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+ Thank you for purchasing the OMRON Portable Mesh Nebulizer.

+ Be sure to read this instruction manual carefully before using this device, so that you can use it safely and
correctly.

« Please keep this instruction manual in a place convenient for reading at any time.

+ The illustrations in this instruction manual are schematic diagrams.

1. Intended Use

1.1. Intended purpose

The Portable Mesh Nebulizer is intended to convert certain inhalable drugs into an aerosol form for inhalation by
a patient for the treatment of obstructive airway diseases (OADs), such as asthma, chronic obstructive pulmonary
disease (COPD), and other pulmonary and even non-pulmonary disorders.

The device is not intended for life support nor does it provide any patient monitoring capabilities.

1.2. Intended user

The Portable Mesh Nebulizer is intended for use by trained professionals and lay persons.
+ The user should also be capable of understanding the general operation of this device and the content of this
instruction manual.

1.3. Intended patient population
Itis suitable for adults and children (= 6 months old) who require nebulizer therapy through nebulization mask or
mouthpiece.

1.4. Intended environment
This Portable Mesh Nebulizer is intended for use in a medical facility, such as hospital, clinic and doctor's office, and
in a general household environment.



1.5. Intended medical condition

Obstructive airway diseases (OADs), such as asthma, chronic obstructive pulmonary disease (COPD), and other
pulmonary and even non-pulmonary disorders.

1.6. Intended clinical benefits m

The advantages associated with the use of portable mesh nebulizer are that it does not require patient coordination
between inhalation and actuation, thus making it suitable also for pediatric and geriatric patients.

2. Contraindications

(1) Patient is allergic to aerosolized drugs.
(2) Pentamidine powder.
(3) Anesthetics agent.

3. Important Safety Notes

+ Before use, ensure that there is no visible damage to the device or accessories. In case of any doubt, do not use
the device and contact your retailer or the specified Customer Service address.

+ Do not use health products or medicines containing essential oils for nebulization.

+ You should always follow the instructions of your doctor regarding the type of medication to use, the dosage,
and the frequency and duration of inhalation. Only use medication prescribed or recommended by your doctor or
pharmacist.

+ The use of this product for children and persons with special needs must be carried out under correct guidance
and supervision.

« This unit is only used for specified purposes, only for nebulization. Do not use the device for any other purpose.

+ Clean and disinfect the medication cup and accessories before using and before longer time storage.
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+ Please stop using the device if the components are damaged or the main unit is fully immersed in water
accidentally.

+ Keep the device away from your eyes when it is in use, as the nebulize medication could be harmful.

+ Keep packaging material away from children (risk of suffocation).

+ Do not use any additional parts that are not recommended by the manufacturer.

« If any serious incident has occurred in relation to the device, please report to the manufacturer and the competent
authority of your member state immediately.

4. Working Principle

The working principle of the nebulizer is creating micro particles from a microporous mesh vibrating at ultra-sonic
frequencies. A ceramic piezo-electric element is driving the ultra-sonic vibrations, powered by an electronic
oscillation circuit. The micro particles are expelled from the microporous mesh and form an aerosol which can be
directly inhaled. During inhalation, the particles are deposited in the patient's trachea, bronchus, alveoli and other
areas. The medication is then absorbed through the mucosal tissue establishing the intended treatment.



5. Package Contents and Overview

Package Contents

A | Medication Cup Including vibrating mesh 1 Medication Cup Cover
B | Main Unit — 2 Spray Nozzle

C | Nebulization Mask Adult Mask 3 Connection Electrode

D | Nebulization Mask Child Mask 4 Stand-by (Power button)
E | Mouthpiece — 5 Type-C Connector

F | USB Type-C Cable — 6 Mask Elastic Band

G | Softpouch — 7 Drain Hole

— | Instruction Manual -




6. Product Technical Parameters

Product Description Portable Mesh Nebulizer
Model NE-U300 NE-U300-E0
Power source DC 2.4V, rechargeable Li-ion batteries
Charge DC 5V, 1AAC adapter that com'plies with IEQ 60601-1
It can be used for approximately 50 minutes on a single full charge.
Power consumption <40W

Nebulization rate

0.15 mL/min-0.90 mL/min

Aerosol output

Approx. 610 pg
(2 mL, albuterol 0.1 % (m/m) concentration in 0.9 % sodium chloride solution)

Aerosol output rate

Approx. 101 ug/min
(2 mL, albuterol 0.1 % (m/m) concentration in 0.9 % sodium chloride solution)

Percentage of fill volume

0,
emitted per minute 505%
4.12 ym
MMAD Note: The MMAD test values of each device can vary, and the final product
inspection report shall prevail.
GSD 1.72
Qr (<2 pm) Approx. 7.4 %
Qr (2~5 pm) Approx. 54.7 %
Qr (>5pm) Approx. 37.9 %




Residual volume

<0.3 ml (Measured in a vertical position)

The maximum
temperature above <30°C
ambient reached in the -
medication cup
Medication cup capacity 10 mL (max)

Appropriate medication
quantity

2 ml minimum~10 ml maximum

Vibration frequency

130 kHz, Deviation £10 %

Product dimensions/
Weight

Approx. 40 mm (D) x 64 mm (W) x 100 mm (H) / Approx. 117 g

Working environment

Temperature: +5°C ~ +40°C
Relative Humidity: 15 % ~ 80 % R.H. Non-condensing
Atmospheric Pressure: 860 hPa ~ 1060 hPa

Storage/delivery
environment

Temperature: -20°C ~ +55°C
Relative Humidity: 10 % ~ 93 % R.H. Non-condensing
Atmospheric Pressure: 700 hPa ~ 1060 hPa

Mode of operation

Continuous operation

Classification of
installation and use

Hand-held

Applied part classified

The classified of applied part is BF.




The maximum
A-weighted sound <40 dB (A-weighted)
pressure level

Main Unit: 5 years

Service life N g
*Conditions: 2 times Med!cat[on Cup: 1 year
Nebulization Mask: 1 year
per day

Mouthpiece: 1 year

Enclosure: ABS
Medication Cup: Inner layer: PC, outer layer: ABS
Material Stand-by (Power button): Silicone
Nebulization Mask: PVC
Mouthpiece: PP

Applied parts Stand-by (Power button), Nebulization Mask, Mouthpiece

Note:

1) According to the type of the classification of protection against electric shock:Internally powered ME equipment.

2) Enclosures classified according to degree of protection against the ingress of water and particulate matter as
per IEC 60529:1P24 (2: Protected against solid foreign objects of 12.5 mm @ and greater / 4: Protected against
splashing water)

3) The equipment is not intended for use in an oxygen-rich environment and presence of flammable anesthetic
mixtures with air, oxygen or nitrous oxide.

4) The distribution of particle size is measured with Albuterol 0.1 % (m/m) concentration in 0.9 % sodium chloride
solution. The particle size distribution and aerosol output may vary by a combination of product, medication and
ambient conditions such as temperature, humidity and atmospheric pressure.

5) Performance may vary with the mesh and medication used such as suspensions or high viscosity. See the
medication supplier’s data sheet for further details.

6) The disclosures for nebulizer performance are based upon testing that utilizes adult ventilatory patterns and are
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likely to be different from those stated for pediatric or infant populations.
7) Measured values reflect internal data obtained by NEXT GENERATION IMPACTOR (NGI), according to
EN ISO 27427:2023.
8) The Nebulization rate is measured with albuterol 0.1 % (m/m) concentration in 0.9 % sodium chloride solution at
(23+2)°C with 2 ml of medication. It can vary with medication and ambient conditions.
9) Regarding the product technical parameters, unless otherwise specified, the following conditions are applied.
2 times a day for 10 minutes each time
Operating environment: 23+5°C, 30 to 70 % RH, standard atmosphere (1013.25 hPa)
10) Higher than 70 % of the Initial Capacities of the Cells Carry out >2000 cycle
Charge: 1.0 C to 2.8 V Discharge: 1.0 C to 1.6 VV Temperature: 25+3°C.

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

The nebulization rate is measured with albuterol 0.1 % (m/m) concentration in 0.9 % sodium chloride solution at
a temperature of 23+2°C and a relative humidity of 45-75 %. These values can vary with medication and ambient
conditions.

The test solution is albuterol 0.1 % (m/m) concentration in 0.9 % sodium chloride solution. Test conditions of a
temperature is 23+2°C and a relative humidity is 45-75 %. and the plot of cumulative size distribution of the results
is as follows.
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Note:

1) The particle size distribution and aerosol output may vary by combination of product, medication and ambient
conditions such as temperature, humidity and atmospheric pressure.

2) Using a solution, suspension, or emulsion different from that recommended by the manufacturer, in particular,
a suspension and/or high-viscosity solution, can alter the particle size distribution curve, the mass median
aerodynamic diameter (MMAD), aerosol output, and/or aerosol output rate, which can then be different from
those disclosed by the manufacturer. See the medication supplier’s data sheet for further details.

3) The effect of the following disclosures for nebulizer performance is based upon testing that utilizes adult
ventilatory patterns and is likely to be different from those stated for pediatric or infant populations.

4) Essential performance: nebulization rate.

5) The proportion of aerosol particles with a diameter of 1 ym to 5 pm generated by the nebulizer is >50 %.



7. Installation and User Instructions

7.1. Power Supply

Use the USB Type-C cable (included in the package) and AC adapter (output: DC 5V, 1A complies with

IEC 60601-1; not included in the package) for charging. It is recommended to use the optional AC Adapter Set
Model NEB-ASET-3A or NEB-ASET-3AUK. (Please refer to "15. Configuration List".)

It takes approximately 2 hours to fully charge.

Charge the device as illustrated in figure below.

When the battery indicator light changes from flashes slowly to solid on, it's fully charged. (Please refer to "7.3.
Indicator light".) Please disconnect the AC adapter.

L]

Note:
If the battery indicator light is off, it may indicate that the AC adapter is incompatible or damaged or the equipment
may have been damaged. In that case, please disconnect the AC adapter.
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1) At the end of expected service life, please dispose of this device and accessories according to the local
environmental regulation, do not dispose together with the domestic refuse to avoid environment pollution.
2) Use only AC adapters with output DC 5.0V, 1A that comply with IEC 60601-1 to avoid electrical hazards.
3) Do not modify this equipment without authorization from the manufacturer.
4) Do not disassemble or repair this device, and do not disassemble or replace the battery of the manufacturer.

/N Caution:
1) When the battery capacity is insufficient, please power it using the USB Type-C cable.

2) Keep charging the device at least once per month during the storage period when this exceeds one month.
3) The device cannot operate while charging.
)

4) The main unit is powered by secondary lithium batteries which comply with IEC 62133-2.



7.2. Use Instructions Step

How to Use

1) Turn the medication cup cover counterclockwise and remove it.

2) Fill the medication cup with @ minimum of 2 mL and a maximum of 10 mL of prescribed medication.
3) Install the medication cup cover.

o

@ L

Note:

- Before use, clean and disinfect the main unit, medication cup, and accessories. Refer to "8. Cleaning and
Disinfection".

- Follow your doctor's advice/prescription to fill medication.

- Be careful not to overflow medication.

/N Caution:

- Fill the medication cup before turning the power on.

- The amount of medication should not be less than 2 mL and should not be more than 10 mL.

- DO NOT open the medication cup casually after filling the medication to avoid spilling.

16



4) Attach the Nebulization mask or mouthpiece to the medication cup.

) = (:@ — ) DI':

a. Attach Nebulization mask b. Attach mouthpiece

5) Place the Nebulization mask over mouth and nose or place the mouthpiece in your mouth.

a. Nebulization mask inhalation method b. Mouthpiece inhalation method

6) Press the Stand-by (Power button) to start the nebulization. While using the device, sit upright and breathe
calmly. Hold your breath for 2-3 seconds after inhalation to improve medication absorption.

17



/\ Caution:

If too much force is applied to the nebulization mask or mouthpiece, the medication cup may come off from the main
unit.

During use, hold the main unit and the medication cup firmly and be careful not to separate them.

7) After the inhalation, press the Stand-by (Power button) to stop the nebulization. The nebulization automatically
stops after 30 minutes.
8) After use, remove the medication cup cover and discard the medication.

o

> >

OL

©

=

a. Turn the medication cup cover counterclockwise, b. Pour out any residual medication by
then pull it upward to remove. tilting downward.

9) Clean and disinfect the components. Refer to "8. Cleaning and Disinfection".

18



/\ Caution:

1) When installing the medication cup, do not tilt, make sure the whole medication cup is connected securely.

2) Keep the device vertical during the operation, no shaking during nebulization.

3) Holding your breath for a few moments before starting the treatment can enhance the effectiveness of
nebulization therapy. Sit down and keep calm and relax, do not inhale too fast during the treatment process. m

4) Replace the nebulization mask, or mouthpiece if the inhalation method is changed. Please clean the medication
cup after use (Refer to "8. Cleaning and Disinfection").

5) If you notice that liquid has built up around the nebulization nozzle and vibrating mesh after using the device, it
may affect how well the medication is nebulize. In this case, please stop the nebulization process. Next, carefully
remove the inhalation mask and any other accessories. Use a clean medical gauze to gently wipe away any
leftover liquid. Please be careful not to touch the central spray area of the vibrating mesh, as this could cause
damage.

6) For questions on the process of nebulizing, please contact manufacturer or Distributor.



7.3. Indicator light

Operation indicator ——

Battery indicator —— ®

Operation indicator solid on

Operating

Operation indicator flashes rapidly 10 times

Low medication, and the device will automatically shut down

Operation indicator flashes slowly 10 times

30-minute nebulization timer ends, and the device will
automatically shut down

Battery indicator flashes rapidly 10 times

Low battery

Battery depleted, and the device will automatically shut down

Battery indicator flashes slowly

Charging

Battery indicator solid on

Fully charged

20




/N Caution:

(1) Definition of “flashing rapidly”: Light on for 0.5 seconds, off for 0.5 seconds.

Definition of “flashing slowly”: Bright — dim for 1 second, dim — bright for 1 second (alternating without turning off)

(2) When a low medication warning appears and the operation indicator flashes rapidly 10 times

Adding the medication will resume nebulization; m
Pressing the Stand-by (Power button) alone will not forcibly start the nebulization.

7.4. Software version
WHQW8 V1.0
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8. Cleaning and Disinfection

Parts which can
be cleaned and

Medication cup, Nebulization masks and Mouthpiece

disinfected:
Reprocessing procedures have only limited implications to this product. The limitation of the
numbers of reprocessing procedures is therefore determined by the function / wear of the
Advice: device. From the processing side there is no maximum number of allowable reprocessing.

The device should not be reused if there are signs of material degradation, e.g. cracks on
the product, brittle, other change in the material, etc.

Cleaning and Disinfection Instructions

Preparation at the

Remove visible residues on the device with cold water (<40°C) immediately after use, if
applicable. Don't use a fixating detergent or hot water (>40°C) as this can cause the fixation

Point of Use: of residues which may influence the result of the reprocessing process.
.| Safely store the device in a humid environment and transport it to the reprocessing area to
Transportation: ) - )
avoid any damage and contamination to the environment.
Preparahp n for .| The devices must be reprocessed in a disassembled state, as far as possible.
Decontamination:
Pre-Cleaning: Perform manual pre-cleaning, until the devices are visually clean. Submerge the

components in a cleaning solution. Clean the surfaces with a soft lint-free cloth.
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Cleaning:

Regarding cleaning/disinfection, rinsing and drying, it is to distinguish between manual and
automated reprocessing methods. Preference is to be given to automated reprocessing
methods, especially due to the better reproducibility and standardization, and for personnel
protection.

Automated Cleaning:

Use a washer-disinfector meeting the requirements of the ISO 15883 series.

The instruments are placed on the cleaning rack of the WD. The instruments in the washer-
disinfector are arranged in such a way that there is no rinsing shadow and the water drains
off quickly.

Start the program:

+ 4 min. pre-washing with cold water (<40°C)

+ emptying

+ 5 min. washing with a mild alkaline cleaner at 55°C

+ emptying

+ 3 min. rinsing with warm water (40°C)

+ emptying

+ 5 min. intermediate rinsing with warm water (40°C)

+ emptying

The automated cleaning processes have been validated by using 0.5 % neodisher
MediClean forte.

Note fresh de-ionized water should be used for the automated cleaning process. Water
quality refers to EN 285.
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Manual Cleaning:

Manual cleaning of the parts can be performed under the following conditions of: 0.5 %

neodisher MediClean forte, 10 minutes immersion time at 30°C.

If other detergents are used, select immersion times, concentrations and temperatures of

the solutions as instructed by the manufacturer of the detergent.

In that case, it is recommended to use a detergent containing alkalinity donors, enzymes,

and surfactants.

a. Wear disposable protective gloves.

b. Put the parts in a suitable cleaning basin.

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

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

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

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

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

h. Dry the parts thoroughly with a lint free towel.
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Disinfection:

Automated Disinfection Program (Glutaraldehyde Disinfectant):

Start the program:

- 5 min. disinfecting with Belimed Protect™ Glutaraldehyde Disinfectant at 55°C

+ 1 min. neutralizing with water at ambient temperature

+ emptying

+ 1 min. neutralizing with water at ambient temperature

+ emptying

+ 8 min. drying at 50°C

Manual Disinfection:

Following parameters are used:

Disinfectant: MetriCide OPA Plus (* active ingredient: ortho-phthalaldehyde)

Concentration: ready-to-use solution, undiluted

Temperature: ambient temperature

Soaking time: =5 min.

a. Immerse the parts in the disinfectant solution.

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

c. After completion of soaking time, remove the parts from the disinfection solution.

d. Rinsing the parts after manual disinfection with sterile water.

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

The disinfection conditions described above are only recommended parameters, please

refer to instructions for use of the disinfectant agent for actual use parameters and cautions.
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Drying:

Drying the parts thorough drying cycle of washer/disinfector. If needed, (additional) manual
drying can be performed through lint free towel. Blow-dry cavities of products by using
sterile compressed air.

For manual reprocessing, drying takes place following the rinsing step after manual
disinfection. Shake the medication cup well to remove any liquid that has entered the cup
through the drain hole at the bottom of the medication cup. Wipe and dry the surface with
a sterile lint-free cloth until the surface is free of water stains. Blow-dry cavities of parts by
using sterile compressed air.

Functional testing,
Maintenance:

Visual inspection for cleanliness of the parts.

All parts should be checked again for dryness.

After cleaning and disinfection, a thorough inspection and maintenance ensures that the
parts are fit for use.

- Check that the parts have no dents, cracks, deformations, scratches, etc.

- Check all markings on the product for clear visibility.

Discard and replace any components when necessary.

Do not use the parts with following defects: material deformation, cracks on the product,
parts which have become brittle or other changes in the material, etc.

Test and maintain the parts according to manufacturer’s instruction.

Functional test:

1. Visually inspect each part of the system for cracks or damage and replace if any defects
are visible.

2. Pour 1-10 mL of normal saline (0.9 %) into the nebulizer.

3. Press the Stand-by (Power button) and check if the operation indicator is on and aerosol
is visible.

4. Press the Stand-by (Power button) again to turn the system off and check if the operation
indicator is off.

Discard any remaining liquid before patient use.
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Store the device and the processed parts in a dry, clean and dust free environment at

Storage: modest temperatures, refer to label and instructions for use.

Additional Instructions: None

Itis the responsibility of the user to ensure that the reprocessing processes including resources, materials and m
personnel are adequate to reach the required results. State-of-the-art and often national laws require that these
processes and included resources be validated and maintained properly.

AWarmng

1) Please don't use disinfectants containing Benzalkonium bromide or house bleach.

2) Be careful not to damage the vibrating mesh when disinfecting and cleaning. Do not use medical gauze to wipe
the residues in the vibrating mesh, let the parts air dry.

3) Never use Sodium hypochlorite, Hypochlorous acid or Quaternary ammonium compound to disinfect.

Note:

1) The equipment’s water resistance classification is IP24. This main unit cannot be washed by flowing water
prevent the ingress of water at any time.

2) The disinfectant residues should be cleaned thoroughly to assure safe use next time.

3) Before cleaning and disinfection shall be carried out the power source must be disconnected.

4) After cleaning and disinfection reassemble the device according to 7.2.
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9. Storage and Maintenance

1) The storage and transportation conditions of the products are detailed in "6. Product Technical Parameters".

2) Keep the device out of reach of unsupervised infants and children. The small parts of this device may be
swallowed by the infants and children.

3) Prevent pets and pests from damaging this device.

4) Dry the parts immediately after cleaning and disinfection. Store the device and the components in the
environment that meets the requirements, be careful to avoid mechanical shocks like dropping the device.

5) Screw off the cap and discard the residual liquid from the medication cup. Do not reuse.

6) Please wipe the outside of the Main Unit by a soft cloth.

7) The device should be stored in a place with no corrosive gas and good ventilation, please avoid severe shocks
during transportation.

8) Do not use benzene, diluent and flammable chemicals to clean the product.
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10. Trouble Shooting

Item

Trouble

Possible cause/solution

Does not work when
switched on.

« If the battery indicator flashes or no indicator flashes or is lit, recharge the
device. Refer to "7.1. Power Supply".

« If the operation indicator flashes rapidly, the medication level is low. Fill the
medication cup and try again.

+ Clear the clogged medication in the vibrating mesh, then try again.

+ If the device does not nebulize after checking the above causes, contact your
OMRON retail outlet or distributor.

Low nebulization rate.

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

+ Check if the medication cup is filled with appropriate volume.

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

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

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

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

The device turns off
immediately after
switching on

« Install the medication cup correctly, then try again.

« Tilt the device slightly forward to bring the medication into contact with the
vibrating mesh.

« Clear the clogged medication in the vibrating mesh, then try again.

« If the device does not nebulize after checking the above causes, contact your
OMRON retail outlet or distributor.
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The mesh is clogged
with medication.

« Take off the medication cup and the medication cup cover.
Wash with warm water and air dry.

The medication cup
assembly leakages.

* Re-assemble the medication cup correctly.
+ Purchase the new medication cup. Contact your OMRON retail outlet or
distributor.

Residual medicine
liquid in the
medication cup.

+ Always clean the medication cup after using. Follow the cleaning and
disinfection procedure.

Can not charge.

+ Make sure the USB Type-C cable and the AC adapter are correctly connected.
+ Purchase the new USB Type-C cable or AC adapter. Contact your OMRON
retail outlet or distributor.
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11. Note & Warning
11.1. Note and suggestion

1. This device is a medical device, please read the user manual before using it.

2. Please use original accessories, warranty service is not provided for damage caused by accessory beyond
our list.

3. Use of a non-conforming adapter may cause equipment damage.

4. Please refer to the user manual when there is a problem or contact the after-sales service unit for
maintenance.

5. Please clean and disinfect the medication cup before using it for the first time. You can refer to "8. Cleaning
and Disinfection”.

6. This device is for medication nebulization, not for humidification, please avoid the use of distilled water, it may
cause lower nebulization rate.

7. Please clean the medication cup empty before storing it.

8. Please make sure all the accessories are assembled correctly before using.

9. Please use the accessory individually to avoid cross infection.

10. Please keep the device in vertical position when nebulizing.

11. Don't use the unit under inflammable gas environment or near a heating device or near an open flame.

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

13. Do not use a microwave oven, oven, blow dryer or other house applications to dry nebulizer and accessories.
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14. Technical description is included in this user manual.

15. The nebulizer can only be used by operators who can understand this user manual.

Children should use under adult supervision only.

16. When the product is taken out from -20°C, it should acclimatize to room temperature for 2 hours before use.

17. When the product is taken out from +55°C, it should acclimatize to room temperature for 2 hours before use.

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

19. The patient can be the intended operator and all functions of the devices can be used by patients.

20. When the patient is an intended operator, all the accessories of the nebulizer cannot be serviced or
maintained while it is in use.

21. Maintenance for the device by the patient is limited to cleaning and disinfection. Please refer to "8. Cleaning
and Disinfection".

22. Performance information provided in this instruction manual is in accordance with EN ISO 27427:2023. It
may not apply to drugs supplied in high viscosity form. In such cases, please consult your doctor regarding
the type of drug you are taking.

23. The highest rated operating altitude:1300m (which corresponds to an ambient pressure of 872 hPa)

24. The nebulizer device and the accessories (nebulization mask and mouthpiece) comply with the requirements
of ISO 18562-2, 1ISO 18562-3, ISO 18562-4.

25. Please report to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which you are
established about any serious incident that has occurred in relation to this device.
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26. The materials used in the components could not be compatible with solutions/suspensions/emulsions that
have not been evaluated.
The medicines that have been evaluated are: Ambroxol hydrochloride solution for inhalation and Salbutamol
sulfate solution for inhalation.

27. Check the power-on status after reassembling the device.

28. Please only use or purchase original parts or accessories.

29. These specifications are subject to change without notice.
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11.2. AWarning

1. Please stop using the device if you feel uncomfortable and please consult your doctor.

2. Volatile oils are not allowed, this may cause damage to mesh.

3. Water-soluble medication and saline dilution medication are allowed but may cause Bronchospasm.

4. Please do not use medicines containing esters, oils or suspended particles, including herbal extracts. It is
recommended to use the device according to the doctor's instructions.

5. Do not service and maintain when the nebulizer is in use.

6. Don't modify the equipment without authorization of the manufacturer. Otherwise, it may cause damage to the
Main Unit or be harmful to the user or patients.

7. Replacement of lithium batteries when incorrectly replaced would result in an unacceptable risk.

8. This device is intended for single patient use and can be reused by a single patient.

9. Do not use mobile (cellular) telephones and other devices(such as MRI, diathermy, electrocautery, RFID and
electromagnetic security systems) which generate strong electrical or electromagnetic fields, near the medical
device.

10. The manufacturer or manufacturer’s representative can assist the lay operator or lay responsible
organization to set up, use or maintain this device when needed. In case of any unexpected operation or
events, contact your OMRON retail outlet or distributor.
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11. Battery disposal

The empty rechargeable batteries must be disposed of through dedicated collection boxes, recycling points

or electronics retailers. You are legally required to dispose of the batteries according to local environmental
regulations.

General disposal

For environmental reasons, do not dispose of the device in the household waste at the end of its life. Dispose of
the device at a suitable local collection or recycling point in your country in accordance with EC Directive -WEEE
(Waste Electrical and Electronic Equipment). If you have any questions, please contact the local authorities
responsible for waste disposal.

The NE-U300 rechargeable battery is not intended to be disassembled and disposed of by users.

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

13. Consult your doctor for help or contact the manufacturer if any changes in the performance of this device.

14. Be careful with the small parts of this device because of the risk these may be swallowed by the infants or
children.

15. Applied parts are not intended to supply heat to a patient.

16. The nebulizing system is not suitable for use in an anesthetic breathing system or a ventilator breathing
system.

17. The types of liquid used in the device are designed for nebulization.

18. The accessible materials used in the nebulizer are safe for regular people. For very few operators with
extreme skin sensitivity, if any skin discomfort occurs during the use of the nebulizer, please immediately stop
using and seek medical advice.
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19. Do not use the nebulization mask or mouthpiece or medication cup on multiple patients. (Single Patient Use
Only). Re-use of single-patient-use parts should only be according to the advice from doctor.

20. The surface temperature of the applied parts exceeds 41°C when test in both normal condition and single
fault condition. (Outside plastic enclosure near battery: 47.2°C. Power switch: 46.3°C. Medication cup:
45.0°C.)

Contact time of applied parts during operation: 1 min. <t < 10 min.

21. Do not bring magnetic cards, magnetic media, precision instruments, or other devices that are susceptible to
magnetism close to the main unit.
(The built-in magnet may affect these items and cause damage to magnetically recorded data or lead to
malfunctions.)
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12. EMC declaration

1. This device complies with the requirement of electromagnetic compatibility in EN 60601-1-2:2015 + A1:2021.

in this instruction manual.

2. The user needs to install and use the device according to electromagnetism compatibility information provided m

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

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

5. Do not use this device in the vicinity of HF surgical equipment.

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

2. Electromagnetic interference may result in incorrect operation of the medical device and create a potentially
unsafe situation.

3. Medical devices should also not interfere with other devices.

4. In order to regulate the requirements for EMC (Electro Magnetic Compatibility) with the aim to prevent unsafe
product situations, the EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 standard has been implemented. This standard defines the
levels of immunity to electromagnetic interference as well as maximum levels of electromagnetic emissions for
medical devices.

5. Medical devices manufactured by FEELLIFE HEALTH INC. conform to this EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
standard for both immunity and emissions.

Nevertheless, special cautions need to be observed:
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Note:
The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in a residential environment (for which
CISPR 11 class B is required).

Warning:

1. The use of accessories not specified in this manual may result in increased emissions or decreased immunity of
the device.

2. The medical devices should not be used adjacent to or stacked with other equipment. In case adjacent or stacked
use is necessary, the medical device should be observed to verify normal operation in the configuration in which
it will be used.
PORTABLE RF communications equipment(including peripherals as such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM],
including cables specified by the MANUFACTURER. Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could occur.
Do not use mobile (cellular) telephones and other devices which generate strong electrical or electromagnetic
fields, near the medical device. This may result in incorrect operation of the unit and create a potentially unsafe
situation. Recommendation is to keep a minimum distance of 7 m. Veerify correct operation of the device in case
the distance is shorter.

w

>

Details of cable:

Name Type Length (m) Cable Shielded

USB Type-C cable USB Type-C 1.0 UnShielded
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Guidance and Manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

This Portable Mesh Nebulizer is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
this Portable Mesh Nebulizer should assure that it is used in such an environment.

Immunity test Compliance Electromagnetic environment - guidance
This Portable Mesh Nebulizer use RF energy only for its internal
RF emissions CISPR 11 Group 1 function. Therefore, its RF emissions are very low and are not
likely to cause any interference in nearby electronic equipment.
RF emissions CISPR 11 Class B
Harmonic emissions |[EC 61000-3-2 | N/A
This Portable Mesh Nebulizer is suitable for use in all
establishments. including domestic establishments and those
directly connected to the public low-voltage power supply network
that supplies buildings used for domestic purposes.
Voltage fluctuations / flicker .
Complies

emissions |EC 61000-3-3
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Guidance and Manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance

Electromagnetic environment — guidance

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

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

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

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

Electrical fast

N +2 kV for power supply +2 kV for power Mains power quality should be that of a typical
transient/burst lines supply lines commercial or hospital environment
IEC 61000-4-4 PRy P :

Surge IEC 61000-4-5 1__*0,5 ky, +1kV ;0.5 k\_/, +1kV Mains power qualny_ should_ be that of a typical
line to line line to line commercial or hospital environment.

Voltage dips,
Voltage interruptions
IEC 61000-4-11.

0% Ur, 0.5 cycle
At0°,45° 90°, 135°,
180°, 225°, 270° and 315°
0% Ur, 1cycle and 70 %
Ur, 25/30 cycles at 0°

0% Ur, 250/300 cycle

0% Ur, 0.5 cycle
At0°,45°,90°,
135°,180°, 225°,
270° and 315°
0% Ur, 1 cycle
and 70 % Ur,
25/30 cycles at 0°
0% Ur,

250/300 cycle

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment. If the user of
the Portable Mesh Nebulizer requires continued
operation during power mains interruptions, it is
recommended that the Portable Mesh Nebulizer
be powered from an uninterruptible power supply
or a battery.
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Power frequency

Power frequency magnetic fields should be at

(50/60 Hz) magnetic gg ﬁ/zm& 60 Hz gg ﬁ/zm& 60 Hz levels characteristic of a typical location in a typical
field IEC 61000-4-8 commercial or hospital environment.

CW 8 Aim for 30 kHz o mor

Pulse modulation ! ) -
Proximi ) Pulse modulation Power frequency magnetic fields / Proximity

roximity magnetic 2.1kHz, 65 A/m for e .
fields 134.2 kHz 2.14k2HE|,-‘65 Alm for rr}agnet!c flltT\ds ghogld be a‘t Ielvels chara_ctlenstlc
IEC 61000-4-39 Pulse modulation 134. z ! ofa typlca pcatlon in a typical commercial or
Pulse modulation hospital environment.
50 kHz, 7.5 A/m for
13.56 MHz 50 kHz, 7.5 Alm for
’ 13.56 MHz

Note: Ut is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance & Declaration - Electromagnetic immunity

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

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level Srlsi:rt;%nr:wate%?e—tgﬁli dance
3Vrms 3 Vrms Portable RF

Conducted RF 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz communications

IEC 61000-4-6 6 Vrms in ISM bands and | 6 Vrms in ISM bands and equipment
amateur radio bands amateur radio bands (including peripherals

such as antenna cables

10Vim 10 Vim and external antennas)
80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz should be used no closer
385 MHz to 5785 MHz 385 MHz to 5785 MHz than 30 cm (12 inches)
Test specifications for Test specifications for to any part of the

Radiated RF ENCLOSURE PORT ENCLOSURE PORT Portable Mesh Nebulizer,

IEC 61000-4-3 IMMUNITY IMMUNITY

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

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

including cables specified
by the manufacturer.
Otherwise, degradation
of the performance of this
equipment could result.
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13. Signs and Symbols

General symbol

Description / title

General symbol

Description / title

Date of manufacture

General warning sign

]
!

Manufacturer information

Refer to instructions for use
(Background: blue)

m

Authorized representative in
the European community

Caution

Temperature limit

Serial Number

=)
T

E

Reference

g B>AB

Humidity limitation
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Medical device

Atmospheric pressure limitation

When this device life expires,the
end users should discard

Stand-by this device according to the
requirements from the local
environment protection authority.
. Ingress protection degree provided
=== Direct Current IP by IEC 60529,
Recycle mark
,\\ X: Material number
X Y: Material abbreviation c € Notified Body for CE mark
(4 0197 y

Refer to 97/129/EC for more
information.

Recycling instruction for
packaging elements

Unique device identifier

Indoor use

9

Energy efficiency level 6
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Do not use if package is
damaged

Double insulation

Batteries should be collected
separately

Batch code

Need for the user to consult
the instructions for use

Alternating current

»E;ﬂ@

Type BF applied part
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14. Warranty

Thank you for buying an OMRON product. This product is constructed of high-quality materials and great care
has been taken in its manufacturing. it is designed to give you a high level of comfort provided that it is properly
operated and maintained as described in the instruction manual.
This product is guaranteed by OMRON for a period of 3 years after the date of purchase (except for replacement
parts). The proper construction, workmanship and materials of this product is guaranteed by OMRON. During this
period of guarantee OMRON will, without charge for labor or parts, repair or replace the defective product or any
defective parts.
The guarantee covers only products purchased in Europe, Russia and other CIS countries, Middle East and Africa.
The guarantee does not cover any of the following:
a. Transport costs and risks of transport.
b. Costs for repairs and / or defects resulting from repairs done by unauthorized persons.
c. Periodic check-ups and maintenance.
d. Failure or wear of accessories (including Medication Cup) or other attachments other than the main device itself,
unless explicitly guaranteed above.
e. Costs arising due to non-acceptance of a claim (those will be charged for).
f. Damages of any kind including personal caused accidentally or from misuse.
Should guarantee service be required please apply to the dealer whom the product was purchased from or
an authorized OMRON distributor. For the address refer to the product packaging / instruction manual or
to your specialized retailer. If you have difficulties in finding OMRON customer services, visit our website
(www.omron-healthcare.com) for contact information.
Repair or replacement under the guarantee does not give rise to any extension or renewal of the guarantee period.
The guarantee will be granted only if the complete product is returned together with the original invoice / cash ticket
issued to the consumer by the retailer. OMRON reserves the right to refuse the guarantee service if any unclear
information has been given.
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15. Configuration List

Optional Medical Accessories

Product description Model Remarks
Medication Cup MAWS NEB-MEC-3AE —
L2 NEB-MSLP-3AE Adult Mask
Nebulization Mask
S2 NEB-MSMP-3AE Child Mask
Mouthpiece M1 NEB-MP-3AE —
Other Optional Accessories
Product description | Model Remarks
USB Type-C cable (UTC021)
AC Adapter Set NEB-ASET-3A C type AC Adapter
(SINGOF-5E-050100)
USB Type-C cable (UTC021)
AC Adapter Set (UK) | NEB-ASET-3AUK | BF type AC Adapter
(SINGOF-5K-050100)
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16. Disclaimer Clause

Please read the user manual before using this device. The manufacturer will not take any responsibility in case of
damage caused by improper use of this device.

Please use or purchase original parts or accessories. The manufacturer does not take responsibility for the buyer or
third parties for any damage or loss intentionally or unintentionally caused by improper use.

On the request for warranty service, please present your warranty card filled with purchase date and seal (with the
store and address). Any repair service out of the scope of warranty will be charged accordingly.
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Manufacturer

il

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, P.R. China
Tel: +86-755-66867080

E-mail: info@feellife.com

Website: https://www.feellife.com

EU-representative

Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595 AA, The Hague, The Netherlands
Tel: +31644168999

Email: info@lotusnl.com

Distributor

Importer in EU

OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp
THE NETHERLANDS
www.omron-healthcare.com

Production facility

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, P.R. China
Tel: +86-755-66867080

E-mail: info@feellife.com

Website: https://www.feellife.com

UK Responsible Person

KINGSMEAD SERVICE LIMITED
19 MEZZANINE FLOOR 19-21 CRAWFORD STREET LONDON ENGLAND W1H 1PJ

Importer in the United Kingdom

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

SEEBECK House 1, SEEBECK Place Knowlhill,
Milton Keynes, MK5 8FR, United Kingdom
www.omron-healthcare.com/distributors

Subsidiaries

OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH
www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON SANTE FRANCE SAS
www.omron-healthcare.com/distributors

Made in China

C€o197
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+ Vielen Dank, dass Sie sich fiir den tragbaren Membranvernebler von OMRON entschieden haben.

+ Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Verwendung aufmerksam durch, um eine ordnungsgemae
Anwendung des Geréts sicherzustellen.

+ Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung fiir Nachschlagezwecke zu einem spateren Zeitpunkt auf.

+ Bei den Abbildungen in dieser Gebrauchsanweisung handelt es sich um schematische Darstellungen.

1. Verwendungszweck

1.1. Verwendungszweck

Der tragbare Membranvernebler dient zur Vernebelung von inhalierbaren Arzneimitteln zur Behandlung obstruktiver
Atemwegserkrankungen wie Asthma, chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) und andere pulmonale und
sogar nicht-pulmonale Erkrankungen.

Das Gerat ist nicht zur Beatmung vorgesehen und bietet keine Patienteniiberwachungsmdglichkeiten.

1.2. Vorgesehene Benutzer

Der tragbare Membranvernebler ist fiir die Verwendung durch geschulte Fachkréfte und Laien bestimmt.
+ Der Benutzer sollte zudem in der Lage sein, die allgemeine Bedienung dieses Geréts und den Inhalt dieser
Gebrauchsanweisung zu verstehen.

1.3. Vorgesehene Patientenpopulation
Das Gerat ist geeignet fiir Erwachsene und Kinder (= 6 Monate), die eine Verneblertherapie Uber eine
Verneblermaske oder ein Mundstiick benétigen.

1.4. Anwendungsbereich
Dieser tragbare Membranvernebler ist fiir die Verwendung in einer medizinischen Einrichtung, wie z. B. einem
Krankenhaus oder einer Arztpraxis, sowie in einer nicht-klinischen Umgebung (Haushaltsgebrauch) vorgesehen.
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1.5. Indikation
Obstruktive Atemwegserkrankungen wie Asthma, chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) und andere
pulmonale und sogar nicht-pulmonale Erkrankungen.

1.6. Vorgesehener klinischer Nutzen
Der Vorteil des tragbaren Membranverneblers besteht darin, dass Inhalation und Betatigung nicht koordiniert
werden miissen, wodurch er sich auch fir Kinder und ltere Menschen eignet.

2. Kontraindikationen

(1) Allergie gegen Medikamente in Aerosolform
(2) Pentamidin-Pulver
(3) Anésthetika

3. Wichtige Hinweise zur Sicherheit

+ Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass das Gerét oder die mitgelieferten Teile nicht beschadigt
sind. Verwenden Sie das Gerat im Zweifelsfall nicht, sondern wenden Sie sich an Ilhren Handler oder an den
Kundendienst unter der angegebenen Adresse.

+ Verwenden Sie fiir die Vernebelung keine Produkte oder Medikamente, die #therische Ole enthalten.

+ Befolgen Sie stets die Anweisungen Ihres Arztes bezlglich der Art des zu verwendenden Medikaments, der
Dosierung und der Anwendungshaufigkeit und Inhalationsdauer. Verwenden Sie nur Medikamente, die Ihnen Ihr
Arzt verordnet oder empfohlen hat bzw. die lhnen in der Apotheke empfohlen wurden.

+ Kinder und Personen mit eingeschrénkten Fahigkeiten diirfen das Gerat nur unter Anleitung und Aufsicht verwenden.

+ Dieses Gerat ist ausschlieBlich fiir die Vernebelung bestimmt. Das Gerat nicht fiir andere Zwecke verwenden.

+ Reinigen und desinfizieren Sie den Medikamentenbecher und das Zubehdr vor Gebrauch und vor langerer Lagerung.
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+ Verwenden Sie das Geréat nicht mehr, wenn Teile beschédigt sind oder wenn das Hauptgerat versehentlich in
Wasser getaucht wurde.

+ Richten Sie das Gerét bei der Verwendung nicht auf die Augen, da der Medikamentennebel schadigend sein
konnte.

+ Halten Sie das Verpackungsmaterial von Kindern fern (es besteht Erstickungsgefahr).

+ Verwenden Sie keine Teile mit dem Gerét, die nicht vom Hersteller empfohlen sind.

+ Wenn es im Zusammenhang mit dem Gerat zu einem schwerwiegenden Vorfall gekommen ist, melden Sie dies
sofort dem Hersteller und der zusténdigen Stelle in lhrem Land.

4. Funktionsprinzip

Das Funktionsprinzip des Verneblers besteht darin, Mikropartikel aus einer mikropordsen Membran zu erzeugen,
die bei Ultraschallfrequenzen schwingt. Ein keramisches Piezoelement erzeugt, angetrieben von einem elektrischen
Schwingkreis, Ultraschallschwingungen. Die Mikropartikel werden aus der mikropordsen Membran ausgestofen
und bilden ein Aerosol, das direkt inhaliert werden kann. Bei der Inhalation gelangen die Partikel in die Luftrohre,
die Bronchien, die Lungenbléschen und andere Bereiche der Atemwege. Das Medikament wird dann iber die
Schleimhaute absorbiert und bewirkt die gewiinschte Behandlung.
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5. Packungsinhalt und Uberblick

Packungsinhalt
A | Medikamentenbecher Inkl. Membran 1 Medikamentenbecher-Abdeckung
B | Hauptgerédt — 2 Zerstaubungsmodul
C | Vi E; 3 Anschlusselekirode
D 4 Standby (Ein-/Ausschalter)
E | Mundstiick — 5 Typ-C-Stecker
F | USB-C-Kabel — 6 Gummiband
G | Aufbewahrungstasche — 7 Ablauféffnung
— | Gebrauchsanweisung —
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6. Technische Daten des Produkts

Produktbeschreibung Tragbarer Membranvernebler
Modell NE-U300 NE-U300-EQ
Stromquelle DC 2,4 V, wiederaufladbare Lithium-lonen-Batterien
Ladun DC 5V, 1A-Netzteil, entspricht IEC 60601-1
9 Kann mit einer einzigen vollen Ladung ca. 50 Minuten verwendet werden.
Stromverbrauch <40W
Verneblerrate 0,15 ml/min bis 0,90 ml/min
Ca. 610 ug
Aerosolausgabe (2 ml, Albuterol in einer Konzentration von 0,1 % (m/m) in 0,9%iger
Natriumchloridiésung)
Ca. 101 yg/min
Aerosolausgaberate (2 ml, Albuterol in einer Konzentration von 0,1 % (m/m) in 0,9%iger
Natriumchlorididsung)
Anteil des pro Minute o
ausgegebenen Fillvolumens 505%
412 ym
MMAD Hinweis: Die MMAD-Priifwerte einzelner Geréte kénnen variieren, wobei der
endgiiltige Produktprifbericht maBgeblich ist.
GSD 1,72
PartikelgroRe (< 2 pym) Ca.74%
PartikelgroBe (2~5 um) Ca. 54,7 %
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PartikelgroBe (> 5 um)

Ca.37,9%

Restvolumen <0,3 ml (Messung in vertikaler Position)
Maximale
Umgebungstemperatur, die im <30°C
Medikamentenbecher erreicht -
wurde
Medikamentenbecherkapazitat 10 ml (max.)

Geeignete ' -
Medikamentenmenge Min. 2 mi ~max. 10 ml
Vibrationsfrequenz 130 kHz, Abweichung + 10 %

Abmessungen/Gewicht des
Produkts

Ca. 40 mm (T) x 64 mm (B) x 100 mm (H) / Ca. 117 g

Betriebsumgebung

Temperatur: +5 °C ~ +40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % ~ 80 % r.F. nicht kondensierend
Luftdruck: 860 hPa ~ 1060 hPa

Lagerungs-/Lieferumgebung

Temperatur: -20 °C ~ +55 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % ~ 93 % r.F. nicht kondensierend
Luftdruck: 700 hPa ~ 1060 hPa

Betriebsart

Dauerbetrieb

Klassifizierung von Installation
und Verwendung

Handbetrieb

Klassifizierung des
Anwendungsteils

Anwendungsteil vom Typ BF
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Maximaler A-bewertete

Schalldruckpegel <40 dB (A-bewertef)

Hauptgerat: 5 Jahre

Nutzungsdauer . X
“bei 2-mal tiglicher Medlkamentenbecher. 1 Jahr
Verneblermaske: 1 Jahr
Anwendung

Mundstiick: 1 Jahr

Gehause: ABS
Medikamentenbecher: Innenschicht: PC, AuRenschicht: ABS
Material Standby (Ein-/Ausschalter): Silikon
Verneblermaske: PVC
Mundstiick: PP

Anwendungsteile Standby (Ein-/Ausschalter), Verneblermaske, Mundstiick

Hinweis:

1) GeméR Klassifizierung des Schutzes vor Stromschlagen: ME-Gerét mit interner Versorgung.

2) Gehause klassifiziert nach Schutzart gegen das Eindringen von Wasser und Partikeln gemaR IEC 60529: IP24
(2: Geschiitzt gegen feste Fremdkorper mit einem Durchmesser von 12,5 mm oder mehr / 4: Geschiitzt gegen
Spritzwasser)

3) Das Gerét ist nicht fiir den Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung und in Gegenwart entziindlicher
Anasthesiemischungen mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas vorgesehen.

4) Die PartikelgréRenverteilung wird mit Albuterol in einer Konzentration von 0,1 % (m/m) in 0,9%iger
Natriumchlorididsung gemessen. Verteilung der PartikelgroRe und Aerosolausgabe kénnen durch die
Kombination aus Produkt, Medikament und Umgebungsbedingungen variieren, wie etwa Temperatur,
Luftfeuchtigkeit und Luftdruck.

5) Die Leistung kann abhangig von der Membran und den verwendeten Medikamenten, wie zum Beispiel bei
Suspensionen oder Medikamenten mit hoher Viskositat, variieren. Weitere Informationen finden Sie im Datenblatt
des Medikamentenlieferanten.
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6) Die angegebene Verneblerleistung basiert auf Tests, bei denen Atemmuster von Erwachsenen verwendet werden

und die bei Kindern und Sauglingen sehr wahrscheinlich anders ausfallen.

7) Messwerte geben interne Daten wieder, die mit dem NEXT GENERATION IMPACTOR (NGI) gemaR
EN ISO 27427:2023 ermittelt wurden.

8) Die Verneblungsrate wird mit Albuterol in einer Konzentration von 0,1 % (m/m) in 0,9%iger Natriumchloridlésung
bei (23 + 2) °C mit 2 ml Medikament gemessen. Sie kann je nach Medikament und Umgebungsbedingungen
variieren.

9) Fiir die technischen Daten des Produkts gelten, sofern nicht anders angegeben, folgende Bedingungen.
2-mal taglich fir je 10 Minuten
Betriebsumgebung: 23 + 5 °C, 30 bis 70 % relative Luftfeuchtigkeit, Standardatmosphére (1013,25 hPa)

10) Kapazitatserhaltung von mehr als 70 % der Anfangskapazitéten der Zellen nach > 2000 Zyklen

Ladung: 1,0 C bis 2,8 V Entladung: 1,0 C bis 1,6 VV Temperatur: 25 + 3 °C.

* Angaben zur Leistung

Die Messung der PartikelgroRe und der Aerosolausgabe sowie der Aerosolausgaberate erfolgt separat geman
den Bestimmungen der EN ISO 27427:2023, Anhang C (mittels Atemsimulators) und D (mittels Kaskaden-
Aufprallsammlers).

Die Verneblungsrate wird mit Albuterol in einer Konzentration von 0,1 % (m/m) in 0,9%iger Natriumchlorididsung
bei einer Temperatur von 23 + 2 °C und einer relativen Luftfeuchtigkeit von 45 bis 75 % gemessen. Diese Werte
kénnen je nach Medikament und Umgebungsbedingungen variieren.

Die Priifidsung besteht aus Albuterol in einer Konzentration von 0,1 % (m/m) in 0,9%iger Natriumchlorididsung.

Die Priiftemperatur betragt 23 + 2 °C und die relative Luftfeuchtigkeit betragt 45-75 %. Die kumulative
GroRenverteilung der Ergebnisse ist wie folgt.

61



Aerodynamische Verteilung der PartikelgroRe
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Hinweis:

1) Verteilung der PartikelgroRe und Aerosolausgabe kdnnen durch das Zusammenwirken von Produkt, Medikament
und Umgebungsbedingungen, wie etwa Temperatur, Luftfeuchtigkeit und Luftdruck, variieren.

2) Die Verwendung einer anderen als der vom Hersteller empfohlenen Lésung, Suspension oder Emulsion,
insbesondere einer Suspensions- und/oder hochviskosen Losung, kann die PartikelgroRenverteilungskurve,
den massenbezogenen medianen aerodynamischen Durchmesser (MMAD), die Aerosolausgabe und/oder die
Aerosolausgaberate verandern, die dann von der vom Hersteller angegebenen abweichen kénnen. Weitere
Informationen finden Sie im Datenblatt des Medikamentenlieferanten. E

3) Die folgenden Angaben zur Verneblerleistung basieren auf Tests, bei denen Atemmuster von Erwachsenen
verwendet werden und die bei Kindern und Séuglingen sehr wahrscheinlich anders ausfallen.

4) Wesentliche Leistungsmerkmale: Vernebelungsrate.

5) Der durch den Vernebler erzeugte Anteil an Aerosolpartikeln mit einem Durchmesser von 1 um bis 5 pm liegt
bei > 50 %.
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7. Installations- und Gebrauchsanweisung

7.1. Stromversorgung

Verwenden Sie zum Aufladen das USB-C-Kabel (im Lieferumfang enthalten) und das Netzteil (Ausgang: DC 5V,
1A, entspricht [EC 60601-1; nicht im Lieferumfang enthalten). Es wird empfohlen, das optionale Netzteil-Set Modell
NEB-ASET-3A oder NEB-ASET-3AUK zu verwenden. (Siehe ,15. Konfigurationsliste®.)

Ein vollstandiger Ladevorgang dauert etwa 2 Stunden.

Laden Sie das Gerat wie nachfolgend dargestellt auf.
Wenn die Batterie-Anzeigeleuchte von langsamem Blinken auf Dauerlicht umschaltet, ist der Akku vollstéandig
geladen. (Siehe ,7.3. Anzeigeleuchte”.) Bitte trennen Sie das Netzteil vom Stromnetz.

Hinweis: - =
Wenn die Batterie-Anzeigeleuchte ausgeschaltet ist, kann dies auf ein inkompatibles oder beschadigtes Netzteil
oder eine Beschadigung des Geréts hinweisen. Bitte trennen Sie in diesem Fall das Netzteil vom Stromnetz.
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AWarnung

1) Am Ende der erwarteten Lebensdauer entsorgen Sie das Gerat samt Zubehdr gemaR den ortlich geltenden
Vorschriften. Aus Umweltschutzgriinden darf es nicht im Hausmiill entsorgt werden.

2) Verwenden Sie nur Netzteile mit einer Ausgabeleistung von DC 5,0 V, 1 A, die der Norm IEC 60601-1
entsprechen, um elektrische Gefahren zu vermeiden.

3) Nehmen Sie ohne Genehmigung des Herstellers keine Anderungen an diesem Gerat vor.

4) Das Gerat nicht zerlegen oder reparieren und nicht die Batterie des Herstellers zerlegen oder ersetzen.

/\ Vorsicht:

1) Wenn die Batteriekapazitat unzureichend ist, verwenden Sie das USB-C-Kabel zur Stromversorgung.
2) Laden Sie das Gerat mindestens einmal pro Monat auf, wenn es langer als einen Monat gelagert wird.
3) Das Gerat kann wahrend des Ladens nicht betrieben werden.

4) Das Hauptgerat wird mit sekundaren Lithium-Batterien betrieben, die IEC 62133-2 entsprechen.
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7.2. Gebrauchsanweisung

Verwendung

1) Drehen Sie die Medikamentenbecher-Abdeckung gegen den Uhrzeigersinn und nehmen Sie sie ab.

2) Fiillen Sie den Medikamentenbecher mit mindestens 2 ml und maximal 10 ml des verordneten Medikaments.
3) Setzen Sie die Medikamentenbecher-Abdeckung wieder auf.

ﬂ@ QLD

O >

Hinweis:

- Reinigen und desinfizieren Sie vor Gebrauch Hauptgerat, Medikamentenbecher und Zubehor. Siehe ,8. Reinigung
und Desinfektion*.

- Verwenden Sie das von Ihrem Arzt empfohlene/verordnete Medikament.

- Fiillen Sie den Medikamentenbecher nicht zu voll.

N\ Vorsicht:

- Fiillen Sie den Medikamentenbecher, bevor Sie das Gerét einschalten.

- Die Menge des Arzneimittels muss zwischen 2 ml und 10 ml betragen.

- Achten Sie darauf, den Medikamentenbecher nach dem Einfiillen des Medikaments NICHT versehentlich zu
6ffnen, damit kein Medikament verschiittet wird.
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4) Befestigen Sie die Verneblermaske oder das Mundsttick am Medikamentenbecher.

) = (:@ — ) DI':

a. Verneblermaske befestigen b. Mundstiick befestigen

5) Halten Sie die Verneblermaske iber Mund und Nase oder nehmen Sie das Mundstiick in den Mund.

_

a. Inhalationsmethode mit Verneblermaske b. Inhalationsmethode mit Mundstuick

6) Driicken Sie die Standbytaste (Ein-/Ausschalter), um die Vernebelung zu starten. Sitzen Sie wahrend der
Verwendung des Geréts aufrecht und atmen Sie ruhig. Halten Sie nach der Inhalation fiir 2-3 Sekunden den
Atem an, um die Aufnahme des Medikaments zu verbessern.
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N\ Vorsicht:

Wird zu viel Kraft auf Verneblermaske oder Mundsttick ausgetibt, kann sich der Medikamentenbecher vom
Hauptgerat [6sen.

