de
assisténcia técnica autorizado do fabricante. Se o cabo de alimentagao ficar
danificado, deve ser substituido pelo fabricante para evitar qualquer perigo.

3. As substancias médicas ou os medicamentos oleosos, ou que contenham dleos

essenciais, incluindo extratos de ervas, ndo devem ser utilizados para nebulizacao.

A utilizacao de liquidos em suspensao é permitida se os parametros da substancia

estiverem dentro dos valores especificados na especificacao do produto.

O tipo, a dose e o modo de tomar o medicamento devem ser consultados

com o seu médico.

A utilizacdo do medicamento por criancas e pessoas com necessidades especiais

deve ser efetuada sob supervisao atenta e conforme as instrugoes de um médico.

O aparelho s6 pode ser utilizado para nebulizacao. Nao deve ser utilizado para

qualquer outro fim incompativel com a sua utilizacao prevista

O dispositivo deve ser utilizado aps consulta médica prévia.

Se sentir desconforto, pare imediatamente de utilizar o dispositivo e consulte

9 seu médico.

E permitida a utilizacio no dispositivo de medicamentos soldveis em agua e

em alcool e de soluctes salinas. A utilizacao de outros medicamentos pode

provocar bronco espasmo.
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O dispositivo nao é utilizado para anestesia respiratoria.

Limpar e desinfetar o recipiente do medicamento e os acessorios antes da
utilizacdo, ou antes, de um periodo de inatividade prolongada.

Deixar de utilizar o aparelho se os seus componentes estiverem danificados ou
se for acidentalmente mergulhado em agua.

Nao ligue o dispositivo se a mascara nao estiver corretamente ajustada ao rosto.
Utilizar apenas pecas sobresselentes fornecidas ou recomendadas pelo fabricante.
Apbs a utilizacao, durante a montagem, desmontagem e limpeza, a unidade
deve ser desligada e desconectada da fonte de alimentacao.

Nao mergulhe o aparelho ou o cabo de alimentacao em dgua, ou noutros liquidos.
Remover qualquer liquido residual da unidade apds a utilizacao.

Durante a utilizacio, manter o nivel do liquido para que o disco de rede fique
completamente coberto.

O dispositivo nao deve ser utilizado em areas onde estejam presentes gases
inflamaveis ou misturas de oxigénio e anestésicos.

Nao utilizar o aparelho a temperaturas elevadas

Nao utilize o nebulizador perto de um dispositivo de aquecimento ou de uma
chama aberta.

Nao expor o aparelho a choques ou vibracées fortes.

Nao utilizar fornos micro-ondas para secar ou desinfetar o aparelho devido
ao risco de incéndio.

Nao tocar no disco de malha com a mao ou com objetos afiados devido ao risco de danos.



25. Nao guarde o dispositivo num ambiente hiimido ou poeirento 40. Ainterface de carregamento destina-se apenas a alimentacao elétrica e nao
26. Nao utilize o dispositivo se este tiver caido, sido exposto a niveis elevados de pode ser ligada a outros dispositivos.
humidade ou submerso em agua. Contactar o centro de assisténcia autorizado 41. As informacoes de desempenho fornecidas neste manual do utilizador, em
do fabricante. conformidade com a norma EN SO 27427:2023, poderao nao ser aplicaveis
27. Nao expor o aparelho e os acessorios a liquidos e gases corrosivos. amedicamentos fornecidos sob a forma de elevada viscosidade. Nesses casos,
28. Nao enrole o cabo de alimentacdo  volta da unidade. devera ser solicitada informacao ao fornecedor do medicamento.
29. Nao desmontar a bateria por si proprio. 42. Altitude maxima de funcionamento: 1300 m.
30. Se o aparelho ndo for utilizado durante mais de um més, deve ser carregado 43. Os materiais utilizados nos componentes poderdo ndo ser compativeis com
pelo menos uma vez por més. solugbes, suspensdes ou emulsoes que nao tenham sido avaliadas.
31. Utilizar apenas o cabo de alimentacdo indicado no manual de instrucdes. 44, Medicamentos avaliados: solucao para inalacdo de cloridrato de ambroxol e
32. Carregue o dispositivo antes da primeira utilizacao. solucao para inalacao de sulfato de salbutamol.
33. Nao efetuar a assisténcia técnica ou a manutencao enquanto a unidade estiver 45. O dispositivo destina-se a utilizacao por um Unico paciente e pode ser reutilizado
em funcionamento. apenas pelo mesmo paciente.
34. O paciente é o operador do dispositivo. 46. As partes aplicadas nao se destinam a fornecer calor ao paciente.
35. O dispositivo € uma peca de aplicacao tipo BF. 47. A substituicao incorreta das baterias de litio por uma pessoa sem formacao
36. Em caso de dUvidas sobre a colocagao em funcionamento, a utilizacao ou a adequada pode resultar num risco inaceitavel e numa situacdo perigosa.
manutencdo da unidade, ou em caso de avaria da unidade, contacte o centro 48. As pequenas pecas deste dispositivo podem ser engolidas por bebés e criancas.
de assisténcia autorizado do fabricante. 49. O cabo Type-C deve ser mantido fora do alcance das criancas para evitar o
37. Nao utilize o dispositivo se este comecar a funcionar de forma inadequada, risco de estrangulamento.
aquecer excessivamente, apresentar descoloracdo ou inchaco, emitir sons ou 50. Os materiais acessiveis utilizados no nebulizador sdo seguros para a maioria
odores incomuns ou se ocorrerem outros fenémenos anormais. Em tais casos, dos utilizadores. Contudo, em casos muito raros de utilizadores com extrema
contacte um centro de assisténcia autorizado. sensibilidade cutanea, podera ocorrer irritacao ou desconforto na pele durante
38. Nao utilize nem deixe o d\sposmvo exposto a luz solar direta. a utilizacao do nebulizador. Se tal acontecer, interrompa imediatamente a
39. Nao utilize o dispositivo proximo de equipamentos de alta frequéncia ou de utilizacao e procure aconselhamento médico.
aparelhos eletronicos.
Contraindicacées
. Qs medicamentos que contém pentamidina nao podem ser utilizados no dispositivo. 4. Se sofre de diabete ou de outra doenca crénica, contacte o seu médico antes
2. E proibida a utilizacao do dispositivo em doentes com edema pulmonar. de utilizar este medicamento,
3. E proibida a utilizacao do dispositivo por doentes com antecedentes de enfarte 5. Nao utilize se o paciente for alérgico a medicamentos em aerossol.

pulmonar e por doentes que sofram de asma aguda.

produto esta conforme os requisitos das diretivas da Unido Europeia.

reciclagem de equipamentos elétricos e eletronicos.

CE. &

Aplicacio

Este produto estd sujeito a recolha seletiva, conforme com a Diretiva 2012/19/UE. O produto ndo deve ser eliminado com os residuos
urbanos, uma vez que pode constituir um risco para o ambiente e para a satde humana. Devolver o produto usado a um centro de

O nebulizador de malha portatil foi concebido para a terapia por inalagio efetuada em instalacées de cuidados de satide ou em ambientes de cuidados domiciliarios. O
dispositivo é adequado tanto para adultos como para criancas e pessoas com mobilidade reduzida, desde que seja utilizado sob a supervisao de um adulto.

Especificacao

Alimentacao Bateria 3.7V dc 360 mAh | Frequéncia de vibragio

130 kHz, desvio +10%

Capacidade do recipiente de sml

medicamentos

Consumo de energia <40W Tamanho das particulas

MMAD < 5um

Nivel de seguranca Peca de aplicagao tipo BF

Velocidade de nebulizagdo | 0,15 ml/min~0,90 ml/min | Dimensées / peso do produto

68x6,6x405cm/575g

Periodo de utilizagao 5 anos para o dispositivo;

2 anos para 0s acessorios

O tamanho das particulas, a producao de aerossol e a taxa de geracao de aerossol sdo medidos de acordo com a norma EN 1SO 27427:2023, respetivamente o Anexo C
(utilizando um simulador respiratério) e o Anexo D (utilizando um impactador em cascata de multiplos estagios). A taxa de nebulizacao € medida utilizando uma solucdo
salina a 0,9% a uma temperatura de 24 °C e uma humidade relativa de 45-75%. Pode variar consoante o medicamento e as condicdes ambientais. A solucdo
de ensaio ¢ albuterol a 0,1% (m/v) em solucao de cloreto de sodio a 0,9%. Condicées de ensaio: temperatura 24 + 2 °C, humidade 45-75%. A curva de distribuicao
cumulativa do tamanho das particulas dos resultados é apresentada abaixo.



S0 . T . 110 Nota: e . - .
— i 1) A distribuicéo do tamanho das particulas e a emissdo de aerossol podem variar
a5 3 - 100 consoante a combinacao do produto, do medicamento e das condicoes
a0 LY ambientais, tais como temperatura, humidade e pressao atmosférica.
< —#—Curil s s 2)Autilizacao de uma solucao, suspensao ou emulsao diferente da recomendada
2 =tz ative & 8 pelo fabricante, em particular uma suspensdo e/ou uma solucao de elevada
< 70 & viscosidade, pode alterar a curva de distribuicio do tamanho das particulas, o
S 3 P c: p:
=3 I 60 E diametro aerodinamico mediano em massa (MMAD), a emissdo de aerossol e/ou a
g = b o 3 lxa de emissao de aerossol. Consequentemente, estes valores podem diferir dos
© 20 g 8 divulgados pelo fabricante. Consulte a ficha técnica do fornecedor do
° % 5 medicamento para mais informacdes.
- g a0 w 3)Osdados de desempenho do nebulizador apresentados abaixo baseiam-se em
S - - f ¥ 2 > ensaios realizados utilizando padrées ventilatérios de adultos e, por isso, poderao
- % g diferir dos valores aplicaveis a populacoes pediatricas ou lactentes.
= i o2 10 4) Desempenho essencial: tamanho das particulas, emisséo de aerossol e taxa de

emissdo de aerossol.

o w
-

= 5 1 5) A proporcao de particulas de névoa com diametro entre 1 um e 5 pum geradas
Diametro, pm pelo nebulizador é superior a 50%.
Conjunto
O conjunto inclui a unidade principal, o recipiente para medicamentos, o cabo de alimentacao USB, a mascara para adultos, a mascara para bebés e o bocal.
Lista de pegas (fig. 1)
A. Componentes do recipiente 4. Unidade principal 8. Mascara para bebé 12. Bocal
1. Tampa 5. Interruptor de alimentacéo 9. Maéscara para adulto 13. Disco de malha
2. Recipiente para medicamentos 6. Entrada USB 10. Fita para a cabeca
3. Bocal de pulverizacao 7. Contactos dos elétrodos 11. Botao para desbloguear o recipiente
Instalacao

e Instalar o recipiente na parte principal da unidade. Quando ouvir o clique carateristico, o recipiente foi instalado corretamente (fig. 2). Em seguida, instale a
mascara ou o bocal adequado (fig.

ATENCAO! Antes da utilizacao, limpar, desinfetar e secar todas as pecas do aparelho conforme as indicacées do capitulo “Limpeza e desinfecao”.

ALIMENTAGAO ELETRICA

Este dispositivo dispoe de um cabo Type-C para carregamento e alimentacao elétrica. Nao é fornecido com um adaptador de alimentacao. Utilize um adaptador CA

(saida: CC 5,0V 1,0 A) aprovado de acordo com a norma IEC 60601-1 para carregamento e alimentacao. O dispositivo suporta carregamento durante o funcionamento.

Apos a utilizacao, deve ser desligado da fonte de alimentacao.

Carregamento da bateria

o Anbateria pode alimentar o dispositivo durante até 60 minutos continuos apos um carregamento completo.

®  Uma pilha fraca ¢ indicada por uma luz que pisca a azul 5 vezes e depois desliga-se.

e Utilize o adaptador de corrente para carregar a bateria. Sao necessarias cerca de 2 horas para um carregamento completo.

o Aluz pisca durante o carregamento e fica acesa continuamente quando esta totalmente carregada.

Manual de instrucées (fig. 5)

1. Luzindicadora

Aluz indicadora acende-se a azul Durante o trabalho Aluz indicadora pisca a azul 5 vezes Bateria fraca / Desligar

Aluz indicadora pisca a azul 3 vezes Sem fluido / Unidade ndo estd na posicao Luz verde intermitente Carregamento
vertical / Encerramento

O indicador pisca a azul 10 vezes O tempo de funcionamento predefinido de 10 | A luz indicadora acende-se a verde Bateria completamente carregada
minutos terminou - o dispositivo desliga-se.

2. Preparacao: antes da utilizacao, limpar, desinfetar e secar todos os componentes da unidade conforme as informacoes do capitulo “Limpeza e desinfecao”.

3. Verter o liquido: abrir a tampa, injetar a solucao e fechar a tampa. Atencdo! Antes de ligar a maquina, deitar o liquido no recipiente.

Cuidado: protecao contra derrames! Quando deitar o medicamento no recipiente do medicamento, certifique-se de que o enche apenas até ao valor méximo (6 mi).
A taxa de enchimento recomendada é entre 2 e 6 ml. A nebulizacao s6 ocorre quando a substancia a ser produzida entra em contacto com o disco reticular. Caso
contrario, a nebulizacao para automaticamente. Segure o aparelho na vertical.



4. Nebulizacdo

o Antes da nebulizacdo, agitar ligeiramente o dispositivo na horizontal para misturar a solugdo. Utilizar os dois métodos de nebulizacdo seguintes, conforme as
necessidades individuais (ver fig. 6).

e Coloque a mascara ou coloque a boca a volta do bocal e pressione o botao de alimentacao.

A - Nebulizagdo com bocal B - Nebulizacao com méscara

& Respire lentamente e espere que o medicamento comece a ser administrado.
O nebulizador desliga-se automaticamente apés 10 minutos. Para prolongar a utilizacao, pressione o botao de alimentacao. Certifique-se de que existe liquido
suficiente no recipiente do medicamento.

e Apos a ncl();hza)gao pressionar o botdo de alimentacdo para desligar o aparelho. Pressionar o botdo de desblogueio do recipiente, puxar para fora e esvaziar o
recipiente 7,

e Parainserir o recipiente, pressionar o botao “press” e fazer deslizar o recipiente verticalmente para dentro da maquina. Verificar se o recipiente esta corretamente
posicionado (fig.

e Atencao! O liquido podc comegar a engrossar a volta do bocal e do disco de rede, o que pode afetar o resultado da nebulizacao. Parar a nebulizacao, retirar a boquilha

e outros acessorios e, em seguida, limpar os residuos com gaze esterilizada. Nao tocar no disco de malha com a mao ou com objetos afiados devido ao risco de danos.

Limpeza manual

Podem ser aplicadas ao produto as seguintes condicoes de limpeza manual: neodisher MediClean forte a 0,5%-1%, tempo de imersao de 10-30 minutos a 30 °C.
Se forem utilizados outros agentes de limpeza, os tempos de imersdo, as concentraces e as temperaturas das solugdes devem ser selecionados de acordo com as
instrucoes do fabricante do agente de limpeza.

f.
8

Utilizar luvas de protecao descartaveis.

Colocar o dispositivo num recipiente de limpeza adequado.

Preparar uma solucao detergente de acordo com as instrucées do fabricante do detergente.

Imergir completamente o dispositivo na solucdo detergente. Certificar-se de que néo existem bolhas de ar no produto durante a imersao.

Mergulhar um pano limpo, macio e sem ﬁapos na solucao detergente e limpar suavemente todas as superficies e o limen do dispositivo até que este fique
visualmente limpo. Prestar especial atencao as fendas do produto. Quando o pano estiver visivelmente contaminado, descarta-lo e utilizar um pano novo, se
necessario. Em seguida, irrigar o limen do dispositivo com a solucao detergente utilizando uma seringa. Repetir este passo 5 vezes. O processo de limpeza
demora aproximadamente 10 minutos.

Retirar o dispositivo do recipiente de limpeza. Enxaguar o dispositivo sob dgua corrente a temperatura ambiente durante 30 segundos.

Colocar o dispositivo limpo e enxaguado num recipiente limpo adequado com dgua desionizada fresca. Enxaguar completamente e irrigar o Iimen do dispositivo
com agua durante 5 minutos.

Secar o dispositivo com uma toalha sem fiapos.
Desinfecao manual

panTreeee

Sao utilizados os seguintes parametros:

Desinfetante: MetriCide™ OPA Plus;

Concentragao: solucao pronta a utilizar, nao diluida;

Temperatura: temperatura ambiente;

Tempo de imersdo: > 5 min.

Imergir os acessorios na solucdo desinfetante.

Limpar a superficie do dispositivo com um pano estéril, macio e sem fiapos para remover quaisquer bolhas de ar da superficie.
Apds o término do tempo de contacto, retirar o dispositivo da solucao desinfetante.

Enxaguar os dispositivos com dgua estéril apos a desinfecao manual.

Limpar e secar a superficie do dispositivo com um pano estéril sem fiapos até que ndo existam manchas de dgua na superficie.

As condicdes de desinfecao descritas acima sdo apenas parametros recomendados. Consultar as instrucdes de utilizacdo do agente desinfetante para os parametros
reais de utilizacao e precaugoes.

Secagem

e Agitar o recipiente do medicamento para remover a 4gua residual do recipiente e do disco de rede.

e Deixar secar os acessorios durante, pe\o menos, 4 horas.

o Certifique-se de que todos os acessorios estdo bem secos, especialmente o disco de rede e o recipiente para medicamentos.

Teste funcional e manutencao

Efetue uma inspecao visual para verificar a limpeza dos produtos.
Verifique novamente se todos os dispositivos estao completamente secos.
Apds a limpeza e desinfecao, realize uma inspecao e manutencao completas para garantir que os produtos estao aptos para utilizacao.

- Verifique se o produto ndo apresenta amolgadelas, fissuras, deformacoes, riscos ou outros danos.; - Verifique se todas as marcagées do produto estao claramente visiveis.

Elimine e substitua quaisquer componentes, se necessario.
Nao utilize o dispositivo caso apresente os seguintes defeitos: deformacao do material, fissuras no produto, fragilidade do material ou outras alteracoes do material.
Teste e efetue a manutencao do dispositivo de acordo com as instrugoes do fabricante.

Teste funcional

1.
2.

Inspecione visualmente cada parte do sistema para detetar fissuras ou danos e substitua quaisquer componentes defeituosos.
Cologue 1-6 mL de solucéo salina normal (0,9%) no nebulizador.



3. Teste funcional:

& Prima o botao de espera (Stand-by), certifique-se de que o indicador acende e confirme que é produzido aerossol visivel.

e Prima novamente o botao de espera (Stand-by) para desligar o sistema e confirme que o indicador se apaga.

Elimine qualquer liquido remanescente antes da utilizagao pelo paciente.

Armazenamento e manutencio

1. Condicoes de armazenamento

Temperatura ambiente: -20°C~+55°C Humidade relativa sem condensacao: 10-93% RH Pressao atmosférica: 70-106 kPa

Apos retirar o produto de um ambiente com temperatura fora do intervalo especificado, deixe-o0 a temperatura ambiente durante 2 horas.

Qutros: gases nao corrosivos, boa ventilagao, evitar temperaturas elevadas, humidade e luz solar direta.

2. Instrucoes de armazenamento

O dispositivo tem um prazo de validade de 5 anos nas condigoes de armazenamento acima indicadas. Recipiente do medicamento deve ser substituido apds um
periodo maximo de 18 meses

Lavar e desinfetar o aparelho e os acessorios apos a utilizacao. O aparelho deve ser guardado na sua embalagem. Devem evitar-se os choques.

3. Condicoes de trabalho

Temperatura: 5°C~40°C Humidade relativa sem condensacao: 15-80% RH Pressao atmosférica: 86-106 kPa

Fonte de alimentacao: bateria de litio 3,7V DC 360 mAh Especificacoes da fonte de alimentacao (ndo fornecida): 5V DC 1A (apenas unidade de alimentacao em
conformidade com a IEC 60601-1 e os requisitos 2 MOPP;

Solucao de problemas

Problema Possivel causa/solucao

Nao funciona quando € ligado. e \Verifique se existe carga suficiente na bateria.
e \Verifique se existe quantidade suficiente de medicamento.
Verifique se o botdo esta a funcionar corretamente.
® Remova o medicamento que obstrui a malha vibratdria e volte a ligar o dispositivo.

Baixa taxa de nebulizacao. Verifique se o copo de medicamento foi enchido com o medicamento correto, que deve ser hidrossoltvel
€ Na0 Corrosivo.

Verifique se o copo de medicamento foi enchido com o volume adequado.

Incline a unidade principal para que o medicamento entre em contacto com a malha vibratéria.

Monte corretamente o copo de medicamento e reinicie o dispositivo.

Limpe o copo de medicamento e a malha vibratdria. Se o dispositivo continuar sem funcionar apos a
limpeza, verifique se a malha vibratéria esta danificada.

e Remova o medicamento que obstrui a malha vibratéria e volte a ligar o dispositivo.

Aps ser ligado, desliga-se imediatamente e Monte corretamente o copo de medicamento e volte a ligar o dispositivo
e Incline a unidade principal para que o medicamento entre em contacto com a malha vibratéria.
o Remova o medicamento que obstrui a malha vibratdria e volte a ligar o dispositivo.

A malha esta obstruida por medicamento. e Retire o copo de medicamento. Lave-o com &gua morna e deixe secar ao ar.
Fugas no conjunto do copo de medicamento. e Monte corretamente o copo de medicamento.
e Contacte o fabricante ou distribuidor para obter uma peca nova.

Permanece liquido residual no copo de medicamento. | ®  Trata-se de um fenomeno normal. Limpe o copo de medicamento apos a utilizacao.

Néo carrega

.

Certifique-se de que o cabo Type-C e o adaptador estio corretamente ligados.
Contacte o fabricante ou distribuidor para obter um novo cabo ou adaptador.

.

