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Wazne informacje

® Dzigkujemy za dokonanie zakupu nebulizatora.

® Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia, przed jego uzyciem nalezy doktadnie
zapoznac sig z instrukcjg uzycia.

® |nstrukcje uzycia nalezy przechowywaé w tatwo dostepnym miejscu.

® Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za nieprawidtowosci lub uszkodzenia spowodowane
uzytkowaniem, serwisowaniem i przechowywaniem niezgodnie z informacjami podanymi w
instrukcji uzycia. Producent zastrzega sobie prawo ostatecznego wyjasnienia odnosnie
niniejszej instrukgiji.

Rozdziat 1 Srodki ostroznosci

W celu zapewnienia bezpieczenstwa podczas stosowania urzgdzenia, nalezy zapozna¢ sie z
niniejszg Instrukcjg uzycia.
O Ostrzezenie - Wskazuje niebezpieczne lub stwarzajgce zagrozenie czynnosci, ktérych
kontynuacja moze spowodowac¢ $mier¢, powazne obrazenia ciata lub utrate mienia.
A Uwaga - Zwraca uwage na powiadomienia, instrukcje lub wyjasnienia utatwiajgce prace  z
produktem.
A Ostrzezenia
® Nalezy przestrzegac¢ zalecen lekarza dotyczacych rodzaju, dawkowania i sposobu stosowania
lekéw. W przeciwnym razie stan pacjenta moze ulec pogorszeniu.
® Aby zapewni¢ prawidlowe dziatanie urzadzenia, podczas obstugi nalezy przestrzega¢
informaciji przedstawionych w Instrukciji uzycia.
® Akcesoria urzadzenia sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie
akcesoriow moze spowodowac zakazenie krzyzowe.
® Przed pierwszym uzyciem urzgdzenia lub jesli pojemnik na lek nie byt stosowany przez ditugi
okres czasu, nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowa¢ pojemnik na lek i maske. W przeciwnym razie
istnieje ryzyko wystagpienia przetrwatego zakazenia bakteryjnego.
® Aby zminimalizowa¢ ryzyko zakazenia krzyzowego, dla kazdego z uzytkownikéw nalezy
stosowac¢ nowe akcesoria.
® Po zakonczeniu dezynfekcji nalezy umy¢ akcesoria. W przeciwnym razie istnieje ryzyko
wdychania pozostatosci $rodka dezynfekujgcego przez pacjenta, co moze pogorszy¢ jego
stan zdrowia.
® Nie stosowa¢ ponownie uzytych lekéw. Do kazdego zabiegu nalezy zastosowa¢ nowy lek. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do zakazenia pacjenta réznymi rodzajami bakterii, a w
rezultacie do pogorszenia sig jego stanu zdrowia.
® Urzadzenie nie stuzy do inhalacji wody. Takie uzycie grozi pogorszeniem sig stanu zdrowia
pacjenta.
® Nie stosowa¢ urzadzenia w temperaturze powyzej 40°C, poniewaz moze to prowadzi¢ do
obrazen btony $luzowej nosa lub uszkodzenia urzadzenia.
® Nie ptuka¢ woda, nie zamacza¢ w wodzie ani nie przechowywa¢ nebulizatora w wilgotnym
miejscu, poniewaz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia.
® Po uzyciu urzadzenie nalezy wyczysci¢, a nastgpnie niezwtocznie wysuszy¢. W przeciwnym
wypadku moze doj$¢ do bakteryjnego zakazenia pacjenta.
® Urzadzenie nalezy przechowywaé poza zasiggiem dzieci i 0séb z zaburzeniami psychicznymi,
poniewaz w ich przypadku wystepuje ryzyko potkniecia matych czesci.
® Nie stosowa¢ urzadzenia w poblizu tatwopalnych lub wybuchowych gazéw ani mieszaniny
$rodkéw znieczulajgcych, poniewaz takie uzycie moze prowadzi¢ do obrazen ciata.
® Owinigcie szyi dziecka przewodem zasilajgcym grozi uduszeniem.
A Uwaga
® Jesli po zuzyciu leku urzadzenie nie wylacza si¢ samoczynnie, nalezy niezwlocznie nacisngé
przycisk WL/Wyt., aby wytgczy¢ urzadzenie. W przeciwnym razie gtowica nebulizatora moze
ulec uszkodzeniu. Wigcej informacji przedstawiono w Rozdziale 6 Rozwigzywanie problemoéw.

® Pojemnik na lek nalezy wyczysci¢ po kazdym uzyciu. W przeciwnym razie, urzadzenie nie
bedzie dziata¢ prawidtowo.

® Zalecana maksymalna objeto$¢ napetnienia ptynem wynosi 10 ml, a minimalna 2 ml.

® Jesli urzadzenie jest stosowane w typowych warunkach, ponizej objgtosci napetnienia i, jesli
temperatura leku w pojemniku jest wyzsza od temperatury otoczenia, maksymalna temperatura
powinna by¢ nizsza niz 40°C.