Halten Sie wahrend des Gebrauchs Hauptgerat und Medikamentenbecher fest und achten Sie darauf, diese nicht
zu trennen.

7) Driicken Sie nach der Inhalation die Standbytaste (Ein-/AuséchaIter), um die Vernebelung zu stoppen. Die
Vernebelung stoppt automatisch nach 30 Minuten.
8) Nehmen Sie nach Gebrauch die Medikamentenbecher-Abdeckung ab und entsorgen Sie die Medikamentenreste.

fe

o>

OK;

i
® [

a. Drehen Sie die Medikamentenbecher- b. Neigen Sie den Medikamentenbecher
Abdeckung gegen den Uhrzeigersinn und ziehen nach unten, um die Medikamentenreste

Sie sie dann nach oben ab. auszugiefen.
9) Reinigen und desinfizieren Sie die Komponenten. Siehe ,8. Reinigung und Desinfektion*.
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/\ Vorsicht:

1) Halten Sie das Gerét bei der Installation des Medikamentenbechers senkrecht. Stellen Sie sicher, dass der
Medikamentenbecher sicher verbunden ist.

2) Halten Sie das Gerat wahrend des Betriebs senkrecht und schitteln Sie es wahrend der Vernebelung nicht.

3) Die Wirksamkeit der Vernebelungstherapie kann erhdht werden, wenn Sie vor Beginn der Behandlung fiir kurze
Zeit den Atem anhalten. Setzen Sie sich ruhig und entspannt hin. Atmen Sie wahrend der Behandlung nicht zu
schnell ein.

4) Wechseln Sie die Verneblermaske oder das Mundstick, wenn Sie die Inhalationsmethode &ndern. Reinigen Sie
den Medikamentenbecher nach Gebrauch (siehe ,8. Reinigung und Desinfektion*).

5) Wenn sich Flissigkeit um die Vernebelungsdiise und die Membran herum ansammelt, kann sich dies auf die
Vernebelungsqualitat des Medikaments auswirken. Beenden Sie in diesem Fall die Vernebelung. Nehmen Sie
anschlieRend vorsichtig die Inhalationsmaske und anderes Zubehdr ab. Wischen Sie die Fliissigkeit vorsichtig
mit einem sauberen medizinischen Mulltuch ab. Beriihren Sie die Mitte der Spriihvorrichtung nicht, um eine
Beschadigung der Membran zu vermeiden.

6) Bei Fragen zum Vernebelungsprozess wenden Sie sich an den Hersteller oder Handler.
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7.3. Anzeigeleuchten

Betriebsanzeige ——
Batterieanzeige —— ?
Betriebsanzeige leuchtet Gerét ist in Betrieb
Betriebsanzeige blinkt 10-mal schnell Geringe Medikamentenmenge; Geréat schaltet sich automatisch ab

Vernebelungszeit von 30 Minuten endet; Gerat schaltet sich

Betriebsanzeige blinkt 10-mal langsam automatisch ab

Niedriger Batterieladestand

Batterieanzeige blinkt 10-mal schnell - — - - -
Die Batterie ist leer; Gerat schaltet sich automatisch ab

Batterieanzeige blinkt langsam Wird geladen

Batterieanzeige leuchtet Vollstédndig geladen
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N\ Vorsicht:

(1) Definition von ,blinkt schnell“: leuchtet 0,5 Sekunden, leuchtet 0,5 Sekunden nicht.

Definition von ,blinkt langsam*: Hell — dunkel fir 1 Sekunde, dunkel — hell fiir 1 Sekunde (abwechselnd ohne

Abschalten)

(2) Wenn die Medikamentenmenge gering ist und die Betriebsanzeige 10-mal schnell blinkt

Durch Hinzufiigen von Medikament wird die Vernebelung wieder aufgenommen;

Allein durch Driicken der Standbytaste (Ein-/Ausschalter) wird die Vernebelung nicht wieder gestartet. E

7.4. Software-Version
WHQW8 V1.0
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8. Reinigung und Desinfektion

Zu reinigende und zu
desinfizierende Teile:

Medikamentenbecher, Verneblermasken und Mundstiick

Hinweis:

Wiederaufbereitungsverfahren haben nur begrenzte Auswirkungen auf dieses Produkt.
Die Anzahl der Aufbereitungsverfahren ist daher durch die Funktion /den VerschleiRl
des Gerats begrenzt. Grundsétzlich ist die Anzahl der zuléssigen Wiederaufbereitungen
nicht begrenzt. Das Gerét sollte nicht wiederverwendet werden, wenn Anzeichen

von Materialverschleil’ vorliegen, wie Risse, Sprodigkeit, andere Veranderungen des
Materials usw.

Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen

Vorbereitung am

Entfernen Sie ggf. sichtbare Riickstande auf dem Gerét sofort nach Gebrauch mit kaltem
Wasser (< 40 °C). Verwenden Sie kein fixierendes Reinigungsmittel oder heilles Wasser

Einsatzort: (> 40 °C), da dies Ruckstande fixieren kann, die das Ergebnis der Wiederaufbereitung
beeinflussen kdnnen.
Lagern Sie das Gerét sicher in einer feuchten Umgebung und transportieren Sie es
Transport: in den Wiederaufbereitungsbereich, um Schaden und Verschmutzung der Umwelt zu

vermeiden.

Vorbereitung auf die
Dekontamination:

Die Gerate miissen so weit wie mdglich in demontiertem Zustand aufbereitet werden.

Vorreinigung:

Fihren Sie eine manuelle Vorreinigung durch, bis die Gerate optisch sauber sind.
Tauchen Sie die Komponenten in eine Reinigungslésung. Reinigen Sie die Flachen mit
einem weichen, fusselfreien Tuch.
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Reinigung:

Bei Reinigung/Desinfektion, Spiilen und Trocknen ist zwischen manuellen

und automatisierten Aufbereitungsverfahren zu unterscheiden. Automatisierte
Wiederaufbereitungsverfahren sind zu bevorzugen, insbesondere wegen der besseren
Reproduzierbarkeit und Standardisierung, sowie zum Schutz des Personals.

Automatisierte Reinigung:

Verwenden Sie ein Reinigungs-Desinfektionsgerat, das den Anforderungen der
Normreihe ISO 15883 entspricht.

Die Instrumente werden auf dem Reinigungsrack des Reinigungs-Desinfektionsgerats
platziert. Die Instrumente im Reinigungs-Desinfektionsgerét werden so angeordnet, dass
keine Spriihschatten entstehen und das Wasser schnell abflief3t.

Programm starten:

- 4 Min. Vorwasche mit kaltem Wasser (< 40 °C)

- Abpumpen

- 5 Min. Waschen mit mildem alkalischen Reiniger bei 55 °C

- Abpumpen

- 3 Min. Spiilen mit warmem Wasser (40 °C)

- Abpumpen

- 5 Min. Zwischenspilung mit warmem Wasser (40 °C)

- Abpumpen

Die automatisierte Reinigung wurde unter Verwendung von 0,5 % neodisher MediClean
forte validiert.

Hinweis: Fiir die automatisierte Reinigung sollte frisches entionisiertes Wasser
verwendet werden. Wasserqualitat nach EN 285.
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Manuelle Reinigung:

Die manuelle Reinigung der Teile kann unter folgenden Bedingungen durchgefiihrt

werden: 0,5 % neodisher MediClean forte, 10 Minuten Einwirkzeit bei 30 °C.

Wenn andere Reinigungsmittel verwendet werden, wéhlen Sie Einwirkzeiten,

Konzentrationen und Temperaturen gemaR Angaben des Herstellers des

Reinigungsmittels.

In diesem Fall wird empfohlen, ein Reinigungsmittel zu verwenden, das Pufferlésung,

Enzyme und Tenside enthalt.

a. Tragen Sie Einweghandschuhe.

b. Legen Sie die Teile in ein geeignetes Reinigungsbecken.

c. Stellen Sie die Reinigungslésung nach den Angaben des Herstellers her.

d. Tauchen Sie die Teile vollsténdig in die Reinigungslosung ein. Stellen Sie sicher, dass
sich an den eingetauchten Teilen keine Luftblasen befinden.

e. Tauchen Sie ein sauberes, weiches, fusselfreies Tuch in die Reinigungslésung und
wischen Sie vorsichtig alle AuBen- und Innenflachen ab, bis diese optisch sauber sind.
Achten Sie besonders auf die inneren Teile. Wenn das Tuch sichtbar verschmutzt ist,
entsorgen Sie es und verwenden Sie bei Bedarf ein neues Tuch. Spiilen Sie dann die
Teile von innen mit einer Spritze mit Reinigungslosung aus. Wiederholen Sie diesen
Schritt 5-mal. Der Reinigungsvorgang dauert ca. 10 Minuten.

f. Nehmen Sie die Teile aus dem Reinigungsbecken. Spiilen Sie das Gerat bei
Raumtemperatur 30 Sekunden unter flieBendem Wasser ab.

g. Legen Sie die gereinigten und gesplilten Teile in ein geeignetes sauberes Becken
mit frischem entionisiertem Wasser. Spiilen Sie die Teile von innen 5 Minuten lang
griindlich mit Wasser aus.

h. Trocknen Sie die Teile griindlich mit einem fusselfreien Tuch.
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Desinfektion:

Automatisches Desinfektionsprogramm (Glutaraldehyd-

Desinfektionsmittel):

Programm starten:

- 5 Min. Desinfektion mit Belimed Protect™ Glutaraldehyd-Desinfektionsmittel bei 55 °C

-1 Min. Neutralisation mit Wasser bei Umgebungstemperatur

- Abpumpen

+ 1 Min. Neutralisation mit Wasser bei Umgebungstemperatur

- Abpumpen

- 8 Min. Trocknen bei 50 °C

Manuelle Desinfektion:

Folgende Parameter werden verwendet:

Desinfektionsmittel: MetriCide OPA Plus (* Wirkstoff: ortho-Phthalaldehyd)

Konzentration: gebrauchsfertige Lésung, unverdiinnt

Temperatur: Umgebungstemperatur

Einwirkzeit: 2 5 Min.

a. Tauchen Sie die Teile in die Desinfektionsldsung.

b. Reinigen Sie die Teile von auen mit einem sterilen, weichen, fusselfreien Tuch, um
Luftblasen zu entfernen.

c. Nehmen Sie nach Ablauf der Einwirkzeit die Teile aus der Desinfektionsldsung.

d. Spiilen Sie die Teile nach der manuellen Desinfektion mit sterilem Wasser ab.

e. Wischen Sie die Oberflachen der Teile mit einem sterilen, fusselfreien Tuch trocken,
bis sie frei von Wasserflecken sind.

Die oben beschriebenen Desinfektionsbedingungen sind nur Empfehlungen.

Die tatsachlichen Parameter und Vorsichtsmafinahmen finden Sie in der

Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittels.
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Trocknen:

Trocknen Sie die Teile griindlich im Trocknungszyklus des Reinigungs-
Desinfektionsgerats. Bei Bedarf konnen sie (zusatzlich) manuell mit einem fusselfreien
Tuch getrocknet werden. Trocknen Sie die Hohlrdume der Produkte mit steriler Druckluft.
Zur manuellen Aufbereitung erfolgt die Trocknung nach dem Spiilschritt nach

der manuellen Desinfektion. Schiitteln Sie den Medikamentenbecher gut, um

alle Flissigkeiten zu entfernen, die durch die Ablauféffnung am Boden des
Medikamentenbechers in den Becher gelangt sind. Wischen Sie die Oberflachen mit
einem sterilen, fusselfreien Tuch trocken, bis sie frei von Wasserflecken sind. Trocknen
Sie die Hohlrdume der Teile mit steriler Druckluft.

Funktionspriifung,
Wartung:

Sichtpriifung auf Sauberkeit der Teile.

Alle Teile sollten erneut auf Trockenheit gepriift werden.

Vergewissern Sie sich nach der Reinigung und Desinfektion durch eine griindliche

Inspektion und Wartung, dass die Teile einsatzbereit sind.

- Stellen Sie sicher, dass die Teile keine Dellen, Risse, Verformungen, Kratzer usw.
aufweisen.

- Priifen Sie, dass alle Markierungen auf dem Produkt deutlich erkennbar sind.

Entsorgen und ersetzen Sie Komponenten bei Bedarf.

Verwenden Sie die Teile nicht, wenn sich das Material verformt hat, Risse hat, spréde

oder anderweitig verandert ist.

Prifen und warten Sie die Teile nach den Anweisungen des Herstellers.

Funktionspriifung:

1. Untersuchen Sie jeden Teil des Systems optisch auf Risse oder Schaden und
ersetzen Sie es bei sichtbaren Defekten.

2. Geben Sie 1-10 ml Kochsalzlésung (0,9 %) in den Vernebler.

3. Driicken Sie die Standbytaste (Ein-/Ausschalter) und priifen Sie, ob die
Betriebsanzeige leuchtet und Aerosol sichtbar ist.

4. Driicken Sie erneut die Standbytaste (Ein-/Ausschalter), um das System
auszuschalten, und priifen Sie, ob die Betriebsanzeige aus ist.

Entsorgen Sie vor der Verwendung eventuelle Restflissigkeit.
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Lagern Sie das Geréat und die zugehdrigen Teile in einer trockenen, sauberen
Lagerung: und staubfreien Umgebung bei méaRigen Temperaturen (siehe Etikett und
Gebrauchsanweisung).

Zusatzliche Anweisungen: Keine

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, sicherzustellen, dass die Wiederaufbereitungsprozesse
einschlieBlich Ressourcen, Materialien und Personal ausreichend sind, um die gewiinschten Ergebnisse zu

erzielen. Nach dem Stand der Technik und haufig auch nach nationalem Recht miissen diese Prozesse und die
verwendeten Ressourcen validiert und ordnungsgemaR gepflegt werden.

AWarnung

1) Verwenden Sie keine Desinfektionsmittel, die Benzalkoniumbromid oder Haushaltsbleiche enthalten.

2) Achten Sie darauf, die Membran beim Desinfizieren und Reinigen nicht zu beschadigen. Verwenden Sie keine
medizinischen Mulltiicher, um Riickstdnde an der Membran abzuwischen, und lassen Sie die Teile an der Luft
trocknen.

3) Verwenden Sie niemals Natriumhypochlorit, hypochlorige Saure oder quartdre Ammoniumverbindungen zur
Desinfektion.

Hinweis:

1) Die Schutzklasse des Gerats gegen das Eindringen von Wasser ist IP24. Das Hauptgerat darf nicht unter
flieRendem Wasser abgesplilt werden. Das Eindringen von Wasser muss verhindert werden.

2) Desinfektionsmittelrlickstande sollten griindlich entfernt werden, um beim nachsten Gebrauch eine sichere
Anwendung zu gewahrleisten.

3) Vor der Reinigung und Desinfektion muss das Gerat von der Stromquelle getrennt werden.

4) Nach Reinigung und Desinfektion das Gerat wieder wie im Abschnitt 7.2 beschrieben zusammenbauen.
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9. Lagerung und Pflege/Wartung

1) Die Lagerungs- und Transportbedingungen der Produkte sind unter ,6. Technische Daten des Produkts*
beschrieben.

2) Bewahren Sie das Gerat auRerhalb der Reichweite von unbeaufsichtigten Sauglingen und Kindern auf. Sauglinge
und Kinder kdnnen sich an Kleinteilen verschlucken.

3) Sorgen Sie dafiir, dass Haustiere und Schadlinge das Gerét nicht beschadigen kdnnen.

4) Trocknen Sie die Teile sofort nach der Reinigung und Desinfektion. Lagern Sie das Gerét und die Komponenten
in einer Umgebunyg, die alle Anforderungen erfilllt. Vermeiden Sie mechanische Erschiitterungen wie etwa beim
Fallenlassen des Geréts.

5) Schrauben Sie die Kappe ab und entsorgen Sie die verbleibende Fliissigkeit im Medikamentenbecher. Diese darf
nicht wiederverwendet werden.

6) Wischen Sie das Hauptgerat von aufen mit einem weichen Tuch ab.

7) Das Gerat sollte an einem gut beliifteten Ort ohne korrosive Gase gelagert werden. Vermeiden Sie starke
Erschitterungen wéhrend des Transports.

8) Verwenden Sie kein Benzol, Verdiinnungsmittel oder entziindliche Chemikalien zur Reinigung des Produkts.
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10. Fehlerbehebung

Punkt

Problem

Mégliche Ursache/Lésung

Das Gerat funktioniert
nach Einschalten nicht.

+ Wenn die Batterieanzeige blinkt oder keine Anzeige blinkt oder leuchtet,
laden Sie das Gerat auf. Siehe ,7.1. Stromversorgung"“.

+ Wenn die Betriebsanzeige schnell blinkt, ist zu wenig Medikament im
Medikamentenbecher. Befiillen Sie den Medikamentenbecher und
versuchen Sie es erneut.

+ Befreien Sie die Membran von Medikamentenriicksténden und
versuchen Sie es erneut.

+ Wenn das Gerét trotz der oben beschriebenen Manahmen nicht
ordnungsgeman vernebelt, wenden Sie sich an Ihren OMRON-
Einzelhandler oder Vertreter.

Geringe Vernebelungsrate

+ Uberpriifen Sie, ob der Medikamentenbecher mit dem richtigen
Medikament befiillt wurde. Dieses sollte wasserldslich und nicht atzend
sein.

+ Uberpriifen Sie, ob der Medikamentenbecher mit der richtigen Menge
befiillt wurde.

+ Neigen Sie das Hauptgerat, sodass das Medikament in Kontakt mit der
Membran kommt.

+ Setzen Sie den Medikamentenbecher wieder korrekt zusammen und
starten Sie das Gerat neu.

+ Reinigen Sie den Medikamentenbecher und die Membran. Funktioniert
das Gerat nach der Reinigung immer noch nicht, Uberpriifen Sie, ob die
Membran defekt ist.

+ Befreien Sie die Membran von Medikamentenriickstanden und starten
Sie das Gerét neu.
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Das Gert schaltet sich
nach dem Einschalten
sofort wieder aus.

« Setzen Sie den Medikamentenbecher wieder korrekt zusammen und
versuchen Sie es dann erneut.

+ Neigen Sie das Gerét leicht nach vorne, sodass das Medikament in
Kontakt mit der Membran kommt.

« Befreien Sie die Membran von Medikamentenriickstanden und
versuchen Sie es erneut.

+ Wenn das Gerét trotz der oben beschriebenen Manahmen nicht
ordnungsgeman vernebelt, wenden Sie sich an Ihren OMRON-
Einzelhéndler oder Vertreter.

Die Membran ist mit
Medikamentenriickstanden
verstopft.

+ Nehmen Sie den Medikamentenbecher und die Medikamentenbecher-
Abdeckung ab.
Waschen Sie ihn mit warmem Wasser ab und lassen Sie ihn an der
Luft trocknen.

Der Medikamentenbecher
ist undicht.

+ Setzen Sie den Medikamentenbecher korrekt zusammen.
* Bestellen Sie einen neuen Medikamentenbecher. Wenden Sie sich an
Ihren OMRON-Einzelhandler oder Vertreter.

Es befinden sich
Medikamentenreste im
Medikamentenbecher.

* Reinigen Sie den Medikamentenbecher nach jedem Gebrauch.
Befolgen Sie dabei das Reinigungs- und Desinfektionsverfahren.

Das Gerét ladt nicht.

* Vergewissern Sie sich, dass das USB-C-Kabel und das Netzteil richtig
angeschlossen sind.

+ Bestellen Sie ein neues USB-C-Kabel oder Netzteil. Wenden Sie sich
an lhren OMRON-Einzelhéandler oder Vertreter.
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11. Hinweise und Warnhinweise
11.1. Hinweise und Empfehlungen

1. Dieses Gerét ist ein Medizinprodukt. Lesen Sie vor der Verwendung das Benutzerhandbuch.

2. Verwenden Sie Original-Zubehdrteile. Die Gewahrleistung gilt nicht fiir Schaden, die durch Zubehdrteile
verursacht werden, die hier nicht aufgefiihrt sind.

3. Die Verwendung eines nicht kompatiblen Netzteils kann zu Schaden am Gerét fiihren.

4. Bei Problemen sehen Sie im Benutzerhandbuch nach oder wenden Sie sich zur Wartung an den After-Sales-
Service.

5. Reinigen und desinfizieren Sie den Medikamentenbecher vor der ersten Verwendung. Anweisungen dazu
finden Sie unter ,8. Reinigung und Desinfektion®.

6. Dieses Gerat ist fiir die Vernebelung von Medikamenten bestimmt, nicht fiir die Befeuchtung. Verwenden Sie
kein destilliertes Wasser — dies kann die Vernebelungsrate herabsetzen.

7. Reinigen Sie den Medikamentenbecher, bevor Sie ihn langere Zeit lagern.

8. Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass alle Zubehérteile richtig zusammengesetzt wurden.

9. Um Kreuzinfektionen zu vermeiden, sollten die Zubehorteile nicht von mehreren Patienten verwendet werden.

10. Halten Sie das Gerat beim Vernebeln senkrecht.

11. Verwenden Sie das Gerat nicht in einer Umgebung mit brennbaren Gasen, in der Nahe von Heizgeraten
oder in der Nahe offener Flammen.

12. Verwenden Sie das Gerét nicht in der Nahe von Hochfrequenzprodukten oder elektronischen Produkten.

13. Trocknen Sie den Vernebler und das Zubehdr nicht in der Mikrowelle, im Backofen, mit einem Fén oder
anderen Haushaltsgeraten.
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14. Eine technische Beschreibung ist in diesem Benutzerhandbuch enthalten.

15. Der Vernebler darf nur von Anwendern verwendet werden, die dieses Benutzerhandbuch verstehen.

Kinder diirfen das Gerat nur unter Aufsicht von Erwachsenen anwenden.

16. Wenn das Produkt bei weniger als -20 °C gelagert wurde, muss es vor Gebrauch zur Akklimatisierung
2 Stunden lang bei Raumtemperatur liegen gelassen werden.

17. Wenn das Produkt bei mehr als +55 °C gelagert wurde, muss es vor Gebrauch zur Akklimatisierung
2 Stunden lang bei Raumtemperatur liegen gelassen werden.

18. Die Ladeschnittstelle dient nur zur Stromversorgung und kann nicht zum AnschlieRen anderer Gerate
verwendet werden.

19. Der Patient kann der vorgesehene Benutzer sein und alle Geratefunktionen kdnnen vom Patienten genutzt
werden.

20. Wenn der Patient der vorgesehene Benutzer ist, kann das gesamte Zubehdr des Verneblers wéahrend des
Gebrauchs nicht gewartet werden.

21. Die einzigen Wartungsschritte, die der Patient durchfiihren darf, sind Reinigung und Desinfektion.
Siehe ,8. Reinigung und Desinfektion®.

22. Die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Leistungsinformationen entsprechen der Norm
EN ISO 27427:2023. Sie gilt mdglicherweise nicht fiir Arzneimittel, die in hochviskoser Form bereitgestellt
werden. In solchen Fallen erkundigen Sie sich bei lhrem Arzt, wie Ihr Medikament zu vernebeln ist.

23. Hochste Betriebshohe: 1300 m (entspricht einem Umgebungsdruck von 872 hPa)

24. Der Vernebler und das Zubehdr (Verneblermaske und Mundsttick) erfiillen die Anforderungen der Normen
1SO 18562-2, 1SO 18562-3 und ISO 18562-4.
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25. Melden Sie dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem Sie ansassig sind, alle
schweren Vorfalle, die sich im Zusammenhang mit diesem Gerét ereignet haben.

26. Die fiir die Komponenten verwendeten Materialien sind mdglicherweise nicht mit Lésungen/Suspensionen/
Emulsionen kompatibel, die nicht validiert wurden.
Folgende Arzneimittel wurden validiert: Ambroxol-Hydrochlorid-Ldsung zur Inhalation und Salbutamolsulfat-
L6sung zur Inhalation.

27. Priifen Sie nach dem Zusammenbau den Einschaltstatus des Gerats.

28. Verwenden oder kaufen Sie nur Originalteile oder -zubehor.

29. Anderungen dieser technischen Daten ohne Ankiindigung vorbehalten.
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11.2. AWarnung

1. Beenden Sie die Anwendung des Gerats, wenn Sie sich unwohl fiihlen, und wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Es diirfen keine atherischen Ole verwendet werden, da sie die Membran beschédigen konnen.

3. Wasserl6sliche Medikamente und Medikamente mit Kochsalzverdiinnung sind erlaubt, kdnnen aber
Bronchospasmen verursachen.

4. Verwenden Sie keine Medikamente, die Ester, Ol oder Schwebeteilchen enthalten, auch keine
Krauterextrakte. Es wird empfohlen, das Gerat entsprechend den Anweisungen des Arztes zu verwenden.

5. Wahrend des Gebrauchs darf der Vernebler nicht gewartet oder instand gesetzt werden.

6. Andern Sie das Gerat nicht ohne Genehmigung des Herstellers. Dies kann zu Schaden am Hauptgerit fiihren
oder fiir den Benutzer oder Patienten gefahrlich sein.

7. Ein unsachgemaf durchgefiihrter Austausch von Lithium-Batterien stellt ein inakzeptables Risiko dar.

8. Dieses Gerat ist fiir den mehrfachen Gebrauch durch einen einzigen Patienten vorgesehen.

9. Verwenden Sie in der Nahe des medizinischen Geréts keine Mobiltelefone und sonstige Gerate (wie
Magnetresonanztomographen, Gerate zur Diathermie oder Elektrokauterisation, RFID-Gerate und
elektromagnetische Sicherheitssysteme), die starke elektrische oder elektromagnetische Felder erzeugen.

10. Der Hersteller oder sein Vertreter kann Laien (Einzelpersonen oder Einrichtungen) bei Bedarf bei der
Inbetriebnahme, Nutzung oder Wartung dieses Gerats unterstiitzen. Wenden Sie sich im Falle eines
unerwarteten Vorgangs oder Ereignisses an lhren OMRON-Einzelhandler oder Vertreter.
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11. Entsorgung der Batterien

Leere Batterien miissen Uber spezielle Sammelboxen, Recyclingstellen oder Elektronikhandler entsorgt werden.
Sie sind gesetzlich verpflichtet, die Batterien gemaR den ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

Entsorgung des Geréts

Aus Umweltschutzgriinden darf das Gerat am Ende seiner Nutzungsdauer nicht im Hausmiill entsorgt werden.
Entsorgen Sie das Gerat gemaR der WEEE-Richtlinie der EU Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate bei einer
geeigneten ortlichen Sammel- oder Recyclingstelle in lhrem Land. Wenden Sie sich bei Fragen an die fiir die
Abfallentsorgung zustandigen ortlichen Behorden.

Die wiederaufladbare Batterie NE-U300 darf nicht durch den Anwender demontiert oder entsorgt werden.

12. Das USB-C-Kabel sollte auer Reichweite von Kindern aufbewahrt werden, da Strangulationsgefahr besteht.

13. Wenn sich die Leistung des Gerats andert, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder den Hersteller.

14. Passen Sie auf, dass Kleinteile nicht von Sauglingen oder Kindern verschluckt werden.

15. Anwendungsteile sind nicht dazu bestimmt, den Patienten mit Warme zu versorgen.

16. Das Verneblersystem ist nicht fiir den Einsatz in einem Narkose- oder Beatmungssystem geeignet.

17. Die im Gerat verwendeten Fliissigkeitstypen sind fiir die Vernebelung vorgesehen.

18. Die im Vernebler verwendeten zuganglichen Materialien sind fiir den Menschen in der Regel sicher.
Falls es bei Personen mit extrem empfindlicher Haut in seltenen Fallen wahrend der Anwendung zu
Hautbeschwerden kommt, brechen Sie die Anwendung sofort ab und konsultieren Sie einen Arzt.

19. Verneblermaske, Mundstiick und Medikamentenbecher sollten nicht von mehreren Patienten verwendet
werden. (Diese Komponenten sind nur zur Anwendung von einem einzigen Patienten vorgesehen.) Die
Wiederverwendung von Teilen, die fiir einen einzigen Patienten vorgesehen sind, sollte nur geméag der
Empfehlung des Arztes erfolgen.
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20. Die Oberflachentemperatur der Anwendungsteile Uberschreitet 41 °C, wenn der Test sowohl unter normalen
Bedingungen als auch unter Einzelfehlerbedingung durchgefiihrt wird. (Kunststoffgehduse auen in
Batterienahe: 47,2 °C. Ein-/Ausschalter: 46,3 °C. Medikamentenbecher: 45,0 °C.)

Kontaktzeit der Anwendungsteile wéhrend des Betriebs: 1 Min. <t < 10 Min.

21. Magnetkarten, magnetische Medien, Prazisionsinstrumente oder andere Gerate, die anféllig fir Magnetismus
sind, sollten vom Hauptgerat ferngehalten werden.
(Der integrierte Magnet kann diese Gegenstande beeintréchtigen und magnetisch aufgezeichnete Daten
beschédigen oder zu Fehlfunktionen fiihren.)
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12. EMV-Erklédrung

1. Dieses Gerét erfilllt die Anforderungen an elektromagnetische Vertraglichkeit nach
EN 60601-1-2:2015 + A1:2021.

2. Der Benutzer muss das Gerat gemaR den Informationen in dieser Gebrauchsanweisung zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit einrichten und verwenden.

3. Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgerate und einige Haushaltsgeréate, wie z. B. E
Mobiltelefone, Gegensprechanlagen, Mikrowellenherde und Haartrockner, kénnen die Leistung des tragbaren
Membranverneblers beeintrachtigen. Der tragbare Membranvernebler sollte daher nicht in unmittelbarer Nahe
dieser Geréte verwendet werden.

4. Die Richtlinien und Herstellererkldrung finden Sie im Anhang.

5. Verwenden Sie das Gerat nicht in der N&he von Hochfrequenz-Chirurgiegeraten.

1. Die wachsende Anzahl von elektronischen Geraten wie PCs und Mobiltelefonen kann dazu fiihren, dass
medizinische Gerate beim Einsatz elektromagnetischen Storungen von anderen Geréten ausgesetzt sind.

2. Elektromagnetische Storungen kénnen zu Fehlfunktion des Medizinprodukts fiihren und eine potentiell unsichere
Situation erzeugen.

3. Medizinprodukte sollten auch keine anderen Geréte storen.

4. Die Norm EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 wurde eingefiihrt, um die Anforderungen fiir EMV (elektromagnetische
Vertraglichkeit) mit dem Ziel zu regeln, unsichere Produktsituationen zu vermeiden. Diese Norm definiert die
Stufen der Storfestigkeit gegentiiber elektromagnetischen Stérungen und die maximalen elektromagnetischen
Emissionswerte fiir Medizinprodukte.

5. Dieses von FEELLIFE HEALTH INC. hergestellte Medizinprodukt erfilllt die Norm EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
in Bezug auf Storfestigkeit und Emissionen.

Trotzdem sollten besondere Vorsichtsmafnahmen beachtet werden:
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Hinweis:
Aufgrund seiner Emissionseigenschaften ist dieses Gerat fiir den Einsatz in einer Wohnumgebung geeignet (fiir den
CISPR 11 Klasse B erforderlich ist).

Warnung:

1. Die Verwendung von nicht in dieser Anleitung angegebenem Zubehdr kann zu erhdhten Emissionen oder
verminderter Storfestigkeit des Gerats fihren.

2. Das Medizinprodukt sollte nicht in der Nahe von anderen Geraten verwendet oder auf diese gestapelt werden.
Wenn das Gerat neben oder auf anderen Geréten verwendet werden muss, vergewissern Sie sich, dass das
Medizinprodukt in der Konfiguration, in der es verwendet werden soll, ordnungsgeman funktioniert.

3. TRAGBARE HF-Kommunikationsgerate (einschlieRlich Peripheriegeréte wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten nicht naher als 30 cm an Teilen von [MEDIZINISCH-ELEKTRISCHEN GERATEN oder
SYSTEMEN] verwendet werden, einschlieBlich der vom HERSTELLER angegebenen Kabel. Anderenfalls kann
es zu einer Verschlechterung der Gerateleistung kommen.

4. Verwenden Sie in der Nahe des Medizinprodukts keine Mobiltelefone und sonstigen Gerate, die starke
elektrische oder elektromagnetische Felder erzeugen. Dies kdnnte zu Fehlfunktion des Medizinprodukts fiihren
und eine potentiell unsichere Situation erzeugen. Es wird ein Mindestabstand von 7 m empfohlen. Uberpriifen Sie
im Falle eines kiirzeren Abstands, ob das Gerat ordnungsgemaR funktioniert.

Angaben zum Kabel:

Name Typ Léange (m) Abschirmung

USB-C-Kabel USB-C 1,0 Ungeschirmt
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Richtlinien und Herstellererklérung — elektromagnetische Emissionen

Dieser tragbare Membranvernebler ist fiir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung wie unten angegeben
bestimmt. Der Kunde oder Benutzer dieses tragbaren Membranverneblers sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung

verwendet wird.
Storfestigkeitspriifung Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
Der tragbare Membranvernebler verwendet HF-Energie nur fiir
HF-Emissionen CISPR 11 Grunpe 1 seine interne Funktion. Daher sind seine HF-Emissionen sehr
PP gering und es ist unwahrscheinlich, dass sie Stérungen bei
elektronischen Geraten in der Nahe verursachen.
HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B
Oberschwingungsstrome 0z
IEC 61000-3-2 o

Spannungsschwankungen / Flicker
IEC 61000-3-3

Ubereinstimmung

Dieser tragbare Membranvernebler eignet sich fiir

die Verwendung in allen Einrichtungen, einschlieBlich
Wohngebauden und solchen, die direkt an das offentliche
Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das Gebaude
versorgt, die fiir Wohnzwecke genutzt werden.
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Richtlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Stérfestigkeit

Dieser tragbare Membranvernebler ist fiir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung wie unten angegeben
bestimmt. Der Kunde oder Benutzer dieses tragbaren Membranverneblers sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung

verwendet wird.
Storfestigkeitspriifung | IEC 60601 Priifpegel Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
FuRbdden sollten aus Holz oder Beton bestehen
Elrg:j?i;i?gt ?:S;cher + 8 kV Kontaktentladung ju?] k\igo&aﬁtinﬂs' oder mit Keramikfliesen versehen sein. Wenn der
IEC 61000-4-2 +2kV, £4kV, £8KkV, + 8?(\7 " 15’ k_V * | FuRboden mit synthetischem Material versehen
+ 15 kV Luftentladung Luftentiadun ist, muss die relative Luftfeuchtigkeit mindestens
9 30 % betragen.
Schnelle transiente . e
: P . . Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der
Ef:}ng:; ﬁtaocrhgro- + 2 kV firr Netzleitungen tir?gke\:\ fiir Netzlei- einer typischen Geschéfts- oder Krankenhausum-
IEC 61000-4-4 gebung entsprechen.
StoRspannungen 05KV, 41KV +0,5kV, £1kV Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der
(Surges) nach P Leitung(en) zu einer typischen Geschéfts- oder Krankenhausum-
IEC 61000-4-5 Leitung(en) zu Leitung(en) Leitung(en) gebung entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunter-
brechungen und
Schwankungen der
Versorgungsspan-
nung nach

IEC 61000-4-11

0% Ur, Periode 0,5
Phase = 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°
und 315°

0 % Ur, Periode 1 und
70 % Ur, Periode 25/30,
Phase = 0°

0% Ur, Periode 250/300

0 % Ur, Periode 0,5
Phase = 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°,270° und
315°

0 % Ur, Periode 1
und 70 % Ur,
Periode 25/30,
Phase = 0°

0 % Ur, Perio-
de 250/300

Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der
einer typischen Geschéfts- oder Krankenhausum-
gebung entsprechen. Wenn der Anwender des
tragbaren Membranverneblers Dauerbetrieb bei
Ausfall des Netzstroms benétigt, wird empfohlen,
den tragbaren Membranvernebler (iber eine un-
terbrechungsfreie Stromversorgung oder Batterie
zu betreiben.
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Magnetfeld bei der

Das Magnetfeld bei der Versorgungsfrequenz

Versorgungsfrequenz | 30 A/m 30A/m sollte charakteristischen Pegeln fiir einen
(50/60 Hz) nach 50 Hz & 60 Hz 50 Hz & 60 Hz Aufstellungsort in einer typischen Geschafts- oder
IEC 61000-4-8 Krankenhausumgebung entsprechen.

CW 8 A/m bei 30 kHz S 5 Am bel

Pulsmodulation Pulsmodulation Magnetfelder bei der Versorgungsfrequenz /
Magnetfelder 2,1 kHz, 65 A/m bei 2.1 kHz. 65 Alm bei Magnetfelder im Nahbereich sollten charakteris-
im Nahbereich 134,2 kHz 134.2 khz tischen Pegeln fiir einen Aufstellungsort in einer
nach IEC 61000-4-39 | Pulsmodulation X " typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung

’ Pulsmodulation
50 kHz, 7,5 A/m bei 50 kHz. 7.5 Alm bei entsprechen.
13,56 MHz z, [0 A bel
g 13,56 MHz

Hinweis: Ut ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerét ist fir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung wie unten angegeben bestimmt. Der
Kunde oder Geratebenutzer sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

P, . . - Elektromagnetische
Storfestigkeitspriifung IEC 60601 Priifpegel Ubereinstimmungspegel Umgebung - Leitlnien
3 Veft 3 Veff Tragbare HF-
' P— 150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz Kommunikationsgeréte
Geleitete HF-StorgréRen . . g
IEC 61000-4-6 g 6 Veff in ISM- und 6 Veff in ISM- und (einschlieRlich
Amateurfunk- Amateurfunk- Peripheriegerite wie
Frequenzbandern Frequenzbéndern Antennenkabel und
10 Vim 10 V/im externe Antennen) sollten
80 MHz bis 2,7 GHz 80 MHz bis 2,7 GHz nicht néher als 30 cm
385 MHz bis 5785 MHz | 385 MHz bis 5785 MHz an Teilen des tragbaren
Priifspezifikationen fiir Priifspezifikationen fiir Membranverneblers
- die Storfestigkeit des die Storfestigkeit des verwendet werden,
l(é?:?gg% EFS-Storgro[Sen Gehauses Gehauses einschlieBlich der vom
o gegentiber HF-Gerdten | gegeniiber HF-Gerten Hersteller angegebenen
fiir die kabellose fiir die kabellose Kabel. Anderenfalls
Kommunikation (siehe Kommunikation (siehe kann es zu einer
Tabelle 9 von IEC Tabelle 9 von IEC Ve"rschl'echterung der
60601-1-2:2014+A1:2020) | 60601-1-2:2014+A1:2020) | Gerateleistung kommen.
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13. Zeichen und Symbole

Symbol

Beschreibung / Name

Symbol

Beschreibung / Name

Herstellungsdatum

Allgemeines Warnzeichen

]
!

Herstellerinformation

Gebrauchsanweisung beachten
(Hintergrund: blau)

m

Bevollméchtigter in der
Européischen Gemeinschaft

Vorsicht

Temperaturgrenze

Seriennummer

=)
T

E

Bestellnummer

g B>AB

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung
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Medizinprodukt

Luftdruckbegrenzung

Standby

Nach der Nutzungsdauer dieses
Geréts sollte der Endbenutzer es
gemal den Anforderungen der
lokalen Umweltschutzbehdrde
entsorgen.

Gleichstrom

Grad des Eindringschutzes geméaf
IEC 60529.

Recycling-Zeichen
X: Materialnummer
Y: Materialabkiirzung
Weitere Informationen siehe
Entscheidung 97/129/EG.

C€o197

Benannte Stelle fiir CE-
Kennzeichnung

Recycling-Anleitung fiir
Verpackungselemente

Produktidentifizierungsnummer

Verwendung in Innenrdumen

9

Energieeffizienz Stufe 6
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Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Doppelte Isolierung

Batterien nicht im Hausmiill
entsorgen

Chargenbezeichnung

Der Benutzer muss die
Bedienungsanleitung lesen

Wechselstrom

»E;ﬁ@

Anwendungsteil Typ BF
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14. Gewdhrleistung

Vielen Dank, dass Sie sich fiir ein Produkt von OMRON entschieden haben. Dieses Produkt wurde aus

hochwertigen Materialien gefertigt und mit groRer Sorgfalt gefertigt. Es wurde so konzipiert, dass es Ihnen ein

hohes MaR an Komfort bietet, sofern es gemaR den Beschreibungen in der Gebrauchsanweisung betrieben und

gepflegt wird.

Auf dieses Produkt gewahrt OMRON eine Garantie von 3 Jahren ab Kaufdatum (auRer fir Ersatzteile).

OMRON garantiert fiir die sachgemaRe Konstruktion, Fertigung und Materialien dieses Produkts. Wéhrend des

Garantiezeitraums werden defekte Produkte und Teile durch OMRON ohne Arbeits- oder Materialkosten repariert

oder ausgetauscht.

Die Garantie gilt nur fiir Produkte, die in Europa, Russland und anderen GUS-Staaten, im Nahen Osten und in

Afrika erworben wurden. Die Garantie gilt nicht fiir:

a. Transportkosten und -risiken.

b. Kosten fiir Reparaturen und/oder Defekte, die durch Reparaturen von unautorisierten Personen entstanden sind.

¢. Periodische Uberpriifungen und Wartung.

d. Fehler oder Verschlei® von Zubehdr (einschlieRlich Medikamentenbecher) oder anderen Teilen auRer dem
Hauptgerat, sofern nicht ausdricklich oben garantiert.

e. Durch Abweisung einer Forderung entstandene Kosten (diese werden berechnet).

Schaden jeglicher Art, einschlieRlich Personenschéden, die versehentlich oder durch unsachgeméafen Gebrauch

entstanden sind.

Wenden Sie sich bei einem Garantieanspruch an den Handler, bei dem Sie das Produkt erworben haben,

oder an einen autorisierten OMRON-Héndler. Die Anschrift finden Sie auf der Produktverpackung bzw. in der

Gebrauchsanweisung oder fragen Sie Ihren Fachhandler. Die Kontaktdaten fiir den OMRON-Kundendienst finden

Sie auf unserer Website www.omron-healthcare.com.

Reparatur oder Austausch im Rahmen der Garantie fiihren nicht zur Verldngerung oder Erneuerung des

Garantiezeitraums. Die Garantie kann nur gewahrt werden, wenn das vollstandige Produkt zusammen mit der

Originalrechnung bzw. dem Original-Kassenbeleg eingeschickt wird. Wenn unklare Angaben gemacht wurden

behélt sich OMRON das Recht vor, die Garantieleistung zu verweigern.

-
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15. Konfigurationsliste
Optionales medizinisches Zubehor

(SINGOF-5K-050100)

Produktbeschreibung Modell Anmerkungen
Medikamentenbecher MAWS8 NEB-MEC-3AE —
L2 NEB-MSLP-3AE Erwachsenenmaske
Verneblermaske
S2 NEB-MSMP-3AE Kindermaske
Mundsttick M1 NEB-MP-3AE —
Sonstiges optionales Zubehor
Produktbeschreibung | Modell Anmerkungen
USB-C-Kabel (UTC021)
Netzteil-Set NEB-ASET-3A C-Netzteil
(SINGOF-5E-050100)
USB-C-Kabel (UTC021)
Netzteil-Set (UK) NEB-ASET-3AUK | BF-Netzteil
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16. Haftungsausschluss

Lesen Sie das Benutzerhandbuch vor Verwendung dieses Geréts sorgfaltig durch. Der Hersteller libernimmt keine
Verantwortung fiir Schaden, die durch unsachgemaBe Verwendung dieses Gerats verursacht werden.

Verwenden oder kaufen Sie nur Originalteile oder -zubehér. Der Hersteller iibernimmt keine Verantwortung
gegeniiber dem Kéaufer oder Dritten fiir Schaden oder Verluste, die absichtlich oder unabsichtlich durch
unsachgemafe Verwendung verursacht wurden.

Legen Sie bei der Beantragung einer Garantieleistung Ihre Garantiekarte mit Kaufdatum und Stempel (mit Geschéft
und Adresse) vor. Reparaturen aufierhalb der Gewahrleistung werden entsprechend berechnet.
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Hersteller

il

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, China
Tel.: +86-755-66867080

E-Mail: info@feellife.com

Website: https://www.feellife.com

EU-Reprasentant

Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595 AA, Den Haag, Niederlande
Tel: +31644168999

Email: info@lotusnl.com

Vertrieb

Importeur in der EU

OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp
NIEDERLANDE
www.omron-healthcare.com

Produktionsstatte

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
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+ Merci d’avoir acheté le nébuliseur portable a mailles OMRON.

+ Veuillez lire attentivement ce mode d’emploi avant d'utiliser cet appareil afin de pouvoir I'utiliser correctement et
en toute sécurité.

+ Veuillez conserver ce mode d’emploi dans un endroit adéquat permettant sa lecture a tout moment.

+ Les illustrations de ce mode d’emploi sont des schémas.

1. Utilisation prévue

1.1. Objectif prévu

Le nébuliseur portable a mailles a été prévu pour convertir certains médicaments inhalables en une forme aérosol
pour inhalation par un patient pour le traitement de maladies obstructives des voies respiratoires (SAO), telles
que 'asthme, la bronchopneumopathie chronique obstructive (BPCO), et autres troubles pulmonaires et non
pulmonaires.

Cet appareil n'a pas été congu pour le maintien en vie et ne fournit aucune fonction de surveillance des patients.

1.2. Utilisateur prévu

Le nébuliseur portable a mailles a été prévu pour étre utilisé par des professionnels qualifiés et des personnes

non-spécialistes.

« L'utilisateur doit également étre en mesure de comprendre le fonctionnement général de cet appareil, ainsi que le
contenu de ce mode d’emploi.

1.3. Population de patients visée
Il convient aux adultes et aux enfants (= 6 mois) qui ont besoin d’un traitement par nébulisation avec un masque ou
un embout buccal.
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1.4. Environnement prévu
Ce nébuliseur portable a mailles a été prévu pour étre utilisé dans un établissement médical (hopital, clinique et
cabinet médical) ou dans un environnement plus général comme & domicile.

1.5. Pathologies prévues
Maladies obstructives des voies respiratoires (SAO), telles que 'asthme, la bronchopneumopathie chronique
obstructive (BPCO) et autres troubles pulmonaires et non pulmonaires.

1.6. Avantages cliniques prévus

Les avantages associés a I'utilisation d’'un nébuliseur portable & mailles sont que le patient n'a pas besoin de
pouvoir coordonner 'inhalation et son actionnement, ce qui permet son utilisation par des patients pédiatriques
et gériatriques.

2. Contre-indications

(1) Le patient est allergique aux aérosols médicamenteux.
(2) Pentamidine en poudre.
(3) Agent anesthésique.

3. Remarques importantes sur la sécurité

+ Avant toute utilisation, assurez-vous que I'appareil et les accessoires ne présentent aucun dommage visible.
En cas de doute, n'utilisez pas I'appareil et contactez votre revendeur ou le service client indiqué.
+ N'utilisez pas de produits de santé ou de médicaments contenant des huiles essentielles pour la nébulisation.
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+ Vous devez toujours suivre les instructions de votre médecin concernant le type de médicament a utiliser, le
dosage, la fréquence et la durée de I'inhalation. N'utilisez que des médicaments prescrits ou recommandés par
votre médecin ou votre pharmacien.

« Si les utilisateurs de cet appareil sont des enfants ou des personnes ayant des besoins spéciaux, ces derniers
doivent étre conseillés ou supervisés de maniére adéquate.

+ Cet appareil n’est prévu pour étre utilisé qu'a des fins spécifiques, uniquement pour la nébulisation. Ne I'utilisez
pas pour un usage différent.

+ Nettoyez et désinfectez le gobelet de médicament et les accessoires avant toute utilisation et avant tout stockage
prolongé.

+ Veuillez arréter d'utiliser 'appareil si les composants sont endommagés ou si 'unité principale a été entierement
plongée dans de I'eau par accident.

+ Eloignez 'appareil des yeux lorsqu'il est utilisé, car le médicament nébulisé pourrait étre nocif.

+ Eloignez les enfants des emballages (risque de suffocation).

+ N'utilisez pas de pieces supplémentaires qui ne sont pas recommandées par le fabricant.

« En cas d'incident grave en lien avec 'appareil, veuillez le signaler immédiatement au fabricant et aux autorités
compétentes de votre pays.

4. Principe de fonctionnement

Le principe de fonctionnement du nébuliseur est la création de microparticules a I'aide d’'une maille microporeuse
vibrant a des fréquences ultra-soniques. Un élément piézo-électrique en céramique crée les vibrations ultrasonores,
alimentées par un circuit d'oscillation électronique. Les microparticules sont expulsées de la maille microporeuse

et forment un aérosol qui peut étre directement inhalé. Pendant I'inhalation, les particules se déposent dans la
trachée, les bronches, les alvéoles et autres parties du corps du patient. Le médicament est ensuite absorbé par les
tissus muqueux, établissant ainsi le traitement prévu.
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5. Contenu de I'emballage et présentation générale

Contenu de I'emballage

A

Gobelet de médicament

Avec maille vibrante

Couvercle du gobelet de médicament

Unité principale

Embout de pulvérisation

Masque de nébulisation

Masque pour adulte

Electrode de connexion

Masque de nébulisation

Masque pour enfant

Veille (bouton d'alimentation)

Embout buccal

Connecteur Type-C

Céble USB Type-C

Elastique du masque

o|m|m|lo|o|m

Trousse souple

~|o|la|ls|e|~s

Trou de drainage

Mode d’emploi
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6. Paramétres techniques du produit

Description du produit

Nébuliseur portable a mailles

Modeéle

NE-U300 NE-U300-EQ

Source d'alimentation

2,4V CC, piles Li-ion rechargeables

Adaptateur secteur de 5V CC, 1 A conforme a la norme CEl 60601-1

Sortie d'aérosol

Charge Peut étre utilisé pendant environ 50 minutes sur une seule charge complete.
Consommation électrique <4,0W
Taux de nébulisation 0,15 ml/min-0,90 ml/min
Environ 610 pg

(2 ml, concentration d’albutérol 0,1 % (m/m) dans une solution de chlorure de
sodium & 0,9 %)

Environ 101 pg/min
(2 ml, concentration d'albutérol 0,1 % (m/m) dans une solution de chlorure de

Débit d’aérosol
sodium a 0,9 %)
Pourcentage de volume
de remplissage émis par 5,05 %
minute
412 um
DAMM Remarque : Les valeurs d'essai DAMM de chaque appareil peuvent varier et le
rapport d'inspection final du produit prévaut.
ETG 1,72
Qr (<2 pm) Environ 7,4 %
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Qr (2~5 pm)

Environ 54,7 %

Qr (>5 pm)

Environ 37,9 %

Volume résiduel

<0,3 ml (mesuré en position verticale)

Température maximale
au-dessus de la

température ambiante <30°C
atteinte dans le gobelet
de médicament
Capacng QU gobelet de 10 ml (max)
meédicament

Quantité de médicament
appropriée

2 ml minimum~10 ml maximum

Fréquence de vibration

130 kHz, écart 10 %

D'me”s‘;‘:;‘jé‘i’to'ds du Environ 40 mm (P) x 64 mm (1) x 100 mm (H) / Environ 117 g
Environnement de Température : +5 °C ~ +40 °C
fonctionnement Humidité relative : 15 % ~ 80 % H.R. Sans condensation
Pression Atmosphérique : 860 hPa ~ 1060 hPa
Environnement de Température : -20 °C ~ +55 °C

stockage/livraison

Humidité relative : 10 % ~ 93 % H.R. Sans condensation
Pression Atmosphérique : 700 hPa ~ 1060 hPa

Mode de fonctionnement

Fonctionnement continu
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Classification
d'installation et Portable
d'utilisation

Classifié comme piéce

appliquée La classification de la piece appliquée est BF.

Niveau de pression
sonore acoustique <40 dB (pondération A)
pondéré A maximum

Unité principale : 5 ans

N Qgree ‘?e vie Gobelet de médicament : 1 an
Conditions : 2 fois par P
jour Masque de nébulisation : 1 an
! Embout buccal : 1 an
Boitier : ABS
Gobelet de médicament : Couche interne : PC, couche externe : ABS
Matériau Veille (bouton d’alimentation) : Silicone
Masque de nébulisation : PVC
Embout buccal : PP
Pieces appliquées Veille (bouton d'alimentation), masque de nébulisation, embout buccal
Remarque :

1) Conformément au type de classification de la protection contre les chocs
électriques : équipement ME a alimentation interne.

2) Boitiers classés selon I'indice de protection contre la pénétration d’eau et de particules, conformément a la norme
CEI60529:1P24 (2 : Protégé contre les corps solides de 12,5 mm de diamétre et plus / 4 : Protégé contre les
éclaboussures)

3) L'appareil n'est pas destiné a étre utilisé dans un environnement riche en oxygéne ni en présence de mélanges
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de produits anesthésiques inflammables avec de I'air, de 'oxygéne ou de protoxyde d’azote.

4) La distribution de la taille des particules est mesurée avec une concentration d'albutérol de 0,1 % (m/m) dans une solution
de chlorure de sodium a 0,9 %. La distribution de la taille des particules et la sortie d'aérosol peuvent varier en fonction de la
combinaison appareil/médicament/conditions ambiantes, telles que la température, 'humidité et la pression atmosphérique.

5) Les performances peuvent varier en fonction de la maille et du médicament utilisé, comme des suspensions ou des
médicaments & haute viscosité. Consultez la fiche des données du fournisseur du médicament pour de plus amples détails.

6) Les informations relatives aux performances du nébuliseur sont basées sur des tests utilisant des fonctions respiratoires
d'adultes et sont susceptibles d'étre différentes de celles indiquées pour les populations pédiatriques ou néonatales.

7) Les valeurs mesurées reflétent les données interes obtenues par NEXT GENERATION IMPACTOR (NGI), conformément

alanome EN S0 27427:2023. E
8) Le taux de nébulisation est mesuré avec une concentration d'albutérol a 0,1 % (m/m) dans une solution de chlorure de sodium

40,9 % a (23 +2 °C) avec 2 ml de médicament. Il peut varier en fonction du médicament et des conditions ambiantes.
9) Sauf indication contraire, les paramétres techniques du produit sont régis par les conditions suivantes.

2 fois par jour pendant 10 minutes a chaque fois

Environnement de fonctionnement : 23 +5 °C, 30 & 70 % HR, atmosphere standard (1013,25 hPa)
10) Plus de 70 % des capacités initiales des cellules exécutent > 2000 cycles

Charge: 1,0C 428V Décharge : 1,0Ca 1,6 V Température : 25 +3 °C.

* Informations sur les performances
La taille des particules et le débit de I'aérosol sont mesurés conformément aux dispositions de la norme EN ISO 27427:2023,
Annexe C (utilisation du simulateur de respiration) et D (utilisation de Impacteur en cascade multi-étages) séparément.

Le taux de nébulisation est mesuré avec une concentration d'albutérol de 0,1 % (m/m) dans une solution de chlorure
de sodium & 0,9 % & une température de 23 +2 °C et une humidité relative de 45-75 %. Ces valeurs peuvent varier en
fonction du médicament et des conditions ambiantes.

