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I. Lastnosti izdelka

. Namen uporabe

Ta razprsilnik je namenjen uporabi za inhalacijo tekocih zdravil pri bolniku,
da se doseZe namen zdravljenja.

Il. Lastnosti izdelka in indeksi

1) Napajanje: DC 3V (dve "AA" 1,5V alkalni bateriji)
2.) Hitrost razprievanja: 20,2 ml/min

3) Ostanek zdravila: <0,25ml

4.) Velikost delcev: MMD (srednji masni premer delcev) priblizno 3,49 um
Fini delci (<4,7 um): 67 %
Skladnost z evropskim standardom EN13544-1

5.) Frekvenca vibriranja: priblizno T13kHz

6.) Zivljenjska doba baterije:
Ne manj kot 1h (uporabljeni dve novi alkalni bateriji “AA" 1,5V)

7) Neto teza: priblizno 97 g (brez baterij)

8) Velikost: priblizno 62mm (D) x 41mm (S) x 125 mm (V)

9) Varnostna razvrstitev: lzdelka ne uporabljajte v okolju z vnetljivimi
anestezijskimi plini, meanimi z zrakom, ali v plinih, obogatenih s kisikom ali
didusikovim oksidom (dusikovim oksidulom).

10.) Stopnja vodotesnosti: IP22 (Zasciteno pred vdorom trdnih teles
z dimenzijami, vecjimi od 12,5mm. Zasciteno pred vdorom kapljic vode,
ki padajo navpi¢no pod kotom do 15 stopinjs)

11.) Kontraindikacije: Ni namenjeno za uporabo s pentamidinom.

12.) Zahteve za elektri¢no varnost: Vrsta uporablienega dela BF.

13.) Nagin delovanja: Neprekinjeno delovanje

14.) Normalni pogoji delovanja:

Temperatura okolice: 5°C ~40°C

Relativna viaznost: 30 % ~75%
Atmosferski tlak: 86kPa~106kPa



15.) Pogoji okolja za transport in shranjevanje:
Temperatura okolja: -40°C ~+55°C
Relativna viaznost: 10 % ~ 93 %, brez kondenzacije
Atmosferski tlak: 70kPa~106kPa

16.) Ekvivalentna prostorninska porazdelitev velikosti delcev megle:

S NU AN D R e
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Pozor

(D Ce je skladis¢na temperatura nizja od 5°C, pred uporabo pustite opremo,
da doseze normalno delovno stanje.

(D Izdelek je treba hraniti v dobro prezra¢enem prostoru in med transportom
zad¢ititi pred mocnimi vibracijami.




lll. Struktura in princip delovanja

Osnovno nacelo je prikazano na sliki 1, mrezni razprsilnik je sestavljen iz posodice za
zdravilo in razprsilne plos¢e. Razprsiina plos¢a je spojena z vibrajoco folijo in krozno
piezoelektriéno komponento. S krozno piezoelektricno komponento se elektricna
energija pretvori v mehansko energijo, ki ustvarja ultrazvocne vibracije. Ti vibracijski
valovi pritiskajo tekocino v posodici za zdravilo in jo razprsijo skozi mikrorazprsilno
odprtino na razprsilni plos¢i. Megla nato prsi iz razprsilne plosée na ustnik ali masko
za inhalacijo.

Vsebnik ~

Tekocina

Foliia Krozna
iezoelektri¢éna
Mikrorazprsilna e o o Eomponentﬂ
odprtina \
Kapljica megle

Slika 1 Osnovno nacelo mreznega razprsilnika




Il. Uporaba in vzdrzevanje

Da bi zagotovili pravilno uporabo tega izdelka, natanéno preberite ta priroénik in
izdelek uporabljajte strogo v skladu z navodili. V primeru kakr$nih koli vprasanj se
obrnite na dobavitelja ali proizvajalca.

l. Pregled pakiranja

Pred namestitvijo in uporabo preverite, ali je izdelek brez poskodb ter ali sta vrsta in
koli¢ina dodatne opreme skladna s seznamom dodatne opreme iz te specifikacije.
V primeru kakr$nih koli neskladij se obrnite na dobavitelja ali proizvajalca.

Il. Shematski diagram strukture delov in imena celotne naprave

Mrezni razprsilnik je sestavljen iz glavne enote, modula za posodico za zdravila in
naprave za inhaliranje; inhalator je sestavljen iz ustnika in maske.

1. Pokrov za posodico 8. LED indikator

2. Posodica za zdravila 9. Stikalo

3. Glava posodice 10. Pokrov baterije

4. Modul z razprsilno plos¢o M. Tipka PRITISNI

5. Modul posodice za zdravila 12. Ustnik

6. Elektroda 13. Maska

7. Glavna enota 14. Naprava za inhalacijo
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Slika 2 Shematski prikaz strukture delov




lll. Metoda uporabe mreznega razprsilnika

1. Glavno enoto razprsilnika obrnite navzdol,
odprite pokrov za baterije in vstavite baterij.

1. Odprite pokrov za 2. Vstavite bateriji v skladu 3. Zaprite pokrov za

bateriji. z znakom polarnosti. bateriji.

Pozor

(D Ne mesajte razliénih vrst baterij med seboj.
( Ko LED indikator (oranzna LED) utripa, pomeni, da je nivo baterije nizek;
v tem primeru takoj zamenjajte alkalni bateriji.
(@ Odstranite bateriji iz naprave, ¢e razprilnika dlje ¢asa ne boste uporabljali.




2. Zrazprsilnika odstranite modul posodice za zdravila

Pritisnite tipko PRITISNI names$éeno za glavno enoto navzdol, potisnite posodico za
zdravila proti glavni enoti in odstranite modul posodice za zdravila.

Pozor
(D Ko odstranjujete modul posodice za zdravila z razpréilnika, se prepricajte,
da je potisna tipka pritisnjena, da ne poskodujete razprsilnika.
® Ne vstavljajte prstov ali drugih tujih predmetov v $obo ali se dotikajte
razprsilne ploscice, da ne poskodujete razprsilnika.

<= Potisnite naprej

<= Pritisnite
tipko
PRITISNI

3. Vbrizgajte tekocino v posodico za zdravilo

Odprite pokrov posodice in vbrizgajte tekogino v posodico za zdravilo, kot je
prikazano na sliki. Nato privijte pokrovéek.



— Pozor
(@ Koli¢ina dodane teko&ine mora biti najmanj

0,5mlin najve¢ 8ml.

(@ Vrsto tekocine, odmerek in nacin uporabe
izberite po navodilih zdravnika.

@ Ko je tekogina vbrizgana, poskrbite, da je
pokrovcek posodice za zdravilo dobro privit,
da preprecite kakrsno koli iztekanje.

® Razpriilnika ne stresajte mo&no in ga ne
prenasajte s kakrsno koli drugo tekocino
v posodici za zdravila.

®) Pri uporabi tekocin z visoko koncentracijo
in visoko viskoznostjo ali hlapnih tekocin
upostevajte zdravnikova navodila.

4. Ponovno vstavite modul posodice za zdravila na razprsilnik
in preverite, ali je pritrjen in pravilno names¢en

Pozor

@ Prepri¢ajte se, da je modul posodice
za zdravila varno namescéen (po
rahlem "Skripajoc¢em” zvoku se bo
zataknil); poskrbite, da je elektroda
pravilno priklju¢ena, da zagotovite

a normalno prsenje.

@ Prepricajte se, da sta glavna
enota in posodica za zdravila Cisti;
v nasprotnem primeru razprsilnik
morda ne bo dobro deloval.

Potisnite =
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5. Namestitev ustnika in maske

Pozor
(@ Pred prvo uporabo masko ali ustnik najprej ocistite z vodo in posudite. ‘

@ Uporabljajte samo masko in ustnik, ki ju je odobril proizvajalec, poleg
prilozenih in prodajanih izdelkov.

Pritisnite
stikalo

13



Pozor

(@ Razprsilnik se samodejno izklopi, ko zmanjka tekocine.

(D Ko tekogina iztece in ni ved v stiku z razprsilno ploééico, se bo zaslisal tih
visokofrekvenéni zvok in razprsilnik se bo samodejno izklopil.

@ zaradi razlike v lastnostih tekogine se razprsilnik ne bo samodejno izklopil,
ko bo del tekocine porabljen. V tem primeru pritisnite stikalo za izklop
razprsilnika, da preprecite poskodbe razprsilne ploscice.

@ Priporo&amo, da uporabnik ob skorajsnji izpraznitvi tekocine napravo rahlo
nagne proti sebi, da ostanek tekocine pride v stik z razprsilno ploscico.

(@ Po pritisku na stikalo bo razprsilnik po kratkem &asu (manj kot 2 sekundi)
zacel normalno razpréevati meglico.

(D Ne prekrivaijte zragne odprtine z rokami ali drugimi predmeti, ko masko
uporabljate za inhalacijo.

( Med vdihavanjem razpriilnik trdno drzite z obema rokama. Na pokrovu
posodice za zdravila je majhna odprtina za zrak; ne prekrivaijte je z rokami
ali drugimi predmeti, saj bi to lahko vplivalo na normalno razprievanje
meglice.

(D Med razpréevanjem se lahko v posodici za zdravilo v blizini razpréiine
ploscice nabere pena, kar lahko zaradi vibracij poskoduje ploscico. V tem
primeru izklopite razprsilnik, ga rahlo pretresite in nato ponovno vklopite,
kot je prikazano na spodniji sliki.

14




MozZno obmocje nabiranja pene
7. lzklop

Pozor
(@ Ce zelite ustaviti razprsilnik med vdihavanjem, preprosto pritisnite
zagonsko stikalo za izklop naprave. Indikatorska LED-lu¢ka (modra) se bo

izklopila.

IV. Cis&enje in vzdrzevanje po uporabi
1. Ciséenje ostankov tekoéine
1) Odstranite ustnik ali masko iz posodice za zdravilo.

15



3.

4.

Odprite pokrov posode za zdravilo in nato izlijte
preostalo tekocino.

V posodo za zdravilo vbrizgajte majhno koli¢ino
(2-5ml) preciscene vode in nato privifte pokrov
posodice. Posodo z zdravilom nezno pretresite,
da se preostala tekocina popolnoma raztopi

v precis¢eni vodi.

Odprite dozirni pokroy, izlijte raztopino v posodico
in ponovno vbrizgajte majhno kolic¢ino (2-5ml)
precisCene vode.

Neprekinjeno pritiskajte zagonsko stikalo, dokler
indikatorski LED-lu¢ki ne za¢neta izmeni¢no
utripati. Razprsilnik bo presel v nacin ¢is¢enja in
bo razprsil precis¢eno vodo, da odstrani ostanke
tekocine na razprsilni ploséi.

Pozor

(D Pred ¢gig¢enjem in vzdrzevanjem odstranite baterije.

(D Ker je modul posodice za zdravilo potrosni del, ni zajet v garanciji.
Obi¢ajna Zivljenjska doba posodice za zdravilo je priblizno pol leta
(pri uporabi trikrat na dan ali 30 minut dnevno pri normalni temperaturi).
Dejanska Zivljenjska doba se lahko razlikuje glede na vrsto uporablienega
zdravila.

(@ Preostalo tekocino, ki jo je tezko odstraniti, lahko ogistite z vrelo vodo ali
s ponovljenim ¢is¢enjem.

(@ Po vsakodnevni uporabi odistite ostanke tekocine; v nasprotnem primeru
se lahko razprsilna plo$¢a zamasi, kar bo vplivalo na ucinek razpréevanja.

(@ Nain ¢iscenja se uporablia samo pri ¢idéenju razpriiine plosce po
razprdevanju in se ne sme uporabljati pri obi¢ajnem vdihavanju tekocine.

16




2. Cisenje

1) Glavna enota: Madeze na glavni enoti
nezno obridite z vlazno gazo; nato
obrisite glavno enoto s Cisto gazo, da
jo posusite.

2) Ocistite elektrode na glavni enoti
in modulu posodice za zdravila, da
zagotovite zanesljivo povezavo med
modulom posodice za zdravila in
glavno enoto.

Pozor
(D Ne uporabljajte hlapnih tekocin
(npr. benzena, bencina ali razredgila) za brisanje razpriilnika.
(D Ne dotikajte se elektrod na glavni enoti ali modulu posodice za zdravila
z vatirano paléko ali drugimi predmeti. To lahko povzro¢i poskodbe
elektrode.

3.) Modul posodice za zdravila in naprava za inhalacijo: Modul posodice za
zdravila in napravo za inhalacijo operite s preis¢eno vodo.

4.) Ocis¢en del obrisite z novo gazo in ga polozite na Eisto povréino, da se
popolnoma posusi na zraku.




Pozor

(D Ne uporabljajte papirnatih rob&kov ali druge tkanine za brisanje modula
posodice za zdravilo. Ostanki papirja ali tkanine, ki zaidejo v posodico
za zdravilo, lahko povzrocijo okvaro razprsevanja meglice.

® Ne dovolite, da bi vatirane paléke ali drugi predmeti pridli v stik z razprsilno
ploscico.

& Razen pregistene vode ne uporabljajte
nobenih drugih ¢istil ali vode iz vodovoda za
¢isc¢enje posodice za zdravilo ali drugih delov.

5.) Vse dele razpriilnika polozite v vregko za
shranjevanje.

3. Dezinfekcija

Po vsaki uporabi razkuZzite inhalacijsko napravo
(ustnik in masko); kjer so deli mo&no umazani, jin
pravogasno zamenjajte. Obstajata dva nagina

dezinfekcije:

1) Dezinfekcija z alkoholom: Pozor -
Inhalator razkuzimo s 75% O Po dezinfekciji z alkoholom
medicinskim alkoholom. popolnoma sperite del

s precis¢eno vodo, da preprecite
ostanke alkohola.

N

Dezinfekcija z raztopino ocetne

kisline: Inhalator razkuzimo

Pozor
(D Po dezinfekciji  raztopino ocetne

kisline popolnoma sperite del

s precis¢eno vodo, da preprecite

ostanke ocetne kisline.

Z raztopino ocetne kisline
z belim kisom in precis¢eno
vodo v razmerju 1:3.

18



Pozor

(D Prepretite padce ali mo&ne udarce glavne enote in modula posodice
za zdravilo.

(@ Razprsilnika ne prebadaijte z iglo ali drugim ostrim predmetom.

(@ Glavne enote ali drugih delov ne izpostavijajte zelo visokim ali nizkim
temperaturam ali neposredni son¢ni svetlobi.

@ Izdelek ni primeren za uporabo s sistemi respiratorne anestezije ali
dihalnimi sistemi; ne dovajajte nobenega plina.

@ Izdelek je treba kupiti in uporabljati po medicinskih indikacijah.

(@ Razpriilnika ne smete postaviti na mesto, kjer ga lahko dosezejo otroci ali
dusevno bolne osebe, ne glede na to, ali deluje ali ne. Otroci ali dusevno
bolne osebe ne smejo uporabljati izdelka, ¢e ga ne nadzoruje odrasla
oseba.

O Razpréilnik lahko uporablja ve¢ ljudi, vendar dodatke (masko in ustnik),
ki pridejo v stik s &loveskim telesom, lahko uporablja samo ena oseba,
da preprecite navzkrizno okuzbo. Ce vec ljudi uporablja eno glavno enoto
in ve¢ dodatkov, morajo biti dodatki loc¢eni od glavne enote.

&) Ne razstavljajte ali poskusajte popraviti glavne enote.

&) Ne shranjujte razprsilnika s teko&ino ali vodo v posodici za zdravila.

Garancija:

Izdelek ima omejeno garancijo 2 leti od datuma nakupa ob predioZitvi veljavnega
racuna. Garancija ne krije poskodb, ki so posledica nepravilne uporabe ali zlorabe
izdelka. Baterije in embalaZa niso zajete v garanciji. Vsi dodatni zahtevki, vkljuéno

z zahtevki za povracilo $kode, so izkljuceni. Ce izdelek ne deluje pravilno oziroma
sumite, da je v okvari, najprej preverite stanje baterije. Ce teZava ostaja, se obrnite
na lekarmno ali prodajno mesto.
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V. Simboli za varnostne zahteve naprave in njihov pomen

Simbol Pomen Simbol Pomen
@ Tip BF uporabni del Ohranite suho
H Drzite navzgor Proizvajclec
1 Lomljivo Medicinski pripomocek

Enoliéni identifikator

[ec [Rer] | Pooblasteni predstavnik v EU napiave
Taiizdelek je v sklaou z Direktivo o medicinskih ;
C€on pripomocki §3/42/EEC Woznik
Opozoriain previdnostni ukrepi Distriouter

(% 2

Clejte prironik z navodi
(ozadje: moaro; simbol: bel)

Stevilka serije

P22

Z08¢ita pred vdorom delcev vecjih od
212,5mm. Kaplianje vode, ki pade pod kotom
15° od navpicnice, ne bo imelo $kodljivega
ucinka na mrezasti razpréiinik po IEC 60529

wEaeEEe )

Datum roka uporabe

20




VI. Andliza pogostih teZzav in odpravljanje tezav

Tezava

Analiza vzrokov

Odpravijanje tezav

Premajhna kolicina
rozpréila

Modul posodice za zdravila ni
pravilno sestavijen

Znova zazente, ko je modul posodice za
zdravilo ponovno sestavlien

Tekocina je bila porabliena ali ni
pridla v stik z razpréino ploscico vet
kot 10 sekund.

Nagnite pozitivno stran razpréiinika proti
uporabniku, da tekocina pride v stk
zrazpr§ino ploscico.

Razpréina ploscica je blokirana

QOcistite posodico za zdravilo v skladu
znavodili za uporabo; zamenjojte za
novo posodico, e s ¢iscenjem tezave ne
odpravite

Elektroda glavne enote dli
posodice za zdravilo je umazona

Po ¢iscenju elektrode znova zazenite

Po vklopu LED
indikator napajanja
utripain se izklopi

Modul posodice za zdravila ni
pravino sestavijen

Inova zazenite, ko je modul posodice za
zdravilo ponovno sestavijen

Posodica za zdravilo nima tekocine
alipa je tekocina porabljena

Vbrizgaite tekocino

Tekocina ne pride v stik z razpr$ino
plodcico dije kot 10 sekund

Nagnite pozitivno stran razpréiinka proti
uporabniky, da tekocina pride v stk
zrazpréino plodtico

Elektroda glavne enote dli
posodice za zdravilo je umazona

Po &iscenju elektrode znova zazenite

LED indlkator
napajanja ne sveti
alirazprsink

ne deluje

Povratna povezava anode in
katode bateriie

Ponovno namestite baterijo v skladu
z navodili za uporabo

Premajhna mo¢ baterije

Po zamenjavi baterile znova zaZenite
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Tezava

Andliza vzrokov

Odpravljanje tezav

LED indikator
napajanja ne sveti
dlirazpréiinik

ne deluie

LED indikator (oranzna LED)
kontinuirano sveti in baterijor ni
dovolj napolnjena

Po zamenjavi baterije znova zazenite.

Elektroda glavne enote dli
posodice za zdravilo je umazana

Po ¢iscenju elektrode znova zazenite

Razprsina ploicica je umazana ali
mocno zomadena

Qcistite posodico za zdravilo po navodilih.
Ce tezave ne odpravite, zamenjcjte
posodico.