® Podczas czyszczenia pojemnika na lek, nie nalezy umieszczaé urzadzenia bezposrednio pod
biezacg woda, poniewaz istnieje ryzyko przedostania si¢ wody do wnetrza obudowy.

® Nie stosowa¢ produktu w poblizu nadajnikéw elektromagnetycznych ani innych produktéow
elektronicznych o wysokiej czestotliwosci.

W trakcie stosowania, jesli tylko to mozliwe, urzadzenie nalezy trzyma¢ w pionowym potfozeniu.

Nebulizator i pojemnik na lek nalezy zabezpieczy¢ przed upadkiem lub mocnymi uderzeniami.

Nie dotyka¢ metalowej siatki warstwy nebulizujgcej bawetnianym wacikiem ani innym ostrym

przedmiotem, poniewaz moze to uszkodzi¢ urzadzenie.

® Podczas stosowania nebulizatora nalezy przestrzega¢ zalecen lekarza. Urzadzenie nie powinno
by¢ stosowane przez pacjentéw majgcych w obrebie twarzy/jamy ustnej wrazliwe obszary ciata
dotkniete sttuczeniami, oparzeniami, stanem zapalnym lub urazami. Jesli podczas stosowania
urzadzenia odczuwany jest dyskomfort, nalezy niezwtocznie wytgczy¢ urzadzenie i zasiegnac
poradylekarza.

® Do powszechnie stosowanych rozpylanych lekdw nalezg wykrztusne $rodki nawilzajgce, leki
rozszerzajgce oskrzela i antybiotyki, takie jak roztwér siarczanu terbutaliny do nebulizacji i
roztwér bromku ipratropium do inhalacji. Substancja czynna rozpuszcza si¢ w wodzie, nie
powoduje ostrego podraznienia ani reakcji alergicznych i jest nietoksyczna. Jej pH jest zblizone
do neutralnego, ma zdolno$¢ przystosowywania sig do ci$nienia osmotycznego koloidéw tkanki
i wykazuje dobrg atomizacjg i stabilno$¢.

® Maska na twarz jest wykonana z tworzywa PVC pozbawionego plastyfikatora. Personel

medyczny na podstawie informacji dotyczacych stosowania leku powinien wskaza¢ dostepnosc

oprzyrzagdowania wykonanego z PVC.

® Produkt nadaje si¢ do ponownego uzytku. Po uzyciu powinien zosta¢ od razu poddany
dezynfekcji, poniewaz w przeciwnym razie istnieje ryzyko zakazenia bakteryjnego.

® Przy zakupie i stosowaniu niniejszego produktu nalezy kierowac¢ sig zaleceniami lekarza.

® Nie stosowac zawiesin ani roztworéw o wysokim stezeniu lekow. Rodzaj leku do nebulizacji i
sposob stosowania urzadzenia zalezy od zalecen lekarza.

® W przypadku wystgpienia niskiego stanu natadowania akumulatora, nalezy natadowac
urzadzenie.

® Jedli urzadzenie nie bedzie stosowane przez diugi okres czasu, powinno by¢ regularnie
tadowane.

® Dziecko moze korzysta¢ z urzadzenia jedynie pod nadzorem osoby dorostej.

® Nie przechowywac ani nie przenosi¢ urzadzenia z lekiem znajdujgcym si¢ w pojemniku nalek.

® Podczas utylizacji urzadzenia i jego oprzyrzadowania nalezy przestrzega¢ lokalnych regulacji
prawnych.

® Zastosowanie produktu jest inne niz w przypadku urzadzen do nawilzania krtani i btony $luzowej
nosa.

® Niniejszy produkt nie nadaje sig¢ do stosowania w systemach oddechowych do aparatéw do
znieczulen ani w systemach wentylacyjnych.

® Okres uzytkowania produktu wynosi 3 lata (z wytaczeniem czgsci eksploatacyjnych).

® Akcesoria dostarczone wraz z urzgdzeniem sg jednorazowego uzytku. Do ich sterylizacji stuzy
tlenek etylenu. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie. Nie uzywa¢ akcesoriow, ktérych
opakowanie jest uszkodzone i powiadomi¢ o tym zdarzeniu dostawce.

® Schematy obwodéw, wykaz czesci sktadowych oraz inne informacje niezbedne do prac

serwisowych sg dostepne udostawcy.
® Data produkgji jest wskazana na etykiecie.
Rozdziat 2 Informacije ogéine

2.1 Dziatanie i zastosowanie

Nebulizator stuzy do rozbijania leku na mgietkg kropli, ktére podczas wykonywania wdechu fatwo
przedostajg sig do uktadu oddechowego, dziatajac leczniczo na stany chorobowe uktadu
oddechowego, takie jak ostre zapalenie gérnych drég oddechowych, ostre i przewlekte zapalenie
tchawicy, zapalenie oskrzeli oraz obrzek i bol gardta, itp. Urzadzenie moze dziata¢ w dwdch trybach
nebulizacji.