La solution d’essai est une concentration d’albutérol 0,1 % (m/m) dans une solution de chlorure de sodium a 0,9 %.
Les conditions d’essai sont de 23 +2 °C pour la température et de 45-75 % pour 'humidité relative, et la courbe de
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distribution dimensionnelle cumulée des résultats est la suivante.

valeur de fréquence, %

50

45

404
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30
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4 Port
dinduction 4

Distribution de la taille des particules aérodynamiques
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S Distribution de fréquence Essai 4

Distribution cumulée Essai |
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=@ - Distribution cumulée Essai 3

- @ - Distribution cumulée Essai 4

Entrée de
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diametre, um
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= 100
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Collecteur 3
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Remarque :

1) La distribution de la taille des particules et la sortie d’aérosol peuvent varier en fonction de la combinaison
de 'appareil, du médicament et des conditions ambiantes comme la température, 'humidité et la pression
atmosphérique.

2) L'utilisation d’une solution, suspension ou émulsion différente de celle préconisée par le fabricant, en particulier
une suspension et/ou une solution de haute viscosité, peut altérer la courbe de distribution de taille de particule,
le diamétre aérodynamique médian en masse (DAMM), la sortie d’aérosol et/ou le débit d’aérosol, qui peuvent
alors étre différents de ceux divulgués par le fabricant. Consultez la fiche des données du fournisseur du

médicament pour de plus amples détails. E
3) Leffet des informations suivantes relatives aux performances du nébuliseur est basé sur des tests utilisant

des schémas ventilatoires d’adultes et est susceptible d’étre différent de celui indiqué pour les populations

pédiatriques ou néonatales.
4) Performances essentielles : taux de nébulisation.
5) La proportion de particules d’aérosol d'un diameétre de 1 um & 5 um générées par le nébuliseur est >50 %.
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7. Installation et instructions d’utilisation

7.1. Alimentation électrique

Utilisez le cable USB Type-C (fourni dans 'emballage) et 'adaptateur secteur (sortie : 5V CC, 1 A conforme
alanorme CEI 60601-1 ; non fourni dans I'emballage) pour la charge. Il est recommandé d'utiliser le modéle
d’adaptateur secteur en option NEB-ASET-3A ou NEB-ASET-3AUK. (Veuillez vous reporter a la section

« 15. Liste de configuration ».)

La charge compléte dure environ 2 heures.

Chargez I'appareil comme illustré sur la figure ci-dessous.
Lorsque le témoin lumineux de la batterie passe d'un clignotement lent & une illumination fixe, celle-ci est
entierement chargée. (Veuillez vous référer au chapitre « 7.3. Témoin lumineux ».) Débranchez I'adaptateur secteur.

Remarque : =
Si le témoin lumineux de la batterie est éteint, cela peut |nd|quer que l'adaptateur secteur est incompatible ou
endommagé, ou que |'appareil a pu étre endommagé. Dans ce cas, veuillez débrancher 'adaptateur secteur.
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A Avertissement :

1) Ala fin de la durée de vie prévue, veuillez mettre cet appareil et les accessoires au rebut conformément a la
réglementation environnementale locale. Ne les mettez pas au rebut avec les déchets ménagers pour éviter la
pollution de 'environnement.

2) Utilisez uniquement des adaptateurs secteur d'une sortie de 5,0 V CC, 1 A conformes & la norme CEI 60601-1
pour éviter les risques électriques.

3) Ne modifiez pas cet équipement sans I'autorisation du fabricant.

4) Ne démontez pas et ne réparez pas I'appareil et ne démontez pas et ne remplacez pas la batterie du fabricant.

/N Attention :

1) Lorsque la capacité de la batterie est insuffisante, veuillez I'alimenter avec le cable USB Type-C.

2) Continuez a charger 'appareil au moins une fois par mois pendant la période de stockage lorsque celle-ci
dépasse un mois.

3) L'appareil ne peut pas fonctionner pendant sa recharge.

4) L'unité principale est alimentée par des batteries au lithium secondaires conformes a la norme CEIl 62133-2.
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7.2. Etape des instructions d’utilisation

Utilisation

1) Tournez le couvercle du gobelet de médicament dans le sens inverse des aiguilles d'une montre et enlevez-le.

2) Remplissez le gobelet de médicament avec un minimum de 2 ml et un maximum de 10 ml du médicament prescrit.
3) Installez le couvercle du gobelet de médicament.

ﬂ@) @ L

Remarque :

- Avant utilisation, nettoyez et désinfectez I'unité principale, le gobelet de médicament et les accessoires. Reportez-
vous a la section « 8. Nettoyage et désinfection ».

- Suivez les conseils/les prescriptions de votre médecin pour remplir le médicament.

- Veillez a ne pas faire déborder le médicament.

/\ Attention :

- Remplissez le gobelet de médicament avant de mettre sous tension.

- La quantité de médicament ne doit pas étre inférieure a 2 ml ni supérieure a 10 ml.

- N'ouvrez PAS le gobelet de médicament de fagon désinvolte apres avoir rempli le médicament pour éviter de le
renverser.
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4) Fixez le masque de nébulisation ou I'embout buccal sur le gobelet de médicament.

a. Fixez le masque de nébulisation b. Fixez 'embout buccal

5) Placez le masque de nébulisation sur la bouche et le nez, ou placez I'embout buccal dans votre bouche.

a. Méthode d'inhalation du masque de nébulisation b. Méthode d'inhalation de I'embout buccal
6) Appuyez sur le bouton Veille (bouton d’alimentation) pour démarrer la nébulisation. Pendant I'utilisation de
I'appareil, asseyez-vous bien droit et respirez calmement. Retenez votre souffle pendant 2-3 secondes apres
l'inhalation pour améliorer 'absorption du médicament.
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/N Attention :

Si une force excessive est appliquée au masque de nébulisation ou a 'embout buccal, le gobelet de médicament
peut se détacher de I'unité principale.

Pendant I'utilisation, tenez fermement I'unité principale et le gobelet de médicament et veillez a ne pas les séparer.

7) Aprés l'inhalation, appuyez sur Veille (bouton d’alimentation) pour arréter la nébulisation. La nébulisation s'arréte
automatiquement au bout de 30 minutes.
8) Apres utilisation, retirez le couvercle du gobelet de médicament et mettez le médicament au rebut.

o

<>

@

=
a. Tournez le couvercle du gobelet de médicament b. Videz tout résidu de médicament en
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre, inclinant vers le bas.
puis tirez-le vers le haut pour I'enlever.

9) Nettoyez et désinfectez les composants. Reportez-vous a la section « 8. Nettoyage et désinfection ».
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/N Attention :

1) Lors de l'installation du gobelet de médicament, ne l'inclinez pas, assurez-vous que 'ensemble du gobelet de
médicament est correctement raccordé.

2) Maintenez 'appareil a la verticale pendant I'opération, sans le secouer pendant la nébulisation.

3) Retenir sa respiration quelques instants avant de commencer le traitement peut améliorer I'efficacité du
traitement par nébulisation. Asseyez-vous, restez calme et détendez-vous, n'inhalez pas trop vite pendant le
processus de traitement.

4) Remplacez le masque de nébulisation ou 'embout buccal si vous changez de méthode d'inhalation. Nettoyez le
gobelet de médicament aprés utilisation (Reportez-vous a la section « 8. Nettoyage et désinfection »).

5) Si vous remarquez que du liquide s’est accumulé autour de 'embout de nébulisation et de la maille vibrante E
aprés I'utilisation de 'appareil, cela peut affecter la qualité de la nébulisation du médicament. Dans ce cas,
arrétez le processus de nébulisation. Retirez ensuite avec précaution le masque d'inhalation et tout autre
accessoire. Utilisez une gaze médicale propre pour essuyer délicatement les restes de liquide. Veillez a ne pas
toucher la zone centrale de pulvérisation de la maille vibrante, car cela pourrait causer des dommages.

6) Pour toute question sur le processus de nébulisation, veuillez contacter le fabricant ou le distributeur.
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7.3. Indicateur lumineux

Indicateur de fonctionnement ——

Indicateur de batterie ——

Indicateur de fonctionnement allumé en
continu

Fonctionnement en cours

L'indicateur de fonctionnement clignote
rapidement 10 fois

Niveau de médicament bas et I'appareil s'arréte
automatiquement

L'indicateur de fonctionnement clignote
lentement 10 fois

Le minuteur de nébulisation de 30 minutes s'arréte et I'appareil
s'arréte automatiquement

L'indicateur de batterie clignote rapidement
10 fois

Batterie faible

La batterie est déchargée et I'appareil s'arréte automatiquement

L'indicateur de batterie clignote lentement

Batterie en charge

Indicateur de batterie allumé en continu

Batterie entiérement chargée
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/N Attention :

(1) Définition de « clignotement rapide » : Allumé pendant 0,5 seconde, éteint pendant 0,5 seconde.

Définition de « clignotement lent » : Allumé — atténué pendant 1 seconde, atténué — allumé pendant 1 seconde
(alternant sans s'éteindre)

(2) Quand un avertissement de niveau de médicament bas apparait et l'ndicateur de fonctionnement clignote
rapidement 10 fois

L'ajout de médicament permettra la reprise de la nébulisation ;

Une pression sur Veille (bouton d’alimentation), seule, ne permet pas de forcer le démarrage de la nébulisation.

7.4. Version logicielle E

WHQW8 V1.0
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8. Nettoyage et

désinfection

Pieces pouvant
étre nettoyées et

Gobelet de médicament, masques de nébulisation et embout buccal

désinfectées :
Les procédures de retraitement n'ont que des implications limitées pour ce produit. La
limitation du nombre de procédures de retraitement est donc déterminée par la fonction/
Conseil - I'usure de I'appareil. Du coté traitement, il n’y a pas de nombre maximum de retraitements

autorisés. L'instrument ne doit pas étre réutilisé s'il présente des signes de dégradation du
matériau, par exemple des fissures sur le produit, une fragilité, un autre changement du
matériau, etc.

Instructions de netto

yage et de désinfection

Préparation au
point d'utilisation :

Eliminez les résidus visibles sur I'appareil avec de I'eau froide (<40 °C) immédiatement
apres utilisation, le cas échéant. N'utilisez pas de détergent fixant ni d'eau chaude (>40 °C)
car cela pourrait entrainer la fixation de résidus qui pourraient influer sur le résultat du
retraitement.

Transport :

Rangez I'appareil en toute sécurité dans un environnement humide et transportez-le dans la
zone de retraitement pour éviter tout dommage et contamination de 'environnement.

Préparation pour la
décontamination :

Dans la mesure du possible, les dispositifs doivent étre retraités & I'état démonté.

Prénettoyage :

Effectuez un prénettoyage manuel jusqu'a ce que les appareils soient visuellement propres.
Immergez les composants dans une solution de nettoyage. Nettoyez les surfaces avec un
chiffon doux non pelucheux.
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Nettoyage :

En ce qui concerne le nettoyage/la désinfection, le ringage et le séchage, il convient

de distinguer les méthodes de retraitement manuelles des méthodes automatisées. La
préférence doit étre accordée aux méthodes de retraitement automatisées, notamment en
raison de la meilleure reproductibilité et normalisation, et pour la protection du personnel.

Nettoyage automatisé :

Utilisez un laveur-désinfecteur conforme aux exigences de la série ISO 15883.

Les instruments sont placés sur le rack de nettoyage du laveur-désinfecteur. Les
instruments du laveur-désinfecteur sont disposés de maniére a ce qu'il n'y ait pas d'ombre
de ringage et que I'eau puisse se vidanger rapidement.

Démarrez le programme :

+ 4 min de prélavage a I'eau froide (<40 °C)

+ vidange

+ 5 min de lavage avec un produit de nettoyage alcalin doux a 55 °C

+ vidange

+ 3 min de ringage a 'eau chaude (40 °C)

+ vidange

+ 5 min de ringage intermédiaire a I'eau chaude (40 °C)

+ vidange

Les processus de nettoyage automatisés ont été validés avec 0,5 % de Neodisher
MediClean Forte.

Il convient d'utiliser de I'eau fraiche désionisée pour le nettoyage automatisé. La qualité de
I'eau est conforme & la norme EN 285.
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Nettoyage manuel :

Le nettoyage manuel des piéces peut étre effectué dans les conditions suivantes : 0,5 %

Neodisher MediClean Forte, 10 minutes d'immersion a 30 °C.

Si d’autres détergents sont utilisés, sélectionnez des durées d'immersion, des

concentrations et des températures de solutions conformément aux instructions du fabricant

du détergent.

Dans ce cas, il est recommandé d'utiliser un détergent contenant des donneurs d’alcalinité,

des enzymes et des tensioactifs.

a. Portez des gants de protection jetables.

b. Placez les pieces dans un bac de nettoyage approprié.

c. Créez une solution de détergent conformément aux instructions du fabricant du
détergent.

d. Immergez completement les pieces dans la solution de détergent. Assurez-vous qu'il n'y
a pas de bulles d'air sur les produits immergés.

€. Trempez un chiffon doux non pelucheux propre dans la solution de détergent et frottez
délicatement toutes les surfaces et la lumiere des pieces jusqu'a ce qu’elles soient
propres visuellement. Faites particuliérement attention aux composants internes.
Lorsque le chiffon est manifestement contaminé, jetez-le et utilisez un nouveau chiffon
si nécessaire. Rincez ensuite la lumiere des pieces avec la solution de détergent a I'aide
d'une seringue. Répétez cette étape 5 fois. Le processus de nettoyage prend environ
10 minutes.

f. Retirez les pieces du bac de nettoyage. Rincez 'appareil a 'eau courante pendant
30 secondes a température ambiante.

g. Placez les piéces nettoyées et rincées dans un bac propre approprié avec de I'eau
fraiche désionisée. Rincez soigneusement les piéces et la lumiere des pieces avec de
I'eau pendant 5 minutes.

h. Séchez soigneusement les piéces avec une serviette non pelucheuse.
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Désinfection :

Programme de désinfection automatisé (désinfectant au

glutaraldéhyde) :

Démarrez le programme :

- 5 min de désinfection avec le désinfectant au glutaraldéhyde Belimed Protect™ a 55 °C

+ 1 min de neutralisation avec de I'eau a température ambiante

* vidange

+ 1 min de neutralisation avec de I'eau a température ambiante

* vidange

+ 8 min de séchage a 50 °C

Désinfection manuelle :

Les paramétres utilisés sont les suivants :

Désinfectant : MetriCide OPA Plus (* ingrédient actif : ortho-phtalaldéhyde)

Concentration : solution préte a I'emploi, non diluée

Température : température ambiante

Temps de trempage : 25 min

a. Immergez les piéces dans la solution désinfectante.

b. Frottez la surface des piéces avec un chiffon doux non pelucheux stérile pour éliminer les
bulles d'air présentes sur la surface.

¢. Une fois le temps de trempage terminé, sortez les pieces de la solution de désinfection.

d. Ringage des piéces apres désinfection manuelle avec de I'eau stérile.

e. Essuyez et séchez les surfaces des pieces avec un chiffon stérile non pelucheux jusqu'a
ce que la surface soit exempte de taches d’eau.

Les conditions de désinfection décrites ci-dessus ne sont que des paramétres

recommandés, veuillez vous reporter au mode d’emploi de I'agent désinfectant pour les

paramétres d'utilisation réels et les mises en garde.
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Séchage :

Séchage des pieces pendant le cycle de séchage complet du laveur/désinfecteur. Si
nécessaire, un séchage manuel (supplémentaire) peut étre effectué avec une serviette non
pelucheuse. Séchez les cavités des produits avec de I'air comprimé stérile.

Pour le retraitement manuel, le séchage a lieu aprés I'étape de ringage aprés la désinfection
manuelle. Agitez bien le gobelet de médicament pour éliminer tout liquide qui serait entré
dans le gobelet par le trou de vidange au fond du gobelet de médicament. Essuyez et
séchez la surface avec un chiffon stérile non pelucheux jusqu'a ce que la surface soit
exempte de taches d’eau. Séchez les cavités des piéces avec de I'air comprimé stérile.

Essai de
fonctionnement,
maintenance :

Contréle visuel de la propreté des pieces.

Vérifiez a nouveau que toutes les pieces sont bien séches.

Apres le nettoyage et la désinfection, une inspection et une maintenance minutieuses
garantissent que les piéces sont adaptées a I'utilisation.

- Vérifiez que les piéces ne présentent pas de bosses, fissures, déformations, rayures, etc.
- Vérifiez que tous les marquages sur le produit sont clairement visibles.

Jetez et remplacez les composants si nécessaire.

N'utilisez pas de pieces présentant les défauts suivants : déformation du matériau, fissures
sur le produit, piéces fragilisées ou autres altérations du matériau, etc.

Testez et entretenez les pieces conformément aux instructions du fabricant.

Essai de

fonctionnement :

1. Inspectez visuellement chaque piece du systéme pour détecter des fissures ou des
dommages et remplacez-la si des défauts sont visibles.

2. Versez 1 a 10 ml de solution physiologique normale (0,9 %) dans le nébuliseur.

3. Appuyez sur le bouton Veille (bouton d’alimentation) et vérifiez que I'indicateur de
fonctionnement est allumé et que I'aérosol est visible.

4. Appuyez a nouveau sur le bouton Veille (bouton d’alimentation) pour mettre le systéme
hors tension et vérifiez si lindicateur de fonctionnement est éteint.

Mettez tout liquide restant au rebut avant utilisation par le patient.
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Stockez I'appareil et les piéces traitées dans un environnement sec, propre et exempt de

Stockage : poussiere a des températures modérées, reportez-vous a I'étiquette et au mode d’emploi.

Instructions supplémentaires : Aucune

Ilincombe a I'utilisateur de s'assurer que les processus de retraitement, y compris les ressources, le matériel et
le personnel, sont adéquats pour obtenir les résultats requis. Les hauts niveaux d’exigence et souvent les lois
nationales exigent que ces processus et ressources incluses soient validés et maintenus correctement.

AAvertlssement

1) N'utilisez pas de désinfectants contenant du bromure de benzalkonium ou de I'eau de Javel.

2) Veillez a ne pas endommager la maille vibrante lors de la désinfection et du nettoyage. N'utilisez pas de gaze
médicale pour essuyer les résidus dans la maille vibrante, laissez les pieces sécher a l'air.

3) N'utilisez jamais d’hypochlorite de sodium, d’acide hypochloreux ni de composé d’ammonium quaternaire pour
désinfecter.

Remarque :

1) La classe de résistance a I'eau de 'appareil est IP24. Cette unité principale ne peut pas étre lavée a I'eau
courante, il faut empécher la pénétration d'eau a tout moment.

2) Les résidus de désinfectant doivent étre soigneusement nettoyés pour garantir une utilisation sdre la prochaine
fois.

3) Avant d'effectuer le nettoyage et la désinfection, la source d'alimentation doit étre déconnectée.

4) Apres le nettoyage et la désinfection, remontez 'appareil conformément & la procédure 7.2.
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9. Stockage et maintenance

1) Les conditions de stockage et de transport des produits sont décrites en détail dans la section « 6. Paramétres
techniques du produit ».

2) Gardez I'appareil hors de portée des bébés et des enfants sans surveillance. Les petites parties de cet appareil
peuvent étre avalées par les bébés et les enfants.

3) Empéchez les animaux domestiques et les nuisibles d'endommager cet appareil.

4) Séchez les pieces immédiatement apres le nettoyage et la désinfection. Stockez 'appareil et les composants
dans un environnement conforme aux exigences et évitez que I'appareil ne subisse de chocs mécaniques
comme une chute, par exemple.

5) Dévissez le capuchon et jetez le liquide résiduel du gobelet de médicament. Ne le réutilisez pas.

6) Essuyez I'extérieur de I'unité principale avec un chiffon doux.

7) L'appareil doit étre stocké dans un endroit exempt de gaz corrosifs et bien ventilé. Evitez les chocs importants
pendant le transport.

8) N'utilisez pas de benzéne, de diluant ni de produits chimiques inflammables pour nettoyer l'instrument.
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10. Dépannage

Elément

Probléme

Cause possible/solution

Ne fonctionne pas
lorsqu'il est sous
tension.

+ Si le voyant de la batterie clignote ou si aucun voyant ne clignote
ou ne s'allume, rechargez 'appareil. Reportez-vous a la section
« 7.1. Alimentation électrique ».

« Si l'ndicateur de fonctionnement clignote rapidement, le niveau de
médicament est faible. Remplissez le gobelet de médicament et réessayez.

+ Eliminez tout médicament colmatant la maille vibrante et réessayez.

« Si l'appareil ne nébulise toujours pas aprés vérification des causes
mentionnées ci-dessus, prenez contact avec votre revendeur ou distributeur
OMRON.

Faible taux de
nébulisation

+ Vérifiez que le gobelet de médicament a été rempli avec le bon
médicament, lequel devrait étre hydrosoluble et non corrosif.

+ Vérifiez que le gobelet de médicament a été rempli avec le bon volume.

* Inclinez I'unité principale afin que le médicament puisse entrer en contact
avec la maille vibrante.

* Replacez le gobelet de médicament correctement et redémarrez 'appareil.

+ Nettoyez le gobelet de médicament et la maille vibrante. Si le nébuliseur ne
fonctionne toujours pas apres le nettoyage, vérifiez si la maille vibrante est
cassée ou non.

+ Eliminez tout médicament colmatant la maille vibrante et redémarrez
I'appareil.
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L'appareil s'éteint
immédiatement
aprés la mise sous

+ Installez le gobelet de médicament correctement, puis réessayez.

* Inclinez Iégérement 'appareil vers 'avant pour amener le médicament en
contact avec la maille vibrante.

+ Eliminez tout médicament colmatant la maille vibrante et réessayez.

+ Si I'appareil ne nébulise toujours pas aprés vérification des causes

fension mentionnées ci-dessus, prenez contact avec votre revendeur ou distributeur
OMRON.
La maille est + Retirez le gobelet de médicament et le couvercle du gobelet de
bouchée par des médicament.
médicaments. Lavez les éléments a I'eau tiéde et laissez-les sécher.
* Replacez correctement le gobelet de médicament.
Le gobelet de - .
médicament fuit + Achetez le nouveau gobelet de médicament. Contactez votre détaillant ou
' votre distributeur OMRON.
Liquide
mgd!camenteux + Nettoyez toujours le gobelet de médicament apreés utilisation. Suivez la
résiduel dans A -~ .
procédure de nettoyage et de désinfection.
le gobelet de
médicament.

Charge impossible.

+ Assurez-vous que le cable USB de Type-C et I'adaptateur secteur sont bien
connectés.

+ Achetez un nouveau cable USB Type-C ou un nouvel adaptateur secteur.
Contactez votre détaillant ou votre distributeur OMRON.
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11. Remarque et avertissement
11.1. Remarque et suggestion

1. Cet appareil est un dispositif médical. Veuillez lire le manuel d'utilisation avant de I'utiliser.

2. Veuillez utiliser des accessoires d'origine, le service de garantie n’est pas valide si les dommages sont causés
par des accessoires n'apparaissant pas dans notre liste.

3. Lutilisation d’'un adaptateur non conforme peut endommager 'équipement.

4. Veuillez vous reporter au manuel d'utilisation en cas de probléme ou contacter le service aprés-vente pour la
maintenance.

5. Veuillez nettoyer et désinfecter le gobelet de médicament avant de I'utiliser pour la premiére fois. Vous pouvez
vous reporter a la section « 8. Nettoyage et désinfection ».

6. Cet appareil est destiné a la nébulisation de médicaments, pas a 'humidification, veuillez éviter d'utiliser de
I'eau distillée, cela pourrait réduire le taux de nébulisation.

7. Veuillez nettoyer le gobelet de médicament vide avant de le ranger.

8. Veuillez-vous assurer que tous les accessoires sont assemblés correctement avant utilisation.

9. Veuillez utiliser I'accessoire individuellement pour éviter les infections croisées.

10. Maintenez I'appareil en position verticale pendant la nébulisation.

11. N'utilisez pas I'appareil dans un environnement de gaz inflammables ou a proximité d’un appareil de
chauffage ou d'une flamme nue.

12. N'utilisez pas I'appareil & proximité d’appareils a haute fréquence ou électroniques.
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13. N'utilisez pas de four & micro-ondes, de four, de séche-cheveux ou d’autres appareils domestiques pour
sécher le nébuliseur et les accessoires.

14. Une description technique est fournie dans ce manuel d'utilisation.

15. Le nébuliseur ne peut étre utilisé que par des opérateurs capables de comprendre ce manuel d'utilisation.

Les enfants ne doivent 'utiliser que sous la surveillance d'un adulte.

16. Lorsque I'appareil est sorti d'un environnement oU la température est de -20 °C, il doit s'acclimater a la
température ambiante pendant 2 heures avant utilisation.

17. Lorsque I'appareil est sorti d’'un environnement ol la température est de +55 °C, il doit s'acclimater a la
température ambiante pendant 2 heures avant utilisation.

18. Linterface de charge est uniquement utilisée pour I'alimentation électrique et ne peut pas étre utilisée pour
une connexion & d’autres appareils.

19. Le patient peut étre 'opérateur prévu et toutes les fonctions des dispositifs peuvent étre utilisées par le
patient.

20. Lorsque le patient est un opérateur prévu, I'entretien ou la maintenance de tous les accessoires du
nébuliseur ne peut pas étre réalisé(e) pendant son utilisation.

21. La maintenance de I'appareil par le patient se limite au nettoyage et a la désinfection. Veuillez vous reporter
ala section « 8. Nettoyage et désinfection ».

22. Les informations relatives aux performances fournies dans ce mode d’emploi sont conformes a la norme

EN ISO 27427:2023. Il est possible qu’elles ne s'appliquent pas aux médicaments fournis sous forme
hautement visqueuse. Dans ces cas-la, veuillez consulter votre médecin au sujet du type de médicament
que vous prenez.
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23. Altitude nominale de fonctionnement la plus élevée : 1300 m (ce qui correspond a une pression ambiante de
872 hPa)

24. L'appareil de nébulisation et les accessoires (masque de nébulisation et embout buccal) sont conformes aux
exigences des normes SO 18562-2, ISO 18562-3, ISO 18562-4.

25. Veuillez signaler tout incident grave impliquant cet appareil au fabricant et aux autorités compétentes de
IEtat membre dans lequel vous étes établi.

26. Les matériaux utilisés dans les composants pourraient ne pas étre compatibles avec des solutions/
suspensions/émulsions qui n'ont pas été évaluées.
Les médicaments qui ont été évalués sont : Solution de chlorhydrate d’ambroxol pour inhalation et solution
de sulfate de salbutamol pour inhalation.

27. Vérifiez I'état de mise sous tension apres avoir réassemblé I'appareil.

28. Veuillez utiliser ou acheter uniquement des piéces ou accessoires d'origine.

29. Ces spécifications sont susceptibles d’étre modifiées sans préavis.
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11.2. AAvertissement

1. Veuillez arréter d'utiliser I'appareil si vous vous sentez mal et consultez votre médecin.

2. Les huiles volatiles ne sont pas autorisées, car elles peuvent endommager la maille.

3. Les médicaments solubles dans I'eau et les dilutions salines sont autorisés mais peuvent provoquer des
bronchospasmes.

4. Veuillez ne pas utiliser de médicaments contenant des esters, de I'huile ou des particules en suspension,
y compris des extraits de plantes. Il est recommandé d'utiliser I'appareil conformément aux instructions du
médecin.

5. Ne réalisez pas I'entretien et la maintenance du nébuliseur lorsque celui-ci est en cours d'utilisation.

6. Ne modifiez pas I'appareil sans l'autorisation du fabricant. Cela risquerait d'endommager I'unité principale ou
de nuire a I'utilisateur ou au patient.

7. Le remplacement des batteries au lithium en cas de remplacement incorrect comporte un risque inacceptable.

8. Cet appareil a été prévu pour étre utilisé par un patient unique et peut étre réutilisé par un patient unique.

9. N'utilisez pas de téléphones mobiles (cellulaires) ou autres appareils (tels que des systemes d'IRM, de
diathermie, d'électrocautérisation, RFID et de sécurité électromagnétiques) générant de puissants champs
électriques ou électromagnétiques a proximité du dispositif médical.

10. Le fabricant ou son représentant peut aider 'opérateur non-spécialiste ou I'organisation responsable
non-spécialiste a installer, utiliser ou réaliser la maintenance de cet appareil si nécessaire. En cas de
fonctionnement ou d’événement inattendu, contactez votre revendeur ou distributeur OMRON.
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11. Mise au rebut de la batterie

Les batteries rechargeables déchargées doivent étre mises au rebut dans des boites de collecte ou des points
de recyclage prévus a cet effet ou auprés de détaillants d’appareils électroniques spécialisés. Vous étes
|également tenu de mettre au rebut les batteries conformément aux réglementations environnementales locales.
Généralités sur la mise au rebut

Pour des raisons environnementales, ne mettez pas I'appareil au rebut avec les ordures ménageéres a la fin

de sa vie utile. Déposez I'appareil dans un point de collecte ou de recyclage local approprié dans votre pays
conformément a la directive CE - DEEE (Déchets d'équipements électriques et électroniques). Si vous avez des
questions, veuillez contacter les autorités locales responsables de I'élimination des déchets.

La batterie rechargeable NE-U300 n'est pas destinée a étre démontée et mise au rebut par les utilisateurs.

12. Le cable USB Type-C doit étre éloigné ou tenu hors de portée des enfants pour éviter toute possibilité
d'étranglement.

13. Consultez votre médecin pour obtenir de I'aide ou contactez le fabricant en cas d'altération des
performances de 'appareil.

14. Soyez prudent avec les petites pieces de I'appareil : les bébés ou les enfants risquent de les avaler.

15. Les piéces appliquées n'ont pas été congues pour fournir de la chaleur au patient.

16. Le systéme de nébulisation n'a pas été congu pour étre utilisé dans un systéme de respiration
d'anesthésique ou un systeme de respiration mécanique.

17. Les types de liquide utilisés dans cet appareil sont congus pour la nébulisation.

18. Les matériaux accessibles utilisés dans le nébuliseur sont sdrs pour les personnes en général. Pour les trés
rares opérateurs ayant une sensibilité cutanée extréme, si un inconfort cutané survient pendant I'utilisation
du nébuliseur, arrétez immédiatement I'utilisation et consultez un médecin.
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19. N'utilisez pas le masque de nébulisation, 'embout buccal ou le gobelet de médicament sur plusieurs
patients. (Utilisation prévue pour un patient unique seulement). La réutilisation de piéces prévues pour un
patient unique ne doit étre effectuée que sur avis médical.

20. La température de surface des pieces appliquées dépasse 41 °C lorsque I'essai est effectué dans des
conditions normales ainsi qu'en condition de défaut simple. (Boitier extérieur en plastique prés de la batterie :
47,2 °C. Interrupteur marche/arrét : 46,3 °C. Gobelet de médicament : 45,0 °C.)

Temps de contact des piéces appliquées pendant le fonctionnement : 1 min <t < 10 min

21. Ne mettez pas de cartes magnétiques, de supports magnétiques, d'instruments de précision ou d’autres
appareils sensibles au magnétisme a proximité de l'unité principale.
(L'aimant intégré peut affecter ces éléments et endommager les données enregistrées magnétiquement ou
provoquer des dysfonctionnements.)
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12. Déclaration CEM

1. Cet appareil est conforme aux exigences de compatibilité électromagnétique de la norme
EN 60601-1-2:2015 + A1:2021.

2. Lutilisateur doit installer et utiliser 'appareil conformément aux informations de compatibilité
électromagnétique fournies dans le présent mode d’emploi.

3. Les dispositifs de communication RF portables et mobiles et certains appareils ménagers, tels que les
téléphones portables, les interphones, les fours a micro-ondes et les séche-cheveux, peuvent influencer les
performances du nébuliseur portable a mailles. Par conséquent, le nébuliseur portable a mailles doit étre
éloigné de ces dispositifs pendant son utilisation.

4. Les directives et la déclaration du fabricant sont données en annexe.

5. N'utilisez pas cet appareil a proximité d’un instrument chirurgical HF.

1. Avec le nombre croissant d’appareils électroniques tels que des ordinateurs et des téléphones mobiles
(cellulaires), les dispositifs médicaux utilisés peuvent étre soumis a des interférences électromagnétiques
provenant d'autres appareils.

2. Les interférences électromagnétiques peuvent perturber le fonctionnement du dispositif médical et créer une
situation potentiellement dangereuse.

3. Les dispositifs médicaux ne doivent pas non plus interférer avec d'autres appareils.

4. Afin de réguler les exigences relatives & la CEM (compatibilité électromagnétique) dans le but de prévenir toute
situation dangereuse causée par le produit, la norme EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 a été mise en ceuvre. Cette
norme définit les niveaux d'immunité aux interférences électromagnétiques ainsi que les niveaux maximum
d’émissions électromagnétiques pour les dispositifs médicaux.

5. Les appareils médicaux fabriqués par FEELLIFE HEALTH INC. sont conformes & cette norme
EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 tant pour 'immunité que pour les émissions.

Il importe toutefois d’observer des précautions spéciales :
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Remarque :
Les caractéristiques relatives aux EMISSIONS de cet équipement font quiil est adapté & une utilisation dans un
environnement résidentiel (pour lequel la norme CISPR 11 classe B est requise).

Avertissement :

1. L'utilisation d’accessoires non spécifiés dans ce manuel peut entrainer une augmentation des émissions ou une

diminution de I'immunité de I'appareil.
2. Les dispositifs médicaux ne doivent pas étre utilisés a coté de ou empilés sur d’autres équipements. Si les
équipements doivent étre empilés ou si plusieurs équipements doivent étre utilisés en méme temps, le dispositif
médical doit étre observé pour vérifier le fonctionnement normal dans la configuration dans laquelle il sera utilisé.
Les équipements de communication RF PORTABLES (y compris les périphériques tels que des cables d’'antenne
et des antennes externes) ne doivent pas étre utilisés @ moins de 30 cm (12 pouces) d'une partie quelconque
d'un [EQUIPEMENT ME ou SYSTEME ME], y compris les cables spécifiés par le FABRICANT. Dans le cas
contraire, les performances de cet équipement pourraient se dégrader.
N'utilisez pas de téléphones mobiles (cellulaires) et autres appareils générant des champs électriques ou
électromagnétiques puissants a proximité du dispositif médical. Cela risquerait de perturber le fonctionnement
de I'appareil et de créer une situation potentiellement dangereuse. Il est recommandé de maintenir une distance
minimum de 7 m. Vérifiez le bon fonctionnement de I'appareil si la distance est inférieure.

w

>

Détails du cable :

Nom Type Longueur (m) Cable blindé

Cable USB Type-C USB Type-C 1,0 Non Blindé
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Directive et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

Ce nébuliseur portable a mailles a été prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client
ou l'utilisateur de ce nébuliseur portable a mailles doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Essai d'immunité Conformité Environnement électromagnétique - Directive
Ce nébuliseur portable a mailles utilise de 'énergie RF

P uniquement pour son fonctionnement interne. Par conséquent,

Emissions RF selon la norme o P :

CISPR 11 Groupe 1 ses émissions RF sqnt trés faibles et ne sgnt pas su'scept\b!es de
provoquer des interférences avec les équipements électroniques
a proximité.

Emissions RF selon la norme Classe B

CISPR 11

Emissions d’harmoniques NA

CEI61000-3-2
Ce nébuliseur portable a mailles est adapté a une utilisation
dans tous les établissements, y compris les établissements
domestiques et ceux directement connectés au réseau
d'alimentation électrique public a basse tension qui alimente les
batiments utilisés a des fins domestiques.

Fluctuations de tension/émissions

Conforme

de papillotement CEI 61000-3-3
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Conseils et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Ce nébuliseur portable a mailles a été prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client
ou l'utilisateur de ce nébuliseur portable a mailles doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Essai d'immunité

Niveau d'essai CEl 60601

Conformité

Environnement électromagnétique — Directive

Décharge
électrostatique (ESD)
CEI 61000-4-2

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

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

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en
céramique. Si le sol est recouvert de matiere
synthétique, 'humidité relative doit étre d'au
moins 30 %.

Transitoire rapide/

+2 kV pour les lignes

+2 kV pour les

La qualité de I'alimentation électrique doit

rafale électrique dalimentation électrique lignes d'alimentation | étre celle d’un environnement commercial ou
CEI 61000-4-4 q électrique hospitalier typique.
Surtension +0.5KV. +1KV H05KV, +1 KV I:a qualité qe | allm_entatlon électrique d(_)n
A N étre celle d'un environnement commercial ou
CEI 61000-4-5 ligne a ligne ligne a ligne o
hospitalier typique.
0% de Ur, 0,5 cycle
A0°,45° 90°, La qualité de I'alimentation électrique doit
0
- 0 /°°de ET’ O’E cycls . | 135°180°, 225°, étre celle d’'un environnement commercial ou
Chutes de tension, A0°,45°, 90°,135°, 180°, o o - A, -
. N o A o 270° et 315 hospitalier typique. Si I'utilisateur du nébuliseur
interruptions de 225°,270° et 315 o Y ;
y o o 0% de Ur, 1 cycle portable & mailles requiert un fonctionnement
tension 0% de Ur, 1 cycle et 70 % o ) )
x no et 70 % de Ur, continu pendant les coupures de courant, il est
CEI61000-4-11. de Ur, 25/30 cycles a 0 NP P o
o 25/30 cycles a 0 recommandé d'alimenter le nébuliseur portable
0 % de Ur, 250/300 cycles o s - )
0% de Ur, a mailles avec une alimentation sans coupure ou
250/300 cycles une batterie.
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Champ magnétique

Les champs magnétiques de fréquence

g:;ﬁg:‘e;ic:n 30A/m 30A/m d'alimentation doivent étre & un niveau
(50060 Hz) 50 Hz et 60 Hz 50 Hz et 60 Hz caractéristique d'un environnement commercial
CEI 61000-4-8 ou hospitalier.
CW 8 A/m pour
CW 8 A/m pour 30 kHz 30 kitz "
S ) Modulation - .
Modulation d’'impulsion " ) Les champs magnétiques de fréquence
Champs d'impulsion 2,1 kHz, . N o
o 2,1 kHz, 65 A/m pour d'alimentation/les champs magnétiques
magnétiques de 65 A/m pour PP JOREN X
A, 134,2 kHz de proximité doivent étre a des niveaux
proximité - . 134,2 kHz - ! P
Modulation d’'impulsion ) caractéristiques d'un endroit typique dans un
CEI 61000-4-39 Modulation ) . - )
50 kHz, 7,5 Alm pour " ) environnement commercial ou hospitalier typique.
d'impulsion 50 kHz,
13,56 MHz
7,5 Alm pour
13,56 MHz

Remarque : Ut est la tension secteur en courant alternatif avant application du niveau d'essai.
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Conseils et déclaration — Immunité électromagnétique

Cet appareil est destiné & étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur de I'appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Essai d'immunité

Niveau d’essai CEI 60601

Niveau de conformité

Environnement
électromagnétique — Directive

RF conduites

3Vrms
150 kHz a 80 MHz
6 Vrms dans les bandes

3Vrms
150 kHz & 80 MHz
6 Vrms dans les bandes

CEI61000-4-6 ISM et les bandes ISM et les bandes
radioamateurs radioamateurs
10 V/im 10 Vim
80 MHz 22,7 GHz 80 MHz 22,7 GHz
385 MHz a 5785 Mhz 385 MHz & 5785 Mhz

RF rayonnées
CEI61000-4-3

Spécifications d’essai pour
LIMMUNITE DU PORT
DE BOITIER

vers un équipement de
communication RF sans

fil (voir le tableau 9 de la
norme CEI
60601-1-2:2014+A1:2020)

Spécifications d’essai pour
LIMMUNITE DU PORT
DE BOITIER

vers un équipement de
communication RF sans

fil (voir le tableau 9 de la
norme CEl
60601-1-2:2014+A1:2020)

Les équipements de
communication RF portables
(y compris les périphériques
tels que les cables d’antenne
et les antennes externes) ne
doivent pas étre utilisés a
moins de 30 cm (12 pouces)
d’'une partie quelconque du
nébuliseur portable a mailles,
y compris les cables spécifiés
par le fabricant. Dans le cas
contraire, la performance de
cet équipement pourrait étre
dégradée.
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13. Signes et symboles

Symbole général

Description/titre

Symbole général

Description/titre

Date de fabrication

Signe d'avertissement général

]
!

Informations du fabricant

Reportez-vous au mode d’emploi
(fond : bleu)

m

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Attention

Limite de température

Numéro de série

=)
T

E

Référence

g B>AB

Limitation d’humidité
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Dispositif médical

Limitation de pression
atmosphérique

Veille

A lexpiration de la durée de vie
de cet appareil, les utilisateurs
finaux doivent le mettre au rebut
conformément aux exigences de
I'autorité locale de protection de
I'environnement.

Courant continu

Indice de protection fourni par la
norme CEIl 60529.

Marque de recyclage
X: Numéro de matériau
Y : Abréviation de matériau
Pour plus d'informations,
reportez-vous a 97/129/CE.

C€o197

Organisme notifié pour le marquage
CE

Instruction de recyclage pour
les éléments d’emballage

Identifiant unique des dispositifs
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Utilisation en intérieur

Niveau d'efficacité énergétique 6

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé

Double isolation

Les batteries doivent étre
collectées séparément

Code de lot

=S

L'utilisateur doit consulter le
mode d’emploi

{

Courant alternatif

»-E;ﬁ@&

Piece appliquée de type BF
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14. Garantie

Merci d’avoir acheté un produit OMRON. Ce produit est fabriqué a partir de matériaux de haute qualité et sa
fabrication a été effectuée avec le plus grand soin. Il est congu pour vous offtir un niveau de confort élevé, a
condition qu'il soit correctement utilisé et entretenu comme décrit dans le mode d’emploi.
Ce produit est garanti par OMRON pour une période de 3 ans aprés sa date d’achat (sauf pour les piéces a
remplacer). La construction, la fabrication et les matériaux mémes de ce produit sont garantis par OMRON.
Pendant cette période de garantie, OMRON s’engage a réparer ou remplacer tout produit défectueux ou toute piéce
défectueuse sans facturer la main d’ceuvre ni les pieces.
La garantie ne couvre que les produits achetés en Europe, en Russie et dans d’autres pays du Commonwealth,
au Moyen-Orient et en Afrique. La garantie ne couvre aucun des éléments suivants :
a. Colts et risques de transport.
b. Colits des réparations et/ou des défauts résultant de réparations effectuées par des personnes non agréées.
c. Controles et maintenance périodiques.
d. Panne ou usure des accessoires (y compris le gobelet de médicament) ou de piéces autres que I'unité principale
méme, sauf dans le cadre de la garantie expresse ci-dessus.
e. Colts résultant de la non-acceptation d’une réclamation (ces codts seront facturés).
f. Dommages quelconques, y compris dommages personnels d'origine accidentelle ou résultant d’une utilisation
inappropriée.
Si le service de garantie s'avére nécessaire, veuillez contacter le distributeur chez qui le produit a été acheté
ou un distributeur OMRON agréé. Pour I'adresse, reportez-vous a I'emballage/au mode d’emploi du produit ou
a votre revendeur spécialisé. Si vous avez des difficultés a trouver le service client ' OMRON, visitez notre site
Web (www.omron-healthcare.com) pour obtenir des coordonnées.
La réparation ou le remplacement au titre de la garantie ne donne lieu @ aucune prolongation ou renouvellement de
la période de garantie. La garantie ne sera accordée que si le produit complet est renvoyé avec la facture originale/
le ticket de caisse fourni au consommateur par le détaillant. OMRON se réserve le droit de refuser toute garantie si
les informations données manquent de précision d’une fagon quelconque.
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15. Liste de configuration
Accessoires médicaux en option

Description du produit Modele Remarques
Gobelet de médicament | MAWS8 NEB-MEC-3AE —
L2 NEB-MSLP-3AE Masque pour adulte
Masque de nébulisation
S2 NEB-MSMP-3AE Masque pour enfant
Embout buccal M1 NEB-MP-3AE —
Autres accessoires en option
Description du produit Modéle Remarques
Cable USB Type-C (UTC021)
Ensemble d’adaptateur secteur | NEB-ASET-3A Adaptateur secteur type C
(SINGOF-5E-050100)
, Cable USB Type-C (UTC021)
(EFg‘je;z:if’Ui‘i’)aptate”r secteur | NEB-ASET-3AUK | Adaptateur secteur de type BF
¥ (SINGOF-5K-050100)
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16. Clause de non-responsabilité

Veuillez lire le manuel d'utilisation dans son intégralité avant d'utiliser I'appareil. Le fabricant décline toute
responsabilité en cas de dommage causé par une utilisation incorrecte de I'appareil.

Veuillez utiliser ou acheter des pieces ou accessoires dorigine. Le fabricant décline toute responsabilité envers
I'acheteur ou des tiers en cas de dommage ou de perte causé intentionnellement ou non par une utilisation
incorrecte.

En cas de demande de service de garantie, veuillez présenter votre carte de garantie remplie avec la date
d'achat et le sceau (avec le magasin et son adresse). Tout service de réparation hors garantie sera facturé en
conséquence.
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Fabricant

il

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, R.P. de Chine
Tél. : +86-755-66867080

E-mail : info@feellife.com

Site Internet : https://www.feellife.com

Mandataire dans 'UE

Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595 AA, La Haye, Pays-Bas
Tel: +31644168999

Email: info@lotusnl.com

Distributeur

Importateur dans 'UE

OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp
PAYS-BAS
www.omron-healthcare.com

Site de production

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, R.P. de Chine
Tél. : +86-755-66867080

E-mail : info@feellife.com

Site Internet : https://www.feellife.com

Responsable au Royaume-Uni

KINGSMEAD SERVICE LIMITED
19 MEZZANINE FLOOR 19-21 CRAWFORD STREET LONDON ANGLETERRE W1H 1PJ

Importateur au Royaume-Uni

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

Opal Drive, Fox Milne,

Milton Keynes, MK15 0DG, Royaume-Uni
www.omron-healthcare.com/distributors

Succursales

OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH
www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON SANTE FRANCE SAS
www.omron-healthcare.com/distributors

Fabriqué en Chine

C€o197
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+ Gracias por adquirir el nebulizador de malla portatil OMRON.

+ Asegurese de leer con atencion este manual de instrucciones antes de utilizar el dispositivo para poder utilizarlo
de forma segura y correcta.

+ Guarde este manual de instrucciones en un lugar adecuado para poder leerlo en cualquier momento.

+ Las ilustraciones de este manual de instrucciones son diagramas esquematicos.

1. Uso previsto

1.1. Uso previsto

El nebulizador de malla portatil esta destinado a convertir ciertos farmacos inhalables en aerosol para su
inhalacién por un paciente en el tratamiento de enfermedades obstructivas de las vias respiratorias, como el asma,
la enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) y otros trastornos pulmonares e incluso no pulmonares.

El dispositivo no proporciona soporte vital ni ninguna funcién de monitorizacion del paciente.

1.2. Usuarios a los que esta destinado

El nebulizador de malla portatil esta destinado a ser utilizado por profesionales capacitados y no profesionales.
+ El usuario también debera tener nociones generales sobre el funcionamiento del dispositivo y sobre el contenido
de este manual de instrucciones.

1.3. Poblacion de pacientes prevista
Es adecuado para adultos y nifios (= 6 meses) que requieren terapia con nebulizador a través de una mascarilla de
nebulizacion o una boquilla.

1.4. Entorno previsto
El nebulizador de malla portatil est& destinado para su uso en instalaciones médicas como un hospital, una clinica,
la consulta del médico o en un domicilio particular.
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1.5. Condiciones médicas previstas
Las enfermedades obstructivas de las vias respiratorias, como el asma, la enfermedad pulmonar obstructiva
crénica (EPOC) y otros trastornos pulmonares e incluso no pulmonares.

1.6. Ventajas clinicas previstas
Las ventajas asociadas al uso de nebulizador de malla portatil son que no requiere la coordinacion del paciente
entre la inhalacion y el accionamiento, por lo que es adecuado también para pacientes pediatricos y geriatricos.

2. Contraindicaciones
(1) El paciente es alérgico a los medicamentos en aerosol.

(2) Pentamidina en polvo.
(3) Agente anestésico. a

3. Notas importantes sobre la seguridad

+ Antes de su uso, asegurese de que no haya dafios visibles en el dispositivo ni los accesorios. En caso de duda,
no utilice el dispositivo y péngase en contacto con el minorista o con el servicio de atencién al cliente a través de
la direccion especificada.

+ No utilice productos sanitarios o medicamentos que contengan aceites esenciales para la nebulizacion.

+ Debe seguir siempre las instrucciones de su médico en relacion con el tipo de medicamento que va a tomar, su
dosis, frecuencia y la duracion de la inhalacion. Utilice exclusivamente medicamentos recetados o recomendados
por su médico o farmacéutico.

+ El uso de este producto en nifios y personas con necesidades especiales debe realizarse bajo una orientacion y
supervision correctas.

« Esta unidad se utiliza inicamente para los fines especificados (solo para la nebulizacion de medicacion).

No utilice el dispositivo con ningun otro fin.

+ Limpie y desinfecte el recipiente de medicacion y los accesorios antes de usar el dispositivo y antes de

almacenarlo durante un tiempo prolongado.
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+ Deje de usar el dispositivo si los componentes estan dafiados o si la unidad principal se ha sumergido
completamente en agua por error.

+ Mantenga el dispositivo alejado de los ojos cuando esté en uso, ya que el medicamento para su nebulizacion
podria resultar dafino.

+ Mantenga el material de embalaje alejado de los nifios (riesgo de asfixia).

« Evite utilizar piezas adicionales que no haya recomendado el fabricante.

« En el caso de que se produzca un incidente grave en relacion con el dispositivo, informe inmediatamente al
respecto al fabricante y la autoridad competente de su pais miembro.

4. Principio de funcionamiento

El principio de funcionamiento del nebulizador es la creacion de microparticulas a partir de una malla microporosa
que vibra a frecuencias ultrasonicas. Un elemento piezoeléctrico de ceramica acciona las vibraciones ultrasonicas,
alimentadas por un circuito electrénico de oscilacion. Las microparticulas son expulsadas de la malla microporosa
y forman un aerosol que se puede inhalar directamente. Durante la inhalacion, las particulas se depositan en la
traquea, los bronquios, los alvéolos y otras zonas. El medicamento se absorbe a través del tejido mucoso y se
produce el tratamiento previsto.
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5. Contenido y descripcion general del paquete

Contenido del paquete

157

A | Recipiente de medicacion |Incluida la malla vibratoria 1 Cubierta del recipiente de medicacion
B | Unidad principal — 2 Boquilla pulverizadora

C | Mascarilla de nebulizacion | Mascarilla para adultos 3 Electrodo de conexion

D | Mascarilla de nebulizacion | Mascarilla para nifios 4 En espera (botén de encendido)

E | Boquila — 5 Conector de tipo C

F | Cable USB de tipo C — 6 Cinta elastica de la mascarilla

G | Fundadetela — 7 Orificio de drenaje

— | Manual de instrucciones -




6. Parametros técnicos del producto

Descripcion del ) -
producto: Nebulizador de malla portatil
Modelo NE-U300 NE-U300-E0

Fuente de alimentacion

Baterias recargables de iones de litio de 2,4 V CC

Adaptador de CAde 1Ay 5V CC que cumple con la norma IEC 60601-1

Carga Se puede utilizar durante aproximadamente 50 minutos con una Unica carga completa.
Consumo de energia <40W
Tasa de nebulizacién 0,15 mi/min-0,90 ml/min

Salida de aerosol

Aprox. 610 ug
(2 ml, concentracion de albuterol al 0,1 % (m/m) en una solucién de cloruro de sodio al 0,9 %)

Tasa de salida del

Aprox. 101 ug/min
(2 ml, concentracion de albuterol al 0,1 % (m/m) en una solucién de cloruro de sodio al 0,9 %)

aerosol
o lenadopor mint: 505%
4,12 um
MMAD Nota: Los valores de las pruebas del didmetro aerodinamico medio de masa (MMAD) de
cada dispositivo pueden variar y debe prevalecer el informe final de inspeccién del producto.
DEG 1,72
Qr (<2 ym) Aprox. 7,4 %
Qr (2~5 ym) Aprox. 54,7 %
Qr(>5um) Aprox. 37,9 %

Volumen residual

<0,3 ml (medido en posicion vertical)

158



Temperatura

méxima por encima
de la temperatura

ambiente alcanzada 30°C
en el recipiente de
medicacion
Capacidad del
recipiente de 10 ml (méx.)
medicacion
Cantidad de medicacion . -
adecuada Minimo 2 mi~Méximo 10 ml
Frecuencia de vibracion 130 kHz, desviacion de + 10 %
Dimensiones/peso del
produc{:) Aprox. 40 mm (Pro.) x 64 mm (Anc.) x 100 mm (Alt.) / Aprox. 117 g
Temperatura: +5 °C ~ +40 °C
(atomode Humedad relativa: 15 % ~ 80 % de H.R. Sin condensacion
Presion atmosférica: 860 hPa ~ 1060 hPa
o Temperatura: -20 °C ~ +55 °C
con ;ﬁ:ésiggfeﬂﬁe a Humedad relativa: 10 % ~ 93 % de H.R. Sin condensacion
9 Presion atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa
Modo de . R )
funcionamiento Funcionamiento ininterrumpido
Clasificacion de -
instalacion y uso Portati
Clasificacion de partes La clasificacion de la parte en contacto es BF.
en contacto )
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Nivel méximo de
presion acUstica <40 dB (ponderada A)
ponderada A
e Unidad principal: 5 afios
Vida util o ol -
. B Recipiente de medicacion: 1 afio
Condmgn:iz. 2 veges Mascarilla de nebulizacion: 1 afio
Boquilla: 1 afio
Cerramiento: ABS
Recipiente de medicacion: capa interior de PC y capa exterior de ABS
Materiales En espera (botén de encendido): silicona
Mascarilla de nebulizacion: PVC
Boquilla: PP
Partes en contacto En espera (botén de encendido), mascarilla de nebulizacion, boquilla
Nota:

1) Segun el tipo de la clasificacion de la proteccién contra descargas eléctricas: equipo médico eléctrico alimentado
internamente.

2) Cerramiento clasificado segun el grado de proteccion frente a la entrada de agua y particulas segun la norma
|IEC 60529:1P24 (2: Protegido contra objetos sdlidos de 12,5 mm ® o mayores / 4: Protegido contra salpicaduras
de agua)

3) El equipo no esta destinado a usarse en un ambiente rico en oxigeno y con la presencia de mezclas anestésicas
inflamables con aire, oxigeno u dxido nitroso.

4) La distribucion del tamafio de las particulas se mide con una concentracion de albuterol del 0,1 % (m/m) en
una solucion de cloruro de sodio al 0,9 %. La distribucién del tamario de las particulas y la salida de aerosol
pueden variar por la combinacion del producto, el medicamento y las condiciones ambientales, tales como la
temperatura, la humedad y la presion atmosférica.