Indicagoes especificas para as criangas

e Amascara deve cobrir a boca e o nariz.

e Nao efetuar a nebulizaco numa crianca enquanto esta estiver a dormir.

e Atencao! As criancas necessitam de assisténcia e supervisao de um adulto quando utilizam o dispositivo.
Ges de ibili ética (CEM|

Este dispositivo cumpre os requisitos de compatibilidade eletromagnética da norma IEC 60601-1-2.
O utilizador deve instalar e utilizar o dispositivo de acordo com as informacées de compatibilidade eletromagnética fornecidas com o equipamento
Equipamentos portateis e moveis de comunicacdo por radiofrequéncia (RF), bem como alguns aparelhos domésticos, tais como telemdveis, interfones, fornos

whe



micro-ondas e secadores de cabelo, podem influenciar o desempenho do nebulizador portatil de malha. Por isso, o nebulizador deve ser mantido afastado desses
equipamentos durante a utilizacdo.

4. Asorientacoes e a dedaracao do fabricante encontram-se no apéndice.

1. Com o aumento do ndmero de dispositivos eletronicos, tais como computadores pessoais e teleméveis, os dispositivos médicos em utilizacdo podem estar sujeitos

a interferéncias eletromagnéticas provenientes de outros equipamentos. 2. As interferéncias eletromagnéticas podem resultar num funcionamento incorreto do

dispositivo médico e criar uma situacao potencialmente perigosa. 3. Os dispositivos médicos também nao devem interferir com outros equipamentos. 4. Com o

objetivo de regulamentar os requisitos de EMC (Compatibilidade E\etromagnehca) e prevenir situagdes inseguras relacionadas com os produtos, foi implementada

anorma IEC 60601-1-2. Esta norma define os niveis de imunidade as interferéncias eletromagnéticas, bem como os niveis méaximos de emissoes eletromagnéticas

permitidos para dispositivos médicos. 5. Os dispositivos médicos fabricados pela FEELLIFE HEALTH INC. estdo em conformidade com esta norma IEC 60601-1-2

tanto no que respeita & imunidade como as emissoes.

No entanto, devem ser observadas precaucdes especiais:

Nota: As caracteristicas de emissao deste equipamento tornam-no adequado para utilizacdo em ambientes residenciais (para os quais € normalmente exigida a

conformidade com a norma CISPR 11 Classe B).

Aviso:

1. Autilizacdo de acessorios e cabos diferentes dos especificados pela FEELLIFE, com excecao dos cabos vendidos pela FEELLIFE como pecas de substituicao para
componentes internos, pode resultar num aumento das emissoes ou numa diminuicao da imunidade do equipamento.

2. Osdispositivos médicos ndo devem ser utilizados adjacentes a outros equipamentos nem empilhados com estes. Caso essa utilizacao seja necessaria, o dispositivo
médico deve ser observado para verificar o seu funcionamento normal na configuracdo em que sera utilizado.

3. Os equipamentos PORTATEIS de comunicacao RF (incluindo periféricos, tais como cabos de antena e antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia nao
inferior a 30 cm de qualquer parte do EQUIPAMENTO MEDICO ou do SISTEMA MEDICO, incluindo os cabos especificados pelo FABRICANTE. Caso contrario,
podera ocorrer degradacdo do desempenho deste equipamento.

4. Nao utilize telemoveis nem outros dispositivos que gerem campos elétricos ou eletromagnéticos intensos proximo do dispositivo médico. Tal pode resultar num
funcionamento incorreto da unidade e criar uma situacao potencialmente perigosa. Recomenda-se manter uma distancia minima de 7 m. Caso a distancia seja
inferior, verifique o correto funcionamento do dispositivo.

Detalhes dos cabos:

Nome Tipo Comprimento (m) Cabo blindado

Cabo Type-C Type-C 1.0 Nao blindado

Orientacdes e declaragio do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnehco especificado abaixo. O cliente ou utilizador deste dispositivo deve assegurar que 0 mesmo
¢ utilizado nesse ambiente.

Ensaio de emissoes Conformidade i ético - oril 0

Emissoes RF CISPR 11 Grupo 1 O dispositivo utiliza energia de radiofrequéncia apenas para as suas funcoes internas.
Por conseguinte, as suas emissdes RF sdo muito baixas e nao € provavel que
provoquem interferéncias em equipamentos eletronicos proximos.

Emissées RF CISPR 11 Classe B O dispositivo é adequado para utilizacdo em todos os estabelecimentos, incluindo
habitacdes particulares e edificios diretamente ligados a rede publica de distribuicao

Emissoes harménicas IEC 61000-3-2 Classe A de energia elétrica de baixa tensdo que abastece edificios para fins domésticos.

Flutuagoes de tensao / emissoes de cintilagao IEC 61000-3-3 | Conforme




Orientacdes e declaracio do fabricante -

imunidade eletromagnética

O dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente e\etromagnehco especificado abaixo. O cliente ou utilizador deste dispositivo deve assegurar que o mesmo

¢ utilizado nesse ambiente.

Ensaio de imunidade

Nivel de ensaio IEC 60601-1-2

Nivel de conformidade

Descarga
eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV por contacto
+2 kV, £4 KV, +8 kV, £15 kV pelo ar

+8 kV por contacto
+2 KV, £4 kV, 8 KV, +15 KV pelo ar

Os pavimentos devem ser de madeira, betao ou
ladrilhos ceramicos. Se os pavimentos estiverem
revestidos com material sintético, a humidade
relativa deve ser de pelo menos 30 %.

Transitorios elétricos
rapidos / rajadas IEC
61000-4-4

2 kV para linhas de alimentacao
kV para linhas de entrada/saida

et
[

+2 kV para linhas de alimentacao

A qualidade da alimentacao elétrica da rede deve ser
a de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Sobretensoes IEC
61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV entre linhas
+0,5 k\/ +1 KV, +2 kV entre linha
e terr.

+0,5 kV, +1 kV entre linhas

A qualidade da alimentacao elétrica da rede deve ser
a de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Quedas de tensdo,
interrupgGes curtas
e variacoes de
tensao nas linhas
de alimentacao IEC
61000-4-11

5% UT
(>95 % de queda de UT) durante
0,5 ciclo
<59%UT
(>95 % de queda de UT) durante
1 ciclo
70 % UT
(30 % de queda de UT) durante
25/30 ciclos

(>95 % de queda de UT) durante 5 s

<59% UT

(>95 % de queda de UT) durante
0,5 ciclo

<59%UT

(>95 % de queda de UT) durante
1 ciclo

70 % UT

(30 % de queda de UT) durante
25/30 ciclos

% UT
(>95 % de queda de UT) durante 5 s

A qualidade da alimentacao elétrica da rede deve ser
a de um ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se
o utilizador necessitar de funcionamento continuo
durante interrupcoes da alimentacao elétrica,
recomenda-se que o dispositivo seja alimentado

por uma fonte de alimentaco ininterrupta (UPS) ou
por uma bateria.

Campo magnético

a frequéncia da
rede (50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30A/m

30 A/m

O campo magnético a frequéncia da rede deve
apresentar um nivel correspondente ao de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Campos magnéticos
de proximidade

CW 8 A/m a 30 kHz modulacao
por impulsos 2,1 kHz, 65 A/m a
134.2 kHz

modulacao por impulsos
50kHz, 7,5 A/ma 13,56 MHz

CW 8 A/m a 30 kHz modulacao
por impulsos 2,1 kHz, 65 A/m a
1342 kHz

modulacao por impulsos
50kHz, 7,5A/m a 13,56 MHz

Os campos magnéticos a frequéncia da rede
/ campos magnéticos de proximidade devem
apresentar niveis caracteristicos de uma localizacao
tipica num ambiente comercial ou hospitalar tipico.

NOTA: UT ¢ a tensdo da rede elétrica em corrente alternada antes da aplicacao do nivel de ensaio.




Orientacao e Ds -

O dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do dispositivo deve assegurar que este seja
utilizado nesse ambiente.

Ensaio de imunidade

Nivel de ensaio IEC 60601-1-2

Nivel de

RF conduzida IEC
61000-4-

3Vrms de 150 kHz a 80 MHz

6 Vrms nas bandas ISM e de
radioamador

3 Vrms de 150 kHz a 80 MHz

6 Vrms nas bandas ISM e de
radioamador

Os equipamentos portateis de comunicacao RF (incluindo
periféricos, tais como cabos de antena e antenas externas)
devem ser utilizados a uma distancia nao inferior a 30 cm (12
polegadas) de qualquer parte do dispositivo, incluindo os cabos

RF irradiada IEC
61000-4-3

3e10V/m
de 80 MHz a 2,7 GHz

385 MHz-

5785 MHz

Especificacoes de ensaio para
a IMUNIDADE DA PORTA DO
INVOLUCRO a equipamentos
de comunicacao RF sem fios
(consulte a Tabela 9 da IEC
60601-1-2:2014+A1:2020)

3e10V/m
de 80 MHz a 2,7 GHz

385 MHz-

5785 MHz

Especificacdes de ensaio
para a IMUNIDADE DA
PORTA DO INVOLUCRO

a equipamentos de
comunicacao RF sem fios
(consulte a Tabela 9 da [EC
60601-1-2:2014+A1:2020)

especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera ocorrer
degradacao do desempenho deste equipamento.

Se forem utilizados NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE
superiores aos especificados na Tabela 9, a distancia minima de
separacao podera ser reduzida.

As distancias minimas de separacao para niveis superiores de
ensaio de imunidade devem ser calculadas utilizando a seguinte
equacao:

= [6/d] x VP

Onde P € a poténcia maxima em W, d é a distancia minima de
separacio em m e E é o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE
em V/m

Versao do software: WHQA14 V1.1

As imagens sao meramente ilustrativas, o aspeto real dos produtos pode diferir do apresentado nas imagens.
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MnV XPNOWIOTOLE(TE 1) GQNIVETE T CUOKEUT) OE GHETO NALGKO QWG

MnV XpOOTOLE(TE T CUOKEUT) KOVTA GE GUOKEUEG UPNATIG SUXVOTITAG 1)
n)\snpovmm OUOKEUEG,.

40. H BUpa optong XPNOLOMNOLELTaL HOVO Vil TV TapoXT) NAEKTPIKIG EVEYELAS KaL

42.
43.

Sev Wropel va cuvdeDel pe C OUOKEUEG,

Oummhnpogopiec andSoang 1Tou TIAPEXOVTAL TO TIAPGV EYXELPIBIO XPrIoTS OUHPWVA
e 1o mpotuno EN 1SO 27427:2023 evSéxetat va pny oxuouy ya (PApHAKa TI0U
Tapéxoviat oe uoptpn unAou niméouc T€ TETOLEG TIEPUTTWOELS, Ol OXETIKES
TIANPOQOPIES Bal TTPETTEL VA QTOLVTAL QTG TOV TTPOUNBEUT TOU PAPUAKOU.
MEYIOTO ETTPENGHEVO UWOHETPO Agttoupyiag: 1300 m.

Ta LAIKA TIoU xpncxuononouvmx ota egapmpata Evésxsrax Va pnV eivat oupBata pe
Slah\vparta, awpnuara i va}\akmpom T10L BeV €xouv aflohoynOel.

44. AFONOYNUEVA QAPUAKELTIKA TIPOIOVTA: SAAUHA UGPOXAWPIKNG aHBPOEOANS via

45.
46

o

EL0TVON KAl SIGAUNG BEUKNG CAABOUTAMOAG YIdt El0TTVOT)

H ouokeun npoopnlsmn yia xpncn anod évav povo acBevn kat popel va
E7TQVAXPNOLLOTIOETAL HOVO QO TOV (510 aoBevid.

Taepapuolopeva uépn dev mipoopidovat i my Tapoxr Beppottag otov actew.
H havBacpévn avnwrclcrrucm TWV pratapiiv MBiou ano atopo xwpig znapm
EKTIO\@EUCN’] Wriopel va 08Ny oeL o€ N arodekTd kiviuvo kat Emmvéuvn KATAoTaon),

48. Ta pukpd ekapmuata e ‘OUOKEUNG WITOpEL va katartoBouv and Bpswn Kal maldia.

4.
5.

. To kahwdio Type-C niperte va pUAGCTETAL HaKPLA QO TTUSIA T EKTOG TG EUBEREIGG

TOUG, WOTE VA ATOPEVYETAL O KiVEUVOG moavva)x\cuou

Ta npooﬁaoxua UAKG TIOU )(OY]OA[JOT(O\OU\/YG\ ooV vswg)\onomm elvat acupa)\n
VL0 TOUG TTEPIOTGTEPOUG YPOTEG, QQ0TG00, OE TIOAY OTIGVIEG TEEQUTTGICELG XPNOTGV
e EEALPETIKG EUAIOBNTO GEPa, LTOPEL Va TIapOuoLaaTEL EpEBIOHOG T Suagpopia
OTO S£ppA KATA T XPTOT) TOU VEQEAOTIONT. Z€ TEPUTTWOT) EUPAVIONG TETOLWY
OULITIWHATWY, SIAKOWPTE AUECWG TN XPNOT KA JTOTE 1aTPIK) CULBOUAY.

Ecv 0 aoBewvn méoxel ano Siafnm 1 onoladnioTe AN xpovia acBevela, peneLva
OUHBOUAEUTEL Evay LTPO TIWY artd T Xpron).

Mnv Ypnaionoteite T ouoKeur edv 0 aoBevii elvat AMEPYIKOS Oe pdppaka oe
Lop@n aEpoALLATOG,

To TPOidY GUUHOPPWVETAL HE TIG ANTAUTHGELG Twv 08NV TG Eupwndikig Evwang,

Zuuq)mva pe v 0dnyia 2012/19/EE, 1o npoidv autd unokettal o€ xwplot| andppupn. To npoidv Sev npénet va anoppintetat padl e Ta
OWKIaKG anoB)\nra KaBWwe LMopel va anoteAéoel kivbuvo yia To mepiBaiiov katl Ty avBpwrivn uyela. MNapadwoTe To XPNOWOTOMHEVO
TIPOIOV O €val KEVTPO avaKUKAWGONG NAEKTPIKOU Kat NAEKTPOVIKOU EEOTTMOHOU.

O opnTéG Vepehonomtig MAEYUATOG £XEL OXEBLAOTEL Yial T BEPAIIEIL UEOW ELOTIVOWY TTOU TIPAYHATONOELTAL OE EYKATAOTAOEL, UYELOVOLIKIG TteplBakdng 1y oe
TEPBANAOVTA owkiakng epovtidac. H guokeun eivat kataAnAn yia evijhikes kabug kat yia maudld Kat GToua e HEWMEVN KVNTIKOTNTA, LTS TV IpoUnioBeon otin

OUOKEUN XPNOOTOLETaL UTTO TNV ETBAEYN EVAIKWY.

Mpoduaypapég
Tpogodoaia Mnartapia 3.7 Vde 360 mAh | Zuyvétta 6évnong | 130 kHz, anoxkhion £10% | Xwpntikétra Soxeiou | 6 ml
Qappakwy
Katavéhwon evépyelag | < 4.0 W MéyeBog owpatiiwv | MMAD < 5um Eninedo aopahkeiag Tunpa epappoyng turnou BF
Taxumrta 0,15 ml/min~0,90 ml/min Aaotacels / Bapog | 6.8x6,6x4,05cm/ 57,58 | Aldpkela xprong 5 €N yla T cuokeun, 2 ém
vegehonoinang TPOIOVTOG yla ta ekapmuara.

To péyebog Twv owpatidiwy, n andédoom aepoAUHATog Kat 0 puBOE Mapaywyng aepOAULATOS LETPWVTAL CUPPWVA UE To Tipoturo EN ISO 27427:2023, Napapmua
C (e xpr\om TPogopoWwTH avarvong) kat Mapaptnua D (e xpron MoAUCTAadIaKoU KPOUGTIKOU GUANEKTT) KaTappakT). O puBHOG VEQEAOTIOMANG HETPATAL HE XPION



SlaAUHATog PUGIOAOYIKOL 0poU 0,9% ot Beprokpadia 24 + 2 °C kat OxeTIK uypaoia 45-75%. EVBEXETaL va SIa@EPEL avaAoYa LE TO (PAPHAKO KAL TIG TEPIBANNOVTIKEG
ouvBnNkeg. To Sokiaotikd Siahupa eivat arBoutepoin 0,1% (m/v) oe Siahupa xhwptouxou vatpiou 0,9%. Tuverkeg Sokiunc: Beppokpaoia 24 + 2 °C, vypaoia 45-75%.
H kaptvAn aBpotoTikig Katavopng LeyEéBouS owpaTISiwy TwV arnoTEAECHATWY napoymdlﬁrm TAPAKATW.

Inpeiwon: i ) .
0% . 1 e 1) H katavour peyEBOUG TwV CWHATISIWY KAl T) artdd00T AEPORUHATOG EVEEXETAL
i5f  E—F H 100 Va SLaPEPOLY AVANOYA LE TOV TUVBUACHO TOU MPOIOVTOC, TOU PAPHAKOU KAl TWV,
< ® % ngmﬁo)x)xovrwhv ouvBNkwv, orwg N Bepuokpactia, ) VYPAcia Kat N ATHOTQPALPIKY|
R igon.
g 8 = 2)Hxpfion SADHATOG, QWPIHATO 1) YAAAKTBHATOS SLAPOPETIKOY arntd autd ou
= 70 3 OUVIOTG O KATAOKEUAOTY|G, 15{WG auwprpatog Kan/n Slahupatog uhniot Ewdoug,
£ @ [ unops\ Va PETABAAEL TNV KAWITUAT) KATAVOUTG HEVEBOUG TWV oWwpATISwY, T
Q 5 - 2 € Léon aspoduvapikn SlapeTpo padas (MMAD), MV anédoan agpoAuHatog Kaym
% 50 g TOV PUBHO AOBOONG AEPOAUHATOG. QG EK TOUTOU, OL TIEG QUTEG EVBEXETAL va
B s ® SAWEPOLV and EKEIVEG TTOL SNAWVOVTAL QTG TOV KATAOKELAOTY). [a nspxcooreosc
E 15, g 0 g' TIANPOQOPIEG, avatpéEte aTo SeAtio deSopEvwY TOU TIPOUNBEVTY) TOU GUPHAKOU.
2 ot ® W 3) Ta akohouBa oTolkela anddoang Tou vepehonomT| Bacifovral o8 SOKIUEG TIou
£ Ean 20 XPNOIOTOUV AVAVEUTTIKA TGTUIA EVIAIKWY KAt EIVaL TBAVO VAl BIAGEPOUY Artd
B % ¥ .5 10 £KEWVA TTOL LOXVOLV YLa IASLATPIKOUG TANBUOLOUG 1) BPEQN.
4) Baoiwkn anodoon: péyeBog owpatidiny, anodoon agpoAlHaTog kat puBHOG
o 1 . " o @9500mG aEpoADLATOG. ) ) )
Adetpoc, um 5) To MO00GTO TWV OWHATISIWY VEGOUG HE SIGETPO ard 1 um éwe 5 um mou
" napayovtal and tov vegehonont elval >50%.
et

To OET TEPAApBGVEL TV KUPLA CUCKEUT), SOXEID Pappdkou, kahwdlo Tpopodoaiag USB, paoka evnikwy, Tadik Hacka, ETGTOMIO.
Katahoyog sEaptnuatwy (ew. 1):

A. Ttoeia Soxeiou 4. Kopua ouokeun 8. Mdoka madikr 12. Emotopo

1. Kanakt 5. Awakomnng tpogodooiag 9. Maoka evilka 13. Alokog mAéypatog
2. Aoyxeio pappdkou 6. Eioodog USB 10. Zivn Ke@aing

3. Axpo@uolo Pekaopol 7. Enagég nhektpodiwy 11. MAnkTpo EeKAEBLUATOS Tou Soxeiou

Eykataotaon

e TormoBEeTNOTE TO SOKEID OTO KUPLO THIMA TG CUCKEUTIG. OTaV AKOUCETE TO XAPUKTNPLOTIKO KAWK, TO SOXElo £XEL EykatacTabel owoTd (e. 2). TN cuvéxewa,
TonoBetnoTe mv mrd)\)\n)\n HAoKa 1) TO KATAAANAO EMOTOIO (el 3).

MPOTOXH! Mpwv and m xprion, kaBapioTte, AONULAVETE KaL OTEYWWOTE OAQ TA THIATA TNG CUOKEUTIG OULPWVA LE TIS TTANPOPOPIES OTO KEPAAALO «KaBaplopdg kat aroAupavor).

TPO®OAOZIA PEYMATOX

H ouokeun autn Sladetel kahwsio Type-C yia 9dpTian kat Tpopodooia. Aev GUVOSEVETAL artd TPOPOSOTIKS. T T POPTION KAl TNV TPOPOSOTia XPTIGILOTIOIETE

TPOPOBOTIKG Evalhaooopevou peupatog (AC) (€Eodog: DC 5,0V, 1,0 A) eykekpiévo alppwva He To ripoturo IEC 60601-1. Yroompiletat | @opTion katd m

A€tToupyia TG CUTKEUNG. META TN XPNOT), T CUOKEUT| TIPETTEL VA QITOCUVSEETAL QTG TNV TINYT TPOoQoS00iag.

®éprion pnatapiag

® H unatapia Uopet va Tpo@oSoTEl T SUOKEUN Via Ewg kal 60 AeTTa GUVEXGIEVA STV Efval TATIPWG POPTIOHEV.

o H xaunAr otabun me pnatapiag umoSeIvUETaL anod pa )\uxvxa 0L Ba avaBouBncsx HE Wrhe Xpwpa 5 wops( Kau énetta Ba opoeL.

o Xpnaoylonomate 1o rpowoéonm yia va zpopncers mv pnatapia. Ma mpen q)opnun anatrovvrat nepmou 2 Wpec.

o H Auyvia avaBooPrivel kata n SLApkeLa NG POPTIONG KAl AVABEL CUVEXOHEVA OTAV EVAL TTAPWS POPTIOHEVT).