Razprsinik se
med delovanjem
somodejno izklopi

Modul posodice za zdravilo ni
pravilno sestavijen in se zato med
uporabo zrahlja

Inova zazenite, ko je modul posodice za
zdravilo ponovno sestavijen

Posodica za zdravilo nima tekocine
alipa je tekocina porabljena

Ponovno vbrizgaite tekocino

Tekocina ne pride v stik z razpréino
plodcico dije kot 10 sekund

Nagnite pozitivno stran razpréinika proti
uporabnikuin poskrbite, da tekocina pride
vstik z razpréino ploscico

Razpréiink se med uporabo mocno
stresa dlivibrira

Med uporabo razprilnik stobilno drite
zrokami

Tezova s posodico za zdravila

Zomenjajte za novo posodico za zdravilo

Razpréiink se ne
izklopi samodejno

Elektroda glavne enote dli
posodica za zdravilo je umazona

Izkljucite razpréilnik, da ocistite elektrodo

Tezava z modulom posodice za
z0ravila

Zomenjajte za nov modul posodice za
zdravila

Iztekonje tekocine

Modul posodice za zdravilo je
poskodovan alije tesnini sifikonski
gel obrablien

Zomenjojte modul posodice za zdravilo
Znovim
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lll. Navodila glede elektromagnetne zdruzljivosti

(angl. EMC - Electromagnetic Compatibility)

Vse vegje Stevilo elektronskih napravy, vkljuéno z osebnimi racunalniki in mobilnimi

telefoni ter medicinskimi napravami, je lahko obcutljivo na elektromagnetne motnje

iz drugih naprav. To lahko povzrodi nepravilno delovanje medicinskega pripomocka
in potencialno nevarne situacije.

Medicinski pripomocki ne smejo motiti drugih naprav.

Za ureditev zahtev za elektromagnetno zdruzljivost (EMC) z namenom

preprecevanja nevarnih situacij pri izdelkih je implementiran standard IEC60601-1-2.

Ta standard dolo¢a ravni odpornosti na elektromagnetne motnje in najvisje ravni

elektromagnetnih emisij za medicinske pripomocke.

Medicinski pripomocki, ki jih proizvaja YUWELL, so skladni s standardom

IEC60601-1-2 tako za odpornost kot za emisije.

Kljub temu je treba upostevati posebne previdnostne ukrepe:

*  Uporaba dodatkov in kablov, ki niso dolo¢eni s strani druzbe YUWELL, razen
kablov, ki jih druzba YUWELL prodaja kot nadomestne dele za notranje
komponente, lahko povzroci povecano emisijo ali zmanjSano odpornost
naprave.

*  Medicinskih pripomockov ne smete uporabljati v blizini druge opreme alli jih
zlagati skupaj z drugo opremo. Ce je uporaba v blizini ali Zlaganje z drugo
opremo nujno, je treba medicinski pripomocek spremljati, da preverite
normalno delovanje v konfiguraciji, v kateri bo uporabljen.

*  Glejte nadaljnja navodila glede okolja EMC, v katerem naj bi se naprava
uporabljala.
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Tabela 1Navodila in iziava proizvajalca - elektromagnetne emisije

Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije

Mreiasti razpréilnik M103 je namenjen uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Stranka ali
uporabnik mora zagotoviti, da se uporablja v taksnem okolju.

Emisijski test Skladnost Navodila za elektromagnetno okolje

Prevodna emisija CISPR 1 Skupina1 Mrezasti razpréilnik M103 uporabljar RF energijo
izkljuéno za svoje notranje delovanje. Zato so njegove
RF emisije zelo nizke in ne povzroajo moten] v blizini
nobenih elektronskin naprav.

Sevana emisija CISPRT1 Skupina B Mrezasti razprilnik M103 je primeren za uporabo

Emisije harmoni¢nega toka
IEC 61000-3-2

Se ne uporablja

Nhanje napetosti/utripanje
emisije IEC 61000-3-3

Se ne uporablj

v vseh ustanovah, vkljuéno z domacimi in tistimi, ki
50 neposredno povezane z javnim nizkonapetostnim
elektriénim omrezjem, ki oskrbuje zgradho, ki se
uporablja za gospodinjstvo.
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Tabela 2 Navodila in iziava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Mreiasti razpréilnik M103 je namenjen uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Stranka ali
uporabnik mora zagotoviti, da se uporablja v taksnem okolju.

Test odpornosti [EC 60601-1-2 Stoprjar Elektromagnetno okolje - smernice
Stopnja preizkusa | skladhosti
Elektrostaticna 8KV kontaktna Brez Tlarnaj bodo lesena, betonska
rozelektritev rozelektritev poslabsanja ali keramicna. Ce so tla prekrita
IEC 61000-4-2 +15KV Razelektritey | funkciie s sintetiénim materialom, mora biti
1aka relativna viaZnost vsaj 30%.
Hitri elektrostatiéni | 2KV Seneuporablja | Kakovost elektriénega omrezja mora
prehodi/izbruhi 100kHz ustrezati tip\énemu'komercwolnemu ali
IEC 61000-4-4 Pogostost bolninicnemu okofju.
ponavijanjo
Izbruhi HKV Seneuporablja | Kakovost elektriénega omrezja mora
IEC 61000-4-5 Linjja na linjo ustrezati tipicnemu komercialnemu ali

bolninicnemu okofju.

25




Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Mredasti razpréilnik M103 je namenjen uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Stranka ali
uporabnik mora zagotoviti, da se uporablja v taksnem okolju.

Napetostnipadei | 0% Ur; Seneuporablia | Kakovost elektriénega omrezjo mora
[EC 61000-4-T1 05 cikel ustrezati tipiénemu komercialnemu cli
PriO° 45° bolnidni¢nemu okofju. Ce uporabnik
90° ]’35n ' prenosne enote mreznega razpréiinka
(oA M103 potrebuije neprekinjeno delovanje
180°, 225", med prekinitvijo elektrinega omrezja,
210°in 315° Je priporocjivo, da se izdelek
0% Ur; 1cikelin napaja iz vira neprekinjenega
70% Uy, napajanjo ali baterie.
25/30 ciklov
Enofazni: pri 0°
Napetostne 0% Uy, Se ne uporablja
prekinitve [EC 250/300 cklov
61000-4-T1
Magnetno polie 30A/m Brez Magnetna polia mocne frekvence
mocne frekvence | 50 Hz qli 60 Hz poslabsanja morajo biti na ravni, znacini za tipicno
|EC 61000-4-8 funkcije lokacijo v tipicnem komercialnem oli

bolniéniénem okolju.

Opomba: Us je omrezna napetost izmenicnega toka pred uporabo preskusnega nivojo.
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Tabela 3 Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Mreiasti razpréilnik M103 je namenjen uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Stranka ali
uporabnik mora zagotoviti, da se uporablja v taksnem okolju.

Test odpornosti | [EC Stopnja Elektromagnetno okolje - smermice
40601-1-2 | Skladnosti
Stopnjo
preizkusa
Prevodne RF 3V Sene Prenosnih in mobilnih RF komunikacijskih naprav, vkfjuéno
motnje IEC 150kHz- | uporablia skabli, ne smete uporabliati blizje M103, kot je rozddlja,
61000-4-6 80MHz izraéunana z enacbo, ki veljo za frekvenco oddajnika.
Priporo¢ena logina razdalja
Sevane RF 10V/m 10V/m d=12
motnje EC 80MHz- d=12 /P 80MHz - 800MHz
61000-4-3 2]GHz d=23PB0OMHz - 27GH:
80%AM Kjer je VP najvecja nazivna izhodna nopetost oddajnika
priTkHz vvatih (W), odvisno od proizvajolca oddajnika in

priporaceno locino rozadljo v metrih (m). Intenzivnost

polia fiksnih radijskin oddajnikov, kot ga doloca

elektromagnetna tudija obmodja,

a & lahko nizja od ravni skladnosti vsakega

frekvencnega intervala.

wMoino je preveriti morebitne motnje v blizini naprav,

oznatenth z naslednjim simbolom: (((.)))
A

Opombal: Pri 80MHz in 800MHz se uporablja vigja frekvenca.
Opomba2: Te smemice se morda ne bodo uporablile v vseh primerih. Na elektromagnetno Sirjenje vplivajo
absorpcija in odboj od stavb, predmetov in fjudi
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Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Mredasti razpréilnik M103 je namenjen uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Stranka ali
uporabnik mora zagotoviti, da se uporablja v taksnem okolju.

a) Jakost polja za fiksne oddajnike, kot so bazne postaje za radiotelefone (mobilne in brezziéne) i terestriéne
mobilne radijske naprave, naprave za amaterski radio, oddajniki zo AM in FM radio ter televizijski oddajnik,

ni mogoce teoretiéno in natanéno predvideti. Za dolocitev elektromagnetnega okoljo, ki ga ustvarijo fiksni
oddajniki RF, je treba rozmisliti o izvedbi elektromagnetne $tudije lokacije. Ce izmerjena jkost poljo na
mestu, kjer bo naprava uporabliena, presega zgoroj navedeno raven skladnosti, je treba spremljati normalno
delovanje naprave. Ce se pojavijo nepraviinosti v delovanju, bodo morda potrebni dodatni ukrepi, kot sta
sprememboa usmeritve ali polozaja naprave.

b) Jokost elektromagnetnega polja v frekvenénem obmodju od 150 kHz do 80 MHz ne sme presegati 10 V/m.

Tabela 4 Priporocena locilna razdalja

Priporo¢ena razdalja med prenosno in mobilno RF komunikacijsko opremo ter M103.

Mrezasti razpriinik MI03 je namenjen delovanju v elektromagnetnem okolju, v katerem so sevane RF motnje
nadzorovane. Stranka ali uporabnik M103 lahko pomaga prepreCiti elektromagnetne motnje tako, da
ohranjarminimalno razdaljo med prenosno in mobilno RF komunikacijo naprave (oddajniki) in MI03, kot je
priporoéeno spodaj, glede na najve¢jo izhodno mo¢ komunikaciske opreme.

Najejanazivna Lotevalna razdaljo glede na frekvenco oddajnika v metrih
‘ﬂ}"dm mocoddanka oy goMkz 80MHz ~ 800MHz 800MHz ~ 27GHz
d=12+P d=12P d=27P

001 012 012 023

01 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 ? 2 2
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Priporoena razdalja med p in mobilno RF komunikacijsko opremo ter M103.

Za oddajnike z ncjvecjo izhodno mocjo, ki ni navedena zgoraj, lahko priporoceno locino razdaljo v metrih
m) ocenite z uporaioo enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika, Kier je P najvecja naziva izhodna moé
oddajnika v vatih (W) po navedbah proizvajolca oddajnika.

Opombal: Pri 80MHz in 800MHz se uporablja visja frekvenca.

Opomba2: Te smemice se morda ne bodo uporabliale v vseh primerih. Na elektromagnetno Sirjenje vplivajo
absorpcija in odboj od stavb, predmetovin fjudi

. Seznam dodatne opreme

Priponka Koli¢ina

Glavna enota 1

Modul posodice za zdravila 1

Maska 2120 odraslegain 1za otroko)
Ustnik 1

Baterjo 2

Navodila za uporabo 1

Garancija (certifikat) 1

V primeru potrebe po delih in dodatkih se obrnite na dobavitelja.

Il. Ravnanje z odpadki in ostanki

Odpadno glavno enoto, dodatno opremo in posebej kupliene izdelke je treba
obravnavati v skladu z zahtevami lokalnih oblasti.

Pridrzujemo si pravico do spremembe tehnicnih lastnosti in videza izdelka in
v primeru spremembe proizvajalec ne bo posilial predhodnega obvestila.
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I. Caracteristicile produsului

I.  Utilizare

Acest nebulizator este destinat a fi utilizat pentru inhalarea medicatiei lichide de
cdtre pacient in cadrul unui tratament.

Il. Caracteristicile produselor si indecsi

1) Surs& de alimentare: DC 3V (doud baterii alcaline “AA" de 1,5V)

2.) Viteza de nebulizare: 20,2ml/min

3.) Reziduuri de medicamente: <0,25ml

4.) Dimensiunea particulelor: MMD Aprox 3.49 um
Fractie de particule fine (<4.7 pm): 67 %
Conformitate cu standardul european EN13544-1

5.) Frecventa vibratiilor: aproximativ 113kHz

6.) Durata de viatd a bateriei: Nu mai putin de 1h (se utilizeazé doud baterii
alcaline noi "AA" de 1,5V)

7) Greutatea netd.: Aproximativ 97g (fard baterii)
8.) Dimensiuni: Aproximativ 62mm (L) x £1mm (1) x 125 mm (H)

9) Clasificarea de sigurantd: Nu utilizati produsul in gaz anestezic combustibil
amestecat cu aer sau amestecat cu oxigen sau protoxid de azot.

10.) Nivel de impermeabilitate: IP22 (Protejat impotriva pdtrunderii corpurilor
solide cu dimensiuni mai mari de 12,5mm. Protejat impotriva p&trunderii
pic&turilor de apd care cad vertical la 15 grade)

11.) Contraindicatii: Nu este destinat utilizarii cu pentamiding.
12.) Cerinte de sigurantd electric&: putere intemnd, parte aplicatd tip BF.
13.) Modul de functionare: Functionare continud

14.) Conditii normale de functionare: Temperatura mediului ambiant:
5°C~40°C Umiditate relativd: 30 % ~75%
Presiunea atmosfericd: 86 kPa~106kPa
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15.) Conditii de transport si depozitare:
Temperatura ambiantd: -40°C ~+55°C
Umiditate relativé: 10 % ~ 93 %, f&rd condensare
Presiune atmosferica: 70kPa~106kPa

16.) Distributia volumic& echivalentd a dimensiunilor particulelor de ceatd:

S NU AN D R e

0.1 1 10 100 1000

Atentie
(D Readuceti echipamentul la starea normal& de functionare inainte de
utilizare atunci cand temperatura de depozitare este sub 5°C.
(D Dispozitivul trebuie depozitat intr-o inc&pere bine ventilatd si trebuie
evitate vibratiile violente in timpul transportului.
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lll. Caracteristica structurii si principiul de functionare

Cu principiul de bazd prezentat in Fig. 1., nebulizatorul cu plasé (mesh) este compus
din o cupd pentru medicatie si pulverizator. Folia pulverizatoare este imbinatd

cu o peliculg vibratoare si 0 componentd piezoelectricd circulard. Cu ajutorul
componentei piezoelectrice circulare, energia electricd este transformatd in energie
mecanicd, generand vibratii ultrasonice. Aceste unde de vibratie preseazd lichidul
din cupa de medicatie, pulverizandu-I prin orificiul de micro pulverizare de pe
pulverizator. Ceata se pulverizeaz& apoi din foaia de pulverizare pe piesa bucald
sau pe mascd pentru inhalare.

Dozator
~
Lichid
— — e
P ==
Film e o o Componentd
. . piezoelectrica circulard

Micro orlﬁ_cwu o o .\
de pulverizare Picaturd de ceatd

Fig. 1Principiul de bazd al nebulizatorului cu plasd (mesh)
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II. Utilizare si intretinere

Pentru a asigura utilizarea corectd a acestui produs, va rugdm sd cititi cu
atentie specificatiile din manual si s& utilizati produsul in strictd conformitate
cu instructiunile. Dacd aveti intrebdri, v& rugdm sd contactati furnizorul sau
producdtorul.

I. Inspectia la despachetare

Inainte de instalare si utilizare, vé rugé&m s& verificati daca Jprodusul este in stare
bund si dacd accesoriile sunt conforme cu lista prevéizutd in prezentul caiet de
sarcini. Dacd sunt discrepante, v& rugém sd contactati furnizorul sau producdtorul.

Il. Diagrama schematicd pentru structura pieselor

si denumirea intregului dispozitiv
Nebulizatorul cu plasd este compus din unitatea principald, cupa de medicatie
si dispozitivul de inhalare; dispozitivul de inhalare constd dintr-o piesd bucald si
0 mascd.
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1. Capacul cupei 8. Indicator LED

2. Cupa pentru medicatie 9. Comutator

3. Capul cupei 10. Capacul bateriei

4. Modul de pulverizare 11 Tasta APASATI

5. Cupd pentru medicatie 12. Piesd bucald

6. Electrod 13. Mascd

7. Unitatea principald 14. Dispozitiv de inhalare



n

Fig. 2 Diagramd schematicd pentru structura pieselor
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lll. Metoda de utilizare a nebulizatorului cu mesh (plasa)

1 Tntoorcet,i unitatea principald a nebulizatorului cu capul in
jos, deschideti capacul bateriei si introduceti bateriile.

1. Deschideti capacul 2. Introduceti bateria 3. Inchideti capacul
bateriei. conform semnului de bateriei.
polaritate.

Atentie
O Nu amestecati tipuri diferite de baterii.
(O cand indicatorul LED (LED portocaliu) clipeste, inseamnd c& nivelul bateriei
este scdzut, in acest caz inlocuiti imediat bateria alcaling.
(D Scoateti baterille din dispozitiv dacd nebulizatorul nu este utilizat pentru
o perioadd lungd de timp.
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2. Scoateti cupa pentru medicatie din nebulizator.
Apdsati tasta PUSH din spatele unitdtii principale in jos, impingeti cupa pentru
medicamentatie spre unitatea principald si scoateti-o.

Atentie
(@ Atunci cand scoateti cupa pentru medicamentatie din nebulizator,
asigurati-vé cd tasta de apdsare este activatd pentru a evita
deteriorarea nebulizatorului.
® Nu introduceti degetele sau alte obiecte strdine in duz& si nu atingeti folia
de pulverizare pentru a evita deteriorarea nebulizatorului.

<= Impingeti in fata

[F <= Apdsati
tasta
PUSH

3. Injectati lichidul in cupa pentru medicatie.
Deschideti capacul cupei si injectati lichidul in cupa pentru medicamente, asa cum
se aratd in figurd. Apoi, strangeti capacul.

39



— Atentie

(@ Volumul de lichid addugat trebuie sé fie cel
putin 0,5ml si cel mult 8ml.

(O Selectati tipul de lichid, doza si metoda
de utilizare in conformitate cu instructiunile
medicului.

(@ Odats ce lichidul a fost injectat, asigurati-v&
cd capacul cupei de medicamentatie este
bine strans pentru a preveni scurgerile.

& Nu zdruncinati nebulizatorul si
nu-| transportati avénd lichide in cupa pentru
medicamentatie.

® Urmati instructiunile medicului atunci cand
utilizati lichide cu concentratie ridicatd si
véscozitate mare sau lichide volatile

4. Reintroduceti cupa pentru medicatie in nebulizator si
asigurati-vé cd este fixatd si instalatd corect.

— Atentie

@ Asigurati-v& c& modulul cupei pentru
medicamente este bine montat
(acesta va fi conectat dupd ce se
produce un sunet usor de "ciocnire”);
asigurati-va cd electrodul este

& conectat corect pentru a asigura
pulverizarea normald.

@ Asigurati-v& c& unitatea principald
si cupa pentru medicamente sunt
curate; in caz contrar, nebulizatorul
poate s& nu functioneze corect.
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5. Instalarea piesei bucale si a mastii.

Atentie
(@ Inainte de a utiliza masca sau piesa bucald pentru prima datd, v& rugdm
s& o curdtati cu apd si s& o uscati mai intdi.
(@ Utilizati numai masca si piesa bucald recomandate de noi, atasate
produsului véndut.

6. Apdsati comutatorul pentru a porni
nebulizatorul si a incepe inhalarea.

Apdsati
comutatorul
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Atentie

(D Nebulizatorul se va opri automat atunci cand lichidul se termind.

D Odatd ce lichidul se termind si nu mai este in contact cu foaia de
pulverizare, va fi generat un sunet usor de inalt& frecventd si nebulizatorul
se va opri automat.

@ Datoritd functiei de verificare a lichidului, nebulizatorul nu se va opri
automat atunci cénd o parte din lichid este consumatd. In acest caz,
apdsati comutatorul pentru a opri nebulizatorul pentru a preveni
deteriorarea foii de pulverizare.

(D Se recomandd ca, atunci cand lichidul este aproape gata, utilizatorul s&
incline usor dispozitivul de nebulizare spre sine, astfel incat lichidul rdmas
s& poatd intra in contact cu foaia de pulverizare pentru nebulizare.