Zastosowanie: lecznicze inhalacje rozpylonego leku przez uktad oddechowy.

Przeciwwskazania: brak

2.2 Whasciwosci

Zasilanie: pr.st. 5V lub (3,7 V akumulator litowy) Moc wejsciowa: <5 VA

Szybko$¢ nebulizacji w trybie I: 2 0,25 ml/min. Szybko$¢ nebulizacji w trybie I1: 2 0,15 ml/min. Hatas:
<50 dB

Réwnowazny objetosciowy rozktad srednicy czagstki: wspdétczynnik rozktadu objetosciowego matych
rozpylonych czastek ($rednica < 5 pm) jest nie mniejszy niz 60%.

Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: zasilane wewnetrznie urzadzenie klasy |l
Stopien ochrony przed porazeniem prgdem elektrycznym: czes$¢ aplikacyjna typu BF.

Stopien ochrony przed wnikaniem wody: 1P22

2.3 Warunki pracy

Temperatura: 5°C ~40°C

Wilgotnos¢: 15 % ~ 90 %

Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa ~ 1060 hPa

Uwaga: Nebulizator nie nadaje si¢ do stosowania w warunkach silnych zaktécen
elektromagnetycznych (jak na przyklad w poblizu réznych narzedzi terapeutycznych o
umiarkowanej/wysokiej czestotliwosci, transformatoréw, duzych skrzynek elektrycznych, wiezy
transmisji radiowej i telewizyjnej, innych urzadzen nadawczych o czestotliwosci radiowej oraz innych
urzadzen elektrycznych lub medycznych powodujgcychzaktécenia).

2.4 Zasady dziatania

Nebulizacja

Drgania o wysokiej czestotliwosci piezoelektrycznej ptytki ceramicznej prowadzg do odksztatcenia
mikroptytki, a w rezultacie do wydzielenia przez mikroptytke stykajgcego sie z nig leku, ktory przyjmuje
posta¢ mgietki. Nebulizator membranowy znajduje zastosowanie w szpitalach, przychodniach lub
domach.

Dziatanie lecznicze

Uktad oddechowy jest uktadem otwartym. Rozpylony lek moze by¢ poprzez inhalacjge absorbowany
bezposrednio w jamie ustnej, gardle, tchawicy, oskrzelach i pgcherzykach ptucnych, itp. poprzez
absorpcje przez blone $luzowg w celu osiggniecia efektu leczniczego.

Rozdziat 3 Budowa nebulizatora

Budowa: Zestaw nebulizatora sktada si¢ z gtéwnego urzadzenia, pojemnika na lek i przewodu
zasilajgcego.

Nebulizator:
Pojemnik na lek
Rozpylacz
Elektroda
Gtéwna czesc
WH/Wyt.

Oprzyrzadowanie:

Przewod zasilajgcy

Cx

Maska dla dorostych  Maska dla dzieci

Rozdziat 4 Sposéb stosowania nebulizatora

4.1 Montaz urzadzenia
1. Wyjmij elementy zopakowan.
Uwaga: Przed pierwszym uzyciem nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowa¢ urzadzenie.
2. Ztéz nebulizator.
(1)Zainstaluj pojemnik na lek w nebulizatorze.

Uwaga: Podczas instalowania pojemnika na lek na urzadzeniu nalezy zapewni¢ jego prawidtowe
potozenie, ktére jest wskazywane dzwigkiem zatrzasnigcia. W przeciwnym razie moga wystgpic¢
btedy w przewodnictwie elektrod i rozpylaniu leku przez urzadzenie.

Wsun

(2)Wyjmij pojemnik na lek z obudowy nebulizatora. Naci$nij i przytrzymaj wcisniety przycisk
,PUSH” znajdujacy sie na obudowie i wypchnij pojemnik z nebulizatora.

Uwaga: Aby unikng¢ uszkodzenia urzadzenia, przed wyciggnieciem pojemnika na lek nalezy w
pierwszej kolejnosci nacisna¢ przycisk ,PUSH”.

PUSH

‘ ‘ (Nacisnij)

4.2 Etapy zabiegu leczniczego

Przygotowanie:

1. Wyjmij, wyczys$¢ i zdezynfekuj pojemnik na lek przed uzyciem.

2. Nalewanie leku: otwdérz pokrywke pojemnika i nalej do niego lek. Krok ten przedstawiono na

ponizszym schemacie:

Pokrywka pojemnika
Nalewanie leku

Uwaga:

(1) Przed uzyciem produktéw leczniczych lub lekéw nalezy skonsultowac sig z lekarzem, aby
potwierdzi¢, ze sg to wlasciwe produkty.

