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INSTRUKCJA OBSLUGI

Szanowny Kliencie,
Dzigkuj za zakup pr S i ultradzwi go NENO ATEMO. Nebulizator jest wyrobem medycznym. Przed uzyciem produktu prosimy o zapoznanie sig z ponizszg
instrukcja obstugi oraz zatrzymanie jej w razie konieczno$ci ponownego uzycia.

01.SRODKI OSTROZNOSCI
1. Uzywaj urzgdzenia tylko w sposéb opisany w instrukcji. Nie stosuj urzadzenia w zadnym innym celu. Nebulizator stuzy wytgcznie do terapii oddechowej. Jakiekolwiek inne
zastosowania s3 ni sciwe i moga by¢ niebezpii e
2. Rodzaj, dawke oraz sposdb stosowania leku skonsultuj z lekarzem i stosuj sie do jego zalecer. Uzywaj tylko i wytacznie lekow przepisanych przez lekarza.
3. Urzadzenie nie moze by¢ uzywane do podtrzymywania zycia.
4. Nebulizator jest pr wytgcznie do ia u pacjentow przy
5. Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku u pacjentéw podtaczonych do anestez]o\oglcznego ukfadu oddechowego ani do respiratora.
6. Przed uzyciem upewnij sig, ze nie ma widocznych uszkodzeri urzadzenia lub akcesoriow. Nie korzystaj z produktu, jezeli ktérykolwiek element jest uszkodzony lub go brakuje.
7. Przed kazdym uzyciem upewnij sig, ze wszystkie elementy zostaty ie w i e, zgodnie z zaleceniami w instrukcji, aby zapobiec ryzyku zakazen.
8. Przed wiaczeniem urzadzenia upewnij sig, ze pojemnik na lek nie jest pusty. Nie przekraczaj maksymalnej pojemnosci oznaczonej na pojemniku na lek.
9. Nie uzywaj urzadzenia, jesli jest uszkodzone lub zostato zanurzone w wodzie. W takim przypadku nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzytkowania i skontaktowac sie z autoryzowa-
nym serwisem.
. Nebulizator przeznaczony jest do uzytku indywidualnego. Nie zaleca sie uzywac urzgdzenia przez wigcej niz jedng osobe.
. Uzywaj wytgcznie w warunkach otoczenia o temperaturze od 10°C do 40°C.
. Nie uzywaj urzadzenia w $rodowisku o wilgotnosci wzglednej przekraczajgcej 95% RH.
. Podczas pracy urzadzenia trzymaj je w pozycji pionowej i stabilnej, aby unikna¢ wycieku lub niewtasciwej nebulizacji.
. Nie otwieraj pokrywy pojemnika na lek w trakcie nebulizacji.
5. Nie kieruj strumienia aerozolu w strone oczu.
6. Nie dotykaj siateczki membrany twardymi, ostrymi przedmiotami lub palcami za wzgledu na ryzyko uszkodzenia.
17.Jezeli w trakcie uzywania odczuwasz dyskomfort, nalezy przestac uzywac i skonsultowac sie z lekarzem.
8. Urzadzenie wy z jest w zegar w ia, ktory wytaczy je po 20 minutach ciggtej pracy. Jezeli urzadzenie nie wytaczy sie automatycznie po tym czasie,
WYLACZ je recznie i skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.
19. W przypadku nieuzywania urzadzenia przez dtuzszy czas nalezy wyczyscic i zdezynfekowac pojemnik na lek oraz akcesoria przed jego uzyciem.
20. Po kazdym uzyciu nalezy wyczysci¢ pojemnik na lek oraz akcesoria.
21. Nie uzywaj akcesoriéw oraz czesci zamiennych innych niz zatwierdzone przez producenta. Akcesoria te spetniaja normy biokompatybilnosci zgodne z ISO 10993-1.
22. Nie demontuj ani nie modyfikuj urzadzenia bez zgody producenta. Nieautoryzowane zmiany mogg skutkowac utratg gwarancji oraz zagrozeniem dla zdrowia uzytkownika.
23. Nie uzywaj urzadzenia w poblizu Zrodet silnych zaktocen elektromagnetycznych, takich jak kuchenki mikrofalowe, telefony komérkowe lub inne urzadzenia wysokiej czestotli-
wosci.
24. Nie uzywaj urzgdzenia pod kocem lub poduszka. Moze doj$¢ do nadmiernego nagrzania i spowodowac pozar.
25. Nie nalezy uzywac nebulizatora w bliskiej odlegtosci od urzadzer grzewczych lub przy otwartym ogniu.
26. Po zakoriczeniu nebulizacji odtacz zrédto zasilania (np. przewdd USB), aby zapewni¢ bezpieczenstwo i oszczednos¢ energii
27. Przechowuj urzadzenie w chtodnym, suchym miejscu, z dala od Zzrédet ciepta, promieni stonecznych i wysokiej wilgotno:
28. Produkt oraz jego opakowanie trzymaj poza zasiegiem dzieci, ktére mogtyby potknaé¢ mate czesci. W przypadku potknigcia matych elementéw przez dziecko, natychmiast
skonsultuj sie z lekarzem.
29. Produkt nie jest zabawka. Nie pozwalaj dzieciom na zabawe urzadzeniem.
30. Nie nalezy uzywac urzadzenia z woda destylowang, substancjami oleistymi oraz z substancjami zawierajgcymi kwas hialuronowy i olejki eteryczne.
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02. OPIS PRODUKTU
ZASADA DZIALANIA
Podczas pracy urzadzenia, generator ultradzwiekow wytwarza energie elektryczna o wysokiej czestotliwosci. Energia ta jest przekazywana do przetwornika, ktory przeksztatca jg w fale
ultradzwigkowe. Przetwornik znajduje sie w poblizu pojemnika na lek i wprawia w drgania siateczke w nebulizatorze. Dzigki tym drganiom, ciecz znajdujgca sie w pojemniku na lek
zostaje przeksztatcona w drobny aerozol. Proces ten odbywa sie poprzez przecisnigcie leku przez mikropory siatki. Powstaty aerozol jest nastepnie dostarczany do drog oddechowych
pacjenta za pomocg ustnika lub maski.
Wielkos¢ czgstek aerozolu ma istotny wptyw na efektywnosc¢ leczenia. Zgodnie z badaniami medycznymi (PATRZ RYS. A):

e Czasteczki o wielkosci 1-5 pm najlepiej docieraja do obwodowych partii ptuc.

e Czasteczki o wielkosci 5-10 um osadzajg sie gtownie w przewodzgcych drogach oddechowych.

e Czasteczki o wielkosci 10-100 um pozostajg gtownie w nosie i/lub jamie ustnej.

e Czasteczki o wielkosci 1 pm lub mniejsze w duzym stopniu sg wydychane i mogg nie osiggna¢ miejsca docelowego w uktadzie oddechowym.
Dobdr odpowiedniej wielkosci czastek zwigksza skutecznosc¢ terapii i zmniejsza ryzyko wystepowania dziatar niepozadanych. (Na podstawie: , A Guide to Aerosol Delivery Devices for
Respiratory Therapy — 4th Edition”)

PRZEZNACZENIE WYROBU

Nebulizator ultradZwiekowy przeznaczony jest do inhalacji lekéw stosowanych w leczeniu choréb uktadu oddechowego. Moze by¢ wykorzystywany zaréwno do uzytku domowego,
jaki i klinicznego, w warunkach domowych oraz na powietrzu.

Urzadzenie moze by¢ uzywane przez osoby w kazdym wieku. Zaleca si¢ jednak, aby urzadzenie byto obstugiwane przez osobe dorosta lub personel medyczny (np. lekarza lub piele-
gniarke). Uzytkownik powinien posiada¢ ogdlng znajomos¢ dziatania urzadzenia oraz zapoznac sie z trescig niniejszej instrukcji przed rozpoczeciem uzytkowania.

UWAGA! Dzieci i doroéli, ktérzy nie sa w stanie samodzielnie obstugiwac urzgdzenia powinni korzystac z niego pod nadzorem opiekuna.

UWAGA! Nie stosowac u pacjentéw, ktérzy sg nieprzytomni, nie oddychajg spontanicznie lub maja obrzek ptuc. Stosowanie nebulizatora w takich przypadkach moze stanowi¢
powazne zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjenta.

ZAWARTOSC ZESTAWU
Nebulizator ultradZwigkowy sktada sie z jednostki gtdwnej z pojemnikiem na lek oraz akcesoriéw (PATRZ RYS. B). W sktad zestawu wchodza takze kabel USB-C oraz instrukcja obstugi.
1. Pojemnik na lek
2. Zamkniecie pojemnika na lek
3. Membrana siateczkowa
4. Jednostka gtéwna
5. Styki elektrod
6. Wskaznik niskiego napiecia urzadzenia
7. Wskaznik niskiego poziomu ptynu
8. Pokrywa pojemnika na lek
9. Miarka ilosci leku
10. Przycisk zasilania
11. Port USB do fadowania
12. Maseczka dla dziecka
13. Ustnik
14. Maseczka dla dorostego



03.INSTRUKCJA UZYCIA
POWIADOMIENIA SWIETLNE

Zielone swiatto Swieci Swiattem ciggtym podczas pracy Urzadzenie dziata w trybie nebulizacji
Zielone swiatto zapala sie i wytacza powoli podczas pracy Urzqdzenle dziata w trybie czyszczenia
Pomararnczowe swiatto miga powoli Po ienie o niskim poziomie baterii
Pomarariczowe $wiatto miga szybko Bardzo niska moc, automatyczne wyfaczenie
i ie Swiatto miga Brak ptynu w poj iku na lek, automatyczne wytaczenie
Zielone swiatto miga podczas tadowania e i
Zielone swiatto $wieci $wiattem ciaglym podczas fadowania Urzadzenie w petni natadowane

PRZYGOTOWANIE
Przed uzyciem nalezy wyczyscic¢, zdezynfekowac i wysuszy¢ urzadzenie wraz z akcesoriami zgodnie z informacjami zawartymi w punkcie CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCIA.

ZASILANIE

Nebulizator wyposazony jest w kabel USB-C do tadowania. Zestaw nie zawiera zasilacza. Do tadowania nalezy uzywac¢ zasilacza sieciowego zgodnego z norma IEC 60601-1 (wyjscie: DC
5V/1A). Przed pierwszym uzyciem oraz w przypadku gdy urzadzenie nie byto uzywane przez 3 miesiace, zalecane jest natadowanie baterii. Czas do petnego natadowania wynosi okoto
1 godzine. Gdy urzadzenie sie roztaduje, nataduj je za pomoca kabla ( PATRZ RYS. I).

UWAGA! Przed tadowaniem upewnij sie, ze gniazdko elektryczne dziata poprawnie.

WLEWANIE PLYNU

1. Przytrzymaj jednostke gtéwna, a nastepnie popchnij pojemnik na lek pionowo w gére, prowadzac go wzdtuz prowadnicy jednostki gtéwnej. (PATRZ RYS. C)

2. Otworz pokrywe pojemnika na lek, a nastepnie wlej odpowiednig ilos¢ ptynnego leku do pojemnika i zamknij pokrywe. Upewnij sie, ze pokrywa zostata prawidtowo zatrzasnie-
ta. (PATRZ RYS. D)

UWAGA! Podczas wlewania ptynu do pojemnika na lek pamietaj, aby napetnic¢ go wytacznie do oznaczonego poziomu maksymalnego (8ml). Zalecana ilo$¢ ptynu wynosi 1-8 ml.

3. Przytrzymaj pojemnik na lek i poprowadz go pionowo w dét wzdtuz prowadnicy jednostki gtownej, az ustyszysz charakterystyczne , kliknigcie”. Upewnij sig, ze pojemnik zostat
prawidtowo zamontowany. (PATRZ RYS. E)

UWAGA! Upewnij sig, ze elektrody w jednostce gtéwnej i w pojemniku na lek sa czyste i suche.

prawidtowe dziatanie urzadzenia.

t: ie lub zani 1e elektrody mogg uniemozliwi¢

NEBULIZACJA
1. Zamontuj maske lub ustnik zgodnie z (PATRZ RYS. F.) Naciénij przycisk zasilania, aby wiaczy¢ urzadzenie.
2. Urzadzenie przechodzi krétki proces rozruchu trwajacy okoto 2 sekund, po czym automatycznie rozpoczyna nebulizacje.
UWAGA! Jeéli w pojemniku na lek brakuje ptynnego leku lub znajduje sie tam stabo przewodzacy ptyn (np. woda destylowana), Wskaznik niskiego poziomu ptynu (kolor niebieski)
zacznie miga¢ a nastepnie urzadzenie wytgczy sie automatycznie.
UWAGA! W czasie pracy moze by¢ styszalny dzwiek o wysokiej czestotliwosci, zwigzany z drganiami membrany. Aby go zredukowac, nalezy delikatnie potrzasnac urzadzeniem.
3. Natdéz maske na usta i nos lub umies¢ ustnik w ustach. Podczas nebulizacji mozesz korzysta¢ z gumki, ktéra nalezy zatozy¢ na gtowe dostosowujac jej rozmiar do swoich potrzeb.

(PATRZ RYS. G)

4. Powoli wez gteboki oddech wdychajac lek zawarty w wytwarzanej przez nebulizator mgietce.

. Nie zakrywaj otworéw wentylacyjnych znajdujacych sie w masce podczas nebulizacji. Moze to zaktdci¢ przeptyw aerozolu.

6. Gdy lek w pojemniku sie koriczy, zaleca sie lekko przechyli¢ nebulizator w strone pacjenta (czyli w kierunku wylotu aerozolu), aby utatwi¢ kontakt pozostatego ptynu z membra-
na.

7. Po wyczerpaniu ptynnego leku nebulizator moze emitowac¢ dzwiek o wysokiej czestotliwosci. Wskaznik niskiego poziomu ptynu zacznie miga¢, a urzadzenie automatycznie sie
wytaczy.

8. Po nebulizacji nacisnij przycisk zasilania, aby wytaczy¢ urzadzenie. Wylej resztki ptynu z pojemnika na lek i zdemontuj urzadzenie.

9. Nebulizator wytaczy sie automatycznie po 20 minutach. Ze wzgledu na rézne wtasciwosci fizykochemiczne lekéw, niektdre ptyny moga nie powodowac automatycznego wyta-
czenia nebulizatora po ich wyczerpaniu. W takim przypadku nalezy recznie wytaczy¢ urzadzenie aby zapobiec L iiu membrany si. k

10. Niektdre leki podczas ia mogg powod: ie piany, ktdra gromadzi sie w poblizu siatki rozpylajgcej (PATRZ RYS. H). W takiej sytuaqn wyfacz urzadzenie,
lekko nim potrzasnij i ponownie uruchom.

w

TRYB CZYSZCZENIA
Zaleca sie wykonanie po kazdym uzyciu. Aby uruchomic tryb czyszczenia, postepuj zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:
1. Upewnij sig, ze urzadzenie jest wytaczone.
2. WIej 3-6 ml czystej wody do pojemnika na lek.
3. Nacisnij i przytrzymaj przycisk zasilania przez 3 sekundy, aby uruchomic¢ tryb czyszczenia.
4. Urzadzenie bedzie pracowac przez 3 minuty, a nastepnie automatycznie sie wytaczy.
UWAGA! Tryb czyszczenia stuzy do przeptukania siatki rozpylajgcej i wewnetrznych kanatéw woda.

04.CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA
Po kazdym uzyciu nalezy wyczyscic i zdezynfekowac elementy nebulizatora, w szczegdInosci pojemnik na lek, membrane siateczkowa, gtowice rozpylajacg, maseczke lub ustnik.
Zalecane sa ponizsze metody czyszczenia i dezynfekji.

CZYSZCZENIE
Wytacz i podczas ia oraz nie podt: j go do Zrédta zasilania.
1. Zdejmij maseczke lub ustnik a nastepnie wyjmij pojemnik na lek z jednostki gtéwnej (PATRZ RYS. C)

2. Pojemnik na lek wraz z membrane siateczkowa oraz maseczke lub ustnik umyj pod biezacg woda przez co najmniej 3 minuty. (PATRZ RYS. J)

3. Po przeptukaniu, sprawdz wszystkie elementy pod jasnym swiattem. Powinny by¢ catkowicie czyste — bez widocznych pozostatosci ani zapachu. W razie koniecznosci powtérz
punkt 2.

4. Jednostke gtéwng wyczys¢ przy uzyciu biatej, bawetnianej Sciereczki delikatnie zwilzonej woda z kranu. Przetrzyj wszystkie zewnetrzne powierzchnie urzadzenia, w tym

wytacznik zasilania.

Wszystkie elementy wytrzyj czystg, miekka sciereczka, umies¢ na czystym, suchym reczniku i do c: itego wy igcia na co najmniej 1 godzine.

UWAGA! Jednostki gtéwnej nie zanurzaj w wodzie. Przed uzyciem, $ciereczke nalezy doktadnie wycisna¢ z nadmiaru wody, aby unikna¢ przedostania sie wilgoci do wnetrza

urzadzenia i ewentualnego uszkodzenia komponentéw elektronicznych.

6. Po ditugotrwatej nebulizacji na elektrodach jednostki gtéwnej i pojemnika na lek moga pojawic sie zabrudzenia. W takim przypadku, delikatnie przetrzyj zabrudzone miejsca
czystym wacikiem. (PATRZ RYS. K)

7. Nie czysci¢ zadnych czesci urzadzenia w zmywarce.

8. Nie suszy¢ zadnych elementéw w kuchence mikrofalowej.

9. Wszystkie elementy zestawu przechowuj w suchym i czystym miejscu.

o

DEZYNFEKCIA
Zaleca sie zdezynfekowa¢ maseczke i ustnik przed kazdym uzyciem. Postepuj zgodnie z ponizszymi zasadami:
1. Przeptucz wszystkie wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie maski i ustnika woda z kranu.
2. Osusz widoczne $lady wody czystym, suchym recznikiem. Nastepnie pozostaw maske i ustnik do catkowitego wyschniecia.
3. Catkowicie zanurz suchg maske i ustnik w 70% roztworze etanolu na 5 minut.
4. Wyjmij elementy z roztworu, odprowadz nadmiar etanolu i ponownie sptucz wszystkie powierzchnie wodg z kranu.
5. Osusz czystym recznikiem i pozostaw na czystym, suchym reczniku do catkowitego wyschniecia.



05. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem

Nie mozna uruchomi¢ urzadzenia (kontrolka pracy nie
Swieci sig)

Niski poziom baterii

Nataduj urzadzenie

Zasilacz i nebulizator
nie zostaty prawidfowo podtaczone

Sprawdz potaczenie zasilacza

Urzadzenie nie generuje mgietki (kontrolka pracy $wieci)

Jednostka gtéwna lub elektrody na pojemniku na lek sg
zabrudzone

Wyczysc¢ elektrody zgodnie z instrukcjg i uruchom
ponownie

Na siatce membrany
znajduje sie brud,
powazna blokada lub
uszkodzenie

Wyczys¢ pojemnik na lek
zgodnie z instrukcjg. Jesli usterka nie zostata usunieta,
nalezy wymieni¢ pojemnik na lek

Pojemnik na lek nie jest poprawnie ztozony

1j i zmontuj ik na lek, uruchom

Ptynny lek nie dotyka siateczki membrany w wystarcza-
jacym stopniu

1) Potrzasnij lekko pojemnikiem na lekiem
i uruchom ponownie

2) Przechyl przednia cze$¢ nebulizatora

w kierunku uzytkownika

tak, aby ptynny lek

zetknat sig z siateczka membrany

Objetos¢ mgietki jest zbyt mata

Na siatce membrany znajduje sie brud, powazna
blokada lub uszkodzenie

Wyczys¢ pojemnik na lek
zgodnie z instrukcja. Jesli usterka nie zostata usunieta,
nalezy wymienic poj ik na lek

Wskaznik niskiego napiecia
miga, niski poziom zasilania

Nataduj baterie i uruchom ponownie

W pojemniku na lek znajduje sie stabo przewodzaca ciecz
(np. woda destylowana) lub lek, ktéry nie nadaje sie do
atomizacji

Uzupetnij odpowiedni rodzaj
ptynnego leku (skonsultuj sie z lekarzem w sprawie
rodzaju stosowanego leku)

Ptynny lek zostat zuzyty, a
nebulizator nie
wytacza sie automatycznie

Niektére ptynne leki maja
rézne whasciwosci i silne
przewodnictwo

To normalne zjawisko. Wytgcz nebulizator recznie

Niektére ptynne leki mogg powodowac powstawanie piany
w pojemniku na lek

To normalne zjawisko. Wytgcz nebulizator recznie i usun
tosci cieczy

Ptynny lek wycieka

Dodany ptynny lek przekracza maksymalng dopuszczalng
j $¢ pojemnika na lek

Wylej nadmiar ptynu i uruchom ponownie

Pojemnik na lek jest gwaftownie potrzasany podczas
uzytkowania

Podczas uzytkowania trzymaj nebulizator stabilnie

Pojemnik na lek jest lub pierscien iaja-
cy z gumy silikonowej jest zestarzaty

Niezwtocznie wymien pojemnik na lek na nowy

UWAGA! W przypadku gdy pomimo
rozktadaj urzadzenia samodzielnie.

ia sie do pt

06. OBJASNIENIE SYMBOLI

1. ZNAK CE: OZNACZENIE ZGODNOSCI Z ROZPORZADZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 Z DNIA 5 KWIETNIA 2017 R. DOTYCZACE WYROBOW MEDYCZ-

NYCH. JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA: SGS
. Wyréb medyczny
. Producent

yzszych

. Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

. Importer

. Data produkcji
. Postepuj zgodnie z instrukcja uzywania
. Urzadzenie z cze$ciami typu BF
10. Klasa wodoodpornosci
11. Chroni¢ przed wilgocig
12. Dopuszczalna temperatura
. Dopuszczalna wilgotnosé
14. Dopuszczalne cisnienie
15. Tektura falista
16. Produkt delikatny
17. Ostrzezenia
18.Ta strong do gory
19. Niepowtarzalny kod identyfikacji wyrobu (UDI)
20. Numer seryjny
21.Numer partii

-
I

07.SPECYFIKACIA

Zasilanie: bateria litowa = DC 3.7V lub zasilanie zewngtrzne = 5V 1A (przez USB-C)

Pobér mocy: <2VA

Pobér mocy w trybie gotowosci: <0,1mA
Szybkosé nebulizacji: >0,2ml/min
Wielkos¢ czasteczek MMAD: <5pum
Frakcja respirabilna: 260%

Pojemnos¢ zbiornika na lek: 8ml
Minimalna ilos¢ leku: 1 ml

Pozostatos¢ leku: <1ml

Poziom hatasu: <50dB

Automatyczne wytaczenie: tak, po 20 min
Czestotliwos¢ ultradzwigkéw: 110 +10kHz

Srodowisko pracy: 10°C- 40°C(50°F-104°F), 10%RH-95% RH, 86kPa-106kPa

Warunki przechowywania: -20°C-70°C(-4°F-158°F), 10%RH-95% RH, 50kPa-106kPa
Tryb pracy: praca przerywana (zalecany czas pracy 20 min, przerwa 10 min)
Urzadzenie mozna przechowywac przez 2 lata w wymienionych powyzej warunkach.
Wymiary jednostki gtdwnej z pojemnikiem na lek i membrana: 76 x 56 x 47 mm

Waga: 46g

Nie uzywaj nebulizatora w Srodowisku bogatym w tlen.

, urzadzenie w dalszym ciggu nie dziata poprawnie - skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem. Nie

2,
3,
4.
5.
6. Nie wyrzucaj produktu do pojemnika na zmieszane odpady komunalne. Zutylizuj produkt zgodnie z wytycznymi dotyczacymi utylizacji urzadzen elektronicznych tego typu
7.
8.
9.




08. ROZKEAD WIELKOSCI CZASTEK

A

Informacje dotyczace wydajnosci zostaty dostarczone przez producenta zgodnie z norma ISO 27427 moga nie miec¢

Informacji na ten temat nalezy szukac u dostawc

y leku.

Rozktad wielkosci czastek zgodny z norma 1SO 27427
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Particle Size (microns)

ia do lekow w

ie lub lekéw o wysokiej lepkosci.

Masowa mediana srednicy aerodynamicznej (MMAD, pm) 3,5
Geometryczne odchylenie standardowe (GSD) 2,1
Mniej niz 5 pm (%) 65%

Albuterol 0,1% (M/V) stezenie w 0,9% roztworze chlorku sodu

Roztwor testowy

Objetosé wy (ml) 3ml

Procent objetoéci wypetnienia emitowany w ciggu 1 min (%/min) 7,3%

Wydajno$¢ aerozolu (ml/min) 0,220

UWAGA! Stosowanie ptynnych lekéw w postaci roztworéw, zawiesin lub emulsji innych niz zalecane przez prod w i 0 ZwWi j lepkosci, moze wptywac na

rozktad wielkosci czastek powstajacych w aerozolu, wartos¢ srednicy aerodynamicznej czastek (MMAD) oraz skuteczno$¢ rozpylania i dostarczanie leku do drég oddechowych. W

rezultacie, parametry pracy urzadzenia moga odbiegac od deklarowanych przez producenta.
UWAGA! Parametry wydajnosci nebulizatora uzyskano podczas testéw przeprowadzanych z uzyciem modelu wentylacji dorostego pacjenta. W zwigzku z tym, w przypadku dzieci lub

niemowlat, uzyskane wartosci moga sie réznic¢ od tych przedstawionych w dokumentacji technicznej.

09. KARTA GWARANCYJNA

Produkt objety 24 Waruf

nki

Specyfikacje i zawarto$¢ zestawu moga ulec zm

ji mozna znalez¢ na stronie: https://neno.pl/gwarancja

Szczegdty, kontakt oraz adres serwisu mozna znalez¢ na stronie: https //neno pl/kontakt
za wszelkie

ianie bez i Pr

10. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA
Urzadzenie wymaga szczegdlnych srodkéw ostroznosci zwigzanych z kompatybilnoscia elektromagnetyczng (EMC) i powinno by¢ instalowane oraz uzytkowane zgodnie z informacjami
EMC zawartymi w instrukcji. Moze ono by¢ podatne na zaktécenia pochodzace z przenosnych i mobllnych urzadzen em\tujqcych fale radiowe (RF).

1. Nebulizator przeznaczony jest do slosowanla w warunkach szpitalnych i domowych, z w»
(RF), takich jak systemy rezonansu magnetycznego, gdzie wystepuje wysokl poziom zakt6cen elektromagnetycznych.

czen wych elektre

aktywnych urzadzen chirurgii HF oraz pomiesz-

2. Nie nalezy uzywac telefonu komérkowego ani innych urzadzer emitujgcych pole elektromagnetyczne w poblizu nebulizatora, gdyz moze to prowadzi¢ do jego nieprawidiowego

dziatania.

3. Uwaga: Urzadzenie zostato doktadnie przetestowane i skontrolowane pod katem prawidfowego dziatania.

4. Uwaga: Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w bezposrednim sasiedztwie innych urzadzen elektrycznych lub ich ustawiania jedno na drugim. Moze to prowadzi¢ do niepra-
widtowego dziatania. Jezeli taka konfiguracja jest konieczna, nalezy monitorowac prace nebulizatora oraz sasiednich urzadzen, aby upewnic sie, ze funkcjonujg poprawnie.

5. Korzystanie z akcesoriéw innych niz te zalecane lub dostarczone przez producenta moze zwiekszy¢ emisje elektromagnetyczng lub obnizy¢ odporno$¢ elektromagnetyczng

urzadzenia, co moze prowadzi¢ do jego

nieprawidtowego dziatania.

6. Nie nalezy wystawiac urzadzenia na dziatanie systeméw RFID, ktore mogg zaktécac jego prace.

yty i emisji

L ie jest do uzytku w ym ponizej. Uzy K z jedynie w takim

Testy emisji ¢ $ elektr - wyty

Emisje o czestotliwosci radiowej (RF) CISPR 11 Grupa 1 Urzadzenie wykorzystuje energie RF wyfacznie do swoich
funkcji wewnetrznych. W zwigzku z tym emisja RF jest
bardzo niska i nie powinna powodowac zaktocen pobliskie-
go sprzetu elektronicznego.

Emisje o czestotliwosci radiowej (RF) CISPR 11 Klasa B Urzadzenie nadaje sig do uzytku we wszystkich zaktadach,

Emisje harmoniczne Klasa A w tym w gospodarstwach domowych i bezposrednio pod-

|IEC 61000-3-2 taczonych do publicznej sieci niskiego napigcia, ktora zasila

Wahania napiecia/ migotanie Zgodne budynki wykorzystywane do celéw domowych.

IEC 61000-3-3

yty i emisji
L ie jest do uzytku w ym ponizej. Uzy k z jedynie w takim
Testy odpornosci IEC 60601 poziom testu Poziom zgodnosci $rodowisko elektromagnetyczne -
wytyczne

Wytadowania elektrostatyczne (ESD)
|IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV powietrze

18 kV kontakt
+2 kV, £4 kV, +8 kV, +15 kV powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
lub wykonane z ptytek ceramicznych. Jesli
podtogi s3 pokryte materiatem synte-
tycznym, wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Przepigcia elektryczne szybkie/impulsy
|IEC 61000-4-4

+ 2 kV dla linii zasilajgcej
+1kV dla linii wejéciowej/wyjsciowej

+ 2 kV dla linii zasilajgcej

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna odpo-
wiada¢ typowemu srodowisku komercyjne-
mu lub szpi

Przepigcia
|IEC 61000-4-5

+ 1 kV tryb réznicowy
+ 2 kVtryb wspdlny

+1kV tryb réznicowy




|IEC 61000-4-11

Spadki napigcia, krotkotrwate przerwy i
wahania napiecia na liniach zasilajgcych

Jednofazowe:

0% UT; 0,5 cyklu przy 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

0% UT; 1 cykli
70 % UT; 25/30 cykli
: przy 0°

0% UT; 250/300 cykli

0% UT; 0,5 cyklu przy 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiadac typowemu srodowisku komer-
cyjnemu lub szpitalnemu. Jesli uzytkownik
wymaga ciagtej pracy urzagdzenia podczas
przerw w zasilaniu, zaleca sig zasilanie
urzadzenia z zasilacza awaryjnego lub z
akumulatora.

0% UT; 1 cykl i
70 % UT; 25/30 cykli
Jednofazowe: przy 0°

0% UT; 250/300 cykli

Czestotliwosc zasilania
(50/60 Hz) pole magnetyczne
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania
powinny by¢ na poziomach charakterystycz-
nych dla typowej lokalizacji w typowym

$rodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA: UT to napiecie zasilania pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testu.

IEC 61000-4-6

6V w pasmach ISM mie-
dzy 0,15 MHz a 80 MHz

6V w pasmach ISM migdzy
0,15 MHz a 80 MHz

yty i emisji
Testy odpornosci IEC 60601 poziom testu Poziom $ci $ - wyty
Przewodzone fale radiowe 3V 150 kHz do 80 MHz 3V 150 kHz do 80 MHz Przenos$ny i mobilny sprzet do komunikacji radiowej nie powinien by¢ uzywany blizej ja-

kiejkolwiek czesci urzadzenia, w tym kabli, niz zalecana odlegtos¢ obliczona na podstawie
réwnania odpowwedmego dla czestotliwosci nadajnika.
Zalecana ilegtos

10V/m
80 MHz do 2.7 GHz
385MHz-5785MHz Specy-

10V/m
80 MHz do 2.7 GHz
385MHz-5785MHz Specy-

Promieniowane fale radiowe

EC 61000-4-3 =[5> 1F

fikacja testu ODPORNOSCI | fikacja testu ODPORNOSCI [ ]F
PORTU ZEWNETRZNEGO | PORTU ZEWNETRZNEGO
na urzadzenia komunikacji | na urzadzenia komunikacji < ]\/?

bezpr dowej RF bezpr dowej RF

80 MHz_;io 800 MHz
d=[-WP
E

800 MHz do 2,7 GHz

gdzie p jest maksymalna moca wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta
nadajnika, a d jest zalecang odlegtoscig w metrach (m).

Natezenie pola od statych nadajnikéw RF, okreslone w badaniu elektromagnetyczny
terenu, powinno by¢ nizsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci.
Zaktécenia moga wystepowac w poblizu urzadzen oznaczonych nastepujacym symbo-

R

lem:

UWAGA: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA: Wytyczne te moga nie miec¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na promieniowanie elektromagnetyczne ma wptyw pochtanianie i odbijanie przez struktury, przed-
mioty i ludzi.

a) Pasma ISM (pr , naukowe i w zakresie 150 kHz do 80 MHz to:

6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; 40,66 MHz do 40,70 MHz.

Pasma radia amatorskiego w zakresie od 0,15 MHz do 80 MHz obejmuja: 1,8 MHz do 2,0 MHz; 3,5 MHz do 4,0 MHz; 5,3 MHz do 5,4 MHz; 7 MHz do 7,3 MHz; 10,1 MHz do 10,15
MHz;

14 MHz do 14,2 MHz; 18,07 MHz do 18,17 MHz; 21,0 MHz do 21,4 MHz; 24,89 MHz do 24,99 MHz; 28 0 MHz do 29,7 MHz oraz 50 0 MHz do 54,0 MHz.

b) Natezenie pola z nadajnikéw stacjonarnych, takich Jak stacje bazowe telefonii komérkowej lub ow, radia jnikéw AM/FM i jnych, nie moze
by¢ doktadnie przewidziane teoretycznie. Aby oceni¢ i czne od statych nadajnikéw RF, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiarow w miejscu
uzytkowania urzadzenia. Jesli zmierzone natgzenie pola w danej lokalizacji przekracza dopuszczalny poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowac urzadzenie, aby upewnic sig, ze dziata
prawidtowo. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowosci moga by¢ konieczne dodatkowe $rodki, np. zmiana orientacji lub przeniesienie urzadzenia.

c) W zakresie ¢ iwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola nie powinno przekracza¢ 3 V/m.

elekt

Zalecane $ci miedzy i i ji radiowej a
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w $ elektr w ktérym radiowe sg kontrolowane. Uzytkownik moze pomdc w zapobieganiu zaktéceniom
elektromagnetycznym, zachowujgc mini 3 odlegtos¢ miedzy pr: 3 i sprzetem komunikacyjnym RF ( i)aur zgodnie z i zalece-
niami, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunlkacy]nego
1a moc zr Odlegto$¢ w zaleznosci od dajnika m
nadajnika W 150 kHz do 80 MHz 150 kHz do 80 MHz w pa- 80 MHZ do 800 MHz 800 MHz do 2.7 GHz
—r 35 i N
d—[ = ]ﬁ snlach :SZM i amatorskim [ ]r d:[ e ”p
d=[ W WP E:
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00

UWAGA: - W przypadku nada]mkow 0 maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegtos¢ d w metrach (m) mozna oszacowac za pomoca rownania majace-
go ie do c: i i jnika, gdzie P jest y 3 mocg wyjsciowg nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika.
UWAGA: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ separacji dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA: Wytyczne te moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sig fal elekt: cznych ma wptyw
obiektéw i ludzi.

ie i odbijanie ich od struktur,

Jesli uzytkownicy/pacjenci/klienci uwazaja, ze oni sami lub ktos z ich rodziny doswiadczyt powaznego incydentu zwigzanego z tym urzadzeniem, zacheca sie ich do zgtoszenia tego
incydentu producentowi oraz wtasciwemu organowi parstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik/pacjent/klient ma siedzibe lub miejsce zamieszkania.



USER MANUAL

Dear Customer,
Thank you for purchasing the NENO ATEMO Portable Ultrasonic Nebulizer. A nebulizer is a medical device. Please read the following instructions before using the product and stop it
if you need to use it again.

01.PRECAUTIONS
1. Use the appliance only as described in the instructions. Do not use the device for any other purpose. The nebulizer is for respiratory therapy only. Any other uses are inap-
propriate and may be dangerous
2. Consult your doctor about the type, dose and method of use and follow his recommendations. Only use medications prescribed by your doctor.
3. The appliance must not be used for life support.
4. The nebuliser is intended for use in conscious patients only.
5. The device is not intended for use in patients connected to an anesthesia respiratory system or to a ventilator.
6. Make sure there is no visible damage to the device or accessories before use. Do not use the product if any component is damaged or missing.
7. Before each use, ensure that all components are thoroughly cleaned and disinfected, as recommended in the instructions, to prevent the risk of infection.
8. Before turning on the device, make sure that the medicine container is not empty. Do not exceed the maximum capacity marked on the medication container.
9. Do not use the appliance if it is damaged or has been submerged in water. In this case, stop use immediately and contact an authorized service center.
10.The nebulizer is intended for individual use. It is not recommended to use the appliance by more than one person.
11.Only use in ambient conditions between 10°C and 40°C.
12.Do not use the device in an environment with a relative humidity exceeding 95% RH.
. When the device is in operation, keep it upright and stable to avoid leakage or improper nebulization.
. Do not open the lid of the medication container during nebulization.
. Do not direct the spray stream towards the eyes.
. Do not touch the membrane mesh with hard, sharp objects or fingers due to the risk of damage.
. If you experience discomfort during use, stop using and consult a doctor.
. The device is equipped with an automatic switch-off timer, which will turn it off after 20 minutes of continuous operation. If the appliance does not automatically turn off after
this time, turn it OFF manually and contact an authorized service agent.
19. If you do not use the device for an extended period of time, clean and disinfect the medication container and accessories before using it.
20. Clean the medicine container and accessories after each use.
21.Do not use accessories or spare parts other than those approved by the manufacturer. These accessories meet biocompatibility standards in accordance with 1SO 10993-1.
22.Do not disassemble or modify the device without the manufacturer’s approval. Unauthorized changes may void the warranty and endanger the user’s health.
23. Do not use the device near sources of strong electromagnetic interference, such as microwave ovens, mobile phones, or other high-frequency devices.
24.Do not use the appliance under a blanket or pillow. It may become overheated and cause a fire.
25. Do not use the nebulizer in close proximity to heating devices or with open flames.
26.When nebulization is complete, unplug the power source (e.g. USB cable) to ensure safety and save energy.
27. Store the device in a cool, dry place, away from heat, sunlight, and high humidity.
28.Keep the product and its packaging out of the reach of children who could swallow small parts. If small parts are swallowed by a child, consult a doctor immediately.
29.The product is not a toy. Do not allow children to play with the appliance.
30. Do not use the device with distilled water, oily substances, or substances containing hyaluronic acid and essential oils.

2R e e e
RS RRTE Y

02. PRODUCT DESCRIPTION
PRINCIPLE
During the operation of the device, the ultrasonic generator generates high-frequency electricity. This energy is transferred to a transducer, which converts it into ultrasonic waves.
The transducer is located near the medication container and vibrates the mesh in the nebulizer. Thanks to these vibrations, the liquid in the medicine container is converted into a
fine aerosol. This process is carried out by squeezing the drug through the micropores of the mesh. The resulting aerosol is then delivered to the patient’s airways using a mouthpiece
or mask.
The size of the aerosol particles has a significant impact on the effectiveness of treatment. According to medical tests (SEE FIGURE A):

e Particles with a size of 1-5 um are best for reaching the peripheral parts of the lungs.

e Particles with a size of 5-10 um are mainly deposited in the conductive airways.

e Particles with a size of 10-100 pm remain mainly in the nose and/or mouth.

e Particles of 1 pm or smaller are largely exhaled and may not reach their destination in the respiratory system.
Selection of the right particle size increases the effectiveness of therapy and reduces the risk of side effects. (Based on: A Guide to Aerosol Delivery Devices for Respiratory Therapy
— 4th Edition”)

INTENDED USE OF THE PRODUCT

The ultrasonic nebulizer is designed for inhalation of drugs used in the treatment of respiratory diseases. It can be used for both home and clinical use, at home and outdoors.

The device can be used by people of all ages. However, it is recommended that the device be operated by an adult or healthcare personnel (e.g., a doctor or nurse). The user should
have a general knowledge of the operation of the device and read the contents of this manual before operating.

ATTENTION! Children and adults who are unable to operate the appliance on their own should use it under the supervision of a guardian.

ATTENTION! Do not use in patients who are unconscious, do not breathe spontaneously or have pulmonary oedema. The use of a nebulizer in such cases can pose a serious threat
to the patient’s health and life.

KIT CONTENTS
The ultrasonic nebulizer consists of a main unit with a medication container and accessories (SEE FIG. B). The set also includes a USB-C cable and a user manual.
1. Medicine container
2. Closing the medication container
3. Siateczkowa membrane
4. Main Unit
5. Electrode contacts
6. Low voltage indicator
7. Low Fluid Level Indicator
8. Medication container lid
9. Measuring the amount of medicine
10. Power button
11. USB port for charging
12. Mask for a child
13. Mouthpiece
14. Mask for an adult



03.INSTRUCTIONS FOR USE

LIGHT NOTIFICATIONS

Green light is solid during operation The device operates in nebulization mode

Green light turns on and off slowly during operation The device is in cleaning mode

Orange light flashes slowly Low battery notification

The orange light flashes quickly Very low power, automatic shut-off

Blue light flashes No liquid in the medicine container, automatic shut-off
Green light flashes while charging Loading

Green light is solid when charging Device fully charged

PREPARATION

Before use, clean, disinfect and dry the appliance and accessories in accordance with the information in the CLEANING AND DISINFECTION section.

POWER

The nebulizer is equipped with a USB-C charging cable. The set does not include a power supply. Use an AC adapter in accordance with IEC 60601-1 (output: DC 5V/1A) for charging.
Before using the device for the first time, and if the device has not been used for 3 months, it is recommended to charge the battery. The time to fully charge is approximately 1 hour.
When the appliance is discharged, charge it using the cable ( SEE FIG. I).

ATTENTION! Make sure the power outlet is working properly before charging.

PURING LIQUID

1. Hold the main unit, then push the medication container vertically upwards, guiding it along the main unit guide. (SEE FIG. C)

2. Open the lid of the medication container, then pour the appropriate amount of liquid medication into the container and close the lid. Make sure the lid is properly engaged.
(SEE FIG. D)

ATTENTION! When pouring liquid into the medicine container, remember to fill it only to the marked maximum level (8ml). The recommended amount of liquid is 1-8 ml.

3. Hold the medication container and guide it vertically downwards along the main unit guide until you hear a distinctive ,click”. Make sure the bin is properly mounted. (SEE
FIG. E)

ATTENTION! Make sure the electrodes in the main unit and in the medication container are clean and dry. Improper connection or contaminated electrodes can prevent the

device from working properly.

NEBULIZATION

1. Fit the mask or mouthpiece according to (SEE FIG. F.) Press the power button to turn on the device.

2. The device undergoes a short start-up process of about 2 seconds, after which it automatically starts nebulization.

ATTENTION! If liquid medicine is missing from the medicine container or there is a poorly conductive liquid (e.g. distilled water), the Low Liquid Level Indicator (blue) will flash

and then the device will automatically turn off.

ATTENTION! During operation, a high-frequency sound may be heard due to the vibrations of the diaphragm. To reduce it, you need to gently shake the device.

3. Apply the mask to your mouth and nose, or place the mouthpiece in your mouth. During nebulization, you can use a rubber band that should be put on your head, adjusting
its size to your needs. (SEE FIG. G)

4. Take a deep breath slowly as you inhale the medication contained in the mist produced by the nebulizer.

5. Do not cover the ventilation openings located in the mask during nebulization. This can disrupt the aerosol flow.

6. When the medicine in the container is running low, it is recommended to tilt the nebuliser slightly towards the patient (i.e. towards the aerosol outlet) to facilitate contact
between the remaining liquid and the membrane.

7. When the liquid medication is depleted, the nebulizer can emit a high-frequency sound. The low fluid indicator will flash and the unit will automatically shut off.

8. After nebulization, press the power button to turn off the device. Discard any residual liquid from the medication container and disassemble the device.

9. The nebulizer will automatically shut off after 20 minutes. Due to the different physicochemical properties of drugs, some liquids may not automatically shut down the nebuli-
zer when they are depleted. In this case, manually turn off the device to prevent damage to the reticular membrane.

10. Some medications may form foam when sprayed, which accumulates near the spray net (SEE FIG. H). If this happens, turn off the device, shake it slightly and restart it.

CLEANING MODE
It is recommended to do after each use. To start the cleaning mode, follow the directions below:
1. Make sure the device is turned off.
2. Pour 3-6 ml of plain water into the medication container.
3. Press and hold the power button for 3 seconds to start the cleaning mode.
4. The unit will run for 3 minutes and then automatically shut down.
ATTENTION! The cleaning mode is used to rinse the spray mesh and internal channels with water.

04.CLEANING AND DISINFECTION
Clean and disinfect the nebulizer components after each use, especially the medication container, mesh membrane, spray head, mask or mouthpiece. The following cleaning and
disinfection methods are recommended.

CLEANING
Turn off the nebulizer during cleaning and do not connect it to a power source.
1. Remove the mask or mouthpiece, then remove the medication container from the main unit (SEE FIG. C)
2. Wash the medicine container with the mesh membrane and the mask or mouthpiece under running water for at least 3 minutes. (SEE FIG. J)
3. After rinsing, inspect all components under bright light. They should be completely clean — without visible residue or smell. Repeat step 2 if necessary.
4. Clean the main unit using a white cotton cloth lightly moistened with tap water. Wipe all external surfaces of the appliance, including the power switch.
5. Wipe all components with a clean, soft cloth, place on a clean, dry towel and allow to dry completely for at least 1 hour.
ATTENTION! Do not immerse the main unit in water. Before use, the cloth should be thoroughly squeezed out of excess water to avoid moisture entering the device and possible
damage to electronic components.
6. After prolonged nebulization, dirt may appear on the electrodes of the main unit and the medication container. In this case, gently wipe the dirty areas with a clean cotton
swab. (SEE FIG. K)
7. Do not clean any parts of the appliance in the dishwasher.
8. Do not tumble dry any components in the microwave oven.
9. Store all components of the set in a dry and clean place.

DISINFECTION
It is recommended to disinfect the mask and mouthpiece before each use. Follow these rules:
1. Rinse all interior and exterior surfaces of the mask and mouthpiece with tap water.
2. Dry visible traces of water with a clean, dry towel. Then leave the mask and mouthpiece to dry completely.
3. Completely immerse the dry mask and mouthpiece in a 70% ethanol solution for 5 minutes.
4. Remove the elements from the solution, drain off any excess ethanol and rinse all surfaces again with tap water.
5. Pat dry with a clean towel and leave on a clean, dry towel to dry completely.



05. TROUBLESHOOTING

Problem

Potential cause

Solution

The appliance cannot be started (the operating light does
not light up)

Low battery

Charge your device

Power supply and nebulizer
have not been connected properly

Check the power supply connection

The device does not generate mist (the operating light
is on)

The main unit or electrodes on the medication container
are dirty

Clean the electrodes according to the instructions and
restart

Na siatce membrany
there is dirt,

severe blockage, or
damage

Clean the medicine container
according to the instructions. If the fault has not been
corrected, the medication container should be replaced

The medication container is not folded correctly

Di: andr
restart

the medicine

The liquid drug does not touch the membrane mesh
sufficiently

1) Shake the medicine container lightly

and restart

2) Tilt the front of the nebulizer

towards the user

so that the liquid medicine

came into contact with the membrane mesh

The mist volume is too small

There is dirt on the membrane mesh, serious
blockage or damage

Clean the medicine container
according to the instructions. If the fault has not been
corrected, the medication container should be replaced

Low voltage indicator
flashing, low power

Charge the battery and restart

The medicine container contains a poorly conductive liquid
(e.g. distilled water) or a medicine that is not suitable for
Atomization

Complete the right type
liquid medicine (consult your doctor about the
type of medicine used)

The liquid medicine was used up, and
The nebulizer does not
turns off automatically

Some liquid drugs have
different properties and strong
conductivity

This is a normal phenomenon. Turn off the nebulizer
manually

Some liquid medications can cause foam formation in the
medication container

This is a normal phenomenon. Turn off the nebulizer
manually and remove any residual liquid

Liquid medicine leaks

The added liquid medicine exceeds the maximum allowa-
ble capacity of the medicine container

Discard the excess liquid and restart

The medication container is shaken violently during use

Keep the nebulizer steady during use

The medication container is damaged or the silicone

Replace the medication container with a new one

rubber sealing ring is aged

ATTENTION! If, despite following the above instructions, the device still does not work properly - contact an authorized service center. Do not unfold the appliance by yourself.

06.SYMBOLS EXPLAINED

1. CE MARK: MARKING OF CONFORMITY TO REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL OF 5 APRIL 2017. CONCERNING MEDICAL

DEVICES. NOTIFIED BODY: SGS
2. Medical device
3. Producer

4. Authorised Representative in the European Community

5. Importer

6. Do not dispose of the product in the mixed municipal waste container. Dispose of the product in accordance with the guidelines for the disposal of electronic devices of this

type
7. Production date
8. Follow the instructions for use
9. BF type parts
10. Waterproof Grade
11. Protect from moisture
12. Permissible temperature
. Permissible humidity
. Permissible pressure
5. Corrugated cardboard
6. Delicate product
17. Caution
18.This side up
19. Unique Product Identification Code (UDI)
20. Serial Number
21.Batch number

B e
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07.SPECIFICATION

Power supply: lithium battery - DC 3.7V or external power supply = 5V 1A (via USB-C)

Pobér mocy: <2VA

Standby Power Consumption: <0.1mA
Nebulization rate: >0.2ml/min
MMAD particle size: <5pm
Respirable fraction: 260%

Medicine Tank Capacity: 8ml
Minimum amount of medicine: 1 ml
Drug residue: <1ml

Noise Level: <50dB

Auto shut-off: yes, after 20 min
Ultrasonic Frequency: 110+10kHz

Operating Environment: 10°C- 40°C(50°F-104°F), 10%RH-95%RH, 86kPa-106kPa
Storage Condition: -20°C-70°C(-4°F-158°F), 10%RH-95% RH, 50kPa-106kPa

Operating mode: intermittent (r

time 20 min, break 10 min)

The appliance can be stored for 2 years under the conditions listed above.
Dimensions of the main unit with medication container and membrane: 76 x 56 x 47 mm

Weight: 46g
Do not use the nebulizer in an oxygen-rich environment.




08. PARTICLE SIZE DISTRIBUTION

A

Performance information provided by the manufacturer in accordance with 1SO 27427 may not apply to suspension or high viscosity drugs. Information on this subject should be
sought from the supplier of the drug.

Particle size distribution according to ISO 27427
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Particle Size (microns)

Mass median aerodynamic diameter (MMAD, pum) 3,5
Geometric Standard Deviation (GSD) 2,1
Less than 5 um (%) 65%
Test Solution Albuterol 0.1% (M/V) concentration in 0.9% sodium chloride solution
Filling volume (ml) 3ml
Fill volume percentage emitted in 1 min (%/min) 7,3%
Aerosol Yield (ml/min) 0,220

ATTENTION! The use of liquid medicines in the form of solutions, suspensions or emulsions other than those recommended by the manufacturer, in particular those with increased
viscosity, may affect the particle size distribution generated in the aerosol, the value of the aerodynamic diameter of particles (MMAD) and the effectiveness of spraying and delivery
of the drug to the respiratory tract. As a result, the operating parameters of the device may differ from those declared by the manufacturer.

ATTENTION! The performance of the izer were ined during tests carried out using an adult patient ventilation model. Therefore, in the case of children or

infants, the values obtained may differ from those presented in the technical documentation.

09. WARRANTY CARD

The product comes with a 24-month warranty. Warranty conditions can be found at: https://neno.pl/gwarancja
Details, contact and address of the service can be found at: https://neno.pl/kontakt

Specifications and kit contents are subject to change without notice. We apologize for any inconvenience caused.

10. ELECTROMAGNETIC
The device requires special precautions related to electromagnetic compatibility (EMC) and should be installed and operated in accordance with the EMC information in the manual.
It can be susceptible to interference from portable and mobile radio frequency (RF) devices.
1. The nebulizer is designed for use in hospital and home environments, excluding the immediate vicinity of active HF surgery devices and electromagnetically (RF) shielded
rooms, such as magnetic resonance imaging systems, where there is a high level of electromagnetic interference.
2. Do not use a mobile phone or other devices that emit electromagnetic fields near the nebulizer, as this may cause the nebulizer to malfunction.
3. Note: The device has been thoroughly tested and inspected for proper operation.
4. Note: Avoid using this appliance in the immediate vicinity of other electrical appliances or stacking them on top of each other. This can lead to malfunction. If this setup is
necessary, monitor the nebulizer and adjacent devices to ensure they are functioning properly.
5. The use of accessories other than those recommended or supplied by the manufacturer may increase the electromagnetic emissions or decrease the electromagnetic immuni-
ty of the device, which may lead to its malfunction.
6. Do not expose the device to RFID systems that may interfere with its operation.

ic Emission Guidelines and D
The device is i for use in the i i ified below. You should only use the product in this
Emission tests C ibili i
Radio Frequency (RF) Emissions CISPR 11 Group 1 The device uses RF energy for its internal functions only.

Therefore, the RF emission is very low and should not
cause interference to nearby electronic

CISPR 11 Class B The device is suitable for use in all plants, including ho-
useholds and directly connected to the public low-voltage

Radio Frequency (RF)

Harmonic emissions Class A
IEC 61000-3-2 grid, which supplies buildings used for domestic purposes.
Voltage fluctuations/flickering Compatible
IEC 61000-3-3
ic Emission Guidelines and D
The device is i for use in the i i ified below. You should only use the product in this
Resistance tests IEC 60601 test level Compatibility level i
Electrostatic Discharge (ESD) +8 kV contact +8 kV contact Floors should be wooden, concrete or made
IEC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, £8 kV, 15 kV air +2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV air of ceramic tiles. If the floors are covered
with synthetic material, the relative humidi-
ty should be at least 30%.
Electrical overvoltages fast/pulses +2 kV for power line + 2 kV for power line The quality of the mains power supply sho-
IEC 61000-4-4 + 1 kV for input/output line uld match a typical commercial or hospital
environment.
Surges + 1 kV differential mode + 1 kV differential mode
IEC 61000-4-5 +2 kV Common-mode
Voltage drops, short-term interruptions and |0 % UT; 0.5 cycles at 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, | 0 % UT; 0.5 cycles at 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, | The quality of the mains power supply
voltage fluctuations on power lines 225°,270° and 315° 225°,270° and 315° should match a typical commercial or
IEC 61000-4-11 hospital environment. If the user requires
0% UT; 1cycle ! 0%UT; 1cycle ! continuous operation of the device during
70 % UT; 25/30 cycles 70 % UT; 25/30 cycles power outages, it is recommended to
Single-phase: at 0° Single-phase: at 0° power the device from the uninterruptible
power supply or from the battery.
0 % UT; 250/300 cycles 0 % UT; 250/300 cycles




Power Frequency 30A/m 30A/m Magnetic fields with power frequency
(50/60 Hz) magnetic field should be at levels characteristic of a typical
|IEC 61000-4-8 location in a typical commercial or hospital
environment.

NOTE: UT is the AC supply voltage before the test level is applied.

ic Emission Guidelines and
istance tests IEC 60601 test level C ibility level ideli

Conducted radio waves 3V 150 kHz to 80 MHz 3V 150 kHz to 80 MHz Portable and mobile radio communication equipment should not be used closer to any

|IEC 61000-4-6 6 Vin the ISM bands 6V in the ISM bands between | part of the device, including cables, than the recommended distance calculated from the
between 0.15 MHz and 0.15 MHz and 80 MHz equation appropriate for the frequency of the transmitter.
80 MHz Recommended distance

Radiated radio waves 10V/m 10V/m d=[ 22 1/F

|IEC 61000-4-3 80 MHz do 2.7 GHz 80 MHz do 2.7 GHz v
385MHz-5785MHz 385MHz-5785MHz External

—r 12
External Port Immunity Port Immunity Test Specifica- d=[ v e
Test Specification for RF tion for RF Wireless Commu- a=[ 3.5 1P
Wireless Communication | nication Devices Ei
Devices 80 MHz do 800 MHz

=[ZNP

800 MHz do 2.7 GHz

where p is the maximum output power of the transmitter in watts (W) according to the

transmitter manufacturer, and d is the recommended distance in meters (m).

The field strength from fixed RF transmitters, as determined by the electromagnetic

terrain survey, shall be lower than the level of compliance in each frequency range.
()

Interference may occur near devices marked with the following symbol:

NOTE: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE: These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic radiation is affected by absorption and reflection by structures, objects and people.

a) The ISM (industrial, scientific, and medical) bands in the range of 150 kHz to 80 MHz are:6.765 MHz to 6.795 MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to 27.283 MHz; 40.66
MHz to 40.70 MHz.

Amateur radio bands in the range from 0.15 MHz to 80 MHz include: 1.8 MHz to 2.0 MHz; 3.5 MHz to 4.0 MHz; 5.3 MHz to 5.4 MHz; 7 MHz to 7.3 MHz; 10.1 MHz to 10.15 MHz; 14
MHz to 14.2 MHz; 18.07 MHz to 18.17 MHz; 21.0 MHz to 21.4 MHz; 24.89 MHz to 24.99 MHz; 28.0 MHz to 29.7 MHz and 50.0 MHz to 54.0 MHz.

(b) The field strength from fixed transmitters, such as mobile phone or radio base stations, amateur radio, AM/FM transmitters and television transmitters, cannot be accurately
predicted theoretically. To evaluate the electromagnetic environment coming from fixed RF i consider taking 1ts at the point of use of the device. If the
measured field strength at a location exceeds the allowable level of RF compliance, observe the device to ensure it is operating properly. If abnormalities are observed, additional
measures may be necessary, e.g. reorientation or relocation of the device.

c) In the frequency range from 150 kHz to 80 MHz, the field strength shall not exceed 3 V/m.

and the

Recommended distances between portable and mobile radio

The device is intended for use in an electromagnetic environment where radio interference is controlled. The user can help prevent electromagnetic interference by maintaining

a minimum distance between the portable and mobile RF ication i 1t ( i and the device, as recommended below, depending on the maximum output
power of the c ication i
i Power Distance depending on the frequency of the t i m
Rating W 150 kHz do 80 MHz 150 kHz to 80 MHz in the ISM and | 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.7 GHz
=[ 22 1z = 5 7
L5 Ivp amateur bands v e e=l E e d=[ E 1/p
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00

NOTE: For transmitters with a maximum output power not listed above, the recommended distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the transmit-
ter frequency, where P is the maximum output power of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE: These guidelines may not apply to all situations. The propagation of electromagnetic waves is influenced by their absorption and reflection from structures, objects and
people.

If users/patients/customers believe that they or a member of their family has experienced a serious incident related to this device, they are encouraged to report the incident to the
facturer and to the authority of the Member State where the user/patient/customer is established or resident.




BEDIENUNGSANLEITUNG

Sehr geehrter Kunde,
Vielen Dank, dass Sie sich fir den tragbaren Ultraschallvernebler NENO ATEMO entschieden haben. Ein Vernebler ist ein medizinisches Gerét. Bitte lesen Sie die folgenden Anweisun-
gen, bevor Sie das Produkt verwenden, und beenden Sie es, wenn Sie es erneut verwenden mussen.

01. VORSICHTSMABNAHMEN

1. Verwenden Sie das Gerat nur wie in der Anleitung beschrieben. Verwenden Sie das Gerét nicht fiir andere Zwecke. Der Vernebler ist nur fiir die Atemtherapie bestimmt. Alle
anderen Verwendungen sind unangemessen und kénnen geféhrlich sein

2. Konsultieren Sie Ihren Arzt iiber die Art, Dosis und Art der Anwendung und befolgen Sie seine Empfehlungen. Verwenden Sie nur Medikamente, die von lhrem Arzt verschrie-
ben wurden.

3. Das Gerét darf nicht zur Lebenserhaltung verwendet werden.

4. Der Vernebler ist nur fiir den Einsatz bei bewussten Patienten bestimmt.

5. Das Gerét ist nicht fir den Einsatz bei Patienten bestil die an ein Anasthesi oder an ein Beatr atar 1 sind.

6. Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass das Gerat oder das Zubehor keine sichtbaren Schaden aufweisen. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn eine Komponente
beschadigt ist oder fehlt.

7. Stellen Sie vor jedem Gebrauch sicher, dass alle Komponenten griindlich gereinigt und desinfiziert werden, wie in der Anleitung empfohlen, um das Risiko einer Infektion zu
vermeiden.

8. Vergewissern Sie sich vor dem Einschalten des Gerits, dass der Medikamentenbehilter nicht leer ist. Uberschreiten Sie nicht die auf dem
maximale Kapazitat.

9. Verwenden Sie das Gerit nicht, wenn es beschadigt ist oder in Wasser getaucht wurde. Stellen Sie in diesem Fall die Verwendung sofort ein und wenden Sie sich an ein
autorisiertes Servicecenter.

10. Der Vernebler ist fir den individuellen Gebrauch bestimmt. Es wird nicht empfohlen, das Gerdt von mehr als einer Person zu verwenden.

11. Nur bei Umgebungsbedingungen zwischen 10 °C und 40 °C verwenden.

12. Verwenden Sie das Gerét nicht in einer Umgebung mit einer relativen Luftfeuchtigkeit von mehr als 95 % RH.

13. Wenn das Gerét in Betrieb ist, halten Sie es aufrecht und stabil, um Leckagen oder unsachgemiRe Vernebelung zu vermeiden.

14. Offnen Sie wahrend der Vernebelung nicht den Deckel des Medikamentenbehlters.

15. Richten Sie den Spriihstrahl nicht auf die Augen.

16. Beriithren Sie das Membrannetz nicht mit harten, scharfen Gegenstianden oder Fingern, da die Gefahr einer Beschadigung besteht.

17. Wenn Sie wihrend des Gebrauchs Beschwerden verspiren, beenden Sie die Anwendung und konsultieren Sie einen Arzt.

18. Das Gerét ist mit einem at i 1 Abschalttimer at tet, der es nach 20 Minuten Dauerbetrieb ausschaltet. Wenn sich das Gerét nach dieser Zeit nicht automatisch
ausschaltet, schalten Sie es manuell aus und wenden Sie sich an einen autorisierten Kundendienst.

19. Wenn Sie das Gerit ldngere Zeit nicht benutzen, reinigen und desinfizieren Sie den Medikamentenbehilter und das Zubehér, bevor Sie es verwenden.

20. Reinigen Sie den Medikamentenbehélter und das Zubehér nach jedem Gebrauch.

21.Verwenden Sie kein anderes Zubehér oder keine Ersatzteile als die vom Hersteller zugelassenen. Dieses Zubehér erfiillt die Biokompatibilitatsstandards gemaR 1SO 10993-1.

22.Zerlegen oder modifizieren Sie das Gerat nicht ohne Zustimmung des Herstellers. Unbefugte Anderungen konnen zum Erloschen der Gewahrleistung fiihren und die Gesun-
dheit des Nutzers gefahrden.

23.Verwenden Sie das Gerit nicht in der Ndhe von Quellen starker elektromagnetischer Stérungen, wie z. B. Mil den, i 1en oder anderen Hochfrequen-
zgeraten.

24.Verwenden Sie das Gerat nicht unter einer Decke oder einem Kissen. Es kann zu einer Uberhitzung kommen und einen Brand verursachen.

25.Verwenden Sie den Vernebler nicht in unmittelbarer Néhe von Heizgeraten oder mit offenem Feuer.

26.Wenn die Vernebelung abgeschlossen ist, ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose (z. B. USB-Kabel), um die Sicherheit zu gewéhrleisten und Energie zu sparen.

27. Lagern Sie das Gerat an einem kiihlen, trockenen Ort, fern von Hitze, Sonnenlicht und hoher Luftfeuchtigkeit.

28.Bewahren Sie das Produkt und seine Verpackung auRerhalb der Reichweite von Kindern auf, die Kleinteile verschlucken kénnten. Wenn Kleinteile von einem Kind verschluckt
werden, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

29. Das Produkt ist kein Spielzeug. Lassen Sie Kinder nicht mit dem Gerat spielen.

30. Das Gerit darf nicht mit destilliertem Wasser, 6lhaltigen Substanzen sowie Substanzen verwendet werden, die Hyaluronsiure und atherische Ole enthalten.

02. PRODUKTBESCHREIBUNG

PRINZIP
Wiahrend des Betriebs des Geréts erzeugt der Ultraschallgenerator hochfrequenten Strom. Diese Energie wird an einen Wandler (ibertragen, der sie in Ultraschallwellen umwandelt.
Der Schallkopf befindet sich in der Nihe des Medikamentenbehélters und vibriert das Netz im Vernebler. Dank dieser Vibrationen wird die Fliissigkeit im Jik rtenbehélter in

ein feines Aerosol umgewandelt. Dieser Vorgang wird durchgefiihrt, indem das Medikament durch die Mikroporen des Netzes gepresst wird. Das resultierende Aerosol wird dann mit
einem Mundstiick oder einer Maske in die Atemwege des Patienten abgegeben.
Die GroRe der Aerosolpartikel hat einen erheblichen Einfluss auf die Wirksamkeit der Behandlung. Laut medizinischen Tests (SIEHE ABBILDUNG A):

e Partikel mit einer GréRe von 1-5 um eignen sich am besten, um die peripheren Teile der Lunge zu erreichen.

o Partikel mit einer GréRe von 5-10 pum lagern sich hauptséchlich in den leitfahij 1 ab.

e Partikel mit einer GréRe von 10-100 pum verbleiben hauptsachlich in der Nase und/oder im Mund.

e Partikel von 1 um oder kleiner werden gréRtenteils ausgeatmet und erreichen méglicherweise nicht ihr Ziel in den Atemwegen.
Die Auswahl der richtigen PartikelgroRe erhéht die Wirksamkeit der Therapie und verringert das Risiko von Nebenwirkungen. (Basierend auf: ,Ein Leitfaden fir Aerosolabgabegerite
fir die Atemtherapie — 4. Auflage”)

VERWENDUNGSZWECK DES PRODUKTS

Der Ultraschallvernebler ist fur die ion von Jik 1ten besti , die bei der Behandlung von Atemwegserkrankungen eingesetzt werden. Es kann sowohl fiir den Heim-
als auch fiir den klinischen Gebrauch, zu Hause und im Freien verwendet werden.

Das Gerit kann von Menschen jeden Alters verwendet werden. Es wird jedoch empfohlen, das Gerét von einem Erwachsenen oder medizinischem Personal (z. B. einem Arzt oder
einer Krankenschwester) bedienen zu lassen. Der Benutzer sollte iiber allgemeine Kenntnisse der Bedienung des Geréts verfiigen und den Inhalt dieses Handbuchs lesen, bevor er es
in Betrieb nimmt.

AUFMERKSAMKEIT! Kinder und Erwachsene, die nicht in der Lage sind, das Gerét selbst zu bedienen, sollten es unter Aufsicht eines Erziehungsberechtigten benutzen.
AUFMERKSAMKEIT! Nicht anwenden bei Patienten, die bewusstlos sind, nicht spontan atmen oder ein Lungenédem haben. Die Verwendung eines Verneblers kann in solchen Féllen
eine ernsthafte Bedrohung fiir die Gesundheit und das Leben des Patienten darstellen.

INHALT DES KITITS
Der Ultraschallvernebler besteht aus einer Haupteinheit mit einem Medikamentenbehilter und Zubehor (SIEHE ABB. B). Im Set enthalten sind auRerdem ein USB-C-Kabel und eine
Bedienungsanleitung.
1. Medikamentenbehalter
2. I des Medik behil
3. Mesh-Membran
4. Haupteinheit
5. Elektrodenkontakte
6. Niederspannungsanzeige
7. Anzeige fir niedrigen Fliissigkeitsstand
8. Deckel des Medikamentenbehélters




9. Messung der Medikamentenmenge
10. Ein-/Aus-Taste

11. USB-Anschluss zum Aufladen

12. Maske fir ein Kind

13. Mundstiick

14. Maske fir einen Erwachsenen

03. GEBRAUCHSANWEISUNG
LICHT-BENACHRICHTIGUNGEN

Grines Licht leuchtet wahrend des Betriebs durchgehend

Das Gerét arbeitet im Zerst3 I

Griines Licht schaltet sich wihrend des Betriebs langsam ein und aus

Das Gerit befindet sich im Reini nodu:

Orangefarbenes Licht blinkt langsam

Benachrichtigung iiber schwache Batterie

Das orangefarbene Licht blinkt schnell

Sehr geringer Slromverbrauch automansche Abschaltung

Blaues Licht blinkt

Keine Flussigkeit im ische Abschaltung

Griines Licht blinkt wéhrend des Ladevorgangs

Laden

Griines Licht leuchtet beim Laden durchgehend

Gerét voll aufgeladen

PRAPARAT
Reinigen, desinfizieren und trocknen Sie das Gerat und das Zubehér vor dem Gebrauch geméaR den Angaben im Abschnitt REINIGUNG UND DESINFEKTION.

MACHT

Der Vernebler ist mit einem USB-C-Ladekabel ausgestattet. Im Lieferumfang des Sets ist kein Netzteil enthalten. Verwenden Sie zum Laden ein Netzteil gemaR IEC 60601-1 (Ausgang:
DC 5V/1A). Vor der ersten Inbetriebnahme des Geréts und wenn das Gerét 3 Monate lang nicht benutzt wurde, wird empfohlen, den Akku aufzuladen. Die Zeit bis zum vollstindigen
Aufladen betrégt ca. 1 Stunde. Wenn das Gerét entladen ist, laden Sie es tber das Kabel auf ( SIEHE ABB 1).

AUFMERKSAMKEIT! Stellen Sie vor dem Aufladen sicher, dass die kd el t.

FLUSSIGE FLUSSIGKEIT

1. Halten Sie das Hauptgerét fest und schieben Sie dann den Medikamentenbehilter senkrecht nach oben, indem Sie ihn entlang der Fiihrung des Hauptgeréts fiihren. (SIEHE
ABB. C)

2. Offnen Sie den Deckel des Medikamentenbehilters, gieRen Sie dann die entsprechende Menge fliissiger Medikamente in den Behélter und schlieBen Sie den Deckel.
Vergewissern Sie sich, dass der Deckel richtig eingerastet ist. (SIEHE ABB. D)

AUFMERKSAMKEIT! Wenn Sie Flussigkeit in den Medikamentenbehélter gieRen, denken Sie daran, ihn nur bis zum angegebenen Héchststand (8 ml) zu fiillen. Die empfohlene

Flussigkeitsmenge betragt 1-8 ml.

3. Halten Sie den Medikamentenbehalter fest und fiihren Sie ihn vertikal nach unten entlang der Fiihrung des Hauptgeréts, bis Sie ein deutliches ,Klicken” héren. Stellen Sie
sicher, dass der Behilter richtig montiert ist. (SIEHE ABB. E)

AUFMERKSAMKEIT! Stellen Sie sicher, dass die Elektroden im Hauptgerat und im Medikamentenbehalter sauber und trocken sind. Ein unsachgeméaBer Anschluss oder ver-

schmutzte Elektroden kénnen dazu fiihren, dass das Gerat nicht ordnungsgemaR funktioniert.

VERNEBELUNG

1. Passen Sie die Maske oder das Mundstiick gemaR (SIEHE ABB. F.) Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste, um das Gerét einzuschalten.

2. Das Geréat durchlduft einen kurzen Startvorgang von ca. 2 Sekunden, danach startet es automatisch die Zerstdubung.

AUFMERKSAMKEIT! Wenn flissiges Arzneimittel im Medikamentenbehilter fehlt oder sich eine schlecht leitfahige Flussigkeit (z. B. destilliertes Wasser) befindet, blinkt die

Anzeige fiir niedrigen Flussigkeitsstand (blau) und das Gerit schaltet sich automatisch aus.

AUFMERKSAMKEIT! Wahrend des Betriebs kann aufgrund der Vibrationen der Membran ein hochfrequenter Ton zu héren sein. Um es zu reduzieren, miissen Sie das Gerat

vorsichtig schitteln.

3. Tragen Sie die Maske auf Mund und Nase auf oder legen Sie das Mundstiick in den Mund. Wahrend der Vernebelung kénnen Sie ein Gummiband verwenden, das auf lhren
Kopf gelegt werden sollte, und dessen GroRe an Ihre Bediirfnisse anpassen. (SIEHE ABB. G)

4. Atmen Sie langsam tief ein, wihrend Sie die Medikamente einatmen, die im vom Vernebler erzeugten Nebel enthalten sind.

5. Decken Sie die in der Maske befindlichen Beliift o wahrend der Vernebelung nicht ab. Dies kann den Aerosolfluss storen.

6. Wenn das Arzneimittel im Behdlter zur Neige geht, wird empfohlen, den Vernebler leicht in Richtung des Patienten (d. h. in Richtung des Aerosolauslasses) zu neigen, um den
Kontakt zwischen der restlichen Flissigkeit und der Membran zu erleichtern.

7. Wenn das flissige Medikament aufgebraucht ist, kann der Vernebler einen hochfrequenten Ton abgeben. Die Anzeige fiir niedrigen Flussigkeitsstand blinkt und das Gerat
schaltet sich automatisch ab.

8. Driicken Sie nach der Vernebelung die Ein-/Aus-Taste, um das Gerit auszuschalten. Entsorgen Sie alle Fliissigkeitsreste aus dem Medik behélter und zerlegen Sie das
Gerit.

9. Der Vernebler schaltet sich nach 20 Minuten automatisch ab. Aufgrund der unterschi 1 von Arzneimitteln kann es vorkommen,
dass einige Fliissigkeiten den Vernebler nicht automatisch abschalten, wenn sie erschopft sind. Schalten Sie in diesem Fall das Gerat manuell aus, um eine Beschadigung der
Netzmembran zu vermeiden.

10. Einige Medikamente kénnen beim Spriihen Schaum bilden, der sich in der Nahe des Spriihnetzes ansammelt (SIEHE ABB. H). Schalten Sie in diesem Fall das Gerit aus, schiit-
teln Sie es leicht und starten Sie es neu.

hysikalisch-chemischen Ei

REINIGUNGSMODUS
Es wird empfohlen, dies nach jedem Gebrauch zu tun. Um den Reinigungsmodus zu starten, befolgen Sie die folgenden Anweisungen:
1. Stellen Sie sicher, dass das Gerat ausgeschaltet ist.
2. GieRen Sie 3-6 ml klares Wasser in den Medikamentenbehalter.
3. Halten Sie die Ein-/Aus-Taste 3 Sekunden lang gedriickt, um den Reinigungsmodus zu starten.
4. Das Gerét lauft 3 Minuten lang und schaltet sich dann automatisch ab.
AU EIT! Der Reini dus wird verwendet, um das Sprithnetz und die internen Kanale mit Wasser zu spiilen.

04.REINIGUNG UND DESINFEKTION
Reinigen und desinfizieren Sie nach jedem Gebrauch die Komponenten des Verneblers, insbesondere den i a die Net: an, den Spriihkopf, die Maske oder
das Mundstiick. Folgende Reinigungs- und Desi hoden werden

REINIGUNG
Schalten Sie den Vernebler wahrend der Reinigung aus und schlieBen Sie ihn nicht an eine Stromquelle an.
1. Entfernen Sie die Maske oder das Mundstiick und entfernen Sie dann den Medikamentenbehilter aus dem Hauptgerat (SIEHE ABB. C)

2. Waschen Sie den i alter mit der Net: bran und die Maske oder das Mundstiick mindestens 3 Minuten unter flieBendem Wasser. (SIEHE ABB. J)
3. Uberpriifen Sie nach dem Spiilen alle Komponenten unter hellem Licht. Sie sollten komplett sauber sein — ohne sichtbare Riickstande oder Geruch. Wiederholen Sie Schritt 2
bei Bedarf.

4. Reinigen Sie das Hauptgerat mit einem weiRen Baumwolltuch, das leicht mit Leitungswasser angefeuchtet ist. Wischen Sie alle AuBenfldchen des Gerats ab, einschlieRlich des

Netzschalters.

Wischen Sie alle Komponenten mit einem sauberen, weichen Tuch ab, legen Sie es auf ein sauberes, trockenes Handtuch und lassen Sie es mindestens 1 Stunde lang vollstan-

dig trocknen.

AUFMERKSAMKEIT! Tauchen Sie das Hauptgert nicht in Wasser. Vor dem Gebrauch sollte das Tuch griindlich aus tiberschiissigem Wasser herausgedriickt werden, um das

Eindringen von Feuchtigkeit in das Gerdt und mégliche Schaden an elektronischen Bauteilen zu vermeiden.

6. Nach langerer Vernebelung kann Schmutz auf den Elektroden des F ats und des Medik behls
Stellen vorsichtig mit einem sauberen Wattestabchen ab. (SIEHE ABB. K)

7. Reinigen Sie keine Teile des Gerats in der Spiilmaschine.

o

auftreten. Wischen Sie in diesem Fall die verschmutzten




8. Trocknen Sie keine Komponenten in der Mikrowelle im Trockner.
9. Lagern Sie alle Komponenten des Sets an einem trockenen und sauberen Ort.

DESINFEKTION

Es wird empfohlen, die Maske und das Mundstiick vor jedem Gebrauch zu desinfizieren. Befolgen Sie diese Regeln:
1. Spiilen Sie alle Innen- und AuBenflichen der Maske und des Mundstiicks mit Leitungswasser ab.
2. Trocknen Sie sichtbare Wasserspuren mit einem sauberen, trockenen Handtuch. Lassen Sie dann die Maske und das Mundstiick vollsténdig trocknen.
3. Tauchen Sie die trockene Maske und das Mundstiick 5 Minuten lang vollstandig in eine 70%ige Ethanollésung.
4. Entfernen Sie die Elemente aus der Losung, lassen Sie (iberschiissiges Ethanol ab und spiilen Sie alle Oberflichen erneut mit Leitungswasser ab.
5. Mit einem sauberen Handtuch trocken tupfen und auf einem sauberen, trockenen Handtuch vollstandig trocknen lassen.

05. FEHLERBEHEBUNG

Problem

Ursache

Losung

Das Gerét |dsst sich nicht starten (die Betriebsleuchte
leuchtet nicht)

Schwache Batterie

Laden Sie Ihr Gerét auf

Netzteil und Vernebler
wurden nicht richtig angeschlossen

Uberpriifen Sie den Anschluss der Stromversorgung

Das Gerit erzeugt keinen Nebel (die Betriebsleuchte
leuchtet)

Die Haupteinheit oder die Elektroden am Medikamenten-
behélter sind verschmutzt

Reinigen Sie die Elektroden gemaR den Anweisungen und
starten Sie sie neu

Na siatce membrany

da ist Schmutz,

schwere Verstopfung oder
Schaden

Reinigen Sie den Medikamentenbehalter

gemaR den Anweisungen. Wenn der Fehler nicht behoben
wurde, sollte der i a
werden

Der Medikamentenbehiilter ist nicht richtig gefaltet

Zerlegen Sie den Medikamentenbehilter, bauen Sie ihn
wieder starten Sie ihn neu

Das flussige beriihrt das Memt nicht

ausreichend

1) Schii Sie den Medik behil
und starten Sie neu

2) Neigen Sie die Vorderseite des Verneblers
gegeniiber dem Nutzer

damit das fliissige Arzneimittel
kam mit dem

leicht

in Berithrung

Das Nebelvolumen ist zu klein

Es ist Schmutz auf dem Membrannetz, stark
Verstopfung oder Beschadigung

Reinigen Sie den Medikamentenbehalter

gemaR den Anweisungen. Wenn der Fehler nicht behoben
wurde, sollte der Medik behlf

werden

Niederspannungsanzeige
Blinkend, geringer Stromverbrauch

Laden Sie den Akku auf und starten Sie ihn neu

Der Medikamentenbehilter enthélt eine schlecht leitfahige
Flussigkeit (z. B. destilliertes Wasser) oder ein Arzneimittel,
das nicht geeignet ist fir

Atomisierung

Vervollstdndigen Sie den richtigen Typ
flissige Medizin (konsultieren Sie Ihren Arzt iiber die
Art des verwendeten Arzneimittels)

Die fliissige Medizin war aufgebraucht und
Der Vernebler funktioniert nicht
schaltet sich automatisch aus

Einige flissige Drogen haben
unterschiedliche Eigenschaften und starke
Leitfahigkeit

Das ist ein normales Phanomen. Schalten Sie den Verne-
bler manuell aus

Einige flissige Medikamente kdnnen zu Schaumbildung im
ik itenbehélter fiihren

Das ist ein normales Phanomen. Schalten Sie den Verne-

Flussige Medikamente lecken

Das zugesetzte fliissige Arzneimittel tiberschreitet das
maximal zuldssige Fassungsvermégen des Arzneimittel-
behlters.

bler manuell aus und entfernen Sie alle Flii
Ei Sie die i ussige FIu it und starten
Sie neu

Der Medikamentenbehalter wird wahrend des Gebrauchs
heftig geschiittelt

Halten Sie den Vernebler wihrend des Gebrauchs ruhig

Der Medikamentenbehilter ist beschadigt oder der
il chuk-Dichtungsring ist gealtert

Ersetzen Sie den Medikamentenbehélter sofort durch
einen neuen

AUFMERKSAMKEIT! Wenn das Gerit trotz Befolgung der oben genannten Anweisungen immer noch nicht ordnungsgeméR funktioniert, wenden Sie sich an ein autorisiertes Service-

center. Klappen Sie das Gerét nicht selbst auf.

06.SYMBOLE ERKLART

1. CE-KENNZEICHNUNG: KENNZEICHNUNG DER KONFORMITAT MIT DER VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES VOM 5. APRIL 2017. IN
BEZUG AUF MEDIZINPRODUKTE. BENANNTE STELLE: SGS

2. Medizinprodukt
3. Produzent

4. Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft

5. Importeur

6. Entsorgen Sie das Produkt nicht im gemischten Behélter fiir Siedlungsabfille. Entsorgen Sie das Produkt gem&R den Richtlinien fiir die Entsorgung von elektronischen Gerdten

dieser Art
7. Produktionsdatum
8. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung
9. Teile vom Typ BF
10. Wasserdichte Qualitét
11. Vor Feuchtigkeit schiitzen
12. Zul3ssige Temperatur
13. Zul3ssige Luftfeuchtigkeit
14. Zul3ssiger Druck
15. Wellpappe
16. Empfindliches Produkt
17.Vorsicht
18. Diese Seite nach oben
19. Eindeutiger Produktidentifikationscode (UDI)
20. Seriennummer
21.Chargennummer

07.SPEZIFIKATION

Stromversorgung: Lithiumbatterie = DC 3,7V oder externes Netzteil = 5V 1A (iiber USB-C)

Pobor mocy: <2VA

Stromverbrauch im Standby-Modus: <0,1 mA
Vernebelungsrate: >0,2 ml/min
MMAD-PartikelgroRe: <5um

Atmungsaktiver Anteil: 260%

F 'mégen des rtanks: 8 ml




Mindestmenge des Arzneimittels: 1 m|

Arzneimittelriickstand: <1ml

Gerduschpegel: <50dB

Automatische Abschaltung: ja, nach 20 min

Ultraschallfrequenz: 110+10kHz

Betriebsumgebung: 10 °C - 40 °C (50 °F-104 °F), 10% RH-95% RH, 86 kPa-106 kPa
Lagerbedingungen: -20 °C-70 °C (-4 °F-158 °F), 10% RH-95% RH, 50kPa-106kPa
Betriebsart: intermittierender Betrieb (empfohlene Betriebsdauer 20 min, Pause 10 min)
Das Gerét kann unter den oben genannten Bedingungen 2 Jahre gelagert werden.
Abmessungen der Haupteinheit mit Medikamentenbehélter und Membran: 76 x 56 x 47 mm
Gewicht: 46g

Verwenden Sie den Vernebler nicht in einer sauerstoffreichen Umgebung.

08. VERTEILUNG DER PARTIKELGROSSE

A

Die vom Hersteller gemaR I1SO 27427 berellgeste\lten Leistungsinformationen gelten méglicherweise nicht fiir Suspensions- oder hochviskose Arzneimittel. Informationen zu diesem

Thema sollten beim Li des A holt werden.
PartikelgroRenverteilung nach 1SO 27427
100.0%
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H .

5 F
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< &

v
1.0%
0.10 1.00 10.00
Particle Size (microns)

Mittlerer aerodynamischer Massendurchmesser (MMAD, pm) 3,5
Geometrische Standardabweichung (GSD) 2,1
Weniger als 5 pm (%) 65%
Testlosung Albuterol 0,1 % (M/V) Konzentration in 0,9 % iger Natriumchloridldsung
Fa (ml) 3ml
Emittiertes Fiillvolumen in Prozent in 1 min (%/min) 7,3%
Aerosol-Ausbeute (ml/min) 0,220

AUFMERKSAMKEIT! Die Verwendung von fliissigen Arzneimitteln in Form von Lésungen, Suspensionen oder Emulsionen, die nicht vom Hersteller empfohlen werden, insbesondere
solche mit erhéhter Viskositat, kann die im Aerosol erzeugte PartikelgroBenverteilung, den Wert des aerodynamischen Durchmessers der Partikel (MMAD) und die Wirksamkeit des
Sprithens und der Abgabe des Arzneimittels an die Atemwege beeinflussen. Infolgedessen kénnen die Betriebsparameter des Geréts von den vom Hersteller angegebenen abwe-
ichen.

AUF IT! Die Lei: des wurden im Rahmen von Tests ermittelt, dle mit emem fiir erwach: i durchgefiihrt
wurden. Daher kénnen bei Kindern oder Sduglingen die ermittelten Werte von den in der Werten ab

09. GARANTIEKARTE

Das Produkt wird mit einer 24-monatigen Garantie geliefert. Die Garantiebedingungen finden Sie unter: https://neno.pl/gwarancja
Details, Kontakt und Adresse des Dienstes finden Sie unter: https://neno.pl/kontakt

Spezifikationen und Inhalt des Kits kdnnen ohne vorherige Ankiindigung geéndert werden. Wir entschuldigen uns fiir die denen L

10. ELEKTROMAGNETISCH
Das Gerit erfordert besondere VorsichtsmaRnahmen in Bezug auf die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) und sollte gemaR den EMV-Angaben im Handbuch installiert und

betrieben werden. Es kann anfallig fir Stérungen durch tragbare und mobile Hochfrequenzgerite (RF) sein.

1. Der Vernebler ist fur den Einsatz in K ] 'n und hauslichen konzlplerl mit Ausnahme der unmittelbaren Nahe von aktiven HF-Chirurgiegeraten und
elektr tisch (HF) ab irmten Raumen, wie z. B. Magnetr in denen ein hohes MaR an elektromagnetischen Stérungen besteht.
Verwenden Sie kein Mobiltelefon oder andere Geréte, die elektromagnetische Felder aussenden, in der Ndhe des Verneblers, da dies zu Fehlfunktionen des Verneblers fiihren

2.
kann.

3. Hinweis: Das Gerat wurde griindlich getestet und auf ordnungsgeméaRen Betrieb tberpriift.

4. Hinweis: Vermeiden Sie es, dieses Geréat in unmittelbarer Nahe zu anderen Elektrogeraten zu verwenden oder (ibereinander zu stapeln. Dies kann zu Fehlfunkhunen fihren.
Wenn diese Einrichtung erforderlich ist, iberwachen Sie den Vernebler und die angrenzenden Geréte, um sicherzustellen, dass sie ordnur a

5. Die Verwendung von Zubehr, das nicht vom Hersteller empfohlen oder geliefert wird, kann die elektromagnetischen Emissionen erhGhen oder die elektromagnet‘lsche
Storfestigkeit des Geréats verringern, was zu Fehlfunktionen fiihren kann.

6. Setzen Sie das Gerat keinen RFID-Systemen aus, die den Betrieb beeintrachtigen kénnten.

und D i zu

Das Gerét ist fiir den Einsatz in der unten b ischen L Sie sollten das Produkt nur in dieser L verwenden.
issionspriifungen ibilitas ichtlinien fiir i L
Hochfrequenz-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Das Gerat verwendet HF-Energie nur fiir seine internen Funktionen. Daher ist die HF-Emission sehr gering und sollte
keine Interferenzen mit elektronischen Geréten in der Nahe verursachen.

Hochfrequenz-Emissionen CISPR 11 Klasse B Das Gerat eignet sich fiir den Einsatz in allen Anlagen, auch in Haushalten, und ist direkt an das o6ffentliche Nieder-
Harmonische Emissionen Klasse A spannungsnetz angeschlossen, das haushaltsgenutzte Gebaude versorgt.
IEC 61000-3-2
Spannungsschwankungen/Flackern Kompatibel
IEC 61000-3-3

und i zu i
Das Gerét ist fiir den Einsatz in der unten ischen L Sie sollten das Produkt nur in dieser L verwenden.
Priifungen der Bestandigkeit IEC 60601 Priifstand Kompatibilitatsgrad Richtlinien fiir elektromagnetische

L




Elektrostatische Entladung (ESD)
|IEC 61000-4-2

+8 kV Kontakt
2 kV, £4kV, £8 kV, £15 kV Luft

+8 kV Kontakt
+2kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV Luft

Die Boden sollten aus Holz, Beton oder aus
Keramikfliesen bestehen. Wenn die Boden

mit Kunststoff belegt sind, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

Elektrische Uberspannungen schnell/

+ 2 kV fiir Hochspannungsleitungen

+ 2 kV fir Hochspannungsleitungen

Die Qualitat der Netzstromversorgung sollte
einer typischen gewerblichen oder Kranken-
entsprechen.

impulsiv + 1 kV fir Ein-/Ausgangsleitung

|EC 61000-4-4

Uberspannungen + 1 kV Differenzmodus + 1 kV Differenzmodus
|IEC 61000-4-5 +2 kV Gleichtakt

Spannungsabfalle, kurzzeitige Unterbre-
chungen und Spannungsschwankungen an
Stromleitungen

IEC 61000-4-11

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

0% UT; 1 Zyklus |
70 % UT; 25/30 Zyklen

Einphasig: bei 0°

0% UT; 250/300 Zyklen

180°, 225°, 270° und 315°
0% UT; 1 Zyklus |

70 % UT; 25/30 Zyklen
Einphasig: bei 0°

0% UT; 250/300 Zyklen

0% UT; 0,5 Zyklen bei 0°, 45°, 90°, 135°,

Die Qualitdt der Netzstromversorgung
sollte einer typischen gewerblichen oder
Krankenhausumgebung entsprechen. Wenn
der Benutzer einen kontinuierlichen Betrieb
des Gerats wahrend eines Stromausfalls
benétigt, wird empfohlen, das Gerat tber
die unterbrechungsfreie Stromversorgung
oder iiber die Batterie mit Strom zu
versorgen.

Netzfrequenz 30A/m 30A/m Magnetfelder mit Netzfrequenz sollten
(50/60 Hz) Magnetfeld auf einem Niveau liegen, das fur einen
|EC 61000-4-8 typlschen Standort in einer typischen
- oder Ki
charakteristisch ist.
: UT ist die AC- bevor der Priifpegel angelegt wird.
und i zu
Priifungen der IEC 60601 Priifstand fiir i L
Leitungsgebundene Fun- 3V 150 kHz bis 80 MHz 3V 150 kHz bis 80 MHz Tragbare und mobile Funkkommunikationsgeréte sollten nicht ndher an einem Teil des

kwellen
|IEC 61000-4-6

6Vin den ISM-Béndern
zwischen 0,15 MHz und
80 MHz

6Vin den ISM-Béndern
zwischen 0,15 MHz und
80 MHz

Empfohlener Abstand

Abgestrahlte Radiowellen
|IEC 61000-4-3

10V/m

80 MHz bis 2,7 GHz

385 MHz-5785 MHz
Testspezifikation fur die
Immunitat externer Ports

10V/m

80 MHz bis 2,7 GHz

385 MHz-5785 MHz Testspezi-
fikation fiir die Immunitét
externer Ports fir drahtlose

d=[ 3210
[ =P

fiar

nikationsgerate

HF-K HF-Kommuni

N
80 MHz bis 800 MHz
7
d=[-WP
E

800 MHz bis 2,7 GHz

jedem Frequenzbereich.

()

Stérungen auftreten:

Gerits, einschlieBlich Kabeln, als der empfohlene Abstand verwendet werden, der aus
der fir die Frequenz des Senders geeigneten Gleichung berechnet wird.

Dabei ist p die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) geméaR dem Herstel-
ler des Senders und d die empfohlene Entfernung in Metern (m).

Die Feldstérke von ortsfesten HF-Sendern, wie sie durch die elektromagnetische
Gelandeuntersuchung bestimmt wird, muss niedriger sein als der Grad der Einhaltung in

In der Ndhe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind, kénnen

HINWEIS: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hhere Frequenzbereich.
HINWEIS: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht fiir alle Situationen. Elektromagnetische Strahlung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und

Personen

a) Die ISM-Bander (industriell, wissenschaftlich und medizinisch) im Bereich von 150 kHz bis 80 MHz sind: 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis

27,283 MHz; 40,66 MHz bis 40,70 MHz.

Zu den Amateurfunkbéndern im Bereich von 0,15 MHz bis 80 MHz gehéren: 1,8 MHz bis 2,0 MHz; 3,5 MHz bis 4,0 MHz; 5,3 MHz bis 5,4 MHz; 7 MHz bis 7,3 MHz; 10,1 MHz bis
10,15 MHz; 14 MHz bis 14,2 MHz; 18,07 MHz bis 18,17 MHz; 21,0 MHz bis 21,4 MHz; 24,89 MHz bis 24,99 MHz; 28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.

i Amateurfunk, AM/FM-Sendern und Fernsehsendern, kann theoretisch nicht genau
vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung zu bewerten, die von stationdren HF-Sendern ausgeht, sollten Sie Messungen am Einsatzort des Geréts in Betracht
ziehen. Wenn die gemessene Feldstérke an einem Ort den zuldssigen Wert der HF-Konformitét iiberschreitet, beobachten Sie das Geréat, um sicherzustellen, dass es ordnungsgemaR

(b) Die Feldstérke von ortsfesten Sendern, wie z. B.

t. Werden AL

- oder Fur

kénnen zusétzliche MaBnahmen

c) Im Frequenzbereich von 150 kHz bls 80 MHz darf die Feldstarke 3 V/m nicht iiberschreiten.

sein, z.B. eine Neuausrichtung oder ein Umzug des Gerates.

und mobilen

und dem Vernebler

Das Gerat ist fir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der Funkstérungen kontrolliert werden. Der Benutzer kann dazu beitragen, elektromagneti-
sche Interferenzen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand ZW|schen den tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréten (Sendern) und dem Gerét einhilt, wie unten

empfohlen, abhéngig von der i ) ing des
M le Sendele- Entfernung abhéngig von der Frequenz des Senders m
istung W 150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz im ISM-und | 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
35 7P _r 12 5 7
P d=[+— VP = = & 11
Amateurband v e d=[ E 1p
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00

HINWEIS: Bei Sendern mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann die empfohlene Entfernung d in Metern (m) anhand der fiir die Senderfrequenz
geltenden Gleichung geschétzt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaR dem Hersteller des Senders ist.

HINWEIS: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den héheren Frequenzbereich.
HINWEIS: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht fiir alle Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch ihre Absorption und Reflexion von Struktu-

ren, Objekten und Menschen beeinflusst.

Wenn Anwender/Patienten/Kunden der Ansicht sind, dass bei ihnen oder einem F

d ein schwer d

Vorkommnis im Zusammenhang mit diesem Produkt

aufgetreten ist, werden sie aufgefordert, das Vorkommnis dem Hersteller und der zustiandigen Behorde des Mitgliedstaats zu melden, in dem der Anwender/Patient/Kunde niederge-

lassen oder anséssig ist.




MANUEL DE L'UTILISATEUR

Cher client,
Merci d’avoir acheté le nébuliseur a ultrasons portable NENO ATEMO. Un nébuliseur est un dispositif médical. Veuillez lire les instructions suivantes avant d’utiliser le produit et
I'arréter si vous devez I'utiliser a nouveau.

01.PRECAUTIONS
. Utilisez I'appareil uniquement comme décrit dans les instructions. N’utilisez pas I'appareil a d'autres fins. Le nébuliseur est destiné a la thérapie respiratoire uniquement. Toute
autre utilisation est inappropriée et peut étre dangereuse

2. Consultez votre médecin sur le type, la dose et le mode d’utilisation et suivez ses recommandations. N'utilisez que les médicaments prescrits par votre médecin.

3. Lappareil ne doit pas étre utilisé pour le maintien de la vie.

4. Le nébuliseur est destiné a étre utilisé uniquement chez les patients conscients.

5. Lappareil nest pas destiné a étre utilisé chez des patients connectés a un systéme respiratoire d’anesthésie ou a un ventilateur.

6. Assurez-vous qu'il n’y a pas de dommages visibles a 'appareil ou aux accessoires avant utilisation. N'utilisez pas le produit si un composant est endommagé ou manquant.

7. Avant chaque utilisation, assurez-vous que tous les composants sont soigneusement nettoyés et désinfectés, comme recommandé dans les instructions, afin de prévenir le
risque d’infection.

8. Avant dallumer I'appareil, assurez-vous que le récipient du médicament n’est pas vide. Ne dépassez pas la capacité maximale indiquée sur le récipient du médicament.

9. Nutilisez pas I'appareil s'il est endommagé ou s'il a été immergé dans I'eau. Dans ce cas, arrétez i édi I'utilisation et un centre de service agréé.

10. Le nébuliseur est destiné a un usage individuel. Il n’est pas recommandé d’utiliser 'appareil par plus d’une personne.

11. Ne s'utilise que dans des conditions ambiantes comprises entre 10°C et 40°C.

12. N'utilisez pas I'appareil dans un environnement ot I’humidité relative dépasse 95 % d’humidité relative.

13. Lorsque l'appareil est en marche, maintenez-le droit et stable pour éviter les fuites ou une nébulisation incorrecte.

14. N'ouvrez pas le couvercle du récipient du médicament pendant la nébulisation.

15. Ne dirigez pas le jet de pulvérisation vers les yeux.

16. Ne touchez pas le treillis de la membrane avec des objets durs et pointus ou des doigts en raison du risque de 'endommager.

17.Si vous ressentez une géne pendant I'utilisation, arrétez d’utiliser et consultez un médecin.

18. L'appareil est équipé d’une minuterie d’arrét automatique, qui I'éteindra aprés 20 minutes de fonctionnement continu. Si 'appareil ne s’éteint pas automatiquement aprés ce
délai, éteignez-le manuellement et contactez un agent de service agréé.

19. Si vous n’utilisez pas I'appareil pendant une période prolongée, nettoyez et désinfectez le récipient du médicament et les accessoires avant de I'utiliser.

20. Nettoyez le récipient du médicament et les accessoires aprés chaque utilisation.

21.N'utilisez pas d’accessoires ou de piéces de rechange autres que ceux approuvés par le fabricant. Ces accessoires répondent aux normes de biocompatibilité conformément a
la norme 1SO 10993-1.

22.Ne démontez pas et ne modifiez pas I'appareil sans 'approbation du fabricant. Les modifications non autorisées peuvent annuler la garantie et mettre en danger la santé de
I'utilisateur.

23. N'utilisez pas I'appareil a proximité de sources de fortes interférences électromagnétiques, telles que des fours a micro-ondes, des téléphones portables ou d’autres appareils
a haute fréquence.

24.N'utilisez pas I'appareil sous une couverture ou un oreiller. Il peut devenir surchauffé et provoquer un incendie.

25. N'utilisez pas le nébuliseur a proximité d’appareils de chauffage ou avec des flammes nues.

26. Une fois la nébulisation terminée, débranchez la source d’alimentation (par exemple, un cable USB) pour assurer la sécurité et économiser de I'énergie.

27.Rangez 'appareil dans un endroit frais et sec, a I'abri de la chaleur, de la lumiére du soleil et d’une humidité élevée.

28.Gardez le produit et son emballage hors de la portée des enfants qui pourraient avaler de petits morceaux. Si de petites piéces sont avalées par un enfant, consultez immédia-
tement un médecin.

29. Le produit n’est pas un jouet. Ne laissez pas les enfants jouer avec I'appareil.

30. 1 ne faut pas utiliser I'appareil avec de I'eau distillée, des substances huileuses, ni avec des produits contenant de I'acide hyaluronique ou des huiles essentielles.

N

02. DESCRIPTION DU PRODUIT
PRINCIPE
Pendant le fonctionnement de I'appareil, le générateur d’ultrasons génére de I'électricité a haute fréquence. Cette énergie est transférée a un transducteur, qui la convertit en ondes
ultrasonores. Le transducteur est situé prés du récipient du médicament et fait vibrer le grillage du nébuliseur. Gréce a ces vibrations, le liquide dans le récipient du médicament est
transformé en un aérosol fin. Ce processus est effectué en pressant le médicament a travers les micropores du treillis. 'aérosol résultant est ensuite délivré dans les voies respirato-
ires du patient a I'aide d’un embout buccal ou d’un masque.
La taille des particules d’aérosol a un impact significatif sur I'efficacité du traitement. Selon des tests médicaux (VOIR FIGURE A):

e Les particules d’une taille de 1 a 5 um sont les meilleures pour atteindre les parties périphériques des poumons.

e Les particules d’une taille de 5 a 10 um se déposent principalement dans les voies respiratoires conductrices.

e Les particules d’une taille de 10 & 100 pm restent principalement dans le nez et/ou la bouche.

e Les particules de 1 pm ou moins sont largement expirées et peuvent ne pas atteindre leur destination dans le systéme respiratoire.
Le choix de la bonne taille de particule augmente P'efficacité du traitement et réduit le risque d’effets secondaires. (Basé sur: « A Guide to Aerosol Delivery Devices for Respiratory
Therapy - 4th Edition »)

UTILISATION PREVUE DU PRODUIT

Le nébuliseur a ultrasons est congu pour I'inhalation de médicaments utilisés dans le traitement des maladies respiratoires. Il peut étre utilisé a la fois pour un usage domestique et
clinique, a la maison et a I'extérieur.

L'appareil peut étre utilisé par des personnes de tous ages. Cependant, il est recommandé que I'appareil soit utilisé par un adulte ou un personnel de santé (par exemple, un médecin

ou une infirmiére). L'utilisateur doit avoir une i générale du foncti de I'appareil et lire le contenu de ce manuel avant de I'utiliser.
ATTENTION! Les enfants et les adultes qui ne sont pas en mesure d’utiliser 'appareil par eux-mémes doivent |'utiliser sous la surveillance d’un tuteur.
ATTENTION! Ne pas utiliser chez les patients inconscients, qui ne respirent pas é 1t ou qui pré un cedéme pt ire. L'utilisation d’un nébuliseur dans de tels cas

peut constituer une menace sérieuse pour la santé et la vie du patient.

CONTENU DU KIT
Le nébuliseur a ultrasons se compose d’une unité principale avec un récipient a médicaments et des accessoires (VOIR FIG. B). lensemble comprend également un cable USB-C et un
manuel d’utilisation.
1. Récipient a médicaments
2. Fermeture du récipient du médicament
3. Membrane en maille
4. Unité principale
5. Contacts d’électrode
6. Indicateur de basse tension
7. Indicateur de niveau de liquide bas
8. Couvercle du récipient a médicaments
9. Mesure de la quantité de médicament
10. Bouton d'alimentation
11. Port USB pour la recharge



12. Masque pour un enfant
13. Embouchure
14. Masque pour un adulte

03. MODE D’EMPLOI
NOTIFICATIONS LUMINEUSES

Le voyant vert est fixe pendant le i it L'appareil i en mode

Le voyant vert s'allume et s’éteint lentement pendant le fonctionnement L'appareil est en mode nettoyage

Le voyant orange clignote Notification de batterie faible

Le voyant orange clignote rapid; it Treés faible pui: arrét

La lumiére bleue clignote Pas de liquide dans le récipient du médicament, arrét automatique
Le voyant vert clignote pendant la charge Chargement

Le voyant vert est fixe lors de la charge Appareil complé 1t chargé

PREPARATION
Avant utilisation, nettoyez, désinfectez et séchez I'appareil et les accessoires conformément aux informations de la section NETTOYAGE ET DESINFECTION.

POUVOIR

Le nébuliseur est équipé d’un cdble de charge USB-C. ensemble n’inclut pas d’alimentation. Utilisez un adaptateur secteur conforme a la norme CEl 60601-1 (sortie: DC 5V/1A) pour
la charge. Avant d'utiliser I'appareil pour la premiére fois, et si I'appareil n’a pas été utilisé pendant 3 mois, il est recommandé de charger la batterie. Le temps de charge compléte est
d’environ 1 heure. Lorsque I'appareil est déchargé, chargez-le a I'aide du cable ( VOIR FIG. I).

ATTENTION! Assurez-vous que la prise de courant fonctionne correctement avant de charger.

LIQUIDE DE FORAGE

1. Tenez I'unité principale, puis poussez le récipient de médicament verticalement vers le haut, en le guidant le long du guide de I'unité principale. (VOIR FIG. C)

2. Ouvrez le couvercle du récipient du médicament, puis versez la quantité appropriée de médicament liquide dans le récipient et fermez le couvercle. Assurez-vous que le
couvercle est correctement engagé. (VOIR FIG. D)

ATTENTION! Lorsque vous versez du liquide dans le récipient du médicament, n‘oubliez pas de le remplir uniquement jusqu’a la quantité maximale indiquée (8 ml). La quantité

recommandée de liquide estde 1 a 8 ml.

3. Tenez le récipient du médicament et guidez-le verticalement vers le bas le long du guide de I'unité principale jusqu’a ce que vous entendiez un « clic » distinctif. Assurez-vous
que le bac est correctement monté. (VOIR FIG. E)

ATTENTION! Assurez-vous que les électrodes de I'unité principale et du récipient a médicament sont propres et séches. Une mauvaise connexion ou des électrodes contaminées

peuvent empécher I'appareil de fonctionner correctement.

NEBULISATION

1. Ajustez le masque ou I'embout buccal conformément a (VOIR FIG. F.) Appuyez sur le bouton d’alimentation pour allumer I'appareil.

2. Lappareil subit un court processus de démarrage d’environ 2 secondes, aprés quoi il démarre automatiquement la nébulisation.

ATTENTION! Si un médicament liquide est absent du récipient du médicament ou s'il y a un liquide peu conducteur (par exemple de I'eau distillée), I'indicateur de niveau de

liquide faible (bleu) clignotera, puis I'appareil s’éteindra automatiquement.

ATTENTION! Pendant le fonctionnement, un son a haute fréquence peut étre entendu en raison des vibrations du diaphragme. Pour le réduire, vous devez secouer doucement

I'appareil.

3. Appliquez le masque sur votre bouche et votre nez, ou placez I'embout buccal dans votre bouche. Lors de la nébulisation, vous pouvez utiliser un élastique qui doit étre mis
sur votre téte, en ajustant sa taille a vos besoins. (VOIR FIG. G)

4. Prenez une profonde respiration lentement en inhalant le médicament contenu dans le brouillard produit par le nébuliseur.

5. Ne couvrez pas les ouvertures de ventilation situées dans le masque pendant la nébulisation. Cela peut perturber le flux d’aérosols.

6. Lorsque le médicament dans le récipient est faible, il est r 1dé d'incliner lége 1t le nébuli vers le patient (c’'est-a-dire vers la sortie de 'aérosol) pour faciliter le
contact entre le liquide restant et la membrane.

7. Lorsque le médicament liquide est épuisé, le nébuliseur peut émettre un son a haute fréquence. Uindicateur de niveau de liquide faible clignotera et I'appareil s’éteindra

automatiquement.
8. Apreés la nébulisation, appuyez sur le bouton d’alimentation pour éteindre I'appareil. Jetez tout liquide résiduel du récipient du médicament et démontez I'appareil.
9. Le nébuli s'éteindra i aprés 20 minutes. En raison des différentes propriétés physicochimiques des médicaments, certains liquides peuvent ne pas arréter

automatiquement le nébuliseur lorsqu’ils sont épuisés. Dans ce cas, éteignez manuellement I'appareil pour éviter d’endommager la membrane réticulaire.
10. Certains médicaments peuvent former de la mousse lorsqu’ils sont pulvérisés, qui s'accumule prés du filet de pulvérisation (VOIR FIG. H). Si cela se produit, éteignez I'appareil,
secouez-le légérement et redémarrez-le.

MODE DE NETTOYAGE

Il est recommandé de le faire aprés chaque utilisation. Pour démarrer le mode de nettoyage, suivez les instructions ci-dessous:
1. Assurez-vous que l'appareil est éteint.
2. Versez 3 a 6 ml d’eau plate dans le récipient du médicament.
3. Appuyez sur le bouton d’alimentation et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes pour démarrer le mode de nettoyage.
4. Lunité fonctionnera pendant 3 minutes, puis s’éteindra automatiquement.
ATTENTION! Le mode de nettoyage est utilisé pour rincer a I'eau la maille de pulvérisation et les canaux internes.

04. NETTOYAGE ET DESINFECTION
Nettoyez et désinfectez les composants du nébuliseur aprés chaque utilisation, en particulier le récipient de médicament, la membrane en maille, la téte de pulvérisation, le masque
ou I'embout buccal. Les méthodes de nettoyage et de désinfection suivantes sont recommandées.

NETTOYAGE
Eteignez le nébuli pendant ler etnele pas a une source d’alimentation.
1. Retirez le masque ou I'embout buccal, puis retirez le récipient du médicament de I'unité principale (VOIR FIG. C)
2. Lavez le récipient de médicament avec la membrane en maille et le masque ou I'embout buccal sous I'eau courante pendant au moins 3 minutes. (VOIR FIG. J)
3. Aprés le ringage, inspectez tous les composants sous une lumiére vive. Ils doivent étre parfaitement propres, sans résidu ni odeur visibles. Répétez I'étape 2 si nécessaire.
4. Nettoyez 'unité principale a I'aide d’un chiffon en coton blanc légérement humidifié avec de I'eau du robinet. Essuyez toutes les surfaces externes de I'appareil, y compris
I'interrupteur d’alimentation.
Essuyez tous les composants avec un chiffon propre et doux, placez-les sur une serviette propre et séche et laissez sécher complétement pendant au moins 1 heure.
ATTENTION! Ne plongez pas I'unité principale dans I'eau. Avant utilisation, le chiffon doit étre soigneusement essoré pour éviter que I’humidité ne pénétre dans I'appareil et
n’endommage éventuellement les composants électroniques.
6. Aprés une nébulisation prolongée, de la saleté peut apparaitre sur les électrodes de 'unité principale et le récipient du médicament. Dans ce cas, essuyez délicatement les
zones sales avec un coton-tige propre. (VOIR FIG. K)
7. Ne nettoyez aucune piéce de l'appareil au lave-vaisselle.
8. Ne séchez pas au séche-linge les composants dans le four a micro-ondes.
9. Rangez tous les composants de I'ensemble dans un endroit sec et propre.

o

DESINFECTION

Il est recommandé de désinfecter le masque et 'embout buccal avant chaque utilisation. Suivez ces régles:
1. Rincez toutes les surfaces intérieures et extérieures du masque et de I'embout buccal a I'eau du robinet.
2. Séchez les traces d’eau visibles avec une serviette propre et séche. Laissez ensuite le masque et 'embout buccal sécher complétement.
3. Immergez complétement le masque sec et 'embout buccal dans une solution d’éthanol a 70 % pendant 5 minutes.



4. Retirez les éléments de la solution, égouttez tout exces d’éthanol et rincez a nouveau toutes les surfaces a I'eau du robinet.
5. Séchez avec une serviette propre et laissez sécher complétement sur une serviette propre et séche.

05. DEPANNAGE

Probléme

Cause

Solution

L'appareil ne peut pas étre démarré
(le voyant de fonctionnement ne
s’allume pas)

Batterie faible

Chargez votre appareil

Alimentation électrique et nébuliseur
n’ont pas été correctement connectés

Vérifiez la connexion de I'alimentation électrique

L'appareil ne génere pas de buée
(le voyant de foncti est

L unlte prlnclpale ou les électrodes sur le récipient
du sont sales

allumé)

Nettoyez les électrodes selon les instructions et redémarrez

Na siatce membrany
ily a de la saleté,

un blocage grave, ou
endommager

Nettoyer le récipient du médicament
selon les instructions. Si le défaut n’a pas été corrigé, le récipient du médicament doit
étre remplacé

Le récipient du médicament n’est pas plié
correctement

Démontez et remontez le récipient de médicament, redémarrez

Le médicament liquide ne touche pas suffisam-
ment le maillage de la membrane

1) Secouez légérement le récipient du médicament
et redémarrer

2) Inclinez I'avant du nébuliseur

Vers |'utilisateur

pour que la médecine liquide

est entré en contact avec le treillis de la membrane

Le volume de brouillard est trop
faible

Il'y a de la saleté sur le treillis de la membrane,
blocage ou dommage

Nettoyer le récipient du médicament
selon les instructions. Si le défaut n'a pas été corrigé, le récipient du médicament doit
étre remplacé

Indicateur de basse tension
cllgnotant faible puissance

Chargez la batterie et redémarrez

ent du médicament contient un liquide
peu conducteur (par exemple de I'eau distillée) ou
un médicament qui ne convient pas

Complétez le bon type
médicament liquide (consultez votre médecin au sujet de la
type de médicament utilisé)

Le médicament liquide a été
épuisé, et

Le nébuliseur ne

s'éteint automatiquement

Certains médicaments liquides ont
Propriétés différentes et solide
conductivité

Il s’agit d’un phénomene normal. Eteignez le nébuliseur manuellement

Certains médicaments liquides peuvent provoquer
la formation de mousse dans le récipient du
médicament

Il s'agit d’un phénomeéne normal. Eteignez le nébuliseur manuellement et retirez tout
liquide résiduel

Fuites de médicaments liquides

Le médicament liquide ajouté dépasse la capacité
i autorisée du récipient du médicament

Jetez I'excés de liquide et redémarrez

Le récipient du médicament est secoué violem-
ment pendant I'utilisation

Gardez le nébuliseur stable pendant I'utilisation

Le récipient du est é ou

1t le contenant du médicament par un nouveau

la bague d’étanchéité en caoutchouc de silicone
est vieillie

ATTENTION! Si, malgré le respect des instructions ci-dessus, I'appareil ne fonctionne toujours pas correctement, contactez un centre de service agréé. Ne dépliez pas I'appareil par

vous-méme.

06. LES SYMBOLES EXPLIQUES

1. MARQUAGE CE: MARQUAGE DE CONFORMITE AU REGLEMENT (UE) 2017/745 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL DU 5 AVRIL 2017. CONCERNANT LES DISPOSITIFS
MEDICAUX. ORGANISME NOTIFIE: SGS

2. Dispositif médical
3. Producteur

4. Mandataire dans la Communauté européenne

5. Importateur

6. Ne jetez pas le produit dans le conteneur a déchets municipaux mixtes. Jetez le produit conformément aux directives pour I'élimination des appareils électroniques de ce type

7. Date de production

8. Suivre les instructions d'utilisation

9. Piéces de type BF

10. Grade imperméable

11. Protéger de I"humidité
2. Température admissible
13. Humidité admissible
14. Pression admissible

15. Carton ondulé

16. Produit délicat
17.Prudence

18. Ce coté vers le haut

-

19. Code d’identification unique du produit (UDI)

20. Matricule
21. Numéro de lot

07. SPECIFICATION
Alimentation: batterie lithium
Caractéristiques: <2VA

C 3,7V ou alimentation externe = 5V 1A (via USB-C)

Consommation électrique en veille: <0,1 mA

Taux de nébulisation: >0,2 ml/min
Taille des particules MMAD: <5um
Respirable fraction: 260%

Capacité du réservoir de médecine: 8 ml
Quantité minimale de médicament: 1 ml

Résidu de médicament: <1ml
Niveau sonore: <50dB

Arrét automatique: oui, aprés 20 min

Fréquence ultrasonique: 110+10kHz

Environnement de fonctionnement: 10 °C a 40 °C (50 °F-104 °F), 10 % HR-95 % HR, 86 kPa-106 kPa

Conditions de stockage: -20 °C-70 °C (-4 °F-158 °F), 10 % HR-95 % HR, 50 kPa-106 kPa

Mode de fonctionnement: fonctionnement intermittent (temps de fonctionnement recommandé 20 min, pause 10 min)



L'appareil peut étre stocké pendant 2 ans dans les conditions énumérées ci-dessus.
Dimensions de I'unité principale avec récipient a médicament et membrane: 76 x 56 x 47 mm
Poids: 46g

N’utilisez pas le nébuliseur dans un environnement riche en oxygéne.
08. DISTRIBUTION GRANULOMETRIQUE

A

Les informations de performance fournies par le fabricant conformément a I'lSO 27427 peuvent ne pas s'appliquer aux médicaments en suspension ou a haute viscosi
tions a ce sujet doivent étre demandées au fournisseur du médicament.

. Des informa-

Distribution granulométrique selon la norme 1SO 27427
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Particle Size (microns)
Diameétre aér i médian de masse (MMAD, um) 3,5
Ecart-type géométrique (GSD) 2,1
Moins de 5 um ( %) 65%
Solution d’essai Concentration d’albutérol a 0,1 % (M/V) dans une solution de chlorure de sodium 3 0,9 %
Volume de remplissage (ml) 3ml
Pourcentage de volume de i émis en 1 min ( %/min) 7,3%
1t en aérosol (ml/min) 0,220

ATTENTION! L'utilisation de médicaments liquides sous forme de solutions, de suspensions ou d’émulsions autres que celles recommandées par le fabricant, en particulier ceux
dont la viscosité est élevée, peut affecter la distribution granulométrique générée dans I'aérosol, la valeur du diamétre aérodynamique des particules (MMAD) et I'efficacité de la
pulvérisation et de 'administration du médicament dans les voies respiratoires. Par conséquent, les paramétres de fonctionnement de I'appareil peuvent différer de ceux déclarés par

le fabricant.
ATTENTION! Les = de per du nébuli ont été obtenus lors d’essais effectués a I'aide d’'un modele de ventilation de patient adulte. Par conséquent, dans le

cas d’enfants ou de nourrissons, les valeurs obtenues peuvent différer de celles ées dans la di

09. CARTE DE GARANTIE

Le produit est livré avec une garantie de 24 mois. Les conditions de garantie peuvent étre consultées a I'adresse suivante: https://neno.pl/gwarancja
Les détails, le contact et I'adresse du service peuvent étre trouvés a 'adresse suivante: https://neno.pl/kontakt

Les spécifications et le contenu du kit peuvent étre modifiés sans préavis. Nous nous excusons pour tout désagrément causé.