Odnyiec xpnomg (ew. 5)

1. Odnyieg priong (ew. 5)

H evBeIkTIKn Auxvia QEYYEL pe Kata m Aerroupyia H evbetua) Auxvia avaBoofrvet XapnAr) otaBun pratapiag
LTAE XPWHA 5 (POPEG HE LITAE XPWHA / Artevepyoroinon

H Evésumm Auyvia avaBocanex Nev UTAPXEL LYPO6 / H ouokeur| bev Pploketal oe H evdetixr huyvia Dopton

3 (POPEG HE WITAE XpWHA Kkatakopuen Beon / Anevepyomoinon avaBooPnvel e TIPAcvVo Xpwua

H Evés\mm Auyvia avaBocansL ExeL mapéhBetL o ipokaBoplopévog Xpovog Aenoupvnac H evBewTikr| Auxvia avapel pe MANpwE poptiopévn

e Wthe xpwpa 10 popég Twv 10 AemTwV - ) CUOKELT) artevepyomoleitaL. TPAoVO XPWHA wratapia




2. Mpoetowaoia: KaBapioTe, amoAUHAVETE Kal OTEYVWOTE OAQ Ta EEAPTARATA TNG GUOKEUTG TTPWY QIO TN XPNOT, ONwG MEPYPAPETaL 0TO KEQAAaio «KaBaplopdg
KQl QrTOAUHavon.

3. ‘Ekyuon tou uvpou avoi€te To kanaky, pite péoa to Sidhupa Kat KAEloTe To kandkL. Mpogoyr)! ﬂpw EVEPYOTTOLNOETE TN CUOKELN), PIETE uvpo oto Soxelo.

I'Ipoaoxn pootaaia evavtL slappong! Pixvovtag To eappako ato doxelo papparou, Befaiwdeite OTL T YeRICeTe povo pexpl ™ peyiom Ty (6 mi). H cuviatipevn

TIOOOTITA TIATPWOT]G KUMAIVETaAL HeTaky 2 kaw 6 ml. H vegelornoinon npuwaronoxman HOVO €4V 1| TIPOG TIAPaywYT 0uaia PPICKETAL OE EMAY| HE TOV SIKTUWTO SITKO.

AlaOPETIKA, 1) VEQEAOTIOMON OTapATa autopata. Kpatarte Tr ouokeur| KaBeta.

4. Nswskonomcn

®  Tpw arno ™ vepehonoinan, avakvoTe EAaPPA TN SUCKEUT) 0PIOVTI V1A VAl QVAUEEETE TO SLAAUMA. XPNOWOTIOMOTE TiG akohouBeg 500 pueBodoug veperonomong,

QVAAOYCL HE TIG ATOMIKES QVAYKES (BA. €Ik 6).
®Dopéate ™ pauxa 1) TIAPTE TO ETUOTONIO OTa XELAN Kat matrote 1o n)\nxpo rpowo&oma(.
- stpe}\onomun HEOW smcromou B- News)\onom(m oW HAoKag
Mépte apyd pia Babid avaoa kat TEPYIEVETE UEXPL VA apX(OEL va aNENEVBEPWVETAL TO PAPUAKO.
O vepehoromc Ba anevepyortomnBel autopata petd and 10 Aentd. Ma va napateiveTe T xprion, matoTe To TANKTPO Tpogodooias. Befatwdeite 6T umapxel
APKETO LYPO OTO BOXE(O TOU PAPHAKOU.
MeTd ™ veehonoinan, natiote 1o r()\nKmo TPOPodo0oiag yla va anevepyoromoeTe Tr cuokeun. MNatate To MAIKTPO EEKAELSWLATOE TOU SOKEIOU, TN CUVEXELQ
AQAIPECTE Kat ASELATTE TO SOXEIO (EIK. 7).

e Tlava s(r(avcégonoesmosrs TO GOXELD, TTATTOTE TO TTAMKTPO «press» Kal EL0AYETE To SOEl0 KABETA péoa aTr) cuokeun]. BeBawwBeite 6Tt To Soxelo £xel TomoOeTn Ol
owoTa (g,

o [poooxy)! To uypod WTopel va apxioeL va TIUKVWVEL vupw ano To akPoPUOLO Kal Tov SIKTuwTd dioko, vsvovoc TI0U WTTOPEL VO ETNPEACEL TO anors)\ecpa ToU
VEQEAOTIOMOTG. AAKOTE TOV VEQENOTIOINOT, APAIPECTE TO ETUOTOMIO KAL Ta GAAG EEIPTIHATA KA OKOUTTIOTE TaL UTONEIUATA HUE ATOOTERWHEVT Yala. Mnv
ayyileTe TO 8i0KO TTAEYHATOG HE TO XEPL 0aG | AXHNPE avTIKEHEVA AGYW TOU KIVEUVOU TTPOKANONG JNILAG.

lepoklvmoc KaSuplauéq

[a to npoiov unopouv Va eQappoaToly ot cn<o>\ou9£§ OuvOnKeg xstpomvnrou kaBapiopov: 0,5%-1% neodisher MediClean forte, xpdvog suﬁanncmc 10-30 hemté atoug 30 °C.

Eav xpnowonolobvtat Ghha kabaploTiké HEoa, ETAEETE TOV XpOVO EMBATTTLONG, TN CUYKEVTPWAN KAl TN BEPHOKPAsIA TV SLGAUHATWY CUUPWVA KE TIG 0OMYiES TOU

KATACKEUAOTH) TOU kaBaploTkol HETOU.

a. Oopate yavta T[pOCYClOAClC uiag xpriong.

b. TornoBetote T CUCKELT OE KATAAANAO éoxs\o kaBaplopou.

. NapackevdoTe SIAAUHA QITOPPUTAVTIKOY CUMPWVA LE TIG OBNVIE TOL KATAOKELATTY) TOU ATOPPUTIAVTIKOY.

d.  BuBiote M\ipwg ™ ouokeun oTo Sldhupa anoppunavTkol. BeBalwBe(te 0Tt Sev LTAPXOUY PUOTAISES A£Pa OTO TPOIBY KATA TN SApKel TG EPBATTTIONG,

e. BuBiote éva Kaeapo ua)\axo navi xwplg xvoudt ato «Sxa)\upa QAnoOPPUTAVTIKOU KAl OKOUTTIOTE artahd oM( TG Emwavsxzc Kal ToV QUAO NG OUOKEUNG usxp\ mn
OUOKEUT Va Eival ONTTIKd kaBapn. AWOTE 1BLaiTepn TIPOCOX 0Ta SlAKeva Tou PGIOVTOS. OTav To navi epeaviis HOALVBEL, anoppiibTe To Kal xpnotuoromote
VEO Vi, EQOTOV anATETaL. XN OUVEXELD EKTTAUVETE TOV QUAS TG OUCKEUNG LE TO SIGAUHA QroppuntiavTikol XpnolorowvTag ouptyya. EnavaidBete auto to
Brina 5 opéc. H Sadikacia kaBapiopou dlapkei tepinou 10 Aerta.

f.  Agaipéote ) ouoKeur) and to Soxelo kaBaplopoy. ZEMAUVETE Tr) OUOKEUT) KATW and rpsxouusvo VEPO OE Geouoxpaoxa Sdwuartiou ywa 30 Seutepdhenta.

g TonoBetate mv Koeapncusvn Kal EEMAUPEVN OUOKEUT) OE KATAAANAO KaBapd SOXEl0 e PPECKO QIOVIOPEVO VEPD. ZETTAUVETE OXOAAOTIKA KAl EKTTAUVETE TOV
QUAO TNG CUOKELTG HE VEPO Yia 5 AeTtTa.

STEYVWOTE TN CUOKEUT] HE TIETOETA XWPIG XVOUdL

Xepokivnn anoAvpavon

e Xpnawonolouvtat ot akoAoubeg nopausrpot

Plu:

oo

®  Anolupavtiké: MetriCide™ OPA

®  JUYKEVTPWOT): ETOLLO TIPOG XPNOT) 6Aa>\uua XWPIg apaiwar);
o Oeppokpacia: Beppokpacia nepiBaiioviog;

o XpOvog EUPANTIONG: = 5 AertTa.

a.  BuBioTe Ta efapmATa OTO ATIONUHAVTIKG SLGAUHA.

b.  Tkourtiote TV EMPAVEI TNG GUOKELTG HE ATTOCTEPWHEVO, MAAAKO TV XWPIG XVOUSL YLa Va aOpaKpOVETE TUXOV PUOAAISES aepa and TV empavela.

c. Metamyv o)\ox)\npmon TOU XpOVOU napauovn(, mwmpeurs m™m uuuxsuﬂ and TO AMOAUHAVTIKO SlaAupa.

d. ZETUVETE TIG OUOKEUEG HE QTOOTEIPWIEVO VEPO UETA TN XELPOKIVIT QTTOAUMavON.

€. TKOUTIOTE Kat OTEYVWOTE TV EMLPAVELA TNG CUCKELNG UE GNOOTEPWHEVO IV XWPIS XVOUSL MEXPL VA LNV UTIAPXOLV (VN VEPOL TNV EMPAVELQ.

OLOLVBNKEG AMOAUHAVONG TTOU TIEPLYPAPOVTAL TAPATTAVL GNTOTENODY HOVO OUVIOTWEVES TTIAPAHETPOUG. AVATPEETE OTIG OBMYLEG XpTIOMG TOU GNOAUHAVTIKOU TTapayovTa
YL TG TIPAYHATIKEG TTAPALETPOUG XPNOTG KAL TIG TIPOQUAGEELC.

Iréyvwpa

®  AVakwioTe TO SOXEID PUPHUAKOL YIa VA QTTOPAKPUVETE TA UTTOAEIIATA VEPOU Ao TO SOXEIO Kat Tov SIKTUWTO Sioko.

®  AQNOTE Ta €LaPTNHATA VA OTEYVWOOLV Vi rou?\axxcrov 4 WpEg.

. BsBmmesxrs OTLOAa Ta Eiapmpam £XOUV OTEYVWOEL KAAQ, 15lwG 0 SIKTUWTOG BIOKOG Kal TO SOXED PapHAKOU.

Aettoupyikdg EAeyxog Kat auvrnpnon

®  [paypaTonomaTe OMTIKG EAEYXO V1A TNV KaBapldTnTa Twv IPOIoVTWV.

®  EAEYETE §ava OTLONEG OL GUOKEUEG Eival TANPWG OTEYVEG

o Metd tov KaBaplopo Kat TV aoAULAvaT), TPAYHATONION|TTE AETTTOHEPT) ETUBEWPNOT KAt GUVTNPNOT) WOTE va Slao@aloeTe OTL Ta mpoidvTa elvat katahAnia yia xpron.



- EAéyETe T TO TIpoidv Sev pEPEL BaBOUAWHATA, PWYHES, TAPAUOPPUTELS, YPATIOUVIEG 1) GAAEG PBOPEG.; - EA€YETE OTL OAEG OL OTJHAVOELG TOU TPOIOVTOG Eivat
£UBIAKPLTEG.

o  ATOppUTE KAl QVTIKATAOTAOTE TUXOV EEAPTIATA, EQOTOV QTTALTETAL

®  Mn XPNOWOMOLETE TN CUOKELT £QV TAPOUCLAZEL Ta akOAOUBA EAATTWHATA: MAPAUOPPWAN UAIKOU, PWYHEG OTO TIPOIGV, EUBPAUCTO UAIKO 1) GAAEG AANOLITELG

TOU UNKOU.
. E)\s‘vxgrs KAt OLVINPEITE T OUOKEUT) CULPWVA HE TIC 0SNYIEG TOU KATAOKELATTY).
AettoupyIKaG éAeyxXog

EmBewpnoTe onTikd KaBe PEPOG TOU CUCTAATOG Yia PWYHEG T {NHIEG KAl QVTIKATACTNOTE TUXOV ENATTWHATIKG eEapTrpata.
2. PiEte 1-6 mL guaohoyov opou (0,9%) otov veperomom.
3. Aertoupyikog E)\vao
o [latoTe To Koupt avauovm (Stand by), peBawwBeite 6t N EvBELKnm )\uxvta avaBet kat eNPEPBAWOTE OTL TAPAYETAL OPATO AEPOAULIA.
e MatoTe Eavd To kouprtt avapovig (Stand-by) yia va arevepyonomaeTe To GUOTNHA KAl ETBEBAIOTE OTLN EVEEKTIKY Auvia exel offoeL.
ATIOPPIPTE TUXOV UMOAEUTOHEVO UYPO TPV AUTO TN XPHOT) and Tov achevr),
Arnobnjkeuom Kat ouvThpnon
1. YuvBnkeg aroBrikevong
Oeppokpasia nepBairovtog: -20°C~+55°C Ixetikn vypaoia xwpis oupvkvwan: 10-93% RH Atpoogaipum mieon: 70-106 kPa
AQOU apAIPETETE TO TPOIOV a7td MEPIBANNOV e BEPLOKPATIa EKTOG TOU KABOPIOHEVOU EUPOUG, apOTE To Ot Beppokpacia dwpartiov yia 2 wpeg.
AN\ pn SlaBpwtikd agpla, Kahog AEPLOHOG, Aro@uUYT LPNAWY BEPHOKPACIWY, UYPACIAg KAt GUEOTIG NALAKNG akTvoBONAG.
2. Oénvteg anoBnkeuong
H ouokeun exel Sapketa {wng 5 ey urd TG apandvw cuvonkes anoBrkeuang. To Soxelo @apuarou mpénet va avtkadiotatat 1o oAl peta and 18 pvec,
META arno kaBe XpNom, TAUVETE kal AOAUHAVETE Tr) UOKEUT Kat Ta ekaptiuata. PUAGCCETE T GUOKeLT) 0T cuokeuacia ™G Na arTo@eLyovTal oL Kpadaopol.
3. TuvOnkeg hettoupylag
Oeppokpaoia: 5°C~40°C Ixetkn vypaoia xwpic ocupnukvwon: 15-80% RH Amocq)atptm iieon: 86-106 kPa
Tpogodoaia: pratapia AiBiou 3,7V DC 360 mAh Mapdpetpol Tpogodotikol (Bev neptéxetat ato oet): 5V DC 1A (udvo povada Tpo@odoaiag mou CUMHOPQWVETAL
pe 1o poTumo IEC 60601-1 kat Tig anactroelg 2 MOPP)
EntiAuom npoAnpatwy

MpopAnpa MiBavy artia / Avon

H ouokeun dev Aettoupyet otav evepyornoteltat. EAéyETe edv ) patapia SLaBETeL EMapkn popTion.
EAéyETe eGv UTIAPXEL snapmq nooomm PAPHAKoU.
EAéYETE GV TO KOUWTTE AELTOUPYEL OWOTA.

ATIOPAKPUVETE TO QAPUAKO TIOU PPAlEL TO SOVOULEVO TIAEYHA KAL EVEPYOTIONOTE £QVA TN GUOKEUN.

XX}

XapnAog puBuog vepeAoToinanc. EAEYETE £dv T0 SO)ELD PapHAKOL EXEL YEUITEL e TO KATAAAIAO (QAPHaKo, To omtolo TpEmeL va etvat
LSATOSLAAUTO Kat pn émﬁpumx

EAéyEte eav To Soxeio wupuumu exa YVEUIOEL [UE TOV OWOTO OYKO.

TelpeTe ™V KUPLA HOVASA WATE TO GAPHAKO v EPDEL OF ENAPT LE TO SOVOUUEVO TAEYHA.
ZUVapUOAOYOTE OWOTA TO SOXELD (PAPUAKOU KA ENAVEKKIVITTE TT OUCKELT

KaBapiote 10 60)(5\0 Qapupakou Kat 1o éovouusvo mAgypa. Eav n uuoxsun eiaxo}\ouesx va pn
Aettoupyel peta tov kaBaptopd, EAEYETE eGv TO SOVOUPEVO TIAEYLA €XEL UTOOTEL BAGST.
ATIOUAKPUVETE TO PAPHAKO TIOU PPACEL TO BOVOULEVO TAEYIA KAl EVEPYOTOWNTTE EQVE TN GUOKEUN).

DY

MeTé TV evepyoroinan, 1 OUCKELY| aTteVEPYOTTOLETal | ®  YUVAPHONOYNOTE OWOTG TO SOXEID PAPUAKOU KA EVEPYOTIOWOTE EQVA TH GUCKEUT
apéows. o [elpete TV KUPLA POVASA WOTE TO YAPUAKO VA EPBEL OE ETAPY) LE TO SOVOUHEVO TIAEYHA.
®  ATIOLOKPUVETE TO QAPHAKO TTOU PPAleL TO SOVOULEVO TTAEYLLA KAL EVEPYOTTOWOTE EQVA TN OUOKEU).

To MAéypa Elval PaypeVo and QAapaxo. ®  ApaipeoTe TO SOEID Pappakoy. MAUVETE TO e XAapo vepo Kal aprOTE TO VA OTEYVWOEL PUOIKA.
AappON and Tr Hovasa SOXEIOY PAPLIAKOL, ©  TUVAPLONOYIOTE OWOTA TO BOXEID PAPMAKOU.

®  EIUKOWWVNOTE HE TOV KATAOKEUAOTY) 1) TOV Slavopéa yla avTikataotaon).
Mapapével UMOAeTTONEVO LYPO GTO SOXE(D PappaKo. e  [pokerral yia QuUOLoAoYIKO pawopevo. KaBaploTe To SOXEID PapUAaKou HETE TN XProm.

Nev @oprileL BeBauwBelte 671 T0 KaAWSI0 Type-C Kat 0 TPOTAPHOYEAS EvaL GWOTA GUVBEBEMEV,

®  ENKOWWVNOTE LE TOV KATAOKELAOTT 1) TOV SlaVOpEA Yl QvTIKATAOTAaT).




EuSu(éc evbeitelq yia Ta nadid

LAOKA TIPETEL VA KAAUTTTEL TO OTOUA Kat T poT.
Mnv ekTeAE(Te vepelomoinon oe aibi eve) eKeivo Kodrat
ﬂpoco}m' Anawtettain napoxn BonBelag kaw n eniBAedn and evahika Katd T Xprion TG CUOKEUNG and maidld.

mrag (EMC)

Ll ol ol

4.

1

H ouuxeun autn n)\npox r\( Anatoelg n)\sxrpouavvnnmc ouuBmommq Tou npoturou IEC 60601-1-2.
O XPNOTNG TPEMEL VA EVKABIOTA KL VA XPNOWLIOTIOLEL TN OUOKEUT) OUHQWVA LiE TG TANPOPOPIES NAEKTPOHAYVITTKIG OUMBATOTNTAG IOV T OLVOSELOUV.
DOPNTEG KAl KWNTEG CUOKEUES emkovwviag RF, kaBig kat OPLOHEVES OIKIAKEG OUOKEUEG, OTIWG KIVITA TNAEPWVA, EVOOETIKOWVWVIES, YOUPVOL HIKPOKUHATWY Kat
TUOTOAAKIA MAANGY, EVOEXETAL VA ETMPEACOLY TV ATTOS0AT) TOU POPNTOU VEPEAOTIOTH TTAEYMATOG, M Tov AGYO auTd, 0 VEPENOTIOTHG TTPEEL va Slatmpeitat
LAKPLA QIO QUTEG TIG OUOKEUEG KAaTd T Xprion,
Ot 08nyieg kat N SAWON TOU KATAOKEUAOTY) napan@svrm OTO TAPEPTNAL.

Me myv ab§non Tou aptBpo0 NAEKTPOVIKWY CUCKEUWY, OTIWG TIPOOWIKOL UTIOAOYVIOTEG KaL KIVITA TNAEQWVA, OLLATPOTEXVONOYIKEG OUTKEUES TTOU XPNOULOTIOLOUVTAL EVOEXETAL

va givat euaioBTeq o€ NAEKTPOUAYVITIKEG TIAPEUBOAES ATtd GMES OUOKEUEG, 2. OL NAEKTPOUAYVITIKEG TapEMBOAES HTTOpE va TTpokahéoouv eopadpévn Aeroupyia g
xarporsxvo)\owmc ‘OUOKEUNG KaL vVa énwoupvnoouv wa duvntika erkivéuvn kataotaor). 3. Ot xarporsxvo)xovmsc (OUOKEVEG SEV TIPETTEL smcmc Va TIPOKAAOUV TIAPEHPBOAES
3 a)\)\gq cucKzueQ 4.lam pueu\cn Twv anarmoewy EMC [H)\Ekrpouav\mnm JupBatomra) ME. OTOX0 TNV TPOANUN LY) A0QAAWY KATAOTACEWY TIOU c)(sn(ovrcu HE Ta
TIPOIOVTA, EQAPUOOTNKE TO TGTUTIO [EC 60601-1-2. To ipdTurio auto kabopiZeL Ta eniiieda avooiag oTiG NAEKTPOUAYVITTKES TIAPEUBOAES KABWG KAL Ta HEYLOTA Emineda
TAEKTPOMAYWITIKWY EKTIOLTIY VI TIG LTPOTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG, 5. OLIATPOTEXVOAOYIKEG OUOKEUES TTou kataokeuadovrat and mv FEELLIFE HEALTH INC. ouppopguvovtal
HE TO nporuno IEC 60601-1-2 600 WG TpOg V. Qavooia 600 Kat WG PO TIG EKTTOUTTEG,

Q0Tt600, MPEMEL Va TNPOUVTAL EWBIKA ustpa npozpuka{nc

Inpeiwon: Ta xapakmPLoTIKA EKTIOLTV QUTOU TOU EE0TTMOLO0 TOV KaBLoTOUY KATAAANAO YL XPTI0T) GE OIKIAKO TEEPBANAOV (Y1a TO 0Moio 0LVHBWE AUTAITETAL CUUHOPPWOT)
pe 1o CISPR 11 Khaon B).