(2) W nebulizatorze nie nalezy stosowa¢ lekéw o wysokim stgzeniu, duzej lepkosci, oleistych
zawiesin ani lotnych, ptynnych lekéw, poniewaz moga by¢ nieprawidtowo rozpylane.

(3) Zalecane jest przestrzeganie maksymalnej pojemnosci pojemnika na lek. Po napetnieniu
pojemnika lekiem nalezy pamieta¢ o zamknigciu pokrywki, aby uniemozliwi¢ wyciek leku.

3. Zamknij pokrywke pojemnika.

4. Zainstaluj pojemnik na lek na gtéwnej czesci urzadzenia.
5. Zainstaluj maske zgodnie z ponizszym schematem:

Obstuga:

1. Uruchamianie — aby wigczy¢ urzadzenie naci$nij przycisk Wt./Wyt. Po uptywie 1 sekundy

wskaznik zaswieci sig na zielono, a urzadzenie rozpocznie rozpylanie leku.

2. Przefgczanie pomigdzy trybami — urzgdzenie moze pracowaé w dwoch trybach: na poziomie

I'i Il. Poziom | oznacza tryb o duzej szybko$ci nebulizacji, natomiast poziom Il to tryb o
matej szybkosci. Uzytkownik stosownie do potrzeb moze zmieni¢ tryb pracy, naciskajgc
przycisk Wh/Wyt.

3. Inhalacja — przytrzymaj urzadzenie w rekach, zat6z maske i powoli wdychaj mgietke leku.
Uwaga: Jesli w pojemniku na lek nie znajduje sie zadna substancja, urzadzenie wylgczy sie
samoczynnie. Przed wylgczeniem urzadzenia, wskaznik $wietiny ostrzegawczo zamiga na
pomaranczowo.



Po naci$nigciu przycisku Wh/Wyt. urzadzenie przejdzie przez krotki okres uruchamiania (2 s), a
nastgpnie rozpocznie rozpylanie leku. Jesli w pojemniku pozostata mata ilo$¢ leku, zalecane jest
nieznaczne pochylenie urzagdzenia w strong uzytkownika (strona z przyciskiem znajduje sig od strony
uzytkownika). W ten sposéb pozostaly roztwoér bedzie sie stykat z warstwg nebulizujgca, a
rozpylanie leku bedzie mozliwe.
Ze wzgledu na rozne specyfikacje roztworéw medycznych, urzadzenie nie zawsze wylacza sie
samoczynnie po zuzyciu leku. Uzytkownik powinien zatem wylaczy¢é urzadzenie recznie, aby
zabezpieczy¢ warstwe nebulizujgcy przed uszkodzeniem.
Dziatajgce urzadzenie nalezy trzymac stabilnie i nie potrzasa¢ nim mocno.
Nie zakrywa¢ otworu wentylacyjnego w pokrywce pojemnika na lek. W przeciwnym razie
rozpylanie leku nie bedzie przebiega¢ prawidtowo.
Sesja inhalacyjna powinna trwa¢ nie diuzej niz 20 minut. W przypadku wystapienia jakiegokolwiek
dyskomfortu w trakcie inhalacji, nalezy niezwtocznie przerwac zabieg i skonsultowac si¢ z lekarzem.
4. Wylaczanie zasilania — aby wytaczy¢ urzadzenie w trakcie pracy, nalezy nacisngé
przycisk Wt./Wyt. Po uptywie 1 sekundy, wskaznik zgasnie, a urzgdzenie wytgczy sie.
Uwaga: W celu zabezpieczenia urzadzenia przed przypadkowym wigczeniem w trakcie
przenoszenia w etui transportowym, wigczanie i wytgczanie zasilania nastgpuje po diuzszym
nacisnieciu przycisku (1 sekunda). Po zakonczeniu zabiegu i po samoczynnym wytgczeniu sie
urzgdzenia czesto niewielka ilo$¢ leku pozostaje w pojemniku na lek.
4.3 Stosowanie i fadowanie akumulatora litowego
Praca na zasilaniu akumulatorowym:
(1) Gdy stan natadowania akumulatora jest niski, wskaznik S$wieci si¢ na pomaranczowo,
przypominajac uzytkownikowi o koniecznosci natadowania urzadzenia.
(2) W typowych warunkach pracy urzadzenie moze pracowa¢ na w peini natadowanym
akumulatorze przez 1godzine.
tadowanie:
(1) Wi6z konicdwke pr. st. do ztgcza zasilania na urzadzeniu.
(2) Podtacz adapter do gniazdka zasilania.
W trakcie tadowania wskaznik swieci sie na niebiesko, a po zakonczeniu tadowania automatycznie
gasnie.
Uwaga: Specyfikacja zasilacza sieciowego: pr. zm. 100-240 V 50-60 Hz, wyjscie: pr. st. 5V, 1,0 A.
Przewdd zasilajgcy nalezy odtgczy¢ po uzyciu i unika¢ podtgczania go przez dtuzszy okres czasu.
Urzadzenie, ktére nie bedzie uzywane przez dtuzszy okres czasu, powinno by¢ tadowane co sze$¢
miesigcy, poniewaz w ten sposéb mozna znacznie wydtuzy¢ jego okres uzytkowania. Akumulator
nie powinien by¢ wymieniany przez uzytkownika. W celu wymiany akumulatora nalezy
skontaktowaé sie z lokalnym centrum serwisowym lub producentem. Mozna zastosowaé inny
adapter zgodny z wymaganiami normy GB9706.1 o nastepujacej specyfikacji wejscie pr. zm. 100-
240 Viwyjsciepr.st. 5V, 1,0 A.
Rozdziat 5 Serwis, transport i przechowywanie