10. ELECTROMAGNETIQUE
Lappareil nécessite des précautions particuliéres liées a la compatibilité électromagnétique (CEM) et doit étre installé et utilisé conformément aux informations CEM du manuel. Il
peut étre sensible aux interférences des appareils de radiofréquence (RF) portables et mobiles.
1. Le nébuliseur est congu pour étre utilisé dans les environnements hospitaliers et domestiques, a I'exclusion du voisinage immédiat des appareils de chirurgie HF actifs et des
piéces protégées électromagnétiquement (RF), telles que les systemes d’imagerie par résonance magnétique, ou il y a un niveau élevé d’interférences électromagnétiques.
2. Nutilisez pas de téléphone portable ou d’autres appareils qui émettent des champs électromagnétiques a proximité du nébuliseur, car cela pourrait entrainer un dysfonction-
nement du nébuliseur.
3. Remarque: L'appareil a été minutieusement testé et inspecté pour son bon fonctionnement.
4. Remarque: Evitez d’utiliser cet appareil a proximité immédiate d’autres appareils électriques ou de les empiler les uns sur les autres. Cela peut entrainer un dysfonctionne-
ment. Si cette configuration est nécessaire, surveillez le nébuliseur et les appareils adjacents pour vous assurer qu'ils fonctionnent correctement.
5. Lutilisation d’accessoires autres que ceux recommandés ou fournis par le fabricant peut augmenter les émissions électror &ti ou diminuer I'i
électromagnétique de I'appareil, ce qui peut entrainer son dysfonctionnement.
6. N’exposez pas |'appareil a des systémes RFID qui pourraient interférer avec son fonctionnement.

Lignes dii ices et sur les é

L'appareil est destiné a étre utilisé dans I i i spécifié ci-d . Vous ne devez utiliser le produit que dans cet

Tests d’émissit C ibilité | Directives relatives a I é éti

Emissions de radiofréquences (RF) CISPR 11 | Groupe 1 L'appareil utilise I'énergie RF pour ses fonctions internes uniquement. Par conséquent, I'émission RF est tres faible et
ne devrait pas causer d’interférences avec les équij électroniques a proximité.

Emissions de radiofréquences (RF) CISPR 11 | Classe B L'appareil peut étre utilisé dans toutes les installations, y compris les ménages et directement connecté au réseau

Emissions d’harmoniques Classe A public basse tension, qui alimente les batiments a usage domestique.

CEI 61000-3-2

Fluctuations de tension/scintillement Compatible

CEI 61000-3-3

Lignes dii ices et dé sur les é é é

L'appareil est destiné a étre utilisé dans I i é éti spécifié ci-d. . Vous ne devez utiliser le produit que dans cet

Tests de résistance Niveau de test IEC 60601 Niveau de compatibilité Directives relatives a | i é é

Décharge électrostatique +8 kV contact +8 kV contact Les sols doivent étre en bois, en béton ou en carreaux de céramique. Si les

(ESD) +2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV air |+2 kV, +4 kV, +8 kV, 15 kV air sols sont recouverts d’un matériau synthétique, I'humidité relative doit étre

CEI 61000-4-2 d’au moins 30 %.

Surtensions électriques +2 kV pour ligne électrique |+ 2 kV pour ligne électrique La qualité de I'alimentation secteur doit correspondre a un environnement

rapides/impulsions +1kV pour la ligne d’entrée/ commercial ou hospitalier typique.

CEI 61000-4-4 sortie

Surtensions + mode différentiel 1 kv + mode différentiel 1 kv

CEI 61000-4-5 +2 kV en mode commun




Chutes de tension, inter-
ruptions a court terme et
fluctuations de tension sur les
lignes électriques

CEI 61000-4-11

0% UT; 0,5 cycle a0, 45°,
907, 135°, 180°, 225°, 270°
et315°

0%UT; 1cyclel
70 % UT ; 25/30 cycles

Monophasé: a 0°

0% UT; 250/300 cycles

180°, 225°, 270° et 315°
0%UT;1cyclel
70 % UT ; 25/30 cycles

Monophasé: a 0°

0% UT ; 250/300 cycles

0% UT; 0,5 cycle a 0°, 45°, 90°, 135°,

La qualité de I'alimentation secteur doit correspondre a un environnement
commercial ou hospitalier typique. Si l'utilisateur a besoin d’un fonctionne-
ment continu de I'appareil pendant les pannes de courant, il est recommandé
d’alimenter 'appareil a partir de I'alimentation sans coupure ou de la batterie.

Fréquence d’alimentation
(50/60 Hz) champ magnétique
CEI 61000-4-8

30A/m

30A/m

Les champs magnétiques avec une fréquence d’alimentation doivent étre a
des niveaux caractéristiques d’un emplacement typique dans un environne-
ment commercial ou hospitalier typique.

REMARQUE: UT est la tension d'ali

CA avant I'application du niveau de test.

Lignes etdé sur les é él éti
Tests de ré Niveau de test IEC 60601 | Niveau de ilité Dil relatives a I él é
Ondes radio conduites 3V 150 kHz a 80 MHz 3V 150 kHz a 80 MHz Lé de radi portable et mobile ne doit pas étre utilisé a une
CEl 61000-4-6 6V dans les bandes ISM |6 V dans les bandes ISM entre | distance supérieure a la distance recommandée calculée a partir de 'équation ap-
entre 0,15 MHz et 80 MHz | 0,15 MHz et 80 MHz propriée a la fréquence de I'émetteur.
Distance r dé
Ondes radio rayonnées 10V/m 10V/m 35
CEI 61000-4-3 80 MHz 42,7 GHz 80 MHz 4 2,7 GHz d=[ - 1JP
écifi de test d'im- écification de test d’im-
munité des ports externes | munité des ports externes d=[ % e
385 MHz-5785 MHz pour | 385 MHz-5785 MHz pour les a5
les di: de commu- | di itifs de icati d=[ T P
nication sans fil RF sans fil RF 80 MHz do 800 MHz
d-ILWP
E

800 MHz do 2,7 GHz

ol p est la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de
I'émetteur, et d est la distance recommandée en métres (m).

Lintensité de champ des émetteurs RF fixes, déterminée par le levé électromagnétique
du terrain, doit étre inférieure au niveau de conformité dans chaque gamme de
fréquences.

Des interférences peuvent se produire a proximité d’appareils marqués du symbole

("

suivant:

REMARQUE: A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE: Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. Le rayonnement électromagnétique est affecté par I'absorption et la réflexion par les structures, les
objets et les personnes.

a) Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) dans la gamme de 150 kHz a 80 MHz sont les suivantes: 6,765 MHz a 6,795 MHz ; De 13,553 MHz a 13,567 MHz ; De
26,957 MHz 3 27,283 MHz ; 40,66 MHz 3 40,70 MHz.

Les bandes de radioamateur dans la gamme de 0,15 MHz a 80 MHz comprennent: 1,8 MHz a 2,0 MHz ; 3,5 MHz a 4,0 MHz ; 5,3 MHz 3 5,4 MHz ; 7 MHz a 7,3 MHz ; 10,1 MHz a
10,15 MHz ; 14 MHz & 14,2 MHz ; 18,07 MHz 4 18,17 MHz ; 21,0 MHz & 21,4 MHz ; 24,89 MHz 3 24,99 MHz ; 28,0 MHz & 29,7 MHz et 50,0 MHz & 54,0 MHz.

b) Il n’est pas théorique théorique de prévoir avec précision I'intensité de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base de téléphonie mobile ou de radioamateur, les
émetteurs AM/FM et les émetteurs de télévision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique provenant des émetteurs RF fixes, pensez a prendre des mesures au point
d'utilisation de I'appareil. Si I'intensité de champ mesurée a un endroit dépasse le niveau admissible de conformité RF, observez |'appareil pour vous assurer qu'’il fonctionne correc-
tement. Si des anomalies sont observées, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, par exemple une réorientation ou un déplacement de I'appareil.

c) Dans la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, le champ ne doit pas dépasser 3 V/m.

Distances entre les é de radie portables et mobiles et le
L'appareil est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique ou les interférences radio sont contrélées. Lutilisateur peut aider a prévenir les interférences élec-
tromagnétiques en maintenant une distance minimale entre I'équipement de communication RF portable et mobile (émetteurs) et I'appareil, comme recommandé ci-dessous, en

fonction de la de sortie i de I'équi de

Puissance nominale Distance en fonction de la fréquence de I'émetteur m
maximale de I'émet- | 150 kHz & 80 MHz 150 kHz a 80 MHz dans les 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
teur W d=[ =2 bandes ISM et amateur -1 35 7
[ 10F " o=l F-1/p =g 1P
RN
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00

REMARQUE: Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n’est pas indiquée ci-dessus, la distance recommandée d en métres (m) peut étre estimée a l'aide de I'équ-
ation applicable a la fréquence de I'émetteur, ol P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE: A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquences supérieure s'applique.

REMARQUE: Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation des ondes électromagnétiques est influencée par leur absorption et leur réflexion par
les structures, les objets et les personnes.

Si les utilisateurs/patients/clients estiment qu’eux-mémes ou un membre de leur famille ont été victimes d’un incident grave lié a ce dispositif, ils sont encouragés a signaler 'incident
au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel 'utilisateur/le patient/le client est établi ou réside.



NAVOD K POUZITi

Vazeny zakazniku,
Dékujeme, ze jste si zakoupili pfenosny ultrazvukovy nebulizér NENO ATEMO. Nebulizér je zdravotnicky prostfedek. Pfed pouzitim vyrobku si pfectéte nasledujici pokyny a v pfipadé
potteby jej zastavte, pokud jej budete potfebovat znovu pouzit.

01.OPATRENI

1. Spotiebi¢ pouzivejte pouze tak, jak je popsano v pokynech. Nepouzivejte zafizeni k zadnému jinému Gcelu. Nebulizér je uréen pouze pro respiraéni terapii. Jakékoli jiné pouziti
je nevhodné a mize byt nebezpeéné

2. Poradte se se svym |ékafem o typu, davce a zpUsobu pouziti a dodrzujte jeho doporuéeni. Pouzivejte pouze léky pfedepsané lékafem.

3. Spotiebi¢ nesmi byt pouzivan pro podporu Zivota.

4. Nebulizator je uréen pouze pro poufziti u pacientd pfi védomi.

5. Zafizeni neni ur¢eno k poutziti u pacientd pfipojenych k anesteziologickému respiraénimu systému nebo k ventilatoru.

6. Pred pouzitim se ujistéte, Ze zafizeni nebo pfislusenstvi neni viditelné poskozeno. Vyrobek nepouzivejte, pokud je néktera soucast poskozena nebo chybi.

7. Pred kazdym pouzitim se ujistéte, Ze jsou viechny soutdsti ditkladné vycistény a dezinfikovany, jak je doporuceno v pokynech, aby se predeslo riziku infekce.

8. Pred zapnutim zafizeni se ujistéte, ze nadoba na léky neni prazdna. Nepfekracujte maximalni kapacitu vyznagenou na obalu Iéku.

9. Spotebi¢ nepouzivejte, pokud je poskozeny nebo byl ponofen do vody. V takovém pfipadé okamzité prestarite pouZivat a kontaktujte autorizované servisni stredisko.

10. Nebuliztor je uréen pro individualni pouZiti. Nedoporucuje se pouzivat spotfebic vice nez jednou osobou.

11. Pouzivejte pouze v okolnich podminkach mezi 10 °C a 40 °C.

12. NepouZivejte zafizeni v prostiedi s relativni vihkosti vy33i nez 95 % RH.

13.Kdy? je zafizeni v provozu, udriujte jej ve svislé poloze a stabilni, aby nedo3lo k tniku nebo nespravné nebulizaci.

14. Béhem rozpradovani neotevirejte viko nadoby na Iéky.

15. Nesmérujte proud spreje do o¢i.

16. Nedotykejte se membranové sitoviny tvrdymi, ostrymi predméty nebo prsty kvdili riziku poskozeni.

17. Pokud b&hem pouzivani pocitujete nepohodli, prestafite jej pouzivat a poradte se s Iékafem.

18. Zafizeni je vybaveno ¢asovatem automatického vypnuti, ktery jej vypne po 20 minutdch nepfetrzitého provozu. Pokud se spotiebi¢ po uplynuti této doby automaticky nevyp-
ne, vypnéte jej ruéné a kontaktujte autorizovaného servisniho zastupce.

19. Pokud zafizeni del3i dobu nepouzivate, pied pouzitim vycistéte a vydezinfikujte nadobu na Iéky a pFislusenstvi.

20. Po kazdém pouziti vycistéte nadobu na Iéky a pfislusenstvi.

21. Nepouzivejte jiné pfislusenstvi ani ndhradni dily nez ty, které jsou vyrobcem. Toto pfislusi i spliiuje standardy biokompatibility v souladu s normou 1SO 10993-1.

22.Zafizeni nerozebirejte ani neupravujte bez souhlasu vyrobce. Neopravnéné zmény mohou vést ke ztraté zéruky a ohrozeni zdravi uzivatele.

23. Nepouzivejte zafizeni v blizkosti zdrojd silného elektromagnetického ruseni, jako jsou mikrovinné trouby, mobilni telefony nebo jina vysokofrekvenéni zafizeni.

24.Nepouzivejte spotiebi¢ pod pfikryvkou nebo polstafem. Mohlo by dojit k prehfati a pozaru.

25. Nepouzivejte nebulizator v tésné blizkosti topnych zafizeni nebo pfi otevieném ohni.

26. Po dokonéeni rozprasovani odpojte zdroj napajeni (napf. USB kabel), abyste zajistili bezpeénost a 3etfili energii.

27. Zafizeni skladujte na chladném a suchém misté, mimo dosah tepla, slune¢niho zafeni a vysoké vihkosti.

28. Uchovavejte vyrobek a jeho obal mimo dosah déti, které by mohly spolknout malé &asti. Pokud dité spolkne malé &asti, okamzité se poradte s lékafem.

29. Vyrobek neni hracka. Nedovolte détem, aby si se spotiebicem hraly.

30. PFistroj nepouzivejte s destilovanou vodou, olejovymi latkami ani s ldtkami obsahujicimi kyselinu hyaluronovou a éterické oleje.

02.POPIS PRODUKTU
PRINCIP
Béhem provozu zafizeni generuje ultrazvukovy generétor vysokofrekvenéni elektfinu. Tato energie je pfenadena na ménic, ktery ji pfevadi na ultrazvukové viny. Pfevodnik je umistén
v blizkosti nddoby na léky a vibruje sitkou v rozprasovati. Diky témto vibracim se kapalina v nddobé na Iéky pfeméfuje na jemny aerosol. Tento proces se provadi vytlatovanim léciva
pres mikropéry sitoviny. Vysledny aerosol je pak pomoci naustku nebo masky dodévan do dychacich cest pacienta.
Velikost aerosolovych &astic ma vyznamny vliv na G&innost lé¢by. Podle Iékafskych testl (VIZ OBRAZEK A):

o Castice o velikosti 1-5 um jsou nejlepsi pro dosazeni perifernich &asti plic.

o Castice o velikosti 5-10 pm se ukladaji hlavné ve vodivych dychacich cestach.

o Castice o velikosti 10100 um zGstavaji hlavné v nose a/nebo stech.

o Castice o velikosti 1 um nebo men3i jsou z velké Easti vydechovany a nemusi se dostat na misto uréeni v dychacim systému.
Vybér spravné velikosti &astic zvy3uje Gcinnost terapie a snizuje riziko nezadoucich G¢inkd. (Na zakladé: ,Privodce aerosolovymi dodavacimi zafizenimi pro respiracni terapii — 4.
vydani”)

ZAMYSLENE POUZITi PRODUKTU

Ultrazvukovy nebulizér je uréen k inhalaci €kt pouzivanych pfi Ié¢bé onemocnéni dychacnch cest. Mlze byt pouzit pro domdci i klinické pouziti, doma i venku.

Zafizeni mohou pouzivat lidé viech vékovych kategorii. Doporuuje se viak, aby zafizeni obsluhovala dospéla osoba nebo zdravotnicky personal (napf. lékaf nebo zdravotni sestra).
Uzivatel by mél mit obecné znalosti o provozu zafizeni a pfed pouzitim by si mél pfecist obsah této pfirucky.

POZORNOST! Déti a dospéli, ktefi nejsou schopni spotfebit¢ obsluhovat sami, by jej méli pouzivat pod dohledem zakonného zastupce.

POZORNOST! Nepouzivat u pacientd, ktefi jsou v bezvédomi, nedychaji spontdnné nebo maji plicni edém. Pouziti nebulizéru v takovych pfipadech mize predstavovat vazné ohrozeni
zdravi a Zivota pacienta.

OBSAH SADY
Ultrazvukovy nebulizér se sklada z hlavni jednotky s nddobou na léky a pfislusenstvim (VIZ OBR. B). Sada obsahuje také kabel USB-C a uzivatelskou pfirucku.
1. Nédoba na léky
2. Uzavieni nddoby na léky
3. Sitovand membrana
4. Hlavni jednotka
5. Elektrodové kontakty
6. Indikdtor nizkého napéti
7. Indikator nizké hladiny kapaliny
8. Viko nadoby na léky
9. MéFeni mnozstvi léku
10. Tlaéitko napajeni
11. USB port pro nabijeni
12. Maska pro dité
13. Mluvitko
14. Maska pro dospélého

03.NAVOD K POUZITI

SVETELNA UPOZORNENI
‘ Zelené svétlo béhem provozu sviti trvale ‘ Zafizeni pracuje v rezimu nebulizace ‘
| Zelené svétlo se béhem provozu pomalu zapina a zhasina | zafizeni je v refimu &isténi |




Oranzové svétlo pomalu blika

Upozornéni na vybitou baterii

Oranzové svétlo rychle blika

Velmi nizky vykon, automatické vypnuti

Modré svétlo blika

V nadobé na léky neni zédna kapalina, ické vypnuti

Béhem nabijeni blika zelené svétlo

Nakladka

Pfi nabijeni sviti zelené svétlo

Zarizeni je pIné nabité

PRIPRAVA

PFed poutitim vycistéte, dezinfikujte a osuste spotFebi¢ a piisludenstvi v souladu s informacemi v ¢asti CISTENT A DEZINFEKCE.

Moc

Nebulizér je vybaven nabijecim kabelem USB-C. Sada neobsahuje napéjeci zdroj. K nabijeni pouZijte napdjeci adaptér v souladu s IEC 60601-1 (vystup: DC 5V/1A). Pfed prvnim
pouZitim zafizeni a pokud nebylo zafizeni pouzivano po dobu 3 mésicti, doporucuje se nabit baterii. Doba tipIného nabiti je pfiblizné 1 hodina. Kdyz je spotiebi¢ vybity, nabijte jej

pomoci kabelu (VIZ OBR. ).
POZORNOST! Pfed nabijenim se ujistéte, Ze elektrickd zasuvka funguje spravné.

RUSIVA KAPALINA

1. Uchopte hlavni jednotku, poté zatlacte nadobu na Iéky svisle nahoru a vedte ji podél voditka hlavni jednotky. (VIZ OBR. C)

2. Oteviete viko nadoby na léky, poté do nadoby nalijte pfislusné mnozstvi tekutého Iéku a zaviete viko. Ujistéte se, Ze je viko spravné zajisténo. (VIZ OBR. D)

POZORNOST! P¥i nalévani tekutiny do nadobky na Iék nezapomerite naplnit pouze po vyzna¢enou maximalni hladinu (8 ml). Doporu¢ené mnoZstvi tekutiny je 1-8 ml.

3. Uchopte nadobu na léky a vedte ji svisle dolt podél voditka hlavni jednotky, dokud neuslysite vyrazné ,cvaknuti”. Ujistéte se, Ze je ko spravné namontovan. (VIZ OBR. E)
POZORNOST! Ujistéte se, Ze elektrody v hlavni jednotce a v nadobé na léky jsou ¢isté a suché. Nespravné pfipojeni nebo znecisténé elektrody mohou branit spravné funkci

zafizeni.

NEBULIZACE

1. Nasadte masku nebo ndustek podle (VIZ OBR. F.) Stisknutim tla¢itka napajeni zapnéte zafizeni.
2. Zafizeni prochézi kratkym spoustécim procesem v délce asi 2 sekund, po kterém automaticky spusti nebulizaci.
POZORNOST! Pokud v nadobé Iéku chybi tekuty Iék nebo je v ném 3patné vodivé tekutina (napf. destilovand voda), indikdtor nizké hladiny kapaliny (modry) bude blikat a poté se

zafizeni automaticky vypne.

POZORNOST! B&hem provozu miZe byt sly3et vysokofrekvencni zvuk v disledku vibraci membrany. Chcete-li jej sniZit, musite zaFizenim jemné zatast.
3. Naneste masku na Usta a nos, nebo vloite naustek do (st. BEhem nebulizace miZete pouZit gumicku, kterou byste méli nasadit na hlavu a upravit jeji velikost podle svych

potfeb. (VIZ OBR. G)

4. Pomalu se zhluboka nadechnéte a jte lék Zeny v mize pre é rozprasovacem.
5. Béhem rozpradovéni nezakryvejte ventilaéni otvory umisténé v masce. To méze narusit tok aerosolu.
6. Pokud dochazi lé¢ivy pFipravek v nadobé, doporucuje se mirné naklonit nebulizdtor smérem k pacientovi (tj. smérem k vystupu aerosolu), aby se usnadnil kontakt mezi

zbyvajici kapalinou a membranou.

7. Kdyi je tekuty lék vycerpan, mize nebulizér vydavat vysokofrekvencni zvuk. Indikator nedostatku kapaliny bude blikat a jednotka se automaticky vypne.
8. Po nebulizaci vypnéte zafizeni stisknutim tlacitka napdjeni. Zlikvidujte veskerou zbytkovou tekutinu z nadoby na Iéky a rozeberte zafizeni.

vlastnostem |é¢iv nemusi nékteré kapaliny automaticky vypnout nebulizér, kdyZ jsou

9. Nebulizér se icky vypne po 20 k riznym fyzikalné-ct

vyCerpany. V takovém pfipadé zafizeni vypnéte ru¢né, aby nedoslo k poskozeni retikuldrni membrany.
10. Nékteré Iéky mohou pfi stiikani tvofit pénu, ktera se hromadi v blizkosti stfikaci sité (VIZ OBR. H). Pokud k tomu dojde, vypnéte zafizeni, mirné s nim zatfeste a restartuijte jej.

REZIM CISTENT

Doporutuje se to udélat po kazdém poutiti. Chcete-li spustit rezim ¢isténi, postupujte podle nasledujicich pokynii:

1. Ujistéte se, Ze je zafizeni vypnuté.
2. Do nadobky na léky nalijte 3-6 ml ¢isté vody.

3. Stisknutim a podrzenim tlacitka napajeni po dobu 3 sekund spustite reZim ¢isténi.

4. Jednotka pobéZi 3 minuty a poté se automaticky vypne.

POZORNOST! Rezim &isténi se pouziva k oplachnuti stfikaci sitky a vnitfnich kanali vodou.

04. CISTENI A DEZINFEKCE

Po kazdém poutziti vy¢istéte a dezinfikujte sou¢asti nebulizétoru, zejména nadobu na Iéky, sitovou membranu, stfikaci hlavu, masku nebo naustek. Doporuéuji se nasledujici metody

Cisténi a dezinfekce.

CISTENT
Béhem &isténi nebulizator vypnéte a nepfipojujte jej ke zdroji napajeni.

1. Sejméte masku nebo naustek a poté vyjméte nadobu na léky z hlavni jednotky (VIZ OBR. C)

2. Umyjte nadobu na lék se sitovanou membranou a masku nebo ndustek pod tekouci vodou po dobu nejméné 3 minut. (VIZ OBR. J)

3. Po oplachnuti zkontrolujte viechny soucdsti pod jasnym svétlem. Mély by byt zcela ¢isté — bez viditelnych zbytkl nebo zapachu. V pfipadé potieby opakujte krok 2.

4. Hlavni jednotku vy€istéte bilym bavinénym hadfikem lehce navihéenym ve vodé z vodovodu. Otfete viechny vnéjsi povrchy spotiebice, véetné hlavniho vypinace.

5. Vsechny soucasti otfete ¢istym mékkym hadfikem, poloZte na Cisty a suchy ru¢nik a nechte zcela vyschnout alespori 1 hodinu.

POZORNOST! Neponofujte hlavni jednotku do vody. Pfed pouzitim by mél byt hadfik dikladné vytlaéen z pfebyte¢né vody, aby se zabranilo vniknuti vihkosti do zafizeni a

1 poskozeni elektronickych

6. Po delsi nebulizaci se mohou na elektrodach hlavni jednotky a nddobé na léky objevit necistoty. V takovém pfipadé jemné otfete $pinavd mista Cistym vatovym tamponem.

(VIZ OBR. K)
7. Nemyjte zadné ¢asti spotfebice v myéce nadobi.
8. Nesuste v susicce zadné soucdsti v mikrovinné troubé.
9. VSechny soucdsti sady skladujte na suchém a ¢istém misté.

DEZINFEKCE

Pied kazdym pouzitim se doporucuje masku a ndustek dezinfikovat. DodrZujte tato pravidla:

1. Oplachnéte viechny vnitini a vnéjsi povrchy masky a naustku vodou z vodovodu.

2. Viditelné stopy vody osuste ¢istym suchym ru¢nikem. Poté nechte masku a naustek zcela vyschnout.

3. Suchou masku a ndustek zcela ponofte na 5 minut do 70% roztoku etanolu.

4. Odstrarite prvky z roztoku, vypustte pfebyteény etanol a znovu oplachnéte viechny povrchy vodou z vodovodu.

5. Osuste ¢istym ruénikem a nechte na ¢istém, suchém rucniku, aby zcela vyschl.

05. RESENi PROBLEMU

‘ Problém pFicina

Reseni

‘SpotFebiE nelze spustit (provozni kontrolka se nerozsviti) Slaba baterie

Nabijte své zafizeni

Napéjeci zdroj a nebulizér
nebyly spravné pfipojeny

Zkontrolujte pFipojeni napdjeni




Zafizeni nevytvafi mlhu (provozni kontrolka sviti)

i jednotka nebo elektrody na obalu na Iéky jsou
znecisténé

Vytistéte elektrody podle pokynu a restartujte

Na siatce membrany
je tam 3pina,

silné zablokovani, nebo
Skoda

Vycistéte nadobu na lék
podle navodu. Pokud zavada nebyla odstranéna, méla by
byt nadoba na léky vyménéna

Nadoba na léky neni spravné slozend

Demontujte a znovu sestavte nddobu na Iéky, restartujte

Kapalné lé¢ivo se dostateiné nedotyka membranové sitky

1) Nadobku na lék lehce protfepejte
arestartujte

2) Naklorite pfedni ¢ast nebulizatoru
vigi uzivateli

aby tekuty lék

prisel do styku s membranovou sitovinou

Objem mlhy je pfilis maly

Na membranové sitoviné jsou netistoty, vézné
zablokovéni nebo poskozeni

Vycistéte nadobu na lék
podle navodu. Pokud zavada nebyla odstranéna, méla by
byt nadoba na léky vyménéna

Indikdtor nizkého napéti
blikani, nizky prikon

Nabijte baterii a restartujte

Nadoba na lécivy pFipravek obsahuje $patné vodivou
tekutinu (napt. destilovanou vodu) nebo lék, ktery neni
vhodny pro

Atomizace

Dokoncete spravny typ
tekuty lék (poradte se se svym |ékafem o
typ pouzitého |éku)

Tekuty Iék byl spotiebovén a
Nebulizér nefunguje
Automaticky se vypne

Neékteré tekuté léky maji
razné vlastnosti a silné
vodivost

To je normalni jev. Ruéni vypnuti nebulizatoru

Neékteré tekuté Iéky mohou zpUsobit tvorbu pény v
nadobé na léky

To je normalni jev. Vypnéte nebulizator ruéné a odstrarite
veskerou zbytkovou kapalinu

Uniky tekutych 1ékd

Pridany tekuty lék prekracuje maximalni povolenou
kapacitu nadoby na lék

Pfebyte¢nou tekutinu vylijte a znovu spustte

ani silné trese

Nadoba na léky se béhem

Béhem zivani udrzujte r izétor stabilni

Nadoba na léky je poskozend nebo je zastaraly tésnici

OkamfZité vymérite nadobu na léky za novou

krouzek ze silil é pryze

POZORNOST! Pokud i pres dodrzeni vySe uvedenych pokyni zafizeni stale nefunguje spravné - kontaktujte autorizované servisni stiedisko. Spotfebi¢ sami nerozkladejte.

06. VYSVETLENI SYMBOLU
1 "

. ZNACKA CE: OZNACENT SHODY S NARIZENIM EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ZE DNE 5. DUBNA 2017. TYKAJICI SE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU.

NOTIFIKOVANA OSOBA: SGS
2. Zdravotnicky prostiedek
3. Vyrobce

4. Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

5. Dovozce

6. Nevyhazujte vyrobek do nadoby na smésny komunalini odpad. Vyrobek zlikvidujte v souladu s pokyny pro likvidaci elektronickych zafizeni tohoto typu

7. Datum vyroby

8. Postupuijte podle navodu k pouziti
9. Dily typu BF

10. Vodotésny stuperi

11. Chrarite pfed vlhkosti

12. Pfipustna teplota

13. Pfipustna vlhkost vzduchu

14. Pipustny tlak

15. VInita lepenka

16.Jemny vyrobek

17.Opatrnost

18. Touto stranou nahoru

19. Jedineény identifikaéni kéd vyrobku (UDI)
20. Sériové Cislo

21.Cislo 3arze

07. SPECIFIKACE

Napajeni: lithiova baterie = DC 3,7 V nebo externi napdjeci zdroj = 5 V 1 A (pfes USB-C)

Pobor mocy: <2VA

Spotfeba energie v pohotovostnim rezimu: <0,1 mA

Rychlost rozpradovéni: >0,2 ml / min
Velikost ¢astic MMAD: <5pm

Prodysna frakce: 260 %

Kapacita nadrze na léky: 8 m|

Minimélni mnozstvi léku: 1 ml

Zbytek Iéku: <1 ml

Hlu¢nost: <50dB

Automatické vypnuti: ano, po 20 minutach
Ultrazvukova frekvence: 110+10kHz

Provozni prostiedi: 10°C-40°C (50°F-104°F), 10%RH-95%RH, 86kPa-106kPa

Podminky skladovani: -20°C-70°C (-4°F-158°F), 10%RH-95% RH, 50kPa-106kPa

Provozni rezim: pferusovany provoz (doporu¢end doba provozu 20 min, pfestavka 10 min)
Spotfebic Ize skladovat po dobu 2 let za vy$e uvedenych podminek.

Rozméry hlavni jednotky s nadobou na léky a membranou: 76 x 56 x 47 mm

Hmotnost: 46g

Nepouzivejte nebulizér v prostredi bohatém na kyslik.

08. DISTRIBUCE VELIKOSTI CASTIC

A

Informace o vykonu poskytnuté vyrobcem v souladu s ISO 27427 se nemusi vztahovat na suspenze nebo Iéky s vysokou viskozitou. Informace o tomto tématu je tfeba vyhledat od

dodavatele léku.




Distribuce velikosti &astic podle 1SO 27427

100.0%

5 50.0% — >

H

8 ;

5 /

= /

= 100% /

£

= 7

H ?

5 ¢

3 3

< &

e
1.0%
0.10 1.00 10.00
Particle Size (microns)

Stfedni hmotnost aerodynamického priiméru (MMAD, pm) 3,5
Geometrickd smérodatnd odchylka (GSD) 2,1
Méné nez 5 um (%) 65%
Testovaci feseni Koncentrace albuterolu 0,1% (M/V) v 0,9% roztoku chloridu sodného
Objem naplné (ml) 3ml
Objem naplné v procentech vyzéieny za 1 minutu (%/min) 7,3%
Vytézek aerosolu (ml/min) 0,220

POZORNOST! Pouziti tekutych |écivych pripravki ve formé roztokd, suspenzi nebo emulzi jinych nez doporuéenych vyrobcem, zejména téch, které maji zvysenou viskozitu, mize
ovlivnit distribuci velikosti ¢astic generovanych v aerosolu, hodnotu aerodynamického priméru éastic (MMAD) a Gcinnost rozstfiku a poddvani léciva do dychacich cest. V disledku
toho se provozni parametry zafizeni mohou lisit od parametr( deklarovanych vyrobcem.

POZORNOST! Vykonnostni parametry nebulizéru byly ziskdny béhem test( provadénych na modelu ventilace dospélych pacienti. Proto se v pfipadé déti nebo kojencii mohou
ziskané hodnoty lisit od hodnot ych v ické i,

09.ZARUCNI KARTA

Na vyrobek se vztahuje zéruka 24 mésicd. Zéruéni podminky naleznete na adrese: https://neno.pl/gwarancja
Podrobnosti, kontakt a adresu sluzby naleznete na adrese: https://neno.pl/kontakt

Specifikace a obsah sady se mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni. Omlouvame se za zpsobené nepfijemnosti.

10. ELEKTROMAGNETICKY
Zafizeni vyzaduje zvlastni bezpeénostni opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility (EMC) a mélo by byt instalovano a provozovano v souladu s informacemi o EMC v pfirué¢-
ce. Mize byt nachylny k ruseni z pfenosnych a mobilnich radiofrekvenénich (RF) zafizeni.
1. Nebulizér je navrzen pro pouziti v nemocni¢nim a domacim prostredi, s vyjimkou bezprostfedni blizkosti aktivnich vysokofrekvenénich chirurgickych zafizeni a elektromagnetic-
ky (RF) stinénych mistnosti, jako jsou systémy magnetické rezonance, kde je vysoka uroven elektromagnetického ruseni.
2. V blizkosti rozprasovace nepouzivejte mobilni telefon ani jind zafizeni, ktera vyzafuji elektromagnetickd pole, protoze by to mohlo zpUsobit poruchu rozprasovace.
3. Poznamka: Zafizeni bylo dikladné testovano a zkontrolovano z hlediska spravné funkce.
4. Poznamka: Nepouzivejte tento spotiebi¢ v bezprostiedni blizkosti jinych elektrickych spotfebi¢i nebo je nestohujte na sebe. To mize vést k poruse. Pokud je toto nastaveni
nutné, sledujte nebulizator a sousedni zafizeni, abyste se ujistili, ze funguji spravné.
5. Poutiti jiného nez doporu¢eného nebo dodaného pfislus: i maze zvysit elekt) ické vyzafovani nebo snizit elektromagnetickou odolnost zafizeni, coz muze vést k
jeho poruse.
6. Nevystavujte zafizeni systémim RFID, které by mohly rusit jeho provoz.

ap o emisi
Zafizeni je uréeno pro poufiti v i Fedi ifik nize. Produkt byste méli pouzivat pouze v tomto prostredi.
Emisni zkousky i Smérnice pro ické prostiedi
Vysokofrekvencni (RF) emise CISPR 11 Skupina 1 Zafizeni vyuZiva RF energii pouze pro své vnitini funkce. Proto je vysokofrekvenéni vyzafovani velmi nizké a nemélo
by zplsobovat rugeni blizkych elektronickych zafizeni.
Vysokofrekvenéni (RF) emise CISPR 11 Trida B Zafizeni je vhodné pro poutziti ve viech provozech, véetné domacnosti a pfimo pfipojenych k vefejné nizkonapétové
Harmonické emise Trida A siti, ktera zasobuje budovy slouzici k domovnim Géelim.
IEC 61000-3-2
Kolisani napéti/blikani Kompatibilni
IEC 61000-3-3
érnicea p aseni o ické emisi
Zafizeni je uréeno pro poufiti v ické Fedi ifik ém niZe. Produkt byste méli pouZivat pouze v tomto prostiedi.
Zkousky odolnosti Testovaci troveri IEC 60601 | Urovei kompatibility Smérnice pro elektromagnetické prostfedi
Elektrostaticky vyboj (ESD) Kontakt +8 kV Kontakt +8 kV Podlahy by mély byt dievéné, betonové nebo z keramickych dlazdic. Pokud
|EC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV/ +2 kV, 4 kV, £8 kV, +15 kV vzduch jsou podlahy pokryty syntetickym materialem, relativni vihkost by méla byt
vzduch alespori 30 %.
Elektrickd pfepéti rychld/ + 2 kV pro elektrické vedeni |+ 2 kV pro elektrické vedeni Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat typickému komerénimu nebo
pulzni +1kV pro vstupni/vystupni nemocni¢nimu prostredi.
IEC 61000-4-4 vedeni
Prepéti + diferencnim rezimem 1 kV | £ diferencnim rezimem 1 kV/
IEC 61000-4-5 +2 kV v bézném rezimu
Poklesy napéti, kratkodoba 0% UT; 0,5 cyklli pfi 0°,45°, |0 % UT; 0,5 cykld pfi 0°, 45°, 90°, Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat typickému komerénimu nebo
preruseni a kolisani napétina |90°, 135°, 180°, 225°, 270° 1357, 180°, 225°, 270° a 315° nemocni¢nimu prostiedi. Pokud uZivatel pozaduje nepfetrzity provoz zafizeni
elektrickych vedenich a315° pfi vypadku napajeni, doporucuje se napajet zafizeni z nepferusitelného
|IEC 61000-4-11 0% UT; 1 cyklus | zdroje napajeni nebo z baterie.
0% UT; 1 cyklus | 70 % UT; 25/30 cykli
70 % UT; 25/30 cykli Jednofazové: pfi 0°
Jednofazové: pfi 0°
0% UT; 250/300 cyklii
0% UT; 250/300 cyklii
Frekvence napajeni 30 dopoledne/m 30 dopoledne/m Magneticka pole s vykonovou frekvenci by méla byt na Grovnich charak-
(50/60 Hz) magnetické pole teristickych pro typické misto v typickém komerénim nebo nemocniénim
|IEC 61000-4-8 prostredi.
POZNAMKA: UT je napajeci napéti stfidavého proudu pred aplikaci testovaci trovné.
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é emisi

ap
Zkousky odolnosti

Testovaci Groveri IEC
60601

Urovert

pro p

Vedené radiové viny
|IEC 61000-4-6

3V 150 kHz aZ 80 MHz
6V v pasmech ISM mezi
0,15 MHz a 80 MHz

3V 150 kHz a7 80 MHz
6V v pasmech ISM mezi 0,15
MHz a 80 MHz

Pfenosna a mobilni radiokomunikaéni zafizeni by neméla byt pouZivana blize k zddné
C&asti zafizeni, véetné kabeld, neZ je doporucena vzdalenost vypoctena z rovnice vhodné
pro frekvenci vysilace.

Doporuéena’ vzdalenost

Vyzafované radiové viny 10V/m 10V/m
EC 61000-4-3 80 MHz do 2.7 GHz 80 MHz do 2.7 GHz =[5 IF
Specifikace testu Specifikace testu odolnosti
odolnosti externiho portu | externiho portu 385MHz- [ ]r
385MHz-5785MHz pro RF | -5785MHz pro RF bezdrétova
bezdratovs komunikaéni | komunikaéni zafizeni 20
zarizent 80 MHz do 800 MHz
7
=[P
E

800 MHz do 2,7 GHz
kde p je maximalni vystupni vykon vysilate ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je
doporuéend vzdélenost v metrech (m).
Intenzita pole z pevnych RF vysila&d, jak je stanovena elektromagnetickym prizkumem
terénu, musi byt nizsi nez Groven shody v kazdém frekvenénim rozsahu.

(D)
symbolem muze dochazet k ruseni:

V blizkosti zafizeni oznacenych

POZNAMKA: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvenéni rozsah.
POZNAMKA: Tyto pokyny nemusf platit pro viechny situace. Elektromagnetické zafeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, predmétd a lidi.

a) Pasma ISM (pramyslova, védecka a lékafskd) v rozsahu 150 kHz az 80 MHz jsou: 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; 40,66 MHz az
40,70 MHz.

Amatérskd radiova pasma v rozsahu od 0,15 MHz do 80 MHz zahrnuji: 1,8 MHz az 2,0 MHz; 3,5 MHz az 4,0 MHz; 5,3 MHz az 5,4 MHz; 7 MHz az 7,3 MHz; 10,1 MHz az 10,15 MHz; 14
MHz aZ 14,2 MHz; 18,07 MHz aZ 18,17 MHz; 21,0 MHz aZ 21,4 MHz; 24,89 MHz az 24,99 MHz; 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz aZ 54,0 MHz.

(b) Intenzitu pole z pevnych vysilacu, jako jsou zékladnové stanice pro mobilni telefony nebo radia, amatérskd radia, AM/FM vysilace a televizni vysilace, nelze pfesné teoreticky
predpovédét. Chcete-li vyhodnotit elektromagnetické prostiedi prichdzejici z pevnych RF vysilacl, zvazte provedeni méfeni v misté pouziti zafizeni. Pokud naméfena intenzita pole v
misté prekracuje povolenou troven shody s RF, zkontrolujte zafizeni, abyste se ujistili, ze funguje spravné. Pokud jsou pozorovany abnormality, mohou byt nutna dal3i opatieni, napf.
zména orientace nebo pfemisténi zafizeni.

c) Ve frekvenénim rozsahu od 150 kHz do 80 MHz nesmi intenzita pole prekro¢it 3 V/m.

Doporuéené i mezi a a
Zarlzem je urceno pro pouzm v elektromagnetickém prosttedi, kde je fizeno radiové ruseni. UZivatel mize pomoci zabrénit elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalni

i mezi pr a ilnim RF &nim zafizenim (vysilatem) a zafizenim, jak je doporuceno nize, v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunika¢niho
zafizeni.
ima y vykon Vzdalenost v zavislosti na frekvenci vysilate m
vysilate W 150 kHz do 80 MHz 150 kHz az 80 MHz v pasmech 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
—r 3.5 érsky a 5
[ S Wp ISM a amatérskych pasmech 3.5 ]‘/F d:[ % ”p
w
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00

POZNAMKA: U vysilagti s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vy3e, Ize doporuéenou vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci
vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilaée ve wattech (W) podle vyrobce vysilate.

POZNAMKA: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro vysi frekvenéni rozsah.

POZNAMKA: Tato pravidla nemusi platit pro viechny situace. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno jejich absorpci a odrazem od struktur, pfedmét a lidi.

atel/pacient/zékaznik usazen nebo ma byd|

pfislusnému organu clenského statu, kde je u

HASZNALATI UTASITAS

Kedves Vasarlonk!
Koszonjiik, hogy megvasérolta a NENO ATEMO hordozhatd ultrahangos porlasztét. A porlasztd orvosi eszkdz. Kérjiik, olvassa el az alabbi utasitasokat a termék hasznélata el6tt, és
allitsa le, ha ujra hasznalnia kell.

01. OVINTEZKEDESEK

1. Akésziiléket csak az utasitasokban leirtak szerint h alj
nem megfelel6 és veszélyes lehet

2. Konzultdljon orvosaval a tipusrdl, az adagrol és a felhasznalds modjarol, és kdvesse ajanlasait. Csak az orvos altal felirt gyogyszereket hasznalja.

3. Akésziiléket nem szabad életfenntarté célokra haszndlni.

4. A porlaszto kizardlag eszméleténél 1évs betegeknél hasznalhatd.

5. Akésziilék nem hasznélhato érzéstelenits légzérendszerhez vagy |é 6géphe: b

6. Hasznalat el6tt gy6z n meg arrél, hogy a késziiléken vagy a tartozékokon nincs lathaté seru\es Ne haszndlja a terméket, ha valamelyik alkatrésze sériilt vagy hidnyzik.

7. Minden hasznalat elétt gy6z6djon meg arrol, hogy minden alkatrészt alaposan megtisztitott és fert6tlenitett az utasitasokban foglaltak szerint, hogy elkeriilje a fert6zés
kockazatat.

8. Akésziilék bekapcsolasa el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy a gyogyszertartaly nem Ures. Ne |épje tul a gyogyszertartdlyon feltiintetett maximalis kapacitast.

9. Ne hasznalja a késziiléket, ha sériilt vagy vizbe merdlt. Ebben az esetben azonnal hagyja abba a hasznélatat, és forduljon egy hivatalos szervizkdzponthoz.

10. A porlasztot egyéni hasznalatra szanjak. A késziiléket nem ajénlott egynél tobb személy hasznélni.

11. Csak 10°C és 40°C kozétti kornyezeti korilmények kozott hasznalja.

12. Ne haszndlja a késziiléket olyan kornyezetben, ahol a relativ paratartalom meghaladja a 95% relativ paratartalmat.

13. Amikor a késziilék miikodik, tartsa fliggélegesen és stabilan, hogy elkerilje a vagy a nem lel6 porlasztast.

Neh A

a késziiléket ilyen mas célra. A porlaszté csak légzésterapiara szolgal. Minden mas felhasznalds




14. Porlasztas kdzben ne nyissa ki a gyogyszertartaly fedelét.

15. Ne irdnyitsa a permetsugarat a szem felé.

16. Ne érintse meg a membranhdl6t kemény, éles targyakkal vagy ujjakkal a sériilés veszélye miatt.

17. Ha hasznalat kézben kellemetlen érzést tapasztal, hagyja abba a hasznalatat, és forduljon orvoshoz.

18. A késziilék automatikus kikapcsolasi idézitGvel van felszerelve, amely 20 perc folyamatos m(ikodés utan kikapcsolja. Ha a késziilék nem kapcsol ki automatikusan ezen idé
elteltével, kapcsolja ki manudlisan, és forduljon hivatalos szervizhez.

19. Ha hosszabb ideig nem hasznalja a késziiléket, hasznélat el6tt tisztitsa meg és fertStlenitse a gydgyszertartalyt és a tartozékokat.

20. Minden haszndlat utan t\szmsa meg a gyogyszertartalyt és a tartozékokat.

21.Ne hasznaljon a gyarté altal j tol eltérd tartozé vagy potalkatrészeket. Ezek a tartozékok megfelelnek az ISO 10993-1 szabvény szerinti biokompatibilitdsi
szabvanyoknak.

22.Ne szerelje szét vagy moédositsa a késziiléket a gyarto jovahagyasa nélkiil. A jogosulatlan valtoztatdsok érvénytelenithetik a garanciat és veszélyeztethetik a felhasznalo
egészségét.

23.Ne hasznalja a késziiléket erés elektromagneses interferencia forrasai, példaul mikrohullamu siiték, i 10k vagy mas nagyf ids eszkdzok kozelében.
24.Ne hasznalja a késziiléket takard vagy parna alatt. Tulmelegedhet és tiizet okozhat.

25. Ne hasznalja a porlasztét fit6berendezések kdzvetlen kdzelében vagy nyilt lang mellett.

26.Amikor a porlasztas befejez6dott, hizza ki az aramforrast (pl. USB-kébelt) a biztonsdag és az energiatakarékossag érdekében.

27.Térolja a késziiléket hlivés, szaraz helyen, h6tél, napfénytdl és magas paratartalomtol védve.

28. A terméket és csomagolasat tartsa tavol azoktdl a gyermekektdl, akik lenyelhetik az apro alkatrészeket. Ha a gyermek aprd részeket nyel le, azonnal forduljon orvoshoz.
29.A termék nem jaték. Ne engedje, hogy gyerekek jatsszanak a késziilékkel.

30. A késziiléket nem szabad desztillalt vizzel, olajos anyagokkal, valamint hialuronsavat és illolajokat tartalmazé anyagokkal hasznalni.

02. TERMEKLEIRAS

A késziilék miikédése soran az ulti generator nagyfr as aramot termel. Ezt az energiat egy jelatalakitoba tovabbitjak, amely ultrahangos hullamokka alakitja. A jeldta-
lakito a gyogyszertartaly kozelében taldlhato, és rezegteti a porlaszté halojat. Ezeknek a rezgéseknek kdszonhetéen a gydgyszertartalyban lévé folyadék finom aeroszolla alakul. Ezt a
folyamatot ugy hajtjak végre, hogy a gyégyszert a halé mikropdrusain keresztiil préselik. A kapott aeroszolt ezutan szajrész vagy maszk segitségével juttatjdk a beteg légutjaiba.
Az aeroszolrészecskék mérete jelentdsen befolyasolja a kezelés hatékonysagat. Orvosi vizsgalatok szerint (LASD AZ A. ABRAT):

e Az 1-5 pm méret( részecskék a legjobbak a tiid6 periférids részeinek eléréséhez.

e Az 5-10 pm méret( részecskék elsGsorban a vezetd légutakban rakédnak le.

e A 10-100 pm méret( részecskék f6ként az orrban és/vagy a széjban maradnak.

o Az 1 um es vagy anna\ klsebb részecskék nagyrészt kilélegezhetdk, és eléfordulhat, hogy nem érik el rendeltetési helyiiket a légzérendszerben.

et asa ndveli a terdpia hatékonysagat és csokkenti a mellékhatésok kockazatat. (Az aldbbiak alapjan: ,Utmutato a légzésterapias aeroszoladagold

eszk'ozokhoz —4. kiadas”)

A TERMEK RENDELTETESSZERU HASZNALATA

Az ultrahangos porlasztét légzészervi kezelésére haszndlt gy6 ek belé ésére tervezték. Otthoni és klinikai hasznalatra egyarant haszndlhato, otthon és kiiltéren.
A késziiléket minden korosztaly hasznélhatja. Javasoljuk azonban, hogy a késziiléket feln6tt vagy egészségiigyi személyzet (pl. orvos vagy apold) kezelje. A felhasznalénak éltalanos
ismeretekkel kell rendelkeznie a késziilék mikddésérdl, és alat el6tt el kell olvasnia a kézikdnyv tartalmat.

FIGYELEM! Azok a gyermekek és feln6ttek, akik nem tudjék onalloan kezelni a késziiléket, gondvisel§ feliigyelete mellett hasznalhatjak.
FIGYELEM! Nem alkalmazhat6 eszméletlen, spontan lélegzé vagy tid66déma dé b knél. A porlasztd a ilyen
egészségére és életére.

komoly veszélyt jelenthet a beteg

A KESZLET TARTALMA
Az ultrahangos porlasztd egy f6
1. Gyogyszer tartaly
2. Agyogyszertartély lezérasa
3. Halés membran
4. F6egység
5. Elektréda érintkez6k
6. Alacsony fesziiltség jelzé
7. Alacsony folyadékszint jelz6
8. Gyogyszertartaly fedele
9. Agyogyszer mennyiségének mérése
10. Bekapcsolégomb
11. USB port a toltéshez
12. Maszk egy gyermeknek
13.5z6¢s6
14. Maszk felnétteknek

all, gyé tartéllyal és tartozé (LASD B. ABRA). A készlet tartalmaz egy USB-C kabelt és egy haszndlati Gtmutatot is.

03. HASZNALATI UTMUTATO
KONNY( ERTESITESEK

A z6ld fény folyamatosan vilagit miikodés kdzben A késziilék porlasztasi U g mkadik

A z6ld fény m(ikédés kozben lassan be- és kikapcsol A késziilék tisztitasi modban van

A narancssarga fény lassan villog Alacsony akkumulator értesités

A narancssérga fény gyorsan villog Nagyon alacsony teljesitmény, automatikus kikapcsolas

Keék fény villog Nincs folyadék a gyogyszertartalyban, ikus kikapcsolds

Toltés kdzben a zold fény villog Berakas

Toltés kdzben folyamatosan vildgit a zold fény A késziilék teljesen feltoltve

ELOKESZITES
Hasznélat el6tt tisztitsa, fertStlenitse és szaritsa meg a késziiléket és a tartozékokat a TISZTITAS ES FERTGTLENITES részben leirtak szerint.

HATALOM

A porlaszté USB-C télt6kabellel van felszerelve. A készlet nem tartalmaz tépegységet. A tdltéshez hasznéljon IEC 60601-1 szabvény szerinti hdlézati adaptert (kimenet: DC 5V/1A). A
késziilék elsé hasznalata el6tt, és ha a késziiléket 3 honapig nem hasznalta, ajanlatos feltélteni az akkumuldtort. A teljes feltltés ideje koriilbeliil 1 6ra. Amikor a késziilék lemeriilt,
toltse fel a kdbellel (LASD I. ABRA).

FIGYELEM! Toltés el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a konnektor megfelel6en miikadik.

TISZTITO FOLYADEK

1. Fogja meg a f6 é majd tolja fij felfelé a

2. Nyissa ki a gyogyszertartaly fedelét, majd éntse a lel6
rogzitve van. (LASD A D ABRAT)

FIGYELEM! Amikor folyadékot 6nt a gyogyszertartélyba, ne felejtse el csak a megjeldlt maximalis szintig (8 ml) tolteni. Az ajanlott folyadékmennyiség 1-8 ml.

3. Fogja megagyo tartélyt, és vezesse flggdl 1 lefelé a féegység vezetSje mentén, amig jellegzetes kattanast nem hall. Gy6z6djén meg arrol, hogy a tartaly megfele-
I6en van felszerelve. (LASD E ABRA)

FIGYELEM! Gy6z8djon meg arrdl, hogy a féegységben és a gyogyszertartdlyban |évé elektroddk tiszték és szarazak. A nem

megakadalyozhatjak a késziilék megfelel6 miikodését.

rtalyt, és vezesse végig a féegység vezetsjén. (LASD A C ABRAT)
g folyékony gyo t a tartélyba, és zdrja le a fedelet. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fedél megfelelGen

as vagy a elektrodak




PORLASZTAS

1. Helyezze fel a maszkot vagy a szajrészt az alabbiak szerint (LASD F. ABRA) Nyomja meg a bek 6 a késziilék bek

2. Akésziilék rovid, korilbeliil 2 masodperces inditasi folyamaton megy keresztiil, majd automatikusan elinditja a porlasztast.

FIGYELEM! Ha fol hidnyzik a gyo tartalybol, vagy rosszul vezetd folyadék (pl. desztilldlt viz) van, az alacsony folyadékszint jelz6 (kék) villogni kezd, majd a

késziilék automatikusan kikapcsol.

FIGYELEM! M(ikodés kézben a membran rezgése miatt nagyfrekvencids hang hallhato. Ennek csokkentése érdekében dvatosan meg kell rznia a késziiléket.

3. Vigye fel a maszkot a széjéra és az orrdra, vagy tegye a szajrészt. A porlasztas sordn hasznalhat egy gumiszalagot, amelyet a fejére kell helyezni, méretét az On igényeihez
igazitva. (LASD A G ABRAT)

4. Lassan vegyen egy mély |élegzetet, mikdzben belélegzi a porlaszto altal termelt kddben évé gyogyszert.

5. A porlasztas soran ne takarja le a talalhato szell6z6r kat. Ez hatja az aeroszol aramlasat.

6. Ha a tartalyban lévé gydgyszer kifogy6ban van, ajénlatos a porlasztot enyhén a beteg felé dénteni (azaz az aeroszol kimenete felé), hogy megkénnyitse a maradék folyadék és
a membran k6zotti érintkezést.

7. Ha a folyékony gydgyszer klmerul a porlaszto magas frekvencidju hangot bocséthat ki. Az alacsony folyadékszint jelzéfénye villogni kezd, és a késziilék automatikusan kikapcsol.

8. Porlasztas utan nyomja meg a bek a késziilék kik ahoz. Dobja ki a maradek fo\yadekot a gyogyszertartdlybdl, és szerelje szét a késziiléket.

9. A porlaszt6 20 perc elteltével automatikusan kik I. A gyo ek eltérd fizikai-ké agai miatt el6 1at, hogy egyes folyadékok nem kapcsoljék ki automati-
kusan a porlasztot, ha kimeriilnek. Ebben az esetben alisan lja ki a késziilé hogy elkeriilje a retikularis membran kdrosodasat.

10. Egyes gyo ek per éskor habot képezhetnek, amely a per 6halo Iében halmozodik fel (LASD H. ABRA). Ha ez megtérténik, kapcsolja ki a késziiléket, kissé

rdzza meg és inditsa Ujra.

TISZT{TASI MOD
Javasoljuk, hogy minden hasznalat utan tegye meg. A tisztitasi mod elinditdsahoz kdvesse az aldbbi utasitasokat:
1. Gy6z6djén meg arrol, hogy a késziilék ki van kapcsolva.
2. Ontson 3-6 ml sima vizet a gyugyszertartalyba
3. Nyomja meg és tartsa | 3 mésod| ig a tisztitdsi mod elinditdasahoz.
4. Akésziilék 3 percig mikadik, majd automatikusan kikapcsol.
FIGYELEM! A tisztitasi mod a permetez6hdlo és a belsé csatornak vizzel térténé oblitésére szolgal.

04.TISZTITAS ES FERTOTLENITES
Minden hasznalat utan tisztitsa meg és fertStlenitse a porlasztd alkatrészeit, kiilonsen a gyo tartalyt, a halos ant, a szérofejet, a maszkot vagy a szajrészt. A kovetkezd
tiszti és fertStlenitési modszerek ajanlottak.

TISZTITAS
Tisztitas kozben kapcsolja ki a porlasztot, és ne csatlakoztassa aramforrashoz.
1. Tavolitsa el a maszkot vagy a szajrészt, majd vegye ki a gyogyszertartélyt a féegységbél (LASD C ABRA)
2. Mossaleagyd tartalyt a halés 4 és a maszkot vagy szajfeltétet folyo viz alatt legaldbb 3 percig. (LASD A J ABRAT)
3. Oblités utdn ellendrizze az 6sszes alkatrészt erds fényben. Teljesen tiszténak kell lenniiik — lathaté maradvényok és szagok nélkiil. Sziikség esetén ismételje meg a 2. |épést.
4. Tisztitsa meg a f6r é i enyhén dvesitett fehér pamutkendével. Térdlje le a késziilék dsszes kiilsé feliiletét, beleértve a fékapcsolét is.
5. Torélje le az Osszes alkatrészt tiszta, puha ruhaval, tegye tiszta, szaraz toriilkozére, és hagyja teljesen megszaradni legalabb 1 6ran at.
FIGYELEM! Ne meritse vizbe a féegységet. Hasznalat el6tt a ruhat alaposan ki kell nyomni a felesleges vizbél, hogy elkeriilje a nedvesség bejutasat a késziilékbe és az elektronikus
alkatrészek esetleges karosoddsat.
6. Hosszan tarto porlasztas utdn szennyezédés jelenhet meg a féegység és a gyogyszertartaly elektrodain. Ebben az esetben dvatosan torélje le a piszkos teriileteket egy tiszta
vattacsoméval. (LASD A K ABRAT)
7. Ne tisztitsa a késziilék egyetlen részét sem mosogatdgépben.
8. Ne szaritsa szaritdgépben semmilyen alkatrészt a mikrohullamu siitében.
9. Akészlet minden alkatrészét széraz és tiszta helyen térolja.

FERTOTLENITES
Javasoljuk, hogy minden hasznalat el6tt fertStlenitse a maszkot és a szdjrészt. Kovesse az aldbbi szabélyokat:
1. Oblitse le a maszk és a szajrész osszes bels és kiils feliiletét csapvizzel.
2. Tisztitsa meg a lathatd viznyomokat tiszta, szaraz tériilkézével. Ezutan hagyja teljesen megszaradni a maszkot és a szdjrészt.
3. Meritse teljesen a szaraz maszkot és a szajrészt 70% -os etanololdatba 5 percre.
4. Tavolitsa el az elemeket az oldatbdl, engedje le a felesleges etanolt és oblitse le tjra az 8sszes feliiletet csapvizzel.
5. Szaritsa meg egy tiszta toriilkoz6vel, és hagyja egy tiszta, szaraz toriilkézén teljesen megszaradni.

05. HIBAELHARITAS

Probléma L éges ok a
A késziilék nem indithato el (az Alacsony akkumulator A késziilék toltése
lzemjelz8 ldmpa nem vilagit) Tapegység és porlaszto Ellendrizze a tapegység csatlakozasat
nincs megfelel8en csatlakoztatva
A késziilék nem termel parat (az A gyogyszertartaly f6 egysége vagy elektrodai Tisztitsa meg az elektrodakat az utasitasoknak megfelelGen, és inditsa tjra
tizemjelz6 lampa vilagit) piszkosak
Na siatce membrany Tisztitsa meg a gyogyszertartalyt
szennyezédés van, az utasitasok szerint. Ha a hibat nem javitottak ki, a gydgyszertartalyt ki kell cserélni
sulyos elzarédas, vagy
kar
Agyo tartély nincs leléen 6 j Szerelje szét és szerelje Ossze Ujra a gyogyszertartalyt, inditsa djra
A folyékony gyogyszer nem érinti kell6képpen a 1) Enyhén rézza fel a gydgyszertartalyt
membranhalét és inditsa Ujra

2) Dontse meg a porlaszté elejét

a felhaszndlé felé

hogy a folyékony gyogyszer
érintkezésbe kerdilt a membranhaléval

A kod térfogata tul kicsi Szennyezédés van a membranhaldon, komoly Tlszntsa meg a gyogyszertartalyt
|tom&dés vagy sériilés azt k szerint. Ha a hibat nem javitottdk ki, a gyogyszertartalyt ki kell cserélni
Alacsony fesziiltség jelz6 Toltse fel az akkumulatort, és inditsa Gjra
villog, alacsony fogyasztas
A gydgyszertartaly rosszul vezet§ folyadékot (pl. Toltse ki a megfeleld tipust
desztillalt vizet) vagy olyan gyogyszert tartalmaz, folyékony gyogyszerrel (konzultéljon kezelSorvosaval a
amely nem alkalmas az alkalmazott gy6gyszer tipusa)
Porlasztds
A folyékony gyogyszer elfogyott, és | Néhany folyékony gyogyszer Ez normalis jelenség. Kapcsolja ki manualisan a porlasztot
A porlaszté nem kiilonboz6 tulajdonsagok és erds
automatikusan kik | Gké é
Egyes &k 6 k F épz6dé Ez normalis jelenség. Kapcsolja ki kézzel a porlasztét, és tavolitsa el a maradék folyadékot

okozhatnak a gyégyszertartalyban




Folyékony gyogyszer szivrog Ak 4 t
a gyogyszertartaly maximalisan megengedett
kapacitasat

Dobja ki a felesleges folyadékot, és inditsa Ujra

A gyogyszertartélyt hasznélat kézben hevesen
razzak

Haszndlat kézben tartsa stabilan a porlasztét

A gyogyszertartaly sérilt, vagy a szilikongumi
tomitégy(irii eloregedett

Azonnal cserélje ki a gydgyszertartalyt egy Ujra

FIGYELEM! Ha a fenti utasitasok betartdsa ellenére a késziilék tovabbra sem mikddik megfelelen - forduljon egy hivatalos szervizkdzponthoz. Ne hajtsa ki egyediil a késziiléket.

06. A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

N

BAN. BEJELENTETT SZERVEZET: SGS
2. Orvosi eszkéz
3. Producer
a Képvi
5. Importér

16 az Eurdpai Kéz6 1

6. Ne dobja a terméket a vegyes kommunadlis hulladéktartalyba. A terméket az ilyen tipusu elektronikus eszkézok ar

artalmatlanitsa
7. Gyartasi datum
8. Kovesse a hasznélati utasitast
9. BF tipusu alkatrészek
10. Vizéll6 fokozat
11. Nedvességtdl védve
12. Megengedett hémérséklet
13. Megengedett paratartalom
14. Megengedett nyomas
15. Hullamkarton
. Finom termék
. Figyelmeztet
8.Ez az oldal felfelé
9. Egyedi termékazonosito kod (UDI)
20. Sorozatszam
21.Tételszam

B e e
S o

07.ELGIRAS

. CE-JELOLES: A 2017. APRILIS 5-1 (EU) 2017/745 EUROPAI PARLAMENTI ES TANACSI RENDELETNEK VALO MEGFELELES JELOLESE. AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKKEL KAPCSOLAT-

vonatkozo ird w

Tapellatas: litium akkumulator = DC 3,7 V vagy kiils6 tapegység = 5 V 1A (USB-C-n keresztiil)

Méret: <2VA

Készenléti energiafogyasztas: <0,1 mA
Porlasztasi sebesség: 0,2 ml/perc
MMAD szemcseméret: <5pum
Légateresztd frakcio: 260%
Gyogyszertartaly kapacitasa: 8ml
Minimélis gyogyszermennyiség: 1 ml
Gyogyszermaradék: <1ml

Zajszint: <50dB

Automatikus kikapcsolas: igen, 20 perc utdn
Ultrahangos frekvencia: 110+10kHz

Mikodési kornyezet: 10 °C-40 °C (50 °F-104 °F), 10% relativ paratartalom-95% relativ paratartalom, 86 kPa-106 kPa
Tarolasi feltételek: -20 °C-70 °C (-4 °F-158 °F), 10% relativ paratartalom-95% relativ paratartalom, 50 kPa-106 kPa

Uzemméd: szakaszos miikédés (ajanlott tizemidd 20 perc, sziinet 10 perc)
A késziilék 2 évig tarolhato a fent felsorolt feltételek mellett.

A f6egység méretei gydgyszertartallyal és membrannal: 76 x 56 x 47 mm
Suly: 46g

Ne hasznalja a porlasztot oxigénben gazdag kornyezetben.
08. SZEMCSEMERET-ELOSZLAS

A

A gyartd altal az 1SO 27427 szabvanynak
témardl a gyogyszer szallitojatol kell informaciot kérni.

teljesiti

Szemcseméret-eloszlas az ISO 27427 szerint

100.0%

50.0% >

10.0% :

Accumulated Percentage

0.10 1.00 10.00
Particle Size (microns)

maciok nem feltétlendil vor a

65 vagy nagy viszkozitasu gyogyszerekre. Errél a

dian aerodi ikai 4tméré (MMAD, pm)

35

Geometriai sz6rés (GSD)

2,1

65%

mint 5 um (%)

Teszt

Albuterol 0,1% (M/V) koncentréci6 0,9% natrium-klorid oldatban

Toltési térfogat (ml)

3ml

Toltési térfogat szazalékos aranya 1 perc alatt kibocsatva (%/perc)

7,3%

Aeroszol hozam (ml/perc)

0,220




FIGYELEM! A folyékony gydgyszerek oldatok, szuszpenziok vagy emulzlok formajaban torténdé alkalmazasa amelyek eltérnek a gyarto altal ajanlottaktol, kiléndsen a megnévekedett

viszkozitasuak, befolyasolhatjak az aeroszolban keletkezd r loszlast, a ré kék aere ikai atmérdjének értékét (MMAD), valamint a permetezés és a gyogyszer
légutakba juttatdsanak hatékonysagat. Ennek eredményeként a késziilék miikodési paraméterei eltérhetnek a gyarto altal megadottaktol.

FIGYELEM! A porlaszté tellesnményparamétereut felnétt beteg |élegeztetési modellel végzett vizsgalatok soran kaptuk meg. Ezért vagy ben a kapott
értékek eltérh k a miiszaki

09.JOTALLASI JEGY

A termékre 24 hénap garancia vonatkozik. A jotllasi feltételek a kdvetkezé cimen taldlhaték: https://neno.pl/gwarancja

A szolgéltatas részletei, elérhet6sége és cime a kévetkezd cimen taldlhato: https://neno.pl/kontakt

A miiszaki adatok és a készlet tartalma el6zetes értesités nélkil valtozhat. Elnézést kériink az okozott kellemetlenségekért.

10. ELEKTROMAGNESES

A kés; k kiilo ézkedéseket igényel az elekt a i a3 (EMC) k , ezért a ké yvben talalhaté EMC-informacidknak megfeleléen kell

telepiteni és izemeltetni. Erzékeny lehet a hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias (RF) eszkézok interferencidjara.
1. A porlasztot kérhazi és otthoni kérnyezetben valé haszndlatra tervezték, kivéve az aktiv HF sebészeti eszki és az elektromdgnesesen (RF) drnyékolt helyiségek, példaul a
magneses rezonancia képalkoto rendszerek kdzvetlen kozelségét, ahol magas az elektromagneses interferencia.

2. Ne hasznaljon mobil vagy mas elektromd teret kibocsatd eszkozt a porlaszto kézelében, mert ez a porlasztd hibas miikodését okozhatja.

3. Jegyzet: A késziiléket alaposan tesztelték és ellendrizték a megfelelo mkodés érdekében.

4. Jegyzet: Keriilje a késziilék hasznalatat mas elektromos észiilé kozelében, vagy egymdsra rakasat. Ez hibds miikodéshez vezethet. Ha erre a beallitasra sziikség
van, figyelje a porlasztot és a hogy i djon arrdl, hogy 6en miikodnek.

5. A gyarto altal ajanlottaktol vagy széllitottaktol eltérd tartozékok a novelheti az elektroma ugarzast vagy csokkentheti a késziilék elektromagneses immunitasat,

ami hibas miikodéshez vezethet.
6. Ne tegye ki a késziiléket RFID-rendszereknek, amelyek zavarhatjak a miikodését.

és
A ] az i kor valé tervezték. A terméket csak ebben a
atasi vizsgd ibilita: a kérnyezetre 6 ird
Rédiofrekvencias (RF) kibocsatas CISPR 11 1. csoport A késziilék csak belsé funkcidihoz hasznal radiofrekvencias energlal Ezert a radlofrekvenclas sugarzas nagyon
alacsony, és nem okozhat interferenciét a kozeli elektronikus ber
Rédidfrekvencias (RF) kibocsatds CISPR 11 B osztély A késziilék minden Gzemben hasznalhato, beleértve a haztartasokat is, és kozvetlenul csatlakozik a nyilvanos kisfe-
Harmonikus kibocsatas A osztaly szliltségli haldzathoz, amely haztartasi célokra hasznalt épleteket lat el.
|EC 61000-3-2
Fesziiltségingadozasok/villogas Kompatibilis
IEC 61000-3-3
a atasi ira és
A {1 az i kor valé tervezték. A terméket csak ebben a
Ellenallasi tesztek IEC 60601 vizsgalati szint itasi szint a kérnyezetre ird
Elektrosztatikus kistlés (ESD) | +8 kV-os érintkezd +8 kV-os érintkezé A padldonak fabdl, betonbdl vagy kerdamialapbdl kell késziilnie. Ha a padlot
IEC 61000-4-2 +2 kV, +t4 kV, £8 kV, +15 +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV levegé szintetikus anyag boritja, a relativ paratartalomnak legalabb 30% -nak kell
kV levegd lennie.
Elektromos tulfesziiltségek +2 kV az elektromos +2 kV az elektromos vezetékhez A halozati téapegység minéségének meg kell felelnie a tipikus kereskedelmi
gyorsak/impulzusok vezetékhez vagy kérhézi kérnyezetnek.
|EC 61000-4-4 + 1 kV a bemeneti/kimeneti
Hulldmzas + 1 kV-os differencidlm + 1 kV-os differencialmi tizemméd
|IEC 61000-4-5 tizemmaod
+ 2 kV k6z6s mod
Fesziiltségesések, rovid tavd |0 % UT; 0,5 ciklus 0°, 45°, 0% UT; 0,5 ciklus 0°, 45°, 90°, 135°, | A hdldzati tapegység minGségének meg kell felelnie a tipikus kereskedelmi
megszakitasok és fesziiltsé- 90°, 135°, 180°, 225°, 270° és | 180°, 225°, 270° és 315° kozott vagy korhazi kérnyezetnek. Ha a felhasznalé aramkimaradas esetén folyama-
gingadozasok az elektromos 315° kozétt tos késziiléket igényel, akkor ajanlott a késziiléket sziinetmentes ta égrél
vezetékeken 0% UT; 1 ciklus | vagy akkumulatorrdl taplalni.
|IEC 61000-4-11 0% UT; 1 ciklus | 70 % UT; 25/30 ciklus
70 % UT; 25/30 ciklus Egyfazisd: 0°-on
Egyfazisu: 0°-on
0% UT; 250/300 ciklus
0% UT; 250/300 ciklus
Teljesitmény frekvencia 30A/m 30A/m A teljesitményfrekvenciaji magneses mezéknek egy tipikus kereskedelmi vagy
(50/60 Hz) magneses mezé korhazi kornyezetben egy tipikus helyre jellemzd szinten kell lennitik.
IEC 61000-4-8
JEGYZET: Az UT a valtakozd dramu té liltség a tesztszint dsa eldtt.
: - A1 &
allasi tesztek IEC 60601 vizsgalati szint ibilitdsi szint a ] 6 ird
Vezetett radichulldmok 3V 150 kHz és 80 MHz 3V 150 kHz és 80 MHz koz6tt | A hordozhatd és mobil radio ikaciés b é nem szabad kézelebb
IEC 61000-4-6 kozott 6V az ISM savokban 0,15 hasznélni a késziilék egyetlen részéhez sem, beleértve a kabeleket is, mint az adé
6V az ISM sévokban 0,15 | MHz és 80 MHz kéz6tt frekvencidjanak megfelel egyenletbdl kiszamitott ajanlott tévolsag.
MHz és 80 MHz k6z6tt Aja'nlott tavolsag
Kisugarzott radidhullamok 10V/m 10V/m [ ]«/—
|IEC 61000-4-3 80 MHz do 2.7 GHz 80 MHz do 2.7 GHz
385MHz-5785MHz kiils6 | 385MHz-5785MHz kiilsé port
port immunitasi teszt immunitési teszt specifikacio d= [ ]‘F
specifikacio RF vezeték RF vezeték nélkiili kommu- a=[ 3.5 1P
nélkili kommunikacids nikdcios eszkozokhoz
eszkozokhoz 80 MHz do 800 MHz
4=FWP
E
800 MHz do 2.7 GHz
ahol p az adé maximélis kimeneti teljesitménye wattban (W) az adé gyartdja szerint, d
pedig az ajanlott tavolsag méterben (m).
A rogzitett radiéfrekvencids adok elektromagneses terepfelméréssel meghatarozott
térerésségének alacsonyabbnak kell lennie, mint az egyes frekvenciatartomanyokban a
megfelel6ségi szint.
()
Interferencia Iéphet fel a ko 6 jelolt eszkozok ko




JEGYZET: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

MEGIEGYZES: Eléfordulhat, hogy ezek az irdnyelvek nem vonatkoznak minden helyzetre. Az elektromégneses sugarzast befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek abszorpcitja
és visszaverGdése.

a) Az ISM (ipari, tudomanyos és orvosi) savok a 150 kHz és 80 MHz kozotti tartomanyban: 6.765 MHz és 6.795 MHz kézott; 13,553 MHz és 13,567 MHz kozott; 26,957 MHz és 27,283
MHz kbz6tt; 40,66 MHz és 40,70 MHz kbzbtt.

A 0,15 MHz és 80 MHz kézétti amatér radiésavok a kévetkezsk: 1,8 MHz és 2,0 MHz kézétt; 3,5 MHz és 4,0 MHz kdzétt; 5,3 MHz és 5,4 MHz kézott; 7 MHz-t81 7,3 MHz-ig; 10,1 MHz
é5 10,15 MHz kdzbtt; 14 MHz-t8] 14,2 MHz-ig; 18,07 MHz és 18,17 MHz kézétt; 21,0 MHz és 21,4 MHz kézétt; 24,89 MHz és 24,99 MHz kézott; 28,0 MHz és 29,7 MHz és 50,0 MHz
és 54,0 MHz koz6tt.

(b) A helyhez kétott adok, példaul mobi - vagy radidbazisa a amatér radiok, AM/FM adok és televiziés adok téreréssége elméletileg nem jésolhaté meg pontosan. A
rogzitett radiéfrekvencias adok altal szarmazo elektromagneses kérnyezet értékeléséhez fontolja meg a méréseket a késziilék hasznalatanak helyén. Ha a mért tererosseg egy helyen
meghaladja a radiofrekvencids megfelel6ség megengedett szintjét, figyelje meg a késziilé hogy djon arrdl, hogy 6en miikodik. Ha r

észlelnek, tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, pl. a késziilék atiranyitasara vagy athelyezésére.

c) A 150 kHz és 80 MHz kézétti frekvenciatartoményban a térerésség nem haladhatja meg a 3 V/m-t.

Ajanlott ta 3 a 6 és mobil radié ikacio és a porlaszté kozott
A késziiléket eIektromagneses kornvezetben val6 hasznélatra tervezték, ahol a radidinterferencia szabalyozott. A felhasznald segithet megel6zni az elektromagneses interferencidt
azaltal, hogy inima Isdgot tarta t 6 és mobil radidfrekvencias kommunikacios berendezés (adok) és az eszkoz kozétt, az aldbbiak szerint, a kommunikdcids beren-
dezés imélis kimeneti itményétdl fiiggben.
Maximalis ad6 névleges teljesit- Tavolsag az adé frekvencidjatdl fliggéen m
mény W 150 kHZ do 80 MHz 150 kHz és 80 MHz k6z6tt az 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.7 GHz
3 ISM és az amat6r savokban —r 3.5
S R d=[ == 1Jp d:[%”p
Va
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00

JEGYZET: A fent fel nem sorolt maximdlis kimeneti teljesitménnyel rendelkez6 addk esetében az ajanlott d tavolsag méterben (m) az ad6 frekvenciajara vonatkozo egyenlet segitsé-
gével becsiilhet6 meg, ahol P az adé maximalis kimeneti teljesitménye wattban (W) az adé gyértdja szerint.
JEGYZET: 80 MHz-en és 800 MHz-en a bb frek iatartomany elval. asi tavolsaga érvényes.
MEGIEGYZES: Eléfordulhat, hogy ezek az irdnyelvek nem vonatkoznak minden helyzetre. Az elektromégneses h
struktarakbol, targyakbol és emberekbél.

llamok terjedését befolyasolja azok elnyelése és vi: Gdése a

Ha a felhasznalok/betegek/iigyfelek ugy vélik, hogy 6k vagy csaladtagjaik sulyos eseményt az ban, javasoljuk, hogy jelentsék az eseményt a gyarténak

és a felhasznalo/beteg/iigyfél letelepedési vagy lakohelye szerinti tagéllam illetékes hatésaganak.

POUZIVATELSKA PRIRUCKA

Vazeny zakaznik,
Dakujeme, e ste si zaktpili prenosny ultrazvukovy rozprasova¢ NENO ATEMO. Rozpra$ovac je zdravotnicka pomécka. Pred pouzitim produktu si preitajte nasledujtice pokyny a ak ho
potrebujete znova pouZit, zastavte ho.

01.OPATRENIA

1. Spotrebi¢ pouZivajte iba tak, ako je popisané v pokynoch. Zariadenie nepoutzivajte na Ziadny iny tcel. Rozprasovac je urceny len na respiracnu terapiu. Akékolvek iné pouzitie je
nevhodné a mdze byt nebezpeéné

2. Poradte sa so svojim lekarom o type, davke a spésobe pouzitia a postupujte podla jeho odporucani. Pouzivajte iba lieky predpisané lekarom.

3. Spotrebi¢ sa nesmie pouzivat na podporu Zivota.

4. Rozprasovac je urceny len na poutzitie u pacientov pri vedomi.

5. Pristroj nie je ur¢eny na pouzitie u pacientov pripojenych k anestéziu, dychaciemu systému alebo ventilatoru.

6. Pred pouZitim sa uistite, Ze zariadenie alebo prislusenstvo nie su viditelne poskodené. Vyrobok nepouzivajte, ak je niektory komponent poskodeny alebo chyba.

7. Pred kazdym pouzitim sa uistite, Ze st vietky 0 vycCistené a dezinfil é, ako sa odporuca v pokynoch, aby ste predisli riziku infekcie.

8. Pred zapnutim pristroja sa uistite, Ze nadoba na liek nie je prazdna. Neprekracujte maximalnu kapacitu vyznacenu na nadobe na lieky.

9. Spotrebi¢ nepouzivajte, ak je poskodeny alebo ponoreny do vody. V takom pripade okamZite prestarite pouZivat a kontaktujte autorizované servisné stredisko.

10. Rozpradovat je uréeny na individudlne pouZitie. Neodporuéa sa pouzivat spotrebi¢ viac ako jednou osobou.

11. Poutzivajte iba v okolitych podmienkach medzi 10 °C a 40 °C.

12. Zariadenie nepouZivajte v prostredi s relativnou vlhkostou presahujicou 95 % RH.

13.Ked je zariadenie v prevadzke, udrzujte ho vo zvislej polohe a stabilne, aby ste predisli Giniku alebo nespravnemu rozprasovaniu.

14. Pocas rozprasovania neotvarajte veko nadoby na lieky.

15. Nesmerujte prud spreja do oti.

16. Nedotykajte sa membranovej sietky tvrdymi, ostrymi predmetmi alebo prstami, pretoZe hrozi nebezpeéenstvo poskodenia.

17. Ak podas pouZivania pocitujete neprijemné pocity, prestarite ho pouzivat a poradte sa s lekdrom.

18. Zariadenie je vybavené automatickym ¢asovacom vypnutia, ktory ho vypne po 20 minutach nepretrZitej prevadzky. Ak sa spotrebic po uplynuti tejto doby automaticky nevyp-
ne, vypnite ho manuélne a kontaktujte autorizovaného servisného zastupcu.

19. Ak zariadenie dIh3i ¢as nepouZzivate, pred pouzitim vycistite a vydezinfikujte nddobu na lieky a prislusenstvo.

20. Po kazdom poutziti vycistite nadobu na liek a prislusenstvo.

21. Nepouzivajte iné prislusenstvo alebo nahradné diely ako tie, ktoré st schvalené vyrobcom. Toto prisludenstvo spfiia normy biokompatibility v silade s normou ISO 10993-1.

22.Zariadenie nerozoberajte ani neupravuijte bez sthlasu vyrobcu. Neopravnené zmeny mézu viest k strate zaruky a ohrozeniu zdravia pouzivatela.

23.Zariadenie nepoufZivajte v blizkosti zdrojov silného elektromagnetického rusenia, ako st mikrovinné riry, mobilné telefény alebo iné vysokofrekvenéné zariadenia.

24.Spotrebi¢ nepouzivajte pod prikryvkou alebo vankusom. Méze sa prehriat a spdsobit poZiar.

25. NepouZivajte rozprasovac v tesnej blizkosti vykurovacich zariadeni alebo s otvorenym ohriom.

26. Po dokonéeni rozpras ia odpojte zdroj ajania (napr. kdbel USB), aby ste zaistili bezpe¢nost a 3etrili energiu.

27.Zariadenie skladujte na chladnom a suchom mieste, mimo dosahu tepla, slnecného Ziarenia a vysokej vihkosti.

28. Vyrobok a jeho obal uchovévajte mimo dosahu deti, ktoré by mohli prehltndt malé ¢asti. Ak dieta prehltne malé &asti, okamzite vyhladajte lekara.

29. Vyrobok nie je hratka. Nedovolte detom hrat sa so spotrebi¢om.

30. Zariadenie sa nesmie pouzivat s destilovanou vodou, olejovymi latkami ani latkami obsahujucimi kyselinu hyalurénova a éterické oleje.

02.POPIS PRODUKTU

PRINCIP

Pocas prevadzky zariadenia generuje ultrazvukovy generator vysokofrekvenénu elektrinu. Tato energia sa prenasa do prevodnika, ktory ju premieria na ultrazvukové viny. Prevodnik je
umiestneny v blizkosti nadoby na lieky a vibruje sietkou v rozpraovaéi. Vdaka tymto vibracidm sa kvapalina v nadobe na liek premeni na jemny aerosél. Tento proces sa uskutoéfiuje
stlaéenim lie€iva cez mikropdry sietky. Vysledny aerosél sa potom dodava do dychacich ciest pacienta pomocou naustku alebo masky.

Velkost aerosélovych ¢astic mé vyznamny vplyv na Géinnost lie¢by. Podla lekarskych testov (POZRI OBRAZOK A):



Castice s velkostou 1-5 um st najlep3ie na dosiahnutie periférnych ¢asti pltc.

Castice s velkostou 5-10 um sa ukladaju hlavne vo vodivych dychacich cestach.

Castice s velkostou 10-100 pm zostavaju hlavne v nose a/alebo tstach.

Castice s velkostou 1 um alebo men3ie st z velkej ¢asti vydychované a nemusia sa dostat na miesto uréenia v dychacom systéme.

Vyber spravnej velkosti &astic zvy3uje Gcinnost lieby a znizuje riziko vedlajsich G¢inkov. (Na zaklade: ,Sprievodca zariadeniami na dodévanie aerosdlov pre respiraénu terapiu — 4.
vydanie”)

ZAMVYSLANE POUZITIE PRODUKTU

Ultrazvukovy rozprasovat je uréeny na inhalaciu liekov pouzivanych pri lie¢be ochoreni dychacich ciest. Mdze byt pouzity na domdce aj klinické pouzitie, doma aj vonku.
Zariadenie mdzu pouzivat [udia vietkych vekovych kategérii. Odporuéa sa vak, aby zariadenie obsluhovala dospeld osoba alebo zdravotnicky personal (napr. lekér alebo zdravotna
sestra). Pouzivatel by mal mat vieobecné znalosti o prevédzke zariadenia a pred pouzitim by si mal pre¢itat obsah tohto navodu.

POZORNOST! Deti a dospeli, ktori nie sti schopni obsluhovat spotrebi¢ sami, by ho mali pouzivat pod dohtadom zakonného zastupcu.

POZORNOST! Nepouzivat u pacientov, ktori st v bezvedomi, spontanne nedychajt alebo majt plicny edém. Pouzitie rozprasovaca v takychto pripadoch moze predstavovat vaznu
hrozbu pre zdravie a zivot pacienta.

OBSAH SUPRAVY
Ultrazvukovy rozprasovat sa sklada z hlavnej jednotky s nadobou na lieky a prislusenstvom (POZRI OBR. B). Sada obsahuje aj USB-C kabel a navod na pouzitie.
1. N&doba na lieky
2. Zatvorenie nadoby na lieky
3. Sietovana membrana
4. Hlavna jednotka
5. Kontakty elektrod
6. Indikdtor nizkeho napatia
7. Indikétor nizkej hladiny kvapaliny
8. Veko nadoby na lieky
9. Meranie mnozstva lieku
10. Tla¢idlo napajania
11. USB port na nabijanie
12. Maska pre dieta
13. Naustok
14. Maska pre dospelého

03.INSTRUKCIE NA POUZIVANIE

SVETELNE UPOZORNENIA

Pocas prevadzky svieti zelené svetlo Zariadenie pracuje v reZime rozprasovania

Zelené svetlo sa pocas prevadzky pomaly zapina a vypina Zariadenie je v rezime Cistenia

Oranzové svetlo pomaly blika Upozornenie na slabu batériu

Oranzoveé svetlo rychlo blika Velmi nizka spotreba, automatické vypnutie

Modré svetlo blika Ziadna tekutina v nadobe na liek, ické vypnutie
Pocas nabijania blika zelené svetlo Nakladanie

Pri nabijani svieti zelené svetlo Zariadenie plne nabité

PRIPRAVA

Pred poutitim spotrebi¢ a prisluienstvo vydistite, vydezinfikujte a osuste v sdlade s informéciami v ¢asti CISTENIE A DEZINFEKCIA.

SILA

RozpraSova je vybaveny nabijacim kéblom USB-C. Sada neobsahuje napéjaci zdroj. Na nabijanie pouzite sietovy adaptér v sulade s IEC 60601-1 (vystup: DC 5V/1A). Pred prvym
poutitim zariadenia a ak sa zariadenie nepouzivalo 3 mesiace, odporuéa sa batériu nabit. Doba Uplného nabitia je priblizne 1 hodina. Ked je spotrebi¢ vybity, nabite ho pomocou
kabla ( POZRI OBR. I).

POZORNOST! Pred nabijanim sa uistite, 7e elektricka zdsuvka funguje sprévne.

CISTIACA KVAPALINA

1. Uchopte hlavnt jednotku, potom zatlate nadobu na lieky zvisle nahor a vedte ju pozd(? vodidla hlavnej jednotky. (POZRI OBR. C)

2. Otvorte veko nadoby na lieky, potom do nadoby nalejte prislusné mnozstvo tekutého lieku a zatvorte veko. Uistite sa, Ze je veko spravne zaistené. (POZRI OBR. D)

POZORNOST! Pri nalievani tekutiny do nadoby na liek ju nezabudnite naplnit iba po vyznatenti maximélnu hladinu (8 ml). Odport¢ané mnozstvo tekutiny je 1-8 ml.

3. Drite nddobu na lieky a vedte ju zvisle nadol pozdf? vodidla hlavnej jednotky, kym nebudete pocut vyrazné ,cvaknutie”. Uistite sa, 7e je k3 spravne namontovany. (POZRI
OBR. E)

POZORNOST! Uistite sa, 7e elektrédy v hlavnej jednotke a v nddobe na lieky st &isté a suché. Nespravne pripojenie alebo znecistené elektrédy mézu branit spravnemu fungovaniu

zariadenia.

ROZPRASOVANIE
1. Nasadte masku alebo ndustok podla (POZRI OBR. F.) Stlacenim tlacidla napajania zapnite zariadenie.
2. Zariadenie prechadza kratkym procesom spustenia asi 2 sekundy, po ktorom automaticky spusti rozprasovanie.
POZORNOST! Ak v nddobe s liekom chyba tekuty liek alebo je v iom zle vodiva kvapalina (napr. destilovana voda), indikétor nizkej hladiny kvapaliny (modry) bude blikat a potom
sa zariadenie automaticky vypne.
POZORNOST! Pocas prevadzky mbze byt polut vysokofrekvenény zvuk v désledku vibracii membrany. Ak ho chcete zniZit, musite pristrojom jemne potriast.
3. Naneste si masku na Usta a nos alebo vlozte naustok do Ust. Pocas rozprasovania mézete pouzit gumicku, ktord by mala byt nasadend na hlavu a prispdsobit jej velkost vasim
potrebam. (POZRI OBR. G)
4. Pomaly sa zhlboka nadychnite, ked vdychujete liek obsiahnuty v hmle produkovanej rozprasovaéom.
5. Potas rozpraSovania nezakryvajte vetracie otvory umiestnené v maske. To mdZe narusit tok aerosélu.
6. Ked'sa liek v obale mifia, odporuéa sa mierne naklonit rozprasova¢ smerom k pacientovi (t.j. smerom k vystupu aerosélu), aby sa ulahéil kontakt medzi zvy$nou tekutinou a
membrénou.
7. Ked je tekuty liek vy&erpany, rozpradovat méze vydavat vysokofrekvencny zvuk. Indikdtor nizkej hladiny kvapaliny bude blikat a jednotka sa automaticky vypne.
8. Po rozprasovani vypnite zariadenie stla¢ tlacidla aj; idujte vietku zvy3kovu tekutinu z nadoby na lieky a rozoberte zariadenie.
9. RozpraSovat sa automaticky vypne po 20 minatach. Kvdli réznym fyzikélno-chemickym vlastnostiam liekov nemusia niektoré kvapaliny automaticky vypnut rozpradovaé, ked'su
vyCerpané. V takom pripade zariadenie manualne vypnite, aby ste predisli poskodeniu retikularnej membrany.
10. Niektoré lieky mdzu pri striekani vytvarat penu, ktora sa hromadi v blizkosti rozprasovacej siete (POZRI OBR. H). Ak k tomu déjde, vypnite zariadenie, mierne nim zatraste a
redtartujte.




REZIM CISTENIA

Odporuca sa to urobit po kazdom poutziti. Ak chcete spustit rezim ¢istenia, postupujte podfa nasledujtcich pokynov:

1. Uistite sa, Ze je zariadenie vypnuté.
2. Nalejte 3-6 ml €istej vody do nadoby na lieky.

3. Stlatenim a podrzanim tla¢idla napdjania na 3 sekundy spustite rezim Cistenia.
4. Jednotka bude bezat 3 minGty a potom sa automaticky vypne.
POZORNOST! ReZim Cistenia sa pouziva na oplachnutie rozprasovacej sietky a vnttornych kanalov vodou.

04. CISTENIE A DEZINFEKCIA

Po kazdom pouZiti vycistite a infikuj Pt
nasledujice metody Cistenia a dezinfekcie.

ity 1

CISTENIE

Pocas Cistenia vypnite rozprasovac a nepripdjajte ho k zdroju napdjania.
1. Odstrarite masku alebo naustok a potom vyberte nadobu na lieky z hlavnej jednotky (POZRI OBR. C)
2. Nadobu na liek so sietovou membranou a masku alebo ndustok umyte pod teticou vodou aspori 3 mintty. (POZRI OBR. J)
3. Po opléchnuti skontrolujte vietky komponenty pri jasnom svetle. Mali by byt dplne &isté — bez viditelnych zvyskov alebo zépachu. V pripade potreby zopakujte krok 2.
4. Hlavna jednotku vycistite bielou bavinenou handri¢kou mierne navlhé¢enou vodou z vodovodu. Utrite vietky vonkajsie povrchy spotrebi¢a vratane hlavného vypinaca.
5. Vietky komponenty utrite ¢istou mikkou handrickou, polozte na Eisty a suchy uterék a nechajte Gplne vyschnut najmenej 1 hodinu.
POZORNOST! Hlavni jednotku neponarajte do vody. Pred poutitim by mala byt handri¢ka dokladne vytlaéend z prebytotnej vody, aby sa zabranilo vniknutiu vihkosti do zariade-

nia a moznému poskodeniu elektronickych komponentov.

¢a, najmé nadobu na lieky, siefovii membranu, rozprasovaciu hlavicu, masku alebo néustok. Odporuéaju sa

6. Po dlh3ej rozprasovani sa mdzu na elektrodach hlavnej jednotky a nddobe na lieky objavit neistoty. V takom pripade zneistené miesta jemne utrite &istym vatovym tamp6-

nom. (POZRI OBR. K)

7. Neumyvajte ziadne ¢asti spotrebi¢a v umyvacke riadu.

8. V mikrovinnej rure nesuste ziadne komponenty.

9. Vsetky komponenty stpravy skladujte na suchom a &istom mieste.

DEZINFEKCIA

Pred kazdym pouzitim sa odportéa dezinfikovat masku a ndustok. DodrZiavajte tieto pravidla:
1. Oplachnite vietky vnutorné a vonkajsie povrchy masky a ndustku vodou z vodovodu.
2. Viditelné stopy vody osuste ¢istym suchym uterdkom. Potom nechajte masku a ndustok uplne vyschnut.
3. Sucht masku a ndustok Uplne ponorte na 5 mindt do 70% roztoku etanolu.
4. Odstrante prvky z roztoku, vypustite prebytoény etanol a vietky povrchy znova oplachnite vodou z vodovodu.
5. Osuste Cistym uterakom a nechajte na ¢istom suchom uterdku Gplne vyschnut.

05. RIESENIE PROBLEMOV

Problém

pricina

Riesenie

Spotrebit sa neda spustit (kontrolka sa nerozsvieti)

Slaba batéria

Nabijanie zariadenia

Napéjaci zdroj a rozprasovac
neboli spravne pripojené

Skontrolujte pripojenie napajacieho zdroja

Zariadenie nevytvdra hmlu (svieti kontrolka prevadzky)

Hlavna jednotka alebo elektrédy na nadobe na lieky st
znecistené

Vycistite elektrody podla pokynov a restartujte

Na siatce membrany

je tam $pina,

zavainé upchatie, alebo
3koda

Vy¢istite nadobu na liek
podla pokynov. Ak porucha nebola odstrénena, nadoba na
lieky by sa mala vymenit

Nadoba na lieky nie je spravne zlozena

Rozoberte a znova zlozte nddobu na liek, restartujte

Tekuté lie¢ivo sa dostatocne nedotyka membranovej sietky

1) Nadobu s liekom zlahka pretrepte

a restartovat

2) Naklorite prednu ¢ast rozpraSovaca

voti pouzivatelovi

aby tekuty liek

priSiel do kontaktu s membranovou sietkou

Objem hmly je prili§ maly

Na membranovej sietke su necistoty, vazne
zablokovanie alebo poskodenie

Vycistite nadobu na liek
podla pokynov. Ak porucha nebola odstrénena, nadoba na
lieky by sa mala vymenit

Indikdtor nizkeho napétia
blika, nizka spotreba energie

Nabite batériu a restartujte

Obal lieku obsahuje slabo vodivu kvapalinu (napr. destilo-
vanu vodu) alebo liek, ktory nie je vhodny na
Atomizacia

Dokonc¢ite spravny typ
tekuty liek (poradte sa so svojim lekdrom o
druh pouzitého lieku)

Tekuty liek sa spotreboval a
Rozprasovac nie
Automaticky sa vypne

Niektoré tekuté lieky maju
Rézne vlastnosti a silné
vodivost

Toto je normalny jav. Manualne vypnite rozprasova¢

Niektoré tekuté lieky mézu spdsobit tvorbu peny v nddobe
na lieky

Toto je normalny jav. Ru¢ne vypnite rozpradovac a
odstrante vietku zvyskovu tekutinu

Uniky tekutych liekov

Pridany tekuty liek presahuje maximalnu povolent
kapacitu nadoby na liek

Prebyto¢nu tekutinu zlikvidujte a restartujte

Nadoba na lieky sa pocas pouzivania prudko pretrepava

Pocas poutzivania udrzujte rozprasovac stabilny

Nadoba na lieky je poskodend alebo tesniaci krizok zo
silikénovej gumy zostarne

Ilhned' vymefite nddobu na liek za novu

POZORNOST! Ak napriek dodrziavaniu vyssie uvedenych pokynov zariadenie stale nefunguje sprévne, obratte sa na autorizované servisné stredisko. Spotrebi¢ nerozkladajte sami.

06. VYSVETLENIE SYMBOLOV

1. OZNACENIE CE: OZNACENIE ZHODY S NARIADENIM EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 Z 5. APRILA 2017. POKIAL IDE O ZDRAVOTNICKE POMOCKY. NOTIFIKO-

VANA OSOBA: SGS
2. Zdravotnicka pomécka
3. Vyrobca
4. Splnomocneny zastupca v Eurépskom spoloéenstve
5. Dovozca

6. Vyrobok nevyhadzujte do nadoby na zmesovy komunalny odpad. Vyrobok zlikvidujte v sulade s pokynmi na likvidaciu elektronickych zariadeni tohto typu

7. Dé&tum vyroby

8. Postupuijte podla ndvodu na pouzitie
9. Diely typu BF

10. Vodotesny stuperi

11. Chrérite pred vlhkostou

12. Pripustna teplota

13. Pripustna vlhkost




14. Pripustny tlak

15. VInita lepenka

16.Jemny vyrobok

17.Opatrnost

18. Touto stranou nahor

19. Jedine¢ny identifikaény kéd vyrobku (UDI)
20. Sériové Cislo

21.Cislo 3arze

07.5PECIFIKACIA

Napéjanie: litiova batéria = DC 3,7 V alebo externé napajanie = 5V 1 A (cez USB-C)
Pobdr mocy: <2VA

Spotreba energie v pohotovostnom rezime: <0,1 mA

Rychlost rozpradovania: >0,2 ml/min

Velkost ¢astic MMAD: <5 um

Priedusnd frakcia: 260 %

Kapacita nadrze na lieky: 8 ml

Minimélne mnozstvo lieku: 1 ml

2Zvysok lieciva: <1 ml

Hlugno: dB

Automatické vypnutie: ano, po 20 minutach

Ultrazvukova frekvencia: 11010 kHz

Prevadzkové prostredie: 10 °C - 40 °C (50 °F-104 °F), 10% RH-95% RH, 86 kPa-106 kPa
Podmienky skladovania: -20 °C -70 °C (-4 °F-158 °F), 10% RH-95% RH, 50 kPa-106 kPa
Prevadzkovy rezim: prerusovana prevadzka (odporuc¢ana doba prevadzky 20 min, prestavka 10 min)
Spotrebi¢ je mozné skladovat 2 roky za vy3sie uvedenych podmienok.

Rozmery hlavnej jednotky s nadobou na lieky a membranou: 76 x 56 x 47 mm
Hmotnost: 46g

Nepouzivajte rozprasovac v prostredi bohatom na kyslik.

08. DISTRIBUCIA VELKOSTI CASTIC

A

Informécie o vykone poskytnuté vyrobcom v stlade s normou ISO 27427 sa nemusia vztahovat na suspenziu alebo lieky s vysokou viskozitou. Informécie o tejto téme by sa mali
vyziadat od dodévatela lieku.

Distribucia velkosti &astic podla 1SO 27427
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Particle Size (microns)

Stredny aerodynamicky priemer hmotnosti (MMAD, pm) 3,5
Geometricka $tandardna odchylka (GSD) 2,1
Menej ako 5 pm (%) 65%
Testovacie riesenie Koncentrécia albuterolu 0,1% (M/V) v 0,9% roztoku chloridu sodného
Plniaci objem (ml) 3ml
Percentudlny objem néplne emitovany za 1 minttu (%/min) 7,3%
Vytazok aerosélu (ml/min) 0,220

POZORNOST! Poutitie tekutych liekov vo forme roztokov, suspenzif alebo emulzii, ktoré nie st odpordané vyrobcom, najma tych so zvyéenou viskozitou, méze ovplyvnit distribtciu
velkosti astic vznikajucich v aerosole, hodnotu aerodynamického priemeru ¢astic (MMAD) a Ucinnost rozprasovania a podavania lie¢iva do dychacich ciest. V désledku toho sa
prevadzkové parametre zariadenia mozu lisit od parametrov deklarovanych vyrobcom.

POZORNOST! Vyk é ¢a boli ziskané potas testov
doj&iat mdzu ziskané hodnoty Ii3it od hodndt ych v technickej

modelu pre y i Preto sa v pripade deti alebo

09.ZARUCNY LIST
Na vyrobok sa vztahuje zaruka 24 mesiacov. Zéruéné podmienky néjdete na: https://neno.pl/gwarancja
Podrobnosti, kontakt a adresu sluzby najdete na: https://neno.pl/kontakt

Specifikdcie a obsah stipravy sa mézu zmenit bez predchédzajiceh

upozornenia. O j sa za spd é neprij .

10. ELEKTROMAGNETICKY
Zariadenie vyZaduje $pecidlne opatrenia tykajlce sa elektromagnetickej kompatibility (EMC) a malo by byt inStalované a prevadzkované v sdlade s informéciami EMC v prirugke. Moze
byt nachylny na rusenie prenosnymi a mobilnymi radiofrekvenénymi (RF) zariadeniami.
1. Rozprasovac je uréeny na pouzitie v nemocni¢nom a domacom prostredi, s vynimkou bezprostrednej blizkosti aktivnych vysokofrekvenénych chirurgickych zariadeni a elektro-
magneticky (RF) tienenych miestnosti, ako st zobrazovacie systémy magnetickej rezonancie, kde je vysoka Uroven elektromagnetického rusenia.
2.V blizkosti rozprasovaca nepoutivajte mobilny telefén ani iné zariadenia, ktoré vyzaruju elektromagnetické polia, pretoze to moze spdsobit poruchu rozpradovaca.
3. Pozndmka: Zariadenie bolo dékladne testované a skontrolované na spravnu funkciu.
4. Poznamka: NepouZivajte tento spotrebi¢ v bezprostrednej blizkosti inych elektrickych spotrebiov ani ich neukladajte na seba. To méze viest k poruche. Ak je toto nastavenie
potrebné, monitorujte rozprasova¢ a prifahlé zariadenia, aby ste sa uistili, ze funguja spravne.
5. Poutitie iného prisludenstva, ako je odportitané alebo dodavané vyrobcom, méze zvysit elektromagnetické vyzarovanie alebo zniZit elektromagneticki odolnost zariadenia, ¢o
médze viest k jeho poruche.
6. Nevystavujte zariadenie systémom RFID, ktoré mézu rusit jeho Cinnost.



a ia o emisiach
Zariadenie je uréené na poufitie v i p i 3| Vyrobok by ste mali pouZivat iba v tomto prostredi.
Emisné skasky ibili Pokyny pre ické
Rédiofrekvenéné (RF) emisie CISPR 11 Skupina 1 Zariadenie vyuZiva RF energlu |ba na svoje vnutorné funkcie. Preto je vysokofrekvenéné vyzarovanie velmi nizke a
nemalo by spésobovat rusenie blizkych elektronickych zariadeni.
Rédiofrekvenéné (RF) emisie CISPR 11 Trieda B Zariadenie je vhodné na poutitie vo vietkych doch vratane doma ia priamo é na verejnu nizkona-
Harmonické emisie Trieda A patovd siet, ktora zésobuje budovy pouZivané na domace ucely.
IEC 61000-3-2
Kolisanie napétia/blikanie Kompatibilny
IEC 61000-3-3
a asenia o ych emisiach
Zariadenie je uréené na poufitie v i p i 3| . Vyrobok by ste mali pouZivat iba v tomto prostredi.

Skusky odolnosti

Testovacia Groveri IEC 60601

Uroveri kompatibility

Pokyny pre elektromagnetické prostredie

Elektrostaticky vyboj (ESD)
|IEC 61000-4-2

Kontakt 8 kV
*2 KV, +4 KV, +8 KV, 15 kV
vzduch

Kontakt +8 kV
+2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV vzduch

Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo z keramickych dlazdic. Ak st
podlahy pokryté syntetickym materidlom, relativna vihkost by mala byt
najmenej 30%.

Elektrické prepéatia/impulzy
|IEC 61000-4-4

+ 2 kV pre elektrické vedenie
+1KkV pre vstupné/vystupné
vedenie

+ 2 kV pre elektrické vedenie

Kvalita sietového napéjania by mala zodpovedat typickému komerénému
alebo nemocniénému prostrediu.

Prepatia
|IEC 61000-4-5

+ 1 kV diferencidlny rezim
+2 kV Spoloény rezim

+ 1 kV diferencidlny rezim

Poklesy napétia, kratkodobé
prerusenia a kolisanie napa
na elektrickych vedeniach

o

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

0% UT; 0,5 cyklu pri 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° a 315°

Kvalita sietového napdjania by mala zodpovedat typickému komerénému ale-
bo nemocniénému prostrediu. Ak pouZivatel vyZaduje nepretrziti prevadzku
zariadenia podas napajaniatage, odporuéa sa napédjat zariadenie z neprerusi-

|IEC 61000-4-11 0% UT; 1 cyklus |
70 % UT; 25/30 cyklov

Jednofazové: pri 0°

telného zdroja napdjania alebo z batérie.
0% UT; 1 cyklus |

70 % UT; 25/30 cyklov
Jednofazové: pri 0°

0 % UT; 250/300 cyklov
0 % UT, 250/300 cyklov

30A/m 30A/m ické polia s vy by mali byt na trovniach charak-
teristickych pre typické rmeslo v typlckom komerénom alebo nemocni¢nom

prostredi.

Frekvencia vykonu
(50/60 Hz) magnetické pole
IEC 61000-4-8

POZNAMKA: UT je ie striedavym pru pred poufZitim testovacej Urovne.

a [ emisiach

Testovacia troveri IEC Uroveri kompatibility Pokyny pre elektromagnetické prostredie

60601

Skusky odolnosti

Vedené radiové viny 3V 150 kHz to 80 MHz 3V 150 kHz to 80 MHz né a mobilné ra ¢né zariadenia by sa nemali pouzivat blizsie k ziadnej

|EC 61000-4-6 6V v pasmach ISM od 6V v pasmach ISM od 0,15 Casti zariadenia vratane kablov, ako je odporuéana vzdialenost vypocitand z rovnice
0,15 MHz do 80 MHz MHz do 80 MHz vhodnej pre frekvenciu vyslelaca
Odporucana jial
VyZzarované radiové viny 10V/m 10V/m
EC 61000-4-3 80 MHz a2 2,7 GHz 80 MHz a3 2,7 GHz &=L 52 1VP
385 MHz - 5785 MHz Spe- | 385 MHz - 5785 MHz
cifikacia testu odolnosti | Specifikicia testu odolnosti | d= [ ]F
voti externym portom pre | voci externym portom pre
RF bezdrétové komuni- RF bezdrotové komunikaéné T ]\/?
ka¢né zariadenia zariadenia 80 MHz a2 800 MHz
d-ILWP
E

800 MHz az 2,7 GHz

kde p je maximalny vystupny vykon vysiela¢a vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielata a d
je odporu¢ana vzdialenost v metroch (m).

Intenzita pola z pevnych RF vysielacov urcena elektromagnetickym prieskumom terénu
musi byt niz3ia ako Uroven zhody v kazdom frekvenénom rozsahu.

(D)

méze dojst k ruseniu:

V blizkosti zariadeni

POZNAMKA: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenény rozsah.
POZNAMKA: Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na vetky situacie. Elekt

ické Ziarenie je ovply 1é absorpciou a odrazom Struktir, predmetov a fudi.

a) Pasma ISM (priemyselné, vedeckeé a lekdrske) v rozsahu 150 kHz az 80 MHz su: 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; 40,66 MHz az
40,70 MHz.

Rédioamatérske pasma v rozsahu od 0,15 MHz do 80 MHz zahffiaju: 1,8 MHz az 2,0 MHz; 3,5 MHz az 4,0 MHz; 5,3 MHz az 5,4 MHz; 7 MHz az 7,3 MHz; 10,1 MHz az 10,15 MHz; 14
MHz aZ 14,2 MHz; 18,07 MHz aZ 18,17 MHz; 21,0 MHz az 21,4 MHz; 24,89 MHz az 24,99 MHz; 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz aZ 54,0 MHz.

b) Intenzitu pola z pevnych vysielacov, ako si mobilné telefénne alebo radiové zakladriové stanice, amatérske radia, AM/FM vysielae a televizne vysielace, nemozno teoreticky
presne predpovedat. Ak chcete vyhodnotit elektromagnetické prostredie pochadzajuce z pevnych RF vysielatov, zvézte vykonanie merani v mieste pouzitia zariadenia. Ak name-
rand intenzita pola na mieste prekro&i povolenu uroveri RF zhody, sledujte zariadenie, aby ste sa uistili, ze funguje sprévne. Ak sa spozoruju abnormality, mézu byt potrebné dalsie
opatrenia, napr. zmena orientécie alebo premiestnenie zariadenia.

) Vo frekvenénom rozsahu od 150 kHz do 80 MHz nesmie intenzita pola prekro&it 3 V/m.

Odporuéané i medzi yma il i i a

Zariadenie je uréené na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, kde je riadené radiové rusenie. PouZivatel mdze poméct predchddzat elektromagnetickému rudeniu udrziavanim
minimalnej vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym RF komunikaénym zariadenim (vysielaémi) a zariadenim, ako sa odporuéa nizsie, v zavislosti od maximalneho vystupného
vykonu komunikaéného zariadenia.

Maximalny menovity vykon dial t v zavislosti od frekvencie vysielata m
vysielata W 150 kHz aZ 80 MHz 150 kHz az 80 MHz v pasmach 80 MHz az 800 MHz 800 MHz a7 2,7 GHz
—r 3.5 4 M 5
d= ISM a amatérskych pasmach 7
(=10 2 e &= 1P
v 1P
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22




1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00

POZNAMKA: Pre vysielate s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vy3sie, mozno odportéanu vzdialenost d v metroch (m) odhadnit pomocou rovnice platnej pre
frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA: Pri 80 MHz a 800 MHz plati separaéna vzdialenost pre vy3si frekvenény rozsah.

POZNAMKA: Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na vietky situdcie. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyvnené ich absorpciou a odrazom od 3truktur, predmetov a ludi.

Ak sa pouzivatelia/pacienti/zékaznici domnievajd, Ze oni alebo ich rodinni prislu$nici zazZili vaznu nehodu suvisiacu s touto poméckou, vyzyva sa, aby tito nehodu nahlasili vyrobcovi a
prislusnému orgénu ¢lenského $tatu, v ktorom je pouzivatel/pacient/zakaznik usadeny alebo v ktorom ma bydlisko.

ANVANDARHANDBOK

Kara kund,
Tack for att du kopte NENO ATEMO bérbar ultraljud: i En I aren
om du behéver anvanda den igen.

produkt. Lés féljande instruktioner innan du anvénder produkten och stoppa den

01. FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Anvédnd endast apparaten enligt beskrivningen i instruktionerna. Anvand inte enheten fér nagot annat &ndamal. Nebulisatorn &r endast avsedd fér andningsterapi. All annan
anvandning &r oldmplig och kan vara farlig

2. Radgor med din ldkare om typ, dos och anvandningsmetod och félj hans rekommendationer. Anvidnd endast mediciner som ordinerats av din likare.

3. Apparaten far inte anvandas fér livsuppehallande.

4. Nebulisatorn &r endast avsedd att anvdndas av medvetna patienter.

5. Enheten dr inte avsedd att anvéndas pa patienter som &r anslutna till ett anestesi, andningssystem eller till en ventilator.

6. Se till att det inte finns nagra synliga skador pa enheten eller tillbehéren fére anvandning. Anvénd inte produkten om ndgon komponent &r skadad eller saknas.

7. Fore varje anvandning, se till att alla komponenter dr noggrant rengjorda och desinficerade, enligt rekommendationerna i instruktionerna, fér att férhindra infektionsrisk.

8. Innan du slar pa enheten, se till att lskemedelsbehallaren inte &r tom. Overskrid inte den maximala kapaciteten som ar markerad pa lakemedelsbehallaren.

9. Anvand inte apparaten om den &r skadad eller har varit nedsénkt i vatten. Sluta i sa fall omedelbart att anvanda och kontakta ett auktoriserat servicecenter.

10. Nebulisatorn &r avsedd fér individuellt bruk. Det rek ] inte att anvanda apparaten av mer 4n en person.

11. Anvdnd endast i omgivningsforhallanden mellan 10°C och 40°C.

12. Anvdnd inte enheten i en miljé med en relativ luftfuktighet som éverstiger 95 % RH.

13. Nar enheten &r i drift, hall den upprétt och stabil fér att undvika lickage eller felaktig nebulisering.

14. Oppna inte locket pa lakemedelsbehallaren under nebuliseringen.

15. Rikta inte spraystralen mot égonen.

16. Rér inte vid membrannitet med harda, vassa féremal eller fingrar pa grund av risken for skador.

17.0m du upplever obehag under anvindning, sluta anvidnda och kontakta en likare.

18. Enheten &r utrustad med en automatisk avstiangningstimer som stidnger av den efter 20 minuters kontinuerlig drift. Om apparaten inte sténgs av automatiskt efter denna tid,
stdng av den manuellt och kontakta en auktoriserad serviceagent.

19.0m du inte anvdnder enheten under en langre tid, rengér och desinficera likemedelsbehallaren och tillbehéren innan du anvinder den.

20. Rengor lakemedelsbehallaren och tillbehéren efter varje anviandning.

21.Anvand inte andra tillbehér eller reservdelar &n de som godkints av tillverkaren. Dessa tillbehor uppfyller biokompatibilitetsstandarder i enlighet med ISO 10993-1.

22.Tainte isdr eller modifiera enheten utan tillverkarens godkdnnande. Obehériga dndringar kan ogiltigforklara garantin och dventyra anvandarens hélsa.

23. Anvand inte enheten néra kéllor till starka elektromagnetiska stérningar, sdisom mikrovagsugnar, mobiltelefoner eller andra hégfrekventa enheter.

24.Anvand inte apparaten under en filt eller kudde. Det kan bli dverhettat och orsaka brand.

25. Anvand inte nebulisatorn i narheten av varmeenheter eller med éppen laga.

26.Nar nebuliseringen ar klar, koppla ur strémkéllan (t.ex. USB-kabel) fér att garantera sékerheten och spara energi.

27.Forvara enheten pa en sval, torr plats, borta fran varme, solljus och hog luftfuktighet.

28. Forvara produkten och dess forpackning utom rackhall fér barn som kan svélja sma delar. Om ett barn svéljer sma delar, kontakta omedelbart ldkare.

29. Produkten &r inte en leksak. Lat inte barn leka med apparaten.

30. Anvand inte apparaten med destillerat vatten, oljiga @mnen eller &mnen som innehaller hyaluronsyra och eteriska oljor.

02. BESKRIVNING
PRINCIP
Under drift av enheten genererar ultraljudsgeneratorn hogfrekvent elektricitet. Denna energi 6verfors till en givare, som omvandlar den till ultraljudsvagor. Givaren ar placerad nira
likemedelsbehallaren och vibrerar natet i nebulisatorn. Tack vare dessa vibrati ilas vétskan i medicinbehallaren till en fin aerosol. Denna process utférs genom att pressa
likemedlet genom mikroporerna i nétet. Den resulterande aerosolen levereras sedan till patientens luftvdgar med hjélp av ett munstycke eller en mask.
Storleken pa aerosolpartiklarna har en betydande inverkan pa behandlingens effektivitet. Enligt medicinska tester (SE FIGUR A):
e Partiklar med en storlek pa 1-5 um &r bast for att na de perifera delarna av lungorna.
e Partiklar med en storlek p& 5-10 um deponeras huvudsakligen i de ledande luftvdgarna.
e Partiklar med en storlek pd 10-100 pum stannar huvudsakligen kvar i ndsan och/eller munnen.
e Partiklar pa 1 um eller mindre andas till stor del ut och kanske inte nar sin destination i andningsorganen.
Val av ritt partikelstorlek 6kar behandlingens effektivitet och minskar risken fér biverkningar. (Baserat pa: , A Guide to Aerosol Delivery Devices for Respiratory Therapy — 4th Edition”)

AVSEDD ANVANDNING AV PRODUKTEN

Ultraljudsnebulisatorn &r designad fér inandning av ldkemedel som anvinds vid behandling av luftvagssjukdomar. Den kan anvindas fér bade hemmabruk och kliniskt bruk, hemma
och utomhus.

Enheten kan anvindas av ménniskor i alla aldrar. Det rekommenderas dock att enheten anvinds av en vuxen eller vardpersonal (t.ex. en ldkare eller sjukskéterska). Anvandaren bor
ha en allman kunskap om hur enheten fungerar och lasa innehéllet i denna bruksanvisning innan den anvands.

UPPMARKSAMHET! Barn och vuxna som inte kan anvanda apparaten pa egen hand bér anvinda den under uppsikt av en vardnadshavare.

UPPMARKSAMHET! Skall inte anvéndas till patienter som ar medvetslosa, inte andas spontant eller har lungédem. Anvéndningen av en nebulisator i sddana fall kan utgora ett
allvarligt hot mot patientens hélsa och liv.

KIT INNEHALL
Ultraljudsnebulisatorn bestar av en huvudenhet med en medicinbehallare och tillbehér (SE FIG. B). Setet innehaller dven en USB-C-kabel och en anvindarmanual.
1. Behallare for medicin
2. Sténgning av likemedelsbehallaren
3. Membran i mesh
4. Huvudenhet
5. Elektrodkontakter
6. Lag voltage indikator
7. Indikator for lag vatskeniva
8. Lock till lakemedelshehallare



9. Métning av mangden likemedel
10. Strémbrytare

11. USB-port fér laddning

12. Mask for ett barn

13. Munstycke

14. Mask for en vuxen

03.INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

LATTA MEDDELANDEN

Gront ljus lyser med fast sken under drift Enheten arbetar i nebuliseringslage

Gront ljus tands och slédcks langsamt under drift Enheten &r i rengéringslage

Orange lampa blinkar langsamt om lagt batteri

Den orange lampan blinkar snabbt Mycket ag effekt, automatisk avstdngning

Blatt ljus blinkar Ingen vatska i laker a n, automatisk avstangning
Gront ljus blinkar under laddning Lastning

Gront ljus lyser med fast sken vid laddning Enheten &r full

FORBEREDELSE

Fére anvandning, rengor, desinficera och torka apparaten och tillbehéren i enlighet med informationen i avsnittet RENGORING OCH DESINFEKTION.