I'I

4.

poev&onolnan
H xpnon egaptnudtwy kat kahwdiwv SlapopeTikwy and ekeiva rou kabopilovtat and m FEELLIFE, pe eEmpzcn Ta Kahwdla mou rwAovvtal and ) FEELLIFE wg
QVTAAAAKTIKA VL0 EOWTELKA EEAPTNUATA, EVOEXETAL VA TIPOKAAETEL QUENHEVES EKTIOWITEG 1) HEWWEVN ATPWOia TOU EEOMALOOU.
OL1aTPOTEXVOAOYIKEG ouoKsuzc dev mpémeLva xpnoxuonoxouvmx Sirha oe AAAO EEOIMOHO OUTE OTOIBAYHEVES e auTOv. Eav pua Tétoa xpncn eival anapaitmm,
n LATPOTEXVONOYIKI| CUOKEUT) TIPETEL VA TTIaPaKOAOUBE(TaL WoTE va EmBeBmmvzrm n KC[VO\AKﬂ Aettoupyia mg om Slapdpewaon omy onola Ba xpﬂmponomesx
O OOPHTOY egonhiopog enowvwviag RF (cupnspt)\ouﬁavousvmv TIEPUPEPELAKLIV, OTIWE KaAWdIA Kepaiag kal EEWTEPIKEG KEPAIES) TIPETTEL VA XPNOLLOTIOLETAL
o€ anootaon Touhaxiotov 30 cm and onolodrnote pépog tou IATPOTEXNOAOTIKOY EZOMNAIZMOY 1y tou IATPOTEXNOAOTIKOY LYZTHMATOZ,
oupephapBavopgvwy Twv kahwdiwy mou kaBopifovtal ard Tov KATATKEYATTH. ApopeTikd, evBEXeTal va TPokAnBel unoBaBiuian T ané5oomg Tou e§onmAGHOU.
Mnv xpnmuonmms KWNTA TAEQWVa 1) GAAEG CUCKEUEG TIOU TIAPAYOLV LOXUPA NAEKTPIKA T) NAEKTPOLAYVITIKA TESia KOVTA OTNV LATPOTEXVOAOYIKT] GUOKEUT).
AUTO LUITOPEL va TIPOKAAEDEL scwa)\usvn )\enoupvxa ™mg povadag kat va 5nmoup\mc£| pa SuvnTika Emmvﬁuvn KAtaoTaon. Luviotdatal 1) Slatipnan eAaxomg
anootaong 7 m. EGv n armdotaon eivat kpoTepT), PEMEL va ENAANBEVETAL 1) CWOTY| AELTOUPYIA TNG CUCKEUNG.

Troueia KaAwdiwv:

‘Ovopa Tornog Mnkog (m) OwpaKIopEVO KaAwslo

Kahwbdio Type-C Type-C 1.0 Mn Bwpakiapévo

A

Obnyieg kat SnAwon Tou n- T

H ouokeur) npoopiletat yia xprion oto nksnpopavvnmo nsproMov 0V Kueopxlsmt napakatw. O MEAATNG 1) 0 XPNOTNG TNG CUOKEUNG TIPENEL va SLlac@alilel
OTLQUTH XPNOWOTOLE(TAL OF TETOLO TIEPIBANAOV.

DAoKiun EKTOpTTWY ) H; TG BaAAov - 0dnyieg

Ekroprég RF CISPR 11 Oupada 1 H ouokeun| xpnowporotel evépyela RF povo yla TG E0WTEPIKEG NG
Aettoupyieg. Qg ex TOUTOU, oL EKTTOWITEG RF elval oA xapmA£q kat Sev elvat
TuBavo va TPOKAaAETouY TAPEUPBOAEG G KOVTIVO NAEKTPOVIKO EEOTTMOHO.

Ekroprég RF CISPR 11 Khaon B H ouokeuny elval katd\Anin ya quoq ge OAeg TG svmmcmosxc
OUMEPINAUBAVOLEVWV TWY OLKIAKWY XWPWY KAl TV KTIPiWY 10U elvat
Appovikeg exnoprteg IEC 61000-3-2 Khaon A QUECT OUVDEBEUEVT UE TO BNHOTLO HIKTUO XAUNANG TAOTIG TTOU TPOPOSOTEL

KTipLa OIKIaKNG XPrang.

AAKUHAVOELG TAONG / EKTTOWTEG Tpeponalypatog IEC 61000-3-3 | Yuupop@uvetat




Odnyieg kat SHAwon Tou N - N\

Tt atpwoia

H ouokeun npoopietat yia xpron oto nAektpopayvntkd neptBaiiov nou kabopiletat napakdtw. O MEAGTNG 1) 0 XPYIOTNG TNG CUOKEUNG TTPETIEL VA
Blao@ahilet OTL AUTY) XPNOUOTOLELTAL OE TETOLO TEEPIBANAOV.

Dokn atpwoiag

EnineSo ok IEC 60601-1-2

HA BEA

Eninedo

- obnyieg

HAektpootatikn
ekpoption (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV enagng
+2 KV, £4 KV, 28 kV, £15 kV
HEow aépa

+8 kV eragne: +2 kV, +4 kV
+8 kV, +15 kV péow agpa

Ta daneda npénet va eivat and §UA0, OKUPOSENA 1) KEPAWLKA
m\akidla. Eav ta daneda eivat kKahuppeva pe oUVBETIKO
UAIKO, 1| OXETIKT) ypaoia NPEMeL va eivat Touhayiotov 30 %.

Tayelc NAEKTPIKES
HETABATIKEG
BlaTapayes / puteg
IEC 61000-4-4

+2 KV Yia Ypappég tpo@odooiag
+1 kV yla ypappég eoodou/
£Eodou

+2 KV y1a ypappéq
TpoYobdooiag

H 7T016TTa TG TPOo50aiac SIKTU0U TRENEL va givat auTh
£VOG TUTTIKOU EUTTOPLKOU T) VOGOKOUELAKOU TIEPLRAAAOVTOG.

Yrepréoei [EC
610

+0,5 KV, +1 KV Hetafl) ypappdv
+0,5 KV, +1 kV, +2 KV petagd
YPAUUNG Kat Yelwong

+0,5 KV, +1 kV petakd ypappov

H mo1dthTa TG 1pogososiac STtiou mpénel va elvar auth)
£VOG TUTTIKOU EUTTOPLKOU T) VOOOKOHELAKOU TIEPLBANAOVTOG.

Bubioel Téong,
OUVTOLIEG
SlaKomEg kat
HETaBOAEG TaONG
OTIG YPAHHES
Tpogodooiag IEC
61000-4-11

<59%UT

(>95 % peiwon tou UT) yia
0,5 kUKkho

<59%UT

(>95 “/n uawcm Tou UT) yia
1

70 % UT

(30 % peiwon tou UT) ya 25/30
KUKhoUG

<5 9% UT (95 % peiwon tou
UT)yia5s

<5% UT

(>95 % peiwon tou UT) yia
0.5 kOKho

<5%U

(>95 % ueiwon Tou UT) yia
1 kokho

70 % UT

(30 % peiwon tou UT) yia
25/30 kukhoug

5%

(>95 % peiwon tou UT) yia 55

H nowwtrta me tpogodosiag Siktvou npznsl va givat autr
£VOC TUTTKOU sunoomou n vonoxousmxou nspraMovroc
EQv 0 XprOTNG arautel 0uvexT) AEToupyia Katd T Slapkela
Blakomnwy Tou SIKTUOU, OUVITTATAL T} TPOPOSOTNAN TG
OUOKELT|G ard adlaheuTTn Tapoxn oxvog (UPS) 1 and
pnatapia.

Mayvntiko nedio
ouxvoTTag
Sutuou (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

To PayvnTiko miedio oTm ouXvOTNTA Tou BIKTUOU MPETEL
Va EXEL ETITTESO QVTIOTOO EVOG TUTIKOU EUTTOPLKOU T
VOOOKOHELAKOU TEEPBANAOVTOC,

Mayvntika nedia
eyyTTac

CW 8 A/m ota 30 kHz mahuukr)
Slapdpeuwaon 2,1 kHz, 65 A/m ata
134.2 kHz

TIAALLKY) Slapop@won

50 kHz- 7,5 A/m ota 13,56 MHz

CW 8 A/m ata 30 kHz mahukn
SlapGpEWoT 2,1 kHz, 65 A/m
ota 1342 kH:
r(a)\mm élauopwwcn

0 kHz- 7,5 A/m ota 13,56 MHz

Ta payvntika media guxvotnTag SIKTUoU / Ta HayvnTIKa
medla eyyTnTag mpénet va Bpiokovtal ot Eninesa
XAPAKTNPLOTIKA HLAG TUTIKNG BEONG O€ éva ouvnBlopévo
ELUTTOPIKO 1) VOOOKOUELAKO TEEPIBAANOV.

SHMEIQEH: To UT elvai 1) Tdon Tou SIKTU0U eVaMAGOOHEVOL PEOHATOR TPV QIO TV EQAPHOYT) TO EMUTESOU SOKIAG,




08nyieg kat AAWON - NAEKTPOUAYVNTIKY atpwoia

H ouokeun nipoopiletal yia Xpron ato NAEKTPOUayvnTiko neptBailov mou kabopiletal napakdtw. O MEAATNG ¥) 0 XPNOTNG TNG CUCKEUNG Ba NPEneL va
Slao@ahilet OTL XpNoWonoleital o€ TETOLO TePIBANAOV.

Aok atpwoiag | Eminedo Sokuuig IEC 60601-1-2 | Eninedo

B

H, ) — odnyieg

Ayopeveg RF IEC 3Vrms anod 150 kHz éwg 80 MHz
1000-4-

6 Vims otic (iveg ISM kat
EPAOITEXVIKNG PABIOETIKOWVWVIAG

3Vrms and 150 kHz éwg 80 MHz

6 Virms otiq (oveg ISM kat
EPAOITEXVIKNG PABIOETIKOWWVIAG

O @opntog EEOMMOopoG enkowvwviag RF
(cuunsptxapﬁavousvmv nsptwspsmkwv Onwg kKahwdia
KEPAIAG Kat EEWTEPIKEG KEPAIEG) TTPEMEL VA XPTIOWOTOLETaL
o€ anogtaon oxt ukpotepn artd 30 cm (12 ivtoeg) and

Exnepnopeveg RF 3 kat 10 V/m 3kat 10 V/m

IEC 61000-4-3 ano 80 MHz éwg 2,7 GHz ano 80 MHz éwg 2,7 GHz
385 MHz- 385 MHz-
5785 MHz 5785 MHz
MNpodlaypagég Soking Mpodaypagég Sokng
yia v ATPQYIA ©YPAX yia v ATPQ3IA OYPAL

MEPIBAHMATOX. évavtt
auupuarou €EOMALOUOU
enowwviag RF (BA.
MNivaka 9 Tou IEC 60601-1-

2:2014+A1:2020) 2:2014+A1:2020)

MEPIBAHMATOX. évavtt
auupuarou €EOTMALOLOU
enkowwviag RF (BA.

MNivaka 9 tou IEC 60601-1-

OMOLOSITOTE PEPOG TNG CUTKEUN|G, oupnspn}\auBavopsvmv
Twv Kahwdiwv mou kaBopilovtal anod Tov KataokeuaoTr.
AlaQOpETIKG, UITOPEL va TipokANBel uropabuon g
an65o0mG Tou E0TTAMGHOU QuTOU.

Eav xpnmuonoxouvrm YWHAOTEPA EMIMNEAA AOKIMHE
ATPOTIAY and autd rou kaBopilovtat otov Mivaka 9,1
EANAXIOTN ANOCTAOT) SLOXWPLOHOU ITOPEL va HEWBEL

Ot eENAIOTEG AIOOTACELS Slaxwplopou yia unAdtepa
enineda SoKING aTpwaiag MPENEL va unoloyilovtal pe Tnv
axkohoudn ekiowor:

= [6/d)
1 eEAayLon anootaon dlaxwplopou ae m kat E eival to
EMINEAO AOKIMHX ATPQYIAY. oe V/m.

x /P, 6rou P eivat n puéyiom woxug oe W, d eivat

‘ExSoom Aoytopukov: WHQA14 V1.1

Ot pWTOYPaPIES Eival HOVO Yia EVBEIKTIKOUG OKOTOUG, T TIPAYMATIKT) ELPAVIOT TWV TIPOIOVTWY EVBEXETAL Va SIAPEPEL aId TIG EIKOVES TIOU atekoviloval.

Oluline teave
Enne toote kasutamist lugege see juhend \ab\ et tutvuda toote funktsioonidega ja kasutada seda otstarbe kohaselt. Ohutusjuhiste eiramine ja juhendile mittevastav
kasutamine voib pohjustada tcrvlsckah ustusi

1.
2.

ON o up

See seade ei ole manguasi. Arge Iubage \aste\ sellega mangida. Hoidke seade
lastele ja lemmikloomadele kattesaamatus kohas.

Kontrollige seadet regulaarselt kahjustuste suhtes. Arge kasutage kahjustatut
seadet. Arge piitidke seadet ise parar\dada votke Ghendust tootja vohtatud
teeninduskeskusega. Kui vorgukaabel on kahjustatud, tuleb see ohu valtimiseks
tootja poolt vilja vahetada.

M\tte kasutada nebuliseerimiseks meditsiinilisi aineid voi ravimeid, mis on
olised voi sisaldavad eeterlikke 6lisid, sealhulgas taimeekstrakte. Lubatud on
vedelike kasutamine, kui aine parameetrid jaévad tootespetsifikaadis satestatud
vadrtuste piiridesse.

Ravimi tlibi, annuse ja manustamisviisi kohta tuleb konsulteerida arstiga.
Ravimi kasutamine laste ja erivajadustega inimeste poolt peab toimuma tiheda
jarelevalve all ja arsti j uh\ste kohaselt.

Seadet tohib kasutada ainult nebuliseerimiseks. Seda ei tohi kasutada thelgi
muul otstarbel, mis ei sobi kokku selle sihtotstarbega.

Seadet tuleks kasutada péarast eelnevat meditsiinilist konsultatsiooni.
Ebamugavustunde tekkimisel Iapetage kohe seadme kasutamine ja konsulteerige
arstiga.

9.

-

N
o

17.

e
o

Seadmes on lubatud kasutada vees lahustuvaid ja alkoholi sisaldavaid
ravimeid ning soolalahuseid. Teiste ravimite kasutamine voib pohjustada
hingamispuudulikkust.

12. Seadet ei ole lubatud kasutada hingamisteede narkoosiks.

12.
13.

14.
15.

Puhastage ja desinfitseerige ravimikonteiner ja tarvikud enne kasutamist voi
enne p\kemaajahst mittekasutamist.

Lopetage seadme kasutamine, kui selle osad on kahjustatud véi kui need on
kogemata vette kastetud.

Arge lulitage seadet sisse, kui mask ei sobi korralikult néole.

Kasutage ainult tootja poolt tarnitud voi soovitatud varuosi.

Parast kasutamist, kokkupaneku, lahtivotmist ja puhastamist tuleb seade valja
Itilitada ja vooluvérgust lahti Ghendada.

Arge kastke toodet ega toitejuhet vette ega muudesse vedelikesse.

Parast kasutamist eemaldage seadmest koik vedeliku jaagid.

Kasutamise ajal hoidke vedeliku taset nii, et vorkplaat oleks taielikult kaetud.
Seadet ei toh\' kasutada kohtades, kus on sittivad gaasid voi hapniku ja
anesteetikumide segud.

. Arge kasutage seadet kérgete\ temperatuuridel.



21.
22.
23.

Arge kasutage nebulisaatorit kiitteseadme juures v6i lahtise tule l&heduses.
Kaitske seadet tugevate lookide ja vibratsioonide eest.

Tulekahjuohu tottu drge kasutage seadme kuivatamiseks voi desinfitseerimiseks
mikrolaineahju.

24. Arge puudutage vorkplaati kiega ega teravate esemetega, sest see voib saada
kahjustada.

25. Arge hoidke seadet niiskes voi tolmuses keskkonnas.

26. Arge kasutage seadet, kui see on maha kukkunud, puutunud kokku tugeva
niiskusega vGi uputatud vette. Vtke tihendust tootja volitatud teenindusega.

27. Mitte lasta seadet ja lisaseadmeid kokku puutuda soovitavate vedelike ja
gaasidega.

28. Arge mahkige toitejuhet Umber seadme.

29. Arge demonteerige akut ise.

30. Kui seadet ei kasutata kauem kui kuu, tuleks seda vahemalt kord kuus laadida

31. Kasutage ainult kasutusjuhendis margitud toitejuhet.

32. Laadige seade enne esmakordset kasutamist.

33. Arge tehke hooldust ega hooldustéid, kui seade to6tab.

34. Patsient on seadme kasutaja.

35. Seade on BF rakenduse osa.

36. Kui teil on kahtlusi seadme kaivitamise, kasutamise voi hoolduse kohta voi kui
seade ei t6ota, votke hendust tootja volitatud teeninduskeskusega.

37. Arge kasutage seadet, kui see hakkah torkuma, kuumeneb liigselt, sellel iimnevad
varvimuutused voi paisumised, see tekitab ebatavalisi helisid voi 16hnu voi
esineb muid ebatavalisi nahtusi. Sellistel juhtudel votke hendust volitatud
teeninduskeskusega.

38. Arge kasutage ega jatke seadet otsese paikesevalguse katte.

Vastungidustused

1. Pentamidiini sisaldavaid ravimeid ei tohi seadmes kasutada.

2. Seadme kasutamine kopsuddeemiga patsientidel on keelatud.
Seadme kasutamine on keelatud patsientidel, kellel on varem esinenud
kopsuinfarkt ja kes kannatavad dgeda astma all.

E Toode vastab Euroopa Liidu direktiivide nouetele.
c € 0197 NN

Rakendus

39. Arge kasutage seadet kérgsageduslike seadmete ega elektroonikaseadmete

laheduses.

40. Laadimisliides on ette nahtud ainult toiteallikaks ning seda ei tohi thendada
teiste seadmetega.

41. Kaesolevas kasutusjuhendis vastavalt standardile EN 1SO 27427:2023 esitatud
toimivusandmed ei pruugi kehtida suure viskoossusega ravimite puhul. Sellistel
juhtudel tuleb teavet kisida ravimi tarnijalt.

42. Maksimaalne lubatud kasutuskorgus: 1300 m

43. Komponentides kasutatud materjalid ei pruugi sobida lahuste, suspensioonide
voi emulsioonidega, mida ei ole hmnatud.

44. Hinnatud ravimid: ambroksoolvesinikkloriidi inhalatsioonilahus ja
salbutamoolsulfaadi inhalatsioonilahus.

45. Seade on ette nahtud kasutamiseks tihele patsiendile ning seda voib korduvalt
kasutada ainult sama patsient.

46. Patsiendiga kokkupuutuvad osad ei ole ette nahtud patsiendile soojuse
edastamiseks.

47. Liitiumakude vale vahetamine ebapiisava véljabppega isiku poolt voib pohjustada
lubamatut riski ja ohtliku olukorra.

48. Seadme valkesed osad voivad sattuda imikute ja laste neelamisteedesse.
49. Type-C kaablit tuleb hoida lastest eemal voi Iastele kattesaamatus kohas, et

vdltida kagistamisohtu,

50. Nebulisaatoris kasutatud ligipadsetavad materjalid on tavakasutajatele
ohutud. Vaga harvadel juhtudel véib aga darmiselt tundliku nahaga kasuta jatel
nebulisaatori kasutamise ajal tekkida nahaarritus voi ebamugavustunne. SeH\se\
juhul l6petage seadme kasutammc viivitamatult ja pdérduge arsti poole.

4. Kui teil on diabeet voi méni muu krooniline haigus, vétke enne kasutamist

(ihendust oma arstiga
5. Arge kasutage seadet kui patsient on allergiline aerosoolravimite suhtes.

Direktiivi 2012/19/EL kohaselt tuleb see toode eraldi koguda. Toodet ei tohi visata olmejaatmete hulka, kuna see véib ohustada keskkonda
ja inimeste tervist. Kasutatud toode tuleb tagastada elektri- ja elektroonikaseadmete ringlussevotupunkti.

Kaasaskantav vorknebulisaator on moeldud tervishoiuasutustes voi koduses hoolduskeskkonnas labiviidavaks inhalatsiooniteraapiaks. Seade sobib nii taiskasvanutele,
lastele kui ka likumispuuetega inimestele, tingimusel et seadet kasutatakse téiskasvanu jarelevalve all.

Spetsifikatsioon

Toide Patarei 3,7 V alalisvoolu 360 mAh | Vonkesagedus

130 kHz, korvalekalle +10% | Ravimikonteineri maht | 6 ml

Energiatarbimine <40W Osakeste suurus

MMAD < 5um Turvalisuse tase Rakendusosa tuup BF

Nebulatsioonikiiruse maar | 0,15 ml/min~0,90 ml/min

Toote modtmed / kaal

68x6,6x4,05cm/575¢g | Eeldatav kasutusiga 5 aastat seadmele; 2

aastat tarvikutele

Osakeste suurust, aerosooli valjundit ja aerosooli tekkekiirust méodetakse vastavalt standardi EN ISO 27427:2023 lisa C (hingamissimulaatori abil) ja lisa D (m\tmeastmehse

Kaskaadimpaktor! abil nouctele Nebuhsserlm\skurust maddetakse 0,9% fisioloogilise lahusega temperatuuril 24 + 2 °
voib varieeruda soltuvalt ravimist ja keskkonnatingimustest. Katsetuslahus on 0,1%

ja suhtelise shuniiskuse juures 45-75%

(m/v) albuterool 0,9% naatnumk\orud\ lahuses. Katsetingimused: temperatuur 24 +

2 °C, niiskus 45-75%. Tulemuste kumu\amvne osakeste suurusjaotuse kdver on toodud allpool.



Mearkus:

0% - I H o 1) Osakeste suurusjaotus ja aerosooli valjund véivad varieeruda séltuvalt toote,
s54 E==F: 2 i 100 ravimi ja imbritsevate tingimuste kombmatsnoomst naiteks temperatuurist,
® o 50 3% ohuniiskusest ja atmosfaarirohust.
N ¢ 2) Tootja soovitatust erineva lahuse, suspensiooni véi emulsiooni, eriti
g s 8 £ suspensioonija/véi suure viskoossusega lahuse kasutamine v8ib muuta osakeste
£ 70 % suurusjaotuse kéverat, masskeskmist aerodiinaamilist diameetrit (MMA
g o = aerosool valundit ja/voi aerosooli valjundkiirust. Selle tulemusena vaivad need
; 2. o @ 2 vairtused Crincda toot]a esitatud andmctcst. Lisateabe saamiseks vaadake ravimi
2 5 50 E tarnija andmelehte.
b1 w0 w® 3)Allpool esitatud nebulisaatori toimivusandmed pohinevad testidel, milles
[T g 30 S kasutati tiiskasvanute hingamismustreid, ning voivad seetottu erineda laste voi
& ofe # E imikute puhul saadavatest tulemustest.
<Y o 20 4)Oluline toimivus: osakeste suurus, aerosooli valjund ja aerosooli valjundkiirus.
S 2 + 10 SJSQ(;buhsaaton tekitatud uduosakeste osakaal ldbiméoduga 1 um kuni 5 um on
H >50%.
° 1 M ¢ Komplekt
Libimdat, um Komp\ekh kuuluvad pohiseade, ravimikonteiner, USB-toitekaabel, mask téiskasvanule,
! mask lapsele ja suukorv.
Osade loend (joonis 1):
A. Konteineri komponendid 4. Pohitksus 8. Beebimask 12. Suuosa
1. Kaan Z LDS'\(BEMJH[’\ " ZO E/\ask tawskasvanule 13. Vorguketas
2. Ravimikonteiner . sisen: . Peapael
3. Pihustusotsik 7. Elektroodikontaktid 11. Nupp konteineri vabastamiseks

Paigaldamine

. Pa\ga\da%e konteiner seadme pdhiosa kiilge. Kui kuulete iseloomulikku kldpsatust, on konteiner digesti paigaldatud (joonis 2). Seejérel paigaldage sobiv mask voi
suukorv (joonis 3).