(D Dupd& apdsarea comutatorului, nebulizatorul va incepe sé pulverizeze
ceatd in mod normal dupd scurt timp (mai putin de 2 secunde).

O Nu acoperiti orificiul de aer cu mdinile sau cu alte obiecte atunci cénd
utilizati masca pentru inhalare.

( Tineti bine nebulizatorul cu ambele méini in timpul inhal&rii. Capacul
cupei pentru medicamente are o micd gaurd pentru aer; nu o acoperiti
cu mdinile sau cu alte obiecte deoarece acest lucru ar putea afecta
pulverizarea normald a cetii.

@ In timpul nebulizérii, se va aduna spumd langd foaia de pulverizare din
cupa pentru medicamente, deteriorénd foaia din cauza vibratiilor. In acest
caz, opriti nebulizatorul, scuturati-| usor si apoi porniti-I din nou, asa cum
se aratd in figura de mai jos.

42




Zona posibilé de adunare a spumei
7. Oprire

Atentie
(@ Dacd trebuie s& opriti nebulizatorul in timpul inhaldrii, pur si simplu apdsati ‘

comutatorul de pornire pentru a-I opri, LED-ul indicator (albastru) se va
stinge.

IV. Curdtarea si intretinerea dupd utilizare
1. Curdtarea lichidului rezidual
1) Scoateti piesa bucald sau masca din recipientul pentru medicamente.




3.

4.

Deschideti capacul cupei pentru medicamente
si apoi turnati lichidul rémas.

Injectati o cantitate micd (2-5ml) de ap&
purificatd in cupa pentru medicamente si apoi
straingeti capacul cupei. Agitati usor cupa pentru
medicamente pentru a dizolva complet lichidul
rezidual in apa purificatd.

Deschideti capacul cupei, turnati solutia in pahar
si |nJectot\ din nou o cantitate micd (2-5ml) de
apd purificatd.

Apdsati continuu comutatorul de pornire pand
cand LED-urile indicatoare pdlpdie alternativ;
nebulizatorul va intra in modul de spdlare si va
pulveriza apd purificatd pentru a elimina lichidul
rezidual de pe foaia de pulverizare.

Atentie

(@ Scoateti baterille inainte de curdtare si intretinere.

(D Deoarece modulul cupei pentru medicamente este o piesd consumabild,
acesta nu beneficiazd de garantie. In general, durata de viatd a cupei
pentru medicamente este de jumdtate de an (de trei ori sau 30 de minute
in fiecare zi, la temperaturd normald). Durata de viatd reald va varia in
functie de tipul de medicament utilizat.

(@ Lichidul rezidual, dacd este greu de indepdrtat, poate fi curdtat cu apd
fierbinte sau cur&tat de mai multe ori.

O Curdtati lichidul rezidual dup& fiecare utilizare; in caz contrar, foaia de
pulverizare a nebulizatorului va fi blocatd si efectul de nebulizare va fi
afectat.

(D Modul de curdtare este utilizat numai dupd nebulizare si nu in inhalarea
normald a lichidului.
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2. Curatare

1) Unitatea principald: Stergeti usor
petele de pe unitatea principald cu un
tifon umed; apoi stergeti cu un tifon
nou pentru a o usca.

Curdtati electrozii de pe unitatea
principald si de pe modulul cutiei

de medicamente, pentru a asigura

o conexiune fiabild intre modulul cutiei
de medicamente si unitatea principald.

[N

Atentie
ONu utilizati lichide volatile (de exemplu,
benzen, benzind sau diluant) pentru a sterge nebulizatorul.
(D Nu atingeti electrozii de pe unitatea principald sau de pe modulul cupei
pentru medicamente cu un tampon de bumbac sau alte articole. Acest
lucru ar putea provoca céderea electrodului.

3.) Modulul cupei pentru medicamente si dispozitivul de inhalare: Spalati
modulul cutiei de medicamente si dispozitivul de inhalare cu apd
purificatd.

4.) Stergeti piesa curdtatd cu un tifon nou si puneti piesa pe o suprafatd
curatd pentru a se usca complet la aer.
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Atentie

(D Nu utilizati servetele de hartie sau alté carpd pentru a sterge modulul
cupei de medicamente. P&trunderea resturilor de hértie sau a carpeiin
cupa pentru medicamente poate afecta pulverizarea.

® Nu lasati tampoane de bumbac sau alte articole s& intre in contact cu

foaia de pulverizare.

®cCu exceptia apei purificate, nu utilizati niciun

alt detergent sau apd de la robinet pentru
a curgta cupa pentru medicamente sau alte

parti.

5.) Puneti toate piesele nebulizatorului in cutia

3.

Dezinfectati dispozitivul de inhalare (piesa bucald si
masca) dupd fiecare utilizare; atunci cand piesele

de depozitare.

Dezinfectia

sunt grav afectate, inlocuiti-le in timp util. Existd
doud metode de dezinfectie:

1)

[

Dezinfectarea cu alcool:
Dezinfectati dispozitivul de
inhalare cu alcool medicinal
75%.

Dezinfectarea cu solutie de acid
acetic: Dezinfectati dispozitivul
de inhalare cu solutie de

acid acetic cu otet alb si apd
purificatd in raport de 3:1.

Atentie

O Spailati complet piesa cu apd
purificatd dupd dezinfectia cu
alcool, pentru a evita orice rest
de alcool.

Atentie

@ Spdlati complet piesa cu apd
purificatd dupd dezinfectarea
cu solutie de acid acetic pentru
a elimina resturile de acid acetic.
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Atentie

(@ Evitati caderea sau impactul puternic al unitétii principale si al modulului
cupd pentru medicamente.

(@ Nu intepati nebulizatorul cu un vérf de ac sau cu orice alt obiect ascutit.
Nu expuneti unitatea principalé sau orice alte pdrti la temperaturi extrem
de ridicate sau scdzute sau direct la lumina soarelui.

(@ Produsul nu este utilizabil in sistemul de anestezie respiratorie sau sistemul
respirator; nu introduceti niciun gaz.

( Produsul trebuie achizitionat si utilizat la indicatia medicului.

(D Nebulizatorul nu trebuie amplasat intr-un loc in care copiii sau persoanele
cu boli mintale pot ajunge la el, indiferent dacd este in functiune sau nu.
Copiii sau persoanele bolnave mintal nu trebuie s& utilizeze produsul decét
sub supravegherea unui adult.

(D Nebulizatorul poate fi utilizat de mai multe persoane, dar accesoriile
(masca si piesa bucald) care intrd in contact cu corpul uman trebuie s& fie
utilizate de o singurd persoand pentru a evita infectiile incrucisate. Dacd
unitatea principald si accesoriile sunt utilizate de mai multe persoane
accesoriile trebuie s¢ fie pastrate separat de unitatea principald.

® Nu dezasamblati si nu incercati sé reparati unitatea principald.

& Nu deporzitati nebulizatorul cu lichid sau apd in cupa pentru medicamente.

Garantie:

Acest produs are o garantie limitatd timp de 2 ani de la data achizitiei in baza unui
bon de cumpdrare valabil. Daunele rezultate din utilizarea incorectd sau abuzul nu
sunt acoperite de garantie. Bateria si ambalajul nu fac obiectul garantiei.

Alte revendicdri, inclusiv cererile de despdgubire, sunt excluse. Dacd constatati

cd produsul este defect si nu functioneazd corect, va rugdm sa verificati bateria
inainte de a contacta farmacia sau punctul de vanzare.
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V. Simboluri privind cerintele de sigurantd ale dispozitivului si
semnificatia acestora

Simbol

Sens

Simbol

Sens

4]

Piesa aplicata tip BF

Pdstrati uscat

1

pe verticald nu vor avea un efect déundtor asupra
nebulizatorului cu plasé conform [EC 60529

Pastrati sus “ Producdtor:
1 Fragil Dispozitivmedical
[dentificarea unicd
[=c [ree] | Reprezentont CE adispozitivelor (UDI)
Acest articol este in conformitate cu Directiva privind
dispozitivele medicale 93/42/EEC % Importator
) ! . A -
Avertismente si precautii Fm‘m Distribuitor
Consultati manualul de instructiuni (fundat: aloastru;
simbol: olb) LOT] | Lot
Protectie impotriva pétrunderii de particule mai
| P22 mori de 212,5mm. Picéiturile de apd care cod la 15° g Data de expiare
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VI. Probleme comune si depanare

LED-ulindicator de
climentare se stinge
intermitent

medicamente nu este asomblat
corect

Problemé Andliza cauzelor Depanare
Volum preamicde | Modulul cupei pentru Reporniti dupd ce modulul cupei pentru
pulverizare medicamente nu este asomblat medicamente este reasamblat
corect
Lichidlul arfost consumat sau nu Inclinati nebulzatorul cdtre utiizator si
aintrat in contact cu folia de faceti ca lichidul s intre in contact cu foaia
pulverizare pentru mai mult de de pulverizare.
10 secunde.
Foaia de pulverizare este blocatd | Curdtati cupa pentru medicamente in
conformitate cu instructiunile de utiizare;
Tnlocuiti cupa cu una noud dacd problema
nu este eliminatd prin curdtare
Electrodul unittii principcle sau Reporniti dupd curétarea electrodului
cupa pentru medicamente sunt
murdare
Dupd pornire, Modulul cupei pentru Reporniti dupd ce modulul cupei pentru

medicamente este reasamblat

Cupa pentru medicomente nu are
lichid sau lichidul este epuizat

Injectatilichid

Lichidul nu intré in contact cu focia
de pulverizare pe o perioadd mai
mare de 10s.

Inclinati nebulzatorul cdtre utiizator si
faceti ca lichidul s intre n contact cu foaia
de pulverizare.

Electrodul unitdti principale sau
cupa pentru medicamente sunt
murdare

Reporniti dupd curdtarea electrodului
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Problemé

Andliza cauzelor

Depanare

Indicatorul de
climentare LED
nu este aprins sau
nebulizatorul

nu functioneazd

Inversati conexiunea anodului si
catodului bateriei

Reinstalati bateria in conformitate cu
nstructiunie de utiizare

Baterie prea slabd

Reporniti dupd schimbarea bateriei

Indicatorul de
climentare LED
este aprins dar
nebulizatorul

nu functioneazd

Indicatorul LED (LED portocaliu)
este intotdeouna aprins si puterea
bateriei este insuficientd

Reporniti dupd schimbarea bateriei.

Electrodul unitdti principale sou
cupa pentru medicamente sunt
murdare

Repormniti dupd curdtarea electrodului.

Foaia de pulverizare este murdorg
sau blocatd

Curdtati cupa pentru medicamente
conform instructiunilor. Dacd problema
persistd, inlocuiti cupa.

Nebulizatorul se
opreste automat in
timpul functiondri

Modulul cupei pentru
medicamente nu este asomblat
corect si, prin urmare, se desprinde
in procesul de utiizare

Reporniti dupd ce modulul cupei pentru
medicamente este reasamblat

Cupa pentru medicomente nu ore
fichid sau lichidul este epuizat

Injectati din nou lichid

Lichidul nu intr@ in contact cu focia
de pulverizare pe o perioadd mai
mare de 10s.

Inclinati nebulzatorul cdtre utiizator si
faceti ca lichidul s intre in contact cu foaia
de pulverizare.

Nebulizatorul este agitat sou
miscat in timpul utilizdri

Tineti bine nebulizatorul cu méinile atunci
cand 1l utilizati

Probleme cu cupa de
medicamente

Schimbarea cupei de medicamente
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Problemd Andliza cauzelor Depanare

Nebulizatorul nu Electrodul unitdti principale sau Opriti nebulizatorul pentru @ curdita
opreste automat cupa pentru medicamente sunt electrodul
murdare
Probleme cu cupa de Schimbati cupa pentru medicamente
medicamente
Scurgeri de lichid Modulul cupei pentru Schimbati cupa pentru medicamente

medicamente este deteriorat sau
gelul de siiciu de etansare este
Tmb&trénit

lIl. Instructiuni CEM

Numdrul tot mai mare de dispozitive electronice, inclusiv PC-uri si telefoane mobile,
precum si dispozitive medicale, pot fi susceptibile la interferente electromagnetice
de la alte dispozitive. Acest lucru poate duce la functionarea incorectd
a dispozitivului medical si la situatii potential nesigure.
De asemeneaq, dispozitivele medicale nu trebuie s& interfereze cu alte dispozitive.
Pentru a reglementa cerintele privind compatibilitatea electromagneticd (CEM) cu
scopul de a preveni situatiile de nesigurantd a produselor,
a fost implementat standardul IEC60601-1-2. Acest standard defineste nivelurile de
imunitate la interferentele electromagnetice, precum si nivelurile maxime de emisii
electromagnetice pentru dispozitivele medicale.
Dispozitivele medicale fabricate de YUWELL sunt conforme cu acest standard
IEC60601-1-2 atat pentru imunitate, cat si pentru emisii.
Cu toate acesteq, trebuie respectate precautiile speciale:
»  Utilizarea altor accesorii si cabluri decdt cele specificate de YUWELL,
cu exceptia cablurilor véndute de YUWELL ca piese de schimb pentru
componentele interne, poate duce la cresterea emisiilor sau la sc&derea
imunitétii dispozitivului.
* Dispozitivele medicale nu trebuie utilizate in apropierea sau suprapuse cu
alte echipamente. In cazul in care este necesard utilizarea adiacentd sau
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suprapusd, dispozitivul medical trebuie sd fie supravegheat pentru a se verifica
functionarea normald in configuratia in care va fi utilizat.

*  Consultati indrumdrile suplimentare de mai jos cu privire la mediul EMC in care
trebuie utilizat dispozitivul.

Tabelul 1 Ghid si declaratia producdtorului - emisii electromagnetice

Ghid si declaratia producdtorului - emisii electromagnetice

Nebulizatorul M103 Mesh este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul trebuie s se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisi Conformitate Ghid de mediu electromagnetic

Emisie condusd CISPRT1 Grupul1 Nebulizatorul M103 Mesh utilizeazd energia RF
exclusiv pentru functionarea sa intemd. Prin
urmore, emisile sale RF sunt foarte scézute si
nu provoacd interferente in apropierea niciunui
aparat electronic.

Emisie radiatd CISPR 11 Grupa B Nebulizatorul cu plosa M103 este adecvat
pentru utilizare in toate unitdtie, inclusiv cele

Emisii de curent armonic Nu se oplicd casnice §i cele conectate direct la reteaua

IEC 61000-3-2 publicd de alimentare cu energie electricd
de joasd tensiune care alimenteazd cladirile

Fluctuatii de tensiune Nu se aplicd utilizate i scopuri casnice.

si Flicker
[EC 61000-3-3
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Tabelul 2 Ghid si declaratia producdtorului - imunitate electromagneticd

Ghid si declaratie a producdtorului - imunitate electromagneticd

Nebulizatorul M103 Mesh este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul trebuie s se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testdeimunitate | IEC 60601-1-2 Nivelul de Mediu electromagnetic - ghidare
Nivelul de testore | conformitate
Descdrcarea 8KV Descércarede | Ford Podeaua trebuie sd fie din lemn, beton
electrostaticd contact degradarea sau pléici ceramice. Dacd podelele
IEC 61000-4-2 +15KV Evacuarea functiei sunt acoperite cu material sintetic,
aerului umiditatea relativa trebuie sé fie de
cel putin 30%.
Tronzitori 2KV Nu se aplicd Colitatea climentdrii de la retea trebuie
electrostatice 100kHz 50 fie cea a unui mediu comercial tipic
rapide / explozi Frecventa de sau a unui mediu spitalicesc.

|EC 61000-4-4 repetare

Supratensiuni HKV Nu'se oplicd Colitatea climentdrii de la retea trebuie
IEC 61000-4-5 Linie la linie 50 fie cea a unui mediu comercial tipic
sau a unui mediu spitalicesc.
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Ghid si declaratie a producdtorului - imunitate electromagneticd

Nebulizatorul M103 Mesh este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul trebuie s se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Scaderi de 0%Ur, Nu'se oplicd Colitatea retelei de alimentare ar trebui

tensiune [EC 05 cicluri s fie cea a unui mediu comercial tipic

61000-4-T1 l00° 45° sou 0 unui mediu spitalicesc. In cazuln
9W0° ]’350 ! care utiizatorul nebulizatorului portabil

e MI03 necesitt functionarea continud

180°, 2257, in timpul intreruperii olimentdiri cu
210°i315° energie electricd, se recomandd ca
0%y, ciclusi produsul s fie
70%U; dlimentat dela o sursd de alimentare
25/ 30 ciclui continud sau de la o baterie.
Monofazat:la 0°

Intreruperi de 0%Ur; Nu'se aplicd

tensiune [EC 250/ 300 ciclur

61000-4-T1

Frecventd de 0A/m Nicio Cémpurile magnetice de frecventd

putere Cémp 50 Hz squ 60 Hz degradare de alimentare trebuie sd fie la niveluri

magnetic [EC afunctiei carocteristice unei locatii tipice intr-un

61000-4-8 mediu comercial tipic sou spitalicesc.

Notd: Us este tensiunea de retea de curent alternativ inainte de oplicarea nivelului de testare.
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Tabelul 3 Ghid si declaratia producdtorului - imunitate electromagneticd

Aried I

Ghid si declaratie ap ului - imunitate agneticd

Nebulizatorul M103 Mesh este destinat utilizérii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul trebuie s se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de IEC Nivelul de Mediu electromognetic - ghidare
imunitate 60601-1-2 | conformitate
Nivelul de
testare
RF condus v Nuseaplicd | Dispozitivele de comunicatii RF portabile simobile,
Perturbati 150kHz - inclusiv cablurile, nu trebuie sd fie utilizate mai aproape
ol 80MHz de MI03 decat distonta de separare calculatd prin
e ecuatia aplicabild frecventei emitGtorulul. Distanta de
61000-4-6 Y Ventel emil !
separare recomondatd
Radiat RF 10V/m 10V/m d=12
Perturbatii | 80MHz- d=12 /P 80MHz - 800MHz
IEC 27GH:z =23 JP 800MHz - 27GHz
61000-4-3 | 80% AM unde /P este tensiunea nominald maximé de esire
laTkHz atransmititorului in wati (W), in functie de producdtorul

emitdtorului si distonta de separare recomandatd

in metri (m. Intensitatea de emisie a emitétoarelor
RF fixe, astfel cum este determinat de un Studiul
electromagnetic al sitului,

o r putea fimai mic decdt nivelul de conformitate al
fiecdrei interval de frecventd.

1w Este posibl s se verifice interferenta n apropierea
dispozttivelor identificate prin urmdtorul simool:

(('))
Notd: La 80MHz S\ 800MHz, se Gp‘iCﬁ frecvento ai mare.

Notd2: Aceste indlicatii pot sd nu fie aplicabile in toate situatile. Propagarea electromagneticd este
influentatd de absorbtiar si de reflexia din clidir, obiecte si persoane.
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Ghid si declaratie a p - imunitate ticd

&

Nebulizatorul M103 Mesh este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul trebuie sé se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

a) Intensitatea campului pentru emitditoorele fixe, cum ar fi statille de bazd pentru radiotelefoane (mobile si
6 fir) i raclio mobil terestru, dlspozwt\vele de radioomatorism, emitGtoarele radio AM si FM 5 emitGtoarele
TV nu pot fi prevaizuite teoretic si precis. Pentru a stabili un mediu elgctromegnetlc generat de emititoarele
RF fixe, trebuie avut in vedere un studiu electromagnetic ol locului. In cazul in care intensitatea campului
mésuratd in locul n care dispozitivul va fi utilizat depéseste nivelul de conformitate aplicabil mentionat mai
sus, trebuie monitorizatd functionarea normold a dispozitivului. Dacd apar anomoli, pot i necesare mésuri
suplimentare, cum ar fi schimboarea directiei sau pozitiondiii dispozitivului.

b) Intensitatea campului pe un interval de frecventd de 150kHz - 8OMHz trebuie s fie mai mict de 10V /m.