KRAFT

Nebulisatorn dr utrustad med en USB-C-laddningskabel. Setet innehaller ingen strémférsérjning. Anvénd en natadapter i enlighet med IEC 60601-1 (utgang: DC 5V/1A) fér laddning.
Innan du anvénder enheten for forsta gdngen, och om enheten inte har anvénts pa 3 manader, rekommenderas att du laddar batteriet. Tiden for att ladda helt &r cirka 1 timme. Nar
apparaten ar urladdad, ladda den med kabeln ( SE FIG. I).

UPPMARKSAMHET! Se till att eluttaget fungerar som det ska innan du laddar.

FORTUNNANDE VATSKA
1. Halli huvudenheten och skjut sedan likemedelsbeh3llaren vertikalt uppét och styr den lings huvudenhetens styrning. (SE FIG. C)
2. Oppna locket pa lskemedelsbehallaren, hill sedan lamplig mangd flytande medicin i behallaren och stang locket. Se till att locket &r ordentligt fastsatt. (SE FIG. D)
UPPMARKSAMHET! Nar du haller vétska i lskemedelsbehallaren, kom ihdg att endast fylla den till den markerade maxnivan (8 ml). Den rekommenderade mangden vitska ar 1-8
ml.
3. Hallildkemedelsbehallaren och fér den vertikalt nedat langs huvudenhetens styrning tills du hor ett distinkt ,klick”. Se till att soptunnan &r korrekt monterad. (SE FIG. E)
UPPMARKSAMHET! Se till att elektroderna i huvudenheten och i Ik \allaren ar rena och torra. Felaktig anslutning eller fororenade elektroder kan hindra enheten fran
att fungera korrekt.

NEBULISERING

1. Montera masken eller munstycket enligt (SE FIG. F.) Tryck pa stromknappen for att sla pa enheten.

2. Enheten genomgar en kort startprocess pa cirka 2 sekunder, varefter den automatiskt startar nebulisering.

UPPMARKSAMHET! Om flytande medicin saknas i lskemedelsbehallaren eller om det finns en daligt ledande vatska (t.ex. destillerat vatten), kommer indikatorn fér lag vétskeniva

(bld) att blinka och sedan stangs enheten av automatiskt.

UPPMARKSAMHET! Under drift kan ett hogfrekvent ljud héras pa grund av vibrationerna fran membranet. Fér att minska det maste du skaka enheten forsiktigt.

3. Applicera masken pa munnen och néasan, eller placera munstycket i munnen. Under nebuliseringen kan du anvanda ett gummiband som ska séttas pa huvudet och anpassa
storleken efter dina behov. (SE FIG. G)

4. Ta ett djupt andetag langsamt medan du andas in medicinen som finns i dimman som produceras av nebulisatorn.

5. Tack inte 6ver ventilationsdppningarna i masken under nebuliseringen. Detta kan stora aerosolflodet.

6. Nar lakemedlet i behallaren haller pa att ta slut rekommenderas att nebulisatorn lutas nadgot mot patienten (dvs. mot aerosolutloppet) fér att underlatta kontakten mellan den
aterstaende vatskan och membranet.

7. Nar den flytande medicinen &r uttémd kan nebulisatorn avge ett hogfrekvent ljud. Indikatorn for 1&g vatskeniva blinkar och enheten stings av automatiskt.

8. Efter nebulisering, tryck pa strémknappen for att stinga av enheten. Kassera eventuell kvarvarande vatska fran lakemedelsbehallaren och ta isér enheten.

9. Nebulisatorn stangs automatiskt av efter 20 minuter. P4 grund av de olika fysikalisk-kemisk na hos lak del kan det hinda att vissa vatskor inte automatiskt
stdnger av nebulisatorn nér de dr uttémda. Stang i sa fall av enheten manuellt for att férhindra skador pa det retikulara membranet.

10. Vissa mediciner kan bilda skum nér de sprayas, som samlas nara spraynatet (SE FIG. H). Om detta hander, stdng av enheten, skaka den l4tt och starta om den.

RENGORING LAGE
Det rekommenderas att gora efter varje anvandning. For att starta rengéringslaget, folj anvisningarna nedan:
1. Seftill att enheten &r avsténgd.
2. Hall 3-6 ml vanligt vatten i lakemedelsbehallaren.
3. Tryck och hall in stromknappen i 3 sekunder for att starta rengéringslaget.
4. Enheten kors i 3 minuter och stdngs sedan av automatiskt.
UPPMARKSAMHET! Rengéringslaget anvands for att skolja spraynitet och de inre kanalerna med vatten.

04.RENGORING OCH DESINFEKTION

Rengor och desinficera nebulisatorns komponenter efter varje andning, sarskilt 1a allaren, na \et, sprayhuvudet, masken eller munstycket. Foljande rengérin-
gs- och desil i der rek deras.
RENGORING

Stang av nebulisatorn under rengéring och anslut den inte till en stromkalla.
1. Tabort masken eller munstycket och ta sedan bort laker hallaren fran huvudenh (SEFIG. C)
2. Tvatta lak delsbehallaren med nats anet och masken eller munstycket under rinnande vatten i minst 3 minuter. (SE FIG. J)
3. Efter skéljning, inspektera alla komponenter under starkt ljus. De ska vara helt rena — utan synliga rester eller lukt. Upprepa steg 2 om det behévs.
4. Rengor huvudenheten med en vit bomullstrasa l4tt fuktad med kranvatten. Torka av alla yttre ytor pa apparaten, inklusive strombrytaren.
5. Torka av alla komponenter med en ren, mjuk trasa, lagg pa en ren, torr handduk och |at torka helt i minst 1 timme.
UPPMARKSAMHET! Sink inte ner huvudenheten i vatten. Fére anvindning bor trasan pressas ut ordentligt ur 6verflodigt vatten for att undvika att fukt kommer in i enheten och
eventuell skada pa elektroniska komponenter.
6. Efter langvarig nebulisering kan det uppsta smuts pa elektroderna pa ht
bomullspinne. (SE FIG. K)
7. Rengdr inte nagra delar av apparaten i diskmaskinen.
8. Torktumla inte nagra komponenter i mikrovagsugnen.
9. Forvara alla komponenter i setet pa en torr och ren plats.

denh 1 och 13k delsbehallaren. Torka i sa fall forsiktigt av de smutsiga omradena med en ren

DESINFEKTION
Det rek deras att desinfi masken och fére varje anvandning. Folj dessa regler:
1. Skélj alla invdndiga och utvéandiga ytor pd masken och munstycket med kranvatten.
2. Torka synliga spar av vatten med en ren, torr handduk. Lat sedan masken och munstycket torka helt.
3. Sank ner den torra masken och munstycket helt i en 70% etanollsning i 5 minuter.
4. Tabort elementen fran 6sningen, tém bort eventuellt 6verflédigt etanol och skélj alla ytor igen med kranvatten.
5. Klappa torrt med en ren handduk och Iat torka helt pa en ren, torr handduk.




05. FELSOKNING

Problem

Potentiell orsak

Losning

Apparaten kan inte startas (bet tands inte)

Lag batterij

Ladda din enhet

Stromférsérjning och nebulisator
inte har anslutits korrekt

Kontrollera stromférsorjningsanslutningen

Enheten genererar ingen dimma (driftlampan lyser)

Huvudenheten eller elektroderna pa likemedelsbehallaren
ar smutsiga

Rengor elektroderna enligt instruktionerna och starta om

Na siatce membrany
det finns smuts,

allvarlig blockering, eller
skada

Rengor medicinbehallaren
enligt instruktionerna. Om felet inte har atgédrdats bér
lakemedelsbehallaren bytas ut

Likemedelsbehallaren &r inte korrekt hopfélld

Demontera och sitt tillbaka likemedelsbehallaren,
starta om

Det flytande lak
tillrackligt

atet

vidror inte

1) Skaka likemedelsbehallaren latt
och starta om

2) Luta nebulisatorns framsida
Mot anvandaren

s4 att den flytande medicinen
kom i kontakt med

Dimvolymen &r fér liten

Det finns smuts pd membrannétet, allvarligt
blockering eller skada

Rengor medicinbehallaren
enligt instruktionerna. Om felet inte har atgérdats bor
15k delsbehall bytas ut

Lag voltage indikator
blinkande, lag effekt

Ladda batteriet och starta om

Lakemedelsbehéllaren innehéller en vatska som inte leder
alls alls (t.ex. destillerat vatten) eller ett likemedel som
inte ar lampligt for

Atomisering

Fyll i ratt typ
flytande medicin (radfraga din lakare om
typ av lakemedel som anvéinds)

Den flytande medicinen var forbrukad, och
Nebulisatorn gor det inte
stdngs av automatiskt

Vissa flytande lakemedel har
olika egenskaper och starka
ledningsformaga

Detta ar ett normalt fenomen. Stang av nebulisatorn
manuellt

Vissa flytande mediciner kan orsaka skumbildning i
lak dllaren

Detta dr ett normalt fenomen. Sting av nebulisatorn
manuellt och ta bort eventuell kvarvarande vétska

Léckage av flytande medicin

Det tillsatta flytande lakemedlet 6verskrider den hogsta
tilldtna kapaciteten for 1& 3

Kassera éverflodig vatska och starta om

Lk delsbehallaren skakas valdsamt under indnil

Hall n stadig under anvandning

Lakemedelsbehallaren &r skadad eller titningsringen av
silikongummi &r aldrad

Byt ut likemedelsbehallaren mot en ny omedelbart

UPPMARKSAMHET! Om enheten fortfarande inte fungerar som den ska, trots att du har foljt instruktionerna ovan, kontakta ett auktoriserat servicecenter. Fall inte ut apparaten sjalv.

06. FORKLARING AV SYMBOLER
1.

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER. ANMALT ORGAN: SGS

Medicinteknisk produkt

Producent

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Importér

Tillverkningsdatum
Folj bruksanvisningen
Delar av BF-typ
. Vattentat kvalitet
. Skydda mot fukt
. Tilldten temperatur
. Tillaten luftfuktighet
. Tillatet tryck
. Wellpapp
. Delikat produkt
. Forsiktighet
. Den har sidan upp
. Unik produktidentifieringskod (UDI)
. Serienummer
. Batchnummer

07.SPECIFIKATION

Stromforsérjning: litiumbatteri ~ DC 3,7V eller extern strémforsorjning = 5V 1A (via USB-C)

Storlek: <2VA

Strémférbrukning i standby: <0,1 mA
Nebuliseringshastighet: >0,2 ml/min
MMAD-partikelstorlek: <5 um
Fraktion som andas: 260%
Medicintankens kapacitet: 8 ml
Minsta mangd likemedel: 1 ml
Lakemedelsrester: <1ml

Ljudniva: <50dB

Automatisk avstangning: ja, efter 20 min
Ultraljud Frekvens: 110+10kHz

Driftsmilj6: 10 °C-40 °C (50 °F-104 °F), 10% RH-95% RH, 86kPa-106kPa
Férvaringsférhallanden: -20 °C-70 °C (-4 °F-158 °F), 10%RH-95% RH, 50kPa-106kPa
Driftlage: intermittent drift (rekommenderad drifttid 20 min, paus 10 min)
Apparaten kan forvaras i 2 &r under de férhallanden som anges ovan.

1 med l& och

76 x 56 x 47 mm

Matt pa ht
Vikt: 46g

Anvand inte nebulisatorn i en syrerik milj.

CE-MARKNING: MARKNING OM OVERENSSTAMMELSE MED EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 AV DEN 5 APRIL 2017. NAR DET GALLER

Slang inte produkten i behallaren fér blandat kommunalt avfall. Kassera produkten i enlighet med riktlinjerna fér kassering av elektroniska enheter av denna typ




08. FORDELNING AV PARTIKELSTORLEK

A

Pr i ‘mation som tillhandahalls av tillverkaren i enlighet med 1SO 27427 kanske inte géller del eller I3k del med hog visk Information om detta
&mne bor sokas fran leverantéren av lakemedlet.
Partikelstorleksfordelning enligt 1SO 27427
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0.10 1.00 10.00
Particle Size (microns)
Aerodynamisk iandi (MMAD, um) 3,5
Geometrisk standardavvikelse (GSD) 2,1
Mindre an 5 um (%) 65%
Lésning for test Albuterol 0,1 % (M/V) koncentration i 0,9 % natriumkloridldsning
FylIni (ml) 3ml
FylIni ocent som genereras pd 1 min (%/min) 7,3%
Aerosolutbyte (ml/min) 0,220
u A {ET! Anvéndning av flytande lak del i form av I6sningar, suspensioner eller emulsioner andra &n de som rekommenderas av tillverkaren, sérskilt sidana med okad

viskositet, kan paverka den partikelstorleksférdelning som genereras i aerosolen, vardet pa den aerodynamiska diametern av partiklar (MMAD) och effektiviteten av sprayning och
hllforsel av lakemedlet till qutvagarna Som ett resultat kan enhetens driftsparametrar skilja sig fran de som deklarerats av tillverkaren.

u {ET! n erhélls under tester som utférdes med hjélp av en il for vuxna pati Dérfor, nér det géller barn
eller spadbarn, kan de erhallna virdena skilja sig fran de som presenteras i den tekniska dokumentationen.

09. GARANTIKORT

Produkten levereras med 24 méanaders garanti. Garantivillkor finns pa: https://neno.pl/gwarancja

Detaljer, kontakt och adress till tjansten finns pa: https://neno.pl/kontakt

Specifikationer och satsens innehall kan @ndras utan foregdende meddelande. Vi ber om ursékt fér eventuella olédgenheter.

10. ELEKTROMAGNETISK
Enheten kréaver sérskilda forsiktighetsatga relaterade till elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och bér installeras och anvédndas i enlighet med EMC-informationen i manualen.
Den kan vara kénslig fér storningar fran barbara och mobila radiofrekvensenheter (RF).
1. Nebulisatorn dr designad for anvandning i sjukhus- och hemmiljéer, exklusive i omedelbar nirhet av aktiva HF-kirurgiapparater och elektromagnetiskt (RF) avskdrmade rum,
sasom magnetiska resonanstomografisystem, dar det finns en hég niva av elektromagnetisk stérning.
2. Anvand inte en mobiltelefon eller andra enheter som avger elektromagnetiska falt nara nebulisatorn, eftersom detta kan géra att nebulisatorn inte fungerar.
3. Notera: Enheten har testats noggrant och inspekterats for korrekt funktion.
4. Notera: Undvik att anvdnda denna apparat i omedelbar nirhet av andra elektriska apparater eller stapla dem ovanpa varandra. Detta kan leda till funktionsfel. Om denna
installning &r nddvandig, dvervaka nebulisatorn och intilliggande enheter for att sékerstélla att de fungerar korrekt.
5. Anvdndning av andra tillbehor &n de som rekommenderas eller tillhandahalls av tillverkaren kan 6ka de elektrom isk issi na eller minska
tiska immunitet, vilket kan leda till att den inte fungerar.
6. Utsatt inte enheten fér RFID-system som kan stéra dess funktion.

elektromagne-

Riktlinjer och i for
Enheten &r avsedd for ] ing i den iska miljé som anges nedan. Du bér endast anvinda p i denna miljo.
Provning av utslapp ibili Riktlinjer for isk miljo
Radiofrekvensstralning (RF) CISPR 11 Grupp 1 Enheten anvinder endast RF-energi for sina interna funktioner. Darfér &r RF-stralningen mycket lag och bor inte
orsaka stérningar pa nérliggande elektronisk utrustning.
Radiofrekvensstralning (RF) CISPR 11 Klass B Enheten &r lamplig fér anvdndning i alla anldggningar, inklusive hushéll och direkt ansluten till den offentliga lagvoly-
Emission av évertoner Klass A mentage nét, som forsérjer byggnader som anvénds fér hushallsindamal.
IEC 61000 3-2
pér uationer/flimmer |
IEC 61000-3-3
Riktlinjer och i for
Enheten &r avsedd for ] ing i den iska miljé som anges nedan. Du bér endast anvinda p i denna miljo.
Tester av motstandskraft |EC 60601 testniva Kompatibilitetsniva Riktlinjer for elektromagnetisk miljé
Elektrostatisk urladdning (ESD) | +8 kV kontakt +8 kV kontakt Golven ska vara av tra, betong eller gjorda av keramiska plattor. Om golven
IEC 61000-4-2 +2 kV, t4 kV, £8 kV, +15 +2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV luft ar tackta med syntetiskt material bor den relativa luftfuktigheten vara minst
KV luft 30 %.
Elektriska dverspanningar +2 kV for kraftledning +2 kV fér kraftledning Kvaliteten pa nitaggregatet bér matcha en typisk kommersiell miljé eller
snabba/pulser + 1 kV for in-/utgangsledning sjukhusm
IEC 61000-4-4
Okningar + 1 kV differentiellt lage + 1 kV differentiellt lage
IEC 61000-4-5 + 2 kV Common-mode




Spanningsfall, kortvariga 0% UT. 0,5 cykler vid 0°, 45°, |0 % UT. 0,5 cykler vid 0°, 45°, 90°, Kvaliteten pa nitaggregatet bor matcha en typisk kommersiell miljo eller

avbrott och spanningsfluktu-  |90°, 135°, 180°, 225°, 270° 135°, 180°, 225°, 270° och 315° sjukhusmiljé. Om anvandaren kraver kontinuerlig drift av enheten under
ationer i kraftledningar och 315° stromavbrott, rekommenderas att enheten drivs fran den avbrottsfria strom-
|IEC 61000-4-11 0% UT. 1 cykel | forsérjningen eller fran batteriet.

0% UT. 1 cykel | 70 % av de offentliga utgifterna.

70 % av de offentliga utgifter- | 25/30 cykler

na. 25/30 cykler Enfas: vid 0°

Enfas: vid 0°

0% UT. 250/300 cykler
0% UT. 250/300 cykler

Effekt Frekvens 30A/m 30A/m Magnetfilt med effektfrekvens bor vara pa nivaer som &r karakteristiska for
(50/60 Hz) magnetfalt en typisk plats i en typisk kommersiell miljé eller sjukhusmilja.
|EC 61000-4-8

OBS: UT &r AC-matningsvolymentage innan testnivan tillampas.

Riktlinjer och i for isk
Tester av a IEC 60601 testniva iva Riktlinjer for isk miljé
Ledningsbundna radiovagor 3V 150 kHz till 80 MHz 3V 150 kHz till 80 MHz Bérbar och mobil radiokommunikationsutrustning bér inte anviandas narmare nagon del
|EC 61000-4-6 6 VilSM-banden mellan |6V iISM-banden mellan 0,15 | av enheten, inklusive kablar, &n det rekommenderade avstandet beraknat fran ekvatio-
0,15 MHz och 80 MHz MHz och 80 MHz nen som &r lamplig for sandarens frekvens.
k \derat avstand
Utstrélade radiovagor 10V/m 10V/m 35
1EC 61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz 80 MHz till 2,7 GHz d=[ - 1JP

385MHz-5785MHz 385MHz-5785MHz Test-

ifikation for ifikation for immunitet | d=[ —— 1JP
immunitet fér extern port |fér extern port for tradlésa as
for tradlosa RF-kommuni- | RF-kommunikationsenheter | d=[ = 1YP

kationsenheter 80 MHz till 800 MHz
d-ILWP
E
800 MHz till 2,7 GHz
dér p &r séndarens maximala uteffekt i watt (W) enligt séndartillverkaren, och d &r det
rekommenderade avstandet i meter (m).
Féltstyrkan fran fasta RF-séndare, som faststéllts genom undersékningen av elektroma-
gnetisk terrdng, ska vara lagre &n éver & ivan i varje fr ade.

()]

Stérningar kan uppsta nédra enheter mérkta med féljande symbol:

0BS: Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensomradet.
OBS: Dessa riktlinjer kanske inte géller for alla situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av absorption och reflektion av strukturer, fsremal och ménniskor.

a) ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) i intervallet 150 kHz till 80 MHz &r:6.765 MHz till 6.795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz;
40,66 MHz till 40,70 MHz.

Amatorradioband i intervallet 0,15 MHz till 80 MHz inkluderar: 1,8 MHz till 2,0 MHz; 3,5 MHz till 4,0 MHz; 5,3 MHz till 5,4 MHz; 7 MHz till 7,3 MHz; 10,1 MHz till 10,15 MHz; 14 MHz
till 14,2 MHz; 18,07 MHz till 18,17 MHz; 21,0 MHz till 21,4 MHz; 24,89 MHz till 24,99 MHz; 28,0 MHz till 29,7 MHz och 50,0 MHz till 54,0 MHz.

(b) Faltstyrkan fran fasta séndare, sésom basstationer for mobiltelefoner eller radio, amatorradio, AM/FM-séndare och TV-séndare, kan inte exakt forutségas teoretiskt. For att
utvérdera den elektromagnetiska miljon som kommer fran fasta RF-sandare, dvervég att géra matningar vid enhetens anvandningspunkt. Om den uppmatta féltstyrkan pa en

plats 6verstiger den tilldtna nivdn av RF-6verensstimmelse, observera enheten for att sékerstalla att den fungerar korrekt. Om avvikelser observeras kan ytterligare atgarder vara
nédvandiga, t.ex. omorientering eller omplacering av enheten.

c) | frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz fér féltstyrkan inte éverstiga 3 V/m.

avstand mellan barbar och mobil radi ikatit ustning och
Enheten &r avsedd fér anviandning i en elektromagnetisk miljé dér radiostérningar kontrolleras. Anvandaren kan hjilpa till att férhindra elektromagnetiska stérningar genom att
hélla ett minimiavstand mellan den bérbara och mobila RF-kommunikationsutrustningen (séndare) och enheten, enligt rekommendationerna nedan, beroende pa kommunikation-
sutrustningens imala uteffekt.

Maximal sandareffekt W Avstand beroende pa sandarens frekvens m
150 kHz till 80 MHz 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
5 i1SM- och amatérbanden —r 3.5 7
WP _r 12 d=[ 3] e d:[FUP
=1L 1/7

0,01 0,12 0,20 0,035 0,07

0,1 0,38 0,63 0,11 0,22

1 1,20 2,00 0,35 0,70

10 3,80 6,32 1,10 2,21

100 12,00 20,00 35,00 70,00

OBS: For sindare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade avstandet d i meter (m) uppskattas med hjélp av ekvationen som géller for
sindarfrekvensen, dar P dr sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt séndartillverkaren.

OBS: Vid 80 MHz och 800 MHz giller i a for det hogre frek ad

OBS: Dessa riktlinjer kanske inte géller for alla situationer. Utbredningen av elektromagnetiska vagor paverkas av deras absorption och reflektion fran strukturer, féremal och

och till den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvindaren/patienten/kunden &r etablerad eller bosatt.



KAYTTAJAN KASIKIRIA

Hyva asiakas,
Kiitos, ettd ostit kannettavan NENO ATEMO -ultradénisumuttimen. Sumutin on lddkinnallinen laite. Lue seuraavat ohjeet ennen tuotteen kdyttéad ja lopeta se, jos sinun on kaytettdva
sitd uudelleen.

01. VAROTOIMET

. Kayta laitetta vain ohjeissa kuvatulla tavalla. Ala kayta laitetta mihinkdan muuhun tarkoitukseen. Sumutin on tarkoitettu vain hengityshoitoon. Kaikki muu kaytté on sopimaton-
ta ja voi olla vaarallista

2. Keskustele ladkarisi kanssa tyypistd, annoksesta ja kdyttdtavasta ja noudata hanen suosituksiaan. Kayta vain ladkarisi maaraamia ladkkeitd.

3. Laitetta ei saa kdyttaa elaméan yllapitoon.

4. ite on tarkoitettu kdy aksi vain tajui oleville potilaille.

5. Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, jotka on kytketty iahengitysjarj aan tai hengityskoneeseen.

6. Varmista ennen kaytto, ettd laitteessa tai lisavarusteissa ei ole nakyvia vaurioita. Ala kdyta tuotetta, jos jokin osa on vaurioitunut tai puuttuu.

7. Varmista ennen jokaista kdyttod, ettd kaikki osat on puhdistettu ja desinfioitu perusteellisesti ohjeiden mukaisesti mfeknonskm valttamiseksi.

N

8. Ennen kuin kdynnistat laitteen, varmista, etta laakesailio ei ole tyhja. Ald ylita |dakesailioon merkitty eni thia
9. Al4 kayta laitetta, jos se on vaurioitunut tai upotettu veteen. Lopeta tassa tapauksessa kaytto valittomasti ja ota yhteyttd valtuutettuun huoltoliikkeeseen.
10. Nebulisaattori on tarkoitettu yksillliseen kaytt66n. Laitetta ei i y i kuin yhdelle t

11. K&ytd vain 10 °C - 40 °C ympéristéolosuhteissa.

12. Ala kéyta laitetta ymparistossd, jonka suhteellinen kosteus on yli 95 % RH.

13.Kun laite on toimil pidé se p ja vakaana vuotojen tai vdaran sumutuksen valttamiseksi.

18 avaa ladkesilion kantta sumutuksen aikana.

suuntaa suihkuvirtaa silmiin.

16. Al koske kalvoverkkoon kovilla, teravilld esineillé tai sormilla vauriovaaran vuoksi.

17.Jos koet epdgmukavuutta kdyton aikana, lopeta kdytto ja ota yhteys ldakariin.

18. Laite on varustettu automaattisella sammutusajastimella, joka sammuttaa sen 20 minuutin jatkuvan kayton jélkeen. Jos laite ei ssmmu automaattisesti timan ajan kuluttua,
sammuta se manuaalisesti ja ota yhteyttd valtuutettuun huoltoliikkeeseen.

19.Jos et kiytd laitetta pitkdan aikaan, puhdista ja desinfioi ladkes: a tarvikkeet ennen kaytts

20. Puhdista ldakes3ilio ja tarvikkeet jokaisen kayton jalkeen.

kayta muita kuin valmistajan hyvaksymla hsavarustewta tai varaosia. Ndma lisdvarusteet tayttavat 1SO 10993-1 -standardin mukaiset bioyhteensopivuusstandardit.

22. Al pura tai muokkaa laitetta ilman a4. Luvattomat voivat mitatoida takuun ja kayttdjan terveyden.

23. kayta laitetta voimakkaiden sahkomagneettlsten hiirididen ldhteiden, kuten mil Junien, mat| limien tai muiden korkeataajuisten laitteiden, lahella.

24. Al kéyta laitetta peiton tai tyynyn alla. Se voi ylikuumentua ja aiheuttaa tulipalon.

25. Al kayta sumutinta lammityslaitteiden valittomassa ldheisyydessa tai avotulessa.

26. Kun sumutus on valmis, irrota virtaldhde (esim. USB-kaapeli) turvallisuuden varmistamiseksi ja energian saastamiseksi.

27.Séilytd laitetta viiledssa, kuivassa paikassa, poissa [ammaolta, auringonvalolta ja korkealta kosteudelta.

28. Pida tuote ja sen pakkaus poissa lasten ulottuvilta, jotka voivat nielld pienia osia. Jos lapsi nielee pienid osia, ota vilittomasti yhteys ladkariin.

29.Tuote ei ole lelu. Ald anna lasten leikkid laitteella.

30. Laitetta ei saa kdyttaa tislatun veden, 6ljyisten aineiden eika hyaluronihappoa tai eteerisia 6ljyja sisdltavien aineiden kanssa.

02. TUOTEKUVAUS
PERIAATE
Laitteen kdyton aikana ultradani i tuottaa kor ima energia siirretdan anturiin, joka muuntaa sen ultraddniaalloiksi. Anturi sijaitsee ldhell3 lddkesailiota
ja vérahtelee sumuttimen verkkoa. Naiden vérahtelyjen ansiosta ladkesailidssd oleva neste muuttuu hienoksi aerosoliksi. Tima prosessi suoritetaan puristamalla |lddke verkon mikro-
huokosten l4pi. Tuloksena oleva aerosoli johdetaan sitten potilaan hengitysteihin suukappaleen tai maskin avulla.
Aerosolihiukkasten koolla on merkittava vaikutus hoidon tehokkuuteen. Ladketieteellisten testien mukaan (KATSO KUVA A):
e Hiukkaset, joiden koko on 1-5 um, paasevat parhaiten keuhkojen reuna-alueisiin.
e Hiukkaset, joiden koko on 5-10 um, kerrostuvat padasiassa johtaviin hengitysteihin.
e Hiukkaset, joiden koko on 10-100 pm, jaadvat paaasiassa nendan ja/tai suuhun.
e 1pm:n tai sitd pienemmaét hiukkaset hengitetaan suurelta osin ulos, eivatka ne valttamatts padse madranpashansa hengityselimiin.
Oikean hiukkaskoon valinta lisad hoidon tehokk ja vahen (Perustuu: ,Opas hengity pian aerosolien ar itteisiin — 4. painos”)

TUOTTEEN KAYTTOTARKOITUS

Ultradanisumutin on suunniteltu hengityselinsairauksien hoidossa kaytettévien ladkkeiden hengittamiseen. Sitd voidaan kayttad seka koti- etta kliiniseen kdyttoon, kotona ja ulkona.
Laitetta voivat kayttaa kaiken ikdiset ihmiset. On kuitenkin suositeltavaa, ett4 laitetta kdyttaa aikuinen tai terveydenhuollon henkilokunta (esim. la4kari tai sairaanhoitaja). Kayttajalla
tulee olla yleiset tiedot laitteen toiminnasta ja lukea tdmén oppaan siséltd ennen kayttod.

TARKKAAVAISUUS! Lasten ja aikuisten, jotka eivat pysty kayttamaan laitetta yksin, tulee kéyttas sitd huoltajan valvonnassa.

TARKKAAVAISUUS! Ei saa kayttaa potilaille, jotka ovat tajuttomia, eivdt hengitd spontaanisti tai joilla on keuhkopéhé. Sumuttimen kéytté téllaisissa tapauksissa voi aiheuttaa vakavan
uhan potilaan terveydelle ja hengelle.

SARJAN SISALTO
Ultradanisumutin koostuu paayksikéstd, jossa on lddkesailio ja lisdvarusteet (KATSO KUVA B). Sarja sisédltaa myds USB-C-kaapelin ja kdyttéohjeen.
1. Laakesailio
2. Ladkesdilion sulkeminen
3. Verkkokalvo
4. Paayksikko
5. Elektrodin koskettimet
6. Matala voltage ilmaisin
7. Alhaisen nestetason ilmaisin
8. Ladkesdilion kansi
9. Ladkkeen madran mittaaminen
10. Virtapainike
11. USB-portti latausta varten
12. Maski lapselle
13. Suukappale
14. Maski aikuiselle

03. KAYTTOOHJEET

KEVYET ILMOITUKSET

Vihred valo palaa tasaisesti kayton aikana Laite toimii sumutustilassa

Vihred valo syttyy ja sammuu hitaasti kdyton aikana Laite on puhdistustilassa

Oranssi valo vilkkuu hitaasti limoitus akun heikosta varaustasosta




Oranssi valo vilkkuu nopeasti Erittdin pieni teho, inen sammutus

Sininen valo vilkkuu Ei nestettd ladkesiliossd, automaattinen sammutus
Vihrea valo vilkkuu latauksen aikana L inen

Vihred valo palaa tasaisesti aikana Laite ladattu tayteen

VALMISTELU

Puhdista, desinfioi ja kuivaa laite ja lisdvarusteet ennen kdytt6d PUHDISTUS JA DESINFIOINTI -osion ohjeiden mukaisesti.

VALTA
Nebulisaattori on varustettu USB-C-latauskaapelilla. Sarja ei sisélla virtalihdetta. Kayta lataamiseen standardin IEC 60601-1 mukaista verkkolaitetta (ldh

5: DC 5V/1A). Ennen kuin ki

dy-

tat laitetta ensimmaista kertaa ja jos laitetta ei ole kaytetty 3 kuukauteen, on suositeltavaa ladata akku. Tayteen lataamiseen kuluu noin 1 tunti. Kun laite on tyhjs, lataa se kaapelilla

(katso kuva i).
TARKKAAVAISUUS! Varmista ennen lataamista, etté pistorasia toimii oikein.

PUHDISTUSNESTE
1. Pida kiinni padyksikosta ja tydnna sitten ladkesailiota pystysuoraan ylspéin ohjaamalla sitd paayksikén ohjainta pitkin. (KATSO KUVA C)
2. Avaa ladkesiilion kansi, kaada sitten sopiva m: isté ladkettd astiaan ja sulje kansi. Varmista, ettd kansi on kunnolla kiinni. (KATSO KUVA D)
TARKKAAVAISUUS! Kun kaadat nestettd ladkeséilioon, muista téyttaa se vain merkittyyn enimmaismaaraan (8 ml). i 1 aon1-8ml.
3. Pida kiinni ladkesailiosta ja ohjaa sité p: alaspain paayksikon ohjainta pitkin, kunnes kuulet erottuvan napsahduksen. Varmista, etta s&ilio on asennettu oikein.
(KATSO KUVA E)
TARKKAAVAISUUS! Varmista, etta padyksikon ja ladkesailion elektrodit ovat puhtaat ja kuivat. Vaa

liitanta tai saastuneet elektrodit voivat estaa laitetta toimimasta kunnolla.

SUMUTUS
1. Asenna maski tai suukappale (KATSO KUVA F.) Kdynnistd laite pai vir
2. Laite kay lapi lyhyen, noin 2 sekunnin kaynnistysprosessin, jonka jalkeen se aloittaa automaattisesti sumutuksen.

TARKKAAVAISUUS! Jos ladkesailiostd puuttuu nestemaisté ladkettd tai siind on huonosti johtavaa nestettd (esim. tislattua vettd), alhaisen nestetason ilmaisin (sininen) vilkkuu ja

laite sammuu automaattisesti.
TARKKAAVAISUUS! Kayton aikana voi kuulua korkeataajuinen aani kalvon tarinan vuoksi. Sen

i sinun on ravi laitetta varovasti.

(KATSO KUVA G)
4. Hengita syvaan hitaasti, kun hengitat sumuttimen tuottaman sumun sis
5. Al4 peitd maskissa olevia tuuletusaukkoja sumutuksen aikana. Tama voi hiirita aerosolin virtausta.

Levitd naamio suuhusi ja nendan tai laita suukappale suuhusi. Sumutuksen aikana voit kayttaa kuminauhaa, joka tulee laittaa paahasi, saatamalla sen kokoa tarpeidesi mukaan.

6. Kun séiliossa oleva ladke on véhissd, on suositeltavaa kallistaa sumutinta hieman potilasta kohti (eli aerosolin ulostuloa kohti), jotta jaljelle jadneen nesteen ja kalvon vélinen

kosketus helpottuu.
7. Kun nestemainen ladke on loppunut, sumutin voi lahettaa korkeataajuista aanta. Alhaisen nesteen merkkivalo vilkkuu ja laite sammuu automaattisesti.
8. Sumutuksen jalkeen sammuta laite painamalla virtapainiketta. Havita kaikki jadnnosneste ladkesailiosta ja pura laite.

9. Sumutin sammuu automaattisesti 20 minuutin kuluttua. L3 iden erilaisten fysikaali iallisten ominaisuuksien vuoksi jotkin nesteet eivat valttamatta sammuta sumutin-

ta i, kun ne ovat tyhj . Sammuta tall6in laite manuaalisesti, jotta verkkokalvo ei vaurioidu.
10. Jotkut ladkkeet voivat ruiskutettaessa muodostaa vaahtoa, joka kerdantyy ruiskutusverkon lahelle (KATSO KUVA H). Jos néin tapahtuu, sammuta laite, ravista sita hieman ja
kéynnista se uudelleen.

PUHDISTUSTILA
On suositeltavaa tehda jokaisen kayton jalkeen. Aloita puhdistustila noudattamalla alla olevia ohjeita:
1. Varmista, ettd laite on sammutettu.
2. Kaada 3-6 ml tavallista vetta ladkesailioon.
3. Aloita puhdistustila pitamalla virtapainiketta painettuna 3 sekunnin ajan.
4. Laite toimii 3 minuuttia ja sammuu sitten automaattisesti.
TARKKAAVAISUUS! Puhdistustilaa kaytetaan suihkuverkon ja sisdisten kanavien huuhteluun vedella.

04.PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Puhdista ja desinfioi sumuttimen osat jokaisen kéyton jalkeen, erityisesti ladkesilio, verkkokalvo, suil a4, naamio tai ia puhdistus- ja desi
suositellaan.

PUHDISTUS

Sammuta sumutin puhdistuksen ajaksi dlaka kytke sita virtalahteeseen.
1. Poista naamio tal suukappale ja poista sitten ladkesailio paaykslkosta (KATSO KUVA C)
2. Pese ladkesiilio ver ja naamio tai 1 veden alla vahintddn 3 minuuttia. (KATSO KUVA J)
3. Huuhtelun jalkeen tarkasta kaikki osat kirkkaassa valossa. Niiden tulee olla taysin puhtaita — ilman nakyvia jaamia tai hajua. Toista vaihe 2 tarvittaessa.
4. Puhdista paayksil puuvillaliinalla, joka on kostutettu kevyesti vesijohtovedella. Pyyhi kaikki laitteen ulkopinnat, mukaan lukien virtakytkin.
5. Pyyhi kaikki osat puhtaalla, pehm: alla, aseta puhtaalle, kuivalle pyyhkeelle ja anna kuivua kokonaan
TARKKAAVAISUUS! Al3 upota paayksikkoa veteen. Ennen kayttda kangas on puristettava huolellisesti pois ylimaaraisesta vedests, jotta valtetaa ) paasy
elektronisten komponenttien mahdollinen vaurioituminen.
6. Pitkdaikaisen sumutuksen jilkeen padyksikén elektrodeihin ja ladkesailioon voi ilmestya likaa. Pyyhi télloin likaiset alueet varovasti puhtaalla vanupuikolla. (KATSO KUVA K)
7. Ald pese mitaan laitteen osia asnanpesukoneessa
8. Aldr ivaa mitaan osia mil
9. Sailyta kaikki sarjan osat kuivassa ja puhtaassa paikassa.

DESINFIOINTI

Maski ja on i infioida ennen jokaista kdyttoa. Noudata naita saantoja:
1. Huuhtele maskin ja suukappaleen kaikki sisa- ja ulkopinnat vesijohtovedella.
2. Kuivaa nakyvat vesijaljet puhtaalla, kuivalla pyyhkeelld. Anna sitten maskin ja suukappaleen kuivua kokonaan.
3. Upota kuiva naamio ja suukappale kokonaan 70-prosenttiseen etanoliliuokseen 5 minuutiksi.
4. Poista elementit liuoksesta, tyhjenna ylimaarainen etanoli ja huuhtele kaikki pinnat uudelleen vesijohtovedella.
5. Taputtele kuivaksi puhtaalla pyyhkeelld ja anna puhtaan, kuivan pyyhkeen kuivua kokonaan.

ja



05. VIANETSINTA

Ongelma

syy

Ratkaisu

Laitetta ei voi kdynnistaa (kayttovalo ei syty)

Akku véhissa

Lataa laitteesi

Virtaldhde ja sumutin
iité ei ole kytketty oikein

Tarkista virtalahteen liitdnta

Laite ei tuota sumua (kdyttévalo palaa)

Laakesailion paayksikko tai elektrodit ovat likaisia

Puhdista elektrodit ohjeiden mukaisesti ja kdynnistd ne
uudelleen

Na siatce membrany
on likaa,

vakava tukos tai
vahinko

Puhdista ladkesailio
ohjeiden mukaan. Jos vikaa ei ole korjattu, lddkesailié on
vaihdettava

Laakesailiota ei ole taitettu oikein

Pura ja kokoa |33 1, kdynnistd uudelleen

Nestemainen ladke ei kosketa kalvoverkkoa riittavasti

1) Ravista ladkesailiotd kevyesti

ja kdynnistd uudelleen

2) Kallista sumuttimen etuosaa
Kayttsjaa kohti

jotta nestemdinen ladke

joutui kosketuksiin kalvoverkon kanssa

Sumun tilavuus on liian pieni

Kalvoverkossa on likaa, vakavaa
tukos tai vaurio

Puhdista lddkesailio
ohjeiden mukaan. Jos vikaa ei ole korjattu, ladkesilic on
vaihdettava

Matala voltage ilmaisin
vilkkuu, vahan virtaa

Lataa akku ja kdynnisté se uudelleen

Ladkepakkaus sisaltdd huonosti johtavaa nestetta (esim.
tislattua vetta) tai ladkettd, joka ei sovellu
Sumutuksella

Tayté oikea tyyppi
nestemdinen ldake (keskustele lddkarisi kanssa
kéytetyn ladkkeen tyyppi)

Nestemdinen laéke oli kdytetty loppuun, ja
Sumutin ei
sammuu automaattisesti

Joillakin nestemisilld 1aakkeilla on
erilaisia ominaisuuksia ja vahvoja
johtavuus

Téamé on normaali ilmié. Sammuta sumutin manuaalisesti

Jotkut nestemaiset |
muodostumista

kkeet voivat aiheuttaa vaahdon

Téamé on normaali ilmié. Sammuta sumutin manuaalisesti

Lisatty laake ylitt:
sallitun tilavuuden

1 suurimman

ja poista
Havitd yli neste ja kdynnistd se

1 rajusti kdyton aikana

Pidd sumutin vakaana kayton aikana

Ladkesailié on vaurioitunut tai silikoni 1 tivi
gas on var

Vaihda liakesailis valittomasti uuteen

TARKKAAVAISUUS! Jos laite ei ylla olevien ohjeiden noudattamisesta huolimatta vielakaan toimi kunnolla - ota yhteytta valtuutettuun huoltoliikkeeseen. Ala avaa laitetta itse.

06.SYMBOLIT SELITETTY

1. CE-MERKINTA: MERKINTA EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEN (EU) 2017/745, ANNETTU 5 PAIVANA HUHTIKUUTA 2017. LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN

OSALTA. ILMOITETTU LAITOS: SGS
2. Laékinnéllinen laite
3. Tuottaja

4. Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

5. Maahantuoja

6. Ald havita tuotetta sekayhdyskuntajateastiaan. Havita tuote taman tyyppisten elektronisten laitteiden havittamista koskevien ohjeiden mukaisesti

7. Valmistuspaiva

8. Noudata kédyttéohjeita
9. BF-tyyppiset osat

10. Vedenpitéva luokka
11.Suojaa kosteudelta
12. Sallittu lampétila

13, Sallittu kosteus

14. Sallittu paine

15. Aaltopahvi

16. Herkka tuote

17. Varoitus

18. Tama puoli yléspéin
19. Yksiléllinen tuotetunnistekoodi (UDI)
20. Sarjanumero

21.Erdn numero

07. SPESIFIKAATIO

Virtaldhde: litiumakku = DC 3.7V tai ulkoinen virtaldhde = 5V 1A (USB-C:n kautta)

Teho: <2VA

Valmiustilan virrankulutus: <0,1 mA
Sumutusnopeus: >0,2 ml/min
MMAD-hiukkaskoko: <5 pm
Hengitt: 60 %
Ladkesailion tilavuus: 8 ml
Laékkeen vahimmaismaara: 1 ml
Laakejaama: <1 ml

Melutaso: <50dB

Automaattinen sammutus: kylld, 20 minuutin kuluttua

Ultradénitaajuus: 110+10 kHz

Kéyttéymparisto: 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F), 10 % RH-95 % RH, 86 kPa-106 kPa
Varastointiolosuhteet: -20 °C-70 °C (-4 °F-158 °F), 10 % RH-95 % RH, 50 kPa-106 kPa

Kayttotila: ajoittainen ki

yttd (suositeltu kdyttdaika 20 min, tauko 10 min)

Laitetta voidaan sdilytta 2 vuotta ylld luetelluissa olosuhteissa.

mitat 133 ja
Paino: 46g

Al4 kayta sumutinta happirikkaassa ymparistossa.

08. HIUKKASKOKOJAKAUMA

A

176 x 56 x 47 mm




Valmistajan 1SO 27427 -standardin
|agkkeen toimittajalta.

|dakkeita. Tietoja tasta aiheesta tulee pyytaa

ytiedot eivat valttamatta koske

i antamat suoritu:

y

tai korkean vi
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Particle Size (microns)

Massan mediaani (MMAD, um) 3,5
Geometrinen (GSD) 2,1
Alle 5 um (%) 65%
Testiratkaisu Albuterolin 0,1 % (M/V) pitoisuus 0,9 % natriumkloridiliuoksessa
Tayttétilavuus (ml) 3ml
Tayttotil prosenttiosuus 1 minuutissa (%/min) 7,3%

Aerosolin saanto (ml/min) 0,220
TARKKAAVAISUUS! tai ioiden jotka eivat ole erityisesti niiden, joiden viskositeetti

1 kdytto liuosten, st

on lisdantynyt, voi vaikuttaa aero:

olissa syntyvaan hi

potilaan

imaan, hiukkasten aerodynaamisen halkaisijan arvoon (MMAD) seka ruiskutuksen ja ladkkeen hengitysteihin
toimittamisen tehokkuuteen Taméan seurauksena laitteen toimintaparametrit voivat poiketa valrmstajan |Imowttam|sta
it saatiin aikui: i i

testeissa. Siksi lasten tai imeviisten tapauksessa saadut arvot

TARKKAAVAISUUS!

uori

voivat poiketa teknisissd asiakirjoissa esitetyistd.

09. TAKUUKORTTI

Tuotteella on 24 kuukauden takuu. Takuuehdot |8ytyvat

: https://neno.pl,

Palvelun tiedot, yhteystiedot ja osoite I6ytyvit osoitteesta: https://neno.pl/kontakt
Tekniset tiedot ja sarjan sisdltd voivat muuttua ilman erillista iimoitusta. Pahoittelemme aiheutunutta haittaa.

10. SAHKOMAGNEFI’TINEN

ttiseen yh

Laite vaatii erityisi

1 (EMC) liittyvid varotoimia, ja se tulee asentaa ja kdyttaa kasi
vien ja siirrettavien radlotaajuuslame\den (RF) aiheuttamille hammlle

rjan EMC-tietojen mukaisesti. Se voi olla herkka kannetta-

aristdissad, lukuun ottamatta aktiivisten HF-leikkauslaitteiden valitonta laheisyytté ja sahkomagneettisesti (RF)

eettisia kenttid lahettavia laitteita sumuttimen Iahella koska se voi aiheuttaa sumuttimen toimintahairion.

vy

niita Tamaé voi johtaa toimintahdiridihin. Jos tama

lisdvarusteiden kaytto voi lisita séhkémagneettista sateilya tai heikentas laitteen sahkdmagneettista hairiénsietoky-

1. Nebuli ion st u jvaksi sairaala- ja k

suojattuja huoneita, kuten magneethkuvaus;arjeslelmla joissa on paljon sdéhkémagneettisia hairi
2. Als kayta linta tai muita séhké
3. Huomautus: Laite on testattu perusteellisesti ja tarkastettu oikean tonmmnan varmlslamlseksw
4. Huomautus: Vilta timan laitteen kdyttod muiden sdhkolaitteiden valittd ih

asennus on tarpeen, tarkkaile sumutinta ja viereisid laitteita varmistaaksesi, ettd ne toimivat oikein.
5. Muiden kuin valmistajan suosi tai

kya, mika voi johtaa sen toimintahairioon.
6. Al3 altista laitetta RFID-jarjestelmille, jotka voivat hirita sen toimintaa.

sateilyd koskevat ohjeet ja il

3 tuotetta vain tdssd ymparistossa.

Laite on tarkoitettu i alla madritellyssd sa
Paastotestit Y ohjeet
vuus
Radiotaajuiset (RF) paastot CISPR 11 Ryhma 1 Laite kayttda RF-energiaa vain sisdisiin toimintoihinsa. Siksi RF-séteily on erittdin alhainen, eikd sen pitaisi aiheuttaa
héirisita Iahelld oleville elektronisille laitteille.
juiset (RF) paastst CISPR 11 Luokka B Laite soveltuu kaytettavaksi kalklssa Ia\t ks\ssa, 6s kotitalouksissa ja kytkettyna suoraan julkiseen pienjanniteverk-
Harmoniset paastot Luokka A koon, joka toimittaa y ] i
IEC 61000-3-2
Jannitteen vaihtelut/valkk vt
IEC 61000-3-3

sateilya koskevat ohjeet ja il

Laite on tarkoitettu

i alla madritellyssd sa

4. Kdytd tuotetta vain tdssa ympdristossa.

Vastustestit

1EC 60601 -t

Y i taso

Sahkomagneettisen ympaériston ohjeet

Sahkostaattinen purkaus (ESD)
|IEC 61000-4-2

48 kV:n kosketin
+2 KV, +4 KV, +8 KV, 15
kV ilma

+8 kV:n kosketin
£2 KV, +4 KV, +8 kV, 15 kV ilma

Lattioiden tulee olla puisia, betonisia tai keraamisia laattoja. Jos lattiat on
paallystetty synteettiselld materiaalilla, suhteellisen kosteuden tulisi olla
vahintadn 30%.

+2 kV voimajohdolle

Verkkovirtaldhteen laadun tulee vastata tyypillistd kaupallista tai sairaalaym-

Sahkoiset ylija nope- |+2kV

asti/pulssit +1KkV tulo-/lahtdlinjalle péristod.
|IEC 61000-4-4

Tulva + 1 kV:n differentiaalitila +1kV:n differentiaalitila

IEC 61000-4-5 +2 kV Common-mode

Jannitehaviét, lyhytaikaiset
keskeytykset ja jannitteen
vaihtelut voimalinjoilla

|IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 syklia 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° ja 315°

0% UT; 1sykli |
70 % UT; 25/30 syklia

Yksivaiheinen: 0°

0% UT; 250/300 sykli

180°, 225°, 270° ja 315°
0% UT; 1 sykli |
70 % UT; 25/30 syklia

Yksivaiheinen: 0°

0% UT; 250/300 syklid

0% UT; 0,5 syklia 0°, 45°, 90°, 135°,

Verkkovirtaldhteen laadun tulee vastata tyypillistd kaupallista tai sairaalaym-
paristod. Jos kayttaja vaatii laitteen jatkuvaa kayttoa sdhkokatkosten aikana,
antaa 1 virtaa keskeyty Omdsta virtaldhteestd

on
tai akusta.

Tehon taajuus
(50/60 Hz) magneettikentta

30A/m

IEC 61000-4-8

30A/m

Tehotaajuisten magneettikenttien tu\ee olla tyypilli

ijainnille tyypillisella
tasolla ty 4k Il tai a




HUOMAUTUS: UT on AC-sydttotilavuustage ennen testitason so

séteilya koskevat ohjeet ja il

IEC 60601 -testit: i taso dhko isen ympdriston oh]eet
Johdetut radioaallot 3V 150 kHz - 80 MHz 3 V 150 kHz - 80 MHz ia ja liikkuvia radiovi alaitteita ei saa kayttad lshempana mitaan laitteen
|EC 61000-4-6 6V ISM-taajuuksilla valilla | 6 V ISM-taajuuksilla valilla osaa, mukaan lukien kaapelit, kuin suositeltu etéisyys, joka on laskettu ldhettimen
0.15 MHz - 80 MHz 0.15 MHz - 80 MHz taajuudelle sopivasta yhtélésta.
uositeltu etiisyys
Séteilevét radioaallot 10V/m 10V/m
EC 61000-4-3 80 MHz ja 2,7 GHz 80 MHz ja 2,7 GHz d=[ 32 1VF
385MHz-5785MHz 385MHz-5785MHz ulkoisen
ulkoisen portin hiirién- | portin hiriénsietotestispesifi- | d [ ]F
sietotestispesifikaatio kaatio langattomille RF-vie-
langattomille RF-viestin- | stintalaitteille d:[ T 1P
talaitteille 80 MHz ja 800 MHz
~ELNP
E
800 MHz ja 2,7 GHz
jossa p on lahettimen suurin laht6 watteina (W) Il i istajan mukaan ja d
on suositeltu etdisyys metreind (m).
Sahkomagneettisella maastotutkimuksella maar\tetyn kiinteiden RF-lahettimien
kentanvoi 1 on oltava pi i kuin ikaisuustaso kullakin
taajuusalueella.
()
Hai voi esiintyd seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden Iahelld
HUOMAUTUS: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz I korkeampaa taaj ta

HUOMAUTUS: Nama ohjeet eivat valttamatta koske kaikkia tilanteita. Sahkomagneettiseen sateilyyn vaikuttaa rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastus.

a) ISM-kaistat (teollinen, tieteellinen ja la4ketieteellinen) alueella 150 kHz - 80 MHz ovat:6.765 MHz - 6.795 MHz; 13.553 MHz - 13.567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; 40.66 MHz
-40.70 MHz.

Radioamatéérikaistat alueella 0.15 MHz - 80 MHz sisaltavat: 1.8 MHz - 2.0 MHz; 3,5 MHz - 4,0 MHz; 5,3 MHz - 5,4 MHz; 7 MHz - 7,3 MHz; 10,1 MHz - 10,15 MHz; 14 MHz - 14,2
MHz; 18,07 MHz - 18,17 MHz; 21,0 MHz - 21,4 MHz; 24,89 MHz - 24 99 MHZ 28.0 MHz - 29.7 MHz ja 50.0 MHz - 54.0 MHz.

(b) Kiinteiden lahettimien, kuten mat| lin- tai radiotuki: dériradion, AM/FM-lhettimien ja isioldhettimien, kenténvois eivoida

tarkasti teoreettisesti. Jos haluat arvioida kiinteiden RF-ldhettimien sahko ista ymparistod, harkitse mi istd laitteen kayttopai Jos mitattu kentdnvoimak-
kuus jossakin paikassa ylittda sallitun RF-yhteensopivuuden tason, tarkkaile laitetta varmistaaksesi, etté se toimii oikein. Jos havaif i i i voivat olla
tarpeen esimerkiksi laitteen suunnan muuttaminen tai siirtdminen.

c) lla 150 kHz - 80 MHz kentanvoii ei saa ylittdd 3 V/m.

Sisyy ja sii joviestintalaitteiden ja . vilills

Laite on tarkoitettu kaytettaviksi sahkmagneettisessa ymparistdssa, jossa radiohairioita hallitaan. Kayttdja voi auttaa estimaan sahkomagneettisia hairioita pitamalla vahimmai-
setdisyyden kannettavien ja siirrettévien RF-viestintélaitteiden (ldhettimien) ja laitteen valilla alla suositellulla tavalla viestintalaitteen suurimmasta laht6tehosta riippuen.

Lahettimen suurin teho W Etdisyys ldh taajuudesta riippuen m
150 kHz]a 80 MHz 150 kHz - 80 MHz ISM- ja 80 MHz ja 800 MHz 800 MHz ja 2,7 GHz
]‘/'7 amatdoritaajuuksilla d:[ 3.5 ]‘/F d:[ 7 l f
—r 12 E1 P
&=[ 12 IyF F

0,01 0,12 0,20 0,035 0,07

0,1 0,38 0,63 0,11 0,22

1 1,20 2,00 0,35 0,70

10 3,80 6,32 1,10 2,21

100 12,00 20,00 35,00 70,00

HUOMAUTUS: Léhettimille, joiden enimmaislahtotehoa ei ole lueteltu yll3, suositeltu etéisyys d metreind (m) voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa
yhtlo4, jossa P on ldhettimen suurin Iahtéteho watteina (W) lahettimen valmistajan mukaan.

HUOMAUTUS: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz Il kor taaj | erot disyytta.

HUOMAUTUS: Nama ohjeet eivat valttamatta koske kaikkia tilanteita. Sdhkémagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttaa niiden absorptio ja heijastus rakenteista, esineistd ja

ihmisista.

Jos kéyttajat/potilaat/asiakkaat uskovat, etté he tai heidén perheenjésenensé ovat kokeneet tdhan laitteeseen liittyvdn vakavan vaaratilanteen, heitd kehotetaan ilmoittamaan vaarati-
lanteesta valmistajalle ja sen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttdja/potilas/asiakas on sijoittautunut tai jossa hén asuu.

BRUKERHANDBOK

Kjaere kunde,
Takk for at du kjppte NENO ATEMO baerbar ultralydforstgver. En forstgver er et medisinsk utstyr. Les falgende instruksjoner fgr du bruker produktet og stopp det hvis du trenger &
bruke det igjen.

01. FORHOLDSREGLER
1. Bruk
farlig
2. Radfgr deg med legen din om type, dose og bruksmate og fplg anbefalingene hans. Bruk kun medisiner foreskrevet av legen din.
3. Apparatet ma ikke brukes til livsstotte.
4. Forstgveren er kun beregnet til bruk hos bevisste pasienter.
5. Enheten er ikke beregnet for bruk hos pasienter som er koblet til et anestesi-luftveissystem eller til en ventilator.
6. Pass pa at det ikke er synlige skader pa enheten eller tilbehgret fgr bruk. Ikke bruk produktet hvis noen komponent er skadet eller mangler.
7. Fer hver bruk, sgrg for at alle komponenter er grundig rengjort og desinfisert, som anbefalt i instruksjonene, for & forhindre risiko for infeksjon.
8. Fgr du slar pa enheten, sgrg for at medisinbeholderen ikke er tom. Ikke overskrid den maksimale kapasiteten som er merket pd medisinbeholderen.
9. Ikke bruk apparatet hvis det er skadet eller har vaert nedsenket i vann. | dette tilfellet m& du slutte & bruke umiddelbart og kontakte et autorisert servicesenter.
10. Forstgveren er beregnet for individuell bruk. Det anbefales ikke & bruke apparatet av mer enn én person.
11. Bruk kun under omgivelsesforhold mellom 10°C og 40°C.

kun som i instruksj Ikke bruk enheten til andre formal. Forstgveren er kun for respiratorisk terapi. All annen bruk er upassende og kan vaere



12. Ikke bruk enheten i et miljp med en relativ fuktighet som overstiger 95 % RF.

13.Nar enheten er i drift, hold den oppreist og stabil for 8 unnga lekkasje eller feil forstgvning.

14. Ikke dpne lokket pa medisinbeholderen under forstgvning.

15. Ikke rett stralestralen mot gynene.

16. Ikke berpr membrannettet med harde, skarpe gjenstander eller fingre pa grunn av fare for skade.

17. Hvis du opplever ubehag under bruk, ma du slutte & bruke og oppsgke lege.

18. Enheten er utstyrt med en automatisk utkoblingstimer, som vil sl den av etter 20 minutters kontinuerlig drift. Hvis apparatet ikke slar seg av automatisk etter denne tiden, sla
det AV manuelt og kontakt en autorisert serviceagent.

19. Hvis du ikke bruker enheten over en lengre periode, mé du rengjgre og desinfisere medisinbeholderen og tilbehgret fgr du bruker det.

20. Rengjgr medisinbeholderen og tilbehgret etter hver bruk.

21. Ikke bruk annet tilbehgr eller reservedeler enn de som er godkjent av produsenten. Dette oppfyller bi ibili darder i samsvar med 1SO 10993-1.

22. Ikke demonter eller modifiser enheten uten produsentens godkjenning. Uautoriserte endringer kan ugyldiggjgre garantien og sette brukerens helse i fare.

23. Ikke bruk enheten i naerheten av kilder med sterk elektromagnetisk interferens, for ikrobg|, i eller andre hgyfrekvente enheter.

24. Ikke bruk apparatet under et teppe eller en pute. Den kan bli overopphetet og forarsake brann.

25. Ikke bruk forstgveren i naerheten av varmeenheter eller med apen ild.

26. Nar forstgvningen er fullfgrt, koble fra strgmkilden (f.eks. USB-kabel) for & sikre sikkerhet og spare energi.

27.Oppbevar enheten pa et kjglig, tort sted, vekk fra varme, sollys og hgy luftfuktighet.

28.Oppbevar produktet og emballasjen utilgjengelig for barn som kan svelge sma deler. Hvis sma deler svelges av et barn, ma du kontakte lege umiddelbart.

29. Produktet er ikke et leketgy. Ikke la barn leke med apparatet.

30. Enheten ma ikke brukes med destillert vann, oljeholdige stoffer eller stoffer som inneholder hyaluronsyre og eteriske oljer.

02. PRODUKT BESKRIVELSE
PRINSIPP
Under driften av enheten genererer ultralydgeneratoren hgyfrekvent elektrisitet. Denne energien overfgres til en transduser, som konverterer den til ultralydbglger. Transduseren er
plassert i naerheten av medisinbeholderen og vibrerer nettet i forstgveren. Takket veere disse vibrasjonene omdannes vaesken i medisinbeholderen til en fin aerosol. Denne prosessen
utfgres ved & klemme stoffet giennom mikroporene i nettet. Den resulterende aerosolen leveres deretter til pasientens luftveier ved hjelp av et munnstykke eller maske.
Stgrrelsen pa aerosolpartiklene har en betydelig innvirkning pa effektiviteten av behandlingen. | henhold til medisinske tester (SE FIGUR A):
* Partikler med en stgrrelse pa 1-5 um er best for & na de perifere delene av lungene.
o Partikler med en stgrrelse pa 5-10 um avsettes F dsakelig i de ledende luftveiene.
o Partikler med en stgrrelse pa 10-100 pum forblir hovedsakelig i nese og/eller munn.
e Partikler p& 1 um eller mindre pustes i stor grad ut og nar kanskje ikke mélet i luftveiene.
Valg av riktig partikkelstgrrelse pker effektiviteten av behandlingen og reduserer risikoen for bivirkninger. (Basert pa: ,En veiledning til ingsenheter for r
—4. utgave”)

TILTENKT BRUK AV PRODUKTET

Ultralydforstgveren er designet for innanding av medisiner som brukes til beh
utendgrs.

Enheten kan brukes av mennesker i alle aldre. Det anbefales imidlertid at enheten betjenes av en voksen eller helsepersonell (f.eks. en lege eller sykepleier). Brukeren bgr ha generell
kunnskap om driften av enheten og lese innholdet i denne handboken fgr bruk.

OPPMERKSOMHET! Barn og voksne som ikke er i stand til & betjene apparatet pa egen hand, bgr bruke det under tilsyn av en foresatt.

OPPMERKSOMHET! Skal ikke brukes til pasienter som er bevisstlpse, ikke puster spontant eller har lungegdem. Bruk av forstgver i slike tilfeller kan utgjgre en alvorlig trussel mot
pasientens helse og liv.

g av luft Den kan brukes til bade hjemmebruk og klinisk bruk, hjemme og

PAKKENS INNHOLD
Ultralydforstgveren bestar av en hovedenhet med medisinbeholder og tilbehgr (SE FIG. B). Settet inkluderer ogsa en USB-C-kabel og en brukerhandbok.
1. Medisin beholder
2. Lukking av medisinbeholderen
3. Mesh membran
4. Hovedenhet
5. Elektroder kontakter
6. Indikator for lav spenning
7. Indikator for lavt vaeskeniva
8. Lokk pa medisinbeholder
9. Maling av mengden medisin
10.Av / pa-knapp
11. USB-port for lading
12. Maske for et barn
13. Munnstykke
14. Maske for en voksen

03.INSTRUKSJONER FOR BRUK

LETTE VARSLER

Grgnt lys lyser konstant under drift Enheten fungerer i forstgvningsmodus
Grgnt lys slas sakte av og pa under drift Enheten er i rengjgringsmodus
Oransije lys blinker sakte Varsel om lavt batteri

Det oransje lyset blinker raskt Svaert lav effekt, automatisk avstenging
Blatt lys blinker Ingen vaeske i isi ),
Grgnt lys blinker under lading Lasting

Grgnt lys lyser konstant under lading Enheten er fulladet
FORBEREDELSE

For bruk, rengjor, desinfiser og terk apparatet og tilbehgret i samsvar med informasjonen i avsnittet RENGJ@RING OG DESINFISERING.

KRAFT

Forstgveren er utstyrt med en USB-C ladekabel. Settet inkluderer ikke strgmforsyning. Bruk en AC-adapter i henhold til IEC 60601-1 (utgang: DC 5V/1A) for lading. For du bruker
enheten for fgrste gang, og hvis enheten ikke har vaert brukt pa 3 méaneder, anbefales det a lade batteriet. Tiden for a lade helt opp er omtrent 1 time. Nar apparatet er utladet, lad
det med kabelen (SE FIG. I).

OPPMERKSOMHET! Sgrg for at stremuttaket fungerer som det skal for lading.

R@RENDE VAESKE
1. Hold hovedenheten, skyv deretter medisinbeholderen vertikalt oppover, og fgr den langs hovedenhetens fgring. (SE FIG. C)
2. Apne lokket pa medisinbeholderen, hell deretter passende mengde flytende medisiner i beholderen og lukk lokket. Sgrg for at lokket er ordentlig festet (SE FIG. D)
OPPMERKSOMHET! Nar du heller vaeske i medisinbeholderen, husk 4 fylle den kun til det markerte maksimt i (8 ml). Den anbefal vaeske er 1-8 ml.
3. Hold medisinbeholderen og fgr den vertikalt nedover langs hovedenhetens fgring til du herer et tydelig ,klikk”. Sgrg for at beholderen er riktig montert. (SE FIG. E)
OPPMERKSOMHET! Sgrg for at elektrodene i hovedenheten og i medisinbeholderen er rene og tgrre. Feil tilkobling eller forurensede elektroder kan forhindre at enheten
fungerer som den skal.




FORST@VNING
1. Monter masken eller munnstykket i henhold til (SE FIG. F.) Trykk pa stremknappen for & sl pa enheten.
2. Enheten gj: ar en kort oppstartsprosess pa ca. 2 sekunder, hvoretter den automatisk starter forstgvning.
OPPMERKSOMHET! Hvis flytende medisin mangler i medisinbeholderen eller det er en darlig ledende vaeske (f.eks. destillert vann), vil indikatoren for lavt vaeskeniva (bla) blinke
og deretter vil enheten automatisk sl seg av.
OPPMERKSOMHET! Under drift kan det hgres en hgyfrekvent lyd pa grunn av vibrasjonene i membranen. For & redusere det, ma du riste enheten forsiktig.
3. Pafgr masken pd munnen og nesen, eller plasser munnstykket i munnen. Under forstgvning kan du bruke et gummiband som skal settes pa hodet, og justere stgrrelsen etter
dine behov. (SE FIG. G)
4. Ta et dypt pust sakte mens du inhalerer medisinen i taken som produseres av forstgveren.
5. Ikke dekk til ventilasjonsapningene i masken under forstgvning. Dette kan forstyrre aerosolstrgmmen.
6. Nar i i beholderen begy 4 bli lavt, anbefales det & vippe forstgveren litt mot pasienten (dvs. mot aerosolutlgpet) for a lette kontakten mellom den gjenvaerende
vaesken og membranen.
7. Nar den flytende medisinen er oppbrukt, kan forstgveren avgi en hgyfrekvent lyd. Indikatoren for lavt vaeskeinnhold vil blinke og enheten vil automatisk sla seg av.
8. Etter forstpvning, trykk pa stremknappen for & sla av enheten. Kast eventuell gj de vaeske fra medisinbeholderen og di enheten.
9. Forstgveren vil automatisk sla seg av etter 20 minutter. P4 grunn av de forskjellige fysisk-kjemiske egenskapene til legemidler, kan det hende at noen veesker ikke automatisk
slar av forstgveren nar de er oppbrukt. | dette tilfellet ma du sl av enheten manuelt for & forhindre skade pa retikulaermembranen.
10. Noen medisiner kan danne skum nar de sprayes, som samler seg i naerheten av spraynettet (SE FIG. H). Hvis dette skjer, sla av enheten, rist den litt og start den pa nytt.

RENGJ@RING MODUS
Det anbefales a gjgre det etter hver bruk. Fglg instruksjonene nedenfor for & starte rengjgringsmodus:
1. Sgrg for at enheten er slatt av.
2. Hell 3-6 ml rent vann i medisinbeholderen.
3. Trykk og hold inne strgmknappen i 3 sekunder for a starte rengjgringsmodus.
4. Enheten vil kjgre i 3 minutter og deretter sla seg av automatisk.
Ol OMHET! Rengjgri dus brukes til a skylle spraynettet og innvendige kanaler med vann.

04.RENGJ@RING OG DESINFISERING
Rengjgr og desinfiser forstgverkomponentene etter hver bruk, spesielt m
desinfiseringsmetoder anbefales.

, , Sp! , masken eller munnstykket. Fglgende rengjgrings- og

RENHOLD
Sla av forstgveren under rengjgring og ikke koble den til en strgmkilde.
1. Fjern masken eller munnstykket, og fiern deretter medisinbeholderen fra hovedenh (SE FIG. C)
2. Vask medisinbeholderen med i 1en og masken eller munnstykket under rennende vann i minst 3 minutter. (SE FIG. J)
3. Etter skylling, inspiser alle komponentene under sterkt lys. De skal vaere helt rene — uten synlige rester eller lukt. Gjenta trinn 2 om ngdvendig.
4. Rengjgr hovedenheten med en hvit bomullsklut lett fuktet med vann fra springen. Tork av alle utvendige overflater pa apparatet, inkludert strgmbryteren.
5. Terk av alle komponentene med en ren, myk klut, legg pa et rent, tgrt handkle og la det tgrke helt i minst 1 time.

Ol OMHET! Ikke senk hovedenheten i vann. Fgr bruk bgr kluten presses grundig ut av overflgdig vann for & unnga at fuktighet kommer inn i enheten og mulig skade pa
elektroniske komponenter.
6. Etter langvarig forstgvning kan det oppsta smuss pa elektrodene til hovedenh 1 og medisinbeholderen. | dette tilfellet tgrker du forsiktig av de skitne omradene med en ren

bomullspinne. (SE FIG. K)
7. Ikke rengjgr noen deler av apparatet i oppvaskmaskinen.
8. Ikke tgrk noen komponenter i mikrobglgeovnen i tgrketrommel.
9. Oppbevar alle komponentene i settet pa et tgrt og rent sted.

DESINFEKSJON
Det anbefales & desinfisere masken og munnstykket fgr hver bruk. Fglg disse reglene:
1. Skyll alle innvendige og utvendige overflater av masken og munnstykket med vann fra springen.
2. Terk synlige spor av vann med et rent, tgrt handkle. La deretter masken og munnstykket tgrke helt.
3. Senk den tgrre masken og munnstykket helt i en 70% etanollgsning i 5 minutter.
4. Fjern elementene fra Igsningen, tgm overflgdig etanol og skyll alle overflater igjen med vann fra springen.
5. Terk med et rent handkle og la det sta pa et rent, tgrt handkle for & tgrke helt.

05. FEILSPKING

Problem Potensiell arsak [Lgsning

Apparatet kan ikke startes (driftslam- |Lavt batteri |Lad enheten din

pen lyser ikke) Strgmforsyning og forstgver Sjekk stromforsyningstilkoblingen

ikke er riktig tilkoblet

Enheten genererer ikke take (drifts- |Hovedenheten eller elektrodene p& medisinbehol- |Rengjgr elektrodene i henhold til instruksjonene og start pa nytt
lampen lyser) deren er skitne

Na siatce membrany Rengjgr medisinbeholderen
det er skitt, i henhold til instruksjonene. Hvis feilen ikke er rettet, bgr medisinbeholderen skiftes ut
alvorlig blokkering, eller
skade
isinbeholderen er ikke brettet riktig Demonter og sett sammen inbeholderen, start pa nytt
Det flytende stoffet bergrer ikke men ttet 1) Rist rolderen lett
tilstrekkelig og start pa nytt

2) Vipp fronten av forstgveren

mot brukeren

slik at den flytende medisinen

kom i kontakt med membrannettet

Takevolumet er for lite Det er skitt pd membrannettet, alvorlig Rengjgr medisinbeholderen
blokkering eller skade i henhold til instruksjonene. Huis feilen ikke er rettet, bgr medisinbehold: skiftes ut
Indikator for lav spenning Lad batteriet og start pa nytt
lav effekt

Legemiddelbeholderen inneholder en darlig leden- |Fullfgr riktig type
de vaeske (f.eks. destillert vann) eller et legemiddel |flytende medisin (radfer deg med legen din om

som ikke er egnet for type legemiddel som brukes)

Forstgvning
Den flytende medisinen var brukt Noen flytende legemidler har Dette er et normalt fenomen. Sla av forstgveren manuelt
opp, 0g ulike egenskaper og sterk
Forstgveren gjor det ikke ledni
Slar seg av automatisk Noen ﬂytende medlslner kan forarsake skumdan-  |Dette er et normalt fenomen. Sla av forstgveren manuelt og fiern eventuell gjenvaerende

nelse i vaeske
Flytende medisin lekker Den tilsatte flytende medlslnen overskrider den Kast overflgdig veeske og start pa nytt

i tillatte i til medisinbeholderen
1olderen ristes voldsomt under bruk Hold forstq)veren stpdig under bruk
Medisinbeholderen er skadet eller tetningsringen  |Bytt ut en med en ny umi t

av silikongummi er gammel

OPPMERKSOMHET! Hvis enheten, til tross for at du fglger instruksjonene ovenfor, fortsatt ikke fungerer som den skal - kontakt et autorisert servicesenter. Ikke brett ut apparatet
selv.



06.SYMBOLER FORKLART
1. CE-MERKE: MERKING AV SAMSVAR MED EUROPAPARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 AV 5. NAR DET GJELDER MEDISINSK UTSTYR. TEKNISK KONTROL-
LORGAN: SGS
. Medisinsk utstyr
. Produsent
. Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
Importgr
. Ikke kast produktet i den blandede kommunale avfallsbeholderen. Kast produktet i samsvar med retningslinjene for avhending av elektroniske enheter av denne typen
Produksjonsdato
. Folg bruksanvisningen
9. BF-type deler
10. Vanntett karakter
11. Beskytt mot fuktighet
12.Tillatt temperatur
13. Tillatt fuktighet
14. Tillatt trykk
15. Bglgepapp
16. Delikat produkt
17. Forsiktighet
18. Denne siden opp
19. Unik produktidentifikasjonskode (UDI)
20. Serienummer
21, Batchnummer

PNOUAWN

07.SPESIFIKASION

Strgmforsyning: litiumbatteri = DC 3.7V eller ekstern strgmforsyning = 5V 1A (via USB-C)
Spesifikasjon: <2VA

Strgmforbruk i standby: <0,1 mA

Forstpvningshastighet: >0,2 ml/min

MMAD-partikkelstgrrelse: <5 pm

Pustende fraksjon: 260 %

Medisintank Kapasitet: 8ml

Minimumsmengde medisin: 1 m|

Legemiddelrester: <1 ml

Stgyniva: <50dB

Automatisk avstenging: ja, etter 20 min

Ultralydfrekvens: 110+10kHz

Driftsmiljg: 10 °C-40 °C (50 °F-104 °F), 10 % RF-95 % RH, 86 kPa-106 kPa
Lagringstilstand: -20 °C-70 °C (-4 °F-158 °F), 10 % RF-95 % RF, 50 kPa-106 kPa
Driftsmodus: intermitterende drift (anbefalt driftstid 20 min, pause 10 min)
Apparatet kan lagres i 2 ar under forholdene som er oppfgrt ovenfor.

Dii j pa hovedenh: med medisinbeholder og membran: 76 x 56 x 47 mm
Vekt: 46g

Ikke bruk forstgveren i et oksygenrikt miljg.

08. FORDELING AV PARTIKKELST@RRELSE

A

Ytelsesinformasjon gitt av produsenten i samsvar med 1SO 27427 gjelder kanskje ikke for jons- eller hgyvi
leverandgren av stoffet.

Informasjon om dette emnet bgr sgkes fra

Partikkelstgrrelsesfordeling i henhold til 1SO 27427
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Particle Size (microns)

di isk diameter (MMAD, um) 3,5
Geometrisk standardavvik (GSD) 2,1
Mindre enn 5 um (%) 65%
Test Igsning. Albuterol 0,1 % (M / V) konsentrasjon i 0,9 % natriumklori ing
Pafylli (ml) 3ml
Fyllvolumprosent som slippes ut p& 1 min (%/min) 7,3%
Aerosolutbytte (ml/min) 0,220

OPPMERKSOMHET! Bruk av flytende medisiner i form av andre Igsninger, suspensjoner eller emulsjoner enn de som er anbefalt av produsenten, spesielt de med gkt viskositet,

kan pavirke partikkelstgrrelsesfordelingen som genereres i aerosolen, verdien av den aerodynamiske diameteren til partikler (MMAD) og effektiviteten av sprgyting og levering av
legemidlet til luftveiene. Som et resultat kan driftsparametrene til enheten avvike fra de som er deklarert av produsenten.

OPPI OMHET! Y il ble dd under tester utfgrt ved bruk av en ilasj for voksne pasi Derfor, nar det gjelder barn eller
spedbarn, kan de oppnadde verdiene avvike fra de som er pi t i den tekniske ji

09. GARANTIKORT

Produktet leveres med 24 méneders garanti. Garanti finner du pé: https://neno.pl/gwarancja
Detaljer, kontakt og adresse til tjenesten finner du p&: https://neno.pl/kontakt

Spesifikasjoner og innhold pa settet kan endres uten varsel. Vi beklager eventuelle ulemper dette medfgrer.




10. ELEKTROMAGNETISK

Enheten krever spesielle forholdsregler knyttet til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og bgr installeres og brukes i samsvar med EMC-informasjonen i handboken. Det kan vaere
utsatt for forstyrrelser fra baerbare og mobile radiofrekvensenheter (RF).

1. Forstpveren er designet for bruk i sykehus- og hj

, unntatt i L

| magnetiske r

nzerhet av aktive HF-kirurgiske enheter og elektromagnetisk (RF) skjermede rom, for
hvor det er et hgyt nivd av elektromagnetisk interferens.

2. Ikke bruk mobiltelefon eller andre enheter som sender ut elektromagnetiske felt i naerheten av forstgveren, da dette kan fgre til at forstgveren ikke fungerer.

3. OBS: Enheten er grundig testet og inspisert for riktig drift.

4. OBS: Unnga a bruke dette apparatet i umiddelbar nzerhet av andre elektriske apparater eller stable dem oppa hverandre. Dette kan fgre til funksjonsfeil. Hvis dette oppsettet
er ngdvendig, ma du overvake forstgveren og tilstgtende enheter for & sikre at de fungerer som de skal.

5. Bruk av annet tilbehgr enn det som er anbefalt eller levert av produsenten kan gke den elektromagnetiske stralingen eller redusere den elektromagnetiske immuniteten til
enheten, noe som kan fgre til funksjonsfeil.

6. Ikke utsett enheten for RFID-systemer som kan forstyrre driften.

og erklaeringer for stréling
Enhetenerb for bruk i det iske miljget som er ifisert Du bgr bare bruke produktet i dette miljget.
Utslij igl ingslinjer for miljger
Radiofrekvens (RF) straling CISPR 11 Gruppe 1 Enheten bruker kun RF-energi til sine interne funksjoner. Derfor er RF-stralingen svaert lav og bgr ikke forarsake
forstyrrelser pa elektronisk utstyr i nzerheten.
Radiofrekvens (RF) straling CISPR 11 Klasse B Enheten er egnet for bruk i alle anlegg, inkludert husholdninger og direkte koblet til det offentlige lavspenningsnet-
Harmoniske utslipp Klasse A tet, som forsyner bygninger som brukes til husholdningsformal.
IEC 61000-3-2
Spenningssvingninger/flimring Kompatibel
IEC 61000-3-3
og erklaeringer for stréling
Enhetenerb for bruk i det miljget som er ifisert Du bgr bare bruke pi i dette miljget.
Motstandstester |EC 60601 testniva Kompatibilitetsniva ingslinjer for miljger

Elektrostatisk utladning (ESD)
|IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
2 kV, +4kV, £8 kV, £15
kV luft

+8 kV kontakt

£2kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV luft

Gulv skal vaere av tre, betong eller laget av keramiske fliser. Hvis gulvene er
dekket med syntetisk materiale, bgr den relative fuktigheten vaere minst 30%.

Elektriske overspenninger
raskt/pulserer

+ 2 kV for kraftledning
+1kV for inngangs-/utgan-

+ 2 kV for kraftledning

Kvaliteten pé strgmforsyningen bgr samsvare med et typisk kommersielt miljg
eller sykehusmiljg.

|EC 61000-4-4 gsledning
Surges +1kv +1kv nodu
IEC 61000-4-5 +2 kV Common-modus

Spenningsfall, kortvarige
avbrudd og spenningssvin-
gninger pa kraftledninger
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 sykluser ved 0°,
45°,90°, 1357, 180°, 225°,
270° og 315°

0% UT; 1 syklus |

70 % UT; 25/30 sykluser

Enfase: ved 0°

0% UT; 250/300 sykluser

0% UT; 1 syklus |
70 % UT; 25/30 sykluser
Enfase: ved 0°

0% UT; 250/300 sykluser

0% UT; 0,5 sykluser ved 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° og 315°

Kvaliteten pa strgmforsyningen bgr samsvare med et typisk kommersielt miljg
eller sykehusmiljg. Hvis brukeren krever kontinuerlig drift av enheten under
strpmtages, anbefales det & drive enheten fra den avbruddsfrie strgmforsy-
ningen eller fra batteriet.

Strgm frekvens
(50/60 Hz) magnetfelt
|IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelt med effektfrekvens bgr veere pa nivaer som er karakteristiske for
et typisk sted i et typisk kommersielt eller sykehusmiljg.

MERK: UT er vekselstr

ingen voltage for testnivaet pafgres.

og erklzeringer for

straling

IEC 60601 testniva

for miljger

Ledede radiobglger
|IEC 61000-4-6

3V 150 kHz til 80 MHz
6V ilSM-bandene mellom
0,15 MHz og 80 MHz

3V 150 kHz til 80 MHz
6V iISM-béndene mellom
0,15 MHz og 80 MHz

Utstralte radiobglger
|IEC 61000-4-3

10V/m

80 MHz gjgr 2.7 GHz
385MHz-5785MHz Spesifi-
kasjon for immunitetstest
for ekstern port for

10V/m

80 MHz gjor 2.7 GHz
385MHz-5785MHz Spesifi-
kasjon for immunitetstest
for ekstern port for tradlpse

tradlgse RF-
sjonsenheter

RF-

Bzerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr bgr ikke brukes naermere noen del av
enheten, inkludert kabler, enn den anbefalte avstanden beregnet fra ligningen som
passer for frekvensen til senderen.

Anbefalt avstand

=132 10F
12
&=[2 10
3.5
d=[ = 1P
80 MHz til 800 MHz
7
d=—WP
E
800 MHz gjgr 2.7 GHz
hvor p er den maksimale utgangseffekten til senderen i watt (W) i henhold til senderpro-
dusenten, og d er anbefalt avstand i meter (m).

Feltstyrken fra faste RF-sendere, som bestemt av den elektromagnetiske terrengunder-
spkelsen, skal vaere lavere enn ivaet i hvert frek

Interferens kan oppsta i naerheten av enheter merket med fglgende symbol:

NOTAT: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyere frekvensomradet.
MERK: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke for alle situasjoner. Elektromagnetisk straling pavirkes av absorpsjon og refleksjon av strukturer, gjenstander og mennesker.

40.66 MHz til 40.70 MHz.

(b) Feltstyrken fra faste sendere, som

ellerr

a) ISM-bandene (industrielle, vitenskapelige og medisinske) i omradet 150 kHz til 80 MHz er: 6.765 MHz til 6.795 MHz; 13.553 MHz til 13.567 MHz; 26.957 MHz til 27.283 MHz;

Amatgrradioband i omradet fra 0.15 MHz til 80 MHz inkluderer: 1.8 MHz til 2.0 MHz; 3.5 MHz til 4.0 MHz; 5.3 MHz til 5.4 MHz; 7 MHz til 7.3 MHz; 10.1 MHz til 10.15 MHz; 14 MHz
til 14.2 MHz; 18.07 MHz til 18.17 MHz; 21.0 MHz til 21.4 MHz; 24.89 MHz til 24.99 MHz; 28.0 MHz til 29.7 MHz og 50.0 MHz til 54.0 MHz.

amatgrradio, AM/FM-sendere og TV-sendere, kan ikke forutsies ngyaktig teoretisk. For 8 evaluere det
elektromagnetiske miljpet som kommer fra faste RF-sendere, bgr du vurdere a ta malinger pa bruksstedet for enheten. Hvis den malte feltstyrken pa et sted overskrider det tillatte
nivaet for RF-samsvar, ma du observere enheten for a sikre at den fungerer som den skal. Hvis det observeres unormaliteter, kan det vaere ngdvendig med ytterligere tiltak, for
eksempel reorientering eller flytting av enheten.
c) | frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken ikke overstige 3 V/m.




mellom baerbart og mobilt radi ikasj og

Enheten er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg der radiointerferens kontrolleres. Brukeren kan bidra til a forhindre elektromagnetisk interferens ved a opprettholde en
minimumsavstand mellom det baerbare og mobile RF-kommunikasjonsutstyret (senderne) og enheten, som anbefalt nedenfor, avhengig av den maksimale utgangseffekten til

kor ret.
Maksimal sendereffekt W Avstand avhengig av frekvensen til senderen m
150 kHz gjgr 80 MHz 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz gjgr 2.7 GHz
—r 3.5 i1SM- 3 3.5
d=[ 3= i ISM- og amatgrbandene = - 11
[P o d=l 5 WP d=[E 1P
d=[ - i
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00

NOTAT: For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfgrt ovenfor, kan den anbefalte avstanden d i meter (m) estimeres ved a bruke ligningen som gjelder for sender-
frekvensen, der P er den maksimale utgangseffekten til senderen i watt (W) i henhold til senderprodusenten.

NOTAT: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hgyere frekvensomradet.

MERK: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke for alle situasjoner. Forplantningen av elektromagnetiske bglger pavirkes av deres absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstan-
der og mennesker.

Hvis brukere/pasienter/kunder mener at de eller et medlem av deres familie har opplevd en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, oppfordres de til & rapportere hendelsen til
produsenten og til den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren/pasienten/kunden er etablert eller bosatt.

BRUGERMANUAL

Kaere kunde,
Tak, fordi du har kgbt NENO ATEMO bzerbar ultralydsforstgver. En forstgver er et medicinsk udstyr. Laes venligst fglgende instruktioner, fgr du bruger produktet, og stop det, hvis du
har brug for at bruge det igen.

01. FORHOLDSREGLER

1. Brug kun apparatet som beskrevet i instruktionerne. Brug ikke enheden til andre formal. Forstgveren er kun til respiratorisk terapi. Enhver anden brug er uhensigtsmaessig og
kan veere farlig

2. Kontakt din laege om type, dosis og brt og fglg hans i Brug kun medicin, der er ordineret af din leege.

3. Apparatet ma ikke bruges til livsstgtte.

4. Forstgveren er kun beregnet til brug hos patienter ved bevidsthed.

5. Enheden er ikke beregnet til brug hos patienter, der er tilsluttet et anaestesi-andedraetssystem eller til en ventilator.

6. Sorg for, at der ikke er synlige skader pa enheden eller tilbehgret fgr brug. Brug ikke produktet, hvis en komponent er beskadiget eller mangler.

7. For hver brug skal du sikre dig, at alle komponenter renggres og desinficeres grundigt som anbefalet i instruktionerne for at forhindre risikoen for infektion.

8. For du tender for enheden, skal du sikre dig, at medicinbeholderen ikke er tom. Overskrid ikke den maksimale kapacitet, der er markeret pa medicinbeholderen.

9. Brug ikke apparatet, hvis det er beskadiget eller har veaeret nedsaenket i vand. | dette tilfeelde skal du straks stoppe brugen og kontakte et autoriseret servicecenter.

10. Forstgveren er beregnet til individuel brug. Det anbefales ikke at bruge apparatet af mere end én person.

11. Brug kun under omgivelsesforhold mellem 10°C og 40°C.

12. Brug ikke enheden i et miljg med en relativ luftfugtighed pa over 95 % RF.

13.Nér enheden er i drift, skal du holde den oprejst og stabil for at undga laekage eller forkert forstgvning.

14. Abn ikke laget pa medicinbeholderen under forstgvning.

15. Ret ikke spraystralen mod gjnene.

16. Ror ikke ved membrannettet med hérde, skarpe genstande eller fingre pé grund af risikoen for beskadigelse.

17. Hvis du oplever ubehag under brug, skal du stoppe med at bruge og kontakte en lzege.

18. Enheden er udstyret med en automatisk sluk-timer, som slukker for den efter 20 minutters kontinuerlig drift. Hvis apparatet ikke slukker automatisk efter dette tidspunkt, skal
du slukke det manuelt og kontakte en autoriseret serviceagent.

19. Hvis du ikke bruger enheden i laengere tid, skal du renggre og desinficere medicinbeholderen og tilbehgret, fgr du bruger den.

20. Renggr medicinbeholderen og tilbehgret efter hver brug.

21.Brug ikke andet tilbehgr eller reservedele end dem, der er godkendt af producenten. Dette tilbehgr opfylder biokompatibilitetsstandarder i overensstemmelse med 1SO
10993-1.

22.Enheden ma ikke skilles ad eller modificeres uden producentens godkendelse. Uautoriserede andringer kan ugyldigggre garantien og bringe brugerens helbred i fare.

23.Brug ikke enheden i naerheden af kilder til staerk elektromagnetisk interferens, sasom mikrobglgeovne, mobiltelefoner eller andre hgjfrekvente enheder.

24.Brug ikke apparatet under et tappe eller en pude. Det kan blive overophedet og forarsage brand.

25. Brug ikke forstgveren i umiddelbar naerhed af varmeenheder eller med aben ild.

26. Nar forstgvningen er fuldfart, skal du tage stikket ud af stremkilden (f.eks. USB-kabel) for at sikre sikkerheden og spare energi.

27.0pbevar enheden p et kligt, tort sted, vaek fra varme, sollys og hgj luftfugtighed.

28. Opbevar produktet og dets emballage utilgangeligt for bgrn, der kan sluge sma dele. Hvis sma dele sluges af et barn, skal du straks kontakte en lage.

29. Produktet er ikke et legetgj. Lad ikke bgrn lege med apparatet.

30. Apparatet ma ikke anvendes med destilleret vand, olieholdige stoffer eller stoffer, der indeholder hyaluronsyre og ateriske olier.

02. PRODUKT BESKRIVELSE
PRINCIP
Under betjeningen af enheden genererer ultralydsgeneratoren hgjfrekvent elektricitet. Denne energi overfgres til en transducer, som omdanner den til ultralydsbglger. Transduceren
er placeret i naerheden af medicinbeholderen og vibrerer masken i forstgveren. Takket vaere disse vibrationer omdannes vaesken i medicinbeholderen til en fin aerosol. Denne proces
udfgres ved at presse laegemidlet gennem maskens mikroporer. Den resulterende aerosol leveres derefter til patientens luftveje ved hjalp af et mundstykke eller en maske.
Stgrrelsen af tiklerne har en ig il pa ivi af ingen. Ifglge medicinske test (SE FIGUR A):

e Partikler med en stgrrelse pa 1-5 pm er bedst til at na de perifere dele af lungerne.

e Partikler med en stgrrelse pa 5-10 um aflejres hovedsageligt i de ledende luftveje.

e Partikler med en stgrrelse pa 10-100 pum forbliver hovedsageligt i naese og/eller mund.

e Partikler pa 1 um eller mindre udandes stort set og nar muligvis ikke deres destination i andedraetssystemet.
Valg af den rigtige partikelstgrrelse gger effektiviteten af behandlingen og reducerer risikoen for bivirkninger. (Baseret pa: ,En guide til aerosolleveringsenheder til andedraetsterapi
—4. udgave”)

TILSIGTET BRUG AF PRODUKTET

Ultralydsforstgveren er designet til indanding af leegemidler, der anvendes til behandling af luftvejssygdomme. Den kan bruges til bade hjemmebrug og klinisk brug, hjemme og
udendgrs.

Enheden kan bruges af mennesker i alle aldre. Det anbefales dog, at enheden betjenes af en voksen eller sundhedspersonale (f.eks. en lzege eller sygeplejerske). Brugeren skal have
en generel viden om betjeningen af enheden og laese indholdet af denne vejledning for brug.



OPMZARKSOMHED! Bgrn og voksne, der ikke er i stand til at betjene apparatet pa egen hand, bgr bruge det under opsyn af en vaerge.
OPMZARKSOMHED! Bgr ikke anvendes til patienter, der er bevidstlgse, ikke traekker vejret spontant eller har lungegdem. Brug af en forstgver i sddanne tilfeelde kan udggre en
alvorlig trussel mod patientens helbred og liv.

PAKKENS INDHOLD
Ultralydsforstgveren bestar af en t
1. Medicin beholder
2. Lukning af medicinbeholderen
3. Mesh membran
4. Hovedenhed
5. Elektrode kontakter
6. Indikator for lav spaending
7. Indikator for lavt vaeskeniveau
8. Lag til medicinbeholder
9. Maling af meaengden af medicin
10. Teend/sluk-knap
11. USB-port til opladning
12. Maske til et barn
13. Mundstykket
14. Maske til en voksen

d med en medicinbeholder og tilbehgr (SE FIG. B). Saettet indeholder ogsa et USB-C-kabel og en brugervejledning.

03.BRUGSANVISNING

LETTE MEDDELELSER

Grgnt lys lyser konstant under drift Enheden fungerer i f

Grgnt lys taendes og slukkes langsomt under drift Enheden er i renggri i d

Orange lys blinker langsomt om lavt batteri

Det orange lys blinker hurtigt Meget lavt effektforbrug, automatisk slukning

Blat lys blinker Ingen vaeske i medicinbeholderen, automatisk slukning
Grgnt lys blinker under opladning Palaesning

Grgnt lys lyser konstant under opl. Enheden er fuldt opladet

PRAPARATION
For brug skal du renggre, desinficere og tgrre apparatet og tilbehgret i overer

med i ne i afsnittet RE| OG DESINFEKTION.

MAGT

Forstgveren er udstyret med et USB-C opladningskabel. Seettet inkluderer ikke en stremforsyning. Brug en AC-adapter i overensstemmelse med IEC 60601-1 (udgang: DC 5V/1A)
til opladning. Fgr du bruger enheden fgrste gang, og hvis enheden ikke har veeret brugt i 3 maneder, anbefales det at oplade batteriet. Tiden til fuld opladning er cirka 1 time. Nar
apparatet er afladet, skal det oplades ved hjzlp af kablet (se fig. I).

OPMARKSOMHED! Sgrg for, at stikkontakten fungerer korrekt for opladning.

R@RENDE VAESKE
1. Hold hovedenheden, skub derefter medicinbeholderen lodret opad, og fgr den langs hovedenhedens styre. (SE FIG. C)
2. Abn laget pd medicinbeholderen, haeld derefter den passende maengde flydende medicin i beholderen og luk laget. Sgrg for, at laget er korrekt i indgreb. (SE FIG. D)
OPM/ZRKSOMHED! Nar du halder vaeske i medicinbeholderen, skal du huske kun at fylde den til det markerede i i (8 ml). Den anbefalede maengde vaeske er 1-8
ml.
3. Hold medicinbeholderen og fgr den lodret nedad langs hovedenhedens styre, indtil du hgrer et tydeligt ,klik”. Sgrg for, at beholderen er korrekt monteret. (SE FIG. E)
OPMZRKSOMHED! Sgrg for, at elektroderne i hovedenheden og i medicinbeholderen er rene og tgrre. Forkert tilslutning eller forurenede elektroder kan forhindre enheden i at
fungere korrekt.

NEBULISERING
1. Monter masken eller mundstykket i henhold til (SE FIG. F.) Tryk pd teend/sluk-knappen for at teende enheden.
2. Enheden gennemgar en kort opstartsproces pa ca. 2 sekunder, hvorefter den automatisk starter forstgvning.
OPMZRKSOMHED! Hvis der mangler flydende medicin i medicinbeholderen, eller der er en darligt ledende vaeske (f.eks. destilleret vand), blinker indikatoren for lavt vaeskenive-
au (bla), og derefter slukker enheden automatisk.
OPMZRKSOMHED! Under drift kan der hgres en hgjfrekvent lyd pa grund af membranens vibrationer. For at reducere det skal du forsigtigt ryste enheden.
3. Pafgr masken pa mund og naese, eller placer mundstykket i munden. Under forstgvning kan du bruge et gummiband, der skal seettes pa dit hoved, og justere dets stgrrelse til
dine behov. (SE FIG. G)
4. Tagen dyb indanding langsomt, mens du inhalerer medicinen indeholdt i tdgen produceret af forstgveren.
5. Daek ikke ventilationsabningerne i masken under forstgvning. Dette kan forstyrre aerosolstrgmmen.
6. Nar medicinen i beholderen er ved at Igbe tgr, anbefales det at vippe nebulisatoren lidt mod patienten (dvs. mod aer ) for at lette mellem den resterende
vaeske og membranen.
7. Nar den flydende medicin er opbrugt, kan () 1 udsende en hgji lyd. Indikatoren for lavt vaeskeindhold blinker, og enheden slukker automatisk.
8. Efter forstpvning skal du trykke pa taend/sluk-knappen for at slukke for enheden. Kassér eventuel resterende vaeske fra medicinbeholderen, og skil enheden ad.
Forstgveren slukker automatisk efter 20 minutter. Pa grund af de ige fysisk-kemisk kaber ved i lukker nogle vaesker muligvis ikke automatisk forstgve-
ren ned, nar de er opbrugt. | dette tilfeelde skal du manuelt slukke for enheden for at forhindre beskadigelse af retikul&ermembranen.
10. Nogle lzegemidler kan danne skum, nér de sprgjtes, som samler sig i naerheden af spraynettet (SE FIG. H). Hvis dette sker, skal du slukke for enheden, ryste den lidt og
genstarte den.

b

RENG@RING TILSTAND
Det anbefales at ggre det efter hver brug. Fglg nedenstdende anvisninger for at starte renggringstilstanden:
1. Serg for, at enheden er slukket.
2. Heeld 3-6 ml almif igt vand i medicinbeholderen.
3. Tryk og hold teend/sluk-knappen nede i 3 sekunder for at starte renggringstilstanden.
4. Enheden kgrer i 3 minutter og lukker derefter automatisk ned.
(o] OMHED! Rengpringstilstanden bruges til at skylle spraynet og de indvendige kanaler med vand.

04.RENG@RING OG DESINFEKTION
Renggr og desinficer forstgverkomponenterne efter hver brug, iseer medicinbeholderen, netmembranen, spr , masken eller . Fglgende renggrings- og desinfek-
tionsmetoder anbefales.

RENSNING
Sluk for forstgveren under renggring, og tilslut den ikke til en strgmkilde.
1. Fjern masken eller mundstykket, og fiern derefter dicinbeholderen fra hovedenheden (SE FIG. C)
2. Vask medicinbeholderen med net 1en og masken eller mundstykket under rindende vand i mindst 3 minutter. (SE FIG. J)
3. Efter skylning skal du inspicere alle komponenter under staerkt lys. De skal vaere helt rene — uden synlige rester eller lugt. Gentag trin 2, hvis det er ngdvendigt.
4. Renggr hovedenheden med en hvid bomuldsklud, der er let fugtet med postevand. Ter alle apparatets udvendige overflader af, inklusive afbryderen.
5. Tor alle komponenter af med en ren, blgd klud, laeg den pa et rent, tgrt handklzede og lad den tgrre helt i mindst 1 time.
OPMZRKSOMHED! Nedsaenk ikke hovedenheden i vand. Fgr brug skal kluden presses grundigt ud af overskydende vand for at undgs, at fugt traenger ind i enheden og mulig




beskadigelse af elektroniske komponenter.

6. Efter langvarig forstgvning kan der forekomme snavs pa elektroderne pa hovedenheden og medicinbeholderen. | dette tilfeelde skal du forsigtigt tgrre de snavsede omrader af
med en ren vatpind. (SE FIG. K)

7. Renggr ikke nogen dele af apparatet i opvaskemaskinen.

8. Tgrretumbler ikke nogen komponenter i mikrobglgeovnen.

9. Opbevar alle komponenter i sattet pa et tgrt og rent sted.

DESINFEKTION
Det anbefales at desinficere masken og mundstykket fgr hver brug. Fglg disse regler:

1. Skyl alle indvendige og udvendige overflader af masken og mundstykket med postevand.
Tor synlige spor af vand med et rent, tgrt handklaede. Lad derefter masken og mundstykket tgrre helt.
Nedszenk den tgrre maske og mundstykket helt i en 70% ethanoloplgsning i 5 minutter.
Fjern elementerne fra oplgsningen, draen overskydende ethanol og skyl alle overflader igen med ledningsvand.
Dup tgr med et rent handklaede og lad det sta pa et rent, tgrt handklaede for at tgrre helt.

05. FEJLFINDING

Problem

Potentiel drsag

P "

Apparatet kan ikke startes (driftslam-
pen lyser ikke)

Lavt batteri

Oplad din enhed

Strgmforsyning og forstgver
ikke er tilsluttet korrekt

Kontroller strgmforsyningsforbindelsen

Enheden genererer ikke tage (drift-
slyset er teendt)

Hovedenheden eller elektroderne p& medicinbe-
holderen er snavsede

Renggr elektroderne i henhold til instruktionerne, og genstart

Na siatce membrany

der er snavs,

alvorlig blokering, eller
d

Renggr medicinbeholderen
i henhold til instruktionerne. Hvis fejlen ikke er udbedret, skal medicinbeholderen
udskiftes

skade
Medicinbeholderen er ikke foldet korrekt sammen | Skil medicinbeholderen ad og saml den igen, genstart
Det flydende rgrer ikke 1) Ryst me en let

tet tilstraekkeligt

og genstart
2) Vip forsiden af forstgveren
mod brugeren

sa den flydende medicin
kom i kontakt med

ettet

Tagevolumen er for lille

Der er snavs p& membrannettet, alvorligt
blokering eller beskadigelse

Renggr medicinbeholderen
i henhold til instruktionerne. Hvis fejlen ikke er udbedret, skal medicinbeholderen
udskiftes

Indikator for lav spaending
blinkende, lav effekt

Oplad batteriet og genstart

Medicinbeholderen indeholder en darligt ledende
vaeske (f.eks. destilleret vand) eller et laegemiddel,
der ikke er egnet til

Forstgvning

Udfyld den rigtige type
flydende medicin (radfgr dig med din leege om
type medicin, der anvendes)

Den flydende medicin var
opbrugt, og

Forstgveren ggr det ikke
slukker automatisk

Nogle flydende stoffer har
forskellige egenskaber og staerke
ledningsevne

Dette er et normalt feenomen. Sluk for forstgveren manuelt

Nogle flydende laegemidler kan forarsage skum-
d Ise i icinbehol )

Dette er et normalt faenomen. Sluk for forstgveren manuelt, og fiern eventuel resterende
vaeske

Flydende medicin laekker

Den tilsatte flydende medicin overskrider medicin-
beholderens i tilladte kapacitet

Kassér den overskydende vaeske og genstart

Medicinbeholderen rystes voldsomt under brug

Hold forstgveren stabil under brug

Medicinbeholderen er beskadiget, eller silikonegu-
mmitaetningsringen er &ldet

Udskift medicinbeholderen med en ny med det samme

OPM/RKSOMHED! Hvis enheden stadig ikke fungerer korrekt pa trods af ovenstadende instruktioner - skal du kontakte et autoriseret servicecenter. Fold ikke apparatet ud selv.

06.SYMBOLER FORKLARET

1. CE-MARKE: MAERKNING AF OVERENSSTEMMELSE MED EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 AF 5. APRIL 2017. VEDRGRENDE MEDICINSK

UDSTYR. BEMYNDIGET ORGAN:

Medicinsk udstyr
Producer

Importgr

denne type
Produktionsdato
Fplg brugsanvisningen
BF type dele

. Vandteet kvalitet

. Beskyt mod fugt

. Tilladt temperatur

. Tilladt luftfugtighed

. Tilladt tryk

. Bglgepap

. Delikat produkt

. Forsigtighed

18. Denne side opad

B
Noo

-

20. Serienummer
21.Batchnummer

07.SPECIFIKATION

Bortskaf ikke produktet i den blandede k

SGS

Bemyndiget repraesentant i Det Europaiske Feellesskab

holder. Bortskaf p

9. Unik produktidentifikationskode (UDI)

Strgmforsyning: lithiumbatteri = DC 3,7V eller ekstern strgmforsyning = 5V 1A (via USB-C)

Valg: <2VA

Standby strgmforbrug: <0,1 mA
Forstgvningshastighed: >0,2 ml/min
MMAD-partikelstgrrelse: <5 um
Andbar fraktion: 260%

Medicintank Kapacitet: 8 m|

i overer med r ne for bor af elektroniske enheder af




Minimumsmaengde medicin: 1 m|

Leegemiddelrester: <1 m|

Stgjniveau: <50dB

Automatisk slukning: ja, efter 20 min

Ultralydsfrekvens: 110+10kHz

Driftsmiljg: 10 ° C-40 ° C (50 ° F-104 ° F), 10% RH-95% RH, 86 kPa-106 kPa
Opbevaringstilstand: -20 °C-70 °C (-4 °F-158 °F), 10 % RF-95 % RH, 50 kPa-106 kPa
Driftstilstand: intermitterende drift (anbefalet driftstid 20 min, pause 10 min)
Apparatet kan opbevares i 2 ar under de forhold, der er anfgrt ovenfor.

Dii i pa hovedenheden med medicinbeholder og membran: 76 x 56 x 47 mm

Vaegt: 46g

Brug ikke forstgveren i et iltrigt miljg.

08. FORDELING AF PARTIKELST@RRELSE

A

Oplysninger om ydeevne leveret af producenten i overensstemmelse med ISO 27427 gaelder muligvis ikke for i eller hgjvit
bor sgges fra leverandgren af leegemidlet.

midler. O i om dette emne

Partikelstgrrelsesfordeling i henhold til ISO 27427

100.0%
5 50.0% — >
£
§ »
5 /
= /
= 100% /
£
= 7
H .
s i
2 &
v
0%
0.10 1.00 10.00
Particle Size (microns)

di isk diameter (MMAD, um) 3,5
Geometrisk standardafvigelse (GSD) 2,1
Mindre end 5 pum (%) 65%
Test Igsning. Albuterol 0,1 % (M / V) koncentration i 0,9 % natriumchloridoplgsning
Pafyldnir (ml) 3ml
Fyldvolumen i procent udsendt pa 1 minut (%/min) 7,3%
Aerosoludbytte (ml/min) 0,220

OPMZARKSOMHED! Anvendelse af flydende leegemidler i form af andre oplgsninger, suspensioner eller emulsioner end dem, der anbefales af producenten, iseer dem med pget
viskositet, kan pavirke den partikelstgrrelsesfordeling, der genereres i aerosolen, veerdien af partiklers aerodynamiske diameter (MMAD) og effektiviteten af sprgjtning og levering af
legemidlet til luftvejene. Som et resultat kan enhedens driftsparametre afvige fra dem, der er angivet af producenten.

OPMZARKSOMHED! Forstgverens ydeevneparametre blev opnaet under test udfgrt ved hjzelp af en voksen patientventilationsmodel. For bgrn eller spaedbgrn kan de opnaede
vardier derfor afvige fra dem, der er angivet i den tekniske dokumentation.

09. GARANTIKORT

Produktet leveres med 24 maneders garanti. Garantibetingelser kan findes pa: https://neno.pl/gwarancja
Naermere oplysninger, kontakt og adresse pa tjenesten kan findes pa: https://neno.pl/kontakt
Specifikationer og seettets indhold kan @ndres uden varsel. Vi beklager ulejligheden.

10. ELEKTROMAGNETISK
Enheden kraever szerlige forholdsregler relateret til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og bgr installeres og betjenes i overensstemmelse med EMC-oplysningerne i manualen. Det
kan vaere modtageligt for interferens fra baerbare og mobile radiofrekvensenheder (RF).
1. Forstpveren er designet til brug i hospitals- og hjemmemiljger, undtagen i umiddelbar naerhed af aktive HF-kirurgiske enheder og elektromagnetisk (RF) afskeermede rum,
sasom magnetiske resonansbilleddannelsessystemer, hvor der er et hgjt niveau af elektromagnetisk interferens.
2. Brug ikke en mobiltelefon eller andre enheder, der udsender elektromagnetiske felter i naerheden af forstgveren, da dette kan medfgre, at forstgveren ikke fungerer korrekt.
3. Bemaerk: Enheden er blevet grundigt testet og inspiceret for korrekt funktion.
4. Bemaerk: Undga at bruge dette apparat i umiddelbar nzerhed af andre elektriske apparater eller stable dem oven pa hinanden. Dette kan fgre til funktionsfejl. Hvis denne
opsatning er ngdvendig, skal du overvage forstgveren og tilstedende enheder for at sikre, at de fungerer korrekt.
5. Brug af andet tilbehgr end det, der anbefales eller leveres af producenten, kan gge de elektromagnetiske emissioner eller mindske enhedens elektromagnetiske immunitet,
hvilket kan fgre til funktionsfejl.
6. Udsat ikke enheden for RFID-systemer, der kan forstyrre dens funktion.

og erklaeringer for
Enheden er beregnet til brug i det iske miljg, der er ifi denfor. Du bgr kun bruge produktet i dette miljg.
Prgvning af i ibili i injer for i i
Radiofrekvens (RF) emissioner CISPR 11 Gruppe 1 Enheden bruger kun RF-energi til sine interne funktioner. Derfor er RF-emissionen meget lav og bgr ikke forarsage

interferens med elektronisk udstyr i naerheden.
Enheden er velegnet til brug i alle anlzeg, inklusive husholdninger og direkte forbundet til det offentlige lavspaendin-

Radiofrekvens (RF) emissioner CISPR 11 Klasse B
Harmoniske emissioner Klasse A gsnet, som forsyner bygninger, der bruges til ht i mal.
IEC 61000-3-2
Spaendingsudsving/flimmer Kompatibel
IEC 61000-3-3
og erklaeringer for i
Enheden er beregnet til brug i det iske miljg, der er ifi denfor. Du bgr kun bruge produktet i dette miljg.
Test af modstand 1EC 60601 i ibili i ingslinjer for
Elektrostatisk afladning (ESD) | +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulve skal veere af trae, beton eller lavet af keramiske fliser. Hvis gulvene er

IEC 61000-4-2 +2 kV, t4 kV, £8 kV, +15 +2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV luft daekket af syntetisk materiale, skal den relative luftfugtighed vaere mindst
KV luft 30%.




+ 2 kV til elledning Kvaliteten af strgmforsyningen skal matche et typisk kommercielt eller

hospitalsmiljg.

Elektriske overspaendinger
hurtigt/impulser

+ 2 kV til elledning
+1kV til ind-/udgangsledning

IEC 61000-4-4
Overspanding + 1 kV differentialtilstand + 1 kV differentialtilstand
|IEC 61000-4-5 + 2 kV Common-mode

0% UT; 0,5 cyklusser ved 0°,
45°,90°, 135°, 1807, 225°,
270° 0g 315°

0% UT; 0,5 cyklusser ved 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° og 315°

Kvaliteten af strgmforsyningen skal matche et typisk kommercielt eller
hospitalsmiljg. Hvis brugeren har brug for kontinuerlig drift af enheden
under strgmafbrydelse, anbefales det at forsyne enheden med strgm fra den
uafbrydelige stromforsyning eller fra batteriet.

Speendingsfald, kortvarige
afbrydelser og spandingsud-
sving pa elledninger

|IEC 61000-4-11 0% UT; 1 cyklus |

70 % UT; 25/30 cyklusser
Enfaset: ved 0°

0% UT; 1 cyklus |

70 % UT; 25/30 cyklusser
Enfaset: ved 0°

0% UT; 250/300 cyklusser
0% UT; 250/300 cyklusser

30A/m 30A/m Magnetfelter med effektfrekvens bgr vaere pa niveauer, der er karakteristiske

for et typisk sted i et typisk kommercielt eller hospitalsmiljg.

Strgm Frekvens
(50/60 Hz) magnetfelt
IEC 61000-4-8

BEMZ/RK UT: UT er AC-forsyningen voltage fgr testniveauet pafgres.

og erklzeringer for

Test af IEC 60601 for
Ledede radiobglger 3V 150 kHz til 80 MHz 3V 150 kHz til 80 MHz Baerbart og mobilt radiokommunikationsudstyr bgr ikke anvendes taettere pa nogen del
IEC 61000-4-6 6 VilISM-bandene mellem | 6 V i ISM-badndene mellem af enheden, herunder kabler, end den anbefalede afstand beregnet ud fra den ligning,

0,15 MHz og 80 MHz 0,15 MHz og 80 MHz der er relevant for senderens frekvens.

befalet afstand

Udstralede radiobglger 10V/m 10V/m
|IEC 61000-4-3 80 MHz do 2.7 GHz 80 MHz do 2.7 GHz d= [ ]"/—

385MHz-" 5785MHZ 385MHZ 5785MHZ Ekstern

Ekstern porti por ifika- [ ]f

stestspecifikation for tion for tradlgse RF-kommu-

trédlgse RF-kommunika- | nikationsenheder e

tionsenheder 80 MHz til 800 MHz

4=FWF
E

800 MHz til 2.7 GHz

hvor p er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifglge senderproducenten, og d
er den anbefalede afstand i meter (m).

Feltstyrken fra faste RF-sendere, som bestemt af den elektromagnetiske terraenundersg-
gelse, skal vaere lavere end overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensomrade.
Interferens kan forekomme i naerheden af enheder, der er maerket med fglgende

()

symbol:

BEMARK VENLIGST: Ved 80 MHz og 800 MHz galder det hgjere frekvensomrade.
BEMZRK: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke for alle situationer. Elektromagnetisk straling pavirkes af absorption og refleksion af strukturer, genstande og mennesker.

a) ISM-bandene (industrielle, videnskabelige og medicinske) i omradet 150 kHz til 80 MHz er: 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13.553 MHz til 13.567 MHz; 26.957 MHz til 27.283 MHz;
40.66 MHz til 40.70 MHz.

Amatgrradioband i omradet fra 0.15 MHz til 80 MHz omfatter: 1.8 MHz til 2.0 MHz; 3.5 MHz til 4.0 MHz; 5.3 MHz til 5.4 MHz; 7 MHz til 7.3 MHz; 10.1 MHz til 10.15 MHz; 14 MHz til
14.2 MHz; 18.07 MHz til 18.17 MHz; 21.0 MHz til 21.4 MHz; 24.89 MHz til 24.99 MHz; 28.0 MHz til 29.7 MHz og 50.0 MHz til 54.0 MHz.

(b) Feltstyrken fra faste sendere, sdsom ellerr ioner, amatgrradio, AM/FM-sendere og tv-sendere, kan ikke forudsiges ngjagtigt teoretisk. For at evaluere
det elektromagnetiske miljg, der kommer fra faste RF-sendere, skal du overveje at foretage malinger pa brugsstedet for enheden. Hvis den malte feltstyrke pa et sted overstiger
det tilladte niveau for RF-overholdelse, skal du observere enheden for at sikre, at den fungerer korrekt. Hvis der observeres abnormiteter, kan det vaere ngdvendigt med yderligere
foranstaltninger, f.eks. omorientering eller flytning af enheden.

c) | frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz ma feltstyrken ikke overstige 3 V/m.

afstande mellem baerbart og mobilt radi ikati og
Enheden er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor radiointerferens kontrolleres. Brugeren kan hjaelpe med at forhindre elektromagnetisk mterferens ved at opretholde
en minimumsafstand mellem det baerbare og mobile RF-kommunikationsudstyr (sendere) og enheden, som anbefalet nedenfor, afhaengigt af et
ksimal ser w Afstand ig af senderens frekvens m
150 kHz ggr 80 MHz 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2.7 GHz
_r 3.5 i 1SM- 5 5
d= i ISM- og amatgrbandene .
[-1F Pk i v d=[E 1P
=l WP

0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00

BEMZ/RK VENLIGST: For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede afstand d i meter (m) estimeres ved hjeelp af ligningen, der
geelder for senderfrekvensen, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifglge senderproducenten.

BEMARK VENLIGST: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder adskillelsesafstanden for det hgjere frekvensomrade.

BEMZRK: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke for alle situationer. Udbredelsen af elektromagnetiske bglger pavirkes af deres absorption og refleksion fra strukturer, genstande
og mennesker.

Hvis brugere/patienter/kunder mener, at de eller et medlem af deres familie har vaeret udsat for en alvorlig haendelse i forbindelse med dette udstyr, opfordres de til at indberette
hzndelsen til fabrikanten og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren/patienten/kunden er etableret eller bosiddende.



GEBRUIKERSHANDLEIDING

Geachte klant,
Dank u voor uw aanschaf van de NENO ATEMO draagbare ultrasone vernevelaar. Een vernevelaar is een medisch hulpmiddel. Lees de volgende instructies voordat u het product
gebruikt en stop ermee als u het opnieuw moet gebruiken.

01. VOORZORGSMAATREGELEN
1. Gebruik het apparaat alleen zoals beschreven in de instructies. Gebruik het apparaat niet voor andere doeleinden. De vernevelaar is alleen voor ademhalingstherapie. Elk
ander gebruik is ongepast en kan gevaarlijk zijn
2. Raadpleeg uw arts over het type, de dosis en de gebruiksmethode en volg zijn aanbevelingen op. Gebruik alleen medicijnen die door uw arts zijn voorgeschreven.
3. Het apparaat mag niet worden gebruikt voor levensondersteuning.
4. De vernevelaar is alleen bedoeld voor gebruik bij bewuste patiénten.
5. Het apparaat is niet bedoeld voor gebruik bij patiénten die zijn aangesloten op een anesthesi i of op een'k ingsapparaat.
6. Zorg ervoor dat er voor gebruik geen zichtbare schade aan het apparaat of de accessoires is. Gebruik het product niet als er een onderdeel beschadigd is of ontbreekt.
7. Zorg er voor elk gebruik voor dat alle componenten grondig worden gereinigd en gedesinfecteerd, zoals aanbevolen in de instructies, om het risico op infectie te voorkomen.

8. Voordat u het apparaat inschakelt, moet u ervoor zorgen dat de medicijncontainer niet leeg is. Overschrijd de maxi iteit die op de medicati iner staat vermeld.
9. Gebruik het apparaat niet als het beschadigd is of in water is ondergedompeld. Stop in dit geval onmiddellijk met het gebruik en neem contact op met een erkend servicecen-
trum.