5) El rendimiento podria cambiar dependiendo de la malla y la medicacion usadas, como con suspensiones o con
medicacion de gran viscosidad. Consulte la hoja de datos del proveedor de la medicacion para obtener mas
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detalles.

6) La informacion del rendimiento del nebulizador se basa en pruebas que utilizan patrones de ventilacion para
adultos y es probable que varie respecto a la establecida para poblaciones pediétricas o infantiles.

7) Los valores medidos se corresponden con los datos internos obtenidos por NEXT GENERATION IMPACTOR
(NGI) segun la norma EN ISO 27427:2023.

8) La tasa de nebulizacion se mide con una concentracion de albuterol del 0,1 % (m/m) en una solucién de cloruro
de sodio al 0,9 %, a 23+2 °C con 2 ml de medicamento. Puede variar en funcion del medicamento y de las
condiciones ambientales.

9) Con respecto a los parametros técnicos del producto, salvo que se especifique lo contrario, se aplican las
siguientes condiciones.

2 veces al dia durante 10 minutos cada vez
Requisitos ambientales de funcionamiento: 23+5 °C, del 30 al 70 % de H.R. y atmésfera estandar (1013,25 hPa)
10) Una capacidad inicial superior al 70 % de la de las células realiza >2000 ciclos a
Carga: de 1,0 Ca 2,8 V Descarga: de 1,0 C a 1,6 VV Temperatura: 253 °C.

* Informacion de rendimiento

Tamario de las particulas y salida de aerosol: la tasa de salida de aerosol se mide de acuerdo con las disposiciones
de la norma EN ISO 27427:2023, anexo C (utilizando un simulador de respiracion) y D (utilizando el impactador en
cascada de varias etapas) por separado.

La tasa de nebulizacién se mide con una concentracion de albuterol del 0,1 % (m/m) en una solucion de cloruro de
sodio al 0,9 % a una temperatura de 23+2 °C y una humedad relativa del 45-75 %. Estos valores pueden variar en
funcion del medicamento y de las condiciones ambientales.

La solucion de ensayo es una concentracion de albuterol del 0,1 % (m/m) en una solucion de cloruro de sodio al

0,9 %. Las condiciones de ensayo serian a una temperatura de 23+2 °C y una humedad relativa del 45-75 %.
La gréfica de la distribucion de tamafio acumulada de los resultados es la siguiente.
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Distribucién del tamafio de particulas aerodinamicas
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Nota:

1) La distribucion del tamafio de las particulas y la salida de aerosol pueden variar por la combinacion del producto,
el medicamento y las condiciones ambientales, tales como la temperatura, la humedad y la presion atmosférica.

2) El uso de una solucion, suspension o emulsion diferente de la recomendada por el fabricante, en particular una
suspension o solucidn de alta viscosidad, puede alterar la curva de distribucion del tamafio de las particulas,
el didametro aerodinamico medio de masa (MMAD), la salida de aerosol y/o la tasa de salida de aerosol,
que pueden ser diferentes de las divulgadas por el fabricante. Consulte la hoja de datos del proveedor de la
medicacion para obtener mas detalles.

3) El efecto de la siguiente informacion del rendimiento del nebulizador se basa en pruebas que utilizan patrones
de ventilacion para adultos y es probable que varie respecto a la establecida para poblaciones pediatricas o
infantiles.

4) Rendimiento esencial: tasa de nebulizacion. a

5) La proporcion de particulas en aerosol con un didmetro de 1 pm a 5 ym generadas por el nebulizador es >50 %.
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7. Instrucciones de instalacion y para el usuario

7.1. Alimentacion

Utilice el cable USB de tipo C (incluido en el paquete) y el adaptador de CA (salida: 5V CC y 1 A, cumple con

IEC 60601-1; no incluido en el paquete) para la carga. Se recomienda utilizar el modelo del conjunto de adaptador
de CA opcional NEB-ASET-3A o NEB-ASET-3AUK. (Consulte “15. Lista de configuracion”).

Se tarda aproximadamente 2 horas en obtener una carga completa.

Cargue el dispositivo como se muestra en la figura siguiente.
Cuando la luz indicadora de la bateria cambia de parpadeo lento a luz fija, significa que esta completamente
cargada. (Consulte "7.3. Luz indicadora"). Desconecte el adaptador de CA. H 1

Nota:
Si la luz indicadora de la bateria est4 apagada,puede indicar que el adaptador de CA es incompatible o esta
dafado, o que el equipo puede haber sufrido dafios. En ese caso, desconecte el adaptador de CA.
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AAdvertenma

1) Al final de la vida Util esperada, deseche este dispositivo y los accesorios incluidos siguiendo las normativas
medioambientales locales; para evitar contaminar el medioambiente, no lo deseche junto con los residuos
domésticos.

2) Utilice unicamente adaptadores de CA con salida 5,0 V CC y 1 A que cumplan con la norma IEC 60601-1 para
evitar peligros eléctricos.

3) No modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante.

4) No desmonte ni repare este dispositivo, y no desmonte ni sustituya la bateria del fabricante.

/N Precaucion:

1) Sila capacidad de la bateria es insuficiente, cargue el producto con el cable USB de tipo C. a
2) Cargue el equipo al menos una vez al mes durante el periodo de almacenamiento cuando este exceda un mes.

3) El dispositivo no puede usarse mientras se carga.

4) La unidad principal se alimenta con baterias secundarias de litio que cumplen con la norma [EC 62133-2.

165



7.2. Instrucciones de uso

Instrucciones de uso

1) Gire la cubierta del recipiente de medicacion en el sentido contrario a las agujas del reloj para retirarla.

2) Llene el recipiente de medicacion con un minimo de 2 ml'y un méaximo de 10 ml del medicamento recetado.
3) Instale la cubierta del recipiente de medicacion.

ﬂ@ QLD

O >

Nota:

- Antes de su uso, limpie y desinfecte la unidad principal, el recipiente de medicacion y los accesorios. Consulte
“8. Limpieza y desinfeccion”.

- Siga los consejos/indicaciones de su médico para introducir el medicamento.

- Tenga cuidado de que el medicamento no desborde.

/N Precaucion:

- Llene el recipiente de medicacion antes de encender el equipo.

- La cantidad de medicamento no debe ser inferior a 2 ml ni superior a 10 ml.

- NO abra el recipiente de medicacion si no es necesario después de introducir el medicamento para evitar que se
derrame.
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4) Fije la mascarilla de nebulizacion o la boquilla al recipiente de medicacion.

a. Fije la mascarilla de nebulizacion b. Fije la boquilla

5) Coloque la mascarilla de nebulizacion sobre la boca y la nariz, o coloque la boquilla en la boca.

a. Método de inhalacion con mascara de nebulizacion  b. Método de inhalacion con boquilla
6) Pulse el boton de espera (botén de encendido) para iniciar la nebulizacion. Mientras utiliza el dispositivo,
siéntese en posicion vertical y respire con calma. Contenga la respiracion durante 2-3 segundos después de la
inhalacién para mejorar la absorcion de la medicacion.
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/N Precaucion:

Si se aplica demasiada fuerza sobre la mascara de nebulizacion o la boquilla, se puede despegar el recipiente de
medicacion de la unidad principal.

Durante el uso, sujete la unidad principal y el recipiente de medicacién firmemente y tenga cuidado de no separarlos.

7) Después de la inhalacion, pulse el botdn de espera (boton de encendido) para detener la nebulizacion.
La nebulizacion se detiene automaticamente transcurridos 30 minutos.
8) Después de usarlo, retire la cubierta del recipiente de medicacion y deseche el medicamento.

o

a. Gire la cubierta del recipiente de medicacién en el b. Vierta cualquier medicamento residual
sentido contrario a las agujas del reloj y, después, inclinando el producto hacia abajo.
tire hacia arriba para extraerla.

9) Limpie y desinfecte los componentes. Consulte “8. Limpieza y desinfeccion”.
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/N Precaucion:

1) Al instalar el recipiente de medicacion, no lo incline, asegurese de que esté colocado correctamente.

2) Mantenga el dispositivo vertical durante el funcionamiento. No lo sacuda durante la nebulizacion.

3) Contener la respiracion unos momentos antes de comenzar el tratamiento puede mejorar la eficacia de la terapia
de nebulizacion. Siéntese, mantenga la caima y reldjese. No inhale demasiado rapido durante el proceso del
tratamiento.

4) Sustituya la mascarilla de nebulizacion o la boquilla si cambia el método de inhalacién. Limpie el recipiente de
medicacion después de usarlo (consulte “8. Limpieza y desinfeccion”).

5) Si observa que se ha acumulado liquido alrededor de la boquilla de nebulizacion y la malla vibratoria después de
utilizar el dispositivo, puede que afecte a la forma en la que se nebuliza el medicamento. En este caso, detenga
el proceso de nebulizacion. A continuacion, retire con cuidado la mascarilla de inhalacion y cualquier otro
accesorio. Utilice una gasa médica limpia para limpiar suavemente cualquier resto de liquido. Tenga cuidado de a
no tocar el area de pulverizacion central de la malla vibratoria, ya que podria causar dafios.

6) Si tiene preguntas sobre el proceso de nebulizacién, pongase en contacto con el fabricante o el distribuidor.
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7.3. Luz indicadora

Indicador de funcionamiento ———-

Indicador de la bateria ——

El indicador de funcionamiento esta encendido fijo

Funcionamiento

El indicador de funcionamiento parpadea
rapidamente 10 veces

Baja medicacion y el dispositivo se apagara automaticamente

El indicador de funcionamiento parpadea
lentamente 10 veces

El temporizador de nebulizacion de 30 minutos finaliza y el
dispositivo se apaga automaticamente

El indicador de la bateria parpadea rapidamente
10 veces

Bateria baja

Bateria sin carga y el dispositivo se apaga automaticamente

El indicador de la bateria parpadea lentamente

Cargando

El indicador de la bateria esta encendido fijo

Completamente cargado
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/N Precaucion:

(1) Definicion de “parpadeo rapido”: se enciende durante 0,5 segundos y se apaga durante 0,5 segundos.
Definicion de “parpadeo lento”: brillante — atenuado durante 1 segundo, atenuado — brillante durante 1 segundo
(alternando sin apagarse)

(2) Cuando aparece una advertencia de medicacion baja y el indicador de funcionamiento parpadea rapidamente
10 veces

Si se afiade medicacion, se reanuda la nebulizacion;

Pulsar el boton de espera (botén de encendido) no iniciara necesariamente la nebulizacion.

7.4. Version de software

WHQW8 V1.0 a
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8. Limpieza y desinfeccion

Piezas que
pueden limpiarse y | Recipiente de medicacion, mascarillas de nebulizacion y boquilla
desinfectarse:
Los procedimientos de reprocesamiento tienen implicaciones limitadas en este equipo.
La limitacion del nimero de procedimientos de reprocesamiento viene determinada, por
Consejo: tanto, por la funcion y el desgaste del dispositivo. En lo que se refiere al procesamiento, no

hay un nimero méximo de reprocesamientos permitidos. El dispositivo no se debe reutilizar
si hay signos de degradacion del material, como grietas en el equipo, fragilidad, otros
cambios en el material, etc.

Instrucciones de limpieza y desinfeccion

Preparacion en el
punto de uso:

Si procede, elimine los residuos visibles en el dispositivo con agua fria (<40 °C)
inmediatamente después de su uso. No utilice un detergente fijador ni agua caliente
(>40 °C), ya que los residuos pueden fijarse e influir en el resultado del procedimiento de
reprocesamiento.

Guarde el equipo de forma segura en un ambiente himedo y transpértelo a la zona de

descontaminacion:

Transporte: ) . ; N L h ;
reprocesamiento para evitar cualquier dafio y contaminacion al medioambiente.
Preparacion
parala Los dispositivos deberan reprocesarse desmontados en la medida de lo posible.

Limpieza previa:

Realice la limpieza previa manual hasta que los dispositivos estén visualmente limpios.
Sumerja los componentes en una solucién de limpieza. Limpie las superficies con un pafio
suave que no suelte pelusa.
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Limpieza:

Con respecto a la limpieza/desinfeccion, enjuague y secado, es importante distinguir
entre los métodos de reprocesamiento manuales y automaticos. Se dara preferencia
a los métodos de reprocesamiento automatizados, especialmente debido a la mejor
reproducibilidad y la normalizacion, y a la proteccién del personal.

Limpieza automatizada:

Utilice un sistema de lavado/desinfeccidn que cumpla los requisitos de la serie ISO 15883.
Los instrumentos estan colocados en el estante de limpieza del sistema de lavado/
desinfeccion. Los instrumentos colocados en el sistema de lavado/desinfeccion estan
dispuestos de tal manera que no quedan manchas de agua y el agua se escurre
rapidamente.

Inicie el programa:

+ 4 min. de prelavado con agua fria (<40 °C)

- vaciado

+ 5 min. de lavado con un limpiador alcalino suave a 55 °C

+ vaciado

+ 3 min. de enjuague con agua tibia (40 °C)

+ vaciado

+ 5 min. de enjuague intermedio con agua tibia (40 °C)

- vaciado

Los procesos de limpieza automatizados se han validado con neodisher MediClean forte
al 0,5 %.

Tenga en cuenta que en el proceso de limpieza automatizado debe utilizarse agua dulce
desionizada. EN 285 determina la calidad del agua.
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Limpieza manual:

La limpieza manual de las piezas se puede realizar en las siguientes condiciones:

neodisher MediClean forte al 0,5 % y 10 minutos de inmersién a 30 °C.

Si se utilizan otros detergentes, seleccione los tiempos de inmersion, las concentraciones y

la temperatura de las soluciones segun las instrucciones del fabricante del detergente.

En ese caso, se recomienda utilizar un detergente que contenga donantes de alcalinidad,

enzimas y tensioactivos.

a. Utilice guantes de proteccion desechables.

b. Coloque las piezas en una pila de lavado adecuada.

c. Cree la solucion jabonosa siguiendo las instrucciones del fabricante del detergente.

d. Sumerja completamente las piezas en la solucién jabonosa. Asegurese de que no haya
burbujas de aire en los productos mientras estan sumergidos.

. Sumerja un pafio limpio y suave sin pelusa en la solucién jabonosa y limpie suavemente
todas las superficies y los espacios interiores de las piezas hasta que estén limpias
visualmente. Preste especial atencion a las piezas interiores. Cuando el pafio esté
claramente sucio, deséchelo y use un pafio nuevo segun sea necesario. A continuacion,
enjuague los espacios interiores de las piezas con la solucion jabonosa utilizando una
jeringa. Repita el paso 5 veces. El procedimiento de limpieza dura unos 10 minutos.

f. Retire las piezas de la pila de lavado. Enjuague el dispositivo con agua corriente durante
30 segundos a temperatura ambiente.

g. Coloque las piezas limpias y enjuagadas en una pila limpia adecuada con agua dulce
desionizada. Enjuague a fondo los espacios interiores de las piezas con agua durante
5 minutos.

h. Seque bien las piezas con un pafio sin pelusa.
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Desinfeccion:

Programa de desinfecciéon automatizada (desinfectante con

glutaraldehido):

Inicie el programa:

- 5 min. de desinfeccion con desinfectante de glutaraldehido Belimed Protect™ a 55 °C

+ 1 min. de neutralizacién con agua a temperatura ambiente

* vaciado

+ 1 min. de neutralizacién con agua a temperatura ambiente

- vaciado

- 8 min. de secado a 50 °C

Desinfeccion manual:

Se utilizan los siguientes parametros:

Desinfectante: MetriCide OPA Plus (* ingrediente activo: ortoftalaldehido)

Concentracion: solucién lista para usar, sin diluir

Temperatura: temperatura ambiente

Tiempo de remojo: 25 m

a. Sumerja las piezas en la solucion desinfectante.

b. Limpie la superficie de las piezas con un pafio suave y estéril sin pelusa para eliminar las
burbujas de aire que pueda haber en la superficie.

¢. Una vez transcurrido el tiempo de remojo, retire las piezas de la solucion de desinfeccion.

d. Enjuague las piezas después de la desinfeccion manual con agua estéril.

e. Limpie y seque las superficies de las piezas con un pafio estéril sin pelusa hasta que la
superficie no tenga manchas de agua.

Las condiciones de desinfeccion descritas anteriormente son solo parametros

recomendados. Consulte las instrucciones de uso del agente desinfectante para conocer

los parametros de uso real y las precauciones.
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Secado:

Secado completo de las piezas en el ciclo de secado del sistema de lavado/desinfeccion.
Si es necesario, se puede realizar un secado manual (adicional) con una toalla sin pelusa.
Seque los huecos de los productos con aire comprimido estéril.

En el reprocesamiento manual, se realiza la desinfeccion manual, después el enjuague y,
por Ultimo, el secado. Agite bien el recipiente de medicacién para eliminar cualquier liquido
que haya entrado dentro a través del orificio de drenaje situado en la parte inferior. Limpie
y seque la superficie con un pafio estéril sin pelusa hasta que no haya manchas de agua.
Seque los huecos de las piezas con aire comprimido estéril.

Pruebas
funcionales.

Mantenimiento:

Inspeccién visual de la limpieza de las piezas.

Se deben revisar de nuevo todas las piezas para ver si estan secas.

Después de la limpieza y desinfeccion, debe realizarse una inspeccion y un mantenimiento
exhaustivos para garantizar que las piezas sean adecuadas para su uso.

- Compruebe que las piezas no tengan abolladuras, grietas, deformaciones, arafiazos, etc.
- Compruebe que todas las marcas en el equipo sean claramente visibles.

Deseche y sustituya los componentes que considere necesarios.

No utilice piezas con los siguientes defectos: material deformado, grietas en el equipo,
piezas que se han vuelto quebradizas u otros cambios en el material, etc.

Pruebe y mantenga las piezas segun las instrucciones del fabricante.

Test funcional:

1. Inspeccione visualmente todas las piezas del sistema en busca de grietas o dafios, y
sustituyalas si observa algiin defecto.

2. Vierta de 1 a 10 ml de solucion fisiolégica normal (0,9 %) en el nebulizador.

3. Pulse el botén de espera (boton de encendido) y compruebe que el indicador de
funcionamiento esté encendido y que se vea el aerosol.

4. Vuelva a pulsar el botén de espera (boton de encendido) para apagar el sistema y
compruebe si el indicador de funcionamiento estéa apagado.

Deseche el liquido restante antes del uso por el paciente.
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Guarde el dispositivo y las piezas procesadas en un ambiente seco, limpio y sin polvo a

Conservacion: . ) :
temperaturas moderadas, y consulte la etiqueta y las instrucciones de uso.

Instrucciones adicionales: ninguna

Es responsabilidad del usuario garantizar que los procedimientos de reprocesamiento en los que intervengan
recursos, materiales y personal sean adecuados para alcanzar los resultados requeridos. Las leyes mas
avanzadas y a menudo las leyes nacionales exigen que estos procedimientos y los recursos incluidos sean
validados y mantenidos adecuadamente.

AAdvertencla

1) No use desinfectantes que contengan bromuro de benzalconio o lejia doméstica. a
) Tenga cuidado de no dafar la malla vibratoria al desinfectar y limpiar el dispositivo. No utilice una gasa sanitaria
para limpiar los residuos de la malla vibratoria. Deje que las piezas se sequen al aire.
3) No use hipoclorito de sodio, &cido hipocloroso o un compuesto de amonio cuaternario para desinfectar.
Nota:
1) La clasificacion de resistencia al agua del equipo es IP24. Esta unidad principal no se puede lavar con agua
corriente. Evite la entrada de agua en todo momento.
2) Limpie bien los residuos de desinfectante para garantizar un uso seguro.
3) Antes de llevar a cabo la limpieza y desinfeccion, debe desconectarse la fuente de alimentacion.
4) Después de limpiar y desinfectar el dispositivo, vuelva a montarlo segtn lo recogido en la seccion 7.2.
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9. Conservacion y mantenimiento

1) Las condiciones de conservacion y transporte de los productos se detallan en “6. Parametros técnicos del
producto”.

2) Mantenga el dispositivo fuera del alcance de nifios y bebés sin vigilancia adulta. Los bebés y los nifios pueden
tragar las piezas pequefias de este dispositivo.

3) Evite que las mascotas y las plagas dafien el dispositivo.

4) Seque las piezas inmediatamente después de limpiarlas y desinfectarlas. Guarde el dispositivo y los
componentes en un entorno que cumpla los requisitos. Tenga cuidado de evitar los golpes mecanicos, como que
se caiga el dispositivo.

5) Desenrosque el tapon y deseche el liquido residual del recipiente de medicacion. No lo reutilice.

6) Limpie el exterior de la unidad principal con un pafio suave.

7) El dispositivo debe almacenarse en un lugar sin gases corrosivos y con buena ventilacion. Evite los golpes
fuertes durante el transporte del dispositivo.

8) No utilice benceno, diluyente ni sustancias quimicas inflamables para limpiar el equipo.
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10. Solucién de problemas

Elemento

Problema

Causa posible/Solucion

No funciona
cuando se
enciende.

+ Si el indicador de la bateria parpadea o no parpadea ni esta encendido,
recargue el equipo. Consulte “7.1. Alimentacion”.

+ Si el indicador de funcionamiento parpadea rapidamente, significa que el
nivel de medicacion es bajo. Llene el recipiente de medicacion e inténtelo
de nuevo.

+ Elimine el medicamento obstruido de la malla vibratoria y vuelva a intentarlo.

+ Si después de haber comprobado las causas anteriores, el dispositivo
no realiza la nebulizacion correctamente, pdngase en contacto con su
establecimiento o distribuidor de OMRON.

Tasa de
nebulizacion baja.

+ Compruebe si el recipiente de medicacion se ha llenado con el
medicamento correcto, que debe ser soluble en agua y no corrosivo.

+ Compruebe si el recipiente de medicacion se ha llenado con el volumen
adecuado.

+ Incline la unidad principal para que la medicacion entre en contacto con la
malla vibratoria.

+ Vuelva a montar el recipiente de medicacion correctamente y reinicie el
dispositivo.

+ Limpie el recipiente de medicacion y la malla vibratoria. Si alin no se puede
usar después de la limpieza, compruebe si la malla vibratoria esta rota.

+ Elimine el medicamento obstruido de la malla vibratoria y reinicie el
dispositivo.
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+ Coloque el recipiente de medicacion correctamente e inténtelo de nuevo.

El dispositivo * Incline el dispositivo ligeramente hacia delante para poner el medicamento
se apaga en contacto con la malla vibratoria.
inmediatamente | « Elimine el medicamento obstruido de la malla vibratoria y vuelva a intentarlo.
después de + Si después de haber comprobado las causas anteriores, el dispositivo
encenderlo no realiza la nebulizacion correctamente, péngase en contacto con su
establecimiento o distribuidor de OMRON.
La malla esta . . - - -
. + Retire la cubierta del recipiente de medicacion y el recipiente.
obstruida con la . y . .
o Lévelo con agua tibia y deje que se seque al aire.
medicacion.

El conjunto del
recipiente de
medicacion tiene
una fuga.

+ Vuelva a montar el recipiente de medicacion correctamente.
+ Compre un nuevo recipiente de medicacion. Péngase en contacto con su
establecimiento o distribuidor de OMRON.

Restos del liquido
de la medicacion
en el recipiente de

+ Limpie siempre el recipiente de medicacion después de usarlo. Siga el
procedimiento de limpieza y desinfeccion.

medicacion.
+ Asegurese de que el cable USB de tipo C y el adaptador de CA estén bien
No se puede conectados.
cargar. + Adquiera un cable USB de tipo C o un adaptador de CA nuevos. Péngase

en contacto con su establecimiento o distribuidor de OMRON.
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11. Nota y advertencia
11.1. Nota y sugerencia

1. Este dispositivo es un dispositivo médico. Lea el manual del usuario antes de utilizarlo.

2. Utilice los accesorios originales; no se proporciona servicio de garantia por dafios causados por accesorios
que no estén incluidos en nuestra lista.

3. El uso de un adaptador no conforme podria dafar el equipo.

4. Consulte el manual del usuario cuando haya un problema o pongase en contacto con el servicio posventa
para realizar el mantenimiento.

5. Limpie y desinfecte el recipiente de medicacion antes de utilizarlo por primera vez. Consulte “8. Limpieza y
desinfeccion” al respecto.

6. Este dispositivo es un nebulizador de medicamento, no un humidificador. Evite el uso de agua destilada,
puede causar una tasa de nebulizacion inferior.

7. Limpie el recipiente de medicacion vacio antes de guardarlo.

8. Asegurese de que los accesorios se hayan colocado correctamente antes de usar el dispositivo.

9. Utilice el accesorio de forma individual para evitar contagios.

10. Mantenga el dispositivo en posicion vertical al nebulizar.

11. No use la unidad en un entorno con gas inflamable, cerca de un dispositivo de calefaccion o cerca de una
llama abierta.

12. No use la unidad cerca de productos de alta frecuencia o productos electronicos.
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13. No use un horno microondas, horno, secador de pelo ni otros dispositivos domésticos para secar el
nebulizador y los accesorios.

14. En este manual del usuario se incluye una descripcion técnica.

15. Solo pueden usar el nebulizador personas que entiendan este manual del usuario.

Los nifios lo pueden usar tnicamente bajo la supervision de un adulto.

16. Si el producto se extrae de un entorno a -20 °C o una temperatura inferior, debe aclimatarse a temperatura
ambiente durante 2 horas antes de su uso.

17. Si el producto se extrae de un entorno a +55 °C o una temperatura superior, debe aclimatarse a temperatura
ambiente durante 2 horas antes de su uso.

18. La interfaz de carga se utiliza inicamente para la alimentacion y no se puede utilizar para conectar con
otros dispositivos.

19. El paciente puede ser el usuario y todos los pacientes pueden utilizar todas las funciones de los dispositivos.

20. Cuando el paciente sea el usuario, ninguno de los accesorios podran revisarse mientras el nebulizador esté
€en uso.

21. El mantenimiento del dispositivo por parte del paciente se limita a la limpieza y desinfeccion. Consulte
“8. Limpieza y desinfeccion”.

22. La informacion sobre el rendimiento que se proporciona en este manual de instrucciones se ajusta a
la norma EN ISO 27427:2023. Puede no aplicarse a medicamentos suministrados en formato de alta
viscosidad. En tales casos, consulte a su médico con respecto al tipo de medicamento que esta tomando.

23. La altitud de funcionamiento nominal méas alta: 1300 m (que corresponde a una presién ambiente de
872 hPa)
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24. El dispositivo nebulizador y los accesorios (mascarilla de nebulizacion y boquilla) cumplen los requisitos de
las normas 1SO 18562-2, ISO 18562-3 y ISO 18562-4.

25. Le rogamos que informe al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido sobre cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con este dispositivo.

26. Los materiales utilizados en los componentes podran no ser compatibles con las soluciones/suspensiones/
emulsiones que no se hayan evaluado.
Los medicamentos que se han evaluado son: solucion de clorhidrato de ambroxol para inhalacién y solucion
de sulfato de salbutamol para inhalacion.

27. Compruebe el estado de encendido después de volver a montar el dispositivo.

28. Utilice o compre Unicamente piezas o accesorios originales.

29. Estas especificaciones estan sujetas a cambios sin previo aviso.
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11.2. AAdvertencia

1. Si no se siente comodo, deje de utilizar el dispositivo y consulte a su médico.

N

No se permite el uso de aceites volatiles, ya que pueden provocar dafios en la malla.

w

Se permite medicacion hidrosoluble y de dilucién salina, pero puede causar broncoespasmo.

b

No utilice medicamentos que contengan ésteres, aceite o particulas suspendidas, incluidos extractos de
hierbas. Se recomienda utilizar el dispositivo de acuerdo con las instrucciones del médico.

o

No debe realizar tareas de mantenimiento o de reparacién cuando el nebulizador esté en uso.

o

No modifique el equipo sin la autorizacién del fabricante. Si lo hiciera, la unidad principal podria resultar
dafiada o el usuario o los pacientes podrian sufrir lesiones.

~

. La sustitucion de las baterias de litio por otras incorrectas entrafiaria un riesgo inaceptable.

©

Este dispositivo esté destinado para su uso por un solo paciente y puede reutilizarse por un solo paciente.

©

No utilice teléfonos moviles, ni otros dispositivos (como equipos de resonancia magnética, diatermia,
electrocauterizacion, RFID y sistemas de seguridad electromagnética) que generen campos eléctricos o
electromagnéticos potentes cerca del dispositivo médico.

10. El fabricante o su representante pueden ayudar al operario o la organizacién responsable no profesional a
instalar, utilizar o mantener este dispositivo cuando sea necesario. En caso de un funcionamiento o evento
inesperado, pongase en contacto con su establecimiento o distribuidor de OMRON.
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11. Eliminacion de la bateria

Las baterias recargables vacias deben eliminarse en contenedores de recoleccion especificos, puntos de
reciclaje o minoristas de productos electrénicos. La ley exige que elimine las baterias siguiendo las normativas
medioambientales locales.

Instrucciones generales para la eliminacion

Por razones medioambientales, no elimine el dispositivo junto con los residuos domésticos al final de su vida
(til. Elimine el dispositivo en un punto de recogida o reciclaje local adecuado de su pais siguiendo la Directiva
RAEE (residuos de aparatos eléctricos y electrénicos) de la CE. Si tiene alguna pregunta, pongase en contacto
con las autoridades locales responsables de la eliminacion de residuos.

La bateria recargable NE-U300 no puede desmontarse y los usuarios no pueden eliminarla.

12. El cable USB de tipo C debe mantenerse alejado de los nifios o fuera de su alcance para evitar la
estrangulacion.

13. Consulte a su médico para obtener ayuda o péngase en contacto con el fabricante si el rendimiento de este
dispositivo cambia.

14. Tenga cuidado con las piezas pequefias de este dispositivo; los bebés o los nifios pueden tragarlas.

15. Las partes en contacto no tienen como fin suministrar calor al paciente.

16. El sistema de nebulizacion no es adecuado para su uso en un sistema de respiracion anestésico ni en un
sistema de respiracion con ventilador.

17. Los tipos de liquido utilizados en el dispositivo estan disefiados para la nebulizacion.

18. Los materiales accesibles utilizados en el nebulizador son seguros para las personas. En el caso raro de
que algun usuario con sensibilidad cutanea extrema experimentase alguna molestia en la piel durante el uso
del nebulizador, deje de utilizarlo inmediatamente y consulte a un médico.
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19. No use la mascarilla de nebulizacion, la boquilla o el recipiente de medicacion en varios pacientes.
(Unicamente uso con un solo paciente). La reutilizacion de las piezas con un mismo paciente se debe
realizar exclusivamente siguiendo las indicaciones del médico.

20. La temperatura de la superficie de las partes en contacto excede los 41 °C cuando se somete a pruebas
tanto en condiciones normales como en una simulacién de fallos. (Cerramiento de plastico exterior cerca de
la bateria: 47,2 °C. Interruptor eléctrico: 46,3 °C. Recipiente de medicacion: 45,0 °C).

Tiempo de contacto de las partes en contacto durante el funcionamiento: 1 min. <t < 10 min.

21. No acerque a la unidad principal tarjetas magnéticas, medios magnéticos, instrumentos de precision ni otros
dispositivos susceptibles al magnetismo.
(El'iman incorporado podria afectar a estos elementos y dafiar los datos registrados magnéticamente o
provocar un mal funcionamiento).
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12. Declaracion sobre compatibilidad electromagnética (EMC)

1. Este dispositivo cumple el requisito de compatibilidad electromagnética de la norma
EN 60601-1-2:2015 + A1:2021.

2. El usuario debe instalar y usar el dispositivo de acuerdo con la informacién de compatibilidad
electromagnética que se incluye en este manual de instrucciones.

3. Los dispositivos de comunicacion de RF portatiles y méviles y algunos aparatos de uso doméstico, como
mdviles, interfonos, hornos microondas o secadores, pueden influir en el rendimiento del nebulizador de malla
portatil, por lo que deben mantenerse a cierta distancia cuando se use el nebulizador.

4. Guia y declaracion del fabricante segun lo indicado en el apéndice.

5. No utilice este dispositivo en las inmediaciones de equipos quirargicos para insuficiencia cardiaca.

1. Debido al creciente nimero de dispositivos electronicos existentes, como ordenadores y teléfonos moviles, es
posible que los dispositivos médicos sean susceptibles a las interferencias electromagnéticas recibidas de otros
dispositivos.

2. Las interferencias electromagnéticas podrian provocar un funcionamiento incorrecto del dispositivo médico y
crear una situacion potencialmente insegura.

3. Los dispositivos médicos tampoco deberian interferir con otros dispositivos.

4. Con el objeto de regular los requisitos para EMC (Compatibilidad electromagnética) y evitar situaciones poco
seguras del producto, se ha implementado el estandar EN 60601-1-2:2015 + A1:2021. Este estandar define
los niveles de inmunidad a interferencias electromagnéticas, asi como los niveles maximos de emisiones
electromagnéticas para dispositivos médicos.

5. Los dispositivos médicos fabricados por FEELLIFE HEALTH INC. cumplen con este estandar
EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 tanto para inmunidad como emisiones.

Sin embargo, es necesario tomar ciertas precauciones especiales:
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Nota:
Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo hacen que sea adecuado para su uso en un entorno residencial
(para lo cual se exige el cumplimiento de CISPR 11 clase B).

Advertencia:

1. El uso de accesorios no especificados en este manual puede aumentar las emisiones o disminuir la inmunidad
del dispositivo.

2. Los dispositivos médicos no se deben usar junto a otros equipos o apilados con otros equipos. En caso
de que sea necesario el uso adyacente o apilado, se debe observar el dispositivo médico para verificar el
funcionamiento normal de la configuracion con la que se utilizara.

3. Los equipos de comunicaciones de RF PORTATILES (incluidos periféricos como cables de antena y antenas
externas) no deben utilizarse a una distancia inferior a 30 cm (12 pulgadas) de ninguna parte del [APARATO
MEDICO ELECTRICO o SISTEMA MEDICO ELECTRICO], incluidos los cables especificados por el
FABRICANTE. De lo contrario, se podria producir una degradacion del rendimiento de este equipo.

4. No utilice teléfonos moviles ni otros dispositivos que generen campos eléctricos o electromagnéticos potentes
cerca del dispositivo médico. Podrian provocar un funcionamiento incorrecto de la unidad y crear una situacion
potencialmente insegura. Se recomienda mantener una distancia minima de 7 m. Compruebe que el dispositivo
funciona correctamente en caso de que la distancia sea menor.

Detalles del cable:

Nombre Tipo Longitud (m) Cable blindado

Cable USB de tipo C USB de tipo C 1,0 No blindado
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Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El nebulizador de malla portatil esté disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El consumidor o el usuario de este nebulizador de malla portatil debera asegurarse de que se utilice en un entorno con estas

caracteristicas.
Prueba de inmunidad Cumplimiento Entorno electromagnético: guia
Este nebulizador de malla portétil utiliza energia de RF solo para
Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 su funqonamlento interno. Por tantlo: las emisiones QE RF son
muy bajas y no es probable que originen interferencias con los
equipos electronicos cercanos.
Emisiones de RF CISPR 11 Clase B
Emisiones de armonicos NA
IEC 61000-3-2
Este nebulizador de malla portatil se puede usar en cualquier
entorno, incluidos los entornos domésticos y los conectados
directamente a la red publica que proporciona suministro eléctrico
de baja tension a los edificios utilizados para fines domésticos.
Fluctuaciones de tension/emisiones
Cumple

de flucturaciones IEC 61000-3-3
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El nebulizador de malla portatil esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario de este nebulizador de malla portatil debera asegurarse de que se utilice en un entorno con estas

caracteristicas.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

Secrongica 8KV onconato 22, | 38KV enconaty | g0 E RS SR e
+4 KV, 8 kV, +15kV 2KV, 24 KV, £8 kV, A : :
|IEC 61000-4-2 N R material sintético, la humedad relativa debe ser al
al aire +15kV al aire
menos del 30 %.
Transitorios
eléctricos rapidos/ +2 kV para lineas de +2 kV para lineas La calidad de la energia de la red debe ser la de
en rafagas alimentacion de alimentacion un entorno comercial u hospitalario tipico.
IEC 61000-4-4
Sobretension +0,5kV, £1kV +0,5KkV, £1kV La calidad de la energia de la red debe ser la de
IEC 61000-4-5 linea a linea linea a linea un entorno comercial u hospitalario tipico.

Caidas de tension,
interrupciones de
tension

IEC 61000-4-11.

0% ur, 0,5 ciclos
A0°,45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°y 315°

0% ur, 1cicloy 70 % ur,
25/30 ciclos a 0°

0 % ur, 250/300 ciclos

0% ur, 0,5 ciclos
A0°,45°,90°,
135°,180°, 225°,
270°y 315°

0% ur, 1 ciclo

y 70 % ur,

25/30 ciclos a 0°
0% ur,

250/300 ciclos

La calidad de la energia de la red debe ser la

de un entorno comercial u hospitalario tipico. Si

el usuario del nebulizador de malla portatil debe
utilizarlo de forma continuada, se recomienda
encender el nebulizador de malla portétil desde un
suministro eléctrico ininterrumpido o una bateria.
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Campo magnético

Los campos magnéticos de la frecuencia de red

g: gﬁ;ﬁ?;abn 30 A/m 30A/m deben estar en niveles que sean caracteristicos
(50060 Hz) 50 Hz y 60 Hz 50 Hzy 60 Hz de una ubicacién tipica en un entorno comercial
IEC 61000-4-8 u hospitalario.
CW 8 A/m para
30 kHz
CW 8 A/m para 30 kHz "
Modulacion de pulso Modutacién de - .
Campos de pulso Los campos magnéticos de la frecuencia de
S 2,1 kHz, 65 A/m para . - N
proximidad 134.2 kHz 2,1 kHz, 65 A/m potencia o de proximidad deben estar en niveles
magnéticos N para 134,2 kHz que sean caracteristicos de una ubicacion tipica
Modulacion de pulso e N PR
IEC 61000-4-39 Modulacion de en un entorno comercial u hospitalario tipico.
50 kHz, 7,5 A/m para
13.56 MHz pulso 50 kHz,
! 7,5 Alm para
13,56 MHz

Nota: u es la tensidn de la corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Guia y declaracion: inmunidad electromagnética

El dispositivo esté disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El
cliente o el usuario del dispositivo debera asegurarse de que se utilice en un entorno con estas caracteristicas.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético:

IEC 60601 guia
3 Vrms 3 Vrms Los equipos de
RF conducida De 150 kHz a 80 MHz De 150 kHz a 80 MHz comunicaciones de
IEC 61000-4-6 6 Vrms en bandas ISMy | 6 Vrms en bandas ISM y RF portatiles (incluidos
de radioaficionados de radioaficionados periféricos como
cables de antena y
10Vim 10 Vim antenas externas) no
De 80 MHz a 2,7 GHz De 80 MHz a 2,7 GHz deben utilizarse a una
De 385 MHz a 5785 MHz | De 385 MHz @ 5785 MHZ | istancia inferior a 30 cm
Especificaciones de Especificaciones de (12 pulgadas) de ninguna
test para INMUNIDAD test para INMUNIDAD parte del nebulizador de
RF irradiada DEL PUERTO DEL DEL PUERTO DEL malla portatil, incluidos
IEC 61000-4-3 ENCERRAMIENTO ENCERRAMIENTO los cables especificados
a equipos de a equipos de

comunicacion inalambrica
de RF (consulte
la tabla 9 de IEC
60601-1-2:2014+A1:2020)

comunicacion inalambrica
de RF (consulte
la tabla 9 de IEC
60601-1-2:2014+A1:2020)

por el fabricante. De
lo contrario, se podria
producir una degradacion
del rendimiento de este
equipo.
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13. Signos y simbolos

Simbolo general

Descripcion/titulo

Simbolo general

Descripcion/titulo

Fecha de fabricacion

Signo de advertencia general

]
!

Informacion del fabricante

Consulte las instrucciones de uso
(fondo: azul)

m

Representante autorizado en
la Comunidad Europea

Precaucion

Limite de temperatura

Numero de serie

=)
T

E

Referencia

g B>AB

Limitacion de la humedad
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Producto sanitario

Limitacion de la presion atmosférica

Cuando la vida util de este
dispositivo expire, los usuarios

En espera finales deben descartarlo de acuerdo
con los requisitos de la autoridad de
proteccion del entorno local.
— Corriente directa IP Grado de proteccion segun la

norma internacional I[EC 60529

Marca de reciclado
X: nimero del material
Y: abreviatura del material
Consulte 97/129/CE para mas
informacion.

C€o197

Organismo notificado para el
marcado CE

Instrucciones de reciclaje de
los elementos de embalaje

Identificador Unico del producto

Uso interior

9

Nivel de eficiencia energética 6
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No utilizar si el embalaje esta
dafiado

Aislamiento doble

Las baterias se deben

LOT Codigo de lote
recoger por separado
Es necesario que el usuario
consulte las instrucciones N Corriente alterna

de uso

»E;ﬁ@

Partes en contacto de tipo BF
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14. Garantia

Gracias por adquirir un producto OMRON. Este equipo esta fabricado con materiales de alta calidad y se ha tenido

mucho cuidado en su fabricacion. Esté disefiado para proporcionarle un alto nivel de comodidad siempre que se

use y se mantenga correctamente segun las indicaciones recogidas en el manual de instrucciones.

Este producto tiene la garantia de OMRON durante 3 afios a partir de la fecha de compra (con la excepcion de

las piezas de repuesto). La fabricacion, la mano de obra y los materiales de este producto estan garantizados por

OMRON. Durante el periodo de garantia, OMRON se hara cargo de reparar o sustituir el producto defectuoso o

cualquier pieza defectuosa sin coste alguno, ni de piezas ni de mano de obra.

La garantia cubre tnicamente los productos comprados en Europa, Rusia y otros paises de la CEl, Oriente Medio y

Africa. La garantia no cubre ninguno de los siguientes aspectos:

a. Costes y riesgos del transporte.

b. Gastos de reparacion y/o defectos ocasionados durante una reparacion realizada por personas no autorizadas.

c. Revisiones periddicas y mantenimiento.

d. La no utilizacién de accesorios (incluido el recipiente de medicacion) u otras piezas que no sean el dispositivo
principal, a menos que se indique de forma explicita anteriormente en la garantia.

e. Gastos originados por el rechazo de una reclamacion (estos se cobraran).

Dafios de cualquier tipo, incluidos los dafios personales causados de forma accidental por un uso inadecuado.

Si es necesario solicitar un servicio como parte de la garantia, acuda al establecimiento donde adquirié el

producto o al distribuidor OMRON autorizado. Busque la direccion en el embalaje del producto, el manual de

instrucciones o su distribuidor especializado. Si tiene dificultades para encontrar los servicios de atencion al

cliente de OMRON, visite nuestro sitio web (www.omron-healthcare.com) para obtener informacion de contacto.

La reparacion o sustitucion bajo la garantia no da lugar a ninguna ampliacién o renovacién del periodo de garantia.

La garantia solo se concedera si se devuelve el producto completo junto con la factura originalfticket de compra

emitidos al consumidor por el distribuidor. OMRON se reserva el derecho de no cumplir con el servicio de garantia

si la informacion indicada no es lo suficientemente clara.

-

196



15. Lista de configuracion

Accesorios médicos opcionales

Descripcion del producto Modelo Observaciones
Recipiente de medicacion MAWS NEB-MEC-3AE —
L2 NEB-MSLP-3AE Mascarilla para adultos
Mascarilla de nebulizacion
S2 NEB-MSMP-3AE Mascarilla para nifios
Boquilla M1 NEB-MP-3AE —
Otros accesorios opcionales
Descripcion del producto Modelo Observaciones
Cable USB de tipo C (UTC021)
Conjunto de adaptador de CA | NEB-ASET-3A Adaptador de CA de tipo C
(SINGOF-5E-050100)
. Cable USB de tipo C (UTC021)
(C;é}{:‘gtjn‘i‘jo‘;daptad°r 9eCA | NEB-ASET-3AUK | Adaptador de CA de tipo BF
(SINGOF-5K-050100)
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16. Clausula de descargo de responsabilidad

Lea el manual del usuario antes de utilizar el dispositivo. El fabricante no asumira ninguna responsabilidad en caso
de dafio causado por el uso inadecuado de este dispositivo.

Utilice o adquiera piezas o accesorios originales. El fabricante no se hace responsable ante el comprador o
terceros por cualquier dafio o pérdida intencionales o involuntarios causados por un uso inadecuado.

En la solicitud de servicio de garantia, presente su tarjeta de garantia con la fecha de compra y el sello

(con el nombre de la tienda y la direccion). Cualquier reparacion fuera del alcance de la garantia se cobrara segin
corresponda.
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Fabricante

il

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, R. P. China
Tel.: +86-755-66867080

Corre electronico: info@feellife.com

Sitio web: https://www.feellife.com

Representante en la UE

Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595 AA, La Haya, Paises Bajos
Tel: +31644168999

Email: info@lotusnl.com

Distribuidor

Importador en la UE

OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp
PAISES BAJOS
www.omron-healthcare.com

Planta de produccion

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, R. P. China
Tel.: +86-755-66867080

Corre electronico: info@feellife.com

Sitio web: https://www.feellife.com

Persona responsable
en el Reino Unido

KINGSMEAD SERVICE LIMITED

19 MEZZANINE FLOOR 19-21, CRAWFORD STREET, LONDRES, INGLATERRAW1H 1PJ

Importador en el Reino Unido

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

Opal Drive, Fox Milne,

Milton Keynes, MK15 0DG, UK
www.omron-healthcare.com/distributors

Empresas filiales

OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH
www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON SANTE FRANCE SAS
www.omron-healthcare.com/distributors

Fabricado en China

C€o197
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« Grazie per aver acquistato il nebulizzatore mesh portatile OMRON.

+ Prima di utilizzare il dispositivo, leggere attentamente il manuale di istruzioni, in modo da poterlo utilizzare
correttamente e in sicurezza.

+ Conservare il presente manuale di istruzioni in un luogo a portata di mano per la consultazione in qualsiasi
momento.

+ Le illustrazioni nel presente manuale di istruzioni sono diagrammi schematici.

1. Destinazione d’uso

1.1. Finalita prevista

Il nebulizzatore mesh portatile & destinato a convertire alcuni farmaci inalabili in forma di aerosol, per consentire
I'inalazione da parte del paziente per il trattamento delle malattie ostruttive delle vie aeree (OAD) quali 'asma, la
broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO) e altre patologie polmonari e non.

II dispositivo non & destinato al supporto vitale e non offre capacita di monitoraggio del paziente.

1.2. Utilizzatori previsti

Il nebulizzatore mesh portatile & destinato all'uso da parte di professionisti e persone non esperte formate.
+ L'utilizzatore deve inoltre essere in grado di comprendere in linea generale il funzionamento di questo dispositivo
e il contenuto del presente manuale di istruzioni.

1.3. Popolazione di pazienti prevista
E adatta per adulti e bambini (= 6 mesi) che richiedono la terapia con nebulizzatore mediante la maschera per
nebulizzazione o boccaglio.

1.4. Ambiente previsto
Il nebulizzatore mesh portatile & destinato all'utilizzo in una struttura sanitaria (ad es., ospedale, clinica o studio
medico) e nei comuni ambienti domestici.

204



1.5. Condizione medica prevista
Malattie ostruttive delle vie aeree (OAD) come asma, broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO) e altri disturbi
polmonari e non.

1.6. Vantaggi clinici previsti
| vantaggi associati all'uso del nebulizzatore mesh portatile sono che non richiede la coordinazione del paziente tra
l'inalazione e I'azionamento, rendendolo cosi adatto anche a pazienti pediatrici e geriatrici.

2. Controindicazioni

(1) Il paziente ¢ allergico ai farmaci erogati tramite aerosol.

(2) Pentamidina in polvere.
(3) Agente anestetico.

3. Note importanti relative alla sicurezza

+ Prima dell'uso, assicurarsi che né il dispositivo né gli accessori inclusi presentino danni visibili. In caso di dubbi,
non utilizzare il dispositivo e contattare il rivenditore oppure I'indirizzo per I'assistenza clienti indicato.

+ Non utilizzare per la nebulizzazione prodotti sanitari o farmaci contenenti oli essenziali.

+ Attenersi sempre alle indicazioni del proprio medico per quanto riguarda il tipo di medicinale, la posologia,
la frequenza e la durata delle inalazioni. Utilizzare esclusivamente il farmaco prescritto o consigliato dal proprio
medico o farmacista.

+ L'uso di questo prodotto per bambini e persone con esigenze particolari deve essere effettuato con una corretta
guida e supervisione.

+ Questa unita e utilizzata solo per finalita specifiche e solo per la nebulizzazione. Non usare il dispositivo per scopi
diversi da quanto indicato.
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+ Pulire e disinfettare il serbatoio del farmaco e gli accessori prima dell'utilizzo e prima di una conservazione
prolungata.

+ Interrompere I'utilizzo del dispositivo se i componenti sono danneggiati o I'unita principale ¢ stata accidentalmente
immersa in acqua.

« Tenere il dispositivo lontano dagli occhi quando ¢ in uso, poiché i farmaci nebulizzati potrebbero essere dannosi.

+ Tenere il materiale di imballaggio lontano dai bambini (rischio di soffocamento).

+ Non utilizzare in alcun caso componenti aggiuntivi diversi da quelli consigliati dal produttore.

+ In caso di eventuali incidenti gravi occorsi in relazione al presente dispositivo, segnalare inmediatamente
I'accaduto al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui si risiede.

4. Principio di funzionamento

II principio di funzionamento del nebulizzatore consiste nel generare microparticelle attraverso una rete microporosa
che vibra a frequenze ultrasoniche. Un elemento piezoelettrico in ceramica fa vibrare le onde ultrasoniche, grazie a
un circuito di oscillazione elettronico che lo alimenta. Le microparticelle sono espulse dalla membrana microporosa
e formano un aerosol che pud essere direttamente inalato. Durante I'inalazione, le particelle si depositano nella
trachea, nei bronchi, negli alveoli e in altre aree del paziente. Il farmaco viene assorbito attraverso la mucosa,
avviando il meccanismo d'azione previsto dal trattamento.
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5. Presentazione del prodotto e contenuto della confezione

Contenuto della confezione

A

Serbatoio del farmaco

Membrana vibrante inclusa

Coperchio del serbatoio del farmaco

Unita principale

Ugello spray

Maschera per nebulizzazione

Maschera per adulti

Elettrodo di collegamento

Maschera per nebulizzazione

Maschera per bambini

Standby (pulsante di alimentazione)

Boccaglio

Connettore tipo C

Cavo USB di tipo C

Fascia elastica della maschera

o|m|m|lo|o|m

Custodia morbida

IR =N RSN RN RS [FNC) N

Foro di scarico

Manuale di istruzioni
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6. Parametri tecnici del prodotto

Descrizione del prodotto

Nebulizzatore mesh portatile

Modello

NE-U300 NE-U300-EQ

Fonte di alimentazione

Batterie ricaricabili agli ioni di litio da 2,4 V CC

Adattatore CA 1 Ada 5V CC conforme alla norma IEC 60601-1

Ricarica Autonomia di circa 50 minuti con una singola ricarica completa.
Consumo di corrente <4,0W
Velocita di nebulizzazione 0,15 mL/min-0,90 mL/min
Circa 610 pg

Emissione aerosol

(2 mL, soluzione con concentrazione di 0,1% (m/m) di albuterolo in cloruro di
sodio allo 0,9%,)

Velocita emissione aerosol

Circa 101 pg/min
(2 mL, soluzione con concentrazione di 0,1% (m/m) di albuterolo in cloruro di
sodio allo 0,9%,)

Percentuale di volume di

riempimento emesso per 5,05%
minuto
4,12 ym
MMAD Nota: | valori di MMAD rilevati durante le prove possono variare da un dispositivo
all'altro. Fare riferimento al rapporto di ispezione finale del prodotto.
GSD 1,72
Qr (<2 pm) Circa 7,4%
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Qr (2~5 pm) Circa 54,7%
Qr (>5 pm) Circa 37,9%
Volume residuo < 0,3 ml (misurato in posizione verticale)
Temperatura massima oltre
quella ambiente raggiunta
nel serbatoio del farmaco

<30°C
Capacita del serbatoio del 10 mL (max)
farmaco
Quanita appropriate di Minimo 2 ml~massimo 10 ml
farmaco
Frequenza di vibrazione 130 kHz, deviazione + 10%
Dimensioni/peso del Circa 40 mm (P) x 64 mm (L) x 100 mm (H)(Circa 117 g
prodotto
Temperatura: +5 °C ~ +40 °C
Ambiente di utilizzo

Ambiente di deposito/

Umidita: 15% ~ 80% di umidita relativa senza condensa
Pressione atmosferica: 860 hPa ~ 1.060 hPa

Temperatura: -20 °C ~ +55 °C
conseana Umidita: 10% ~ 93% di umidita relativa senza condensa
9 Pressione atmosferica: 700 hPa ~ 1.060 hPa
Modalita di funzionamento Funzionamento continuo
Classificazione
dellinstallazione e Manuale
dell'utilizzo
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Classificazione delle parti

applicate La classificazione della parte applicata € di tipo BF.

Livello massimo di pressione <40 dB (ponderata A)
sonora ponderata A - P

Unita principale: 5 anni
Durata operativa Serbatoio del farmaco: 1 anno

*Condizioni: 2 volte al giorno Maschera per nebulizzazione: 1 anno

Boccaglio: 1 anno

Involucro: ABS
Serbatoio del farmaco: Strato interno: PC, strato esterno: ABS

Materiale Standby (pulsante di alimentazione): silicone
Maschera per nebulizzazione: PVC
Boccaglio: PP
Parti applicate Standby (pulsante di alimentazione), maschera per nebulizzazione, boccaglio

Nota:

1) In base alla classificazione relativa alla protezione contro le folgorazioni: apparecchiature elettromedicali (ME)
con alimentazione interna.

2) Involucri classificati in base al grado di protezione contro l'ingresso di acqua e particolato conformemente alla
norma |EC 60529:1P24 (2: Protetto contro corpi solidi di diametro = 12,5 mm / 4: Protetto contro gli spruzzi
d'acqua)

3) L'apparecchiatura non & destinata alluso in un ambiente ricco di ossigeno e alla presenza di miscele anestetiche
infiammabili con aria, ossigeno o protossido di azoto.

4) La distribuzione delle dimensioni delle particelle & misurata utilizzando una soluzione contenente lo 0,1% (m/m)
di albuterolo in cloruro di sodio allo 0,9%. La distribuzione delle dimensioni delle particelle e I'emissione aerosol
possono variare in funzione della combinazione costituita dal prodotto, dal farmaco e dalle condizioni ambientali
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quali temperatura, umidita e pressione atmosferica.

5) Le prestazioni possono variare in funzione della membrana e dei farmaci utilizzati (ad esempio quelli ad alta
viscosita oppure in sospensione). Per ulteriori informazioni, fare riferimento al foglietto illustrativo fornito dal
produttore del farmaco.

6) Le indicazioni relative alle prestazioni dei nebulizzatori si basano su test che utilizzano modelli di ventilazione
negli adulti e potrebbero variare rispetto a quelle riportate per le popolazioni pediatriche o neonatali.