Tabelul 4 Distanta de separare recomandaté

Distanta de separare recomandatd intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile i 103,

Nebulizatorul cu plasé MI03 este destinat s functioneze ntr-un mediu electromagnetic in care perturbatile
RF radiate sunt controlate. Clientul sau utiizatorul MI03 poate contribuila preveniiea interferentelor
e\ectromagnet\ce prin pdstrorea unei distante minime fntre comunicatile RF portabile si mobile d\spozwt\ve
[transmitdtoare) si M103 conform recomandarior de mai jos, in functie de puterea maximd de i iesire

a ech\pamentu\uw de comunicatii

Puterea nominald Distanta de separare in functie de frecventa emittorului in metri

maximd de fesiie 150kHz ~ 80MHz 80MHz ~ 800MHz 800MHz ~ 2,7GHz
aemitgtorului (W) d=124p 4=124P d=27P

001 012 012 023

0] 038 038 073

1 12 12 23

0 38 38 3

100 1 2 3
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Distanta de separare recomandatd intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile i 103,

Pentru emitdtoarele evaluate la o putere maximd de iesire care nu este mentionatd mai sus, distonta de
separare recomandatd d in metri (m) poate fi estimatd utlizénd ecuatia aplicabild frecventei emitdtorulu
unde P este puterea maximd de iesire a emitGtorului in wati (W), conform producGtorului emitdtorului.
Notd1: La 80MHz 5i 800MHz, se aplicd frecventa mai mare.

Notéi2: Aceste indicatii pot s& nu fie aplicabile fn toate situatile. Propagarea electromagneticd este
influentatd de absorbtiar si de reflexia din clidiri, obiecte si persoane.

I. Lista de accesorii

Atasament Cantitate

Unitatea principald 1

Cupd pentru medicatie 1

Mascd 21 pentru odult si1 pentru copil
Piesd bucald 1

Baterie 2

Manual de instructiuni 1

Gorantie (certificat) 1

Dacd aveti nevoie de piese si accesorii, va rugdm sé contactati furnizorul.

Il. Colectarea deseurilor si a reziduurilor

Unitatea principald pentru gestionarea deseurilor, accesorile si produsele
comercializate separat trebuie tratate in conformitate cu reglementdrile impuse de
autoritdtile locale.

Ne pdstrdm drepturile de schimbare a tehnicii si aspectului produsului si nu vom
trimite o notificare prealabild in caz de schimbare!
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l. Produkta ipasibas

|. Paredzétais lietojums

lerice paredzéta skidro medikamentu inhal&cijai, lai pacients veiksmigak sasniegtu

arstéSanas mérki.

Il. Produkta ipasibas un parametri

1) Barosanas avots: DC 3V (divas “"AA" 1,5V sarma baterijas)

2.) Nebulizacijas atrums: 20,2ml/min

3.) Medikamentu atliekas: <0,25ml

£4.) Dalinuizmérs: MMD aptuveni 3,49 um
Smalkakas dalinas frakcija (<4,7 um): 67 %
Atbilstiba Eiropas standartam EN13544-1

5.) Vibracijas frekvence: Aptuveni 113kHz

6.) Akumulatora darbibas laiks: Ne mazak ka Th (izmantojot divas jaunas “AA”
1,5V sarma baterijas)

7) Neto svars: aptuveni 97g (bez baterijam)

8.) Izméri: Aptuveni 62mm (garums) x 41mm (platums) x 125mm (augstums)

9) Drosibas nosacijums: Nelietojiet produktu, ja tas ir nondacis saskarsmé ar
uzliesmojoso anestézijas gazi, kas sajaukta ar gaisu vai skabekli, vai ar
slapekla oksidu.

10.) Udensizturibas limenis: IP22 (Aizsargats pret cietu kermenu, kuru izméri
parsniedz 12,5mm, iek|asanu iericé. Aizsargats pret vertikali, maksimali idz
15 gradu lenki kritodu Gdens pilienu iekladanu iericé.)

1) Kontrindikacijas: lerice nav paredzéta lietosanai kopd ar pentamidinu.

13.) Darbibas rezims: Nepartraukta darbiba

14.) Normali ekspluatacijas apstakli: Apkartéja vides temperatara:
5°C~40°C Relativais mitrums: 30 % ~75%
Atmosféras spiediens: 86kPa~106kPa
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15.) Transportédanas un uzglabasanas vides apstakli: Apkartéjas vides
temperatara: -40°C~+55°C
Relativais mitrums: 10 % ~ 93 %, bez kondensata. Atmosféras spiediens:
70kPa~106kPa

16.) Miglas dalinu ekvivalentais tilouma dalinu izméru sadalijums:

S NU AN D R e

0.1 1 10 100 1000

Uzmanibu
@ Atjaunojiet iekartu normala darba stavokii pirms lietosanas, ja
uzglabasanas temperatdra ir zem 5°C.
(@ Produkts jauzglaba telpa ar labu ventilaciju un parvadasanas laika
jaizvairas no spécigas vibracijas.
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lll. Uzbaves ipasibas un darbibas princips

1. attéld attélotas ierices pamatuzbaves ipasibas, membranas inhalators
(nebulaizers) sastav no medikamentu traucina un izsmidzinama diska.
Izsmidzin@mais disks ir savienota ar vibréjosu sietu un apalu pjezoelektrisko
komponentu. Ar apalo pjezoelektrisko komponentu elektriskd energija tiek
parvérsta mehdniskaja energija, radot ultraskanas vibracijas. Vibracijas vilni izspiez
Skidrumu medikamentu traucing, izsmidzinot to caur mikroizsmidzindsanas atveri uz
izsmidzind$anas diska. Péc tam migla izsmidzinds no izsmidzindtdja uz iemutna vai
maskd, talitéjai ieelposanai.

Kontemers\
Skidrums
N
- e
Pleve o o Aplveida
K pjezoelektriskais
. Mk o o komponents
izsmidzinasanas
atvere Miglas piliens

1. att. Membrana inhalatora (nebulaizera) pamatprincipi
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Il. lerices lietoSana un apkope

Lai nodrosinatu pareizu ierices lietosanu, rapigi izlasiet $o listosanas instrukciju
un izmantojiet izstrdddjumu, stingri ievérojot noradijumus, kuri minéti instrukcija.
Ja rodas kadi jautajumi, Iadzu, sazinieties ar izplatitdju vai razotdju.

I.  Veicamas parbaudes ierices izpakosanas laika

Pirms uzstadisanas un lietosanas parliecinieties vai ierice ir labd stavokli un, vai
piederumu kiasts un daudzums atbilst $ajd instrukcija sniegtajam piederumu
sarakstam. Neatbilstibu gadijuma sazinieties ar izplatitaju vai razotdju.

Il. lerices komponentu shematiskais attélojums un to nosaukumi
Membranas inhalators (nebulaizers) sastav no galvena korpusa, medikamentu

traucina un inhaldcijas ierices; inhalacijas ierice sastav no iemutna un maskas.

1. Vacing medikamentu traucinam 8. LED indikators

2. Medikamentu traucing 9. Slédzis

3. Medikamentu traucina 10. Akumulatora (bateriju) vacing
savienojuma vieta 11. PUSH poga

4, Izsmidzind3anas modulis 12, lemutis

5. Medikamentu traucina modulis 13. Maska

6. Elektrods 14. Inhalacijas iefice

7. Galvenais korpuss
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2. att. lerices komponentu shematiskais attélojums
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ll. Membrana inhalatora (nebulaizera) sagatavosana lietosanai

1. Apgrieziet inhalatora korpusu otradi, atveriet akumulatora
(bateriju) vacinu un ievietojiet baterijas.

1. Atveriet akumulatora 2. levietojiet baterijas, 3. Aiztaisiet akumulatora
(bateriju) vacinu. ievérojot polaritates (bateriju) vacinu.
zimes.

Uzmanibu

(D Nelieciet kopa dazadu veidu baterijas.

(@ Ja mirgo LED indikators (oranza LED gaisma), tas nozimé, ka akumulatora
uzlades limenis ir zems, $0ja gadijuma nekavéjoties nomainiet sarma
baterijas.

@ Iznemiet baterijas no ierices, ja inhalators nav lietots ilgu laiku.
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2. Nonemiet $kidro medikamentu traucinu no inhalatora.

Nospiediet PUSH pogu, kura atrodas aiz galvend korpusa uz leju, nospiediet

medikamentu trauku virziend uz galveno korpusu un iznemiet medikamentu trauka
moduli.

Uzmanibu
DKad nonemat skidro medikamentu traucinu no inhalatora, parliecinieties,
ka esat nospiedis PUSH pogu, lai nesabojatu ierici.

® Neievietojiet pirkstus vai citus sveskermenus sprausla un nepieskarieties
izsmidzinatdjam, lai nesabojatu ierici.

<= Bidiet uz prieksu

<= Nospiediet
PUSH
pogu

3. lepildiet skidrumu medikamentu traucing.

Atveriet medikamentu traucina vécinu un iepildiet $kidrumu traucing, k& tas ir
paradits attéla. Aizveriet vacinu péc skidruma iepildisanas.
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— Uzmanibu

(D Pievienota gkidruma tilpumam jabat vismaz
0,5ml un ne vairdk ka 8 ml.

O Izvélieties kidruma veidu, devu un lietoSanas
metodi saskand ar drsta noradijumiem.

(@ Pec skidruma iepildisanas parliecinieties, ka
medikamenta trauka vacing ir ciesi aizverts, lai
noverstu jebkadu nopladi.

®) Inhalatoru nedrikst stipri kratit, nelietojiet
inhalatord jebkadu citu $kidrumu, kas nav
paredzéts inhaldcijam.

®) Lietojot augstas koncentracijas un augstas
viskozitates vai gaistodus Skidrumus, ievérojiet

arsta noradijumus

4. levietojiet atpakal medikamentu traucinu inhalatora,
parliecinoties, ka tas ir pareizi ievietots un ir noslégts.

Uzmanibu

O Parliecinieties, ka medikamentu
traucina modulis ir drosi uzstadits
(tas ir pareizi ievietots, ja dzirdiet
nelielu “klikdka" skanu); parliecinieties,
ka elektrods ir pareizi pievienots, lai
a nodro$inatu atbilstodu izsmidzindsanu.
@ Parliecinieties, ka galvenais korpuss
un medikamentu traucing ir tirs;
pretéja gadijuma izsmidzinatdjs var
nedarboties labi.

Spiediet wp
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5. lemutna un elposanas maskas uzstadisana.

Uzmanibu
@ Pirms maskas vai iemutna pirmas lietoSanas reizes, vispirms to notiriet ar
adeni un nosusiniet to.
(D Papildus pievienotajam un pardotajam produktam, izmantojiet tikai masu
atzito masku un iemuti.

6. Nospiediet ieslegsanas slédzi, lai ieslégtu
inhalatoru un uzsaktu inhalaciju.

Nospiediet
slédzi
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Uzmanibu

(D Kad gkidrums beigsies, izsmidzinatajs automatiski izslegsies.

O Tiklidz skidrums beigsies un tas vairs nesaskarsies ar izsmidzinamo plaksni,
atskanés klusa, augstas frekvences skana, un izsmidzindtdjs automatiski
izslégsies.

@ Atseviskos gadijumos, kad dala skidruma tiks izlietota, bet skidruma
funkcijas atskirbu dé| izsmidzinatdjs automatiski neizslégsies, nospiediet
slédzi, lai izslegtu smidzinataju, lai novérstu izsmidzindtaja bojajumus.

@ leteicama riciba, kad Skidrums medikamentu traucind ir gandriz iztuk3ots:
lietotdjam nedaudz japagdz izsmidzindtdja ierice pret sevi, lai atlikusais
Skidrums varétu saskarties ar izsmidzina$anas pldaksni.

( Pac sledza nospiesanas, izsmidzinatajs péc neilga laika (mazak neka
2 sekundes) saks normali izsmidzinat miglu.

(D Kad inhaldacijai izmantojat masku, neaizsedziet gaisa atveri ar rokam vai
citiem priekSmetiem.

@ Inhalacijas laika turiet izsmidzinataju drosi ar abam rokam. Medikamentu
traucina vacinam ir maza gaisa atvere, neaizsedziet to ar rokam vai citiem
priek$metiem, jo tas var ietekmét atbilstosu miglas izsmidzinasanu.

O Izsmidzinasanas laika pie izsmidzinataja plaksnes medikamentu traucing
uzkrajas putas, kas vibracijas dé| saboja plaksni. SGda gadijuma izsledziet
inhalatoru, viegli pakratiet to un péc tam atkal ieslédziet, ka paradits
attéld zemak.
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lespé&jama putu savaksanas zona
7. lzslégsana.

Uzmanibu
@ Ja inhalacijas laika nepieciesams apturét ierici, vienkarsi nospiediet ‘

ieslégsanas slédzi, lai to izslegtu. Péc izslégsanas, LED indikatora
(zila gaisma) izslegsies.

IV. lerices tiriSana un apkope péc lietosanas
1. Atlikusa 3kidruma izlieSana
1) Nonemiet iemuti vai masku no medikamentu traucina.
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3.

4,

Atveriet medikamentu traucina vacinu un izlejiet
atliku$o Skidrumu.

lepildiet nelielu daudzumu (2-5ml) attirita Gdens
medikamentu traucind un péc tam aiztaisiet
vacinu. Viegli sakratiet traucinu, lai attiritajd adent
pilniba iz8kidinatu Skidruma atliekas.

Atveriet dozéSanas vacinu, izlejiet Skidumu krazé
un atkal iepildiet nelielu daudzumu (2-5ml) attirita
Gdens.

Nospiediet ieslégsanas slédzi, lidz indikatora
gaismas diodes mirgos parmainus; lerice paries
mazgdsanas rezimd un izsmidzinds attiritu ddeni,
lai nonemtu atliku$o $kidrumu uz izsmidzinddanas
plaksnes.

Uzmanibu

O) Iznemiet baterijas pirms uzsdkiet ierices tirisanu un apkopi.

(@ Ta k& medikamentu tvertnes modulis ir patérina dala, masu garantija uz
to neattiecas. Kopuma medikamentu tvertnes kalposanas laiks ir pusgads
(tris reizes jeb 30 min. katru dienu normald vides temperatard). Faktiskais
kalposanas laiks mainisies atkariba no lietoto medikamentu veida.

O Skidruma atlikumu, ja to ir grati nonemt, var notirit izmantojot varitu karstu
Gdeni, to izmantojot vairakas reizes.

(@ Pec katras lietodanas reizes notiriet $kidruma atlikumus; pretgja gadijuma
tiks blokéta inhalatora izsmidzindSanas plaksne un tiks ietekméts
izsmidzina3anas efekts.

(D Tiridanas rezims tiek izmantots tikai izsmidzindsanas plaksnes tiridanai péc
nebulizacijas un to nedrikst lietot parasta $kidruma inhaldcijas gadijumos.
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2. TiriSana

1) Galvenais korpuss: uzmanigi noslaukiet
traipus no galvend korpusa ar mitru
marli; péc tam noslaukiet to ar jaunu,
sausu marli, lai ierice bGtu sausa.

Notiriet elektrodus, kuri atrodas uz
galvend korpusa un medikamentu
trauka moduli, lai nodrosinatu drosu
savienojumu starp abam dalam.

[N

Uzmanibu
@ Lai noslaucitu ierici, neizmantojiet
gaistodu kidrumu (pieméram, benzolu,
benzinu vai $kidinataju).
(D Nepieskarieties galvena korpusa vai medikamentu traucina modula
elektrodiem ar vates tamponu vai citiem priek$metiem. Tas var izraisit
elektroda nokrisanu.

3) Medikamentu traucina modulis un inhaldcijas ierice: Nomazgajiet
medikamentu traucina moduli un inhal&cijas ierici ar attiritu tdeni.

£4.) Noslaukiet notirito dalu ar jaunu marli un novietojiet to uz tiras virsmas, lai
pilnibd izzGtu gaisa.

73



Uzmanibu

(D Neizmantojiet salvesu papiru vai citu dranu, lai noslaucitu medikamentu
trauka moduli. Miglas izsmidzinatdjs var nedarboties, ja medikamentu
traucind nondk papira vai auduma pukas.

® Nepielaujiet, ka vates tamponi vai citi priek§meti nonak saskaré ar

izsmidzinataja plaksni.

® Iznemot attiritu Gdeni, nelietojiet nekadus citus
tiridanas lidzeklus vai krana Gdeni medikamentu

tvertnes vai citu detalu tiriSanai.

5) levietojiet visas inhalatora dalas
uzglab&sanas maisind.

3. Dezinfekcija
Péc katras lietosanas reizes dezinficéjiet

inhalacijas ierici (femuti un masku); ja detalas ir

stipri piesamotas, savlaicigi nomainiet tas. Ir divas

dezinfekcijas metodes:

1) Dezinfekcija izmantojot spirtu:
Dezmﬁcejwet inhaldcijas ierici ar

75 % medicinisko spirtu.

N

Etikskabes Skiduma dezinfekcija:
dezinficgjiet inhaldcijas ierici ar
etikskabes $kidumu ar balto etiki
un attirita ddens attiecibu 1:3.

— U;marﬁbu : —

@ Pac spirta dezinfekcijas pilniba
nomazgdjiet detalu ar attiritu
Gdeni, lai izvairitos no spirta
atliekam.

— Uzmanibu

O Pec etikskabes skiduma
deszekcuos p\lnlbo nomazgdjiet
dalu ar attiritu Gdeni, lai izvairitos
no etikskabes atliekam.

74



Uzmanibu

(@ Aizsargajiet galveno korpusu un medikamentu traucina moduli no krisanas
vai spécigiem triecieniem.

(D Nebakstiet izsmidzinataju ar adatas galvinu vai jebkuru citu asu
priekSmetu.

O) Nepaklaujiet galveno korpusu vai jebkuras citas dalas Tpasi augstai vai
zemai vides temperatrai, ka ar tie$ai saules gaismas iedarbibai.

(@ Produkts nav piemérots elposanas anestézijas sistémai vai elposanas
sistémai; nepildiet iericé nekadas gazes.

(@ Produkts jaiegadajas un jalieto saskana ar medicinisku indikaciju.

(@ Inhalatoru nedrikst uzglabat ta, lai bémi vai garigi slimi cilvéki to varétu
aizsniegt, neatkarigi no t&, vai tas darbojas vai ne. Bémi vai garigi slimi
cilvéki nedrikst lietot produktu bez pieauguso uzraudzibas.

(@ Inhalatoru var lietot vairaki cilvéki, tadu piederumus (masku un iemuti), kas
saskaras ar cilveka kermeni, drikst lietot tikai viens cilvéks, lai izvairitos no
Skérsinfekciju parneses. Ja vairaki cilveki izmanto vienu galveno korpusu un
vairakus piederumus, piederumi jauzglabd atseviski no galvends ierices.

&) Neizjauciet un neméginiet salabot galveno korpusu.

® Neuzglabagjiet Inhalatoru ar kidrumu vai ddeni medikamentu traucing.