;gﬁi_lgé_gfﬁll\éx‘sl{ﬂﬂc kasutamist puhastage, desinfitseerige ja kuivatage koik seadme osad vastavalt peatikis ,Puhastamine ja desinfitseerimine” esitatud teabele.

Seadmel on Type-C kaabel laadimiseks ja toite tagamiseks. Toiteadapter ei kuulu komplekti. Laadimiseks ja toiteks kasutage IEC 60601-1 standardi kohaselt heaks

k'ulge}uddvahe\duvvooluadapterit (valjund: DC 5,0V, 1,0 A). Seadet saab laadida selle totamise ajal. Parast kasutamist tuleb seade vooluallikast lahti ihendada.

Aku laadimine

e Pirast taielikku laadimist suudab aku seadet kuni 60 minutit pidevalt varustada.

e thjast patareist annab marku valgus, mis vilgub siniselt 5 korda ja lulitub seejarel vlja.

. Kasutage aku laadimiseks toiteadapterit. Taielikuks laadimiseks ku\ub umbes 2 tundi

e Tulivilgub laadimise a jal ja poleb pidevalt, kui see on taielikult laetud.

Kasutusjuhend (joonis 5)

Margutuli
Margutuli pdleb siniselt T66 ajal Margutuli vilgub siniselt 5 korda Madal patareitase / véljalilitamine
Margutuli vilgub siniselt 3 korda Vedelik puudub / seade ei ole Tuli vilgub roheliselt Laadimine
pustises asendis / valjalulitamine
Indikaator vilgub siniselt 10 korda Eelmaaratud 10-minutiline tédaeg on Margutuli poleb roheliselt Taielikult laetud patarei
I6ppenud - seade lilitub vilja

2. Ettevalmistamine: enne kasutamist puhastage, desinfitseerige ja kuivatage koik seadme osad vastavalt peatiikis ,Puhastamine ja desinfitseerimine” esitatud teabele.

3. Vedeliku valamine: avage kaas, pihustage lahus ja sulgege kaas. Tahelepanu! Enne masina sisselilitamist valage vedelik mahutisse.

Ettevaatust: lekkekaitse! Kui valate ravimit rav\m\pakendlsse veenduge, et tiidate selle ainult maksimaalse vaartuseni (6 ml). Soovitatav téitekogus on vahemikus

2-6ml. g\lebulatswoon toimub ainult siis, kui toodetav aine puutub kokku vérkkestaga. Vastasel juhul peatub nebuliseerimine automaatselt. Hoidke seadet pistiselt.
Nebulatsioon

o Enne nebuliseerimist raputage seadet kergelt horisontaalselt, et lahus seguneks. Kasutage jargmisi kahte nebuliseerimismeetodit vastavalt individuaalsetele
vajadustele (vt joonis 6).

e Paigaldage mask Vvoi asetage suule suukorv ja vajutage toitenuppu.



A - Nebulatsioon suustiku abil B - Nebulatsioon maski abil

o Hingake aeglaselt stigavalt sisse ja oodake, kuni ravim hakkab vabanema.

o Nebulaator ltlitub automaatselt va\ ja 10 minuti pérast. Kasutusaja pikendamiseks vajutage toitenuppu. Veenduge, et ravimipakendis on piisavalt vedelikku.

e Parast nebuliseerimist vajutage seadme va\JaIuhtamlseks toitenuppu. Vajutage kontemen avamisnuppu, seejirel tommake konteiner vlja ja tiihjendage see (joonis 7).

e Konteineri slscstarmscks vajutage nuppu ,press" ja liikake konteiner vcmkaalsc\t masinasse. Veenduge, et konteiner on éigesti paigutatud Qooms 8).

e Tahelepanu! Vedelik voib hakata pihusti ja vérguketta imber paksenema, mis v6ib méjutada nebuliseerimise tulemust. Lopetage nebuliseerimine, eemaldage
h suustik ja muud tarvikud ning plhkige seejirel jaagid steriilse marliiga. Arge puudutage vorguketast kiega ega teravate esemetega, sest see voib saada kahjustada.

Pu asfzmlne

e Enne puhastamist lUlitage seade valja ja tihendage kaik tarvikud lahti. Seadet ei saa ihendada toiteallikaga.

e Kastke tarvikud umbes 5 minutiks soola vette (mitte Gle 40 °C).

e Parast puhastamist kuivatage tarvikud steriilse marliga.

o Siilitage tarvikuid kuivas ja puhtas kohas.

e Puhastage pohiiiksus kuiva lapiga. Kui seadmel on ravimijaake, puhastage see niiske steriilse marli abil ja laske sellel taielikult kuivada

o Tahelepanu! Maski ei tohi panna kuuma vette.

Kasitsi puhastamine

Toote kasitsi puhastamiseks voib kasutada jargmisi tingimusi: 0,5-1% neodisher MediClean forte, leotusaeg 10-30 minutit temperatuuril 30 °C.

Kui kasutatakse muid puhastusvahendeid, tuleb lahuste leotusaeg, kontsentratsioon ja temperatuur valida vastavalt puhastusvahendi tootja juhistele.

a.  Kandke tihekordselt kasutatavaid kaitsekindaid.
Asetage seade sobivasse puhastusnousse.
Valmistage puhastuslahus vastavalt puhastusvahendi tootja juhistele.
Kastke seade taielikult puhastuslahusesse. Veenduge, et sukeldamise ajal ei oleks tootel 6humulle.
Kastke puhas, pehme ja ebemevaba lapp puhastuslahusesse ning pihkige 6rnalt kdik seadme pinnad ja valendik, kuni seade on visuaalselt puhas. Pocrake erilist
tihelepanu toote vahekohtade\e Kui lapp muutub nahtavalt maardunuks, visake see ara ja kasutage vajadusel uut lappi. Seejarel loputage seadme valendikku
puhastuslahusega siistla abil. Korrake seda sammu 5 korda. Puhastusprotsess kestab hg\kaudu 10 minutit.
Eemaldage seade puhastusnoust. Loputage seadet voolava vee all toatemperatuuril 30 sekundi jooksul.
Asetage puhastatud ja loputatud seade sobivasse puhtasse nGusse, mis sisaldab varsket de\omseentud vett. Loputage pohjalikult ja labivoolutage seadme valendikku
veega 5 minuti jooksu\

sanc

Kasutatakse jargmisi parameetreid

Desmfektsmomvahend MetriCide™ OPA Plus;

Kontsentratsioon: kasutusvalmis lahus, lahjendamata;

Temperatuur: umbr\lscva keskkonna temperatuur;

Leotusaeg: > 5 mi

Kastke tarvikud desmfektsmom\ahusesse

Piihkige seadme pind steriilse, pehme ja ebemevaba lapiga, et eemaldada pinnalt kéik dhumullid.

Pérast toimeaja l16ppu Ccmaldagc scadc desinfektsioonilahusest.

Loputage seadme\d péarast kasitsi desinfitseerimist steriilse veega.

Puhkige ja kuivatage seadme pind steriilse ebemevaba lapiga, kuni pinnale ei jaa veejalgi.

U\a\ k\rje\datug desinfitseerimistingimused on tiksnes soovituslikud parameetrid. Tegehke kasutusparameetrite ja ettevaatusabinéude kohta lugege desinfektsioonivahendi
kasutusjuhendit.

Funktslonaalne kontroll ja hooldus

e Kontrollige visuaalselt toodete puhtust.

e Veenduge uuesti, et koik seadmed on taielikult kuivad.

e Parast puhastamist ja desinfitseerimist tehke pohjalik Glevaatus ja hooldus, et tagada toodete kasutuskalblikkus.

- Kontrollige, et tootel ei oleks molke, pragusid, deformatsioone, kriimustusi ega muid kahjustusi.; - Kontrollige, et kéik tootel olevad margistused oleksid
selgelt nahtavad.

o Vajaduse korral korvaldage ja asendage kahjustatud komponendid.

e Arge kasutage seadet jargmiste defektide korral: materjali deformatsioon, toote praod, materjali rabedus v6i muud materjali muutused.

o Testige ja hooldage seadet vastavalt tootja juhistele.

Funktsionaalne test
1. Kontrollige visuaalselt sisteemi koiki osi pragude voi kahjustuste suhtes ning asendage kéik vigased komponendid.
2. Valage nebulisaatorisse 1-6 mL fusioloogilist soolalahust (0,9%).

3. Funktsionaalne test:

e Vajutage ootereziimi nuppu (Stand-by), veenduge, et indikaator sittib, ja kontrollige, et aerosool oleks nahtav.

e Vajutage uuesti ootereziimi nuppu (Stand-by), et siisteem valja \ulltada ning veenduge, et indikaator kustub.

Enne patslcnd\\ kasutamist eemaldage kogu jarelejaanud vedelik.

PAanTPesesexs @




Ladustamine ja hooldus

1. Ladustamistingimused

Umbritseva 6hu temperatuur: -20 °C~+55 °C Mitte-kondenseeruv suhteline dhuniiskus: 10-93% RH Ohurdhk: 70-106 kPa

Parast toote eemaldamist keskkonnast, mille temperatuur jaab valjapoole ettenahtud vahemikku, jatke see 2 tunniks toatemperatuurile.

Muu: mitteséovitavad gaasid, hea ventilatsioon, kérge temperatuuri, niiskuse ja otsese pa"\kcscva\gusc valtimine.

2. Ladustamisjuhised

Eespool nimetatud ladustamistingimustes on seadme siilivusaeg 5 aastat. Ravimipakend tuleks vilja vahetada maksimaalselt 18 kuu méoddudes.

Peske ja desinfitseerige seade ja tarvikud pérast kasutamist. Seadet tuleb hoida oma pakendis. Valtida tuleks porutusi.

3. Tootmglmuscd
5

Temperatuur: 5 °C~40 °C Mitte-kondenseeruv suhteline 6huniiskus: 15-80% RH Ohuréhk: 86-106 kPa
Toiteallikas: litiumaku 3,7 V DC 360 mAh Toiteallika spetsifikatsioonid ( ei kuulu komplekti): 5V DC 1A. (ainult IEC 60601-1 standardile ja 2 MOPP néuetele vastav toiteplokk)
Torkeotsing
Probleem Véimalik phjus / lahendus
Seade ei to6ta sisselllitamisel. e Kontrollige, kas aku on piisavalt laetud.
e Kontrollige, kas ravimit on piisavalt.
e Kontrollige, kas nupp té6tab korralikult.
e Eemaldage vonkvorgus olev ummistunud ravim ja liilitage seade uuesti sisse.
Madal nebuliseerimiskiirus. e Kontrollige, kas ravimitops on téidetud dige ravimiga, mis peab olema vees lahustuv ja mittesddvitav.
e Kontrollige, kas ravimitopsis on Gige kogus ravimit.
e Kallutage pohiseadet nii, et ravim puutuks kokku vonkvérguga.
e Pange ravimitops digesti kokku ja kéivitage seade uuesti.
e Puhastage ravimitops ja vonkvork Kui seadet ei saa ka parast puhastamist kasutada, kontrollige, kas vonkvork
on kahjustatud.
. Ecma\dagc vonkvargus olev ummistunud ravim ja lilitage seade uuesti sisse.
Parast sisselilitamist lilitub seade kohe valja. | ®  Pange ravimitops digesti kokku ja liilitage seade uuesti sisse.

e  Kallutage pohiseadet nii, et ravim puutuks kokku vonkvorguga.
e  Eemaldage vonkvérgus olev ummistunud ravim ja lilitage seade uuesti sisse.

Vérk on ravimiga ummistunud. o Eemaldage ravimitops. Peske seda sooja veega ja laske 6hu kies kuivada.
Ravimitopsi koost lekib. o Pange ravimitops digesti kokku

e Uue osa saamiseks votke Uhendust tootja voi edasimitjaga.
Ravimitopsi jaab ravimivedelikku, ®  See on normaalne nahtus. Puhastage ravimitops parast kasutamist.
Eilae. o Veenduge, et Type-C kaabel ja adapter on korralikult tihendatud.

e Uue kaabli voi adapteri saamiseks votke (ihendust tootja voi edasimuijaga.

Konkreetsed néidustused lastele
lask peaks katma suu ja nina
o Arge teostage lapsele nebuliseerimist, kui ta magab.
0 Tahe\epanu' Lapsed vajavad seadme kasutam\sel abi ja taiskasvanu jarelevalvet.

(EMC)
See seade vastab standardi IEC 60601-1-2 elektromagnetilise Ghilduvuse néuetele.

1.

2. Kasutaja peab seadme paigaldama ja kasutama vastavalt seadmega kaasasolevale elektromagnetilise tihilduvuse teabele.

3. Kaasaskantavad ja mobiilsed RF- S\devahendld ning moned kodumasinad, nagu mobiiltelefonid, sisetelefonid, mikrolaineahjud ja f66nid, voivad mojutada kaasaskantava
vorkr\ebuhsaator\ to0voimet. Seetdttu tuleb nebulisaatorit kasutamise ajal hoida neist seadmetest eemal.

4. Juhised ja tootja deklaratsioon on esitatud lisas.

1. E\ektroomhste seadmete naiteks personaalarvutite ja mobiiltelefonide arvu suurenemise téttu voivad kasutatavad meditsiiniseadmed olla vastuvatlikud teiste seadmete
pohjustatud elektromagnetilistele hairetele. 2. Elektromagnetilised haired voivad pohjustada meditsiiniseadme ebadiget t66d ja tekitada potentsiaalselt ohtliku olukorra. 3.
Meditsiiniseadmed ei tohiks samuti hairida teiste seadmete t66d. 4. Elektromagnetilise tihilduvuse (EMC) néuete reguleerimiseks ning ohtlike tooteolukordade valtimiseks on
rakendatud standard IEC 60601-1-2. See standard maératleb elektromagnetiliste hairete taluvuse tasemed ning meditsiiniseadmete elektromagnetiliste emissioonide maksimaalsed
tasemed. 5. FEELLIFE HEALTH INC. toodetud meditsiiniseadmed vastavad standardile IEC 60601-1-2 nii hairekindluse kui ka emissioonide osas.



Sellest hoolimata tuleb jérgida erilisi ettevaatusabindusid:
Mearkus: SeHe seadme emissiooniomadused muudavad selle sobivaks kasutamiseks elukeskkonnas (kus tavaliselt noutakse vastavust standardile CISPR 11 klass B).

Holat

Muude kui FEELLIFE'i poolt madratud tarvikute ja kaablite kasutamine, valja arvatud FEELLIFE'i poolt sisemiste komponentide varuosadena miitidavad kaablid,
voib pohjustada suuremaid emissioone voi vahcndada seadme hairekindlust.

»

veenduda selle normaalses t66s konfiguratsioonis, milles seda kasutatakse.

w

KAASASKANT/

Meditsiiniseadmeid ei tohi kasutada teiste seadmete korval ega nende peale virnastatuna. Kui selline kasutamine on vajalik, tuleb meditsiiniseadet jalgida, et

AVAT RF-sidevarustust (sealhulgas lisaseadmeid, nagu antennikaablid ja vélisantennid) tuleb kasutada vahemalt 30 cm kaugusel MEDITSIINISEADME

voi MEDITSIINISUSTEEMI mis tahes osast, sealhulgas TOOTJA poolt maaratud kaabhtcst Vastasel juhul voib seadme joudlus halveneda.

»

Avrge kasutage mobiiltelefone ega muid seadmeid, mis tekitavad tugevaid elektrilisi voi e\ektromagnehhsn valju, med\tsumseadme Isheduses. See véib pohjustada

seadme ebaodiget t6dd ja tekitada potentsiaalselt ohtliku olukorra. Soovitatav on hoida vahemalt 7 m vahemaad Kui vahemaa on viiksem, tuleb kontrollida seadme

korrektset toimimist.
Kaablite andmed:

Nimetus

Tiitip

Pikkus (m)

Varjestatud kaabel

Type-C kaabel

Type-C

10

Varjestamata

Tootja

ja juhised -

sellises keskkonnas.

Seade on ette nihtud kasutamiseks allpool maaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Selle seadme klient voi kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse

Emissioonikatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhised

RF-emissioonid CISPR 11 Grupp 1 Seade kasutab raadiosageduslikku energiat ainult oma sisemiste funktsioonide jaoks.
Seetottu on selle RF-emissioonid véga vaikesed ning toendoliselt ei pohjusta ha\re\d
laheduses asuvatele elektroonikaseadmetele.

RF-emissioonid CISPR 11 Klass B Seade sobib kasutamiseks koikides asutustes, sealhulgas kodumajapidamistes ning
hoonetes, mis on otse tihendatud avaliku madalpinge e\ektr\vorguga mis varustab

Harmoonilised emissioonid IEC 61000-3-2 Klass A elamuid elektrienergiaga.

Pingekoikumised / vérelusemissioonid IEC 61000-3-3 | Vastab néuetele

Tootja

jajuhised -

sellises keskkonnas.

Seade on ette nihtud kasutamiseks allpool maaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Selle seadme klient voi kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse

Hairekindluse katse

IEC 60601-1-2 katsenivoo

Vastavustase

Elektromagnetiline keskkond - juhised

Elektrostaatiline lahendus
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV kontaktlahendus; +2
KV, £4 kV, 8 kV, £15 kV
6hulahendus

+8 kV kontaktlahendus; +2
KV, £4 KV, £8 kV, 15 kV
Ghulahendus

Pérandad peavad olema puidust, betoonist voi keraamilistest
plaatidest. Kui porandad on kaetud stinteetilise materjaliga,
peab suhteline 6huniiskus olema vahemalt 30 %.

Kiired elektrilised siirded
/ impulsipaketid IEC
61000-4-4

+2 kV toitejuhtmetele; +1 kV
sisend-/valjundjuhtmetele

+2 kV toitejuhtmetele

Vorgu toitekvaliteet peab vastama ttdpilisele ari- voi
haiglakeskkonnale.

Ulepinged IEC 61000-4-5

+0,5 KV, +1 kV juhtmete vahel;

+0,5 kV, +1 kV, +2 kV juhtme
ja maanduse vahel

+0,5 kV, £1 kV juhtmete vahel

Vérgu toitekvaliteet peab vastama tiiiipilisele ari- véi
haiglakeskkonnale.




Pingelangused,
luhiajalised katkestused
Jja pingekaikumised
toitejuhtmetes IEC
6100074—11

<5%UT
(>95 % UT langus) 0,5 tsiikli
j |

(95 % UT \angus) 1 tsiikli
jooksul; 70 % UT

(30 9% UT \angus) 25/30 tsikli
Jooksu\

(>95 % UT langus) 5 s jooksul

<5% UT

(>95 % UT langus) 0,5 tstikli
Jooksul

<5%UT

(>95 % UT langus) 1 tstkli

sul
70 % UT (30 % UT langus)
25/30 tsukli jooksul
<5% UT
(>95 % UT langus) 5 s jooksul

Vérgu toitekvaliteet peab vastama tiidipilisele &ri- véi
haiglakeskkonnale. Kui kasutaja vajab seadme pidevat tood
elektrikatkestuste ajal, on soovwlatav kasutada katkematut
toiteallikat (UPS) voi akut.

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

30 A/m

30 A/m

Vorgusagedusega magnetvli peab olema tasemel, mis on
iseloomulik tiiipilisele &ri- voi haiglakeskkonnale.

Lihivélja magnetvaljad

CW 8 A/m sagedusel 30 kHz
impulssmodulatsioon 2,1 kHz,
65 A/m sagedusel 134,2 kHz
impulssmodulatsioon

50 kHz, 7,5 A/m sagedusel
13,56 MHz

CW 8 A/m sagedusel 30 kHz
impulssmodulatsioon 2,1 kHz,
65 A/m sagedusel 134,2 kHz
impulssmodulatsioon

50 kHz, 7.5 A/m sagedusel
13,56 MHz

Vorgusageduse magnetvéljad / l3hivélja magnetvaljad
peavad olema tasemetel, mis on iseloomulikud tapilisele
asukohale tavapérases ari- voi haiglakeskkonnas.

MARKUS: UT on vahelduvvooluvérgu pinge enne katsenivoo rakendamist.

Juhised ja

keskkonnas.

Seade on ette nahtud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi seadme kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse sellises

Hairekindluse katse

IEC 60601-1-2 katsetase

Vastavustase

Elektromagnetiline keskkond — juhised

Juhitud RF IEC
61000-4-6

3 Vrms vahemikus 150 kHz kuni
80 MHz

6 Vrms ISM- ja amatoorraadio
sagedusalades

3 Vrms vahemikus 150 kHz kuni
80 MHz

6 Vrms ISM- ja amat66rraadio
sagedusalades

Kaasaskantavaid RF-sidevahendeid (sealhulgas
lisaseadmeid, nagu antennikaablid ja vélisantennid) tuleb
kasutada vahemalt 30 cm (12 tolli) kaugusel seadme
mis tahes osast, sealhulgas tootja maaratud kaablitest.
Vastasel juhul voib seadme joudlus halveneda.