7) Valori misurati rispecchiano dati interni ottenuti mediante impattometro NGI (NEXT GENERATION IMPACTOR),
conformemente alla norma EN 1SO 27427:2023.

8) La velocita di nebulizzazione viene misurata utilizzando 2 ml di soluzione contenente lo 0,1% (m/m) di albuterolo
in cloruro di sodio allo 0,9%, a una temperatura di (23 + 2) °C. Puo variare in funzione del farmaco e delle
condizioni ambientali.

9) In assenza di specifiche differenti, i parametri tecnici del prodotto si riferiscono alle seguenti condizioni.

Due somministrazioni giornaliere, ciascuna della durata di 10 minuti.
Ambiente di utilizzo: 23 + 5 °C, dal 30 al 70% di umidita relativa, atmosfera standard (1.013,25 hPa)
10) Superiore al 70% delle capacita iniziali delle celle Effettuare > 2.000 cicli
Carica: Da 1,0 Ca 2,8 V Scarica: Da 1,0 C a 1,6 V Temperatura: 25 + 3 °C.

* Informazioni sulle prestazioni

La dimensione delle particelle e il tasso di emissione dell'aerosol vengono misurati in base alle disposizioni
di cui alla norma EN ISO 27427:2023, allegato C (utilizzando un simulatore di respirazione) e D (utilizzando
Iimpattometro a cascata multistadio).

La velocita di nebulizzazione ¢ stata misurata utilizzando una soluzione contenente lo 0,1% (m/m) di albuterolo in
cloruro di sodio allo 0,9%, a una temperatura di 23 + 2 °C e con un’umidita relativa compresa tra il 45% e il 75%.
Questi valori possono variare in funzione del farmaco e delle condizioni ambientali.

La soluzione di prova € albuterolo con concentrazione allo 0,1% (m/m) in una soluzione di cloruro di sodio allo
0,9%. Le condizioni di prova prevedono una temperatura di 23 + 2 °C e un’'umidita relativa del 45-75%; il grafico
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della distribuzione dimensionale cumulativa dei risultati & il seguente.

Aerodynamic Particle Size Distribution
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Nota:

1) La distribuzione delle dimensioni delle particelle e 'emissione aerosol possono variare in funzione della
combinazione costituita dal prodotto, dal farmaco e dalle condizioni ambientali quali temperatura, umidita e
pressione atmosferica.

2) L'utilizzo di una soluzione, una sospensione o un’emulsione diversa da quella raccomandata dal produttore,
in particolare una sospensione e/o una soluzione ad alta viscosita, puo alterare la curva di distribuzione
granulometrica, il diametro aerodinamico mediano di massa (MMAD), la produzione di aerosol /o il tasso
di produzione di aerosol, che possono quindi essere diversi da quelli indicati dal produttore. Per ulteriori
informazioni, fare riferimento al foglietto illustrativo fornito dal produttore del farmaco.

3) Leffetto delle indicazioni relative alle prestazioni dei nebulizzatori & basato su test che utilizzano modelli di
ventilazione negli adulti e potrebbero variare rispetto a quelle riportate per le popolazioni pediatriche o neonatali.

4) Prestazioni essenziali: velocita di nebulizzazione.

5) La percentuale di particelle di aerosol con diametro compreso tra 1 e 5 ym generate dal nebulizzatore & > 50%.
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7. Istruzioni per I'utente e installazione

7.1. Alimentazione

Utilizzare il cavo USB di tipo C (incluso nella confezione) e 'adattatore CA (uscita: CC 5V, 1 Ain conformita alla
norma IEC 60601-1; non incluso nella confezione) per la ricarica. Si consiglia di utilizzare il set adattatore CA
opzionale, modello NEB-ASET-3A o NEB-ASET-3AUK. (fare riferimento a “15. Elenco di configurazione”.)

La ricarica completa richiede circa 2 ore.

Caricare il dispositivo come illustrato nella figura che segue.

Quando la spia luminosa della batteria passa da un lento lampeggiamento a una luce fissa, la batteria &
completamente carica. (Si prega di fare riferimento al paragrafo "7.3. Spia luminosa"). Si prega di scollegare
I'adattatore CA.

Nota: -
Se la spia luminosa della batteria & spenta,cio potrebbe indicare che I'adattatore CA & incompatibile o danneggiato,
oppure che |'apparecchiatura potrebbe essere stata danneggiata. In tal caso, si prega di scollegare I'adattatore CA.
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AAvvertenza

1) Al termine della durata operativa prevista, smaltire questo dispositivo e gli accessori attenendosi alle normative
locali in materia di salvaguardia dell'ambiente; non smaltire insieme ai normali rifiuti domestici, al fine di evitare di
inquinare I'ambiente.

2) Utilizzare solo adattatori in CA con uscita in CC 5,0 V, 1 A conformi alla norma IEC 60601-1 per evitare rischi di
folgorazione.

3) Non modificare la presente apparecchiatura senza I'autorizzazione del produttore.

4) Non smontare o riparare il presente dispositivo, né smontare o sostituire la batteria del produttore.

/\ Attenzione:

1) Quando la capacita della batteria & insufficiente, utilizzare il cavo USB di tipo C per ricaricarla.

2) Se il periodo di conservazione supera un mese, & necessario ricaricare il dispositivo almeno una volta al mese.
3) Il dispositivo non puo essere utilizzato durante la ricarica.

4) L'unita principale & alimentata da batterie secondarie al litio conformi alla norma IEC 62133-2.
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7.2. Passaggi delle istruzioni per I'uso

Modalita di utilizzo

1) Ruotare il coperchio del serbatoio del farmaco in senso antiorario e rimuoverlo.

2) Riempire il serbatoio del farmaco con almeno 2 mL e al massimo 10 mL di farmaco prescritto.
3) Installare il coperchio del serbatoio del farmaco.

o

@ L

Nota:

- prima dell'uso, pulire e disinfettare 'unita principale, il serbatoio del farmaco e gli accessori. Fare riferimento a
“8. Pulizia e disinfezione”.

- Segquire il consiglio/prescrizione del medico per la somministrazione dei farmaci.

- Prestare attenzione a non eccedere con i farmaci.

/\ Attenzione:

- riempire il serbatoio del farmaco prima dell'accensione.

- La quantita di farmaco non deve essere inferiore a 2 mL e non deve superare i 10 mL.

- NON aprire incautamente il serbatoio del farmaco dopo averlo riempito, per evitare di rovesciarlo.
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4) Collegare la maschera per nebulizzazione o il boccaglio al serbatoio del farmaco.

a. Collegare la maschera per nebulizzazione b. Collegare il boccaglio

5) Posizionare la maschera per nebulizzazione sulla bocca e sul naso oppure introdurre in bocca il boccaglio.

a. Metodo di inalazione della maschera b. Metodo di inalazione
per nebulizzazione del boccaglio

6) Premere il pulsante di stand-by (alimentazione) per avviare la nebulizzazione. Durante I'uso del dispositivo,
rimanere in posizione verticale e respirare con calma. Trattenere il respiro per 2-3 secondi dopo l'inalazione per
migliorare I'assorbimento del farmaco.
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/\ Attenzione:

Se si applica troppa forza alla maschera di nebulizzazione o al boccaglio, il serbatoio del farmaco potrebbe
staccarsi dall'unita principale.

Durante I'uso, tenere saldamente I'unita principale e il serbatoio del farmaco, prestando attenzione a non separarii.

7) Dopo l'inalazione, premere il pulsante di stand-by (alimentazione) per arrestare la nebulizzazione. La
nebulizzazione si arresta automaticamente dopo 30 minuti.
8) Rimuovere il coperchio del serbatoio del farmaco ed eliminare il farmaco residuo dopo l'uso.

@
o>

a. Ruotare il coperchio del serbatoio del farmaco b. Versare il farmaco residuo inclinando
in senso antiorario, quindi tirarlo verso I'alto per verso il basso.
rimuoverlo.

9) Pulire e disinfettare i componenti. Fare riferimento a “8. Pulizia e disinfezione”.
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/N Attenzione:

1) Non inclinare il serbatoio del farmaco durante I'installazione, assicurarsi che I'intero serbatoio del farmaco sia
collegato saldamente.

2) Tenere il dispositivo in verticale durante il funzionamento, senza vibrazione durante la nebulizzazione.

3) Trattenere il respiro per qualche istante prima di iniziare il trattamento puo migliorare I'efficacia della terapia di
nebulizzazione. Sedersi, rimanere calmi e rilassarsi, e non inalare troppo velocemente durante il trattamento.

4) Sostituire la maschera per nebulizzazione o il boccaglio in caso di modifica del metodo di inalazione. Pulire il
serbatoio del farmaco dopo I'uso (fare riferimento a “8. Pulizia e disinfezione”).

5) Un eventuale accumulo di liquido intorno all'ugello di nebulizzazione e alla membrana vibrante dopo 'uso del
dispositivo pud influire sull'efficacia della nebulizzazione del farmaco. In questo caso, interrompere il processo
di nebulizzazione. Quindi, rimuovere con attenzione la maschera di inalazione e tutti gli altri accessori. Pulire
delicatamente qualsiasi liquido residuo con una garza medica pulita. Prestare attenzione a non toccare I'area di
spruzzatura centrale della membrana vibrante, poiché cio potrebbe causare danni.

6) Per domande sul processo di nebulizzazione, rivolgersi al produttore o al distributore.
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7.3. Spia indicatrice

Indicatore di funzionamento ——

Indicatore della batteria ——

L'indicatore di funzionamento & acceso fisso

Funzionante

L'indicatore di funzionamento lampeggia
rapidamente 10 volte

Basso livello del farmaco, il dispositivo si spegne
automaticamente

L'indicatore di funzionamento lampeggia
lentamente 10 volte

Il timer di nebulizzazione di 30 minuti scade ¢ il dispositivo si
spegne automaticamente

L'indicatore della batteria lampeggia
rapidamente 10 volte

Batteria in esaurimento

Batteria scarica, il dispositivo si spegne automaticamente

L'indicatore della batteria lampeggia
lentamente

Ricarica in corso

Indicatore della batteria acceso fisso

Dispositivo completamente carico
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/\ Attenzione:

(1) Definizione di “lampeggia rapidamente”: Luce accesa per 0,5 secondi, poi spenta per 0,5 secondi.

Definizione di “lampeggia lentamente”: Luminoso — si attenua per 1 secondo, tenue — luminoso per 1 secondo
(si alterna senza spegnimento)

(2) Quando viene visualizzata un'avvertenza di basso livello del farmaco e l'ndicatore di funzionamento lampeggia
rapidamente 10 volte

La nebulizzazione riprende all'aggiunta del farmaco;

La sola pressione del pulsante Stand-by (pulsante di alimentazione) non avvia forzatamente la nebulizzazione.

7.4. Versione software
WHQW8 V1.0
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8. Pulizia e disinfezione

Parti idonee
alla pulizia e Serbatoio del farmaco, maschere per nebulizzazione e boccaglio
disinfezione:
Le procedure di ricondizionamento hanno un impatto limitato su questo prodotto. La
limitazione del numero di procedure di ricondizionamento & pertanto determinata dalla
s . ) funzione/usura del dispositivo. Dal punto di vista del trattamento, non esiste un numero
uggerimento:

massimo di ricondizionamenti consentiti. Il dispositivo non va riutilizzato in presenza di
segni di degrado del materiale, ad esempio crepe sul prodotto, fragilita, altre alterazioni
nel materiale, ecc.

Istruzioni di pulizia e d

isinfezione

Preparazione al
punto di utilizzo:

Rimuovere i residui visibili sul dispositivo con acqua fredda (< 40 °C) immediatamente
dopo I'utilizzo, se applicabile. Non utilizzare detergenti fissanti o acqua calda (> 40 °C)
poiché possono causare la fissazione di residui in grado di influire sul risultato del
processo di ricondizionamento.

Trasporto:

Conservare il dispositivo in un ambiente umido e trasportarlo nell'area di
ricondizionamento per evitare danni e contaminazioni all'ambiente.

Preparazione per la
decontaminazione:

| dispositivi devono essere ricondizionati, per quanto possibile, in uno stato disassemblato.

Pre-pulizia:

Eseguire la pre-pulizia manuale, finché i dispositivi non risultano visivamente puliti.
Immergere i componenti in una soluzione detergente. Pulire le superfici con un panno
morbido privo di lanugine.
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Pulizia:

Per quanto riguarda la pulizia/disinfezione, il risciacquo e I'asciugatura, occorre
distinguere tra metodi di ricondizionamento manuali e automatizzati. La preferenza va
data ai metodi di ricondizionamento automatizzati, in particolare grazie alla migliore
riproducibilita e standardizzazione e per la protezione del personale.

Pulizia Automatizzata:

Utilizzare una lavastrumenti-disinfettatrice conforme ai requisiti della serie ISO 15883.
Gli strumenti sono posizionati sul rack di pulizia della lavastrumenti-disinfettatrice. Gli
strumenti nella lavastrumenti-disinfettatrice sono disposti in modo tale da evitare zone
d'ombra durante il risciacquo e che 'acqua defluisca rapidamente.

Awviare il programma:

+ Pre-lavaggio di 4 minuti con acqua fredda (< 40 °C)

+ svuotamento

+ lavaggio di 5 minuti con un detergente alcalino delicato a 55 °C

+ svuotamento

+ risciacquo di 3 minuti con acqua calda (40 °C)

+ svuotamento

+ risciacquo intermedio di 5 minuti con acqua calda (40 °C)

+ svuotamento

| processi di pulizia automatizzata sono stati convalidati utilizzando neodisher MediClean
forte allo 0,5%.

Nota: per il processo di pulizia automatizzato va utilizzata acqua deionizzata fresca.
La qualita dell'acqua & conforme alla norma EN 285.
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Pulizia manuale:

E possibile eseguire la pulizia manuale delle parti nelle seguenti condizioni: neodisher

MediClean forte allo 0,5%, immersione di 10 minuti a 30 °C.

Se si utilizzano altri detergenti, selezionare i tempi di immersione, le concentrazioni e le

temperature delle soluzioni come indicato dal produttore del detergente.

In tal caso, si raccomanda di utilizzare un detergente contenente agenti alcalinizzanti,

enzimi e tensioattivi.

a. Indossare guanti protettivi monouso.

b. Sistemare le parti in un contenitore di pulizia appropriato.

c. Creare una soluzione detergente secondo quanto indicato dal produttore del
detergente.

d. Immergere completamente le parti nella soluzione detergente. Assicurarsi che non
siano presenti bolle d'aria sui prodotti durante I'immersione.

€. Immergere un panno morbido e pulito privo di lanugine nella soluzione detergente e
pulire delicatamente tutte le superfici e i lumi dei componenti fino a quando non risultano
visivamente pulite. Prestare particolare attenzione alle parti interne. Quando il panno
risulta chiaramente sporco, eliminarlo e utilizzare un nuovo panno secondo le esigenze.
Sciacquare quindi il lume delle parti con la soluzione detergente utilizzando una siringa.
Ripetere il passaggio per 5 volte. Il processo di pulizia richiede circa 10 minuti.

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

g. Inserire le parti pulite e risciacquate in un contenitore pulito adeguato con acqua
deionizzata fresca. Risciacquare accuratamente e sciacquare accuratamente il lume
delle parti con acqua per 5 minuti.

h. Asciugare accuratamente le parti con un panno privo di lanugine.
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Disinfezione:

Programma di disinfezione automatizzata (disinfettante alla
glutaraldeide):
Awviare il programma:

-Disinfezione di 5 minuti con disinfettante Belimed Protect™ alla glutaraldeide a 55 °C
- Neutralizzazione di 1 minuto con acqua a temperatura ambiente

+ svuotamento

- Neutralizzazione di 1 minuto con acqua a temperatura ambiente

+ svuotamento

+Asciugatura di 8 minuti a 50 °C

Disinfezione manuale:

Sono utilizzati i seguenti parametri:

Disinfettante: MetriCide OPA Plus (* principio attivo: ortoftalaldeide)
Concentrazione: soluzione pronta per I'uso, non diluita

Temperatura: temperatura ambiente

Tempo di immersione: = 5 min.

a. Immergere le parti nella soluzione disinfettante.

b. Pulire la superficie delle parti con un panno morbido e sterile privo di lanugine per

rimuovere eventuali bolle d'aria sulla superficie.

c. Trascorso il tempo di ammollo, rimuovere le parti dalla soluzione di disinfezione.
d. Risciacquare le parti dopo la disinfezione manuale con acqua sterile.

e. Pulire e asciugare le superfici delle parti con un panno sterile privo di lanugine finché la

superficie non ¢ priva di macchie d’acqua.

Le condizioni di disinfezione descritte sopra sono solo parametri raccomandati; per
i parametri di uso effettivo e le precauzioni, fare riferimento alle istruzioni per 'uso

dell'agente disinfettante.
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Asciugatura:

Asciugatura dei componenti tramite il ciclo di asciugatura completo della lavastrumenti-
disinfettatrice. Se necessario, € possibile eseguire I'asciugatura manuale (aggiuntiva) con un
panno privo di lanugine. Asciugare le cavita dei prodotti utilizzando aria compressa sterile.
Per il ricondizionamento manuale, I'asciugatura avviene dopo la fase di risciacquo,
successiva alla disinfezione manuale. Agitare bene il serbatoio del farmaco per rimuovere

il liquido entrato nel serbatoio attraverso il foro di scarico sul fondo dello stesso. Pulire e
asciugare con un panno sterile privo di lanugine finché la superficie non & priva di macchie
d'acqua. Asciugare le cavita delle parti usando aria compressa sterile.

Test funzionale,
manutenzione:

Ispezione visiva per la pulizia delle parti.

Tutte le parti devono essere ricontrollate per verificarne I'asciugatura.

Dopo la pulizia e la disinfezione, un’accurata ispezione e manutenzione garantisce
l'idoneita all'uso dei componenti.

- Verificare che le parti non presentino ammaccature, crepe, deformazioni, graffi, ecc.

- Controllare che tutte le marcature sul prodotto siano ben visibili.

Scartare e sostituire eventuali componenti quando necessario.

Non utilizzare le parti con i seguenti difetti: deformazione del materiale, crepe sul prodotto,
parti diventate fragili o altre alterazioni del materiale, ecc.

Eseguire il collaudo e la manutenzione dei componenti conformemente alle istruzioni del
produttore.

Test funzionale:

1. Ispezionare visivamente ciascuna parte del sistema per verificare la presenza di crepe
o danni e sostituirla in caso di difetti visibili.

2. Versare 1-10 mL di soluzione salina normale (0,9%) nel nebulizzatore.

3. Premere standby (pulsante di alimentazione) e verificare se l'indicatore di
funzionamento & acceso e se I'aerosol é visibile.

4. Premere di nuovo standby (pulsante di alimentazione) per spegnere il sistema e
verificare se I'indicatore di funzionamento & spento.

Eliminare il liquido rimanente prima dell'uso da parte del paziente.
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Conservare il dispositivo e le parti trattate in un ambiente asciutto, pulito e privo di polvere

Conservazione: . . . o .
a temperature moderate; fare riferimento all'etichetta e alle istruzioni per 'uso.

Istruzioni aggiuntive: Nessuna

E responsabilita dell'utente garantire che i processi di ricondizionamento, compresi le risorse, i materiali e il
personale, siano adeguati per raggiungere i risultati richiesti. Lo stato dell'arte e, spesso, le normative nazionali
richiedono che tali processi e le risorse impiegate siano convalidati e mantenuti correttamente.

AAvvertenza

1) Non utilizzare disinfettanti contenenti bromuro di benzalconio o candeggina.
2) Prestare attenzione a non danneggiare la membrana vibrante durante la disinfezione e la pulizia. Non utilizzare
una garza medica per pulire i residui nella membrana vibrante; lasciare asciugare le parti all'aria.

3) Non utilizzare mai ipoclorito di sodio, acido ipocloroso o ammonio quaternario per la disinfezione.

Nota:

1) La classificazione di resistenza all'acqua dell'apparecchiatura & IP24. Non & possibile lavare questa unita
principale con acqua corrente; impedire sempre l'ingresso di acqua.

2) | residui di disinfettante vanno accuratamente puliti per assicurare un utilizzo successivo sicuro.

3) Prima di eseguire la pulizia e la disinfezione, scollegare la fonte di alimentazione.

4) Dopo la pulizia e la disinfezione, rimontare il dispositivo secondo quanto riportato in 7.2.
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9. Conservazione e manutenzione

1) Le condizioni di conservazione e trasporto dei prodotti sono descritte in “6. Parametri tecnici del prodotto”.

2) Conservare il dispositivo al di fuori della portata dei bambini quando non € presente un adulto. Le parti piccole di
questo dispositivo possono essere ingerite dai neonati e dai bambini.

3) Evitare che animali domestici o infestanti danneggino questo dispositivo.

4) Asciugare le parti immediatamente dopo la pulizia e la disinfezione. Conservare il dispositivo e i componenti in un
ambiente conforme ai requisiti, facendo attenzione a evitare urti meccanici come la caduta del dispositivo.

5) Awvitare il tappo ed eliminare il liquido residuo dal serbatoio. Non riutilizzare.

6) Pulire I'esterno dell'unita principale con un panno morbido.

7) Il dispositivo va conservato in un luogo privo di gas corrosivi e con una buona ventilazione; evitare forti urti
durante il trasporto.

8) Non pulire il prodotto con benzene, diluente e sostanze chimiche infiammabili.
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10. Risoluzione dei problemi

Elemento Problema Possibile causa/soluzione
+ Se l'indicatore della batteria lampeggia 0 non lampeggia o & acceso,
ricaricare il dispositivo. Fare riferimento a “7.1. Alimentazione”.
+ Se l'indicatore di funzionamento lampeggia rapidamente, il livello del farmaco
Non funziona & basso. Riempire il serbatoio del farmaco e riprovare.
1 quando viene | « Eliminare gli eventuali residui di farmaco dalla membrana vibrante e
acceso. riprovare.
+ Se il dispositivo non esegue la nebulizzazione dopo aver controllato le
possibili cause sopraindicate, contattare il punto vendita o il distributore
OMRON.
+ Verificare che il serbatoio del farmaco sia stato riempito con il medicinale
corretto, che deve essere idrosolubile e non corrosivo.
+ Verificare che il serbatoio del farmaco sia stato riempito con una quantita
appropriata di medicinale.
Velocita di + Inclinare l'unita principale in modo che il farmaco possa entrare in contatto
2 nebulizzazione con la membrana vibrante.
bassa. + Rimontare correttamente il serbatoio del farmaco e riavviare il dispositivo.

+ Pulire il serbatoio del farmaco e la membrana vibrante. Se dopo la pulizia
non si riesce a usare il dispositivo, verificare 'eventuale rottura della
membrana vibrante.

+ Eliminare gli eventuali residui di farmaco dalla membrana vibrante e riavviare.
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II dispositivo
si spegne
immediatamente
dopo
I'accensione

+ Installare correttamente il serbatoio del farmaco, quindi riprovare.

+ Inclinare leggermente il dispositivo in avanti per portare il farmaco a contatto
con la membrana vibrante.

+ Eliminare gli eventuali residui di farmaco dalla membrana vibrante e riprovare.

+ Se il dispositivo non esegue la nebulizzazione dopo aver controllato le possibili
cause sopraindicate, contattare il punto vendita o il distributore OMRON.

La membrana

¢ ostruita + Togliere il serbatoio del farmaco e il relativo coperchio.
dai residui di Lavare con acqua tiepida e lasciare asciugare all'aria.

farmaco.

I gruppo + Rimontare correttamente il serbatoio del farmaco.

serbatoio del
farmaco perde.

+ Acquistare un nuovo serbatoio del farmaco. Contattare il proprio rivenditore o
distributore OMRON.

Nel serbatoio

del farmacol + Pulire sempre il serbatoio del farmaco dopo I'uso. Attenersi alla procedura di
sono presenti R
S, pulizia e disinfezione.
residui liquidi di
medicinale.
+ Assicurarsi che il cavo USB di tipo C e I'adattatore CA siano collegati
. correttamente.
Non carica.

+ Acquistare un nuovo cavo USB di tipo C o un adattatore CA. Contattare il
proprio rivenditore o distributore OMRON.
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11. Note e avvertenze
11.1. Note e suggerimenti

1. Questo dispositivo & un dispositivo medico; leggere il manuale d'uso prima di utilizzarlo.

2. Si prega di utilizzare accessori originali; il servizio di garanzia non viene fornito per i danni causati da
accessori che non rientrano nella nostra lista.

w

. L'utilizzo di un adattatore non conforme puo causare danni all'apparecchiatura.

~

. Fare riferimento al manuale d’uso in caso di problemi o contattare I'unita di assistenza post-vendita per la
manutenzione.

o

. Pulire e disinfettare il serbatoio del farmaco prima di utilizzarlo per la prima volta. E possibile fare riferimento a
“8. Pulizia e disinfezione”.

[=2]

. Questo dispositivo & destinato alla nebulizzazione dei farmaci, non all'umidificazione; evitare I'uso di acqua
distillata, che potrebbe causare una minore velocita di nebulizzazione.

~

. Pulire il serbatoio del farmaco vuoto prima di riporlo.

e

Prima dell'uso, accertarsi che tutti gli accessori siano montati correttamente.

©

. Utilizzare I'accessorio singolarmente per evitare infezioni crociate.

10. Tenere il dispositivo in posizione verticale durante la nebulizzazione.

11. Non utilizzare I'unita in ambienti con gas infiammabili o in prossimita di un dispositivo di riscaldamento o di
una fiamma libera.

12. Non utilizzare I'unita vicino a prodotti ad alta frequenza o elettronici.
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13. Non utilizzare forni a microonde, forni, phon o altre applicazioni domestiche per asciugare il nebulizzatore e
gli accessori.

14. Descrizione tecnica inclusa nel presente manuale d'uso.

15. Il nebulizzatore pud essere utilizzato solo da operatori in grado di comprendere il presente manuale d'uso.

L'uso da parte dei bambini deve avvenire solo sotto la supervisione di un adulto.

16. Quando il prodotto viene prelevato da -20 °C, deve acclimatarsi a temperatura ambiente per 2 ore prima
dell'uso.

17. Quando il prodotto viene prelevato da +55 °C, deve acclimatarsi a temperatura ambiente per 2 ore prima
dell'uso.

18. L'interfaccia di ricarica serve solo per I'alimentazione e non puo essere utilizzata per collegare altri
dispositivi.

19. Il paziente puo essere I'operatore designato; tutte le funzioni dei dispositivi possono essere utilizzate dai
pazienti.

20. Quando il paziente € un operatore designato, tutti gli accessori del nebulizzatore non possono essere
sottoposti a manutenzione o assistenza durante ['utilizzo.

21. La manutenzione del dispositivo da parte del paziente € limitata alla pulizia e alla disinfezione. Fare
riferimento a “8. Pulizia e disinfezione”.

22. Le informazioni sulle prestazioni fornite nel presente manuale di istruzioni sono conformi alla norma
EN ISO 27427:2023. Potrebbe non essere applicabile ai farmaci forniti con formulazione ad alta viscosita.
In questi casi, si consiglia di consultare il medico in merito al tipo di farmaco che si sta assumendo.

23. Massima altitudine operativa nominale: 1.300 metri (corrispondente a una pressione ambiente di 872 hPa)
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24. | dispositivo di nebulizzazione e gli accessori (maschera di nebulizzazione e boccaglio) sono conformi ai
requisiti delle norme 1SO 18562-2, 1SO 18562-3 e ISO 18562-4.

25. Riferire eventuali incidenti gravi occorsi in relazione al presente dispositivo al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui si risiede.

26. | materiali utilizzati per i componenti potrebbero non essere compatibili con soluzioni/sospensioni/emulsioni
non valutate.
Farmaci valutati: Soluzione di ambroxolo cloridrato per inalazione e soluzione di salbutamolo solfato per
inalazione.

27. Controllare lo stato di accensione dopo aver rimontato il dispositivo.

28. Utilizzare o acquistare solo parti o accessori originali.

29. Queste caratteristiche tecniche sono soggette a variazione senza preavviso.
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11.2. AAvvertenza

1. In caso di malessere, interrompere I'uso del dispositivo e consultare il proprio medico.

2. Non & consentito utilizzare oli volatili, che possono danneggiare la membrana.

3. | farmaci idrosolubili e quelli a diluizione salina sono consentiti, ma possono causare broncospasmi.

4. Non utilizzare farmaci contenenti esteri, oli o particelle in sospensione, compresi gli estratti di erbe.
Si raccomanda di utilizzare il dispositivo secondo le istruzioni del medico.

5. Non eseguire la manutenzione e la riparazione quando il nebulizzatore & in uso.

6. Non modificare I'apparecchiatura in mancanza di autorizzazione del produttore. In caso contrario, potrebbero
verificarsi danni all'unita principale o causare problemi per 'utente o i pazienti.

7. La sostituzione delle batterie al litio, se non corretta, potrebbe comportare un rischio inaccettabile.

8. Questo dispositivo & destinato all'uso da parte di un singolo paziente e pud essere riutilizzato da un singolo
paziente.

9. Non usare in prossimita di questo dispositivo medico telefoni mobili (cellulari) o altri dispositivi (come sistemi
per risonanza magnetica, diatermia, elettrocauterizzazione, RFID e sistemi di sicurezza elettromagnetici) che
generano forti campi elettrici o elettromagnetici.

10. I produttore o il rappresentante del produttore puo assistere 'operatore non esperto o I'organizzazione
responsabile non professionale nellinstallazione, nell'uso o nella manutenzione di questo dispositivo, se
necessario. In caso di funzionamento o eventi imprevisti, contattare il punto vendita o il distributore OMRON.
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11. Smaltimento della batteria

Le batterie ricaricabili scariche devono essere smaltite nei contenitori di raccolta dedicati, presso i punti di
recupero oppure i rivenditori di materiale elettronico. Per legge, I'utente & tenuto a smaltire le batterie secondo le
normative locali in materia di salvaguardia dell'ambiente.

Informazioni generali sullo smaltimento

Ai fini della salvaguardia del'ambiente, non smaltire il dispositivo insieme ai normali rifiuti domestici al termine
della sua durata operativa. Smaltire il dispositivo presso un centro di raccolta locale o un punto di riciclaggio del
proprio paese secondo quanto previsto dalla direttiva CE sui rifiuti da apparecchiature elettriche ed elettroniche
(RAEE). Per eventuali domande, rivolgersi alle autorita locali preposte allo smaltimento dei rifiuti.

La batteria ricaricabile NE-U300 non deve essere smontata e smaltita dagli utenti.

12. Il cavo USB di tipo C va tenuto fuori dalla portata dei bambini per evitare strangolamenti.

13. Consultare il medico o contattare il produttore in caso di variazioni nelle prestazioni del dispositivo.

14. Prestare attenzione alle piccole parti di questo dispositivo a causa del rischio di ingestione da parte di
neonati o di bambini.

15. Le parti applicate non sono destinate a fornire calore a un paziente.

16. Il sistema di nebulizzazione non € adatto all’'uso in un sistema di respirazione anestetica o in un sistema di
respirazione con ventilatore.

17. I tipi di liquido utilizzati nel dispositivo sono progettati per la nebulizzazione.

18. | materiali accessibili utilizzati nel nebulizzatore sono sicuri per le persone normali. Per pochissimi
operatori con estrema sensibilita cutanea, se durante I'uso del nebulizzatore si verificano disturbi alla pelle,
interrompere immediatamente I'uso e consultare un medico.
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19. Non utilizzare la maschera per nebulizzazione, il boccaglio o il serbatoio del farmaco su piu pazienti. (solo
per 'uso su singolo paziente). Il riutilizzo delle parti per 'uso su singolo paziente va effettuato solo in base
alle indicazioni del medico.

20. La temperatura superficiale delle parti applicate supera i 41 °C durante il test sia in condizioni normali che
in condizioni di singolo guasto. (contenitore in plastica esterno vicino alla batteria: 47,2 °C. Interruttore di
alimentazione: 46,3 °C. Serbatoio del farmaco: 45,0 °C.)

Tempo di contatto delle parti applicate durante il funzionamento: 1 min. <t < 10 min.

21. Non awvicinare all'unita principale carte magnetiche, supporti magnetici, strumenti di precisione o altri
dispositivi sensibili al magnetismo.
(I magnete incorporato puo influire su questi elementi e causare danni ai dati registrati magneticamente o
provocare malfunzionamenti).
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12. Dichiarazioni sulla compatibilita elettromagnetica (EMC)

1. Questo dispositivo & conforme ai requisiti di compatibilita elettromagnetica della norma
EN 60601-1-2:2015 + A1:2021.

2. L'utente deve installare e utilizzare il dispositivo secondo le informazioni sulla compatibilita elettromagnetica
fornite nel presente manuale di istruzioni.

3. | dispositivi di comunicazione RF portatili € mobili e alcuni elettrodomestici, come telefoni cellulari, citofoni,
forni a microonde, e asciugatori possono influenzare le prestazioni del nebulizzatore a rete portatile; pertanto,
va tenuto lontano da essi durante I'uso.

4. La guida e la dichiarazione del produttore sono riportate in appendice.

5. Non utilizzare questo dispositivo in prossimita di apparecchiature chirurgiche a radiofrequenza.

1. A causa del numero sempre maggiore di dispositivi elettronici (computer, telefoni cellulari, ecc.), i dispositivi
medici in uso potrebbero essere soggetti a interferenze elettromagnetiche prodotte da altre apparecchiature.

2. Tali interferenze elettromagnetiche potrebbero determinare il funzionamento errato del dispositivo medico e
creare una situazione potenzialmente non sicura.

3. | dispositivi medici, inoltre, non devono interferire con altre apparecchiature.

4. Per la conformita alle normative sulla compatibilita elettromagnetica (EMC) e allo scopo di prevenire situazioni
potenzialmente non sicure nell'utilizzo del prodotto, sono state implementate le norme contenute negli standard
EN 60601-1-2:2015 + A1:2021. Tali standard definiscono i livelli di immunita all'interferenza elettromagnetica,
nonché i livelli massimi di emissioni elettromagnetiche per i dispositivi medici.

5. | dispositivi medici prodotti da FEELLIFE HEALTH INC. sono conformi allo standard
EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 per quanto concerne sia 'immunita che le emissioni.

E necessario tuttavia osservare le precauzioni indicate di seguito:
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Nota:
Le EMISSIONI tipiche di questo apparato lo rendono idoneo per I'utilizzo in ambienti residenziali (per i quali &
richiesto lo standard CISPR 11 classe B).

Avvertenza:

1. L'uso di accessori non specificati nel presente manuale pud causare un aumento delle emissioni o una riduzione
dellimmunita del dispositivo.

2. | dispositivi medici non devono essere utilizzati accanto ad altri apparati o impilati su di essi. Qualora si renda
necessario un utilizzo adiacente o impilato, & opportuno tenere sotto osservazione il dispositivo medico, onde
verificarne il normale funzionamento nella configurazione in cui verra utilizzato.

3. Gli apparati di comunicazione portatili in radiofrequenza (incluse le periferiche quali cavi per antenna e antenne
esterne) devono essere utilizzati a una distanza di almeno 30 cm (12 pollici) rispetto a un qualsiasi componente
del’APPARATO ELETTROMEDICALE o del SISTEMA ELETTROMEDICALE, inclusi i cavi specificati dal
PRODUTTORE. Diversamente, le prestazioni di questo dispositivo potrebbero risultare compromesse.

4. Non usare in prossimita di questo dispositivo medico telefoni mobili (cellulari) o altri dispositivi che generano
forti campi elettrici o elettromagnetici. Cio potrebbe determinare il funzionamento errato dell'unita e creare una
situazione potenzialmente non sicura. Si consiglia di mantenere tali apparecchiature a una distanza minima di
7 m. Verificare il corretto funzionamento del dispositivo se la distanza & inferiore.

Dettagli del cavo:

Nome Tipo Lunghezza (m) Cavo schermato

Cavo USB di tipo C USB di tipo C 1,0 Non schermato

238



Guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

Questo Nebulizzatore mesh portatile & destinato all'utilizzo nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o
I'utilizzatore del presente nebulizzatore mesh portatile deve accertarsi che I'utilizzo avvenga nell'ambiente descritto.

Test di immunita Conformita Ambiente elettromagnetico - guida
Il nebulizzatore mesh portatile utilizza energia in RF solo per il

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 suo funnonamerjtg |nterno.lPer1ant0, le sue emlsswm RF sono
molto basse ed & improbabile che possano causare interferenze
nelle apparecchiature elettroniche vicine.

Emissioni RF CISPR 11 Classe B

Emissioni armoniche

IEC 61000-3-2 ND
Questo nebulizzatore mesh portatile & adatto all'uso in tutti i
contesti, compresi quelli domestici e quelli direttamente collegati
alla rete elettrica pubblica a bassa tensione che alimenta gli
edifici utilizzati per scopi domestici.

Fluttuazioni di tensione/emissioni di

Conforme

sfarfallio IEC 61000-3-3
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Guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Questo Nebulizzatore mesh portatile & destinato all'utilizzo nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o
I'utilizzatore del presente nebulizzatore mesh portatile deve accertarsi che I'utilizzo avvenga nell'ambiente descritto.

Test di immunita Livello di prova [EC 60601 | Conformita Ambiente elettromagnetico - guida

. . | pavimenti devono essere in legno, cemento o con
Scarica elettrostatica +8 kV contatto ; ) ) A ) ) )
(ESD) IEC 61000-4-2 +8 kV contatto +2 kV, 12KV, £4KV, piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono ricoperti

4 KV, £8 kV, 15KV aria

+8 KV, £15kV aria

di materiale sintetico, I'umidita relativa dovrebbe
essere almeno del 30%.

Transitori elettrici
veloci/burst conformi
con IEC 61000-4-4

+2 kV per le linee di
alimentazione elettrica

+2 kV per le linee
di alimentazione
elettrica

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere
quella di un tipico ambiente commerciale od
ospedaliero.

Sovratensione
IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV
Da linea a linea

+0,5kV, £1kV
Da linea a linea

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere
quella di un tipico ambiente commerciale od
ospedaliero.

Cadute di tensione,
interruzioni di
tensione

IEC 61000-4-11.

0% Ur, 0,5 cicli
A0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°
0% ur, 1 ciclo e 70% ur,
25/30 ciclia 0°

0% ur, 250/300 cicli

0% Ur, 0,5 cicli
A0°,45°,90°,
135°, 180°, 225°,
270° e 315°

0% ur, 1cicloe
70% ur, 25/30 cicli
a0°

0% ur, 250/300 cicli

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere
quella di un tipico ambiente commerciale od
ospedaliero. Se ['utente del nebulizzatore mesh
portatile necessita del funzionamento continuo
durante le interruzioni della rete elettrica, si
raccomanda di alimentare il nebulizzatore mesh
portatile con un gruppo di continuita o una batteria.
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Frequenza di
alimentazione

| campi magnetici a frequenza di potenza devono

30A/m 30 A/m Y P
(50/60 Hz) ) 50 Hz ¢ 60 Hz 50 Hz ¢ 60 Hz essere a livelli cara?tenstlm diun I_uogo tipico in un
campo magnetico ambiente commerciale o ospedaliero.
IEC 61000-4-8
CW 8 A/m per
CW8Amper30kHz | oKz .
- i .| Modulazione degli
Modulazione degli impulsi | . ) ] - ) . ;
) - impulsi 2,1 kHz, | campi magnetici a frequenza di rete / i campi
Campi magnetici 2,1 kHz, 65 A/m per A s oo
" A 65 A/m per magnetici di prossimita devono essere a livelli
di prossimita 134,2 kHz o - o X
N . .| 134,2kHz caratteristici di una tipica postazione in un ambiente
IEC 61000-4-39 Modulazione degli impulsi . ) . )
Modulazione degli commerciale o ospedaliero standard.
50 kHz, 7,5 A/m per . X
13.56 MHz impulsi 50 kHz,
! 7,5 Alm per
13,56 MHz

Nota: Ut ¢ la tensione di rete in CA prima dell'applicazione del livello di prova.
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Guida e Dichiarazione - Immunita elettromagnetica

I dispositivo € destinato all'utilizzo nel’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o ['utilizzatore
del dispositivo deve accertarsi che I'utilizzo avvenga nell'ambiente descritto.

Test di immunita | Livello di prova IEC 60601 Livello di conformita f\g:fi):jznte eletiromagnetico
Radiofrequenza 3Vrms 3 Vrms Gli apparati di
condottaq Da 150 kHz a 80 MHz Da 150 kHz a 80 MHz comunicazione portatili in
6 Vrms su bande radio ISMe | 6 Vrms su bande radio ISM e radiofrequenza (incluse
IEC 61000-4-6 . o L R
amatoriali amatoriali le periferiche quali cavi
per antenna e antenne
esterne) non devono
10Vim 10 V/m essere utilizzati a una
da 80 MHz a 2,7 GHz da 80 MHz a 2,7 GHz distanza inferiore a 30 cm
Da 385 MHz a 5.785 MHz Da 385 MHz a 5.785 MHz (12 poliici) rispetto a un
irradiata prova per TiM! prova per TIM! del nebulizzatore mesh
IEC 61000-4-3 PORTA DELL'INVOLUCRO PORTA DELL'INVOLUCRO portatile, inclusi i cavi

agli apparati di comunicazione
wireless in radiofrequenza (fare
riferimento alla tabella 9 di

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

agli apparati di comunicazione
wireless in radiofrequenza (fare
riferimento alla tabella 9 di

|EC 60601-1-2:2014+A1:2020)

specificati dal produttore.
Diversamente, le
prestazioni di questo
dispositivo potrebbero
risultare compromesse.
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13. Segni e simboli

Simbolo generale

Descrizioneftitolo

Simbolo generale

Descrizione/titolo

Data di produzione

Segno di avvertenza generale

]
!

Informazioni sul produttore

Fare riferimento alle istruzioni per
I'uso (Sfondo: blu)

m

Rappresentante autorizzato
per I'Unione Europea

Attenzione

Limite di temperatura

Numero di serie

=)
T

E

Riferimento

g B>AB

Limite di umidita
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Dispositivo medico

Limite di pressione atmosferica

Alla scadenza della durata utile
del dispositivo, gli utenti finali

Standby devono smaltirlo in base ai requisiti
dell'autorita locale per la protezione
dell'ambiente.
— Corrente continua IP Livello di protezione IP in base alla

norma |EC 60529.

Contrassegno di riciclaggio
X: codice materiale
Y: abbreviazione del materiale
Fare riferimento a 97/129/CE
per ulteriori informazioni.

C€o197

Organismo notificato per il marchio
CE

Istruzioni per il riciclaggio dei
componenti dellimballaggio

Identificatore univoco del dispositivo

Uso interno

9

Livello di efficienza energetica 6
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Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

Doppio isolamento

Le batterie vanno raccolte
separatamente

Codice lotto

L'utente deve consultare le
istruzioni per 'uso

Corrente alternata

»E;ﬁ@

Parte applicata di tipo BF
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14. Garanzia

Grazie per aver acquistato un prodotto OMRON. Questo prodotto € realizzato con materiali di elevata qualita e

la sua fabbricazione & stata curata con grande attenzione. E progettato per offrire un elevato livello di comfort, a

condizione che I'utilizzo e la manutenzione avvengano correttamente come descritto nel manuale di istruzioni.

Il prodotto & garantito da OMRON per un periodo di 3 anni a partire dalla data di acquisto (fatta eccezione per le

parti di ricambio). La correttezza di realizzazione, la competenza tecnica e i materiali utilizzati per questo prodotto

sono garantiti da OMRON. Nellambito del periodo di garanzia, OMRON riparera o sostituira il prodotto difettoso o

eventuali componenti difettosi, senza alcun costo per la manodopera o i componenti di ricambio.

La garanzia copre solo i prodotti acquistati in Europa, Russia e altri paesi della CSI, Medio Oriente e Africa.

La garanzia non copre i seguenti aspetti:

a. Costi di trasporto e rischi di trasporto.

b. Costi relativi a riparazioni e/o difetti derivanti da riparazioni eseguite da persone non autorizzate.

c. Controlli e manutenzione periodici.

d. Guasti o usura di accessori (incluso il serbatoio del farmaco) o altri pezzi diversi dal dispositivo principale
propriamente detto, salvo quanto esplicitamente garantito sopra.

e. Costi derivanti da richieste di intervento in garanzia ingiustificate (tali richieste sono soggette a pagamento).

Danni di qualsiasi tipo, inclusi danni a persone causati accidentalmente o dovuti a utilizzo errato.

Per le richieste di assistenza in garanzia, rivolgersi al rivenditore presso il quale € stato acquistato il prodotto

oppure a un distributore autorizzato OMRON. Per I'indirizzo, consultare la confezione del prodotto/il manuale di

istruzioni o il rivenditore specializzato. In caso di difficolta a individuare il servizio clienti OMRON, visitare il nostro

sito web (www.omron-healthcare.com) per le informazioni di contatto.

La riparazione o la sostituzione in garanzia non da luogo ad alcun prolungamento o rinnovo del periodo di garanzia.

La garanzia sara concessa solo se il prodotto completo viene restituito insieme alla fattura originale/scontrino fiscale

rilasciato al consumatore dal rivenditore. OMRON si riserva il diritto di rifiutare la prestazione di garanzia qualora le

informazioni qui riportate non fossero in qualche modo chiare.

-
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15. Elenco di configurazione
Accessori medici opzionali

Descrizione del prodotto | Modello Note

Serbatoio del farmaco MAWS8 NEB-MEC-3AE —

Maschera per L2 NEB-MSLP-3AE Maschera per adulti
nebulizzazione 2 NEB-MSMP-3AE Maschera per bambini
Boccaglio M1 NEB-MP-3AE —

Altri accessori opzionali

Descrizione del prodotto Modello Note
Cavo USB di tipo C (UTC021)
Set adattatore CA NEB-ASET-3A Adattatore CA di tipo C
(SINGOF-5E-050100)

Cavo USB di tipo C (UTC021)
Set adattatore CA (Regno Unito) NEB-ASET-3AUK | Adattatore CA tipo BF
(SINGOF-5K-050100)
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16. Clausola di esonero di responsabilita

Prima di utilizzare questo dispositivo, leggere il manuale d'uso. Il produttore non si assume alcuna responsabilita in
caso di danni causati da un uso improprio del dispositivo.

Utilizzare o acquistare parti 0 accessori originali. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per I'acquirente o
terzi per eventuali danni o perdite causati intenzionalmente o meno da un utilizzo improprio.

Alla richiesta di assistenza in garanzia, si prega di presentare la scheda di garanzia compilata con la data di
acquisto e il sigillo (con il negozio e I'indirizzo). Qualsiasi servizio di riparazione al di fuori dellambito della garanzia
sara addebitato di conseguenza.
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Produttore

il

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao’an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, Repubblica
Popolare Cinese

Tel: +86-755-66867080

E-mail: info@feellife.com

sito Web: https://www.feellife.com

Rappresentante per 'UE

Lotus NLB.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595 AA, L'Aia, Paesi Bassi
Tel: +31644168999

Email: info@lotusnl.com

Distributore

Importatore per 'UE

OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp
PAESI BASSI
www.omron-healthcare.com

Stabilimento di produzione

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao’an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, Repubblica
Popolare Cinese

Tel: +86-755-66867080

E-mail: info@feellife.com

sito Web: https://www.feellife.com

Persona responsabile
per il Regno Unito

KINGSMEAD SERVICE LIMITED
19 MEZZANINE FLOOR 19-21 CRAWFORD STREET LONDRA INGHILTERRAW1H 1PJ

Importatore nel Regno Unito

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

Opal Drive, Fox Milne,

Milton Keynes, MK15 0DG, UK
www.omron-healthcare.com/distributors

Consociate

OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH
www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON SANTE FRANCE SAS
www.omron-healthcare.com/distributors

Prodotto in Cina

C€o197
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+ Hartelijk dank voor het aanschaffen van de OMRON draagbare membraanvernevelaar.

+ Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u dit apparaat gebruikt, zodat u het veilig en correct kunt
gebruiken.

+ Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een toegankelijke plaats, waar hij op elk moment gemakkelijk kan worden
geraadpleegd.

+ De illustraties in deze gebruiksaanwijzing zijn schematische diagrammen.

1. Beoogd gebruik

1.1. Beoogd doel

De draagbare membraanverevelaar is bedoeld om bepaalde inhaleerbare geneesmiddelen om te zetten in een
aerosolvorm voor inhalatie door een patiént voor de behandeling van obstructieve luchtwegaandoeningen (OAD’s),
zoals astma, COPD (Chronische Obstructieve Longziekte), en andere long- en zelfs niet-longaandoeningen.

Het apparaat is niet bedoeld voor levensinstandhouding en biedt geen mogelijkheden voor patiéntbewaking.

1.2. Beoogde gebruiker

De draagbare membraanverevelaar is bedoeld voor gebruik door getrainde professionals en leken.
+ De gebruiker moet ook in staat zijn de algemene werking van dit apparaat en de inhoud van deze
gebruiksaanwijzing te begrijpen.

1.3. Beoogde patiéntenpopulatie
Het apparaat is geschikt voor volwassenen en kinderen (= 6 maanden) die vernevelingstherapie via een
vernevelingsmasker of -mondstuk nodig hebben.

1.4. Beoogde omgeving
Deze draagbare membraanvernevelaar is bedoeld voor gebruik in een medische omgeving, zoals een ziekenhuis,
kliniek of spreekkamer van een arts, en in een algemene huishoudelijke omgeving.
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1.5. Beoogde medische aandoening
Obstructieve luchtwegaandoeningen (OAD’s), zoals astma, COPD (Chronische Obstructieve Longziekte), en
andere longaandoeningen en zelfs niet-longaandoeningen.

1.6. Beoogde klinische voordelen
De voordelen van het gebruik van de draagbare membraanvernevelaar zijn dat er geen patiéntcodrdinatie tussen
inhalatie en bediening nodig is, waardoor hij ook geschikt is voor pediatrische en geriatrische patiénten.

2. Contra-indicaties

(1) De patiént is allergisch voor geneesmiddelen in aerosolvorm.
(2) Pentamidinepoeder.
(3) Anesthesiemiddel.

3. Belangrijke opmerkingen inzake veiligheid

+ Controleer voor gebruik of er geen zichtbare schade is aan het apparaat of de accessoires. Gebruik het apparaat
in geval van twijfel niet en neem contact op met uw verkoper of de aangegeven klantenservice.

+ Gebruik geen gezondheidsproducten of medicijnen die etherische olién bevatten voor verneveling.

+ U moet altijd de instructies van uw arts opvolgen met betrekking tot het type medicijn dat u moet gebruiken,
de dosering en de frequentie en duur van de inhalatie. Gebruik alleen medicijnen die zijn voorgeschreven of
aanbevolen door uw arts of apotheker.

+ Het gebruik van dit product door kinderen en personen met een speciale zorgbehoefte moet plaatsvinden onder
juiste begeleiding en toezicht.

+ Deze eenheid wordt alleen gebruikt voor de gespecificeerde doeleinden, namelijk verneveling. Gebruik het niet
voor andere doeleinden.

+ Reinig en desinfecteer de medicijnbeker en accessoires voor gebruik en voordat u ze voor een langere periode
opslaat.
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« Stop het gebruik van het apparaat als de onderdelen zijn beschadigd of als de hoofdeenheid per ongeluk volledig
is ondergedompeld in water.

+ Houd het apparaat tijdens gebruik uit de buurt van uw ogen, omdat de vernevelingsmedicatie schadelijk kan zijn.

+ Houd verpakkingsmateriaal uit de buurt van kinderen (verstikkingsgevaar).

+ Gebruik geen extra onderdelen die niet door de fabrikant worden aanbevolen.

+ Als er zich een ernstig incident voordoet met betrekking tot het apparaat, meld dit dan onmiddellijk aan de
fabrikant en de bevoegde instantie in uw lidstaat.

4. Werkingsprincipe

Het werkingsprincipe van de vernevelaar is het creéren van microdeeltjes uit een microporeus membraan dat
vibreert op ultrasone frequenties. Een keramisch piézo-elektrisch element drijft de ultrasone vibraties aan,
aangedreven door een elektronisch oscillatiecircuit. De microdeeltjes worden uitgestoten uit het microporeuze
membraan en vormen een aerosol die direct kan worden ingeademd. Tijdens de inhalatie worden de deeltjes
afgezet in de trachea, bronchus, alveoli en andere gebieden van de patiént. De medicatie wordt vervolgens
geabsorbeerd door het slijmvliesweefsel, waarbij de beoogde behandeling wordt bereikt.
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5. Inhoud en overzicht van de verpakking

Inhoud van de verpakking

257

A | Medicijnbeker Inclusief vibrerend membraan 1 Medicijnbekerdeksel

B | Hoofdeenheid — 2 Sproeikop

Cc Masker voor 3 Aansluitingselektrode

D | Vernevelingsmasker Masker voor kinderen 4 Stand-by (aan-uit-knop)

E | Mondstuk — 5 Aansluiting type C

F | USB-kabel type-C — 6 Elastische band van masker
G | Zachtopbergtasje — 7 Afvoeropening

— | Gebruiksaanwijzing —




6. Technische productparameters

Productbeschrijving Draagbare membraanvernevelaar
Model NE-U300 NE-U300-E0
Stroomvoorziening DC 2,4 V, oplaadbare Li-ion-batterijen
Opladen DC5YV, 1A netadapter die voldqet aan |EC 60601-1 .
Kan ongeveer 50 minuten worden gebruikt op een enkele volle lading.
Stroomverbruik <40W
Vernevelingssnelheid 0,15 ml/min-0,90 ml/min
Aerosoluitvoer ) Ongeveer 61 O'pg . ) !
(2 ml, concentratie van 0,1% (m/m) albuterol in 0,9% natriumchlorideoplossing)
Aerosoluitvoersnelheid Ongeveer 101 ug/min

(2 ml, concentratie van 0,1% (m/m) albuterol in 0,9% natriumchlorideoplossing)

Afgegeven percentage

’ 5,05%
vulvolume per minuut
4,12 ym
MMAD Opmerking: de MMAD-testwaarden van elk apparaat kunnen variéren en het
definitieve productinspectierapport prevaleert.
GSD 1,72
Qr (<2 pm) Ongeveer 7,4%
Qr (2~5 pm) Ongeveer 54,7%
Qr (>5pm) Ongeveer 37,9%
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<0,3 ml (in verticale positie gemeten)

Restvolume

De maximale
temperatuur boven de
omgevingstemperatuur
die in de medicijnbeker
wordt bereikt

<30°C

Capaciteit medicijnbeker

10 ml (max.)