Garantija:

Sim produktam ir ierobeZota 2 gadu garantija no iegddes datuma, uzradot derigu
pirkuma &eku. Bojajumi, kas radusies nepareizas lietosanas vai launpratigas
izmantos$anas rezultatd, netiek segti ar garantiju. Baterija un iepakojums nav
ieklauti garantija. Citi prasijumi, tostarp prasibas par zaudéjumu atlidzibu, ir izslégti.
Ja konstatéjat, ka produkts ir bojats vai nedarbojas pareizi, ldzu, paroaudiet
bateriju pirms sazinddands ar savu aptieku vai pardosanas vietu.
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V. Simboli, kas attiecas uz ierices drosibas prasibam un to nozime

Simbols Nozime Simbols | Nozime
@ BF tipa detalas ‘T Uzglabat sausuma
T T Turét uz augsu ‘ Raiotdjs
1 Trausls Mediciniska ierice
[ec [rep] | py T lerices unikdlais
Pilnvarotais parstavis ES identifkators
[er IReP] | pinvorotois parstavis Sveice @ Importétajs
$i prece atblst medicinisko ieridu direktivai o -
c € 0123 93742/EEK Fgfﬂ Izplotitajs

=
(=]
=

Bridingjumi un piesardzibas pasakumi Partjos kods

Skat. lietosanas instrukcijas rokasgramatu g Deriguma termin§

Aizsordziba pret cietu dalinu iek|usanu, kas parsniedz 212,5mm. Udens piieni, kas kit
P22 | 15 lenkino vertikiles, nerada kaitigu fetekmi memoranos inhalatorom (neloulaizerom)
saskana or IEC 60529
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VI. Biezi sastopamu problému identificé$ana un to novérsana

Probléma Célonu analize Problémas novér$ana
Parak mazs Medikamentu traucina modulis nav | Veiciet atkdrtoto novértéonu péc tam, kad
izsmidzinaSanas pareizi uzlkts medikomentu traucina modulis ir atkértoti
tiloums uzlikts uz ierices
Skickums i zlietots vai nav nondicis | Nolieciet izsmidzindsanas dalu pret
saskaré ar izsmidzinaSanas plaksni | lietotju un aujiet Skidrumam nondkt
lgak par 10 sekundém saskaré ar smidzinasanas plaksni
zsmidzinaSonas plaksne ir blokéta | Iztiriet medikamentu traucinu saskond
ar lietoSanas instrukcijom; nomainiet uz
jounu traucinu, ja probléma nav novérsta
tirsanas laika
Galvend korpusa vai medikamentu | Péc elektroda tiriSanas atkartoti iesledziet
traucina elektrods i netirs ferici
Péc ierices Medikamentu traucina modulis nav | Veiciet atkartoto novértéonu péc tam, kad
ieslegsanas, pareizi uzlkts medikomentu traucina modulis ir atkdrtoti
baroanas uzlikts uzierices
indikatora LED - —
gaisma mirgosfioz | Medikamentu traucind nov lepildiet Skidrumu
taizslegsies 8kidrumoa vai $kidrums i izlietots
Sgidrums nav nondcis saskaré or Nolieciet izsmidzinaSanas dalu pret
izsmidzinaSanas plaksnilgok par lietotdju un loujiet $kidrumam nonckt
10 sekundém saiskaré ar izsmidzinGsanas plaksni
Galvend korpusa vai medikomentu | Péc elektroda tiriSanas atkartoti ieslédziet
traucina elektrods ir netirs ferici
Stravasindikatora | Akumulatora (baterju) anoda un Atkartoti uzstadiet akumulatoru (baterjas)
LED gaismas diode | katoda apgrieztais savienojums saskand or lietoSanos instrukciju
nedeg vaiierice N n -
nestiada Parak zems okumulatora (oeterjas) | Péc akumulatora (baterju) nomainas
jaudas fimenis atkartoti ieslédziet ierici
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Probléma

Célonu analize

Problémas novérsana

Strévas indikatora

LED indikatora (oranza LED gaisma)

Péc akumulatora foateriju) nomainas

LED gaismas diode | vienmér irieslégta un akumulatora | atkdrtoti iesledziet ierici
nedeg vai ierice oaterias) jouda ir nepietiekoma
nestrada _ . , I
Galvend korpusa vai medikomentu | Péc elektroda tiriSanas atkartoti ieslédziet
traucina elektrods ir netirs ferici
IzsmidzinaSonas plaksne ir netira |ztiriet medikamentu troucinu saskand
vai pamatigi izseréjusi ar lietoanas instrukcijam; nomainiet uz
jounu traucinu, ja probléma nav novérsta
tirganas loika
lerice automdtiski Medikamentu traucina modulis Péc tam, kad medikamentu traucind
izslédzas, komér tair | nav poreizi uzlikts, ta0é] fietosanas | Ir atkartoti uzlikts uz ierices, atkartoti
darbarefima procesd tas kldst valigs fesledziet ierici
Medikamentu traucind nav leplldiet atkartoti Skidrumu
$kioruma vai $kidrums ir izfietots
Sgidrums nav nondcis saskaré or Nolieciet izsmidzindSanas dalu pret
izsmidzinaSanas plaksni lgak par lietotdju un loujiet kidrumam nonckt
10 sekundém saskaré ar izsmidzinGSanas plksni
Lietojot Inhalatory, tas tiek nopietni | Lietojot Inhalatoru, turiet to stabili ar rokam
sokratits vai paklauts vibrécicm
Konstatéta problema ar Veiciet medikamentu traucina nomainu
medikamentu traucinu pret jounu
Inhalatoru nevar Galvend korpusa vai medikomentu | Izslédziet Inhalatoru, lai notiritu elektrodu

automdtiski izslegt

traucina elektrods ir netirs

Konstatéta probléma ar
medikamentu traucina moduli

Veiciet medikamentu traucina modula
nomainu pret jounu
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Probléma Célonu analize Problémas novériana

Sgicirums it lauka Medikamentu trauka moduls ir Veiciet medikamentu traucina modula
no troucina bojats vai blivejuma sikagels ir nomainu pret jaunu
NOVeCojis

1ll.EMS informdcija

Arvien vairdk elektronisko iericu, tostarp persondlie datori un mobilie talruni, ka ari

medicinas ierices var bt jutigas pret elektromagnétiskajiem traucéjumiem

no citam iericém. Tas var izraisit nepareizu mediciniskas ierices darbibu un

potencidli bistamas situdcijas.

Mediciniskas ierices darbiba nedrikst traucét citu iericu darbibu.

Lai reglamentétu elektromagnétiskas saderibas (EMC) prasibas ar mérki novérst

nedrosu produktu situacijas, ir ieviests standarts IEC60601-1-2. Sis standarts

nosaka elektromagnétisko trauc&jumu imunitates limenus, ka ari maksimalos
elektromagnétiskas emisijas limenus mediciniskajam iericém.

YUWELL razotas mediciniskas ierices atbilst augstak minétajom

IEC60601-1-2 standartam gan attiecibd uz imunitati, gan emisijam.

Neatkorlgl no t@, ir jaievéro ipasi piesardzibas pasakumi:

Citu piederumu un kabelu izmanto$ana, iznemot kabelus, ko YUWELL pardod
ka iekséjo komponentu rezerves dalas, var izraisit paaugstingtu emisijas
daudzumu vai pazemindt ierices imunitati.

*  Medicinisko ierici nedrikst izmantot blakus citam iekartam, vai novietot to kopd
uz t&m. Ja mediciniskd ierice ir jaizmanto blakus vai jauzliek uz citas ierices, ta
ir janovéro, lai parbauditu, vai ta darbojas normdli paredzétajom izmantosanas
veidam, k&dai ta ir paredzéta.

*  Skatiet talak sniegtos noradijumus par elektromagnétiskas saderibas (EMC)
vidi, kurd jaizmanto ierice.
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1. tabula Noradijumi un razotéja deklardacija - elektromagnétiskais starojums

Noradijumi un razotdja deklardcija - elektromagnétiskais starojums

M103 inhalators ir paredzéts lietoanai téilak nordditaja elektromagnétiskajd vide. Klientam vai lietotdjam
ir japarliecinds, ka tas tiek izmantots $ada vide.

Emisijas tests Atbilstioa Elektromagnétiskas vides vadiinijos

Vadita emisija CISPR 1 1.grupa M103 inhalators izmanto RF enerdiju tikai ta
iek$éjoi darbibai. Tapéc ta RF emisias ir [oti
7emas un nerada traucéjumus elektronisko
jeréu tuvumd.

Starojuma emisja CISPRT | Bgrupa MI03 inhalators ir piemérots lietosanai visas

- — iestades, tostarp méjsaimniecibds un tajds,

Harmoniskds stravos Netiek piemérots kas ir tiesi savienotas ar publisko zemsprieguma

emisijos elektroapgades tiklu, kas apgada ékas,

|EC 61000-3-2 ko izmanto sadzives vajadziodm.

Sprieguma svarstibas/ Netiek piemérots

mirgosanas emisijas

IEC 61000-3-3
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2. tabula Noradijumi un raZotja deklarécija - elektromagnétiskd imunitate

Razotdja noradijumi un deklardicija - elektromagnétiska imunitate
M103 inhalators ir paredzéts lietoanai téilak nordditaja elektromagnétiskajd vide. Klientam vai lietotdjam
ir japarliecinds, ka tas tiek izmantots $ada vide.
Imunitdtes tests [EC 60601-1-2 Atbistioos Elektromagnétiska vide - noradijumi
Testa fimenis fimenis
Elektrostatiska 8KV Kontakta Funkciju Gridai jabt koka, betona vai keramikas
izlade izlade pasliktinaSonds | flizém. Ja grida ir parklata ar sintétisku
IEC 61000-4-2 15KV Gaisa izplide | nenotiek materiélu, relativajom mitrumam jobat
vismaz 30%.
Elektrostatiskas 2KV Netiek Stravas tikla kvalitatel jaatbilst tipiskai
atras parejos / 100kHz piemérots komercidlai videi vai slimnicas videi.
eksplozjos Atkdrtojumu biezums
[EC 61000-4-4
Pérsprieguma HKV Netiek Stravas tikla kvalitatel jaatbilst tipiskat
impulss Nolinijas uz fniju piemérots komercidlai videi vai simnicas videi.
IEC 61000-4-5
Sprieguma kritumi | 0% Uy; Netiek Stréwvas kvalitatei jabit tadai, kada ir
[EC 61000-4-11 0,5 cikls piemérots tipiska komerciald voi simnicas vide.
Pie 0° 45° Ja pameésajomas ierices listotdjom ir
90° 13;55 ! nepieciesama nepdrtraukta darbiba
e elektrotikla pértraukumalaika,
180 . 25 3 ieteicams, lai ierice butu
210°un 315 darbindita no nepartraukta barosanas
0%Ur: 1cikls un avota vai akumulatora (oaterijam).
70% Uy,
25/30 cikii, Viena
faze: pie 0°
Sprieguma 0%Ur, Netiek
partraukumi [EC 250 /300 cikls piemérots
61000-4-T1

81



Razotdja noradijumi un deklardcija - elektromagnétiska imunitate

M103 inhalators ir paredzéts lietoanai téilak nordditaja elektromagnétiskaj vide. Klientam vai lietotdjam
ir japarliecinds, ka tas tiek izmantots $Gda vidé.

Joudas frekvences
magnétiskais lauks
IEC 61000-4-8

30A/m

50 Hz vai 60 Hz

Funkeiju
paslktinasonds
nenotiek

Jaudas frekvences magnétiskojiem
laukiem jabt tada fimen, kas raksturigi
tipiskai atradands vietai tipiska
komerciald vai simnicas vide.

Piezime: U ir mainstrvas tikla spriegums pirms testa imena pieméroSanas.

3. tabula Noradijumi un raZotdja deklaracija - elektromagnétiska imunitate.

RaZotdja norddijumi un deklardcija - elektromagnétiska imunitdte

M103 inhalators ir paredzéts lietoanai téilak nordditaja elektromagnétiskajd vide. Klientam vai lietotdjam
ir japarliecinds, ka tas tiek izmantots $da vide.

Imunitdites
tests

IEC
60601-1-2
Testa
fimenis

Atbilstibas
fimenis

Elektromagnétiska vide - noradijumi
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Razotdja noradijumi un deklardcija - elektromagnétiska imunitate

M103 inhalators ir paredzéts lietoanai téilak nordditaja elektromagnétiskaj vide. Klientam vai lietotdjam
ir japarliecinds, ka tas tiek izmantots $Gda vidé.

Vaditas RF v Netiek Portativas un mobilds RF sakaru ierices, tostarp kabelus,
IEC Traucgjumi | 150kHz- | plemérots nedrikst izmantot iericei M103 tuvak, ka attalums, kas
61000-4-6 80MHz aprékindts péc vienadojuma, kurs piemérojams raiditajor
frekvencel. leteicamais attalums starp iericém

[zstarotais RF | 10V/m 10V/m d=12
|EC Trauc&jumi | 80MHz- d=12 P 80MHz - 800MHz
61000-4-3 27GHz =23 P80OMHz - 27GHz

80% AM kur /P Ir reiditdja maksimdlais nomindlais izejos

pie 1kHz spriegums vatos (W), atkariba no razotdja raiditdjo un

ieteicamd attaluma metros (m). Raiditdja intensitdtes
lauks no fiksétajiem RF raiditdjiem, ka noteikts objekta
elektromoagnétiskajd petiluma,

o Varétu biit zemdks par katra produkta atbilstibas
fimenoa frekvences intervélu.

v Iriespéjams pérbaudit vai troucgjumi

nav solistiti ar ierici, kuraidentificeta or (((-)))
§Gdu simbolu: '

1. piezime: Pie 80MHz un 800MHz tiek piemérota augstaka frekvence.
2. piezime: Sis vadinijos var nebt piemérojamas visas situdcijds. Elektromagnétisko izplatibu istekmé
absorbeija un atstaro$ana no ékam, objektiem un cilvekiem.

a) Teordtiski un precizi nav iespéjams paredzét lauka intensitati staciondrcjiem raiditajiem, piemérom,
radiotelefonu (mobilo un bezvadu) un zemes mobilo radiotelefonu bazes stacijam, radioomatieru iericgm,
radio AM un FM raiditGjiem un TV raiditdjiem. Loi notelktu staciondro radiofrekvenu raiditdju radito
elektromagnétisko vidi,ir javeic vietas elektromagnétiskd izpéte. Jo mérfjumu rezultdtd izmérita lauka
intensitdte vietd, kur tiks izmantota ierice, parsniedz ieprieks minéto piemérojamo atbilstibas imeni, bitu
jauzrauga ierices atbilstosa darbiba. Ja rodas novirzes darbibd, var bt nepieciesomi papildus pasakumi,
pieméram, ierices virziena vai novietojuma maina.

b) Lauka intensitditel intervala frekvencé 150 kHz - 80 MHz jalbdt mazakai par 10V/m.
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4, tabula leteicamais noskirsanas attalums

leteicamais attdlums starp parnésdjamam un mobilajam radiofrekvenéu sakaru iekartam un ierici M103,

lerice M103 Membrana inhalators ir paredzéts dorbam elektromagnétiska vide, kurd tiek kontrolét izstarotie
RF traucgjumi. Klients vai M103 lietotdis vor palidzét noverst e\ektromagnet\skos traucéjumus, soglabajot
minimdlu ottalumu starp pamesajomo ierici un mobilo radiofrekvencu komunikaciu iericem (rmdnajlem) un
jerici M103, ka ieteikts turpmak, atbilstosi sakaru iekartas maksimalcjoi izejas joudai.

Raidtdja moksimal Atdalisanas attdlums atkaribd no raiditdja frekvences metros
o 150Kz~ 80MHz BOMHz~800MHz | 00MHz~27GH:
d=124P d=12P d=274P

001 012 012 023

0] 038 038 073

1 12 12 23

0 38 38 13

100 1 2 3

Raiditajiem ar maksimélo izejos jaudu, kas nav nordaita ieprieks, ieteicamo attalumu d metros (m) var
aprékinét, izmantojot vienadojumu, kas piemérojams raiditdja frekvencei, kur P ir raidfitdjo maksimali
nomindldizejos jouda votos (W) , saskona ar raiditdja razotdja datiem.

1. piezime: Pie 80MHz un 800MHz tiek piemérota augstaka frekvence.

2. piezime: Sis vadlinijos var nebat piemérojamas visas situdcijds. Elektromagnétisko izplatibu istekmé
dbsorbcija un atstarosana no &kam, objektiem un cilvekiem.
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IV.Cita informacija

|. Komplektdcijas piederumu saraksts

Pielikums Daudzums

Galvenais korpuss 1

Medikamentu traucino modulis 1

Maska 21 pieaugusajom un 1béman)
lemutis 1

Akumulators (baterjas) 2

Lietosanas instrukcija 1

Garantia (sertifikats) 1

Ja ir nepieciesamas detalas un piederumi, lidzu, sazinieties ar piegadataju.

Il. Informdcija par iznicinganu

lerice un tas piederumi, ka ari to Ipasi pardotie papildprodukti, kuri vairs nevar
pildit pilnvertigi darba funkciju, jaiznicina, nemot verd naciondlds likumdosanas

un pasvaldibas nosacijumus.

Més paturam tiesibas uz pre€u tehnikas un izskata mainu un izmainu gadijuma
nesatisim iepriek$&ju pazinojumu izmainu gadijuma!
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|. Priemonés savybés

I.  Numatytas naudojimas

Sis inhaliatorius skirtas pacientui jkvépti skystus vaistus, kad baty pasiektas gydymo

tikslas.

Il. Priemonés savybés ir parametrai

1) Maitinimo $altinis: 3V nuolating srové (dvi ,AA" 1,5V $arminés baterijos)

2.) I8purskimo greitis: = 0,2ml/min.

3.) Vaisto likutis: < 0,25ml

4.) Daleliy dydis: skersmuo mazdaug 3,49 um;
Smulkiy daleliy dalis (< 4,7 um): 67 %
Atitinka Europos standartg EN13544-1

5.) Vibravimo daznis: mazdaug T13kHz

6.) Baterijos veikimo laikas: ne trumpiau kaip 1valanda (naudojamos dvi
naujos ,AA" 1,5V Sarminés baterijos)

7) Svoris: mazdaug 97 g (be baterijy)

8.) Dydis: mazdaug 62mm () x £1mm (P) x 125mm (A)

9) Saugos klasifikacija: nenaudokite priemonés degiose anestetiky dujose,
sumaidytose su oru, deguonimi ar azoto oksidu.

10.) Atsparumo vandeniui lygis: IP22 (apsaugotas nuo kiety daleliy, kuriy
matmenys didesni nei 12,5mm, patekimo. Apsaugotas nuo vertikaliai
15 laipsniy kampu krintanciy vandens lady prasiskverbimo).

11.) Kontraindikacija: neskirta naudoti su pentamidinu.

12.) Elektros saugos reikalavimai: vidinis maitinimas, BF tipo kontaktuojanti
dalis.

13.) Veikimo rezimas: nuolatinis veikimas
14.) |prastos veikimo sqlygos:
aplinkos temperatara: 5-40°C
santykinis oro drégnis: 30-75%
atmosferos slégis: 86-106kPa
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15.) Transportavimo ir laikymo cpllnkos sqlygos:
Aplinkos temperatara: -40 °C—+5
Santykinis oro drégnis: 10-93% be kondensato
Atmosferos slégis: 70-106kPa

16.) Ekvivalentinis rako daleliy dydzio pasiskirstymas pagal tarj:

S NU AN D R e

0.1 1 10 100 1000

(@ Kai laikymo temperatara zemesné nei 5°C, pries naudodami jrangg
palaukite, kol bus pasiekta normali veikimo aplinka.
Priemoneg reikia laikyti patalpoje, kurioje yra gera ventiliacija,
o transportuojant batina vengti stiprios vibracijos.
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lll. Struktdros savybés ir veikimo principas

1pav. parodytas pagrindinis tinklinio inhaliatoriaus veikimo principas; tinklinis
inhaliatorius yra sudarytas i$ vaisto taurelés ir purskimo plokstelés. Purskimo
plokstelé yra sujungta su vibruojancia plévele ir Ziediniu pjezoelektriniu disku.
Naudojant Ziedinj pjezoelektrinj diskg, elektros energija paver¢iama mechanine
energija, sukuriant ultragarsinius virpesius. Sios vibracijos bangos spaudzia skystj
vaisto taureléje ir iSpurskia jj per purskimo ploksteléje esanciq mikropurskimo angg.
Tuomet rakas i$ purskiklio plokstelés iSpurskiamas ant kandiklio arba kaukés, kad
baty galima jkvépti.