10. De vernevelaar is bedoeld voor individueel gebruik. Het wordt niet aanbevolen om het apparaat door meer dan één persoon te gebruiken.

11. Alleen gebruiken in omgevingsomstandigheden tussen 10°C en 40°C.

12. Gebruik het apparaat niet in een omgeving met een relatieve luchtvochtigheid van meer dan 95% RV.

13. Wanneer het apparaat in werking is, houd het dan rechtop en stabiel om lekkage of onjuiste verneveling te voorkomen.

14.Open het deksel van de medicatiecontainer niet tijdens het vernevelen.

15. Richt de spuitstraal niet op de ogen.

16. Raak het membraangaas niet aan met harde, scherpe voorwerpen of vingers vanwege het risico op beschadiging.

17. Als u ongemak ervaart tijdens het gebruik, stop dan met het gebruik en raadpleeg een arts.

18. Het apparaat is uitgerust met een automatische uitschakeltimer, die het na 20 minuten continu gebruik uitschakelt. Als het apparaat na deze tijd niet automatisch wordt
uitgeschakeld, schakelt u het handmatig uit en neemt u contact op met een geautoriseerde serviceagent.

19. Als u het apparaat gedurende langere tijd niet gebruikt, reinig en desinfecteer dan de medicatiecontainer en accessoires voordat u het gebruikt.

20. Reinig de medicijncontainer en accessoires na elk gebruik.

21. Gebruik geen andere accessoires of reserveonderdelen dan die welke door de fabrikant zijn
overeenstemming met 1SO 10993-1.

22.Haal het apparaat niet uit elkaar en wijzig het niet zonder toestemming van de fabrikant. Ongeoorloofde wijzigingen kunnen de garantie ongeldig maken en de gezondheid van
de gebruiker in gevaar brengen.

23.Gebruik het apparaat niet in de buurt van bronnen van sterke elektromagnetische interferentie, zoals magnetrons, mobiele telefoons of andere hoogfrequente apparaten.

24.Gebruik het apparaat niet onder een deken of kussen. Het kan oververhit raken en brand veroorzaken.

25.Gebruik de vernevelaar niet in de buurt van verwarmingsapparaten of met open vuur.

26. Wanneer de verneveling is voltooid, koppelt u de stroombron (bijv. USB-kabel) los om de veiligheid te garanderen en energie te besparen.

27.Bewaar het apparaat op een koele, droge plaats, uit de buurt van hitte, zonlicht en hoge luchtvochtigheid.

28. Houd het product en de verpakking buiten het bereik van kinderen die kleine onderdelen kunnen inslikken. Als kleine onderdelen door een kind worden ingeslikt, raadpleeg
dan onmiddellijk een arts.

29. Het product is geen speelgoed. Laat kinderen niet met het apparaat spelen.

30. Gebruik het apparaat niet in combinatie met gedestilleerd water, olieachtige stoffen of stoffen die hyaluronzuur en etherische olién bevatten.

ird. Deze accessoires voldoen aan de bit ibiliteitsnormen in

02. PRODUCTOMSCHRUVING
PRINCIPE
Tijdens de werking van het apparaat genereert de ultrasone generator hoogfrequente elektriciteit. Deze energie wordt overgebracht naar een transducer, die deze omzet in ultra-
sone golven. De transducer bevindt zich in de buurt van de medicatiecontainer en trilt het gaas in de vernevelaar. Dankzij deze trillingen wordt de vloeistof in de medicijncontainer
omgezet in een fijne spuitbus. Dit proces wordt uitgevoerd door het medicijn door de microporién van het gaas te persen. De resulterende aerosol wordt vervolgens met behulp van
een mondstuk of masker in de luchtwegen van de patiént afgeleverd.
De grootte van de aerosoldeeltjes heeft een aanzienlijke invloed op de effectiviteit van de behandeling. Volgens medische tests (ZIE FIGUUR A):

e Deeltjes met een grootte van 1-5 pm zijn het beste om de perifere delen van de longen te bereiken.

e Deeltjes met een grootte van 5-10 um worden voornamelijk afgezet in de geleidende luchtwegen.

o Deeltjes met een grootte van 10-100 pm blijven voornamelijk in de neus en/of mond achter.

e Deeltjes van 1 pum of kleiner worden grotendeels uitgeademd en bereiken mogelijk hun bestemming in de luchtwegen niet.
Selectie van de juiste deeltjesgrootte verhoogt de effectiviteit van de therapie en vermindert het risico op bijwerkingen. (Gebaseerd op: , A Guide to Aerosol Delivery Devices for
Respiratory Therapy — 4th Edition”)

BEOOGD GEBRUIK VAN HET PRODUCT

De ultrasone vernevelaar is ontworpen voor het inademen van geneesmiddelen die worden gebruikt bij de behandeling van aandoeningen van de luchtwegen. Het kan zowel voor
thuis als voor klinisch gebruik worden gebruikt, thuis en buitenshuis.

Het apparaat kan worden gebruikt door mensen van alle leeftijden. Het wordt echter aanbevolen om het apparaat te bedienen door een volwassene of zorgpersoneel (bijv. een arts
of verpleegkundige). De gebruiker moet algemene kennis hebben van de werking van het apparaat en de inhoud van deze handleiding lezen voordat hij het gebruikt.

AANDACHT! Kinderen en volwassenen die het apparaat niet zelfstandig kunnen bedienen, moeten het onder toezicht van een voogd gebruiken.

AANDACHT! Niet gebruiken bij patiénten die bewusteloos zijn, niet spontaan ademen of longoedeem hebben. Het gebruik van een vernevelaar kan in dergelijke gevallen een ernsti-
ge bedreiging vormen voor de gezondheid en het leven van de patiént.

INHOUD VAN DE SET

De ultrasone vernevelaar bestaat uit een hoofdeenheid met een medicatiecontainer en accessoires (ZIE FIG. B). De set bevat ook een USB-C-kabel en een gebruikershandleiding.
1. Geneesmiddel container
2. Sluiten van de medicatiecontainer
3. Mesh membraan
4. Hoofdeenheid
5. Elektrode contacten
6. Indicator voor lage spanning
7. Indicator voor laag vloeistofniveau
8. Deksel van de medicatiecontainer
9. Meten van de hoeveelheid medicijn
10. Aan/uit-knop
11. USB-poort om op te laden
12. Masker voor een kind
13. Mondstuk
14. Masker voor een volwassene



03. GEBRUIKSAANWNZING
LICHTE MELDINGEN

Groen lampje brandt continu tijdens gebruik Het apparaat werkt in de vernevelir

Groen lampje gaat langzaam aan en uit tijdens het gebruik Het apparaat bevindt zich in de reinigingsmodus

Oranje lampje knippert langzaam Melding batterij bijna leeg

Het oranje lampje knippert snel Zeer laag vermogen, i uitschakeling

Blauw lampje knippert Geen vloeistof in de medicijncontainer, ische uitschakeling
Groen lampje knippert tijdens het opladen Laden

Groen lampje brandt continu tijdens het opladen Apparaat volledig

VOORBEREIDING
Reinig, desinfecteer en droog het apparaat en de accessoires voor gebruik in overeenstemming met de informatie in de sectie REINIGING EN DESINFECTIE.

MACHT

De vernevelaar is voorzien van een USB-C oplaadkabel. De set wordt niet geleverd met een voeding. Gebruik voor het opladen een AC-adapter in overeenstemming met IEC 60601-1
(uitgang: DC 5V/1A). Voordat u het apparaat voor de eerste keer gebruikt, en als het apparaat 3 maanden niet is gebruikt, is het raadzaam om de batterij op te laden. De tijd om
volledig op te laden is ongeveer 1 uur. Wanneer het apparaat leeg is, laadt u het op met behulp van de kabel ( ZIE FIG. I).

AANDACHT! Zorg ervoor dat het stopcontact goed werkt voordat u het oplaadt.

VLOEIBARE ZUIVERING

1. Houd de hoofdeenheid vast en duw de medicatiecontainer vervolgens verticaal omhoog en leid deze langs de geleider van de hoofdeenheid. (ZIE AFB. C)

2. Open het deksel van de medicatiecontainer, giet vervolgens de juiste hoeveelheid vloeibare medicatie in de container en sluit het deksel. Zorg ervoor dat het deksel goed
vastzit. (ZIE AFB. D)

AANDACHT! Wanneer u vloeistof in de medicijncontainer giet, vergeet dan niet om deze alleen te vullen tot het aangegeven maximale niveau (8 ml). De aanbevolen hoeveelheid

vloeistof is 1-8 ml.

3. Houd de medicatiecontainer vast en leid deze verticaal naar beneden langs de geleider van de hoofdeenheid totdat u een kenmerkende ,klik” hoort. Zorg ervoor dat de
opvangbak goed is gemonteerd. (ZIE AFB. E)

AANDACHT! Zorg ervoor dat de elektroden in de hoofdeenheid en in de medicati iner schoon en droog zijn. Onjuiste aansluiting of vervuilde elektroden kunnen ervoor

zorgen dat het apparaat niet goed werkt.

VERNEVELING

1. Plaats het masker of mondstuk volgens (ZIE FIG. F.) Druk op de aan/uit-knop om het apparaat in te schakelen.

2. Het apparaat ondergaat een kort opstartproces van ongeveer 2 seconden, waarna het automatisch begint met vernevelen.

AANDACHT! Als er vloeibare medicijnen ontbreken in de medicijnverpakking of als er een slecht geleidende vloeistof is (bijv. gedestilleerd water), knippert de indicator voor het

lage vloeistofniveau (blauw) en wordt het apparaat automatisch uitgeschakeld.

AANDACHT! Tijdens het gebruik kan een hoogfrequent geluid hoorbaar zijn als gevolg van de trillingen van het membraan. Om het te verminderen, moet u het apparaat

voorzichtig schudden.

3. Breng het masker aan op uw mond en neus, of plaats het mondstuk in uw mond. Tijdens de verneveling kunt u een elastiekje gebruiken dat om uw hoofd moet worden
gedaan en de maat moet aanpassen aan uw behoeften. (ZIE FIG. G)

4. Haal langzaam diep adem terwijl u de medicatie inademt die zich in de nevel bevindt die door de vernevelaar wordt geproduceerd.

5. Dek de ventilatieopeningen in het masker niet af tijdens het vernevelen. Dit kan de aerosolstroom verstoren.

6. Wanneer het geneesmiddel in de verpakking bijna op is, wordt aanbevolen de vernevelaar iets naar de patiént toe te kantelen (d.w.z. in de richting van de aerosoluitlaat) om
het contact tussen de resterende vloeistof en het membraan te vergemakkelijken.

7. Wanneer de vloeibare medicatie op is, kan de vernevelaar een hoogfrequent geluid afgeven. De indicator voor laag vloeivermogen knippert en het apparaat wordt automati-
sch uitgeschakeld.

8. Druk na het vernevelen op de aan/uit-knop om het apparaat uit te schakelen. Gooi eventuele resterende vloeistof uit de medicatiecontainer weg en haal het apparaat uit
elkaar.

9. De vernevelaar schakelt na 20 minuten automatisch uit. Vanwege de illende fysisch-chemische ei van medicijnen, kunnen sommige vloeistoffen de verne-
velaar niet automatisch uitschakelen wanneer ze leeg zijn. Schakel in dit geval het apparaat handmatig uit om schade aan het reticulaire membraan te voorkomen.

10. Sommige medicijnen kunnen bij het spuiten schuim vormen, dat zich ophoopt in de buurt van het spuitnet (ZIE FIG. H). Als dit gebeurt, schakelt u het apparaat uit, schudt u
het lichtjes en start u het opnieuw op.

MODUS SCHOONMAKEN
Het wordt aanbevolen om dit na elk gebruik te doen. Volg de onderstaande
1. Zorg ervoor dat het apparaat is uitgeschakeld.
2. Giet 3-6 ml gewoon water in de medicatiecontainer.
3. Houd de aan/uit-knop 3 seconden ingedrukt om de reinigingsmodus te starten.
4. Het apparaat draait 3 minuten en wordt dan automatisch uitgeschakeld.
AANDACHT! De reinigingsmodus wordt gebruikt om het spuitgaas en de interne kanalen met water te spoelen.

dus te starten:

04.REINIGING EN DESINFECTIE
Reinig en desinfecteer de onderdelen van de vernevelaar na elk gebruik, met name de medicatiecontainer, het gaasmembraan, de sproeikop, het masker of het mondstuk. De volgen-
de reinigings- en desinfectiemethoden worden aanbevolen.

REINIGING

Schakel de vernevelaar tijdens het schoonmaken uit en sluit deze niet aan op een stroombron.

. Verwijder het masker of mondstuk en verwijder vervolgens de medicatiecontainer uit de hoofdeenheid (ZIE FIG. C)

2. Wasde icij iner met het aan en het masker of mondstuk gedurende ten minste 3 minuten onder stromend water. (ZIE AFB. J)

3. Inspecteer na het spoelen alle onderdelen onder fel licht. Ze moeten volledig schoon zijn - zonder zichtbare resten of geur. Herhaal stap 2 indien nodig.

4. Reinig de hoofdeenheid met een witte katoenen doek die licht is bevochtigd met kraanwater. Veeg alle externe oppervlakken van het apparaat schoon, inclusief de aan/

uit-schakelaar.

Veeg alle onderdelen af met een schone, zachte doek, leg ze op een schone, droge handdoek en laat ze minimaal 1 uur volledig drogen.

AANDACHT! Dompel de hoofdeenheid niet onder in water. Voor gebruik moet de doek grondig uit overtollig water worden geperst om te voorkomen dat vocht het apparaat

binnendringt en mogelijke schade aan elektronische componenten.

6. Na langdurige verneveling kan er vuil verschijnen op de elektroden van de hoofdeenheid en de medicatiecontainer. Veeg in dit geval de vuile plekken voorzichtig af met een
schoon wattenstaafje. (ZIE AFB. K)

7. Reinig geen onderdelen van het apparaat in de vaatwasser.

8. Droog geen onderdelen in de magnetron.

9. Bewaar alle onderdelen van de set op een droge en schone plaats.

N

o

DESINFECTIE
Het wordt aanbevolen om het masker en het mondstuk voor elk gebruik te desinfecteren. Volg deze regels:
1. Spoel alle binnen- en buitenoppervlakken van het masker en het mondstuk af met kraanwater.
2. Droog zichtbare sporen van water af met een schone, droge handdoek. Laat vervolgens het masker en het mondstuk volledig drogen.
3. Dompel het droge masker en mondstuk gedurende 5 minuten volledig onder in een 70% ethanoloplossing.
4. Haal de elementen uit de oplossing, laat overtollig ethanol weglopen en spoel alle oppervlakken opnieuw af met kraanwater.
5. Dep droog met een schone handdoek en laat op een schone, droge handdoek volledig drogen.



05. PROBLEEMOPLOSSING

Probleem oorzaak

Oplossing

Het apparaat kan niet worden ge- Batterij bijna leeg

Laad uw apparaat op

start (het bedrijfslampje brandt niet) | yoeding en vernevelaar

niet goed zijn aangesloten

Controleer de aansluiting van de voeding

Het apparaat genereert geen nevel
(het operatielampje brandt)

De hoofdeenheid of elektroden op de medicatie-
container zijn vuil

Reinig de elektroden volgens de instructies en start opnieuw

Na siatce membrany
eris vuil,

ernstige verstopping, of
beschadigen

Reinig de medicijncontainer
volgens de instructies. Als de storing niet is verholpen, moet de medicatiecontainer
worden vervangen

De medicatiecontainer is niet goed

Demonteer de medicijncontainer en zet hem weer in elkaar, start opnieuw op

Het vloeibare medicijn raakt het membraangaas
niet voldoende aan

1) Schud de medicijncontainer lichtjes
en opnieuw opstarten

2) Kantel de voorkant van de vernevelaar
Naar de gebruiker toe

zodat het vloeibare medicijn

in contact is gek met het

Het mistvolume is te klein Er zit vuil op het membraangaas, serieus

Blokkade of schade

Reinig de medicijncontainer
volgens de instructies. Als de storing niet is verholpen, moet de medicatiecontainer
worden vervangen

Indicator voor lage spanning
Knipperend, laag stroomverbruik

Laad de batterij op en start opnieuw op

De medicijncontainer bevat een slecht geleidende
vloeistof (bijv. gedestilleerd water) of een medicijn
dat niet geschikt is voor

Verneveling

Vul het juiste type in
vloeibare geneeskunde (raadpleeg uw arts over de
type geneesmiddel dat wordt gebruikt)

Het vloeibare medicijn was
opgebruikt, en
De vernevelaar doet het niet

Sommige vloeibare medicijnen hebben
verschillende eigenschappen en sterk
conductiviteit

Dit is een normaal verschijnsel. Schakel de vernevelaar handmatig uit

schrijdt de maximaal toegestane capaciteit van de
medicijncontainer

Schakelt automatisch uit vloeibare kunnen - | Dit is een normaal verschijnsel. Schakel de vernevelaar handmatig uit en verwijder
ming in de medicatiecontainer veroorzaken eventuele vloeistof
Vloeibare medicijnen lekken Het de vloeibare over- Gooi de overtollige vloeistof weg en start opnieuw

De medicatiecontainer wordt tijdens gebruik
hevig geschud

Houd de vernevelaar stabiel tijdens gebruik

De medicatiecontainer is beschadigd of de silico-
nenrubberen afdichtring is verouderd

Vervang de medicatiecontainer direct door een nieuwe

AANDACHT! Als het apparaat, ondanks het volgen van de bovenstaande instructies, nog steeds niet goed werkt, neem dan contact op met een erkend servicecentrum. Vouw het

apparaat niet zelf uit.

06.SYMBOLEN UITGELEGD
1

. CE-MARKERING: MARKERING VAN OVEREENSTEMMING MET VERORDENING (EU) 2017/745 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN 5 APRIL 2017. MET BETREK-

KING TOT MEDISCHE HULPMIDDELEN. AANGEMELDE INSTANTIE: SGS
2. Medisch hulpmiddel
3. Producent
4. Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
5. Importeur

6. Gooi het product niet weg in de container voor gemengd gemeentelijk afval. Gooi het product weg in o

sche apparaten van dit type
7. Productiedatum
8. Volg de gebruiksaanwijzing
9. Onderdelen van het BF-type
10. Waterdichte kwaliteit
11. Beschermen tegen vocht
12.Toegestane temperatuur
13. Toegestane vochtigheid
14. Toegestane druk
15. Golfkarton
16. Delicaat product
17.Voorzichtigheid
18. Deze kant naar boven
19. Unieke productidentificatiecode (UDI)
20. Serienummer
21. Partijnummer

07.SPECIFICATIE
Voeding: lithium batteri
Artikelnummer: <2VA
Stroomverbruik in stand-by: <0,1 mA
Vernevelingssnelheid: >0,2 ml/min
MMAD-deeltjesgrootte: <5um
Ademende fractie: 260%

Capaciteit medicijntank: 8 ml

DC 3.7V of externe voeding = 5V 1A (via USB-C)

1ml

Residu van geneesmiddelen: <1ml

Geluidsniveau: <50dB

Automatische uitschakeling: ja, na 20 minuten

Ultrasone frequentie: 110+10kHz

Werkomgeving: 10 °C - 40 °C (50 °F-104 °F), 10% RH-95% RH, 86kPa-106kPa
Opslagconditie: -20 °C-70 °C (-4 °F-158 °F), 10% RH-95% RH, 50kPa-106kPa
Bedrijfsmodus: intermitterende werking (aanbevolen bedrijfstijd 20 min, pauze 10 min)
Het apparaat kan 2 jaar worden bewaard onder de hierboven genoemde voorwaarden.
Afmetingen van de hoofdeenheid met medicatiecontainer en membraan: 76 x 56 x 47 mm
Gewicht: 46 gram

Gebruik de vernevelaar niet in een zuurstofrijke omgeving.

met de rich voor het

van elektroni-



08. VERDELING VAN DE DEELTIESGROOTTE

A

Prestatie-informatie die door de fabrikant wordt verstrekt in overeenstemming met 1SO 27427 is mogelijk niet van toepassing op suspensie of geneesmiddelen met een hoge viscosi-
teit. Informatie over dit onderwerp moet worden ingewonnen bij de leverancier van het geneesmiddel.

Deeltjesgrootteverdeling volgens 1SO 27427
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Particle Size (microns)
Massa mediane aer i diameter (MMAD, pm) 3,5
Geometrische standaarddeviatie (GSD) 2,1
Minder dan 5 um (%) 65%
Test i Albuterol 0,1% (M/V) concentratie in 0,9% natriumchlorideoplossin;
(ml) 3ml

Percentage uitgestoten vulvolume in 1 min (%/min) 7,3%
Opbrengst aerosol (ml/min) 0,220

AANDACHT! Het gebruik van vloeibare geneesmiddelen in de vorm van oplossingen, suspensies of emulsies die niet door de fabrikant worden aanbevolen, met name die met een
verhoogde viscositeit, kan van invloed zijn op de deeltjesgrootteverdeling die in de aerosol wordt gegenereerd, de waarde van de aerodynamische diameter van deeltjes (MMAD) en
de effectiviteit van het sproeien en de afgifte van het geneesmiddel aan de luchtwegen. Als gevolg hiervan kunnen de bedrijfsparameters van het apparaat afwijken van die van de

fabrikant.
AANDACHT! De p i van de werden verkregen tijdens tests die werden uitgevoerd met behulp van een i del voor
Daarom kunnen in het geval van kinderen of zuigelingen de verkregen waarden afwijken van de waarden die in de i ie worden

09. GARANTIEKAART

Het product wordt geleverd met 24 maanden garantie. Garantievoorwaarden zijn te vinden op: https://neno.pl/gwarancja

Details, contact en adres van de dienst zijn te vinden op: https://neno.pl/kontakt

Specificaties en de inhoud van de kit kunnen zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd. Onze excuses voor het ongemak.

10. ELEKTROMAGNETISCH
Het apparaat vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en moet worden geinstalleerd en bediend in overeenstemming met

de EMC-informatie in de handleiding. Het kan gevoelig zijn voor interferentie van draagbare en mobiele radiofrequentieapparaten (RF).

1. De vernevelaar is ontworpen voor gebruik in ziekenhuis- en thuisomgevingen, met uitzondering van de directe omgeving van actieve HF-operatieapparaten en elektromagneti-
sch (RF) afgeschermde kamers, zoals ische resonanti |dvormir ), waar sprake is van een hoog niveau van elektromagnetische interferentie.

2. Gebruik geen mobiele telefoon of andere apparaten die elektromagnetische velden uitzenden in de buurt van de vernevelaar, omdat hierdoor de vernevelaar defect kan raken.

3. Opmerking: Het apparaat is grondig getest en geinspecteerd op goede werking.

4. Opmerking: Gebruik dit apparaat niet in de directe omgeving van andere elektrische apparaten of stapel ze niet op elkaar. Dit kan leiden tot storingen. Als deze opstelling
nodig is, controleer dan de vernevelaar en aangrenzende apparaten om er zeker van te zijn dat ze goed functioneren.

5. Het gebruik van andere accessoires dan die welke door de fabrikant worden aanbevolen of geleverd, kan de elektromagnetische emissies verhogen of de elektromagnetische
immuniteit van het apparaat verminderen, wat kan leiden tot storingen.

6. Stel het apparaat niet bloot aan RFID-systemen die de werking ervan kunnen verstoren.

en i voor i emissie
Het apparaat is bedoeld voor gebruik in de i die hi der wordt ifi d. Gebruik het product alleen in deze
e c ibiliteit | Richtliinen voor " .
Radiofrequentie (RF) emissies CISPR 11 Groep 1 Het apparaat gebruikt RF-energie alleen voor zijn interne functies. Daarom is de RF-emissie erg laag en mag deze
geen interferentie veroorzaken met elektronische apparatuur in de buurt.
Radiofrequentie (RF) emissies CISPR 11 Klasse B Het apparaat is geschikt voor gebruik in alle installaties, inclusief huishoudens en direct aangesloten op het openba-
Harmonische emissies Klasse A re i dat voor hui ijke doeleil van stroom voorziet.
IEC 61000-3-2
Spanningsschommelingen/flikkeringen Compatibel
IEC 61000-3-3
en i voor i emissie
Het apparaat is bedoeld voor gebruik in de i ing die hi wordt d. Gebruik het product alleen in deze
Weerstandstesten 1EC 60601 i C ibiliteitsni ichtlij voor i i
Elektrostatische ontlading +8 kV contact +8 kV contact Vloeren moeten van hout, beton of gemaakt zijn van keramische tegels. Als
(ESD) +2 kV, t4 kV, £8 kV, +15 +2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV lucht de vloeren bedekt zijn met kunststof, moet de relatieve luchtvochtigheid
|EC 61000-4-2 kV lucht i 30% zijn.
Elektrische overspanningen +2 kV voor het elektrici- +2 kV voor het elektriciteitsnet De kwaliteit van de netvoeding moet passen bij een typische commerciéle of
snel/pulsen teitsnet ziekenhuisomgeving.
|IEC 61000-4-4 + 1 kV voor invoer-/uitvoerlijn
Spanningspulsen + 1 kV differentiéle modus + 1 kV differentiéle modus
IEC 61000-4-5 + 2 kV Common-mode




Spanningsdalingen, kort- 0% UT; 0,5 cycli bij 0°, 45°, 0% UT; 0,5 cycli bij 0°, 45°, 90°, 135°, | De kwaliteit van de netvoeding moet passen bij een typische commerciéle

stondige onderbrekingen 90°, 135°, 180°, 225°, 270° 180°, 225°, 270° en 315° of ziekenhuisomgeving. Als de gebruiker tijdens stroomuitval een continu
en spanningsfluctuaties op en 315° gebruik van het apparaat nodig heeft, wordt aanbevolen om het apparaat
hoogspanningslijnen 0% UT; 1 cyclus | van stroom te voorzien via de ononderbroken stroomvoorziening of via de
IEC 61000-4-11 0% UT; 1 cyclus | 70 % UT; 25/30 cycli batterij.

70 % UT; 25/30 cycli Eenfasig: bij 0°

Eenfasig: bij 0°
0 % UT; 250/300 cycli
0 % UT, 250/300 cycli

Vermogen frequentie 30 uur per minuut 30 uur per minuut Magnetische velden met een stroomfrequentie moeten zich op niveaus
(50/60 Hz) magnetisch veld bevinden die kenmerkend zijn voor een typische locatie in een typische
|IEC 61000-4-8 commerciéle of zi i ing.

[o] UT is de wisselstr ing voordat het testniveau wordt

Richtlijnen en verklaringen voor elektromagnetische emissie

Weerstandstesten |EC 60601 i C ibiliteitsniy ichtlijnen voor i
Geleide radiogolven 3V 150 kHz tot 80 MHz 3V 150 kHz tot 80 MHz Draagbare en mobiele radiocommunicatieapparatuur mag niet dichter bij enig onder-
|IEC 61000-4-6 6V in de ISM-banden 6 Vin de ISM-banden tus- deel van het apparaat, met inbegrip van kabels, worden gebruikt dan de aanbevolen
tussen 0,15 MHz en sen 0,15 MHz en 80 MHz afstand berekend op basis van de vergelijking die geschikt is voor de frequentie van
80 MHz de zender.
Aanbevolen afstand
Uitgestraalde radiogolven 10V/m 10V/m d=[ 3.5 1P
|IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2.7 GHz 80 MHz tot 2.7 GHz Vi
385MHz-5785MHz 385MHz-5785MHz Externe 12
Externe poort immuni- poort immuniteit testspe- d=[ 7 e
teit testspecificatie voor | cificatie voor RF draadloze 35
RF draadloze communi- communicatieapparaten d=[ T e
catieapparaten 80 MHz tot 800 MHz
N
Eil
800 MHz tot 2.7 GHz
waarbij p het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de
fabrikant van de zender, en d de aanbevolen afstand in meters (m).
De veldsterkte van vaste RF-zenders, zoals bepaald door het elektromagnetische
terreinonderzoek, moet lager zijn dan het conformiteitsni 1in elk frequ iek ik
Interferentie kan optreden in de buurt van apparaten die zijn gemarkeerd met het
(g
volgende symbool:

OPMERKING: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet op alle situaties van toepassing. Elektromagnetische straling wordt beinvioed door absorptie en reflectie door structuren,
objecten en mensen.

a) De ISM-banden (industriéle, wetenschappelijke en medische) banden in het bereik van 150 kHz tot 80 MHz zijn: 6,765 MHz tot 6,795 MHz; 13.553 MHz tot 13.567 MHz; 26.957
MHz tot 27.283 MHz; 40,66 MHz tot 40,70 MHz.

Amateurradiobanden in het bereik van 0,15 MHz tot 80 MHz zijn onder meer: 1,8 MHz tot 2,0 MHz; 3,5 MHz tot 4,0 MHz; 5,3 MHz tot 5,4 MHz; 7 MHz tot 7,3 MHz; 10,1 MHz tot
10,15 MHz; 14 MHz tot 14,2 MHz; 18,07 MHz tot 18,17 MHz; 21,0 MHz tot 21,4 MHz; 24,89 MHz tot 24,99 MHz; 28,0 MHz tot 29,7 MHz en 50,0 MHz tot 54,0 MHz.

b) De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor mobiele of radio’s, radi irs, AM/FM: ders en isit kan theoretisch niet nauwkeurig
worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving van vaste RF-zenders te evalueren, kunt u overwegen metingen uit te voeren op het punt van gebruik van het apparaat.
Als de gemeten veldsterkte op een locatie het toegestane niveau van RF-conformiteit overschrijdt, observeer dan het apparaat om er zeker van te zijn dat het goed werkt. Als er
afwijkingen worden waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn, bijv. heroriéntatie of verplaatsing van het apparaat.

c) In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz mag de veldsterkte niet hoger zijn dan 3 V/m.

tussen gl en mobiele radit icati en de vernevelaar

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waar radiostoring wordt gecontroleerd. De gebruiker kan elektromagnetische interferentie helpen voor-
komen door een minimale afstand aan te houden tussen de draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het apparaat, zoals hieronder aanbevolen, afhankelijk
van het i i ‘mogen van de communicatieapparatuur.

Maximaal zendvermogen W Afstand ijk van de frequentie van de zender m
150 kHz tot 80 MHz 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2.7 GHz
d=[ &= in de ISM- en amateurbanden = 3.5 o
(5 1P e a=l 5 VP d=[E 1P
=2 1/F
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
01 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00

NOTITIE: Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen afstand d in meters (m) worden geschat met behulp van de vergelij-
king die van toepassing is op de zenderfrequentie, waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de fabrikant van de zender.

OPMERKING: Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet op alle situaties van toepassing. De voortplanting van elektromagnetische golven wordt beinvloed door hun absorptie en reflectie
van structuren, objecten en mensen.

Als gebruikers/patiénten/klanten van mening zijn dat zij of een familielid een ernstig incident met betrekking tot dit ht i hebben worden zij om

het incident te melden aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker/patiént/klant is gevestigd of woonachtig is.




MANUAL DEL USUARIO

Estimado cliente,
Gracias por comprar el nebulizador ultrasénico portatil NENO ATEMO. Un nebulizador es un dispositivo médico. Por favor, lea las siguientes instrucciones antes de utilizar el producto
y deténgalo si necesita volver a utilizarlo.

01. PRECAUCIONES

1. Utilice el aparato Unicamente como se describe en las instrucciones. No utilice el dispositivo para ningun otro propésito. El nebulizador es solo para terapia respiratoria.
Cualquier otro uso es inapropiado y puede ser peligroso

2. Consulte a sumédico sobre el tipo, la dosis y el método de uso y siga sus recomendaciones. Solo use medicamentos recetados por su médico.

3. Elaparato no debe utilizarse como soporte vital.

4. Elnebulizador estd disefiado para su uso Uni en

5. Eldispositivo no esta disefiado para su uso en pacientes conectados a un sistema respiratorio de anestesia o a un ventilador.

6. Aseglirese de que no haya dafios visibles en el dispositivo o los accesorios antes de usarlo. No utilice el producto si algiin componente esté dafiado o falta.

7. Antes de cada uso, asegurese de que todos los componentes se limpien y desinfecten a fondo, como se recomienda en las instrucciones, para evitar el riesgo de infeccion.

8. Antes de encender el dispositivo, aseglrese de que el recipiente del medicamento no esté vacio. No exceda la capacidad maxima marcada en el empaque del medicamento.

9. No utilice el aparato si esta dafiado o se ha sumergido en agua. En este caso, deje de usarlo inmediatamente y comuniquese con un centro de servicio autorizado.

10. El nebulizador estd disefiado para uso individual. No se recomienda el uso del aparato por més de una persona.

11. Uselo solo en condiciones ambientales entre 10 °C y 40 °C.

12. No utilice el dispositivo en un entorno con una humedad relativa superior al 95% de HR.

13. Cuando el dispositivo esté en funcionamiento, manténgalo en posicion vertical y estable para evitar fugas o nebulizaciones incorrectas.

14. No abra la tapa del envase del medicamento durante la nebulizacién.

15. No dirija el chorro de pulverizacion hacia los ojos.

16. No toque la malla de la membrana con objetos duros y afilados ni con los dedos debido al riesgo de dafios.

17.Si experimenta molestias durante el uso, deje de usarlo y consulte a un médico.

18. El dispositivo esta equipado con un temporizador de apagado automatico, que lo apagara después de 20 minutos de funcionamiento continuo. Si el aparato no se apaga
automéaticamente después de este tiempo, apaguelo manualmente y comuniquese con un agente de servicio autorizado.

19. Si no utiliza el dispositivo durante un periodo prolongado de tiempo, limpie y desi el recipi del medi 1to y los accesorios antes de usarlo.

20. Limpie el envase del medicamento y los accesorios después de cada uso.

21. No utilice accesorios o repuestos que no sean los aprobados por el fabricante. Estos accesorios cumplen con los esténdares de biocompatibilidad de acuerdo con la norma ISO
10993-1.

22.No desmonte ni modifique el dispositivo sin la aprobacién del fabricante. Los cambios no autorizados pueden anular la garantia y poner en peligro la salud del usuario.

23. No utilice el dispositivo cerca de fuentes de interferencias electromagnéticas fuertes, como hornos microondas, telé moviles u otros dispositivos de alta fr

24.No utilice el aparato debajo de una manta o almohada. Puede sobrecalentarse y provocar un incendio.

25. No utilice el i cerca de di: itivos de cals i6n o con llamas abiertas.

26. Una vez finalizada la nebulizacién, desconecte la fuente de alimentacion (por ejemplo, un cable USB) para garantizar la seguridad y ahorrar energia.

27.Guarde el dispositivo en un lugar fresco y seco, lejos del calor, la luz solar y la alta humedad.

28.Mantenga el producto y su envase fuera del alcance de los nifios que puedan tragar piezas pequefas. Si un nifio ingiere partes pequefas, consulte a un médico de inmediato.

29.El producto no es un juguete. No permita que los nifios jueguen con el aparato.

30. No se debe utilizar el aparato con agua destilada, sustancias oleosas ni con sustancias que contengan dcido hialurénico y aceites esenciales.

02. DESCRIPCION DEL PRODUCTO
PRINCIPIO
Durante el funcionamiento del dispositivo, el generador ultrasénico genera electricidad de alta frecuencia. Esta energia se transfiere a un transductor, que la convierte en ondas ultra-
sonicas. El transductor se encuentra cerca del recipiente del medicamento y hace vibrar la malla en el nebulizador. Gracias a estas vibraciones, el liquido del envase del medicamento
se convierte en un aerosol fino. Este proceso se lleva a cabo exprimiendo el farmaco a través de los microporos de la malla. A continuacién, el aerosol resultante se administra a las
vias respiratorias del paciente mediante una boquilla o una mascarilla.
El tamafio de las particulas de aerosol tiene un impacto significativo en la eficacia del tratamiento. De acuerdo con las pruebas médicas (VER FIGURA A):

e Las particulas con un tamafio de 1 a 5 um son las mejores para llegar a las partes periféricas de los pulmones.

e Las particulas con un tamafio de 5 a 10 um se depositan principalmente en las vias respiratorias conductoras.

e Las particulas con un tamafio de 10-100 um permanecen principalmente en la nariz y/o la boca.

e Las particulas de 1 um o menos se exhalan en gran medida y es posible que no lleguen a su destino en el sistema respiratorio.
La seleccién del tamafio de particula adecuado aumenta la eficacia de la terapia y reduce el riesgo de efectos secundarios. (Basado en: ,Una guia de dispositivos de administracion de
aerosoles para terapia respiratoria - 42 edicion”)

USO PREVISTO DEL PRODUCTO

El nebulizador ultrasénico esta disefiado para la inhalacién de
como clinico, en casay al aire libre.

El dispositivo puede ser utilizado por personas de todas las edades. Sin embargo, se recomienda que el dispositivo sea operado por un adulto o personal de atencién médica (por
ejemplo, un médico o una enfermera). El usuario debe tener un conocimiento general del funci i del dispositivo y leer el ido de este manual antes de operarlo.
iATENCION! Los nifios y adultos que no puedan operar el aparato por si solos deben usarlo bajo la supervisién de un tutor.

JATENCION! No usar en pacientes que estén inconscientes, que no respiren espontaneamente o que tengan edema pulmonar. El uso de un nebulizador en estos casos puede repre-
sentar una grave amenaza para la salud y la vida del paciente.

enelt i de enfer:

respiratorias. Se puede utilizar tanto para uso doméstico

CONTENIDO DEL KIT
El nebulizador ultrasénico consta de una unidad principal con un recipiente de medicacion y accesorios (VER FIG. B). El set también incluye un cable USB-Cy un manual de usuario.
1. Contenedor de medicamentos
2. Cierre del envase del medicamento
3. Membrana de malla
4. Unidad Principal
5. Contactos de electrodos
6. Indicador de baja tension
7. Indicador de bajo nivel de liquido
8. Tapa del recipiente de medicamentos
9. Medicién de la cantidad de medicamento
10. Botdn de encendido
11.Puerto USB para carga
12. Mascarilla para un nifio
13.Boquilla
14. Mascarilla para un adulto



03.INSTRUCCIONES DE USO

NOTIFICACIONES LIGERAS

La luz verde es fija durante el funcionamiento El dispositivo funciona en modo de nebulizacién

La luz verde se enciende y apaga lentamente durante el i i El dispositivo esta en modo de limpieza

La luz naranja parpadea lentamente Notificacion de bateria baja

La luz naranja parpadea réapid: Muy baja potencia, apagado au

La luz azul parpadea No hay liquido en el recipiente del medicamento, apagado automatico
La luz verde parpadea durante la carga Carga

La luz verde es fija durante la carga Dispositivo 1te cargado

PREPARACION
Antes de usar, limpiar, desinfectar y secar el aparato y los accesorios de acuerdo con la informacién de la seccién LIMPIEZA Y DESINFECCION.

PODER

El nebulizador est4 equipado con un cable de carga USB-C. El conjunto no incluye fuente de alimentacién. Utilice un adaptador de CA de acuerdo con IEC 60601-1 (salida: DC 5V/1A)
para la carga. Antes de utilizar el dispositivo por primera vez, y si el dispositivo no se ha utilizado durante 3 meses, se recomienda cargar la bateria. El tiempo de carga completa es de
aproximadamente 1 hora. Cuando el aparato esté descargado, carguelo con el cable (CONSULTE LA FIG. I).

IATENCION! Asegurese de que la toma de corriente funcione correctamente antes de cargarla.

LIQUIDO PURIFICADOR

1. Sostenga la unidad principal, luego empuje el recipi del i verti hacia arriba, alo largo de la guia de la unidad principal. (VER FIG. C)

2. Abra la tapa del recipiente del medicamento, luego vierta la cantidad adecuada de medicamento liquido en el recipiente y cierre |a tapa. Aseglrese de que la tapa esté bien
colocada. (VER FIG. D)

JATENCION! Cuando vierta liquido en el recipiente del medicamento, recuerde llenarlo solo hasta el nivel méximo marcado (8 ml). La cantidad recomendada de liquido es de 1-8

ml.

3. Sostenga el recipiente del medicamento y guielo verticalmente hacia abajo a lo largo de la guia de la unidad principal hasta que escuche un ,clic” distintivo. Asegurese de que
el contenedor esté montado correctamente. (VER FIG. E)

JATENCION! Asegurese de que los electrodos de la unidad principal y del recipiente del medicamento estén limpios y secos. Una conexién incorrecta o electrodos contaminados

pueden impedir que el dispositivo funcione correctamente.

NEBULIZACION

1. Coloque la mascarilla o la boquilla de acuerdo con (VER FIG. F.) Presione el boton de encendido para encender el dispositivo.

2. El dispositivo se somete a un breve proceso de puesta en marcha de unos 2 segundos, después del cual inicia automaticamente la nebulizacién.

JATENCION! Si falta medicamento liquido en el recipiente del medicamento o hay un liquido poco conductor (por ejemplo, agua destilada), el indicador de nivel de liquido bajo

(azul) parpadeard y luego el dispositivo se apagara automaticamente.

JATENCION! Durante el funcionamiento, se puede escuchar un sonido de alta frecuencia debido a las vibraciones del diafragma. Para reducirlo, debe agitar suavemente el

dispositivo.

3. Aplique la mascarilla en la boca y la nariz, o coloque la boquilla en la boca. Durante la nebulizacién, puede usar una banda elastica que debe colocarse en su cabeza, ajustando
su tamafio a sus necesidades. (VER FIG. G)

4. Respire profundamente lentamente mientras inhala el medicamento contenido en la niebla producida por el nebulizador.

5. No cubra las aberturas de ventilacion ubicadas en la mascarilla durante la nebulizacién. Esto puede interrumpir el flujo de aerosoles.

6. Cuando el medicamento en el recipiente se esta agotando, se recomienda inclinar el nebulizador ligeramente hacia el paciente (es decir, hacia la salida del aerosol) para
facilitar el contacto entre el liquido restante y la membrana.

7. Cuando el medicamento liquido se agota, el nebulizador puede emitir un sonido de alta frecuencia. El indicador de bajo nivel de liquido parpadeara y la unidad se apagara
automaticamente.

8. Después de la nebulizacion, presione el botén de encendido para apagar el dispositivo. Deseche cualquier liquido residual del recipiente del medicamento y desmonte el
dispositivo.

9. Elnebulizador se apagara automaticamente después de 20 minutos. Debido a las diferentes propiedades fisicoquimicas de los medicamentos, es posible que algunos liquidos
no apaguen automaticamente el nebulizador cuando se agoten. En este caso, apague manualmente el dispositivo para evitar dafios en la membrana reticular.

10. Algunos medicamentos pueden formar espuma cuando se rocian, que se acumula cerca de la red de rociado (VER FIG. H). Si esto sucede, apague el dispositivo, agitelo
ligeramente y reinicielo.

MODO DE LIMPIEZA
Se recomienda hacerlo después de cada uso. Para iniciar el modo de limpieza, siga las instrucciones a continuacién:
1. Asegurese de que el dispositivo esté apagado.
2. Vierta de 3 a 6 ml de agua corriente en el recipiente del medicamento.
3. Mantenga presionado el botén de encendido durante 3 segundos para iniciar el modo de limpieza.
4. La unidad funcionara durante 3 minutos y luego se apagara automaticamente.
JATENCION! El modo de limpieza se utiliza para enjuagar la malla de pulverizacién y los canales internos con agua.

04.LIMPIEZA Y DESINFECCION
Limpie y desinfecte los componentes del nebulizador después de cada uso, especialmente el recipiente del medicamento, la membrana de malla, el cabezal rociador, la mascarilla o la
boquilla. Se recomiendan los siguientes métodos de limpieza y desinfeccion.

LIMPIEZA
Apague el nebulizador durante la limpieza y no lo conecte a una fuente de alimentacion.
1. Retire la mascarilla o la boquilla, luego retire el recipiente del medicamento de la unidad principal (CONSULTE la FIG. C)
2. Lave el envase del medicamento con la membrana de malla 'y la mascarilla o boquilla con agua corriente durante al menos 3 minutos. (VER FIG. J)
3. Después de enjuagar, inspeccione todos los componentes con luz brillante. Deben estar completamente limpios, sin residuos ni olores visibles. Repita el paso 2 si es necesario.
4. Limpie la unidad principal con un pafio de algodén blanco ligeramente humedecido con agua del grifo. Limpie todas las superficies externas del aparato, incluido el interruptor
de encendido.
Limpie todos los componentes con un pafio limpio y suave, coléquelos sobre una toalla limpia y seca y déjelos secar por completo durante al menos 1 hora.
JATENCION! No sumerja la unidad principal en agua. Antes de usarlo, el pafio debe exprimirse completamente para eliminar el exceso de agua para evitar que entre humedad en
el dispositivo y posibles dafios a los componentes electronicos.
6. Después de una nebulizacion prolongada, puede aparecer suciedad en los electrodos de la unidad principal y en el recipiente del medicamento. En este caso, limpie suave-
mente las dreas sucias con un bastoncillo de algoddn limpio. (VER FIG. K)
7. No limpie ninguna parte del aparato en el lavavajillas.
8. No seque en secadora ningtin componente en el horno microondas.
9. Guarde todos los componentes del conjunto en un lugar seco y limpio.

o

DESINFECCIO|
Ser da desinfe

la mascarilla y la boquilla antes de cada uso. Siga estas reglas:

1. Enjuague todas las superficies interiores y exteriores de la mascarilla y la boquilla con agua del grifo.

2. Seque los restos visibles de agua con una toalla limpia y seca. A continuacion, deje que la mascarilla y la boquilla se sequen por completo.
3. Sumerja completamente la mascarilla seca y la boquilla en una solucion de etanol al 70% durante 5 minutos.

4. Retire los elementos de la solucion, drene el exceso de etanol y vuelva a enjuagar todas las superficies con agua del grifo.

5. Seque con una toalla limpia y déjelo sobre una toalla limpia y seca para que se seque por completo.




05.SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema

Posible causa

Solucién

El aparato no se puede arrancar
(la luz de funcionamiento no se
enciende)

Bateria baja

Carga tu dispositivo

Fuente de alimentacion y nebulizador
no se han conectado correctamente

Compruebe la conexion de la fuente de alimentacion

El dispositivo no genera niebla (la luz

La unidad principal o los electrodos del envase del

de iento estd

estdn sucios

Limpie los electrodos de acuerdo con las instrucciones y reinicie

Na siatce membrany
hay suciedad,
obstruccion grave, o
dafio

Limpie el envase del medicamento
de acuerdo con las instrucciones. Si la falla no se ha corregido, se debe reemplazar el
recipiente del medicamento

El recipiente del medicamento no esta doblado
correctamente

Desmonte y vuelva a montar el recipiente del medicamento, reinicie

El farmaco liquido no toca lo suficiente la malla
de la membrana

1) Agite ligeramente el envase del medicamento
y reiniciar

2) Incline la parte delantera del nebulizador
Hacia el usuario

de modo que la medicina liquida

entrd en contacto con la malla de la membrana

El volumen de niebla es demasiado
pequefio

Hay suciedad en la malla de la membrana, grave
Obstruccién o dafio

Limpie el envase del medicamento
de acuerdo con las instrucciones. Si la falla no se ha corregido, se debe reemplazar el
recipiente del medicamento

Indicador de baja tension
intermitente, de baja potencia

Cargue la bateria y reinicie

El envase del medicamento contiene un liquido
poco conductor (por ejemplo, agua destilada) o un
medicamento que no es adecuado para
Atomizacion

Complete el tipo correcto
medicamento liquido (consulte a su médico acerca de la
tipo de medicamento utilizado)

La medicina liquida se agotd, y
El nebulizador no
Se apaga automaticamente

Algunos medicamentos liquidos tienen
Diferentes propiedades y fuerte
conductividad

Este es un fenémeno normal. Apague el nebulizador manualmente

Algunos medicamentos liquidos pueden causar
la formacion de espuma en el envase del me-
dicamento

Este es un fenémeno normal. Apague el nebulizador manualmente y elimine cualquier
liquido residual

Fugas de medicamentos liquidos

El medicamento liquido agregado excede la
capacidad maxima permitida del recipiente del
medicamento

Deseche el exceso de liquido y reinicie

El recipiente del medicamento se agita violenta-
mente durante el uso

Mantenga el nebulizador estable durante el uso

El recipiente del medicamento estd dafiado o
el anillo de sellado de caucho de silicona esta
envejecido

Reemplace el recipiente del medicamento por uno nuevo inmediatamente

JATENCION! Si, a pesar de seguir las instrucciones anteriores, el dispositivo sigue sin funcionar correctamente, péngase en contacto con un centro de servicio autorizado. No

despliegue el aparato usted mismo.

06.SIMBOLOS EXPLICADOS

N

PRODUCTOS SANITARIOS. ORGANISMO NOTIFICADO: SGS

Dispositivo médico
Productor

5. Importador

de este tipo
Fecha de produccién
Siga las instrucciones de uso
Piezas tipo BF
. Grado impermeable
. Proteger de la humedad
12. Temperatura admisible
3.Humedad admisible
4. Presion admisible
5. Carton ondulado
6. Producto delicado
7.Cautela
8. De este lado hacia arriba

B
B o

B R R e e
©

20.
21.

Numero de serie
Numero de lote

07.ESPECIFICACION

Representante autorizado en la Comunidad Europea

. Codigo Unico de Identificacion de Producto (UDI)

. MARCADO CE: MARCADO DE CONFORMIDAD CON EL REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO DE 5 DE ABRIL DE 2017. CON RESPECTO A LOS

No deseche el producto en el contenedor de residuos municipales mezclados. Deseche el producto de acuerdo con las pautas para la eliminacién de dispositivos electronicos

Fuente de alimentacion: bateria de litio = DC 3.7V o fuente de alimentacion externa - 5V 1A (a través de USB-C)

Pobor mocy: <2VA

Consumo de energia en espera: <0.1mA

Tasa de nebulizacién: >0,2 ml/min
Tamafio de particula MMAD: <5um
Fraccion transpirable: 260%

Capacidad del tanque de medicamentos: 8 ml
Cantidad minima de medicamento: 1 ml

Residuo de medicamento: <1ml
Nivel de ruido: <50dB

Apagado automatic
Frecuencia ultrasénica: 110+10kHz

si, después de 20 minutos

Entorno operativo: 10 °C- 40 °C (50 °F-104 °F), 10 % HR-95 % HR, 86 kPa-106 kPa
Condicién de almacenamiento: -20 °C-70 °C (-4 °F-158 °F), 10 % de humedad relativa-95 % de humedad relativa, 50 kPa-106 kPa
Modo de funcionamiento: funcionamiento intermitente (tiempo de funcionamiento recomendado 20 min, pausa 10 min)




El aparato puede almacenarse durante 2 afios en las condiciones enumeradas anteriormente.
Dimensiones de la unidad principal con contenedor de medicamentos y membrana: 76 x 56 x 47 mm
Peso: 46g

No utilice el nebulizador en un ambiente rico en oxigeno.
08. DISTRIBUCION DEL TAMARNO DE PARTICULA

A

Es posible que la informacién de rendimiento proporcionada por el fabricante de acuerdo con la norma 1SO 27427 no se aplique a los medicamentos en suspension o de alta viscosi-
dad. La informacion sobre este tema debe solicitarse al proveedor del medicamento.

Distribucion del tamafio de particula segin la norma 1SO 27427
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Particle Size (microns)

Didmetro aerodinamico medio de la masa (MMAD, pm) 3,5
Desviacion estandar geométrica (GSD) 2,1
Menos de 5 pm (%) 65%
Solucion de prueba Concentracién de albuterol al 0,1% (M/V) en solucién de cloruro de sodio al 0,9%
Volumen de llenado (ml) 3ml
Porcentaje de volumen de llenado emitido en 1 min (%/min) 7,3%
Rendimiento de aerosoles (ml/min) 0,220

iATENCION! El uso de medicamentos liquidos en forma de soluciones, suspensiones o emulsiones distintas de las recomendadas por el fabricante, en particular aquellos con mayor
viscosidad, puede afectar la distribucion del tamafio de particula generado en el aerosol, el valor del didmetro aerodinamico de las particulas (MMAD) y la eficacia de la pulverizacion
y la administracién del fdrmaco a las vias respiratorias. Como resultado, los pardmetros de funcionamiento del dispositivo pueden diferir de los declarados por el fabricante.
JATENCION! Los <] de imi del i se obtuvieron durante las pruebas realizadas con un modelo de ventilacién de paciente adulto. Por lo tanto, en el
caso de nifios o lactantes, los valores obtenidos pueden diferir de los presentados en la documentacién técnica.

09. TARJETA DE GARANTIA

El producto viene con una garantia de 24 meses. Las condiciones de garantia se pueden encontrar en: https://neno.pl/gwarancja

Los detalles, el contacto y la direccién del servicio se pueden encontrar en: https://neno.pl/kontakt

Las especificaciones y el contenido del kit estén sujetos a cambios sin previo aviso. Pedimos disculpas por cualquier inconveniente causado.

10. ELECTROMAGNETICO

El dispositivo requiere precauciones especiales relacionadas con la compatibilidad electromagnética (EMC) y debe instalarse y operarse de acuerdo con la informacién de EMC en el
manual. Puede ser susceptible a las interferencias de los dispositivos de radiofrecuencia (RF) portatiles y méviles.

El nebulizador estd disefiado para su uso en entornos hospitalarios y domésticos, excluyendo las inmediaci inmediatas de dispositivos quirdrgicos activos de HF y salas
blindadas electromagnéticamente (RF), como los sistemas de imdgenes de resonancia magnética, donde existe un alto nivel de interferencia electromagnética.

2. No utilice un teléfono movil u otros dispositivos que emitan campos electromagnéticos cerca del nebulizador, ya que esto puede hacer que el nebulizador no funcione

-

correctamente.

3. Nota: El dispositivo ha sido probado e inspeccionado minuciosamente para verificar su correcto funcionamiento.

4. Nota: Evite utilizar este aparato en las inmediaciones de otros aparatos eléctricos o apilarlos uno encima del otro. Esto puede provocar un mal funcionamiento. Si esta configu-
racién es necesaria, monitoree el nebulizador y los dispositivos adyacentes para asegurarse de que funcionen correctamente.

5. Eluso de accesorios distintos a los recomendados o suministrados por el fabricante puede las emisiones electr éticas o disminuir la inmunidad electroma-
gnética del dispositivo, lo que puede provocar su mal funcionamiento.
6. No exponga el dispositivo a sistemas RFID que puedan interferir con su funcionamiento.
Directrices y D¢ i de é
El di: itivo esta disef: para su uso en el entorno doa i ion. Solo debe utilizar el producto en este entorno.
Pruebas de emisit C ibili Dil ices para éti
Emisiones de radiofrecuencia (RF) CISPR 11 | Grupo 1 El dispositivo utiliza energia de RF solo para sus funciones internas. Por lo tanto, la emision de RF es muy baja y no
deberia causar interferencias a los equipos electrdnicos cercanos.
Emisiones de radiofrecuencia (RF) CISPR 11 | Clase B El dispositivo es adecuado para su uso en todas las plantas, incluidos los hogares, y esta conectado directamente a la
Emisiones arménicas Clase A red publica de baja tension, que abastece a los edificios utilizados para fines domésticos.
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de voltaje/parpadeo Compatible
IEC 61000-3-3
Directrices y D i de é
El di: itivo esta disef: para su uso en el entorno éti ifi a il ion. Solo debe utilizar el producto en este entorno.
Pruebas de resistencia Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de compatibilidad Dil ices para éti
Descarga electrostatica (ESD) | Contacto +8 kV Contacto +8 kV Los pisos deben ser de madera, concreto o baldosas de cerdmica. Si los pisos
IEC 61000-4-2 +2 kV, t4 kV, £8 kV, +15 +2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV aire estan cubiertos con material sintético, la humedad relativa debe ser de al
kV aire menos el 30%.
Sobretensiones eléctricas +2 kV para linea eléctrica +2 kV para linea eléctrica La calidad de la fuente de alimentacion de red debe coincidir con un entorno
rapidas/pulsos +1kV para linea de entrada/ comercial u hospitalario tipico.
IEC 61000-4-4 salida
Oleadas + modo diferencial de 1 kV + modo diferencial de 1 kV
IEC 61000-4-5 +2 kV Modo com(n




Caidas de tension, interrupcio- | 0 % UT; 0,5 ciclos a 0°, 45°, 0% UT; 0,5 ciclos a 0°, 45°, 90°, 135°, | La calidad de la fuente de alimentacién de red debe coincidir con un entorno

nes a corto plazo y fluctuacio- |90°, 135°, 180°, 225°, 270° 180°, 225°, 270° y 315° comercial u hospitalario tipico. Si el usuario requiere un funcionamiento
nes de tension en las lineas y 315° continuo del dispositivo durante cortes de energia, se recomienda alimentar
eléctricas 0% UT; 1ciclo | el dispositivo con la fuente de alimentacién ininterrumpida o con la bateria.
IEC 61000-4-11 0% UT; 1ciclo | 70 % UT; 25/30 ciclos

70 % UT; 25/30 ciclos Monofésico: a 0°

Monofasico: a 0°
0% UT; 250/300 ciclos
0% UT; 250/300 ciclos

Frecuencia de potencia 30A/m 30A/m Los campos magnéticos con frecuencia de potencia deben estar a niveles
Campo magnético (50/60 Hz) caracteristicos de una ubicacién tipica en un entorno comercial u hospitalario
|IEC 61000-4-8 tipico.
NOTA: UT es el voltaje de suministro de CA antes de que se aplique el nivel de prueba.
Directrices y Decl; i de Emisi éti
Pruebas de resistencia Nivel de prueba IEC Nivel de compatibilidad Directrices para entornos electromagnéticos
60601
Ondas de radio conducidas 3V 150 kHz a 80 MHz 3V 150 kHz a 80 MHz Los equipos de radiocomunicacion portétiles y méviles no deben utilizarse mas cerca
|EC 61000-4-6 6V en las bandas ISM 6V en las bandas ISM entre | de ninguna parte del dispositivo, incluidos los cables, que la distancia recomendada
entre 0,15 MHz y 80 MHz | 0,15 MHzy 80 MHz calculada a partir de la ecuacion apropiada para la frecuencia del transmisor.
D\'stancia r dad.
Ondas de radio radiadas 10V/m 10V/m
|IEC 61000-4-3 80 MHz hacen 2.7 GHz 80 MHz hacen 2.7 GHz [ ]“/—
i de prueba | E ificacion de prueba de
de inmunidad de puerto | inmunidad de puerto externo | d= [ ]r
externo de 385MHz- de 385MHz-5785MHz para
-5785MHz para dispo- | dispositivos de comunicacion | d=[ ? e

sitivos de comunicacién | inalambrica RF

R 80 MHz hacer 800 MHz
inalambrica RF

d-LLWP

800 MHz hacen 2.7 GHz

donde p es la potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W) segun el fabrican-

te del transmisor, y d es la distancia recomendada en metros (m).

Lai i de campo de los t isores fijos de RF, determinada por el estudio

electromagnético del terreno, sera inferior al nivel de conformidad en cada gama de

frecuencias.

Pueden producirse interferencias cerca de los dispositivos marcados con el siguiente
(D)

simbolo:

NOTA: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA: Es posible que estas pautas no se apliquen a todas las situaciones. La radiacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion por parte de estructuras, objetos
y personas.

a) Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) en el rango de 150 kHz a 80 MHz son: 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz; De
40,66 MHz a 40,70 MHz.

Las bandas de radioaficionados en el rango de 0,15 MHz a 80 MHz incluyen: 1,8 MHz a 2,0 MHz; de 3,5 MHz a 4,0 MHz; de 5,3 MHz a 5,4 MHz; de 7 MHz a 7,3 MHz; de 10,1 MHz a
10,15 MHz; de 14 MHz a 14,2 MHz; de 18,07 MHz a 18,17 MHz; de 21,0 MHz a 21,4 MHz; de 24,89 MHz a 24,99 MHz; 28.0 MHz a 29.7 MHz y 50.0 MHz a 54.0 MHz.

b) La intensidad de campo de los t isores fijos, como las i de base de teléfonos méviles o radio, los radioaficionados, los transmisores AM/MF y los transmisores de
television, no puede predecirse con exactitud desde el punto de vista tedrico. Para evaluar el entorno electromagnético proveniente de transmisores de RF fijos, considere tomar
medidas en el punto de uso del dispositivo. Si la intensidad de campo medida en una ubicacién excede el nivel permitido de cumplimiento de RF, observe el dispositivo para asegu-
rarse de que esté funcionando corr Si se observan ias, pueden ser necesarias medidas adici , por ejemplo, reori ionor icacion del dispositivo.

) En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo no excedera de 3 V/m.

Di i entre el equipo de radi icacion portatil y mévil y el i
El dispositivo esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético donde se controlan las interferencias de radio. El usuario puede ayudar a prevenir interferencias elec—
tromagnéticas manteniendo una distancia minima entre el equipo de comunicacion de RF portatil y movil (t isores) y el di itivo, como se r ienda a i on,
dependiendo de la potencia de salida maxima del equipo de comunicacion.
Potencia nominal méxima del Distancia en funcién de la frecuencia del transmisor m
transmisor W 150 kHz do 80 MHz De 150 kHz a 80 MHz en las 80 MHZ hacer 800 MHz 800 MHz hacen 2.7 GHz
a5 -
WP ba_nda51|25M y de aficionados [ ]r d:[ T ”P
=217 E
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00

NOTA: Para transmisores con una potencia de salida maxima no mencionada anteriormente, la distancia recomendada d en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mdas alto.

NOTA: Es posible que estas pautas no se apliquen a todas las situaciones. La propagacion de las ondas electromagnéticas esta influenciada por su absorcién y reflexion de estructu-
ras, objetos y personas.

Si los usuarios/pacientes/clientes creen que ellos o un miembro de su familia han sufrido un incidente grave relacionado con este producto, se les anima a informar del incidente al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario/paciente/cliente esté establecido o resida.



MANUALE UTENTE

Gentile Cliente,
Grazie per aver acquistato il nebulizzatore a ultrasuoni portatile NENO ATEMO. Un nebulizzatore & un dispositivo medico. Leggere le seguenti istruzioni prima di utilizzare il prodotto e
interromperlo se & necessario riutilizzarlo.

01.PRECAUZIONI
1. Utilizzare 'apparecchio solo come descritto nelle istruzioni. Non utilizzare il dispositivo per altri scopi. Il nebulizzatore & solo per la terapia respiratoria. Qualsiasi altro uso &
inappropriato e puo essere pericoloso
2. Consultare il proprio medico in merito al tipo, alla dose e al metodo di utilizzo e seguire le sue raccomandazioni. Utilizzare solo i farmaci prescritti dal medico.
3. Lapparecchio non deve essere utilizzato per il supporto vitale.

4. Il nebulizzatore & destinato esclusi all’'uso in pazienti coscienti.

5. Il dispositivo non é destinato all’'uso in pazienti collegati a un sistema respiratorio per anestesia o a un ventilatore.

6. Assicurarsi che non vi siano danni visibili al dispositivo o agli accessori prima dell’'uso. Non utilizzare il prodotto se un e iato o

7. Prima di ogni utilizzo, assi i che tutti i ti siano puliti e disinfettati, come raccomandato nelle istruzioni, per prevenire il rischio di infezione.

8. Prima di accendere il dispositivo, assicurarsi che il contenitore del medicinale non sia vuoto. Non superare la capacita massima indicata sul contenitore del farmaco.

9. Non utilizzare I'apparecchio se & danneggiato o & stato immerso in acqua. In questo caso, interrompere immediatamente |'uso e contattare un centro di assistenza autorizzato.

10. Il nebulizzatore & destinato all’'uso individuale. Si sconsiglia di utilizzare I'apparecchio da piu di una persona.

11. Utilizzare solo in condizioni ambientali comprese tra 10°C e 40°C.

12. Non utilizzare il dispositivo in un ambiente con un’umidita relativa superiore al 95% di umidita relativa.

13.Quando il dispositivo & in funzione, mantenerlo in posizione verticale e stabile per evitare perdite o nebulizzazione impropria.

14.Non aprire il coperchio del contenitore del farmaco durante la nebulizzazione.

15. Non dirigere il getto di spruzzo verso gli occhi.

16. Non toccare la rete della membrana con oggetti duri e appuntiti o con le dita a causa del rischio di danni.

17.1n caso di disagio durante I'uso, interrompere I'uso e consultare un medico.

18. 1l dispositivo é dotato di un timer di spegnimento automatico, che lo spegnera dopo 20 minuti di funzionamento continuo. Se I'apparecchio non si spegne automaticamente
dopo questo tempo, spegnerlo manualmente e contattare un centro di assistenza autorizzato.

19. Se non si utilizza il dispositivo per un lungo periodo di tempo, pulire e disinfettare il contenitore del farmaco e gli accessori prima di utilizzarlo.

20. Pulire il contenitore del medicinale e gli accessori dopo ogni utilizzo.

21. Non utilizzare accessori o pezzi di ricambio diversi da quelli approvati dal produttore. Questi accessori soddisfano gli standard di biocompatibilita in conformita alla norma ISO
10993-1.

22.Non smontare o modificare il dispositivo senza I'approvazione del produttore. Modifiche non autorizzate possono invalidare la garanzia e mettere in pericolo la salute
dell'utente.

23. Non utilizzare il dispositivo vicino a fonti di forti interferenze elettromagnetiche, come forni a microonde, telefoni cellulari o altri dispositivi ad alta frequenza.

24.Non utilizzare I'apparecchio sotto una coperta o un cuscino. Potrebbe surriscaldarsi e provocare un incendio.

25. Non utilizzare il nebulizzatore in prossimita di dispositivi di riscaldamento o con fiamme libere.

26. Al termine della nebulizzazione, scollegare la fonte di alimentazione (ad es. cavo USB) per garantire la sicurezza e risparmiare energia.

27. Conservare il dispositivo in un luogo fresco e asciutto, lontano da fonti di calore, luce solare e umidita elevata.

28.Tenere il prodotto e la sua confezione fuori dalla portata dei bambini che potrebbero ingerire piccole parti. Se un bambino ingerisce piccole parti, consultare immediatamente
un medico.

29.1l prodotto non é un giocattolo. Non permettere ai bambini di giocare con I'apparecchio.

30. Non utilizzare I'apparecchio con acqua distillata, sostanze oleose o prodotti contenenti acido ialuronico ed oli essenziali.

02. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
PRINCIPIO
Durante il funzionamento del dispositivo, il generatore di ultrasuoni genera elettricita ad alta frequenza. Questa energia viene trasferita a un trasduttore, che la converte in onde
ultrasoniche. Il trasduttore si trova vicino al contenitore del farmaco e fa vibrare la rete nel nebulizzatore. Grazie a queste vibrazioni, il liquido nel contenitore del medicinale viene
convertito in un aerosol fine. Questo processo viene effettuato spremendo il farmaco attraverso i micropori della rete. L'aerosol risultante viene quindi erogato alle vie aeree del
paziente utilizzando un boccaglio o una maschera.
La dimensione delle particelle di aerosol ha un impatto significativo sull'efficacia del trattamento. Secondo gli esami medici (VEDI FIGURA A):

e Le particelle con una dimensione di 1-5 um sono le migliori per raggiungere le parti periferiche dei polmoni.

e Le particelle con una dimensione di 5-10 um si depositano principalmente nelle vie aeree conduttive.

e Le particelle con una dimensione di 10-100 um rimangono principalmente nel naso e/o nella bocca.

e Le particelle di 1 pm o piu piccole vengono in gran parte espirate e potrebbero non raggiungere la loro destinazione nel sistema respiratorio.
La selezione della giusta dimensione delle particelle aumenta I'efficacia della terapia e riduce il rischio di effetti collaterali. (Basato su: ,Una guida ai dispositivi di somministrazione di
aerosol per la terapia respiratoria — 4a edizione”)

DESTINAZIONE D’USO DEL PRODOTTO

Il nebulizzatore ad ultrasuoni & progettato per I'inalazione di farmaci utilizzati nel trattamento delle malattie respiratorie. Puo essere utilizzato sia per uso domestico che clinico, a casa
e all'aperto.

Il dispositivo puo essere utilizzato da persone di tutte le eta. Tuttavia, si raccomanda che il dispositivo sia utilizzato da un adulto o da personale sanitario (ad es. un medico o un
infermiere). L'utente deve avere una conoscenza generale del funzionamento del dispositivo e leggere il contenuto di questo manuale prima di utilizzarlo.

ATTENZIONE! | bambini e gli adulti che non sono in grado di utilizzare 'apparecchio da soli devono utilizzarlo sotto la supervisione di un tutore.

ATTENZIONE! Non usare in pazienti che sono incoscienti, che non respirano spontaneamente o che hanno edema polmonare. L'uso di un nebulizzatore in questi casi puo rappresen-
tare una seria minaccia per la salute e la vita del paziente.

CONTENUTO DEL KIT
Il nebulizzatore a ultrasuoni & costituito da un’unita principale con un contenitore per farmaci e accessori (VEDI FIG. B). Il set include anche un cavo USB-C e un manuale utente.
1. Contenitore per medicinali
2. Chiusura del contenitore del farmaco
3. Membrana a rete
4. Unita principale
5. Contatti elettrodo
6. Indicatore di bassa tensione
7. Indicatore di basso livello del fluido
8. Coperchio del contenitore dei farmaci
9. Misurazione della quantita di medicinale
10. Pulsante di accensione
11. Porta USB per la ricarica
12. Maschera per un bambino
13.Boccaglio
14. Maschera per un adulto



03.ISTRUZIONI PER L'USO
NOTIFICHE LUMINOSE

La luce verde é fissa durante il funzionamento

Il dispositivo funziona in modalita di i ione

La luce verde si accende e si spegne lentamente durante il

Il dispositivo & in modalita di pulizia

La luce arancione lampeggia lentamente

Notifica di batteria scarica

La luce ione lampeggia ite

Potenza molto bassa, imento automatico

La luce blu lampeggia

Nessun liquido nel contenitore del medicinale, i ico

La luce verde lampeggia durante la ricarica

Caricamento

La luce verde & fissa durante la ricarica Dispositivo te carico

PREPARAZIONE
Prima dell’'uso, pulire, disinfettare e asciugare 'apparecchio e gli accessori secondo le informazioni nella sezione PULIZIA E DISINFEZIONE.

POTENZA

Il nebulizzatore & dotato di un cavo di ricarica USB-C. Il set non include un alimentatore. Utilizzare un adattatore CA conforme a IEC 60601-1 (uscita: CC 5 V/1 A) per la ricarica. Prima
di utilizzare il dispositivo per la prima volta e se il dispositivo non & stato utilizzato per 3 mesi, si consiglia di caricare la batteria. Il tempo per la ricarica completa & di circa 1 ora.
Quando I'apparecchio & scarico, caricarlo utilizzando il cavo ( VEDI FIG. I).

ATTENZIONE! Assicurarsi che la presa di corrente funzioni correttamente prima di caricarla.

LIQUIDO PURIZZANTE

1. Tenere I'unita principale, quindi spingere il i del farmaco verti verso lalto, guidandolo lungo la guida dell’'unita principale. (VEDI FIG. C)

2. Aprire il coperchio del contenitore del farmaco, quindi versare la quantita appropriata di farmaco liquido nel contenitore e chiudere il coperchio. Assicurarsi che il coperchio sia
correttamente agganciato. (VEDI FIG. D)

ATTENZIONE! Quando si versa il liquido nel contenitore del medicinale, ricordarsi di riempirlo solo fino al livello massimo contrassegnato (8 ml). La quantita consigliata di liquido

édi1-8ml.

3. Tenere il contenitore del farmaco e guidarlo verticalmente verso il basso lungo la guida dell’unita principale finché non si sente un ,clic” distintivo. Assicurarsi che il cestino sia
montato correttamente. (VEDI FIG. E)

ATTENZIONE! Assicurarsi che gli elettrodi nell’'unita principale e nel contenitore del farmaco siano puliti e asciutti. Un collegamento errato o elettrodi contaminati possono

impedire il corretto funzionamento del dispositivo.

NEBULIZZAZIONE
1. Montare la maschera o il boccaglio secondo (VEDI FIG. F.) Premere il pulsante di accensione per accendere il dispositivo.
2. Il dispositivo viene sottoposto a un breve processo di avvio di circa 2 secondi, dopodiché avvia automati la nebuli
ATTENZIONE! Seil medlcmale liquido manca dal cuntemtore del medwcmale o & presente un liquido scarsamente conduttivo (ad es. acqua distillata), I'indicatore di livello del
liquido basso (blu) a e quindi il di: si at
ATTENZIONE! Durante il funzionamento, si pud sentire un suono ad alta frequenza a causa delle vibrazioni del diaframma. Per ridurlo, & necessario scuotere delicatamente il
dispositivo.

3. Applicare la maschera sulla bocca e sul naso o posizionare il boccaglio in bocca. Durante la nebulizzazione, @ possibile utilizzare un elastico che deve essere applicato sulla

testa, regolandone le dimensioni in base alle proprie esigenze. (VEDI FIG. G)

Fai un respiro profondo lentamente mentre inspiri il farmaco contenuto nella nebbia prodotta dal nebulizzatore.

5. Non coprire le aperture di ventilazione situate nella maschera durante la nebulizzazione. Questo pud interrompere il flusso di aerosol.

6. Quando il medicinale nel itore si sta do, sir: diinclinare leggermente il nebulizzatore verso il paziente (cioé verso l'uscita dell’aerosol) per facilitare il
contatto tra il liquido rimanente e la membrana.

7. Quando il farmaco liquido & esaurito, il nebulizzatore pud emettere un suono ad alta frequenza. U'indicatore di liquido basso lampeggera e I'unita si spegnera automaticamen-
te.

8. Dopo la nebulizzazione, premere il pulsante di accensione per spegnere il dispositivo. Eliminare il liquido residuo dal contenitore del farmaco e smontare il dispositivo.

9. Il nebulizzatore si automati dopo 20 minuti. A causa delle diverse proprieta fisico-chimiche dei farmaci, alcuni liquidi potrebbero non spegnere automatica-
mente il nebulizzatore quando sono esauriti. In questo caso, spegnere manualmente il dispositivo per evitare danni alla membrana reticolare.

10. Alcuni farmaci possono formare schiuma quando spruzzati, che si accumula vicino alla rete spray (VEDI FIG. H). In tal caso, spegnere il dispositivo, scuoterlo leggermente e
riavviarlo.

b

MODALITA DI PULIZIA
Si consiglia di farlo dopo ogni utilizzo. Per avviare la modalita di pulizia, seguire le indicazioni seguenti:
1. Assicurati che il dispositivo sia spento.
2. Versare 3-6 ml di acqua naturale nel contenitore del farmaco.
. Tenere premuto il pulsante di accensione per 3 secondi per avviare la modalita di pulizia.
4. Lunita funzionera per 3 minuti e poi si spegnera automaticamente.
ATTENZIONE! La modalita di pulizia viene utilizzata per sciacquare con acqua la rete spray e i canali interni.

w

04.PULIZIA E DISINFEZIONE
Pulire e disinfettare i componenti del nebulizzatore dopo ogni utilizzo, in particolare il contenitore del farmaco, la membrana a rete, la testina di spruzzatura, la maschera o il bocca-
glio. Si consigliano i seguenti metodi di pulizia e disinfezione.

PULITURA
Spegnere il nebulizzatore durante la pulizia e non collegarlo a una fonte di alimentazione.

1. Rimuovere la maschera o il boccaglio, quindi rimuovere il contenitore del farmaco dall’'unita principale (VEDI FIG. C)
2. lavare il contenitore del medicinale con la membrana a rete e la maschera o il boccaglio sotto I'acqua corrente per almeno 3 minuti. (VEDI FIG. J)
3. Dopo il risciacquo, ispezionare tutti i componenti in condizioni di luce intensa. Devono essere completamente puliti, senza residui o odori visibili. Ripetere il passaggio 2 se

necessario.
4. Pulire I'unita principale utilizzando un panno di cotone bianco leggermente inumidito con acqua di rubinetto. Pulire tutte le superfici esterne dell’apparecchio, compreso
I'interruttore di alimentazione.
Pulire tutti i componenti con un panno morbido e pulito, posizionarli su un asciugamano pulito e asciutto e lasciare asciugare completamente per almeno 1 ora.
ATTENZIONE! Non immergere I'unita principale in acqua. Prima dell’'uso, il panno deve essere accuratamente strizzato dall'acqua in eccesso per evitare che I'umidita penetri nel
dispositivo e possa danneggiare i componenti elettronici.
6. Dopo una nebulizzazione prolungata, pud apparire dello sporco sugli elettrodi dell’'unita principale e sul contenitore del farmaco. In questo caso, pulire delicatamente le aree
sporche con un batuffolo di cotone pulito. (VEDI FIG. K)
7. Non lavare nessuna parte dell’apparecchio in lavastoviglie.
8. Non asciugare in asciugatrice alcun componente del forno a microonde.
9. Conservare tutti i componenti del set in un luogo asciutto e pulito.

DISINFEZIONE
Si consiglia di disinfettare la maschera e il boccaglio prima di ogni utilizzo. Segui queste regole:
1. Sciacquare tutte le superfici interne ed esterne della maschera e del boccaglio con acqua di rubinetto.
2. Asciugare le tracce visibili di acqua con un asciugamano pulito e asciutto. Quindi lasciare asciugare completamente la maschera e il boccaglio.
3. Immergere completamente la maschera asciutta e il boccaglio in una soluzione di etanolo al 70% per 5 minuti.
4. Togliere gli elementi dalla soluzione, scolare 'etanolo in eccesso e sciacquare nuovamente tutte le superfici con acqua di rubinetto.
5. Asciugare con un asciugamano pulito e lasciare asciugare completamente un asciugamano pulito e asciutto.



05. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Problema

Causa

L'apparecchio non puo essere

Batteria scarica

Carica il tuo dispositivo

awviato (la spia di funzionamento
non si accende)

Alimentazione e nebulizzatore
non sono stati collegati correttamente

Controllare il collegamento dell’alimentazione

Il dispositivo non genera nebbia (la
spia operativa & accesa)

L'unita principale o gli elettrodi sul contenitore del
farmaco sono sporchi

Pulire gli elettrodi secondo le istruzioni e riavviare

Na siatce membrany
c'e sporcizia,

grave ostruzione, o
danno

Pulisci il contenitore del medicinale
secondo le istruzioni. Se il guasto non & stato corretto, il contenitore del farmaco deve
essere sostituito

Il contenitore del farmaco non & piegato corret-
tamente

Smontare e rimontare il contenitore del medicinale, riavviare

Il farmaco liquido non tocca sufficientemente la
maglia della membrana

1) Agitare leggermente il contenitore del medicinale
e riavvia

2) Inclinare la parte anteriore del nebulizzatore

nei confronti dell’'utente

in modo che il medicinale liquido

@ entrato in contatto con la rete della

Il volume della nebbia & troppo
piccolo

C’e sporco sulla rete della membrana, grave
Blocco o danneggiamento

Pulisci il contenitore del medicinale
secondo le istruzioni. Se il guasto non é stato corretto, il contenitore del farmaco deve
essere sostituito

Indicatore di bassa tensione
lampeggiante, a bassa potenza

Caricare la batteria e riavviare

Il contenitore del medicinale contiene un liquido
scarsamente conduttivo (ad es. acqua distillata) o
un medicinale non adatto per

Nebulizzazione

Completa il tipo giusto
medicinale liquido (consultare il proprio medico in merito al
tipo di medicinale utilizzato)

I medicinale liquido era esaurito e
Il nebulizzatore non
si spegne automaticamente

Alcuni farmaci liquidi hanno
proprieta diverse e forti
conduttivita

Questo & un fenomeno normale. Spegnere manualmente il nebulizzatore

Alcuni farmaci liquidi possono causare la formazio-
ne di schiuma nel contenitore del farmaco

Questo & un fenomeno normale. Spegnere manualmente il nebulizzatore e rimuovere
eventuali residui di liquido

Perdite di medicinali liquidi

Il medicinale liquido aggiunto supera la capacita
massima consentita del contenitore del medicinale

Eliminare il liquido in eccesso e riavviare

Il contenitore del farmaco viene scosso violente-
mente durante I'uso

Tenere fermo il nebulizzatore durante I'uso

Il contenitore del farmaco & danneggiato o I'anello
di tenuta in gomma siliconica & invecchiato

Sostituire immediatamente il contenitore del farmaco con uno nuovo

ATTENZIONE! Se, nonostante le istruzioni di cui sopra, il dispositivo continua a non funzionare correttamente, contattare un centro di assistenza autorizzato. Non aprire I'apparecchio

da soli.

06. SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI
1

. MARCHIO CE: MARCATURA DI CONFORMITA AL REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO DEL 5 APRILE 2017. RELATIVI Al DISPOSITIVI
MEDICI. ORGANISMO NOTIFICATO: SGS

Dispositivo medico
Produttore

Importatore

Data di produzione
Seguire le istruzioni per I'uso
Parti di tipo BF
. Grado impermeabile
11. Proteggere dall’'umidita
12. Temperatura ammissibile
3. Umidita ammissibile
4. Pressione ammissibile
5. Cartone ondulato
6. Prodotto delicato
7.Cautela
8.Questo lato verso I'alto
9.
20.
21.

P

Numero di serie
Numero di lotto

07. SPECIFICAZIONE

Rappresentante Autorizzato nella Comunita Europea

Codice Identificativo Unico del Prodotto (UDI)

Alimentazione: batteria al litio = DC 3.7V o alimentazione esterna = 5V 1A (tramite USB-C)

Potenza: <2VA

Consumo energetico in standby: <0,1 mA

Velocita di nebulizzazione: >0,2 ml/min

Dimensione delle particelle MMAD: <5um

Frazione traspirante: 260%

Capacita del serbatoio della medicina: 8 ml

Quantita minima di medicinale: 1 ml
Residuo del farmaco: <1ml
Livello di rumore: <50dB

Spegnimento automatico: si, dopo 20 minuti

Frequenza ultrasonica: 110+10kHz

Ambiente operativo: 10 °C - 40 °C (50 °F-104 °F), 10% RH-95% RH, 86 kPa-106 kPa

Condizioni di conservazione: -20 °C-70

°C (-4 °F-158 °F), 10% RH-95% RH, 50kPa-106kPa

Non smaltire il prodotto nel contenitore dei rifiuti urbani misti. Smaltire il prodotto in conformita con le linee guida per lo smaltimento di dispositivi elettronici di questo tipo

Modalita di funzionamento: funzionamento intermittente (tempo di funzionamento consigliato 20 min, pausa 10 min)
L'apparecchio puo essere conservato per 2 anni alle condizioni sopra elencate.

Dimensioni dell’'unita principale con contenitore per farmaci e membrana: 76 x 56 x 47 mm

Peso: 46g

Non utilizzare il nebulizzatore in un ambiente ricco di ossigeno.




08. DISTRIBUZIONE GRANULOMETRICA

A

Le informazioni sulle prestazioni fornite dal produttore in conformita alla norma ISO 27427 potrebbero non essere applicabili a sospensioni o farmaci ad alta viscosita. Informazioni su
questo argomento dovrebbero essere richieste al fornitore del farmaco.

Distribuzione granulometrica secondo I1SO 27427
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Particle Size (microns)

Diametro aerodinamico mediano di massa (MMAD, pm) 3,5

Deviazione standard geometrica (GSD) 2,1

Meno di 5 um (%) 65%

Soluzione di test Concentrazione di Albuterolo 0,1% (M/V) in soluzione di cloruro di sodio allo 0,9%
Volume di ril 1to (ml) 3ml

Percentuale di volume di ri 1to emessa in 1 min (%/min) 7,3%

Aerosol Yield (ml/min) 0,220

ATTENZIONE! L'uso di medicinali liquidi sotto forma di soluzioni, sospensioni o emulsioni diverse da quelle raccomandate dal produttore, in particolare quelli con viscosita aumenta-
ta, puo influenzare la distribuzione granulometrica generata nell'aerosol, il valore del diametro aerodinamico delle particelle (MMAD) e I'efficacia della spruzzatura e della sommini-
strazione del farmaco alle vie respiratorie. Di conseguenza, i parametri di funzionamento del dispositivo possono differire da quelli dichiarati dal produttore.

ATTENZIONE! | i di pl i del i sono stati ottenuti durante i test effettuati utilizzando un modello di ventilazione di paziente adulto. Pertanto, nel caso
di bambini o neonati, i valori ottenuti possono differire da quelli presentati nella documentazione tecnica.

09. CERTIFICATO DI GARANZIA

Il prodotto viene fornito con una garanzia di 24 mesi. Le condizioni di garanzia sono disponibili all'indirizzo: https://neno.pl/gwarancja
| dettagli, i contatti e I'indirizzo del servizio sono disponibili all'indirizzo: https://neno.pl/kontakt

Le specifiche e il contenuto del kit sono soggetti a modifiche senza preavviso. Ci scusiamo per gli eventuali disagi causati.

10. ELETTROMAGNETICO

Il dispositivo richiede precauzioni speciali relative alla compatibilita elettromagnetica (EMC) e deve essere installato e utilizzato in conformita con le informazioni EMC nel manuale.
Puo essere suscettibile alle interferenze provenienti da dispositivi portatili e mobili a radiofrequenza (RF).

Il nebulizzatore & progettato per 'uso in ambienti ospedalieri e domestici, escluse le immediate vicinanze di dispositivi di chirurgia HF attivi e stanze schermate elettromagneti-
camente (RF), come i sistemi di risonanza magnetica, dove & presente un alto livello di interferenza elettromagnetica.

Non utilizzare telefoni cellulari o altri dispositivi che emettono campi elettromagnetici vicino al nebulizzatore, poiché cio potrebbe causare il malfunzionamento del nebulizza-

2.
tore.
3. NOTA: Il dispositivo & stato accuratamente testato e ispezionato per verificarne il corretto funzionamento.
4. NOTA: Evitare di utilizzare questo apparecchio nelle immediate vicinanze di altri apparecchi elettrici o di impilarli uno sopra I'altro. Cid pud causare malfunzionamenti. Se
questa configurazione & necessaria, monitorare il nebulizzatore e i dispositivi adiacenti per assicurarsi che funzionino correttamente.
5. Luso di accessori diversi da quelli consigliati o forniti dal produttore pud aumentare le emissioni elettromagnetiche o diminuire I'immunita elettromagnetica del dispositivo, il
che puo portare al suo malfunzionamento.
6. Non esporre il dispositivo a sistemi RFID che potrebbero interferire con il suo funzionamento.
Linee guida e i sulle
11 di itivo @ all’uso nell ifi di seguito. Utilizzare il prodotto solo in questo
Prove di emissit C ita | Linee guida per | i
Emissioni di radiofrequenza (RF) CISPR 11 Gruppo 1 Il dispositivo utilizza I'energia RF solo per le sue funzioni interne. Pertanto, I'emissione RF & molto bassa e non
dovrebbe causare interferenze alle apparecchiature elettroniche vicine.
Emissioni di radiofrequenza (RF) CISPR 11 Classe B Il dispositivo & adatto per I'uso in tutti gli impianti, compresi quelli domestici e direttamente collegato alla rete
Emissioni armoniche Classe A pubblica a bassa tensione, che alimenta gli edifici adibiti a scopi domestici.
Certificazione IEC 61000-3-2
Fluttuazioni di tensione/sfarfallio Compatibile
Certificazione IEC 61000-3-3

Linee guida e i sulle

1l di: itivo &

il prod solo in questo

di seguito. Utili:

all’uso nell

Prove di resistenza

Livello di prova IEC 60601

Livello di compatibilita

Linee guida per 'ambiente elettromagnetico

Scariche elettrostatiche (ESD)
Certificazione IEC 61000-4-2

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

Contatto +8 kV
*2 KV, +4 kV, +8 KV, 15 kV aria

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

Sovratensioni elettriche
veloci/impulsi
Certificazione IEC 61000-4-4

+2 kV per linea elettrica
+ 1 kV per linea di ingresso/
uscita

+2 kV per linea elettrica

Picchi
Certificazione IEC 61000-4-5

+ modo differenziale a 1 kv
+ 2 kV di modo comune

+ modo differenziale a 1 kv

La qualita dell’alimentazione di rete deve corrispondere a un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero.

Cadute di tensione, inter-
ruzioni a breve termine e
fluttuazioni di tensione sulle
linee elettriche
Certificazione IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cicli a 0°, 45, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° e 315°

0% UT; 1ciclo |
70 % UT; 25/30 cicli

Monofase: a 0°

0% UT; 250/300 cicli

0% UT; 0,5 cicli a 0°, 45, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°

0% UT; 1ciclo |
70 % UT; 25/30 cicli
Monofase: a 0°

0% UT; 250/300 cicli

La qualita dell'alimentazione di rete deve corrispondere a un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero. Se I'utente richiede un funzionamento continuo
del dispositivo durante le interruzioni di corrente, si consiglia di alimentare il
dispositivo dal gruppo di continuita o dalla batteria.




Frequenza di alimentazione
campo magnetico (50/60 Hz)
Certificazione IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

| campi magnetici con frequenza di alimentazione devono essere ai livelli
caratteristici di una posizione tipica in un tipico ambiente commerciale o

NOTA: UT & la tensione di alime

ntazione CA prima dell'applicazione del livello di prova.

Linee guida e di i sulle

i elettromagnetic

e

Prove di

Livello di prova IEC 60601

Onde radio condotte
Certificazione IEC 61000-4-6

3V da 150 kHz a 80 MHz
6V nelle bande ISM tra
0,15 MHz e 80 MHz

Livello di compatibilita

Linee guida per I

3V da 150 kHz a 80 MHz
6 V nelle bande ISM tra 0,15
MHz e 80 MHz

Le apparecchiature di comunicazione radio portatili e mobili non devono essere utilizzate
a una distanza inferiore a qualsiasi parte del dispositivo, compresi i cavi, rispetto alla
distanza consigliata calcolata dall'equazione appropriata per la frequenza del trasmet-
titore.

Onde radio irradiate
Certificazione IEC 61000-4-3

10 V/m

80 MHz a 2,7 GHz
Specifiche del test di im-
munita della porta esterna
385 MHz-5785 MHz per
dispositivi di comunicazio-
ne wireless RF

10 V/m

80 MHz a 2,7 GHz

Specifiche del test di immunila
della porta esterna 385 MHz-
5785 MHz per dispositivi di
comunicazione wireless RF

Distanza consigliata

=[5 107

d=[+= VP

SEESID
80 MHz su 800 MHz

7

d=[ZNP

R
800 MHz a 2,7 GHz
dove p & la potenza di uscita massima del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore

del trasmettitore e d & la distanza consigliata in metri (m).
Lintensita di campo dei trasmettitori RF fissi, determinata dall'indagine elettromagnetica

del terreno, deve essere inferiore al livello di conformita in ciascuna gamma di frequenza.

Possono verificarsi interferenze in prossimita di dispositivi contrassegnati dal seguente

()

simbolo:

strutture, oggetti e persone.

NOTA: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza pit alta.
NOTA: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La radiazione elettromagnetica ¢ influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di

MHz; Da 40,66 MHz a 40,70 MH:

2.

a) Le bande ISM (industriali, scientifiche e mediche) nell'intervallo da 150 kHz a 80 MHz sono: da 6,765 MHz a 6,795 MHz; da 13,553 MHz a 13,567 MHz; da 26,957 MHz a 27,283

Le bande dei radioamatori nella gamma da 0,15 MHz a 80 MHz includono: da 1,8 MHz a 2,0 MHz; da 3,5 MHz a 4,0 MHz; da 5,3 MHz a 5,4 MHz; da 7 MHz a 7,3 MHz; da 10,1 MHz a
10,15 MHz; da 14 MHz a 14,2 MHz; da 18,07 MHz a 18,17 MHz; da 21,0 MHz a 21,4 MHz; da 24,89 MHz a 24,99 MHz; Da 28,0 MHz a 29,7 MHz e da 50,0 MHz a 54,0 MHz.

b) L'intensita di campo dei trasmettitori fissi, quali le stazioni base di telefonia mobile o radio, i radioamatori, i trasmettitori AM/FM e i lrasmemton televisivi, non puo essere
prevista con precisione in teoria. Per valutare I'ambiente elettromagnetico proveniente da trasmettitori RF fissi, prendere in i I'e i di mi: i
utilizzo del dispositivo. Se I'intensita di campo misurata in una posizione supera il livello consentito di conformita RF, osservare il dispositivo per assicurarsi che funzioni correttamen-
te. Se si osservano anomalie, possono essere necessarie ulteriori misure, ad esempio il riorientamento o il riposizionamento del dispositivo.

c) Nella gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, I'intensita di campo non deve superare i 3 V/m.

i nel punto di

Distanze tra le app:

di

radio portatili e mobili e il

Il dispositivo & destinato all’'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze radio sono controllate. L'utente puo aiutare a prevenire le interferenze elettromagnetiche
mantenendo una distanza minima tra I'apparecchiatura di comunicazione RF portatile e mobile (trasmettitori) e il dispositivo, come raccomandato di seguito, a seconda della
potenza di uscita massima dell’apparecchiatura di comunicazione.

Potenza nominale massima del

Distanza in funzione della frequenza del trasmettitore m

trasmettitore W - [ 35 ] \/’F Da 150 kHz a 80 MHz 80 MHz su 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
150 kHz a 80 MHz Vi nelle bande ISM e amatoriali 35 WP —r 17
=12 d=[g 1P
d=[ - i E:

0,01 0,12 0,20 0,035 0,07

0,1 0,38 0,63 0,11 0,22

1 1,20 2,00 0,35 0,70

10 3,80 6,32 1,10 2,21

100 12,00 20,00 35,00 70,00

NOTA: Queste linee guida potrel
strutture, oggetti e persone.

NOTA: Per i trasmettitori con una potenza di uscita massima non elencata sopra, la distanza consigliata d in metri (m) puo essere stimata utilizzando I'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore, dove P & la potenza di uscita massima del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.
NOTA: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenza piu alta.

bbero non essere

ili a tutte le si

i. La pr

e delle onde elettromagnetiche € influenzata dal loro assorbimento e riflessione da

Se gli utenti/pazienti/clienti ritengono che loro stessi o un loro familiare abbiano subito un incidente grave correlato a questo

sono i l'incidente al

8|

fabbricante e allautoritd competente dello Stato membro in cui I'utente/paziente/cliente & stabilito o residente.

MANUAL DE UTILIZARE

Stimate client,

Va multumim ¢ ati achizitionat nebulizatorul portabil cu ultrasunete NENO ATEMO. Un nebulizator este un dispozitiv medical. Vd rugdm sa cititi urmatoarele instructiuni inainte de a
utiliza produsul si sd il opriti daca trebuie sa- utilizati din nou.

01.PRECAUTII

1. Utilizati aparatul numai asa cum este descris in instructiuni. Nu utilizati dispozitivul in niciun alt scop. Nebulizatorul este doar pentru terapie respiratorie. Orice alte utilizari
sunt nepotrivite si pot fi periculoase

dumneavoastrd.

infectie.

Aparatul nu trebuie utilizat pentru sustinerea vietii.
Nebulizatorul este destinat utilizarii numai la pacientii constienti.
Dispozitivul nu este destinat utilizarii la pacientii conectati la un sistem respirator de anestezie sau la un ventilator.

Asigurati-va ca nu existd deteriorari vizibile ale dispozitivului sau accesoriilor inainte de utilizare. Nu utilizati produsul daca vreo componentd este deterioratd sau lipseste.
Tnainte de fiecare utilizare, asigurati-va c3 toate componentele sunt curitate si dezinfectate temeinic, conform recomandarilor din instructiuni, pentru a preveni riscul de

Consultati-vd medicul dumneavoastra cu privire la tipul, doza si metoda de utilizare si urmati recomandarile acestuia. Utilizati numai medicamente prescrise de medicul



8. Tnainte de a porni dispozitivul, asigurati-va c3 recipientul pentru medicamente nu este gol. Nu depdsiti capacitatea maxima marcata pe recipientul pentru medicamente.

9. Nu utilizati aparatul daci este deteriorat sau a fost scufundat in ap3. n acest caz, opriti imediat utilizarea si contactati un centru de service autorizat.

10. Nebulizatorul este destinat utilizdrii individuale. Nu este recomandat sa utilizati aparatul de citre mai multe persoane.

11. Utilizati numai in conditii ambientale cuprinse intre 10°C si 40°C.

12. Nu utilizati dispozitivul intr-un mediu cu umiditate relativd care depaseste 95% umiditate relativa.

13. Cand dispozitivul este in functiune, pastrati-l in pozitie verticald si stabil pentru a evita scurgerile sau nebulizarea necorespunzatoare.

14. Nu deschideti capacul recipientului de medicamente in timpul nebulizarii.

15. Nu directionati jetul de pulverizare ctre ochi.

16. Nu atingeti plasa membranei cu obiecte dure si ascutite sau degete din cauza riscului de deteriorare.

17. Dacd simtiti disconfort in timpul utilizarii, opriti utilizarea si consultati un medic.

18. Dispozitivul este echipat cu un temporizator de oprire automatd, care il va opri dupa 20 de minute de functionare continud. Dacd aparatul nu se opreste automat dupa acest
timp, opriti-l manual si contactati un agent de service autorizat.

19. Dacd nu utilizati dispozitivul pentru o perioadd lunga de timp, curatati si dezinfectati recipientul pentru medicamente si accesoriile inainte de a-| utiliza.

20. Curatati recipientul pentru medicamente si accesoriile dupa fiecare utilizare.

21.Nu utilizati alte accesorii sau piese de schimb decat cele aprobate de producator. Aceste accesorii indeplinesc standardele de biocompatibilitate in conformitate cu ISO 10993-

1

22.Nu i sau modificati di itivul fard ap producatorului. Modificdrile neautorizate pot anula garantia si pot pune in pericol sanatatea utilizatorului.

23. Nu utilizati dispozitivul in apropierea surselor de interferente electromagnetice puternice, cum ar fi cuptoarele cu microunde, telefoanele mobile sau alte dispozitive de inaltd
frecventa.

24.Nu utilizati aparatul sub o paturd sau o pernd. Se poate supraincilzi si poate provoca un incendiu.

25. Nu utilizati i ul in imediata apropiere a di: itivelor de incdlzire sau cu flacari deschise.

26.Cand nebulizarea este completd, deconectati sursa de alimentare (de exemplu, cablu USB) pentru a asigura siguranta si a economisi energie.

27. Depozitati dispozitivul intr-un loc racoros si uscat, ferit de caldurd, lumina soarelui si umiditate ridicata.

28. Nu lasati produsul si ambalajul acestuia la indemana copiilor care ar putea inghiti piese mici. Daca un copil inghite parti mici, consultati imediat un medic.
29. Produsul nu este o jucdrie. Nu permiteti copiilor sa se joace cu aparatul.

30. Nu utilizati aparatul cu apa distilata, substante uleioase sau substante care contin acid hialuronic si uleiuri esentiale.

02. DESCRIEREA PRODUSULUI
PRINCIPIU
T timpul functionérii dispozitivului, generatorul cu ultrasunete genereazi electricitate de inalt frecvents. Aceasts energie este transferati citre un traductor, care o transforma
n unde ultrasonice. Traductorul este situat langa recipientul de medicamente si vibreaza plasa in nebulizator. Datoritd acestor vibratii, lichidul din recipientul medicamentului este
transformat intr-un aerosol fin. Acest proces se reali 3 prin stoarcerea i lui prin microporii plasei. Aerosolul rezultat este apoi livrat in cdile respiratorii ale pacientului
folosind un mustiuc sau o masca.
Dimensiunea particulelor de aerosoli are un impact semnificativ asupra eficacitatii tratamentului. Conform testelor medicale (VEZI FIGURA A):

e Particulele cu o dimensiune de 1-5 um sunt cele mai bune pentru a ajunge la partile periferice ale plamanilor.

e Particulele cu o dimensiune de 5-10 pm sunt depuse in principal in cdile respiratorii conductoare.

e Particulele cu o dimensiune de 10-100 um rdman in principal in nas si/sau gura.

e Particulele de 1 pm sau mai mici sunt expirate in mare parte si este posibil sd nu ajunga la destinatie in sistemul respirator.
Selectarea dimensiunii potrivite a particulelor creste eficacitatea terapiei si reduce riscul de efecte secundare. (Bazat pe: ,Un ghid pentru dispozitivele de livrare a aerosolilor pentru
terapia respiratorie — editia a 4-a”)

UTILIZAREA PREVAZUTA A PRODUSULUI

Nebulizatorul cu ultrasunete este conceput pentru inhalarea medicamentelor utilizate in tratamentul bolilor respiratorii. Poate fi folosit atat pentru uz casnic, cat si clinic, acasa siin
aer liber.

Dispozitivul poate fi folosit de persoane de toate varstele. Cu toate acestea, se recomanda ca dispozitivul sa fie operat de un adult sau de personal medical (de exemplu, un medic sau
o asistenta medicald). Utilizatorul trebuie sa aibd cunostinte generale despre functionarea di: lui si s3 citeascad i acestui manual inainte de utilizare.

ATENTIE! Copiii si adultii care nu pot utiliza singuri aparatul ar trebui sa-| foloseascd sub supravegherea unui tutore.

ATENTIE! A nu se utiliza la pacientii care sunt inconstienti, nu respird spontan sau au edem pulmonar. Utilizarea unui nebulizator in astfel de cazuri poate reprezenta o amenintare
grava pentru sanatatea si viata pacientului.

CONTINUTUL KIT-ului
Nebulizatorul cu ultrasunete este format dintr-o unitate principald cu un recipient pentru medicamente si accesorii (VEZI FIG. B). Setul include, de asemenea, un cablu USB-C si un
manual de utilizare.
1. Recipient pentru medicamente
2. Tnchiderea recipientului pentru medicamente
3. Membrana de plasa
4. Unitatea principald
5. Contacte electrod
6. Indicator de joasd tensiune
7. Indicator de nivel scazut al lichidului
8. Capacul recipientului pentru medicamente
9. Masurarea cantitatii de medicament
10. Buton de pornire
11. Port USB pentru incircare
12. Masca pentru un copil
13, Purtdtor
14. Masca pentru un adult

03.INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
NOTIFICARI LUMINOASE

Lumina verde este continud in timpul functionarii Dispozitivul functi 3 fn modul de r

Lumina verde se aprinde si se stinge incet in timpul functionarii Dispozitivul este in modul de curdtare

Lumina portocalie clipeste incet Notificare baterie descarcata

Lumina portocalie clipeste rapid Putere foarte redusa, oprire automata

Lumina albastra clipeste Fara lichid in recipientul pentru medicamente, oprire automata
Lumina verde clipeste in timpul incdrcarii Tncércare

Lumina verde este continud la incircare Dispozitiv complet incarcat
PREGATIRE

Tnainte de utilizare, curatati, dezinfectati si uscati aparatul si accesoriile in conformitate cu informatiile din sectiunea CURATARE $I DEZINFECTARE.

PUTERE

Nebulizatorul este echipat cu un cablu de incdrcare USB-C. Setul nu include o sursa de alimentare. Utilizati un adaptor de curent alternativ in conformitate cu IEC 60601-1 (iesire: DC
5V/1A) pentru incarcare. Inainte de a utiliza dispozitivul pentru prima dat3 si dacé dispozitivul nu a fost utilizat timp de 3 luni, se recomand3 incarcarea bateriei. Timpul de incarcare
completd este de aproximativ 1 ord. Cand aparatul este descarcat, incdrcati-l folosind cablul ( VEZI FIG. 1).

ATENTIE! Asigurati-va ca priza functioneaza corect inainte de incarcare.



LICHID DE PUIZARE

1. Tineti unitatea principald, apoi impil i recipi de i vertical in sus, ghidandu-| de-a lungul ghidajului unitatii principale. (VEZI FIG. C)

2. Deschideti capacul recipientului pentru medicamente, apoi turnati cantitatea adecvata de medicament lichid in recipient si inchideti capacul. Asigurati-vd ca capacul este
cuplat corect. (VEZI FIG. D)

ATENTIE! Cand turnati lichid in recipientul pentru medicamente, nu uitati sa-| umpleti numai pand la nivelul maxim marcat (8 ml). Cantitatea recomandata de lichid este de 1-8

ml.

3. Tineti recipientul de medicamente si ghidati-I vertical in jos de-a lungul ghidajului unitatii principale pana cand auziti un «clic» distinctiv. Asigurati-va cd cosul este montat
corect. (VEZI FIG. E)

ATENTIE! Asigurati-vd cd electrozii din unitatea principald si din recipientul pentru medicamente sunt curati si uscati. Conexiunea necorespunzatoare sau electrozii contaminati

pot impiedica functionarea corectd a dispozitivului.

NEBULIZARE

1. Montati masca sau piesa bucald in conformitate cu (VEZI FIG. F.) Apdsati butonul de pornire pentru a porni dispozitivul.

2. Dispozitivul trece printr-un scurt proces de pornire de aproximativ 2 secunde, dupa care incepe automat nebulizarea.

ATENTIE! Daca medicamentul lichid lipseste din recipientul medicamentului sau exista un lichid slab conductiv (de exemplu, apa distilatd), indicatorul de nivel scazut de lichid

(albastru) va clipi si apoi dispozitivul se va opri automat.

ATENTIE! Tn timpul functiondrii, se poate auzi un sunet de inalt3 frecventa din cauza vibratiilor diafragmei. Pentru a-I reduce, trebuie s3 agitati usor dispozitivul-

3. Aplicati masca pe gurd si nas sau puneti piesa bucala in gur. Tn timpul nebulizirii, puteti folosi o band de cauciuc care trebuie pus3 pe cap, ajustandu-si dimensiunea in
functie de nevoile dvs. (VEZI FIG. G)

4. Respirati adanc incet in timp ce inhalati medicamentul continut in ceata produsa de nebulizator.

5. Nu acoperiti orificiile de ventilatie situate in mascd in timpul nebulizarii. Acest lucru poate perturba fluxul de aerosoli.

6. Cand medicamentul din recipient se epuizeazd, se recomanda inclinarea usoard a nebulizatorului spre pacient (adica spre orificiul de evacuare a aerosolilor) pentru a facilita
contactul dintre lichidul ramas si membrana.

7. Cand medicamentul lichid este epuizat, nebulizatorul poate emite un sunet de inalta frecventa. Indicatorul de lichid scazut va clipi si unitatea se va opri automat

8. Dupd nebulizare, apdsati butonul de pornire pentru a opri dispozitivul. Aruncati orice lichid rezidual din recipientul pentru medi si i di ivul.

9. Nebulizatorul se va opri automat dupa 20 de minute. Datorita proprietdtilor fizico-chimice diferite ale medicamentelor, este posibil ca unele lichide sd nu opreasca automat
nebulizatorul atunci cand sunt epuizate. in acest caz, opriti manual dispozitivul pentru a preveni deteriorarea membranei reticulare.

10. Unele medicamente pot forma spuma atunci cand sunt pulverizate, care se acumuleaza in apropierea plasei de pulverizare (VEZI FIG. H). Dacd se intampla acest lucru, opriti
dispozitivul, agitati-l usor si reporniti-l.

MOD DE CURATARE
Se recomandd sa se faca dupa fiecare utilizare. Pentru a porni modul de curdtare, urmati instructiunile de mai jos:
1. Asigurati-vd ca dispozitivul este oprit.
2. Setoarna 3-6 ml de apd plata in recipientul pentru medicamente.
3. Apasati si mentineti apasat butonul de pornire timp de 3 secunde pentru a porni modul de curatare.
4. Unitatea va functiona timp de 3 minute si apoi se va opri automat.
ATENTIE! Modul de curdtare este utilizat pentru a clati plasa de pulverizare si canalele interne cu apa.

04. CURATARE $I DEZINFECTARE
Curatati si dezinfectati componentele nebulizatorului dupa fiecare utilizare, in special recipientul pentru medicamente, membrana de plasa, capul de pulverizare, masca sau piesa
bucald. Se recomanda urmatoarele metode de curatare si dezinfectare.

CURATARE
Opriti nebulizatorul in timpul curatdrii si nu-l conectati la o sursa de alimentare.
1. Scoateti masca sau piesa bucald, apoi scoatei recipientul pentru medicamente din unitatea principald (VEZI FIG. C)
2. Spalati recipientul cu membrana de plasa si masca sau piesa bucald sub jet de apa timp de cel putin 3 minute. (VEZI FIG. J)
3. Dupa clitire, inspectati toate componentele sub lumina puternicd. Acestea trebuie s fie complet curate — fara reziduuri sau mirosuri vizibile. Repetati pasul 2 dacé este
necesar.
4. Curétati unitatea principala folosind o carpa alba de bumbac usor umezita cu apa de la robinet. Stergeti toate suprafetele externe ale aparatului, inclusiv intrerupétorul de
alimentare.
Stergeti toate componentele cu o carpa curata si moale, asezati-le pe un prosop curat si uscat si ldsati-le sa se usuce complet timp de cel putin 1 ora.
ATENTIE! Nu scufundati unitatea principald in ap3. Inainte de utilizare, carpa trebuie stoars3 bine din excesul de ap3 pentru a evita patrunderea umezelii in dispozitiv si posibila
deteriorare a componentelor electronice.
6. Dupi nebulizare prelungits, poate apirea murdarie pe electrozii unitatii principale si pe recipientul de medicamente. Tn acest caz, stergeti usor zonele murdare cu un tampon
de bumbac curat. (VEZI FIG. K)
7. Nu curatati nicio parte a aparatului in masina de spalat vase.
8. Nu uscati nicio componentd in cuptorul cu microunde.
9. Depozitati toate componentele setului intr-un loc uscat si curat.

o

DEZINFECTARE
Se recomanda dezinfectarea mastii si a piesei bucale inainte de fiecare utilizare. Urmati aceste reguli:
1. Clatiti toate suprafetele interioare si exterioare ale mastii si piesei bucale cu apa de la robinet.
2. Uscati urmele vizibile de apa cu un prosop curat si uscat. Apoi ldsati masca si piesa bucald sa se usuce complet.
3. Scufundati complet masca uscata si piesa bucala intr-o solutie de etanol 70% timp de 5 minute.
4. Tndepartati elementele din solutie, scurgeti orice exces de etanol si clititi din nou toate suprafetele cu ap4 de la robinet.
5. Uscati cu un prosop curat si ldsati pe un prosop curat si uscat sd se usuce complet.

05.DEPANARE
Problemd Cauzd a
Aparatul nu poate fi pornit (lampa Baterie descarcata Tncarcarea dispozitivului
de operare nu se aprinde) Sursd de alimentare si nebulizator Verificati conexiunea la sursa de alimentare
nu au fost conectate corect
Dispozitivul nu genereaza ceata Unitatea principala sau electrozii de pe recipientul | Curatati electrozii conform instructiunilor si reporniti
(lumina de operare este aprinsa) de medicamente sunt murdari
Na siatce membrany Curatati recipientul pentru medicamente
este murdarie, conform instructiunilor. Daca defectiunea nu a fost corectata, recipientul pentru medica-
blocaj sever sau mente trebuie inlocuit
daune
Recipientul pentru medicamente nu este pliat Dezasamblati si reasamblati recipientul pentru medicamente, reporniti
corect
Medicamentul lichid nu atinge suficient plasa 1) Agitati usor recipientul pentru medicamente
membranei si reporniti

2) inclinati partea din fat3 a nebulizatorului
fata de utilizator

astfel incat medicamentul lichid

aintrat in contact cu plasa de membrana




Volumul de ceata este prea mic Exista murdarie pe plasa membranei, grava

blocaj sau deteriorare

Curatati recipientul pentru medicamente
conform instructiunilor. Daca defectiunea nu a fost corectata, recipientul pentru medica-
mente trebuie fnlocuit

Indicator de joasa tensiune
intermitent, putere redusa

Tncarcati bateria si reporniti

Recipientul pentru medicamente contine un lichid
slab conductiv (de exemplu, apa distilatd) sau un
medicament care nu este potrivit pentru
Atomizare

Completati tipul potrivit
i lichide
tipul de medicament utilizat)

ti medicul du rd cu privire la

Unele medicamente lichide au
proprietati diferite si puternice
conductivitate

Medicamentul lichid s-a epuizat si
Nebulizatorul nu
se opreste automat

Acesta este un fenomen normal. Opriti manual nebulizatorul

Unele medicamente lichide pot provoca formarea
de spuma in recipientul de medicamente

Acesta este un fenomen normal. Opriti manual nebulizatorul si indepartati orice lichid
rezidual

Scurgeri de medicamente lichide Medicamentul lichid adaugat depaseste capacita-

tea maxima admisa a recipientului de medicament

Aruncati excesul de lichid si reporniti

Recipientul pentru medicamente este agitat
violent in timpul utilizarii

Pastrati nebulizatorul stabil in timpul utilizarii

Recipientul pentru medicamente este deteriorat
sau inelul de etansare din cauciuc siliconic este
imbatranit

Tnlocuiti imediat recipientul pentru medicamente cu unul nou

ATENTIE! Dac3, in ciuda respectdrii instructiunilor de mai sus, dispozitivul tot nu functioneaza corect - contactati un centru de service autorizat. Nu desfaceti singur aparatul.

06. SIMBOLURI EXPLICATE

1. MARCAJUL CE: MARCAREA CONFORMITATII CU REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI DIN 5 APRILIE 2017. N CEEA CE PRIVESTE

DISPOZITIVELE MEDICALE. ORGANISM NOTIFICAT: SGS

2. Dispozitiv medical

3. Producétor

4. Rep autorizat in C Europeana
5. Importator

6.

7. Data productiei

8. Urmati instructiunile de utilizare
9. Piese de tip BF

10. Grad impermeabil

11. Protejati de umiditate

12. Temperatura admi
13. Umiditate admisa
14. Presiunea admisa
15. Carton ondulat
16. Produs delicat
17.Prudenta

18. Partea asta in sus
19. Cod unic de identificare a produsului (UDI)
20.Numar de serie

21. Numarul lotului

07.SPECIFICATIE

Alimentare: baterie cu litiu = DC 3.7V sau sursa de alimentare externa — 5V 1A (prin USB-C)

Mod de utilizare: <2VA

Consum de energie in standby: <0,1 mA

Rata de nebulizare: >0,2 ml/min

Dimensiunea particulelor MMAD: <5pm

Fractia respirabila: 260%

Capacitate rezervor de medicamente: 8ml|

Cantitate minimd de medicament: 1 ml

Reziduuri de medicament: <1ml

Nivel de zgomot: <50dB

Oprire automata: da, dupa 20 de minute

Frecventa ultrasonica: 110+10kHz

Mediu de operare: 10 ° C-40 ° C (50 ° F-104 ° F), 10% RH-95% RH, 86 kPa-106 kPa
Stare de depozitare: -20 ° C-70 ° C (-4 ° F-158 ° F), 10% RH-95% RH, 50kPa-106kPa

Nu aruncati produsul in recipientul de deseuri municipale mixte. Aruncati produsul in conformitate cu instructiunile pentru eliminarea dispozitivelor electronice de acest tip

Mod de functionare: functionare intermitentd (timp de functionare recomandat 20 min, pauza 10 min)

Aparatul poate fi pastrat timp de 2 ani in conditiile enumerate mai sus.

Dimensiunile unitatii principale cu recipient pentru medicamente si membrana: 76 x 56 x 47 mm

Greutate: 46g
Nu utilizati nebulizatorul intr-un mediu bogat in oxigen.

08. DISTRIBUTIA DIMENSIUNII PARTICULELOR

A

Este posibil ca informatiile privind performanta furnizate de producator in conformitate cu ISO 27427 sa nu se aplice medicamentelor cu suspensie sau cu vascozitate ridicatd. Infor-

matiile despre acest subiect trebuie solicitate de la furnizorul medicamentului.




Distributia granulometrica conform I1SO 27427
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Particle Size (microns)
Diametrul aerodinamic mediu al masei (MMAD, pm) 3,5
Abaterea standard geometrica (GSD) 2,1
Mai putin de 5 pm (%) 65%
Solutie de testare Concentratie de albuterol 0,1% (M/V) in solutie de clorurd de sodiu 0,9%
Volumul de umplere (ml) 3ml
Procentul volumului de umplere emis in 1 min (%/min) 7,3%
de aerosoli (ml/min) 0,220

ATENTIE! Utilizarea medicamentelor lichide sub formd de solutii, suspensii sau emulsii, altele decat cele recomandate de producator, in special cele cu vascozitate crescutd, poate
afecta distributia granulometricd generata in aerosol, valoarea diametrului aerodinamic al particulelor (MMAD) si eficacitatea pulverizarii si livrarii medicamentului in tractul respira-
tor. Ca urmare, parametrii de functionare ai dispozitivului pot diferi de cei declarati de producator.

ATENTIE! Parametrii de performantd ai nebulizatorului au fost obtinuti in timpul testelor efectuate folosind un model de ventilatie pentru pacienti adulti. Prin urmare, in cazul
copiilor sau sugarilor, valorile obtinute pot diferi de cele prezentate in documentatia tehnica

09.CARD DE GARANTIE

Produsul vine cu o garantie de 24 de luni. Conditiile de garantie pot fi gésite la: https://neno.pl/gwarancja

Detaliile, contactul si adresa serviciului pot fi gdsite la: https://neno.pl/kontakt

Specificatiile si continutul kitului pot fi modificate fard notificare prealabild. Ne cerem scuze pentru orice neplacere cauzata.

10. ELECTROMAGNETIC

Dispozitivul necesita masuri speciale de precautie legate de compatibilitatea electromagnetica (EMC) si trebuie instalat si operat in conformitate cu informatiile EMC din manual.

Poate fi susceptibil la interferente de la dispozitivele portabile si mobile de radiofrecventa (RF).

Nebulizatorul este proiectat pentru a fi utilizat in medu spitalicesti si casnice, excluzand imediata vecinatate a dispozitivelor de chirurgie HF active si a incaperilor ecranate

electromagnetic (RF), cum ar fi si deil isticd prin r a magneticd, unde existd un nivel ridicat de interferentd electromagnetica.

2. Nu utilizati un telefon mobil sau alte dispozitive care emit campuri electromagnetice in apropierea nebulizatorului, deoarece acest lucru poate cauza functionarea defectuoasa
a nebulizatorului.

3. Nota: Dispozitivul a fost testat si inspectat temeinic pentru o functionare corecta.

4. Nota: Evitati utilizarea acestui aparat in imediata apropiere a altor aparate electrice sau stivuiti-le unul peste altul. Acest lucru poate duce la defectiuni. Daca aceastd configura-

re este necesara, monitorizati nebulizatorul si dispozitivele adiacente pentru a va asigura ca functioneaza corect.