Kiiratud RF [EC
61000-4-3

3ja10V/m
vahemikus 80 MHz kuni 2,7 GHz

385 MHz-

5785 MHz

Katse spetsifikatsioonid KORPUSE
PORDI HAIREKINDLUSELE
RF-traadita sidevahendite

suhtes (vt IEC 60601-1-
2:2014+A1:2020 tabel 9)

3ja10V/m
vahemikus 80 MHz kuni 2,7 GHz

385 MHz~

5785 MHz

Katse spetsifikatsioonid KORPUSE
PORDI HAIREKINDLUSELE
RF-traadita sidevahendite suhtes
(vt IEC 60601-1-2:2014+A1:2020
tabel 9)

Kuj kasutatakse TABELIS 9 méératletust KORGEMAID
HAIREKINDLUSE KATSETASEMEID, v6ib minimaalset
eralduskaugust vahendada.

Kargemate hairekindluse katsetasemete minimaalsed
eralduskaugused tuleb arvutada jargmise valemi jargi:

= [6/d] x VP
Kus P on maksimaalne vaimsus W-des, d on minimaalne
eralduskaugus meetrites ja E on HAIREKINDLUSE

KATSETASE V/m.

Tarkvara versioon: WHQA14 V1.1

Fotod on illustratiivsed, toodete tegelik valimus voib erineda fotodel kujutatust.




Svariga informacija
Izlasiet 50 instrukciju pirms produkta pirmas lietosanas reizes, lai iepazitos ar visam ta funkcijam un izmantotu to atbilstosi paredzétajam lietojumam. Drosibas noradijumu
neievérosana un Iletosana neatbilstosi instrukcijai var radit kaitéjumu veselibai.
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Siierice nav rotallieta. Nelaujiet bérniem arto spéléeties. G\abw iet ierici bérniem
un majdzivniekiem nepieejama vieta.
Regu\an parbaudiet, vai ierice nav bojata. Neizmantojiet bojatu ierici. Neméginiet
pasi remontét ierici aznmehes ar razotaja pilnvaroto servisa centru. Ja stravas
vads ir boj ats razots tas ir janomaina, lai izvairitos no briesmam.

m arstme(\skas vielas vai ellainas zales vai éteriskas ellas,
tostarp augu ekstraktus. Skidrumu lietosana suspensijas veida ir atlauta, ja vielas
parametri atbilst produkta specifikacija noraditajam vértibam.

Par zalu veidu, devu un lietosanas metodi jakonsultéjas ar arstu.

Bérniem un cilvekiem ar ipasam vajadzibam zales jalieto stingra uzraudziba un
saskana ar arsta noradijumiem.

lerici drikst izmantot tikai inhalacijam. To nedrikst izmantot citiem nolGkiem,
iznemot paredzéto méerki.

lerice jalieto péc iepriekséjas mediciniskas konsultacijas.

Jajﬂtat diskomfortu, nekavéjoties partrauciet ierices lietosanu un konsultéjieties
ar savu arstu.

lericé ir atlauts lietot Gdeni $kistoSas un spirtu saturosas zales un fiziologiskos
umus. Citu zaJu lietosana var izraisit bronhu spazmas.

lerici neizmanto elposanas sistemas anestezijai

Pirms lietosanas vai ilgsto3as ierices neizmantosanas zalu konteiners un piederumi
ir jaiztira un jadezinfice.

Partrauoet hetot ierici, ja tas sastavdalas ir bojatas vai nejausi iegremdétas tdent.
Neies|edziet ierici, ja maska pareizi r\eplegul sejai.

Lietojiet tikai razotaja piegadatas vai apstiprinatas rezerves dalas.

Péc lietosanas, montazas demontazas un tirisanas laika ierice ir jaizslédz un
jaatvieno no stravas padeves.

Ne\egremdej\et ferici vai stravas vadu Gdeni vai citos skidrumos.

Péc lietosanas nonemiet no ierices atlikuso skidrumu.

Lietosanas laika uzturiet skidruma limeni t, lai sieta disks batu pilniba nosegts,
lerici nedrikst lietot vietas, kur ir uzliesmojosas gazes vai skabekla un anestézijas
lidzeklu maisjumi.

Ne\zmantouet ierici augsta temperatra.

Neizmantojiet inhalatoru sildisanas fericu vai atklatas liesmas tuvuma.
Nepaklaujiet ierici spécigiem triecieniem vai vibr

Neizmantojiet mikrovilnu krasnis ierices zavésanai vai dezinficésanai, jo pastav
aizdegsanas risks.

Bojajuma riska dé| nepieskarieties sieta diskam ar roku vai asiem priekmetiem.
Neglabajiet ierfci mitra vai putekaina vieta.

Nelietojiet ierici, ja ta ir nokritusi, paklauta lielam mitruma limenim vai iegremdéta

Kontrindikacijas

1.
2.
3.

CE. &

lericé nevar izmantot zales, kas satur pentamidinu.

lerici aizliegts lietot pacientiem ar plausu tasku.

lerici aizliegts lietot pacientiem, kuriem bija plausu infarkts, vai tiem, kuri cies
no akiitas astmas.

Produkts atbilst Eiropas Savienibas direktivu prasibam.
Saskana ar Direktivu 2012/19/ES sim produktam ir piemérojama selektiva savaksana. Produktu nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem,
jo tas var radit draudus videi un cilvéku veselibai. Izlietotais produkts janodod elektrisko un elektronisko iekartu atkritumu parstrades punkta.

Pielietojums

N
N
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adent. Sazinieties ar razotaja pilnvaroto servisu.

Nepaklauijiet ierici vai piederumus kodigu skidrumu vai gazu iedarbibai.
Netiniet stravas vadu ap ierici

Pats neizjauciet bateriju.

. Ja ierice netiek lietota ilgak par ménesi, ierice jauzladé vismaz reizi ménesi.

Izmantojiet tikai stravas vadu, kas noradits lietosanas instrukcija.
Uzladejiet ierici pirms pirmas lietosanas.

. lerices darbibas laika nevajadzétu veikt servisu vai apkopi.

34. Pacients ir ierices operators

35.

w W
N o

BWW
S8

A
on

lerice ir BF tipa lietojuma dala.

Ja rodas 3aubas par ierices palaisanu, lieto3anu vai apkopi, vai ari ierices
sabojasanas gadijuma, sazinieties ar pilnvarotu razotaja parstavi.

Nelietojiet ierici, ja ta sak darboties nepareizi, parkarst uz tas paradas krasas
maina vai izspiedumi, ta rada neparastas skanas vai smakas vai rodas citas
netipiskas paradibas. Sados gadijumos sazinieties ar pilnvarotu servisu.

. Nelietojiet un neatstajiet ierici tiesos saules staros.

Neheto iet ierici augstfrekvences iekartu vai elektronisko ieri¢u tuvuma.
Uz\ades pieslégvieta ir paredzéta tikai stravas padevei, un to nedrikst pievienot
citam jericém.

. Saja lietodanas instrukcija saskana ar EN ISO 27427:2023 sniggta veiktspgjas

informacija var nebat piemérojama zalém ar augstu viskozitati. Sados gadijumos
informacija japieprasa zalu piegadatajam.

Maksimalais piefaujamais darbibas augstums virs jaras limena: 1300 m.
Komponentos izmantotie materiali var nebGt saderigi ar sk\durmem suspensijam
vai emulsijam, kas nav noveértétas.

. Novertetas zales: ambroksola hidrohlorida inhalacijas 3kidums un salbutamola

45.
46.

o
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sulfata inhalacijas skidums.

lerice ir paredzeta lietoganai vienam pacientam un var tikt atkartoti izmantota
tikai §T pasa pacienta vajadzibam.

Pacientam p\ehetoamas dalas nav paredzétas siltuma nodoSanai pacientam.
Nepareiza litija bateriju nomaina, ko veic nepietiekami apmacita persona, var
radit nepienemamu risku un bistamu situaciju.

Sis ierices sikas detalas var norit zidaini un bérni.

49. Type-C kabelis jaglaba bérniem nepieejama vieta, lai noverstu noznaugsanas risku.

50.

4.
5.

Nebulizatora izmantotie pieejamie materiali ir drosi parastiem lietotajiem. Tomer
loti retos gadijumos lietotajiem ar ipasi jutigu adu nebulizatora lietosanas laika var
rasties adas kairinajums vai diskomforts. Ja tas notiek, nekavéjoties partrauciet
ierices lietosanu un konsultéjieties ar arstu.

Ja pacientamir cukura diabéts vai cita hroniska slimiba, pirms lietosanas jasazinas
ar savu arstu. ) ) ) )
Nelietojiet ierici, ja pacientam ir alergija pret aerosola veida medikamentiem.

Parnésajams sieta inhalators ir paredzéts inhalacijas terapijai, ko veic veselibas aprupes iestadés vai majas veselibas aprupes vidé. lerice ir piemérota gan pieaugusajiem,
gan bermem un cilvékiem ar ierobezotam parwetosanas spéjam, ja ierice tiek lietota pieauguso uzraudziba.



Specifikacija

Stravas padeve Baterija 3.7V dc 360 mAh | Vibracijas frekvence | 130 kHz, novirze +10 % | Zalu konteinera ietilpiba 6ml
Energijas patérins | < 4.0W Dalinu izmérs. MMAD < 5um Drosibas limenis BF tipa lietojuma dala
Inhalacijas atrums | 0,15 ml/min~0,90 ml/min | lerices izméri / svars | 6,8x6,6x4,05cm/57,5g | Paredzamais kalposanas laiks | 5 gadi iericei; 2 gadi piederumiem
Dalinu izmérs, aerosola izdale un aerosola veido3anas atrums tiek meriti saskana ar EN 1SO 27427:2023 standarta C pielikumu (izmantojot elposanas simulatoru) un
D pielikumu (izmantojot daudzpakapju kaskades impaktoru). Nebulizacijas atrums tiek mérits, izmantojot 0,9% fiziologisko skidumu 24 = 2 °C temperatdira un 45-75%
relativaja mitruma. Tas var atskirties atkariba no zalém un apkartéjas vides apstakliem. Testa skidums ir 0,1% (m/v) albuterols 0,9% natrija hlorida skiduma. Testeanas
apstakl\ temperatira 24 + 2 °C, mitrums 45-75%. Rezultatu kumulativa dalinu i \zm%ru sadalijuma likne ir paradita zemak.
iezime:
SOF 1 : e 1) Dalinu izméra sadaljums un aerosola izvade var atkirties atkariba no produkta,
PR i 100 medikamenta un apkartéjas vides apstak|u kombinacijas, pieméram, temperatdras,
R . = - o s mitruma un atmosféras spiediena ) ) B i
< e Commiate & §  2)lzmantojot Skidumu, suspensiju vai emulsiju, kas atskiras no razotaja ieteiktas,
2 —@— Cummilstive di 8 9 joipasi suspensiju un/vai augstas wskozltates skidumu, var mainities dahnu izméra
= ot T latrd i 70 £ sadaljuma likne, masas medianais aerodinamiskais diametrs (MMAD), aerosola
B o 2 Trvade un/val s6rosola izvades airums, Tade| sie raditaji var atskirties no razotaja
s - & '®  noraditajiem. Papildu informaciju skatiet zalu piegar taJa datu lapa. .
2 | 05 3) Turpmak smeghe nebulizatora veiktspéjas raditaji ir balstiti uz testiem, kuros
& % £ izmantoti pieauguso elposanas parametri, tads) tie, visticamak, atskirsies bernu vai
< s g s £ Zdainu populaciiam.
[ i | ® S 4)Bitiska veiktspéja: dalinu izmérs, aerosola izvade un aerosola izvades atrums.
w < B 2 ¥ 5)Nebulizatora radito miglas dalinu, kuru diametrs ir no 1 pm idz 5 pm, ipatsvars
S8 | Boo 10 ir >50 %.
o L o Komplekts I, N
= M - Komplekta ietilpst galvena ierice, zalu konteiners, USB barosanas kabelis, maska
Diametrs, um pieaugusajam, maska bérnam, iemutis.
Dalu saraksts (1 att.):
A. Konteinera elementi 4. Galvena ierice 8. Maska bérnam 12. lemutis
1. Vaks 5. Stravas padeves sledzis 9. Maska pieaugusajam 13. Sieta disks
2. Zalu konteiners 6. USB ieeja 10. Galvassaite
3. Smidzinasanas sprausla 7. Elektrodu kontakti 11. Konteinera atblokésanas poga
Uzstadisana

e Uzstadiet konteineru uz ierices galvenas dalas. Kad dzirdat atskirigu klikski, konteiners ir pareizi uzstadits (2. att.). Pec tam uzstadiet atbilstoso masku vai iemuti (3.att).
UZMANIBU! Pirms lietosanas notiriet, dezinficéjiet un nosusiniet visas ierices dalas saskana ar informaciju sadala “Tirisana un dezinfekcija’

BAROSANAS AVOTS

Siierice ir aprikota ar Type-C kabeli uzladei un baroanai. Komplektacija nav ieklauts barosanas adapteris. Uzladei un barosanai izmantojiet mainstravas (AC) adapteri
(izeja: DC 5,0V, 1,0 A), kas ir apstiprinats saskana ar IEC 60601-1 standartu. lerice atbalsta uzladi darbibas laika. Péc lietosanas ierice jaatvieno no barosanas avota.
Baterijas uzlade

e Pilniba uzladéta baterija var nepartraukti barot ierici lidz 60 minatém.

e par zemu baterijas uzlades limeni informé indikators, kas 5 reizes mlrgos zila krasa un péc tam izslégsies.

e Izmantojiet stravas bloku, lai uzladétu bateriju. Pilnigai uzladei nepieciesamas aptuveni 2 stundas.

e Uzlades laika indikators mirgo un paliek nemainigs, kad ta ir pilniba uzladeta

LietoSanas instrukcija (att. 5)

1. Indikators
Indikators iedegas zila krasa Darba laika Indikators mirgo zila krasa 5 reizes | Zems baterijas uzlades limenis / Izslegsana
Indikators mirgo zila krasa 3 reizes Nav skidruma / lerice nav vertikala Indikators mirgo zala krasa Uzlade
stavokli / Izslégsana




Indikators 10 reizes mirgo zila krasa Ir beidzies ieprieks iestatitais 10 Indikators iedegas zala krasa Pilniba uzladéta baterija
mindsu darbibas laiks - ierice izslédzas

2. Sagatavosana: Pirms lietosanas notiriet, dezinficéjiet un nosusiniet visas ierices sastavdalas saskana ar informaciju sadala “Tirisana un dezinfekcija”

3. Skidruma ieliesana: atveriet vaku, injicgjiet sk\dumu un aizveriet vaku. Uzmanibu! Pirms ierices ieslégsanas kontemera ielejiet Skidrumu.

Uzmanibu: aizsardziba pret noplidi! lelejot zles zalu konteinera, parliecinieties, vai tas ir piepilditas tikai lidz maksimalajam limenim (6 m\) leteicamais iepildisanas
daudzums ir 2 Iidz 6 ml. Inhalacija notiek tikai tad, ja razojama viela saskaras ar sieta disku. Pretéja gadijuma inhalacija tiek automat\sk\ apturéta. Turiet ierici vertikali.
4. Inhalacija

e Pirms |nhaIaC| jas ierici viegli sakratiet horizontali, lai $kidums sajauktos. Atbilstosi individualajam vajadzibam izmantojiet $adas divas inhalacijas metodes (sk. 6. att.).
o Uzvelciet masku vai novietojiet muti virs iemutna un nosp\ed\et barosanas pogu.

- Inhalacija ar iemutni B - Inhalacija ar masku

Léni, dzm ieelpojiet un gaidiet, lidz zales saks izdalities.

Inhalators automatiski izslegsies péc 10 minatém. ligstoai lietosanai nospiediet barosanas pogu. Parliecinieties, vai zalu konteinera ir pietiekami daudz Skidruma.
Péc inhalacijas nospiediet barosanas pogu, lai izslégtu ierici. Nospiediet konteinera atbrivosanas pogu, péc tam |zve\c\et un iztuksojiet konteineru (7. att.).

eoceex>

Uzmanibu! Skidrums var sakt sabiezét ap sprauslu un sieta disku, kas var ietekmét inhall , nonemiet iemutni un citus piederumus

un péc tam noslaukiet visus atlikumus ar sterilu marli. Bojajuma riska dé| nepieskarieties sieta diskam ar roku vai asiem Dr\eksmehem

Manuala tirisana

Produktam var izmantot $adus manualas tirisanas nosacijumus: 0,5-1 % neodisher MediClean forte, iegremdésanas laiks 10-30 mindtes 30 °C temperatdra.

Ja tiek izmantoti citi tirfisanas lidzekli, iegremdésanas laiks, skidumu koncentracija un temperattra jaizvélas saskana ar tirisanas [idzekla razotaja noradijumiem.

a. Valkdjiet vienreizlietojamu sargcwmdus

b. levietojiet ierici p\emerota Sanas trauka.

. Sagatavojiet mazgasanas lidzek|a Skidumu saskana ar mazgasanas lidzekla razotaja noradijumiem.

d. Pilniba iegremdéjiet ierici mazgasanas lidzek|a skiduma. Parliecinieties, ka iegremdésanas \alka uz izstradajuma nav gaisa burbulu.

e. lemérciet tiru, mikstu, bezpliksnu dranu mazgasanas lidzekla skiduma un uzmanigi noslaukiet visas ierices virsmas un \umemu lidz ierice ir vizuali tira. Pievérsiet
ipasu uzmanibu izstradajuma spraugam. Kad drana k|ast acimredzami netira, izmetiet to un péc nepiecieSamibas izmantojiet jaunu dranu. Pec tam, izmantojot 8lirci,
izskalojiet ierices lumenu ar mazgasanas lidzek|a skidumu. Atkartojiet So darbibu 5 reizes. Tirisanas process aiznem aptuvem 10 mindtes.

f. Izr\cmlct ierici no tirisanas trauka. Skalojiet ierici zem teko3a tdens istabas temperatara 30 sekundes.

g levietojiet iztirito un noskaloto ierici p\emerota tira trauka ar svaigu dejonizétu udeni. Rupigi skalojiet un izskalojiet ierices lamenu ar tdeni 5 minates.

Nosusiniet ierici ar bezpluksnu dvieli.

Manuala dezinfekcija

e Tiek izmantoti $adi parametri:

e Derzinfekcijas lidzeklis: MetriCide™ OPA Plus;

e Koncentr: ietosanai gatavs skidums, neatska\d\ts
e Temperatira: apkartéjas vides temperatira;

e legremd@sanas laiks: > 5 min.

a. legremdgjiet piederumus dezinfekcijas Skiduma.

b. Noslaukiet ierices virsmu ar sterilu, mikstu, bezplaksnu dranu, lai no virsmas nonemtu visus gaisa burbulus.

c.  Péciedarbibas laika beigam iznemiet ierici no dezinfekcijas skiduma.

d. Péc manualas dezinfekcijas noskalojiet ierices ar sterilu udcm

e. Noslaukiet un nosusmlet ierices virsmu ar sterilu bezpluksnu dranu, lidz uz virsmas nav redzami adens traipi.

leprieks aprakstitie dezinfekcijas nosacijumi ir tikai ieteicamie parametri. Faktiskos lietosanas parametrus un piesardzibas pasakumus skatiet dezinfekcijas lidzekla lietosanas instrukcija.
Zavesana

e Sakratiet zalu konteineru, lai no konteinera un sieta diska nonemtu atlikuso adeni.

e Laujiet piederumiem nozit vismaz 4 stundas.

0 Parhecm\ehes vai visi piederumi ir rapigi izzuvusi, jo pasi sieta disks un zalu konteiners.
Funkcionala parbaude un apkope

e Veiciet produktu vizualu parbaudi, lai parliecinatos par to tiribu

e \Velreiz | parbaud\et vai vwsas ierices ir pilniba sausas.

odrosinatu, ka produkti ir pieméroti lietodanai.
ejumu vai citu bojajumu.; - Parbaudiet, vai visi izstradajuma markéjumi ir skaidri saskatami.

e Ja ﬂCD\Cc\CSamS izmetiet un nomainiet bD atas- sastavdalas

o Nelietojiet ierici, ja konstateti sadi defekti: materiala deformacija, plaisas izstradajuma, materiala trauslums vai citas materiala izmainas.
0 Pérbaudiet un apkop\’et ierici saskana ar razotaja noradijumiem.

Funkcionala parl

1. Vizuali parbaudiet katru sistémas dalu, vai taja nav plaisu vai bojajumu, un nomainiet visas bojatas sastavdalas.

2. lelejiet nebulizatora 1-6 mL fiziologiska k\duma (0,9%).




3. Funkcionala parbaude:

o Nospiediet gaidstaves (Stand-by) pogu, parliecinieties, ka indikators iedegas, un parbaudiet, vai ir redzams aerosols.

o \Elreiz nospiediet gaidstaves (Stand-by) pogu, lai izslégtu sistému, un parliecinieties, ka indikators nodziest.

Pirms lietosanas pac\er\tam izlejiet visu atlikuso skidrumu.

Uzglabasana un apkope

1.~ Uzglabasanas apstakli

Apkarteja temperatura: -20°C~+55°C Relativais mitrums bez kondensacijas 10-93% RH Atmosféras spiediens: 70-106 kPa

P&c izstradajuma iznemsanas no vides, kuras temperatdra ir arpus note\kta diapazona, atstajiet to istabas temperatara uz 2 stundam

Citi: nekodigas gazes, laba ventilacija, izvairisanas no augstas temperataras, mitruma Un tiesiem saules stariem

2. Uzglabasanas instrukcija

leverojot ieprieks minétos uzglabasanas nosacijumus, ierices glabasanas laiks ir 5 gadi. Zalu konteiners janomaina ne vélak ka péc 18 ménesiem.
Péc lietosanas nomazgajiet un dezinficgjiet ierici un piederumus. lerice jauzglaba iepakojuma. Jaizvairas no triecieniem.