Minimaal 2 ml~maximaal 10 ml

Geschikt medicijnvolume

130 kHz, afwijking = 10%

Vibratiefrequentie

Productafmetingen/
-gewicht

Ongeveer 40 mm (D) x 64 mm (B) x 100 mm (H)/ongeveer 117 g

Werkomgeving

Temperatuur: +5 °C ~ +40 °C
Relatieve vochtigheid: 15% ~ 80% RH. Zonder condensatie
Atmosferische druk: 860 hPa ~ 1060 hPa

Opslag-/
afleveromgeving

Temperatuur: -20 °C ~ +55 °C
Relatieve vochtigheid: 10% ~ 93% RH. Zonder condensatie
Atmosferische druk: 700 hPa ~ 1060 hPa

Werkingswijze

Continugebruik

Classificatie van
installatie en gebruik

Handheld

Klasse van toegepast

onderdeel

De classificatie van het toegepaste onderdeel is BF.
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Het maximale

A-gewogen <40 dB (A-gewogen)
geluidsdrukniveau
Hoofdeenheid: 5 jaar
Levensduur - L
“Voorwaarden: 2 keer Medicijnbeker: 1 jaar
) Vernevelingsmasker: 1 jaar
per dag

Mondstuk: 1 jaar
Behuizing: ABS
Medicijnbeker: binnenlaag: PC, buitenlaag: ABS
Materiaal Stand-by (aan-uitknop): silicone
Vernevelingsmasker: PVC
Mondstuk: PP

Toegepaste onderdelen Stand-by (aan-uitknop), vernevelingsmasker, mondstuk

Opmerking:
1) Afhankelijk van het type classificatie van de bescherming tegen elektrische schokken: intern aangedreven ME-
apparatuur.

2) Behuizingen geclassificeerd volgens de graad van bescherming tegen het binnendringen van water en deeltjes
in overeenstemming met |[EC 60529:1P24. (2: Beschermd tegen vaste vreemde voorwerpen van 12,5 mm @ en
groter / 4: Beschermd tegen spatwater)

3) De apparatuur is niet bedoeld voor gebruik in een zuurstofrijke omgeving en in de aanwezigheid van brandbare
anesthesiemengsels met lucht, zuurstof of distikstofoxide.

4) De verdeling van de deeltjesgrootte wordt gemeten met een concentratie van 0,1% (m/m) albuterol in een
0,9% natriumchlorideoplossing. De verdeling van de deeltjesgrootte en de aerosoluitvoer kunnen variéren
door een combinatie van product, medicijn en omgevingsomstandigheden, zoals temperatuur, vochtigheid en
atmosferische druk.

5) De resultaten kunnen afwijken per gebruikt membraan en medicijn, zoals bij suspensies of oplossingen met hoge
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viscositeit. Raadpleeg voor meer informatie de door de leverancier van het medicijn verstrekte gegevens.

6) De vrijgaven van vernevelsetprestaties zijn gebaseerd op tests die gebruikmaken van volwassen
ventilatiepatronen en zullen hier waarschijnlijk van afwijken bij kinderen of zuigelingen.

7) Gemeten waarden reflecteren interne gegevens verkregen door NEXT GENERATION IMPACTOR (NGI),
in overeenstemming met EN 1SO 27427:2023.

8) De vernevelingssnelheid wordt gemeten met een concentratie van 0,1% (m/m) albuterol in een 0,9%
natriumchlorideoplossing bij (23+2) °C met 2 ml medicijn. Deze kan variéren per medicijn en afhangen van
omgevingsomstandigheden.

9) Ten aanzien van de technische productparameters gelden, tenzij anders aangegeven, de volgende voorwaarden.
2 keer per dag gedurende 10 minuten per keer
Omgevingsvoorwaarden: 2345 °C, 30 tot 70% RH, standaard atmosfeer (1013,25 hPa)

10) Meer dan 70% van de initiéle capaciteit van de cellen voert >2000 cycli uit

Opladen 1,0 C tot 2,8 V Ontladen: 1,0 C tot 1,6 V Temperatuur: 25+3 °C.

*Vrijgaven prestaties

De deeltjesgrootte, de aerosoluitvoer en de aerosoluitvoersnelheid worden afzondelijk gemeten volgens de

bepalingen van EN ISO 27427:2023, bijlage C (met behulp van ademhalingssimulator) en D (met behulp van de
meertraps cascade-impactor).

De vernevelingssnelheid wordt gemeten met een concentratie van 0,1% (m/m) albuterol in een 0,9%
natriumchlorideoplossing bij een temperatuur van 2342 °C en een relatieve vochtigheid van 45-75%.
Deze waarden kunnen variéren per medicijn en afhangen van omgevingsomstandigheden.

De testoplossing is een concentratie van 0,1% (m/m) albuterol in 0,9% natriumchlorideoplossing.

De testomstandigheden bij een temperatuur zijn 232 °C en een relatieve vochtigheid van 45-75%.
De weergave van de cumulatieve grootteverdeling van de resultaten is als volgt.
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Aerodynamische deeltjesgrootteverdeling
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Opmerking:

1) De verdeling van de deeltjesgrootte en de aerosoluitvoer kunnen variéren door de combinatie van product,
medicijn en omgevingsomstandigheden, zoals temperatuur, vochtigheid en atmosferische druk.

2) Het gebruik van een andere oplossing, suspensie of emulsie dan die door de fabrikant wordt aanbevolen, in het
bijzonder een suspensie en/of oplossing met een hoge viscositeit, kan de distributiecurve van de deeltjesgrootte,
de massa-mediaan van de aerodynamische diameter (MMAD), de aerosoluitvoer en/of de aerosoluitvoersnelheid
veranderen, die vervolgens kunnen verschillen van die door de fabrikant worden vermeld. Raadpleeg voor meer
informatie de door de leverancier van het medicijn verstrekte gegevens.

3) Het effect van de volgende vrijgaven van vernevelsetprestaties is gebaseerd op tests die gebruikmaken van
volwassen ventilatiepatronen en zullen hier waarschijnlijk van afwijken bij kinderen of zuigelingen.

4) Essentiéle prestaties: vernevelingssnelheid.

5) Het aandeel aerosoldeeltjies met een diameter van 1 um tot 5 um dat door de vernevelaar wordt gegenereerd,
bedraagt > 50%.
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7. Installatie- en gebruikersinstructies

7.1. Voeding

Gebruik voor het opladen de USB-kabel type-C (meegeleverd in de verpakking) en de netadapter (uitgang:
DC 5V, 1A, voldoet aan IEC 60601-1; niet meegeleverd in de verpakking). Aanbevolen wordt om de optionele
netadapterset, model NEB-ASET-3A of NEB-ASET-3AUK, te gebruiken. (Raadpleeg “15. Configuratielijst”.)
Het duurt ongeveer 2 uur om volledig op te laden.

Laad het apparaat op zoals afgebeeld in de onderstaande afbeelding.
Wanneer de batterij-indicator van langzaam knipperen naar constant licht verandert, is deze volledig opgeladen.
(Raadpleeg "7.3. Indicatorlicht"). Ontkoppel de netadapter.

Opmerking:
Als de batterij-indicator uit staat,kan dit duiden op een incompatibele of beschadigde netadapter, of dat het apparaat
mogelijk beschadigd is. Ontkoppel in dat geval de netadapter.

264



AWaarschuwmg

1) Aan het einde van de verwachte levensduur dient u dit apparaat en de accessoires af te voeren volgens de lokale
milieuvoorschriften. Om milieuvervuiling te voorkomen mag het niet bij het huisvuil worden aangeboden.

2) Gebruik alleen netadapters met een uitgang van DC 5,0 V, 1 A, die voldoen aan IEC 60601-1 om elektrische
gevaren te voorkomen.

3) Wijzig deze apparatuur niet zonder goedkeuring door de fabrikant.

4) Demonteer of repareer dit apparaat niet en demonteer of vervang de batterij van de fabrikant niet.

A\ Let op:

1) Als de batterijcapaciteit onvoldoende is, kunt u het apparaat voeden met behulp van de USB-kabel type-C.

2) Gedurende een opslagperiode van langer dan een maand moet het apparaat ten minste eenmaal per maand
worden opgeladen.

3) Het apparaat werkt niet tijdens het opladen.

4) De hoofdeenheid wordt gevoed door secundaire lithiumbatterijen die voldoen aan IEC 62133-2.
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7.2. Gebruiksinstructies

Gebruiksaanwijzing

1) Verwijder het deksel van de medicijnbeker door het linksom te draaien.

2) Vul de medicijnbeker met minimaal 2 ml en maximaal 10 ml van de voorgeschreven medicatie.
3) Plaats het deksel van de medicijnbeker terug.

ﬂ@) @ L

Opmerking:

- Reinig en ontsmet voor gebruik de hoofdeenheid, de medicijnbeker en de accessoires. Raadpleeg “8. Reiniging
en desinfectie”.

- Volg het advies/voorschrift van uw arts voor het vullen met medicatie.

- Let op dat de medicatie niet overloopt.

A\ Let op:

- Vul de medicijnbeker voordat u de stroom inschakelt.

- De hoeveelheid medicatie mag niet minder dan 2 ml en niet meer dan 10 ml bedragen.

- Voorkom morsen en zorg dat u de beker niet per ongeluk weer opent nadat u hem met medicatie hebt gevuld.
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4) Bevestig het vernevelingsmasker of mondstuk aan de medicijnbeker.

) = C@ — ) DI':

a. Bevestig het vernevelingsmasker b. Bevestig het mondstuk

5) Plaats het vernevelingsmasker over mond en neus of plaats het mondstuk in uw mond.

_

a. Inhalatiemethode vernevelingsmasker b. Inhalatiemethode mondstuk

6) Druk op de stand-byknop (aan-uitknop) om de verneveling te starten. Zit rechtop en haal rustig adem tijdens het
gebruik van het apparaat. Houd na elke inhalatie uw adem 2-3 seconden vast om de opname van de medicatie
te verbeteren.
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A\ Let op:

Als er te veel kracht op het vernevelingsmasker of mondstuk wordt uitgeoefend, kan de medicijnbeker loskomen
van de hoofdeenheid.

Houd tijdens het gebruik de hoofdeenheid en de medicijnbeker stevig vast en zorg ervoor dat ze niet van elkaar
losraken.

7) Druk na afloop van de inhalatie op de stand-byknop (aan-uitknop) om de verneveling te stoppen. De verneveling
stopt automatisch na 30 minuten.
8) Verwijder na gebruik het deksel van de medicijnbeker en voer het medicijn af.

o

O >

=

a. Verwijder het deksel van de medicijnbeker door b. Kantel de beker om eventueel
het linksom te draaien en omhoog te trekken. resterende medicatie eruit te gieten.

9) Reinig en desinfecteer de onderdelen. Raadpleeg “8. Reiniging en desinfectie”.
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A\ Let op:

1) Kantel de medicijnbeker niet tijdens het plaatsen en controleer of de hele medicijnbeker goed is bevestigd.

2) Houd het apparaat verticaal tijdens het gebruik en schud het niet tiidens de verneveling.

3) Om de effectiviteit van de vernevelingstherapie te verhogen, kunt u het best de ademhaling even inhouden
voordat u met de behandeling begint. Ga zitten, blif rustig en ontspan, inhaleer niet te snel tiidens de
behandeling.

4) Vervang het vernevelingsmasker of het mondstuk als de inhalatiemethode wordt gewijzigd. Maak na gebruik de
medicijnbeker schoon (raadpleeg “8. Reiniging en desinfectie”).

5) Als er zich tijdens de behandeling vloeistof rond de vernevelingssproeikop en het vibrerende membraan ophoopt,
kan dit invioed hebben op hoe goed de medicatie wordt vernevelt. Stop in dit geval het vernevelingsproces.
Verwijder daarna voorzichtig het inhalatiemasker en eventuele andere accessoires. Gebruik een schoon medisch
gaasje om eventuele resterende vioeistof voorzichtig weg te vegen. Let op dat u het centrale sproeigebied van
het vibrerende membraan niet aanraakt, aangezien dit schade kan veroorzaken.

6) Neem voor vragen over het vernevelingsproces contact op met de fabrikant of distributeur.
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7.3. Indicatorlampje

Gebruiksindicator ——

Batterij-indicator ——|

Gebruiksindicator brandt continu

In gebruik

De gebruiksindicator knippert 10 keer snel

Medicatie bijna op, het apparaat zal automatisch uitschakelen

De gebruiksindicator knippert 10 keer
langzaam

De timer van 30 minuten verneveling loopt af, het apparaat zal
automatisch uitschakelen

De batterij-indicator knippert 10 keer snel

Laag batterijniveau

Batterij leeg, het apparaat zal automatisch uitschakelen

De batterij-indicator knippert langzaam

Bezig met opladen

De batterij-indicator brandt continu

Volledig opgeladen
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A\ Let op:

(1) Definitie van “snel knipperen”: lampje aan gedurende 0,5 seconden, uit gedurende 0,5 seconden.

Definitie van “langzaam knipperen: licht — gedimd gedurende 1 seconde, gedimd — licht gedurende 1 seconde
(afwisselend zonder uitschakelen)

(2) Wanneer een waarschuwing voor medicatie bijna op verschijnt en de gebruiksindicator 10 keer snel knippert
Door toevoeging van medicatie zal de verneveling worden hervat;

Door alleen op de stand-byknop (aan-uitknop) te drukken, zal de verneveling niet geforceerd worden gestart.

7.4. Softwareversie
WHQW8 V1.0
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8. Reiniging en desinfectie

Onderdelen die
gereinigd en
gedesinfecteerd
kunnen worden:

Medicijnbeker, vernevelingsmaskers en mondstuk

Herverwerkingsprocedures hebben slechts beperkte implicaties voor dit product. Het
maximale aantal herverwerkingsprocedures wordt daarom bepaald door de werking/
slijtage van het apparaat. Vanuit de verwerkingskant is er geen maximum aantal toegestane

Advies: herverwerkingen. Het apparaat mag niet opnieuw worden gebruikt als er tekenen van
achteruitgang van het materiaal zijn, bijv. barsten in het product, broosheid, andere
veranderingen in het materiaal enz.

Instructies voor reiniging en desinfectie
Voorbereiding | Verwijder eventueel zichtbare resten op het apparaat onmiddellijk na gebruik met koud
op de plaats van | water (< 40 °C). Gebruik geen fixeermiddel of warm water (> 40 °C), omdat dit fixatie van
gebruik: resten kan veroorzaken, wat het resultaat van het herverwerkingsproces kan beinvioeden.
Transport Bewaar het apparaat veilig in een vochtige omgeving en vervoer het naar de

herverwerkingsruimte om schade aan en verontreiniging van de omgeving te voorkomen.

Voorbereiding voor
desinfectie:

De apparaten moeten voor zover mogelijk in gedemonteerde staat worden herverwerkt.

Voorreiniging:

Voer een handmatige voorreiniging uit, totdat de apparaten visueel schoon zijn. Dompel
de onderdelen onder in een reinigingsoplossing. Reinig de opperviakken met een zachte,
pluisvrije doek.
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Reiniging:

Op het gebied van reiniging/desinfectie, spoelen en drogen, moet er een onderscheid
worden gemaakt tussen handmatige en geautomatiseerde herverwerkingsmethoden. De
voorkeur gaat uit naar geautomatiseerde herverwerkingsmethoden, met name vanwege
de betere reproduceerbaarheid en standaardisering, en voor de bescherming van het
personeel.

Geautomatiseerde reiniging:

Gebruik een was-/desinfectiemachine die voldoet aan de eisen van de ISO 15883-serie.
De instrumenten worden op het reinigingsrek van de WD geplaatst. De instrumenten
moeten zodanig in de was-/desinfectiemachine worden geplaatst dat er geen spoelschaduw
is en het water snel wegloopt.

Start het programma:

+ 4 min. voorwassen met koud water (< 40 °C)

+ leegmaken

+ 5 min. wassen met een mild alkalisch reinigingsmiddel bij 55 °C

+ leegmaken

+ 3 min. spoelen met warm water (40 °C)

+ leegmaken

+ 5 min. tussentijds spoelen met warm water (40 °C)

+ leegmaken

De geautomatiseerde reinigingsprocessen zijn gevalideerd bij gebruik van 0,5% neodisher
MediClean forte.

Houd er rekening mee dat voor het geautomatiseerde reinigingsproces vers gedeioniseerd
water moet worden gebruikt. Waterkwaliteit verwijst naar EN 285.
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Handmatige reiniging:

Handmatige reiniging van de onderdelen kan worden uitgevoerd onder de volgende

omstandigheden: 0,5% neodisher MediClean forte, 10 minuten onderdompeling bij 30 °C.

Als er andere reinigingsmiddelen worden gebruikt, kiest u de onderdompelingstijden,

concentraties en temperaturen van de oplossingen volgens de instructies van de fabrikant

van het reinigingsmiddel.

In dat geval wordt aanbevolen een reinigingsmiddel te gebruiken dat alkaliteitsdonoren,

enzymen en surfactanten bevat.

a. Draag beschermende handschoenen voor eenmalig gebruik.

b. Plaats de onderdelen in een geschikte reinigingsbak.

¢. Maak een reinigingsmiddeloplossing volgens de instructies van de fabrikant van het
reinigingsmiddel.

d. Dompel de onderdelen volledig in de reinigingsmiddeloplossing. Zorg ervoor dat er tijdens
de onderdompeling geen luchtbellen op de producten zitten.

e. Dompel een schone, zachte, pluisvrije doek in de reinigingsmiddeloplossing en veeg

voorzichtig alle oppervlakken en lumen van de onderdelen af totdat deze visueel

schoon zijn. Besteed speciale aandacht aan de interne onderdelen. Wanneer de doek
duidelijk verontreinigd is, gooi deze dan weg en gebruik zo nodig een nieuwe doek.

Spoel vervolgens met behulp van een injectiespuit het lumen van de onderdelen door

met de reinigingsmiddeloplossing. Herhaal deze stap 5 keer. Het reinigingsproces duurt

ongeveer 10 minuten.

Verwijder de onderdelen uit de reinigingsbak. Spoel het apparaat 30 seconden onder

stromend water bij kamertemperatuur.

g. Plaats de gereinigde en gespoelde onderdelen in een geschikte schone bak met vers
gedeioniseerd water. Spoel het lumen van de onderdelen gedurende 5 minuten grondig
af met het water.

h. Droog de onderdelen grondig met een pluisvrije handdoek.

—
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Desinfectie:

Geautomatiseerd desinfectieprogramma (Glutaaraldehyde-

desinfectiemiddel):

Start het programma:

-5 min. desinfecteren met Belimed Protect™ glutaaraldehyde-desinfectiemiddel bij 55 °C

+1 min. neutraliseren met water bij omgevingstemperatuur

‘leegmaken

+1 min. neutraliseren met water bij omgevingstemperatuur

‘leegmaken

+8 min. drogen bij 50 °C

Handmatige desinfectie:

De volgende parameters worden gebruikt:

Desinfectiemiddel: MetriCide OPA Plus (* werkzame stof: ortho-phthalaldehyde)

Concentratie: gebruiksklare oplossing, onverdund

Temperatuur: omgevingstemperatuur

Weektijd: = 5 min.

a. Dompel de onderdelen onder in de desinfectieoplossing.

b. Veeg het opperviak van de onderdelen schoon met een steriele, zachte, pluisvrije doek
om eventuele luchtbellen op het opperviak te verwijderen.

c. Verwijder na afloop van de weektijd de onderdelen uit de desinfectieoplossing.

d. Spoel de onderdelen na handmatige desinfectie af met steriel water.

e. Veeg de opperviakken van de onderdelen met een steriele pluisvrije doek droog totdat
het oppervlak vrij is van waterviekken.

De hierboven beschreven desinfectieomstandigheden zijn slechts aanbevolen

parameters. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het desinfectiemiddel voor werkelijke

gebruiksparameters en voorzorgsmaatregelen.
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Drogen:

De onderdelen worden tijdens het droogprogramma van de was-/desinfectiemachine
gedroogd. Indien nodig kan (extra) handmatig worden gedroogd met een pluisvrije
handdoek. Blaas holten van producten droog met behulp van steriele perslucht.

Voor handmatige herverwerking vindt het drogen plaats na de spoelstap na handmatige
desinfectie. Schud de medicijnbeker goed om eventuele vloeistof te verwijderen die

er via de afvoeropening in de onderzijde van de medicijnbeker in terecht is gekomen.
Veeg het opperviak met een steriele pluisvrije doek droog totdat het oppervlak vrij is van
watervlekken. Blaas holten van onderdelen droog met behulp van steriele perslucht.

Functionele tests,
onderhoud:

Visuele inspectie van de netheid van de onderdelen.

Alle onderdelen moeten opnieuw op droogheid worden gecontroleerd.

Na reiniging en ontsmetting zorgt een grondige inspectie en onderhoud ervoor dat de
onderdelen geschikt zijn voor gebruik.

- Controleer of de onderdelen geen deuken, barsten, vervormingen, krassen enz. bevatten.
- Controleer of alle markeringen op het product duidelijk zichtbaar zijn.

Voer onderdelen af en vervang ze wanneer nodig.

Gebruik geen onderdelen die de volgende defecten vertonen: materiaalvervorming, barsten
in het product, broze delen of andere veranderingen in het materiaal enz.

Test en onderhoud de onderdelen volgens de instructies van de fabrikant.

Functionele test:

1. Inspecteer elk onderdeel van het systeem visueel op barsten of schade en vervang het
onderdeel als er sprake is van zichtbare defecten.

2. Giet 1-10 ml zoutoplossing (0,9%) in de vernevelaar.

3. Druk op de stand-byknop (aan-uitknop) en controleer of de gebruiksindicator brandt en er
aerosol zichtbaar is.

4. Druk nogmaals op de stand-byknop (aan-uitknop) om het systeem uit te schakelen en
controleer of de gebruiksindicator uit is.

Voer eventueel overgebleven vioeistof af voorafgaand aan gebruik bij de patiént.
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Bewaar het apparaat en de verwerkte onderdelen in een droge, schone en stofvrije

Opslag: omgeving bij redelijke temperaturen. Raadpleeg het etiket en de gebruiksaanwijzing.

Aanvullende instructies: geen

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om ervoor te zorgen dat de herverwerkingsprocessen, met
inbegrip van middelen, materialen en personeel, toereikend zijn om de vereiste resultaten te bereiken. Vereisten
van de stand van de techniek en vaak ook de nationale wetgeving vereisen dat deze processen en de inbegrepen
middelen op de juiste wijze worden gevalideerd en onderhouden.

AWaarschuwing:

1) Gebruik geen desinfectiemiddelen die benzalkonium bromide of huishoudbleekmiddel bevatten.

2) Let erop dat u het vibrerende membraan niet beschadigt bij het desinfecteren en reinigen. Gebruik geen medisch
gaasje om de resten in het vibrerende membraan schoon te vegen, laat de onderdelen aan de lucht drogen.

3) Gebruik nooit natriumhypochloriet, waterstofhypochloriet of quaternaire ammoniumverbinding om te

desinfecteren.
Opmerking:
1) De waterbestendigheidsclassificatie van het apparaat is IP24. De hoofdeenheid kan niet worden gewassen met
stromend water. Zorg dat er nooit water in kan binnendringen.
2) De resten van het desinfectiemiddel moeten grondig worden verwijderd om veilig gebruik tijdens het volgende
gebruik te garanderen.
3) Voorafgaand aan reiniging en desinfectie moet de stroomvoorziening worden losgekoppeld.
4) Na reiniging en desinfectie monteert u het apparaat opnieuw volgens 7.2.
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9. Opslag en onderhoud

1) De voorwaarden voor opslag en transport van de producten worden gespecificeerd in “6. Technische
productparameters”.

2) Houd het apparaat buiten bereik van kinderen die niet onder toezicht staan. De kleine onderdelen van dit
apparaat kunnen door de kinderen worden ingeslikt.

3) Voorkom dat huisdieren of ongedierte dit apparaat beschadigen.

4) Droog de onderdelen onmiddellijk na reiniging en desinfectie. Bewaar het apparaat en de onderdelen in een
omgeving die aan de vereisten voldoet en vermijd mechanische schokken, zoals het laten vallen van het
apparaat.

5) Schroef het deksel eraf en voer de resterende vioeistof uit de medicijnbeker af. Niet opnieuw gebruiken.

6) Veeg de buitenkant van de hoofdeenheid af met een zachte doek.

7) Het apparaat moet worden bewaard op een plaats zonder corrosief gas en met goede ventilatie. Voorkom harde
schokken tijdens het transport.

8) Gebruik geen benzeen, oplosmiddel of brandbare chemicalién om het product te reinigen.
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10. Problemen oplossen

Onderdeel

Probleem

Mogelijke oorzaak/oplossing

Werkt niet terwijl het
is ingeschakeld.

+ Als de batterij-indicator knippert of als er geen indicator knippert of
brandt, laadt u het apparaat op. Raadpleeg “7.1. Voeding”.

+ Als de gebruiksindicator snel knippert, is de medicatie bijna op. Vul de
medicijnbeker en probeer het opnieuw.

+ Verwijder eventuele medicijnresten van het vibrerende membraan en
probeer het opnieuw.

+ Als het apparaat nog steeds niet vernevelt na het controleren van de
hierboven vermelde oorzaken, neemt u contact op met uw OMRON-
winkel of -distributeur.

Lage

vernevelingssnelheid.

+ Controleer of de medicijnbeker is gevuld met de juiste medicatie, die in
water oplosbaar en niet-corrosief dient te zijn.

+ Controleer of de medicijnbeker met een geschikte hoeveelheid is
gevuld.

+ Kantel de hoofdeenheid, zodat de medicatie in contact kan komen met
het vibrerende membraan.

+ Zet de medicijnbeker weer goed in elkaar en start het apparaat opnieuw
op.

+ Reinig de medicijnbeker en het vibrerende membraan. Als het apparaat
na het schoonmaken nog steeds niet gebruikt kan worden, controleer
dan of het trilmembraan kapot is.

+ Verwijder eventuele medicijnresten van het vibrerende membraan en
schakel de stroom opnieuw in.
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Het apparaat gaat
onmiddellijk weer
uit als het wordt
ingeschakeld

+ Plaats de medicijnbeker op de juiste manier en probeer het opnieuw.

+ Kantel het apparaat iets naar voren om het medicijn in contact te
brengen met het vibrerende membraan.

+ Verwijder eventuele medicijnresten van het vibrerende membraan en
probeer het opnieuw.

+ Als het apparaat nog steeds niet vernevelt na het controleren van de
hierboven vermelde oorzaken, neemt u contact op met uw OMRON-
winkel of -distributeur.

Het membraan
zit verstopt met
medicatie.

+ Verwijder de medicijnbeker en het deksel van de medicijnbeker.
Was met warm water en laat aan de lucht drogen.

De medicijnbeker lekt.

+ Zet de medicijnbeker weer goed in elkaar.
+ Koop een nieuwe medicijnbeker. Neem contact op met uw OMRON-
winkel of -distributeur.

Er bevindt zich
resterende
medicatievioeistof in
de medicijnbeker.

* Reinig de medicijnbeker altijd na gebruik. Volg de reinigings- en
desinfectieprocedure.

Kan niet opladen.

+ Zorg ervoor dat de USB-kabel type-C en de netadapter goed zijn
aangesloten.

+ Koop een nieuwe USB-kabel type-C of een nieuwe netadapter.
Neem contact op met uw OMRON-winkel of -distributeur.
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11. Opmerking en waarschuwing
11.1. Opmerking en suggestie

1. Dit apparaat is een medisch hulpmiddel. Lees de gebruikershandleiding voorafgaand aan gebruik.

2. Gebruik originele accessoires. De garantieservice geldt niet voor schade die wordt veroorzaakt door
accessoires buiten onze lijst.

3. Het gebruik van een niet-conforme adapter kan schade aan de apparatuur veroorzaken.

4. Raadpleeg de gebruikershandleiding wanneer zich een probleem voordoet of neem voor onderhoud contact
op met de aftersales-service.

5. Reinig en desinfecteer de medicijnbeker voorafgaand aan het eerste gebruik. Raadpleeg “8. Reiniging en
desinfectie”.

6. Dit apparaat is bedoeld voor medicatieverneveling, niet voor bevochtiging. Vermijd het gebruik van
gedistilleerd water, dit kan een lagere vernevelingssnelheid veroorzaken.

7. Leeg en reinig de medicijnbeker voordat u deze opbergt.

8. Controleer voor gebruik of alle accessoires op de juiste manier zijn gemonteerd.

9. Gebruik het accessoire afzonderlijk om kruisbesmetting te voorkomen.

10. Houd het apparaat in verticale positie tijdens het vernevelen.

11. Gebruik de eenheid niet in een ontvlambare gasomgeving of in de buurt van een verwarmingsapparaat of
een open vlam.

12. Gebruik de eenheid niet in de buurt van hoogfrequente producten of elektronische producten.

13. Gebruik geen magnetronoven, oven, haardroger of andere huishoudelijke toepassingen om de vernevelaar of
accessoires te drogen.
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14. De technische beschrijving is opgenomen in deze gebruikershandleiding.

15. De vernevelaar mag alleen worden gebruikt door gebruikers die deze gebruikershandleiding kunnen
begrijpen.

Gebruik door kinderen mag uitsluitend plaatsvinden onder toezicht van een volwassene.

16. Wanneer het product bij -20 °C wordt bewaard, moet u het gedurende 2 uur voor gebruik op
kamertemperatuur laten komen.

17. Wanneer het product bij +55 °C wordt bewaard, moet u het gedurende 2 uur voor gebruik op
kamertemperatuur laten komen.

18. De laadinterface wordt alleen gebruikt voor de voeding en mag niet worden gebruikt voor aansluiting op
andere apparaten.

19. De patiént kan de beoogde gebruiker zijn en alle functies van de apparaten kunnen door patiénten worden
gebruikt.

20. Wanneer de patiént een beoogde gebruiker is, kan er geen onderhoud of reparatie worden uitgevoerd op de
accessoires van de vernevelaar terwijl het apparaat in gebruik is.

21. Onderhoud van het apparaat door de patiént is beperkt tot reiniging en desinfectie. Raadpleeg “8. Reiniging
en desinfectie”.

22. De in deze gebruiksaanwijzing verstrekte prestatiegegevens zijn in overeenstemming met
EN ISO 27427:2023. Het is mogelijk niet van toepassing op geneesmiddelen die in een vorm met hoge
viscositeit worden geleverd. In dergelijke gevallen dient u uw arts te raadplegen over het type geneesmiddel
dat u gebruikt.

23. De hoogste nominale gebruikshoogte: 1300 m (dit komt overeen met een omgevingsdruk van 872 hPa)

24. De vernevelaar en de accessoires (vernevelingsmasker en mondstuk) voldoen aan de vereisten van
1SO 18562-2, ISO 18562-3, ISO 18562-4.
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25. Rapporteer eventuele serieuze incidenten die zijn voorgevallen met betrekking tot dit apparaat aan de
fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin u bent gevestigd.

26. De materialen die zijn gebruikt in de onderdelen zijn mogelijk niet compatibel met oplossingen/suspensies/
emulsies die niet zijn beoordeeld.
De beoordeelde medicijnen zijn: ambroxol-hydrochloride-oplossing voor inhalatie en salbutamol-
sulfaatoplossing voor inhalatie.

27. Controleer de inschakelstatus nadat het apparaat opnieuw is gemonteerd.

28. Gebruik of koop alleen originele onderdelen of accessoires.

29. Deze specificaties kunnen zonder kennisgeving worden gewijzigd.
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11.2. AWaarschuwing

1. Stop met het gebruik van het apparaat als u zich onwel voelt en raadpleeg uw arts.

2. Vluchtige olién zijn niet toegestaan omdat ze het membraan kunnen beschadigen.

3. Medicijnen die oplosbaar zijn in water en medicijnen voor zoutoplossingsverdunning zijn toegestaan, maar
kunnen bronchospasme veroorzaken.

4. Gebruik geen medicijnen die esters, olién of zwevende deeltjes bevatten, inclusief kruidenextracten. Het wordt
aanbevolen het apparaat te gebruiken volgens de instructies van de arts.

5. Voer geen onderhoud of reparatie aan het apparaat uit wanneer de vernevelaar in gebruik is.

6. Wijzig de apparatuur niet zonder goedkeuring door de fabrikant. Anders kan dit schade aan de hoofdeenheid
veroorzaken of schadelijk zijn voor de gebruiker of patiénten.

7. Het onjuist vervangen van lithiumbatterijen kan tot onaanvaardbare risico’s leiden.

8. Dit apparaat is bedoeld voor gebruik bij één patiént en kan door één patiént worden hergebruikt.

9. Gebruik geen mobiele telefoons en andere apparaten (zoals MR, diathermie, elektrocauterisatie, RFID en
elektromagnetische beveiligingssystemen) die een sterk elekirisch of elektromagnetisch veld genereren in de
buurt van dit medische apparaat.

10. De fabrikant of de vertegenwoordiger van de fabrikant kan de leekgebruiker of verantwoordelijke
leekorganisatie indien nodig helpen bij het instellen, gebruik en onderhoud van dit apparaat. Neem in geval
van onverwachte werking of gebeurtenissen contact op met uw OMRON-winkel of -distributeur.

284



11. Batterijen afvoeren

De lege oplaadbare batterijen moeten worden afgevoerd via speciale inzameldozen, recyclingpunten

of elektronicawinkels. U bent wettelijk verplicht om de batterijen te verwijderen volgens de lokale
milieuvoorschriften.

Algemene verwijdering

Uit milieuoverwegingen mag u het apparaat aan het einde van de levensduur niet met het huishoudelijk
afval weggooien. Lever het apparaat in bij een geschikt lokaal inzamel- of recyclingpunt in uw land in
overeenstemming met de EG-richtlijn AEEA (afgedankte elektrische en elektronische apparatuur). Neem bij
vragen contact op met de lokale instanties die verantwoordelijk zijn voor afvalverwerking.

De oplaadbare batterij NE-U300 is niet bedoeld om door gebruikers te worden gedemonteerd en afgevoerd.

12. De USB-kabel type-C moet uit de buurt of buiten het bereik van kinderen worden gehouden om risico op
wurging te voorkomen.

13. Raadpleeg uw arts voor hulp of neem contact op met de fabrikant als er veranderingen optreden in de
prestaties van dit apparaat.

14. Wees voorzichtig met de kleine onderdelen van dit apparaat vanwege het risico dat deze door kinderen
kunnen worden ingeslikt.

15. Toegepaste onderdelen zijn niet bedoeld om warmte te leveren aan een patiént.

16. Het vernevelsysteem is niet geschikt voor gebruik in een anesthetisch ademhalingssysteem of een
beademingssysteem.

17. De soorten vloeistof die in het apparaat gebruikt worden, zijn bedoeld voor verneveling.

18. De toegankelijke materialen die in de vernevelaar worden gebruikt zijn in de regel veilig voor mensen. Indien
er zich bij personen met een extreme gevoeligheid van de huid tijdens het gebruik van de vernevelaar
huidongemakken voordoen, moet het gebruik onmiddellijk worden gestopt en moet medisch advies worden
gezocht.
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19. Gebruik het vernevelingsmasker, het mondstuk of de medicijnbeker niet bij meerdere patiénten. (Uitsluitend
bedoeld voor gebruik bij één patiént.) Hergebruik van onderdelen voor gebruik bij één patiént dient alleen te
gebeuren volgens advies van de arts.

20. De opperviaktetemperatuur van de toegepaste onderdelen overschrijdt 41 °C bij tests in zowel normale
als enkelvoudige storingsconditie. (Buitenbehuizing van kunststof in de buurt van batterij: 47,2 °C.
Aan-uitschakelaar: 46,3 °C. Medicijnbeker: 45,0 °C.)

Contacttijd van de toegepaste onderdelen tijdens gebruik: 1 min. <t < 10 min.

21. Breng geen magnetische kaarten, magnetische media, precisie-instrumenten of andere apparaten die
gevoelig zijn voor magnetisme dicht bij de hoofdeenheid.
(De ingebouwde magneet kan deze voorwerpen beinvioeden en schade aan magnetisch geregistreerde
gegevens veroorzaken of tot storingen leiden.)
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12. EMC-verklaring

1. Dit apparaat voldoet aan de vereiste van elektromagnetische compatibiliteit in EN 60601-1-2:2015 + A1:2021.

2. De gebruiker moet het apparaat installeren en gebruiken conform de informatie over elektromagnetische
compatibiliteit die in deze gebruiksaanwijzing staat vermeld.

3. Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en sommige huishoudelijke apparaten, zoals mobiele
telefoons, intercoms, magnetrons, féhns, kunnen de prestaties van de draagbare membraanvernevelaar
beinvioeden. De draagbare membraanvernevelaar dient bij gebruik uit de buurt van deze apparaten te
worden gehouden.

4. Richtlijnen en verklaring van de fabrikant staan vermeld in de bijlage.

5. Gebruik dit apparaat niet in de buurt van HF chirurgische apparatuur.

1. Door het toenemende gebruik van elektronische apparaten, zoals pc’'s en mobiele telefoons, kan bij het gebruik
van medische apparatuur elektromagnetische interferentie van andere apparaten optreden.

2. Elektromagnetische interferentie kan ertoe leiden dat het medische apparaat niet goed werkt, zodat een
potentieel onveilige situatie ontstaat.

3. Medische instrumenten mogen zelf ook geen andere apparaten storen.

4. Om de vereisten voor EMC (elektromagnetische compatibiliteit) zo toe te passen dat onveilige situaties met
betrekking tot het product worden voorkomen, is de norm EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 geimplementeerd. Deze
norm definieert de mate van immuniteit voor elektromagnetische interferentie en de maximale elektromagnetische
uitstralingen voor medische apparatuur.

5. Medische apparaten gefabriceerd door FEELLIFE HEALTH INC. voldoen aan deze norm
EN 60601-1-2:2015 + A1:2021, zowel voor immuniteit als voor emissies.

Desalniettemin dienen speciale voorzorgsmaatregelen in acht te worden genomen:
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Opmerking:
De EMISSIE-eigenschappen van dit apparaat maken het geschikt voor gebruik in een woonomgeving (waarvoor
CISPR 11 klasse B is vereist).

1.

2.

w

>

Waarschuwing:
Het gebruik van accessoires die niet in deze gebruiksaanwijzing worden gespecificeerd, kan leiden tot verhoogde
emissies of een verminderde immuniteit van het apparaat.
De medische apparaten mogen niet worden gebruikt viak naast of gestapeld op andere apparatuur. Als
aangrenzend of gestapeld gebruik onvermijdelijk is, dient het medische apparaat te worden geobserveerd om de
normale werking te controleren binnen de configuratie waarin het zal worden gebruikt.
DRAAGBARE RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur, zoals antennekabels en externe antennes)
mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij een onderdeel van [ME-APPARATUUR of ME-SYSTEEM] worden
gebruikt, inclusief kabels die door de FABRIKANT zijn gespecificeerd. Anders kan er een verslechtering van de
prestaties van dit apparaat optreden.
Gebruik geen mobiele telefoons en andere apparaten die een sterk elektrisch of elektromagnetisch veld
genereren in de buurt van dit medische apparaat. Dit kan ertoe leiden dat het apparaat niet goed werkt, zodat
een potentieel onveilige situatie ontstaat. Wij raden aan minimaal 7 meter afstand te houden. Controleer bij een
kortere afstand of het apparaat goed werkt.

Kabelgegevens:

Naam Type Lengte (m) Afgeschermde kabel

USB-kabel type-C USB type-C 1,0 Niet-afgeschermd
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische emissies

Deze draagbare membraanvernevelaar is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die hieronder is gespecificeerd.
De koper of gebruiker van deze draagbare membraanvernevelaar moet ervoor zorgen dat het apparaat wordt gebruikt in een

dergelijke omgeving.

Immuniteitstest Conform Elektromagnetische omgeving - Richtlijinen
Deze draagbare membraanvernevelaar gebruikt RF-energie
uitsluitend voor de interne functie. De RF-emissie van het

RF-emissie CISPR 11 Groep 1 apparaat is daarom zeer laag en veroorzaakt naar alle
waarschijnlijkheid geen interferentie met elektronische apparatuur
in de buurt.

RF-emissie CISPR 11 Klasse B

Harmonische emissies [EC 61000-3-2 | N.v.t.
Deze draagbare membraanvernevelaar is geschikt voor gebruik
in alle inrichtingen, met inbegrip van huishoudelijke inrichtingen
en inrichtingen die rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare
laagspanningsnet dat gebouwen voor huishoudelijk gebruik van

i i stroom voorziet.
Spanningsschommelingen / Voldoet

flikkeremissies IEC 61000-3-3
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

Deze draagbare membraanvernevelaar is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die hieronder is gespecificeerd.
De koper of gebruiker van deze draagbare membraanvernevelaar moet ervoor zorgen dat het apparaat wordt gebruikt in een

dergelijke omgeving.

Immuniteitstest

IEC 60601-testniveau

Conform

Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen

Elektrostatische + 8KV contact + 2 kV. + 8 kV contact Vloeren moeten van hout of beton zijn of bedekt
ontlading (ESD) ; 4KV, + 8KV : 15 k’\/ + 2KV, £4kV, met keramische tegels. Indien vloeren zijn bedekt
|IEC 61000-4-2 chht ' ' +8kV, £ 15kV met synthetisch materiaal, moet de relatieve
lucht vochtigheid ten minste 30% bedragen.

igﬁ!%ﬁmrghe + 2 kV voor voedings- + 2 kV voor De kwaliteit van de netstroom moet die van een
IEC 61000-4-4 kabels voedingskabels typische commerciéle of ziekenhuisomgeving zijn.
Piekspanning +0,5kV, £1kV +0,5KV, £1kV De kwaliteit van de netstroom moet die van een
IEC 61000-4-5 liin naar lijn lijn naar lijn typische commerciéle of ziekenhuisomgeving zijn.

Spanningsdalin-
gen, spannings-
onderbrekingen
IEC 61000-4-11.

0% Ur, 0,5 cyclus

Bij 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° en 315°
0% Ur, 1 cyclus en 70%
Ur, 25/30 cycli bij 0°

0% Ur, 250/300 cycli

0% Ur, 0,5 cyclus
Bij 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°,
270° en 315°

0% Ur, 1 cyclus en
70% Ur, 25/30 cycli
bij 0°

0% Ur,

250/300 cycli

De kwaliteit van de netstroom moet die van een
typische commerciéle of ziekenhuisomgeving
zijn. Als de gebruiker van de draagbare
membraanvernevelaar een ononderbroken
werking nodig heeft bij stroomstoringen, wordt
aanbevolen de draagbare membraanvernevelaar
van een ononderbroken stroomvoorziening of een
batterij te voorzien.
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Magnetisch veld De magnetische velden van de netfrequentie
netfrequentie 30A/m 30 A/m moeten op niveaus zijn die kenmerkend zijn voor
(5060 Hz) 50 Hz en 60 Hz 50 Hz en 60 Hz een typische locatie in een typische commerciéle
IEC 61000-4-8 of ziekenhuisomgeving.
CW 8 A/m voor 30 kHz CW 8 A/m voor
. 30 kHz " '
Pulsmodulatie Pulsmodulatie Magnetische velden van de netfrequentie/
Nabijheid 2,1 kHz, 65 A/m voor nabijheid van magnetische velden moeten
. 2,1 kHz, 65 Alim . L -
magnetische velden 134,2 kHz op niveaus zijn die kenmerkend zijn voor een
. voor 134,2 kHz . L N
IEC 61000-4-39 Pulsmodulatie ) typische locatie in een typische commerciéle of
Pulsmodulatie . ) .
50 kHz, 7,5 A/m voor ziekenhuisomgeving.
1356 MHz 50 kHz, 7,5 Alm
’ voor 13,56 MHz

Opmerking: Ut is de netspanning vodr toepassing van het testniveau.
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Richtlijnen en verklaringen — Elektromagnetische immuniteit

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die hieronder is gespecificeerd. De
koper of gebruiker van dit apparaat moet ervoor zorgen zijn dat het apparaat wordt gebruikt in een dergelijke

omgeving.

Immuniteitstest

IEC 60601-testniveau

Nalevingsniveau

Elektromagnetische
omgeving — Richtlijnen

Geleide RF IEC 61000-4-6

3Vims

150 kHz tot 80 MHz
6 Vrms binnen
ISM-banden en

3 Vrms

150 kHz tot 80 MHz
6 Vrms binnen
ISM-banden en

amateurradiobanden amateurradiobanden

10 V/m 10 Vim

80 MHz tot 2,7 GHz 80 MHz tot 2,7 GHz

385 MHz tot 5785 MHz 385 MHz tot 5785 MHz

Testspecificaties voor Testspecificaties voor
Uitgestraalde RF IMMUNITEIT VAN DE IMMUNITEIT VAN DE
IEC 61000-4-3 BEHUIZINGSPOORT BEHUIZINGSPOORT

voor draadloze RF- voor draadloze RF-

communicatieapparatuur | communicatieapparatuur

(raadpleeg tabel 9 van I[EC
60601-1-2:2014+A1:2020)

(raadpleeg tabel 9 van IEC
60601-1-2:2014+A1:2020)

Draagbare RF-
communicatieapparatuur
(inclusief randapparatuur,
zoals antennekabels en

externe antennes) mag
niet dichter dan 30 cm
(12 inch) bij een onderdeel
van de draagbare
membraanvernevelaar
worden gebruikt,
inclusief kabels die
door de fabrikant zijn
gespecificeerd. Anders
kan dit een verslechtering
van de prestaties van
dit apparaat tot gevolg
hebben.
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13. Tekens en symbolen

Algemeen symbool

Beschrijving/titel

Algemeen symbool

Beschrijving/titel

Productiedatum

Algemeen waarschuwingssignaal

]
!

Informatie van de fabrikant

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
(achtergrond: blauw)

g B>AB

Gemachtigde
@ vertegenwoordiger in de Letop
Europese Gemeenschap
Temperatuurbegrenzing Serienummer
R E F Catalogusnummer Vochtigheidsbegrenzing
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Medisch hulpmiddel

Begrenzing omgevingsdruk

Wanneer de levensduur van

=
-/
Stand-by ﬂ

dit apparaat is verlopen, moet
de eindgebruiker dit apparaat
afvoeren in overeenstemming
met de eisen van de plaatselijke
afvalverwerkingsautoriteiten.

Gelijkstroom IP

Beschermingsgraad tegen
binnendringing volgens IEC 60529.

Recyclemarkering
X: Materiaalnummer
Y: Materiaalafkorting
Raadpleeg 97/129/EG voor
meer informatie.

C€o197

Aangemelde instantie voor CE-
markering

Hergebruikinstructies voor
verpakkingsonderdelen

Unieke apparaat-ID
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Gebruik binnenshuis Energie-efficiéntieniveau 6

Niet gebruiken indien de

verpakking beschadigd is Dubbele isolatie

Batterijen moeten afzonderlijk

=S

worden verzameld Particode
Noodzaak voor de gebruiker
om de gebruiksaanwijzing te N Wisselstroom

raadplegen

> o X @ o

Toegepast onderdeel van
type BF
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14. Garantie

Hartelijk dank voor het aanschaffen van een OMRON-product. Dit product is gemaakt van hoogwaardige materialen
en is met grote zorg vervaardigd. Het is ontworpen om u een hoog niveau van comfort te bieden, op voorwaarde dat
het correct wordt gebruikt en onderhouden zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing.
OMRON biedt op dit product een garantie van 3 jaar vanaf de datum van aankoop (met uitzondering van
vervangende onderdelen). OMRON garandeert de degelijkheid van constructie, vervaardiging en materiaal van
dit product. Tijdens deze garantieperiode zal OMRON, zonder kosten in rekening te brengen voor arbeidsloon of
onderdelen, het defecte product of eventuele defecte onderdelen repareren of vervangen.
De garantie geldt alleen voor producten die zijn gekocht in Europa, Rusland en andere GOS-landen,
het Midden-Oosten en Afrika. De garantie dekt de volgende zaken niet:
a. Transportkosten en risico’s van transport.
b. Kosten voor reparaties en/of defecten als gevolg van reparaties door niet-erkende personen.
c. Periodieke controles en onderhoud.
d. Defecten of slijtage van accessoires (inclusief medicijnbeker) of andere onderdelen dan het hoofdapparaat, tenzij
expliciet hierboven gegarandeerd.
e. Kosten als gevolg van het niet accepteren van een claim (deze worden in rekening gebracht).
f. Schade van welke aard dan ook, inclusief persoonlijke schade, als gevolg van een ongeval of misbruik.
Als u services nodig hebt die onder de garantie vallen, neem dan contact op met de dealer bij wie u het
product hebt aangeschaft of met een erkende OMRON-distributeur. Voor het adres raadpleegt u de verpakking/
gebruiksaanwijzing van het product of uw gespecialiseerde verkoper. Als u problemen ondervindt bij het vinden
van de OMRON-klantenservice, bezoekt u onze website (www.omron-healthcare.com) voor contactgegevens.
Reparatie of vervanging onder de garantie leidt niet tot een verlenging of vernieuwing van de garantieperiode.
De garantie wordt alleen verleend als het volledige product wordt geretourneerd samen met de originele factuur/
kassabon die door de verkoper aan de consument is afgegeven. OMRON behoudt zich het recht voor om garantie-
aanspraken af te wijzen als de informatie van de koper onvolledig of onjuist is.
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15. Configuratielijst

Optionele medische accessoires

Productbeschrijving Model Opmerkingen
Medicijnbeker MAWS NEB-MEC-3AE —

L2 NEB-MSLP-3AE Masker voor
Vernevelingsmasker volwassenen

S2 NEB-MSMP-3AE Masker voor kinderen
Mondstuk M1 NEB-MP-3AE —

Overige optionele accessoires

Productbeschrijving | Model Opmerkingen
USB-kabel type-C (UTC021)
Netadapterset NEB-ASET-3A Netadapter type C
(SINGOF-5E-050100)

USB-kabel type-C (UTC021)
Netadapterset (VK) | NEB-ASET-3AUK | Netadapter type BF
(SINGOF-5K-050100)
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16. Disclaimerclausule

Lees de gebruiksaanwijzing door voordat u dit apparaat gaat gebruiken. De fabrikant aanvaardt geen enkele
aansprakelijkheid in geval van schade die wordt veroorzaakt door onjuist gebruik van dit apparaat.

Gebruik of koop originele onderdelen of accessoires. De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid jegens de
koper of derden voor schade die of verlies dat opzettelijk of onopzettelijk wordt veroorzaakt door onjuist gebruik.
Bij het aanvragen van service die onder de garantie valt, dient u uw garantiekaart met aankoopdatum en stempel
(met naam en adres van de winkel) te tonen. Alle reparatieservices die buiten de garantie vallen, worden
dienovereenkomstig in rekening gebracht.
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Fabrikant

il

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao’an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, P.R. China
Tel.: +86-755-66867080

E-mail: info@feellife.com

Website: https://www.feellife.com

Vertegenwoordiging in de EU

Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e verd., 2595 AA, Den Haag, Nederland
Tel: +31644168999

Email: info@lotusnl.com

Distributeur

Importeur in de EU

OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp
NEDERLAND
www.omron-healthcare.com

Productiefaciliteit

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao’an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, P.R. China
Tel.: +86-755-66867080

E-mail: info@feellife.com

Website: https://www.feellife.com

Verantwoordelijke voor het VK

KINGSMEAD SERVICE LIMITED
19 MEZZANINE FLOOR 19-21 CRAWFORD STREET LONDON ENGLAND W1H 1PJ

Importeur voor het
Verenigd Koninkrijk

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

Opal Drive, Fox Milne,

Milton Keynes, MK15 0DG, UK
www.omron-healthcare.com/distributors

Dochterondernemingen

OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH
www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON SANTE FRANCE SAS
www.omron-healthcare.com/distributors

Geproduceerd in China

C€o197
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OMmRON

[opTaTuBHbIN CeTYaTbIN Hebynansep
NE-U300
PykoBOACTBO Mo aKcMnyaTaLmm

[TlokymeHT: LFS-EN-UM-17C-EO GiReN
Bepcus: A0 _
[Jlata Bbinycka: 2025-11-11 AR







CopepxaHue

1. HazHaueHue

2. NpoTuBonokasaHus
3. BaxHble 3ameyaHus no 6e30nacHoOCTH

4. MpuvHUmMn pa6oTbl
5. KomnnekT noctaBku 1 onucakue npubopa

6. TexHuyeckue napameTpbl usgenusa

7. YCTaHOBKA M MHCTPYKLWM AN MOMNb30BATESIS =wmemmsmenmsmenns

8. OumncTka n pesanHdekuus

9. XpaHeHue u oGcnyxmBaHue

10. YcTpaHeHue HeucnpaBHOCTeH

11. Npumeyanua u npeaynpexaeHns
12. fleknapauus SMC

13. YcnoBHble 0603Ha4YeHUs U CUMBObI

14. FapanTus

15. Cnncok koHdurypauum

16. MonoxeHne 06 0TKa3e OT OTBETCTBEHHOCTM =====smmmsmmmnsn

303

304
305
305
306
307
308
314
322
328
329
331
337
343
346
347



+ Briarogapum 3a npno6peTeHme nopTaTMBHOro ceTyatoro Hebynaitsepa (uHranstopa) OMRON.

+ 06s13aTeNbHO BHUMATENBHO MPOYTUTE 3TO PYKOBOACTBO MO 3KCMNyaTaLui Nepes UCnonb3oBaHueM npubopa,
4T0Gb! €ro NpuMeHeHme Gbino 6e3onacHbIM 1 NPaBUNbHBIM.

* Bcerga fiepxuTe 370 pyKOBOACTBO MO 3KCNyaTaLum B YA0GHOM MecTe, YToGbI 06palLaTbes k Hemy.

* WnntocTpauwy B 3TOM PyKOBOACTBE MO 3KCMNyaTaLuy NPEACTaBMSOT CoBOl CXeMaTUieckue U30GpaXeHus.

1. HasHaueHue

1.1. O6nacTb npUMeHeHUs

[laHHbIl nopTaTUBHbIN ceTyaTblit Hebynaiisep NpeAHa3HayeH Ans NpeobpasoBaHMs OnpefeneHHbIX BAbIXaeMblX
npenapaToB B a3po30ribHyto hopMy ANs MHransLun naLMeHTamm npu neyeHun 06CTpyKTUBHBIX 3aGoneBaHui
AbixatenbHbix nyten (O3AM), Takux kak acTMa 1 XpoHudeckas obcTpykTvBHas 6onestb nerkux (XOBIT), a Takke
APYIUX NEroYHbIX 1 Aaxe HeneroyHbix 3abonesaHuit.

370T Npubop He NpeaHa3HaueH Ans UCMoNb30BaHWS B kayecTBe annapaTypbl kuaHeobecneyeHus i He
NpeaoCTaBnsieT BO3MOXHOCTEN [Nt MOHUTOPUHTA NaLeHTa.

1.2. Mpepnonaraemble NonbL30BaTeny

[laHHbIi NOpTaTUBHbIV CETYaThIit HeBynait3ep npeaHasHaueH Ans UCNoNb3oBaHUs kak 06y4eHHbIMM

npocheccroHanamm, Tak 1 06bI4HbIMI MofEMM.

+ Kpome Toro, nomnb3oBaTenb JOIMKEH NOHMMATb OCHOBHbIE MPUHLMMbLI AECTBUS 3TOr0 Npubopa 1 coaepkaHmne
3TOr0 PYKOBOACTBA NO 3KCMNyaTaLuu.