Talpyklé ~
Skystis
= Yan —_—
Plévele e o o Jiedinis
Mikropurgkimo . o o pjezoelektrinis diskas
anga
Rako lagelis

1pav. Pagrindinis tinklinio inhaliatoriaus veikimo principas
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Il. Naudojimas ir priezitira

Norédami uztikrinti tinkamg Sios priemonés naudojimg, atidZiai perskaitykite $iy
naudojimo instrukeijy specifikacijas ir naudokite priemone grieztai laikydamiesi
instrukcijy. Kilus klausimy, kreipkités j tiekéjg arba gamintojqg.

I.  Apiilra pries iSpakavimg

Prie$ surinkdami ir naudodami priemone patikrinkite, ar ji yra geros baklés ir ar
priedai bei jy kiekis atitinka Sioje specifikacijoje pateiktq priedy sgrasq. Esant
neatitikimy, kreipkités | tiekéjq arba gamintojq.

Il. Visy priemonés daliy struktiros schema ir pavadinimai

Tinklinj inhaliatoriy sudaro pagrindinis blokas, vaisto taurelé ir inhaliatorius;
inhaliatoriy sudaro kandiklis ir kauké.

1. Taurelés dangtelis 8. LED indikatorius

2. Vaisto taurelé 9. Jungiklis

3. Taurelés virdus 10. Baterijy dangtelis

4. Purdkimo plokstelés modulis 11. PUSH (paspaudimo) mygtukas
5. Vaisto taurelés modulis 12. Kandiklis

6. Elektrodas 13. Kauké

7. Pagrindinis blokas 14. Inhaliatorius
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lll. Tinklinio inhaliatoriaus naudojimo metodas

1. Apverskite pagrindinj inhaliatoriaus blokg, kad virsutiné dalis baty
nukreipta Zemyn, atidarykite baterijy dangtelj ir jdékite baterijas.

1. Atidarykite baterijy 2. |dékite baterijas 3. Uzdenkite baterijy
dangtelj. atsizvelgdami dangel;.
| poliskumo Zenklq.

Démesio!
(@ Nemaisykite skirtingy tipy baterijy.
(D Kai LED indikatorius (oranzinis LED) mirksi, tai rodo, kad baterijy jkrovos lygis
yra zemas, todél nedelsdami pakeiskite Sarmines baterijas.
(@ Jeigu inhaliatoriaus ilgq laikg nenaudosite, i priemonés isimkite baterijas.

94



2. ISimkite vaisto taurelés modulj i$ inhaliatoriaus.

Paspauskite uz pagrindinio bloko esantj PUSH mygtukg Zemyn, pastumkite vaisto
taurele link pagrindinio bloko ir iSimkite vaisto taurele.

Démesio!
(@ Isimdami vaisto taurele i$ inhaliatoriaus, jsitikinkite, jog PUSH mygtukas
paspaustas, kad nebaty pazeistas inhaliatorius.
® Kad nesugadintuméte inhaliatoriaus, nekiskite pirsty ar kity pagaliniy
daikty | antgalj ir nelieskite purskimo plokstelés.

<= Pastumkite pirmyn

{F <= Paspauskite
PUSH

mygtukq

3. Suleiskite skyscio j vaisto taurelg.
Atidarykite taurelés dangtelj ir suleiskite skyscio j vaisto taurele, kaip parodyta
paveikslélyje. Tada sandariai uzdékite dangtelj
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. -
— Démesio!

@ Suleisto skyscio taris turi bati ne
maziau kaip 0,5ml ir ne daugiau kaip
8ml.

(@ Skysgio tipg, doze ir vartojimo budg
pasirinkite pagal gydytojo nurodymus.

@ Suleidus skyscio, jsitikinkite, kad vaisto
taurelés dangtelis yra sandariai
uzdarytas, kad baty iSvengta
pratekéjimo.

®) Inhaliatoriaus negalima smarkiai
kratyti ir laikyti su bet kokiu kitu vaisto
taureléje esanciu skys¢iu.

® Laikykites gydytojo nurodymy, kai
vartojate didelés koncentracijos ir
klampumo arba lakiyjy skys¢iy.

4. Vel jdékite vaisto taurele j inhaliatoriy ir jsitikinkite, kad ji yra jdéta

tvirtai ir tinkamai.

Dé iy

Stumkite =

@ Jsitikinkite, kad vaisto taurelé yra
patikimai jstatyta (ji uZsifiksuos po to,
kai pasigirs lengvas ,traksteléjimo”
garsas); jsitikinkite, kad elektrodas
yra tinkamai prijungtas, kad baty
uztikrintas normalus purskimas.

@ Usztikrinkite, kad pagrindinis blokas ir
vaisto taurelé baty Svards; priesingu
atveju inhaliatorius gali tinkamai
neveikti.
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5. Kandiklio ir kaukés tvirtinimas.

Dé .
(@ Prie$ naudodami kauke ar kandiklj pirmq kartg, pirmiausia nuplaukite juos
vandeniu ir nusausinkite.

(@ Naudokite tik gamintojo sitlomq kauke ir kandiklj bei kartu su $ia priemone
parduodamus priedus.

6. Paspauskite jungiklj, kad jjungtuméte inhaliatoriy ir pradétuméte
inhaliacijq.

Paspauskite
jungiklj
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Démesio!

(@ Skys¢iui pasibaigus, inhaliatorius automatiskai igsijungs.

(D Kai skystis baigsis ir nebebus sgly&io su purskimo plokstele, pasigirs svelnus
auksto daznio garsas ir inhaliatorius automatiskai issijungs.

(@ Priklausomai nuo skys&io savybiy skirtumy, inhaliatorius neigsijungia
automatiskai, kai sunaudojama dalis skyscio. Tokiu atveju paspauskite
jungiklj, kad i§jungtuméte inhaliatoriy ir iSvengtuméte purskimo plokstelés
pazeidimo.

O Kai skyscio beveik nebelieka, rekomenduojoma, kad naudotojas Siek tiek
palenkty inhaliatoriy j save, kad likes skystis susiliesty su purskimo plokstele
ir galéty bati purskiamas.

(@ Paspaudus jungiklj, paprastai po trumpo laiko (maziau nei 2 sekundziy)
inhaliatorius pradeda purksti raka.

(D Neuzdenkite oro angos delnais ar kitais daiktais, kai jkvepimams
naudojama kauke.

@ |kvepimy metu inhaliatoriy tvirtai laikykite abiem rankomis. Vaisto taurelés
dangtelis turi mazq oro skylute; neuzdenkite jos delnais ar kitais daiktais,
nes tai gali turéti jtakos normaliam rako purskimui.

(D Purskimo metu putos susikaupia vaisto taureléje prie purékimo plokstelés ir
dél vibracijos pazeidzia plokstele. Tokiu atveju isjunkite inhaliatoriy, Svelniai

ji pakratykite ir vél jjunkite, kaip parodyta toliau esanciame paveikslélyje.
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Galima puty kaupimosi vieta
7. 1jungimas.

De L
(@ Jei inhaliacijos metu reikia sustabdyti inhaliatoriy, tiesiog paspauskite }

IV. Valymas ir priezitra po naudojimo
1. Skyscio liku¢iy valymas
1) Nuo vaisto taurelés nuimkite kandiklj arba kauke.
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3.

4.

Atidarykite vaisto taurelés dangtelj ir iSpilkite likusj
skystj.

| vaisto taurele suleiskite nedidelj kiekj (2-5ml)
i8gryninto vandens ir sandariai uzdarykite taurelés
dangtelj. Svelniai pakratykite vaisto taurele,

kad skyscio likuciai visiskai istirpty isgrynintame
vandenyje.

Atidarykite dozatoriaus dangtelj, iSpilkite tirpalg

i§ taurelés ir vél suleiskite nedidel] kiekj (2-5ml)
isgryninto vandens.

Nuolat spauskite paleidimo jungiklj, kol
pakaitomis ims mirkséti LED indikatorius;
inhaliatorius jjungs plovimo rezimq ir iSpurks
iSgrynintg vandenj, kad pasalinty ant purskimo
plokstelés likusj skystj.

Dé io!

(@ Pries valymg ir prieziaros procedras isimkite baterijas.

(D Kadangi vaisto taurelé yra eksploatacing dalis, jai netaikoma masy
%arqntijo. Apskritai vaisto taurelés eksploatavimo laikas yra pusé mety
tris kartus arba 30 min. kasdien esant jprastai temperatarai). Faktinis
eksploatavimo laikas skiriasi priklausomai nuo naudojamo vaisto tipo.

(D Skyscio likugius, jei juos sunku pasalinti, galima valyti virintu karstu
vandeniu arba daug karty.

(@ Kasdien po naudojimo isvalykite skyscio likucius; priesingu atveju uzsikims
inhaliatoriaus purskimo plokstelé ir sutriks purskimo funkcija.

(@ Valymo rezimas naudojamas tik purékimo plokételei valyti po purskimo ir
neturi bati naudojamas jprastiniam skyscio jkvépimui.




2. Valymas

1) Pagrindinis blokas: démes ant
pagrindinio bloko $velniai nuvalykite
drégna marle; tada nuvalykite
pagrindinj blokg kita marle, kad ji
nusausintuméte.

Nuvalykite pagrindinio bloko ir vaisto
taurelés modulio elektrodus, kad
uztikrintuméte patikimg jungtj tarp
vaisto taurelés modulio ir pagrindinio
bloko.

[

Démesio!
(D Nenaudokite lakiyjy skys¢iy (pvz., benzeno, benzino ar skiediklio)
inhaliatoriui nuvalyti.
(@ Nelieskite pagrindinio bloko elektrody arba vaisto taurelés modulio vatos
tamponu ar kitais daiktais, nes dél to elektrodas gali nukristi.

3.) Vaisto taurelés modulis ir inhaliatorius: vaisto taurelés modulj ir inhaliatoriy
plaukite iSgrynintu vandeniu.

4.) Nuvalytq dalj nuplaukite nauja marle ir padékite ant varaus pavirsiaus,
kad visiskai nudzidty ore.
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Démesio!

(D Nenaudokite popieriniy servetéliy ar kitokio audinio vaisto taurelés
moduliui nuvalyti. Dél j vaisto taurele patekusiy popieriaus likuciy ar
audinio gabaléliy gali sutrikti riko purskimas.

®) Purskimo laksto negalima liesti jokiais vatos tamponais ar kitais daiktais.

®) I3skyrus isgrynintq vandenj, nenaudokite jokiy
kity plovikliy ar vandentiekio vandens vaisto

taurelei ar kitoms dalims valyti.

5) |dékite visas inhaliatoriaus dalis j laikymo

maiselj.

3. Dezinfekcija

Po kiekvieno naudojimo dezinfekuokite inhaliatoriy
(kandiklj ir kauke); jei dalys labai uzterstos, laiku jas
pakeiskite. Yra du dezinfekavimo budai:

1) Dezinfekcija spiritu:
Inhaliatoriy dezinfekuokite 75 %
medicininiu spiritu.

[

Dezinfekcija acto ragsties
tirpalu: dezinfekuokite
inhaliatoriy acto ragsties tirpalu
(baltasis actas ir isgrynintas
vanduo santykiu 1:3).

Dé o1

@ Po dezinfekavimo spiritu
dezinfekuotq dalj $variai
nuplaukite isgrynintu vandeniu,
kad nelikty spirito likuciy.

Démesio!

@ Po dezinfekavimo acto ragsties
tirpalu dezinfekuotq dalj $variai
nuplaukite isgrynintu vandeniu,
kad nelikty acto ragsties likuciy.
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Démesio!

(D Saugokite pagrindinj blokg ir vaisto taurelés modulj nuo kritimo ar stipraus
smagio.

(D Nekiskite | inhaliatoriy smeigtuky ar kity astriy daikty. Nelaikykite
pagrindinio bloko ar kity daliy itin aukstoje ar Zemoje temperataroje arba
tiesioginiuose saulés spinduliuose.

(@ Priemoné netinka kvepavimo anestezijos sistemai ar kvépavimo sistemai;
juo negalima tiekti jokiy dujy.

(@ Priemoné turéty bati jsigyjama ir naudojama pagal medicinines indikacijas.

(@ Veikiantis ar neveikiantis inhaliatorius negali bati padétas ten, kur jj gali
pasiekti vaikai ar Zmonés, sergantys psichikos ligomis. Vaikai ar psichikos
ligomis sergantys asmenys priemone gali naudoti tik priZidrimi suaugusiyjy.

@ Inhaliatoriy gali naudoti keli Zmonés, tagiau priedus (kauke ir kandiklj),
kurie lie¢iasi su Zmogaus kanu, turi naudoti tik vienas Zzmogus, kad buty
ivengta infekcijos perdavimo. Jei vienu pagrindiniu bloku ir keliais priedais
n<|:|x,ll<dojosi keli Zmonés, priedai turi bati laikomi atskirai nuo pagrindinio
bloko.

&) Neardykite ir nebandykite taisyti pagrindinio bloko.

® Nelaikykite inhaliatoriaus su skys&iu ar vandeniu vaisto taureléje.

Garantija:

Siai priemonei suteikioma ribota 2 mety garantija, pateikus galiojantj pirkimo kvitg,

nuo pirkimo datos. Garantija netaikoma Zalai, atsiradusiai dél netinkamo naudojimo

ar piktnaudziavimo. Garantija netaikoma baterijoms ir pakuotei. Pretenzijos uz

Sios garantijos riby, jskaitant pretenzijas dél Zalos atlyginimo, netaikomos. Jei -
pastebéjote, kad priemoné yra su defektu ir veikia netinkamai, pries kreipdamiesi |
vaisting ar pardavimo vietg patikrinkite baterijas.
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V. Simboliai, susije su priemonés saugos reikalavimais, ir jy reiksmé

Simbolis Reik§mé Simbolis | Reikimé
) o . | Laikytisousai
BF tio kontaktuojanti dalis ‘T
T T Laikyti staciq ‘ Gamintojos
1 Trapu, elgtis atsargiai Medicinos priemoné
[Ec [Rep] _— L Unikalusis priemonés
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje identifkatorius
[o# [ree] |galiotasis atstovas Sveicarioje @ Importuotojas
i priemoné atitinka Medicinos priemoniy NZs: I
c € 0123 | direktyvos 93/ 42/ EEB rekalavimus Fm‘g Platintojos

Démesio

=
(=]
=

Partijos kodas

7 naudajimo instrukcijas g Tinka noudoti iki

Apsaugotas nuo kiety daleliy, kuriy matmenys didesni nei 12.5mm, patekimo. Vandens
[P22 | lakai kiintontys 15° kampu nuo vertialios padéties, nedaro Zalingo poveiko tinkliniam
inhaliatoriui pagal IEC 60529
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V1. Dazniausiy problemy analizé ir $alinimas

indikatoriaus mirksi ir

isjungiat

Problema Priezasties analizé Problemos sprendimas
Per maas purskalo | Vaisto taurelés modulis surinktas Vaisto taurelés modulj surinkite i§ naujo ir
taris netinkamoai vél fjunkite priemone
Skystis sunaudotas arbaiilgiounei | Palenkite priekin] inhaliatorious pavirdiy
10 sekundziy nesiliecia su purskimo | | naudotojg, kad skystis susiliesty su
plokstele purskimo plokstele
Purgkimo plokstelé yra uzblokuota | ISvalykite vaisto taurele vadovaudamiesi
noudojimo instrukcijomis; jei problemos
nepavyksta padalinti valant, pokeiskite
taurele naujo
Pagrindinio bloko elektrodas arba | Nuvale elektroda, paleiskite i§ naujo
vaisto taurelé yra nedvards
Jlungus priemone, Vaisto taurelés moduls surinktas Vaisto tourelés modul] surinkite i$ naujo ir
moaitinimo LED netinkamoai vél junkite priemone

Vaisto taureléje néra skyscio arba
jis buvo sunaudotas

Suleiskite skyscio

Skystis nesiliecia su purskimo
plokstele ilgiau nei 10 sekundziy

Palenkite priekinjinhaliatoriaus pavirsiy
| naudotojo, kad skystis susiliesty su
purkimo plokstele

Pagrindinio bloko elektrodas arba
vaisto taurelé yra nedvards

Nuvole elektrodg, paleiskite i§ naujo

Nejsijungia
maitinimo LED
indikatorius arba

inhaliatorius neveikia

Atvirkétinis baterjjos anodo ir
katodo prijungimas

1§ naujo {dékite baterijos pagal naudojimo
instrukcijos

Baterijos iSsikrovusios

|déje naujas baterios, paleiskite i§ naujo
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Problema

Priezasties analizé

Problemos sprendimas

Maitinimo LED
indikatorius jsijungia,
taciau inhaliatorius
neveikia

LED indikatorius (oranzinis LED)
visada jlungtas ir baterjos yra
i8sikrovusios

|déje naujas baterijas, paleiskite i§ naujo

Pagrindinio bloko elektrodas arba
vaisto taurelé yra nedvards

Nuvale elektroda, paleiskite i§ naujo

Purgkimo plokstelé yra nedvari arba
smarkiai uzblokuota

I3valykite vaisto taurele vadovaudamiesi
noudojimo instrukcijomis; jei problemos
iSlieka, pakeiskite taurele naujo

Veikiantis
inhaliatorius
automatiskai
isijungia

Vaisto taurelés modulis néra
tinkamai surinktas, todél noudojimo
metu atsilaisvina

Vaisto tourele surinkite i§ naujo ir vél junkite
priemong

Vaisto taureléje néra skyscio arba
jis buvo sunaudotas

Vel suleiskite skyscio

Skystis nesiliecia su purskimo
plokstele ilgiau nei 10 sekundziy

Palenkite priekinjinhaliatoriaus pavirsiy
| naudotojo, kad skystis susiliesty su
purkimo plokstele

Naudojant inhaliatoriy, jis dreba
arba smarkiai vibruoja

Naudodamiinhaliatoriy stabilici laikykite
jirankomis

Su vaisto taurele susijusi problema

Voisto taurele pakeiskite nauja

Inhaliatorius negali
automatidkai
isijungti

Pagrindinio bloko elektrodas arba
voisto taurelé yra nedvards

§junkite inhaliatoriy, kad nuvalytuméte
elektrodg

Su vaisto taurele susijusi problema

Voisto taurelés modulj pkeiskite nouju

Skyscio pratekéjimas

Vaisto taurelés modulis yra
pazeistos arba sandarinimo
siikagelis yra pasenes

Voisto taurelés modulj pkeiskite nouju
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lll. Elektromagnetinio suderinamumo instrukcija

Vis daugiau elektroniniy prietaisy, jskaitant asmeninius kompiuterius ir

mobiliuosius telefonus bei medicinos priemones, gali bati jautrds kity prietaisy

elektromagnetiniams trikdziams.

Tai gali lemti netinkamg medicinos priemonés veikimg ir potencialiai nesaugias

situacijas.

Medicinos priemonés taip pat neturi trikdyti kity prietaisy veikimo.

Siekiant reglamentuoti EMC (elektromagnetinio suderinamumo) reikalavimus,

kad baty iSvengta situacijy, kai priemoné tampa nesaugi, buvo jdiegtas

|IEC60601-1-2 standartas. Sis standartas apibrézia atsparumo elektromagnetiniams

trikdziams lygius bei didziausius medicinos priemoniy elektromagnetinés emisijos
lygius.

YUWELL gaminamos medicinos priemonés atitinka §j IEC60601-1-2 standartq tiek

atsparumo, tiek emisijos atzvilgiu.

Vis délto reikia laikytis specialiy atsargumo priemoniy:

*  Naudojant kitokius nei YUWELL nurodytus priedus ir kabelius, i$skyrus kabelius,
kuriuos YUWELL parduoda kaip pakaitines vidiniy komponenty dalis, gali
padidéti priemonés emisija arba sumazéti atsparumas.