5.1 Czyszczenie i dezynfekcja
Urzadzenie nalezy czysci¢ i dezynfekowa¢ po kazdym uzyciu. Niedoczyszczone urzadzenie
negatywnie wptywa na nebulizacje ze wzgledu na zaschnigcie i koagulacje leku.
1. Zdejmij pojemnik na lek i akcesoria z gtéwnej cze$ci urzadzenia.
2. Otworz pokrywke pojemnika i usun pozostatosé leku.
3. Dodaj 75% roztwor etanolu do pojemnika na lek, zamknij pokrywke i odczekaj co najmniej
10 minut. Aby uzyskac lepszy efekt dezynfekcji, mozna delikatnie wstrzagsna¢ pojemnikiem.
4. Zanurz akcesoria przeznaczone do dezynfekcji w pojemniku z roztworem etanolu i zakryj
pojemnik. Stgzenie roztworu etanolu powinno wynosi¢ 75%, a czas namaczania 10 minut
lub dtuzej.
5. Usun $rodek dezynfekujacy z pojemnika na lek, wyjmij akcesoria i kilkakrotnie wyczysé
pojemnik na lek i akcesoria czystg woda.
6. Wypetnij pojemnik na lek czystg woda. Zamocuj go na gtéwnej czesci urzadzenia i wigcz
urzadzenie na 10 minut, aby wyczysci¢ warstwe nebulizujaca.
7. Po zakonczeniu czyszczenia przy uzyciu nowej gazy medycznej usun pozostato$¢ wody, a
nastepnie dobrze wysusz.
8. Przy uzyciu 75% alkoholu klasy medycznej przetrzyj powierzchnig obudowy urzadzenia,
wysusz na powietrzu lub wytrzyj na sucho przy uzyciu czystej i migkkiej Sciereczki.
9. Po wykonaniu wszystkich powyzszych krokéw, nebulizator, pojemnik na lek i akcesoria
mozna umiesci¢ w suchym i czystym miejscu na czas przechowywania.
Uwaga: Nie wolno dezynfekowa¢ pojemnika na lek ani akcesoriéow we wrzacej wodzie, poniewaz
grozi to znieksztatlceniem czesci. Nie suszy¢ czesci w mikrofaléwce. Czesci zdezynfekowane przy
uzyciu $rodka dezynfekujgcego nalezy doktadnie wyczysci¢, poniewaz pozostatosé tego $rodka
moze spowodowac¢ pogorszenie stanu zdrowia.
5.2 Wymiana pojemnika na lek
Gtowica nebulizatora stanowi materiat eksploatacyjny. Jej okres uzytkowania wynosi ogoélnie rok
(jesli nebulizator jest stosowany 3 razy na dzien po 20 minut). Okres uzytkowania zalezy od
sposobu uzytkowania, rodzaju leku i doktadnosci czyszczenia. Jesli w trakcie pracy urzadzenia nie
pojawia si¢ mgietka lub wystepuje w niewielkiej ilosci, nalezy wymieni¢ pojemnik. (W celu
dokonania zakupu pojemnika nalezy skontaktowac sie ze sprzedawca).
5.3 Transporti przechowywanie
Warunki transportu i przechowywania:
Temperatura: -40°C ~ +55°C
Wzgledna wilgotnos¢: 5% ~ 96%
Cisnienie atmosferyczne: 500 hPa ~ 1060 hPa
Wymagania dotyczace transportu i przechowywania:
® Pomieszczenie bez gazu korozyjnego i dobrze wentylowane.
®  Urzadzenie nalezy przechowywac poza zasiggiem dzieci.
®  Nie przechowywaé urzadzenia w miejscach narazonych na bezposrednie promieniowanie
sfoneczne, wysoka temperature, wilgotnos¢, kurz lub, w ktérych moga tatwo ulec zamoczeniu, itp.
®  Nalezy unika¢ przechylania, drgan lub wstrzaséw urzadzenia.
® Do transportu mozna stosowa¢ ogoélne $rodki transportu lub nalezy postepowac zgodnie z
wymogami umowy spedycyjnej. W trakcie transportu nalezy unika¢ mocnych wstrzaséw, drgan,
oraz zamoczenia urzagdzenia deszczem i $niegiem.