Utilizarea altor accesorii decat cele recomandate sau furnizate de producator poate creste emisiile electromagnetice sau poate scadea imunitatea electromagnetica a dispoziti-

vului, ceea ce poate duce la functionarea defectuoasd a acestuia.

6. Nu expuneti dispozitivul |a sisteme RFID care pot interfera cu functionarea acestuia.

o

o

Linii di si tii privind emisiile
este destinat utilizarii in mediul elec i i mai jos. Ar trebui sa utilizati produsul numai in acest mediu.
C ibili Li i pentru mediul
Emisii de radiofrecventa (RF) CISPR 11 Grupa 1 Dispozitivul utilizeazd energie RF numai pentru functiile sale interne. Prin urmare, emisia RF este foarte scdzutd si nu
ar trebui sd provoace interferente cu echij le electronice din apropiere.
Emisii de radiofrecventa (RF) CISPR 11 Clasa B Dispozitivul este potrivit pentru utilizare in toate plantele, inclusiv gospodariile si conectat direct la reteaua publica
Emisii armonice Clasa A de joasa tensiune, care alimenteaza cladirile utilizate in scopuri casnice.
IEC 61000-3-2
Fluctuatii de tensiune/pélpaire Compatibil
IEC 61000-3-3
Linii di si tii privind emisiile
este destinat utilizarii in mediul elec i i mai jos. Ar trebui sa utilizati produsul numai in acest mediu.

Teste de rezistenta Nivel de testare IEC 60601 Nivel de compatibilitate Linii di pentru mediul o
Descarcare electrostatica Contact +8 kV Contact +8 kV Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau placi ceramice. Dacd podelele
(ESD) +2 kV, +4 kv, 8 kV, 15 +2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV aer sunt acoperite cu material sintetic, umiditatea relativd trebuie sd fie de cel
|IEC 61000-4-2 kV aer putin 30%.
Supratensiuni electrice rapide/ |+ 2 kV pentru linia electrica +2 kV pentru linia electrica Calitatea sursei de alimentare trebuie sd se potriveascd cu un mediu comer-
impulsuri + 1 kV pentru linia de intrare/ cial sau spitalicesc tipic.
|IEC 61000-4-4 iesire
Cresteri + Mod diferential de 1 kV/ + Mod diferential de 1 kV/
IEC 61000-4-5 +2 kV Mod comun
Caderi de tensiune, intreruperi | 0 % UT; 0,5 cicluri la 0%, 45°, |0 % UT; 0,5 cicluri la 0°, 45°, 90°, Calitatea sursei de alimentare trebuie sa se potriveascd cu un mediu comer-
pe termen scurt si fluctuatii de | 90°, 135°, 180°, 225°, 270° 1357, 180°, 225°, 270° 5i 315° cial sau spitalicesc tipic. Daca utilizatorul necesita functionarea continud a
tensiune pe liniile electrice $i315° dispozitivului in timpul intreruperilor de curent, se recomanda alimentarea
|IEC 61000-4-11 0% UT; 1ciclu | dispozitivului de la sursa de alimentare neintreruptibild sau de la baterie.

0% UT; 1ciclul 70 % UT; 25/30 cicluri

70 % UT; 25/30 cicluri Monofazat: la 0°

Monofazat: la 0°

0% UT; 250/300 de cicluri

0% UT; 250/300 de cicluri
Frecventa de alimentare 30A/m 30A/m Campurile magnetice cu frecventa de putere ar trebui sa fie la niveluri carac-
Camp magnetic (50/60 Hz) teristice unei locatii tipice intr-un mediu comercial sau spitalicesc tipic.
IEC 61000-4-8
NOTA: UT este tensiunea de ali e AC inainte de aplicarea nivelului de testare.




Linii di si tii privind emi

Teste de a Nivel de testare IEC 60601 | Nivel de ibili Li pentru mediul
Unde radio conduse 3V 150 kHz pana la 3V 150 kHz pana la 80 MHz | Echipamentele de radiocomunicatii portabile si mobile nu trebuie utilizate mai aproape
|EC 61000-4-6 80 MHz 6 Vin benzile ISM intre 0,15 | de nicio parte a dispozitivului, inclusiv de cabluri, decat distanta recomandata calculatd
6 Vin benzile ISM intre MHz si 80 MHz din ecuatia corespunzatoare frecventei transmitatorului.
0,15 MHz si 80 MHz Distanta recomandatd
Unde radio radiate 10V/m 10V/m d=[ 35 WP
|IEC 61000-4-3 80 MHz do 2.7 GHz 80 MHz do 2.7 GHz Vi

Specificatii de testare a Specificatii de testare a _r 12
imunitatii porturilor exter- | imunitatii porturilor externe d=[ v e
ne de 385MHz-5785MHz | de 385MHz-5785MHz pentru d=[ 3.5 ] ‘/—
pentru dispozitive de dispozitive de comunicatii =L WP
comunicatii fara fir RF fara fir RF 80 MHz do 800 MHz

d-ELNP

800 MHz de 2,7 GHz
unde p este puterea maxima de iesire a transmitdtorului in wati (W) conform producito-
rului transmitatorului, iar d este distanta recomandata in metri (m).

campuluide lat itd ele RF fixe, determinata de studiul electro-
magnetic al terenului, trebuie sa fie mai mica decat nivelul de conformitate in fiecare
interval de frecventa.
Interferentele pot aparea in apropierea dispozitivelor marcate cu urmatorul simbol:

()

NOTA: La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd gama de frecventd mai mare.
NOTA: Este posibil ca aceste instructiuni s nu se aplice tuturor situatiilor. Radiatiile electromagnetice sunt afectate de absorbtia si reflexia de citre structuri, obiecte si cameni.

a) Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) in intervalul 150 kHz pand la 80 MHz sunt: 6,765 MHz pana la 6,795 MHz; de la 13,553 MHz la 13,567 MHz; 26,957 MHz pand la
27,283 MHz; 40,66 MHz pana la 40,70 MHz.

Benzile de radioamatori in intervalul de la 0,15 MHz la 80 MHz includ: 1,8 MHz la 2,0 MHz; 3,5 MHz pand la 4,0 MHz; de la 5,3 MHz la 5,4 MHz; de la 7 MHz la 7,3 MHz; 10,1 MHz
pana la 10,15 MHz; 14 MHz péana la 14,2 MHz; 18,07 MHz pana la 18,17 MHz; 21,0 MHz pana la 21,4 MHz; 24,89 MHz pana la 24,99 MHz; 28,0 MHz pand la 29,7 MHz si 50,0 MHz
pana la 54,0 MHz.

(b) Intensitatea campului de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de bazd de telefonie mobila sau radio, radi ism, t ita e AM/FM si ita de televiziu-
ne, nu poate fi prezisa cu precizie teoretic. Pentru a evalua mediul electromagnetic provenit de la transmitatoarele RF fixe, luati in considerare efectuarea de masuratori la punctul
de utilizare a dispozitivului. Dacd intensitatea campului masuratd intr-o locatie depaseste nivelul admis de conformitate RF, observati dispozitivul pentru a va asigura ca functioneaza
corect. Dacd se observa anomalii, pot fi necesare masuri suplimentare, de exemplu reorientarea sau relocarea dispozitivului.

c) Tn intervalul de frecvent3 de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cdmpului nu trebuie s3 a a3 V/m.

intre echi de radi icatii portabile si mobile si
Dispozitivul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care sunt controlate interferentele radio. Utilizatorul poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice
prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (transmitdtoare) si dispozitiv, asa cum se recomanda mai jos, in functie de puterea
maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Puterea maxima a t itd Distanta in functie de frecventa tr itdtorului m
rului W 150 kHz de 80 MHz 150 kHz pand la 80 MHz in benzile |80 MHz do 800 MHz 800 MHz de 2,7 GHz
d=[ 22 1/p d=[ =~ =[ 32 =1L 1
ISM si amatori St S T d=[ E+ 1/p
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
01 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00

NOTA: Pentru transmititoarele cu o putere maxim3 de iesire care nu este enumerat3 mai sus, distanta recomandati d in metri (m) poate fi estimat folosind ecuatia aplicabil3
frecventei transmitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a transmitatorului in wati (W) conform producdtorului transmitatorului.

NOTA: La 80 MHz si 800 MHz, se aplicé distanta de separare pentru gama de frecvent3 mai mare.

NOTA: Este posibil ca aceste instructiuni s nu se aplice tuturor situatiilor. Propagarea undelor electromagnetice este influentatd de absorbtia si reflexia lor din structuri, obiecte si
oameni.

T cazul in care utilizatorii/pacientii/clientii considera c3 ei sau un membru al familiei lor s-au confruntat cu un incident grav legat de acest dispozitiv, acestia sunt incurajati s3
raporteze incidentul producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit sau in care este rezident utilizatorul/pacientul/clientul.

MANUAL DO UTILIZADOR

Caro Cliente,
Obrigado por comprar o nebulizador ultra-sénico portatil NENO ATEMO. Um nebulizador é um dispositivo médico. Por favor, leia as seguintes instrugdes antes de usar o produto e
para-lo se vocé precisar usa-lo novamente.

01. PRECAUCOES

1. Utilize o aparelho apenas conforme descrito nas instrugdes. No utilize o dispositivo para qualquer outra finalidade. O nebulizador é apenas para terapia respiratéria. Quaisqu-
er outros usos sdo inadequados e podem ser perigosos

2. Consulte o seu médico sobre o tipo, dose e método de utilizagdo e siga as suas recomendagdes. Use apenas medicamentos prescritos pelo seu médico.

3. 0 aparelho ndo deve ser utilizado para suporte de vida.

4. Anebulizagdo destina-se a ser utilizado apenas em doentes conscientes.

5. O dispositivo ndo se destina ao uso em pacientes conectados a um sistema respiratério de anestesia ou a um ventilador.

6. Certifique-se de que ndo ha danos visiveis no dispositivo ou acessérios antes de usar. Nao utilize o produto se algum componente estiver danificado ou em falta.

7. Antes de cada utilizagdo, certifique-se de que todos os componentes estdo cuidadosamente limpos e desinfetados, conforme recomendado nas instrugdes, para evitar o risco
de infegdo.

8. Antes de ligar o dispositivo, certifique-se de que o recipiente do medicamento ndo esta vazio. Ndo exceda a capacidade maxima marcada no recipiente do medicamento.

9. Nao utilize o aparelho se este estiver danificado ou tiver sido submerso em agua. Nesse caso, pare o uso imediatamente e entre em contato com um centro de assisténcia
autorizado.

10. O nebulizador destina-se ao uso individual. Ndo é recomendado o uso do aparelho por mais de uma pessoa.

11. Utilizar apenas em condigGes ambientais entre 10°C e 40°C.

12. Ndo utilize o di: itivo num i com i relativa superior a 95% UR.




13. Quando o dispositivo estiver em funcionamento, mantenha-o ereto e estavel para evitar fugas ou nebulizagdo inadequada.

14.N3o abra a tampa do recipiente do medicamento durante a nebulizagdo.

15.Ndo direcione a corrente de pulverizagdo para os olhos.

16. Ndo toque na malha de membrana com objetos duros e afiados ou dedos devido ao risco de danos.

17. Se sentir desconforto durante o uso, pare de usar e consulte um médico.

18. O dispositivo esta equipado com um temporizador de desligamento automatico, que ira desliga-lo apds 20 minutos de operagdo continua. Se o aparelho ndo desligar automa-
ticamente ap6s este periodo, desligue-o manualmente e contacte um agente de assisténcia autorizado.

19. Se ndo utilizar o dispositivo durante um longo periodo de tempo, limpe e desinfete o recipiente e os acessdrios do medicamento antes de o utilizar.

20. Limpe o recipiente do medi e os acessorios apos cada utilizagdo.

21.N3o utilize acessorios ou pegas sobresselentes que ndo sejam os aprovados pelo fabricante. Estes acessorios cumprem as normas de biocompatibilidade de acordo com a
norma ISO 10993-1.

22.N3o desmonte ou modifique o dispositivo sem a aprovagdo do fabricante. Alteragdes ndo autorizadas podem anular a garantia e colocar em risco a satde do usudrio.

23.N3o use o dispositivo perto de fontes de forte interferéncia eletromagnética, como fornos de micro-ondas, telefones celulares ou outros dispositivos de alta frequéncia.

24.N3o utilize o aparelho debaixo de uma manta ou almofada. Pode ficar sobreaquecido e provocar um incéndio.

25. N3o utilize o nebulizador na proximidade de dispositivos de aquecimento ou com chamas abertas.

26.Quando a nebulizagdo estiver concluida, desconecte a fonte de alimentacdo (por exemplo, cabo USB) para garantir a seguranga e economizar energia.

27.Armazene o dispositivo em um local fresco e seco, longe do calor, da luz solar e da alta umidade.

28.Manter o produto e a sua embalagem fora do alcance das criangas que possam engolir pegas pequenas. Se as pegas pequenas forem engolidas por uma crianga, consulte um
médico imediatamente.

29.0 produto ndo é um brinquedo. Ndo permita que as criangas brinquem com o aparelho.

30. N3o utilize o aparelho com dgua destilada, substancias oleosas, nem com substancias que contenham acido hialurénico e 6leos essenciais.

02. DESCRICAO DO PRODUTO
PRINCIPIO
Durante a operagdo do dispositivo, o gerador ultra-sénico gera eletricidade de alta frequéncia. Essa energia é transferida para um transdutor, que a converte em ondas ultrassénicas.
O transdutor estd localizado perto do recipiente do medicamento e vibra a malha no nebulizador. Gragas a estas vibragdes, o liquido no recipiente do medicamento é convertido num
aerossol fino. Este processo € realizado espremendo a droga através dos microporos da malha. O aerossol resultante é entdo administrado as vias aéreas do doente utilizando um
aplicador bucal ou uma méscara.
O tamanho das particulas de aerossol tem um impacto significativo na eficacia do tratamento. De acordo com os exames médicos (VER FIGURA A):

e Particulas com um tamanho de 1-5 um sdo melhores para atingir as partes periféricas dos pulmdes.

e Particulas com um tamanho de 5-10 um s3o depositadas principalmente nas vias aéreas condutoras.

e As particulas com um tamanho de 10-100 pm permanecem principalmente no nariz e/ou na boca.

e Asparticulas de 1 um ou menos sdo largamente exaladas e podem ndo chegar ao seu destino no sistema respiratdrio.
A sele¢do do tamanho de particula certo aumenta a eficacia da terapia e reduz o risco de efeitos colaterais. (Baseado em: , A Guide to Aerosol Delivery Devices for Respiratory
Therapy — 4th Edition”)

UTILIZAGAO PREVISTA DO PRODUTO

0 nebulizador ultra-sénico é projetado para inalagdo de drogas usadas no tratamento de doengas respiratdrias. Pode ser usado tanto para uso doméstico como clinico, em casa e ao
ar livre.

O dispositivo pode ser usado por pessoas de todas as idades. No entanto, recomenda-se que o dispositivo seja operado por um adulto ou pessoal de satide (por exemplo, um médico
ou enfermeiro). O utilizador deve ter um conhecimento geral do funcionamento do dispositivo e ler o contetido deste manual antes de operar.

ATENGAO! Criangas e adultos que s&o incapazes de operar o aparelho por conta propria devem usé-lo sob a supervisdo de um responsavel.

ATENGAO! Nio administrar a doentes que estejam inconscientes, que n&o respirem espontaneamente ou que tenham edema pulmonar. O uso de um nebulizador nesses casos pode
representar uma séria ameaga a saude e a vida do paciente.

CONTEUDO DO KIT
0 nebulizador ultra-sénico consiste em uma unidade principal com um recipiente de medicamentos e acessorios (VER FIG. B). O conjunto também inclui um cabo USB-C e um manual
do usudrio.
1. Recipiente para medicamentos
2. Fechar o recipiente do medicamento
3. Membrana de malha
4. Unidade Principal
5. Contactos do elétrodo
6. Indicador de baixa tensdo
7. Indicador de baixo nivel de fluido
8. Tampa do recipiente do medicamento
9. Medigdo da quantidade de medicamento
10. Botdo liga/desliga
11. Porta USB para carregamento
12. Méascara para uma crianga
13.Bocal
14. Méscara para um adulto

03.INSTRUCOES DE UTILIZACAO

NOTIFICAGOES LEVES

A luz verde é solida durante a operagdo O dispositivo opera em modo de nebulizagdo

A luz verde acende-se e desliga-se lentamente durante a operagdo O dispositivo estd no modo de limpeza

A luz laranja pisca | Notificagdo de bateria fraca

A luz laranja pisca rapid; Poténcia muito baixa, desligamento automatico

Luz azul pisca Sem liquido no recipiente do medicamento, i 1to automatico
A luz verde pisca durante o carregamento Carregando

A luz verde é slida durante o carr Dispositivo carregado

PREPARAGAO

Antes de usar, limpe, desinfete e seque o aparelho e acessérios de acordo com as informagées na secgdo LIMPEZA E DESINFEGAO.

POTENCIA

0 nebulizador esta equipado com um cabo de carregamento USB-C. O conjunto ndo inclui uma fonte de alimentagdo. Use um adaptador CA de acordo com IEC 60601-1 (saida: DC
5V/1A) para carregar. Antes de usar o dispositivo pela primeira vez, e se o dispositivo ndo tiver sido usado por 3 meses, recomenda-se carregar a bateria. O tempo para carregar
totalmente é de aproximadamente 1 hora. Quando o aparelho estiver descarregado, carregue-o utilizando o cabo ( VER FIG. I).

ATENGAO! Certifique-se de que a tomada estd a funcionar corretamente antes de carregar.

LiQuIDO PURING
1. Segure na unidade principal e, em seguida, empurre o recipi do i verti para cima, guiando-o ao longo da guia da unidade principal. (VER FIG. C)
2. Abra a tampa do recipiente do medicamento, depois despeje a quantidade apropriada de medicamento liquido no recipiente e feche a tampa. Certifique-se de que a tampa
esta devidamente engatada. (VER FIG. D)
ATENCAO! Quando derramar liquido no recipiente do medicamento, lembre-se de enché-lo apenas até ao nivel maximo marcado (8ml). A quantidade recomendada de liquido é
de 1-8 ml.




3. Segure no recipi do i e guie-o verti para baixo ao longo do guia da unidade principal até ouvir um ,clique” distinto. Certifique-se de que o contentor
estd corretamente montado. (VER FIG. E)
ATENGAO! Certifique-se de que os elétrodos na unidade principal e no recipiente do medicamento estdo limpos e secos. Conexdo inadequada ou eletrodos contaminados podem

impedir que o dispositivo funcione corretamente.

NEBULIZACAO

1. Ajuste a mascara ou aplicador bucal de acordo com (VER FIG. F.) Pressione o botdo liga/desliga para ligar o dispositivo.

2. Odispositivo passa por um curto processo de inicializagdo de cerca de 2 segundos, apds o qual inicia automaticamente a nebulizago.

ATENGAO! Se o medicamento liquido estiver em falta no recipiente do medicamento ou se existir um liquido pouco condutor (por exemplo, 4gua destilada), o indicador de baixo

nivel de liquido (azul) piscard e, em seguida, o di: itivo deslig automati

ATENGAO! Durante a operagdo, um som de alta frequéncia pode ser ouvido devido as vibragdes do diafragma. Para reduzi-lo, vocé precisa agitar suavemente o dispositivo.

3. Aplique a mascara na boca e no nariz ou coloque o aplicador bucal na boca. Durante a nebulizagdo, vocé pode usar um eldstico que deve ser colocado em sua cabega, ajustan-
do seu tamanho as suas necessidades. (VER FIG. G)

4. Respire fundo lentamente enquanto inala a medicag&o contida na névoa produzida pelo nebulizador.

5. N&o cubra as aberturas de ventilagdo localizadas na mascara durante a nebulizagdo. Isto pode perturbar o fluxo de aerossois.

6. Quando o medi no recipi estiver a ér dado inclinar ligeil o nebulizador na diregdo do doente (ou seja, na diregdo da saida do aerossol)
para facilitar o contacto entre o liquido restante e a membrana.

7. Quando a medicagdo liquida esta esgotada, o nebulizador pode emitir um som de alta frequéncia. O indicador de baixo fluido piscara e a unidade desligard automaticamente.

8. Apos a nebulizagdo, pressione o botdo liga/desliga para desligar o dispositivo. Elimine qualquer liquido residual do recipit do medi 1to e d o dispositivo.

9. O nebulizador desliga-se automaticamente ap6s 20 minutos. Devido as diferentes propriedades fisico-quimicas das drogas, alguns liquidos podem n&o desligar automatica-
mente o nebulizador quando estdo esgotados. Neste caso, desligue manualmente o dispositivo para evitar danos @ membrana reticular.

10. Alguns medicamentos podem formar espuma quando pulverizados, que se acumula perto da rede de pulverizagdo (VER FIG. H). Se isso acontecer, desligue o dispositivo,
agite-o ligeiramente e reinicie-o.

MODO DE LIMPEZA
Recomenda-se fazer apds cada uso. Para iniciar o modo de limpeza, siga as instrugdes abaixo:
1. Certifique-se de que o dispositivo esta desligado.
2. Deite 3 a 6 ml de dgua pura no recipiente do medicamento.
3. Mantenha pressionado o botdo liga/desliga por 3 segundos para iniciar o modo de limpeza.
4. Aunidade funcionard por 3 minutos e, em seguida, desligara automaticamente.
ATENGAO! O modo de limpeza é usado para enxaguar a malha de pulverizagdo e os canais internos com dgua.

04.LIMPEZA E DESINFECAO
Limpe e desi 05 ¢ dor i apos cada uso, especialmente o recipiente do medicamento, membrana de malha, cabega de pulverizagdo, mascara ou bocal. Sdo
recomendados os seguintes métodos de limpeza e desinfecdo.

LIMPEZA

Desligue o nebulizador durante a limpeza e ndo o ligue a uma fonte de alimentagdo.

. Retire a mascara ou o aplicador bucal e, em seguida, retire o recipiente do medicamento da unidade principal (VER FIG. C)

2. Lave o recipiente do medicamento com a membrana de rede e a mascara ou aplicador bucal em dgua corrente durante, pelo menos, 3 minutos. (VER FIG. J)

3. Apo6s enxaguar, inspecione todos os componentes sob luz intensa. Devem estar completamente limpos — sem residuos ou cheiro visiveis. Se necessario, repita o passo 2.

4. Limpe a unidade principal usando um pano de algod3o branco levemente umedecido com dgua da torneira. Limpe todas as superficies externas do aparelho, incluindo o
interruptor de alimentag&o.

. Limpe todos os componentes com um pano limpo e macio, coloque sobre uma toalha limpa e seca e deixe secar completamente por pelo menos 1 hora.

ATENGAO! N3o mergulhe a unidade principal em dgua. Antes de usar, o pano deve ser cuidadosamente espremido fora do excesso de 4gua para evitar a entrada de humidade

no dispositivo e possiveis danos nos componentes eletrénicos.

6. ApOs nebulizagdo prolongada, pode aparecer sujidade nos elétrodos da unidade principal e no recipiente do medicamento. Neste caso, limpe suavemente as areas sujas com

um cotonete limpo. (VER FIG. K)

7. Néo limpe nenhuma parte do aparelho da maquina de lavar loica.

8. Nao seque nenhum componente no forno micro-ondas.

9. Guarde todos os componentes do conjunto num local seco e limpo.

-

w

DESINFECAO
Recomenda-se desinfetar a mascara e o aplicador bucal antes de cada utilizagdo. Siga estas regras:
1. Lave todas as superficies interiores e exteriores da mascara e do aplicador bucal com dgua da torneira.
2. Secar vestigios visiveis de d4gua com uma toalha limpa e seca. Em seguida, deixe a mascara e o bocal a secar completamente.
3. Mergulhe completamente a mascara seca e o bocal numa solugdo de etanol a 70% durante 5 minutos.
4. Retire os elementos da solugdo, escorra o excesso de etanol e lave novamente todas as superficies com agua da torneira.
5. Seque com uma toalha limpa e deixe uma toalha limpa e seca para secar completamente.

05.SOLUCAO DE PROBLEMAS
Problema Causa i Solucdo
0 aparelho ndo pode ser ligado (a Bateria fraca Carregue o seu dispositivo
luz de funcionamento ndo acende) | Fonte de alimentagéo e nebulizador Verifique a conexdo da fonte de alimentagdo
néo foram conectados corretamente
0 dispositivo ndo gera névoa (aluz | A unidade principal ou os elétrodos no recipiente | Limpe os elétrodos de acordo com as instrugdes e reinicie
de operagdo esta acesa) do medicamento estdo sujos
Na siatce membrany Limpe o recipiente do medicamento
ha sujidade, de acordo com as instrugdes. Se a falha ndo tiver sido corrigida, o recipiente do medica-
blogueio grave, ou mento deve ser substituido
danos
O recipiente do medicamento n&o estd dobrado Desmonte e volte a montar o recipiente do medicamento, reinicie
corretamente
A droga liquida ndo toca suficientemente na malha | 1) Agite ligei o recipi do medi
de membrana e reiniciar
2) Incline a frente do nebulizador
para o utilizador
de modo que o medicamento liquido
entrou em contacto com a malha de membrana
0 volume da névoa é muito Ha sujeira na malha de membrana, grave Limpe o recipiente do medicamento
pequeno bloqueio ou danos de acordo com as instrugdes. Se a falha ndo tiver sido corrigida, o recipiente do medica-
mento deve ser substituido
Indicador de baixa tensdo Carregue a bateria e reinicie
piscando, baixa poténcia
O recipiente do medicamento contém um liquido | Preencha o tipo certo
pouco condutor (por exemplo, dgua destilada) ou | (consulte o seu médico sobre a relagdo
um medicamento que ndo é adequado para tipo de medicamento utilizado)
Atomizagdo




0 medicamento liquido foi Alguns medicamentos liquidos tém Trata-se de um fenémeno normal. Desligue o nebulizador manualmente

consumido, e propriedades diferentes e fortes
0 nebulizador ndo condutividade
desliga-se automaticamente Alguns medicamentos liquidos podem causar a for- | Trata-se de um fendmeno normal. Desligue o nebulizador manualmente e remova

magdo de espuma no recipiente do medicamento | qualquer liquido residual

Fugas de medicamentos liquidos 0 medicamento liquido adicionado excede a Elimine o excesso de liquido e reinicie
capacidade méaxima permitida do recipiente do
medicamento

O recipiente do medicamento é agitado violenta- | Mantenha o nebulizador estavel durante a utilizagdo
mente durante o uso

O recipiente do medicamento estd danificado Substitua i i o recipiente do i por um novo
ou o anel vedante de borracha de silicone estd
envelhecido

ATENGAO! Se, apesar de seguir as instrugdes acima, o dispositivo ainda ndo funcionar corretamente - entre em contato com um centro de assisténcia autorizado. N3o desdobre o
aparelho sozinho.

06.SIMBOLOS EXPLICADOS
1. MARCACAO CE: MARCAGCAO DE CONFORMIDADE COM O REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO, DE 5 DE ABRIL DE 2017. NO QUE DIZ
RESPEITO AOS DISPOSITIVOS MEDICOS. ORGANISMO NOTIFICADO: SGS
2. Dispositivo médico
3. Produtor
4. Mandatario junto da Comunidade Europeia
5. Importador
6. N3o elimine o produto no contentor de residuos urbanos mistos. Elimine o produto de acordo com as orientagdes para a eliminagdo de dispositivos eletrénicos deste tipo
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07.ESPECIFICACAO

Fonte de alimentagdo: bateria de litio = DC 3.7V ou fonte de alimentagdo externa — 5V 1A (via USB-C)
Pobor mocy: <2VA

Consumo de energia em standby: <0.1mA

Taxa de nebulizagdo: >0.2ml/min

Tamanho da particula MMAD: <5um

Fragdo respiravel: 260%

Capacidade do tanque de medicina: 8ml

Quantidade minima de medicamento: 1 ml

Residuo da droga: <1ml

Nivel de ruido: <50dB

Desligamento automatico: sim, ap6s 20 min

Frequiéncia ultra-sénica: 110+10kHz

Ambiente operacional: 10°C- 40°C (50°F-104°F), 10%RH-95%RH, 86kPa-106kPa

Condigdo de armazenamento: -20°C-70°C (-4°F-158°F), 10%RH-95% RH, 50kPa-106kPa

Modo de funcionamento: operagdo intermitente (tempo de operagdo recomendado 20 min, intervalo 10 min)
0 aparelho pode ser armazenado durante 2 anos nas condigdes acima indicadas.

Dimensdes da unidade principal com recipiente e membrana de medicagdo: 76 x 56 x 47 mm

Peso: 46g

N3o utilize o nebulizador num ambiente rico em oxigénio.
08. DISTRIBUICAO GRANULOMETRICA

A

As informagdes de desempenho fornecidas pelo fabricante de acordo com a ISO 27427 podem né&o se aplicar a suspensdes ou medicamentos de alta viscosidade. Informagdes sobre
este assunto devem ser procuradas junto do fornecedor do medicamento.

Distribuigdo granulométrica de acordo com a norma 1SO 27427
100.0%

50.0% —

10.0% ;

Accumulated Percentage

1.0%
0.10 1.00 10.00
Particle Size (microns)




Diametro aerodindmico mediano da massa (MMAD, pm) 3,5
Desvio Padrdo Geométrico (GSD) 2,1
Menos de 5 pm (%) 65%

Solugdo de teste

Concentragdo de salbutamol a 0,1% (M/V) em solugdo de cloreto de sédio a 0,9%

Volume de enchimento (ml) 3ml
Percentagem do volume de enchimento emitido em 1 min (%/min) 7,3%
di de aerossdis (ml/min) 0,220
ATENCAO! O uso de medicamentos liquidos na forma de solugdes, des ou diferentes das r pelo fabricante, em particular aquelas com viscosidade

aumentada, pode afetar a distribuicdo granulométrica gerada no aerossol, o valor do didmetro aerodindmico das particulas (MMAD) e a eficacia da pulverizagdo e entrega do medica-
mento no trato respiratério. Consequentemente, os pardmetros de funcionamento do dispositivo podem diferir dos declarados pelo fabricante.

ATENCAO! Os para de

do

criangas ou lactentes, os valores obtidos podem diferir

09. CARTAO DE GARANTIA

foram obtidos durante testes realizados utilizando um modelo de ventilagdo de pacientes adultos. Portanto, no caso de
técnica.

0 produto vem com uma garantia de 24 meses. As condi¢des de garantia podem ser encontradas em: https://neno.pl/gwarancja
Detalhes, contato e enderego do servico podem ser encontrados em: https://neno.pl/kontakt
As especificagdes e o contetido do kit estdo sujeitos a alterages sem aviso prévio. Pedimos desculpa por qualquer inconveniente causado.

10. ELETROMAGNETICO

O dispositivo requer pr

coma

especiais r

elet

Pode ser suscetivel a interferéncia de dispositivos portdteis e moveis de radiofrequéncia (RF).
1. O nebulizador é projetado para uso em ambientes hospitalares e domésticos, excluindo a vizinhanga imediata de dispositivos ativos de cirurgia de HF e salas blindadas eletro-
magneticamente (RF), como sistemas de ressonancia magnética, onde ha um alto nivel de interferéncia eletromagnética.

(EMC) e deve ser instalado e operado de acordo com as informagdes EMC no manual.

2. Nao utilize um telemdvel ou outros dispositivos que emitam campos eletromagnéticos perto do nebulizador, pois isso pode causar o mau funcionamento do nebulizador.
3. Nota: O dispositivo foi exaustivamente testado e inspecionado para o funcionamento adequado.
4. Nota: Evite utilizar este aparelho nas imediagdes de outros aparelhos elétricos ou empilha-los uns sobre os outros. Isto pode levar a um mau funcionamento. Se essa configu-
ragdo for necessaria, monitore o nebulizador e os dispositivos adjacentes para garantir que eles estejam funcionando corretamente.
5. A utilizagdo de acessorios diferentes dos recomendados ou fornecidos pelo fabricante pode as des eletr icas ou diminuir a i eleti
do dispositivo, o que pode levar ao seu mau funcionamento.
6. Nado exponha o dispositivo a sistemas RFID que possam interferir com o seu funcionamento.
Ori Ges e Declaragdes sobre Ges El éti
[ destil ao uso no é abaixo. Vocé sé deve usar o produto neste

Ensaios de emissdes Compatibili- Diretrizes para o ambiente eletromagnético
dade
EmissGes de radiofrequéncia (RF) CISPR 11 | Grupo 1 O dispositivo usa energia de RF apenas para suas fungdes internas. Portanto, a emissdo de RF é muito baixa e ndo
deve causar interferéncia em equi eletrdnicos proxi 3
Emissdes de radiofrequéncia (RF) CISPR 11 | Classe B O dispositivo é adequado para uso em todas as usinas, incluindo residéncias e diretamente conectado a rede publica
Emissdes harménicas Classe A de baixa tenséo, que abastece edificios usados para fins domésticos.
Norma IEC 61000-3-2
Flutuagdes de tensdo/cintilagdo Compativel
Norma IEC 61000-3-3

Orientagdes e Decl

sobre

o destina-se ao uso

no

abaixo. Vocé s6 deve usar o produto neste

Testes de resisténcia

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de compatibilidade

Diretrizes para o ambiente eletromagnético

Descarga eletrostatica (ESD)
Norma IEC 61000-4-2

Contato +8 kV/
+2kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV ar

Contato +8 kV
2 kV, £4kV, £8 kV, 15 kV ar

Os pavimentos devem ser de madeira, betdo ou de azulejos cerdmicos. Se
os pavimentos forem revestidos com material sintético, a humidade relativa
deve ser de, pelo menos, 30%.

rupgdes de curto prazo e
flutuagGes de tensdo nas
linhas elétricas

Norma IEC 61000-4-11

907, 135°, 180°, 225°, 270°
e315°

0% UT; 1ciclo |

70 % UT; 25/30 ciclos

Monofésico: a 0°

0% UT; 250/300 ciclos

Sobretensdes elétricas + 2 kV para linha elétrica + 2 kV para linha elétrica A i da fonte de ali deve corr aum
rapidas/pulsos +1kV para linha de entra- comercial ou hospitalar tipico.

Norma IEC 61000-4-4 da/saida

Surtos + Modo diferencial de 1 kV + Modo diferencial de 1 kV

Norma IEC 61000-4-5 + Modo comum de 2 kV

Quedas de tensao, inter- 0% UT; 0,5 ciclos a 0°, 45°, 0% UT; 0,5 ciclos a 0°, 45°, 90°, 135°, | A i da fonte de 3o deve corr aum

180°, 225°, 270° e 315°
0% UT; 1ciclo |
70 % UT; 25/30 ciclos

Monofésico: a 0°

0% UT; 250/300 ciclos

comercial ou hospitalar tipico. Se o usuario precisar de operagdo continua
do dispositivo durante quedas de energia, recomenda-se ligar o dispositivo a
partir da fonte de alimentagdo ininterrupta ou da bateria.

Frequéncia de alimentagdo
Campo magnético (50/60 Hz)
Norma IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Os campos magnéticos com frequéncia de poténcia devem estar em niveis
caracteristicos de uma localizagdo tipica num ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

NOTA: UT ¢é a tensdo de alimentag&o CA antes do nivel de ensaio ser aplicado.




Ori Ges e Di

sobre

Testes de

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de

Diretrizes para o

Ondas de radio conduzidas
Norma |EC 61000-4-6

3V 150 kHz a 80 MHz
6V nas bandas ISM entre
0,15 MHz e 80 MHz

3V 150 kHz a 80 MHz
6V nas bandas ISM entre
0,15 MHz e 80 MHz

Os equipamentos de radiocomunicagdes portéteis e moveis ndo devem ser utilizados
mais perto de qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos, do que a distancia reco-
mendada calculada a partir da equacdo adequada para a frequéncia do transmissor.

D\stancla r

Ondas de rédio irradiadas 10V/m 10v/m
Norma |EC 61000-4-3 80 MHZ do 2.7 GHz 80 MHz do 2.7 GHz [ ]"/—
E dodetestede |E ificagdo de teste de
imunidade de porta exter- | imunidade de porta externa | d= [ ]r
na de 385MHz-5785MHz | de 385MHz-5785MHz para
para dispositivos de dispositivos de comunicagdo Ee
comunicagdo sem fio RF | sem fio RF 80 MHz do 800 MHz
7
d =[NP
E

800 MHz do 2.7 GHz

onde p é a poténcia méxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a distancia recomendada em metros (m).
Aintensidade de campo dos transmissores RF fixos, determinada pelo levantamento
eletromagnético do terreno, deve ser inferior ao nivel de conformidade em cada gama
de frequéncias.

Ainterferéncia pode ocorrer perto de dispositivos marcados com o seguinte simbolo:

()

NOTA: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.
NOTA: Estas orientagdes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A radiacdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo por estruturas, objetos e pessoas.

a) As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) na faixa de 150 kHz a 80 MHz s&o: 6.765 MHz a 6.795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; 40,66 MHz a
40,70 MHz.

As bandas de radio amador na faixa de 0,15 MHz a 80 MHz incluem: 1,8 MHz a 2,0 MHz; 3,5 MHz a 4,0 MHz; 5,3 MHz a 5,4 MHz; 7 MHz a 7,3 MHz; 10,1 MHz a 10,15 MHz; 14 MHz
a 14,2 MHz; 18,07 MHz a 18,17 MHz; 21,0 MHz a 21,4 MHz; 24,89 MHz a 24,99 MHz; 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

b) A intensidade de campo dos transmissores fixos, tais como estagdes de base de telemdéveis ou radio, radio amador, tr AM/FM e de televisdo, ndo pode
ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o i eletr ético proveniente de tr i de RF fixos, considere a realizagdo de medigdes no ponto de uso do
dispositivo. Se a intensidade de campo medida num local exceder o nivel admissivel de conformidade com a RF, observe o dispositivo para garantir que esta a funcionar correta-
mente. Se forem observadas anomalias, podem ser necessarias medidas adicionais, por exemplo, reorientag&o ou relocalizagdo do dispositivo.

c) Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo ndo deve exceder 3 V/m.

r entre o de portatil e mével e o

O dispositivo destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético onde a interferéncia de radio é controlada. O usuario pode ajudar a evitar a interferéncia eletromagnética,
mantendo uma distdncia minima entre o equipamento de comunicagdo RF portatil e movel (transmissores) e o dispositivo, como recomendado abaixo, dependendo da poténcia
maxima de saida do 1to de comunicagéo.

Poténcia maxima do transmis- Distancia dependendo da frequéncia do ti i m
sorW 150 kHz do 80 MHz 150 kHz a 80 MHz nas bandas ISM | 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.7 GHz
5 10 _ 12 5 7
P d=[ -1 = =[ £ 1/
e amadoras 3 e d=[ Es 1/p
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
01 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00

NOTA: Para transmissores com uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a distancia recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equagdo aplicavel a
frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a gama de frequéncias mais elevada.
NOTA: Estas orientagdes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A pre das ondas eletr
objetos e pessoas.

icas ¢ influenciada pela sua absorgdo e reflexdo a partir de estruturas,

Se os utilizadores/doentes/clientes considerarem que eles préprios ou um membro da sua familia sofreram um incidente grave relacionado com este dispositivo, sdo incentivados a
comunicar o incidente ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador/doente/cliente esta estabelecido ou reside.

KORISNICKI PRIRUCNIK

Postovani kupce,
Hvala vam sto ste kupili prijenosni ultrazvuéni rasprsivaé NENO ATEMO. Nebulizator je medicinski uredaj. Prije upotrebe proizvoda proitajte sljedece upute i prestanite ga koristiti
ako ga trebate ponovno koristiti.

01. MJERE OPREZA
1. Koristite uredaj samo kako je opisano u uputama. Nemojte koristiti uredaj u bilo koju drugu svrhu. Nebulizator je samo za respiratornu terapiju. Svaka druga upotreba je
neprikladna i moze biti opasna
Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom o vrsti, dozi i nacinu uporabe i slijedite njegove preporuke. Koristite samo lijekove koje vam je propisao lije¢nik.
3. Uredaj se ne smije koristiti za odrzavanje Zivota.
4. Nebulizator je namijenjen samo za uporabu kod pacijenata pri svijesti.
Uredaj nije namijenjen za upotrebu kod i ihs 1 disnim
6. Prije upotrebe provjerite nema vidljivih ostecenja na uredaju ili priboru. Nemojte koristiti proizvod ako je bilo koja komponenta ostecena ili nedostaje.
7. Prije svake uporabe provjerite jesu li sve komponente temeljito odis¢ene i dezinficirane, kako je preporuceno u uputama, kako bi se sprijecio rizik od infekcije.
8. Prije uklju¢ivanja uredaja provjerite da spremnik s lijekom nije prazan. Nemojte prekoraciti maksimalni kapacitet oznacen na spremniku lijeka.
9. Nemojte koristiti uredaj ako je ostecen ili je uronjen u vodu. U tom slu¢aju odmah prestanite koristiti i obratite se ovlastenom servisnom centru.
. Nebulizator je namijenjen za individualnu upotrebu. Ne preporucuje se koristenje uredaja od strane vise od jedne osobe.
. Koristite samo u uvjetima okoline izmedu 10°C i 40°C.
. Nemoijte koristiti uredaj u okruzenju s relativnom vlagom ve¢om od 95% RH.
. Kada uredaj radi, drzite ga uspravno i stabilno kako biste izbjegli curenje ili nepravilnu rasprsivanje.
. Ne otvarajte poklopac spremnika za lijekove tijekom rasprsivanja.
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15. Ne usmjeravajte mlaz spreja prema o¢ima.

16. Ne dodirujte membransku mrezicu tvrdim, ostrim predmetima ili prstima zbog opasnosti od ostecenja.

17. Ako osjetite nelagodu tijekom uporabe, prestanite koristiti i obratite se lije¢niku.

18. Uredaj je opremljen automatskim tajmerom za iskljucivanje, koji ¢e ga iskljuciti nakon 20 minuta neprekidnog rada. Ako se uredaj nakon tog vremena ne isklju¢i automatski,
isklju¢ite ga ruéno i obratite se ovlastenom serviseru.

19. Ako uredaj ne koristite dulje vrijeme, o€istite i dezinficirajte spremnik s lijekom i pribor prije upotrebe.

20. Otistite spremnik lijeka i pribor nakon svake uporabe.

21.Nemojte koristiti pribor ili rezervne dijelove osim onih koje je odobrio proizvoda¢. Ovaj pribor zadovoljava standarde biokompatibilnosti u skladu s 1SO 10993-1.

22. Nemojte rastavljati ili modificirati uredaj bez odobrenja proizvodaca. Neovlastene promjene mogu ponistiti jamstvo i ugroziti zdravlje korisnika.

23. Nemojte koristiti uredaj u blizini izvora jakih elektromagnetskih smetnji, kao $to su mikrovalne pecnice, mobilni telefoni ili drugi visokofrekventni uredaji.

24.Nemojte koristiti uredaj ispod pokrivaca ili jastuka. Moze se pregrijati i izazvati pozar.

25. Nemojte koristiti nebulizator u neposrednoj blizini uredaja za grijanje ili s otvorenim plamenom.

26.Kada je rasprsivanje zavrseno, iskljucite izvor napajanja (npr. USB kabel) kako biste osigurali sigurnost i utedjeli energiju.

27.Uredaj ¢uvajte na hladnom i suhom mjestu, daleko od topline, sunéeve svjetlosti i visoke vlaznosti.

28. Proizvod i njegovu ambalazu ¢uvajte izvan dohvata djece koja bi mogla progutati male dijelove. Ako dijete proguta male dijelove, odmah se obratite lij

29. Proizvod nije igracka. Ne dopustite djeci da se igraju s uredajem.

30. Ne koristite uredaj s destiliranom vodom, masnim tvarima ili tvarima koje sadrze hijaluronsku kiselinu i eteri¢na ulja.

02.0PIS PROIZVODA
NACELO

Tijekom rada uredaja, ultrazvuéni generator stvara visokofrekventnu elektri¢nu energiju. Ta se energija prenosi na pretvarac, koji je pretvara u ultrazvuéne valove. Sonda se nalazi
u blizini spremnika za lijekove i vibrira mrezicom u nebulizatoru. Zahvaljujuéi tim vibracijama, teku¢ina u spremniku za lijekove pretvara se u fini aerosol. Taj se postupak provodi
cijedenjem lijeka kroz mikropore mreze. Dobiveni aerosol se zatim isporucuje u disne putove pacijenta pomocu usnika ili maske.
Veli¢ina Eestica aerosola ima znacajan utjecaj na uinkovitost lije¢enja. Prema medicinskim testovima (VIDI SLIKU A):

o Cestice velitine 1-5 um najbolje su za dosezanje perifernih dijelova pluca.

o Cestice velitine 5-10 um uglavnom se taloZe u vodljivim diénim putevima.

o Cestice velitine 10~100 um ostaju uglavnom u nosu i/ili ustima.

o Cestice od 1 um ili manje uglavnom se izdahnu i mozda nece sti¢i na odrediste u disnom sustavu.
Odabir prave veli¢ine estica i terapije i juje rizik od j (Temeljeno: ,Vodi¢ za uredaje za isporuku aerosola za respiratornu terapiju — 4. izdanje”)

NAMJENA PROIZVODA

Ultrazvuéni rasprsivac dizajniran je za inhalaciju lijekova koji se koriste u lije¢enju respiratornih bolesti. Moze se koristiti i za kuénu i klini¢ku upotrebu, kod kuce i na otvorenom.
Uredaj mogu koristiti ljudi svih dobnih skupina. Medutim, preporucuje se da uredajem upravlja odrasla osoba ili zdravstveno osoblje (npr. lijeénik ili medicinska sestra). Korisnik bi
trebao imati opce znanje o radu uredaja i procitati sadrzaj ovog priru¢nika prije rada.

PAZNJA! Djeca i odrasli koji ne mogu samostalno upravljati uredajem trebaju ga koristiti pod nadzorom skrbnika.

PAZNJA! Ne primjenjivati u bolesnika koji su bez svijesti, ne didu spontano ili imaju plu¢ni edem. Koritenje i -a u takvim slu¢ajevima moze pred:
zdravlju i Zivotu pacijenta.

ljati ozbiljnu prijetnju

SADRZAJ KOMPLETA

Ultrazvuéni nebulizator sastoji se od glavne jedinice s spremnikom za lijekove i priborom (VIDI SLIKU B). Set takoder uklju¢uje USB-C kabel i korisnicki priruénik.
Spremnik za lijekove

2. Zatvaranje spremnika za lijekove
3. Mrezasta membrana

4. Glavna jedinica

5. Kontakti elektroda

6. Indikator niskog napona

7. Indikator niske razine tekucine
8. Poklopac spremnika za lijekove
9. Mijerenje koli¢ine lijeka

10. Gumb za ukljucivanje

11. USB priklju¢ak za punjenje

12. Maska za dijete

13. Pisak

14. Maska za odraslu osobu

=

03. UPUTE ZA KORISTENJE
SVIJETLOSNE OBAVIJESTI

Zeleno svjetlo svijetli tijekom rada

Uredaj radi u nacinu raspriivanja

Zeleno svjetlo polako se uklju¢uje i gasi tijekom rada

Uredaj je u nacinu ¢is¢enja

Narancasto svjetlo polako treperi

Obavijest o niskoj razini baterije

Narantasto svjetlo brzo treperi

Vrlo niska snaga, automatsko iskljucivanje

Plavo svjetlo treperi

Nema tekucine u spremniku lijeka, automatsko iskljucivanje

Zeleno svjetlo treperi tijekom punjenja

Ucitavanje

Zeleno svjetlo svijetli tijekom punjenja

Uredaj potpuno napunjen

PRIPREMA
Prije uporabe otistite, dezinficirajte i osusite uredaj i pribor u skladu s informacijama u odjeljku CISCENJE | DEZINFEKCIA.

moc

Nebulizator je opremljen USB-C kabelom za punjenje. Set ne uklju¢uje napajanje. Za punjenje koristite AC adapter u skladu s I[EC 60601-1 (izlaz: DC 5V/1A). Prije prve uporabe uredaja,
a ako se uredaj nije koristio 3 mjeseca, preporuduje se punjenje baterije. Vrijeme potpunog punjenja je otprilike 1 sat. Kada se uredaj isprazni, napunite ga pomocu kabela (VIDI SLIKU
).

PAZNJA! Prije punjenja provjerite radi li uti¢nica ispravno.

TEKUCINA ZA GNOJENJE

1. Driite glavnu jedinicu, a zatim gurnite spremnik lijeka okomito prema gore, vodeci ga duz vodilice glavne jedinice. (VIDI SLIKU C)

2. Otvorite poklopac spremnika za lijekove, a zatim ulijte odgovarajucu koli¢inu tekuceg lijeka u sp ik i zatvorite pokl Provjerite je li pravilno pri¢vrcen. (VIDI
SLIKU D)

PAZNJA! Kada ulijevate tekuéinu u spremnik lijeka, ne zaboravite ga napuniti samo do oznaene maksimalne razine (8 ml). Preporucena koli¢ina tekucine je 1-8 ml.

3. Drizite spremnik s lijekom i vodite ga okomito prema dolje duZ vodilice glavne jedinice dok ne ¢ujete prepoznatljiv ,klik”. Provjerite je li kanta pravilno postavljena. (VIDI SLIKU
E)

PAZNJA! Provjerite jesu li elektrode u glavnoj jedinici i u spremniku za lijek Eiste i suhe. Nepravilan spoj ili kontaminirane elektrode mogu sprijeiti ispravan rad uredaja.

RASPRSIVANJE
1. Postavite masku ili nastavak za usta prema (VIDI SLIKU F.) Pritisnite tipku za ukljucivanje da biste ukljucili uredaj.
2. Uredaj prolazi kroz kratki postupak pokretanja od oko 2 sekunde, nakon ¢ega automatski zapocinje raspriivanje.
PAZNJA! Ako u spremniku lijeka nedostaje tekudi lijek ili postoji slabo vodljiva tekucina (npr. destilirana voda), indikator niske razine tekucine (plavi) ¢e treptati i tada ce se uredaj
automatski iskljuciti.



PAZNJA! Tijekom rada moze se Cuti visokofrekventni zvuk zbog vibracija dijafragme. Da biste ga smanjili, morate lagano protresti uredaj.

3. Nanesite masku na usta i nos ili stavite nastavak za usta u usta. Tijekom raspr3ivanja mozete koristiti gumenu traku koju treba staviti na glavu, prilagodavajuci njezinu veli¢inu
svojim potrebama. (VIDI SLIKU G)

4. Polako duboko udahnite dok udisete lijek sadrzan u magli koju proizvodi nebulizator.

5. Ne prekrivajte ventilacijske otvore koji se nalaze u maski tijekom raspriivanja. To moze poremetiti protok aerosola.

6. Kada je lijek u spremniku pri kraju, preporuuje se lagano nagnuti nebulizator prema bolesniku (tj. prema izlazu aerosola) kako bi se olak3ao kontakt izmedu preostale tekué¢ine
i membrane.

7. Kada se tekudi lijek potrosi, nebulizator moze emitirati visokofrekventni zvuk. Indikator niske razine tekuéine ¢e treptati i jedinica e se automatski iskljuciti.

8. Nakon rasprsivanja pritisnite tipku za napajanje da biste iskljucili uredaj. Bacite svu zaostalu tekucinu iz spremnika za lijek i rastavite uredaj.

9. Nebulizator ¢e se automatski iskljuciti nakon 20 minuta. Zbog razli¢itih fizikalno-kemijskih svojstava lijekova, neke tekucine mozda nece automatski iskljuéiti nebulizator kada se
isprazne. U tom sluéaju ru¢no iskljucite uredaj kako biste sprijetili ostecenje retikularne membrane.

10. Neki lijekovi mogu stvoriti pjenu prilikom prskanja, koja se nakuplja u blizini mreze za prskanje (VIDI SLIKU H). Ako se to dogodi, iskljucite uredaj, lagano ga protresite i ponovno
pokrenite.

NACIN CISCENJA
Preporuca se uciniti nakon svake upotrebe. Da biste pokrenuli nacin ¢iséenja, slijedite upute u nastavku:
1. Provjerite je li uredaj iskljucen.
2. Ulijte 3-6 ml obi¢ne vode u spremnik za lijekove.
3. Pritisnite i drZite tipku za napajanje 3 sekunde za pokretanje nacina ¢iscenja.
4. Jedinica ¢e raditi 3 minute, a zatim ¢e se automatski iskljuciti.
PAZNJA! Natin ¢id¢enja koristi se za ispiranje mreZice za raspréivanje i unutarnjih kanala vodom.

CENJE | DEZINFEKCIA
Ocistite i dezinficirajte komponente nebulizatora nakon svake upotrebe, posebno spremnik za lijekove, mrezastu membranu, glavu rasprsivaca, masku ili nastavak za usta. Preporucuju
se sljedece metode &idcenja i dezinfekcije.

ENJE
Isklju¢ite nebulizator tijekom ¢is¢enja i nemojte ga spajati na izvor napajanja.
1. Skinite masku ili nastavak za usta, a zatim izvadite spremnik s lijekom iz glavne jedinice (VIDI SL. C)
2. Operite spremnik s lijekom mrezastom membranom i masku ili nastavak za usta pod teku¢om vodom najmanje 3 minute. (VIDI SLIKU J)
3. Nakon ispiranja pregledajte sve komponente pod jakim svjetlom. Trebali bi biti potpuno Eisti — bez vidljivih ostataka ili mirisa. Ponovite korak 2 ako je potrebno.
4. Octistite glavnu jedinicu bijelom pamuénom krpom lagano navlazenom vodom iz slavine. Obrisite sve vanjske povrsine uredaja, uklju¢ujuéi prekida¢ za napajanje.
5. Obrisite sve komponente &istom, mekom krpom, stavite na €ist, suh ruénik i ostavite da se potpuno osusi najmanje 1 sat.
PAZNJA! Ne uranjajte glavnu jedinicu u vodu. Prije upotrebe, krpu treba temeljito iscijediti iz viska vode kako bi se izbjeglo ulazak vlage u uredaj i moguce ostecenje elektroni¢kih
komponenti.
6. Nakon dulje nebulizacije, prljavitina se moze pojaviti na elektrodama glavne jedinice i spremniku za lijekove. U tom slu¢aju njezno obrisite prljava podru¢ja ¢istim pamucnim
tamponom. (VIDI SLIKU K)
7. Ne istite dijelove uredaja u perilici posuda.
8. Nemojte susiti nikakve komponente u mikrovalnoj peénici.
9. Sve komponente seta Cuvajte na suhom i &istom mjestu.

DEZINFEKCIA
Preporuca se dezinficirati masku i nastavak za usta prije svake upotrebe. Slijedite ova pravila:
1. Isperite sve unutarnje i vanjske povrsine maske i usnika vodom iz slavine.
2. Osusite vidljive tragove vode €istim, suhim ru¢nikom. Zatim ostavite masku i nastavak za usta da se potpuno osuse.
3. Potpuno uronite suhu masku i nastavak za usta u 70% otopinu etanola na 5 minuta.
4. Uklonite elemente iz otopine, ocijedite visak etanola i ponovno isperite sve povriine vodom iz slavine.
. Osusite ¢istim ruénikom i ostavite na ¢istom, suhom rucniku da se potpuno osusi.

w

05. RIESAVANJE PROBLEMA

Problem

Mogudi uzrok

Otopina

Uredaj se ne moze pokrenuti (radno
svjetlo ne svijetli)

Slaba baterija

Punjenje uredaja

Napajanje i nebulizator
nisu pravilno spojeni

Provjerite priklju¢ak za napajanje

Uredaj ne stvara maglu (radno
svjetlo svijetli)

Glavna jedinica ili elektrode na spremniku za
lijekove su prljave

Ocistite elektrode prema uputama i ponovno pokrenite

Na siatce membrany
ima prljavstine,
teska blokada, ili
Steta

Ocistite spremnik lijeka
prema uputama. Ako kvar nije ispravljen, spremnik lijeka treba zamijeniti

Spremnik za lijekove nije pravilno presavijen

Rastavite i ponovno sastavite spremnik s lijekom, ponovno pokrenite

Tekuci lijek ne dodiruje dovoljno membransku
mreZicu

1) Lagano protresite spremnik s lijekom
i ponovno pokretanje

2) Nagnite prednji dio nebulizatora
prema korisniku

tako da tekudi lijek

dosao u kontakt s mreZicom

Volumen magle je premali

Na membranskoj mrezi ima prljavstine, ozbiljna

Ocistite spremnik lijeka

cepljenje ili ostecenje

prema uputama. Ako kvar nije i spremnik lijeka treba zamijeniti

Indikator niskog napona
treperi, mala snaga

Napunite bateriju i ponovno pokrenite

Spremnik lijeka sadrZi slabo vodljivu tekuéinu (npr.
destiliranu vodu) ili lijek koji nije prikladan za
Raspriivanje

Dovrsite pravu vrstu
tekudi lijek (posavjetujte se sa svojim lije¢nikom o
vrsta lijeka koji se koristi)

Tekuci lijek je potrosen i
Nebulizator ne
Automatski se iskljucuje

Neki tekuci lijekovi imaju
razlicita svojstva i jaka
vodljivost

To je normalna pojava. Ruéno iskljuéite nebulizator

Neki tekuci lijekovi mogu uzrokovati stvaranje
pjene u spremniku za lijekove

To je normalna pojava. Ruéno iskljuéite nebulizator i uklonite svu zaostalu tekuéinu

Curenje tekucih lijekova

Dodani tekuéi lijek premasuje najvecéi dopusteni
kapacitet spremnika lijeka

Odbacite visak tekucine i ponovno pokrenite

Spremnik s lijekom snazno se protresa tijekom
uporabe

Drzite nebulizator mirnim tijekom uporabe

Spremnik za lijek je ostecen ili je brtveni prsten od

Odmah zamijenite spremnik lijeka novim

gume ostario

PAZNJA! Ako, unatot potivanju gornjih uputa, uredaj i dalje ne radi ispravno - obratite se ovlaitenom servisnom centru. Nemojte sami rasklopiti uredaj.




06. OBJASNJENJE SIMBOLA

1. OZNAKA CE: OZNAKA SUKLADNOSTI S UREDBOM (EU) 2017/745 EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA OD 5. TRAVNJA 2017. O MEDICINSKIM PROIZVODIMA. PRIJAVLIENO
TIJELO: SGS

2. Medicinski uredaj

3. Proizvodac

4. Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

5. Uvoznik

6. Ne bacajte proizvod u spremnik za mije3ani komunalni otpad. Odlozite proizvod u skladu sa smjernicama za odlaganje elektroni¢kih uredaja ove vrste

7. Datum proizvodnje

8. Slijedite upute za uporabu

9. Dijelovi tipa BF

10. Vodootporan stupanj

11. Zastitite od vlage

12. Dopustena temperatura

13. Dopustena vlaga

14. Dopusteni tlak

15. Valoviti karton

16. Osjetljiv proizvod

17.0prez

18. Ovom stranom prema gore

19. Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvoda (UDI)

20. Serijski broj

21.Broj serije

07.SPECIFIKACUA

Napajanije: litijska baterija = DC 3.7V ili vanjsko napajanje = 5V 1A (putem USB-C)
Pobdr mocy: <2VA

Potro3nja energije u stanju pripravnosti: <0,1 mA

Brzina rasprsivanja: >0,2 ml/min

Veli¢ina ¢estica MMAD-a: <5pum

Prozraéna frakcija: 260%

Kapacitet spremnika za lijekove: 8ml

Minimalna koli¢ina lijeka: 1 ml

Ostatak lijeka: <1 ml

Razina buke: <50dB

Automatsko iskljucivanje: da, nakon 20 minuta

Ultrazvuéna frekvencija: 110+10kHz

Radno okruZenje: 10 °C - 40 °C (50 ° F-104 ° F), 10% RH-95% RH, 86 kPa-106 kPa
Uvjeti skladistenja: -20 °C-70 °C (-4 °F-158 °F), 10% RH-95% RH, 50 kPa-106 kPa
Nacin rada: povremeni rad (preporuceno vrijeme rada 20 min, pauza 10 min)
Uredaj se moze ¢uvati 2 godine pod gore navedenim uvjetima.

Dimenzije glavne jedinice s spremnikom za lijekove i membranom: 76 x 56 x 47 mm
Tezina: 46g

Nemojte koristiti nebulizator u okruzenju bogatom kisikom.

08.RASPODJELA VELICINE CESTICA

A

Informacije o perfor
dobavljaca lijeka.

koje je dao pl ¢ u skladu s 1SO 27427 mozda se ne odnose na suspenziju ili lijekove visoke viskoznosti. Informacije o ovoj temi treba traziti od

Raspodjela veli¢ine Eestica prema ISO 27427
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Particle Size (microns)

Srednji aerodinamicki promjer mase (MMAD, um) 3,5
Geometrijska standardna devijacija (GSD) 2,1
Manje od 5 um (%) 65%

Rjesenje za testiranje

Koncentracija albuterola 0,1% (M/V) u 0,9% otopini natrijevog klorida

Volumen punjenja (ml)

3ml

Postotak volumena punjenja emitiranog u 1 min (%/min)

7,3%

Kapacitet aerosola (ml/min)

0,220

PAZNJA! Primjena tekucih lijekova u obliku otopina, suspencija ili emulzija osim onih koje preporuéuje proizvodag, posebno onih s pove¢anom viskoznos¢u, moze utjecati na
raspodjelu veli¢ine Cestica koje nastaju u aerosolu, vrijednost aerodinamickog promjera ¢estica (MMAD) i u€inkovitost rasprsivanja i isporuke lijeka u disne puteve. Kao rezultat toga,
radni parametri uredaja mogu se razlikovati od onih koje je deklarirao proizvoda¢.

PAZNJA! i performansi dobiveni su tijekom ispitivanja provedenih pomoéu modela ventilacije odraslog pacijenta. Stoga se u slu¢aju djece ili dojenéadi
dobivene vrijednosti mogu razlikovati od onih prikazanih u tehnitkoj dokumentaciji.

09.JAMSTVENI LIST

Proizvod dolazi s jamstvom od 24 mjeseca. Jamstveni uvjeti mogu se pronaci na: https://neno.pl/gwarancja
Detalje, kontakt i adresu usluge moZete pronaéi na: https://neno.pl/kontakt
Specifikacije i sadrzaj kompleta podlozni su promjenama bez prethodne najave. Ispri¢avamo se zbog prouzroéenih neugodnosti.



10. ELEKTROMAGNETSKI

Uredaj zahtijeva posebne mjere opreza u vezi s elektromagnetskom kompatibilno3¢u (EMC) i treba ga instalirati i koristiti u skladu s EMC informacijama u priruéniku. Moze biti osjetljiv
na smetnje prijenosnih i mobilnih radiofrekvencijskih (RF) uredaja.

i

Nebulizator je dizajniran za upotrebu u bolni¢kim i kuénim okruzenjima, isklju¢ujuci neposrednu blizinu aktivnih HF kirurskih uredaja i elektromagnetski (RF) zasticenih prosto-

rija, kao 3to su sustavi magnetske rezonancije, gdje postoji visoka razina elektromagnetskih smetnji.
2. Nemojte koristiti mobilni telefon ili druge uredaje koji emitiraju elektromagnetska polja u blizini nebulizatora jer to moze uzrokovati kvar nebulizatora.
3. Biljeska: Uredaj je temeljito testiran i pregledan radi ispravno.
4. Biljeska: Izbjegavajte koristenje ovog uredaja u neposrednoj blizini drugih elektri¢nih uredaja ili slaganje jedan na drugi. To moze dovesti do kvara. Ako je ovo postavljanje

potrebno, nadgledajte nebulizator i susjedne uredaje kako biste bili sigurni da ispravno rade.

5. Koristenje pribora koji nije preporucen ili isporu¢en od strane proizvoda¢a moze povecati elektromagnetske emisije ili smanjiti elektromagnetsku otpornost uredaja, $to moze
dovesti do njegove neispravnosti.
6. Ne izlazite uredaj RFID sustavima koji mogu ometati njegov rad.

Smijernice i ije o
Uredaj je ijenjen za upe u dolje d okruZenju. Proizvod biste trebali koristiti samo u ovom okruzenji
itivanja emisija za Zenjt
Radiofrekvencijske (RF) emisije CISPR 11 Grupa 1 Uredaj koristi RF energiju samo za svoje unutarnje funkcije. Stoga je RF emisija vrlo niska i ne bi trebala uzrokovati
smetnje obliznjoj elektronitkoj opremi.
Radiofrekvencijske (RF) emisije CISPR 11 Razred B Uredaj je prikladan za upotrebu u svim postrojenjima, ukljucujuci kuc¢anstva i izravno spojen na javnu niskonaponsku
Harmonijske emisije Klasa A mreZu koja opskrbljuje zgrade koje se koriste za kucne potrebe.
IEC 61000-3-2
Fluktuacije/treperenje napona Kompatibilan
IEC 61000-3-3
Smijernice i ije o
Uredaj je ijenjen za upt u dolje okruzenju. Proizvod biste trebali koristiti samo u ovom okruzenji

Ispitivanja otpornosti

Ispitna razina IEC 60601

Razina kompatibilnosti

Smjernice za elektromagnetsko okruzenje

Elektrostaticko praznjenje

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Podovi trebaju biti drveni, betonski ili izradeni od keramickih plocica. Ako su

(ESD) +2 kV, t4 kV, £8 kV, +15 +2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV zrak podovi prekriveni sintetickim materijalom, relativna vlaznost zraka trebala bi
IEC 61000-4-2 kV zrak biti najmanje 30%.

Elektri¢ni prenaponi brzi/ +2 kV za dalekovod +2 kV za dalekovod Kvaliteta mreznog napajanja trebala bi odgovarati tipicnom komercijalnom ili
impulsi +1kV za ulazno/izlaznu liniju bolni¢kom okruzenju.

IEC 61000-4-4

Udara + 1 kV diferencijalni nacin + 1 kV diferencijalni nacin rada

|EC 61000-4-5 rada

+ 2 kV Zajednicki nacin rada

Padovi napona, kratkotrajni
prekidi i fluktuacije napona na
dalekovodima

|IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklusa na 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270%i315°

0% UT; 1 ciklus |

70 % UT; 25/30 ciklusa

Jednofazni: na 0°

0% UT; 250/300 ciklusa

0% UT; 0,5 ciklusa na 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° i 315°

0% UT; 1ciklus |
70 % UT; 25/30 ciklusa

Jednofazni: na 0°

0% UT; 250/300 ciklusa

Kvaliteta mreznog napajanja trebala bi odgovarati tipicnom komercijalnom ili
bolni¢kom okruzenju. Ako korisnik zahtijeva kontinuirani rad uredaja tijekom
nestanka struje, preporuca se napajanje uredaja iz neprekidnog napajanja

ili iz baterije.

Frekvencija snage
(50/60 Hz) magnetsko polje
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magnetska polja s frekvencijom snage trebala bi biti na razinama karakteristic-
nim za tipi¢nu lokaciju u tipicnom komercijalnom ili bolnickom okruzenju.

NAPOMENA: UT je AC napajanj

e voltage prije primjene ispitne razine.

j emisiji

Smijernice i o

Razina

Ispitna razina IEC 60601

za j

Provedeni radio valovi
|IEC 61000-4-6

3V 150 kHz do 80 MHz
6V uISM pojasevima
izmedu 0,15 MHz i

3V 150 kHz do 80 MHz
6V u ISM pojasevima izmedu
0,15 MHz i 80 MHz

Prijenosna i pokretna radiokomunikacijska oprema ne smije se upotrebljavati blize
bilo kojem dijelu uredaja, uklju¢ujuci kabele, od preporucene udaljenosti izratunate iz
jednadzbe koja odgovara frekvenciji odasiljaca.

80 MHz Preporucena udaljenost
Zrateni radio valovi 10V/m 10V/m d=[ 22 1/F
|IEC 61000-4-3 80 MHz do 2.7 GHz 80 MHz do 2.7 GHz v

385MHz-5785MHz Spe- 385MHz-5785MHz Specifika- | - 12

cifikacija testa otpornosti | cija testa otpornosti vanjskog d=[ v e

vanjskog priklju¢ka za RF | priklju¢ka za RF beZi¢ne a=[ 3.5 1P

bezi¢ne komunikacijske komunikacijske uredaje E

uredaje 80 MHz do 800 MHz

4=FWP
E

800 MHz do 2,7 GHz

gdje je p maksimalna izlazna snaga odasiljaca u vatima (W) prema proizvodacu odasil-
jaca, a d je preporucena udaljenost u metrima (m).

Jatina polja fiksnih RF odasiljaca, kako je utvrdena elektromagnetskim pregledom
terena, mora biti niza od razine sukladnosti u svakom frekvencijskom podru¢ju.

(g0

Smetnje se mogu pojaviti u blizini uredaja oznacenih sljedecim si

NAPOMENA: Na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.
NAPOMENA: Ove se smjernice mozda nece primjenjivati na sve situacije. Na elektromagnetsko zracenje utjece apsorpcija i refleksija struktura, predmeta i ljudi.

a) ISM (industrijski, znanstveni i medicinski) pojasevi u rasponu od 150 kHz do 80 MHz su: 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; 40,66

MHz do 40,70 MHz.

Amaterski radio pojasevi u rasponu od 0,15 MHz do 80 MHz ukljucuju: 1,8 MHz do 2,0 MHz; 3,5 MHz do 4,0 MHz; 5,3 MHz do 5,4 MHz; 7 MHz do 7,3 MHz; 10,1 MHz do 10,15 MHz;
14 MHz do 14,2 MHz; 18,07 MHz do 18,17 MHz; 21,0 MHz do 21,4 MHz; 24,89 MHz do 24,99 MHz; 28,0 MHz do 29,7 MHz i 50,0 MHz do 54,0 MHz.

(b) Jagina polja fiksnih odasilja¢a, kao $to su bazne stanice za mobilne telefone ili radijske stanice, amaterski radio, AM/FM odasiljaci i televizijski odasiljaci, ne moze se teoretski
tocno predvidjeti. Da biste procijenili elektromagnetsko okruZenje koje dolazi iz fiksnih RF odasiljaca, razmislite o0 mjerenju na mjestu upotrebe uredaja. Ako izmjerena jakost polja
na lokaciji premasuje dopustenu razinu RF uskladenosti, promatrajte uredaj kako biste bili sigurni da radi ispravno. Ako se uoce abnormalnosti, mogu biti potrebne dodatne mjere,
npr. preusmjeravanje ili premjestanje uredaja.
) U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz jacina polja ne smije prelaziti 3 V/m.




Preporuéene ji i izmedu prijenosne i mobilne radi ikacijske opreme i

Uredaj je namijenjen za koristenje u elektromagnetskom okruzenju gdje se kontroliraju radio smetnje. Korisnik moze pomoci u sprjecavanju elektromagnetskih smetnji odrzavan-
jem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme (odasiljaca) i uredaja, kao 3to je preporuceno u nastavku, ovisno o maksimalnoj izlaznoj snazi
komunikacijske opreme.

Maksimalna nazivna snaga Udalj ovisno o frekvenciji odasilja¢éa m
odasiljaca W 150 kHz do 80 MHz 150 kHz do 80 MHz u ISM 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz

3. 1JF iamate“r;kim opsezima d=[ 3E_5 WP =] T 1/

=2 17F ' E

0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00
NAPOMENA: Za odasiljace s maksimalnom izlaznom snagom koja nije gore navedena, preporucena udaljenost d u metrima (m) moze se procijeniti pomocu jednadzbe primjenjive
na fr iju odasiljaca, gdje je P v i izlazna snaga odasilja¢a u vatima (W) prema proizvodacu odasiljaca.
NAPOMENA: Na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udalj razdvajanja za visi frekvencijski raspon.
NAPOMENA: Ove se smjernice mozda nece primjenjivati na sve situacije. Na 3irenje elektromagnetskih valova utjece njihova apsorpcija i refleksija od struktura, predmeta i ljudi.

Ako korisnici/pacijenti/kupci smatraju da su oni ili &lan njihove obitelji dozivjeli ozbiljan incident povezan s ovim proizvodom, potitu se da prijave incident proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave &lanice u kojoj korisnik/pacijent/kupac ima poslovni nastan ili boraviste.

KORISNICKO UPUTSTVO

Postovani kupci,
Hvala vam $to ste kupili NENO ATEMO prenosivi ultrazvucni rasprsivac. Nebulizator je medicinski uredaj. Molimo Vas da procitate sledeca uputstva pre upotrebe proizvoda i zaustavite
ga ako je potrebno da ga ponovo koristite.

01. MERE
1. Koristite uredaj samo kako je opisano u uputstvima. Nemojte koristiti uredaj u bilo koju drugu svrhu. Nebulizator je samo za respiratornu terapiju. Bilo koja druga upotreba je
neprikladna i moZe biti opasna
2. Konsultujte svog lekara o vrsti, dozi i nacinu upotrebe i pratite njegove preporuke. Koristite samo lekove koje vam je propisao lekar.
3. Aparat se ne sme koristiti za odrzavanje zivota.
4. Nebulizator je namenjen za upotrebu samo kod svesnih pacijenata.
5. Uredaj nije namenjen za upotrebu kod pacijenata ih sa ijskim respiratornim si: ili ventilatorom.
6. Pre upotrebe proverite da li nema vidljivih ostecenja na uredaju ili dodatnoj opremi. Nemojte koristiti proizvod ako je bilo koja komponenta ostecena ili nedostaje.
7. Pre svake upotrebe, uverite se da su sve komponente temeljno ocis¢ene i dezinfikovane, kao 5to je preporuceno u uputstvima, kako bi se sprecio rizik od infekcije.
8. Pre nego sto ukljucite uredaj, uverite se da posuda za lek nije prazna. Ne prelazite maksimalni kapacitet oznacen na kontejneru za lekove.
9. Nemojte koristiti uredaj ako je ostecen ili je potopljen u vodu. U tom slu¢aju odmah prestanite sa upotrebom i obratite se ovlas¢enom servisnom centru.
10. Nebulizator je namenjen za individualnu upotrebu. Ne preporucuje se koris¢enje uredaja od strane vise od jedne osobe.
11. Koristite samo u uslovima okoline izmedu 10 °Ci 40 °C.
12. Nemojte koristiti uredaj u okruzenju sa relativnom vlagom vecom od 95% RH.
13.Kada je uredaj u radu, drzite ga uspravno i stabilno kako bi se izbeglo curenje ili nepravilna rasprsivanje.
14. Ne otvarajte poklopac posude za lekove tokom rasprsivanja.
15. Ne usmeravajte tok spreja prema ocima.
16. Ne dodirujte membransku mreZicu tvrdim, ostrim predmetima ili prstima zbog opasnosti od ostecenja.
17. Ako osetite nelagodnost tokom upotrebe, prestanite da koristite i obratite se lekaru.
18. Uredaj je opremljen automatskim tajmerom za iskljucivanje, koji ¢e ga iskljuciti nakon 20 minuta neprekidnog rada. Ako se uredaj ne iskljuci automatski nakon tog vremena,
iskljucite ga rucno i obratite se ovlas¢enom serviseru.
19. Ako uredaj ne koristite duzi vremenski period, ocistite i dezinfikujte posudu za lekove i pribor pre upotrebe.
20. Ocistite posudu za lek i pribor nakon svake upotrebe.
21.Nemojte koristiti dodatnu opremu ili rezervne delove osim onih koje je odobrio proizvodac. Ova dodatna oprema zadovoljava standarde biokompatibilnosti u skladu sa ISO
10993-1.
22.Nemojte rastavljati ili modifikovati uredaj bez odobrenja proizvodaca. Neovlas¢ene promene mogu ponistiti garanciju i ugroziti zdravlje korisnika.
23. Nemojte koristiti uredaj u blizini izvora jakih elektromagnetnih smetnji, kao sto su mikrotalasne pecnice, mobilni telefoni ili drugi visokofrekventni uredaji.
24.Nemojte koristiti aparat ispod pokrivaca ili jastuka. Moze se pregrejati i izazvati pozar.
25. Nemojte koristiti rasprsivac u neposrednoj blizini uredaja za grejanje ili sa otvorenim plamenom.
26.Kada je nebulizacija zavriena, iskljucite izvor napajanja (npr. USB kabl) kako biste osigurali sigurnost i ustedu energije.
uvajte uredaj na hladnom i suvom mestu, daleko od toplote, sunceve svetlosti i visoke vlaznosti.
28. Driite proizvod i njegovu ambalazu van domasaja dece koja bi mogla da progutaju male delove. Ako dete proguta male delove, odmah se obratite lekaru.
29. Proizvod nije igracka. Ne dozvolite deci da se igraju sa uredajem.
30. Ne koristite aparat sa destilovanom vodom, uljnim supstancama i supstancama koje sadrze hijaluronsku kiselinu i esencijalna ulja.

02.0PIS PROIZVODA
PRINCIP
Tokom rada uredaja, ultrazvucni generator generise visokofrekventnu elektri¢énu energiju. Ova energija se prenosi na pretvarac, koji ga pretvara u ultrazvucne talase. Pretvarac se
nalazi u blizini kontejnera za lekove i vibrira mreZicu u rasprsivacu. Zahvaljujuci ovim vibracijama, tecnost u posudi za lekove se pretvara u fini aerosol. Ovaj proces se vrsi stiskanjem
leka kroz mikropore mreze. Dobijeni aerosol se zatim isporucuje u disajne puteve pacijenta pomocu pisaka ili maske.
Veli¢ina estica aerosola ima znacajan uticaj na efikasnost le¢enja. Prema medicinskim testovima (VIDI SLIKU A):
o Cestice veli¢ine 1-5 um su najbolje za dostizanje perifernih delova pluca.
o Cestice veli¢ine 5-10 um uglavnom se deponuju u provodnim disajnim putevima.
o Cestice velitine 10-100 um ostaju uglavnom u nosu i / ili ustima
o Cestice od 1 um ili manje su u velikoj meri izdahnute i ne mogu sti¢i do odredista u respiratornom sistemu.
Izbor prave veliine Eestica povecava efikasnost terapije i smanjuje rizik od neZeljenih efekata. (Na osnovu: ,Vodi¢ za aerosol isporuke uredaja za respiratornu terapiju — 4. izdanje”)

NAMENSKA UPOTREBA PROIZVODA

Ultrazvucni rasprsivac je dizajniran za inhalaciju lekova koji se koriste u lecenju respiratornih bolesti. Moze se koristiti i za ku¢nu i klini¢ku upotrebu, kod kuce i na otvorenom.
Uredaj mogu koristiti ljudi svih uzrasta. Medutim, preporucuje se da uredajem upravlja odrasla osoba ili zdravstveno osoblje (npr. Lekar ili medicinska sestra). Korisnik treba da ima
opste znanje o radu uredaja i da procita sadrzaj ovog uputstva pre rada.

PARNJU! Deca i odrasli koji nisu u moguénosti da sami upravljaju uredajem treba da ga koriste pod nadzorom staratelja.



PARNJU! Ne koristiti kod pacijenata koji su bez svesti, ne disu spontano ili imaju pluéni edem. Upotreba rasprsivaca u takvim slu¢ajevima moze predstavljati ozbiljnu opasnost po
zdravlje i Zivot pacijenta.

SADRZAJ KOMPLETA
Ultrazvuéni rasprsivac se sastoji od glavne jedinice sa kontejnerom za lekove i priborom (VIDI SLIKU B). Set takode uklju¢uje USB-C kabl i uputstvo za upotrebu.
1. Medicina kontejner
2. Zatvaranje kontejnera za lekove
3. Mrezasta membrana
4. Glavna jedinica
5. Elektrode kontakti
6. Indikator niskog napona
7. Indikator niskog nivoa te¢nosti
8. Poklopac kontejnera za lekove
9. Merenje koli¢ine leka
10. Dugme za napajanje
11.USB port za punjenje
12. Maska za dete
13. pisalo
14. Maska za odraslu osobu

03. UPUTSTVO ZA UPOTREBU

OBAVESTENJA SVETLOSTI

Zeleno svetlo je ¢vrsto tokom rada Uredaj radi u rezimu rasprsivanja

Zeleno svetlo se polako ukljucuje i isklju¢uje tokom rada Uredaj je u rezimu Cis¢enja

Narandzasto svetlo polako treperi Obavestenje o slaboj bateriji

Narandzasto svetlo brzo treperi Veoma mala snaga, automatsko iskljuivanje

Plavo svetlo treperi Nema tecnosti u posudi za lekove, automatsko isklj:
Zeleno svetlo treperi tokom punjenja Utitavanje

Zeleno svetlo je stalno tokom punjenja Uredaj potpuno napunjen

PRIPREMA

Pre upotrebe, otistite, dezinfikujte i osusite uredaj i pribor u skladu sa informacijama u odeljku CISCENJE | DEZINFEKCIJA.

ISHRANA

Nebulizator je opremljen USB-C kablom za punjenje. Set ne uklju¢uje napajanje. Koristite AC adapter u skladu sa IEC 60601-1 (izlaz: DC 5V / 1A) za punjenje. Pre prve upotrebe ureda-
ja, a ako uredaj nije koris¢en 3 meseca, preporucuje se punjenje baterije. Vreme za potpuno punjenje je oko 1 sat. Kada se uredaj isprazni, napunite ga pomocu kabla (vidi sliku I).
PARNJU! Proverite da li uti¢nica radi ispravno pre punjenja.

PURING TECNOST
1. Driite glavnu jedinicu, a zatim gurnite posudu za lekove vertikalno prema gore, vodeci je duz vodica glavne jedinice. (VIDI SLIKU C)
2. Otvorite poklopac posude za lekove, a zatim sipajte odgovarajucu koli¢inu te¢nog leka u posudu i zatvorite poklopac. Proverite da li je poklopac pravilno ukljuéen. (VIDI SLIKU
D)
PARNJU! Kada sipate te¢nost u posudu za lekove, ne zaboravite da je napunite samo do ozna¢enog maksimalnog nivoa (8 ml). Preporuéena koli¢ina te¢nosti je 1-8 ml.
3. Drzite posudu za lekove i vodite je vertikalno nadole duZ vodica glavne jedinice dok ne Cujete prepoznatljiv ,klik”. Proverite da i je kanta pravilno montirana. (VIDI SLIKU E)
PARNJU! Uverite se da su elektrode u glavnoj jedinici i u posudi za lekove Ciste i suve. Nepravilno povezivanje ili kontaminirane elektrode mogu spreciti uredaj da radi ispravno.

NEBULIZACUA

1. Postavite masku ili pisak prema (VIDI SLIKU F.) Pritisnite dugme za napajanje da biste ukljucili uredaj.

2. Uredaj prolazi kroz kratak proces pokretanja od oko 2 sekunde, nakon ¢ega automatski pocinje raspriivanje.

PARNJU! Ako teéni lek nedostaje u posudi za lekove ili postoji slabo provodljiva te¢nost (npr. Destilovana voda), indikator niskog nivoa te¢nosti (plavi) ¢e treptati, a zatim ce se

uredaj automatski iskljuciti.

PARNJU! Tokom rada, moze se Euti visokofrekventni zvuk zbog vibracija dijafragme. Da biste ga smanijili, potrebno je lagano protresti uredaj.

3. Nanesite masku na usta i nos ili stavite usnik u usta. Tokom raspriivanja, moZete koristiti gumenu traku koju treba staviti na glavu, prilagodavajuéi njenu veli¢inu vasim
potrebama. (VIDI SLIKU G)

4. Duboko udahnite polako dok udisete lek koji se nalazi u magli koju proizvodi rasprsivac.

5. Ne pokrivajte ventilacione otvore koji se nalaze u maski tokom raspriivanja. Ovo moze poremetiti protok aerosola.

6. Kada je lek u posudi pri izdisaju, preporucuje se da se nebulizator blago nagne prema pacijentu (tj. Prema izlazu aerosola) kako bi se olaksao kontakt izmedu preostale te¢nosti
i membrane.

7. Kada se tecni lek iscrpi, rasprsiva¢ moze da emituje visokofrekventni zvuk. Indikator niske te¢nosti ¢e treptati i jedinica ¢e se automatski iskljuciti.

8. Nakon rasprsivanja, pritisnite dugme za napajanje da biste iskljucili uredaj. Odbacite zaostalu te¢nost iz posude za lekove i rastavite uredaj.

9. Nebulizator ¢e se automatski iskljuciti nakon 20 minuta. Zbog razli¢itih fizicko-hemijskih svojstava lekova, neke te¢nosti ne mogu automatski iskljuéiti raspr3ivac kada su iscrpl-
jeni. U tom sluéaju, ruéno iskljucite uredaj kako biste sprecili ostecenje retikularne membrane.

10. Neki lekovi mogu formirati penu kada se prskaju, koja se akumulira u blizini mreze za prskanje (VIDI SLIKU H). Ako se to dogodi, isklju¢ite uredaj, lagano ga protresite i ponovo
ga pokrenite.

REZIM CISCENJA
Preporucuje se da se uradi nakon svake upotrebe. Da biste pokrenuli rezim ¢is¢enja, sledite slede¢a uputstva:
1. Proverite da li je uredaj iskljucen.
2. Sipajte 3-6 ml obitne vode u posudu za lekove.
3. Pritisnite i drzite dugme za napajanje 3 sekunde da biste pokrenuli rezim ¢is¢enja.
4. Jedinica ¢e raditi 3 minuta, a zatim ¢e se automatski iskljuciti.
PARNJU! Rezim ¢iscenja se koristi za ispiranje mrezice za prskanje i unutrasnjih kanala vodom.
04. CISCENJE | DEZINFEKCIIA
Ocistite i dezinfikovati komponente rasprsivaca nakon svake upotrebe, posebno posudu za lekove, mrezastu membranu, glavu spreja, masku ili pisak. Preporucuju se slede¢e metode
Ciscenja i dezinfekcije.

CISCENJE
Isklju¢ite rasprsivac tokom €is¢enja i ne priklju¢ujte ga na izvor napajanja.
1. Skinite masku ili pisak, a zatim izvadite posudu za lekove iz glavne jedinice (VIDI SLIKU C)
2. Operite posudu za lek sa mrezastom membranom i maskom ili pisakom pod teku¢om vodom najmanje 3 minuta. (VIDI SLIKU J)
3. Nakon ispiranja, pregledajte sve komponente pod jakim svetlom. Trebalo bi da budu potpuno &isti — bez vidljivih ostataka ili mirisa. Ponovite korak 2 ako je potrebno.
4. Otistite glavnu jedinicu pomocu bele pamucne krpe lagano navlazene vodom iz slavine. Obrisite sve spoljne povriine uredaja, ukljuujuéi prekida¢ za napajanje.
5. Obrisite sve komponente Cistom, mekom krpom, stavite na Cist, suv peskir i ostavite da se potpuno osudi najmanje 1 sat.
PARNJU! Ne uranjajte glavnu jedinicu u vodu. Pre upotrebe, krpu treba temeljito istisnuti iz viska vode kako bi se izbeglo ulazak vlage u uredaj i moguce ostecenje elektronskih
komponenti.
6. Nakon duzeg rasprsivanja, prljavitina se moZe pojaviti na elektrodama glavne jedinice i kontejnera za lekove. U tom slucaju njezno obrisite prljave povriine ¢istim pamuénim
3tapicem. (VIDI SLIKU K)



7. Ne istite delove uredaja u masini za pranje sudova.

8. Ne susite bilo koje komponente

u mikrotalasnoj pecnici.

9. Sve komponente seta ¢uvajte na suvom i ¢Cistom mestu.

DEZINFEKCUA

Preporutuje se dezinfekcija maske i pisaka pre svake upotrebe. Sledite ova pravila:
1. Isperite sve unutrasnje i spoljasnje povrsine maske i pisaka vodom iz slavine.

2.
3.
4.
5.

05. RESAVANJA PROBLEMA

Osusite vidljive tragove vode €istim, suvim peskirom. Zatim ostavite masku i pisak da se potpuno osuse.
Potpuno uronite suvu masku i pisak u 70% rastvor etanola u trajanju od 5 minuta.
Uklonite elemente iz rastvora, ispraznite visak etanola i ponovo isperite sve povr$ine vodom iz slavine.
Pat osusite Cistim peskirom i ostavite na ¢istom, suvom peskiru da se potpuno osusi.

Problem

i uzrok

Resenje

Uredaj se ne moze pokrenuti (radno

Slaba baterija

Napunite svoj uredaj

svetlo se ne svetli)

Napajanje i raspriivac
nisu pravilno povezani

Proverite prikljucak za napajanje

Uredaj ne stvara maglu (radno svetlo
je uklju¢eno)

Glavna jedinica ili elektrode na kontejneru za
lekove su prljave

Ocistite elektrode u skladu sa uputstvima i ponovo pokrenite

Na siatce membrany
ima prljavitine,
ozbiljna blokada, ili
Ostexenje

Ocistite posudu za lekove
prema uputstvima. Ako greska nije ispravljena, kontejner za lekove treba zameniti

za lekove nije pravilno presavijen

Rastavite i ponovo sastavite posudu za lekove, ponovo

Teéni lek ne dodiruje dovoljno mrezu membrane

1) Lagano protresite posudu za lekove
i ponovo

2) Nagnite prednji deo raspriivaca
prema korisniku
tako da tecni lek
dosao u kontakt sa

b mreze

Volumen magle je premali

Na membranskoj mrezi ima prljavstine, ozbiljna
blokada ili oste¢enje

Otistite posudu za lekove

prema uputstvima. Ako greska nije i kontejner za lekove treba zameniti

Indikator niskog napona
ekshibicionist, mala snaga

Napunite bateriju i ponovo

Posuda za lek sadrzi slabo provodljivu te¢nost (npr.
Destilovana voda) ili lek koji nije pogodan za
Raspriivanje

Popunite pravi tip
tecni lek (konsultujte svog lekara o
vrsta leka koji se koristi)

Tecni lek je potrosen, i
Nebulizator ne
Automatski se isklju¢uje

Neki tecni lekovi imaju
razlicita svojstva i jaka
provodljivost

Ovo je normalna pojava. Iskljucite rasprsivac ru¢no

Neki te¢ni lekovi mogu izazvati formiranje pene u
posudi za lekove

Ovo je normalna pojava. Iskljucite inhalator ru¢no i uklonite ostatke te¢nosti

Curenje te¢nih lekova

Dodani teéni lek premasuje maksimalni dozvoljeni
kapacitet posude za lek

Odbacite visak te¢nosti i ponovo

Kontejner za lekove se nasilno trese tokom
upotrebe

Drzite rasprsivac stabilan tokom upotrebe

Kontejner za lekove je ostecen ili je zaptivni prsten
od sili gume star

Odmah zamenite kontejner za lekove novim

PARNJU! Ako, uprkos gore navedenim uputstvima, uredaj i dalje ne radi ispravno - obratite se ovlas¢éenom servisnom centru. Ne otvarajte uredaj sami.

06. SIMBOLI OBJASNJEN;I

1ZVODE. OVLASCENO TELO: SGS
Medicinski uredaj
Producent

Uvoznik

Datum proizvodnje
Pratite uputstva za upotrebu
BF tip delovi

. Vodootporan razred

11. Zastitite od vlage

. Dozvoljena temperatura

13. Dozvoljena vlaznost

14. Dozvoljeni pritisak

15. Valovitog kartona

16. Delikatan proizvod

17.0prez

18.Ova strana gore

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici

19. Jedinstveni identifikacioni kod proizvoda (UDI)

20. Serijski broj
21.Broj serije

07.SPECIFIKACUU
Napajanje: litjumska baterija
Pobor mocy: <2VA

Potro$nja energije: <0.1mA
Stopa rasprivanja: >0.2ml / min
MMAD velicina Cestica: <5pm
Prozraéna frakcija: 260%

Kapacitet rezervoara za lekove: 8 ml
Minimalna kolicina leka: 1 ml

Ostatak leka: <1ml

Nivo buke: <50dB

Automatsko iskljuivanje: da, nakon 20
Ultrazvuéna frekvencija: 110+10kHz

DC 3.7V ili eksterno napajanje = 5V 1A (preko USB-C)

min

CE OZNAKA: OZNAKA USKLADENOSTI SA UREDBOM EVROPSKOG PARLAMENTA | SAVETA (EU) 2017/745 OD 5.APRILA 2017. GODINE KOJA SE ODNOSI NA MEDICINSKE PRO-

Ne bacajte proizvod u kontejner za meSoviti komunalni otpad. Odlozite proizvod u skladu sa smernicama za odlaganje elektronskih uredaja ovog tipa




Radno okruZenje: 10 ° C-40 ° C (50 ° F-104 ° F), 10% RH-95% RH, 86kPa-106kPa
Uslovi skladitenja: -20 ° C-70 ° C (-4 ° F-158 ° F), 10% RH-95% RH, 50kPa-106kPa
Nacin rada: isprekidani rad (preporu¢eno vreme rada 20 min, pauza 10 min)
Uredaj se moze skladistiti 2 godine pod gore navedenim uslovima.

Dimenzije glavne jedinice sa posudom za lekove i membranom: 76 x 56 x 47 mm
Dimenzije: 46g

Nemojte koristiti raspr3iva¢ u okruzenju bogatom kiseonikom.
08. DISTRIBUCIJA VELICINE CESTICA

A

Informacije o performansama koje je obezbedio proizvoda¢ u skladu sa ISO 27427 ne mogu se odnositi na suspenziju ili lekove visoke viskoznosti. Informacije o ovoj temi treba traziti

od dobavljata leka.

Distribucija veligine ¢estica prema 1SO 27427
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Particle Size (microns)

Masa srednji aerodinamicki pre¢nik (MMAD, pm) 3,5
Geometrijska standardna devijacija (GSD) 2,1
Manje od 5 um (%) 65%
Test resenje Albuterol 0,1% (M / V) koncentracija u 0,9% rastvoru natrijum hlorida
Zapremina punjenja (ml) 3ml
Procenat zapremine punjenja emitovan u 1 min (% / min) 7,3%
Prinos aerosola (ml / min) 0,220

PARNJU! Upotreba te¢nih lekova u obliku rastvora, suspenzija ili emulzija osim onih koje preporucuje proizvodac, posebno onih sa pove¢anom viskozno$¢u, moze uticati na raspodelu
veli¢ine Cestica generisanih u aerosolu, vrednost aerodinamickog prec¢nika ¢estica (MMAD) i efikasnost prskanja i isporuke leka u respiratorni trakt. Kao rezultat toga, radni parametri
uredaja mogu se razlikovati od onih koje je deklarisao proizvodac¢.

PARNJU! Parametri performansi raspriiva¢a dobijeni su tokom testova koji su
dobijene i mogu se il i od onih pril ihu ckoj

modela ilacije odraslog ij Stoga, u sluaju djece ili dojenéadi,

09. GARANTNI LIST

Proizvod dolazi sa garancijom od 24 meseca. Uslovi garancije mogu se naci na: https://neno.pl/gwarancja

Detalje, kontakt i adresu servisa moZete naci na: https://neno.pl/kontakt

Specifikacije i sadrzaj kompleta podlozni su promenama bez prethodne najave. Izvinjavamo se zbog bilo kakvih neprijatnosti.

10. ELEKTROMAGNETNI
Uredaj zahteva posebne mere predostroznosti koje se odnose na elektromagnetnu kompatibilnost (EMC) i treba da bude instaliran i upravljan u skladu sa EMC informacijama u

prirucniku. Moze biti podlozan smetnjama od prenosivih i mobilnih radiofrekvencijskih (RF) uredaja.

1. Nebulizator je dizajniran za upotrebu u bolnickim i ku¢nim okruzenjima, iskljucuju¢i neposrednu blizinu aktivnih HF hirurskih uredaja i elektromagnetski (RF) oklopljene prosto-
rije, kao 3to su sistemi za magnetnu rezonancu, gde postoji visok nivo elektromagnetnih smetnji.

2. Nemojte koristiti mobilni telefon ili druge uredaje koji emituju elektromagnetna polja u blizini raspriivaca, jer to moze dovesti do kvara rasprsivaca.

3. Napomena: Uredaj je temeljno testiran i pregledan za pravilan rad.

4. Napomena: Izbegavajte koridcenje ovog uredaja u neposrednoj blizini drugih elektricnih uredaja ili slaganje jedan na drugi. To moze dovesti do kvara. Ako je ovo pode3avanje
je potrebno, prati raspriiva¢ i susedne uredaje kako bi se osiguralo da pravilno funkcionise.

5. Upotreba dodatne opreme osim one koju preporucuije ili isporucuje proizvoda¢ moze povecati elektromagnetne emisije ili smanjiti elektromagnetni imunitet uredaja, sto
motze dovesti do njegovog kvara.

6. Ne izlaZite uredaj RFID sistemima koji mogu ometati njegov rad.

i ije o j emisiji
Uredaj je jen za u okruzenju u Proizvod treba koristiti samo u ovom okruZenju.
Testovi emisije Kompatibil- Smernice za elektromagnetno okruzenje

nosti
Radio frekvencija (RF) emisije CISPR 11 Grupa 1 Uredaj koristi RF energiju samo za svoje unutrasnje funkcije. Zbog toga je RF emisija veoma niska i ne bi trebalo da
izaziva smetnje u obliznjoj elektronskoj opremi.

Radio frekvencija (RF) emisije CISPR 11 Klasa B Uredaj je pogodan za upotrebu u svim postrojenjima, ukljucujuci domacinstva i direktno povezan sa javnom niskona-
Harmoniéne emisije Klasa A ponskom mrezom, koja snabdeva zgrade koje se koriste za kucne potrebe.
IEC 61000-3-2
Fluktuacije napona / treperenje Kompatibilan
IEC 61000-3-3

i ije o j emisiji
Uredaj je jen za u okruzenju u Proizvod treba koristiti samo u ovom okruZenju.
Testovi otpornosti IEC 60601 test nivo Nivo kompatibilnosti Smernice za elektromagnetno okruZenje
Elektrostaticko praznjenje +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podovi treba da budu drveni, betonski ili od keramickih plocica. Ako su
(ESD) +2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV +2 kV, +4 kV, 8 kV, £15 kV vazduh podovi prekriveni sintetickim materijalom, relativna vlaznost treba da bude
|IEC 61000-4-2 vazduh najmanje 30%.




Elektri¢ni prenaponi brzo + 2 kV za dalekovod + 2 kV za dalekovod Kvalitet mreznog napajanja treba da odgovara tipicnom komercijalnom ili

/ impulsi +1kV za ulazno/izlaznu liniju bolni¢kom okruzenju.
IEC 61000-4-4
Prenaponi + 1 kV diferencijalni rezim + 1 kV diferencijalni rezim
|IEC 61000-4-5 + 2 kV Zajednicki rezim
Pad napona, kratkotrajni 0% UT; 0.5ciklusana0°,45 |0% UT; 0.5ciklusana0°,45°,90°, | Kvalitet mreznog napajanja treba da odgovara tipicnom komercijalnom ili
prekidi i fluktuacije napona na |°,90°, 135°,180°, 225 °, 135°,180°,225°,270°i315° bolni¢kom okruzenju. Ukoliko korisnik zahteva kontinuirani rad uredaja tokom
dalekovodima 270°i315° nestanka struje, preporucuje se napajanje uredaja iz neprekidnog napajanja
|IEC 61000-4-11 0% UT; 1 ciklus | ili iz baterije.

0% UT; 1 ciklus | 70 % UT; 25/30 ciklusa

70 % UT; 25/30 ciklusa Jednofazni:na 0

Jednofaznizna 0°
0% UT; 250/300 ciklusa
0% UT; 250/300 ciklusa

snaga Frekvencija 30A/m 30A/m Magnetna polja sa frekvencijom snage treba da budu na nivoima karakteri-
(50/60 Hz) magnetno polje sticnim za tipi¢nu lokaciju u tipicnom komercijalnom ili bolnickom okruzenju.
IEC 61000-4-8
NAPOMENA: UT je napon janj i iéne struje pre nego $to se primenjuje nivo testa.
i ijeo j emisiji
Testovi otpornosti IEC 60601 test nivo Nivo ibil i ice za j
Sprovedeni radio talasi 3V 150 kHz do 80 MHz 3V 150 kHz do 80 MHz Prenosna i mobilna radio komunikaciona oprema ne treba koristiti blize bilo kom delu
|EC 61000-4-6 6V uISM opsezima 6V u ISM opsezima izmedu uredaja, ukljucujuci kablove, od preporucene udaljenosti izracunate iz jednacine koja
izmedu 0.15 MHz i 0.15 MHz i 80 MHz odgovara frekvenciji predajnika.
80 MHz Preporucena udaljenost
Zraceni radio talasi 10V/m 10V/m d=[ 35 WP
|IEC 61000-4-3 80 MHz do 2.7 GHz 80 MHz do 2.7 GHz v
385MHz-5785MHz 385MHz-5785MHz Spoljni _r 12
Spoljni port imunitet Test | port imunitet Test Specifikaci- d=[ v e

Specifikacija za RF bezi¢ne |ja za RF bezi¢ne komunikacio- a=[ 3.5 1P
komunikacione uredaje ne uredaje E
80 MHz do 800 MHz

a=[1NP

800 MHz do 2.7 GHz

gde je p maksimalna izlazna snaga predajnika u vatima (V) prema proizvodacu predajni-
ka, a d je preporu¢ena udaljenost u metrima (m).

Jatina polja od fiksnih RF predajnika, kao $to je odredeno elektromagnetnim istrazivan-
jem terena, mora biti niza od nivoa usaglasenosti u svakom frekventnom opsegu.

(R

Smetnje se mogu javiti u blizini uredaja oznacenih slede¢im simbolom:

NAPOMENA: Na 80 MHz i 800 MHz primenjuje se visi frekvencijski opseg.
NAPOMENA: Ove smernice se mozda ne primenjuju na sve situacije. Elektromagnetno zracenje je pod uticajem apsorpcije i refleksije od strane struktura, objekata i ljudi.

a) ISM (industrijski, naucni i medicinski) opsezi u opsegu od 150 kHz do 80 MHz su: 6.765 MHz do 6.795 MHz; 13.553 MHz do 13.567 MHz; 26.957 MHz do 27.283 MHz; 40.66 MHz
do 40.70 MHz.

Amaterski radio opsezi u opsegu od 0.15 MHz do 80 MHz uklju¢uju: 1.8 MHz do 2.0 MHz; 3.5 MHz do 4.0 MHz; 5.3 MHz do 5.4 MHz; 7 MHz do 7.3 MHz; 10.1 MHz do 10.15 MHz; 14
MHz do 14.2 MHz; 18.07 MHz do 18.17 MHz; 21.0 MHz do 21.4 MHz; 24.89 MHz do 24.99 MHz; 28.0 MHz do 29.7 MHz i 50.0 MHz do 54.0 MHz.

(b) Jagina polja iz fiksnih predajnika, kao $to su mobilni telefon ili radio bazne stanice, amaterski radio, AM / FM predajnici i televizijski predajnici, ne moZe se taéno predvideti
teoretski. Da biste procenili elektromagnetno okruzenje koje dolazi iz fiksnih RF predajnika, razmislite o merenju na mestu koris¢enja uredaja. Ako izmerena jacina polja na lokaciji
prelazi dozvoljeni nivo RF usaglasenosti, posmatrajte uredaj kako biste bili sigurni da ispravno radi. Ako se primete abnormalnosti, mogu biti potrebne dodatne mere, npr. Preorijen-
tacija ili preseljenje uredaja.

) U frekventnom opsegu od 150 kHz do 80 MHz, jagina polja ne smije prelaziti 3V / m.

Preporucena janja izmedu pi i mobilne radio ikaci opreme i ivac
Uredaj je jen za upotrebu u elektr nom okruzenju gde se kontrolidu radio smetnje. Korisnik moze pomodi u spre¢avanju elektromagnetnih smetnji odrzavanjem
minimalne udaljenosti izmedu prenosne i mobilne RF ikaci opreme (predajnika) i uredaja, kao to je preporuceno u nastavku, u zavisnosti od maksimalne izlazne snage
komunikacione opreme.
snaga p jnil L j u zavisnosti od frekvencije predajnika m
Ocenjivanje V 150 kHz do 80 MHz 150 kHz do 80 MHz u ISM 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.7 GHz
5 X . . 25
d WP |a_mate1rzsk|m opsezima d=[ = ]*/F d=[ s 1/p
d=[ - Wr E:
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00
NAPOMENA: Za predajnike sa maksimalnom izlaznom snagom koja nije gore navedena, preporu¢ena udaljenost d u metrima (m) moze se proceniti koris¢enjem jednacine koja se
primenjuje na frekvenciju predajnika, gde je P i izlazna snaga pi jnika u vatima (V) prema proizvodacu predajnika.

NAPOMENA: Na 80 MHz i 800 MHz primenjuje se rastojanje razdvajanja za visi frekvencijski opseg.
NAPOMENA: Ove smernice se mozda ne primenjuju na sve situacije. Na Sirenje elektromagnetnih talasa uti¢e njihova apsorpcija i refleksija od struktura, objekata i ljudi.

Ako korisnici / pacijenti / kupci veruju da su oni ili &lan njihove porodice doZiveli ozbiljan incident u vezi sa ovim uredajem, oni se podsti¢u da prijave incident proizvodacu i nadleznom
organu drzave €lanice u kojoj korisnik / pacijent / kupac ima poslovni nastan ili prebivaliste.



UPORABNISKI PRIROENIK

Spostovana stranka,
Hvala, ker ste kupili prenosni ultrazvocni razprsilec NENO ATEMO. Razprsilec je medicinski pripomocek. Pred uporabo izdelka preberite naslednja navodila in ga prenehajte, ce ga
morate ponovno uporabiti.

01. VARNOSTNI UKREPI
1. Napravo uporabljajte samo, kot je opisano v navodilih. Naprave ne uporabljajte za noben drug namen. Razprsilec je namenjen samo dihalni terapiji. Vsaka druga uporaba je
neprimerna in lahko nevarna
2. Posvetujte se s svojim zdravnikom o vrsti, odmerku in nacinu uporabe ter upostevajte njegova priporocila. Uporabljajte samo zdravila, ki vam jih je predpisal zdravnik.
3. Aparata se ne sme uporabljati za vzdrzevanje Zivljenja.
4. Nebulator je namenjen samo za uporabo pri bolnikih pri zavesti.
5. Naprava ni namenjena za uporabo pri bolnikih, ki so prikljuceni na anestezijski dihalni sistem ali ventilator.
6. Pred uporabo se prepricajte, da naprava ali dodatna oprema ni vidno poskodovana. Izdelka ne uporabljajte, ce je katera koli komponenta poskodovana ali manjka.
7. Pred vsako uporabo poskrbite, da so vse komponente temeljito ociscene in razkuzZene, kot je priporoceno v navodilih, da preprecite tveganje okuzbe.
8. Preden vklopite napravo, se prepricajte, da vsebnik z zdravilom ni prazen. Ne prekoracite najvecje prostornine, oznacene na vsebniku zdravila.
9. Naprave ne uporabljajte, ce je poskodovana ali potopljena v vodo. V tem primeru takoj prenehajte uporabljati in se obrnite na pooblasceni servisni center.
10. Inhalator je namenjen za individualno uporabo. Ni priporocljivo, da napravo uporablja ve¢ kot ena oseba.
11. Uporabljajte samo v okoljskih pogojih med 10 °Cin 40 °C.
12. Naprave ne uporabljajte v okolju z relativno vlaznostjo, ki presega 95% RH.
13. Ko naprava deluje, jo hranite pokoncno in stabilno, da se izognete puscanju ali nepravilni razprsi.
14. Med nebulizacijo ne odpirajte pokrova vsebnika z zdravilom.
15. Brizgalnega toka ne usmerjajte proti ocem.
16. Membranske mreZe se ne dotikajte s trdimi, ostrimi predmeti ali prsti zaradi nevarnosti poskodb.
17. Ce med uporabo obéutite nelagodje, prenehaijte z uporabo in se posvetuite z zdravnikom.
18. Naprava je opremljena s ¢asovnikom za samodejni izklop, ki ga bo izklopil po 20 minutah neprekinjenega delovanja. Ce se naprava po tem ¢asu ne izklopi samodejno, jo ro¢no
izklopite in se obrnite na pooblasc¢enega serviserja.
19. Ce naprave ne uporabljate dlje ¢asa, pred uporabo o€istite in razkuzite vsebnik z zdravilom in dodatke.
20. Po vsaki uporabi ocistite vsebnik z zdravilom in dodatke.
21. Ne uporabljajte dodatkov ali rezervnih delov, razen tistih, ki jih je odobril pro\zvajalec Ti dodatki izpolnjujejo standarde biokompatibilnosti v skladu s standardom 1SO 10993-1.
22.Naprave ne razstavljajte ali spreminjajte brez odobritve proizvajalca ¢ene lahko javijo garancijo in ogrozijo zdravje uporabnika.
23. Naprave ne uporabljajte v bliZini virov mocnih elektromagnetnih motenj, kot so mlkrovalovne pecice, mobilni telefoni ali druge visokofrekvencne naprave.
24.Naprave ne uporabljajte pod odejo ali blazino. Lahko se pregreje in povzroci pozar.
. Inhalatorja ne uporabljajte v neposredni blizini grelnih naprav ali z odprtim ognjem.
26.Ko je nebulizacija kon¢ana, odklopite vir napajanja (npr. kabel USB), da zagotovite varnost in prihranite energijo.
. Napravo shranjujte na hladnem in suhem mestu, stran od vrocine, soncne svetlobe in visoke vlaznosti.
. 1zdelek in njegovo embalaZo hranite izven dosega otrok, ki bi lahko pogoltnili majhne dele. Ce otrok pogoltne majhne dele, se takoj posvetujte z zdravnikom.
29. Izdelek ni igraca. Otrokom ne dovolite, da se igrajo z napravo.
30. Naprave ne smete uporabljati z destilirano vodo, oljnatimi snovmi ter snovmi, ki vsebujejo hialuronsko kislino in etericna olja.
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02.0PIS IZDELKA
NACELO
Med delovanjem naprave ultrazvocni generator proizvaja visokofrekvencno elektricno energijo. Ta energija se prenese na pretvornik, ki jo pretvori v ultrazvocne valove. Pretvornik se
nahaja v blizini posode za zdravila in vibrira mreZico v nebulatorju. Zahvaljujo¢ tem vibracijam se tekocina v posodi za zdravilo pretvori v fini aerosol. Ta postopek se izvede s stiskan-
jem zdravila skozi mikropore mreze. Nastali aerosol se nato dostavi v bolnikove dihalne poti z ustnikom ali masko.
Velikost aerosolnih delcev pomembno vpliva na uéinkovitost zdravljenja. Glede na medicinske teste (GLEJ SLIKO A):

e Delci velikosti 1-5 um so najboljsi za doseganje obrobnih delov pljuc.

e Delci velikosti 5-10 um se vecinoma odlagajo v prevodnih dihalnih poteh.

e Delci velikosti 10-100 um ostanejo predvsem v nosu in/ali ustih.

e Delci velikosti 1 pm ali manjsi se v veliki meri izdihnejo in morda ne dosezejo cilja v dihalnem sistemu.
Izbira prave velikosti delcev poveda udinkovitost terapije in zmanj3a tveganje za nezelene ucinke. (Na temelju: ,Vodnik po napravah za dostavo aerosolov za dihalno terapijo - 4.
izdaja”)

PREDVIDENA UPORABA IZDELKA

Ultrazvocni inhalator je namenjen vdihavanju zdravil, ki se uporabljajo pri zdravljenju bolezni dihal. Uporablja se lahko za domaco in klini¢no uporabo, doma in na prostem.
Napravo lahko uporabljajo ljudje vseh starosti. Vendar pa je priporocljivo, da napravo upravlja odraslo osebje ali zdravstveno osebje (npr. Zdravnik ali medicinska sestra). Uporabnik
mora imeti splodno znanje o delovanju naprave in pred uporabo prebrati vsebino tega prirocnika.

POZORNOST! Otroci in odrasli, ki ne morejo sami upravljati naprave, jo morajo uporabljati pod nadzorom skrbnika.

POZORNOST! Ne uporabljajte pri bolnikih, ki so nezavestni, ne dihajo spontano ali imajo plju¢ni edem. Uporaba razprsilnika v takih primerih lahko resno ogroza zdravje in Zivljenje
bolnika.

VSEBINA KOMPLETA
Ultrazvo¢ni inhalator je sestavljen iz glavne enote s posodo za zdravila in dodatki (GLEJ SLIKO B). Komplet vklju¢uje tudi kabel USB-C in uporabniski priroénik.
1. Vsebnik za zdravila
2. Zapiranje vsebnika z zdravilom
3. MreZasta membrana
4. Glavna enota
5. Elektrodni kontakti
6. Indikator nizke napetosti
7. Indikator nizke ravni teko¢ine
8. Pokrov posode za zdravila
9. Merjenje koli¢ine zdravila
10. Gumb za vklop
11. USB vrata za polnjenje
12. Maska za otroka
13. Ustnik
14. Maska za odraslo osebo

03.NAVODILA ZA UPORABO
SVETLOBNA OBVESTILA



Med delovanjem sveti zelena lucka Naprava deluje v nadinu razpriitve

Zelena lucka se med delovanjem pocasi vklopi in ugasne Naprava je v nadinu Cis¢enja

Oranzna lu¢ka pocasi utripa Obvestilo o nizki bateriji

Oranzna lu¢ka hitro utripa Zelo nizka poraba, samodejni izklop

Modra lu¢ka utripa V vsebniku zdravila ni teko¢ine, samodejni izklop
Med polnjenjem utripa zelena lu¢ka j

Zelena lu¢ka med polnjenjem sveti Naprava je popolnoma napolnjena

PRIPRAVKA

Pred uporabo otistite, razkuZite in posusite napravo in dodatke v skladu z informacijami v poglavju CISCENJE IN RAZKUZEVANJE.

MocC

Razprsilec je opremljen s polnilnim kablom USB-C. Komplet ne vkljucuje r
Pred prvo uporabo naprave in ¢e naprava ni bila uporabljena 3 mesece, je priporocljivo napolniti baterij
napolnite s kablom ( GLEJTE SLIKO I).

POZORNOST! Pred polnjenjem se prepricajte, da elektri¢na vti¢nica deluje pravilno.

T jalnik za izmeniéni tok v skladu z IEC 60601-1 (izhod: DC 5V/1A).
Cas popolnega polnjenja je priblizno 1 ura. Ko je naprava izpraznjena, jo

TEKOCINA
1. Driite glavno enoto, nato potisnite posodo z il iéno navzgor in jo usmerite vzdolZ vodila glavne enote. (GLEJ SLIKO C)
2. Odprite pokrov posode za zdravila, nato v posodo nalijte ustrezno koli¢ino tekocega zdravila in zaprite pokrov. Prepricajte se, da je pokrov pravilno namescen. (GLEJ SLIKO D)
POZORNOST! Ko nalijete tekocino v vsebnik z zdravilom, ga ne pozabite napolniti le do oznacene najvisje ravni (8 ml). Priporocena koli¢ina tekocine je 1-8 ml.
3. Driite vsebnik z zdravilom in ga usmerite navpi¢no navzdol vzdolz vodila glavne enote, dokler ne zaslidite znacilnega ,klika”. Prepricajte se, da je smetnjak pravilno namescen.

(GLEJ SLIKO E)

POZORNOST! Prepricajte se, da so elektrode v glavni enoti in v posodi za zdravilo ¢iste in suhe. Nepravilna p ali inirane elektrode lahko preprecijo pravilno
delovanje naprave.

NEBULIZACUA
1. Masko ali ustnik namestite v skladu z (GLEJTE SLIKO F.) Pritisnite gumb za vklop, da vklopite napravo.
2. Naprava je podvrzena kratkemu zagonu priblizno 2 sekundi, nato pa samodejno za¢ne nebulizacijo.
POZORNOST! Ce v vsebniku z zdravilom manjka tekoge zdravilo ali e je tekoina slabo prevodna (npr. destilirana voda), indikator nizke ravni tekotine (modro) utripa in naprava
se samodejno izklopi.
POZORNOST! Med delovanjem se lahko zaradi vibracij membrane slisi visokofrekvenéni zvok. Ce ga Zelite zmanj$ati, morate napravo nezno pretresati.
3. Masko nanesite na usta in nos ali pa ustnik poloZite v usta. Med nebulizacijo lahko uporabite gumijasti trak, ki ga je treba namestiti na glavo in prilagoditi njegovo velikost
vasim potrebam. (GLEJ SLIKO G)
4. Pocasi globoko vdihnite, ko vdihnete zdravilo, ki ga vsebuje megla, ki jo proizvaja razprsilec.
5. Med nebulizacijo ne pokrivajte prezracevalnih odprtin, ki se nahajajo v maski. To lahko moti pretok aerosola.
6. Ko v vsebniku zmanjkuje vsebnika, je priporocljivo, da nebulator rahlo nagnete proti bolniku (tj. proti izhodu aerosola), da se olaj3a stik med preostalo teko¢ino in membrano.
7. Ko je tekoce zdravilo izérpano, lahko inhalator oddaja visokofrekvenéni zvok. Indikator nizke tekocine bo utripal in naprava se bo samodejno izklopila.
8. Po nebulizaciji pritisnite gumb za vklop, da izklopite napravo. Iz vsebnika za zdravilo zavrzite vso preostalo tekocino in razstavite napravo.
9. Inhalator se bo samodejno izklopil po 20 minutah. Zaradi razli¢nih fizikalno-kemijskih lastnosti zdravil nekatere teko¢ine morda ne bodo samodejno izklopile razpr3ilnika, ko so
iz€rpane. V tem primeru ro¢no izklopite napravo, da preprecite poskodbe retikularne membrane.
10. Nekatera zdravila lahko pri razprievanju tvorijo peno, ki se nabira v blizini $kropilne mreze (GLEJ SLIKO H). Ce se to zgodi, izklopite napravo, jo rahlo pretresite in znova zaZenite.
NACIN CISCENIA
Priporogljivo je, da to storite po vsaki uporabi. Ce Zelite zagnati nain Cicenja, sledite spodnjim navodilom:
1. Prepricajte se, da je naprava izklopljena.
2. V posodo za zdravilo nalijte 3-6 ml navadne vode.
3. Pritisnite in drZite gumb za vklop 3 sekunde, da zazenete nacin ¢is¢enja.
4. Enota bo delovala 3 minute in se nato samodejno izklopila.

POZORNOST! Nacin ¢is¢enja se uporablja za izpiranje razprsilne mreze in notranjih kanalov z vodo.