1.3. Mpeanonaraemble nauneHTbI
[MoaxoanT Ans B3pocnbIX 1 AeTeil (0T 6 MecsLEB), HYXKAAIOLMXCS B MHTaNsLMOHHOM Tepanim Yepes
HebynanaepHyto Macky uni 3arybHuk.

1.4. MpegnonaraemMoe MeCTo MCMOMNb30BaHUSA

[laHHbIi NOpTaTUBHBIN CeTYaTLIN Hebynaitaep NpeaHasHayeH Ans UCTIONb30BAHNA B MENLIMHCKIX YUPEKOEHNAX
(60nbHMLBI, NONUKNMHIKY 1 KaBUHETLI BpaYelt), a Takke B JOMaLIHIX YCIIOBMSX.
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1.5. Mpeanonaraemble KNMHUYECKNE COCTOAHMUA
O6c¢TpyKTMBHBIE 3aboneBaHns AbixatenbHbix nyteit (OA3I), Takue kak acTma, XpoHudeckast 06CTpyKTUBHas
BonesHb nerkix (XOBI), a Takke Apyrvie NeroyHble 1 jaxe HeneroyHble 3abonesaHms.

1.6. Mpeanonaraemble KNUHMYECKUE NpeuMyLLeCcTBa

[MpenmyLLLECTBOM MCMOMNb30BAHIS NOPTATUBHOTO ceTyaToro Hebynanaepa ABNSETCS TO, YTO NALMEHTY He
TpeﬁyeTcsl KOOPAWHMPOBaThL ,U,el?ICTBI/Iﬂ MexXzy BOOXOM U npuseaeHneM anGOpa B ,Elel;ICTEI/Ie, YTO no3sonseTr
MCNonb30BaTh ero Takxe B nenmanwqecxoﬂ [ repwanwqecxoﬂ npakTuke.

2. MpoTuBONOKa3aHMsA

(1) Y nauvenTa anneprus Ha npenapatbl B (hopme aspo3oneii.
(2) MopoLuok neHTamM1anHa.
(3) Mpenapar Ans aHecTe3nm.

3. BaxHble 3ameyaHusi no 6e3onacHoCTU

+ Mepen ncnonb3oBaHem ybeanTech B OTCYTCTBUN BUAMMBIX MOBPEXAEHMA NPUBOPa 1 NPUHAANEXHOCTEN.

TMpy noBbIx COMHEHMSIX He cmonbayiiTe npubop 1 0bpaTUTECh k NpoAaBLYy UK MO Yka3aHHOMY afpecy B LHTP
06CnyX1BaHNS KIMEHTOB.

+ He ucnonb3yitte Ans MHransLmv ToBapbl MEANLMHCKOTO HagHauYeHNs N nekapcTaa, coaepxallye a(upHble
macna.

+ B OTHOLLEHWM TMNa 1Cmonb3yemoro Npenapara, ero 03MPOBKM, a Takke YacToTbl 1 NPOJOIKUTENLHOCTH
NHransuuit Heobxoaumo obs3aTenbHO cneaoBaTh ykasaHusM Baluero Bpaya. Vicnonbayiite Tonbko npenapatbl,
HasHayeHHble Unn pekoMeHAoBaHHble Balumm BpayoM unu thapmaLieBToM.

* /lcnonb3oBakme 3Toro 3fenus y AeTel 1 L ¢ 0coBbIMK NOTPEBHOCTAMM [JOMKHO OCYLLECTBAATLCS NP
npaBuUnbHOM PYKOBOACTBE 1 Noa HabmnioaeHneM.

+ O70T NPMBOP NpeaHasHayeH TOMbKO ANs YkasaHHbIX Lienei, Tonbko Ans WHransumit. He ucnonbayiTe ero B kakux-
B0 MHBIX LiensiX.
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+ Mepen 1cnonb3oBaKeM 1 nepea ANUTENbHbIM XpaHEHNEM BbINOSHANTE O4MCTKY W AE3MHEKLMIO pe3epByapa
AnNs NekapCTBEHHbIX CPE/CTB, a Takke NpUHaANEKHOCTEN.

+ MpexpaTuTe Ucnonb3oBaHue Npubopa, crn ero KOMMOHEHTbI MOBPEXAEHbI M €C OCHOBHOM 6ok criy4aitHo
6bIn NOMHOCTBIO NOTPYXeEH B BOAY.

+ Bo Bpemst 1cnonb3oBaHus He HanpaBnsiiTe npubop Ha rnasa, NocKoMbKy Npenapat Ans MHransLmn MoxeT
MPUYUHUTL BPeA.

+ XpaHuTe ynakoBOYHbI MaTepuarn B HeAOCSraeMoM [ [eTeil MECTe (ECTb PUCK YAYLUEHMS).

+ He ucnonbayitte kakne-nubo AOMONHUTENbHbIE AETaNM, He PeKOMEHA0BaHHbIE NPOU3BOANUTENEM.

+ Ecnu npu ucnonb3osaum npubopa nponsoitfeT Noboe cepbesHoe NPOUCLIECTBIE, HEMENEHHO coobLuTe
MPOV3BOAVTENIO U YNIONHOMOYEHHbIM OpraHam B Baluem rocyaapcTse.

4. MpuHUMn pa6oTbl

MpuHumn paGoTbl HeGynait3epa 3aKMYaeTes B CO3AaHUN MUKPOYACTML, Ha CETKE C MUKPOMOpaMm, KOTopast
BUGPUPYET Ha YNbTPA3BYKOBbIX YacToTax. Kepamudeckuii nbe30aneKTpUIeckuit 3IeMeHT reHepupyet
YrbTPa3BykoBble KoneGaHus, NUTaeMble CXeMOM 3MEKTPOHHbIX koneGaHuit. MUKpodacTuLbl BbiGpacsiBatoTCs 3
CETKI C MMKPONOpamm 1 0BpasyioT aspo3osib, KOTOPbIA MOXHO HEMOCPEACTBEHHO BAbIXaTb. Bo BpeMs MHransuum
YaCTULbI MOCTYNAKT B Tpaxeto nauueHTa, GpoHXM, anbBeosb! v Apyrue obracti. 3atem npenapat aGcopbupyetcs
CrM31CToN 060M0YKON, B pesynbTaTe Yero OCyLLECTBASIETCS HEOBXOANMOE fleyeHme.
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5. KoMnnekT noctaBsku 1 onucaHue npuéopa

KomnnekT noctasku
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A Pesepayap ana Brnioyas 4 Kpbllwka pesepsyapa ans
cpeacTs ceTky NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB
B | OcHogHoit Gnok — 2 | Pacnbinsiowee conno
C | HebynaiizepHas macka Macka ans B3pocnbix 3 CoeanHeHIe aneKTpoaoB
D | HebynaiaepHas macka Macka ans neteit 4 | KHonka nuTaHms (Pexum oxuaaHus)
E | 3arybHuk — 5 Pa3bem Type-C
F | Kabenb USB Type-C — 6 OnacTuyHas neHTa Macku
G | Cymka ans xpaHeHus — 7 | Cnustoe otBepcTue
— | PykoBoacTBO no akcnnyaraLuu —




6. TexHuuyeckne napameTpbl u3genus

HaumeHoBaHve [MopTaTuBHbIit ceTyaTblit Hebynaiiep
Mogens NE-U300 NE-U300-EO

McToyHuK nuTanms

Mepe3apsixaemble NUTHIA-MOHHbIE BaTapew 2,4 B nocTosHHOrO Toka

3apsaka

[MocTosHHbIN TOK 5 B, ananTep nepemeHHoro Toka 1 A, COOTBETCTBYIOLLNI
IEC 60601-1

OpHolt NonHoi 3apsAAKV A0CTATOYHO ANS UCMOMNb30BAHNA B TEYEHNe
npumMepHo 50 MUHYT.

Motpebnsaemasi MOLHOCTb

<4,0Br

CKopocTb pacnbineHus

0,15-0,90 mn/mMuH

Mogava asposona

Okono 610 mKkr
(2 mn, koHuUeHTpauns anbbytepona 0,1 % (m/m) B pacTBope xnopuaa HaTpus
¢ koHueHTpauwmeit 0,9 %)

CKOpOCTb nofaun asposonsa

Okono 101 mMKr/MuH
(2 mn, koHuUeHTpauns anbbytepona 0,1 % (m/m) B pacTBope xnopuaa HaTpus
¢ koHueHTpauwmeit 0,9 %)

MpoLeHT obbema 3anonHeHNs,
BbIMyCKAEMOr0 B MUHYTY

5,05 %

4,12 Mkm
Mpumeyanne. 3HayeHns Tecta MMAD ans kaxaoro ycTpoicTsa MoryT

MMAD pa3nuyaThCs, MPENMYLLECTBEHHYHO CUIY UMEET OKOHYATENbHbIN OTYET O
npoBepke U3fenus.
GSD 1,72
Qr (< 2 mkm) Oxoro 7,4 %
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Qr (npumepHo 2-5 MKMm) Okoro 54,7 %
Qr (> 5 mkm) Okono 37,9 %
OcTaTo4HbIit 06beM <0,3 Mn (Npy M3MepeHIM B BEPTUKAMLHOM MOMOXEHNM)
MakcumanbHas Temnepatypa

BbILLE TEMMEepaTypbl

OKpyKatoLLei cpefbl,
AOCTUTHYTas! B pe3epByape
[Ans NekapCTBEHHbIX CPEACTB

<30°C

EmKocTb pesepByapa Anst
TNeKapCTBEHHbIX CPEACTB

10 mMn (Makc.)

[onyctmblii 06bem
neKapcTBEHHOTO CpeacTa

YacroTa BubpaLmm

MpumepHo ot 2 Mn ao 10 mn

130 KTy, oTknoHeHue £10 %

[abapuTHble pasmepsl, BeC
n3penus

Okono 40 mm (I') x 64 mm (LL) x 100 mm (B), okomno 117 1

Paboyas cpepa

Temnepatypa: npumepHo ot +5 °C o +40 °C
OTHocuTenNbHas BNaxHOCTb: NpuMepHo oT 15 % Ao 80 % oTHocuTenbHoM

BNaxHocTH bea koHaeHcaLmum

AtmoccepHoe fasnenve: npumepHo ot 860 rfa go 1060 rMa

Cpepna XxpaHeHusi/IoCTaBKI

Temnepatypa: npumepHo ot —20 °C fo +55 °C
OTHocuTenNbHas BNaxHOCTb: NpuMepHo oT 10 % Ao 93 % oTHocuTenbHOM
BRaxHocTh bes koHaeHcauum
AtmoccepHoe fasnenve: npumepHo ot 700 rfa go 1060 rMa

Pexum akcnnyatavum

HenpepbigHas pabota

KnaccudmkaLms yctaHoBKM 1
akcnmnyaTawum

PyyHoe ncnonb3osaxne
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Knaccudukaums paboyeit
yactm

Knaccudmkauus paboyei yactu: BF.

MakcumanbHbIn amMnnnuTyaHo-
B3BELLEHHbIN YPOBEHb
3BYKOBOTO A1ABMEHNS!

<40 ab (aMnnuUTyAHO-B3BELLEHHDI)

Cpok cnyx6bl
* Yenoswst: 2 pasa B AeHb

OcHoBHol briok: 5 net
PesepByap 4ns nekapcTBeHHbIX CpeacTs: 1 rog
Hebynaitsepas macka: 1 rog
3arybHuk: 1 rog

Marepuan

Kopnyc: ABC-nnactuk
PesepByap 4ns nekapcTBeHHbIX CPEACTB: BHYTPeHHMIA cnoii: MK, HapyxHbii
cnoit: ABC-nnactuk.
KHonka nuTaHus (pexum OXuaaHNs): CUMMKOH
HebynaitsepHast Macka: MBX
3ary6ruk: MM

Pabouve yacTv annapata

KHonka nutanms (pexum oxupanns), HebynarsepHas macka, 3arybHuk

Mpumeyanme.

1) B COOTBETCTBUYN € TMOM KnaccudnkaLym 3aLLuThbl OT MOPAKEHNS ANEKTPUYECKIM TOKOM: MELNLMHCKOE
3neKTpoobopy/A0BaHHE C BHYTPEHHUM UCTOUHWKOM NUTaHNS.

2) Kopryca knaccucnumpyioTcsi o CTeneHi 3aLyuThbl OT NPOHUKHOBEHMS BOAbI 1 TBEP/bIX YaCTUL| B COOTBETCTBUN
¢ |EC 60529:1P24. (2: 3awuTa 0T TBepAbIX NOCTOPOHHNX YacTuL| AuameTpom oT 12,5 mm / 4: 3awyuTa oT 6pbIar

BOZbI)

3) 310 06OpyAOBaHMe He NpeHa3HaYeHo Ans UCMONb30BaHUS B CPEE C BbICOKMM COAEpXKaHNeM Kucnopoaa u B
NpUCYTCTBIM BOCTNAMEHSIOLLIMXCS CMeCel aHECTETUKOB C BO3AYXOM, KUCTIOPOAOM WM 3aK1Chio a30Ta.

4) PacnpeneneHue pasMepoB YacTuL, U3MepSIETCs ¢ UCnonb3oBaHueM anbbyTepona B koHueHTpauum 0,1 % (M/m)
B pacTBOpe XNopuaa Hatpus ¢ koHueHTpauneit 0,9 %. PacnpeaeneHne pasmepa 4acTuL 1 CKOPOCTb Nofaum
a3p03011s MOTYT 3aBIUCETb OT COYETAHNS U3AENKS, NeKapCTBEHHOTO CPEACTBA U YCIIOBUA OKpYXatoLLel cpefbl
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(HanpuMep, TemMnepaTypbl, BMXHOCTV 1 aTMOC(EPHOTO aBNEHNS).

5) B 3aBUCUMOCTH OT NekapCTBEHHbIX CPEACTB, TakuX Kak CyCMeH3un Ui CUMbHOBSI3KIE BELLECTBa,
NPOVU3BOANTENBHOCTE MOXET M3MEHSITLCS. [ins nonyyeHns 6onee nofpobHoil nH(opmaLmm obpaTtutecs k
CMpaBOYHbIM JaHHbIM MOCTaBLYMKA NIEKAaPCTBEHHOTO CPEACTBa.

6) CBepeHus 0 xapakTepucTikax Hebynaitaepa OCHOBBIBAIOTCS HA TECTUPOBAHMM C UCMONb30BAHUEM NaTTEPHOB
VBN ans B3pocnbix. C BbICOKOW BEPOSITHOCTBIO OHM OTNNYAOTCA OT NokasaTenei, yCTaHOBMNEHHbIX ANs feTei n
HOBOPOX/EHHBIX.

7) N3mepeHHble 3Ha4eHnst OTpaxatoT BHYTPEHHWE faHHble, NonyyeHHble ¢ nomoLysio MMMAKTOPA HOBOIO
MOKONEHMA (NEXT GENERATION IMPACTOR, NGI), B cootetcTaum co ctaHaaptom EN ISO 27427:2023.
8) CKopoCTb pacribineHns M3MepseTcs npu koHLeHTpaLm anbbyTepona 0,1 % (/M) B pacTBope xnopuaa HaTpust
¢ koHueHTpaumeit 0,9 % npu Temnepartype (23+2) °C ¢ ucnonb30BaHMeM 2 M1 IeKapCTBEHHOTO CPEACTBa.

OHa MOXeT 3aBu1CeTb OT NeKapCTBEHHOTO CPEACTBA W YCMOBUI OKPYXKaloLLeil cpefbl.

9) B OTHOLLEHIM TEXHNYECKIX NapaMeTPOB U3AENKS, ECTIN HE YKa3aHO UHOE, AECTBYIOT CrieayIoLLYMe YCroBUS.
2 pa3a B AeHb N0 10 MUHYT
Pabouas cpepa: Temnepatypa 2345 °C, oTHocuTeNbHas BnaxHocTb Boaayxa oT 30 % Ao 70 %, craHpapTHas
atmocdepa (1013,25 rTa)

10) Bonee 70 % OT Ha4anbHON EMKOCTY s4eek BblaepxkmeatoT 6onee 2000 Lyuknos.

3apsa: 1,0 C, po 2,8 B. Paspsia: 1,0 C, go 1,6 B. Temnepatypa: 2543 °C.

* PackpbiTve MH(hopMaLum o pesynbTaTax AesTENLHOCTH

Pa3mep YacTuL 1 BbIxog a3po3orisi, CKOPOCTb BbIXOfa a3p030Msi U3MEPSIOTCS B COOTBETCTBUM C MONOKEHUSIMU
craHpapta EN ISO 27427:2023, Mpunoxerus C (c Mcnonb3oBaHWeM fbixaTensHoro cumynsitopa) n D

(C Mcnorb30BaHMEM MHOTOCTYNEHYATOMO KAaCkaiHOro MMMakTopa) Mo OTAEMbHOCTY.

CKopoCTb pacnbineHust amepsieTcst npy KoHLeHTpauwy anbGytepona 0,1 % (M/m) B pacTBope Xnopuaa HaTpus ¢
KoHLeHTpaLwelt 0,9 % npu Temnepatype 23+2 °C 1 0THOCUTENBHOM BNaXHOCT 45-75 %. OTn 3HaueHNs MoryT
3aBICETb OT NEKAPCTBEHHOTO CPEAICTBA W YCTIOBUI OKpYXKatoLyedt cpefbl.

TecToBblit pacTBop NpeAcTaBnseT coboit anbbyTepon B koHUeHTpauum 0,1 % (M/m) B pacTope xnopuaa
HaTpus ¢ KoHUeHTpauueit 0,9 %. Ycnosus Tecta: Temnepatypa 23+2 °C 1 0THOCUTENbHAs BNaXHOCTb 45-75 %.
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I'pachuk pacnpeneneHms KyMynaTUBHBIX Pa3MepoB Pe3ynbTaToB BLIFMSANT CIIEAYHOLMM 06pa3oMm.
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Mpumeyanme.

1) PacnpepeneHe YacTuL, no paamepy 1 CkOpoCTb Nofja4i a3po3onst MOTyYT 3aBUCETb OT COETaHIUs U3aemnns,
neKapcTBEHHOTO CPe/CTBA U OKPYXAIOLLMX YCTIOBMIA (TeMNepaTypbl, BNaXHOCTM 1 aTMOCGEPHOTO AaBReHus).

2) Vicnonb3oBaHue pacTBopa, CyCreHanm Uk 3MynbCuin, OTINYHbIX OT PEKOMEHA0BAHHbIX MPOU3BOANTENEM,

B 4aCTHOCTM CYCMEH3NN u/unn pacTBopa C BbICOKO BSA3KOCTbIO, MOXET U3MEHUTb KpUBYHO pacnpeaeneHns
pa3MepoB YacTiL, MacCoBbIi MeauaHHbIil aspoamHammuyeckuii guametp (MMAD), BbIXoA a3po3onst

1/nm cKOpoCTb BbIXOAA a3PO30Ns, KOTOPbIE 3aTeM MOTYT OTIIMYATLCS OT 3HAYEHMIA, IPEAOCTaBNEHHbIX
npoussoauTenem. [ins nony4eHust 6onee noapo6Hoi MH(opmaLyi 0bpaTuTech K CnpaBOYHbIM JaHHbIM
MnocTaBLLyKa IeKapCTBEHHOTO CPeACTBa.

3) OhchekTUBHOCTb CREAYIOLMX XapaKTePUCTUK HeByrali3epa OCHOBLIBAETCS HA TECTUPOBAHWM C UCMOMNb30BaHMEM
nattepHos MBI ans B3pocrbix. C BbICOKOI BEPOSTHOCTBIO OHA OTANYAETCS OT NMoKa3aTenei, yCTaHOBNEHHbIX
Ans [ieTeil 1 HOBOPOXAEHHbIX.

4) OcHOBHas xapakTepucTHKa: CKOPOCTb PacrblieHNs.

5) lons reHepupyeMbix HeGynaiiaepom aspo3orbHbIX YacTUL AMamMeTpom oT 1 Mkm o 5 mkm coctasnseT > 50 %.

313



7.YcTaHoBKa 1 WHCTPYKLIMK Ansa nonb3oBatens

7.1. UcTouHMK nuTaHua

[ins 3apsigku ncnonb3yite kabens USB Type-C (BxoauT B KOMNNEKT) 1 aganTep nepemMeHHoro Toka (BbIXOA:
nocTosiHHbIN Tok 5 B, 1 A, cooeTcTByeT IEC 60601-1; B koMnNekT He BxoauT). PekoMeHayeTcs ucnonb3oBaTh
[ONOMNHMTENbHbI KOMNNEKT aganTtepa nepemenHoro Toka mogen NEB-ASET-3A nnu NEB-ASET-3AUK.

(Cm. pasgen «15. Cnncok KoHdurypaLum».)

Bpewmsi 10 NOMHOI 3apsiAku COCTABIISIET OKOMO 2 4acoB.

BapsixaiiTe npubop CornacHo nokazaHHoMy Ha PUCYHKe HUXe.
Korpa nHankatop 6atapev nepexoanT 13 pexvma MeAneHHoro MUraHist B PeXUM NOCTOSIHHOTO CBEYEHWS!, 3T0
03HayaeT, 4YTo 3apsaka 3asepLueHa. (Cm. pasgen «7.3. MHaukatop»). OTCoeanHUTE CeTeBoi agantep.

Mpumeyarue:
Ecnv uHavkaTop 6atapey He ropuT, 3T0 MOXET YKkasblBaTb Ha HECOBMECTUMOCTb UMW NOBPEXAEHNE CETEBOTO
apantepa, 6o Ha BO3MOXHOE MOBPeXzeHHe YCTpoiicTBa. B aToM cryyae 0TCOeanHIUTE CeTeBOI aganTep.
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Anpenynpemeum.

1) Mo ncTeyeHUM NpeanonaraemMoro cpoka cryxBbl yTUNU3NPYITE JaHHOE YCTPOMCTBO M NPUHAANEXHOCTY K HEMY
B COOTBETCTBIM C MECTHBIMM 3KOMOTMYECKMU HopMami. Bo u3bexaHue 3arpsisHeHIst OKpyxaloLLei cpefbl He
BbIGpachiBaliTe X BMECTE C GbITOBbIMM OTXOAAMU.

2) Bo n3bexaHue nopaxeHusi ANEKTPUYECKIM TOKOM UCMONb3YITe TOMbKO aaanTepbl NEPEMEHHOTO Toka C
BbIXOAHbBIM NOCTOsHHBLIM TokoM 5,0 B, 1 A, koTopble cootBeTcTBYIOT CTaHaapTy IEC 60601-1.

3) He BHoCUTE M3MeHeHHs B 3T0 06opyaoBaHue 6e3 paspeLLeHmst POU3BOANTENS.

4) He pa3bupaiiTe 1 He PEMOHTUPYWATE 3TO YCTPOICTBO, a Takke He pasbupaiiTe 1 He 3aMEHANTE BNEMEHT NUTaHUS
OT Npou3BOANTENS.

/N Buumanue!

1) Ecnv 3apsiaa akkymynsitopa HeocTaTouHo, 3apsinTe ero ¢ nomolupio kabens USB Type-C.

2) 3apsiKaliTe YCTPOICTBO He PEXE OfHOTO pasa B MECSIL| BO BPEMS XPaHEHHS, €CIIU OHO ANUTCS [OMbLIE MECsLa.
3) YcTpoiicTBO He MOXET paboTaTh BO BPEMS 3apsAkM.

4) OcHoBHOIN 6ok NUTaeTCs OT BTOPUYHBIX NUTUEBLIX 6aTapel, COoTBETCTBYIOWMX cTaHaapTy IEC 62133-2.
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7.2. WHCTpyKUMUM NO UCMOMNb30BaHUID

Vicnonb3oBanue

1) MoBepHuTe KpbILLKY pe3epByapa NS nekapcTBEHHbIX CPEACTB NPOTUB YacoBOI CTPEIKY 1 CHAMUTE ee.

2) MomecTuTe B pesepByap ANs NekapCTBEHHbIX CPELACTB He MeHee 2 Mn 1 He 6onee 10 Mn Ha3Ha4eHHOro
neKkapcTBEHHOTO Cpe/acTBa.

3) YcTaHoBUTE Ha MECTO KpbILLKY pe3epByapa Ans nekapcTBeHHbIX CPEACTB.

@ LD

Mpumeyanue.

- Mepeq 1Cnonb3oBaHUEM OUUCTUTE U E3NHULMPYIATE OCHOBHOI BOK, pesepayap ANs NekapCTBEHHbIX CPEACTB
1 npuHaanexHoctn. Cm. pasaen «8. OuncTka 1 AesnHpekumsy.

- Tpu 3anonHeHnn nekapcTBEHHbIM CPEACTBOM CreayiiTe pekoMeHaaLnsM 1 HasHaueHuio Baluero Bpava.

- ByzibTe 0CTOPOXKHbI, YTOBbI HE 3anUTb CANLIKOM MHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBa.

/N Buumanue!

- 3anonHsiiTe peaepayap Ans NekapCcTBEHHbIX CPEACTB A0 TOTO, Kak BKIIOYaTb NUTaHMe.

- O6beM rekapCTBEHHOTO CPEACTBA JOIMKEH COCTABNSATL He MeHee 2 Ml 1 He Gonee 10 mn.

- HE OTKPBIBAWITE KoHTeiiHep C nekapcTBOM Mocnie ero HanonHeHs 6e3 HeoBXoaMMocTy, uTobkl Msbexars
NPONMBaHKS.
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4) MopcoeanHnTe HebynaiiaepHyto Macky i 3aryGHIK k pesepByapy ANs NekapcTBEHHbIX CPEACTB.

a. MpucoeanHuTe HeBynaiaepHyto Macky 6. MpucoeanHuTe 3ary6Huk

5) MomecTute HebynalaepHyto Macky Ha poT U HOC 1N BO3bMUTE 3aryGHUK B POT.

a. Cnocob uHransiyum Yepes HebynaiaepHyto Macky 6. Cnocob nHransiLym yepes 3ary6Huk

6) UT0bbI HauaTh MHranALWI0, HaXMUTE KHOMKY NUTaHUS (PEXUM OxupaaHus). Bo Bpems ncnonb3oBaHus ycTpoiicTea
CUAMTE NPSIMO M [ibILLATE CTIOKOMHO. 3aAepXuTe fibixaHue Ha 2—3 cekyHAbl nocne BAOXa, YTobbl yy4LmnTs
BCaCbIBaHe NeKapCTBEHHOrO Cpe/cTBa.
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/N BHumanme!

Ecnu npunoxutb crvwkom Gonbluyto cuny k Macke unu 3aryGHUKy pacrbinuTens, EMKOCTb ANs NekapcTea MOXeT
OTCOEAMHUTLCS OT OCHOBHOTO Grioka.

Bo Bpems MCnonb3oBaHus KpenKko AepxuTe OCHOBHOM BIOK 1 EMKOCTb ANt NIekapcTB W CTapaitTech He pasaeniThb WX.

7) Mocne VHransimmn HaXXMUTE KHOMKY MUTaHNS (PEXUM OXMOaHus), 4Tobbl OCTAHOBUTb UHraNsLMIO.
VHransiuusi aBTomaTu4ecky npekpatiaetcs Yepes 30 MUHYT.

8) [Mocne ucnonb3oBaHust CHUMKUTE KPbILLKY C pesepByapa ANA NeKapCTBEeHHbIX CPeaCTB U yTI/II'II/I3VIpyI;ITe
JlekapCTBeHHOe CPEACTBO.
o

<>

=

a. MoBepHHTE KPbILLKY pe3epayapa Ans
NeKapCTBEHHbIX CPELCTB MPOTUB 4ACOBOM
CTpernK, 3aTeM MOTSHUTE ee BBEPX, YTOObI CHSTH.

6. Bbineitte ocTaTki NekapcTBEHHOMO
CPe/iCTBA, HAKMOHUB EMKOCTb BHY3.

9) OumctuTe 1 npopeavHduUMpyitTe aetanu. CM. pasaen «8. OuncTka 1 feanHpekLmsy.
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/N Buumanue!

1) Mpu ycTaHoBKe pe3epByapa Ansi NekapCTBEHHbIX CPEACTB He HaKMOHsNTe ero. Y6eauTech, 4To BeCb pe3epsyap
HaaeXHO 3akpeneH.

2) Bo Bpemsi paboTbl AepxkuTe Npubop BEpTUKaNbHO, He TPSICUTE €ro BO BPEMS! MHransiLum.

3) apepxka AblxaH1st HA HECKOMbKO CeKyH/ Nepe/ Havanom NneyeHnst MOXeT NOoBbICUTb Sth(EKTUBHOCTL
MHransLyMoHHoi Tepanim. Bo Bpems nevebHol npoLiefypbl CAabTe, COXpaHsiiATe CrokoNCTBUE W paccnabbTech,
He BbIXaliTe CIMLLKOM BbICTpO.

4) Ecnv cnocob nHransiLum u3meHuncsl, 3sameHnte HebynaitsepHyto macky unu ary6Huk. Mocne ucnonb3osaHust
ouMCTUTE pe3epByap Ans NekapCTBEHHbIX CPEACTB (CM. pa3aen «8. OuncTka u Ae3nHMEKLNsY).

5) Ecnu nocne 1cnonb3oBaHuUst YCTpoicTBa Bbl 3aMeTumn, YTo BOKPYF pacrbinuTenbHON Hacaaky v BUBpUpYtoLLeN

CETKM CKannMBaeTCs KMAKOCTb, 3TO MOXET NOBMUSATL HA KA4ECTBO pachbineHust NekapCTBEHHOTO CPeACTBa.
B Takom cnyyae ocTaHoBMTE NPOLIECC MHransLyy. 3aTeM OCTOPOXKHO CHUMITE UHTansLMOHHYI0 Macky 1 niobble
[pyrve npuHaanexHocT!. AKkypaTHO yAanuTe 0CTaTkv XUAKOCTM YNCTON MeauLMHCKO candeTkol. byapTe
OCTOPOXHbI W He NpUKacaiTech K LigHTpanbHOI pacnbinuTenbHon 0bracTin BUGpUpYIoLLeit CeTKM, Tak kak 3To
MOXET MPUBECTY K NOBPEXAEHMIO.

6) Mo Bonpocam, kacarLyMes NpoLiecca pacrbineHns, obpaLlaitTech k NPOM3BOANTENIO NN ANCTPUBLIOTOPY.
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7.3. CBeTOBOM MHAMKATOP

VHaukaTop pabotbl ——|

MH,CI,MKaTOp ANeMeHTa nNuTaHng ——

ViHarkaTop paboTbl rOpUT NOCTOSHHO

YCnoBust akcnnyaTaLmum:

VHaukaTop paboTbl GbicTpo MuraeT 10 pa3s

Huakuit ypoBeHb nekapcTea, Npubop asToMaTU4eck
BLIKIIOYNTCS

VHaukaTop paboTbl MeaneHHo muraeT 10 pa3

30 MMHYT MHransAumK 3akaHyuBatoTcs, npubop
aBTOMATUYECKM BbIKMIOUUTCS

/HavKaTOp 3nemeHTa nuTaHus BbicTpo MuraeT
10 pa3

Huakuin YPOBEeHb 3apsaa anemMeHTa nuTaHua

OnemeHT nuTaHus PaspsHKeH, I'IpVI60p aBTOMATU4ECKU
BbIKITHYNATCA

MH,UMKaTOp AneMeHTa nuTaHusa MeaneHHo Muraet

3apsaka

MH,UMKaTOp ANeMeHTa nNuTaHua ropuT NOCTOAHHO

TMonHbIi 3apsa
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/N Buumanue!

(1) «BbicTpo MuraeT»: roput 0,5 cekyHabl, He roput 0,5 cekyHabl.

«MeaneHHo MuraeT»: APk — TYCKMbIit B TeYeHWe 1 CekyHAbI, TYCKMbI — SPKWI B TeyeHne 1 cekyHabl
(nonepemeHHo 6e3 BbIKIKOYEHMS).

(2) Korpa nosBnsieTcst npeaynpexaeHine 0 HU3KOM YPOBHE NeKapCTBEHHOTO CPEACTBA W UHANKATOP paboTbl GbICTPO
muraet 10 pas.

lMocne nobaBneHns nekapcTBEHHOTO CpeacTBa MHransLms BO306GHOBNSETCS.

HaxaTie KHOMKM n1TaHKs (pexvM OxuaaHms) camo no cebe He NPUBOANT K NPUHYAUTENBHOMY 3amycky
pacnbineHus.

7.4. Bepcua N0
WHQW8 V1.0
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8. OumncTka 1 ge3nHekums

[letanu, koTopsle
MOXHO 04MLLaTH 1
Ae3MHpULMPOBATH

Pesepsyap Ang nexapcTBeHHbIX CPeaCTs, HebynaitaepHast Macka, 3aryGHuK

CoseT

lpoLeaypb! MOBTOPHOI 06paboTKN OKa3bIBaOT Ha 3TO M3AEMNMe NNLLb OrpaHNYeHHoe
Bo3felcTBue. Takum 06pa3om, orpaHnyeHe Kon4ecTBa npoLieAyp NOBTOPHOI 0BpaboTky
onpepenseTcs PyHKUMOHANBLHOCTBIO 1 M3HOCOM npubopa. C Toukn 3penns 0bpaboTkm
KONM4eCTBO NOBTOPHbIX 06paboTOK He orpaHnyeHo. Mprubop Henb3s 1cnons3oBaTh
MOBTOPHO, €CIN MMEIOTCA NPU3HAKM pa3pyLLEHNs MaTepuana, Takue kak TPeLLMHbI Ha
13ennum, XpynkocTb, ipyrine M3MEeHeHNs Matepuana v T. .

VHCTPYKLM MO O4NCTKE 1 Ae3nHAeKLmN

IMpu HeoBxoANMOCTY yAanUTe BUAMMBIE OCTaTKM ¢ npubopa xonofHow Bogoit (< 40 °C)

MoaroToBka .
B MecTe cpasy nocne ucnonb3oBaHus. He Mcrlonbsymre Mool CPeACTBa C HMKCUPYIOLLM
P —— acbchexTom unm ropsiuyio Bogy (> 40 °C), Tak kak 370 MOXET MPUBECTH K 3aKpernenvio
0CTaTKOB, YTO NOBANSIET Ha Pe3yNbTaT NOBTOPHON 06paboTkM.
AKKypaTHO XpaHuTe YCTPOWCTBO BO BMaXHO! CPee M TPaHCTopTUPYIATe €ro B 30HY
TpaHcnopTupoBka | noBTOpHOI 06paboTky, YTobbl M3bexaTh NobbIX NOBPEXAEHWIA W 3arpsi3HEHNS

OKpy>KaroLLei cpefbl.

MoaroToBka k

YCTpaHeHo MpuBopbI AOMKHbI MPOXOANUTL NOBTOPHYH 06paboTky B MakcuManbHO pa3obpaHHoM Buae.
3arpsi3HeHNi
MpeneapuTensHas BbinonHsiiTe npeagapuTenbHyo 041CTKY BPY4HYH A0 TeX Nop, noka Npubopbl He CTaHyT
P oqscn(a BI3yanbHO YNCTbIMM. [TorpyanTe AeTanu B YUCTALLMIA pacTBop. [poTpuTe NOBEPXHOCTY

MArKol Tkabto 6e3 Bopca.
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Ouncrka

YT0 KacaeTcs OUNCTKI M Ie3MHEEKLMN, ONOMNacKMBaHWS 1 CYLUKW, CRIeAyeT pasnuyaTb
PY4Hble 1 aBTOMATM3NPOBaHHbIE METOAbI NOBTOPHOM 06paboTku. Mpeanouterue cnepyet
0TAaBaTb aBTOMATM3NPOBaHHLIM METOZIAaM NOBTOPHON 06paboTku, 0cOBEHHO BBUAY
YLl BOCMPOM3BOAMMOCTM 1 CTAHAAPTU3ALMM, @ TaKkKe B LieMnsX 3alluTbl NepcoHana.

ABTOMaTHMUeCKasa oYMCTKa

Vicnonb3ayiiTe annapat Anst MOAKW W Ae3NH(EKLMI, COOTBETCTBYIOLLMA TpebGoBaHUAM cepum
1SO 15883.

VIHCTpYMeHTbI pa3MelLatoTcs Ha pelueTke annaparta. VIHCTpyMeHTbI B annapate
pacnonaratotcs Takum 06pasom, 4Tobbl npu ononackuBaHuK He BbINo CenbIx 30H, a Boga
6bICTPO CrMBanachb.

3anyck nporpamMmbl:

* 4 MVH. NpeaBapuTENbHOI NPOMbIBKK XonoaHoN Bogoi (< 40 °C)

- Cnms

* 5 MUH. MOVIKM MSITKWM LLIENOYHbBIM MOIOLLMM CPeacTBoM npu Temneparype 55 °C

- Cnms

+ 3 MuH. ononackvBanus Tennoit Bogoi (40 °C)

- Cnms

+ 5 MUH. NPOMEXYTOYHOTO ononackusanmus Tennoit Bogoit (40 °C)

- Cnms

ABTOMaTU31POBAHHbIE MPOLIECChI O4YUCTK BbiN MPOBEPEHBI C UCTIONb30BaHNEM MOIOLLETO
cpeactea Neodisher MediClean forte ¢ koHueHTpaumeit 0,5 %.

O6patiTe BHAMaHWE: [ aBTOMATU3VPOBAHHOTO MPOLiecca O4MCTKY CriesyeT
1CMOMNb30BaTh CBEXYHO AEMOHM3MPOBAHHYI0 BOZY. KayecTBo BoAbl COOTBETCTBYET
crangapty EN 285.
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PyuHas ouncTka

Py4Hyto 04MCTKy AeTaneit MoXHO NPOBOANTL NPy CIeAYIOLMX YCTIOBMSIX: PACTBOP MOIOLLEr0

cpeactea Neodisher MediClean forte ¢ koHueHTpaumeit 0,5 %, 10 MUHYT norpyxexus npn

Temnepatype 30 °C.

Tpy cnonb3oBaHWM ApyruX MOMLLMX CPEACTB BblBMpaiiTe Bpems MorpyxeHus,

KOHLIEHTpALVIO 1 TeMnepaTypy pacTBOPOB B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMSMM

MPON3BOAMTENS MOIOLLETrO CPEACTBa.

B aTOM Criyyae pekoMeHayeTcs UCronb3oBaTh MOIOLLEe CPEACTBO, COAEPXaLLEe AOHOPbI

LLeNOYHOCTH, (hePMEHTBI M MOBEPXHOCTHO-AKTUBHbIE BELLECTBA.

a. HageHbTe 0HOPa30Bble 3alLUTHbIE NepyaTky.

6. MomecTuTe AeTanu B NOAXOASLLYI0 eMKOCTb /i OUNCTKA.

B. [TpUroTOBbLTE MOIOLLMA PACTBOP, Crieayst MHCTPYKLMAM NPOU3BOAUTENS MOIOLLETO
cpeacTaa.

r. MonHOCTbI0 NOrpy3uTe AETanu B MOKLLMIA pacTBop. CneauTte 3a TeM, YTo6bl Mpu
MOrpY)XEHUN U3ENMIA Ha HUX He 0CTaBanoCh My3bIpbkoB BO3AyXa.

A. CMounTe YnCTylo Msirkyto TkaHb 6e3 Bopca B pacTBOpe MOIOLLEro CPeAcTBa 1 akkypaTHo
MpOTPUTE BCE NOBEPXHOCTY 1 NPOCBETbI fieTanei, Noka OHM He CTaHyT BU3yarnbHO
amncTbIMK. Yaensiite ocoboe BHUMaHINE BHYTPEHHIUM YacTsM. Ecnn Tkab SBHO
3arpsisHUnach, BbIGpOCLTE ee 1 Npu HeOBXOAMMOCTY UCMOMNb3yiiTe HOBYH. 3aTem
NpOMOiTE NPOCBET AeTanei MOKLLMM PacTBOPOM C MOMOLLbHO LnpuLa. [oBTopuTe 3T0T
atan 5 pas. lpoLecc 04ncTkv 3aHuMaeT okomno 10 MUHYT.

e. M3BnekuTe aetanu 13 pesepayapa Ans ounucTku. Mpomoiite npubop Noa NpoTouHoM
BOAOM B TeyeHmne 30 CekyHA Npu KOMHATHON TemMnepaType.

K. MOMECTUTE OYMLLEHHbIE U MPOMbITbIE AeTany B NOAXOASLLYHO YNCTYIO EMKOCTb CO
CBEXel AeVNOHN3NPOBaHHOI BOAOM. TLATENbHO NPOMOIATE 1 NPONOMOLYMTE NPOCBET
[neTanei BoAoi B TeYeHne 5 MUHYT.

3. TwaTtenbHo BbiCylLNTE feTanu nonoTeHLem 6e3 Bopca.
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[eanHdekums

ABTOMaTU3NpOBaHHas nporpamma ge3uHdekunm (AesanHduumpyloulee

CpeAcTBO Ha OCHOBe FnyTapanbaervaa)

3anyck nporpamMmbl:

+ 5 MUH. Ae3nHbekLMM Ae3nHdbuumpyoLmm cpenctsom Belimed Protect™ Ha ocHose
rnyTapanbaernaa npu temnepatype 55 °C

* 1 MUH. HeWiTpanu3aLmy BOLO Npy TeMnepaType OKpyxaloLLen cpeabl

- Crv

* 1 MUH. HeWTpanu3aLmy BOLO Npy TeMnepaType OKpyxatoLLen cpeabl

- Crv

+ 8 MuH. npocyLuku npu 50 °C

PyuHas ne3uHdekumn:

Vcnonb3ytoTcs creaytoLuye napameTpbI:

[JeanHduumpyrowiee cpeactso: MetriCide OPA Plus (* aeiicTBytoLee BeLLeCTBO:

opTodhTanansaerva)

KoHLEHTpaLust: roToBbIi K NPUMEHEHMI0 PacTBOP, Hepa3baBneHHbIN

Temnepatypa: Temneparypa okpyxatoLLei cpebl

Bpems 3amaunBaHus: = 5 MuH.

a. lorpyauTe feTtanu B 4e3MHMULMPYIOLLMA pacTBop.

6. MpoTpuTe NOBEPXHOCTb AeTaneil CTEPUNLHON MSrKoM TKaHbto 6e3 Bopca, 4Tobbl yAanuTh
ny3bIpbKki BO3AyXa C NOBEPXHOCTH.

B. [0 1CTeUYeHNM BPEMEHM 3aMauMBaHus U3BMEKUTE AeTani 3 AesnHduLympyioLero
pacTeopa.

r. OnonocHuTe fieTany nocne pyyHoit fe3nHdeKLM CTepUnbHON BOAON.

4. TIpoTpuTe M BbICYLLMTE NOBEPXHOCTY AETanew CTepUrbHON TkaHbto 6e3 Bopca Ao
MOFHOTO UCYE3HOBEHWS CIEI0B BOAbI.

OnucaKHble BbllLe YCroBIUS AE3MHMEKLUN SBASIOTCS NNLLb PEKOMEHAYEMbIMM

napameTpamu. GakTyeckine napameTpbl UCMIONb30BaHMS 1 Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTY CM. B

VHCTPYKLIM MO MPUMEHEHNIO [e3MHDMLIMPYIOLLEro CPeACTBa.
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CyLuka

Cyluka aeTanei ¢ NOMOLLbHO LiMKna CyLUKM y annapata s MoKV U Ae3nHMEKLN.

[Mpu HEOBXOANMOCTI MOXHO NPOBECTM (AONOMHUTENBHYI0) PYYHYHO CYLLKY C MOMOLLbH
nonotexLa 6e3 Bopca. [poayiTe NOMOCTY U3LENUA CTEPUIbHBIM CXaTbIM BO3YXOM.

Mpy noBTOpHOI! 06paboTKe BPY4HYIO CyLLKa OCYLLECTBASETCS NOCHE 3Tana ononack1BaHus
11 py4Hoit AeanHdekumn. TilaTenbHo BCTPSXHUTE pe3epByap NS NekapcTBEHHbIX CPEACTB,
4T06bI YAANUTH BCIO XUAKOCTb, NONaBLLYHO B eMKOCTb Yepes CMNBHOe OTBEPCTHE B €ro
HWXKHeit YacTu. MpoTpUTE U BbICYLUMTE NOBEPXHOCTM CTEPUNBHON TkaHbio 6€3 Bopca A0
Tex nop, Noka ¢ NOBEPXHOCTY He MCHE3HYT NSTHa OT BOAbI. [poayiiTe nonocTu Aetanei
CTEPUIbHBIM CXaTbIM BO3AYXOM.

DyHKLMOHanbHOE
TECTMPOBaHME,
TeXHU4eckoe
obcnyxuBanue

BuayanbHo npoBepbTe YUCTOTY AeTanei.

Bce fetanu cnepyer eLue pa3 npoBepUTb Ha CyXOCTb.

MMocrie 04MCTKY 1 [e3nHEKLMM TLLaTeMbHAsA NPOBEPKa 1 TEXHUYeckoe obCnyxvBaH1e
obecneyat NpUroAHOCTb AeTanem K UCMonb30BaHuIo.

- Y6eanTech, YTO AETanM He UMEIT BMSITUH, TPELLMH, AedopMaLiui, LiapaniH 1 T. 4.

- [poBepbTe YETKOCTb BCEX MAPKUPOBOK Ha U3eniu.

[Mpyu HeobxoaMMOCTH BbIGPOCHTE UK 3aMeHNTE Miobble KOMMOHEHTbI.

He ponyckaeTcs UCnonb3oBaHue AeTanei, UMeloLmx crieaytolme aedekTsl: fecdopmaLius
Matepuana, TPeLLyHbl Ha U3Leniu, BO3HUKHOBEHWE XPYMKOCTU UMK UHBIE U3MEHEHWS]
marepuana v T. .

lpoBepsitTe 1 0bcnyxmBaiTe AeTanu B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMSIMU NPOU3BOAMTENSI.

®yHKLUMOHaNbHOE
TECTUPOBaHMe

1. BusyanbHO 0CMOTpHTE KaXayIo YacTb CUCTEMbI Ha NPEAMET TPELLWH Ui MOBPEXAEHNIA.
Ecnu obHapyxaTcs kakue-nubo edekTbl, BbINONHUTE 3ameHy.

2. Haneitte B Hebynaitsep 1-10 mn chuanonoruyeckoro pacteopa (0,9 %).

3. HaxmuTe KHOMKY NUTaHMs (PEXMM OXUAAHWS) 1 NPOBEPbTE, FOPUT N MHAMKATOP paboTh
V1 BUEH NV a3po30nb.

4. HaxmuTe KHOMKY MUTaHWSt (DEXUM OXUaHKs) elle pas, YToBbl BbIKMIOUUTL CUCTEMY, U
npoBepbTe, Norac N MHAMKaTop paboTsl.

lepen NpUMeHeHNeM Y NaLneHTa BbineiTe 0CTaBLYCS XUAKOCTb.
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XpaHuTe yCTPOMCTBO M 06paboTaHHbIE AETANM B CyXOM, YUCTOM 1 HE3AMbINEHHOM
XpaHeHue MOMELLEHUM NPY YMEPEHHBIX TEMNEPATYpaXx COrMACHO YKasaH!sIM Ha STUKETKE U B
NHCTPYKLM MO MPUMEHEHMIO.

[lononHUTeNbHbIE MHCTPYKUMK: HET

Monb3oBaTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a 0becneyeHme Toro, 4Tobbl NPOLIECChl NOBTOPHOI 06paboTky,
BKII04ast PECYPCbl, MaTepuanbl 1 nepcoHar, Gbinu AoCTaTOYHbIMM st AOCTUXEHUS TpeByeMblX pe3ynbTaTos.
MepenoBble CTaHAaPTbI U, kak NpaBumo, HaLMOHaNbHOE 3aKOHOAATENbCTBO TPEGYHOT, UTOBbI 3TV MPOLIECCh 1
BKITIOYEHHbIE B HUX PECYPChI TLLATENbHO MPOBEPSNUCH W NOAAEPKUBAMNCS.

AI‘Ipe,qynpexmeHua.

1) He ucnonb3yiite feavHduUmpytoLme cpeacTaa, cofepxallye GeHsankoHms 6pomug unn 6biToble
otbenvsareny.

2) BynbTe 0CTOPOXHbI, YTOBLI HE NOBPEANUTL BUGPUPYIOLLYHO CETKY BO BPEMS AE3MHEEKLIMN U YUCTKY.
He ucnonb3yiite MeaMLMHCKYH0 Mapriio AiNs BbITUPaHUS 0CTaTKOB B BUGPUPYIOLLEil CeTke, faiiTe feTansM
BbICOXHYTb Ha BO3AyXe.

3) Hukoraa He ucnonb3yiite Ans A3VMHMEKLMN TMNOXIOPUT HATPUS, XNOPHOBATMUCTYIO KICMOTY U YETBEPTUYHOE
aMMOHIEBOE COefMHEHNE.

Mpumeyanme.

1) Knacc BogoHenpoHuuaemocTv 06opynoanus: [P24. OcHoBHOM GOk Hemb3si MbITb IPOTOYHO BOAOM.
WsGeraiite no6oro nonaaaHns Boabl.

2) OcTaTku fe3vHdUUMPYIOLLEro CpeAcTBa CReayeT TlaTenbHO yaanuTh, 4tobbl obecneunTs GesonacHoe
11CMONb30BaHIe B CeayIoLui pas.

3) Mepen NpoBEAEHNEM OUNCTKM 1 AE3MHAEKLMN HEOBXOAMMO OTKIMIOUUTL UCTOYHUK NUTaHWSI.

4) Mocne 04YNCTKM 1 Ae3nHAeKLMN coBepuTe YCTPONCTBO, Kak On1caHo B pasgene 7.2.
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9. XpaHeHue 1 obcnyxuBaHue

1) YcnoBus XpaHeHus 1 TpaHCNOPTUPOBKI NPOAYKLMK NOAPOBHO onucaHbl B pasaene «6. TexHudeckue napameTpb
n3nenus».

2) [lepxute npubop B HEAOCTYMHOM Ans AeTeil MecTe. [leT MoryT NpornoTuTh Menkie feTan atoro npubopa.

3) He ponyckaiite noBpexaeHnsi npubopa AOMALUHUMI XUBOTHBIMU 1 BPESUTENSIMM.

4) Mocne 04YNCTKM 1 AE3MHAEKLMN HEMEATIEHHO BbICYLLWUTE A€Tanu. XpaHuTe Npubop 1 ero KOMMOHEHTLI B CPeae,
cooTBeTCTBYlOLEl TpeboBaHMAM. ByAbTe 0CTOPOXHbI M 3beraitTe MexaHUYeckvx YAApoB, HaNpUMep NafeHuit
npubopa.

5) OTKpyTUTE KPbILLKY W BbINEATE OCTABLUYHCS KMOKOCTb 3 Pe3epByapa s NekapcTBeHHbIX CPeAcTs. He
1Cnonb3yiTe NOBTOPHO.

6) MpoTupaliTe BHELUHIOK YacTb OCHOBHOTO Brioka MSIrkoil TKaHbHo.

7) MpuBop cnepyeT xpaHuTb B MECTE, TAe HET eAKNX ra30B U UMEETCs XOpoLUas BeHTUNsLmS. Vsberaiite cubHbIX
YAAPOB NPy TPaHCNOPTHPOBKE.

8) He ucnonb3ayitte Ans uucTki npubopa GeHson, pacTBOPUTENM 1 NETKOBOCTNAMEHSIOLLMECS XUMUKATbI.
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10. YcTpaHeHue HeucnpaBHOCTEN

OnemeHT

HewncnpasHocTtb

BoamoxHas NPU4nHa, pelleHne

He pabotaet npn
BKIIOYEHMN.

« Ecnu uHpwkaTop 6atapen MUraeT Unu K OMH MHAVKATOP He MuraeT
11 He ropuT, 3apsauTe npubop. CM. pasaen «7.1. CTOUHNK nUTaHus».

+ Ecnv nHavkaTop paboThl 6bICTPO MUraeT, ypoBeHb NekapcTBEHHOr
cpe/acTBa Hu3kuit. HanonHuTe pesepsyap Ans nekapcTBEHHbIX
cpeacTs v nonpobyiiTe eLe pas.

* Y[januTe 3acopvBlLeecs NekapcTBo 13 BUBPUPYIOLLEil CeTkM, 3aTem
MOBTOPYUTE MOMbITKY.

+ Ecrnv nocnie npoBepky ykasaHHbIX BbILLE MPUYUH NpuGop
He BbINOMHSET pacnbineHue, obpaTuTech K NpoasLy unu
aucTpubbioTopy komnanum OMRON.

Hwu3kasi ckopocTb
pacrbineHus.

+ [poBepbTe, HAaNoMHeH N1 pe3epByap ANs NekapCTBEHHbIX CPEACTB
HY)XHbIM NeKapCTBEHHBIM CPEACTBOM, KOTOPOE AOMKHO BbITh
BOLJOPACTBOPUMbIM 11 HE BbI3blBaTb KOPPO3UM.

+ [poBepbTe, HAaNoMHeH N pe3epByap ANs NekapCTBEHHbIX CPEACTB
HeoBXoaMMbIM 06BEMOM.

* HaknonuTe ocHoBHO# 60K Tak, 4Tobbl NekapcTBEHHOE CPELCTBO
MO0 conpuKacaTbcsi ¢ BUOpUpYIoLLeit CETKOM.

+ MpaBunbHO cobepuTe pe3epByap Ans NekapCTBEHHbIX CPEACTB elle
pas 1 nepesanycTute npubop.

+ OuncTuTe pesepByap AN NeKapCTBEHHbIX CPEACTB U BUBPHUPYIOLLYI0
ceTky. Ecnu nocne oumcTkin npubop no-npexHemy HEBO3MOXHO
1ICrIoNb30BaTh, NPOBEPbTE, HE CrIOMaHa N BUBpaLMoHHas ceTka.

* YpanuTe 3acopyBLLEECs NekapcTBO U3 BUOPUpYIoLLeil CeTKM, 3aTem
NOBTOPHO BKIIOYUTE NUTaHNE.
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TMpubop BbikntoYaeTCs
cpasy nocne
BKITHOYEHMS.

« YcTaHoBUTE pesepByap ANs NekapCTBEHHbIX CPEACTB MPaBUIBHO 1
nonpobyiite elLe pas.

+ Cnerka HakrnonuTe npubop Brepes, YTobbl NekapcTBEHHOe CpeacTBo
CONPUKOCHYNOCh C BUBPUPYHOLLIEN CETKOM.

* Y[januTe 3acopuBLLEECS NEKapCTBO U3 BUBPUPYIOLLEil CETkM, 3aTeM
MOBTOPYUTE MOMbITKY.

« Ecnv nocnie npoBepky ykasaHHbIX BblLLE MPUYMH NpuGop
He BbINOMHSIET pacribineHue, obpaTuTech K NpoasLy Uik
avcTpubbiotopy komnanum OMRON.

CeTka 3acopunach
NEeKapCTBEHHbIM
CPEACTBOM.

+ CHUMUTE pe3epByap A5 NEKapCTBEHHBIX CPEACTB U €10 KPbILLKY.
BbiMoiiTe Tennoit BOZOI 1 BbICYLLMTE Ha BO3AYXE.