3. Darba apstakli

Temperatura: 5°C~40°C Relativais mitrums bez kondensacijas 15-80% RH Atmosféras spiediens: 86-106 kPa

Barosana: 3,7 V DC 360 mAh litija baterija. Barosanas bloka parametri (nav ieklauts): 5V DC 1A (tikai barosanas b\oks kas atbilst IEC 60601-1 standartam un 2 MOPP prasibam)
Problému risinajumi

Probléma lesp&jamais célonis / risinajums
lerice nedarbojas péc ieslégsanas. e Parbaudiet, vai akumulators ir pietiekami uzladéts.
e Parbaudiet, vai ir pietiekams medikamenta daudzums.
e Parbaudiet, vai poga darbojas pareizi.
o Notiriet medikamentu, kas aizsprostojis vibréjoso sietu, un ieslédziet ierici no jauna.
Zems izsmidzinasanas atrums, o Parbaudiet, vai medikamenta tvertne ir piepildita ar piemérotu medikamentu, kam jabat adeni skistosam
un nekorozivam
e Parbaudiet, vai medikamenta tvertné ir iepildits pareizais tilpums.
e Nolieciet galveno ierici ta, lai medikaments nonaktu saskare ar vibréjoso sietu.
o Pareizi samontéjiet medikamenta tvertni un restartéjiet ierici.
o lIztiriet med\kamenta tvertni un vibréjoso sietu. Ja pec tirsanas ierice joprojam nedarbojas, parbaudiet, vai
vibréjosais siets nav bojats.
. Notmet medikamentu, kas aizsprostojis vibréjo3o sietu, un iesledziet ierici no jauna.
Péc ieslégsanas ierice nekavéjoties izslédzas. o Pareizi samontéjiet medikamenta tvertni un ieslédziet ierici no jauna

o Nolieciet galveno ierici ta, lai medikaments nonaktu saskaré ar vibréjoso sietu.
o Notiriet medikamentu, kas aizsprostojis vibréjoo sietu, un ieslédziet ierici no jauna

Siets ir aizsprostots ar medikamentu. e Nopemiet medikamenta tvertni. Nomazgajiet to ar siltu Gdeni un laujiet nozut gaisa

Medikamenta tvertnes mezglam ir nopltde. e Pareizi samontéjiet medikamenta tvertni.
e Sazinieties ar razotaju vai izplatitaju, lai sanemtu jaunu detalu

Medikamenta tvertné paliek skidruma atlikums. e Tairnormala paradiba. Péc lieto3anas iztiriet medikamenta tvertni.

Neuzladéjas. e Parliecinieties, ka Type-C kabelis un adapteris i pareizi pievienoti.
e Sazinieties ar razotaju vai izplatitaju, lai sanemtu jaunu kabeli vai adapteri.

pasi noradijumi bérniem

o Maskai janosedz mute un deguns.

e Inhalaciju nedrikst kamer bérns gul.

e Uzmanibu! lerices lietosanas laika bérniem ir nepieciesama pieauguso palidziba un uzraudziba

Elektromagnétiskas saderibas (EMC) mark&jumi

1. Siierice atbilst IEC 60601-1-2 e\ektromagnenskas saderibas prasibam.

2. Lietotajam ierice jauzstada un jalieto saskana ar elektromagneétiskas saderibas informaciju, kas pievienota iericei.

3. Pamesa jamas un mobilas RF sakaru ferices, ka arT dazas sadzives elektroierices, pieméram, mobilie talruni, domofoni, mikrovilnu krasnis un matu zavetaji, var ietekmet
parnésajama sieta tipa smidzinataja darbibu, tadé| lieto3anas laika tas jatur prom no sadam iericem.

4. Noradijumi un razotaja deklaracija ir sniegti pielikuma.




1. Pieaugot elektronisko iericu, pieméram, personalo datoru un mobilo talrunu, skaitam, lietosana esosas mediciniskas ierfces var bt paklautas citu iericu raditiem elektromagnétiskajiem

traucéjumiem. 2. Elektromagnétiskie trauceéjumi var izraisit mediciniskas ierices nepareizu darbibu un radit potenciali bistamu situaciju. 3. Mediciniskajam iericém ari nevajadzétu

radit traucéjumus citam iericém. 4. Lai regulétu EMC (elektromagnétiskas saderibas) prasibas un noveérstu nedrosas situacijas, kas sa\shtas ar produktu lietosanu, ir \evwests IEC

60601-1-2 standarts. Sis standarts nosaka noturibas imenus pret elektromagnétiskajiem traucéjumiem, ka arf maksimalos elektromagnétisko emisiju limenus mediciniskajam

iericém. 5. FEELLIFE HEALTH INC. raZotas mediciniskas ierices atbilst IEC 60601-1-2 standarta prasibam gan attieciba uz noturibu pret trauc&jumiem, gan emisijam.

Tomer jaievero ipasi p\esardzlbas pasakumi.

: Sis iekartas emisijas raksturlielumi padara to piemérotu lietosanai dzivojama vidé (kur parasti tiek prasita atbilstiba CISPR 11 B klasei)

Bridinajums:

1. Piederumu un kabelu, kas nav noraditi FEELLIFE specifikacija, izmantosana, iznemot kabelus, kurus FEELLIFE pardod ka ieks&jo komponentu rezerves dalas, var
izraisit paaugstinatu emisiju vai samazinatu iekartas noturibu pret traucéjumiem

2. Mediciniskas ierices nedrikst lietot blakus citam iekartam vai novietot vienu uz otras. Ja $ada lietosana ir nepieciesama, mediciniska ierice janovéro, lai parliecinatos
par tas normalu darbibu paredzétaja konfiguracija

3. PARNESAJAMA RF sakaru aparatura (tostarp periférijas ierices, pieméram, antenu kabeli un aréjas antenas) jalieto vismaz 30 cm attaluma no jebkuras MEDICINISKAS
|IEKARTAS vai MEDICINISKAS SISTEMAS dalas, tostarp no RAZOTAJA noraditajiem kahehem Pretéja gad\ uma var pasliktinaties \ekartas veiktspéja.

4. Nelietojiet mobilos talrunus un citas ierices, kas rada spécigus elektriskos vai elektromagnehskos \aukus mediciniskas ierices tuvuma. Tas var izraisit nepareizu ierices
darbibu un radit potenciali bistamu situaciju. leteicams ievérot vismaz 7 m attalumu. Ja attalums ir mazaks, japarbauda ierices pareiza darbiba.

Informacija par kabeliem:

Nosaukums Tips Garums (m) Ekranéts kabelis

Type-C kabelis Type-C 1.0 Neeskranéts

Razotaja acija un i - étiskas emisijas

lerice ir paredzéta lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vide. Sis ierices pircéjam vai lietotajam janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Emisiju parbaude bilstib: étiska vide - noradij

RF emisijas CISPR 11 1.grupa | lerice izmanto radiofrekvencu energiju tikai savam ieksejam funkcijam. Tade| tas RF emisijas ir
loti zemas, un maz ticams, ka tas radis traucéjumus tuvuma esosajam elektroniskajam iericém.

RF emisijas CISPR 11 B klase lerice ir piemérota lietosanai visas iestades, tostarp dzivojamas €kas un objektos, kas
ir tiesi pieslégti publiskajam zemsprieguma elektrotiklam, kurs apgada dzivojamas ekas

Harmoniskas emisijas I[EC 61000-3-2 Aklase ar elektroenergiju.

Sprieguma svarstibas / mirgo3anas emisijas [EC 61000-3-3 | Atbilst

Razotaja acijaun i - étiska noturiba

lerice i paredzéta lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vide. Sis ierices pircéjam vai lietotajam janodrosina, ka ta tiek izmantota 5ada vide.

Noturibas parbaude IEC 60601-1-2 parbaudes limenis Atbilstibas limenis étiska vide - adij

Elektrostatiska izlade +8 kV kontakta izlade +8 kV kontakta izlade Gridam jabat no koka, betona vai keramikas

(ESD) IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV gaisa +2kV, +4 KV, £8 kV, +15 kV flizém. Ja gridas ir parklatas ar sintétisku materialu,
izlade gaisa izlade relativajam mitrumam jabat vismaz 30 %.

Atri parejosi elektriskie +2 kV barosanas linijam +2 kV barosanas linijam Elektrotikla kvalitatei jaatbilst tipiskai komercialai

traucéjumi / impulsu +1 kV ieejas/izejas linijam vai slimnicas videi.

Dakctcs IEC 61000-4-4

Parspriegumi IEC
1000

0,5 +1 kV starp linijam +0,5 kV, +1 kV starp linijam Elektrotikla kvalitatei jaatbilst tipiskai komercialai
0,5 KV, £1 kV, 2 kV starp liniju vai slimnicas videi.
n zemi

c




Sprieguma kritumi,
islaicigi partraukumi un
sprieguma svarstibas
barosanas linijas IEC
61000-4-11

<5 % UT
<

cikla laika

ciklu laika
<5% U

(>95 % UT samazinajums) 0,5 cikla laika
9
6

UT (>95 % UT samazinajums) 1

70 % UT
(30 % UT samazinajums) 25/30

(>95 % UT samazinajums) 5 s laika

<5%UT

cikla laika
<5 9% UT

ciklu laika
<5%UT

>95 % UT samazinajums) 0,5

(>95 9% UT samazinajums) 1 cikla laika

(30 % UT samazinajums) 25/30

(>95 % UT samazinajums) 5 s laika

Elektrotikla kvalitatei jaatbilst tipiskai komercialai
vai slimnicas videi. Ja lietotajam nepieciesama
nepartraukta ierices darb\ba elektrotikla
partraukumu laika, ieteicams izmantot
nepartrauktas baroganas avotu (UPS) vai
akumulatoru.

Tikla frekvences (50/60
Hz) magnétiskais lauks
IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Tikla frekvences magnétiskajam laukam jabat
limen, kas raksturigs tipiskai komercialai vai
slimnicas videi.

Tuvuma magnétiskie
lauki

impulsu modulacija

CW 8 A/m pie 30 kHz impulsu
modulacija 2,1 kHz, 65 A/m pie
1342 kHz

50 kHz, 7.5 A/m pie 13,56 MHz

impulsu modulacija

CW 8 A/m pie 30 kHz impulsu
modulacija 2,1 kHz, 65 A/m pie
1342 kHz

50 kHz, 7,5 A/m pie 13,56 MHz

Tikla frekvences magnétiskajiem laukiem /
tuvuma magnétiskajiem laukiem jabut limenos,
kas raksturigi tipiskai vietai parasta komerciala vai
slimnicas vide.

PIEZIME: UT ir mainstravas tikla spriegums pirms parbaudes limena piemérosanas.

iun o

lerice ir paredzéta lietosanai zemak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai ierices lietotajam janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Imunitates parbaude

|EC 60601-1-2 testa limenis

Atbilstibas limenis

avide —

Vaditie RF trauc&jumi
IEC 61000-4-6

3 Vrms no 150 kHz lidz
0 MHz

6 Vrms ISM un radioamatieru
joslas

3 Vrms no 150 kHz lidz
0 MHz

6 Vrms ISM un radioamatieru
joslas

Izstarotie RF
traucéjumi IEC
61000-4-3

3un 10V/m
no 80 MHz lidz 2,7 GHz

385 MHz-

5785 MHz

Testa specifikacijas KORPUSA
PIESLEGVIETAS IMU N ITATEI
pret bezvadu RF sakar

iekartam (skatit IEC 60601-1-
2:2014+A1:2020 9. tabulu)

3un 10V/m
no 80 MHz Iidz 2,7 GHz

385 MHz-

5785 MHz

Testa specifikacijas KORPUSA
PIESLEGVIETAS IMUNITATEI
pret bezvadu RF sakaru
iekartam (skatit IEC 60601-1-
2:2014+A1:2020 9. tabulu)

Parnésajamas RF sakaru iekartas (tostarp periférijas ierices,
pieméram, antenu kabeli un aréjas antenas) jaizmanto ne
tuvak ka 30 cm (12 collas) no ebkuras ierices dalas, ieskaitot
razotaja noraditos kabelus. PrEtEJa gadijuma var pasliktinaties
Sis iekartas darbiba

Ja tiek izmantoti AUGSTAKI IMUNITATES TESTA LIMENI neka
noradits 9. tabula, minimalo atdalisanas attalumu var samazinat.

Minimalie atdalisanas attalumi augstakiem imunitates testa
limeniem jaaprékina, izmantojot $adu vienadojumu:

= [6/d] x
Kur Pir makslma\a jauda W, d ir minimalais atdalisanas attalums
mun Eir \MUN\TATES TESTA LIMENIS V/m.

Programmatras versija: WHQA14 V1.1

Fotoattéliem ir tikai ilustrativs raksturs, patiesais produktu izskats var atskirties no attélos redzama.--
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The package contains an operation manual which should be read
before you start using the device / W opakowaniu znajduje sie
instrukcja obstugi, z ktora nalezy zapozna¢ sie przed rozpoczeciem
uzytkowania / Die Verpackung enthdlt eine Gebrauchsanweisung,
die vor Nutzungsbeginn gelesen werden sollte / B ynakoske
HaXO[TCS PYKOBOACTBO 110 IKCTUIYATALIAN, C KOTOPOI Bbl A0/DKHS!
O3HAKOMUTECH MEPE) HajaoM akcryataumn / La confezione
contiene un manuale di istruzioni, che deve essere letto prima di
iniziare I'uso / L'emballage contient un manuel d'instructions qui
doit étre lu avant |'utilisation / El paquete contiene manual de
instrucciones que deben leerse antes del uso del aparato / In de
verpakking is een gebruiksaanwijzing die véor gebruik moet worden
gelezen. / Pakuotéje yra naudojimo instrukcija, kuria reikia perskaityti
pries naudojima / V baleni je navod k obsluze, ktery si prectéte pred
zahajenim pouzivani / A csomagban hasznalati utasitas taldlhato,
ismerkedjen meg a tartalmaval a készlék hasznélata elétt / Pachetul
include un manual de utilizare care trebuie citit inainte de utilizare /|
forpackningen finns det en anvandarmanual som man bér bekanta sig
med innan anvandning / Emballasjen inneholder en bruksanvisning,
som ber leses far bruk / Emballasjen inneholder en bruksanvisning
som ber leses far bruk / Emba\\ager\ indeholder brugervejledningen,
som skal leses igennem far apparatet tages i brug / Pakkaus sisaltaa
kayttdohjeen, joka on luettava ennen kayttéd / A embalagem inclui
um manual de mstrucoes que deve ser lido antes da utilizacao. /
cuokevaaia mephapBAaveTal eyxepidlo odnyiiy, To omolo mpertel
va SlaBactel pwv o T Xpron G oUoKEUNG. / Pakett sisaldab
kasutusjuhendit, mida tuleks enne kasutamist lugeda. / lepakojuma
ir hetosanas instrukcija, kas jaizlasa pirms lietosanas.

Authorized representative's details / Dane autoryzowanego
przedstawiciela / Angaben zum Bevollmachtigten / [anHeie
aBTOpM3oBaHHOro nNpeactasutens / Dati del rappresentante
autorizzato / Coordonnées du représentant autorisé / Datos
del representante autorizado / Gegevens van de geautoriseerde
vertegenwoordiger / |galioto atstovo duomenys / Udaje
autorizovaného zastupce / Meghatalmazott képvisel6 adatai /
Datele reprezentantului autorizat / Uppgifter om auktoriserad
representant / Detaljer om autoriserte representanter / Angiver
autoriseret forhandler / Valtuutetun edustajan tiedot / Dados
do representante autorizado / Ztoeia tou eEoualodotnuévou
avtutpoowrou / Volitatud esindaja andmed / Informacija par
pilnvaroto parstavi

ISTERILE|EO|

Sterilized with ethylene oxide / Sterylizowane tlenkiem
etylenu / Sterilisiert mit Ethylenoxid / CTepuan3saums okucsio

stnena / Sterilizzato con ossido di etilene / Stérilisé par oxyde
d'éthyléne / Esterilizado con dxido de etileno / Gesteriliseerd
met ethyleenoxide / Sterilizuotas etileno oksidu / Sterilizovano
etylenoxidem / Etilén-oxiddal sterilizélva / Sterilizat cu oxid de
etilens / Steriliserad med etylenoxid / Sterilisert med etylenoksid
/ Steriliseret med ethylenoxid / Steriloitu etyleenioksidilla /
Esterilizado por oxido de etileno / Anootelpwuévo pe ofeidlo
Tou alBuheviou / Steriliseeritud etlleenoksiidiga / Sterilizets ar
etilénoksidu

*

Keep away from sunlight and heat sources / Nalezy przechowywac
z dala od swiatta stonecznego i zrédet ciepta / Fern von Sonnenlicht
und Warmequellen lagern / XpaHuTb BAanm OT COMHEUHOTO CBETa U
uCTOuHMKOB Teria / Conservare lontano dalla luce solare e da sorgenti
dicalore / Conserver & Iabri de la lumiére du soleil et des sources de
chaleur / Mantener alejado de la luz solar y fuentes de calor / Bewaar uit
de buurt van zonlicht en warmtebronnen / Laikykite atokiau nuo saulés
spinduliy ir silumos Saltiniy / Skladujte mimo slunecni zéreni a zdroje
tepla / Napfénytdl és hoforrastol tavol tartando / A se depozita departe
de lumina soarelui si de sursele de caldurd / Férvaras borta fran solljus
ochvarmekallor / Oppbevares unna sollys og varmekilder / Opbevares
langt fra sollys og varmekider / Séilytettiva poissa auringonvalosta
ja lammonlahteista / Armazenar ao abrigo da luz solar e de fontes de
calor / ATIOBNKEVTTE PAKPLA QTTO NAAKO WG KALTTNYEG BEpUOTNTAg
/ Hoida eemal paikesevalgusest ja soojusallikatest / Glabajiet prom no
saules gaismas un siltuma avotiem

Date of manufacture / Data produkgji / Herstellungsdatum / lata
w3rotoenenws / Data di produzione / Date de production / Fecha
de fabricacion / Productiedatum / Gamybos duomenys / Datum
vyroby / Gyartas datuma / Data pde fabricatie / Tillverkningsdatum
/ Produksjonsdato / Produktionsdato / Va\m\stuspa\vamaara
Data de fabrlco / Huepounvia napaywyng / Tootmiskuupaev
/ Razo$anas datums

Manufacturer's details / Dane producenta / Herstellerangaben
/ Oannble nponssoautens / Dati del produttore / Données du
fabricant / Datos del fabricante / Gegevens van de fabrikant /
Gamintojo duomenys / Udaje vyrobce / Gyarto adatai / Date ale
producatorului / Uppgifter om tillverkaren / Produsentens detaljer
/ Angiver producent / Valmistajan tiedot / Detalhes do fabricante /
Troela katackeuaotn / Tootja andmed / Razotaja dati
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Ingress protection rating / Klasa wodoodpornosci /
Wasserbestandigkeitsklasse / Knacc sogocToiikoct / Grado di
protezione / Classe de résistance a 'eau / Clase de resistencia al
agua / Waterbestendigheidsklasse / Atsparumo vandeniui klasé
/ Trida vodotésnosti / Vizallosagi szint / lasa de impermeabilitate
/ Klass av vattentalighet / Vanntett klasse / Vandtaethedsklasse
/ Vedenkestavyysluokka / Classe de resisténcia & 4gua / Khaon
ateyavemrag ato vepo / Veekindluse klass / Udensizturibas klase

BF applied part / Czesc aplikacyjna typu BF / Anwendungsteil vom Typ
BF / MNpwknagpas Yactsb Tvina BF / Parte applicativa di tipo BF / Partie
d'application type BF / Pieza de aplicacion de tipo BF / Toepassing
onderdeel BF type / BF tipo taikymo dalis / Aplikacni €ast typu BF /
BF tipusti alkalmazasi rendszer része / Piesa de aplicare de tip BF /
Applikationsdel av BF-typ / Bruksdel type BF / Type BF-anvendt del /
BF-tyypin sovellusosa / Peca de aplicacdo do tipo BF / Epappootiko
Tfpa tinou BF / BF rakendusosa / BF tipa lietojuma dala

Delicate product / Produkt delikatny / Empfindliches Produkt /
YyecTeuTeNbHbIN NPoayKT / Prodotto delicato / Produit doux
/ Producto delicadp / Delicaat product / Jautrus produktas /
Kiehky vyrobek / Erzékeny termék / Produs delicat / Omtalig
produkt / Delikat produkt / Skrgbeligt produkl / Hellavarainen
tuote / Produto delicado / EU@pauvato mpoidv / Orn toode /
Trausls produkts

Medical device / Wyrdb medyczny / Medizinisches Gerat / Visnenvie
Me/MUIMHCKOrO HasHauers. / Dispositivo medico / Dispositif médical
/ Producto médico / Medisch product / Medicininis produkta /
Zdravotnicky vyrobek / Orvostechnikai eszkéz / Produs medical
/ Medicinsk produkt / Medisinsk komponent / Medicinsk udstyr
/ Ladkinnallinen laite / Dispositivo meédico / latpio mpoiov /
Meditsiiniseade / Medicinas ierice

Top / Gora / Diese Seite nach oben / Bepx / Alto / En haut/
Parte superior / Bovenkant / Virsus / Nahoru / Teteje / Partea
superioara / Topp / Fjell / Top / Ylapaa / Topo / Enavw pépog
/ Ulemine / Augsdala

Lot no / Numer partii / Chargennummer / Homep naptun /
Numero dilotto / Numéro de lot / Numero de lote / Partijnummer
/ Partijos numeris / Cislo Sarze / Tételszam / Numrul lotului /
Parhnummer/AntaH parti / Lotnummer / Sarjan numero / Nimero
de lote / ApiBpog naptidag / Partii number / Partijas numurs

Store in a dry place / Przechowywac w suchym miejscu / An einem
trockenen Ort lagern / XpaHuTe B cyxom MecTe / Conservare in
luogo asciutto / Conserver dans un endroit sec / Almacenar en
lugar seco / Opslaan op een droge plaats / Laikyti sausoje, vésioje
vietoje / Skladujte na suchém misté / Szaraz helyen taro\ando /
Depozltatl in \oc uscat / Férvara pa en torr plats / Oppbevares
pa et tort sted plass / Opbevares pa et tert sted / Sdilyta kuivassa
paikassa / Conservar num local seco / Na @uhdoostal og Enpd
uépog / Sailitada kuivas kohas. / Glabajiet sausa vieta

Device serial number / Numer seryjny urzadzenia / Seriennummer
des Gerats / CepuiiHbiii Homep ycTpoiicTea / Numero di serie
del dispositivo / Numéro de série de I'appareil / Numero de
serie del dispositivo / Serienummer van het apparaat / |renginio
serijos numeris / Sériové cislo zarizeni / A készllék sorozatszama
/ Numarul de serie al dispozitivului / Serienummer / Antall serie
enheter / Serienummer / Laitteen sarjanumero / Nimero de
série do dispositivo / Teiplaxdc aptbpdg ouakeunc / Seadme
seerianumber / lerices sérijas numurs
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PL: Symbol umieszczony na produkcie oznacza, ze zastosowane w nim baterie lub akumulatory nie powinny by¢ wyrzucane
razem z odpadami komunalnymi. Odpady tego typu nalezy poddawac odpowiedniej segregacji, zgodnie z obowiazujacymi
przepisami. Zuzytych baterii i akumulatoréw nie wolno wyrzucac¢ do niesortowanych odpadéw, gdyz moze on stanowic
zagrozenie dla $rodowiska i zdrowia ludzi. Uzytkownicy powinni korzysta¢ z dostepnych punktow selektywnej zbiorki, ktére
umozliwiaja ich zwrot, recykling i bezpieczna utylizacje. Aby uzyska¢ szczegotowe informacje na temat lokalnych zasad
recyklingu baterii i akumulatorow, nalezy skontaktowac sie z urzedem miasta, lokalnym zaktadem gospodarki odpadami lub
wysypiskiem.