04. CISCENJE IN RAZKUZEVANJE
Po vsaki uporabi odistite in razkuzite sestavne dele razprsilnika, zlasti posodo za zdravila, mrezasto membrano, razprsilno glavo, masko ali ustnik. Priporo¢amo naslednje metode
Ciscenja in razkuzevanja.

ENJE
Med ciscenjem izklopite razprsilec in ga ne prikljuCujte na vir napajanja.
1. Odstranite masko ali ustnik, nato odstranite vsebnik z zdravilom iz glavne enote (GLEJTE SLIKO C)
2. Vsebnik z zdravilom z mreZi¢asto membrano in masko ali ustnik sperite pod tekoco vodo vsaj 3 minute. (GLEJ SLIKO J)
3. Poizpiranju preglejte vse komponente pod mocno svetlobo. Biti morajo popolnoma cisti — brez vidnih ostankov ali vonja. Po potrebi ponovite 2. korak.
4. Glavno enoto oistite z belo bombazno krpo, rahlo navlazeno z vodo iz pipe. Obrisite vse zunanje povrsine naprave, vkljucno s stikalom za vklop.
5. Vse sestavine obrisite s ¢isto, mehko krpo, poloZite na ¢isto, suho brisaco in pustite, da se popolnoma posusi vsaj 1 uro.
POZORNOST! Glavne enote ne potapljajte v vodo. Pred uporabo je treba krpo temeljito iztisniti iz odvecne vode, da prepretite vdor vlage v napravo in morebitne poskodbe
elektronskih komponent.
6. Po daljsi nebulaciji se lahko na elektrodah glavne enote in posodi za zdravilo pojavi umazanija. V tem primeru nezno obrisite umazana obmocja s Cisto bombazno palcko. (GLEJ
SLIKO K)
7. Ne Cistite nobenih delov aparata v pomivalnem stroju.
8. V mikrovalovni pecici ne susite nobenih komponent.
9. Vse sestavne dele kompleta shranjujte na suhem in Cistem mestu.

DEZINFEKCUA

Priporocljivo je, da masko in ustnik pred vsako uporabo razkuzite. Upostevajte ta pravila:
1. Vse notranje in zunanje povriine maske in ustnika sperite z vodo iz pipe.
2. Vidne sledi vode posusite s isto, suho brisaco. Nato pustite masko in ustnik, da se popolnoma posusita.
3. Suho masko in ustnik popolnoma potopite v 70% raztopino etanola za 5 minut.
4. Odstranite elemente iz raztopine, odcedite odvecni etanol in ponovno sperite vse povrsine z vodo iz pipe.
5. Posusite s Cisto brisaco in pustite na ¢isti, suhi brisaci, da se popolnoma posusi.

05. ODPRAVLIANJE TEZAV

‘ Problem Mozni vzrok Resitev
‘ Naprave ni mogoce zagnati (delovna | Nizka baterija Polnjenje naprave
lucka ne sveti) Napajalnik in razprsilec Preverite prikljuéek napajanja
niso pravilno prikljuceni




Naprava ne ustvarja megle (delovna
luéka je prizgana)

Glavna enota ali elektrode na posodi za zdravila
50 umazane

Ocistite elektrode v skladu z navodili in znova zaZenite

Na siatce membrany
je umazanija,

huda blokada ali
Skoda

Otistite vsebnik z zdravilom
v skladu z navodili. Ce napaka ni bila odpravljena, je treba zamenjati vsebnik z zdravilom

Posoda za zdravilo ni pravilno zlozena

Razstavite in ponovno sestavite vsebnik z zdravilom, znova zazenite

Tekoce zdravilo se ne dotika dovolj membranske
mreze

1) Rahlo pretresite vsebnik z zdravilom
in znova zaZenite

2) Nagnite sprednji del inhalatorja

Do uporabnika

tako da tekoce zdravilo

prisel v stik z mrezo

Prostornina megle je premajhna Na membranski mrezi je umazanija, resna

blokada ali poskodba

Ocistite vsebnik z zdravilom

v skladu z navodili. Ce napaka ni bila je treba i vsebnik z zdravilom

Indikator nizke napetosti
utripajoca, nizka poraba

Napolnite baterijo in znova zaZenite

Vsebnik zdravila vsebuje slabo prevodno tekocino
(npr. destilirano vodo) ali zdravilo, ki ni primerno za
Atomizacije

Dokoncanje prave vrste
tekoce zdravilo (posvetujte se z zdravnikom o

vrsta upol zdravila)

Tekoce zdravilo je bilo porabljeno in
Razpriilec ne
Samodejno se izklopi

Nekatera tekoca zdravila imajo
razlicne lastnosti in mocan
prevodnost

To je normalen pojav. Ro¢no izklopite inhalator

Nekatera tekoc¢a zdravila lahko povzroéijo nastanek
pene v posodi za zdravila

To je normalen pojav. Roéno izklopite inhalator in odstranite vse preostale tekocine

Uhajanje tekocih zdravil Dodano tekoce zdravilo presega najvecjo dovolje-

no prostornino vsebnika za zdravilo

Odvecno tekotino zavrzite in znova zazenite

Posoda za zdravilo se med uporabo silovito stresa

Med uporabo naj bo razprsilec miren

Posoda za zdravilo je poskodovana ali pa se je
tesnilni obrog iz silikonske gume postaral

Takoj zamenjajte vsebnik z zdravilom z novim

POZORNOST! Ce kljub upotevanju zgornjih navodil naprava $e vedno ne deluje pravilno - se obrnite na pooblaieni servisni center. Naprave ne razgrnite sami.

06.RAZLAGA SIMBOLOV

N

ORGAN: SGS

Medicinski pripomocek

Proizvajalec

Poobladéeni zastopnik v Evropski skupnosti
Uvoznik

Datum proizvodnje
Upostevajte navodila za uporabo
Deli tipa BF
. Vodoodporna kakovost
. Zascitite pred vlago
. Dovoljena temperatura
. Dovoljena vlaznost
. Dovoljeni tlak
5. Valoviti karton
6. Obcutljiv izdelek
7. Previdnost
18.Ta stran navzgor
19. Edinstvena identifikacijska koda izdelka (UDI)
20. Serijska 3tevilka
21. Serijska 3tevilka

Bos e e
W

07.SPECIFIKACUJA

Napajanje: litijeva baterija - DC 3.7V ali zunanje napajanje ~ 5V 1A (prek USB-C)
Pobér mocy: <2VA

Poraba energije v stanju pripravljenosti: <0,1 mA

Hitrost nebulizacije: >0,2 ml / min

Velikost delcev MMAD: <5 pm

Dihalna frakcija: 260%

Prostornina rezervoarja za zdravila: 8ml

Najmanj3a koli¢ina zdravila: 1 ml

Ostanek zdravila: <1 m|

Raven hrupa: <50dB

Samodejni izklop: da, po 20 minutah

Ultrazvocna frekvenca: 110+10kHz

Delovno okolje: 10 °C - 40 °C (50 °F-104 °F), 10% RH-95% RH, 86kPa-106kPa
Pogoji skladis¢enja: -20 °C -70 °C (-4 °F-158 °F), 10% RH-95% RH, 50kPa-106kPa
Nacin delovanja: prekinjeno delovanje (priporoceni ¢as delovanja 20 min, odmor 10 min)
Napravo lahko shranjujete 2 leti pod zgoraj navedenimi pogoji.

Dimenzije glavne enote s posodo za zdravila in membrano: 76 x 56 x 47 mm
Teza: 46g

Ne uporabljajte razprsilnika v okolju, bogatem s kisikom.

08. PORAZDELITEV VELIKOSTI DELCEV

A

. OZNAKA CE: OZNAKA SKLADNOSTI Z UREDBO (EU) 2017/745 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA Z DNE 5. APRILA 2017. V ZVEZI Z MEDICINSKIMI PRIPOMOCKI. PRIGLASENI

Izdelka ne odvrzite v posodo za meSane komunalne odpadke. Izdelek odstranite v skladu s smernicami za odstranjevanje elektronskih naprav te vrste

Informacije o uinkovitosti, ki jih zagotovi proizvajalec v skladu s standardom 1SO 27427, se ne smejo uporabljati za zdravila za suspenzijo ali visoko viskoznost. Informacije o tej temi je

treba poiskati pri dobavitelju zdravila.




Porazdelitev velikosti delcev v skladu z ISO 27427
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Particle Size (microns)

Masni srednji aerodinamicni premer (MMAD, um) 3,5
Geometrijski standardni odklon (GSD) 2,1
Manj kot 5 pm (%) 65%

Testna raztopina

Koncentracija albuterola 0,1 % (M/V) v 0,9 % raztopini natrijevega klorida

Prostornina polnjenja (ml)

3ml

Odstotek izpusene prostornine polnjenja v 1 min (%/min)

7,3%

Izkoristek aerosola (ml/min)

0,220

POZORNOST! Uporaba tekocih zdravil v obliki raztopin, suspenzij ali emulzij, razen tistih, ki jih priporo¢a proi;

jalec, zlasti tistih s jo, lahko vpliva na

velikosti delcev, ki nastanejo v aerosolu, vrednost aerodinami¢nega premera delcev (MMAD) ter u¢inkovitost Skropljenja in dajanja zdravila v dihalne poti. Zato se lahko obratovalni

parametri naprave razlikujejo od tistih, ki jih je navedel proizvajalec.

POZORNOST‘ Parametri delovama nebulatorja so bili pridobljeni med testi, izvedenimi z uporaba modela prezragevanja odraslega bolnika. Zato se lahko v primeru otrok ali

k od tistih, ki so v tehnicni

dobljene

09. GARANCISKI LIST

Izdelek ima 24-meseé&no garancijo. Garancijske pogoje najdete na: https://neno.pl/gwarancja

Podrobnosh kontakt in naslov storitve so na voljo na: https://neno.pl/kontakt
ije in vsebina se lahko sp

10. ELEKTROMAGNETNO

ijo brez predhodnega obvestila. Opravi¢ujemo se za morebitne nevie¢nosti.

Naprava zahteva posebne previdnostne ukrepe v zvezi z elektromagnetno zdruZljivostjo (EMC) in jo je treba namestiti in upravljati v skladu z informacijami EMC v priro¢niku. Lahko je

dovzeten za motnje prenosnih in mobilnih radiofrekvenénih (RF) naprav.

1. Inhalator je zasnovan za uporabo v bolnisni¢nih in domacih okoljih, razen neposredne blizine aktivnih naprav za HF kirurgijo in elektromagnetno (RF) zas¢itenih prostorov, kot
so sistemi za slikanje z magnetno resonanco, kjer je visoka stopnja elektromagnetnih motenj.

2. V blizini inhalatorja ne uporabljajte mobilnega telefona ali drugih naprav, ki oddajajo elektromagnetna polja, saj lahko to povzroti okvaro inhalatorja.
3. Opomba: Naprava je bila temeljito preizkusena in pregledana za pravilno delovanje.
4. Opomba: Izogibajte se uporabi te naprave v neposredni blizini drugih elektri¢nih naprav ali zlaganju drug na drugega. To lahko povzroti okvaro. Ce je ta nastavitev potrebna,
spremljajte razprsilec in sosednje naprave, da se prepricate, da delujejo pravilno.
5. Uporaba dodatne opreme, ki ni priporo¢ena ali dobavljena proizvajalcem, lahko poveca elektromagnetne emisije ali zmanjsa elektromagnetno odpornost naprave, kar lahko
povzro€i njeno okvaro.
6. Naprave ne izpostavljajte sistemom RFID, ki lahko motijo njeno delovanje.
in ije o ih emisijah
Naprava je za uporabo v okolju, spodaj. lzdelek samo v tem okolju.
Preskusi emisij Zdruiljivost Smernice za okolje
Radiofrekvenéne (RF) emisije CISPR 11 Skupina 1 Naprava uporablja RF energijo samo za svoje notranje funkcije. Zato je radiofrekvenéna emisija zelo nizka in ne sme
povzroati motenj bliznji elektronski opremi.
Radiofrekvenéne (RF) emisije CISPR 11 Razred B Naprava je primerna za uporabo v vseh obratih, vkljuéno z gospodinjstvi in neposredno prikljuéena na javno nizkona-
Harmonicne emisije Razred A petostno omrezje, ki oskrbuje objekte, ki se uporabljajo za domace namene.
IEC 61000-3-2
Nihanje napetosti/utripanje Zdruzljiv
IEC 61000-3-3
in ije o ih emisijah
Naprava je za uporabo v okolju, spodaj. lzdelek samo v tem okolju.

Preskusi odpornosti Preskusna raven IEC 60601 Raven zdruzljivosti

Smernice za elektromagnetno okolje

Elektrostaticna razelektritev |8 kV kontakt +8 kV kontakt

Tla morajo biti lesena, betonska ali izdelana iz kerami¢nih plos¢ic. Ce so tla
prekrita s sinteticnim materialom, mora biti relativna vlaznost vsaj 30%.

(ESD) +2 KV, +4 KV, +8 KV, 15 £2 KV, +4 KV, +8 KV, +15 kV zrak

IEC 61000-4-2 kV zrak

Elektri¢ne prenapetosti hitro/ |+ 2 kV za elektri¢ni vod + 2 kV za elektriéni vod Kakovost elektri¢nega napajanja mora ustrezati tipicnemu komercialnemu ali
impulzne +1kV za vhodno/izhodno bolnigniénemu okolju.

IEC 61000-4-4 linijo

Sokov + 1 kV diferencialni nacin +1kV diferencialni nacin

|IEC 61000-4-5 + 2 kV skupni nacin

0% UT; 0,5 cikla pri 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
in 315°

Padci napetosti, kratkotrajne
prekinitve in nihanja napetosti
na elektricnih vodih

|IEC 61000-4-11 0% UT; 1 cikel |

70 % UT; 25/30 ciklov
Enofazno: pri 0°

0% UT; 1 cikel |
70 % UT; 25/30 ciklov
Enofazno: pri 0°
0% UT; 250/300 ciklov
0% UT; 250/300 ciklov

0% UT; 0,5 cikla pri 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° in 315°

Kakovost elektri¢nega napajanja mora ustrezati tipicnemu komercialnemu ali
bolnigniénemu okolju. Ce uporabnik zahteva neprekinjeno delovanje naprave
med izpadi elektricne energije, je priporocljivo, da napravo napajate iz nepre-
kinjenega napajanja ali iz baterije.

Frekvenca mo&i 30 zjutraj 30 zjutraj
(50/60 Hz) magnetno polje

IEC 61000-4-8

Magnetna polja s frekvenco moéi morajo biti na ravneh, znailnih za tipiéno
lokacijo v tipicnem komercialnem ali bolni$niénem okolju.

napetost izmeniénega toka pred uporabo preskusne ravni.

OPOMBA: UT je




in

ih emisijah

Preskusi odpornosti

Preskusna raven IEC
60601

Raven zdruZljivosti

Smernice za elektromagnetno okolje

Izvedeni radijski valovi 3V 150 kHz do 80 MHz 3V 150 kHz do 80 MHz Prenosna in mobilna radijska komunikacijska oprema se ne sme uporabljati blizje nobe-
|EC 61000-4-6 6V v pasovih ISM med 6V v pasovih ISM med 0,15 | nemu delu naprave, vkljuéno s kabli, kot je priporo¢ena razdalja, izra¢unana iz enacbe, ki
0,15 MHz in 80 MHz MHz in 80 MHz ustreza frekvenci oddajnika.
Priporo¢ena razdalja
Sevani radijski valovi 10V/m 10V/m 35
|IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,7 GHz 80 MHz do 2,7 GHz d=[ v WP
385MHz-5785MHz 385MHz-5785MHz Specifi-
Specifikacija preskusa kacija preskusa odpornosti d=[ % WP
odpornosti zunanjih vrat | zunanjih vrat za RF brezzicne 35
2a RF brezitne komunika- | komunikacijske naprave d=[ = 1P
cijske naprave 80 MHz do 800 MHz
d-EL1P
E

800 MHz do 2,7 GHz

kijer je p najveéja izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W) glede na proizvajalca oddajnika, d
pa je priporocena razdalja v metrih (m).

Jakost polja fiksnih RF oddajnikov, kot je dolocena z elektromagnetnim pregledom
terena, mora biti nizja od ravni skladnosti v vsakem frekvenénem obmocju.

()

Do motenj lahko pride v bliZini naprav, Eenih z naslednjim sii

OPOMBA: Pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvencno obmogje.
OPOMBA: Te smernice morda ne veljajo za vse situacije. Na elektromagnetno sevanje vpliva absorpcija in odsev struktur, predmetov in ljudi.

a) pasovi ISM (industrijski, znanstveni in medicinski) v obmo¢ju od 150 kHz do 80 MHz so: 6,765 MHz do 6,795 MHz; od 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz;
40,66 MHz do 40,70 MHz.

Amaterski radijski pasovi v obmo¢ju od 0,15 MHz do 80 MHz vklju¢ujejo: 1,8 MHz do 2,0 MHz; 3,5 MHz do 4,0 MHz; 5,3 MHz do 5,4 MHz; 7 MHz do 7,3 MHz; 10,1 MHz do 10,15
MHz; 14 MHz do 14,2 MHz; 18,07 MHz do 18,17 MHz; 21,0 MHz do 21,4 MHz; 24,89 MHz do 24,99 MHz; 28,0 MHz do 29,7 MHz in 50,0 MHz do 54,0 MHz.

(b) Jakosti polja fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za mobilne telefone ali radijske postaje, amaterski radi, oddajniki AM/FM in televizijski oddajniki, teoreti¢no ni mogoce na-
tanéno predvideti. Ce Zelite oceniti elektromagnetno okolje, ki prihaja iz fiksnih RF oddajnikov, razmislite o meritvah na mestu uporabe naprave. Ce izmerjena jakost polja na lokaciji
presega dovoljeno raven skladnosti RF, opazujte napravo in se prepricajte, da deluje pravilno. Ce opazite nepravilnosti, bodo morda potrebni dodatni ukrepi, npr. preusmeritev ali
premestitev pripomocka.

c) V frekvenénem obmoéju od 150 kHz do 80 MHz jakost polja ne sme presegati 3 V/m.

Priporo&ene razdalje med in mobilno radijsko opremo ter

Naprava je namenjena za uporabo v elektromagnetnem okolju, kjer so radijske motnje nadzorovane. Uporabnik lahko pomaga prepreciti elektromagnetne motnje z vzdrzevanjem
minimalne razdalje med prenosno in mobilno RF komunikacijsko opremo (oddajniki) in napravo, kot je priporoéeno spodaj, odvisno od najveéje izhodne moci komunikacijske
opreme.

Najvecja nazivna mo¢ oddajnika W | Razdalja odvisna od frekvence oddajnika m
150 kHz do 80 MHz 150 kHz do 80 MHz v ISM in ama- | 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
d=[ =2 1P =2 1yp g=[ 22 S
v terskih pasovih \E ® [ 3 g d=[ Es 1/p
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
01 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00

OPOMBA: Za oddajnike z najvecjo izhodno mocjo, ki ni navedena zgoraj, se lahko priporocena razdalja d v metrih (m) oceni z enacbo, ki velja za frekvenco oddajnika, kjer je P
najvecja izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W) po navedbah proizvajalca oddajnika.

OPOMBA: Pri 80 MHz in 800 MHz velja razdalja za visje frekvencno obmogje.

OPOMBA: Te smernice morda ne veljajo za vse situacije. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vpliva njihova absorpcija in odboj od struktur, predmetov in ljudi.

e uporabniki/pacienti/stranke menijo; da-so-oni alinjihov druzinski tlan doZiveli resen zaptet v zvezis tempri - daro zaptetu porotajo proizvajatcurin

pristojnemu organu drzave &lanice, v kateri ima uporabnik/pacient/stranka sede? ali prebivalis¢e.
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OAHTIEZ XPHZHZ

Ayannté nehan,
Zag uXapLoTOUE Tou ayopdoate tov dopntd vedelononth uneprixwv NENO ATEMO. Evag vederomontrg eivat Latpikr) cuokeun. ALaBAoTE TIG mapakdtw odnyieg pwv
XPNOLULOTIOLGETE TO TPOIOV KAl CTAUATIOTE TO €AV XPELAOTEL VXL TO XPNOLUOTIOOETE §avd.

01.MPODYNAZEIZ
. XpNOLLOTIOOTE TN CUOKEVT HOVO OTWG TEPLYPAETAL OTLG 08NYiEG. MnV XpNOLUOTIOLELTE TN GUOKEUT YLt OToLovSTtoTe GANO OKOTIO. O VEDEAOTOLNTIG TIPOOPITETAL LOVO YLt
avanveuotikr Beparneia. Onoleodnmote GANeS XproELS eivat akatdAANAEG kat ptopei va eival emkivéuveg

2. JupPOUAEUTELTE TO yLATPO 0OG OXETIKA E TOV TUTTO, TN 60N Kat T pEBodo xpriong Kat akoAouBrote g & ToU.
ouvtayoypadoUvTaL ano To YLaTpo 6o

3. H ouokeun 8ev mpéneL va xpnotporoLeital ylo urootip§n {wng.

4. 0 ekvedwtrg mpoopiletat yia xprion povo oe aoBeveig pe ouveidnon.

5. H ovokeun 8ev npoopiletal yLa xprion oe aoBeveig Tou cUVSEOVTAL LE QVAIVEUOTIKO cUoTNHa avaleBnoiag f pe avamnvevotipa.

6. BePawwBeite 6Tl Sev uMdpXEL opatr {NHLA OTN GUCKEUT ) Ta AECOUAP TIPLV ATtd TN XPron. MnV XpNOLUOTOLELTE TO TIPOIOV EQV KAMOLO EEAPTNHA ElVaL KATECTPAUMEVO 1}
Aeinet.

7. Npw and kdBe xprion, BePatwbeite oL OAa ta e§aptripata kabapilovral Kat amoAupaivovTat CXOAXOTIKG, OTIWG CUVLOTATAL OTLG 08NYiEg, yLa va amoduyeTe Tov kivbuvo
HOAuvong.

8. Mpv evepyorotoete tn cuokeur, BePatwBeite ot o mepiéktng pappdkou dev eivat adelog. Mnv urtepPaivete tn péylotn xwpnTkotnTa ou avaypadetat oto Soxeio
appdkwy.

9. Mnv XpNOLLOTIOLELTE TN CUOKEUN EQV £XEL UTIOOTEL {NLA ) €XEL BUBLOTEL OTO VEPO. £€ QUTAV TNV TEPITTWON, OTAUATAOTE AUECWG TN XPAON KAL ETUKOWWVAOTE UE EVal
£§0UCL0BOTNEVO KEVTPO OEPPLG.

10. O vederomonTrg tpoopileTatl yia ATtopikr Xprion. AV CUVLOTATAL N} XPrON TG CUOKEUNG QO TIEPLOCOTEPQ O £Va ATOUA.

N

ite povo da TIou



11. Xpnotponoteitat pévo oe ouvBrikeg neptBdAiovtog petagy 10°C kat 40°C.

12. Mnv XpNOLUOTIOLELTE T CUOKEUT OF TIEPLBAANOV pE OXETIKN Uypaoia Tou urepBaivel To 95% OxeTIKN vypaocia.

13.'0tav n ouokeun eival oe Aettoupyia, kpatrote v 6pbla kat otabepn yia va anodlyete Stappor i akatdAAnAn vederornoinan.

14. Mnv avoiyete To Kardkt Tou Soxeiou pappdkwv Katd  SidpkeLa tng veperonoinong.

15. Mnv KateuBUVETE To pelpa PEKATHOU TIPOG TaL PaTLa.

16. Mnv ayyilete to MAéypa PepBpavng pe okAnpd, atxunpd avtkeipeva f Saxtula Adyw tou KvSuvou Inuids.

17. Edv awoBavBeite Suodopia Katd T Xprion, CTAUATOTE Va XPNOLHOTIOLELTE KAl CUBOUAEUTELTE yLaTpo.

18. H ouokeun eival eOMALOPEVN [E XPOVOSLAKOTITN QUTOHATNG AIEVEPYOTIOINCNG, O 0T0i0g Ba TNV arevepyorotoet Petd and 20 Aemtd ouvexoUg Aettoupyiag. EGv n cuokeur
Bev anevepyornonBel autdpaTa HETA ad AUTO TO SLACTNHA, ATEVEPYOTIOLOTE TNV XELPOKIVNTA KOL ETUKOWWVIAOTE HE Evay £60UCLOSOTNHEVO QVTLTPOOWTTO OEPRLG.

19. EQv 8ev XpnOLUOTIOLELTE TN CUOKEUN yla HEYEAO XPOVIKO Stdotnpa, kabapiote Kat amoAUpAGVETE To S0XEL0 GaPUAKWY Kot Ta A§ECOUAP TIPLV TN XPNOLLOTIOL OETE.

20. KaBapilete Tov mepLéktn kat ta e§aptripata tou pappdkou HETd and Kabe xprion.

21. Mnv xpnotporoLeite eaptripata i avtaANaKTIKA EKTOG QIO QUTA TIOU £X0UV EYKPLOEL atd TOV KATAOKELAOTH. AUTA Ta aeaoudp TAnpoLV Ta ipdtuTa Bloouppatotntag
oUpdwva pe to 1S0 10993-1.

22.Mnv oyelte A {te Tn ouokeun Xwpig TV éykplon Tou Kataokeuaotr. Ot pn e§oucLo80TNHEVEG OAAAYEG EVBEXETAL VA OKUPWOOULV TNV EYyUNON KaL val
Béoouv oe kivbuvo tnv vyeia tou xpriotn.

23. MnV XpNOLHOTIOLELTE TN CUOKEUT KOVTA OE TINYEG LOXUPWV NAEKTPOUAYVNTIKWY TIAPEUBOAWY, OTIWG GOUPVOUG HIKPOKUUAETWY, KNTA TNAEPwva f} GAAEG oUOKEVEG UPNANG

ouxvotnTag.
24. Mnv XpnOLHOTIOLELTE TN CUOKELN KATW ard kouBépta i pagidpt. Mmnopei va unepBeppavBet kat va pokaAEoEeL TUPKayLd.
25.Mnv {te tov ved: ot} o€ KoV ano and £¢ Béppavong 1} pe avolXteg GpAOYeG.
26.°0tav 0AoKA Bei n vederomnoinon, &éote v mnyn $od (rx. kaAwSLo USB) yla va Staodahioete tnv aopdela kat va €€ 1oeTe

27. AnoBnkelaote T cuokevn o §pooepd, ENpo PEPOG, pHakpLd and Beppdtnta, nAtakd Gpwg kat vPnAr vypaoia.

28. Kpatriote 10 Tpoidv Kat T cUoKELAO(a TOU pakpLd ard aidid tou Ba popovoav va KATarmoUV Mkpd KOppdTa. EQv pikpd pépn katamouy éva naidi, cupBoudeuteite
ApEOWG EVay YLATPO.

29.To npoidv Sev eivat mayvidL. Mnv erutpénete ota naidid va nai{ouv Pe T CUCKEUH.

30. MnV XpNOLLOTIOLELTE TN CUOKEUN UE QIOCTAYHEVO VEPO, ATAPEG OUGLES, KABWG KAl OUGLEG TIOU TIEPLEXOUV UAAOUPOVLKO 06V Kat abEpLa Ehata.

02.NEPIFPA®H NPOIONTOX
APXH
Katd t Aettoupyia TG OUGKEUAG, N YEVWATPLA UTIEPHXWY TTaPdyeL NAEKTPLKN evépyeta UPNAAG cuxvoTnTag. Auth n evépyela petadEpetal oe évav popdotpornéa, o onoiog
UETATPENEL OE UTIEPNXNTIKA KUpaTa. O popdotpornéag Bpioketat kovid oto Soxeio papudkwv kat Sovel 1o mAéypa otov vedelonontr. Xdpn oe autég TG SoVATELS, To LypO OTO
Soxelo pappdkou petatpénetal o Aemto agpolOA. Auth n Stadikaocia Ste§dyetal pe cupieon Tou GapPUAKOU HEOW TWV UIKPOTIOPWY TOU TAEYHATOG. TO TIPOKUTTTOV aepolOA otn
OUVEXELX TLaPaSISETAL 0TOUG AEPYWYOUG TOU AoBEVOUG XPNOLLOTIOLWVTOG VAL ETULOTOMLO 1} HAOKA.
To péyeBog twv owpATSiwY AEPOAUHATOG EXEL CNHAVTIKO QVTIKTUTIO 0TNV armoteAeopatikotnta tng Bepaneiag. ZUppwva pe Latpikég efetdoels (BA. IXHMA A):

o Ta owpatibia peyéBoug 1-5 pm eivat kaAUTepa yia va pTdoouv ota TEPLPEPELAKA HEPT TWV TIVEULOVWV.

*  Jwpatibia peyeBoug 5-10 pm evamotiBevial KUPiwG OTOUG AYWYLHOUG aEPAywWYOUG.

*  Jwpatibia peyéBoug 10-100 um napapévouv Kupiwg otn putn kaw/f oto otopa.

°  JwpatiSia 1 pm f PikpoTEPa EKTVEOVTAL OF MEYAAO BABUO KoL UTOPEL va inv GTAGOUV OTOV TIPOOPLOUO TOUG GTO AVOTVEUOTIKO OUOTNHA.
H emthoyn tou owotol peyéBoug owpatidiwv au§avel Ty anoteAeopatikdtnta TG Beparmeiag Kat HELWVEL TOV KivBuvo napevepyelwy. (Baotopévo oto: A Guide to Aerosol Delivery
Devices for Respiratory Therapy — 4th Edition”)

MPOBAEMOMENH XPHZH TOY MPOIONTOZ

O vedehomotntrig uneprixwv £xet oxedlaotel yla elorvor) ¢ & TI0u Ovtat otn i KWV Ov. Mropei va xpnotpomnotnBei tdoo yia owklakr

GO0 KaL YLt KAWLKT XPFiON, OTO OTITL KA OE EEWTEPLKOUG XWPOUG.

H ouokeun pnopei va xpnotpomnotnBei and dropa OAwv Twv NAKLWV. QoTO00, CUVLOTATAL O XELPLOMOG TNG CUOKEUNG VA yIVETAL QO EVAALKA 1} TIPOOWTTLKO LYELOVOULKAG TiEPiBaAPNG
(rx- yratpo i voonAeutry). O Xprotng Ba PEMEL Vo £XEL YEVIKEG YVWOELG OXETIKA UE TN AELTOUpYLQ TNG CUOKEUNG Kat va SLaBACEL T IEPLEXOUEVA QUTOU TOU EYXELPLEIOU TPV o T
Aettoupyia.

MPOZOXH! Ta madid Kat oL EVAALKES TIOU §EV UIOPOUV VaL XELPLOTOUV Tr) GUOKEUT] HOVOL TOUG Ba TIPETEL Val TN XPNOLONoLouV umd tnv entiBAedn kndepova.

MPOZOXH! Na pn xpnotpornoteital o aoBeveig mou eivat avaiodnrot, Sev avanvéouv auBopunTa 1j £X0UV TVEVHOVIKO 0idnpa. H Xprion evog vedeAOTIONTH OE TETOLEG TIEPUTTWOELG
uropei va anoteléoet coPapn ametr yia Ty vyeia kat tn {wn tou acBevoug.

MNEPIEXOMENA KIT
0 vedehomotntrig uneprixwv amoteheitat and pia KUpLa povasda pe doxeio bapudkwy kat ageooudp (BA. IXHMA B). To oet tepthapBavet entiong kaAwsto USB-C kat eyxetpidio
xpriong.
1. Aoxeio pappdkwv
2. KAeiowo tou Soyeiou dappdkwv
3. MepBpdvn mAéypatog
4. Kopua povada
5. Emadég nhektpodiwy
6. EvBelén xapnAng taong
7. Aeiktng xapnAig otddung uypol
8. Karmdkt Soxeiou pappdkwy
9. Métpnon tng moadTNTag ToU GapUAKoU
10. Kouprti Asttoupyiag
11. @0pa USB yia poption
12. Mdoka yla éva atdi
13. Eruotopto
14. Mdoka yta évav eviAtka

03. OAHTIEZ XPHIHZ
EIAONOIHZEIZ ®QTOZ

To npdovo dwg eivar otabepd Katd tn Aettovpyia H ouokeur Aettoupyel o€ Aettoupyia vedehonoinong

H npdowvn Auyvia avdBet kat oBrvet apyd katd tn Aettoupyia H ouokeun Bpioketat oe Aettoupyia kabapiopol

To noptokaAi pwe avaBooBrvet apyd EtSonoinon xapunArg otdbung pratapiag

H roptokahi Auxvia avaBooBrvet ypriyopa MoAU xapnAn wox0g, autdpatn anevepyornoinan

To prie dwg avapooPrivet Agv UTLAPXEL UYPO OTOV TEPLEKTN o QuTOHOTN anevepyonoinon
H rpdovn Auyvia avaBooprvet katd tn doption Doéptwon

To npdowo pwg eivat otabepo katd t doption Zuokeur TARPWG GpopTLopévn

ETOIMAZIA

Mpw arnd m xpron, kaBapiote, AMOAUHAVETE KAl OTEYVWOTE T GUCKEUT Kot Ta afecoudp cUpdwva pe TG Anpodopieg atny evotnta KAOAPIIMOS KAl ATOAYMANEH.

AYNAMH

O vedehomointrig eivat e§omAopévos pe kahwsdio poptiong USB-C. To oet Sev niephapBAavel tpodpoSoTiko. XpnOLLOMOL|OTE HETAOKNHATIOTH EVAAAQCCOUEVOU PEUNATOG GUNDWVIL
e o IEC 60601-1 (¢§080g: DC 5V/1A) yia poption. MpLv XpnOLLOTMOLACETE TN CUOKEUN yLa T(PWTN GOPA Kat EQV N GUCKEUT Sev €xeL xpnotpomnotnBel yia 3 prjveg, cuviotdtal n
$option g pratapiag. O xpovog mAfpoug Gpoptiong eivart mepinou 1 wpa. Otav n cuokeun anodpoptiotel, poptiote TV xpnotponowvtag to kaAwdio ( BA. EIK. 1).

MNPOZOXH! BeBaiwBeite o1t n mpila Aettoupyel owotd mpwv and t doption.



YIPO KAGAPIEMOY

1. Kpatrote tnv KOpLa povada Kat, otn oUVEXELa, oTpwéTe To Soxeio pappdkou KABeTa Tpog Ta MAvw, kKaBoSNYWVTAG TO KATA KUAKOG Tou 08nyou kipLlag povadag. (BA.
SXHMATT)

2. Avoi&te To KamakL tou Soxeiou pappdkwy, otn cuvéxela pifte TNV katdAAnAn roodTnTa LYPoU dapudkou oto Soxeio Kat KAELoTE To KardkL. BeBaiwBeite ot to kamdkt ivat
owotd evepyorotnpévo. (BA. IXXHMA D)

NPOZOXH! Otav pixvete vypd otov mepLéktn pappdakou, BupnBeite va to yepioete povo oto emonpacpévo péyloto eninedo (8ml). H cuviotpevn oootnta vypou eivat 1-8

ml.

3. Kpatrjote 1o Soxeio pappdkwy kat 08nyRote To KABETA TTPOG Ta KATW KATA HKOG TOU 08nNyoU KUPLAG HOVASAG HEXPL VO AKOUCETE £VaL XOPAKTNPLOTIKO , KAK”. BeBaiwbeite
Ot o k&dog eivat owotd tonoBetnuévos. (BA. IXHMA E)

MNPOZOXH! BeBawwBeite oti ta nAektpddia otnv kUL povdda kat oto Soxeio dapudkwy eival kaBapd kat oteyvd. H akatdAAnAn ovvdeon f ta poAuopéva NAeKTpOSLaL

HItopoUV va epnodicouy T owotr Aeltoupyia TG CUOKEUNAG.

NEDEAOMNOIHIH

1. MNpooaprdoTE TN HAOKA I} TO EMLOTOULO oUWV pe (BA. IX. IT.) Matriote To Koupni Aettoupyiag yLo va EVEPYOTIOLHOETE TN CUCKEUT.

2. H ouokeur urtoBaAletal o€ pLa cuvtopn Stadikaoia ekkivnong nepinou 2 SeutepoAéntwy, PeTd Ty onola §ekvd autdpata tn vederornoinan.

MPOZOXH! Edv Aginet uypd Gpdpuako and tov meptéktn Gapuakou f UTIAPXEL EVa KOKWG ayWYLLO Lypo (Tt.X. ameatayuévo vepo), n évaetgn xapnAnig otddung uypol (umhe) Ba

avaBooPrioeL kat otn cuvEXELa N cuokeur) Ba anevepyononBel autopata.

NPOZOXH! Katd tn Aettoupyia, propei va akouotel fxog uhnArg ocuxvotntag Adyw twv Sovicewv Tou Sladpdypatog. Ma va T0 HELWOETE, TIPETIEL VA AVAKLVIAOETE QTaAd T

OUOKEUN.

3. EdapHOOTE TN HAOKA 0TO OTOHA KaL TN LUTN 0QG f) TOTOBETHOTE TO EMIOTOULO OTO O0TOpA oag. Katd tn idpketa tng vedeh il uropeite va A s
Aaotixévia tawia ou npénet va tonoBetnBel oto keddAL oag, Tpooappolovtag o peéyeBog tng otig avaykeg oag. (BA. IXHMA Z)

4. Ndpte pa Babid avanvor apyd KaBwg ELOTIVEETE TO GAPHOKO TIOU TIEPLEXETAL OTNV ORLIXAN TTOU TtapdyeTaL anod tov vedelomnonty.

5. Mnv kaAUTTeTe T avoiypata e§aeptopol mou Bpiokovrat otn pdoka Katd tn Stdpketa tng vederomnoinong. Autd propel va Slatapdget tn por) Tou agpoAUNATOG.

6. Otav n otddpn tou dapudkou otov mepLEKTn efavtieital, cuviotatal n E)\ud)pd KkAion tou ekvepwtn 1pog tov acBevr (SnA. Ttpog v £6080 Tou agPOAUHATOG) yia va

SleukohuvBel n enadn petafy tov £VOVTOG LYPOU KaL TNG
7. Otav to uypd ddppako eEavtAndel, o vepehomonTrg Hopel va ekmépeL fy nxo vPnAng ouxvotntag. H évdelén xapunAng otdBung vypou Ba avaBooBrivet kat n povada Ba
oBrosL autopata.

8. Metd tn vederomnoinon, MATHoTE To KOUUTL AELTOUPYLAG VLA VOl ATIEVEPYOTIOLOETE TN OUOKEUT. ATtoppiTe TUXOV UTIOAEppaTa UYPOU artd To Soxeio pappdkwy Kat
QIMOCUVAPHONOYAOTE TN CUOKELH.

9. O vedehonontrig Oa ofrjoeL autopata PeTd and 20 Aentd. Adyw twv SLapopeTKWY GUOIKOXNHIKWY LELOTATWY TwV Gappdkwy, OpLopéva Lypd evaEXETaL va. unv KAEivouv
autopata tov veperomnowntr dtav e§avtAolvtal. T& aUTHY TV IEPITTWON, AITEVEPYOTIOLOTE XELPOKIVNTA TN CLOKEUN yia va anodlyete BAGRN otnv Siktuwtr pepPpavn.

10. Opiopéva dpappaka Propei va oxnpaticovv adpd otav Pekdaloval, o onoiog cusowpelETaL KOVTA ato Sixtu Pekacpov (BA. ZX. H). Edv oupBel auto, anevepyornotiote tn
OUOKEUT, AVOKIVAOTE EAADPA KO ETLAVEKKLVOTE TNV.

AEITOYPTIA KAGAPIZMOY
JUVLOTATAL VO TO KAVETE PETA o KABe xprion. MNa va Eekwvroete T Aettoupyia kabaplopol, akoAouBrote Tig mapakdtw odnyieg:

1. BeBaiwwBeite 6TL N oLUOKELN Elval amevepyomonpévn.

2. Pigte 3-6 ml kaBapov vepou oto Soxeio pappdkou.

3. Natrjote napatetapéva to kou i Aettoupyiag yia 3 Seutepolemnta yia va §ekvioet n Aettoupyia kabaplopol.

4. H povada Ba Aettoupyrioet yia 3 Aentd kat otn ouvéxela Ba kKAeioeL autopata.

NPOZOXH! H Asttoupyia KaBapLlopol XpnooToLeiTaL yia T0 §EMAUA TOU TAEYHATOG PEKACHOU KAl TWV ECWTEPKWY KAVOALWY HE VEPOD.

04. KAGAPIZMOZ KAI ANOAYMANZH
KaBapiote kot anoAupavete ta e§apTipata Tou VEENOTOINTH HETA antd KABE Xprion, eL8IKA To Soxelo Gappdkwy, T HEUBPAVN TIAEYHATOG, TNV KEDAAR PeKATHOU, TN HAoKa A TO
ETUOTOMLO. ZUVIOTWVTAL OL akOAouBeg péBodol kabapLopou kat amoAvpavang.

KA@APIZMA
ATEVEPYOTIOLOTE TOV VEDEAOTIONTH KATA TOV KaBapLopO Kat pnv Tov cuvSEceTe oe Tnyr tpododoaiag.

1. AdaipéoTe Tn HAOKA 1] TO EMULOTOHLO KA, OTN CUVEXELX, adalpEate To Soxeio pappdkou and tnv kupta povada (BA. EIK. )

2. MAUVETE TOV TEPLEKTN GAPUAKOU HE T HEUPBPAVN TAEYLATOG KAL TN HAOKA F) TO EMLOTOMLO KATW QO TPEXOUHEVO VEPO YLt TOUAdXLoToV 3 Aemttd. (BAEME IXHMA 1)

3. Adou Eemlivete, emuBewpriote OAa Ta e§aptripata UNd évtovo Gpwe. Oa TPETEL va ivat evieAws kaBapd — xwpig opatd it Ta | pUpwSLA. E; AdBete to Bripa 2,
eav elvat anapaitnto.

4. KaBapiote tnv KUpLa povada xpnotponowvtag éva Aeukd BapBakepd mavi ehadpug Bpeypévo pe vepd BpUong. EkoutioTe OAEG TIG e§WTEPLKES ETULGAVELEG TNG CUCKEUNG,
oupnepAapBavopévou tou Stakontn tpododooiag.

5. Ikoumiote OAa ta efaptripata pe éva kabapd, padako mavi, Tonobetrote oe pia kabapr), oTeyv TETCETA Kat adrioTe Vo OTEYVWOEL EVIEAWS yla TOUAd)LoToV 1 wpa.

NPOZOXH! Mnv BuBilete tnv kOpLa povada ato vepo. Mpwv amd t Xprion, To mavi MPENeL va cupTieoTel KaAd and tny nepicoela vepou yia va arnodeuxBei n elcodog vypaociag

otn cuokeun kat Tuavr {npLd ot NAEKTPOVIKA E§apTApaTa.

6. Metd ano napatetapévn vepehonoinon, propei va epd £l Bpwpid ota n, 681 TNG KUpLag povadag kat oto Soxeio pappdkou. Ie auTr TV NepinTwon, okoumiote
QoA@ TLG BPWHLKEG TEPLOXEG ME Eva KaBapo BapBakepd paktpo. (BAEME IXHMA I1A)

7. Mnv kaBapilete kavéva PEPOG TNG GUCKEUTG OTO TAUVTHPLO TILATWV.

8. MnV OTEYVWVETE OTO OTEYVWTIPLO KaVEVA EEAPTNHA OTO GOUPVO UKPOKUHATWY.

9. AnoBnkelvote 6Aa Ta £EXPTAATA TOU OET O€ OTEYVO Kat KaBapod pépog.

AMOAYMANZH
JUVLOTATAL N AOAUHOVON TNG LAOCKAG KAL TOU EMLOTOIOU TIpLV arntd KABe xprion. AkoAouBrioTe auToUg TOUG KAVOVEG:

1. ZemAUVETE OAEG TIG ECWTEPLKEG KAl EEWTEPLKES ETULGAVELEG TNG LAOKAG KAL TOU ETULOTOIOU pE vEPO BpUong.

2. ITeyVWOTE 0patd iXvn VEPOU UE piat KaBapr, OTEYV TIETOETA. 5T CUVEXELR, AdOTE TN HAOKA KOL TO ETUOTOULO VA OTEYVWOOUV EVIEAWG.

3. Bubiote MApwg TNV §npri paoKa Kat To emoTopLo og StaAupa atbavoing 70% yia 5 Aemtd.

4. Adapéate Ta otolxeia and to SLdAvpa, anootpayyiote Tuxov epiooela atbavoing Kat EeMAUVeTe §ava OAeG Tig e dveleg e vepd Bpliong.
5. Iteyvwote pe pia kabapr) Metoéta kat adriote pia kabapr), OTEYV METCETA VAL OTEYVWOEL EVIEAWS.

05. ANTIMETQMIZH NPOBAHMATQN

‘ 6 MBavi attia Aoon

‘ Aev givat Suvartr n ekkivnon g XapnAr pratapio DPTLON TNG CUOKEUNG 0aG

ouakeung (n Auxvia Aetroupyiag T {a pev KaL vedeA i EAéy€te T 00VSEGN TOU TPOdOBOTIKOD
Sev avdpel) Sev éxouv ouvSeBEl owotd




H ouokeur Sev dnuoupyet opixAn
(n Auxvia Aettoupyiag eivat
QVappévn)

H kOpta povasda iy ta nAektpodSia oto Soxeio
$appdkwy ivat Bpwptka

KaBapiote ta nAekTpoSia cUpPwVa HE TG 08NYieS Kat EMAVEKKIVAOTE

Na siatce membrany
UTApXEL BpwHLd,
coBapri andpadn, i
BAGBN

KaBapiote tov nepiéktn tou pappdkou
olpdwva pe Tig 0dnyiec. EGv n BAGPn Sev éxel 510pBwEL, o mepléktng pappdkwy
TpETEL va avTikataotadel

O mepLéktng dappakwy Sev eival SutAwpévog
owaotd

ANOOUVAPHOAOYHOTE KOl EMAVACUVOPHOAOYHOTE TO S0XELD GAPUAKOU, EMAVEKKIVAOTE

To uypd pappako Sev ayyilel emapkwg 1o TAEYpa
HeuBpdvng

1) Avakwriote EAadpd Tov EPLEKTN TOU PaPHAKOU
KaL Emavekkivnon

2) leipete 10 prpootvd pépog tou vedelononth
Npog Tov xpriotn

£T0L WOTE TO LYPO GAppaKO
pBe o€ emadr pe To TAEYpa

0 6ykog TG opixAng eivat oAU
HKPOG

Yrdpxet Bpwptd oto TAéypa pepBpavng, coBapr
anodpagn f inud

KaBapiote tov meptéktn tou pappdkou
olpdwva pe g odnyiec. EGv n BAPn Sev éxel 510pBwbEL, o mepLéktng happudkwy
TpémeL va avtikataotabet

‘EvSel€n xapnAng tdong
avaBooBrvet, xapunAn woxug

Doprtiote Ty punartapia Kot ENAVEKKIVACTE

O MEPLEKTNG GAPHAKOU TIEPLEXEL EVA KAKWG
QyWYLHO LYPO (TL.X- AMECTAYUEVO VEPD) 1 Eva
ddppako mou Sev eivat KATGAANAO yLa
Kovioptonoinon

ZUUMANPWOTE TOV OWOTO TUTO
UypO GApUaKo (CUHPBOUAEUTELTE TO YLATPO COG OXETIKA HE TNV
TUMog pappdEKou oL XpnaLpoToLeiTat)

HEYLOTN ETULTPEMOUEV XWPNTIKOTNTA TOU TIEPLEKTN
$appdkou

To uypd pappako e§aviAibnke, kat | Oplopéva vypd ddppaka éxouv AuTO givat éva d A 6 pawod jote Tov vedeomnowntr
O vedehomnontrig Sev To KAveL BLadOPETIKEG ELOTNTEG KAt LoXUPr) Xetpoxivnta
QrevepyomoLeitaL autopata aywypétnTa
Oplopéva vypd pappaka propei va rpokaAéoouy | Autd eivat éva puotoloykd dawod ote tvnta tov
oxnHatiopd adpol oto Soxelo ¢ & ) 1T Kot adatpéate Tuxov { o UypoL
ALappoEG uypwV GapuaKwY To npootiBEpevo vypo ddppako unepBaivel tn Anoppipte Tnv uypoU Kat Aot

To Soxeio papudkwy avakweitat Blata katd
™ Xxenon

Kpatrjote tov vedehonountri otabepd katd t xprion

O MEPLEKTNG DAPHAKWY EXEL UTOOTEL INHLAL 1 O
€NaOTIKOG SakTUALOG oTEYAVOTIOiNGNG OALKOVNG
£XELYEPAOEL

AVTIKATQOTHOTE AUEOWG TO SOXELD PappdKoU UE Eva VEO

MNPOZOXH! Edv, mapd TV THpNoN Twv mapandvw odnytwv, N cuokeur e§akohouBel va unv Aettoupyei owotd -

EEBUTAWVETE TN OUOKEUT POVOL 0aG.

06. EMEZHIHEH ZYMBOAQN

€ HE Eva €l NHEVO KEVTPO aépPLg. Mnv

1. HMA CE: SHMANZH SYMMOP®QOIHS ME TON KANONIZMO (EE) 2017/745 TOY EYPQMAIKOY KOINOBOYAIOY KAI TOY 2YMBOYAIOY, THE 5HZ AMPIAIOY 2017. O3ON AGOPA
TA IATPOTEXNOAOTIKA MPOTONTA. KOINOMOIHMENOS OPFANIZMOS: SGS

2. latpotexvoAoyikd npoidv
3. Noapaywyog

4. E{ouclodotnuévog avtutpdownog atny Eupwraikn Kowotnta

5. Elocaywyéag

6. Mnv aroppinTeTe T0 MPOIOV OTOV KASO0 HEIKTWV AOTIKWY QIOPPLUKATWY. AToppiTe To TiPoidv oUpdwva e TG 08Nnyieg yia Ty andppuPn NAEKTPOVIKWY CUCKEUWV QUTOU

Tou TOnou
7. Hpepopnvia mapaywyng

8. AkohouBrote TG 08nyieg xpriong

9. E§aptriparta tunou BF

10. AdLaBpoxog Babuog

11. Npootacia and v vypacio
12. Erutpenopevn Beppokpaoio
13. Enutpenopevn vypaoia

14. Erutpenopevn nieon

15. KUpatoetdEg xaptove

16. Euaiobnto npoiov
17.Npoooxn

18. Autr n MAevpd MPOG Ta TTAVW

19. Movad koG kwdikdg tautonoinong rpoidvrog (UDI)

20. AV§wv aptBpog
21. AplBpog maptidag

07.MPOZAIOPIZMOZ

Tpododooia: pratapia ABiov = DC 3.7V 1 e§wteptkr mapoxr NAEKTPLKOU pEUHATO

Pobdr mocy: <2VA

Ededpikn katavaAwaon oxvog: <0.1mA

Mooooto vederomnoinong: >0.2ml/min

MéyeBog owpatidiwv MMAD: <5um
Avanvelotpo kKAaopa: 260%

Xwpntkotnta Se€apevig pappudkwv: 8ml

EAdxiotn noootnta pappdkou: 1 ml
YroAeippata pappdkwv: <1ml
Entinedo BopuBou: <50dB

AUTOHOTN QTEVEPYOTIOINON: VaL, HETA artd 20 Aemtd

Juxvotnta uneprixwv: 110+10kHz

NepiBaMhov Aettoupyiag: 10 °C - 40 °C (50 °F-104 °F), 10% RH-95% RH, 86kPa-106kPa
‘Opog anoBrikeuong: -20°C-70°C (-4°F-158°F), 10%RH-95% RH, 50kPa-106kPa

Tpomnog Aettoupyiag: Stadeimovoa Aettoupyia (cuvioTwpevVog xpovog Aettoupyiag 20 Aerttd, SdAetppa 10 Aertd)
H ouokeun propei va amoBnkeutel yia 2 xpovia umd TG cUVBIKEG TTOU avadEPOVTaL TAPATAvVW.

ALaoTAoELG TNG KUPLaG povadag pe Soxeio dappakou kat pepBpavn: 76 x 56 x 47 mm

Bdpog: 46g

Mnv

{te Tov vedel

ot og BAAA

TAoUoLo og o§uydvo.

5V 1A (uéow USB-C)




08. KATANOMH MEIE@OYZ SQMATIAION

A

OLmAnpodopieg anddoong mou mapéxovtal ard ToV KATAOKEVAOTH oUWV HE TO TIPOTUTIO ISO 27427 evBEXeTaL va Hnv LoXUoLV yia Gpappaka eVatwpipatog f upniou wdoug.
MAnpodopieg oxeTikd pe auto to Bépa Ba pénel va {ntovvtat anod tov popnBeutr| Tou Gappdakou.
Katavopn peyéBoug owpatidiwv katd ISO 27427
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H /
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1.0%
0.10 1.00 10.00

Particle Size (microns)

Méon agpoSuvapikn Stdpetpog pdiag (MMAD, pm) 35

lEWPETPIKA TUTIKA atokAon (GSD) 2,1

Less than 5 um (%) 65%

Abon Sokung Albuterol 0.1% (M/V) ouykévtpwon oe 0.9% Sidhupa Y\wplouxou vatpiou
‘Oykog mhpwaong (ml) 3ml

MNooootd dykou MARPWENG ou 3 oL o€ 1 Aemtd (%/Aentd) 7,3%

Anodoon agpoAvparog (ml/min) 0,220

MNPOZOXH! H xprion uypwv Gappdkwy pe T Hopdr SLaAVHATWY, EVOLWPNHATWVY I YOAXKTWHATWY S1adOPETIKWY ard QUTE TTOU GUVLOTA 0 KATAOKEUAOTAG, L5iwg ekelvwy pe
augnpévo EWEEC, Propei va EnnpPedoeL TNV Katavopr peyEBoug owpatidiwy mou napdyetat oto agpolOA, TNV TN NG agpoduvaukng Stapétpov owpatdiwv (MMAD) kat thv
QMOTEAECHATIKOTNTA TOU PEKACHOU KaL TNG XOPHYNONG TOU GAPUAKOU OTNV QVATVEUOTIKT 080. QG atoTEAETHA, OL TAPAUETPOL AELTOUPYIAG TNG CUOKEUNG eVEEXETAL Vo SladEpouy
and autég ou SnAwvel o KmuoKsuumng
NPOZOXH! Ou & Tou vede i €A Katd tn S1é SoKIpwv rou 1| 0 G povtéAo 0 evijAika
aoBevols. Enopévag, otnv nepintwon naudiv f Bpedwv, ot Tpég tou A 3 va & 3 anod eKeiveg IOU IaPoUcLEovTal oTNV TEXVIKA TEKUNpiwon.

09. KAPTA EFTYHZHZ

To mpoidv cuvodeletat and eyyunon 24 unvwv. Mnopeite va Bpeite toug 6poug eyyunong otn Siev 1: https://neno.

Nentopépeleg, enowwvia kat StevBuvon thg untnpeotag punopeite va Ppeite otn StevBuvon: https://neno.pl/kontakt

OLTtpodLaypadég KoL TO TIEPLEXOHEVO TOU KLT UTIOKEWVTAL 08 aAAayEG Xwpig TTPOELSOMOiNGn. ZNTOUKE CUYYVWHN yia TNV TaAQUTwpic TTou TIPOKAHBNKE.

10. HAEKTPOMATNHTIKOZ
H ouokeun anattel el8kéG POPUAGEELS OXETIKA e TNV NAekTpopayvnTkh cupBatotnta (EMC) kat Ba pénet va sykabiotatal kat va Aettoupyei cOpdwva pe tig minpodopieg EMC
oT0 eyxelpidlo. Mropei va elvan emppeniq oe mapepBoAEg amd GpopnTég Kat KWVNTEG CUOKEVEG padlocuxvotitwy (RF).
1. O vedelomowntrg €xeL oxedLOOTEL yia xprion o€ v & KOt OLKLOKGL BdAovta, e§apoupEVNG TNG GEDNG VELTVIAONG E EVEPYEG XELPOUPYIKEG GUOKEVEG HF Kat
Swpdtia pe nAektpopayvntikr Bwpdkion (RF), OTlwG CUCTARATA ATIELKOVIONG HAYVNTIKOU CUVTOVLOHOU, OTtou UTtapXEL UPNAS EMineSo NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWV.
2. Mnv xpnotporoLeite Kvnto TNAEDWVO 1} GAAEG CUOKEUEG TTOU EKTIEUTIOUV NAEKTPOHAYVNTIKE TeSiat kovTd otov vederomonth, Kabws autd urnopet va mpokahéoel
SuoAettoupyia tou vepehomowntr.
3. ZInpeiwon: H ouokeun éxeL eleyxOei Sie€obika kat emBewpnBei yia owotn Aettovpyia.
Inpeiwon: AltodUYETE T XPrion QUTAG TNG CUOKEUNG OE GEDN yeLTviaon pe GANEG NAEKTPLKEG CUOKEUVEG 1} TN otoifagr Toug n piat mévw otnv dAAN. Auto popet va o8nyroet
oe Suohettoupyia. Eav auth n puBuLon eivat anapaitnt, napakoAouBriote Tov vedeAomonTr Kat TIG MTAPAKEIHEVEG CUOKEVEG yla va BeBatwBeite 6TL Agttoupyolv owoTd.
5. Hxprion e§aptnpdtwy SLadopeTk®Y Ao QUTA TTOU CUVLOTWVTAL F) TIAPEXOVTAL ATtO TOV KATACKEVOOTH UIOPEL VAl AUEAOEL TIG NAEKTPOLAYVNTIKEG EKTIOUTIES I VO HELWOEL TNV
NAEKTPOHOAYVNTIKA ATPWOLA TNG CUOKEUNG, YEYOVOG TTOU PItopei va o8nyrioet oe SucAettoupyia tng.
6. Mnv ekBetete ™ cuokeun og cuotripata RFID mou evééxetat va ennpedoouy tn Aettoupyia tng.

PLEC YPOUMES KOl 0 UKWV
H ouokeun piletan ya xprion oto nA ) Bd&AAov ou i Oa npéneL va ite 0 Mpoidv pévo oe awTo To IEPIBAAN
DoKipég 0 6 O&nyieg 0 BAAA
Exmopnég padloouxvotitwy (RF) CISPR 11 | Opdda 1 H ouokeur xpnmuonmsx evépyeta RF L6V yia Tig eowtepikég Aetroupyieg te. Emopévag, n ekmopm
RF eivat toA0 xapnAn kat Sev mpénet va mpokahel mapeBoAEG oe KovTvd n)\EKYPOVlKD €§OMALOPO.

¢ Atwv (RF) CISPR 11 | Katnyopia B H ouokeur eivat katdAAnAn yia xprion o€ OAEG TG ey ‘ wv
EKTIOUTTEG APHOVIKWV Katnyopia A WV Kl oUVSEETaL {ag pe to dnuooto Siktuo xuun)\nc Tdong, to onoio tpod)oﬁotsl
IEC 61000-3-2 KTLpLOL TIOU XPNOLHOTOLOOVTAL VLA OLKLOKOUG OKOTOUG.
ALKUPAVOELG/TpEPOTIALY AL TAONG TupBBdotpog
IEC 61000-3-3

PLEC YPOUPES KaiL 0 A T uubv 0
H ouokeun It ywa xprion oto nA BdaAAov ou i & Oa npéneL va ite 0 MPoidV pévo oe awTo To TEPIBAAN
DoKIPEG aVTOXHG Eninedo Sokupurig IEC 60601 Eninedo cupBatémrog 08nyieg nA ) 0 BAAA
HAektpooTatikr eKkévwon Enadr +8 kV Enadr 8 kV Ta 8dneda npémnet va eivat UAWQ, OKUPOSEHA 1) KATACKEVAOUEVA OO
(ESD) +2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 2 kV, 4 kV, £8 kV, +15 kV aépa KEPOUULKA TAakiSia. Edv ta Sdmeda kaAUTttovtal He GUVBETIKG UAWKS, n
IEC 61000-4-2 kV aépa OXeTKA Lypacia npénel va eivat TouAdytotov 30%.
HAEKTPLKEG UTIEPTAOELG +2 kV ya ypappn +2 kV yia ypappn tpododoaoiog H mowdtnTa tng mapoxig NAEKTPLKOU PEVATOG TIPETTEL VAL TAUPLATEL ME Eval
ypriyopa/mapol Tpododooiag TUTILKO EUTIOPLKO 1} VOCOKOUELAKO TIEPLBAANOV.
|EC 61000-4-4 + 1 kV ya ypappn ewo6dou/
£§680u

Kopata + Aadopikn Aettoupyia 1 kV |+ Aadopiki Aettoupyia 1 kV
|EC 61000-4-5 + 2 kV Kownj Aettoupyia




0% UT; 0,5 kOkAot ot 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° ka1 315°

H motétnta tng mapoxrig NAEKTPLKOU PEVHUATOG TIPETEL VO TAUPLATEL ME EVOL
TUTTLKO EUTIOPLKO I} VOOOKOUELAKO TieptBAANOv- EGv 0 Xpriotng amautel ouvexr

0% UT; 0,5 kOkAoL otig 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,

NtwoeLg taong,
BpaxunpdBeopeg Stakomég

Ko SLKUAVOELG TAoNg
OE YPOHUES HETadOPAG
NAEKTPIKAG EVEPYELAG
IEC 61000-4-11

270° ko 315°
0% UT; 1 kokAog |
70 % UT; 25/30 kOkAoL

Movodaotko: otig 0°

0% UT; 250/300 kKot

0% UT; 1 kOkAog |
70 % UT; 25/30 kOkAot
Movodaokd: otig 0°

0% UT; 250/300 kKot

Aettoupyia TNG CUOKEUNG KATA TN SLAPKELA SLAKOTIWY PEVUIATOG, CUVLOTATAL
n tpododooia TG CUCKEUNG A6 TNV ASLEAEUTTN TLAPOXT) PEVHATOS 1 ard
™V pnatapia.

Suxvotnta toxvog

(50/60 Hz) payvntiko nedio

30 A/p

30 A/n

Ta payvntikd nedia pe cuxvotnTa LoYVOG pémeL va Bpickovtal ot enineda
XAPAKTNPLOTIKA MLAG TUTIKAG TOTOBEGIAG OF VAl TUTIKG EUTTOPLKO 1

60601

|IEC 61000-4-8 VOGOKOUELAKO TiepLBAAoV.
IHMEIQZH: UT eivat n tdon tpododooiag evaAl 0 PEVUATOG TIPLV aTtd TV A tou Sokng.

vBUVTAPLES YPApUEG KOt SNAW TTKOV 0
DOKIPEG aVTOXHG Eninedo Sokuurig IEC Eninedo oupardtnrag 0&nyieg ) 0 BAAA C

Aywypa padtokipata

3V 150 kHz éwg 80 MHz

3V 150 kHz £wg 80 MHz

0 $opnTdE Kat 0 KNTog e§omAopog pasdtoemikovwviag Sev Ba ripémnet

|EC 61000-4-6 6V otig Lwveg ISM petady |6V otig {wveg ISM petafy va xpnoluonolcuvrul TIANOLECTEPX OE OTIOLOSHTIOTE HEPOG TNG CUOKEUNG,
0,15 MHz kat 80 MHz 0,15 MHz kat 80 MHz Twv KOAWSI QO T CUVIOTWHEVN AOOTACN TTOU
umnoloyietat and v efiowon mou eivat KATGAANAR yLa T CUXVOTNTO TOU TIOUTTOU.
AKTVOBONOUHEVEL 10V/m 10V/m Zuvumbuzvn anéotaon
padlokupata 80 MHz ywa 2,7 GHz 80 MHz ywa 2,7 GHz
|IEC 61000-4-3 385MHz-5785MHz 385MHz-5785MHz d= [ ]“/—
§wTEPIKr E§WTEPLKN 81 én
5ok avooiag Aévwy | SoKIrG avosiag Muévwy [ ]r
YLOL GUOKEVEG QOUPHATNG | YOt CUCKEVEG AGUPUATNG
€ lag RF log RF 0
80 MHz kdvel 800 MHz
~HWP
E

800 MHz yia 2,7 GHz
6rou p glvaw n péyLoTn LoxUG £6650U Tou MopmoU o watt (W) cOpdwva pe Tov
KOTQOKEUAOTH TOU TIOMToU Kat d lvat n GUVIOTWHEVN andotaon oe METpa (m).

H évtaon nediov and poUG Tounoug pad ATwy, Onwg iZetaL anod
NV nAeKTpopayvnTIK épeuva edadoug, pénet va ivat xapnAdtepn amno to eninedo
OUPHGPGWaNG OE Kaes TIEPLOXT] OUXVOTHTWY.

Evdéxetat va pokU . 3 3

KOVTG 08
()
akohouBo cUpBolo:

Tou {vovtau pe to

ZHMEIQZH: Sta 80 MHz kaw 800 MHz, tox0eL to unAdTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.
ZHMEIQZH: AuTéG oL 08nyieg eVEEXETAL VAL UNV LOXUOUV yLal OAEG TLG TIEPUTTWOELG. H NAeKTpOpayvNnTIKK aktvoBoAia ennpedietat and thv anoppodnaon Kat Ty aviavakAaon and
Sopég, avikeipeva Kat avBpwroug.

@) OLZWVEG ISM (BLOUNXAVIKES, EMLOTNHOVIKES KO LOTPIKES) 0TV TepLoy artd 150 kHz £wg 80 MHz sivat: 6.765 MHz éwg 6.795 MHz. 13.553 MHz éwg 13.567 MHz; 26.957 MHz
£wg 27.283 MHz; 40.66 MHz ¢wg 40.70 MHz.

Ol paBLOEPATITEXVIKEG LVEG aTNV TEpLoxr amd 0,15 MHz éwg 80 MHz nepthapBdvouv: 1,8 MHz £wg 2,0 MHz. 3,5 MHz £wg 4,0 MHz. 5,3 MHz éwg 5,4 MHz. 7 MHz éw 7,3 MHz.
10,1 MHz éwg 10,15 MHz- 14 MHz éw¢ 14,2 MHz. 18.07 MHz éwg 18.17 MHz; 21,0 MHz éwg 21,4 MHz; 24.89 MHz £wg 24.99 MHz; 28,0 MHz éw¢ 29,7 MHz kat 50,0 MHz éwg 54,0
MHz.

(B) H évtaon tou nediou ané otabepols opumous, 6nwg Kwntoug f pasdlodpwvikolg oTabuols Baong, epacttexvikd pasiodwvo, oo AM/FM kat TNAEOTTKOUG OUTOUG, Sev
uropei va mpoPAedOet pe akpiBeta Oewpntikd. Mo va afloAoyoeTe To NAEKTPORAYVNTIKG TieptBAAROV Ttou Tipoépyetal amnd otabepolg nounoug RF, e€etdote to evbexopevo Anpng
HETPOEWV OTO onpeio Xpriong TG cuakeurs. EGv N petpolpevn éviaon mediou o pia TomoBeoia untepBaivel TO EMTPENOUEVO ENIMESO CUUMGPHWONG HE PABLOCUXVOTNTES,
TOPOTNPIOTE TN CUOKEUH yla va BeBawwBeite 6TL Aettoupyet owotd. Eqv napatnpnBolv avwpaies, evEéxeTal va amattodvtat mpod HETPQ, TLY. € oG N
UETATOUON TNG CUOKEVHG.

a3 V/m.

y) ZTnv neploxr} cuxvotitwy amndé 150 kHz éwg 80 MHz, n évtacn tou nediou Sev

peTagy O Kat Kol KO ToU

H cucxsun nipoopiletal yia xprion o& nAekTpopayvnTké epBdAlov 6rou eAéyxovial ot padlonapeuBolés. O xpriotng Hropet va BonBioet otnv poANYn NAEKTPOHAYVATIKWY
TapepBoAwy Slatnpwvtag pia eAdxLotn andotacn petafl tou Gopntol kat kwntol eomAtopol enkovwviag RF (Toumol) Kot thg GUOKEUTG, OTIWG CUVLOTATAL TTOPAKATW,
avdhoya pe TN péylotn Loxy e§650u Tou eEOTALOHOU ETUKOWVWVIAG-

MéyLoTn OVOPOOTIKY Arndotacn avdAoya e TN CUXVOTNTO TOU TOMIoU m
LoxUG opmoy W 150 kHz yia 80 MHz 150 kHz éwg 80 MHz otig 80 MHz Ku’vsl 800 MHz 800 MHz ywa 2,7 GHz
- 22 {Wveg ISM Ko EpOCLTEXVMV 7
1P e d=L £ 1P =E1P
d=[ e WP
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00

ZHMEIQIH: la ropnolg pe PéyLotn Loxy e§650u mou Sev avadépetal mapandvw, N CUVICTWHEVN andotacn d oe pétpa (m) propet va ektunOel xpnotponouwvrag tnv eélowon
TIOU LOYVEL YL TN CUXVOTNTA TOU TTOUMoU, 61ou P eivat n péyLotn Loxug e§680uL Tou opmou oe watt (W) cUupwva UE TOV KATAOKEVOOTH TOU TOUIOU-

ZHMEIQIH: It 80 MHz kat 800 MHz, LoxVeL n andotacn SLaxwpLopol yia to UPnASTeEPo E0POG CUXVOTHTWV.

ZHMEIQIH: AuTég oL 08nyleg evBEXETaL VaL LNV LOXUOULV yLat OAEG TLG MEPUTTWOELG. H SLA600N TwV NAEKTPOUAYVNTIKWY KUHATWY ENNPEATETaL ard Ty arnoppddnon Kat v
QaVTaVAKAQOH TOUG aTtd SOHEC, AVTIKEIHEVA KAt aAVBpWITOUG.

Edv ot xprioteg/aoBeveic/medteg motelouy OTL oL Lot 1 €val HENOG TNG OLKOVEVELAG TOUG EXEL UTIOOTEL GOPBAPO TEPLOTATIKO TTOU OXETITETAL HE QUTO TO LATPOTEXVOAOYLKS TIPOIdV,
evBapplvovtat va avadEPouV TO EPLOTATIKG OTOV KATACKEVAOTH Kat 0TV appHoSia apxr TOU KpATOUG HEAOUG OTO OMolo Elval EYKATECTNHEVOG 1 SLapével o xprotng/acBevic/
meAdTng.



NAUDOTOJO VADOVAS

Gerbiamas Kliente,
Dékojame, kad jsigijote NENO ATEMO neSiojamajj ultragarsinj purkstuva. Purkstuvas yra medicinos prietaisas. Prie$ naudodami gaminj, perskaitykite Sias instrukcijas ir, jei reikia vél
naudoti, sustabdykite jj.

01. ATSARGUMO PRIEMONES
Naudokite prietaisa tik taip, kaip apradyta instrukcijose. Nenaudokite prietaiso jokiam kitam tikslui. Purkstuvas skirtas tik kvépavimo terapijai. Bet koks kitas naudojimas yra
netinkamas ir gali buti pavojingas

2. Pasitarkite su gydytoju dél vartojimo tipo, dozés ir bado ir laikykités jo rekomendacijy. Naudokite tik gydytojo paskirtus vaistus.

3. Prietaiso negalima naudoti gyvybei palaikyti.

4. Purkstuvas skirtas naudoti tik samoningiems pacientams.

5. Prietaisas néra skirtas naudoti pacientams, prijungtiems prie anestezijos, kvépavimo sistemos ar ventiliatoriaus.

6. Prie$ naudodami jsitikinkite, kad néra matomy jrenginio ar priedy pazeidimy. Nenaudokite gaminio, jei kuris nors komponentas yra pazeistas arba jo néra.

7. Pries kiekvieng naudojima jsitikinkite, kad visi komponentai yra kruops¢iai isvalyti ir dezi i, kaip rekomenduoj instrukcijose, kad buty iSvengta infekcijos rizikos.

8. Pries jjungdami prietaisa, jsitikinkite, kad vaisto talpyklé néra tuséia. Nevirdykite maksimalios talpos, pazymétos ant vaisty talpyklos.

9. Nenaudokite prietaiso, jei jis yra pazeistas arba buvo panardintas j vandenj. Tokiu atveju nedelsdami nutraukite naudojima ir susisiekite su jgaliotu techninés prieziaros centru.
10. Purkstuvas skirtas individualiam naudojimui. Nerekomenduojama prietaiso naudoti daugiau nei vienam asmeniui.

11. Naudoti tik 10-40 °C aplinkos salygomis.

12. Nenaudokite prietaiso aplinkoje, kurioje santykine dréegme virsija 95% RH.

13. Kai prietaisas veikia, laikykite jj vertikaliai ir stabiliai, kad iSvengtuméte nuotékio ar netinkamo purskimo.

14. Purskimo metu neatidarykite vaisty talpyklos dang¢io.

15. Nenukreipkite purskimo srauto j akis.

16. Nelieskite membranos tinklelio kietais, astriais daiktais ar pirstais dél pazeidimo pavojaus.

17.Jei jimo metu jauciate di: ta, ite vartoti ir kreipkités j gydytoja.

18. Jrenginyje yra automatinis isjungimo laikmatis, kuris jj iSjungs po 20 minu¢iy nepertraukiamo veikimo. Jei po 3io laiko prietaisas automatiskai neissijungia, isjunkite jj rankiniu
badu ir susisiekite su jgaliotuoju techninés prieziaros agentu.

19. Jei prietaiso nenaudojate ilga laika, prie$ naudodami iSvalykite ir dezinfekuokite vaisty talpykle ir priedus.

20. Po kiekvieno naudojimo idvalykite vaisto talpykle ir priedus.

21. Nenaudokite priedy ar atsarginiy daliy, i¥skyrus tuos, kuriuos patvirtino gamintojas. Sie priedai atitinka biologinio suderinamumo standartus pagal ISO 10993-1.

22. NeiSardykite ir r difikuokite prietaiso be intojo sutikimo. istini itimai gali panaikinti garantijg ir kelti pavojy vartotojo sveikatai.

23. Nenaudokite prietaiso 3alia stipriy elektromagnetiniy trukdziy 3altiniy, tokiy kaip mikrobangy krosnelés, mobilieji telefonai ar kiti auksto daznio jrenginiai.

24.Nenaudokite prietaiso po antklode ar pagalve. Jis gali perkaisti ir sukelti gaisra.

25. Nenaudokite purkstuvo arti Sildymo prietaisy ar atviros liepsnos.

26. Kai dozavimas bus baigtas, atjunkite maitinimo 3altinj (pvz., USB kabelj), kad uztikrintumeéte sauguma ir taupytuméte energija.

27. Laikykite prietaisa vésioje, sausoje vietoje, atokiau nuo karscio, saulés spinduliy ir didelés drégmeés.

28. Laikykite gaminj ir jo pakuote vaikams nepasiekiamoje vietoje, kurie galéty praryti mazas dalis. Jei vaikas praryja mazas dalis, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

29.Gaminys néra zaislas. Neleiskite vaikams Zaisti su prietaisu.

30. Nenaudokite prietaiso su distiliuotu vandeniu, alieji is medzi: is bei

kuriy sudétyje yra hialurono rugsties ir eteriniy aliejy.

02. PRODUKTO APRASYMAS
PRINCIPAS
Prietaiso veikimo metu ultragarso generatorius generuoja aukito daznio elektros energija. Si energija perkeliama j keitiklj, kuris jj paveréia ultragarso bangomis. Keitiklis yra 3alia vaisty
talpyklos ir vibruoja tinklelj purkstuve. Dél 3iy vibracijy skystis vaisto talpykloje paveré&iamas smulkiu aerozoliu. Sis procesas atliekamas i§spaudziant vaista per tinklelio mikroporas.
Tada gautas aerozolis tiekiamas j paciento kvépavimo takus, naudojant kandiklj ar kauke.
Aerozoliy daleliy dydis turi didelj poveikj gydymo veiksmingumui. Pagal medicininius tyrimus (ZR. A PAV.):

e 1-5 um dydzio dalelés geriausiai tinka periferinems plauciy dalims pasiekti.

e 5-10 um dydZio dalelés daugiausia nuséda laidziuose kvépavimo takuose.

e 10-100 pm dydzio dalelés daugiausia lieka nosyje ir (arba) burnoje.

e 1pum ar mazesnés dalelés i$ esmeés iskvepiamos ir gali nepasiekti paskirties vietos kvépavimo sistemoje.
Tinkamo daleliy dydzio pasirinkimas padidina gydymo efektyvuma ir sumazina 3alutinio poveikio rizika. (Remiantis: ,Kvépavimo terapijos aerozoliy tiekimo prietaisy vadovas - 4-asis
leidimas”)

NUMATOMA PRODUKTO PASKIRTIS

Ultragarsinis purkstuvas skirtas jkvepti vaistus, naudojamus kvépavimo taky ligy gydymui. Jis gali buti naudojamas tiek namuose, tiek klinikoje, namuose ir lauke.

Prietaisa gali naudoti bet kokio amziaus zmones. Taciau rekomenduojama, kad prietaisa valdyty suauges asmuo arba sveikatos priezitros personalas (pvz., gydytojas arba slaugytoja).
Vartotojas turéty turéti bendry Ziniy apie prietaiso veikima ir pries naudodamas perskaityti $io vadovo turinj.

DEMESYS! Vaikai ir suaugusieji, kurie negali savarankiskai valdyti prietaiso, turéty jj naudoti prizidrint globéjui.

DEMESYS! Negalima vartoti pacientams, kurie yra be samonés, savaime nekvépuoja arba yra plau¢iy edema. Tokiais atvejais purkétuvo naudojimas gali kelti rimta grésme paciento
sveikatai ir gyvybei.

RINKINIO TURINYS
Ultragarsinis purk3tuvas susideda i$ pagrindinio jrenginio su vaisty konteineriu ir priedais (ZR. B PAV.). Komplekte taip pat yra USB-C laidas ir vartotojo vadovas.
1. Vaisty talpyklé
2. Vaisty talpyklos uzdarymas
3. Tinkliné membrana
4. Pagrindinis jrenginys
5. Elektrody kontaktai
6. Zemos jtampos indikatorius
7. Zemo skystio lygio indikatorius
8. Vaisty talpyklos dangtis
9. Vaisto kiekio matavimas
10. Maitinimo mygtukas
11. USB prievadas jkrovimui
12. Kauke vaikui
13. Kandiklio
14. Kauke suaugusiam

03. NAUDOJIMO INSTRUKCIIOS
PRANESIMAI APIE SVIESA

‘ Eksploatacijos metu dega zalia Sviesa ‘ Prietaisas veikia purskimo rezimu ‘
‘ Darbo metu zalia lemputé |étai jsijungia ir iSsijungia ‘ Prietaisas veikia valymo rezimu ‘




OranZiné lemputé mirksi létai P apie issil j akumuliatoriy
Oranziné lemputé greitai mirksi Labai maza galia, automatinis i

Mirksi mélyna 3viesa Vaisto talpykléje néra skys¢io, automatinis
Jkrovimo metu mirksi zalia lemputé Pakrovimo

Jkrovimo metu dega zalia $viesa |renginys visiskai jkrautas

PARUOSIMAS

Pries naudojimg iSvalykite, dezinfekuokite ir vinkite prietaisa ir priedus pagal informacija, pateiktg skyriuje VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS.

GALIA
Purkstuvas turi USB-C jkrovimo laida. Komplekte néra maitinimo 3altinio. Jkrovimui naudokite kintamosios srovés adapterj pagal IEC 60601-1 (i3vestis: DC 5V / 1A). Prie$ naudojant
prietaisg pirma kartg ir jei prietaisas nebuvo naudojamas 3 meénesius, re J0jama jkrauti akt It iy. Laikas visiskai jkrauti yra mazdaug 1 valanda. Kai prietaisas iSsikrauna,

jkraukite jj kabeliu ( ZR.
DEMESYS! Pries jkraudami jsitikinkite, kad maitinimo lizdas veikia tinkamai.

VALYMO SKYSTIS
1. Laikykite pagrindinj jrenginj, tada stumkite vaisty talpykla vertikaliai j virSy, nukreipdami jj iSilgai pagrindinio jrenginio kreiptuvo. (ZR. C PAV.)
2. Atidarykite vaisty talpyklos dangtj, tada j inda supilkite atitinkama kiekj skysty vaisty ir uzdarykite dangtelj. |sitikinkite, kad dangtis tinkamai jjungtas. (ZR. D PAV.)
DEMESYS! Pildami skystj j vaisto talpykle, nepamirskite jo uzpildyti tik iki nurodytos didziausios koncentracijos (8 ml). Rekomenduojamas skyscio kiekis yra 1-8 ml.
3. Laikykite vaisty talpykle ir nukreipkite ja vertikaliai Zemyn iSilgai pagrindinio jrenginio kreiptuvo, kol i3girsite i3skirtinj ,spragteléjima”. Jsitikinkite, kad 3iuksliadézé tinkamai

pritvirtinta. (ZR. E PAV.)

DEMESYS! Jsitikinkite, kad elektrodai pagrindiniame jrenginyje ir vaisty talpykloje yra $varis ir sausi. Netinkamas prijungimas arba uztersti elektrodai gali neleisti prietaisui
tinkamai veikti.

PURSKIMAS

1. Uzdékite kauke ar kandiklj pagal (ZR. PAV. F.) Paspauskite maitinimo mygtuka, kad jjungtuméte jrenginj.

2. Prietaisas patiria trumpa mazdaug 2 sekundziy paleidimo procesa, po kurio jis automatiskai pradeda purksti.

DEMESYS! Jei vaisto talpykléje néra skysto vaisto arba yra blogai laidus skystis (pvz., Distiliuotas vanduo), mirksi Zemo skyscio lygio indikatorius (mélynas) ir prietaisas automatis-

kai iSsijungs.

DEMESYS! Veikimo metu dél diafragmos vibracijos gali bati girdimas aukto daznio garsas. Norédami jj sumazinti, turite $velniai purtyti prietaisa.

3. Uitepkite kauke ant burnos ir nosies arba jdékite kandiklj j burna. Purskimo metu galite naudoti guming juosta, kuri turéty bati uzdéta ant galvos, pritaikant jos dydj prie jasy
poreikiy. (ZR. G PAV.)

4. Letai giliai jkvepkite, kai jkvepiate vaista, esantj purk$tuvo gaminamoje migloje.

5. Purkimo metu neuzdenkite kaukéje esanciy ventiliacijos angy. Tai gali sutrikdyti aerozolio srautg.

6. Kai vaisto kiekis talpykléje senka, rekomenduojama purkstuva 3iek tiek pakreipti link paciento (t. y. link aerozolio isleidimo angos), kad bity lengviau liestis su likusiu skysciu ir
membrana.

7. Kai skystas vaistas yra ieikvotas, purkstuvas gali skleisti auksto daznio garsa. Mirksi mazo skysc¢io indikatorius ir jrenginys automatiskai issijungs.

8. Po purskimo paspauskite maitinimo mygtuka, kad isjungtuméte jrenginj. I3meskite likusj skystj i3 vaisty talpyklés ir iSardykite prietaisg.

9. Purkstuvas automatiskai i3sijungs po 20 minuciy. Dél skirtingy fizikiniy ir cheminiy vaisty savybiy kai kurie skysciai negali automatiskai isjungti purkstuvo, kai jie yra iseikvoti.
Tokiu atveju rankiniu badu iSjunkite prietaisg, kad nepazeistuméte tinklinés membranos.

10. Kai kurie vaistai purskiant gali sudaryti putas, kurios kaupiasi 3alia purékimo tinklo (ZR. Jei taip atsitiks, i&junkite jrenginj, diek tiek pakratykite ir paleiskite i naujo.

VALYMO REZIMAS

Rekomenduojama tai padaryti po kiekvieno naudojimo. Norédami paleisti valymo rezima, vadovaukités toliau pateiktomis instrukcijomis:
1. Jsitikinkite, kad jrenginys iSjungtas.
2. |vaisty inda supilkite 3—6 ml paprasto vandens.
3. iteir 3 ikykite maitinimo mygtuka, kad jjungtuméte valymo rezima.
4. |renginys veiks 3 minutes ir automatiskai isijungs.
DEMESYS! Valymo rezimas naudojamas purskimo tinkleliui ir vidiniams kanalams nuplauti vandeniu.

04.VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS
Po kiekvi jimo iSvalykite ir dezir ite purkstuvo komponentus, ypac vaisty talpykla, tinkline membrana, purskimo galvute, kauke ar kandiklj. Rekomenduojami Sie

valymo ir dezinfekavimo metodai.

VALYMO
Valymo metu isjunkite purkstuva ir nejunkite jo prie maitinimo 3altinio.
1. Nuimkite kauke ar kandiklj, tada idimkite vaisty talpykle i¥ pagrindinio jrenginio (ZR. C PAV.)
2. Matiausiai 3 minutes nuplaukite vaisto inda su tinkline membrana ir kauke ar kandikliu po tekan¢iu vandeniu. (ZR. J PAV.)
3. Po skalavimo patikrinkite visus komponentus ryskioje 3viesoje. Jie turi bati visiskai Svarts — be matomy likuciy ar kvapo. Jei reikia, pakartokite 2 veiksma.
4. Nuvalykite pagrindinj jrenginj baltu medvilniniu audiniu, lengvai sudrékintu vandentiekio vandeniu. Nuvalykite visus iSorinius prietaiso pavirsius, jskaitant maitinimo jungiklj.
. Nuvalykite visus komponentus 3varia, minksta Sluoste, padékite ant Svaraus, sauso ranksluoscio ir leiskite visiskai iSdZiati bent 1 valanda.
DEMESYS! Nemerkite pagrindinio jrenginio j vandenj. Prie$ naudojima audinys turi bati kruop3¢iai ispaustas i§ perteklinio vandens, kad bty i$vengta drégmes patekimo j
prietaisg ir galimo elektroniniy komponenty pazeidimo.
6. Poilgo purskimo ant pagrindinio jrenginio elektrody ir vaisty talpyklos gali atsirasti neSvarumy. Tokiu atveju velniai nuvalykite ne3varias vietas Svariu medvilniniu tamponu.
(ZR. K PAV.)
7. Nevalykite jokiy prietaiso daliy indaplovéje.
8. Nedziovinkite jokiy komponenty mikrobangy krosneléje.
9. Visus rinkinio komponentus laikykite sausoje ir 3varioje vietoje.

w

DEZINFEKCUA
Pries kiekvi jii jama i i kauke ir kandiklj. Laikykités 3iy taisykliy:
1. Nuplaukite visus vidinius ir iSorinius kaukés ir kandiklio pavirsius vandentiekio vandeniu.
2. I3dziovinkite matomus vandens pédsakus 3variu, sausu ranksluosciu. Tada palikite kauke ir kandiklj visiskai isdziati.
3. Visiskai panardinkite sausg kauke ir kandiklj j 70% etanolio tirpalg 5 minutes.
4. Pasalinkite elementus i3 tirpalo, nusausinkite etanolio pertekliy ir vél nuplaukite visus pavirSius vandentiekio vandeniu.
5. Nusausinkite Svariu ranksluosciu ir palikite ant Svaraus, sauso ranksluoscio, kad visiskai isdziaty.

05. TRIKEIY SALINIMO

‘ Problema Galima priezastis Sprendimas

‘ Prietaiso negalima paleisti (neuzside- | 13sikroves akumuliatorius Irenginio jkrovimas

ga darbiné lemputé) Maitinimo $altinis ir purkstuvas Patikrinkite maitinimo jungtj
nebuvo tinkamai prijungti;




Prietaisas nesukuria riiko (dega Pagrindinis jrenginys arba elektrodai ant vaisty I3valykite elektrodus pagal instrukcijas ir paleiskite i3 naujo
darbiné lemputé) talpyklos yra nesvaris

Na siatce membrany I3valykite vaisto talpykle

yra purvo, pagal instrukcijas. Jei gedimas nebuvo istaisytas, vaisty talpyklg reikia pakeisti
sunkus uzsikimsimas arba

Zala

Vaisty talpykla néra tinkamai sulankstyta Iardykite ir vél surinkite vaisto talpykle, vél pradékite nuo naujo

Skystas vaistas nepakankamai lie¢ia membranos 1) Vaisto talpykle lengvai pakratykite

tinklelj ir paleiskite i$ naujo

2) Pakreipkite purkstuvo priekj
Vartotojo atzvilgiu

taip, kad skystas vaistas
susilieté su membranos tinkleliu

Riko taris per mazas Ant membranos tinklelio yra nedvarumy, rimty ISvalykite vaisto talpykle
Zsikim3i ar pazeidi pagal instrukcijas. Jei gedimas nebuvo iStaisytas, vaisty talpykla reikia pakeisti
Zemos jtampos indikatorius Jkraukite akumuliatoriy ir paleiskite i$ naujo

mirksi, maza galia

Vaisto talpyklés sudétyje yra blogai laidus skystis Uzbaikite tinkama tipg

(pvz., distiliuotas vanduo) arba vaistas, kuris skystas vaistas (pasitarkite su gydytoju dél

netinka vartoto vaisto risis)

Garinimo
Skystas vaistas buvo sunaudotas ir Kai kurie skysti vaistai turi Tai normalus reiskinys. Rankiniu badu i$junkite purkstuva
Purkstuvas néra skirtingos savybés ir stiprus
iSsijungia automatiskai Laidumas

Kai kurie skysti vaistai gali sukelti puty susidaryma | Tai normalus reiskinys. Rankiniu badu i$junkite purkstuva ir pasalinkite likusj skystj
vaisty talpykloje

Skysty vaisty nutekéjimas Pridétas skystas vaistas virsija didziausig leisting ISmeskite skyscio pertekliy ir vél paleiskite i§ naujo
vaisto talpyklés talpg
Vaisty talpyklé vartojimo metu smarkiai kratoma jimo metu purkstuva laikykite stabiliai
Vaisty talpykla yra pazeista arba silikono gumos Nedelsdami pakeiskite vaisty talpykla nauju

sandarinimo Ziedas yra senas

DEMESYS! Jei, nepaisant aukstiau pateikty instrukcijy, prietaisas vis tiek neveikia tinkamai, susisiekite su jgaliotu techninés priezitros centru. Nei3skleiskite prietaiso patys.

06.SIMBOLIY PAAISKINIMAS

1. CE ZENKLAS: 2017 M. BALANDZIO 5 D. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO (ES) 2017/745 ATITIKTIES ZENKLAS. DEL MEDICINOS PRIETAISY. NOTIFIKUOTOJI
ISTAIGA: SGS

2. Medicinos prietaisas

3. Prodiuseris

4. |galiotasis atstovas Europos bendrijoje

5. Importuotojas

6. NeiSmeskite produkto j misriy komunaliniy atlieky konteinerj. ISmeskite gaminj pagal $io tipo elektroniniy prietaisy 3alinimo gaires

7. Pagaminimo data

8. Laikykités naudojimo instrukcijy

9. BF tipo dalys

10. Neperilampama klasé

11. Saugoti nuo drégmeés

12. Leistina temperatira

13. Leistina drégmeé

14. Leistinas slégis

15. Gofruotas kartonas

16. Subtilus produktas

17. Atsargiai

18.Si pusé j virsy

19. Unikalus produkto identifikavimo kodas (UDI)

20. Serijos numeris

21. Partijos numeris

07.SPECIFIKACLJOS

Maitinimas: li¢io baterija = DC 3.7V arba i3orinis maitinimo 3altinis ~ 5V 1A (per USB-C)
Pobér mocy: <2VA

Energijos suvartojimas budéjimo rezimu: <0.1mA

Purskimo greitis: >0,2ml/min

MMAD daleliy dydis: <5um

Kvépuojanti frakcija: 260%

Vaisto bako talpa: 8ml

MafZiausias vaisto kiekis: 1 ml

i 1ml

<50dB

Automatinis i$sijungimas: taip, po 20 min

Ultragarsinis daznis: 110+10kHz

Darbo aplinka: 10 °C-40° C (50 ° F - 104 ° F), 10% RH-95% RH, 86 kPa-106 kPa
Laikymo salygos: -20 °C-70 °C (-4 ° F-158 ° F), 10% RH-95% RH, 50kPa-106kPa

Darbo rezimas: protarpinis veikimas (rekomenduojamas veikimo laikas 20 min, pertrauka 10 min)
Prietaisg galima laikyti 2 metus auksciau isvardytomis sglygomis.

Pagrindinio jrenginio su vaisty konteineriu ir membrana matmenys: 76 x 56 x 47 mm
Svoris: 46g

Nenaudokite purkstuvo aplinkoje, kurioje gausu deguonies.

08. DALELIY DYDZIO PASISKIRSTYMAS

A

Gamintojo pagal ISO 27427 pateikta informacija apie veikima gali bati netail { ijai ar didelio vaistams. Informacijos Sia tema reikety kreiptis j vaisto tiekéja.

Daleliy dydzio pasiskirstymas pagal 1SO 27427
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Particle Size (microns)
Masés medianinis aerodinaminis skersmuo (MMAD, pm) 3,5
Geometrinis standartinis nuokrypis (GSD) 2,1
MaZziau kaip 5 um (%) 65%
di is tirpalas Albuterolio 0,1% (m/T) koncentracija 0,9% natrio chlorido tirpale

Uzpildymo tdris (ml) 3ml

Pripildymo trio procentas, iSmestas per 1 min (%/min) 7,3%
Aerozolio ideiga (ml/min) 0,220

DEMESYS! Skysty vaisty vartojimas tirpaly, suspensijy ar emulsijy pavidalu, i$skyrus tuos, kuriuos rekomenduoja gamintojas, ypa¢ tuos, kuriy klampumas yra didesnis, gali turéti
jtakos aerozolyje susidaranc¢iam daleliy dydzio pasiskirstymui, daleliy aerodinaminio skersmens (MMAD) vertei ir purskimo bei vaisto pristatymo j kvépavimo takus veiksmingumui.

Dél to prietaiso veikimo parametrai gali skirtis nuo gamintojo deklaruoty parametry.
DE & veikimo i buvo gauti atliekant ji iyjy pacienty iliacijos modelj. Todél vaiky ar kadikiy atveju gautos vertés gali

skirtis nuo techniniuose dokumentuose pateikty veréiy.

09. GARANTIIOS KORTELE

Gaminiui suteikiama 24 ménesiy garantija. Garantijos salygas galite rasti: https://neno.pl/gwarancja
I$samig informacija, kontaktinj asmenj ir tarnybos adresg galima rasti adresu: https://neno.pl/kontakt
Specifikacijos ir rinkinio turinys gali bati kei¢iami be i3; inio jspéjimo. 3 uZ sukeltus r

10. ELEKTROMAGNETINIY

Prietaisui reikia specialiy atsargumo priemoniy, susijusiy su elektromagnetiniu suderinamumu (EMS), ir jis turi bati jdiegtas ir naudojamas pagal EMS informacijg vadove. Jis gali bati
jautrus nesiojamujy ir mobiliyjy radijo dazniy (RF) jrenginiy trukdziams.

Purkstuvas skirtas naudoti ligoniniy ir namy aplinkoje, isskyrus artimiausia aktyviy HF chirurgijos prietaisy ir elektromagnetiniu badu (RF) ekranuoty patalpy, tokiy kaip magne-
tinio rezonanso tomografijos sistemos, kuriose yra didelis elektromagnetiniy trukdziy lygis, 3alia.

2. Nenaudokite mobiliojo telefono ar kity prietaisy, kurie skleidZia elektromagnetinius laukus 3alia purkstuvo, nes tai gali sukelti purkstuvo gedima.

3. Pastaba: Prietaisas buvo kruops¢iai iSbandytas ir patikrintas, ar jis tinkamai veikia.
4. Pastaba: Venkite naudoti 3j prietaisa 3alia kity elektros prietaisy arba sukrauti juos vienas ant kito. Tai gali sukelti gedima. Jei $i saranka yra batina, stebékite purkstuva ir

gretimus jrenginius, kad jsitikintuméte, jog jie veikia tinkamai.
5. Naudojant kitus priedus, nei rekomenduoja ar tiekia gamintojas, gali padidéti elektromagnetiné spinduliuoté arba sumazéti prietaiso elektromagnetinis atsparumas, o tai gali

sukelti jo gedima.

6. Nelaikykite prietaiso RFID sistemose, kurios gali trukdyti jo veikimui.
liuotés gairés ir deklaracijq
Prietaisas skirtas naudoti toliau dytoj iné inkoj dukta turé éte naudoti tik Sioje
Ter3aly i§ il i Suderi inés aplinkos gairés
Radijo dazniy (RD) emisija CISPR leidinys 1 grupe Prietaisas naudoja radijo daznio energija tik savo vidinéms funkcijoms. Todeél radijo daznio emisija yra labai maza ir
Nr. 11 neturéty trukdyti netoliese esanciai elektroninei jrangai.
Radijo dazniy (RD) emisija CISPR leidinys B klase Prietaisas tinka naudoti visuose jrenginiuose, jskaitant namy dkius ir tiesiogiai prijungtus prie vieSojo Zemos jtampos
Nr. 11 tinklo, kuris tiekia pastatus, naudojamus buities reikméms.
Harmoninis spinduliavimas A klase
|EC 61000-3-2
Jtampos svyravimai / mirgéjimas Suderinama
IEC 61000-3-3
iuotés gaireés ir
Prietaisas skirtas naudoti toliau ytoj iné inkoj 3 turé éte naudoti tik Sioje
Atsparumo bandymai IEC 60601 lygis i lygis Elektromagnetinés aplinkos gairés
Elektrostatiné iskrova (ESD) +8 kV kontaktas +8 kV kontaktas Grindys turi bati medinés, betoninés arba pagamintos i$ keraminiy plyteliy.
IEC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV oras Jei grindys yra sintetine dzi kiné drégmeé turi bati
kV oras bent 30%.
Greitieji / impulsiniai elektros |+ 2 kV elektros perdavimo +2 kV elektros perdavimo linijai Tinklo maitinimo kokybé turéty atitikti tipiska komercing ar ligoninés aplinka.
virSjtampiai linijai
IEC 61000-4-4 +1kV jvesties ir iSvesties
linijai
Suoliy + 1 kV diferencialo rezimas + 1 kV diferencialo rezimas
IEC 61000-4-5 + 2 kV Bendrasis reZimas
Jtampos kritimai, trumpalaikiai | 0 % UT; 0,5 ciklo 0°, 45°,90°, |0 % UT; 0,5 ciklo 0°, 45°,90°, 135°, | Tinklo maitinimo kokybe turéty atitikti tipiska komercine ar ligoninés aplinka.
pertrdkiai ir jtampos svyravi- [135°,180°, 225°, 270 ir 315° |180°, 225°, 270° ir 315° Jei vartotojui reikalingas nuolatinis prietaiso veikimas elektros energijos tieki-
mai elektros linijose mo nutraukimo metu, rekomenduojama prietaisa maitinti i$ nepertraukiamo
IEC 61000-4-11 0% UT; 11 ciklas 0% UT; 11 ciklas maitinimo $altinio arba i$ akumuliatoriaus.
70 % UT; 25/30 ciklai 70 % UT; 25/30 ciklai
Vienfazis: 0° kampu Vienfazis: 0° kampu
0% UT; 250/300 cikly 0% UT; 250/300 cikly
Maitinimo daznis 30A/m 30A/m Magnetiniai laukai su galios dazniu turéty bati tokio lygio, kuris budingas
(50/60 Hz) magnetinis laukas tipinei vietai tipinéje komercinéje ar ligoninés aplinkoje.
IEC 61000-4-8
PASTABA: UT yra ki ios srovés maitinimo jtampa pries taikant bandymo lygj.
‘ inés spil liuotés gairés ir
‘ Atsparumo band i |IEC 60601 band lygis ‘ Suderi lygis inés aplinkos gairés




Vedeé radijo bangas Nuo 3 V 150 kHz iki Nuo 3V 150 kHz iki 80 MHz | Nesiojamoji ir mobilioji radijo ry3io jranga neturéty biti naudojama aréiau jokios

|EC 61000-4-6 80 MHz 6V ISM juostose nuo 0,15 prietaiso dalies, jskaitant kabelius, nei atstumas, icil pagal
6V ISM juostose nuo 0,15 | MHz iki 80 MHz lygtj, atitinkanéia siystuvo daznj.
MHz iki 80 MHz jamas atstumas
Spinduliuojamos radijo bangos | 10vV/m 10V/m d=[ 3.5 WP
|IEC 61000-4-3 80 MHz veikia 2,7 GHz 80 MHz veikia 2,7 GHz Vi
385MHz-5785MHz iSori- | 385MHz-5785MHz iSorinio _r 12
nio prievado atsparumo prievado atsparumo bandy- d=[ v e
ifikacij mo ifikacija radijo daznio | ,_ - 3.5
radijo daznio belaidzio belaidzio rysio jrenginiams d=l & ]ﬁ
ry3io jrenginiams 80 MHz daro 800 MHz
N
Ei

800 MHz veikia 2,7 GHz

kur p yra didZiausia siystuvo i$éjimo galia vatais (W) pagal siystuvo gamintoja, o d yra

rekomenduojamas atstumas metrais (m).

Fiksuoty radijo dazniy siystuvy lauko stipris, nustatytas atliekant elektromagnetinio

reljefo tyrima, turi biti mazesnis uZ atitikties lygj kiekviename dazniy diapazone.
()

TrukdZiai gali atsirasti $alia jrenginiy, pazyméty Siuo simboliu:

PASTABA: Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas didesnis dazniy diapazonas.
PASTABA: Sios gairés gali biti taikomos ne visoms situacijoms. Elektromagnetine spinduliuote veikia struktdry, objekty ir Zmoniy absorbcija ir atspindys.

a) ISM (pramoninés, mokslinés ir medicinos) dazniy juostos nuo 150 kHz iki 80 MHz diapazone yra: nuo 6,765 MHz iki 6,795 MHz; nuo 13,553 MHz iki 13,567 MHz; nuo 26,957 MHz
iki 27,283 MHz; Nuo 40,66 MHz iki 40,70 MHz.

Meégéjy radijo juostos, kuriy diapazonas yra nuo 0, 15 MHz iki 80 MHz, apima: nuo 1, 8 MHz iki 2, 0 MHz; nuo 3,5 MHz iki 4,0 MHz; nuo 5,3 MHz iki 5,4 MHz; nuo 7 MHz iki 7,3 MHz;
nuo 10,1 MHz iki 10,15 MHz; nuo 14 MHz iki 14,2 MHz; nuo 18,07 MHz iki 18,17 MHz; nuo 21,0 MHz iki 21,4 MHz; nuo 24,89 MHz iki 24,99 MHz; Nuo 28,0 MHz iki 29,7 MHz ir nuo
50,0 MHz iki 54,0 MHz.

b) Fiksuotujy siystuvy, pvz., mobiliyjy telefony ar radijo baziniy sto¢iy, radijo mégéjy, AM/FM siystuvy ir televizijos siystuvy, lauko stiprio teorikai tiksliai prognozuoti nejmanoma.
Norédami jvertinti elektromagnetine aplinka, gaunama i3 fiksuoty radijo dazniy siystuvy, apsvarstykite galimybe atlikti matavimus prietaiso naudojimo vietoje. Jei iSmatuotas lauko
stipris tam tikroje vietoje virsija leisting radijo daznio atitikties lygj, stebékite prietaisa, kad jsitikintuméte, jog jis veikia tinkamai. Jei pastebimi nukrypimai nuo normos, gali prireikti

papildomy priemoniy, pvz., prietaiso perorientavimo ar perkélimo.

c) 150 kHz—80 MHz dazZniy juostoje lauko stipris neturi virsyti 3 V/m.

d i atstumai tarp nesioj ios ir iliosios radijo rySio jrangos ir purk$tuvo
Prietaisas skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kur kontroliuojami radijo trukdziai. Vartotojas gali padéti isvengti elekt iniy trukdziy islail minimaly atstuma
tarp nesiojamos ir iliosios radijo daznio rysio jrangos (siystuvy) ir jrenginio, kaip rekomer j toliau, atsizvelgiant j imalig rySio jrangos i$éjimo galig.
Maksimali siystuvo galia W Atstumas priklausomai nuo siystuvo daznio m
150 kHz veikia 80 MHz Nuo 150 kHz iki 80 MHz ISM 80 MHz daro 800 MHz 800 MHz veikia 2,7 GHz
5 ir mégéjy dazniy juostose —r 2.5 7
AR =L 1P 1R
Va
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00

PASTABA: Siystuvams, kuriy didZiausia iéjimo galia nenurodyta auks¢iau, rekomenduojamas atstumas d metrais (m) gali bti jvertintas naudojant siystuvo daZniui taikoma lygtj, kur
P yra didZiausia siystuvo i3¢jimo galia vatais (W) pagal siystuvo gamintoja.

PASTABA: Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas didesnio dazniy diapazono atskyrimo atstumas.

PASTABA: Sios gairés gali biti taikomos ne visoms situacijoms. Elektromagnetiniy bangy sklidima jtakoja jy absorbcija ir atspindys nuo struktiry, objekty ir Zmoniy.

Jei naudotojai / pacientai / klientai mano, kad jie arba jy 3eimos nariai patyré rimta incidenta, susijusj su 3iuo prietaisu, jie raginami pranesti apie incidentg gamintojui ir valstybés
narés, kurioje naudotojas / pacientas / klientas yra jsisteiges arba gyvena, kompetentingai institucijai.

LIETOTAJA ROKASGRAMATA

Cienfjamie klienti,
Paldies, ka iegadajaties NENO ATEMO parnésajamo ultraskanas smidzinataju. Smidzinatajs ir mediciniska ierice. Ludzu, izlasiet talak sniegtos noradijumus pirms produkta lietosanas
un partrauciet to, ja jums tas ir nepieciesams lietot vélreiz.

01. PIESARDZIBAS PASAKUMI
1. Lietojiet ierici tikai ta, ka aprakstits instrukcijas. Nelietojiet ierici citiem mérkiem. Smidzinatajs ir paredzéts tikai elpo3anas terapijai. Jebkurs cits izmantosanas veids ir ne-
piemérots un var bat bistams
2. Konsultéjieties ar arstu par lietosanas veidu, devu un veidu un ievérojiet vina ieteikumus. Lietojiet tikai arsta izrakstitas zales.
3. lerici nedrikst izmantot dzivibas uzturésanai.
4. Smidzinatajs ir paredzéts lietosanai tikai apzinatiem pacientiem.
5. lerice nav paredzéta lieto3anai pacientiem, kas savienoti ar anestézijas elpo3anas sistému vai ventilatoru.
6. Pirms lieto3anas parliecinieties, vai ierice vai piederumi nav redzami bojati. Nelietojiet produktu, ja kads komponents ir bojats vai trikst.
7. Pirms katras lietosanas parliecinieties, ka visas sastavdalas ir rlpigi iztiritas un dezinficétas, ka ieteikts instrukcijas, lai novérstu infekcijas risku.
8. Pirms ierices ieslégdanas parliecinieties, vai zaJu tvertne nav tuk3a. Neparsniedziet maksimalo ietilpibu, kas noradita uz zaJu trauka.
9. Nelietojiet ierici, ja ta ir bojata vai i déta deni. $ada gadijuma nekavé partrauciet lieto3anu un sazinieties ar pilnvarotu servisa centru.
10. Smidzi ir paredzéts individua i. lerici nav ietei lietot vairak neka vienai personai.
11. Lietot tikai apkartéjas vides apstaklos no 10 °C lidz 40 °C.
12. Nelietojiet ierici vidé, kuras relativais mitrums parsniedz 95% RH.
13. Kad ierice darbojas, turiet to vertikali un stabilu, lai izvairitos no noplides vai nepareizas smidzinasanas.
14. Atveriet zalu trauka vaku smidzinasanas laika.
15. Nevirziet aerosola pldsmu uz acim.
16. Nepieskarieties membranas sietam ar cietiem, asiem priek3metiem vai pirkstiem bojajumu riska dé|.
17.Ja lietosanas laika rodas diskomforts, partrauciet lieto3anu un konsultéjieties ar arstu.




18. lerice ir aprikota ar automatisku izslégsanas taimeri, kas to izslégs péc 20 minatém nepartrauktas darbibas. Ja ierice péc i laika automatiski neizslédzas, izslédziet to manuali
un sazinieties ar pilnvarotu servisa agentu.

19. Ja nelietojat ierici ilgstosi, pirms lietos; notiriet un inficéjiet zalu i j 1 un piederumus.

20. Péc katras lietosanas reizes notiriet zalu trauku un piederumus.

21. Nelietojiet piederumus vai rezerves dalas, kas nav razotaja apstiprinatas. Sie piederumi atbilst biologiskas saderibas standartiem saskana ar 1SO 10993-1.

22. Neizjauciet un nemodificéjiet ierici bez razotaja apstiprinajuma. Nesankcionétas izmainas var anulét garantiju un apdraudét lietotaja veselibu.

23. Nelietojiet ierici spécigu elektromagnétisko traucéjumu avotu tuvuma, piemé ikrovilnu krasnis, talrunos vai citas augstfrekvences iericés.

24. Nelietojiet ierici zem segas vai spilvena. Tas var parkarst un izraisit ugunsgréku.

25. Nelietojiet smidzinataju apkures ieri¢u tuvuma vai ar atklatu liesmu.

26.Kad smidzina ir pabeigts, atvienojiet stravas avotu (piemé USB kabeli), lai nodro3inatu drosibu un taupitu energiju.

27.Uzglabajiet ierici vésa, sausa vieta, prom no karstuma, saules gaismas un augsta mitruma.

28.Glabajiet produktu un ta iepakojumu bérniem, kuri var norit mazas detalas, nepieejama vieta. Ja bérns norij mazas dalas, nekavéjoties konsultéjieties ar arstu.

29. Produkts nav rotallieta. Nelaujiet bérniem spéléties ar ierici.

30. lerici nedrikst lietot ar destilétu Gdeni, e|lainam vielam, ka ari vielam, kas satur hialuronskabi un éteriskas e||as.

02. PRODUKTA APRAKSTS

PRINCIPS

lerices darbibas laika ultraskanas generators generé augstfrekvences elektroenergiju. $7 energija tiek parnesta uz devéju, kas to parvérs ultraskanas vijnos. Devéjs atrodas netalu no
23Ju trauka un vibré sietu smidzinataja. Pateicoties §im vibracijam, $kidrums zalu trauka tiek parveidots par smalku aerosolu. Sis process tiek veikts, saspiezot zales caur acs mikro-
poram. Péc tam iegutais aerosols tiek piegadats pacienta elpceos, izmantojot iemutni vai masku.

Aerosola dalinu lielumam ir batiska ietekme uz arstésanas ivitati. Saskana ar iciniskajiem testiem (SKATIT A ATTELU):
e Dalinas, kuru izmérs ir 1-5 um, ir vislabakas, lai sasniegtu plausu periféras dalas.
e Dalinas, kuru izmérs ir 5-10 um, gal kart tiek r Isné dosajos elpce|os.

e Dalinas, kuru izmérs ir 10-100 pm, paliek galvenokart deguna un/vai muté.

e 1 pum vai mazakas dalinas liela méra tiek izelpotas un var nesasniegt galamérki elposanas sistéma.
Pareiza dalinu izméra izvéle palielina terapijas efektivitati un i adibu risku. (P: joties uz: , Aerosola piegades iericu rokasgramata elposanas terapijai - 4.
izdevums”)

PRODUKTA PAREDZETAIS LIETOJUMS

Ultraskanas smidzinatajs ir paredzéts elpceu slimibu a zaui acijai. To var izmantot gan majas, gan kliniskai lieto3anai, majas un arpus tam.

lerici var izmantot visu vecumu cilvéki. Tomér ieteicams, lai ierici darbinatu pieaugu3ais vai veselibas apripes als (piemé arsts vai medmasa). Li ajam ir jabat visparigam
zinasanam par ierices darbibu un pirms lieto3anas izlasiet $is rokasgramatas saturu.

UZMANIBA! Bérniem un pieaugusajiem, kuri pasi nespéj darbinat ierici, ta jalieto aizbildna uzraudziba

UZMANIBA! Nelietot pacientiem, kuri ir bezsamana, neelpo spontani vai kuriem ir plaudu ttska.
un dzivibu.

1a $ados gadij var nopietni apdraudét pacienta veselibu

KOMPLEKTA SATURS
Ultraskanas smidzinatajs sastav no galvenas ierices ar zalu trauku un piederumiem (SKATIT B ATT.). Komplekta ietilpst ari USB-C kabelis un lietotaja rokasgramata.
1. Zalu konteiners
2. Zalu konteinera aizvérsana
3. Acu membrana
4. Galvena vieniba
5. Elektrodu kontakti
6. Zemsprieguma indikators
7. Zema 3kidruma limena indikators
8. Zalu konteinera vaks
9. Zalu daudzuma mérisana
10. Baro3anas poga
11. USB pieslégvieta uzladei
12. Maska bérnam
13.lemuti
14. Maska pieaugusajam

03. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

GAISMAS PAZINOJUMI

Zala gaisma darbibas laika ir cieta lerice darbojas smidzinadanas rezima

Zala gaisma darbibas laika Iénam ieslédzas un izslédzas lerice ir tirisanas rezima

Oranza gaisma mirgo |énam Pazinojums par zemu akumulatora uzladi

Oranza gaisma atri mirgo Loti maza jauda, automatiska izslégsana

Zila gaisma mirgo Za|u trauka nav $kidruma, automatiska izslégsanas
Uzlades laika mirgo zala gaisma lekrausanas

Uzlades laika zala gaisma deg lerice pilniba uzladéta

GATAVOSANA

Pirms lietodanas notiriet, dezinficéjiet un nosusiniet ierici un piederumus saskana ar informaciju sadala TIRISANA UN DEZINFEKCUA.

JAUDA
Smidzinatajs ir aprikots ar USB-C uzlades kabeli. Komplekta nav baro$anas avota. Uzladei izmantojiet mainstravas adapteri saskana ar IEC 60601-1 (izeja: DC 5V/1A). Pirms ierices
lietosanas pirmo reizi un ja ierice nav i 3 ménesus, ietei uzladét aku u. Laiks pilnigai uzladei ir aptuveni 1 stunda. Kad ierice ir izladéta, uzladéjiet to, izmantojot

kabeli ( SKATIT | ATT.).
UZMANIBA! Pirms uzlades parliecinieties, vai stravas kontaktligzda darbojas pareizi.

ATTIRISANAS SKIDRUMS
1. Turiet galveno ierici, péc tam spiediet zalu tvertni vertikali uz aug8u, vadot to pa galveno vienibas vadotni. (SK. C ATTELU)
2. Atveriet za|u trauka vaku, péc tam trauka ielej atbilsto3u daudzumu $kidro medikamentu un aizveriet vaku. Parliecinieties, vai vaks ir pareizi ieslégts. (SK. D ATTELU)
UZMANIBA! lelejot $kidrumu za|u trauka, atcerieties to piepildit tikai lidz noraditajam maksimalajam [imenim (8 ml). leteicamais $kidruma daudzums ir 1-8 ml.
3. Turiet zaJu trauku un vadiet to vertikali uz leju gar galveno vienibas vadotni, lidz dzirdat atskirigu , klikski”. Parliecinieties, vai tvertne ir pareizi uzstadita. (SK. E ATTELU)
uzi IBA! Parliecinieties, ka elektrodi gal ja bloka un zalu trauka ir tiri un sausi. Nepareizs savienojums vai piesarnoti elektrodi var kavét ierices pareizu darbibu.

SMIDZINATAJS
1. Uzliek masku vai iemutni saskana ar (SKATIT F. ATT.) Nospiediet baro$anas pogu, lai ieslégtu ierici.
2. lericei tiek veikts Tss palaiSanas process, kas ilgst apméram 2 sekundes, péc tam ta automatiski sak smidzinat.
UZMANIBA! Ja za|u trauka triikst $kidru zaJu vai ir slikti vado$s $kidrums (pieméram, destiléts Gdens), mirgo zema $kidruma limena indikators (zils), un ierice automatiski izslédzas.
UZMANIBA! Darbibas laika diafragmas vibraciju dé| var dzirdét augstfrekvences skanu. Lai to samazinatu, ierice ir viegli jasakratis.
3. Uzklajiet masku muté un deguna vai ievietojiet iemutni muté. Smidzinasanas laika jus varat izmantot gumijas joslu, kas jauzliek uz galvas, pielagojot ta izméru savam vaja-
dzibam. (SK. G ATTELU)
4. Dzili ieelpojiet Iénam, ieelpojot zales, kas atrodas migla, ko razo smidzinatajs.
5. Nenosedziet ventilacijas atveres, kas atrodas maska. Tas var traucét aerosola plasmu.



Kad za|u skaits trauka beidzas, ieteicams nedaudz noliekt smidzinataju pret pacientu (t.i., uz aerosola izeju), lai atvieglotu atlikus:

Kad $kidras zales ir i
P&c smidzinasanas nospiediet b

var izstarot augstfr
arosanas pogu, lai izslégtu ierici. lzmetiet atlikuso

gadijuma manuali izslédziet ierici, lai novérstu retikularas membranas bojajumus.
10. Dazas zales izsmidzinot var veidot putas, kas uzkrajas pie smidzinasanas tikla (SKATIT H ATT.). Ja tas notiek, izslédziet ierici, nedaudz sakratiet to un restartéjiet to.

TIRISANAS REZIMS

idruma un membrénas kontaktu.

skanu. Zema Skidruma indikators mirgo un ierice automatiski izslégsies.

rumu no za|u trauka un izjauciet ierici.

Smidzinatajs automatiski izslégsies péc 20 minatém. Zalu atskirigo fizikali kimisko ipasibu dé| dazi $kidrumi var automatiski neizslégt smidzinataju, kad tie ir izsmelti. Saja

leteicams to darit péc katras lietoSanas reizes. Lai saktu tirisanas rezimu, izpildiet talak noraditos noradijumus.

1.
2.
3.
4.

Nospiediet un turiet barosanas

Parliecinieties, vai ierice ir izslégta.
Zau trauka ielej 3-6 ml tira Gdens.

pogu 3 sekundes, lai saktu tirisanas rezimu.

lerice darbosies 3 minGtes un péc tam automatiski izslégsies.

UZMANIBA! Tiri$anas rezims tiek izmantots, lai izskalotu smidzinaanas sietu un iek$&jos kanalus ar adeni.

04. TIRISANA UN DEZINFEKCUA

Péc katras lieto3anas reizes notiriet un dezinficéjiet smidzinataja sastavdalas, Tpasi zalu trauku, acu membranu, smidzinasanas galvu, masku vai iemutni. leteicamas $adas tirisanas un

dezinfekcijas metodes.

TIROT

TiriSanas laika izslédziet smidzinataju un nepievienojiet to stravas avotam.
1. Nonemiet masku vai iemutni, péc tam nonemiet zaJu trauku no galvenas ierices (skatit C attélu)

Mazg:

komponentu bojajumiem.