5.4 Likwidacja i recykling bezpieczne dla srodowiska

Okres uzytkowania urzadzenia wynosi 3 lata. Po tym okresie urzadzenie nalezy zutylizowac
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Rozdziat 6 Rozwiazywanie probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

Nie mozna uruchomi¢
urzgdzenia.

Niski poziom natadowania
akumulatora.

Nalezy natadowac urzadzenie.

W trakcie pracy urzagdzenia
mgietka nie jest wytwarzana
lub wystepuje tylko w matej

ilosci.

Pojemnik na lek zostat
niewtasciwie zainstalowany.

Nalezy sprawdzi¢ sposéb
zainstalowania pojemnika na lek i
W razie potrzeby powtérzy¢
instalacje.

Brak leku w pojemniku na lek.

Nalezy nala¢ lek do pojemnika na
lek, zachowujgc maksymalng
objeto$¢ napetniania.

Nieprawidiowy lek.

Lekarz powinien okresli¢
mozliwo$¢ zastosowania danego
leku w urzadzeniu.

Zabrudzona gtowica nebulizatora.

Nalezy wyczysci¢ pojemnik na lek.

Woda zgromadzita si¢ w

okolicy rozpylacza
nebulizatora.

Ze wzgledu na réznice temperatury
i wzglednie niskg temperature
powierzchni pojemnika na lek,
mgietka leku stykajgca sie z
rozpylaczem skrapla sig w postaci
kropel wody.

Nalezy wyja¢ pojemnik na lek i
wyla¢ wode.

Po uruchomieniu
nebulizatora, wskaznik

zasilania $wieci sie przez

okoto 1's, a nastgpnie
gasnie.

Pojemnik na lek nie zostat
prawidtowo zainstalowany.

Nalezy ponownie zainstalowa¢
pojemnik na lek.

W pojemniku na lek nie ma
zadnego leku.

Po konsultacji z lekarzem nalezy
umiesci¢ lek w pojemniku na lek.

Po wigczeniu zasilania,

wskaznik zasilania $wieci
sie przez chwile, po czym

od razu gasnie lub nie
dziata prawidtowo.

Roztadowany akumulator.

Nalezy natadowa¢ urzadzenie.

Dodatek 1

----- Poszczegoine testy
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Srednia aerodynamiczna (um)

Wykres réwnowaznego objetosciowego rozktadu $rednicy czastek:
Srednia $rednica czastki (D 0,50) wynosi 1~4 um. Btad powinien miescié sie w zakresie +25 %.

Dodatek Il Wytyczne i deklaracja producenta dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej

Ostrzezenie:

Nie stosowa¢ urzadzenia w poblizu innych urzadzen ani umieszczonych na nich. Jesli taka
konfiguracja jest niezbedna, przez caly czas nalezy obserwowa¢ i weryfikowa¢ prawidtowo$¢
dziatania urzadzen.

Stosowanie OPRZYRZADOWANIA i przewodéw innych od okreslonych przez producenta, z
wyjatkiem sond i przewodéw sprzedawanych przez PRODUCENTA URZADZENIA lub
SYSTEMU MEDYCZNEGO jako cze$ci zamienne dla wewnetrznych czesci sktadowych moze
prowadzi¢ do zwiekszonej EMISJI Ilub zmniejszonej ODPORNOSCI URZADZENIA lub
SYSTEMU MEDYCZNEGO.

Obstugiwanie urzadzenia z wartosciami mniejszymi od opisanych w niniejszej Instrukcji uzycia
spowoduje otrzymanie niedoktadnych wynikéw.

Zgodno$¢ urzadzenia z wymaganiami emisji i odpornosci zostata okreslona w dokumencie
YY0505-2012.

Tabela 1: Emisja elektromagnetyczna

Lek moze wytwarza¢ pgcherzyki w
pojemniku na lek.

Aby wytgczy¢ urzadzenie, nalezy
nacisng¢ przycisk WL/Wyt. i
usungé pecherzyki.

Lek moze przylega¢ do gtowicy

Aby wylgczy¢ urzadzenie, nalezy
nacisng¢ przycisk WL/Wyt. i

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje zaktécen elektromagnetycznych

Urzadzenie jest
elektromagnetycznym.
zastosowanie w takim Srodowisku.

przeznaczone do
Nabywca lub

stosowania w opisanym ponizej $rodowisku
uzytkownik urzadzenia powinien zapewni¢ jego

Nebulizator nie wytacza sie . - — — — -

automatycznie po zuzyciu nebulizatora. wyczysé pojemnik na lek. Pomiar emisji zaktocen Zgodnosé | Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

leku. Elektrody stykajgce sie z Aby wylgczy¢ urzadzenie, nalezy Urzadzenie wykorzystuje energie o wysokiej
pojemnikiem na lek moga by¢ nacisng¢ przycisk WL/Wyt. i cze,st_qtliwoéci (RF) wytgcznie w za_kresie swoi_ch_