Uwaga: Baterie litowe moga stanowic zagrozenie pozarowe lub wybuchowe, szczegolnie jesli zostang uszkodzone, przegrzane
lub niewtasciwie zutylizowane. Zawarte w nich substancje chemiczne moga by¢ rowniez szkodliwe dla zdrowia i Srodowiska.

EN: The symbol placed on the product indicates that the batteries or accumulators used in it should not be disposed of
with household waste. Such waste must be properly sorted in accordance with applicable regulations. Used batteries and
accumulators must not be discarded in unsorted waste, as they may pose a risk to the environment and human health.
Users should utilize available selective collection points, which enable their return, recycling, and safe disposal. For detailed
information on local battery and accumulator recycling regulations, please contact your municipal office, local waste
management facility, or landfill.

Note: Lithium batteries may pose a fire or explosion hazard, especially if damaged, overheated, or improperly disposed of. The
chemicals contained within them may also be harmful to health and the environment.

DE: Das auf dem Produkt angebrachte Symbol weist darauf hin, dass die darin verwendeten Batterien oder Akkumulatoren
nicht mit dem Hausmill entsorgt werden dirfen. Solcher Abfall muss geméaf den geltenden Vorschriften ordnungsgemafd
getrennt werden. Gebrauchte Batterien und Akkumulatoren dirfen nicht im unsortierten Abfall entsorgt werden, da sie eine
Gefahr fur die Umwelt und die menschliche Gesundheit darstellen kénnen. Benutzer sollten die verfligbaren Sammelstellen
nutzen, die die Ruckgabe, das Recycling und die sichere Entsorgung ermoglichen. Fur detaillierte Informationen zu den
lokalen Vorschriften fur das Recycling von Batterien und Akkumulatoren wenden Sie sich bitte an Ihre Gemeindeverwaltung,
das ortliche Abfallwirtschaftsunternehmen oder die Deponie.

Hinweis: Lithiumbatterien kénnen bei Beschadigung, Uberhitzung oder unsachgemaBer Entsorgung eine Brand- oder
Explosionsgefahr darstellen. Die darin enthaltenen Chemikalien kénnen auch gesundheitsschédlich und umweltgefahrdend
sein.



RU: 3HaK, pasMeLLéHHbIN Ha U3AEe/MM, YKa3bIBAET Ha TO, HTO UCTIO/b3YEMbIE B HEM GaTapey UM akkyMyNSTOPbI HE MOANEKAT
YTUAM3aUMN C BbITOBBIMU OTXOAaMU. Takme OTXO/bl HEOBXOAWMMO COPTMPOBATL B COOTBETCTBUM C AEMCTBYHOLLMMM
HOpMaTMBaMU. Mcnonb3oBanHble GaTaper v akKyMy/lsTOPbl HEb3s BbIGpackiBaTb B HECOPTUPOBAHHbLINA MycOp, Tak Kak
OHW MOTYT MPeACTaBATh OMACHOCTb /151 OKPY’KAOLLIEN Cpe/ipl W 3[0POBbS HYesloBeKa. [101630BaTeNM [O/MKHbI CAaBaTh
1X B CrielmanbHble MyHKTbl c6opa, obecneyunsatoLLyie BO3BPaT, NepepaboTky v 6e30MacHyto yTuamM3aLumio. 3a noapo6Hoit
MHGOPMALIMEN O MECTHBIX MPaBMAaX YTUAK3ALLM GaTapei 1 akKyMySTOPOB 06PALLANTECL B TOPOACKYHO aMUHUCTPALMIO,
MECTHYIO CTyXKOY YTUAN3ALMM OTXOA0B MU Ha MOMIOH.

Mpumeyanue: SlTriesie 6GaTapen MOryT NPeACTaBASTL OMACHOCTb BO3rOPaHKisS 1M B3PbIBa, OCOBEHHO NPU NMOBPEXKAEHNM,
neperpese UM HeMPaBUILHON YTUAM3ALWMN. XUMUYECKME BELLIECTBA B WX COCTaBe MOTYT ObiTb BPEAHb! /151 340P0BbSA 1
OKpY>KatoLLIeN cpefpl.

IT: Il simbolo presente sul prodotto indica che le batterie o gli accumulatori in esso contenuti non devono essere smaltiti
con i rifiuti domestici. Tali rifiuti devono essere opportunamente differenziati secondo le normative vigenti. Le batterie e gli
accumulatori esausti non devono essere gettati nei rifiuti indifferenziati, poiché possono costituire un pericolo per 'ambiente
e la salute umana. Gli utenti devono utilizzare i punti di raccolta differenziata disponibili, che ne permettono il conferimento,
il riciclo e lo smaltimento sicuro. Per informazioni dettagliate sulle norme locali di riciclo di batterie e accumulatori, contattare
il proprio comune, I'azienda locale di gestione rifiuti o la discarica.

Nota: Le batterie al litio possono rappresentare un rischio di incendio o esplosione, soprattutto se danneggiate, surriscaldate
o smaltite in modo non corretto. Le sostanze chimiche in esse contenute possono anche essere dannose per la salute e
I'ambiente.

FR: Le symbole apposé sur le produit indique que les piles ou accumulateurs qu'il contient ne doivent pas étre jetés avec les
déchets ménagers. Ces déchets doivent étre triés conformément a la réglementation en vigueur. Les piles et accumulateurs
usagés ne doivent pas étre jetés avec les déchets non triés, car ils peuvent représenter un danger pour I'environnement et
la santé humaine. Les utilisateurs doivent utiliser les points de collecte sélective disponibles, qui permettent leur retour, leur
recyclage et leur élimination en toute sécurité. Pour obtenir des informations détaillées sur les régles locales de recyclage des
piles et accumulateurs, veuillez contacter votre mairie, le service local de gestion des déchets ou la décharge.

Remarque: Les piles au lithium peuvent présenter un risque d'incendie ou d'explosion, notamment si elles sont endommageées,
surchauffées ou éliminées de maniere incorrecte. Les substances chimiques qu'elles contiennent peuvent également étre
nocives pour la santé et I'environnement.



ES: El simbolo colocado en el producto indica que las baterias o acumuladores que contiene no deben desecharse con los
residuos domésticos. Estos residuos deben ser clasificados adecuadamente de acuerdo con las normativas vigentes. Las
baterias y acumuladores usados no deben desecharse con residuos no clasificados, ya que pueden representar un riesgo para
el medio ambiente y la salud humana. Los usuarios deben utilizar los puntos de recogida selectiva disponibles, que permiten
su devolucion, reciclaje y eliminacion segura. Para obtener informacion detallada sobre las normativas locales de reciclaje de
baterias y acumuladores, comuniquese con el ayuntamiento, la empresa local de gestion de residuos o el vertedero.

Nota: Las baterias de litio pueden representar un riesgo de incendio o explosion, especialmente si estdan dafadas,
sobrecalentadas o eliminadas incorrectamente. Las sustancias quimicas que contienen también pueden ser perjudiciales para
la salud y el medio ambiente.

NL: Het symbool op het product geeft aan dat de batterijen of accu’s die erin zitten niet met het huisvuil mogen worden
weggegooid. Dergelijk afval moet op de juiste manier worden gescheiden volgens de geldende regelgeving. Gebruikte
batterijen en accu’s mogen niet bij het ongesorteerde afval worden gegooid, omdat ze schadelijk kunnen zijn voor het milieu
en de menselijke gezondheid. Gebruikers dienen gebruik te maken van de beschikbare inzamelpunten voor gescheiden afval,
waar ze kunnen worden ingeleverd, gerecycled en veilig verwerkt. Voor gedetailleerde informatie over lokale regels voor
batterij- en accurecycling kunt u contact opnemen met uw gemeente, het lokale afvalverwerkingsbedrijf of de stortplaats.
Opmerking: Lithiumbatterijen kunnen brand- of ontploffingsgevaar opleveren, vooral als ze beschadigd, oververhit of onjuist
verwijderd worden. De chemische stoffen erin kunnen ook schadelijk zijn voor de gezondheid en het milieu.

LT: Ant gaminio esantis simbolis reiskia, kad jame esanciy bateriju ar akumuliatoriy negalima iSmesti kartu su buitinemis
atliekomis. Tokias atliekas batina rtsiuoti pagal galiojancius teisés aktus. Naudoty baterijy ir akumuliatoriy negalima ismesti
i nerGsiuotas atliekas, nes jos gali kelti pavoju aplinkai ir zmoniy sveikatai. Vartotojai turéty naudotis prieinamais rasiavimo
punktais, kurie leidzia juos grazinti, perdirbti ir saugiai pasalinti. ISsamesnés informacijos apie vietos baterijy ir akumuliatoriy
perdirbimo taisykles kreipkités j savivaldybe, vietine atlieky tvarkymo jmone arba savartyna.

Pastaba: Licio baterijos gali kelti gaisro ar sprogimo pavoju, ypac jei jos yra pazeistos, perkaitusios arba netinkamai iSmestos.
Jose esancios cheminés medziagos taip pat gali bati kenksmingos sveikatai ir aplinkai.

CS: Symbol umistény na vyrobku znamend, Ze baterie nebo akumulatory v ném pouzité nesmi byt likvidovany spolu s
komunalnim odpadem. Takovy odpad musi byt tfidén v souladu s platnymi predpisy. Pouzité baterie a akumulatory nesmi byt
vyhazovany do netridéného odpadu, protoze mohou predstavovat riziko pro Zivotni prostiedi a zdravi lidi. UzZivatelé by méli
vyuzivat dostupna shérnéd mista, kterd umoznuiji jejich vracenti, recyklaci a bezpecnou likvidaci. Podrobné informace o mistnich
pravidlech pro recyklaci baterii a akumulator( vam poskytne méstsky Grad, mistni odpadové hospodéarstvi nebo skladka.
Upozornéni: Lithiové baterie mohou predstavovat nebezpeci pozaru nebo vybuchu, zejména pokud jsou poskozené, prehraté
nebo nespravné zlikvidované. Chemické latky v nich obsazené mohou byt také skodlivé pro zdravi a Zivotni prostredi.



HU: A terméken feltiintetett szimbolum azt jelzi, hogy a benne taldlhatd elemeket vagy akkumuldtorokat nem szabad
a haztartasi hulladékkal egyttt kidobni. Az ilyen hulladékot az érvényben Iévé el6irdsoknak megfeleléen kell szelektiven
gyljteni. Az elhasznalddott elemeket és akkumulatorokat nem szabad a vegyes hulladékba dobni, mivel azok veszélyt
jelenthetnek a koérnyezetre és az emberi egészségre. A felhasznaloknak igénybe kell vennitk az elérhetd szelektiv
gyljtohelyeket, amelyek biztositjak a visszavételt, az Ujrahasznositast és a biztonsagos artalmatlanitast. A helyi elem- és
akkumulator-Ujrahasznositasi szabalyokrél tovabbi informaciokat a helyi dnkorméanyzattdl, hulladékgazdalkodasi vallalattol
vagy hulladéklerakotol kérhet.

Figyelem: A litium elemek tliz- vagy robbanasveszélyt jelenthetnek, kilonodsen, ha megsériinek, tulmelegszenek vagy
helytelendl kertilnek artalmatlanitasra. Az ezekben I1évé vegyi anyagok egészségre és a kornyezetre is karosak lehetnek.

RO: Simbolul afisat pe produs indica faptul ca bateriile sau acumulatorii utilizati nu trebuie aruncati impreuna cu deseurile
menajere. Aceste deseuri trebuie sortate corespunzator, conform reglementarilor in vigoare. Bateriile si acumulatorii uzati nu
trebuie aruncati la deseuri nesortate, deoarece pot reprezenta un pericol pentru mediu si sanatatea umana. Utilizatorii trebuie
sa foloseasca punctele de colectare selectiva disponibile, care permit returnarea, reciclarea si eliminarea in siguranta. Pentru
informatii detaliate despre reglementarile locale privind reciclarea bateriilor si acumulatorilor, contactati primaria, serviciul
local de salubrizare sau depozitul de deseuri.

Atentie: Bateriile litiu pot prezenta un risc de incendiu sau explozie, mai ales daca sunt deteriorate, supraincalzite sau
eliminate necorespunzator. Substantele chimice continute pot fi, de asemenea, ddunatoare pentru sanatate si pentru mediu.

SE: Symbolen pa produkten anger att batterier eller ackumulatorer som anvéands i den inte far kastas tillsammans med
hushallsavfall. Sadant avfall maste sorteras korrekt enligt géllande foreskrifter. Forbrukade batterier och ackumulatorer far
inte slangas i osorterat avfall, eftersom de kan utgéra en fara for miljon och manniskors hélsa. Anvandare bor anvanda
tillgangliga insamlingspunkter som majliggor aterlamning, atervinning och saker bortskaffning. For mer information om lokala
regler for atervinning av batterier och ackumulatorer, kontakta din kommun, det lokala avfallsbolaget eller avfallsanlaggningen.
Obs: Litiumbatterier kan innebéra brand- eller explosionsrisk, sarskilt om de ar skadade, 6verhettade eller felaktigt kasserade.
De kemiska @mnena i dem kan ocksa vara skadliga for hélsan och miljon.

NO: Symbolet pa produktet indikerer at batteriene eller akkumulatorene i den ikke skal kastes sammen med husholdningsavfall.
Slike avfall ma sorteres i henhold til gjeldende forskrifter. Brukte batterier og akkumulatorer skal ikke kastes i usortert avfall, da
de kan utgjere en fare for miljget og menneskers helse. Brukere bar benytte tilgjengelige returpunkter som tillater innlevering,
gienvinning og sikker avhending. For mer informasjon om lokale regler for resirkulering av batterier og akkumulatorer, kontakt
kommunen, det lokale avfallshandteringsselskapet eller avfallsanlegget.

Merk: Litiumbatterier kan utgjare brann- eller eksplosjonsfare, spesielt hvis de er skadet, overopphetet eller feilaktig kastet.
De kjemiske stoffene de inneholder kan ogsa veere skadelige for helse og miljg.



DK: Symbolet pa produktet angiver, at de batterier eller akkumulatorer, der er anvendt, ikke ma bortskaffes sammen med
husholdningsaffald. Sadant affald skal sorteres korrekt i henhold til geeldende regler. Brugte batterier og akkumulatorer ma ikke
smides i usorteret affald, da de kan udggre en risiko for miljget og menneskers sundhed. Brugerne ber benytte de tilgaengelige
indsamlingssteder, som muliggar returnering, genanvendelse og sikker bortskaffelse. For yderligere information om lokale regler
for genanvendelse af batterier og akkumulatorer, kontakt din kommune, den lokale affaldshandtering eller lossepladsen.
Bemazerk: Lithiumbatterier kan udgere en brand- eller eksplosionsfare, isaer hvis de er beskadigede, overophedede eller
bortskaffes forkert. De kemiske stoffer i dem kan ogsa veere skadelige for sundhed og miljg.

FI: Tuotteeseen merkitty symboli tarkoittaa, ettd siind kaytettyjé paristoja tai akkuja ei saa havittdd sekajatteen mukana.
Téllainen jate on lajiteltava asianmukaisesti voimassa olevien maaraysten mukaisesti. Kaytettyja paristoja ja akkuja ei saa heittaa
lajittelemattoman jatteen joukkoon, silld ne voivat olla haitallisia ympéristolle ja ihmisten terveydelle. Kayttéjien tulee hyodyntaa
kaytettavissa olevia erilliskerdyspisteitd, jotka mahdollistavat niiden palauttamisen, kierrdtyksen ja turvallisen havittamisen. Saat
lisitietoa paristojen ja akkujen kierratyksestd ottamalla yhteytta kuntaan, paikalliseen jatehuoltoon tai kaatopaikkaan.

Huom: Litiumparistot voivat aiheuttaa tulipalo- tai rdjahdysvaaran, erityisesti jos ne vaurioituvat, ylikuumenevat tai ne
havitetaan vaarin. Niiden sisaltaméat kemikaalit voivat myos olla haitallisia terveydelle ja ymparistélle.

PT: O simbolo colocado no produto indica que as baterias ou acumuladores nele utilizados nao devem ser descartados
juntamente com o lixo doméstico. Este tipo de residuo deve ser devidamente separado de acordo com a legislacdo em vigor. As
baterias e acumuladores usados ndo devem ser descartados com residuos indiferenciados, pois podem representar riscos para
0 meio ambiente e a satide humana. Os utilizadores devem recorrer aos pontos de recolha seletiva disponiveis, que permitem
a devolucao, reciclagem e eliminagao segura dos mesmos. Para mais informagoes sobre as regras locais de reciclagem de
baterias e acumuladores, contacte a cdmara municipal, a empresa local de gestao de residuos ou o aterro sanitario.

Nota: As baterias de litio podem representar risco de incéndio ou explosdo, especialmente se estiverem danificadas,
sobreaquecidas ou forem eliminadas de forma incorreta. As substancias quimicas que contém também podem ser prejudiciais
a satde e ao ambiente.

GR: To oUpBoAo Tou BpiokeTal 0To TPOIOV LTTOONAWVEL OTL OL UTITATAPIEG T) Ol CUCCWPEUTEG TIOU XPNOLLOTIOLOUVTAL OE QUTO
Sev mpémel va anoppiitovtal padl e Ta OKlaka armoppitpata. Ta amoBAnTa auToU Tou TUTTOU TIPETTEL va dlaxwpilovtat
OwoTA oluPPWVA HE TNV oxvouoa vopobeaia. Ol XPNOWOMOINMEVEG LITATAPIEC KAl CUCCWPEUTEG OEV TIPEMEL Va
QITOPPUTTOVTAL OTA [N SIUXWPLIOUEVA ATTOPPILHATA, KaBWG eVOEXETAL VA ATOTEAOLV KivOUVO Yid TO TEPBAAAOV Kal TNV
avBpwrtvn uyeia. OLXpNOoTES Ba MPETEL VA XPNOLLOTTOWLY Ta SIABECILA ONUEIC CUAOYNG VL& TNV ETILOTPOPT), AVAKUKAWGT)
Kal Ao@AAn amoppupr| Toug. Ma MEPLOTOTEPES TIANPOPOPIEG TXETIKA |LE TOUG TOTIKOUG KAVOVEG AVAKUKAWONG LTATAPWIV KAt
OUOOWPEUTWY, ETUKOWWVIOTE HE TOV SN0 0aG, TOV TOTIKO POPEA SIAXEPLONG ATTOPBATITWY T) TOV XWPO UYELOVORIKTG TAPNG.
Inueiwon: Ot wiatapieg ABiou evdExeTal va mapouclaoouy KivEuvo TUPKAYLAG 1) €KpnENG, EWBIKA av LTToaToLY dULd,
unepBeppavboLy 1 amopplpBouv havBaopéva. Ot XNILKEG OUGIEG TIOU TIEPLEXOUV EVOEXETAL ETTONC Va lval eTURAABEIG yla
MV UYela Kal To TEpBAANoV.



EE: Tootel olev simbol nditab, et tootes kasutatud patareisid voi akusid ei tohi visata olmeprigi hulka. Selline jagtmematerjal
tuleb sorteerida vastavalt kehtivatele nduetele. Kasutatud patareisid ja akusid ei tohi visata sorteerimata prigi hulka, kuna need
voivad olla ohtlikud keskkonnale ja inimeste tervisele. Kasutajad peaksid viima need spetsiaalsetesse kogumispunktidesse, kus
neid saab tagastada, taaskasutada ja ohutult korvaldada. Tapsema teabe saamiseks kohalike patareide ja akude ringlussevotu
reeglite kohta poorduge oma kohaliku omavalitsuse, jaatmekaitlusettevotte voi prigilasse.

Markus: Liitiumakud voivad kujutada endast tule- voi plahvatusohtu, eriti kui need on kahjustatud, Glekuumenenud voi valesti
korvaldatud. Need sisaldavad kemikaale, mis voivad olla kahjulikud tervisele ja keskkonnale.

LV: Uz produkta noraditais simbols norada, ka taja izmantotas baterijas vai akumulatorus nedrikst izmest kopa ar sadzives
atkritumiem. Sada veida atkritumi ir pareizi jaskiro atbilstosi speka esosajiem noteikumiem. Izlietotas baterijas un akumulatorus
nedrikst izmest neskiroto atkritumu konteineros, jo tie var radit apdraudé&jumu videi un cilvéku veselibai. Lietotajiem jaizmanto
pieejamie skirotas savaksanas punkti, kas nodrosina to nodosanu, parstradi un drosu iznicinasanu. Lai iegltu detalizétu
informaciju par vietéjiem bateriju un akumulatoru parstrades noteikumiem, sazinieties ar pasvaldibu, vietéjo atkritumu
apsaimniekosanas uznémumu vai izgaztuvi.

Piezime: Litija baterijas var radit ugunsgréka vai spradziena risku, Tpasi, ja tas ir bojatas, parkarsusas vai nepareizi iznicinatas.
Tajas esosas kimiskas vielas var bat kaitigas arf veselibai un videi.
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