6. Pécilgstosas smidzinadanas uz galvenas vienibas elektrodiem un zalu trauka var paradities netirumi. $aja gadijuma viegli noslaukiet netiras vietas ar tiru vates tamponu. (SK. K

ATTELU)
7. Netiriet nevienu ierices dalu tra

9. L visas

uku mazgajamaja masina.

sausa un tira vieta.

DEZINFEKCUAS

Pirms katras lietosanas ieteicams dezinficét masku un iemutni. levérojiet Sos noteikumus:
1. Noskalojiet visas maskas un iemutna iek$€jas un aréjas virsmas ar krana adeni.

2.
3
4.

w

05. PROBLEMU NOVERSANAS

t za|u trauku ar acu membranu un masku vai iemutni zem tekosa tdens vismaz 3 mindites. (SK. J ATTELU)

Péc skalo$anas parbaudiet visas sastavdalas spilgta gaisma. Tiem jabat pilnigi tiriem — bez redzamiem atlikumiem vai smarzas. Ja nepiecieSams, atkartojiet 2. darbibu.

Notiriet galveno ierici, izmantojot baltu kokvilnas dranu, kas viegli samitrinata ar krana tdeni. Noslaukiet visas ierices aréjas virsmas, ieskaitot stravas slédzi.

Noslaukiet visas sastavdalas ar tiru, mikstu dranu, novietojiet uz tira, sausa dviela un Jaujiet pilniba nozat vismaz 1 stundu.

UZMANIBA! Neiegremdéjiet galveno ierici Gideni. Pirms lieto$anas audums riipigi jaizspiez no lieka tdens, lai izvairitos no mitruma iek|G$anas iericé un iespé&jamiem elektronisko

|zzavéjiet redzamas Gdens pédas ar tiru, sausu dvieli. Tad atstajiet masku un iemutni pilniba nozat.
Pilniba iegremdéjiet sauso masku un iemutni 70% etanola skiduma 5 minates.
Nonemiet elementus no $kiduma, iztuk3ojiet lieko etanola daudzumu un vélreiz izskalojiet visas virsmas ar krana Gdeni.
. Nosusiniet ar tiru dvieli un atstajiet uz tira, sausa dviela, lai pilniba nozatu.

Probléma

is iemesls

Skidums

lerici nevar iedarbinat (darbibas
gaisma neiedegas)

Zems limenis

lerices uzlade

Barosanas avots un smidzinatajs
nav pareizi savienoti

Parbaudiet baro$anas avota savienojumu

lerice nerada miglu (darbibas gaisma
ir ieslégta)

Galvena vieniba vai elektrodi uz zalu trauka ir netiri

Notiriet elektrodus saskana ar instrukcijam un restartéjiet

Na siatce membrany

Notiriet zaJu trauku

ir netirumi, saskana ar instrukcijam. Ja defekts nav novérsts, zaJu tvertne janomaina
smaga aizsprostosana vai

sabojat

Zalu rs nav pareizi salocits Izjauciet un zalu trauku, restartéjiet

Skidras zales pietiekami nepieskaras membranas
acim

1) Viegli sakratiet zaJu trauku

un restartét

2) Nolieciet smidzinataja priek3pusi
pret lietotaju

ta, lai Skidras zales

nonaca saskaré ar sietu

Miglas tilpums ir parak mazs

Uz membranas acs ir netirumi, nopietni
aizsprosto3ana vai bojajumi

Notiriet zaJu trauku
saskana ar instrukcijam. Ja defekts nav novérsts, zalu tvertne janomaina

Zemsprieguma indikators
mirgojoss, j

Uzladéjiet akumulatoru un restartéjiet

Za|u iepakojums satur slikti vado$u Skidrumu
(pieméram, destilétu Gdeni) vai zales, kas nav
piemérotas

Izsmidzinasana

Pabeidziet pareizo tipu
Skidras zales (konsultéjieties ar arstu par
izmantoto za|u veids)

Skidras zales tika izlietotas, un
Smidzinatajs nav
izslédzas au a

Dazam $kidram zalém ir
daZadas ipasibas un spécigs
Vaditspéju

Ta ir normala paradiba. Manuali izslédziet smidzinataju

Dazi skidrie medikamenti var izraisit putu veido3a-
nos zaju trauka

Ta ir normala paradiba. Izslédziet smidzinataju manuali un nonemiet atlikuo skidrumu

Skidro zaJu nopludes

z 8 . . -
06.SIMBOLI PASKAIDROTI

IESTADE: SGS

Mediciniska ierice

Razotaju

Importétajs

Razosanas datums

Pievienotas 3kidras zales parsniedz zalu trauka
ksimali pieJau; ietilpibu

Izmetiet lieko Skidrumu un restartéjiet

Zalu tvertne lietosanas laika tiek spécigi sakrata.

Lietosanas laika smidzinataju stabilu

Zau tvertne ir bojata vai silikona gumijas blivgre-

Nekavéjoties nomainiet zaju trauku ar jaunu

d: r noy s
mu

, ferice joprojam net

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

arbojas pareizi = ar pilnvarotu servisa centru. Neizlociet ferici pats.

CE ZIME: ATBILSTIBAS MARKEJUMS EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES 2017. GADA 5. APRILA REGULAI (ES) 2017/745. ATTIECIBA UZ MEDICINISKAM IERICEM. PILNVAROTA

Neizmetiet produktu jaukto sadzives atkritumu konteinera. lzmetiet produktu saskana ar $ada veida elektronisko ieri¢u iznicinasanas vadlinijam



8. levérojiet lietosanas instrukcijas
9. BF tipa detalas

10. Udensnecaurlaidiga pakape

11. Pasargat no mitruma

12. PieJaujama temperatira

13. PieJaujamais mitrums

14. PieJaujamais spiediens

15. Gofréts kartons

16. Delikats produkts

17. Piesardzibu

18. 57 puse uz augéu

19. Unikals produkta identifikacijas kods (UDI)
20. Sérijas numurs

21. Partijas numurs

07.SPECIFIKACUU

Baro3anas avots: litija akumulators = DC 3.7V vai aréjais barosanas avots = 5V 1A (caur USB-C)
Pobdr mocy: <2VA

Gaidisanas rezima energijas patérins: <0.1mA

Smidzinasanas atrums: >0,2 ml / min

MMAD dalinu izmérs: <5pm

Elpojosa frakcija: 260%

Za|u tvertnes ietilpiba: 8ml

Minimalais zalu daudzums: 1 m|

Za|u atlikums: <1 ml

Troks$na limenis: <50dB

Automatiska izslegsanas: ja, péc 20 minatém

Ultraskanas frekvence: 110+10kHz

Darbibas vide: 10 ° C- 40 ° C (50 ° F-104 ° F), 10% RH-95% RH, 86kPa-106kPa

Uzglabasanas nosacijumi: -20 ° C-70 ° C (-4 ° F-158 ° F), 10% RH-95% RH, 50kPa-106kPa
Darbibas rezims: periodiska darbiba (ieteicamais darbibas laiks 20 min, partraukums 10 min)
lerici var uzglabat 2 gadus ieprieks minétajos apstak|os.

Galvenas ierices izméri ar zaJu tvertni un membranu: 76 x 56 x 47 mm

Svars: 46g

Nelietojiet smidzinataju skabekli bagata vidé.

08. DALINU IZMERU SADALIJUMS

A

Razotaja sniegta veiktspéjas informacija saskana ar ISO 27427 var neattiekties uz suspensiju vai augstas viskozitates zalém. Informacija par $o tému jameklé no za|u piegada

Dalinu izméru sadalijums saskana ar 1SO 27427
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Particle Size (microns)

Masas vidéjais aerodinamiskais diametrs (MMAD, um) 3,5
Geometriska standartnovirze (GSD) 2,1
Mazak neka 5 um (%) 65%
Testa risindjums Albuterola 0,1% (M/V) koncentracija 0,9% natrija hlorida $kiduma
Uzpildes tilpums (ml) 3ml
Aizpildij tilpuma emitétais procentualais 1 minaté (%/min) 7,3%
Aerosola raza (ml / min) 0,220

UZMANIBA! Skidro za|u lieto$ana 3kidumu, suspensiju vai emulsiju veida, kas nav raZotja ieteiktas, jo ipasi tas, kuram ir paaugstinata viskozitate, var ietekmét aerosola radito dalinu
izméra sadalfjumu, dalinu aerodinamiska diametra (MMAD) vértibu un zaJu izsmidzinaanas un piegades efektivitati elpcejos. Ta rezultata ierices darbibas parametri var atskirties no

razotaja deklarétajiem parametriem.
UZMANIBA! idzinataj: iktspéj:
atskirties no

i tika iegati testos, kas veikti, i; ji i 3o pacientu ilacijas modeli. Tapéc bérniem vai zidainiem iegatas vértibas var

09. GARANTIJAS KARTE

Produktam ir 24 ménesu garantija. Garantijas nosacijumus var atrast: https://neno.pl/gwarancja

Sikaka informacija, kontaktinformacija un dienesta adrese ir atrodama: https://neno.pl/kontakt

Specifikacijas un komplekta saturs var tikt mainits bez iepriek$éja bridinajuma. Més atvainojamies par radu3ajam neértibam.

10. ELEKTROMAGNETISKO
lericei ir nepiecie$ami ipasi pi il a i, kas saistiti ar elektromagnétisko saderibu (EMS), un ta jauzstada un jaekspluaté saskana ar rokasgramata sniegto EMS informaciju.
Tas var bt jutigs pret parnésajamo un mobilo radiofrekvencu (RF) ieri¢u traucéjumiem.
1. Smidzinatajs ir paredzéts lietoSanai slimnicu un majas vidé, iznemot aktivo HF kirurgijas iericu tieo tuvumu un elektromagnétiski (RF) ekranétas telpas, pieméram, magné-
tiskas rezonanses attélveidosanas sistémas, kur ir augsts elektromagnétisko traucéjumu limenis.
2. Nelietojiet mobilo talruni vai citas ierices, kas izstaro elektron étiskos laukus pie smidzinataja, jo tas var izraisit smidzinataja darbibas traucéjumus.

3. Piezime: lerice ir rapigi parbaudita un parbaudita, vai ta darbojas pareizi.

4. Piezime: lzvairieties no 3is ierices lietoSanas citu elektrisko ieri¢u tiesa tuvuma vai sakrausanas viena virs otras. Tas var izraisit darbibas traucéjumus. Ja $i iestatisana ir nepie-
cie$ama, uzraugiet smidzinataju un blakus esosas ierices, lai parliecinatos, ka tas darbojas pareizi.

5. Tadu piederumu izmanto3ana, kas nav razotaja ieteiktais vai piegadats, var palielinat ierices elekti &tisko i jumu vai samazinat elektromagnétisko imunitati, kas var




izraisit tas darbibas traucéjumus.
6. Nepaklaujiet ierici RFID sistémam, kas var traucét tas darbibu.

as emisijas linijas un
lerice ir éta li i talak noraditaja ja vidé. Jums vajadzétu lietot duktu tikai $aja vidé.
Emisijas testi Saderibas &tiskas vides
Radiofrekventu (RF) emisijas CISPR 11 1. grupa lerice izmanto RF energiju tikai savam iek3&jam funkcijam. Tapéc RF emisija ir |oti zema un nedrikst radit traucéju-
mus tuvuma esosajam elektroniskajam iekartam.
Radiofrekvenu (RF) emisijas CISPR 11 B klase lerice ir piemérota lietosanai visas iekartas, ieskaitot majsaimniecibas un tiesi savienotas ar publisko zemsprieguma
Harmoniska emisija A klase tiklu, kas apgada ékas, ko izmanto majsaimniecibas vajadzibam.
IEC 61000-3-2
Sprieguma svarstibas/mirgosana Savienojams
IEC 61000-3-3
as emisijas linijas un a
lerice ir éta li i talak noraditaja & ja vidé. Jums vajadzétu lietot produktu tikai 3aja vidé.
Pretestibas testi IEC 60601 testa limenis Saderibas limenis étiskas vides linij
Elektrostatiska izlade (ESD) +8 kV kontakts +8 kV kontakts Gridam jabt koka, betona vai keramikas flizém. Ja gridas ir parklatas ar
IEC 61000-4-2 +2 kV, t4 kV, £8 kV, +15 +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV gaisa sintétisku materialu, relativajam mitrumam jabat vismaz 30%.
kV gaisa
Elektriskie parspriegumi atri/ |+ 2 kV elektrolinijai +2 kV elektrolinijai Elektrotikla baro3anas kvalitatei jaatbilst tipiskai komercialai vai slimnicas
impulsi + 1 kV ieejas/izejas linijai videi.
IEC 61000-4-4
Parspriegums + 1 kV diferencialrezims + 1 kV diferencialrezims
|EC 61000-4-5 + 2 kV Koprezims
Sprieguma kritumi, istermina |0 % UT; 0,5 cikli 0°, 45°,90°, |0 % UT; 0,5 cikli 0°, 45°, 90°, 135°, Elektrotikla baro3anas kvalitatei jaatbilst tipiskai komercialai vai slimnicas
partraukumi un sprieguma 135°,180°, 225°, 270° un 315° | 180°, 225°, 270° un 315° videi. Ja lietotajam ir nepiecie3ama nepartraukta ierices darbiba stravas
svarstibas elektrolinijas padeves partraukumu laika, ieteicams ierici darbinat no nepartrauktas stravas
|IEC 61000-4-11 0% UT; 1cikls | 0% UT; 1cikls | padeves vai no akumulatora.
70 % UT; 25/30 cikli 70 % UT; 25/30 cikli
Vienfaze: 0° temperattra Vienfaze: 0° temperatira
0% UT; 250/300 cikli 0% UT, 250/300 cikli
Jaudas frekvence 30A/m 30A/m Magnétiskajiem laukiem ar jaudas frekvenci jabat tada liment, kas raksturigs
(50/60 Hz) magnétiskais lauks tipiskai atrasanas vietai tipiska komerciala vai slimnicas vidé.
IEC 61000-4-8
PIEZIME: UT ir mainstravas baroanas spriegums pirms testa limena pieméro3anas.
étiskas emisijas linijas un a
P ibas testi IEC 60601 testa limenis | Saderibas limenis as vides vadli
Vaditie radiovilni 3V 150 kHz lidz 80 MHz |3 V 150 kHz lidz 80 MHz Parnésajamas un mobilas radi u iekartas nedrikst izmantot tuvak nevienai ierices
|EC 61000-4-6 6V ISM joslas no 0,15 6V ISM joslas no 0,15 MHz dalai, tostarp kabeliem, ka ieteicamais attalums, kas aprékinats péc vienadojuma, kas
MHz lidz 80 MHz lidz 80 MHz atbilst raiditaja frekvencei.
i is attalums
Izstarotie radiovi|ni 10V/m 10V/m 25
IEC 61000-4-3 80 MHz no 2,7 GHz 80 MHz no 2,7 GHz d=[ v WP
385MHz-5785MHz aréja | 385MHz-5785MHz aréja
porta imunitates testa porta imunitates testa d=[ % WP
ifikacija RF bezvadu ifikacija RF bezvadu 35
sakaru iericém sakaru iericém =[ - IVP
80 MHz lidz 800 MHz
N
E
800 MHz no 2,7 GHz
kur p ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos (W) saskana ar raiditaja razotaju, un d ir
ieteicamais attalums metros (m).
Stacionaro RF raiditaju lauka intensitate, ko nosaka elektromagnétiska reljefa apsekosa-
na, ir zemaka par atbilstibas limeni katra frekvencu diapazona.
(g0
Traucé&jumi var rasties pie iericém, kas apzimétas ar $adu simbolu:

PIEZIME: Pie 80 MHz un 800 MHz tiek piemérots augstaks frekvenéu diapazons.
PIEZIME: s vadlinijas var neattiekties uz visam situacijam. Elektromagnétisko starojumu ietekmé struktdru, objektu un cilvéku absorbcija un atstarojums.

a) ISM (raipnieciskas, zinatniskas un medicinas) joslas diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz ir: 6,765 MHz lidz 6,795 MHz; no 13,553 MHz lidz 13,567 MHz; no 26,957 MHz lidz 27,283
MHz; 40,66 MHz lidz 40,70 MHz.

Amatieru radio joslas diapazona no 0,15 MHz lidz 80 MHz ietver: 1,8 MHz lidz 2,0 MHz; no 3,5 MHz lidz 4,0 MHz; no 5,3 MHz lidz 5,4 MHz; no 7 MHz lidz 7,3 MHz; no 10,1 MHz lidz
10,15 MHz; no 14 MHz lidz 14,2 MHz; no 18,07 MHz lidz 18,17 MHz; no 21,0 MHz lidz 21,4 MHz; no 24,89 MHz lidz 24,99 MHz; 28,0 MHz lidz 29,7 MHz un 50,0 MHz lidz 54,0 MHz.
b) Teorétiski nevar precizi prognozét stacionaro raiditaju, pieméram, mobilo talrunu vai radio bazes staciju, amatieru radio, AM/FM raiditaju un tel raiditaju, lauka i i
Lai novértétu elektromagnétisko vidi, kas nak no fiksétiem RF raiditajiem, apsveriet iesp&ju veikt mérijumus ierices lieto$anas vieta. Ja izmérita lauka intensitate vieta parsniedz
pielaujamo RF atbilstibas [imeni, ievérojiet ierici, lai parliecinatos, ka ta darbojas pareizi. Ja tiek novérotas novirzes, var bt nepieciesami papildu pasakumi, pieméram, ierices
parorientacija vai parvietosana.

c) Frekvenéu diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauka i itte nedrikst parsniegt 3 V/m.
ie attalumi starp parnésajamam un ilaja i iekartam un inaf

lerice ir p &ta lieto3anai elektr &tiska vidé, kur tiek kontroléti radio traucéjumi. Lietotajs var palidzét novérst elekt &ti: traucéjumus, aj inimal

attalumu starp portativo un mobilo RF sakaru iekartu iita un ierici, ka ieteikts talak, atkariba no sakaru iekartas imalas izejas jaudas.

Maksimala raiditaja jauda W Attalums atkariba no raiditaja frekvences m
150 kHz lidz 80 MHz 150 kHz lidz 80 MHz ISM 80 MHz lidz 800 MHz 800 MHz no 2,7 GHz
d=[ = un amatieru joslas = 3.5 i

[3=1Vp " amatl a=[ - VP =g 1P
d=[ ~ Wr

0,01 0,12 0,20 0,035 0,07

01 0,38 0,63 0,11 0,22

1 1,20 2,00 0,35 0,70

10 3,80 6,32 1,10 2,21




100 12,00 20,00 ‘ 35,00 70,00

PIEZIME: Raidtajiem ar maksimalo izejas jaudu, kas nav minéta ieprieks, ieteicamo attalumu d metros (m) var aprékinat, izmantojot vienadojumu, kas piemérojams raiditaja
frekvencei, kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos (W) saskana ar raiditaja razotaju.

PIEZIME: Pie 80 MHz un 800 MHz tiek piemérots atdali$anas attalums augstakam frekvenéu diapazonam.

PIEZIME: Sis vadlinijas var neattiekties uz visam situacijam. Elektr étisko vilnu i i ietekmé to absorbcija un atstarosana no struktram, objektiem un cilvéki

Ja lietotaji/pacienti/klienti uzskata, ka vini vai vinu gimenes loceklis ir piedzivojusi nopietnu incidentu, kas saistits ar 3o ierici, vini tiek aicinati zinot par incidentu razotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs/pacients/klients veic uznémeéjdarbibu vai dzivo.

KASUTUSJUHEND

Lugupeetud klient,
Taname, et ostsite NENO ATEMO ultraheli i i i on itsiini: Enne toote ist lugege labi ja ised juhised ja peatage see, kui
peate seda uuesti kasutama.

01. ETTEVAATUSABINOUD
1. Kasutage seadet ainult juhistes kirjeldatud vi
sobimatu ja vaib olla ohtlik

Arge kasutage seadet ihelgi muul otstarbel. Nebulisaator on mdeldud ainult hingamisteraapiaks. Igasugune muu kasutus on

2. Konsulteerige oma arstiga tiitibi, annuse ja kasutusviisi osas ning jargige tema soovitusi. Kasutage ainult arsti poolt vélja kirjutatud ravimeid.

3. Seadet ei tohi kasutada elu toetamiseks.

4. Nebulisaator on ette nahtud kasutamiseks ainult teadvusel olevatel patsientidel.

5. Seade ei ole ette ndhtud kasutamiseks patsientidel, kes on Ghendatud ia hi issti i voi venti iga.

6. Enne kasutamist veenduge et seadmel ega tarvlkutel poleks nahtavaid kahjustusi. Arge kasutage toodet, kui mdni komponent on kahjustatud v6i puudub.
7. Enneiga di et kdik d on p&hjalikult ja itud, nagu juhistes soovitatud, et valtida nakkusohtu.

8. Enne seadme sisseliilitamist veenduge, et ravimikonteiner ei oleks tiihi. Arge iiletage ravimil inerile margitud i mahtu.

9. Arge kasutage seadet, kui see on kahjustatud vdi vette uputatud. Sellisel juhul I5petage kohe kasutamine ja vétke ihendust volitatud teeninduskeskusega.

10. Nebulisaator on m&eldud individuaalseks kasutamiseks. Seadet ei soovitata kasutada rohkem kui tihel inimesel.

11. Kasutage ainult imbritsevates tingimustes vahemikus 10 °C kuni 40 °C.

12. Arge kasutage seadet mille suhteline Shunii: tletab 95% suhtelist huniiskust.

13. Kui seade té6tab, hoidke seda pistises ja stabiilsena, et valtida lekkeid vGi ebadiget porhustamist.

14. Arge avage nebuliseerimise ajal ravimimahuti kaant.

15. Arge suunake pihustusjuga silmade poole.

16. Arge puudutage membraanvérku kdvade, teravate esemete ega srmedega, kuna see vdib kahjustada.

17. Kui tunnete kasutamise ajal ebamugavust, I6petage kasutamine ja poérduge arsti poole.

18. Seade on varustatud automaatse valjaliilitustaimeriga, mis lilitab selle vélja parast 20-minutilist pidevat tootamist. Kui seade selle aja moddudes automaatselt valja ei lilitu,
lulitage see kasitsi valja ja votke ihendust volitatud teenindusagendiga.

19. Kui te seadet pikema aja jooksul ei kasuta, puhastage ja desinfitseerige ravimikonteiner ja tarvikud enne selle kasutamist.

20. Puhastage ravimikonteiner ja tarvikud pérast iga kasutamist.

21. Arge kasutage muid tarvikuid ega varuosi kui need, mille tootja on heaks kiitnud. Need tarvikud vastavad biotihilduvuse standarditele vastavalt standardile ISO 10993-1.

22. Arge vitke seadet lahti ega muutke seda ilma tootja ndusolekuta. Volitamata muudatused vdivad garannl tiihistada ja ohustada kasuta]a (ervlst

23. Arge kasutage seadet tugevate elektromagnetiliste hiirete allikate, naiteks mikrolair jude, ide voi muude kor ldhed!
24. Arge kasutage seadet teki vdi padja all. See vaib iile kuumeneda ja pShjustada tulekahju.

25. Arge kasutage i it ki vahetus |a ega lahtise leegiga.

26. Kui nebuliseerimine on 18ppenud, ohutuse i ja energia saastmiseks toif ikas (nt USB-kaabel).

27. Hoidke seadet jahedas ja kuivas kohas, eemal kuumusest, ja korgest o

28. Hoidke toodet ja selle pakendit lastele kattesaamatus kohas, kes vGivad véikseid osi alla neelata. Kui laps neelab alla vaikesed osad, pé6rduge viivitamatult arsti poole.
29.Toode ei ole manguasi. Arge lubage lastel seadmega mangida.

30. Seadet ei tohi kasutada destilleeritud veega, Gliste ainete ega hiidrokstdlhappeid ja eeterlikke &lisid sisaldavate ainete puhul.

02.TOOTE KIRJELDUS
POHIMOTE
Seadme to6tamise ajal toodab ultraheli 6l ikku elektrit. See energia kantakse (le andurile, mis muudab selle ultrat Andur asub ravimil i lahedal
ja vibreerib nebulisaatori vorku. Tanu nendele vibratsioonidele muundatakse ravimimahutis olev vedelik peeneks aerosooliks. See protsess viiakse |abi ravimi pigistamisega labi
vdrgusilma mikropooride. Seejérel juhitakse saadud aerosool huuliku v6i maski abil patsiendi hingamisteedesse.
Aerosooliosakeste suurus mdjutab oluliselt ravi efektiivsust. Meditsiiniliste testide kohaselt (VT JOONIS A):
e Osakesed suurusega 1-5 pm sobivad kdige paremini kopsude perifeersetesse osadesse jdudmiseks.
e Osakesed suurusega 5-10 um ladestuvad peamiselt juhtivatesse hingamisteedesse.
e Osakesed suurusega 10-100 um jadvad peamiselt ninasse ja/vdi suhu.
e 1 pm voi vdiksemad osakesed hingatakse suures osas valja ja ei pruugi jduda hingamisteede sihtkohta.
Dige osakeste suuruse valimine suurendab ravi efektiivsust ja vahendab kdrvaltoimete riski. (P&hineb: ,Hi i ia aerosoolide mant i juhend — 4. vilj ")

TOOTE SIHIPARANE KASUTAMINE

Ultraheli nebulisaator on mdeldud hingamisteede haiguste ravis kasutatavate ravimite sissehingamiseks. Seda saab kasutada nii kodus kui ka kliinilises kasutuses, kodus ja 6ues.
Seadet saavad kasutada igas vanuses inimesed. Siiski on soovitatav seadet kasutada tai 1l vBi tervishoi (nt arst vGi 6de). Kasutajal peaksid olema iildised teadmised
seadme toost ja enne kasutamist lugema selle juhendi sisu.

TAHELEPANU! Lapsed ja tiiskasvanud, kes ei saa seadet iseseisvalt kasutada, peaksid seda kasutama eestkostja jarelevalve all.

TAHELEPANU! Mitte kasutada i kes ei hinga voi kellel on kopsuturse. Nebulisaatori kasutamine sellistel juhtudel v6ib kujutada t&sist ohtu
patsiendi tervisele ja elule.

KOMPLEKTI SISU

Ultraheli nebulisaator koosneb pdhiseadmest koos ravimimahuti ja tarvikutega (VT JOONIS B). Komplekti kuulub ka USB-C kaabel ja kasutusjuhend.
1. Ravimi konteiner

. Ravimimahuti sulgemine

. Vorgusilma membraan

. PGhiseade

. Elektroodide kontaktid

. Madalpinge indikaator

Madala vedelikutaseme indikaator

. Ravimikonteineri kaas

. Ravimi koguse maatmine

10. Toitenupp

11. USB-port laadimiseks

12. Mask lapsele

VRNV A WN




13, Huuliku
14. Mask taiskasvanule

03.KASUTUSJUHEND
KERGED MARGUANDED

Seade t66tab r

Roheline tuli pdleb t66 ise ajal pidevalt

Roheline tuli siittib ja kustub tédtamise ajal aeglaselt

Seade on puhastusreziimis

Orani tuli vilgub aeglaselt

Aku tiihjenemise marguanne

Oranz tuli vilgub kiiresti

Véga vaike v8imsus, automaatne valjalilitus

Sinine tuli vilgub Ravimil itis ei ole i al ne viljalilitus
Roheline tuli vilgub laadi ajal Laadimise

Roheline tuli pdleb laadimise ajal pidevalt Seade on téielikult laetud

ETTEVALMISTUS

Enne ist puhastage, desinfi ige ja kuivatage seade ja tarvikud vastavalt jaotises PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE toodud teabele.

VOIMSUsS

Nebulisaator on varustatud USB-C laadimiskaabliga. Komplekt ei sisalda toiteallikat. Kasutage laadimiseks vahelduvvooluadapterit vastavalt standardile IEC 60601-1 (valjund: DC
5V/1A). Enne seadme esmakordset kasutamist ja kui seadet pole 3 kuud kasutatud, on soovitatav akut laadida. Téieliku laadimise aeg on umbes 1 tund. Kui seade on tiihjenenud,
laadige seda kaabli abil (VT JOONIS I).

TAHELEPANU!Enne laadimist veenduge, et pistikupesa tootab korralikult.

PUHASTUSVEDELIK
1. Hoidke pdhiseadet, seejérel liikkake ravimi it vertil juhtides seda médda pdhiseadme juhikut. (VT JOONIS C)

Avage ravimimahuti kaas, seejarel valage anumasse sobiv kogus vedelat ravimit ja sulgege kaas. Veenduge, et kaas on korralikult kinni. (VT JOONIS D)

TAHELEPANU! Vedeliku valamisel ravimimahutisse drge unustage seda tiita ainult margitud i i (8 ml). i vedeliku kogus on 1-8 ml.

3. Hoidke ravimimahutit ja juhtige seda vertikaalselt allapoole mééda pdhiseadme juhikut, kuni kuulete eristavat kldpsatust. Veenduge, et priigikast on korralikult paigaldatud.
(VT JOONIS E)

TAHELEPANU! Veenduge, et pShiseadme ja ravimimahuti elektroodid oleksid puhtad ja kuivad. Vale iihendus v&i saastunud elektroodid vdivad takistada seadme korralikku to&d.

NEBULISEERIMINE
1. Paigaldage mask v&i huulik vastavalt (VT JOONIS F.) Seadme sisseliilitami: vajutage
2. Seade l4bib lihikese, umbes 2-sekundilise kdivitusprotsessi, mille jarel alustab see automaatselt porhustamist.
TAHELEPANU! Kui ravimimahutist puudub vedel ravim vi seal on halvasti juhtiv vedelik (nt destilleeritud vesi), vilgub madala vedelikutaseme indikaator (sinine) ja seejarel lilitub
seade automaatselt vlja.
TAHELEPANU! To6 ise ajal vdib i vibratsiooni tdttu kuulda k& di heli. Selle vat i peate seadet drnalt raputama.
3. Kandke mask suhu ja ninale vdi asetage huulik suhu. Nebuliseerimise ajal vbite kasutada kummipaela, mis tuleks pdhe panna, kohandades selle suurust vastavalt oma vajadu-
stele. (VT JOONIS G)
4. Hingake aeglaselt siigavalt sisse, hingates sisse nebulisaatori tekitatud udus sisalduvaid ravimeid.
Arge katke nebuliseerimise ajal maskis asuvaid ventilatsiooniavasid. See vib hairida aerosooli voolu.
6. Kui ravimi kogus pakendis hakkab otsa saama, on soovitatav nebulisaatorit kergelt patsiendi poole kallutada (st aerosooli véljalaskeava poole), et halbustada allesjaanud vedeli-
ku ja membraani kokkupuudet.

o

7. Kuivedel ravim on ar di d, vaib r i tekitada kor ikku heli. Madala vedeliku indikaator vilgub ja seade liilitub automaatselt vélja.
8. Parast nebuliseerimist vajutage seadme valjaliilitamiseks toitenuppu. Visake ravimimahutist vedelikujaagid dra ja vdtke seade lahti.
9. Nebulisaator lilitub automaatselt vélja 20 minuti parast. Ravimite erinevate fiiiisikalis-keemiliste omaduste téttu ei pruugi mdned vedelikud r i it ar dud:

automaatselt védlja lilitada. Sel juhul liilitage seade kasitsi vdlja, et valtida retikulaarse membraani kahjustamist.
10. Mdned ravimid vdivad pihustamisel moodustada vahtu, mis koguneb pihustusvérgu lihedusse (VT JOONIS H). Kui see juhtub, liilitage seade vilja, raputage seda kergelt ja
taaskaivitage.

PUHASTAMISE REZIIM
Seda on soovitatav teha péarast iga kasutamist. Puhastusreziimi
1. Veenduge, et seade oleks vilja liilitatud.
2. Valage ravimimahutisse 3-6 ml tavalist vett.
3. Puhastusreziimi kaivitamiseks vajutage ja hoidke toitenuppu 3 sekundit all.
4. Seade tootab 3 minutit ja lulitub seejarel automaatselt vilja.
TAHELEPANU! Puhastusreziimi kasutatakse pihustusvdrgu ja sisemiste kanalite loputamiseks veega.

tamiseks jargige alltoodud juhiseid.

04.PL JA DESINFIT:
Puhastage ja desinfitseerige nebulisaatori komponendid parast iga kasutamist, eriti ravimimahuti, vorkmembraan, pihustuspea, mask v6i huulik. Soovitatav on kasutada jargmisi
puhastus- ja desinfitseerimismeetodeid.

PUHASTAMINE
Liilitage nebulisaator puhastamise ajaks vilja ja drge (ihendage seda toiteallikaga.
1. Eemaldage mask v&i huulik, seejdrel eemaldage ravimikonteiner pdhiseadmest (VT JOONIS C)
2. Peske ravimimahutit koos vérkmembraaniga ja maski voi huulikut voolava vee all vdhemalt 3 minutit. (VT JOONIS J)
3. Parast loputamist kontrollige kdiki komponente ereda valguse kdes. Need peaksid olema téiesti puhtad — ilma ndhtavate jaékide ja Idhnadeta. Vajadusel korrake sammu 2.
4. Puhastage pdhiseadet valge puuvillase lapiga, mis on kergelt kraaniveega niisutatud. Piihkige kdik seadme valispinnad, sealhulgas toiteliiliti.
5. Puhkige kdik komponendid puhta pehme lapiga, asetage puhtale kuivale rétikule ja laske vihemalt 1 tund téielikult kuivada.
TAHELEPANU! Arge kastke pGhiseadet vette. Enne kasutamist tuleb lapp liigsest veest pShjalikult vélja pigistada, et valtida niiskuse sattumist seadmesse ja elektrooniliste kompo-
nentide vdimalikku kahjustamist.
6. Pirast pikaajalist porhustamist v6ib pdhiseadme elektroodidele ja ravimimahutile tekkida mustus. Sel juhul piihkige maardunud kohad 8rnalt puhta vatitikuga. (VT JOONIS K)
7. Arge seadme osi ndud imasina:
8. Arge kuivatage mikrolaineahjus iihtegi komponenti.
9. Hoidke kaiki komplekti komponente kuivas ja puhtas kohas.

DESINFITSEERIMINE

Enne iga kasutamist on soovitatav mask ja huulik desinfitseerida. Jargige neid reegleid:
1. Loputage kdik maski ja huuliku sise- ja vélispinnad kraaniveega.
2. Kuivatage nihtavad veejaljed puhta ja kuiva ratikuga. Seejérel laske maskil ja huulikul téielikult kuivada.
3. Kastke kuiv mask ja huulik 5 minutiks téielikult 70% etanoolilahusesse.
4. Eemaldage elemendid lahusest, tiihjendage liigne etanool ja loputage kdik pinnad uuesti kraaniveega.
5. Patsuta puhta ratikuga kuivaks ja jata puhtale kuivale ratikule taielikult kuivama.

05. TORKEOTSING

‘ Probleem Vaimalik p&hjus Lahus

\Seadet ei saa kaivitada (t66tuli Aku tiihj i Laadige oma seadet

ei siitti) Toiteallikas ja nebulisaator Kontrollige toiteallika tihendust
ei ole korralikult Ghendatud




Seade ei tekita udu (t66tuli pdleb)

Ravimimahuti pohiseade voi elektroodid on
maardunud

Puhastage elektroodid vastavalt juhistele ja taaskaivitage

Na siatce membrany
seal on mustus,
tugev ummistus voi
kahju

Ravimimahuti puhastamine
vastavalt juhistele. Kui viga ei ole kérvaldatud, tuleb ravimimahuti valja vahetada

i ei ole igesti volditud

Vatke ravimikonteiner lahti ja pange uuesti kokku, taaskaivi

Vedel ravim ei puuduta membraanivdrku piisavalt

1) Raputage ravimimahutit kergelt
ja taaskadivitage

2) Kallutage nebulisaatori esiosa
Kasutaja suunas

nii et vedel ravim

puutus kokku drguga

Udu maht on liiga vaike

Membraanvérgul on mustus, tésine
ummistus vdi kahjustus

Ravimimahuti puhastamine
vastavalt juhistele. Kui viga ei ole kdrvaldatud, tuleb ravimimahuti vélja vahetada

Madalpinge indikaator
vilkuy, véike véimsus

Laadige aku ja taaskaivitage

Ravimimahuti sisaldab halvasti juhtivat vedelikku
(nt destilleeritud vett) v&i ravimit, mis ei sobi
Pihustus

Lopetage Gige t
ravimi (konsulteeri
ravimi

oma arstiga

Vedel ravim oli dra kasutatud ja
Nebulisaator ei tee seda
lulitub automaatselt valja

Ménel vedelal ravimil on
erinevad omadused ja tugev
Juhtivus

See on normaalne nahtus. Lilitage nebulisaator kasitsi valja

Méned vedelad ravimid vivad pdhjustada vahu
teket ravimimahutis

See on normaalne nahtus. Lilitage nebulisaator késitsi vélja ja eemaldage vedelikujaagid

Vedel ravim lekib

Lisatud vedel ravim Gletab ravimimahuti maksima-
alse lubatud mahutavuse

Visake liigne vedelik dra ja taaskaivitage

Hoidke nebulisaatorit ajal

it ise ajal dgedalt

ion j voi sili
tihendusrdngas on vananenud

8¢ imimahuti kohe uue vastu

TAHELEPANU! Kui vaatamata laltoodud juhiste jargimisele ei téota seade ikkagi korralikult, votke tihendust volitatud teeninduskeskusega. Arge voltige seadet ise lahti.

06.SUMBOLITE SELGITUS

N

SGS
2. Meditsiiniseadme
3. Produtsent

4. Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

5. Importija

. CE-MARGIS: EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU 5. APRILLI 2017. AASTA MAARUSELE (EL) 2017/745 VASTAVUSMARGIS. MEDITSIINISEADMETE KOHTA. TEAVITATUD ASUTUS:

6. Arge visake toodet segaolmejiitmete konteinerisse. Kdrvaldage toode vastavalt seda tiiiipi elektroonikaseadmete utiliseerimise juhistele

7. Tootmise kuupaev

8. Jargige kasutusjuhendit
9. BF tidpi osad

10. Veekindel klass

11. Kaitse niiskuse eest
12. Lubatud temperatuur
13. Lubatud niiskus

. Lubatud rohk
Lainepapp

16.Orn toode

17. Ettevaatust

18. See kiilg tlespoole

19. Kordumatu toote identifitseerimiskood (UDI)

20. Seerianumber
21. Partii number

07.SPETSIFIKATSIOON

Toide: liitiumaku = DC 3.7V vGi vdline toiteallikas = 5V 1A (USB-C kaudu)

VGimsus: <2VA
Ootereziimi energiatarve: <0,1 mA

Nebuliseerimise kiirus: 0,2 ml/min

MMAD osakeste suurus: <5 um
Hingav fraktsioon: 260%
Ravimipaagi maht: 8ml
Minimaalne ravimikogus: 1 ml

Miiratase: <50dB
Automaatne valjallitus: jah, 20 minuti parast
Ultraheli sagedus: 110+10kHz
Tookeskkond: 10 °C - 40 °C (50 °F-104 °F), 10% suhteline Shuniiskus - 95% suhteline 8huniiskus, 86 kPa - 106 kPa
Sailitustingimused: -20 °C-70 °C (-4 °F-158 °F), 10% suhteline 6huniiskus, 50 kPa-106 kPa

katkendlik t66 (
Seadet voib

mdddud koos r

aeg 20 min, paus 10 min)

ilaltoodud tingimustel sailitada 2 aastat.

Kaal: 46g

ija liga: 76 x 56 x 47 mm

Arge kasutage nebulisaatorit hapnikurikas keskkonnas.

08. OSAKESTE SUURUSE JAOTUS

A

Tootja poolt vastavalt standardile ISO 27427 esitatud toimivusteave ei pruugi kehtida

ravimi tarnijalt.

Osakeste suuruse jaotus vastavalt standardile 1SO 27427

112

i voi kdrge vi

ravimite kohta. Selle teema kohta tuleks teavet kiisida
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1.0%
0.10 1.00 10.00
Particle Size (microns)
Massi keskmif ] iline 1dbim&6t (MMAD, um) 35
Geomeetriline standardhélve (GSD) 2,1
Véhem kui 5 um (%) 65%
Testi lahendus Albuterooli kontsentratsioon 0,1% (M/V) 0,9% naatriumkloriidi lahuses
(ml) 3ml
protsent, mis eraldub 1 minutiga (%/min) 7,3%

Aerosooli saagis (ml/min) 0,220

TAHELEPANU! Vedelate ravimite kasutamine lahuste, suspensioonide v&i emulsioonide kujul, mis ei ole tootja soovitatud, eriti suurenenud vlskoossusega ravlmld vdib mdjutada

aerosoolis tekkivat osakeste suuruse jaotust, osakeste aerodiinaamilise 1dbimdddu vaartust (MMAD) ning ravimi pi ise ja Selle
tulemusena vdivad seadme tooparameetrld erlneda tootja deklareerltutest
TAHELEPANU! i i saadl ioonit i abil I4bi viidud katsete kiigus. Seetdttu vdivad laste vdi imikute puhul saadud

véaartused erineda

09. GARANTIIKAART

Tootel on 24-kuuline garantii. Garantiitingimused leiate aadressilt: https://neno.pl/;
Teenuse Uiksikasjad, kontaktandmed ja aadress on leitav aadressil: https://neno.pl/kontakt
Tehnilisi andmeid ja komplekti sisu vdidakse ette muuta. Vaband: tekitatud

parast.

10. ELEKTROMAGNETILISE
Seade nduab elektromagnetilise tihilduvusega (EMC) seotud erilisi ettevaatusabindusid ning see tuleb paigaldada ja kasutada vastavalt juhendis toodud elektromagnetilise Ghilduvuse

teabele. See vbib olla vastuvétlik ja mobiil; Ji duslike (RF) seadmete héiretele.
1. Nebulisaator on mdeldud i halgla ja kodukeskk vélja arvatud aktii kér duskirurgiliste di ja elektromagnetiliselt (RF) varjestatud ruumide,
naiteks magnetr i ide vahetus ldhed| kus on kdrge eIektromagnenI\ste hiirete tase.
2. Arge kasutage nebuli i laheduses i i ega muid elekt alj imeid, kuna see v&ib p&hjustada nebulisaatori talitlushaireid.

3. Marge: Seadet on pdhjalikult testitud ja kontrollitud nduetekohase t66 tagamiseks.

4. Mirge: Viltige selle seadme kasutamist teiste elektriseadmete vahetus ldheduses vdi nende Uksteise peale virr ist. See vdib
on vajalik, jélgige nebulisaatorit ja kiilgnevaid seadmeid, et tagada nende nduetekohane toimimine.

5. Muude kui tootja soovitatud vdi tarnitud tarvikute kasutamine vib suurendada elektromagnetkiirgust vdi véhendada seadme elektromagnetilist hairekindlust, mis véib

id. Kui see seadistu:

pdhjustada selle talitlushaireid.
6. Arge jatke seadet RFID-siisteemidele, mis vdivad selle to6d hairida.

kiirguse juhised ja

Seade on ette nihtud i allpool méa il Toodet tohib k da ainult selles
katsed Uhil i juhised
Raadiosageduslik (RF) kiirgus CISPR 11 Rihm 1 Seade kasutab raadiosageduslikku energiat ainult oma sisemiste funktsioonide Jaoks Seetottu on raadiosageduslik
kiirgus vdga madal ega tohiks pdhjustada héireid lihed: asuvatele elek
ik (RF) kiirgus CISPR 11 Klass B Seade sobib kasutamiseks kaigis tehastes, sealhulgas kodumajapidamistes ja otse ithendatud avaliku madalpingevor-
Harmoonilised kiirgused A-klass guga, mis varustab kodumajapidamises kasutatavaid hooneid.
IEC 61000-3-2
Pinge kdikumised/virvendus Uhilduy
IEC 61000-3-3
kiirguse juhised ja
Seade on ette nihtud i allpool méa il Toodet tohib ainult selles
Vastupidavuse testid IEC 60601 katsetase Uhilduvuse tase Elektromagnetilise keskkonna juhised
Elektrostaatiline lahendus +8 kV kontakt +8 kV kontakt Pdrandad peaksid olema puidust, betoonist v6i keraamilistest plaatidest.
(ESD) +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV 8hk Kui pdrandad on kaetud siinteetilise materjaliga, peaks suhteline huniiskus
IEC 61000-4-2 kV 8hk olema vidhemalt 30%.
Elektrilised tlepinged kiired/ |+ 2 kV elektriliini jaoks +2 kV elektriliini jaoks Vérgutoiteallika kvaliteet peaks vastama tiitipilisele &ri- vbi haiglakeskkonnale.
impulsid +1kV sisend-/véljundliini
IEC 61000-4-4 jaoks
Jarsk + 1 kV diferentsi. Zi +1kV
|IEC 61000-4-5 +2kV Uhine reziim

Pingelangused, luhiajalised 0% UT; 0,5 tsiiklit temperatu- | 0 % UT; 0,5 tsuiklit temperatuuridel | VBrgutoiteallika kvaliteet peaks vastama tudpilisele &ri- vdi haiglakeskkonnale.
katkestused ja pingekdikumi- | uridel 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, |0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° Kui kasutaja vajab seadme pidevat t66d elektrikatkestuse ajal, on soovitatav
sed elektriliinidel 225°,270° ja 315° ja315° seadet toita katkematust toiteallikast vi akust.

IEC 61000-4-11

0% UT; 1 tsiikkel | 0% UT; 1 tstikkel |
70 % UT; 25/30 tsiiklit 70 % UT; 25/30 tsiiklit
Uhefaasiline: 0° juures Uhefaasiline: 0° juures
0 % UT; 250/300 tsiiklit 0% UT; 250/300 tsiiklit
VGimsuse sagedus 30A/m 30A/m Voimsuse sagedusega magnetvaljad peaksid olema tiidpilise ari- voi haiglake-

(50/60 Hz) magnetvili skkonna tiitipilisele asukohale iseloomulikul tasemel.

IEC 61000-4-8
MARKUS: UT on vahelduvvoolu toitepinge enne




Elektromagnetilise kiirguse juhised ja deklaratsioonid

Vastupidavuse testid IEC 60601 katsetase Uhilduvuse tase Elektromagnetilise keskkonna juhised
Juhitud raadiolained 3V 150 kHz kuni 3V 150 kHz kuni 80 MHz Kaasaskantavaid ja mobiilseid raadiosideseadmeid ei tohi kasutada seadme iihelegi
|EC 61000-4-6 80 MHz 6V ISM-sagedusalades osale, i Idhemal kui i kaugus, mis arvutatakse saatja
6V ISM-sagedusalades vahemikus 0,15 MHz kuni sagedusele vastava vérrandi pdhjal.
vahemikus 0,15 MHz 80 MHz Soovi(atav kaugus
kuni 80 MHz [ ]«/—
Kiirgavad raadiolained 10V/m 10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz ja 2,7 GHz 80 MHz ja 2,7 GHz &=l WP
385MHz-5785MHz 385MHz-5785MHz valise =[ 3. ]
vélise pordi hairekindlu- | pordi hairekindluse testi - T /P
se testi ifikatsi petsifikatsi RF traadita | 80 MHz kuni 800 MHz
RF tra.adila sidesead- sideseadmete jaoks d= [7]\[5
mete jaoks

800 MHz ja 2,7 GHz

kus p on saatja maksimaalne véljundvdimsus vattides (W) vastavalt saatja tootjale ja d
on soovitatav kaugus meetrites (m).

Paiksete raadiosageduslike saatjate véljatugevus, mis on maaratud elektromagnetilise
maastikuuuringu abil, peab olema kui tase igas

mikus.

()

Jargmise stimboliga tahistatud seadmete laheduses voib esineda hiireid:

MARKUS: Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz kehtib kérgem sagedusvahemik.
MARKUS: Need juhised ei pruugi kehtida kigis olukordades. Elektromagnetkiirgust m&jutab neeldumine ja peegeldumine konstruktsioonide, objektide ja inimeste poolt.

a) ISM (té6stuslik, teaduslik ja itsiinili sagedusalad i 150 kHz kuni 80 MHz on: 6.765 MHz kuni 6.795 MHz; 13,553 MHz kuni 13,567 MHz; 26,957 MHz kuni
27,283 MHz; 40,66 MHz kuni 40,70 MHz.

Amatoorraadio sagedusalad vahemikus 0,15 MHz kuni 80 MHz on jargmised: 1,8 MHz kuni 2,0 MHz; 3,5 MHz kuni 4,0 MHz; 5,3 MHz kuni 5,4 MHz; 7 MHz kuni 7,3 MHz; 10,1 MHz
kuni 10,15 MHz; 14 MHz kuni 14,2 MHz; 18,07 MHz kuni 18,17 MHz; 21,0 MHz kuni 21,4 MHz; 24,89 MHz kuni 24,99 MHz; 28,0 MHz kuni 29,7 MHz ja 50,0 MHz kuni 54,0 MHz.
(b) Statsionaarsete saatjate, naiteks r i nide voi raadio tugij amatoorraadio, AM/FM-saatjate ja telesaatjate viljatugevust ei saa teoreetiliselt tipselt ennustada.
Fikseeritud raadiosageduslike saatjate elektromagnetilise keskkonna hindamiseks kaaluge m&étmiste tegemist seadme kasutuskohas. Kui méddetud valjatugevus ménes kohas
tletab raadiosagedusliku vastavuse lubatud taseme, jélgige seadet, et duda selle n6t t60s. Kui tat kor id, voib osutuda vajalil lisameetmed,
nt seadme imbersuunamine v8i imberpaigutamine.

c) Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz ei tohi valjatugevus tletada 3 V/m.

ja i iosi ning i i vahel

Seade on ette nihtud kasutamlseks elektromagnetilises keskkonnas, kus raadiohaired on kontrollitud. Kasutaja saab aidata vltida elektromagnenllsl halreld hoides kaasaskantava

ja mobiilse r ime (saatjate) ja seadme vahel minimaalset kaugust, nagu allpool soovitatud, olenevalt sid:
Saatja i Kaugus sdltuvalt saatja m
vBimsus W 150 kHz kuni 80 MHz 150 kHz kuni 80 MHz ISM- ja 80 MHZ kuni 800 MHz 800 MHz ja 2,7 GHz
s o
d=[ WP am_atoowrzsagedusa\ades [ ]r d:[ s ] J[p
&=[L1JF F
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00

MARKUS: Saatjate puhul, mille maksimaalne véljundvéimsus ei ole iilalpool loetletud, saab soovitatavat kaugust d meetrites (m) hinnata saatja sagedusele kohaldatava vérrandi
abil, kus P on saatja maksimaalne véljundvdimsus vattides (W) vastavalt saatja tootjale.

MARKUS: Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz kehtib kérgema sagedusvahemiku eralduskaugus.

MARKUS: Need juhised ei pruugi kehtida kaigis olukordades. Elektromagnetlainete levikut m&jutab nende neeldumine ja peegeldumine struktuuridelt, objektidelt ja inimestelt.

Kui kasutajad/patsiendid/kliendid usuvad, et neil v&i nende perelilkmetel on selle seadmega seoses toimunud tdsine vahejuhtum, soovitatakse neil teatada vahejuhtumist tootjale ja
selle liikmesriigi pddevale asutusele, kus kasutaja/patsient/klient on asutatud v&i elab.

IHCTPYKLIA KOPUCTYBAYA

LLIaHOBHMI 3aMOBHUK,
[sakyemo 3a npuab nNOpTaTUBHOrO Heb i NENO ATEMO. Hebynaitzep — ue 1 npunag. Byab nacka, NpoynTaiTe HaBeAeH HUKYE IHCTPYKLT
nepes BUKOPUCTaHHAM MPOAYKTY Ta MPUMMHITh 1010, AKWLO BaM 3HaZA0GHTLCA BUKOPUCTOBYBATH HOTO 3HOBY.

01.3AX0an
1. BWKOPMUCTOBYITE NPUNAA ULLE TaK, IK ONUCAHO B IHCTPYKLi. He BUKOPUCTOBYIATE NPUCTPIN ANA BYAb-AKMX IHWKX Linei. F p i TinbKu ans pecniparop

Tepanii. byAb-AiKe iHLWe BUKOPUCTAHHA € HENPUITHATHAM | MOXe ByTu HebesneyHnm

TMpOKOHCYNLTYITECA 3 NliKapem WOoAO BUAY, 4031 Ta CNOCOBY 3aCTOCYBAHHA Ta AOTPUMYITECH HOr0 pekomeHAaLit. BUKOPUCTOBYITe Tinbki Ti Npenapati, AKi NpusHaums

nikap.

3. l'lpma,q HE MOXH BUKOPUCTOBYBATH A/ 3a6e3neyeHHA KUTTEAIANBHOCTI.

4. Heby p np! i ana HHA TiIBKW Y NauieHTi8 y cBigoMOCTi.

5. MpUCTpiit HE NPU3HAYEHWIT ANA BUKOPUCTAHHA Y NALIEHTIB, NiAKIIOYEHNX A0 aHECTE3I0N0NYHOI AMXaNbHOI cUcTeMM ab0 A0 anapary WTYYHOT BEHTUAALT IereHis.

6. MNepep BUKOPUCTaHHAM NEPEKOHAMTECA, WO NPUCTPIi abo He MatoTb He 0BYTE BUPIB, AKIWO ByAb-AKUIA KOMNOHEHT
NOLWKOAXKEHUM abo BiACYTHIN.

7. Nepep KOXXHUM BUKOPUCTaHHAM NMEPEKOHANTECA, WO BCi KOMMNOHEHTW PETE/IbHO OYMLLEH] Ta NPoAe3iHI Hi, AK AO0BaAHO B HCTPYKLi, W06 3ano6irt1 pusnky
iHdiKyBaHHA.

8. MMepes BKAOYEHHAM NPUAAAY C/iJ, NEPEKOHATUCA, LLLO KOHTEWHEP ANA NiKIB HEe NOPOMKHI. He nepesuLLyinTe MakcMMabHy MICTKICTb, 3a3HayeHy Ha ynakoBLi ANs NiKiB.

9. He BMKOpPUCTOBYITE NPUAaZ, AKWO BiH NOWKOAKEHWA abo 6yB 3aHypeHuit y Bogy. Y LLbOMY BUNAAKY HEraWHO NMPUMMHITL BUKOPUCTAHHA Ta 3BEPHITLCA A0 aBTOPM30BaHOIO
CepBICHOTO UEHTPY.
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10. Hebynaitzep npl i ans in, He pekomeHAyeTbCsA BUKOPUCTOBYBATH Npuiag, 6inblue Hix OAHIN TI0ANHI.

11. BUKOPMCTOBYITE IULLE B yMOBAX HaBKOMLIHBOrO cepeaosuLa sig 10 °C go 40 °C.

12. He BMKOPWCTOBYIATE NPUCTPIit Y CEPeOBULLI 3 BIAHOCHOK BOMOTICTIO NOBITPA NoHaz, 95% BifAHOCHOI BONOrOCTi.

13. Mig yac pob0TH NPUCTPOIO TPUMAITE MOro BEPTUKAILHO Ta CTabinbHO, Wo6 YHUKHYTW BUTOKY abo HenpasuabHoi Hebyizauii.

14. He siaKpuBsaiiTe KpULWKY KOHTeHEpa A/1A /iKis Nig Yac Hebynisauii.

15. He cnpAMOBYITE CTPYMiHb CNIPEto B Oui.

16. He Topkaiiteca 0 CiTKM rocTpumum nNp abo Yyepes pusmnK

17. AIKLLO BM Big4yBa€ETe AUCKOMOPT Nif, 4aC BUKOPUCTAHHA, NPUNUHITH BUKOPUCTAaHHs Ta 3BEPHITLCA 40 /iKaps.

18. Mpunag ocHaLEHWit TAMMEPOM aBTOMATUYHOTO BiAKNOYEHHSA, AKUN BIAKKOUMTL MOro Yepes 20 xBuuH GesnepepsHoi poboTu. AKLLO NPUNaz, He BUMWUKAETbCA aBTOMATUYHO
NiC/IA LBOTO YAy, BUMKHITb HOTO BPYUHY Ta 38ePHITbCA 40 aBTOPU30BAHOTO CEPBICHOTO areHTa.

19. AIKLLO BM HE BUKOPUCTOBYETE MPUCTPII NPOTATOM TPUBA/IOTO NEPIoAy HYacy, OYUCTITb | NpoAesiHPiKyiTe KOHTEMHep AN NiKiB Ta nepeg ioro HAM.

20. OunwaiTe KOHTEWHEP ANA NIKIB Ta aKCeCyapu NiCs KOXKHOTO BUKOPUCTAHHS.

21.He BMKOpPUCTOBYITE aKcecyapu abo 3anacHi YaCTUHW, KPiM TUX, WO CXBaneHi Ui i iAatoTh CT: i i i iaHO Ao I1SO 10993-1.

22.He posbupaiite Ta He MoandIKyiTe NpUCTpii 6e3 40380y BUPOBHUKA. HECAHKLIOHOBaHI 3MiHW MOXYTb NPU3BECTU [0 BTPATH rapaHTii Ta 3arposyBaTi 340poBi o
KopucTyBaya.

23. He BUKOPUCTOBYITE NPUCTPIl NOBAN3Y A3KEPEN CUNBHUX EN1EKTPOMArHITHUX A4, TaKUX AK i neyi, MoBi/bHI TenedoHn abo iHWi BUCOKOYACTOTHI NPUCTPOI.

24. He BMKOpUCTOBY#TE NpUAaz nig KOBAPO abo NOAYLWKOH. BiH MOKe Neperpituca i CIpUYMHUTY NOXKENKY.

25.He oByiiTe ynaiizep 8 Hil1 61M3bKOCTI Big, HarpiBanbHUX Npunaais abo 3 BiAKPUTUM BOrHEM.

26.Nicns i re (H. 4, USB-kabesnb), o6 3a6e3neynty Gesneky Ta 3a0Waauty eHeprito.

27.36epiraiTte NpUCTpii y NPOXONOAHOMY CYXOMY MiCLLi, NOAANI Bif TENNa, COHAYHOTO CBIT/NA Ta BUCOKOI BOOrOCTi.

28.36epiraiTe Bupi6 Ta 1Oro ynakoBKy B HEAOCTYNHOMY ANA AiTeN MiCLL, Ki MOXYTb NTPOKOBTHYTU APi6HI AeTani. AKLO AUTUHA NPOKOBTHY/IA APiBHI YaCTUHW, HeraiHo
3BEPHITbCA 0 NiKapA.

29.Bupi6 He € irpalwKkoto. He f03BoAANTE AITAM rPaTUCH 3 NPUNLOM.

02.0MUC NPOAYKTY
nPUHUMN
Nig Yac po60TH Npunaay ynbTPa3BYKOBMNI reHepaTop BUPOG/IAE eNEKTPOEHEPTiI0 BUCOKOT YacToTw. Lia eHepria nepeaeTbca NepeTsopioBady, AKNI NepeTBOPIOE iil B y1bTPa3ByKOBI
XBWAI. [JaTunK po3TawoByeTbCs 6ins KOHTENHEPa 3 Nikamu i BIBpYE CiTKy B Hebynan3sepi. 3aBAAKM UMM BIBPALiAM pigMHa B EMHOCTI 3 liKaMu NEPETBOPIETLCA B APiBHOAMCNEPCHUI
Lew npouec 3aiit CA WAAXOM npenapaty Yepes MiKponopu Citku. OTPUMaHUI aepo30/b NOTIM AOCTABIAETHCA B AUXANbHI WAAXW NALjiEHTa 38

/A0MOMOTOI0 MYHAWTYKA a60 MacKu.
P03Mip aepo30/IbHNX YACTUHOK MAE 3Ha4YHUI BM/IMB Ha ePEKTUBHICTb NiKyBaHHA. 3rigHO 3 MeauyHumm Tectamu (ANB. PUC. A):

®  YacTUHKM po3mipom 1-5 MKM HaliKpalue nNiaxoanTb ANs LOCATHEHHA NepudepuyHnX BiAAINIB NereHis.

®  Y4acTuHKM po3mipom 5-10 MKM B OCHOBHOMY Bi, A B i wAAXax.

®  YacTuHKM po3mipom 10-100 MKM 3a/MLWalOTLCA NepeBaxHo B Hoci Ta/abo pori.

®  YacTMHKM PO3MIPOM 1 MKM 260 MeHLIe B OCHOBHOMY BUAMXAIOTLCA | MOXYTb He AOCATTA MICUA MPU3HAYEHHA B AMXA/bHIi CUCTEMI.
Mia6ip NpasuUnbHOrO PO3MIPY YACTUHOK NiABULLYE ePEKTUBHICTb Tepanii | 3HUKYE PU3NK PO3BMTKY NOBiYHUX edekTiB. (Ha ocHoBi: «MociBHUK i3 NPUCTPOIB ANA A4OCTaBKM aepo30niB
ANA pecnipaTtopHoi Tepanii — 4-e BUAaHHA»)

NEPEABAYYBAHE BUKOPUCTAHHA
Vbt i Hebynaiizep np i AnA iHranawi nikapcekvx npenaparis, wo 10TBCA NPY AiKYBaHHI wsxis. Mloro moHa
W AK ANA [0 , TaK | ANA KNIHIYHOTO BUKOPUCTAHHA, B JOMALLHIX YMOBAX | Ha BYWLL.
MPUCTPOEM MO3KYTb KOPUCTYBATUCA JIOAM PI3HOTO BiKy. OfHAK PEKOMEHAYETLCA, WOB NPUCTPOEM KepyBasia Aopocna ocoba abo meauyHNit nepcoHan (Hanpuknaa, nikap abo
MezicecTpa). KopucTyBay NoBMHEH MaTy 3ara/ibHi 3HaHHA NPO POBOTY NPUCTPOIO Ta MPOYMTATH 3MICT LOTO NOCIBHUKA Nepes BUKOPUCTAHHAM.
YBATA! [liT Ta A0POCAi, AKi HE MOXYTb KEpyBaTW NpUAasoM i1HO, NOBUHHI "0BYBATU IOTO Mifl HATNAZOM OMiKyHa.
YBATA! He 3acTocoByBaTH NaliieHTam, AKi NnepebyBatoTb y HECBIAOMOMY CTaHi, He AMXal0Tb CNOHTaHHO abo MatoTb HabpPAK NereHis. BUKOpUCTaHHA Hebynaii3epa B Taknx BUNaAKaxX
MOXe CTaHOBMTY Cepii03Hy 3arpo3y AN1A 3A0POB)A | XKUTTA NauieHTa.

3MICT HABOPY
YnbTpassykoBuin Hebynaiizep CKNAAAETLCA 3 OCHOBHOTO 610Ky 3 KOHTE ANA NiKiB i
KopucTyBaya.
1. KoHTeiHep A nikis
2. 3aKpuTTA KOHTEMHepa 3 ikamu
3. Cityacta membpaHa
4. OcHOBHMI1 610K
5. KoHTaKTu enekrtpoais
6. |HAMKATOP HM3bKOT Hanpyrn
7. |HAMKATOP HWU3LKOTO PIBHA PIANHN
8. KpuLwKa KoHTenHepa AN NiKis
9. BuMIipIoBaHHA KiNbKOCTI Nikis
10. KHonKa »uBneHHs
11.USB-nopT AnA 3apagmaHHa
12.Macka ana AUTUHU
13. Pynopom
14. Macka ana fopocnoro

(AMB. PUC. B). Y KOMNNEKT Takox BxoauTb Kabenb USB-C Ta iHCTpyKLUia

03. IHCTPYKL|IA NO 3ACTOCYBAHHIO
CBIT/I0BI CNOBILLEHHA

3eneHe CBIT/0 rOpUTb NOCTIKHO Nig Yac poboTn

3enieHe CBIiT/I0 NOBINbHO BMMKAETLCA Ta BAMMKAETLCA Nig Yac pobotn
MomapaH4eBe CBIT/0 NOBiNbHO 6aMMae

MomapaHyege CBITN0 WBKUAKO Barmae

Bnumae cue csitno

Nig yac 3apagKaHHA 61Mmae 3eneHe CBITI0

3eneHe CBITNI0 ropuTb NOCTIMHO Mif Yac 3apAAMKaHHA

Mpwunag, npawoe B pexkumi Hebynisauyii

MpUCTPIit 3HAXOANTBCA B PEKUMI OYNLLEHHA

CnoBileHHsA NPo HU3bKNIA 3apAz GaTapei

Jly)Ke HWU3bKa NOTYXHICTb, aBTOMATUYHE BiAKNIOYEHHA

BiACyTHICTb piAMHYM B KOHTeHEpPi ANA NiKiB, aBTOMATUYHE BiAKIOYEHHA
3aBaHTaXKeHHA

MpUCTPii NOBHICTIO 3apAMKEHNIA

niAroTOBKA
Mepes BUKOPUCTAHHAM OYUCTITb, NPOAE3iHdIKYITE Ta BUCYWIT NPUAA Ta akcecyapu BignosiaHo Ao inbopmauii 8 posaini YALLEHHA TA AE3IHOEKLIA.

Milb

Hebynaiizep ocHaleHuit 3apagHum kabenem USB-C. Y KOMNAEKT He BXOAUTL 610K . Ona ‘0By#Te aganTep 3MiHHOrO CTpyMy BignosigHo Ao IEC
60601-1 (Buxia: 5 B nocrtiiiHoro ctpymy/1 A). Mepes, nepwmm BUKOPUCTaHHAM NPUCTPOIO, @ TAKOXK AKLLO NPUCTPIl He BUKOPUCTOBYBABCA NPOTATOM 3 MICALLiB, PEKOMEHAYETLCA
33apAANTM aKyMyNATOP. Yac NOBHOT 3apAAKM CTAHOBUTL NPUB/IM3HO 1 roguHy. Koam npunaz, pospaaxkeHuit, 3apaaite oro 3a gonomoroio kabenio ( ANB. PUC. 1).

YBATA! MNepeg, 3apaaMaHHAM NepeKoHaNTEeCs, WO PO3eTKa NPALIOE HANEKHUM YUHOM.

PIOVHA ONA OYULLEHHA
1. Bi3bMmiTbCcA 3a roN10BHMI 610K, @ NOTIM i i ANA Nikis Bropy, UM 11070 B3A0BXK i ronosHoro 6.10ky. (IMB. PUC. B)
2. Biakpuiite KpULIKY KOHTEHepa ANA NiKiB, NOTIM HanWiiTe B KOHTEIHEP BIANOBIAHY KiNbKICTb PiZKOro NiKM i 3aKpUiiTe KPULLKY. MepeKoHaiTecs, Wo KpULLIKa NpaBUNbHO
3adikcosaHa. (ANB. PUC. D)




YBATA! Hanusatouu pifuHy 8 KOHTEMHEp ANs NiKis, He 3abyBaiiTe HANOBHIOBATU MOTO JILLE A0 3a3HAYEHOTO MaKCUMAbHOrO PiBHA (8 Mn). PekomeHA0BaHa KilbKiCTb pianHM —
1-8 mn.
3. TpumaiiTe KOHTEHEP ANA NiKIB | BEAiTb NOro BEPTUKANbHO BHU3 Y3A0BX HaNPAMHOI roN0BHOTO 6/10KY, [JOKM HE NOYYETE XapaKTepHe «KaauaHHsa». lepekoHaiTecs, Wo siapo
BNA CMITTSA BCTAHOB/IEHO HanexHuUm YuHom. (AUB. PUC. E)
YBATA! MepekoHalTecs, Wo eNeKkTpoAmu B OCHOBHOMY 610U Ta B KOHTEWHEPI ANs /iKiB YUCTi Ta cyxi. HenpasuabHe niakntoueHHs abo 3ab6pyAHeHi enekTpoau MoxyTb
KaTv il po6ori

HEBYNI3ALIA
1. BcraHoBiTh MacKy abo MyHAWTYK BignoBiaHo Ao (AMB. PUC. F) HaTUCHITb KHOMKY XUBNEHHA, W06 YBIMKHYTU NPUCTPIN.
2. Mpunaz NpoxoAuTb KOPOTKMIA NPOLLEC 3anyCKy TPUBANICTIO 6/IM3bKO 2 CEKYHA, MICAA YOro aBTOMATUYHO 3anyckae Hebyaisaujio.
YBATA! fIKLWO B KOHTEIHEPI AN1A NiKiB BiACYTHIN pigKkui npenapat abo € piguHa, Aka noraHo b cTpyM ( anc BOAA), IHAVKATOP HU3bKOTO PiBHA
PiAVHW (CUHIN) NoYHe 6AMMaTH, @ NOTIM NPUCTPI ABTOMATUYHO BUMKHETBCA.
YBATA! Mig yac poboTu mosKe 6YTH YyTHWI BUCOKOYACTOTHWIA 3BYK Yepe3 KonneaHHa Aiapparmu. LLLo6 Moro 3meHwWwnTH, NoTpiBHO aKypaTHO CTPYCUTH NPUCTPI.

3. HaHeciTb macKy Ha poT i Hic a6o NoKNaAiTb MyHAWTYK B poT. Mig yac Hebyni3aLii MOXKHa BUKOPUCTOBYBATU MKy, AKY C/lif, HAAAraTH Ha roN0BY, NiANALTOBYIOYU
cBoi notpebu. (AUB. PUC. T)
4. TMoBinbHO 3pobiTb MMNBOKMIA BAUX, BAMXAKOUYM NiKK, LLLO MICTATLCA B TYMaHi, Wo BUPoBaseTbea Hebynaiizepom.
5. He e seH iliHi oTBOpPHU, i B Macuy, nig vac ynisauji. Lle moxe nopymnTi noTik aeposonio.
6. Konv 3anac nikis y KOHTeHepi 3aKiHUYETbCA, PEKOMEH/YETHCA TPOXM HAXMAUTH HeBynalisep A0 NaujieTa (TOBTO A0 BUXOAY a@PO30/1I0), WOB MONETWMTI KOHTAKT Mix
PiAMHOIO, Wo 3anuwmnacs, i membpaxoro.
7. Konu pigKi niku BUCHaKYIOTbCA, HeBynaii3ep MoXe BUAABATM BUCOKOYACTOTHUI 3BYK. IHAMKATOP HM3bKOrO PiBHA PiAUHW NOYHE BAUMATH, | NPUCTPI aBTOMATUYHO
BUMKHETbCA.
8. MMicns po3nUAEHHA HATUCHITH KHOMKY JKWUBNEHHA, W06 BUMKHYTU NPUAAA. BUKMHBTE 3a/IULLKM PiAMHM 3 KOHTEMHEepa AR NiKiB | po36epiTb NpUCTpiit.
9. Hebynaiizep aBTOMATU4HO BUMKHETHCA Yepes 20 XBUAMH. Y 38)A3KY 3 Pi3HUMU Di3UKO-XIMIYHUMM BAACTUBOCTAMM NPenapaTis A€AKi PiAMHN MOXKYTb He aBTOMaTUYHO
BUMUKaTH HeBynaii3ep Npu iX BUCHaXeEHHI. B LibOMY BUNaZKY CAid BPYUHY BIAKNIOUMTM Npuiag, wob He 4onycTuTH Nol citTyactoi 6paHm.
10. [leAki nikapcbKi 3ac061 NP PO3NUAIOBAHHI MOXYTb YTBOPIOBATH MiHY, AKa YETbCA 6inA po3r NbHOI CiTKM (AMB. PUC. H). AKWO Le cTanocs, BUMKHITb NPUCTPIN,
3/1erKa CTPYCiTb OO i NepesasaHTaxTe.
PEXWUM OYMLLEHHA
PeKomeHAYeTbCA POBUTH MIC/IA KOKHOTO BUKOPUCTaHHA. LLL0G 3anycTuTh pexum AOTpUMYiiTECH HIKue iBOK:

1. MepeKoHalTecs, Wo NPUCTPIi BUMKHEHO.

2. Hanwiite B KOHTelHep ANA Nikis 3-6 MA 3BMYalHOT BOAK.

3. HaTUCHITb | yTPUMYIATE KHOMKY MBIEHHA NPOTATOM 3 CEKYHZ, W06 3aNYCTUTH PEXKMM OUNLLEHHSA.

4. TMpuCTpit NpaLBaTUMe NPOTArom 3 XBU/IUH, @ NOTIM aBTOMATU4YHO BUMKHETBCA.

VBATA! Pexum o CA ANA BOZ0I0 PO! 01 CITKM | BHYTPILWHIX KaHanis.

04. OYULLIEHHA TA AE3IHOEKLIA

Ounuwaiite Ta Te HTU i nic/NA KOXHOTO BUKOPUCTaHHA, 0COBIMBO KOHTEtHep ANA NiKiB, ciTYacTy membpaHy, po3ninnioBasbHY ronoBky, Macky abo
MYHZALWTYK. PEKOMEHAYIOTbCA HACTYMNHI METOAN OYNLLEHHA Ta Ae3iHdeKLii.

OYULLEHHA
re ynaitsep nig yac i He i, iTe ioro Ao
1. 3HiMiTb Macky abo MyHALWTYK, a NOTIM BUIMMITb KOHTEWHEP ANA Nikie 3 ocHoBHOro 6a0ky (AUB. PUC. C)

2. MNpomuiiTe KOHTEWNHEp 3 liKaMu Pasom i3 CITYaCTOr MemBpaHoIo Ta Macky abo MyHZALITYK Nig NPOTOYHOI BOAO He meHLwe 3 xBuauH. (AMB. PUC. J)

3. MicnA NONOCKaHHA OTNAHBTE BCi KOMMOHEHTY Nif, ACKPABUM CBITNIOM. BOHM NOBUHHI BYTH aBCONOTHO YUNCTUMM — Be3 BUAMMMX chigis | 3anaxy. Mpu HeobXiAHOCTI NOBTOPITH

KPOK 2.

OuUCTITb OCHOBHMIA 610K 3a fonomoroto 6in0i 6aBOBHAHOT TKAHWHK, 3/1€TKa 3MOYEHOT BOAONPOBIAHO BOAOH. MPOTPITh YCi 30BHILUHI NOBEPXHI NPUNAAY, BKAIOYAIOYU

BUMMKAY XKMB/IEHHA,

MpOTPITb BCi KOMMOHEHTH YUCTOK MIAKOIO TKAHUHOKD, NOKNAAITH HA YUCTUI CYXMI PYLUHMK | LalTe NOBHICTIO BUCOXHYTU HE MeHLe 1 roAvHM.

YBATA! He 3aHypioiiTe ocHOBHUI 610K y BoAy- Mepes BUKOPUCTaHHAM raHuYipKy C/ij PETebHO BiAXKaTu Bif 3aiBoi BOAM, WOB YHUKHYTV NONagaHHA BONOTM BCEPEAUHY

MPUCTPOIO | MOMK/IMBOTO MOWKOKEHHA N1EKTPOHHNX KOMIOHEHTIB.

6. Micns Tpueanoi Hebynisauji Ha @NeKTPOAAX OCHOBHOTO B10KY | KOHTENHEPI 3 NIKaMK1 MO3Ke 3ABUTUCA BpyA,. B LbOMY BUNAAKY aKypaTHO NPOTPITh 3abpyAHEH! AINAHKMA YACTOKD
BaTHO nanunukoto. (ANB. PUC. K)

7. He muiiTe 6yab-aAKi YaCTUHW NpUNaAY B NOCYAOMUIHIN MaLLMHI.

8. He cywitb 6yAb-AKi KOMMNOHEHTM B MIKPOXBWUILOBI neui.

9. 36epiraiTe BCi KOMMNOHEHTU HAaBOPY B CyXOMY i YNCTOMY MiCL.

5.

AE3IHOEKLI
PeKomeHAYETbCA Ae3iHDIKYBaTU MACKy Ta MyHALTYK Nepes KOXKHUM BUKOPUCTaHHAM. [lOTPUMYIATECH TaKUX NPaBu:
1. MpomuiiTe BCi BHYTPILUHI Ta 30BHILUHI NOBEPXHI MACKW Ta MyHALWTYKa BOAOMNPOBIAHOK BOAOIO.
2. Buaumi chigm BoAM BUTPITb YUCTUM CYXUM PYLUHUKOM. MOTiM 3anMwwTe Macky i MyHALITYK A0 NOBHOTO BUCUXaHHA.
3. ToBHICTIO 3aHypTe CYXy MacKy | MyHAWTYK 8 70% PO34MH €TaHONY Ha 5 XBUAMH.
4. BUIAMITb €18MEHTH 3 PO3UMHY, 3NWIATE HAZAWLWIKK ETAHONY | 3HOBY NpH iTe Bci i BOZ10! ifiHOlO BOAOO.
5. TMPOMOKHITb YACTUM PYLUHMKOM i 3aNMLITE HA YUCTOMY CYXOMY PYLIHWKY A0 NOBHOTO BUCUXAHHA.

05. BUNPAB/IEHHA HENONALOK

Mpo6nema MoteHuiiiHa npuunHa PiweHHA
Mpunag, He 3anycKaeTbes (He CBiTUTbCA HW3bKuWiA 3apag 6atapei 3apAaiTb CBil NpUCTpin
po6ove csitno) BnoK uBneHHs Ta Hebynaiisep Nepesipre ni 610Ky

He By/I1 NiAKNKYEHT HANEKHWUM YMHOM
MpUCTpiit He reHepye TymaH (roputb OcHoBHWIA 610K 260 enekTpoaM Ha KOHTeiHepi 3 likamiu  OUUCTITb @N1eKTPOAM 3riAHO 3 IHCTPYKLE0 Ta nepesanycTitb
po6oye csiTn0) 3abpyaHeHi

Na siatce membrany OUUCTITb KOHTeHep ANA Nikis

€ 6pya, 3ri{HO 3 IHCTPYKUiERD. AKILO HEeCnpaBHicTb He Byna ycyHeHa, KoHTelHep Ana
cunbHa 3akynopka, abo NiKiB cnig 3aMiHMTH

wKkoza

KoHTeiiHep ana nikiB CKNaAeHWIt HeNpPaBUNbHO Po36epiTh i 36epiTb KOHTENHEP A/1A NiKiB, Nepe3aBaHTaxTe

Pigkuii npenapat HeAOCTaTHbO TOPKAETLCA MemMBpaHHOi 1) 3nerka cTpyciTb KOHTEMHEp 3 nikamu

CciTkn i nepesaBaHTaxuTH

2) Haxunitb nepeaHio YacTuHy Hebynaitzepa
N0 BiHOLWEHHIO 10 KOPUCTYBaYa

wo6 pigki niku

3ITKHYIMCA 3 MEMBPaHHOIO CITKOKO




06rem TymaHy 3aHaATO Manuit Ha memBpaHHiii ciTui € 3abpyaHeHHs, cepiiosHi

3acmiyeHHA ab0 NOLWKOKEHHA

IHAMKATOP HU3bKOT HanpyrK

MWTOT/IMBUIA, Mana NOTYXHICTb

KoHTeitHep AnA NikiB MiCTUTb piAnHY, Aka NoraHo
NpoBOAWTL CTPYM (HAaNpUKAaZ, AUCTUNBOBaHY BOAy) a6o
NiKK, AKi He NiaxoaaTb AnA

Posnunenna

[eaki piaki npenapat maloTb

BifIPI3HAETLCA BNACTMBOCTAMM | MILIHICTIO

MNposigHicTe

OeAki piaKi NiKu MOXKYTb BUKAWKATW YTBOPEHHA NiHW B
KOHTeHepi Ans Nikis

Hopanuii piakunii npenapat nepeBuLLye MakCUManbHO
[£10NYCTUMY MICTKICTb KOHTEMHepa AnA Nikis
KoHTeliHep 3 NikaMu CUAbHO CTPYLLYIOTL Mij Yac
BUKOPUCTAaHHA

Pigki niku 6ynu BuTpadeHi, i
Hebynaiizep He
BMMMKAETbCA aBTOMATUUHO

BuTIK piakux nikis

KoHTelHep Ana nikie nowkogeHui abo sictapunocsa
yUWinbHIOBaNnbHe KinbLe 3 CUNIKOHOBOI rymu

YBATA! fikwo, Ha P!
po3KnazaiiTe Npunaj camocTiitHo.

06.NOACHEHHA CUMBO/1IB

OUUCTITb KOHTeHep ANA NikiB

3riAHO 3 IHCTPYKUi€K. AKLLO HECNPaBHICTL He Byna ycyHeHa, KoHTeliHep Ana
NIKIiB CNip 3aMiHUTH

3apAaiTb akyMynATOp i NepesasaHTaxTe Moro

3anoBHITb NPaBUbHUIA TUN

PiAKi NikK (NPOKOHCYNLTYITECA 3 NiKapem 3 NpUBoAY

TMN BUKOPUCTOBYBAHOrO npenapary)

Lie HopmanbHe ABuLLe. BUMKHITL Hebynaiizep Bpy4YHy

Lle HopmanbHe AiBMlLe. BUMKHITL HeBynaiisep BpyuHy Ta BUAANITH 3a/MWKM
pianHN

BuKuMHbTe 3aiiBY pianHy i nepesanycTitb

Tpumaiite Hebynaiizep y HEpyXOMOMY NONOMKEHHI Mif, Yac BUKOPUCTaHHA

HeraiHo 3aMiHiTb KOHTEHep 3 NikamMn Ha HOBMIA

IHCTPYKL,iiA, NPUCTPIit BCe 0AHO He NPaLioe HaNeXHUM YMHOM - 3BEPHITLCA B aBTOPU3OBAHMIA CepBiCHUIA LeHTp. He

1. 3HAK CE: MAPKYBAHHS BIAMOBIAHOCTI PETIAMEHTY (€C) 2017/745 EBPOMEMCHKOTO MAP/IAMEHTY TA PAZIN BIA, 5 KBITHA 2017 POKY. OO MEANYHUX BUPOBIB.

HOTU®IKOBAHMI OPTAH: SGS
2. MeaunuHuit Bupi6

3. Mpogtocep

4. Yno i NpeACTaBHUK B icbkomy Cnii pucTBi

5. Imnoptepa

6. He BUPI6 y KO p ANA 3mi y Bigxogis. i3yiiTe BUPI6

7. [ata BUroTOoBNEeHHA

8. [loTpumyiiTech iHCTPYKLi NO 3acToCcyBaHHIO
9. [etani Tuny BF

10. BoA,OHENPOHUKHUIA Knac

11.3axuwaru Bia Bonoru

12. lonycTma Temnepatypa

13. lonycTma BonoricTb

14. lonycTUmmii TUCK

15.TodpokapToH

16. [lenikaTHWiA NPOAYKT

17.06epexHicTb

18. Llieio cTopoHoto Bropy

19. YHiKanbHUM ifeHTUdiKaLiiHMit ko npoaykTy (UDI)
20. CepiiiHuit Homep

21.Homep naprii

07. CNELMUDIKALYIA

YKusneHHs: nitiesa 6atapen = DC 3.7V ab0 30BHiLIHE A)KePeNo XuBneHHA = 5V 1A (depe3 USB-C)
Pobér mocy: <2VA

EHeproc B peXUmi ouiky
LWsKakicTb ponuneHs: >0,2 mn/xs
Po3mip yactuHoK MPAD: <5 MKM
[Muxatoya dpakuia: 260%

EMHiCTb pesepByapa ANA NiKis: 8 ma
MinimanbHa KinbKictb nikn: 1 mn
3anuwok npenaparty: <1 mn

PieHb wymy: <50 a6

ABTOMaTUYHE BUMKHEHHA: TaK, Yepes 20 x8

YnbTpassykosa yacTtoTa: 110+10 Ky,

Po6oue cepegosuue: 10 °C - 40 °C (50 °F-104 °F), 10% RH-95% RH, 86 k[Ma-106 kMa

Ymosu 36epiranHs: -20 °C-70 °C (-4 °F-158 °F), 10% RH-95% RH, 50 k[Ma-106 kMa

Pexum po6oTn: nepep Ta po6orta (p i yac po6oty 20 x8, nepepsa 10 x8)
Mpunap moxHa 36epiraT NPOTArom 2 POKiB 3a yMOB, 3a3Ha4eHUX BULLE.

[abapuTi OCHOBHOrO 610Ky 3 KOHTEHEPOM ANA NiKIB i 76 x 56 x 47 mm
Bara: 46 1

:<0,1 mA

He BuKopucToByiiTe Hebynaiisep y cepeaoBuLLi, 6araTomy KUCHEM.

08.TPAHY/IOMETPUYHUI CKNAL

npo xap TMKW, HafaHa

IHdopMaLiio 3 UbOTO NPUBOAY CAiA, LWYKATH Y NOCTaua/bHKKa Npenaparty.

Al 3a Ao I1SO 27427

A0 1SO 27427, moxe He 3aCTOCOBYBATUCA 10 CYCH

/0 BKa3iBOK LOAO YTUAI3aLLii @N1eKTPOHHWUX NPUCTPOIB LibOro Tuny

i abo

iB 3 BUCOKOIO B)A3KICTIO.
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Particle Size (microns)
Macosuit mesiaHHWIA aepoguHamiuHmit giameTp (MMAD, mMKm) 3,5
[eomeTpuyHe cTaHaapTHe BiaxuneHHs (GSD) 2,1
MeHuwe 5 Mkm (%) 65%
TecroBe pileHHs KoHueHTpauia anbbytepony 0,1% (M/06) y 0,9% po3umHi HaTpito xn0puay
06>eM HanNoBHeHHs (M) 3mn
BiacoTok o6cAry 3anoBHeHHs, WO BuAaeTbes 3a 1 x8 (%/x8) 7,3%
Buxig aeposonto (Mn/xs) 0,220
VBATA! 3acTocyBaHHA PifIkNX NiKapCbKnX 3ac06m y GOpMi po3UMHIB, CycneHsiit abo eMynbCii, BIAMIHHUX Bif, AO0BaHUX 30Kpema 3 ni, 010
MOXe BMNAMBATK Ha PO3NOAIN YACTUHOK 3a WO YT CA B aepO30Ai, aepo, i4HOro AiameTpa YacTHoK (MMA/) Ta edeKTUBHICTb PO3NUAEHHA Ta
[10CTaBKM NiKapcbKoro 3acoby Ao AHXBHUX wnaxis. B peSyl!bTaTl po6oyi napameTpu NPUCTPOIO MOXKYTL A Big
YBATA! I po6otn 6ynn i B x04i 3 mopgeni ‘0 nayjienta. Tomy y Bunagky 3
AitbMmu a6o MOXYTb BiApi: Big B i

09.TAPAHTINHWI TANIOH

Ha ToBap HagaeTbeA rapaHTis 24 micaui. 3 ymoBamm rapaHTii MOXHa 03HaliomuTICA 3a agpecoto: https://neno.pl/gwarancja

Moapobuuj, KOHTaKTH Ta agpecy cepeicy MOXHa 3HaiiTh 3a agpecoto: https://neno.pl/kontakt

TexHiuHi xapaKTePUCTUKM Ta BMICT KOMNAEKTY MOXYTb BYTH 3MmiHeHi 6e3 nonepegkeHHs. MPUHOCUMO BUBAYEHHA 33 MOMANBI HE3PYYHOCTI.

10. ENEKTPOMATHITHI
MpucTpiit BUMarae 6i 3axoais, n
npo enenpomarmmy CYMicHiCTb y NOCIBHUKY. BiH MOXe BYTH Y4yTAMBIM /10 NEPELIKOZ, Bif, NOPTAaTUBHMUX | MOBINbHUX pagiodacToTHuMX (PY) npucTpois.

1.t i ana
(BH) eraHOBaHMx NPUMILLLEHb, TaKMX AK CUCTEMM MarHiTHO-Pe30HaHCHOT TOMOrpadii, Ae CNOCTepiraeTbea BUCOKNI PiBeHb €NeKTPOMATHITHUX NepeLKo,.
2. He oBy#iTe no6amsy i MOBinbHNII TenedoH abo iHIWi NPUCTPOI, L0 BUNPOMIHIOIOTL €/1eKTPOMArHITHI NONA, OCKINbKM Lie MOXKe NpU3BecTU A0

HecnpasHoCTi Hebynaiizepa.

3. MNpumitka: MNpucTpiit 6ys peTenbHO NPOTECTOBAHMIA | NepesipeHuit AnA NpaBUAbHOT POBOTH.

4. TpumiTKa: YHUKaliTe BUKOPUCTAHHA LbOro Npuiaay B 6esnocepeHii 6a1M3bKOCTI Bif, iHILMX €NeKTPONpUAazis abo ix po3milLeHHA 0AUH Ha oAHOMY. Lie Moxe npusecTy 40
HecnpasHoCTi. AKLWO ue neoﬁxl,qne HaNawWTyBaHHs, CTEXTe 33 Ta cycigHimm , Wo6 TUCA, O BOHU NPALIOIOTb HANEKHUM YNHOM.

5. aHHA Big, pe
CTIRKICTb NPUCTPOIO, L0 MOXKE NPU3BECTU A0 MOrO HECTPABHOCTI.

6. He nigaasaiite npucTpiit Bnansy cuctem RFID, AKi MOXYTb NEPELIKOAXKATH iOro poboTi.

i Ta i woao HITHOTO
il np! i ana B HITHOMY Y HUK4e. BU NOBUHHI BUKOPUCTOBYBATH BUPI6 IMLe B LbOMY CepeaoBuLLi.
BunpobyBaHHA Ha BUKMAN C i wopo HITHOrO
PagjiodactoTHe (PY) BUNPOMiHIOBaHHA Mpyna 1 MpUCTpiiA BUKOPUCTOBYE Pa/ioHacTOTHY eHeprito NnLwe ANA CBOIX BHYTPIWHIX GyHKLUiA. TomMy pagiovactoTHe
CISPR 11 BUNPOMIHIOBAHHA Jy)Ke HM3bKe | He NOBUHHO CTBOPIOBATY NEPELIKO/, ANA eNeKTPOHHOTO 061aaHaHHA NoBAN3y.
PapiouactotHe (PY) BUNpOMiHIOBaHHSA Knac B MpUCTPIit NiAXOAUTL ANA BUKOPUCTAHHA Ha BCIX NIANPUEMCTBAX, BKNKOYAOYM AOMALLHI rOCNoAapCTBa

CISPR 11 i 6e3nocepeAHbO NiAK/IOYAETLCA [0 IPOMAACHKOT HU3bKOBONILTHOT MEPEXK, IKa KMBUTb ByAiBAI, Wo

3 e/1eKTPOMArHiTHO cymicHicTio (EMC), i NoBUHEH BCTaHOB/IIOBATUCA Ta €KCM/YaTyBATUCA BiANOBIAHO A0 iHbopmaLi

HHA B N1IKAPHAHNX | IOMaLLIHIX yMOBaX, BUK/IOUAouM Besnocepe/iHio 6M3bKICTb aKTUBHMX anapaTis BY xipyprii Ta enektpomarHitHo

0BaHUX ab0 HaZ@HNX BUPOBHUKOM, MOXKE 36iNbLUNTY €NEKTPOMArHITHE BUNPOMIHIOBAHHA 260 3HU3UTU €NEKTPOMArHITHY

[apMOHiiiHi BUNPOMiHIOBaHHA Knac A BUKOPVCTOBYIOTCA B NOBYTOBMX LiiAX.
|IEC 61000-3-2
Mepenasau Hanpyru/mepexTiHHsA CymicHui
|IEC 61000-3-3
i Ta i woao HITHOTO
il np! i ana B HITHOMY Y HUK4e. BU NOBUHHI BUKOPMCTOBYBATH BUPI6 MLe B LbOMY CepeaoBuLLi.

TecTn Ha pesucTeHTHiCTL

ENeKTpocTaTUyHMil po3psag,
(ESD)

|IEC 61000-4-2

EnekTpuyHi nepeHanpyru
WBMAKI/iMnybCHI

|IEC 61000-4-4

Cnneckun

|EC 61000-4-5

MNepenaawu Hanpyru,
KopoTKouacHi nepeboi Ta
nepenaan Hanpyry Ha NiHiax
enekTponepeaay

|IEC 61000-4-11

YacroTa KuBNEHHSA
(50/60 l'u) marHiTHe none
IEC 61000-4-8

PiBeHb BunpobysaHb IEC
60601

KoHTakT +8 KB

+2 KB, +4 kB, 8 kB, +15 kB
nosiTtpa

+2 kB ana NNEN

+ 1 kB ania ninii sBOAY/
8MBOAY

+ AudepeHuianbHUit pexum
1xB

+ 2 KB 3aranbHOMOA0BUI
0% UT; 0,5 unkny npu 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°i315°

0% UT; 1umkn |
70 % YT; 25/30 umknis.
OpHodasHwit: npu 0°

0% UT; 250/300 uuknis
30A/m

PiBeHb cymicHOCTI

KoHTaKT +8 KB
+2 KB, +4 kB, 8 kB, +15 kB nositpa

+2 kB ana NIEN

* AudepeHuianbHuit pexnm 1 kKB
0% UT; 0,5 unkny npm 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°i 315°

0% UT; Lumkn |

70 % YT; 25/30 uuknis
OpHodasHwit: npu 0°

0% UT; 250/300 umknis

30A/m

MPUMITKU: UT — ue Hanpyra »MBAEHHA 3MiHHOTO CTPYMY A0 3aCTOCYBaHHA TECTOBOrO PiBHA.

HiTHOTO

7 womo

MiANOM NOBUHHI ByTV AEPEBAHUMM, BETOHHIMMU a60 BUKOHAHMMM 3
KepamiyHOT NANTKM. AKLWLO NiANOrU NOKPUTI CUHTETUHHUM MaTepianom,
BiIHOCHa BONOFICTb NOBITPA NOBMHHA 6yTH He MeHLe 30%.

AxicTb 0 AxKepena NOBUHHA TU TUNOBUM
KOMepLjiiHUM abo NiKapHAHUM yMOBaM.
Akicte 0 AKepena noBMUHHA T TUNOBUM

KOMepLjiiiHUM abo iKapHAHUM yMOBaM. AIKLLO KOpMCTyBayesi NoTpibHa
6e3nepepsHa poboTa NPUCTPOIO Nig Yac nepebois B nogayi enekrpoeHeprii,
PEKOMEHAYETLCA MUBUTU NPUCTPIN Big Axkepena 6e3nepebiliHoro }uBneHHs
abo Big akymynatopa.

MarHiTHi N0/IA 3 YaCTOTOIO MOTYXKHOCTI NOBUHHI BYTU Ha PiBHAX, XapaKTepPHUX
ANA TUNOBOTO MiCLA B TUNOBOMY KOMepLjiiiHomy abo nikapHAHOMY
cepefoBuLi.



Ta ii wopao HITHOTO

TecTu Ha Pe3nUCTEHTHICTb PiBeHb PiBeHb i i i wogo

IEC 60601
MNposeaeHi pagioxsuni 3 B Big 150 kfy go 80 My, 3 B Big 150 klMy, Ao 80 My, MepeHocHi Ta MoBinbHi 3acobu i He NOBWHHI ucs 6ammue
|IEC 61000-4-6 6 B B gjanasoHax ISM Big, 6 B B ajanasoHax ISM 8ig 0,15 g0 6yAb-AKOi 4aCTMHU NPUCTPOIO, BKKOYAOUM Kabesi, Hixk peKOMEH/0BaHa BiACTaHb,

0,15 My, go 80 Mry, Mry o 80 My Ha 33 p , WO Bi, j vacrori

PekoMeanEaHa AUCTaHUiA

BunpomiHtosaHi pagioxsuni 10B/m 10B/m
|IEC 61000-4-3 80 MMy Ao 2,7 My, 80 Mry 20 2,7 My, d= [ ]“/—

Ci dikavuis Tecty dikaujs Tecty Ha

Wa CrivikicTs 308HiwKix  cTifikicTs 308Hiwkix noprie  d=[ —— 1P

noprtis 385 MIru-5785 385 Mrru-5785 Mrruy ana

My ansa npuctpois NPUCTPOIB pajio4acToTHOro d:[ T ] ﬁ

pagioyacToTHoro 6e3ap0TOBOTO 38'A3KY 80 My 10 800 My

6e34pOTOBOrO 38'A3KY 7

=[P

800 My do 2.7 Ty,
/ie p — MaKcvManbHa BUXifiHa NOTYKHICTb Nepeaasaya y satax (BT) 3a gaHumu

,ad — [0BaHa BiACTaHb y MeTpax (m).
Hanp icTb Nons Big cTauj PajioyacToTHUX NepeaBadis, BU3Ha4YeHa 3a
pe3ynbTaTamm eNeKTPOMarHiTHOro o6cTexeHHA MiCLLeBOCTI, NOBUHHA BYTU HUKYOIO, HiXK
piBeHb Bi, i Ti B KOXKHOMY A i yacrot.
MepeLwKoan MOXKYTb BUHMKATK Nobansy i TaKUM i

("

MPUMITKM: Ha yacTotax 80 Mrw, i 800 ML, 3aCTOCOBYETHCA BULLMIA [liana3oH YacToT.

MPUMITKA: Lii pekomeHAALii MOXyTb 3aCTOCOBYBaTUCA He [0 BCiX CUTYaLiid. Ha eneKTpomarHiTHe BUNPOMiHIOBaHHA BN/IMBAE NOTIMHAHHA | BIABUTTA cnopyAamu, npeameTam i
NOAbMU.

a) AjanasoHu ISM (npomucnosi, HayKosi Ta meaunuHi) B AjanasoHi sia 150 KMy Ao 80 My sig 6,765 MIy, a0 6,795 Mrwy; sia 13,553 My go 13,567 Mry; sig 26,957 MIy ao 27,283
Mru; Big 40,66 MI'y go 40,70 Mry,

o amaTopcbkux pagioaianasoHis B AianasoHi sia 0,15 MIy, o 80 Mry BigHocaTbeA: Big 1,8 MIy, go 2,0 MTy; 8ia 3,5 My ao 4,0 MI'y; 8ig 5,3 MI'y, go 5,4 Mry; Bia 7 My ao 7,3
Mru; 8ig 10,1 Ml'y ao 10,15 Mru; sig 14 Ml'y ao 14,2 MTy; sig 18,07 Mly ao 18,17 Mry; sig 21,0 MI'y go 21,4 MTy; 8ig 24,89 MI'y ao 24,99 MTy; Big 28,0 Mly ao 29,7 MTy, i sig
50,0 Ml'y a0 54,0 Mry,

(b) HanpyskeHicTb NonA Big cTauioHapHWX Nepeaasadis, Takux Ak 6a308i cTaHuii MobinbHoro TenedoHy abo pagiocraHuii, amatopcbke paaio, AM/FM-nepeaasavi Ta Tenesisiiti
nepeAasaui, He moxe 6y TouHO nepensaueha TeopeTnuHo. LLLo6 OUiHMTY eNeKTPOMArHiTHE CepeAoBHLLe, WO HAAXOANT Bij CTaLOHAPHMX PAAiOYaCTOTHMX NepeAaBayis,
posmaHbTe Hb Y micui HHA NPUCTPOIO. AKWO BUMIPAHA HAMPYXKEHICTL NOAA B NEBHOMY MiCLLi MepeBuLLye AONYCTUMMIA piBeHb
BignoeigHocTi PY, cnocTepiraiiTe 3a NpUCTPOEM, 06 NEPEKOHATUCA, WO BiH NPALOE HANEKHUM YUHOM. AKLLO CMOCTEPIraloThCA BIAXMAEHHSA, MOXKYTb 3HaA06UTUCA A0AATKOBI
3ax04M, HaNpUKAag, nepeopieHTauia abo nepemileHHA NPUCTPOIO.

8) Y gianasoHi yactor sig 150 KI'y, 40 80 MI'L, HanpyXeHiCTb NoAs He NOBUHHA NepesuiLysaTh 3 B/m.

PekomeHA0BaHi BiACTaHi MiX i Mo6i. i Ta i
MpucTpilt npusHavenmit ana BUKOPUCTAHHA B eN1eKTPOMArHiTHOMY Cepe/IoBMLL, 16 KOHTPO/IOKTLCA PadioNepeLKoay. Kopmcrysau MOXe [0NOMOITH 3aMn0BirTh eNeKTPOMArHITHAM

nig; i y BiACTaHb MiXK NOPTaTUBHUM | MOBINbHUM 06N3AHAHHAM PaAio4aCTOTHOTO 3BYA3KY ( ) i npUCTpoEMm, AK
HUXKUE, 3a/1eXKHO Bifl MAaKCUMAIbHOT BUXIAHOT NOTYXKHOCTi 06/1aiHaHHA 3BIA3KY.
MakcmanbHa HoMiHaNbHa BiacTaHb B 3aN1€XHOCTI Big 4acToTh nepeaasaya, M
noTyxHiCTe Nepeaasaya, Br 150 Ky Ao 80 My, Bia 150 k'y, Ao 80 MTy & ISM 80 Mruy fo 800 My 800 Mru do 2.7 My

—r 3.5 i i 3.5
d=[ 22 WP IaMaT(J“pZCbKDMV AjanasoHax d= 22 WP d=] na e
d=[-1F F

0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00
NPUMITKU: [ina iB i3 MaKCl i MOTY3KHICTIO, HE BKa3aHOI0 BULLE, PEKOMEHA0BaHY BiacTaHb d y MeTpax (M) MOXHa OLiHWUTH 3@ LONOMOTOKO PIBHAHHS,

3aCTOCOBHOTO /10 YaCTOTH Nepeaasaya, e P — MakcumasbHa BUXiAHa NOTYKHICTb Nepeaasada y BaTax (BT) 3a gaHumu BUPOGHMKa nepeaasavya.

NPUMITKM: Ha yactoTax 80 My, i 800 MI, 3aCTOCOBYETLCA BiACTaHb A/1A BULLOTO Ajana3oHy 4acToT.

MPUMITKA: Lii pekomeHAaLii MOXyTb 3aCTOCOBYBATUCA HE A0 BCiX CUTyaLiit. Ha NoWwMpeHHn enekTpoMarHiTHUX XBUAb BNAWBAE iX NOMIMHAHHA | BIABMTTA Big cnopya, npeameTis i
noaen.

AKULO KOPUCTYBaYi/NALLIEHTI/KAIEHTM BBAKAIOTH, WO BOHY aB0 e iXHBOT POANHI 3a3HANM CEPIO3HOTO IHLMAEHTY, NOBYA3AHOTD 3 LM NPUCTPOEM, TM PEKOMEH/YETLCA NOBIAOMUTY
npo ueil iHUWUAEHT BUPOBHMKa Ta KOMNETEHTHWIT OpraH , e 3apeec i abo KOPUCTYBaY/NaLieHT/KNieHT.




YMNATCTBO 3A KOPUCHUK

Aparu knneHTn,
Bnarogapvme Bu 3a Kynysarbeto Ha NENO ATEMO npeHocaus ynTpassyyeH HeGynnsatop. Hebynmn3aTopoT e meanumMHcKu ypea. Moaume NpoyuTajTe rn CeiHNBe MHCTPYKLMN Npes,
ynoTpe6a Ha NPOM3BOAOT M O 3anpeTe ako Tpeba Aa ro KOPUCTUTE NOBTOPHO.

01. MEPKW HA MPETMA3/IMBOCT
. KopucreTe ypes camo Kako WTO e ONMWaHO BO MHCTPyKUMMTE. He ro KopucTeTe ypeAoT 3a Apyru uenn. HebynusatopoT e camo 3a pecnupatopHa Tepanuja. Cekoja apyra
ynotpe6a e HecooAseTHa U Moxe Aa Guae onacHa

2. KoHcynTupajTe ce co BawwoT eKap 3a BUAOT, 403aTa M HAYMHOT Ha ynoTpeba 1 rv cieaeTe HerosuTe npenopaku. KopucTeTe camo N1€KOBYM NPenuuWanm o4 1eKapor.

3. AnapartoT He cMee A Ce KOPMCTY 33 OAPKYBatbe Ha KUBOTOT.

4. HeBy/nM3aTOPOT e HAMEHET CamMO 3a NaLMEHTH KOM Ce BO CBECT.

5. YpepoT He e HameHeT 3a ynoTpe6a Kaj MauMeHTH NOBP3aHU CO aHeCTesuja, PECIMPaTOPEH CUCTEM UM Ha BEHTMAATOP.

6. YBeperTe ce AeKa HeMa BMA/IMBM OWTETYBatba Ha YPEAOT MM AoAaToumTe npes ynotpeba. He ro KopucTeTe NPOM3BOAOT aKO HEKOja KOMMOHEHTa € OwWTeTeHa nam

HepocTacysa.

Mpea, cekoja ynotpeba, yBepeTe ce AeKa CUTE KOMMNOHEHTU Ce TEME/THO NCYUCTEHU U Ae3MHOULMPaHU, KaKO LWTO e NPenopayaHo BO ynaTcTeara, 3a Aa ce CNpeyn PU3nKoT 04

nHdeKuuja.

8. Mpea Aa ro BKNy4MTe YPeaoT, yeepeTe ce AeKa KOHTEJHepOT 3a IeKOBM He e NpaseH. He ro HaAMWHYBajTe MaKCMMaNHWOT KanaumuTeT O3Ha4eH Ha KOHTejHepOT 3a 1eKOBM.

9. He ro KopucTeTe YPeaoT ako e OLITETEH WAW NOTONEH BO BoAa- Bo 0BOj cyyaj, BegHal npectaHeTe co ynoTtpeba v KOHTaKTMPajTe OBNACTeH CEPBUCEH LIeHTap.

10. He6yn13aTopoT e HamMeHeT 3a MHAMBMAYanHa ynotpeba. He ce npenopauysa Aa ce KOPUCTM anapaToT o4 NoBeke OZ eAHO MUe.

11. KopucTeTe camo BO ambueHTanHu ycnosu nomery 10°C u 40°C.

12. He ro KopucTeTe ypeaoT BO CpefiMHa CO PeNaTUBHa BNAXHOCT Haa 95% RH.

13. Kora ypesoT paboTtu, ApsKWTe ro UcnpaseH v cTabuneH 3a Aa ce u3berHe UCTeKyBatbe MAN HECOOABETHO PacnpCHyBatbe.

14. He ro oTBOpajTe KanakoT Ha KOHTEjHEPOT 3a IeKOBM 33 BPeMe Ha PacnpCHyBaHETO.

15. He HacouyBajTe CTpyjaTa Ha Cnpej KoH o4uTe.

16. He ja gonupajte MemGpaHcKaTa Mpeska co TBPAM, OCTPY NPEAMETH MW NPCTU MOPaAN PU3UK OA OWTETyBakbe.

17. AKo NoYyBCTBYBaTE HEMPH]aTHOCT 3a BpeMe Ha ynoTpe6a, MpecTaHeTe Aa ro ynoTpebysaTe 1 ce KOHCYATUPA]Te CO NeKap.

18.YpeaoT e onpemeH co TajMep 3a aBTOMATCKO UCKAYUYBatbe, KOj Ke ro McKkay4u no 20 MUHYTU KOHTUHYMpaHa paboTa. AKO YPeaoT He Ce UCK/y4M aBTOMATCKM No 0Ba Bpeme,
PaYHO ro UCKNYYeTe U KOHTAKTUPajTe OBNACTEH CEPBUCEH areHT.

19. AKO He ro KOpUCTUTE YPesoT NOAOATO BPEME, UCHMCTETE W Ae3NHGMUMPa)TE KOHTEjHEPOT 3a IEKOBM M oaTouuTe Npeq Aa ro ynotpebure.

20. YuncTeTe KOHTEJHEPOT 3a IEKOBYM U A0AATOLMTE NO CeKoja ynoTpeba.

21. He KopucTeTe 40AATOUM MW PE3EPBHI AE/0BN OCBEH OHWe 0A06peHM 04 Npon3soauTenoT. OB1e A0AATOLM U UCH yBaar ¢ e 3a BO
cornacHocT co 1SO 10993-1.

22. He ro pasrnobysajte nnu moanduumpajte ypeaoT 6e3 ogobpeHure Ha NPonN3BOAUTENOT. HeoBNaCTEHUTE MPOMEHM MOXE A3 ja MOHMWITYU rapaHumjaTa 1 4a ro 3arposat
3/APaBjeTo Ha KOPUCHMKOT.

23. He ro KopucTeTe ypeaoT Bo 61M31HA Ha N3BOPYU Ha CUIHM €/1EKTPOMArHETHM MPeYKH, Kako LTO Ce MUKPOBPAHOBH NeuKku, MOBUAHM GOHM M Apyry THY
ypeau.

24. He ro kopucTeTe ypeaoT nog kebe uam nepHuua. Moxe Aa ce nperpee v 4a NpeAnssmka noxap.

25. He ro KopucTeTe pacnpmnBayoT 8o 6M3MHa Ha YPeay 3a rpeerbe Uu Co OTBOPEH OraH.

26. Kora Ke 3aBpWwu pacnpcHyBarbeTo, MCKAyYeTe ro M3BOPOT Ha Hanojysarbe (Ha np. USB kabenor) 3a Aa obesbeante 6e3beaHoCT v Aa 3awTeauTe eHepruja.

27.YysajTe ypeaoT Ha IAZAHO W CYBO MECTO, AaNeKy OZ TOM/IMHA, COHYeBa CBET/IMHA M BUCOKA BAAKHOCT.

28.MPOM3BOAOT M HETOBOTO NaKyBatbe Aa Ce UyBa HAABOP 04 A0DAT Ha Aela KoM MOXaT Aa NPOro/TaaT Ma/n AesoBH. AKO AETETO NPOTo/ITa Ma/u 4e/108M, BeAHAW ce
KOHCY/ITUPajTe CO NleKap.

29.Mpoun3BoaoT He e urpayka. He no3Bo/yBajTe Ha AeuaTa Aa CU UrpaaT co anapaTor.

30. He kopwcTeTe ro ypeaoT co a BOAa, MacH1 WAM CYNCTaHLMM WTO COAPXKAT XMjayPOHCKa KUCeNNHA U eTePUYHU Macna.

-

02.0MMUC HA NPOU3BOAOT

nPUHUMN
3a Bpeme Ha paboTarta Ha ypesoT, YNTPa3ByYHUOT reHepaTop reHepupa BUCOKOGPEKBEHTHA eNeKTpuyHa eHeprija. OBaa eHepruja ce npeHecysa Ha TPAHCAYKTOP, KOj ja NpeTBopa Bo
YATpassy4YHN GpaHoBK. KOHBEPTOPOT ce Haofa BO 61M3MHA Ha KOHTEJHEPOT 3a IEKOBM U BUBPUPA Ha MpeXaTa Bo y. TopoT. baaro, Ha oBue TeYHocTa BO

KOHTEjHEepOT 3a IeKoBM ce NpeTsopa Bo GuH aepocon. OBOj NPOLEC CE BPLUM CO NPUTUCKAHLE HA IEKOT HU3 MUKPOMOPUTE Ha MpexaTa. [JobueHroT aepocon nNoToa ce JocTaByBa A0
AVWHHMTE NATUWTA Ha NMALMEHTOT CO MOMOL Ha MYHALLYK MW MacKa.
FonemnHaTa Ha a@POCOTHUTE YECTUUKM MMA 3HAUMTE/IHO BIMjaHWe BP3 epUKacHOCTa Ha TpeTMaHoT. Cnopes MeanumHcKuTe TecTosu (BUAN C/INUKA A):

® YecTnukuTe co ronemuHa og 1-5 pm ce Hajao6bpv 3a JOCTUrHYBatbe 40 nepudepHuTe Aenosu Ha benute Apo6osu.

®  YecTuykuTe cO ronemmuHa oA 5-10 pm rnaBHo ce AenNoHMPaaT BO NPOBOAHUTE AWULWHM NATUWITA.

®  YecTnykuTe co ronemuHa og 10-100 pm ocTaHyBaaT rAasHO BO HOCOT W/uau ycTaTa.

®  YecTnuku o4 1 um vav Nomanu BO rosiema mepa ce U3AvLLyBaaTt u moxebu Hema fa CTUrHaT A0 CBojaTa AecTUHaLMja BO PECNMPATOPHUOT CUCTEM.
M360poT Ha BUCTUHCKATA roIeMm1Ha Ha YeCTUYKUTE ja 3ronemysa epuKacHOCTa Ha Tepanujarta u ro PU3MKOT 04, edexTu. Ha: ,Boawy 3a ypeau 3a
1cnopaka Ha aepocos 3a pecnupaTopHa Tepanuja - 4-To usganve”)

HAMEHETA YNOTPEBA HA NPOU3BOAOT

YNTpasByuHMOT HeGYM3aTOp e HAMEHET 3a MHXa/aLvja Ha IeKOBM KOV Ce KOPUCTAT BO TPETMAHOT Ha pecnnpatopHu 6osiectu. Moxe Aa ce KOPUCTH 1 33 AOMALUHA 1 33 KIHUYKA
ynoTpe6a, 40Ma 1 Ha OTBOPEHO.

YpesoT Moe A1a ce KOpUCTH 0A, Nlyfe oA cuTe Bo3pacTu. Cenak, ce npenopayysa ypeaoT A4a 6uae ynpasysaH 04 BO3PaceH Uy 34paBCTBEH NepcoHan (Ha npumep, AOKTOp Uau
MeZanumHcKa cecTpa). KopucHukoT Tpeba Aa Mma onwTo NosHasarbe 3a paboTata Ha YpeaoT U Aa ja NPOUMTa COAPXKMHATA Ha 0BOj NPUPAYHWK NPeA Aa NoYHe Aa paboTu.
BHUMAHME! [leuata 1 BO3pacHUTE KON HE Ce BO MOXHOCT CamMy Aa ro KopucTaT anapatoT Tpe6a Aa ro KopuCTaT NoA HaA30p Ha cTapaTten.

BHUMAHME! [la He ce KOpWUCTH Kaj NaLMEHTU KOM Ce BO HECBECT, HE AMLIAT CNOHTAHO MW UMmaaT BenoapobeH eaem. Ynotpebarta Ha HeBynM3aTop BO TaKBM C/ly4an MOXe Aa
npeTcTaByBa CEPMO3HA 3aKaHa 3a 34PaBjeTo U KMBOTOT Ha NALMEHTOT.

COAPXHUHA HA KOMM/ETOT
YATpasey4YHUOT HeBYNM3aTOP Ce COCTOM OA rNaBHa eAUHNLA CO KOHTEjHep 3a nekoeu 1 gogatoum (BUAN C/IMKA B). Komnnetot ucto Taka Bkaydyea USB-C kaben v npupayHuK 3a
ynotpeba.

1. KoHTejHep 3a nekosun

2. 3aTBopatbe Ha KOHTEjHepOT 3a NIeKoBU

3. Pewertkacta membpaHa

4. [nasHa egnHULA

5. ENeKTpoAHM KOHTAKTU

6. WNHAMKaTOP 33 HU30K HANOH

7. WNHAMKATOP 33 HUCKO HMBO HA TEYHOCTH

8. Kanak Ha KOHTejHepoT 3a NeKkosun

9. Mepetbe Ha KONMYWHATA Ha 1eKOBN

10. Konye 3a Hanojysarbe

11.USB nopra 3a nonHerbe



12. Macka 3a gete
13. MyHAWYK
14. Macka 3a Bo3paceH

03.YNATCTBA 3A YMOTPEBA

CBET/IOCHU U3BECTYBAHA

3e/1eHOTO CBET/I0 e NOCTOjaHo 3a Bpeme Ha pa6oTa YpeaoT paboTi BO peMM Ha pacnpcHyBsarbe

3e/1eHOTO CBET/I0 MosleKa ce BK/yHyBa M MCKYYYBa 3a Bpeme Ha pabota YpeaoT e BO pexum Ha unctere

MopTokanosata ceeTnuHa 61ecka noneka M3BecTyBatbe 3a HUCKa 6aTepuja

MopTokanosara ceetnnHa Tpenepu 6p3o MHory mMana MOKHOCT, aBTOMATCKO MCKNyuyBatbe

CuHa ceeT/MHa 6necka Hema TeYHOCT BO KOHTE]HEpOT 3a IeKOBM, aBTOMATCKO UCKAYUyBake
3e/1eHOTO CBET/I0 Tpenepy A0AeKa ce MoHM BuntyBarbe

3e/1eHOTO CBET/IO e MOCTOjaHo NpU NONHEbe YpeaoT e uenocHo HanonHet

NnoAroToBKA

Mpea ynotpe6a, ucuncrete, Ae3nHOULMPA]TE U MCYWETE YPeaOT M AOAATOUMTE BO CONIACHOCT CO MHGOPMALMMTE BO AE/I0T 33 YUCTEHE U Ae3uHbeKLM]a.

MOK

Hebynunsatopor e onpemer co USB-C kaben 3a nonHerse. Komnaetor He BKkay4yyBa Hanojysarbe. Kopucrete AC agantep 8o cornacHocT co IEC 60601-1 (u3ne3: DC 5V/1A) 3a nonHetrve.
Mpea Aa ro KOPUCTUTE YPeAOT 3a NPB NaT, U aKo YPesoT He Ce KOPUCTH 3 Meceuy, Ce Npenopayyea Aa ce HanosHW 6atepujata. BpemeTo 3a LesocHO nonHere e okony 1 vac. Kora
YPEZOT e NpaseH, Hano/HeTe ro co Nomoww Ha kaben (BUAM C/INKA 1).

BHUMAHMUE! YaepeTe ce aieka eNeKTpUIHATa MPeXa paboTh NPaBuIHO Npes, NosHekbe.

TEYHOCT 3A NMPOYUCTYBAKE
1. [ipxuTe ro rnaBHMOT ypes, a NoToa ro TypHeTe ji 3a nlekoBu Harope, BOZiejkM 1o N0 0MKMHATA Ha BoauyoT. (BUAWN C/IUKA B)
2. OTBOpeTe KanaK Ha KOHTEJHEPOT 3a IeKOBM, NI0TOA UCTypeTE COOABETHA KOMUMHA Ha TEUYHW IEKOBM BO CA/I0T 1 rO 3aTBOPETE KANaKOT. YBEPETE Ce AeKa KanakoT e NPaBuHo

3adareH. (BUAN C/INKAT)

BHMMAHME! Kora cuneTe TEYHOCT BO CaZ0T 3a IEKOBY, He 3a6passiiTe Aa ro HaNoNHNUTE CaMO A0 03HAYEHOTO MAaKCUManHo HUBO (8ml). MpenopayaHaTa KOAMYKMHA Ha TEYHOCT
el-8mn.

3.