Po natadowani Akumulator nie zostat w peni Nalezy natadowaé urzadzenie. radiowej CISPR 11 p € . ] aten dzo e,

- . natadowany. powodowanie zaktécen znajdujgcych sig w
UTZQdZ?NIE czas pracy jest ) Nalezy skontaktowac sie z sgsiedztwie urzadzen jest mato prawdopodobne.
zbyt krotki. Akumulator jest uszkodzony. lokalnym serwisem klienta. Emisje fal o czestotliwosci Kiasa B Urzadzenie jest przeznaczone do eksploatacji we
Jesli pomimo zastosowania podanych rozwigzan urzadzenie nadal nie dziata prawidtowo, nalezy :Ead',of”ej CIStPtT 11, - W§Zysf(k'|°h .Ob'EktaCh' :jlcit”'e oz kﬁb'Ektam'
skontaktowaé sie z serwisem posprzedazowym misje czestotliwosci mieszkalnymi  oraz  obiektami, 6re  sg

< pose y harmonicznych IEC 61000-3-2 Klasa A bezposrednio  przytaczone  do  publicznej

Symbol Znaczenie . L - niskonapieciowej sieci elektromagnetycznej
Wahania napigcia/emisja I . )

IP22 | Stopien wodoodpornosci i pyloszezelnosci — IP22 migotania [EC 61000-3-3 Zgodne Zma;';if;?y CﬁUdynk' wykorzystywane do_ celow

Sprzet klasy Il
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Czes¢ aplikacyjna typu BF
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Chroni¢ przed wilgocig
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Delikatny, zachowaj ostroznos¢
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Skierowa¢ do gory
Prawidtowe potozenie opakowania transportowego — pionowo do gory.

=

Zakres wilgotnosci: 5 %~96 %

Zakres temperatury: -40°C~+55°C

g

Zakres ci$nienia atmosferycznego: 500 hPa ~ 1060 hPa

m

E 0123

Nebulizator spetnia wymagania dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych
93/42/[EWG z 14 czerwca 1993 r.

Przycisk Wt./Wyt. i przycisk przetaczania szybkosci nebulizacji

Nalezy odnies¢ sie do instrukeji uzycia/ulotki informacyjnej
Informacja: na urzadzeniu medycznym ,nalezy przestrzegac¢ zalecen podanych w
Instrukcji uzycia”.

Numer seryjny

Producent

WEEE (2002/96/WE)

B TS

Data produkcji

Zawartos¢ opakowania

Nebulizator 1sztuka
Instrukcja uzycia 1sztuka
Pojemnik na lek 1sztuka

Akcesoria

1 zestaw (maska dla dorostych, maska dla dzieci)

Przewod zasilajgcy

1sztuka

Tabela 2: Odpornos¢ elektromagnetyczna 1

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w opisanym ponizej $rodowisku
elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik urzgdzenia powinien zapewni¢ jego
zastosowanie w takim Srodowisku.

.. | Poziom testowy Poziom Srodowisko elektromagnetyczne -
Testodpomosci | \Ecgn601 zgodnosci wytyczne

Wytadowanie

Podtoga powinna by¢ drewniana,
betonowa lub z ptytek

elektrostatyczne | o\ ontaktowe +6KV kontaktowe | Ceramicznych. Jesli podioga jest
(ESD) +8KV powietrzne +8KV powietrzne pokryta materiatem syntetycznym,
IEC 61000-4-2 | *¢VP oKV P wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.
Szybkie +2 kV w przypadku
przejsciowe linii zasilajgcych Jakos$¢ zasilania sieciowego
zaktocenia +1kVw +2kV w powinna odpowiadac¢ typowemu
elektryczne / przypadku linii przypadku linii $rodowisku komercyjnemu lub
impulsy wejsciowych/ zasilajgcych szpitalnemu.
|IEC 61000-4-4 wyjsciowych
ﬁ;i:r\]/qipomledzy Jakos$¢ zasilania sieciowego
Przepiecie . . powinna odpowiada¢ typowemu
IEC 61000-4-5 lifz. KV pomigdzy 1KV pomiedzy | o dowisku komercyjnemu lub
Inlami a liniami .
o szpitalnemu.
uziemieniem
0, 0
<5% UT (>95% <5%UT (>95%

Spadki, krotkie
zaniki i wahania
napiecia
zasilajgcego
IEC 61000-4-11

spadek w UT)

przez 0,5 cyklu spadek w UT)

przez 0,5 cyklu
40% UT (60%
spadek w UT)
przez 5 cykli

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

Jesli uzytkownik wymaga jego
statego funkcjonowania nawet w
trakcie awarii zasilania, zaleca sig
podtgczenie urzadzenia do
zasilacza awaryjnego UPS lub
akumulatora.