*  Medicinos priemonés neturéty bati naudojamos $alia kitos jrangos arba
padéta ant jos ar po ja. Jeigu toks naudojimas yra batinas, medicinos
priemoné turi bati stebima, kad bty patvirtintas normalus jos veikimas tokioje
konfigdracijoje, kurioje ji bus naudojama.

* Toliau pateikiamos tolesnés rekomendacijos dél EMC aplinkos, kurioje priemoné
turéty bati naudojama.

r
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1lentelé Gairés ir gamintojo deklaracija - elektromagnetiné emisija

Gairés ir gamintojo deklaracija - elektromagnetiné emisija

M103 tinklinis inhaliatorius skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Turétojas arba
naudotojas turéty uztikrinti, kad jis biity naudojamas tokioje aplinkoje.

Emisijos testas Atitiktis Elektromagnetinés oplinka - gairés

Praleidziama emisijo Tgrupé M103 tinklinis inhaliatorius naudoja radijo dazniy

CISPRTI energijq tik savo vidinei funkcijai. Todél jo radijo
dainiy bangy emisija yralobai maza ir negali
suketti jokiy trukalziy Saliar esoncioi elektroninei
jrangai.

Skleidzioma emisija CISPRTT | B grupé M103 tinklinis inhaliatorius gali bati naudojomas
visuose pastatuose, jskaitant gyvenamuosius

Harmoniniy sroviy emisijos Netaikoma pastatus ir pastatus, prijungtus prie Zemos

IEC 61000-3-2 [tompos elektros tinklo, kurio elektros energija
tiekiama gyvenamiesiems pastatams.

[tampos svyravimai ir Netaikoma

virpesioi

IEC 61000-3-3
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2 lentelé Gairés ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

Gairés ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

M103 tinklinis inhaliatorius skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Turétojas arba
naudotojas turéty uztikrinti, kad jis biity naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo testas | 1EC 60601-1-2 Atitikties lygis Elektromagnetinés aplinka - gairés
Testo lygis
Elektrostatiné 8KV kontaktiné Funkcija Grindys turi bati medinés, betoninés
iSkrova iSkrova nepablogéja arba keraminiy plyteliy. Jei grindlys
IEC 61000-4-2 15KV iskrova ore padengtos sintetine medziago,
sontykinis drégnis turéty bati ne
mazesné kaip 30%
Elektrostatiniai 22KV Netaikoma Tinklo jtampos kokybé turi atitikti tipinius
trumpalaikioi 100kHz komercinéms arba figoniniy patalpoms
trikalziai / pertrikiai Paskartojimo dainis taikomus reikolavimus
[EC 61000-4-4
Virgitampiai KV Netaikoma Tinklo ftampos kokybé turi atitikt tipinius
IEC 61000-4-5 Linja-Tinja komercinéms arba ligoniniy patalpoms
taikomus reikalavimus.
[tampos kritimai 0% Uy, Netaikoma Tinklo jtampos kokybé turi atitikti
[EC 61000-4-T1 05ciklo tipinius komercinéms arba ligoniniy
Esant 0° 45° patalpoms taikomus rekalavimus.
90’ ]35; ' Jei nesiojamojo skrepliy siurbimo
e renginio M103 naudotojui reikia, kad
180°, 2257, Jis toliau velkty nutrtkus elektros
210%ir315° energijos tiekimui, rekomenducjama,
0% Ur; 1ciklas kad priemonei energijq tiekty
70% Uy nepertraukiamo maitinimo Saitinis arba
25/30ckly baterjos.
Viena fazé: esont 0°
[tampos kritimai 0%Us; Netaikoma
[EC 61000-4-11 250/300 ckly
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Gairés ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

M103 tinklinis inhaliatorius skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Turétojas arba
naudotojas turéty uitikrinti, kad jis bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Maitinimo daznio
magnetinis laukas
IEC 61000-4-8

30A/m
50 Hz arba 60 Hz

Funkeijo
nepablogéjo

Maitinimo daznio magnetinici laukai
turi atitikti tipinius komercinéms
arba figoniniy patalpoms taikomus
reikalavimus.

Pastaba: Us yra kintamos srovés tinklo ftampa prie§ pritaikant testinlygj.
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3 lentelé Gairés ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

Gairés ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

M103 tinklinis inhaliatorius skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Turétojas arba
naudotojas turéty uztikrinti, kad jis biity naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo IEC Atitikties Elektromagnetin aplinka - gairés
testas 60601-1-2 | ygis
Testo lygis
Proleidziami v Netaikoma | Nesiojamuosius ir mobiliuosius radijo dainiy rysio
radijo daznioi | 150kHz - jrenginius reikiar naudoti ne arciau M103, skaitant
EC trikdziai 80MHz laidus, nei rekomenduojamas atskyrimo atstumas,
61000-4-6 apskaiciuotas pagal siystuvo dazniui toikoma lygt.
Rekomenduojomas atskyrimo atstumas
Skleidziami 10V/m 10V/m d=12
radijo dainis 80MHz- d=12 P 80MHz - 800MHz
EC trikdZiai 27GHz d=2,3P800MHz - 2.7GHz
61000-4-3 80%AM kur P yra didziausia nominali siystuvo Rvesties galia
esant 1kHz vatais (

W), priklausomai nuo siystuvo gamintoa’o ir
rekomenduojamo atskyrimo atstumo metrais (m).
Fiksuoto radijo daznio siystuvo lauko intensyvumas,
nustatytas elektromagnetiniu vietos tyrimu,

Gali bati mazesnis uz kiekvieno daznio

intervelo atitikties lygj.

wGalima patikrinti, or néra $alia prietaisy, (((-)))
pazyméty §iuo simboliu: A

1pastaba: Esant 80MHz ir 800MHz, taikomas didesnis dainis.

2 pastaba: Sios gairés gali netiktivisoms situacijoms. Elektromagnetiniy bangy sklidimui turitakos tai, kaip
jas sugeria ir atspindi jvairios konstrukeijos, objektai ir Zmonés.
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Gairés ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

a) Stacionariy siystuvy, tokiy kaip radijo rysio (mobliyjy / bevieliy) telefony i radijo ryéio baziniy stociy,
mégejisky radijo stociy, AMir FM radijo stociy bei TV stoiy, kuriamo lauko stiprumo tiksliai teoriskai
apskaiciuoti negalima. Norint vertinti stacionariy radijo dazniy siystuvy kuriamq elektromagnetinj laukg,
reikia atlikti elektromagnetinj vietos tyrima. Jei toje vietoje, kur naudojamas prietaisas, iSmatuotas lauko
stiprumas virsija atitinkama anksciau nurodytq radijo dazniy otitikties lygj, reikia stebéti, ar prietaisas
normaliai veikio. Jei pastebimi kokie nors nenormalaus veikimo pozymiai reikia imtis papildomy priemoniy,
pvz., pokeisti prietaiso kryptj arba padétj

b) Lauko intensyvumas 150kHz - 80MHz dainio intervale turi biti mazesnis nei 10V/m.

4 lentelé Rekomenduojamas atskyrimo atstumas

Rekomenduojamas atskyrimo atstumas tarp nesiojamosios ir mobiliosios radijo daznio rySio jrangos
irM103,

MI03 tinklinis inhaliatorius yra skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje kontroliuojomi skleidziami
radijo dainiy trikdziai. M103 turétojas arba naudotojas gali padéti isvengti elektromagnetiniy trikdziy,
laikydomas prietaisus (siystuvus) ir M103, kaip rekomenduojoma toliau, atsizvelgiant | didziausiq rysiy jrangos
ivesties galia.

Didziausia nominalioji | Atskyrimo atstumas pagol siystuvo daznj, metrais

;gﬁg“msvewes 150Ktz - 80MHz BOMHz - B00MHz B00MHz- 27GHz
d=124P d=124P d=274p

001 R R 023

01 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 2 n 23

(m

Sitistuvq, kuriy didziousia iSvesties galia pirmiou nenurodyta, rekomenduojamg skiriamajj atstuma d metrais
galima apskaiiuoti naudejant lygt, taikoma siystuvo daizniui, kur P yra siystuvo gamintojo nurodyta
didziousia nominali siystuvo iSvesties galia vatais (W)
1pastaba: E;ant 80MHz ir 800MHz, taikomas didesnis daiznis.
2 pastaba: Sios gairés gali netikti visoms situacijoms. Elektromagnetiniy bangy sklidimui turi takos tai, kaip
jas sugeria ir atspindi jvairios konstrukeijos, objektai ir Zmonés.




I. Priedy sqrasas

Priedas Kiekis

Pagrindinis blokas 1

Vlisto taurelés modllis 1

Kauke 2 (1 suaugusicjom i 1 vaikui)
Kandiklis 1

Baterija 2

Naudojimo instrukcijos 1

Garantia (sertifikatas) 1

Jei reikia daliy ir priedy, kreipkités | tiekéjq.

Il. Atlieky ir likuéiy tvarkymas
Pagrindinio bloko, priedy ir specifiniy parduodamy priemoniy atliekos turi bati
tvarkomos laikantis vietos valdzios institucijy reikalavimy.

Mes pasiliekame priemonés technologijos ir iSvaizdos keitimo teises ir nesiunciame
iSankstinio pranesimo apie pasikeitimus!
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l. Toote omadused

I. Kasutusala

See nebulisaator on moeldud kasutamiseks vedelate ravimite sissehingamiseks
patsiendi poolt ravi eesmargi saavutamiseks.

Il. Toote omadused ja indeksid

1) Toiteallikas: DC 3V (kaks AA 1,5V leelispatareid)

2) Nebulisatsiooni kiirus: 20,2 ml/min

3) Ravimi jadk: <0,25ml

4)  Osakeste suurus: MMD ligikaudu 3,49 um
Peenosaline fraktsioon (<4,7 um): 67 %
Vastavus Euroopa standardile EN13544-1

5) Vibratsioonisagedus: ligikaudu 113kHz

6) Patareide tédiga: mitte véihem kui 1h (kasutatud on kaks uut AA
1,5V leelispatareid)

7) Netokaal: ligikaudu 97g (ima patareideta)
8) Suurus: ligikaudu 62mm (P) x 41mm (L) x 125mm (K)

9) Ohutusklassifikatsioon: Arge kasutage toodet pdlevas tuimestavas gaasis,
mis on segatud dhuga véi hapniku véi dildmmastikoksiidiga.

10) Veekindluse tase: IP22 (kaitstud tahkete kehade sissetungimise eest, mille
mddtmed on suuremad kui 12,5mm. Kaitstud vertikaalselt 15 kraadise nurga
all langevate veepiiskade sissetungimise eest.)

1) Vastungidustused: see ei ole ette néhtud kasutamiseks koos
pentamidiiniga.

12) Elektriohutusndue: sisemine toide, tilp BF rakendatav osa.

13) Tosreziim: pidev oo

14) Tavalised téétingimused: Keskkonna temperatuur: 5°C~40°C
Suhteline dhuniiskus: 30 % ~75%
Atmosfadriréhk: 86kPa ~106kPa
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15) Transpordi- ja ladustamiskeskkonna tingimused:
Keskkonna temperatuur: -40°C ~+55°C
Suhteline huniiskus: 10 % ~ 93 %, kondenseerumata
Atmosfadriréhk: 70kPa~106kPa

16) Uduosakeste ekvivalentne ruumalajaotus:

S NU AN D R e

0.1 1 10 100 1000

Tahelepanu
(D Enne kasutamist viige seade normaalsesse tédseisundisse, kui
hoiutemperatuur on alla 5°C.
@ Toodet tuleb hoida vaiga hea ventilatsiooniga ruumis ja véltida transpordi
ajal tugevat vibratsiooni.
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lll. Struktuuri funktsioon ja t66 pohiméte

Joonisel 1 ngidatud péhiprintsiibi kohaselt koosneb vérknebulisaator

ravimitopsist ja pihustuslehest. Pihustusleht on hendatud vibreeriva kilega

ja immarguse piesoelektrilise komponendiga. Ringikujulise piesoelektrilise
komponendiga muundatakse elektrienergia mehaaniliseks energiaks, tekitades
ultraheli vibratsiooni. Need vibratsioonilained suruvad ravimitopsis olevat vedelikku,
pihustades seda pihustuslehe mikropihusti ava kaudu. Seejérel pihustub udu
pihustuslehelt sissehingamiseks suuotsikule véi maskile.
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Il. Kasutamine ja hooldus

Selle toote dige kasutamise tagamiseks lugege hoolikalt [&bi kdesoleva junendi
spetsifikatsioonid ja kasutage toodet rangelt vastavalt juhistele. Kisimuste korral
v6tke Uhendust tarnija véi tootjaga.

I.  Lahtipakkimise kontroll

Enne paigaldamist ja kasutamist veenduge, et toode on heas seisukorras ning et
tarvikute valik jo kogus vastavad kaesolevas juhises toodud tarvikute loetelule. Mis

tahes vastuolude korral vdtke Uhendust tarnija voi tootjaga.
Il. Masina kdigi osade struktuuri ja nimetuste
skemaatiline diagramm

Vérknebulisaator koosneb pdhiseadmest, ravimitopsi moodulist ja
inhalatsiooniseadmest; inhalatsiooniseade koosneb suuotsikust ja maskist.

1. Topsikate 8. Indikaator LED

2. Ravimitops 9 Luliti

3. Topsipea 10. Patareipesa kaas
4. Pihustuslehe moodul 1. PUSH klahv

5. Ravimitopsi moodul 12. Suuotsik

6. Elektrood 13. Mask

7. Pdhitksus 14. Inhalatsiooniseade
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Joonis 2 Osade struktuuri skemaatiline diagramm
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lll. Vorknebulisaatori kasutusmeetod

1. Poorake nebulisaatori pdhiseade tagurpidi, avage
patareipesa kaas ja sisestage patareid.

1. Avage patareipesa kaas. 2. Sisestage patareid 3. Sulgege patareipesa
vastavalt polaarsuse kaas.
mdrkidele.

Tahelepanu

(@ Arge kasutage erinevat tiitipi patareisid koos.

(@ Kui indikaator LED (oranz LED) vilgub, téhendab see, et patarei tase on
madal, sel juhul asendage leelispatarei kohe uuega.

(D Eemaldage seadmest patareid, kui nebulisaatorit pole pikka aega
kasutatud.
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2. Eemaldage ravimitopsi moodul nebulisaatorist.

Vajutage pdhiseadme taga olevat klahvi PUSH allapoole, ltukake ravimitops
pdhiseadme poole ja eemaldage ravimitopsi moodul.

Tahelepanu
(@ Ravimitopsi mooduli nebulisaatorist eemaldamisel veenduge, et
nebulisaatori kahjustamise véltimiseks oleks vajutatud PUSH klahvi.
®) Nebulisaatori kahjustamise valtimiseks drge sisestage sérmi ega muid
vorkehi otsikusse ega puudutage pihustuslehte.

<= Likake ettepoole

<= \ajutage
klahvi
PUSH

3. Sustige vedelik ravimitopsi.
Avage topsi kaas ja ststige vedelik ravimitopsi, nagu joonisel ndidatud. Seejérel
pingutage kate.
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ﬁT&heIepanu

@ Lisatava vedeliku kogus peaks olema
vahemalt 0,5ml ja maksimaalselt 8ml.

@ Valige vedeliku tatp, annus ja
kasutusviis vastavalt arsti juhistele.

@ Kui vedelik on siistitud, veenduge, et
ravimitopsi kate on kindlalt kinni, et
valtida leket.

® Arge raputage nebulisaatorit tugevalt
ega kandke nebulisaatorit koos méne
muu vedelikuga ravimitopsis.

&) Korge kontsentratsiooniga ja korge
viskoossusega voi lenduvate vedelike
kasutamisel jargige arsti juhiseid

4. Sisestage ravimitopsi moodul uuesti nebulisaatorisse ja
veenduge, et see on kinnitatud ja digesti paigaldatud.

Tahelepanu

Vaojutage =

(D Veenduge, et ravimitopsi moodul on
kindlalt kinnitatud (see témbub kinni
pdrast kerget "karinat"); normaalse
pihustamise tagamiseks veenduge, et
elektrood on &igesti Uhendatud.

(@ Veenduge, et pohiseade ja ravimitops
on puhtad; vastasel juhul ei pruugi
nebulisaator hasti tédtada.
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5. Suuotsiku ja maski paigaldamine.

Tahelepanu
(@ Enne maski v&i suuotsiku esmakordset kasutamist puhastage see esmalt
veega ja kuivatage.
(@ Kasutage ainult meie poolt tunnustatud maski ja suuotsikut, lisaks lisatud
ja miudud tootele.

6. Nebulisaatori kaivitamiseks ja inhalatsiooni
alustamiseks vajutage lulitit.

Vajutage
ulitit
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Tahelepanu

(D Nebulisaator liilitub automaatselt vélja, kui vedelik saab otsa.

(@ Kui vedelik saab otsa ja ei puutu enam pihustuslehega kokku, kostab
pehme kérgsageduslik heli ja nebulisaator lulitub automaatselt vélja.

(D Vedelikufunktsiooni erinevuse korral ei liilitu nebulisaator automaatselt
valja, kui osa vedelikust on éra kasutatud. Sellisel juhul vajutage
nebulisaatori valjaltlitamiseks IUlitit, et valtida pihustuslehe kahjustamist.

@ Kui vedelik on peaaegu tuhjaks saanud, on soovitatay, et kasutaja
kallutab pihustusseadet veidi enda poole, et jarelejadnud vedelik saaks
pihustamiseks kokku puutuda pihustuslehega.

@ Parast liliti vajutamist hakkab nebulisaator lihikese aja (véhem kui
2 sekundi) p&rast normaalselt udu pihustama.

@ Arge katke dhuava kéte véi muude esemetega, kui maski kasutatakse
inhalatsiooniks.

@ Inhaleerimise ajal hoidke nebulisaatorit kindlalt mélema kéega.
Ravimitopsi kaanel on véike dhuava; drge katke seda kate voi muude
esemetega, kuna see voib méjutada tavalist udupihustust.

(@ Pihustamise ajal kogunevad vahud ravimitopsi pihustuslehe lahedusse,
kahjustades lehte vibratsiooni tottu. Sellisel juhul ltlitage nebulisaator
vdlja, raputage seda drnalt ja seejdrel lulitage uuesti sisse, nagu on
ndidatud alloleval joonisel.
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Véimalik vahu kogunemise ala

7. Vdljaldlitamine.

Tahelepanu

(D Kui teil on vaja nebulisaator inhalatsiooni ajal peatada, vajutage lihtsalt
k&ivitamislilitit, et see vélja lulitada, indikaator LED (sinine) llitub vélja.

IV. Puhastamine ja hooldus pdrast kasutamist

1. Jadkvedeliku puhastamine
1) Eemaldage suuotsik vdi mask ravimitopsist.
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2) Avage ravimitopsi kaas ja valage Ulejéénud vedelik
vdlja.

3) Sustige ravimitopsi véike kogus (2-5ml)
puhastatud vett ja seejdrel sulgege topsi kaas.
Raputage ravimitopsi érnalt, et jadkvedelik
puhastatud vees tdielikult lahustuks.

4)  Avage doseerimiskaas, valage topsist lahus vélja
ja sUstige uuesti véike kogus (2-5ml) puhastatud
vett.

5) Vajutage kaivituslilitit pidevalt, kuni indikaatori
LED-tuled vaheldumisi vilguvad; nebulisaator
lulitub pesureziimi ja pihustab puhastatud vett, et
eemaldada pihustuslehelt jadkvedelik.

ﬁT&helepunu

(D Enne puhastamist ja hooldust eemaldage patareid.