[ipXuTe 10 KOHTEJHEPOT 33 IEKOBM U FO BOAETE BEPTMKANHO HaZ0/1y NO AO/HKMHATA HA BOAMYOT Ha [/1aBHaTa eMHMLA O/IeKa He CAYIIHETE KaPaKTEPUCTUUHO ,K/WKatbe”,
Yseperte ce fjeka kopnaTa e npasuiHO MoHTUpaHa. (BUAN C/INKA )

BHUMAHME! Ysepere ce /jeKa e/1eKTpOANTE BO I/1aBHaTa eMHNLIA M BO KOHTEJHEPOT 3a /IEKOBY CE YMCTU 1 CyBU. HECOOABETHO NOBP3YBatbe WM 3arajieHi e/1eKTPOAM MOKeE Aa
r0 Cnpevyat ypeaoT Aa paboti NpasuaHo.

PACNPCHYBAHE

1.
2.

MocTaBeTe mackara WauM MyHALLYKOT BO cornacHocT co (BUAW C/IMKA F.) MputucHeTe Konye 3a Hanojyeatrbe 3a Aa ro BKAyYUTe ypesor.
YpeqoT e NoANokKeH Ha KPaToK NPOLEC Ha CTaPTYBatbe Of OKOY 2 CEKYH/M, MO LLTO aBTOMATCKM 3aM04HYBa CO PacnpcHyBatbe.

BHUMAHME! AKo TEYHMOT N1eK He0CTacyBa O/ KOHTEJHEPOT 3a IEKOBM /M MMa C1a60 CIPOBO//IMBA TEYHOCT (Ha NP. AECTUAMPAHa BOAA), UHANKATOPOT 33 HIUCKO HUBO Ha
TEYHOCT (CUH) Ke TpenHe 1 ypeaoT aBTOMATCKU Ke Ce UCKAYYM.

BHMMAHME! 3a speme Ha paboTa, MOXe fa ce C/ylHe 3BYK CO BUCOKa dpeKBeHUyja nopaau Bubpaumnure Ha avjadparmara. 3a Aa ro HamanuTe, Tpeba HeXHO Aa ro npoTpecerte
ypesorT.

3.

4.

o

L4

HaHeceTe macKa Ha ycTaTa v HOCOT M/ FO CTaBeTe BO YCTaTa. 3a Bpeme Ha PaclpCHyBakETO, MOXETE 1a KOPUCTUTE TyMeHa fieHTa Koja Tpeba A ce CTasy Ha rnasara,
npunaroaysajku ja HejauHaTa ronemuHa cnope sawute notpe6u. (BUAW CIUKA G)

[naBoKo 3auuieTe Nosieka A0/AEKa ro BAMLIYBATE IEKOT KOj Ce Haofa BO Mar/iaTa Npou3se/eHa of Hebyn3aTopor.

He v MoKpVBajTe BEHTU/IAUMOHMTE OTBOPM KOM Ce HaofaaT BO MacKaTa 3a Bpeme Ha PacnpcHyBatbeTo. OBa MOXe A1a 0 HapyLu MPOTOKOT Ha aepoco.

Kora neKoT Bo cafoT ce MCLpnyBa, Ce NPenopayysa Masky Aa ce HakNoHWU HeBYM3aTOPOT KOH NAaLMEHTOT (T-€. KOH U3/1e30T Ha AePOCONOT) 3a A3 Ce 0NIECHU KOHTAKTOT Nomery
OCTaHaTaTa TEYHOCT U MeMBpaHaTa.

Kora TEYHMOT /1eK ce UCUPNK, HeBY/IM3aTOPOT MOXKE A3 EMMTYBa BUCOKOGPEKBEHTEH 3BYK. MHANKATOPOT 3 HUCKA TEYHOCT Ke TPEMHE 1 YPe/IoT aBTOMATCKH Ke Ce UCKYYM.

Mo pacrnpcHyBarbeTo, NPUTHCHETE KOMe 3a HaMnojyBakbe 3a A ro UCKNy4uTe ypeaoT. MchpaeTe ocTaToLmTe 0/ TEYHOCTA O/ KOHTE]HEPOT 3a IEKOBM W o pasriobeTe ypeaor.
HebynnsaTopoT aBTomMaTcKu Ke ce uckayum no 20 muHyTH. Mopaau pasnnyHuTe GU3MHKO-XEMMCKM CBOJCTBA HA IEKOBUTE, HEKOM TEYHOCTM HE MOKAT aBTOMATCKM Aa ro
MCKNy4aT PacnpcHyBaYoT Kora Ke ce McupnAT. Bo 080j Cayyaj, pauHo ro UCKAy4eTe ypeaoT 3a A1a CripeumTe oWTeTyBakbe Ha peTUKyapHaTa MembpaHa.

10. Hekow nekosu moxke aa Gopmmupaar neHa Kora ce NPcKaart, Koja ce akymynmpa Bo 61M31Ha Ha MpexkaTa 3a Npckakbe. AKO 0Ba Ce CYYM, UCKAYYETe ro YpeaoT, Manky ro

npoTpeceTe v ro pectaptupajte.

PEXWUM HA YUCTEHE
Ce npenopayysa Aa ce npasu no cekoja ynotpe6a. 3a A1a ro 3aMoYHeTe PEXXMMOT Ha YUCTEbE, CAETE I YNIATCTBaTa MOAoNY:

YBeperte ce jeKa ypeaoT € UCKNYYEH.

Wctyperte 3-6 ml o6uyHa Bosa BO CafoT 33 IEKOBU.

MpuTUCHETe 1 3aapXKUTE Konye 3a 3 CeKYHAM 3a [1a ro 3anoYHeTe PeXUMOT Ha YnCTerbe.
VYpepor ke paboTu 3 MUHYTH, @ NOTOA aBTOMATCKM Ke Ce UCKNYYM.

BHUMAHME! PeumoT Ha Y1CTerbe Ce KOPUCTU 33 UCNMPatbe Ha MPeXaTa 3a PacnpcKyBakbe U BHaTPeLWHNTe KaHaiu co BoAa.

04.YUCTEHE U AE3UHOEKLNIA
YucTeTe n AesnHGUUMPa]jTE KOMMOHEHTUTE Ha He6yM3aTOPOT NO CeKoja ynoTpe6a, 0COBEHO KOHTEJHEPOT 3a IeKOBY, MpeXecTaTa MemBpaHa, r1aBaTa 3a pacnpcKyBarbe, MackaTta
VAW MYHALLYKOT. CNefjH1BE METOAM 33 YMCTerE U Ae3uHdeKLuja ce npenopaynmsu.

YUCTEHE
VicknyyeTe ro pacnpliMBaYoT 3a Bpeme Ha YUCTEHETO U He ro NoBP3yBajTe CO U3BOP Ha eHepruja.

N

2.
3.

4.

5.

OTCTpaHeTe mackaTa A MyHALLYKOT, a NOTOa ro U3BaJeTe KOHTEJHEPOT CO IEKOBU OF, IaBHaTa eAnHULA (BUAKM cavKa B)

M3mujTe ro KOHTEjHEPOT CO MpexecTaTa MembpaHa 1 MacKaTa UAW MyHZLLYKOT Nog, Teyalua Boga Hajmanky 3 muHyTu. (BUAM C/INKA J)

Mo nnakHyBakbeTo, Npernesajte r cUTe KOMMNOHEHTH MOZ, CUAHA CBeTAWHA. Tue Tpeba Aa bKaaT LenocHO YnCTY - 6e3 BUAMBM OCTaToLM UAn mupuc. MoBTOpeTe ro YeKopoT
2 aKko e noTpebHo.

MouucTeTe ja rnasHaTa eanHMLa co Gena namyyHa Kpna Masky HaBaHeTa co BOAA O/ Yelima. ™ cute r Ha ypezoT, yBajKku ro n
NPEeKWHYBaYoT 3a HanojyBatbe.

U36puiuieTe ciTe KOMMOHEHTY CO YMCTa, MeKa KpMa, CTaBeTe Ha YKCTa, CyBa KpMa v OCTaBeTe Aa Ce UCYLIAT UE/OCHO HajMasKy 1 yac.

BHUMAHME! He ja notonysajre rasHata eauHiua 8o Boaa. Mpea ynoTpe6a, Kpnata Tpe6a TeMenHo /ja Ce Mclieay O/, BULIOKOT BOAA 33 Aa ce M3BerHe B/ieryBatbe Ha 8/1ara 8O
YPEAOT U MOXKHO OLUTETYBaHbE Ha EIEKTPOHCKUTE KOMMOHEHTH.

6.

7.
8.
9.

Mo Npogo/IKeHa pacnpcHyBarbe, MOXe Aa Ce NojaBu HeYUCTOTU]a Ha eNIeKTPOANTE Ha rNaBHaTa eAUHNLA U KOHTEjHEePOT 33 1IeK0BU. Bo 0BOj C/yyaj, HEXKHO 1 n3bpuwerte
Ba/IKAHWUTE MECTa CO YUCT NamyyeH TamnoH. (BUAW C/IUKA K)

He uncTeTe A€108M 04 yPEAOT BO MaluMHaTa 33 MUEHbE CYA0BM.

He cyweTe KOMNOHEHTH BO MUKpOBpaHoBa neyka.

YyBajTe rv cuTe KOMNOHEHTU Ha KOMNNETOT Ha CYBO W YUCTO MECTO.

LE3UHOEKLMIA
Ce npenopavysa A b tja Ha mackarta u my y npeg, cekoja ynotpe6ba. Cnegere ru ciegHute npasuna:

1.
2.
3.

WcnnakHeTe cuTe BHATPELHW W HAaABOPELLHM NOBPLIMHU Ha MAcKaTa U MyHZLLYKOT CO BOAA OA YeLma.
McyweTe 8MANMBM TPark 04 BOAA CO YKCTA, CyBa Kpna. MoToa OCTaBeTe Mackata 1 MyHAULYKOT Aa Ce UCYLIaT LieNI0CHO.
LienocHo ja notoneTe cyBaTa Macka M MyHALYKOT 80 70% pacTBOp Ha €TaHON Ha 5 MUHYTH.



4. OTcTpaHeTe efleMeHTHTE O/ PACcTBOPOT, UCUEAETE BUWOKOT €TaHON 1 PHO 1 cute €0 BOAA 04 Yewma.
5. Mcywerte co YuCTa Kpra v OCTaBETe Ha YMCTa, CyBa KPMa Aa Ce UCYLM LiesIoCHO.
05. PELUABAHSE HA NMPOBJIEMU
Pewehue

p

YpeaoT He MOXe Aa ce CTapTyBa Hucka batepuja

Hanonwere ro ypegot

(paboTHoTO CBETNO He cBETH) Hanojysarbe 1 pacnpcHysauy

He ce NpaBnHO NoBP3aHN

MposepeTe KoHeKuwjaTa 3a Hanojysakbe

YpesoT He reHepupa marna
(paboTHOTO CBET/IO € BKAY4YEHO)

nasHaTa eauHULA UAN enekTpoauTe Ha
KOHTEJHEPOT 33 IeKOBM Ce Ba/IKaHH

MouucTeTe rv eneKTPOAUTE CNOpes UHCTPYKUMUTE U pecTapTupajTe

Na siatce membrany
MIMa HeuncToTHja,
Tewka 610Kaaa, W
wreta

WcumncreTe KOHTE]HEPOT 3a 1eKoBM
Ccnopes MHCTPYKUMMTE. AKO rpelKaTa He e nonpaseHa, Tpeba fja ce 3ameHu KoHTejHepoT
€O NeKosu

KOHTejHepOT 3a 1eKOBM He e NPaBM/IHO NpekoneH

Pasrnio6eTe 1 NOBTOPHO r0 MOHTMPajTe KOHTE]HepOT 3a 1eKOBU, pecTapTupajte

TeYHWOT NeK He ja aonupa AOBONHO
MemBpaHcKaTa Mpeka

1) MpoTpeceTe ro KOHTEjHEPOT CO NIEKOBU

v pecrapt

2) HaknoHeTe ro NpegHMUOT ieN Ha PacnpWnBayoT
KOH KOPUCHUKOT

TaKa WTO TeYHMOT NieK

A0jAe BO KOHTAKT cO Mpexa

BonymeHOT Ha marnia e npemHory
man

Vima HeuncToTHja Ha MemBpaHCcKaTa Mpexa,
cepuosHa
610Kana unm owretysarbe

WNcuncreTe KOHTEjHEPOT 3a NEKOBU
Cropes MHCTPYKUMHTe. AKO rpewkaTa He e nonpaseHa, Tpe6a Aa ce 3aMeHM KOHTejHepoT
€O NeKoBM

WHAMKaTOp 32 HU3OK HaNoH
Tpenka, Mana MOKHOCT

Hanonuete 6atepwujata u pectaptupajte

KoHTejHepoT 3a IeKOBM COAPXKM TEUHOCT co cnaba
NpOBOA/IMBOCT (Ha NpUMep, AeCTUAMPaHa BOAA)
W/IM N1eK Koj He e COOABETeH 3a

KoMnnempajTe o BUCTUHCKUOT TUN
TeuHa MeAuUMHa (KOHCynTUpajTe ce co Bawmor nekap 3a
BUA, Ha /IEK KOj C& KOpUCTH)

Hekow TeuHu nekosn umaat
pasnnyHn CBOjCYBa W CUNHU
cnposog/msocT

TeuHOT NleK 61N NOTPOLEH U
He6ynusatopor He ro npasu
ABTOMATCKM Ce MCKNyuyBa

OBa e HOpMa/iHa Nojasa. PauHo ro UCK/y4eTe pacnpcHyBayoT

HeKou TeuHu NeKoBM MOXaT Aa NpeausBuKaaT

OBa e Hopma/Ha Nojasa. PayHo ro UCK/y4YeTe pacnpLIMBa4OT U OTCTPaHeTe ocTaTouuTe

Ha MeHa BO KOHTEjHepOT 3a /IeKOBU

0 TeyHoCT

TeuHu nekosu npoTekysaat JopAazeH TeueH ek ro HaAMMWHYBa MaKCUMa/HO
/103B0NIEHMOT KanauuTeT Ha KOHTejHepoT 3a

nekosu

OTdpreTe BUWOKOT TEYHOCT U NOBTOPHO

KOHTejHepoT co NIeKOBM Ce Tpecu Hac/HO 3a
Bpeme Ha ynotpe6a

ApxuTe ro HebynnsaTopoT cTabuneH 3a Bpeme Ha ynotpeba

KOHTEjHepOT 3a IeKOBU € OLITETEH AU NPCTEHOT
3a 3aneyaTyBarbe Ha CUMKOHCKA ryma e cTap

Be/jHall ro 3ameHeTe KOHTEjHepoT €O HOB

BHUMAHME! AKo, 1 NOKpPaj Cefereto Ha ropeHaBeAeHUTe MHCTPYKLWK, ypeaoT ceyluTe He paboTu NPaBUHO - KOHTAKTUpajTe OBNACTEH cepBuceH LieHTap. He ro oTBopajte

anaparoT camu.
06. OBJACHYBAHE HA CUMBOJIUTE

MEONUNHCKUTE YPEAWU. HOTUDULIMPAHO TENO: SGS
MeauumHcKu ypes,

MpoayueHt

OenacteH npeTcTasHuK Bo EBponckata 3aeaHnua
YBO3HUK

0BOj MR

[aTym Ha NpoM3BOACTBO

Cneperte rv ynatcrsata 3a ynotpe6a
[Denosu og TMnoT Ha B
. BogooTnopHa Knaca
.3awrnTa og Bnara
. [lo3BoneHa Temnepatypa
. [103B0NIEHA BNAXHOCT

. [103BONEH NPUTUCOK

. KapToH og 6paHoBMAEH KapTOH

. [lenukateH nponssos,

. MNpeTnasansoct

. OBaa cTpaHa Harope

. EAMHCTBEH naeH
. Cepucku 6poj

. Bpoj Ha cepujata

Boe e e
WR PO

ot (UDI)

Koa Ha

07.CNELLUOUKALMIA

CE 3HAK: O3HAYYBAHE HA COMIACHOCT CO PETY/IATUBATA (EY) 2017/745 HA EBPOMNCKMOT NAP/TAMEHT U HA COBETOT O/} 5 ANPU/1 2017 FTOAVHA. BO BPCKA CO

He ro dpnajTe NPOMIBOAOT BO MewWaH KOHTE]HEp 3 KoMyHa/leH OTNaa Mchpaatbe Ha NPOUIBOAOT BO COTMIACHOCT CO YNaTCTBaTa 3a OTCTPaHYBAkbE Ha e1eKTPOHCKU Ypeay of

Hanojysatbe: nintuymcka 6atepuja = DC 3.7V unm HaaBopeLwHo HanojyBatkbe = 5V 1A (npeky USB-C)

Pobér mocy: <2VA

MoTpowyBayka Ha eHepruja BO PeXum Ha rotosHocT: <0.1mA

Cranka Ha pacnpcHysatbe: >0.2ml/min

FonemuHa Ha MMAD yecTuyku: <Sum

[Aunweuka ppakumja: 260%

Kanauurer Ha pe3epsoapoT 3a nekosu: 8ml

MuHUManHa Konu4uHa Ha nek: 1 mn

Octartouy oa nek: <1ml

HuBo Ha byyasa: <50dB

ABTOMATCKO UCKNydyBatbe: [1a, no 20 MUHYTH

YnTpassyyHa ppekseHumja: 110+10kHz

Pa6oTHa cpeamHa: 10 ° C- 40 ° C (50 ° F-104 ° F), 10% RH-95% RH, 86kPa-106kPa
Cocroj6a Ha cknagmparbe: -20 ° C-70 ° C (-4 ° F-158 ° F), 10% RH-95% RH, 50kPa-106kPa
Pexwum Ha pabora: pabora
YpesoT Moke A ce HyBa 2 FoAMHM NOJ YCIOBIUTE HAaBEEHM NOTope.

paboTHo Bpeme 20 MUHYTH, Nay3a 10 MUHYTH)




[lMMeH3nmM Ha rnaBHaTa eavHMLLA CO KOHTEjHEP 3a IeKoBK U MembpaHa: 76 x 56 x 47 mm
TexwuHa: 46rp

He kopucTete Hebynu3aTopoT BO cpeanHa GoraTa co KUCIOPOA.
08. PACMPEAE/IBA HA TONIEMUHATA HA YECTUYKUTE

A

WHdopmauuute 3a nepdopmaHcute ob6e3beaeHm of cTpaHa Ha NPOU3BOAUTENOT BO COMIACHOCT co ISO 27427 MoxKe Aa He Ce O4HEeCyBaaT Ha IEKOBM CO CyCneH3uja uam BUCOK
BUCKo3uTeT. MHpopmaunm Ha oBaa Tema Tpeba Aa ce 6apaat o cHabAyBayoT Ha N1EeKOT.

Pacnpepen6a Ha ronemmuHaTa Ha YectTudKuTe cnopeg, I1SO 27427
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Particle Size (microns)

CpepeH aepoanHamuyeH aujametap (MMAD, um) 3,5
eoMeTprCKO CcTaHAapAHo oTcTanysarse (GSD) 2,1
Momanky oa 5 um (%) 65%
TecT pewenune KoHueHTpaumja Ha anbyTepon 0,1% (M/V) 8o 0,9% pacTsop Ha HaTPUyM X10PUA
BosnymeH Ha nonHere (ml) 3mn
MpOLEHT Ha BONlYMEH Ha NOMo/HyBake eMuTyupaH 3a 1 muHyTa (%/min) 7,3%
MpuHoc Ha aepocon (ml/min) 0,220

BHUMAHME! Ynotpebata Ha Te4HU 1€KOBM BO GOPMA Ha PaCTBOPM, CYCMEH3UN UM EMYN3UM PA3IUYHM O, OHUE KOW Ce NPEenopadaHu of, CTPaHa Ha NPOW3BOAMUTENOT, 0COBeHO
OHMe cO 3ro/lemeHa BUCKO3HOCT, MOXe A3 B/Mjae Ha pacnpesen6aTa Ha ronemuHaTa Ha YecTUyKuTe reHepupaHmu BO aepoCo/IoT, BPeAHOCTa Ha aePOANHAMMUKMOT AnjameTap Ha

yectnykn (MMAD) n ed Ha npcKatbe u Ha NIeKOT 10 PECNMPATOPHUOT TPaKT. Kako pesynTar Ha Toa, paboTHUTE NapameTpu Ha ypeaoT MOXe A3 Ce Pas/inKkysaat
0/, OHWE AeKNapUPaHM 04 CTPaHa Ha NPOU3BOAUTENOT.

Bt n Ha Ha 6une 3a Bpeme Ha c co e Ha MOAEN 32 BEHTUNaUM]a Ha BO3paceH
nayuenT. 3aToa, BO C/Iy4aj Ha Aeua UaKu J0eHYMIba, A06MEeHNUTE BPEAHOCT MOXKe Aa ce 0f OHue BO ji

09.TAPAHLIMOHA KAPTUYKA

MpownssogoT goafa co 24-meceyHa rapaHuyja. YenosuTe 3a rapaHumja Moxe Aa ce Hajaat Ha: https://neno.pl/gwarancja

[letanu, KOHTaKT 1 agpeca Ha cayxb6aTa Mmoxe Aa ce HajaaT Ha: https://neno.pl/kontakt

Cr o) " Ta Ha OT ce npeAmeT Ha npomeHa 6e3 Hajasa. Ce y 3a Te jaTHOCTM.

10. E/IEKTPOMATHETHU
VYpepot 6apa nocebHM MepKM Ha NPEeTNasnnBoCT BO BPCKA CO e/1eKTpOMarHeTHaTa komnatubuntoct (EMC) u Tpeba ga ce uHcTanmpa v paboTy BO COrNAcHOCT Co MHGopMaumuTe 3a
EMC B0 npupayHuKoT. Moxe aa 6rae NoanoxeH Ha Npeuku oA NPEHOCHN U MoBuHK paano dpekseHTHN (RF) ypean.
1. He6ynusatopoT e au3ajHnpaH 3a ynotpeba Bo GOMHUYKMA M OMALHM CPEAMHMU, CO MCKNYHOK Ha HenocpeAHaTa 6113nHa Ha akTeHu HF XMpypLWIKM ypeau v eneKTpomarHeTHo
(RF) 3aWTMTEHN COBM, KaKO WTO Ce MArHETHO-PE30HAHTHUTE CUCTEMMU 33 CAIMKatbe, KaZle LITO MMA BUCOKO HUBO Ha eEKTPOMATHETHI MHTepdEepeHLM.
2. He kopucrete mobuneH TenedoH UK Apyrv ypeay Kou emuTyBaar eNeKTpoOMarHeTH! Noanka Bo 613nHa Ha pacnpimnsayot, 6uaejkv Toa MoKe Aa Npeaun3srKa AedekT Ha
pacnpcysayor.
3. 3abenewka: Ypeaor e Teme/HO TECTUPAH 1 NpernesaH 3a npasuiHa pabora.
4. 3abenewka: M36erHysajre KopuCcTere Ha 0BOj ypes BO HenocpeaHa 61M3MHa Ha APYrM eNeKTPUYHM YPeAn WM Aa 1 peauTe eAeH Bp3 Apyr. OBa Moke Aa AoBeae A0
AedekT. AKo 0Ba nogecyBatbe e NoTpebHo, CeaeTe ro pacnpLlumMBayoT U COCeAHUTE YPeau 3a Aa ce ocurypate feka GyHKUMOHWUPaaT NpasuiHo.
5. Ynotpe6aTa Ha J0AATOUM PA3/IMiHI OA OHME KoM Ce Mpenop nam o 0p cTpaHa Ha ITeNIOT MOXKe /43 1 3r0NIeMH eIeKTPOMATHeTHUTE eMUCHM UK Aa
r0 HAMa/M €NeKTPOMArHETHUOT MMYHHUTET Ha YPEAOT, WTO MOXe A3 A0BeAE A0 Heros AedekT.
6. He ro usnoxysajte ypesor Ha RFID cuctemm Kom MOXKaT 4a ro nonpeyar HerosoTo paboterse.

" 3a emucuja
YpepoT e HameHet 3a BO e/leKTPOMArHeTHaTa cpeanHa nogony- Tpe6a aa ro €amo B 0Baa cpeanHa.
Tecrosy 3a emucuja Ynarcrea 3a HeTHa cpeanHa
Paavo dpekseHuyja (RF) emucun lpyna 1 Ypepot kopuctu RF eHepruja camo 3a cBouTe BHaTpelwHn GpyHKLMK. 3aToa, RF emucujata e MHOTY HUCKA U
CISPR 11 He Tpe6a Aia NpeAN3BMKa NPpeyky Bo 6aMCKaTa eneKTPOHCKa onpema.
Paavo dpekseHumja (RF) emmucm Knaca b YpepoT e norogeH 3a ynotpe6a BO cuTe NOCTPOjKM, BKAYUYBAjKM MM 1 AOMAKMHCTBATA W ANPEKTHO NOBP3aHM
CISPR 11 co jaBHaTa Ka Mpea, Koja rv cHablyBa 3rpaauTe KoM ce KOPUCTAT 3a AOMaLLHK NoTpe6u.
XapMOHUCKM emmcumn Knaca A
|IEC 61000-3-2
®nyKTyaunm Ha HanoHoT/Tpenepetbe | Komnatbunen
IEC 61000-3-3

" 3a emucuja
Ypepor e HameHert 33 BO €/1eKTPOMArHeTHaTa cpeauHa nogony- Tpe6a aa ro camo B 0Baa cpeAnHa.
TecToBu 3a OTNOPHOCT IEC 60601 TecT HMBO Huso Ha 3a cpeavHa
ENeKTpoCTaTcko npasHerbe +8 kV KOHTaKT +8 KV KOHTaKT NopaosuTe Tpe6a Aa 6G1AAT APBEHM, BETOHCKN NN HANPABEHU O KEPAMUUKN
(ESD) +2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV +2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV Bo3ayx NA0YKKU. AKO NOAOBUTE Ce T CO CUHTETUYKU pujan, penatusHata
|EC 61000-4-2 BO34yX BAaxHocT Tpeba aa buae Hajmanky 30%.
EnekTpuuHM npenanoky 6psu/ |+ 2 kV 3a ganHosos, +2 kV 3a ganHosop KBa/MTeTOT Ha eNeKTPUYHOTO Hanojysakbe Tpeba Aa 0ArOBapa Ha TMNUYHATA
MMNYCHN +1kV 33 Bnes/usnes anumja KOMepumjanHa uam 6onHMYKa CpeanHa.
IEC 61000-4-4
Ypapu +1kv ji + 1 kV andep 1j pexum
|IEC 61000-4-5 pexum

+ 2 kV 3aeHUYKM pexum




Napoeu Ha HanoHoT,
KPaTKOPOYHM NPEeKNH 1
bAYKTyaumm Ha HanowuTe Ha
AanHosoanTe

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 umknycu Ha 0 °,
270°un315°

0% UT; 1 umnknyc |

70 % UT; 25/30 umknycu

EaHodasHu: Ha 0°

0 % UT, 250/300 umknycu

45°,90°,135°,180°,225°,

0% UT; 0,5 umknycn Ha 0 °, 45 °, 90
°,135°,180°,225°,270°n 315"

0% UT; 1 umnknyc |
70 % UT; 25/30 umknycu

EaHodasHu: Ha 0°

0 % UT; 250/300 unknycu

KBa/MTeTOT Ha eNeKTPUIHOTO HanojyBakbe Tpeba Aa 0AroBapa Ha TMNUUHaTa
KomepuujanHa unm 6o1HNYKaA cpeanHa. AKO KOPUCHWKOT 6apa KOHTUHYMpaHa
paboTa Ha ypeoT 3a Bpeme Ha NPEKMH Ha CTpyjaTa, ce npenopavysa Aa ce

o . .

Hanojysa ypeaoT o4

unm o pj

DdpekseHLMja Ha MOKHOCT
(50/60 Hz) marHeTtHo none
|IEC 61000-4-8

30a/m

30a/m

MarHeTHuTe NoNntba co GpeKBeHLMja Ha MOKHOCT Tpeba Aa 6uaat Ha HUBOa
KapaKTePMCTUYHM 33 TUNMYHA I0KALWMja BO TUNWYHA KOMEPLUjanHa uam

60oNHUYKa cpeauHa.

3ABEJIELLIKA: UT e HanoHOT Ha

Hau3MeHWYHa CTpyja NpeA Aa ce NPUMEeHU HUBOTO Ha TecT.

Ynatctea n 3a

emucuja

Tecrosu 3a

IEC 60601 Tect HuBo

HuBo Ha Ynarcri

3a

HeTHa cpeauHa

CnposezeHu paano 6paHosn
|IEC 61000-4-6

3V 150 kHz no 80 MHz
6V 8o ISM oncerot

3V 150 kHz go 80 MHz
6V 80 ISM oncerot nomery

cumbon:

NpeHocnneata 1 MOBUNHaTa PaaMo KOMYHMKaLMCKa onpema He Tpeba Aa ce KopucT
no6amcky Ao 610 Koj Aen o4 YPeAoT, BKAY4yBajku v v kabauTe, o4 npenopayaHoTo

800 MHz do 2.7 GHz
Kajie p e MaKCUManHaTa 13/iesHa MoK Ha npezasaTenot Bo sati (W) criopes
NpoM3BOAWMTENOT Ha NPeAaBaTenoT, a d e NPenopa4aHoTo pacTojaHue BO MeTpy (m).
JaunHarta Ha noneto oa pukcHuTe RF NpeasaTenm, KaKo WTO e yTBPAEHO 0f
€/1EKTPOMATHETHOTO UCTPaXkKYBaAbE Ha TEPEHOT, Tpeba Aa G1Ae NOHUCKA Of HUBOTO Ha
YCOrNIaceHoCT BO CEKOj pPeKBEHTEH oncer.
WHTepdepeHunja Moxe Aa ce CAyum Bo 6M31HA Ha YPEe/IM O3HAYEHM CO CIEZHMOB

("

Ha npepaasaresnor.

nomery 0.15 MHz u 0.15 MHz 1 80 MHz pacTojaHve HO 04 cooaBeTHa 3a ¢
80 MHz MpenopayaHo pacTojaHune
3pauerbe Ha paguo 6paHosn | 10V/m 10V/m d=[ 35 WP
|IEC 61000-4-3 80 MHz do 2.7 GHz 80 MHz do 2.7 GHz Vi
385MHz-5785MHz Tect 3a | 385MHz-5785MHz Tect 3a _r 12
y Ha MUMYHUTET Ha Ha, H d=[ v e
nopt 3a RF 6e3xniHn nopr 3a RF 6e3xunuHn —r 3.5
K. K1 ypean K1 ypeau d=[ Ei e
80 MHz do 800 MHz
d-[L1WP
E

nyrfeto.

3abenewka: Ha 80 MHz 1 800 MHz, ce npumeHyBa NOBUCOKNOT GPEKBEHTEH OMNCer.
3abenewka: OBME HACOKM MOXKE /1a HE BAXaT 3a CUTE CUTyaumn. ENeKTPOMarHeTHoTO 3padetbe e nog

j Ha ancc 1 ped

O/ CTPYKTYpUTE, NpeameTUTe 1

40.66 MHz o 40.70 MHz.

Aeka pabotu

Ako ce T

a) ISM (MHAYCTPUCKH, Hay|HY 1 MeAMUMHCKH) oncer Bo oncer oa 150 kHz a0 80 MHz ce: 6.765 MHz A0 6.795 MHz; 13.553 MHz Ao 13.567 MHz; 26.957 MHz go 27.283 MHz;

Amatepckun paawmo onceru 8o oncer og 0.15 MHz ao 80 MHz sknydysaat: 1.8 MHz ao 2.0 MHz; 3.5 MHz go 4.0 MHz; 5.3 MHz o 5.4 MHz; 7 MHz go 7.3 MHz; 10.1 MHz ao 10.15
MHz; 14 MHz g0 14.2 MHz; 18.07 MHz go 18.17 MHz; 21.0 MHz go 21.4 MHz; 24.89 MHz o 24.99 MHz; 28.0 MHz ao 29.7 MHz 1 50.0 MHz ao 54.0 MHz.

JaumHaTa Ha NoneTo oA GpUKCHUTE NpeAasaTent, Kako WTo ce MOGUAHM TenedoHM UK paano BasHM CTaHMLM, amaTepcko paauno, AM/FM npeaasateny 1 TeNesusnckin
npe/iaBaTe/m, He MOXe TOYHO Aa Ce NPeABIUaM TEOPeTCKM. 3a a Ce NPOLLeHM eNeKTPOMArHeTHaTa cpeAyHa Koja Aoafa oa GuKcHu RF npeaasatenu, pasmucneTe 3a Meperse Ha
MecTOoTO Ha ynoTpeba Ha ypeAoT. AKO M3MepeHaTa jaumnHa Ha NoNeTo Ha oKaLja ro HaAMUHYBa A03BONEHOTO HUBO Ha RF cornacHocT, HabbyayBajTe ro ypeaoT 3a Aa ce ocurypate
0CTH, MOXKe /2 61aaT NOTPeBHM ONONHUTENHIU MEPKM, Ha NPUMED, NPEOPUEHTALM]a MM NPEMECTYBakE Ha YPeaoT.

8) Bo dpekseHTeH oncer oa 150 kHz ao 80 MHz, jaunHata Ha noneto He Tpeba aa HagmuHysa 3V / m.

nomery "

onpema n

uoT

npenopayaHo Nogoy, BO 3aBMUCHOCT 04 MaKCMMaNHaTa U3/1e3Ha MOK Ha KOMY

YpeAoT e HameHeT 3a ynotpeba Bo eNeKTpOMarHeTHa CpeAnHa Kaje To Ce KOHTPOAMPaaT paauo uHTepdepeHunmuTe. KOpUCHMKOT MOXKe Aa MOMOTHe BO CripedyBatbe Ha
@/1eKTPOMArHeTH! NPeYKN CO OAPXKYBakbe Ha MMHMMA/HO pacTojaHne nomery NpeHocanBsata 1

iTa onpema.

Ta RF Komy onpema (

) M YPeaoT, Kako WwTo e

CTPYKTYpH, 06jeKTH 1 nyfe.

3a6enewka: Ha 80 MHz 1 800 MHz, ce np! y

3a

MakcmanHa Mok Ha P, j BO oA dp uujaTta Ha npegasaTenor m
npeaasatenor W 150 kHz do 80 MHz 150 kHz o 80 MHz 8o 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.7 GHz
-7 3 3.5
d=[ ]‘/'F IS? " a{\;aTEpCKM oncer d:[ = ]*/F d:[ T ”p
=217 E
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00
3a co NHa U3/1€3Ha MOKHOCT KOja He e HaBeJeHa Norope, NPenopayaHoTo pactojaue d 8o MeTpy (M) MOXe Aa Ce NPOLEHN CO KopUCTErbe
Ha Koja ce np yBa Ha dp jaTa Ha 0T, Kage P e MaKcUManHaTa u3sie3Ha MoK Ha npeAasaTenot 8o Batn (W) criopes NpoussoanTenoT Ha
npesasaresor.

3abenewka: OBue ynaTcTea MOXe Aa He Ba)kaT 3a CUTe cUTyauun. [IBUKEHETO Ha eneKTpoMarHeTHuTe 6paHoBM e Mo BAvjaHue Ha HWBHaTa ancopnumja 1 pegaekcuja oa

AAKO KOPUCHULMTE/NaLMeHTUTE/KOPUCHULMTE BEPYBAAT AeKa T MW Y/ieH Ha HUBHOTO CeMeJCTBO A0MKMBEae CepUo3eH MHUMAEHT NOBP3aH CO 0BOj ypea, THe ce oxpabpysaat Aa ro

npujasat ITOT Ha

oT ¥ Ha

opraH Ha j

Kaie WTO KOPUCHUKOT/NALMEHTOT/KMEHTOT e OCHOBaH UK NPecTojysa.




WHCTPYKLMA 3A EKCM/IOATALUA

YBaxaemu KIMeHTH,
bnrarogapum Bu, ye 3aKynuxTe NpeHOCMMMUA YNTpassyKos nynsepusatop NENO ATEMO. NMynsepn3aTopbT € MeAnLMHCKO naenue. Mons, npoyeTterte cAeAHUTE MHCTPYKUMKW, Npean
/4@ M3non3BaTe NPOAYKTA, W o CTIpeTe, ako TPABBa Aa ro U3Mo/3BaTe OTHOBO.

01.NPEANA3HU MEPKK
1. M3nonssaiiTe ypeaa camo KaKTo e ONUCaHO B MHCTPY . He i #CTBOTO 33 Apyru uem. N OpBT e camo 3a Tepanua. Bcaka apyra
ynotpe6a e HENOAXOAAWaA 1 MOXe A3 Gbae onacHa
KoHcyntupaiite ce ¢ Bawws nekap OTHOCHO BMAA, [103aTa U HAYMHA Ha yNoTpe6a 1 cneaBaliTe HEroBUTE NPenoPbKU. V3non3BaiiTe camo NeKapcTsa, Npeanvcay ot Bawms
nexap.
3. YpeanT He TpABGBa Aa Ce M3NM0/138a 33 KNBOTONOAABPIKAHE.
4. MynBepu3aTopbT € NpegHasHadeH 3a ynoTpe6a camo Npu NauneHTH B Cb3HaHme.
5. YCTPOIICTBOTO He e NpeAHasHayeHo 3a ynoTpe6a Npu NauMeHTH, CBbP3aHM KbM aHECTE3MO/IONMYHA ANXATE/IHA CUCTEMA M/ KbM BEHTUAATOP.
6. YBepere ce, 4e HAMa BUAMMY NOBPEAN MO YCTPOICTBOTO MM aKcecoapuTe npeav ynoTpe6a. He n3nonssaiite NPoAyKTa, ako HAKOM KOMMOHEHT e NOBPeAEH UN MMCBa.
7. Mpean scaka ynotpeba ce ysepeTe, Ye BCUUKM KOMIMOHEHTH ca A06Pe MOUNCTEHN U Ae3NHBEKUMPaHH, KAKTO @ MPENOpPbYAHO B MHCTPYKUMWTE, 33 Aa NPea0TBpaTUTe pUcKa OT
nHbeKumA.

Mpeav Aa BKAKOYMTE YCTPOICTBOTO, YBEPETE Ce, Ue KOHTEMHEPHT 3a /1eKapCTBO He e npaseH. He iTe MaKc Kanauuter, o Ha Ta 33
N1eKkapcTeo.
9. He iTe ypeaa, ako e wnm e 6un noToneH BbB Boga. B T03n cayyai HesabasHo cnpete ynoTpe6ara v ce CBbpPKETE C OTOPU3NPAH CEPBU3EH LEHTHP.
10. 1M TOpbLT € 3a ynotpeba. He ce npenopbyBa N3noN3BaHETo Ha ypeAa OT NOBEYE OT eAMH YOBEK.

11. M3non3BaiiTe camo Npu yCA0BWA Ha OKoNHaTa cpeaa mexay 10°C u 40°C.

12. He 13n013BaiiTe YCTPOICTBOTO B CPEAA C OTHOCUTE/IHA BAAXKHOCT Hag 95% RH.

13. KoraTo ycTpoiicTBOTO PaboTh, APBLIKTE IO U3NPABEHO U CTaBUAHO, 33 Aa 3GETHETe U3TUYAHE UM HENPaBIU/IHO NyNBEPU3MPaHE.

14. He oTBapsiiTe Kanaka Ha KOHTelHepa ¢ no Bpeme Ha 3

15. He HacouBaiiTe CTpysTa KbM OunTE.

16. He gokocsaiite MemMGpaHHaTa Mpexa C TBbPAM, OCTPY NPEAMETM UM NPBCTU MOPAAM PUCK OT NOBPeaa.

17. AKo u3nuTBaTe AMCKOMOOPT N0 Bpeme Ha ynotpeba, CripeTe Aa U3N0N3BATE M Ce KOHCYNTUPAITE C NIeKap.

18.YCTPOIACTBOTO € 060pY/ABaHO C TaliMep 33 aBTOMATUUHO M3K/IIOUBAHE, KOITO LLE O M3K/I0UM ciies 20 MUHYTM HenpekbeHaTa paboTa. AKO YPebT He Ce M3K/I0UM aBTOMATUUHO
C/1efl TOBA BpeMe, U3K/IOYETE FO PBUYHO U Ce CBbPIKETE C OTOPU3MPAH CEPBU3EH areHT.

19. AKO He M3M0/138aTe YCTPOWCTBOTO 33 NPOABL/IKUTENEH NEPUOZ OT BPEMe, NoUnCTETe U Ae3nHdEKUMPaiiTe KOHTeHepa C IeKapCTBa U aKcecoapuTe, NPeay Aa ro u3nosssare.

20. MouucTBaiTe KOHTENHEPA 33 " Te cnep BeAka ynotpeba.

21.He e W/IM Pe3ePBHY YacTH, pi ot oao6peHuTe ot na. Tean OTTOBApPAT Ha CTaHAAPTHUTE 33 6UOCHBMECTUMOCT B
cvotsetcTame ¢ I1SO 10993-1.

22.He pasr. iTe n He ¢ i #1cTBOTO 6es o, Ha npoussoanTens. HeoTopu3MpaHNTe NPOMEHM MOraT Aa aHy/IMPaT rapaHuUMATa 1 A4a 3acTpawar

3ApaseTo Ha notpebutens.

23. He n3nonssaiite ycTpoicTBOTO B 61M30CT A0 M3TOYHMUM Ha CUIHU EN€KTPOMATHUTHU CMYLLEHNSA, KATO MUKPOBBAHOBM GYPHU, MOBUHM TeNehOHM nam Apyrv
BMCOKOYECTOTHY YCTPOMCTBA.

24.He n3non3saiite ypeaa nog 0Aenno Ui Bb3rnasHuLa. Moske A4a ce nperpee v Aa NpuYmHU noxap.

25.He ire r pa B Her Ha 6am3ocT go YPeAn UM C OTKPUT NNAMBK.

26.Korato TO Np! , U3KNoYeTe Ha (Hanp. USB kaben), 3a aa ocurypute 6€30NacHOCT 1 [ja CNECTUTE EHEpPrus.

27. CbXpaHsABaiiTe YCTPOICTBOTO Ha X/IAZIHO U CYXO MACTO, Aa/IeY OT TOM/IMHA, CIbHYEBA CBET/IMHA M BUCOKA BAIAXHOCT.

28.C e or My Ha MACTO, HEAOCTBIHO 3a Alelya, KOUTO MOTaT Aa NOTb/IHAT MAKM YacTi. AKO MasIku YacTh 6baaT NorbAHaTH OT AeTe, He3abaBHO ce

KOHCY/ITUpaiiTe C nekap.
29.MpoayKTHT He e urpauka. He nossonAsaiite Ha Aela Aa C1 UrpasT C ypeaa.
30. He n3nonssaiite ypeaa ¢ AecTUAMpaHa BoAa, MasHn KaKTo 1 C CbAbPKALM Ku1cenuHa u etep macna.

02. ONMUCAHUE HA NPOAYKTA

nPUHUMN
Mo Bpeme Ha pabota Ha i TO Y T reHepatop PYPa BUCOKOYECTOTHO eleKTpHYecTso. Tasu eHepriA ce NPexsbpaa KbM Npeobpasysates, KOMTO A
npeobpasysa B yNTPa3ByKOBY Bb/IHM. MpeobpasysatenT ce Hamnpa 61130 A0 KOHTeliHepa ¢ 1eKapcTea 1 BUGpNpa B Topa. b. Ha Tesn

TEYHOCTTa B KOHTEIIHEPa 3a /IeKapCTBa Ce NPEBPbLIA BbB Gp1H aepo30/1. To3n NpoLec ce M3BBLPLIBA YPes U3CTUCKBaHE Ha IEKaPCTBOTO Npe3 MUKPOMopUTe Ha mpexara. Ciies Tosa
NONYYEHMAT aePO30/ Ce AOCTaBA A0 ANXATE/NHUTE MBTULLA HA NALMEHTA C MOMOULTA HA MYHZLLYK WM MacKa.
Pa3mepbT Ha aepO30/IHUTE YACTULM OKa3Ba 3HAYUTE/THO BAUAHME BbPXy ePEKTUBHOCTTA Ha edeHneTo. Cnopes meauumHckuTe Tectose (BX. ®UTNYPA A):

e Yactuywre c pasmep 1-5 um ca Haii-406pu 3a AOCTUraHe A0 NepudepHuUTe YacTu Ha Geute apoGose.

e YacTuum c pasmep 5-10 um ce oTAaraT [1aBHO B NPOBOAMMMTE AUXATENHM MBTUWA.

e Yactuuure ¢ pasmep 10-100 um ocTagat r1aBHO B HOCa W/WAW ycTaTa.

® YacTuum c pasmep 1 pm uam No-Masku A0 roNAMa CTEMeH Ce U3ANWBAT 1 MOXKe A1a He JOCTUIHAT MECTOHa3HaYEeHNETO C1 B AUXaTe/IHaTa cuCTeMa.
W360pbT Ha NPaBUIHWA Pasmep Ha YacTMUMTE NOBMLWABA eGEKTUBHOCTTA Ha TePanMATa 1 HAMANABA PUCKA OT CTPaHNUYHY edekTy. (Bb3 OCHOBA Ha: , PbKOBOACTBO 3a yCTPOICTBa 3a
/0CTaBKa Ha aePO30/1M 33 PECNUPATOpHa Tepanus — 4-To u3aaHme”)

NPEAHA3HAYEHME HA NPOAYKTA

2 T Top e 3a Ha N1eKapCTBa, U3M0/I3BaHMN NPU NIEYEHMETO HA PECNMPATOPHM 3a60/1ABaHNA. MOXe Aa Ce 3N038a KAKTO 3a

, TaKa 1 3a ynoTpe6a, y AoMa 1 Ha OTKPUTO.
YCTPOIACTBOTO MOMeE /13 Ce U3M0/13Ba OT XOPa OT BCUUKM Bb3PACTH- BbNpeku ToBa ce NPenopbysa yCTPOICTBOTO Aa Ce YNPaB/ABa OT Bb3PACTEH UM MEANUMHCKM NepcoHan (Hanp-
neKap unm ka cectpa). MoTpi TpsbBea Aa uma obwmu 3a Ha " TO M fla NpoYeTe CbAbPKAHMETO Ha TOBA PbKOBOACTBO Npeau paboTa.

BHUMAHME! [leua 1 Bb3pacTHM, KOUTO He MoraT Aa paboTAT camu ¢ ypeaa, TpABBa A4a ro U3non3Bat nog HabIloAeHUETO Ha HaCTOWHUK.
BHUMAHME! [la He ce U3n013Ba NPU NaLUMEHTH, KOUTO ca B 6e3Cb3HaHMe, He AWLIAT COHTAHHO UK MMaT 6enoapobeH OToK. M3non3BaHETo Ha Ny/IBEPU3aTOpP B TaKMBA Cay4an
MOXe A1a Npe/CTaB/ABa CEPMO3HA 3aM/1axa 3a 34PABETO M XKMBOTA HA NALMEHTA.

CbAbPXAHUE HA KOMMNJIEKTA
YNTpa3sByKOBUAT NY/IBEPU3ATOP CE CbCTOM OT OCHOBHO YCTPOICTBO C KOHTENHEP 3a 1eKapcTea 1 akcecoapu (BUMTE ®UT. B). KomnnekTsT BK/toYBa Cblio USB-C kaben 1 pbkoBOACTBO
3a notpebutens.

1. KoHTelHep 3a nekapcrsa

2. 3aTBapAHe Ha KOHTeilHepa 3a /iekapcTea

3. Mpesxecta membpaHa

4. OCHOBHO YCTPOWCTBO

5. ENeKTpoAHM KOHTAaKTU

6. WNHAMKATOP 33 HUCKO HanNpexeHne

7. VIHAMKATOP 33 HUCKO HWBO HA TEYHOCTTA

8. Kanak Ha KoHTeliHepa 3a fiekapcTea

9. V3mepBaHe Ha KO/IMYECTBOTO IeKapCTBO

10. byToH 3a 3axpaHBaHe



11. USB nopt 3a 3apexaaHe
12. Macka 3a gete

13. MyHAWYK

14. Macka 3a Bb3pacTeH

03. UHCTPYKLWUU 3A YNOTPEBA
CBET/INHHM U3BECTUA

3eneHaTta CBET/IMHA CBETU HenpeKbCcHATo No Bpeme Ha paﬁoTa Ve iicTBOTO paﬁom B PEXWUM Ha

3efieHaTa CBET/IMHA CE BKKOYBA M U3KNK04BA 63BHO MO Bpeme Ha pa50Ta yCTpDVICTBOTO € B PeXXWM Ha NoYncTBaHe

OpaHmeeaTa cBeTNMHa mura 6aBHO W3BecTue 3a ustoweHa 63TEPM)‘I

OpaHkeBaTa CBeTIMHa Mura 6bp30 MHOro HUCKa MOLLHOCT, aBTOMATUYHO U3KNI0YBaHE

CuHATa CBETNMHA Mura bes TeyHocT B KOHTeﬁNepa 3a NexkapcTeBa, aBTOMaTUYHO U3K/OYBaHe
3e/eHaTa CBET/IMHA MUTa N0 BPEME Ha 3apekaaHe 3apexpate

3eneHata CBET/IMHA CBETW MOCTOAHHO npwv 3apexpaaHe yCTpOl‘;iCTEOTO € Hanb/IHO 3apefeHo

NoAroToBKA

MNpeay ynotpe6a nouncrete, Ae3vHEKUMPaiiTe U NOACYLIETE YPE/ja M aKCECOapUTe B CLOTBETCTBHUE C MHbOPMaLMATa B pazaena MOYUCTBAHE U E3UHOEKLIMA.

BNIACT

MynsepusatopwT e o6opyasaH ¢ USB-C kaben 3a 3apex/gaHe. KOMNIEKTHT He BK/IOYBA 3axpaHBaHe. M3no/i3BaiiTe NPOMEHMBOTOKOB afanTep B cboteetcTame ¢ IEC 60601-1 (13xoa;:
DC 5V/1A) 3a 3apexaaHe. Mpeau Aa U3non3sate yCTPOMUCTBOTO 33 MbPBM MbT U aKo i TO He e 6uno 0 8 NpoA Ha 3 mecella, ce NpenopbyBa Aa 3apeaute
6artepuata. Bpemerto 3a nb/iHO 3apexkaaHe e npubaunsutento 1 yac. Korato ypeawT ce paspeau, 3apeere ro ¢ nomouuTa Ha kabena (BUMKTE OUT. ).

BHUMAHME! YBepeTe ce, 4e KOHTaKTBT paboTH NPABUAHO NPeay 3apexaaHe.

TEYHOCT 3A MPOYUCTBAHE
1. XBaHeTe OCHOBHOTO i cnep Tosa 7l c Harope, KaTo ro Haco4MTe Mo BOAAYA Ha OCHOBHOTO YCTPOICTBO. (BUXKTE ®UT.
B)
2. Otsoperte Kanaka Ha KoHTeliHepa 3a cnep Tosa o, KO/IMYECTBO TEYHO IEKapPCTBO B KOHTEIIHEPa 1 3aTBOPETe Kanaka. YBeperte ce, Ye KanakbT
€ NpaBuHO 3axsaHar. (BUMKTE OUT. T)
BHMMAHME! KoraTo Hanneate TEYHOCT B KOHTelHepa 3a , He 1iTe A3 ro HambAHWUTE CaMO A0 MaPKMPAHOTO MaKCUManHo Hugo (8 ml). MpenopbunTenHoto

KONWNYeCTBO TeuHoCT e 1-8 ma.

3. [lpbiKTe KOHTeiiHepa 3a 1eKapCTBa M rO HacoueTe BEPTUKANHO HAZO0/Y MO BOAAYA Ha OCHOBHOTO YCTPOCTBO, AOKATO UyeTe OTIMYMTENHO ,WpaKsaHe”. YBepeTe ce, Ye
KOLIYETO e NPaBuUAHO MOHTUPaHO. (BUKTE ®Ur. A1)

BHUMAHMVE! Yeepere ce, He eleKTPOAUTE B OCHOBHOTO YCTPOIICTBO M B KOHTEITHEPa 3a /1EKapCTBa Ca YMCTH U Cyxu. HENpaBuIHOTO CBbP3BaHE UM 3aMbPCEHMTE eNeKTPOAM

MoraT ia nonpeyar Ha 7O Aa pabotn

NYNBEPUSUPAHE

1. MMocTaseTe mackaTa UM MyHALLYKa cnopes, (BUKTE ®UT. E.) HaTucHeTe 6yToHa 3a 3axpaHBaHe, 3a /ja BK/IIOYMTE YCTPONCTBOTO.

2. YCTpOIACTBOTO NPeMUHaBa Npes KPaTbK NPOLEC Ha CTapTMPaHe OT OKO/IO 2 CEKYHAM, Clief, KOETO aBTOMATUYHO 3aMo4Ba Ny/iBepuamMpaHe.

BHMMAHME! AKO TEYHOTO 1€KAPCTBO IMNCBA B KOHTEMHEPA 33 JIEKAPCTBO MAM UMA /10O TeyHocT (Hanp. BOZA), UHAMKATOPBT 3a HUCKO HUBO Ha

TEYHOCTTA (CWH) LLe MWra 1 CNej TOBA YCTPOICTBOTO aBTOMATUYHO LLE Ce U3K/I0UM.

BHMMAHME! Mo speme Ha pabota MOKe Aa Ce Yye BMCOKOYECTOTEH 3BYK Nopaay Bubpauuute Ha gadparmara. 3a Aa ro HamanuTe, TpabBa BHUMATENHO fja pasknaTute

YCTPOMCTBOTO.

3. HaHecete macKaTa BbPXy yCTaTa M HOCa C1 MM NOCTaBETE MyHAULYKa B YCTaTa cu. Mo Bpeme Ha HeTo MoXeTe 3 Te ryMeHa NieHTa, KOATO TpAbBa Aa ce
MOCTaByW Ha r1aBaTa Cu, KAaTo KOPUTMpaTe pasmepa it Cnopea BawuTe Hyxau. (BUKTE GUr.

4. Moemerte 6OKO Bb3AyX 6aBHO, I0KATO BAWLIBATE 1EKAPCTBOTO, ChILPXKALLLO CE B MbI/1aTa, POU3BEAEHa OT Ny/1BEPU3aTOPa.

5. He NokpuBaiiTe BEHTUNIAUMOHHHUTE OTBOPH, Pa3NOIOKEHM B MaCKaTa 10 Bpeme Ha nynBepusnpaHe. Tosa MOXE /1a HapyLIM aePO30/HUA NOTOK.

6. KoraTo NeKapcTBOTO B KOHTEITHEPa € Ha M34epnBaHe, Ce NPenopbYBa IEKO Aa HAKNOHUTE NYNBEPU3aTOPa KbM NaLMeHTa (T.e. KbM U3X0Aa Ha aepo30na), 3a Aa yNecHuTe
KOHTaKTa Me/ly OCTaHanaTa TeYHOCT U membBpaHaTa.

7. Korarto TeuHoTo ce uauepnu, OpPBT MOXE /13 M3/1aBa BUCOKOYECTOTEH 3BYK. MHAMKATOPBT 33 HUCKA TEUHOCT L MUTa M YPe/abT aBTOMATUYHO Lije ce
ZELY L1V

8. Cnep nynsepusnpaHe HatucHeTe 6yToHa 3a 3axpaHBaHe, 3a 1 U3K/IOUUTE YCTPONCTBOTO. M3XBbP/IETE OCTATBYHATA TEYHOCT OT KOHTEIIHepa 3a /ieKapcTsa U pasrobete
YCTPOICTBOTO.

9. MNynBepn3aTopbT aBTOMATUYHO LUE Ce U3K0UM cnes, 20 MUHYTU. Mopasy pasaniHuTe GU3UKOXMMMUYHU CBOIMCTBA HA IEKAPCTBATA, HAKOW TEYHOCTM MOMKE Aa He U3K/KYaT
aBTOMaTU4HO TOpa, Korato ca p B 1031 C/tyyali PLUHO M3K/IIOHETE YCTPOIACTBOTO, 33 A1 NPE/0TBPATMUTE NOBPE/AA Ha PETUKYNapHATa MembpaHa.

10. HAkom nekapcTBa morat Aa 06pasyBsat naHa nNpu NpbCKaHe, KOATO ce HaTpynsa 61130 40 MpexkaTa 3a npbekaHe (BUMKTE ®UT. H). Ako ToBa ce cayuu, usknouete
YCTPOIACTBOTO, pa3KnaTeTe ro /IEKO U ro pecrapTupaiite.

PEXUM HA NOYUCTBAHE
MpenopbunTenHo e 4a ce NPasy cnes BCAka ynoTpe6a. 3a 4a CTapTUpaTe pexmMMa Ha MOYUCTBAHE, CeABaNTE yKasaHUATa No-A0AY:
1. YBepere ce, 4e yCTPOMCTBOTO € U3KNIOUEHO.
2. W3cunere 3-6 ml BOAA B KOHTEMHepa 3a
3. HatucHeTe 1 3aapbiTe 6YTOHA 3a 3axpaHBaHe 3a 3 CekyHaM, 33 A1a CTapTUPATE PEXUMA Ha NOYUCTBAHE.
4. YCTPOWCTBOTO e paboTh 3 MUHYTU U C/Ief, TOBa aBTOMATUYHO LLE Ce U3K/KUM.
BHUMAHME! Pexx1mMbT Ha NOYMCTBaHE Ce M3N0/3Ba 33 M3M/IaKBaHE HA MPEXKATA 33 NPLCKAHE U BBTPELIHMTE KaHa/ M C BOAA.

04.MOYUCTBAHE U AESUHOEKUMUA
MouncTBaiiTe 1 Ae3MHEKUMPaiiTe KOMNOHEHTUTE Ha NyNBEPU3ATOPa C/lef BCAKa ynoTpe6a, 0co6eHO KoHTeliHepa 3a IeKapcTBa, MpexecTaTa MembpaHa, NpbeKallaTa rnasa,
MacKarta uam MyHALLyKa. MpenopbysaT ce CNeaHUTe METOAM 33 NOYUCTBAHE U Ae3UHPEeKLUA.

YUCTEHE
U3KknioueTe ny/1Bepu3aTopa Mo Bpeme Ha MoYMCTBAHE U HE 10 CBbP3BAIATE KbM UITOUHMUK Ha 3axpaHBaHe.
1. OtcTpaHeTe MacKaTta UAu MyHZLLYKa, CeA, KOETO M3BaAeTe KOHTEHepa C 1eKapCcTBa OT OCHOBHOTO YCTPOiicTBO (BUMTE ®OUT. C)

2. Mi3amuiiTe KoHTeliHepa 3a c Ta 1 MacKaTta unm noj Tevalla BoAa 3a noHe 3 MuHyTH. (BUK OUT.
3. Cnep u3nnaksaHe NpoBepeTe BCUYKWN KOMMOHEHTH NOA ApKa cBeTanHa. Te TpabBa 4a ca HaMbAHO YUCTU — 63 BUAMMM OCTaTbLM UM MUPU3Ma. [TOBTOPETE CTBKA 2, aKo e
HeobxoAumo.

4. ToyucTeTe OCHOBHOTO YCTPOIICTBO C BANA NaMyyHa Kbpna, 1eKO HaBAaXHeHa C YeWwMAHa BOAA. U36bpLIeTe BCUUKM BBHIIHM MOBBPXHOCTM Ha YPEAa, BKIKOUMTENHO
npeBK/IloYBaTeNA Ha 3axpaHBaHeTo.

5. W36bplueTe BCUUKM KOMMOHEHTY C YUCTa, MeKa Kbpna, NoCTaseTe BbpXY YMCTa, CyXa Kbpria U OCTaBeTe /4a M3CbXHAT HaMb/IHO 3a noHe 1 yac.

! He /iTe OCHOBHOTO it 8b8 BoAa- Mpean ynotpeba kbpnata TpAGBa Aa ce M3LeAM CTapaTe/IHO OT U3NMLWHATa BOAa, 33 Aa ce u3berHe Has/M3aHe Ha

B1ara B YCTPOMCTBOTO W EBEHTYA/IHA NOBPE/AA Ha €N1EKTPOHHUTE KOMMOHEHTH.

6. C/led NPOABLIKUTENHO NY/IBEPU3MPAHE MOXKE /A CE NOABN MPBCOTUA BbPXY €NEKTPOAMTE Ha OCHOBHOTO YCTPOWCTBO M KOHTeliHepa 3a fiekapcTea. B To3u cayyaii BHUMaTenHo
136bpLIeTe 3aMbPCEHNUTE MECTa C YUCT NamyyeH TaMnoH. (BUK OUT. K)

7. He nouuncTeaiiTe yacTv Ha ypesa B CbIOMMANHA MaLLMHA.

8. He cylweTte KOMMNOHEHTY B CYWMAHA B MUKPOBBAHOBATA dypHa.

9. CbxpaHABaiiTe BCUYKN KOMMNOHEHTH Ha KOMM/IEKTA Ha CYXO W YNCTO MACTO.




AE3NHOEKLMA
Mpenop epa 0} mackara 1 my yKa npeau Bcsika ynotpeba. CneasaiTe Te3u npasuna:
1. M3nnakHeTe BCUUKM BHTPEWHM W BbHWHM MOBBPXHOCTU Ha MacKaTa 1 MYHALWYKa C YeWMAHA BOAA.
2. MMoacyweTe BUANMMUTE CNeaM OT BOAA C YMCTA, CyXa Kbpna. C/lef TOBa OCTAaBETE MACKaTa M MYHAULYKA A3 M3CHXHAT HAMb/HO.
3. MoToneTe HaMb/AIHO CyxaTa MacKa M MyHZLyKa B 70% pa3TBOP Ha €TaHON 33 5 MUHYTH.
4. OTcTpaHeTe efleMeHTHTE OT PasTBopa, U3TOYETE M3/IMLIHNA ETAHON M OTHOBO M3M/IAKHETE BCUYKYM MOBBPXHOCTY C YEWMAHA BOAA.
5. MoacyweTe C YMCTa KbPMA M OCTABETE BLPXY YUCTA, CyXa KbPMa Aa U3CHXHE HAMb/HO.

05. OTCTPAHABAHE
pi Pewenne
YpeapT He MOXe Aa ce CTapTupa W3towena 6atepua 3apeseTe ycTPOMCTBOTO C1
(pabotHata namna He ceetn) 3axpaHBaHe 1 nynsepusatop MposepeTe Bpb3KaTa Ha 3axpaHBaHeTO
He ca CBbP3aHy NPaBuIHO
YCTPOWCTBOTO He reHepupa Mbrsia | OCHOBHOTO YCTPOCTBO AU eNeKTPOAMTE Ha MouncTeTe enekTpoAMTE CIOpes UHCTPYKUMMTE 1 pecTapTupaiite
(paboTHarta 1amna cseTu) KOHTeliHepa 3a 1eKapCcTBa €a 3aMbpCeHn
Na siatce membrany MouncreTe KoHTeliHepa 3a NeKapcTsa
1Ma MpbcoTHs, CMOpes, MHCTPYKUMHTE. AKO HEU3NPABHOCTTA He € OTCTPAHEeHa, KOHTeHepbT 3a
TEXKO 3anyLBaHe, U N1eKapcTBO TPAGBA Aa Ce CMeHM
wera
KoHten 3a He e CrbHaT Pasrnoberte 1 crnobete OTHOBO KOHTEMHEpPA 3a i
Te4HOTO NIEKAPCTBO He OKOCBA OCTaTbHHO 1) PasknateTe NIeKo KOHTeiiHepa 3a 1eKapcTeo
MemBpaHHaTa Mpeka 1 pecraptupaiite
2) HaknoHeTe npeaHaTa YacT Ha ny/iBepn3aTopa
KbM notpebutens
TaKa 4e TeYHOTO N1eKapCTBo
B/1€3€ B KOHTAKT C Ta Mpexa
06embT Ha MbI/1aTa e TBbP/AE MasbK | MiMa MpbcoTUA No MeMGpaHHaTa Mpeska, MouncreTe KoHTeliHepa 3a NeKapcTsa
cepuosHa CMOpes, MHCTPYKUMHUTE. AKO HEU3NPABHOCTTA He € OTCTPAHEHa, KOHTEHEPDT 3a
3anywsaHe v nospeaa NlekapcTBo TpAGBa Aa ce CMeHn
VHAMKaTOP 33 HUCKO HanpeXeHne 3apepete 6atepuATa u pectaptupaiite
MMra, HUCKa MOWHOCT
OnaKoBKaTa Ha IeKapCTBOTO ChAbPKA TEYHOCT C | 3aBbpLIETE NPaBUAHNA TUN
NoWa NPoBOAUMOCT (Hanp. AecTUAMpaHa Boaa) TEYHO N1eKapCTBO (KOHCYNTUPaiiTe ce ¢ Bawma nekap 0THOCHO
M/ NEKAPCTBO, KOBTO He € NOAXOAALLO 33 B/, Ha M3M0NI3BaHOTO NIeKapCTBO)
TeuHoTO NeKapcTeo Gewe HaKou TeuHn nekapcTsa umat Tosa e Hop! 0 ABNEHME. pa pbuHO
M3Pa3xXo/ABaHO 1 Pa3NMuHM CBOMCTBA U 34paBU
MynsepusatopsT He nposoavmocT
W3KNI0YBA Ce aBTOMATUYHO HAKown TeuyHn nekapcTBa MOraT a NPUYUHAT ToBa e HOpmanHo ABNeHue. UskntoyeTe Pa PBYHO U O
Ha NAAHA B KOHTElHePa 3a IeKAPCTBA | OCTATbYHATA TEYHOCT
TeyoBe Ha Te4YHU NeKapcTBa [06aBeHOTO TEYHO NEeKapPCTBO n p. TEYHOCT U pecTapTupan
MaKCUMA/HO AONYCTUMMA KaNALMTET Ha
OMaKOBKaTa 3a /IEKapCTBO
KoHTeitHep®T ¢ TO ce cunto | Mo, I Topa cTabuneH no Bpeme Ha ynortpeba
no Bpeme Ha ynotpe6a
KoHTeitHepbT 3a e nnu ; CMeHeTe KoHTeliHepa 3a CHOB
YNTbTHUTE/IHUAT NPBCTEH OT CUANKOHOBA ryma
e ocrapan
Bt AKO BbNpeKN Cr Ha rOPHUTE MHCTPYKLMM, YCTPOIICTBOTO BCe Olue He PaboTy NMPaBUAIHO - CBBPIKETE Ce C 0TOPM3MPaH CepBH3eH LeHTbP. He pasrbeaiiTe ypesa
camu.

06. OBACHEHME HA CUMBOJIUTE

1. MAPKMPOBKA «CE»: MAPKMPOBKA 3A CbOTBETCTBWE C PEFIAMEHT (EC) 2017/745 HA EBPOMEVCKMA MAPJIAMEHT M HA CbBETA OT 5 AMPW/1 2017 . OTHOCHO
MEAUUNHCKUTE U3AENNA. HOTUGULIMPAH OPTAH: SGS

2. MeanumHCKo n3aenve

3. Mpowussoguten

4. YnbnHomoLleH npeacTasuTen B EBponeiickara obwHocT

5. BHocuten

6. He ITe NPoAyKTa B KOHTEMHEpa 3a cmeceHu 6UTOBM OTNaAbLM. M3XBbpAeTe NPOAYKTa B CbOTBETCTBUE C YKa3aHWATa 3@ U3XBbPJIIHE HA €/IeKTPOHHM YCTPOICTBA OT
TO3U TMN

7. [ata Ha Npou3BOACTBO

8. Cneagaiite MHCTpyKumHTe 33 ynoTpeba

9. Yact Tun BF

10. BogoycToiums Knac

11.MNpeanassaiiTe oT BAara

12. lonyctma Temneparypa

13. lonyctma BnaxxHocT

14. [lonycTmo HanaraHe

15. Bennane

16. [lenvkaTteH npoayKT

17.MNpepnasnnsoct

18.Ta3u cTpaHa Harope

19. YHUKaneH naeHTMGUKaumMoHeH Kog Ha npoaykTa (UDI)

20. CepueH Homep

21.MapTtnaeH Homep

07. CNELUPUKALMA

3axpaHBaHe: nTvesa 6atepus = DC 3.7V uam BbHWHO 3axpaHBaHe = 5V 1A (ypes USB-C)
Pobor mocy: <2VA

KoHcymauma Ha eHeprus B peskum Ha rotosHocT: <0.1mA
CKopocT Ha nyngepusmpane: >0,2 mn/muH

Pa3mep Ha yactuumute MMAD: <5um

Avwawa dppakuma: 260%

Kanauurer Ha pesepsoapa 3a ieKapcTsa: 8 M

M Konu4ecTso t1mn

OcTaTb4eH maTepuan oT NeKapcTeoTo: <1 mn

HuBo Ha wyma: <50dB

ABTOMATUYHO U3KNOYBaHE: Aa, cnef 20 MUHYTH




VYnTpaseykosa yectorta: 110+10kHz

PabotHa cpesa: 10 ° C-40 ° C (50 ° F-104 ° F), 10% RH-95% RH, 86kPa-106kPa

Ycnosus Ha cbxpaHenue: -20 ° C-70 ° C (-4 ° F-158 ° F), 10% oTHocuTeNHa BAAKHOCT - 95% oTHOCKTENHa BaaxHocT, 50 kPa - 106 kPa
Pexxum Ha paborta: nepuoguyHa pabota (npenopbuntenHo Bpeme 3a pabota 20 MUHYTH, NoYMBKa 10 MUHYTH)

YpeabT MoKe /13 Ce CbXpaHABa 2 FOAMHM MPU YC/I0BHATA, M36POEHM No-Tope.

Pa3mepu Ha OCHOBHOTO YCTPOICTBO C KOHTEMHEP 3a /IeKapcTBa U membpaHa: 76 x 56 x 47 mm

Terno: 46rp

He nsnonssaiite nynsepusatopa B cpeaa, 6orata Ha KUCI0pOA,.
08. PA3NPEAENEHUE HA PASMEPA HA YACTULINTE

A

WHbopmaumaTa 3a epeKTMBHOCTTA, NPeOCTaBeHa OT NPOU3BOAUTENS B CboTBETCTBME C ISO 27427, MO3Ke fja He Ce OTHACA 3a IEKAPCTBa CbC CYCMNEH3MA UM BUCOK BUCKO3UTET.
WHdopmauua no To3u BbNPOC TPAGBA Aa Ce TbPCK OT AOCTABYMKA Ha IeKAPCTBOTO.

Ha Ha cbraacHo IS0 27427
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Particle Size (microns)

MegauaHeH aepoguHammnyeH AuameTbp Ha macata (MMAD, pum) 3,5
eOMETPUYHO CTaHAAPTHO OTKAOHeHWe (GSD) 2,1
Mo-manko ot 5 um (%) 65%
TecToso KoHueHTpauws Ha anbytepon 0,1% (M/V) 8 0,9% pa3Tsop Ha HaTpWes xn10pua,
06em Ha nbarexe (ml) 3mn
MpoueHT Ha o6ema Ha NbaHeHe, M3nbyeH 3a 1 muHyTa (%/min) 7,3%
[lo6us Ha aeposon (ml/min) 0,220

BHUMAHME! V3n0on3BaHeTO Ha TEYHW NieKapcTea nog Gopmata Ha pasTBopM, CYCreH3UM MU EMY/ICUM, Pa3NIMYHK OT NPENOPbYAHNUTE OT NPON3BOAUTENS, NO-CMELMANHO Te3n
C NOBMWEH BMCKO3WTET, MOXe A3 NOB/IMAE Ha Pasnpese/ieHNeTo Ha YacTiuuTe No pasmep B aepo30/1a, CTOMHOCTTa Ha a@POAVHAMUYHNA AnameTbp Ha vacTuumuTte (MMAD) n

eeKTMBHOCTTa Ha NPBCKAHETO M J0CTABAHETO Ha /IEKAPCTBOTO A0 ANXATENHUTE MbTUWA. B pesynTar Ha Tosa paboTHUTe nap: Py Ha TO Morart Aa ce p or
[AEKNapUpaHuTe OT NPON3BOANTENA.

BE n Ha Ha ca nony 0 Bpeme Ha TecToBe, NPOBEAEHM C NOMOLLTA Ha MOAE/N 33 BEHTUAALMA HA Bb3PACTEH NaLneHT.
CneposatenHo, B ciyyaii Ha Aeua uam Kop , nony i MOraT Aa ce pa3/MuaBar OT Te3u, NPeACTaBeHM B TEXHUYECKaTa AOKYMEHTaLuA.
09.TAPAHLIMOHHA KAPTA

MpoayKTsT ce npeanara ¢ 24-meceyHa rapaHuma. fapaHLMoHHNTE yenoBua moraT Aa 6baat Ha: https://neno.pl/s

Moapo6HOCTH, KOHTAKT M agpec Ha ycayrata moxeTe Aa HamepuTe Ha: https://neno. pI/kontakt

CreumndrKaumnTe 1 ChABPIKAHMETO HA KOMM/IEKTA NOANEXKAT Ha 6Gesr ce 3a np| 010

10. EI'IEKTPOMAI'HMTHM

TO M3MCKBa C MepKM, CBbP3aHM C eNeKTPOMarHuTHaTa cbemectumoct (EMC) 1 TpAGBa Aa ce MHCTanMpa M eKCMoaTMpa B CHOTBETCTBHE C
¢ Ta 3a EMCe TBOTO. MOXKe Aa 6bAe NoAAT/IMB Ha CMYLLEHUs OT NPEHOCMMU U MOBUAHK paguoyecToTHu (RF) ycTpoiicTea.
MynBepu3aTopbT e NpeaHasHaueH 3a U3Nos13BaHe B GOMHNYHA U cpeaa, ¢ Ha Her HaTa 61M30CT 40 aKTUBHYM anapaTi 3a BY xupyprua n
eneKTpoMarHUTHO (RF) ekpaHnpaHm NOMeULEHHA, KaTo CUCTEMM 3a AAPEHO-MaTHUTEH PE30HAHC, KbAETO MMa BUCOKO HMBO Ha €N1eKTPOMArHUTHN CMYLLEHNA.
2. He u3nonssaiite MoGueH TenedoH UM APYr YCTPOCTBA, KOUTO M3TbYBAT €NEKTPOMArHUTHY NosieTa B 61130CT A0 My/IBEPU3ATOPA, Tt KATO TOBA MOXeE Aa AOBEAE A0

e

HEen3NPaBHOCT Ha nynBepu3aTopa.

3. Vi W O € TeCTBaHO U 3ar pabora.
4. 3abenexka: N3bsreaiite fa U3non3saTe TO3M ypes, B HENocpeacTBeHa 6M30CT 40 APYTY ENEKTPUYECKU YPEAN WAW A3 TV NOAPEXAATe eanH Bbpxy Apyr. ToBa moxe Aa
Aosese Ao . AKO Tasu H iika e HeobxoaMMa, Hab/oaaBaliTe My/IBEPU3ATOPA U CbCeAHUTE YCTPOICTBA, 33 Aa Ce YBepHTe, Ye GYHKUMOHNPAT NPaBUIHO.

5. ¥ o Ha , P OT NpenopbyaHuTe WM OCTaBEHIUTE OT MPOU3BOAUTENA, MOXE Aa YBE/MUM eNeKTPOMATHUTHUTE eMUCUN MW A3 HAMANU
€/1eKTPOMArHUTHaTa YCTOIMUMBOCT Ha YCTPOWCTBOTO, KOETO MOXe Aa A0BEAE A0 HEroBaTa HeMsnpPasHoCT.
6. He n3naraite ycrpoicTeoTo Ha RFID cuctemu, KouTo morar ga nonpeyar Ha paborarta my.

Hacoku u 3a emucun

Ycrpoii e 3a B cpepa, nocoueHa no-gony- Tpabsa aa camo B Tasv cpeaa.

Tecrose 3a emucum C Hacoku 3a cpepa

PapvoyectotHu (RF) emucun CISPR 11 pyna 1 YcTpoiicteoTo u3nonssa RF eHeprus camo 3a BbTpewHuTe cu GyHKuum. CriefoBaTenHo pagmnovectoTHoOTO
M3/1b4BAHE € MHOTO HMCKO U He TpABBA A3 NPUYMHABA CMYLLEHWA HA 6IM3KOTO eneKTpoHHO obopyaBaHe.

PagmouectoTHu (RF) emucum CISPR 11 Knac b YCTpOACTBOTO € NOAXOAALLO 32 U3NON3BAaHE BbB BCUYKM MHCTANALMM, BKNIOUYUTENHO AOMAKMHCTBA U AUPEKTHO

XapMOHUYHM emmUcrn Knac A CBbP3aHN KbM 0bLyecTBEHaTa Mpeka 3a HUCKO KOATO 3axXp crpaam, 3a 6uTOBM

|IEC 61000-3-2 uenu.

K 6 TpenTeHe Ha Pt CbvBMecTUM

IEC 61000-3-3

Hacoku u 3a emucun

Ycrpoii e 3a B cpepa, nocoueHa no-gony- Tpabsa aa camo B Tasv cpeaa.

Tecrose 3a ycToiuMsocT HuBo Ha nsnuteaHe IEC HuBo Ha cbBmecTUmocT Hacoku 3a enektpomariutHa cpeaa

60601

EnexTpocTatuueH paspag, +8 kV KOHTaKT 48 kV KOHTaKT MoposeTe TpAGBa Aa ca AbPBEHU, BETOHHM UM OT KEPAMUYHM NAOYKN. AKO

(ESD) +2kV, +4 kV, £8 kV, 15 kV/ 2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV nozioBeTe ca NOKPUTU CbC CUHTETUYEH MaTepuan, OTHOCUTENHATa BAaXKHOCT

IEC 61000-4-2 Bb3aylIeH Bb3ayleH TpabBa Aa 6bae Han-manko 30%.




EnexTpuuecko +2 kV 3a enektponposos, +2 kV 3a enektponposos KauecTBoTO Ha MpexoBOTO 3axpaHBaHe TpABBa Aa CbOTBETCTBA Ha TMNNYHA

npeHanpexetue 6bp3o/ + 1 kV 3a BxoaHa/uxogHa TBProBeKa UM 6oNHMYHa cpesa.
MMnyacHo mHA

IEC 61000-4-4

Yaapu +1kV and +1kV audep pexum

|IEC 61000-4-5 pexum

+ 2 kV 06Uy pexum

Cnapgose Ha Hanpexenueto, |0 % UT; 0,5 umkbna npm 0°, 0% UT; 0,5 umkbna npu 0°, 45°, 90°, | KayecTBOTO Ha MpexoBOTO 3axpaHBaHe TpsibBa Aa CbOTBETCTBA Ha TUNUYHA

KpaTKOTpaiHu npekbcBaHua u | 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 135°, 180°, 225°, 270° n 315° TbProBcKa uan 6onHUYHa cpega. AKo NoTpeBUTENAT U3UCKBA HENPEKbCHaTa
konebaHus Ha HanpexenweTo |270° u 315° paboTa Ha yCTPOMCTBOTO MO BpEMe Ha NPeKbCBaHe Ha e/1eKTPO3axpaHBaHeTo,
o eNeKTponpoBoAKN 0% UT; 1 unken | npenop’ ena p 7 TO OT TO
IEC 61000-4-11 0% UT; 1 unkbn | 70 % UT; 25/30 umkbna 3axpaHsaHe wam ot 6aTepuATa.

70 % UT; 25/30 umkbna EpHodaseH: npu 0°

EaHodaseH: npu 0°
0% UT; 250/300 uukbia
0% UT; 250/300 unkbia

YectoTa Ha MowHOCTTa 30A/m 30 A/m MarHuTHWUTe noneTa ¢ YecToTa Ha MOLLHOCTTa TpAGBa Aa ca Ha HuBa,
(50/60 Hz) marHuTHO none XapaKTepHM 33 TUNMYHO MACTO B TUNUYHA THPrOBCKA MK BONHUYHA Cpepa.
|IEC 61000-4-8

3ABE/IEXKA: UT e npoMeH/IMBOTOKOBOTO 3axpaHBaHe voltage npeay Aa ce Npuoku TECTOBOTO HUBO.

Hacokun n 3a emucun
Tecrose 3a ycToituMsocT HuBo Ha usnuteaHe IEC | HuBO Ha cbBMecTUMOCT Hacoku 3a enekTpomarHuTHa cpepa
60601
MposeaeHn paanoBbLAHK 3V 150 kHz f0 80 MHz 3V 150 kHz g0 80 MHz n TO M TO Pa, HHO He TpAbBa Aa ce
|EC 61000-4-6 6V B obxsatute 3a 6V B obxsatuTe 33 13non3ea nNo-611M30 A0 KOATO M @ e YacT Ha YCTPOICTBOTO, BKAOUUTENHO Kabenu, oT
HabnogeHue npu HabntogeHme npu NPenopbUNTENHOTO PA3CTOAHME, U3HUC/IEHO OT YPaBHEHWETO, NOAXOAALLO 3a YecToTaTa
eKcnaoaTauua mexay ekcnnoatauua mexay 0,15 Ha npegasatens.
0,15 MHz 1 80 MHz MHz 1 80 MHz MpenopbyuTeNHO PascToAHUE
W31b4BaHM paguoBbaAHNA 10V/m 10V/m d=[ 3.5 1P
|IEC 61000-4-3 80 MHz do 2.7 GHz 80 MHz do 2.7 GHz v
385MHz-5785MHz 385MHz-5785MHz _r 12
C satecrsa |C 3a Tect 3a d=l - IV
YCTOMYMBOCT Ha BBHIWEH | YCTOMYMBOCT Ha BbHLIEH d=[ &5 10p
nopt 3a RF 6e3xniHn nopr 3a RF 6e3xunuHn Er
DHHU ycTpoiictea | 80 MHz do 800 MHz
ycTpoiictea 4 =[l]\/‘;
E
800 MHz do 2.7 GHz
KB/IETO P € MAaKCMMa/IHaTa U3XO/Ha MOWHOCT Ha npeaBaTens 8bs satose (W) cnopes
ns Ha , @ d e NPenopbYMTENHOTO pascToaHue B MeTpu (m).
Hanpernatoctta Ha noneto ot p TOTHN 3
OT €/1eKTPOMArHUTHOTO NPOYUBaHe Ha TepeHa, TpAGBA Aa GbAe NO-HMCKa OT HUBOTO Ha
CbOTBETCTBME BB BCEKY YECTOTEH ANANA30H.
CMYUIeHMA MOTaT 13 Bb3HUKHAT B 6/1M30CT 10 YCTPOMCTBA, MAPKMPaHH CbC CeaHNA
R
cumeon:
3ABENIEXKA: NMpu 80 MHz 1 800 MHz ce npunara no-BUCOKUAT YECTOTEH AMaNasoH.
3ABE/IEXKA: Te3n yKa3aHWA MOXe Aa He ce Mpuiarat 3a BCUYKKU cuTyaumwm. E. HUTHOTO ce BAvsAe OT Nor, on OT CTPYKTYpW, NPpeAMETH U
xopa.
a) O6xsaTTe Ha ISM (npol HayuHU 1 K1) B ot 150 kHz 40 80 MHz ca: 6,765 MHz A0 6,795 MHz; 13,553 MHz a0 13,567 MHz; 26,957 MHz a0 27,283

MHz; 40,66 MHz a0 40,70 MHz.

NobuTtenckuTe paano4ecToTHI NeHTH B AuanasoHa ot 0,15 MHz go 80 MHz skatousat: 1,8 MHz ao 2,0 MHz; 3,5 MHz g0 4,0 MHz; 5,3 MHz 1o 5,4 MHz; 7 MHz 0 7,3 MHz; 10,1
MHz go 10,15 MHz; 14 MHz ao 14,2 MHz; 18,07 MHz ao 18,17 MHz; 21,0 MHz ao 21,4 MHz; 24,89 MHz ao 24,99 MHz; 28,0 MHz ao 29,7 MHz 1 50,0 MHz ao 54,0 MHz.

(b) HanperHatocTTa Ha NoeTo OT GUKCMPaHY NpeaBaTeny, KaTo Hanpumep 6a3oBy CTaHLWM 3a MOBUAHY TenedOHN AN paauo, Mobutencko paauo, AM/FM npegasateni u
TeNeBU3NOHHM NpeaasaTeny, He MOXe Aa 6b/ae TOYHO NPe/iBUAEHa TEOPETUYHO. 3a /1a OLEHUTE eNEeKTPOMArHUTHaTa Cpe/a, MaBala ot Gukcupanu RF npesasateny, nommcnete
3a Ha B TOUKaTa Ha Ha #CTBOTO. AKO CNa Ha NONeTO Ha AafieHO MACTO HAABMABA ONYCTUMOTO HUBO Ha PAAMOYECTOTHO
cboTBeTCTBME, HabNloAaBaliTe YCTPOIACTBOTO, 3a A Ce yBepUTe, HYe paBoTi NPaBMaHO. AKO ce Hab/loaBaT aHOMa/M, MOXKe /13 Ca HEOBXOAVMM OMB/HUTENHIA MEPKM, Hanpumep
npeopueHTMpaHe WA NpeMecTBaHe Ha yCTpoicTBOoTO.

8) B yecToTHWA AnanasoH ot 150 kHz go 80 MHz HanperHaTocTTa Ha noneto He Tpabsa Aa 3V/m.
| mexay " "
YCTPOWCTBOTO € NPeAHa3sHaueHO 3a U3M0/I3BaHE B e/IEKTPOMATHUTHA CPEAa, KbAETO Ce KOHTPOMPAT PaAMOCMyLLeHNATa. MOTPeBUTENAT MOXKe A3 NOMOTHe 3a NPeAOTBPaTABaHE
Ha e/1EKTPOMATHUTHU CMYLLEHMS, KaTO NOAABPKA MUHMMA/HO PAa3CTOAHNE MEXAY T TO 1 MO6 RF komy IMOHHO (npesasatenu) u ycTpoicTeoTo,
KaKTo e npenop no-gony, 8 OT MaKCMManHaTa 3X0AHa MOWHOCT Ha HHOTO e.
MaKcumanHa MOWHOCT Ha PascTofiHMe B 3aBUCUMOCT OT YecToTaTa Ha m
npeaasatens W 150 kHz no 80 MHz 150 kHz go 80 MHz B ISM 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.7 GHz
_r 3.5 3.5
d=[ - WP Miméh'\TZe"CKMTe neHTn d=[ =2 WpP a= T 1P
d=[ - WP E:
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,20 2,00 0,35 0,70
10 3,80 6,32 1,10 2,21
100 12,00 20,00 35,00 70,00

3ABE/IEXKA: 3a npesaBarte/in C MaKCUManHa U3X0ZAHa MOLYHOCT, KOATO He e N3BpoeHa no-rope, NPenopbYUTENHOTO pascToaHue d B MeTpy (M) moxe Aa B6bae U3uncneHo ¢
MOMOLLTa Ha YPaBHEHUETO, NPUOKNMO 3a HECTOTaTa Ha NPe/aaBaTess, KbETO P @ MaKCUMa/HATa M3X0/HA MOLLHOCT Ha Npe/asaTens b8 saTose (W) Cnopes Npou3BoAuTeNs Ha
npepasarens.

3ABENEXKA: NMpu 80 MHz 1 800 MHz ce npunara pa3cTOAHUETO Ha pasaenaHe 3a NO-BUCOKWA YeCTOTEH AManas’oH.

3ABE/IEXKA: Te3n yKazaHWA MOXKe A3 He Ce NpUAarat 3a BCUYKM CUTyaunK. PasnpocTpaHeHUEeTOo Ha eNeKTPOMArHUTHUTE Bb/IHU Ce BAMAE OT TAXHOTO NOIMbLUAHE U OTPaXKeHue oT
CTPYKTYPU, NPpeAMETH U Xopa.

AKo notpebutennTe/nauneHTUTE/KNMEHTUTE CMATAT, Ye Te UM YNeH HA TAXHOTO CEMENICTBO Ca NPETbPMEeN CEPUO3eH MHUMAEHT, CBbP3aH C TOBa U3Ae/Me, Te Ce HacbpyaBar 43
CbOBWAT 38 Ha nHa HUA OPraH Ha [bp)KaBaTa-4NeHKa, B KOATO e YCTaHOBEH UM NpebrBasa NoTPeBUTENAT/NAaLNEHTLT/KAUEHTBT.




Umieszczony symbol przekres’lone%o kosza na $mieci informuje, ze nieprzydatnych urzadzenr elektrycznych czy elektronicznych, ich akcesoriéw
(takich jak: zasilacze, przewody) lub podzespotow (na przykta f;aterie, jesli dotaczono) nie mozna wyrzucaé razem z odpadami gospodarczymi.
Wiasciwe dziatania w wypadku koniecznosci utylizacji urzadzen czy podzespotow (na przyktad baterii) lub ich recyklingu\ﬁ/oleﬁga na_oddaniu
urzgdzenia do punktu zbiorki, w ktorym zostanie ono bezptatnie przyg te. Utylizacja podlega wersji przeksztaiconejzdyrektywy EEE (2012/19/UE)
oraz rozporzadzeniu (UE) 2023/1542, zmieniajace dyrektywe 2008/98/WE i rozporzadzenie (UE) 2019/1020 oraz uchylajace dyrektywe
2006/66))WE, Wiasciwa utylizacja urzadzenia zapobiega degradacji srodowiska naturalnego. Informacje o punktach zbiérki urzadzen wydaja
wiasciwe wiadze lokalne. Nieprawidtowa utylizacja odpaddw zagrozona jest karami przewidzianymi prawem obowigzujacym na danym terenie.

The crossed-out wheeled bin sx)mbol indicates that unwanted electrical or electronic equipment, including accessories (such as power supplies or
cables) and components (e.g., batteries, if included), must not be disposed of with household waste. Instead, these items should be taken to an
appropriate collection point where they will be accepted free of chaﬁe for proper disposal or recycling. This requirement is in accordance with the
revised WEEE Directive g2012/19/EUi and Regulation (EU) 2023/1542, which amends Directive 2008, QS{EC and Regulation SEU) 2019/1020, and
repeals Directive 2006/66/EC. Proper disposal of such devices helps prevent environmental damage. Information on local collection points is
available from the relevant municipal authorities. Improper disposal of waste may be subject to penalties under applicable local laws.

Das Symbol mit dem durchgestrichenen Miillcontainer weist darauf hin, dass unerwiinschte elektrische oder elektronische Geréte, einschlieBlich
Zubehor (z. B. Netzteile oder Kabeg und Komponenten (z. B. Batterien, falls enthalten), nicht mit dem Hausmill entsorgt werden dirfen.
Stattdessen sollten diese Gegenstande zu einer geeigneten Sammelstelle gebracht werden, wo sie kostenlos zur ordnungsgemaRen Entsorgung
oder zum Recycllns_an enommen werden. Diese Anforderung entspricht der tberarbeiteten WEEE-Richtlinie (2012/19/EU) und der Verordnung
(EU) 2023/1542, die die Richtlinie 2008/98/EG und die Verordnung (EU) 2019/1020 andert und die Richtlinie 2006/66/EG aufhebt. Die
- ordnungsiem_'_a'rﬁe Entso_l_'Fu_nE solcher Gerate tragt dazu bei, Umweltschaden zu vermeiden. Informationen zu lokalen Sammelstellen sind bei den
zustandigen kommunalen Behorden erhaltlich. Die unsachgemaRe Entsorgung von Abfallen kann nach geltendem lokalem Recht mit Strafen geahndet werden.

| 4] 1

Le symbole re{:résentant_ une poubelle barrée d'une croix indique que les équipements électriques ou électroniques usagés, y compris les
accessoires (tels que les alimentations électriques ou les cables) et les composants (par exemple, les piles, le cas échéant), ne doivent pas étre jetés
avec les déchets ménagers. Ces articles doivent plutot étre apportés a un point de collecte approprié ou ils seront acceptes gratuitement pour étre
éliminés ou recyclés de' maniére adéquate. Cette exigence est conforme a la directive DEEE révisee (2012/19/UE) et au réglement (UE) 2023/1542,
qui modifie la directive 2008/98/CE et le reglement%UE) 2019/1020, et abroge la directive 2006/66/CE. L'élimination appropriée de ces appareils
. contribue a prévenir les dommages environnementaux. Les informations sur les points de collecte locaux sont disponibles aupres des autorités
municipales compétentes. L'elimination incorrecte des déchets peut étre passible de sanctions en vertu des lois locales applicables.
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Symbol preskrtnuté popelnice na koleckdch znamend, Ze nezédougi elektrickd nebo elektronicka zafizeni, véetné pfislusenstvi (napf. napdjeci
zdroje nebo kabely) a soucasti (napr. baterie, pokud jsou soucasti zarizeni), nesmi byt likvidovana spolu s béznym domacim odpadem. Misto toho
by tyto predmeéty mély byt odvezeny do prislusného sbérného mista, kde budou bezplatné prijaty k radné likvidaci nebo recyklaci. Tento pozadavek
ﬁe v souladu s revidovanou smérnici WEEE (2012/19/EU) a nafizenim (EU) 2023/p1§42, kterym se méni smérnice 2008/98/ES a narizeni (EU)

019/1020 a zruSuje smérnice 2006/66/ES. Spravna likvidace téchto zafizeni pomaha predchazet poskozeni zivotniho prostiedi. Informace o
tedmi knjlstmch sbérnych mistech jsou k dispozici u prislusnych obecnich ufadl. Nespravna likvidace odpadu muze byt podle platnych mistnich zakonu
predmétem sankci.

134

Symbol preskrtnutého kontajnera na kolieskach znamend, Ze nepotrebné elektrické alebo elektronické zariadenia, vratane prislusenstva (napr.
napajacie zdroje alebo kable) a komponentov (napr. batérie, ak su sucastou zariadenia), sa nesmu likvidovat spolu s beznym domovym odpadom.
Tiet cFredmety je potrebne odniest do prislusného zberného miesta, kde ich bezplatne prijmu na riadnu likvidaciy alebo recyklaciu. Tato
poziadavka je v sulade s revidovanou smernicou WEEE (20'12/1914EU6) a nariadenim ﬁEU) 2023/1542, ktorym sa meni a dopliia smernica 2008/98/ES
a nariadenie (EU) 2019/1020 a ktorym sa zruduje smernica 2006/66/ES. Spravna likvidacia takychto zariadeni pomaha predchadzat poskodeniu

oy ___, Zivotného prostredia, Informdcie o miestnych zbernych miestach su k dispozicii na prislusnych mestskych tradoch. Nespravna likvidacia odpadu
moze podliehat sankciam podla platnych miestnych zakonov.

I3

A kereszttel athuzott kerekes szemetes szimbolum jelzi, hogy a nem kivant elektromos vagy elektronikus berendezéseket, beleértve a tar koka
I. tapegységek vagy kabelek) és alkatrészeket (pl. akkumuldtorok, ha vannak), nem szabad a haztartasi hulladékkal egyiitt artalmatlanitani.
helyett ezeket a targyakat megfelelé gydjtShelyre kell vinni, ahol ingyenesen “atveszik Gket a mengelelo artalmatlanitas vagy Ujrahasznositas
celéa 0l. Ez a kovetelmény 6sszhangban van a felulvizsgalt WEEE iranyelvvel (2012/19/EU) és az (EU) 2023/1542 rendeletével, amely modositja a
2008/98/EK iranyelvet és az (EU) 2019/1020 rendeletet, és hatalyon kiviil helyezi a 2006/66/EK iranyelvet. Az ilyen eszkozok megfelelg

rtalmatlanitasa segit megel6zni a kornyezeti karokat. A helyi gyﬁjtégontoﬁka[ kapcsolatos informaciok a megfelel6 6nkormanyzati hatosagoktol

I3

a
szerezhet6k be. A hulladék nem megfelel6 artalmatlanitasa a helyi torvények szerint biintethetd.

Symbolen med den 6verkorsade soptunnan indikerar att oénskad elektrisk eller elektronisk utrustninﬁ,_inklusive tillbehor (t.ex. stromférsorjning
eller kablar) och kom[ponenter (t.ex. batterier, om sadana ingar), inte far kasseras tillsammans med hushallsavfall. Istéllet ska dessa foremal [imnas
till en Iamﬁllg insamlin| sglats dar de tas emot kostnadsfritt for korrekt kasserlni eller atervinning. Detta krav &r i enlighet med det reviderade
WEEE-direl nvet}ZUlZﬁl /EU) och forordning (EU) 2023/1542, som andrar direktiv 2008/98/EG och forordning lEU)k 019/1020 och upphéver
direktiv 2006/66/EG. Korrekt avfallshantering av sadana enheter bidrar till att forebygga miljoskador. Information om lokala insamlingsstéllen finns
tillganglig hos berérda kommunala myndigheter. Felaktig avfallshantering kan leda till pafoljder enligt tillimpliga lokala lagar.

Yliviivattu pyorilla varustettu roskakori -symboli tarkoittaa, ettd kdytostd poistettuja sahko- tai elektroniikkalaitteita, mukaan lukien lisdvarusteet
(kuten virtaldhteet tai kaapelit) ja komponentit (esim. paristot, jos mukana), ei saa havittaa kotitalousjatteen mukana. Sen sijaan nama tuotteet on
vietdva asianmukaiseen Ke[aysglsteeseen, ossa ne otetaan vastaan maksutta asianmukaista havittamista tai kierratysta varten. Tama vaatimus on
tarkistetun WEEE-direktiivin (“0‘12/194EU5 ga asetuksen (EU) 2023/1542 mukainen, jolla muutetaan 2008/98/EY ja asetusta (EU)
2019/1020 ja kumotaan direktiivi 2006/66/EY. Téllaisten laitteiden asianmukainen havittaminen auttaa ehkaisemaan ymparistovahinkoja. Tietoa

. paikallisista” kerdyspisteistd saa asianomaisilta kunnallisilta viranomaisilta. Jatteiden virheellinen havittdminen 'voi johtaa rangaistuksiin
sovellettavien paikallisten lakien nojalla.

| 13g

Det overkryssede symbolet med hjul pd en swp?elkasse indikerer at ugnsket elektrisk eller elektronisk utstyr, inkludert tilbehgr (for eksempel
strgmforsyninger eller kabler) og komponenter (for eksempel batterier, hvis inkludert), ikke ma kastes sammen med husholdningsavfall. | stedet
skal disse gjenstandene leveres til et eEnet innsamlingssted hvor de vil bli mottatt grat‘is for riktig avhending eller gjenvinning. Dette kravet er i
samsvar med det reviderte WEEE-direktivet éZOlZ 19/EU) og forordning (EU) 2023/1542, som endrer direktiv 2008/98/EF og fqrordnin% &EU]
2019/1020, og opphever direktiv 2006/66/EF. Riktig avhending av_slike enheter bidrar til & forhindre miljgskader. Informasjon om Tokale
eldonde lokals iInnsamIingssteder er tilgjengelig fra de relevante kommunale myndighetene. Ukorrekt avhending av avfall kan medfgre straffer i henhold til
gJjeldende lokale lover.

I3

Det overstreget symbol med en affaldsspand pa hjul angiver, at ugnsket elektrisk eller elektronisk udstyr, herunder tilbehgr (f.eks. stromforsyninger
eller kabler) og komponenter (f.eks. batterier, hvis de er inkluderet), ikke ma bortskaffes sammen med husholdningsaffald. | stedet skal disse
genstande afleveres pa et passende indsamlingssted, hvor de motftages gra_tis til korrekt bortskaffelse eller genanvendelse. Dette krav er i
overensstemmelse med det reviderede WEEE-direktiv (2012/19/EU) og forordning (EU) 2023/1542, som aendrer direktiv 2008/98/EF og forordning
EU) 2019/1020 og ophzever direktiv 2006/66/EF. Korrekt bortskaffelse af sadanne enheder hjaelper med at forhindre miljgskader. Oplysninger om
ldende lokal | okale indsamlingssteder kan fas hos de relevante kommunale myndigheder. Forkert bortskaffelse af affald kan medfgre sanktioner i henhold til
gaeldende lokal lovgivning.

I3

Het d_ocrgestreegte symbool van een afvalcontainer geeft aan dat ongewenste elektrische of elektronische apparatuur, inclusief accessoires (zoals
voedingen of kabels) en onderdelen (bijvoorbeeld batterijen, indien aanwezig), niet bij het huishoudelijk afval mogen worden weggegooid. In
plaats daarvan moeten deze artikelen naar een geschikt inzamelpunt worden gebra_cht _waar ze frans worden geaccepteerd voor correcte
vgergienn of re?clmg. Deze vereiste is in overeenstemming met de herziene Al EA—_nchthgnéZOlZ/ 9/EU) en yerordemngéEUi 2023/1542, die
Richtlijn 2008/98/EG en Verordenin éEU) 2019/1020 W\Hllgt en Richtlijn 2006/66/EG intrekt. Een correcte verwuderm%_van ergelijke apgaraten
o elpt milieuschade te voorkomen. Informatie over lokale inzamelpunten is verkrijgbaar bij de betreffende gemeentelijke autoriteiten.
verwijdering van afval kan worden bestraft op grond van de toepasselijke lokale wetgeving.
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El simbolo del contenedor tachado indica que los aparatos eléctricos o electrénicos que ya no se desean, incluidos los accesorios écomo fuentes de

liry o cables) y los c (por ejemplo, las pilas, si las hay), no deben desecharse con la basura dom 3. En su lugar, estos
articulos deben llevarse a un punto de recogida adecuado, donde se acef)taran e forma gratulta para su correcta eliminacion o reciclaje. Este
requisito se ajusta_a la Directiva RAEE revisada (2012/1§/Ul§6)g al Reglamento (UE) 2023/1542, que modifica la Directiva 2008/98/CE y el
Reglamento (UE) 2019/1020, y deroga la Directiva 2006/66/CE. La eliminacién adecuada de estos dispositivos ayuda a prevenir darios
b medioambientales. La informacion sobre los puntos de recogida locales esta qls%umble en las autoridades municipales pertinentes. La eliminacion
inadecuada de los residuos puede estar sujeta a sanciones en virtud de la legislacion local aplicable.

I3

Il simbolo del bidone della spazzatura barrato indica che le apparecchiature elettriche o elettroniche non piu utilizzate, compresi gli accessori
(come alimentatori o cavi) e i componenti (ad esempio le batterie, se incluse), non devono essere smaltite insieme ai rifiuti domestici. Questi
articoli devono invece essere portati presso un punto di raccolta appropriato, dove saranno accettati gratuitamente per essere smaltiti o riciclati in
modo adeguato. Questo requisito e conforme alla direttiva RAEE modificata ZOI%/I?UE) e al regolamento (UE) 2023/1542, che modifica la
direttiva 2008/98/CE e il regolamento (UE) 2019/1020 e abroga Ia direttiva 2006/66/CE. Il corretto smaltimento di tali dispositivi contribuisce a
. _prevenire danni all'ambiente. Le informazioni sui punti di raccolta locali sono disponibili presso le autorita comunali competenti. Lo smaltimento
mproprio dei rifiuti puo essere soggetto a sanzioni ai sensi delle leggi locali applicabili.
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Simbolul cosului de gunoi cu roti barat indica faptul cd echipamentele electrice sau electronice nedorite, inclusiv accesoriile (cum ar fi sursele de
alimentare sau cablurile) si componentele (de exemplu, bateriile, daca sunt incluse), nu trebuie aruncate impreuna cu deseurile menajere. In
schimb, aceste articole trebuie duse la un punct de colectare adecvat, unde vor fi acceptate gratuit pentru a fi eliminate sau reciclate in mod
corespunzator. Aceasta cerinta este in conformitate cu Directiva DEEE revizuita (2012/19/UE) si Regulamentul (UE) 2023/1542, care modifica
Directiva 2008/98/CE si Regulamentul (UE) 2019/1020 si abroga Directiva 2006/66/CE. Eliminarea corespunzatoare a acestor dispozitive contribuie
— la prevenirea daunelor aduse mediului. Informatii despre punctele locale de colectare sunt disponibile la autoritatile municipale competente.
Eliminarea necorespunzatoare a deseurilor poate fi sanctionata in conformitate cu legislatia locald aplicabila.
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Simbol prekrizenog spremnika na kotacima oznacava da se neZeljena elektri¢na ili elektronicka oprema, ukljucujuci pribor (poput napajanja ili
kabela) i komponente (poput baterija, ako su ukljucene), ne smiju odlagati s kucni adom. Umjesto toga, te predmete treba odnijeti na
od§ovarajuc’e sabirno mgesto dje ce se besglatno prihvatiti za pravilno od! aganﬂ'e recikliranje. Ova‘&je zahtjev u skladu s revidiranom Direktivom
iz 2012/19/1UD) i Uredbom (7 2623/1545, koja mijenja Direktivu 2008/58/1UD i Uredbom (EZ) 2019/1020 i ukida direktivu iz 2006/66/1UD,

— Pravilno odlaganje takvih uredaja pomaze u sprjecavanju ostecenja okolisa. Informacije o lokalnim mjestima za prikupljanje otpada mogu se dobiti
od nadleznih opcinskih vlasti. Nepravilno odlaganje otpada moZe rezultirati kaznama prema vazecim lokalnim zakonima.

kablova) i komponente (Eoput aterija ako su ukljucene), ne mogu baciti zajedno sa kucnim otpadom. Umesto toga, ove predmete treba a
odgovarajuce mesto pn.up\Jania, 5 e ¢
revidiranom VEEE Direktivom (201 l419/JEU) C 1e u [ ivu 2 Y
ponidtava Direktivu . Pravilno odlaganje takvih uredaja pomaze u sprecavanju ostecenja Zivotne sredine. Informacije o lokalnim
Stava Direktivu 2006/66 / EC Ino odl takvih uredaja po a it 1 d Inf ije o lokal
— . mestima sakupljanja otpada mogu se dobiti od odgovarajucih opstinskih organa vlasti. Nepravilno odlaganje otpada moze rezultirati kaznama
prema vaze¢em lokalnom zakonu.

Simbol ;’Jrecrtanog kontejnera ga tockovima ukazuje na to da se nekijelj_ na glzktriéniilile!ektronsé(a oprema, uklju€ujuci zalige (poput napgjan@i ili

odneti n.

E e bmljarlhvaceni besflatno za pravilno odlaganje ili sekundarnu ugotrebu. Ovaj zahtev je u skladu sa
i Uredbom (EU) 2023/1542, koja unosi promene u Direktivu 2008/98/EC i Uredbu (EU) 2019/1020 i

komponentami (npr. baterije, e so prilozene), ne smejo biti odlozene skupaé z gospodinjskimi odpadki. Namesto tega je treba te predmete odnesti
ranjevanje ali recikliranje. Ta zahteva je v skladu z revidirano direktivo

a ustrezno zbirno mesto, Ler ih bodo brezplacno sprejeli za ustrezno ods
0 zEU) 2023/1542, ki spreminja Direktivo 2008/98/ES in Uredbo (EU) 2019/1020 ter razveljavlja Direktivo 2006/66/ES.

Precrtani simbol kolesnega zabojnika pomeni, da neZelene elektricne ali elektronske naprave, vklju¢no z dodatki (kot so napajalniki ali kabli) in
n a
ﬁ WEEE (2012/19/EU) in Ured

Pravilno odstranjevanje takih naprav pomaga pref)recu' skodo okolju. Informacije o lokalnih zbirnih mestih so na voljo pri pristojnih obcinskih
organih. Neprimerno odstranjevanje odpadkov se lahko kaznuje v skladu z veljavnimi lokalnimi zakoni.

—
0 oUuBolo Tou Slaypappévou TpoxHAatou KASOU UMOSEIKVUEL OTL oL avemBuuntot nAektpikol 1  nAektpovikoi , e€omAiopoi,
OUPTEPAQUBAVOUEVWY TWV EEAPTNHATWY anwg TpohoBOTIKA 1 KIAWSLA) KAl TWV LOPTNUATWY (TLX. Wratapies, eav nepthauBdvovial), Sev
TIPEMEL VO AToppirTovTal podl Le To OLKLAKA QIoppipata. AVT QuToU, Ta QVTIKEIMEVA QUTA TPETEL VAl peTadEpovTal o8 Kma)\}\a}\o onugio
UUM(,)V%, onou Ba yivovtal Sektd Swpeav yia Ty katdAAnAn andppubn i avakukAwan. Authy ganalrgc elvat cUppwWvN ugrlgv aval Empgssvn
odnyia A EEE(ZOlZ]lS/EE) KaL Tov Kavoviopo (EE) 2023/1542, o onoiog Tpomorolel tnv 0dnyia 2008/98/EK kat tov kavoviauo (EE) 2019/1020 kat
| Katapyet Ty odnyia 2006/66/EK. H cwotr amoppun TETOLwV GUCKEUWV GUUBAAAEL GTNV TIPOANT mg\nsplﬁ,a)\)\ovnxnc niag. MAnpodopieg
J OXETLKA |E Ta TOTUKA onpeia oUAoyRG SlatiBevral anod Tig appodieg SnUOTIKEG apxEG. H akatdAAnAn amdppubn amofAntwv evdexetal va

UTIOKELTAL OE KUPWOELG CUHBWVA HE TNV LOXUOUOX TOTIKN VopoBeaia.

Parkrustotais ritenu konteinera simbols norada, ka nevajadzigas elektriskas vai elektroniskas iekartas, tostarp piederumi (pieméram, barosanas
avoti vai_kabeli) un komponenti ({)_lemeram, baterijas, Ja tas ir iek|autas), nedrikst izmest kopa ay sadzives atkritumiem. Sis preces janodod
atbilstosa savaksanas Pt_mkta, kur tas bez maksas pienems atbilstosai aj iabasanal vai garstradel. Si prasiba at»bllstiparskamagal EEI%i rektivai
(2012/19/ES) un Regulai (ES) 2023/1542, ar ko groza Direktivu 2008/98[% n Regulu (ES) 2019/1020 un atce| Direktivu 2006/66/EK. Sadu iericu
pareiza iznicinasana palidz_novérst kaitéjumu_videi. Informacija par vietéjiem savaksanas punktiem ir pieejama attiecigajas pasvaldibas. Par
atkritumu nepareizu iznicinasanu var tikt piemérotas sankcijas saskana ar piemerojamiem vietéjiem likumiem.

X

Perbrauktas ratukinis konteinerio simbolis reikia, kad nebenaudojama elektros ar elektroniné jranga, jskaitant priedus (pavyzdZiui, maitinimo
saltinjus ar kabelius) ir komponentus (pavyzdziui, baterijas, jei yra), neturi bati iSmetama su buitinémis atljekomis. Vietoj to, Sie daiktai turi bati
nu'nest\J'atmnkam%surlnklmo‘punkta, kur jie bus nemokamai priimti tinkamam salinimui ar perdirbimui. Sis reikalavimas atitinka perzitréta EE|
atlieky |rektyv36g2 lZ/lQﬁES) ir re%(lamenta (ES),2023/1542, kuris i$ dalies keicia direktyva 2008/98/EB ir reglamenta (ES) 2019/1020 belf) naikina
direktyva 2006/66/EB. Tinkamas tol uf\‘pr!etalsu Salinimas padeda iSvengti Zalos aplinkai. Informacija apie vietinius surinkimo punktus galima gauti
i$ atitinkamy savivaldybiy institucijy. Netinkamas atlieky 3alinimas gali buti baudziamas pagal galiojancius vietos jstatymus.

Lébikriigs_uta_tud ratastega prﬁ%ikasﬁ stimbol tahistab, et soovimatuid elektri- vGi elektroonikaseadmeid, sealhulgas lisaseadmeid (nt toiteallikad
Vvoi kaablid) ja komponente (nt patareid, kui need on kaasas), ei tohi kérvaldada koos olmejaatmetega. Need esemed tuleb viia asjakohasesse
kogumispunkti, kus need vGetakse tasuta vastu nduetekohaseks kdrvaldamiseks voi rlnglussevqtu_ks. See ndue on kooskdlas muudetud WEEE
direktiiviga (2012/19/EL éa madrusega (EL) 2023/1542, millega muudetakse direktiivi 2008, SS(EU ja maarust (EL) 2019/1020 ning tunnistatakse
kehtetuks direktiiv 2006/66/EU. Selliste seadmete nouetekohane korvaldamine aitab viltida keskkonnakahjustusi. Teave kohalike kogumispunktide
el d 0f||ta on saadaval asjaomastelt kohalikelt ametiasutustelt. Jidtmete ebadige kdrvaldamine vaib kaasa tuua karistused vastavalt kohaldatavatele
ohalikele seadustele.

Pt P Bl
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TMepeKpec/ieHnii CUMBOA KOHTEMHEPa Ha Kosiecax 03HauaE, Wo HenoTpibHe enekTpuiHe abo eneKTPOHHE 06/1aaHaHHA, BKIOYAIoNM aKcecyapm
(Taki AK 610KM kMBNEHHA abo Kabeni) Ta KOMMNOHEHTY (Hanpuknag, batapei, AKWO BOHM BXOAATL A0 KOMMAEKTY), He MOXHA BUKMAATU PasoM i3
I'IOﬁy_TOBlf!_MM BlIAXOAaMW. Hatomictb ul npeameTtn cnig 34atM A0 BIANOBIAHOIO MyHKTY 360p‘/, ae Ix 6E3KOLITOBHO NPUMMYTb ANA HaNEeXHO!
TMI|I33I§II abo ﬂEpEpOGKM. A _BUMOra BiANosiAae nepemﬂnynﬁ MPEeKTUBI Npo E(Ifé))(() M EeNIeKTpUYHOro Ta eﬂEKTgOHHOFO OGHSAHSHHR
Eou/l /EC) Tas léer/namemy €C) 2t SI%S/EC Ta PernameHTty (€C) 2019/1020 i ckacosye
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023/1542, AKWIA BHOCUTb 3MiHW A0 [MpekTHsu 2 S %

mpektuBy 2006/66/EC. HanexHa yTuaisalia Takux NpuUCTPoOiB AOMOMarae 3anobirm WKOAI HaBKOAMIHBOMY Cepeaosuuly. IHpopmaLiio npo
. . MiCUeBI NYHKTU 300py MOXXHa OTPUMATK Y BIANOBIAHUX MYHIL opraHax. ; p yTuAai3auia BIAXOAIB MOXe KapaTuca Lquad)oM
BIANOBIAHO A0 YYHHOrO MICLEBOro 3aKOHOAABCTBA.

CUMBONBT Ha npeyepTaHa Ko/leCHa KOWHMLUA O3HAYaBa, Ye HeHYXXHUTe eNeKTPUYECKU WU eNIeKTPOHHU ypeau, BKAKOYMUTeNIHO akcecoapu (KaTO
3aXpaHBaLLyW YCTPOMCTBA UAU Kabenn) U KOMNOHeHTU (Hanpumep baTepuu, ako ca BKAIOYEHM), He TPABBA A3 ce U3XBBLPAAT C BUTOBUTE OTNAABLM.
Bmecto ToBa Tesun apTukynu Tpa65a Aa ce 3aHecar B N0AX0AALL NYHKT 3a CbéVIPaHE, KbAeTo we GBABT npuetn 6esnnarHo 3a NpPaBUAHO U3XBbPAAHE
nwan EELSM(HMPSHE. ToBa U3NCKBaHe e B CbOTBETCTBME C peBM3upaHaTa ,Clmpekmsa 3a OTnaﬁ'hL\M OT e/IeKTPUYECKO U eNIeKTPOHHO oﬁopy,qsaHe
$201 19/EC) u Pernament (EC) 2023/1542, konto w3meHa [upektua 2008/98/EO u PernameHt (ECY 2019/1020 u oTmeHa [upekTusa

006/66/EO. MpaBMAHOTO M3XBBLPAAHE HA TaKMBA YCTPOICTBA CMOMAra 3a NPeAoTBpaTABaHe Ha BPeAu BbpXy OKONHaTa cpeaa. NHpopmauuma 3a
MECTHUTE NYHKTOBE 3a CbOMpaHe MOXeTe Aa NoNy4YuTe OT CbOoTBEeTHUTE OﬁmMHCKVI BNacTu. HeﬂpaBMﬂHOTO M3XBbpAAHE Ha OTNaabun MOXe Aa
ﬁb/J,E CaHKUMOHMPAHO CbINAacHO NPUIOKUMUTE MECTHU 3aKOHU.
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MpeupTaHnoT cumGon Ha Koprna 3a OTNadOUM Ha TPKana NOKaXyBa [eKa HecakaHaTa eNeKTpPUYHa MAM e/eKTPOHCKA Onpema, BKyuyBajku
AoAaTouM (KaKo WTO Ce HarlojyBakbe Uiy Kab/in) U KOMMOHEHTY (Ha npumep, 6aTepui, JOKO/IKY Ce BKNyYEeHM), He CMee Aa Ce OTCTpaHyBa Co oTnaj
0/, LOMaKMHCTBOTO. HamecTo Toa, oBMe npeameTy Tpeba Aa ce oAHecaT Ha COOABETHO MeCTO 3a cobupatbe Kaje WTo Ke buaat nfMgaTEHM
becnnatHo 3a om‘f yBaroe nam e. OBa 6apatbe e Bo CornacHoCT co Pesnaypanata [iupektnea HA OEEOQZOI él éEVg "
Perynatnsata ({V) 2023/1542, koja ja meHysa [lupektnsata 2008/98/E3 u Perynatusara (EY) 2019/1020 u ja ykuHysa upekTusata 2006/66/E3.
MpaBMHOTO OTCTPaHyBakbe Ha TaKBUTE YPEAM NOMara /1a Ce CTPeYM OWTETyBake Ha XXMBOTHATa CPEAMHA. MHGOPMALMMTE 3a IOKANHUTE MecTa 3a

cobuparbe ce AOCTaNHU O peneBaHTHWTE OMWTMHCKM BAAcTW. HenpaBMIHOTO OTCTpaHyBakbe Ha OTNafgoT MOXe Aa buae NpeAmeT Ha KasHu
Ccropes, BaXKeYKMUTe I0Ka/IHU 3aKOHM.
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0 simbolo da lixeira com rodas riscada indica que equipamentos elétricos ou eletrénicos indesejados, incluindo acessérios (como fontes de
alimentacdo ou cabos) e componentes (dpor exemplo, baterias, se incluidas), ndo devem ser descartados com o lixo doméstico. Em vez disso, esses
itens devem ser levados a um ponto de coleta apropriado, onde serdo aceitos Fratultamente ara descarte ou reciclagem adeguadus. Este
requisito estd em conformidade com a Diretiva REEE revista (2012/19/UE) e o Regulamento (UE) 2023/1542, que altera a Diretiva 2008/98/CE e o
Regulamento (UE) 2019/1020 e revoga a Diretiva 2006/66/CE. A eliminagao adequada desses dispositivos ajuda a prevenir danos ambientais. As
= informagdes sobre os pontos de recolha locais estéo disponiveis junto das autoridades municipais competentes. A eliminagdo inadequada de
residuos pode estar sujeita a sangdes nos termos da legislagdo local aplicavel.
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