40% UT (60%
spadek w UT)
przez 5 cykli

70% UT (30%

spadek w UT)
przez 25 cykli

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

<5% UT (>95%

<5%UT (>95% spadek w UT)

spadek w UT)

przez5s przez5s
Pole Pola magnetyczne o czgstotliwosci
magnetyczne o zasilania powinny mie¢ poziomy
czestotliwosci 3A/m 3Am charakterystyczne dla typowej

zasilania (50 Hz)
IEC 61000-4-8

lokalizacji w typowym $rodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA: UT to napigcie zasilania pragdem zmiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.

Tabela 3: Odpornos¢ elektromagnetyczna 2

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w opisanym ponizej $rodowisku
elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia powinien zapewni¢ jego
zastosowanie w takim Srodowisku.

Srodowisko elektromagnetyczne -

wytyczne

Poziom testowy

Test Sci
est odpornosci IEC60601

Poziom zgodnosci

Przenosne i mobilne urzadzenia
do komunikacji radiowej powinny
by¢ uzywane nie blizej
jakiejkolwiek czesci urzadzenia
czestotliwosci ) 3 V (wartos¢ niz zalecana odlegto$¢ obliczona
, rzeczywista 150 ) . . Lo
radiowe IEC61000- rzeczywista) z réwnania odpowiedniego dla
kHz~80 MHz e -
4-3 czestotliwosci nadajnika.

P
rzewodzone 3V (wartosé

Zalecana odlegto$¢ oddzielajgca:
d=1,2Vp

d=1,2\p 80 MHz-800 MHz

d=2,3Vp 800 MHz-2,5GHz

Gdzie P to  maksymalna
nominalna moc wyjsciowa
nadajnika w watach (W) podana
przez producenta nadajnika, a d
to zalecana odlegto$¢ w metrach
(m). Sity pola statych nadajnikéw
radiowych okreslone na
podstawie badania
elektromagnetycznego danej

Emitowane lokalizacji

czestotliwosci 3Vim
80 MHz~2,5 GHz | 3 V/m

a. powinny byé mniejsze niz
poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci

b. w
oznaczonego
symbolem
zaktocenia:

(@

radiowe
IEC61000-4-3

poblizu sprzetu
ponizszym

mogag wystapi¢

UWAGA 1: Dla 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Niniejsze wytyczne mogag nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Propagacja elektromagnetyczna zalezy od absorpciji i odbijania od budynkéw, obiektéw i ludzi.

a Poziom pola nadajnikéw stacjonarnych, np. stacji bazowych telefonéw radiowych
(komérkowych i bezprzewodowych), naziemnych mobilnych nadajnikdw radiowych,
amatorskich stacji radiowych, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz nadajnikéw telewizyjnych
jest niemozliwy do przewidzenia na gruncie teoretycznym. Aby oceni¢ $rodowisko
elektromagnetyczne z uwzglednieniem statych nadajnikdéw radiowych, nalezy przeprowadzi¢
badanie obiektu. Jesli zmierzona sita pola w lokalizacji uzytkowania urzadzenia lub systemu
przekracza podany powyzej poziom zgodnosci z promieniowaniem radiowym, nalezy
sprawdzi¢, czy urzadzenie dziata w danej lokalizacji w sposéb prawidtowy. W przypadku
zaobserwowania dziatania, ktére odbiega od normy, moze byé konieczne podjecie
dodatkowych $érodkéw, takich jak zmiana orientacji przestrzennej systemu urzadzenia lub
zmiana jego lokalizaciji.

b W pasmie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz sita pola powinna by¢ mniejsza niz 3 V/m.

Tabela 4: Zalecana odlegto$¢ oddzielajgca

Zalecana odlegtos¢ oddzielajagca pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami do
komunikacji radiowej a urzadzeniem

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktorym
emisja zaktécen radiowych jest kontrolowana. Klient lub uzytkownik urzadzenia moze zapobiec
zaktdceniom  elektromagnetycznym, przestrzegajgc minimalnych odlegtosci pomiedzy
przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami do komunikacji radiowej (nadajnikami) a urzgdzeniem
podanych ponizej w zaleznosci od maksymalnej mocy wyj$ciowej urzadzen komunikacyjnych.

Odlegtos¢ oddzielajgca w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
Znamionowa moc 150k Hz—80 MHz | 80 MHz — 800 MHz | 800 MHz — 2,5 GHz
nadajnika (W) d=12\p d=1,2Vp d=23Vp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy nominalnej, ktérej nie ma na licie powyzej,
zalecana odleglo$¢ d w metrach (m) moze zosta¢ oszacowana na podstawie réwnania
dotyczgcego czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna nominalna moc wyj$ciowa
nadajnika w watach

(W) podana przez producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ odpowiednia dla
wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne mogg nie mieé zastosowania we wszystkich sytuacjach.

Propagacja elektromagnetyczna zalezy od absorpciji i odbijania od budynkéw, obiektéw i ludzi.
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