(O) Kuna ravimitopsi moodul on tarbitav 0sa, on see valjaspool meie garantiid.
Uldjuhul on ravimitopsi kasutusiga pool aastat (kolm korda véi 30 minutit
iga pdev normaaltemperatuuril). Tegelik kasutusiga séltub kasutatavast
ravimitudbist.

@ Kui jaakvedelikku on raske eemaldada, véib seda puhastada keedetud
kuuma veega voi mitu korda.

(@ Puhastage jadkvedelik parast kasutamist igapdevaselt; vastasel juhul
nebulisaatori pihustusleht blokeeritakse ja nebuliseerimine on méjutatud.

(@ Puhastusreziimi kasutatakse ainult pihustuslehtede puhastamisel parast
nebuliseerimist ja seda ei tohi kasutada tavalise vedeliku sissehingamisel.
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2. Puhastamine

1) Péhiseade: plhkige pdhiseadmel
olevad plekid érnalt marja marli abil;
seejdrel puhkige pohiseade kuivaks
uue marlilapiga.

2) Puhastage elektroodid péhiseadmel
ja ravimitopsi moodulil, et tagada
kindel thendus ravimitopsi mooduli ja
pdhiseadme vahel.

Tahelepanu
(@ Arge kasutage nebulisaatori
puhastamiseks lenduvaid vedelikke
(nt benseeni, bensiini vi lahjendit).
(@ Arge puudutage péhiseadme elektroode ega ravimikogumismoodulit
vatipulga voi muude esemetega. See vdib pohjustada elektroodi
kukkumist.

3) Ravimitopsi moodul ja inhalatsiooniseade: peske ravimitopsi moodulit ja
inhalatsiooniseadet puhastatud veega.

4) PUhkige puhastatud osa uue marliga ja asetage see puhtale pinnale, et
see Ohu kaes tdielikult kuivaks.
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Tahelepanu

(@ Arge kasutage ravimitopsi mooduli ptihkimiseks pehmet paberit ega
muud lappi. Udupihusti rike véib tuleneda sellest, et ravimitopsi satuvad
paberijadgid vai riie.

®) Arge laske vatitampoonidel ega muudel esemetel pihustuslehega kokku
puutuda.

® Arge kasutage ravimitopsi vi muude osade
puhastamiseks muid pesuaineid ega
kraanivett, valja arvatud puhastatud vesi.

5) Asetage kéik nebulisaatori osad hoiukotti.

3. Desinfitseerimine

Desinfitseerige inhalatsiooniseadet (suuotsik

ja mask) pérast iga kasutuskorda; kui osad on
tugevalt saastunud, vahetage need digeaegselt
vdlja. On kaks desinfitseerimismeetodit:

1) Alkoholiga desinfitseerimine: Tahelepanu — - —
Desinfitseerige O Parast alkoholiga desinfitseerimist
inhalatsiooniseadet 75% peske osa pohjalikult puhastatud
meditsiinilise alkoholiga. veegga, et vdltida alkoholi jadke.

2) Acadikhappe lahusega Téhelepanu

desinfitseerimine: desinfitseerige @ Parast dadikhappel

; AU ppelahusega

\‘rjbqlotﬂoom?eodet . desinfitseerimist peske osa

gg%gg%%?ggpgﬁﬁj tn;clns péhjalikult puhastatud veega, et
altida aadikh ke,

puhastatud vett vahekorras 1:3. valtida Gadikhappe jaake
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Tahelepanu

@ Valtige pohiseadme ja ravimitopsi mooduli kukkumist vai tugevat 166ki.

(D Arge torgake pihustit néelapea véi muu terava esemega.

@ Arge jatke pohiseadet vai muid osi Garmiselt kérgele vai madalale
temperatuurile ega otsese pdikesevalguse katte.

(D Toode ei ole kohaldatav hingamisteede anesteesiastisteemile vi
hingamisststeemile; drge kasutage mingit gaasi.

(D Toode tuleb osta ja kasutada meditsiinilisel n&idustusel.

(D Nebulisaatorit ei tohi asetada kohtadesse, kus lapsed vai
pstthikahdiretega inimesed selleni jduavad, olenemata sellest, kas see
t66tab voi mitte. Lapsed véi psttihikahdiretega inimesed ei tohi toodet
kasutada ilma téiskasvanu jérelevalveta.

(D Nebulisaatorit véivad kasutada mitu inimest, kuid inimkehaga
kokkupuutuvaid tarvikuid (mask ja suuotsik) tohib ristinfektsiooni véltimiseks
kasutada ainult tks inimene. Kui Uhte pdhiseadet ja mitut tarvikut
kasutavad mitu inimest, tuleb tarvikuid hoida péhiseadmest eraldi.

®) Arge vétke pohiseadet lahti ega proovige seda parandada.

® Arge hoidke nebulisaatorit koos vedeliku véi veega ravimitopsis.

Garantii:

Seadmele kehtib piiratud garantii 2 aastat alates ostukuup&evast kehtiva
ostukviitungi alusel. Garantii ei kata kahjustusi, mis tulenevad seadme ebadigest
kasutamisest véi kuritarvitamisest. Patarei ja pakend ei kuulu garantii alla.
Garantiitingimusi Uletavad nduded, sh kahjunduded on valistatud. Kui te leiate, et
seade on katki ja ei to6ta digesti, kontrollige palun patareisid, enne kui pddrdute
apteeki véi midgikohta.
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V. Masinaga seotud ohutusndudeid kasitlevad
stimbolid ja nende tdhendus

Simbols Nozime Simbols | Nozime
@ BF-tiiiipi rakendusosa T HOIDA KUIVAS
T T SEDAPIDI “ Tootja
1 KERGESTIPLRUNEV Meditsiiniseade
[c [rer] Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses %eeﬁgiggﬁgﬁntgus
[erIReP] | Egndcjo Sueitsis @ Importia
See toode vastab meditsiiniseadmete R "
C€.r direktivile §3/42/EM g | Lot
Hoiatused ja ettevaatusabinbud LOT| | Portitthis

Qb

Uurige kasutusjunendit

<

Kasutada kuni kuupdevani

5
No
No

Kaitse tahkete osakeste sissepddsu eest, mille suurus on 212,5mm. Tikuv vesi, mis langeb
vertikaalosendist kuni 15° all, ei avalda IEC 60529 kohaselt vérknebulisaatorile kahjulikku

maju.
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VI. Levinud probleemide analiiiis ja torkeotsing

sisselUlitamist vilgub
toiteindikaatori LED-
tulivdljo

kokku pandud

Probleem Péhjuste analiiiis Vedotsing
Liigar véiike Ravimitopsi moodul i ole digesti Toaskdivitage pdrast ravimitopsi mooduli
pihustusmaht kokku pandud uuesti kokkupanemist
Vedelik on dra kasutatud véi eiole | Kallutoge nebulisaatori positivne
pihustuslehega kokku puutunud pind kasutaja poole ja laske vedelikul
kauem kui 10 sekundit. phustuslehega kokku puutudo.
Pihustusleht on blokeeritud Puhastage ravimitops vastavalt
kasutusjuhendile; vohetage Uue
topsi vastu, kui probleem i lahene
puhastamisega
Péhiseadme véi ravimitopsi Taaskaivitage parast elektroodi
elektrood on madrdunud puhastomist
Pérast toite Ravimitopsi moodul i ole Gigesti Taaskaivitage pérast ravimitopsi mooduli

uuesti kokkupanemist

Ravimitopsis pole vedelikku voi
vedelik on ¢ra kasutatud

Slistige vedelikku

Vedelik ei puutu pihustuslehega
kokku kauem kui 10 sekundit

Kallutage nebulisaatori positiivne
pind kasutaja poole ja laske vedelikul
pihustuslehega kokku puutuda

Péhiseadme véi ravimitopsi
elektrood on madrdunud

Toaskdivitage pdrast elektroodi
puhastamist

Toiteindikaatori

LED-tuli ei pole

vdi nebulisaator
eitodta

Patarei anoodi jo katood
vastupidine thendus

Peigaldage patorei uuesti vastavolt
kosutusjuhendile

Ligar madal patareide vaimsus

Taaskaivitage pérast uute patareide
sisestamist
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Probleem

Péhjuste analiiiis

Veaotsing

Toiteindikaatori
LED-tuli péleb, kuid
nebulisoator

ei todta

Indikaator LED (oranz LED) paleb
pidevolt o aku véimsus on
ebapiisav

Taaskdivitage pdrast uute patareide
sisestamist

Péhiseadme véi ravimitopsi
elektrood on médirdunud

Taaskaivitage parast elektrood
puhastamist

Pihustusleht on madrdunud véi
tdsiselt ummistunud

Puhastage ravimitops vastavalt juhistele.
Kui probleem psib, vahetage tops vélja.

Nebulisaator [ilitub
to6tamise ajol
automaatselt vl

Ravimitopsi moodul i ole
korrektselt kokku pandud ja
seet6ttu tuleb kasutamisel lohti

Taaskadivitage pdrast ravimitopsi
kokkupanemist

Ravimitopsis pole vedelikku voi
vedelik on éra kasutatud

Slistige uuesti vedelkku

Vedelik ef puutu pihustuslehega
kokku kauem kui 10 sekundit

Kallutage nebulisaatori positiivne
pind kasutaja poole ja laske vedelkul
pihustuslehega kokku puutuda

Nebulisaator kasutamisel rappub
vdi vibreerib tugevalt

Hoidke nebulisoatorit kasutamisel kindlalt
kdes

Ravimitopsi probleem

Asendage rovimitops uuega

Nebulisaator ei soa
automaatselt vdlja
[dlituda

Péhiseadme véi ravimitopsi
elektrood on médrdunud

Elektroodi puhastamiseks lulitage
nebulisaator vilja

Ravimitopsi mooduli probleem

Asendage ravimitopsi moodul uuega

Vedeliku leke

Ravimitopsi moodul on kahjustatud
véi tihendussiikagee! vanoneb

Asendage ravimitopsi moodul uuega
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lll. Teave elektromagnetilise Ghilduvuse kohta

Uha enam elektroonikaseadmeid, sealhulgas personaalarvuteid jo mobiiltelefone,
aga ka meditsiiniseadmeid, véivad olla vastuvédtlikud elektromagnetilistele héiretele
teistest seadmetest. See véib pdhjustada meditsiiniseadme mittekorrektset
toimimist ja potentsiaalselt ohtlikke olukordi.
Meditsiiniseadmed ei tohiks ka teisi seadmeid héirida.
Elektromagnetilise Ghilduvuse (EMC) nduete reguleerimiseks eesmargiga véltida
toote ohtlikke olukordi, on rakendatud standard IEC60601-1-2. See standard
maddratleb meditsiiniseadmete elektromagnetiliste hirete hairekindluse tasemed ja
elektromagnetilise kirguse maksimaalsed tasemed.
YUWELLi toodetud meditsiinisesadmed vastavad sellele IEC60601-1-2 standardile nii
hairekindluse kui ka kiirguste osas.
Susk| tuleb jargida erilisi ettevaatusabindusid:
Muude kui YUWELLi poolt médratletud tarvikute ja kaablite kasutamine, vélja
arvatud kaablid, mida YUWELL mtb sisemiste komponentide varuosadena,
véib suurendada kiirgust v&i vahendada seadme hdirekindlust.
*  Meditsiiniseadmeid ei tohi kasutada teiste seadmete kdrval vai virnastatuna.
Kui kérvuti vai vimastatult kasutamine on vajalik, tuleb meditsiiniseadet
jalgida, et kontrollida selle normaalset toimimist konfiguratsioonis, milles seda
kasutatakse.
*  Vtallpool téiendavaid juhiseid EMV-keskkonna kohta, milles seadet tuleb
kasutada.
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Tabel 1 Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetkiirgused

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetkiirgused

M103 vérknebulisaator on ette néihtud kasutamiseks allkirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient
voi kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

Kirgus Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhised
Raadiosageduslik kirgus Rihm1 M103 vorknebulisaator kasutao
CISPRTI raadiosageduslikku energiat cinult oma

sisemiseks toimimiseks. Seetdttu on selle
roodiosagedusik kirgus vaga madol ega
pdhjusta haireid Uhegi elektroonikaseadme

[aheduses.

Kirgusemissioon CISPRT1 Klass B MI03 vérknebulisoator sobib kasutomiseks
kikides asutustes, sealhulgas

Harmooniline kirgus i ole kohaldatav kodumajopidamistes ja neis, mis on otseselt

IEC 61000-3-2 Uihendatud avalikku madalpinge elektrivarku,
mis varustab koduseks kasutamiseks

Pinge kéikumine javdrelus | Ei ole kohaldatav kasutatavaid hooneid.

IEC 61000-3-3
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Tabel 2 Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hirekindlus

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline héirekindlus

M103 vérknebulisaator on ette néihtud kasutamiseks allkirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient
voi kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

Hairekindluse test | IEC 60601-1-2 Vastavustase Elektromagnetiline keskkond - juhised
Katsetase

Elektrostaatiine 8KV kontakt Funktsiooni Pérand peab olema puit, betoon vai

lahendus +5KV 8hk halvenemine keraamiline plaat. Kui pdrandad on

IEC 61000-4-2 puudub kaetud stinteetiise materjoliga, peab

suhteline Ghuniiskus olema vaihemalt
30%.

Elektriine kiire 2KV Eiole Elektrivorgu kvaliteet peab vastama

sirde-/so6stpinge | 100kHz kohcldatav tiitpilisele kaubanduskeskkonnale véi

[EC 61000-4-4 Kordussagedus haiglakeskkonnole.

Liigpinge KV Eiole Elektrivargu kvaliteet peab vastama

IEC 61000-4-5 Linilt linile kohcldatav tiitpilisele kaubanduskeskkonnale véi
haiglakeskkonnale.
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Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hdirekindlus

M103 vérknebulisaator on ette néihtud kasutamiseks allkirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient
vdi kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

Pingelohud IEC 0% Ur, Eiole Elektrivargu kvaliteet peab vastama
61000-4-T1 0,5 tsikkel kohcldatav tiitpilisele kaubanduskeskkonnale véi
0°,45° juures haiglakeskkonnale. Kui kaasaskantava
Qo'u 15 ' vorknebulisaatori M103 kasutaja vajab
(oA voolukatkestuse ajal jétkomist, on
180°, 225", soovitatav toote toiteallikaks kasutada
20°ja35° katkematut toiteallikat voi akut.
0% Ur; 1tstkkel jo
70% Ur,
25/30tsikiit
Unefaasiline: 0°
Juures
Pingekatkestused | 0% Ur; Eiole
|EC 61000-4-11 250/300 tsiikkel kohaldatav
Vérgusageduse 30A/m Funktsiooni \Brgusageduse magnetvdljad peavad
magnetvdli [EC 50 Hz v6i 60 Hz halvenemine olema tasemel, mis on iseloomulikud
61000-4-8 puudub tiilpilisele asukohale tidpilises
kaubandus- vdi haiglakeskkonnas.

Markus: Ur on vahelduwooluvérgu pinge enne katsetaseme rakendamist.
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Tabel 3 Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline héirekindlus

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline héirekindlus

M103 vérknebulisaator on ette néihtud kasutamiseks allkirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient
voi kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

Hairekindluse | IEC Vastavustose | Elektromagnetiline keskkond - juhised
test 60601-1-2
Katsetase
Lobividud RF | 3V Eiole Kaasaskantavaid jormobiiseid RF-sideseadmeid,
Haired IEC 150kHz- | kohaldatov sealhulgas kaableid, i tohi kasutada M103-le IGhemal
61000-4-6 80MHz kui sotjo sagedusele rakendotava vrrandi alusel
arvutatud eralduskaugus. Soovitatav eralduskaugus
Kirgus RF 10V/m 10V/m d=12
s 4=12 /P B0MHz - 800MHz
2]CHz d=23/P800MHz - 27GHz
80% AM kus VP on saatja maksimacine nominacine véiljundpinge
TkHz vattidles (W) sdltuvalt saatja tootjast jo soovitatavast
Juures eralduskaugusest meetrites (m). Véliaintensivsus

fikseeritud RF-saatjatest, nagu on madratud koha
elektromagnetiises uuringus,

avdib olla madalam kui iga sagedusvahemiku
vastovustase.

v Vimalik on kontrollida hdireid jérgmiste

stmbolitega téhistatud seadmete ((“D)
6heduses: A

Markus 1: Sagedustel 80MHz jo 800MHz rakendatakse kérgemat sagedust.

Markus 2: Need juhised e pruugi kéigis olukordades kehtidla. Elektromagnetilist levikut majutovod
neeldumine jo peegeldumine hoonetett, objektidelt ja inimestelt.
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Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline héirekindlus

a) Statsionaarsete saatjate, nagu raadiotelefonide (mobiltelefonide ja juhtmetal ja maopeolsete
mobilsidejoamade, amatdénaadioseadmete, AM- ja FM-raadiosaatjate ning telesaatjate viljatugevust
ei ole voimalik teoreetiiselt jo tpselt ette néiha. Paiksete raadiosaatjote tekitatud elektromagnetiise
keskkonna kindlakstegemiseks tuleb kaaluda asukoha elektromagnetilist uuringut. Kui seadme
kasutuskohas moddetud véljatugevus Uletab eespool nimetatud kohaldatavat vastavustaset, tuleb
jdlgida seadme normaalset toimimist. Kui iimneb ebanormaalne toimimine, véib osutuda vajalikuks vétta
téiendovoid meetmeid, néiiteks muuta seadme suunda vai asukohta.

b) Valja intensiivsus sagedusvahemikus 150kHz - 80MHz peab olema alla 10V/m.

Tabel 4 Soovitatav eralduskaugus

Soovitatav eralduskaugus kantavate ja mobiilsete RF-sideseadmete ja M103 vahel.

M103 vérknebulisaator on ette ndhtud totama elektromagnetilises keskkonnas, kus kirgavod
roadiosagedushdired on kontrolli all. Klient véi M103 kasutaja saab aidata véltida elektromagnetilisi hdireid,
hoides minimaalset vohemaad kaasaskantava jo mobillse raadiosagedusliku s'\devqhendite%sootjadi ja
M103 vahel nagu allpool soovitatud, vastavalt sideseadmete maksimacisele valjundvaimsusele.

Saatjo maksimacine Eralduskaugus vastavalt saatja sagedusele meetrites

nimicjndvimsus W) [t 1, - gony 80MHz ~ 800MHz 800MHz~ 2,7GHz
d=12P d=12P d=27P

001 012 012 023

0] 038 038 073

1 12 12 23

0 38 38 73

100 1 2 3

Eespool loetlemata maksimaalse véljundvdimsusega saatjate puhul vaib soovitatavat eralduskaugust
d meetrites (m) hinnato, kasutades saatja sageduse suhtes kohaldatavat vorandt, kus P on saatja
maksimaalne véljundvaimsus vattides (W) vastavalt saatja tootjole.

Markus 1: Sagedustel 80MHz jo 800MHz rakendatakse kérgemat sagedust.

Markus2 : Need juhised ef pruugi kéigis olukordades kehtidla. Elektromagnetilist levikut mdjutavod
neeldumine jo peegeldumine hoonetelt, objektidelt ja inimestelt.
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I. Tarvikute loetelu

Lisa Kogus
Pahilksus 1
Ravimitopsi moodul 1
Mask 2
Suuotsik 1
2
1
1

Patareid
Kasutusjuhend
Garantii (sertifikaat)

Kui teil on vajadus varuosade ja tarvikute jarele, vétke palun Ghendust tamijaga.

Il. Jaatmed ja jadkide té6tlemine
Pohiosa, lisaseadmete ja spetsiaalselt mitidavate toodete jadtmeid tuleb
t66delda vastavalt kohaliku omavalitsuse néuetele.

Me sdilitame toote tehnika ja valimuse muutmise diguse ning ei saada muudatuste
korral eelnevat teadet!
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