Y3en pesepsyapa ans
NeKapCTBeHHbIX CPEACTB
npoTekaer.

« [oBTOPHO COGEpUTE pesepByap ANs NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
npaBumbHo.

+ 3aKaxuTe HOBbIN Pe3epByap s NeKapCTBEHHbIX CPEACTB.
CBSIKMTECH C PO3HUYHBIM MaraaiHoM, rae Gbin nprobpeTeH npuop
OMRON, unu ¢ AUCTPUBLITOPOM.

OcTaTku nekapcTBeHHOI
KMOKOCTY B pesepsyape
ANSi NekapCTBEHHbIX

+ Beeraa ouuwaiite pesepsyap NS nekapcTBEeHHbIX CPEACTB nocne
vcnonb3oBakus. CobniopaiTe npoLeaypy 04UCTKU 1 Ae3nHEKLNM.

CpeAcTs.
* Y6eauTecb, yto kabenb USB Type-C u agantep nepeMeHHoOro Toka

MOAKIIOYEHbI NPaBUITBHO.
He 3apsixaeTcs. + 3akaxuTe HoBbI kabenb USB Type-C unu aganTep nepemeHHoro

Toka. CBSXKUTECH C PO3HUYHBIM Mara3vHoM, rae Bbin npuobpeTeH
npu6op OMRON, unu ¢ gncTpubbioTopom.
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1.

MpumeyaHus n npegynpexaeHus

11.1. MpumeyaHusa U pekomeHgaLmnm

1.

[laHHOE YCTPOICTBO ABNSETCA MEANLMHCKAM NPUBOPoM. Mepes Nenonb3oBaHeM BHUMATENHO NPOYTUTE
MHCTPYKLMIO.

N

. MCHOﬂbByVITe OpuUrHanbHble NPUHAANEXHOCTU. FapaHTMﬁHoe Oﬁcﬂy)KVIBaHVIe He NPEeLoCTaBNAaeTCA B cnyyae

NOBPEXAEHWUNA, BbI3BAHHbBIX NOCTOPOHHUMU NPUHAANEXHOCTSMM.

w

. Ucnonb3osaHue HECOOTBETCTBYHOLLEro afantepa MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO oﬁopyuosauwﬂ.

~

. Mpy BO3HWKHOBEHNM Hemonaaok obpaTuTeck k PYKOBOACTBY nonb3oBaTens unu B cny>K6y nocnenpoaaxHom

NOAAEPXKKN 32 TEXHUYECKUM oﬁcnyx(msaumem.

o

. Meper NepBbIM UCTIOMNB30BAHUEM OUUCTUTE 1 NPOAE3NHAMLMPYIATE Pe3epByap ANs NekapcTBEHHbIX CPEACTB.

Cwm. pasgen «8. OuucTka 1 fe3nHbeKLns».

o

. 90T ﬂpl/l60p npefHasHa4yeH Ang pacnblneHna NekapCTBeHHbIX CPEACTB, a He ANA YBNaXHEeHUA. Waberaiite

ncnosnb3oBaHnA LlMCTVIﬂJ'IVIpOBaHHOVI BObI, TaK KakK 9TO MOXET CHU3UTb Gd)(peKTVIBHOCTb pacnblnexHus.

~

I'Ipe»(,qe YeM 0TnpaBuUTb pesepsyap A NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha XpaHeHue, ero cneayeT NonHOCTbO
QYUCTUTD.

8.

I'Iepe,q MCnonb3oBaHnem yﬁe,ElVITer, YTO BCE NPUHAANEXHOCTN coGpaHu nNpaBUnbHO.

9.

cnonbayiiTe Kaxayto NPUHAANEXHOCTb MHANBIAYANBHO, YTOBbI U3GEXaTb NEPEKPECTHONO 3apaKeHus.

10. Bo Bpemst MHransuum fepxuTe npubop B BepTUKANbHOM NONOKEHUN.

11. He ncnonb3yiite npubop B cpese ¢ BOCMNAMEHSIOLLMMCS ra3oM, PSLOM C HarpeBaTenbHbIMU npubopamu 1

OTKPbITbIM OTHEM.

12. He ucnonba3yiite npuGop psiaoM C BbICOKOYACTOTHBIMI YCTPOCTBAMM 1 SNEKTPOHHBIMU U3LENUAMM.
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13. He ncnonb3yitTe MUKPOBONHOBYIO Mevb, JYXOBKY, PEH 1 Apyrue GbiToBble NpUBOPbI ANs Cylku Hebyraiisepa
11 NPUHAANEXHOCTeN.

14, TexHn4eckoe OnucaHne CoOAePKMTCS B TOM PYKOBOACTBE NOMb30BaTENS.

15. Hebynait3epom MoryT nonb3oBaTLCS TOMKO OMepaTopbl, U3y4MBLLME AaHHOE PYKOBOACTBO MOMb30BaTeNs.

[leTam paspeLLaeTcs Nonb3oBaTbCs TOMbKO MOZA MPUCMOTPOM B3POCTbIX.

16. Ecnv nspenve nseneyeHo u3 cpepbl ¢ Temnepatypoit —20 °C, nepes UCMONb30BaHWEM ero cresyeT
aKKNMMaTU3MpOBaTh NPU KOMHATHOM TEMNEpaType B TEYEHUE 2 Yacos.

17. Ecnv nspenve n3BneyeHo u3 cpefbl ¢ TeMnepatypoit +55 °C, nepep ucnonb3oBaHueM ero cregyet
aKKNMMaTM3VpPOBaTb NPU KOMHATHON TEMNEPaType B TEYEHNE 2 YacoB.

18. WHTepdelic 3apsiaky MCnonb3yeTcs TONbKO ANs NoAaum nutaHns. Ero Henb3as ucnonb3osath Ans
NOAKIKOYEHNS K APYTUM YCTPOHCTBAM.

19. MauueHT MOXET BbICTyNaTh B PONv onepaTopa 1 Ucrorb3oBaTh BCe yHKLN.

2

o

Ecnu onepaTopoM sIBNSIETCS NALMEHT, TEXHUYECKIA YXOF, 38 NtoBbIMY MPUHAANEXHOCTSMU HeGynaiisepa u
1x 06CNyXUBaHME BO BPEMS UCTIONb30BAHMS HE AOMYCKAIOTCS.

2

=

. O6cnyxuBaHme YCTpoiiCTBa NaLMEHTOM OrpaHNYMBaETCS YACTKON 1 AeanHdekLmen. Cm. pasaen
«8. OumncTka 1 Ae3nHdeKLNs».

2

N

. VHchopmaums o pabounx xapakTepucTukax, npeAcTaBneHHas B JaHHOM PyKOBOACTBE, COOTBETCTBYET
cranpapty EN I1SO 27427:2023. 310 MOXeT He OTHOCUTBLCS K Npenapatam, noctaBnsembiM B (hopme ¢
BbICOKOW BA3KOCTbI0. B Takux Cry4asix NPOKOHCYMbTUPYATECH C BPA4OM OTHOCUTENBHO TUNa NPMHMMAEMOro
Bamu npenaparta.

2

w

MakcumanbHas HomuHanbHast paboyast BeicoTa: 1300 M (4TO COOTBETCTBYET AaBMEHMI0 OKpYXaloLLen
cpeabl 872 rfa).
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24. Hebynaiaep v npuHaanexHocTu (HeGynait3epHasi Macka Anst pacrbineHus v 3aryGHuUK) COOTBETCTBYHOT
TpeboBaHuam cTaHgapTos ISO 18562-2, 1ISO 18562-3, 1ISO 18562-4.

2

o

CoobLyaitTe NPOU3BOANTENHO U YNIONHOMOYEHHOMY OpraHy rocyAapCTea-y4acTHuKa, B KOTopom Bbi
HaxopuTech, 0 MtoBbIX Cepbe3HbIX MPOUCLLECTBUSX, CBA3AHHBIX C 3TUM MPUBOPOM.

2

=2

Matepuansl, ucnonb3ayemble B KOMNOHEHTaX, MOTYT BbITb HECOBMECTUMBI C PAaCTBOPaMW, CYCEH3NSAMM 1
3MYTNbCUSIMU, OLIEHKA KOTOPbIX He MPOBOANMACh.

OueHnBanmch crneayloLLe nekapcTBeHHbIe CPenCTBa: pacTBop ambpokcona rapoxnopuaa Ans MHransLuii,
pacTeop canbbyTamona cynbata Ans UHransuuii.

2

~

[MpoBepbTe COCTOSIHME BKIIOYEHIS MOCNE MOBTOPHOM cOopki npubopa.

2

©

Vicnonb3yiite 1 npuoBpeTaitTe TOMbKO OpUrMHaIbHbIE AETaNM 1 MPUHALMEXHOCTH.

2

©

[MpnBeAeHHbIE TEXHUYECKUE JaHHbIE MOTYT MEHSATLCA 6e3 yBeOMNEeHNs.

333




11.2. Al'lpe.qynpe)menuﬂ

. Ecnm Bbl uyBCTBYETE AMCKOMAOPT, NPEKPATUTE UCTIONL30BaHHE MPUBOpPa U 0BPaTUTEC K Bpauy.

N

Vicnonb3oBaHue neTy4nx Macen He [JOMyCKaeTes, Tak Kak 370 MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO CETKM.

w

Pa3peLueHbl BOAOpaCTBOPUMbIE MPpenapaThl 1 CPeACTBa Ha OCHOBE (hM3MOMOrMYECKOrO PacTBOpa, HO OHM
MOTYT BbI3bIBaTb GPOHXOCMa3M.

b

He VICI'IOJ'IbByVITe JNeKapCTBEHHbIE CPEACTBA, COAepXaLlue CroXHbIe 3¢Mpb|, Macna v B3BeLUEeHHbIe YacCTuLbl,
BKITKOYadA 3KCTPaKTbl TpaB. PeKomeHnyech ncnonb30BaTb I'IpVI60p COrnacHo ykasaHusm Bpava.

o

He npoBoauTe obcnyxuBaue 1 peMoHT HeGynaiisepa Bo BPEMS €ro UCTOmb30BaHus.

o

He BHoCUTe M3MeHeHus B 310 060pyaoBaHue Be3 paspeLueHns nponssoauTens. B npotusHom cnyyae 310
MOXET MPUBECTM K NOBPEXAEHINIO OCHOBHOTO Bri0Ka, HAHECTI BPeA MOMb3oBaTeNo Uk nalueHTam.

~

HenpasunbHasi 3ameHa nuT1eBbIX GaTapeit MOXET NOBMEYb HEMPUEMIEMBIN PUCK.

©

3701 NpUBop NpeaHasHaueH ANs UCNONb30BAHMS OfHUM NaLueHToM. OH MOXET UCTIONb30BATLCS NOBTOPHO
OAHWUM NaLMEHTOM.

©

. He ncnonbayiite psinom ¢ MeauLMHCKAM npuBopoM MobUmbHbIe (COTOBbIE) TenedoHb v ApYrue YCTPOHCTBa

(MPT, anatepmus, anektpokoarynsuus, RFID, anekTpomMarHuTHble cucTeMbl 6e30MacHOCTH U T. A.), KOTopble
TEHEPUPYIOT CUMbHBIE SMEKTPUYECKIE UM SNEKTPOMArHUTHbIE Norsl.

10. Mpu HeOBXOANMOCTY NPOU3BOANUTENb UMW €70 NPEACTABUTEND MOXET OKa3aTb NOMOLLb HENpogeccuoHany-

onepaTopy Unv HeMpPOGECCUOHaNbHON OTBETCTBEHHON OpraH13aLm B YCTAHOBKE, UCMONb30BaHM Ui
obcnyxveaHuy atoro npubopa. B cnyyae HenpeasuaeHHbIX CUTyaLuit U paBoTbl, He COOTBETCTBYHOLLEN
OXUAAHWUSIM, CBSXKUTECH C NPOAABLIOM UK AUCTpuBbioTopoM komnaHu OMRON
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11. YTunu3aums anemMeHToB NuTaHns

Vcnonb3oBaHHble akkyMynsTopHble batapen HeobxoaMMO yTUNM3NPOBATL B CreLManbHbIX KOHTeHepax Ans
cbopa, nyHKTax nepepaboTky Uk PO3HUYHBIX MarasnHax 3NeKTPOHWKM. 1o 3akoHy Bbl 06si3aHbl yTAM3MpoBaThL
6aTtapey B COOTBETCTBIW C MECTHBIMI 3KOMOTMYECKIMI HOPMaMU.

O6wwas ytunusaums

Mo akonoruyeckum coobpaxeHnsiM He BbiGpackiBaiiTe Npubop BMeCTe ¢ BbITOBLIMI OTXOAAMM MO OKOHYaHUM

€ero cpoka cnyx6bl. YTunuaupyitte npubop B noaxoAsLieM MeCTHOM nyHKTe cbopa unu nepepabotky B Balueit
cTpaHe B cooTeeTcTBUM ¢ [inpextusoit EC WEEE (OTxopbl aneKTpr4eckoro 1 anektpoHHoro o6opyaosaHus). Mpu
BO3HWKHOBEHI BONPOCOB 0BpalLLaiiTeCh B MECTHbIE OpraHbl BNAcTu, 0TBETCTBEHHbIE 3@ YTUNM3ALMIO OTXOA0B.
AkkymynsitopHast 6atapest NE-U300 He npeaHasHayeHa Ansi CamocTosiTeNnbHON pa3bopky 1 yTunusawmm
nonb3oBaTensmu.

12. Kabenb USB Type-C cneayet xpaHuTb B HeAOCTYNHOM [N ieTeil MecTe, UTobbl 136exaThb yayLeHns.

13. Py BOZHUKHOBEHUM KakuX-NIMBO M3MEHEHW B paBoTe AaHHOTO YCTPOICTBA 0BPaTUTECH 38 MOMOLLbIO K
BpaYy UM K NPON3BOAUTENIO.

14, Byﬂ.bTe OCTOPOXHbI C MeNk1uMmn aetanamu npuﬁopa, MOCKOSIbKY CYLLECTBYET PUCK UX NPOrnaTbiBaHNA OeTbMU.

15. Paboune yactu He npeaHasHaveHbl Ang noAa4n Tenna nauueHTy.

16. Cuctema Heﬁynaﬁlaepa He NOAXOAMT ANns UCnonb3oBaHUA B CUCTEME aHEeCTe3N0NOrM4eCcKoro AbixaHus unu
I/ICKyCCTBeHHOIZ BEHTUNALWKN NErknx.

17. Tunbl )KI/IAKOCTGVI, ucnonb3yemble B yCTpOIZCTBe, npegHasHa4eHbl AN pacnblieHnd.

18. [locTynHble MaTepuansl, 1cronbayemble B Hebynanaepe, 6e3onacHbl Ans o0bbIuHbIX Ntoaeit. Ecnny
HEKOTOPbIX ONepaTopOB C MOBBILLEHHOI YYBCTBUTENBHOCTbIO KOXI BO BPEMS 1CMONb30BaHus Hebynaiidepa
BO3HMKaET Kakoit-nnbo arckomopT, HeMeaNeHHO NpekpaTuTe ero Mcnonb3oBaHue 1 0bpaTuTech 3a
MeANLMHCKON NOMOLLbHO.
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19. HeBynaiaepHyto Macky, 3aryGHuK 1 pesepayap sl NIEKAPCTBEHHbIX CPECTB Helb3st UCTIoNb30BaTh
HECKOMbKMMM nawmeHTami. (ToNbKO AMst UCTIoNb30BaHMS OHUM NaLueHToM.) MOBTOpHOE UCMOMNb30BaH1e
0AHOPA30BbIX AeTanei [OMycKkaeTCcs TONbKO B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSMU Bpaya.

20. TemnepaTypa noBepxHocT pabounx yacTeit npesbiwaeT 41 °C npy UCnbITaHUM Kak B HOpMarnbHbIX
YCMOBUSIX, TaK W B YCNOBUSIX €AMHNYHbBIX HeucnpaBHOCTEN. (BHELLUHWA NNacTUKOBbIA KOPMYC PSKOM C
6atapeeit: 47,2 °C. Boikntouatens nutaus: 46,3 °C. Pesepsyap Anst nekapctBeHHbIx cpeacTs: 45,0 °C.)
Bpemsi koHTakTa pabounx Yacteit Bo Bpemsi paboTbl: 0T 1 MiH. 40 10 MUH.

21. He nopHocuTe 6nm13ko k OCHOBHOMY 6]'IOKy MarHuTHble KapTbl, MarHUTHbIE HOCUTENM, TOYHble MPUGOpBI 1
Apyrue yCTponCTBa, N0ABEPKEHHbIE BO3AEACTBUIO MAarHUTHOO MONS.
(BCTpOéHHbIl?I MarHuT MOXET BO3eNCTBOBATL Ha 3TV NPEAMETbI 1 Bbi3blBaTb NOBPEXAEHNE MAarHUTHO
3annUCaHHbIX AaHHbIX UK NPUBOAUTD K HeMCI'IpaBHOCTHM.)
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12. fleknapauusa AMC

1. 310t npubop cooTBeTCTBYET TPEGOBAHNSM 3NEKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTM
EN 60601-1-2:2015 + A1:2021.

2. Monb3oBaTernb AOMKeH yCTaHaBn1BaTb W UCMOMb30BATh YCTPOCTBO B COOTBETCTBIN C UHChOpMaLneil O
COBMECTUMOCTU C 3NEKTPOMArHUTHbIMW NONSIMU, NPUBELEHHOI B AAHHOM PYKOBOACTBE MO SKCNAyaTaLm.

3. MopTaTnBHble 1 MOBUNBHbIE YCTPOCTBA NS PAAMOCBS3N, @ Takke HeKoTopble ObITOBbIE NPMBOPBI, Takme
kak MOBUnbHble TenedoHbl, NeperoBopHbIe YCTPOACTBA, MUKPOBOIHOBbIE NEY 1 CYLLUMNKA, MOTYT BIMATL Ha
paboTy nopTaTuBHOro ceTyaToro Hebynaiaepa. M10aToMy Bo BpeMsi UCMONb30BaHUS NOPTATUBHBIN CETYaTIN
Hebynaitaep criefyeT AepxaTb BAANM OT HUX.

4. PexomeHaaLyuv 1 feknapauus Npon3BoANTENs NPUBEAEHbI B MPUMOXEHUN.

5. He I/ICI'IOJ'II:SthTe 10T I'IpVIﬁOp PAAOM C BbICOKOYACTOTHBIM XUPYPruyeckum o6opyqosaHv|eM.

1. MockonbKy KONMYECTBO TakiX 3NMEKTPOHHbIX YCTPOIACTB, kak MK 1 MOBUNbHbIe (COTOBbIE) TenedoHbl,
YBENWYMBAETCS, UCNIOMNb3yeMble MeANLIMHCKIE NPUOOPLI MOTYT BbiTb YYBCTBUTENBHBIMY K ANEKTPOMArHUTHBIM
rnomexam, co3aaBaeMbIM pyruMm YCTPOCTBAMM.

2. OneKTpoMarHuTHbIEe NOMEX1 MOryT HapyluaTh paboTy MeauLMHCKoro npubopa v cosnaBath NOTEHLManbHo
Hebe3onacHble cuTyaLum.

3. MeanumHckme npubopbl Takxke He [OMMKHbI Co3aaBaTh nomex paboTe Apyrux npubopos.

4. Yt06bl pernameHTMpoBaTh TpebosaHust no AMC (3neKTpoMarHUTHO COBMECTUMOCTH) C LiEMblo
npeaoTBpaLLeHns HebeaonacHblx CUTyaL|yiA, CBA3aHHbIX C MCMONb30BaHWEM NPoAYKLK, Bbirn BBEAEH B
neiicteue ctanpapt EN 60601-1-2:2015 + A1:2021. 3T0T cTaHgapT onpesensieT ypoBHU YCTORYMBOCTY K
9MEKTPOMArHUTHBIM MOMeXaM, a Takke MakCcMMasbHble YPOBHI 3EKTPOMArHUTHOTO M3NYYeHNs MPUMEHNTENBHO
K MevLVMHCKOMy 060pyA0BaHHI0.

5. MeauupHckue npubopsl, NpoussesneHHble komnanueit FEELLIFE HEALTH INC., cooTeeTcTBytoT TpeGoBaHusIM
crangapta EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 oTHOCUTENBHO YCTOMYMBOCTY K MOMEXaM U UCTYCKAEMOTO U3MyYeHus.

OpHako criepyeT NposBNSTL 0C060€ BHAMAHKE.
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Mpumeyanme.
Xapakrepuctukn N3NYYEHWSA atoro 060pyaoBaHUs AENatoT €ro NPUroaHbIM AMs UCTIONb30BAHMS B KUIbIX
noMmeLLeHusiX (ans kotopbix AelicTByeT TpeboBanme CISPR 11, knacc B).

N

w

>

MpeaynpexaeHus.

. Mcnonb3oBaHie NpUHAANEXHOCTEN, He YKa3aHHbIX B JaHHOM PYKOBOACTBE, MOXET NPUBECTU K YBENUYEHNIO

YPOBHS U3NYYEHNI NN CHIKEHMIO NOMEXOYCTONYMBOCTY YCTPONCTBA.

. MeanumHckue npubopbl HEeNb3st UCMIONb30BATL PSAOM C ApYriAM 0GOPYA0BAHUEM UMK Pa3MeLLaTh BMECTE C HIM.

Mpy HeoBxoAMMOCTY MCNONb30BaHUS PSEOM C ApyruM 06opyaoBaHMeM crieyeT noHabniofaTh 3a MeaAULMHCKAM
npuBopom 1 y6eaunTbCs, Y4TO OH HOpManbHO paboTaeT B 3annaHMPOBaHHOM KOHUIypaLum.

MOPTATUBHbIE pagvovacToTHblE CPeaCcTBa CBA3N (BKNKOYas Takue nepudepuittble YCTPONCTBA, Kak

kabenu aHTEeHH 1 BHELLHWE aHTEHHbI) AOMKHbI Ucnonb3oBaTbes He Bnmke 30 ¢ (12 AtoitmoB) oT nio6oit

yactn MEAVLIMHCKOI O NMPUBOPA unu CUCTEMBI, Bkniovas kabenu, ykasanHble MPOU3BOOUTENEM. B
MPOTMBHOM CIly4ae BO3MOXHO YXyALleHne paboTbl 060pyaoBaHNS.

He ncnonb3yiite MoBUnbHbIe (COTOBbIE) TenedoHbl U MPOYNE YCTPOICTBA, KOTOPbIE FEHEPUPYIOT CUMbHbIE
3MeKTPUYECKIe UM ANEKTPOMArHUTHbIE MOMs, PAAOM C MEANLIMHCKIM YCTPOCTBOM. OTO MOXET HapyLuaTb
paboTy npubopa 1 co3nasaTb NOTEHUMArNbHO HebesonacHyto cuTyaLmio. PekoMerayeTcs cobniofaTh ANCTaHLMIO
He MeHee 7 M. YA0CTOBEPLTECH B NPaBUIbHOCTY paboThl NprBopa, ecriv ANCTaHLMS MEHbLLE.

VHchopmaumst o kabene:

HaumeHroBanmne Twn [inuna (m) Kabenb
9KPaHMPOBAHHII

Kabenb USB Type-C USB Type-C 1,0 HeakpaH1poBaHHbIA
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PexoMeraaLmm 1 feknapavys NPOU3BOANTENS — SNEKTPOMArHUTbIE U3Ny4eHns

[laHHbIV nopTaTUBHbIN CEeTYaTbIN HeBynaitaep NpeaHasHayeH Ans UCTIONb30BAHMS B SNEKTPOMArHUTHO Cpe/e, YkasaHHOI Huxe.
3aKa3uvk i nonb3oBaTenb JaHHOTO NOPTATUBHOTO CeT4aToro Hebynaitaepa JOMKEH YBeANTLCS B TOM, YTO OH UCMOMb3YeTCs B

yka3aHHol cpefie.

TecT Ha ycToiuMBOCTL CootsetcTBME OnekTpomarkuTHas cpeaa — pekomeHaaLun
[laHHbIl nOpTaTUBHBINA CETYaThI Hebynaiaep ucnonb3yet
PaZM0O4aCTOTHYHO SHEPIUIO TOMBKO ATNS CBOEIA BHYTPEHHeEN

aboTbl. [Moatomy oH 06nafaeT 04eHb HU3KVM PAANOYACTOTHBIM

PY-nanyyenne, CISPR 11 pynna 1 P Y ; pan
13Ty4YeHneM, KOTOPOe He MOXET BbI3BaTh Kakue-nmbo nomexu
B paboTe aneKTPOHHOTO 0GOPYAOBaHIS, HAXOASLLErocs
nobnmsocTi.

PY-uanyuenme, CISPR 11 Knacc B

TapmMoHu4eckoe 13nyyeHme, Her

IEC 61000-3-2
[laHHbI NOpTaTUBHBIN CETYaTbIN HeBynait3ep noaxoanT
NS UICNOMb30BAHMS BO BCEX COOPYXXEHUSIX, BKIKOYas
KUNble, KOTOPbIE HAMPSMYHO NOAKIIYEHb! K HUKOBONBTHON
KOMMYHabHOI ANeKTPOCETH, CHabXakoLLel Xunble noMeLleHns
3NeKTPO3HEpruen.

KonebaHus HanpsikeHms,

CootsetcTare

mepuatve, IEC 61000-3-3
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PexoMeHpaLym v Aeknapalys NPOM3BOANTENS — SNEKTPOMArHUTHas yCTOMIMBOCTb

[laHHbIl nopTaTUBHbIN CeTYaTbIN Hebynaitaep NpeaHasHayeH Ans UCTIONb30BaHMS B SNEKTPOMArHUTHO Cpe/e, YkasaHHOI Huxe.
3aKa3uuk i nonb3oBaTenb JaHHOTO NOPTATUBHOTO ceT4aToro Hebynaitsepa JOMKEH YBeANTLCS B TOM, YTO OH UCNONb3YeTCs B

yKa3aHHOW cpefe.
TecT Ha YpoBeHb TecTa
YCTOR4MBOCTD IEC 60601 CooTBeTcTBIE OneKTpoMarHuTHas cpefia — pekoMeHaaLum1
OnekTpocTatnyeckmit +8 KB KOHTaKT +2 KB +8 kB KOHTaKT IMon pomkeH 6biTb AEPEBAHHBIM, GETOHHBIM KN
paspsg (CP), ;4 (B, +8 kB +‘15 KB‘ +2 kB, +4 kB, TOKPBITBIM Kepamuyeckolt nnuTkoit. Ecrn non
IEC 61000-4-2 B_O ;(‘ T ! +8 kB, +15 kB, MOKPBIT CUHTETUYECKUM MaTepuanom, Tpebyetcs
Ay BO3AYX OTHOCUTENbHAs BNaXHOCTb BO3Ayxa He MeHee 30 %.
OnekTpuyeckuit
BbICTpbIit M - XapaKTepuCTIKN AneKTponuTaHus, notpebnsemoro
nepexoAHbIit :ﬁeﬁ %’;1 H:H;'\TM :ﬁekg %’:IZTH:‘TM OT CETW, AOMKHbI COOTBETCTBOBATbL TUMUYHbBIM NS
npouecc (Bcnneck), ponepen POnepea; KOMMEPYECKUX 1NN GONbHUYHBIX YCTIOBUN.
IEC 61000-4-4
XapaKTepucTuKin anekTponuTaHus, notpebnsemoro
BuiGpocs, 058, +14B 0548, +1 B OT CETH, [IOMKHbI COOTBETCTBOBATH TUMNYHBLIM ANA
IEC 61000-4-5 MEXAY NpoBoRam MEXAY NpoBoaami KOMMEPYECKUX 1NN BONMBHUYHBIX YCTIOBUN.
0% Ur, 0,5 yukna
Mpu 0°, 45°,90°, XapaKTepuCcTUKu AneKTponuTaHus, notpebnsemoro
Moosars! 0% Ur, 0,5 unkna 135°,180°, 225°, OT CETW, AOMKHBI COOTBETCTBOBATbL TUMUYHbBIM
Hz?n XEHUS Mpw 0°, 45°,90°, 135°, 270°n 315° [NSi KOMMEPYECKUX N BONBbHUYHBIX YCrIOBUIA.
e Zﬁom . 180°, 225°, 270° 1 315° 0% Ur, 1 uukm; Ecnu nonb3osaTtento NopTaTyBHOTO CETHaTOro
nopaqe [ 0% Ur, 1 unkn; 70 % Ur, | 70 % Ur, Hebynait3epa TpebyeTcs HenpepbliBHas pabota
IE(;Zl 61000-15-11 " | 25/30 ywmknos npu 0° 25/30 uuknos BO BPeMs NepeGoes B 3MEKTPOCHABKEHUH,
. 0 % Ur, 250/300 ywknos npn 0° PeKOMeHAYeTCS NOAKIIOYNTb NOPTATUBHBII
0% Ur, ceTyaThIii Hebynaitaep k ucTouHunKy GecnepeboiiHoro
250/300 upknos MUTaHWS UK aKKyMynsTopy.
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MarnuTHoe none

PapnoyacToTHble MarHuTHbIE NONs AOMKHbI

MPOMbILLNEHHON 30 Alm 30 Alm 6bITb Ha ypPOBHE, COOTBETCTBYIOLEM TUMYHOMY
yactorbl (50/60 y), 50Mun60ry 50 Tyn60 Ty PacronoXeHMI0 B TUMYHOM KOMMEPYECKOM /unn
IEC 61000-4-8 6OMbHIUYHOM OKPYXEHUN.
CW 8 A/m anst
CW 8 A/m ains 30 kI 30Ky
VmnynbcHas
VmnynbcHas Mopynsums .
MarHuTHble nons B Moaynaums MarHuTHbIe NONS NPOMBILLNEHHOI 4aCcTOTbI /
M 2,1k, 65 Alm ans M
HenocpeaCTBEHHON 134.2 4T 2,1y, 65 Alm BrmKHero AeicTBIAS AOMKHbI ObITb HA YPOBHSIX,
6nmsocTy, 2K ans 134,22 kMy XapaKTepHbIX ANS TUMMYHOrO MECTOMOMOXEHNS B
VmnynbcHas Moaynsums . o N
IEC 61000-4-39 VmnynbcHas TUNKYHON KOMMEPYECKOM Unn BONbHUYHON cpefe.
50 KTy, 7,5 Alm ans MOZyRAMA
13,56 My 50 KL, 7,5 Al
ans 13,56 My

anMe“IaHMe. Ur— HanpskeHWe CeT NepeMeHHOro Toka [0 NPUMEHEHWUA KOHTPObHOIO YPOBHS.
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PeKOMeH[ZlaLlMVI W Aeknapauus: aNieKTpomMarHuTHasa yCTOI;ILII/IBOCTb

[laHHbIl npubop npepHasHayeH ANs UCNonb30BaHWS B 3MEKTPOMArHUTHO cpede, yKa3aHHOWN HIvKe. 3akasumk
1N nonb3oBaTenb 3Toro npubopa AoMKeH yﬁe,ﬂMTbCH B TOM, 4TO OH MCMOMb3YETCA B yKkasaHHOM cpeae.

TecT Ha yCTON4YMBOCTL

YposeHb TecTa IEC 60601

YpoBeHb COOTBETCTBUS

OnekTpoMarHuTHas
cpeaa — pekomeHaaLmum

HasepneHHble PY,
IEC 61000-4-6

3 B cp. kB. 3HaY.

Ot 150 kl'y Ao 80 MI'y
6 B cp. kB. 3Hay. B
AunanasoHax ISM

1 NIGUTENBCKNX

3 B cp. kB. 3Hau.

Ot 150 kl'y go 80 My

6 B cp. kB. 3Hay. B Anana-
30Hax ISM v niobutens-
CKIX paguopmanasoHax

Manyyaemble PY,
IEC 61000-4-3

TexHuyeckve xapakTepucTuk1
UcnbITaHUi Ha
MOMEXOYCTOWNYMBOCTb
KOPMYCA

k PY obopyaoBaHuio
6ecnpoBofHON CBS3M (CM.
Tabnuuy 9 cranpapta IEC
60601-1-2:2014+A1:2020)

pagvogmanasoHax

10 B/m 10 B/m

80 MMy —2,7 Ty 80 MMy —2,7 My

Ot 385 MI'y go 5785 Mr'y Or 385 MI'y go 5785 Mry

TexHu4eckvie xapaktepi-
CTUKM ucnbiTaHmit Ha M0-
MEXOYCTOMYMBOCTb
KOPMYCA

k PY obopynoBaHuio
6ecnpoBoAHON CBSA3M (CM.
Tabnuuy 9 cranpapta IEC
60601-1-2:2014+A1:2020)

MopraTueHble PY cpen-
CTBa CBSI3M (BKNIovast
Takue nepucepuitHble

YCTPOWCTBA, Kak kabenu

aHTEHH 1 BHELLHWE
@HTEHHbI) [OMDKHbI
11CMONb30BaThCS He

Brvxe 30 cm (12 proir-
MOB) 0T nto6oi YacTn

MopTaTMBHOIO CETYaToro

Hebynaii3epa, BKnoYast

Kkabenu, ykasaHHble
NpON3BOANTENEM.
B npoTuHOM cryyae 310

NpUBEAET K YXYALIEHNIO

paboTbl 06opynoBaHus.
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13. YcnoBHble 0603HaYeHUs U CUMBOJbI

OcHoBHOW CMBON

Onucanve/Ha3saHwe

OcHoBHOW CMMBON

OnucaHe/HasBaHue

[lata uarotosnexus

O6Luywit NpepynpexpaloLLyit 3HaK

]
!

MHcbopmaums nponssogutens

CM. VHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHIO
(dhoH: crHmin)

m
H

YNOnHOMOYEHHbIi
npeacTaBuTeNb B
EBponeiickom coobllecTse

BHumaHme!

TemnepaTypHblit npegen

CepuitHblit Homep

=)
T

E

Ccbinka

g B>AB

[lnanasoH BnaxHocTn
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MeguumHckoe nsnenve

OrpaHuyeHne aTMOCthepHOro
[aBnexns

Pexvm oxuaganms

Mo ncreyeHnn cpoka cnyxbbl aToro
npubopa KoHeYHble NONb30BaTENN
LOMKHbI YTUAU3MPOBATH €r0 B
COOTBETCTBIUM C TPEBOBAHUSMM
MECTHbIX OPraHoB N0 OXpaHe
OKpykatoLLei cpefpl.

[MoCTOSAHHBIN TOK

CreneHb 3alnThbl,
obecneunBaemas 060mnouKon
(IEC 60529)

3Hak nepepaboTku
X: Homep maTepuana
Y: cokpalLieHHoe
HauMeHoBaHWe MaTepuana
Moppo6Hee cm. B
nokymeHTe 97/129/EC.

C€o197

YNONHOMOYEHHbIit OpraH Ans
Mapkuposku CE

WHeTpykumsi no nepepabotke
97MIEMEHTOB YNakoBK ANst
®paHumn

YHUKanbHbI MAEHTUDUKATOP
n3penus
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Vicnonb3oBaHve B
nometleHun

YpoBeHb 3HeproaddekTUBHOCTH 6

He ncrionb3oare, ecnu
ynakoBKka nospexzaeHa

[BoitHas u3onsums

OnemeHTbI UTaHus creayeT
cobupatb 0TAeNbHO

Koa napTum

O6paTtuTech K pykoBOACTBY
1o aKkcnyaTaLmm

[MepemeHHbIit TOk

»-E;ﬁ@&

Paboyas yacTb annapara
T1na BF




14. FapaHTuA

Bnarogapum 3a nokynky nsnenns OMRON. 3710 n3genue nroToBMeHO 13 BbICOKOKA4ECTBEHHbIX MaTepuanos

¢ cobniofieHneM cambix TLaTeNbHbIX MPOV3BOACTBEHHBIX MpoLeayp. Mpu NpaBUIbHOM 1CMOMNB30BAHUN 1

obenyxuBaHNM COrNacHo JaHHOMY PYKOBOACTBY NO SKCMNyaTaLyui OHO obecneymnBaeT BbICOKMA YpoBEHb komMdopTa

nonb3osatens.

Ha ato nsnenve komnaxns OMRON npepocTaBnsieT rapaHTuio CpokoMm 3 rofia, HaumHas ¢ fatbl npuobpeTenns

(3a ncknoyeHnem 3anacHbix yacteir). Komnanmst OMRON npepocTaBnsieT rapaHTUio Ha KOHCTPYKLMIO, Ka4ecTBO

13roTOBNEHNs 1 MaTepuanbl uafenus. B nepuop aeicteus rapanTim komnanms OMRON, He Baumas nnaty 3a

paboTy 1nn 3anackble YacTi, OTPEMOHTUPYET UMK 3aMEHUT HeUCTpaBHOE 13aienKe nn Niobble ero YacTy.

TapaHTUs pacnpocTpaHsieTcs TONbKO Ha NPOAYKLMIo, NpuobpeTeHHyto B EBpone, Poccun u fpyrix ctpaax CHI,

Ha brmkHem BocToke 1 B Adpuke. FfapaHTs He pacnpoCTPaHSETCA Ha CrefytoLLme pacxoabl:

a. TpaHCMOpTHbIe pacxofbl N PUCKH, CBA3aHHBIE C TPAHCTIOPTUPOBKOIA.

6. 3aTpaThbl Ha PEMOHT U/MnK AeeKTbl, SBUBLUIMECS CIEACTBIUEM PEMOHTA, BbINONHEHHOTO He YNOMHOMOYEHHbIMM
nnyamm.

B. 3aTpaThbl Ha Nep1oanYeckve MPOBEPKM 1 0BCTyxMBaHKe.

r. OTKa3 1nm N3HOC [ONONHNTENbHBIX MPUHAAMEXHOCTEN (BKNIOYas pesepByap AN NekapCTBEHHbIX CPeAcTB) oo
HbIX AeTanei, OTNYHbIX OT OCHOBHOTO 610Ka, ECIM HA HIX He MPeOCTaBNAETCS rapaHTIs B ABHOI (hopme
BbILLE.

7. 3aTpaTbl, BbI3BaHHbIE HEMPUHSTUEM MPETEH3UN (MOANEXAT OnraTe 3aKa34ukoM).

e. MospesxaeHns nioboro poaa, BKMtoyast TpaBMbl, BbI3BaHHbIe HEOPEXHOCTBIO UMK HEHaANEXALLMM
11CMONb30BaHNEM.

IMpy HeOBXOAMMOCTY rapaHTUItHOrO 0BCNyX1BaHUS 0BpaTUTECH K OpraHu3aLmu, rae Bol npuobpenu npubop,
unm k 6nukanwemy anctpubbrotopy komnanun OMRON. Azpec ykasaH Ha ynakoBke NpoayKTa v B pyKOBOACTBE
no aKkcnnyatayymu. Bel MoxeTe nonyunTs y Baluero cnewanuanpoaHHoro npoaasLa. Ecnu y Bac BosHuknm
TPYAHOCTY ¢ nouckom cnyx6bl noanepxk kneHtos OMRON, Ans nonyyeHnst KOHTaKTHOI MHopMaLyin
noceTuTe Haw canT (www.omron-healthcare.com).

PemoHT 1nu 3ameHa no rapaHTun He BneyeT 3a coBoii NpoaneHus uni BO30GHOBNEHWS rapaHTUHOTO Cpoka.

[apaHTus NpesocTaBnAETCS TONBKO B TOM CIyyae, €Cnu U3fenie Bo3BpaLLaeTCcs B NONHOM 06beme BMeCTe C

OpUrvHanom cyeTa-thakTypbl UMK KACCOBOTO Yeka, BbifaHHoro notpebutenio npoaastiom. Komnakms OMRON

ocTaBnseT 3a coboit NpaBo 0Tka3aTb B rapaHTUiHOM 06CryXMBaHWM, ecnivt Bbina NpefocTaBneHa HeveTkas

MHchopmaLys.
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15. Cnucok KoHdmrypaumm

OnucaHue NpuUHaaNexHoCTe!, MEANLMHCKIX M3AENUA UMK U3AENNIA, He SBNSIOLLMXCS MEAULIMHCKUMM, HO
NPeAyCMOTPEHHbIX ANs UCNONb30BaHUA B KOMGWHALMM C MHFansTopom

HaumeHoaHue Mogens REF 3amevaHus
Pesepayap An MAWS NEB-MEC-3AE -
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB

L2 NEB-MSLP-3AE Macka Ans B3pocnbix
HebynaitsepHasi Macka

S2 NEB-MSMP-3AE Macka ans neteit
3ary6Huk M1 NEB-MP-3AE —

[lpyrvie [ONONHUTENbHbIE NPUHAANEXHOCTM

HaumeHoBaHve Mogenb 3amevanus

Kabenb USB Type-C (UTC021)
KomnnekT agantepa NEB-ASET-3A Anantep nepemMeHHoro Toka,
NepEeMEHHOro Toka Type-C

(SINGOF-5E-050100)

Komnnexr anantepa Kabens USB Type-C (UTC021)

:gf:?"e::"“’ NEB-ASET-3AUK | Aganep niepemenHoro Toka, BF
A (SINGOF-5K-050100)
BenukobputaHum)
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16. MonoxeHue 06 o0TKa3e OT OTBETCTBEHHOCTM

lMepen ncronb3oBaH1eM npuGopa NpoyTUTE AaHHOE PYKOBOACTBO MO SKcnnyaTauyn. MponssoauTenb He HeceT
HUKaKoi1 OTBETCTBEHHOCTY B Cryyae yLiep6a, BOHUKLLErO B pe3yrbTaTe HEMpaBUIbHOTO CMONb30BaHWS JaHHOTO
yCTpoicTBa.

Vcronbayiite unu npuobpeTaiiTe TONbko OpUrMHanbHbIE AeTanu 1 NpUHaaneXHocTy. MpoussoauTenb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY Meper NokynaTenem Ui TPETbUMI niLiamm 3a NoGoit yiep6 1in yEbITk, NPUYMHEHHbIE
HaMepeHHO Ui HeHaMepPEHHO B PeynbTaTte HenpaBUbHOTO UCMOMb30BAHMS.

[Mpyn oBpatLeHnm 3a rapaHTUIHBIM 0BCNYXMBaHNEM NPEAbABUTE 3aMONHEHHbI rapaHTUIHBIA TanoH ¢ AaTOR
MOKYMKM 11 NeYaThio (C ykasaH1eM MarasuHa v aapeca). 3a nobble PEMOHTHbIE YCyry, BbIXOASLLME 3@ paMKi
rapaHTvn, GyneT B3MaThCsl COOTBETCTBYIOLAs nnata.
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MpoussoauTens FEELLIFE HEALTH INC.
Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, KHP
d TenedoH: +86-755-66867080

OnekTpoHHas noyta: info@feellife.com
Ca: https://www.feellife.com

MpeacraButens B EC Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595 AA, The Hague, Huaepnanab!

Tel: +31644168999

Email: info@lotusnl.com
OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp

HWOEPNAHIbI
www.omron-healthcare.com

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Mpown3BoacTBeHHOe Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, KHP
noapasaenexue TenedoH: +86-755-66867080

OnekTpoHHas nouta: info@feellife.com

Canr: https://www.feellife.com

OTBeTCTBEHHOE NNLIO KINGSMEAD SERVICE LIMITED
8 BenukoGputaHum 19 MEZZANINE FLOOR 19-21 CRAWFORD STREET LONDON ENGLAND W1H 1PJ

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

Opal Drive, Fox Milne,

Vmnoprep & BenukoGpuTaui | it Keynes, MK15 0DG, BETMKOBPUTAHMS!
www.omron-healthcare.com/distributors

AuctpnbbloTop

WmnopTep B EC

OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH
www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON SANTE FRANCE SAS
www.omron-healthcare.com/distributors
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+ OMRON Tasinabilir Mesh Nebulizatdrii satin aldidiniz igin tesekkiir ederiz.

+ Bu cihazi giivenli ve dogru bir sekilde kullanabilmeniz igin kullanmadan énce bu kullanim kilavuzunu mutlaka
dikkatle okuyun.

+ Istediginiz zaman okumak igin liitfen bu kullanim kilavuzunu kolay erisilebilir bir yerde saklayin.

+ Bu kullanim kilavuzundaki cizimler sematik diyagramlardr.

1. Kullanim Amaci

1.1. Kullanim amaci

Tasinabilir Mesh Nebulizator; astim, kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH) ve diger akciger rahatsizliklari
ve hatta akciger disi rahatsizliklar gibi obstriiktif hava yolu hastaliklarinin (OAD) tedavisinde hasta tarafindan
inhalasyon icin belirli inhale edilebilir ilaglari aerosol formuna donistirmek iin tasarlanmistir.

Cihaz, yasam destegine yonelik degildir ve hasta izleme olanaklari saglamaz.

1.2. Hedef kullanici

Tasinabilir Mesh Nebulizatér, egitimli uzmanlar ve meslekten olmayan kisiler tarafindan kullanima yoneliktir.

+ Kullanici ayrica bu cihazin genel calismasini ve bu kullanim kilavuzunun igerigini anlayabilecek kapasitede
olmalidr.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu
Nebulizasyon maskesi veya agizlik yoluyla nebulizator tedavisine ihtiyag duyan yetiskinler ve cocuklar (=6 aylik)
tarafindan kullanima uygundur.

1.4. Hedef ortam

Tasinabilir Mesh Nebulizatér, hastane, Klinik, doktor muayenehanesi gibi tibbi tesislerde ve ev ortaminda kullanima

yoneliktir.
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1.5. Hedef tibbi durum
Astim, kronik obstriktif akciger hastaligi (KOAH) ve diger akciger rahatsizliklari ve hatta akciger disi rahatsizliklar
gibi obstriiktif hava yolu hastaliklari (OAD).

1.6. Hedef klinik faydalar
Tasinabilir mesh nebulizatériin kullanimiyla iliskili avantajlar, inhalasyon ve galistirma arasinda hasta koordinasyonu
gerektirmemesi ve bu sayede pediyatrik ve geriatrik hastalar igin de uygun olmasidir.

2. Kontrendikasyonlar

(1) Hastanin aerosol ilaglara kars! alerjik olmasi.
(2) Pentamidin tozu.
(3) Anestezi maddesi.

3. Onemli Giivenlik Notlari

+ Kullanim éncesinde cihazda veya aksesuarlarda gériinir bir hasar olmadigindan emin olun. Herhangi bir siiphe
duyulmasi halinde cihazi kullanmayin ve saticinizla ya da belirtilen adresteki Misteri Hizmetleri ile iletisime gegin.

+ Nebulizasyon igin esansiyel yaglar iceren saglik tiriinlerini veya ilaglari kullanmayin.

+ Kullanilacak ilacin tipi, dozaji, inhalasyon sikligi ve siiresi ile ilgili olarak her zaman doktorunuzun talimatlarina
uymalisiniz. Yalnizca doktorunuzun veya eczacinizin yazdigi veya onerdigi ilaglari kullanin.

+ Bu {irliniin gocuklarda veya dzel ihtiyaglari olan kisilerde kullanimi, dogru rehberlik ve gozetim altinda
gerceklestirimelidir.

+ Bu inite yalnizca belirtilen amaglarla, yalnizca nebulizasyon igin kullanilir. Cihazi baska bir amagla kullanmayin.

+ Kullanmadan ve uzun siire saklamadan 6nce ilag kabini ve aksesuarlari temizleyin ve dezenfekte edin.

+ Bilesenler hasarliysa veya ana Unite kazara suya diistlyse litfen cihazi kullanmayi birakin.
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+ Piskrtllen ilag zararl olabilecedi icin kullanim sirasinda cihazi gézlerinizden uzak tutun.

+ Ambalaj malzemelerini gocuklardan uzak tutun (bogulma riski).

+ Uretici tarafindan 6nerilmeyen ilave parcalar kullanmayin.

+ Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olayin meydana gelmesi halinde derhal iireticiye ve bulundugunuz tiye devletin
yetkili makamina bildirin.

4. Galisma ilkesi

Nebulizatériin galisma ilkesi, ultrasonik frekanslarda titresen mikroporéz mesh'ten mikropartikiiller olusturmaya
dayanir. Ultrasonik titresimler, elektronik osilasyon devresi ile alistirilan seramik piezoelektrik elemani tarafindan
retilir. Mikropartikiiller, mikropordz mesh'ten atilir ve dogrudan inhale edilebilecek bir aerosol olusturur. Inhalasyon
sirasinda partikiller, hastanin trakesinde, bronglarinda, alveollerinde ve diger bdlgelerde birikir. Ardindan, ilag
mukoza dokusu araciligiyla emilerek hedeflenen tedaviyi saglar.
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5. Paketin igindekiler ve Genel Bakis

Paketin igindekiler

357

A | llag Kabi Titregimli mesh dahil 1 llag Kabi Kapag

B | AnaUnite — 2 | Pskirtme Nozulu

C | Nebulizasyon Maskesi Yetigkin Maskesi 3 Baglant Elektrodu

D | Nebulizasyon Maskesi Cocuk Maskesi 4 Bekleme (Giig diigmesi)
E | Agzlk — 5 Tip C Konektor

F | USBTip C Kablosu — 6 Maske Elastik Bandi

G | Yumusak kese — 7 Tahliye Deligi

— | Kullanim Kilavuzu -




6. Uriiniin Teknik Parametreleri

Uriin Agiklamas! Tasinabilir Mesh Nebulizatér
Model NE-U300 NE-U300-E0
Giig kaynagi 2,4V DC, sarj edilebilir lityum iyon piller
Sar IEC 60601-1lille uyumlu 5V DC,.1 AAC adap?iljr
Tek dolu sarj ile yaklasik 50 dakika kullanilabilir
Giig tiketimi <40W
Nebulizasyon hizi 0,15 ml/dk-0,90 ml/dk
Yaklasik 610 pg

Aerosol gikisi

(2 ml, %0,9 sodyum klortir gdzeltisi icinde %0,1 (m/m) albuterol konsantrasyonu)

Aerosol ¢ikis hizi

Yaklasik 101 ug/min
(2 ml, %0,9 sodyum klortir ¢dzeltisi iginde %0,1 (m/m) albuterol konsantrasyonu)

Dakika bagina digari
verilen dolum hacmi %5,05
ylizdesi
4,12 ym
MMAD Not: Her cihazin MMAD test degerleri degisiklik gosterebilir ve nihai riin inceleme
raporu gegerli olacaktir.
GSD 1,72
Qr (<2 pm) Yaklasik %7,4
Qr (2-5 pm) Yaklasik %54,7
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Qr (>5 um)

Yaklagik %37,9

Artik hacim

<0,3 ml (Dikey pozisyonda 6l¢ilir)

ilag kabindaki ortam
sicakliginin iizerinde
maksimum sicaklik

<30°C

ilag kabi kapasitesi

10 ml (maksimum)

Uygun ilag miktari

Minimum 2 ml-maksimum 10 ml

Titresim frekansi

130 kHz, sapma +%10

Uriin boyutlari/agirfign

Yaklasik 40 mm (D) x 64 mm (G) x 100 mm (Y)/Yaklasik 117 g

Galigma ortami

Sicaklik: +5°C ila +40°C
Bagil Nem: %15-80 BN Yogusmasiz
Atmosfer Basinci: 860 hPa-1060 hPa

Saklamal/tagima ortami

Sicaklik: -20°C ila +55°C
Bagil Nem: %10-93 BN Yogusmasiz
Atmosfer Basinci: 700 hPa-1060 hPa

Galisma modu

Kesintisiz calisma

Kurulum ve kullanim
siniflandirmasi

Elde taginabilir

Uygulanan parca
siniflandirmasi

Uygulanan parca siniflandirmasi BF'dir.

Maksimum A agirlikli ses

basinci seviyesi

<40 dB (A ortalamali)
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Ana Unite: 5 yil

Kullanim 8mrii ilag Kabr: 1 yil
*Kosullar: glinde 2 kez Nebulizasyon Maskesi: 1 yil
Agizlik: 1 yil

] ~ Muhafaza: ABS
llag Kabr: Ig katman: PC, dis katman: ABS

Malzeme Bekleme (Gl diigmesi): Silikon
Nebulizasyon Maskesi: PVC
Agizlik: PP
Uygulanan pargalar Bekleme (Gui¢ digmesi), Nebulizasyon Maskesi, Agiziik

Not:

1) Elektrik arpmasina karsi koruma siniflandirmasi tipi uyarinca: Dahili giig kaynakli ME ekipman.

2) IEC 60529 uyarinca su ve partikiil madde girisine karsi koruma derecesi uyarinca muhafaza siniflandirmasi: IP24
(2: 12,5 mm @ ve daha bilyiik kati yabanci cisimlere karsi korumali / 4: Su sigramalarina karsi korumalr)

3) Ekipman, oksijen agisindan zengin bir ortamda ve hava, oksijen veya nitréz oksit ile alevlenebilir anestezik
karisimlarin varliginda kullaniimak tzere tasarlanmamistir.

4) Partikil boyutu dagilimi, %0,9 sodyum kloriir gozeltisi icinde %0,1 (m/m) Albuterol konsantrasyonu ile dlguiltir.
Partikil boyutu dagilimi ve aerosol ¢ikisi; Urlin, ilag ve sicaklik, nem ve atmosfer basinci gibi ortam kosullarinin
kombinasyonuna gore farklilik gdsterebilir.

5) Mesh, ytiksek viskoziteli ilaglar veya stispansiyonlar gibi ilaglarla kullanildiinda performans degisebilir.

Daha ayrintili bilgi igin ilag tedarikgisinin veri sayfasina bakin.

6) Nebulizatér performansina iliskin agiklamalar, yetiskin ventilasyon paternlerinin kullanildigi testleri temel almakta
olup pediyatrik poplilasyon veya bebek popilasyonu igin belirtilenden farkli olmas| muhtemeldir.

7) Olglilen degerler, EN 1SO 27427:2023 uyarinca NEXT GENERATION IMPACTOR (NGI) ile elde edilen dahili
verileri yansitmaktadir.

8) Nebulizasyon hizi, 2 mlilag ile 23+2°C sicaklikta %0,9 sodyum klorir ¢ézeltisi iginde %0,1 (m/m) albuterol
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konsantrasyonu kullanilarak 8lgiiliir. ilaca ve ortam kosullarina gére farklilik gosterebilir.
9) Uriintin teknik parametreleri ile ilgili olarak, aksi belirtimedigi siirece asagidaki kosullar gegerlidir.
Her seferinde 10 dakika olmak tizere giinde 2 kez
Calisma ortami: 23+5°C, %30-70 BN, standart atmosfer (1013,25 hPa)
10) Hiicrelerin Baslangigtaki Kapasitesinin %70'inin (izerinde >2000 déngii gergeklestirilir
Sarj:1,0C-2,8V, Desarj: 1,0 C - 1,6 V, Sicaklik: 25+3°C.

* Performans agiklamalari
Partikiil boyutu ve aerosol gikisi, aerosol ¢ikis hizi EN ISO 27427:2023, Ek C (solunum simiilatdrii kullanilarak) ve
D (cok asamali kademeli ayristirici kullanilarak) hikiimlerine gore ayri ayr 6lgilr.

Nebulizasyon hizi, 23+2°C sicaklikta ve %45-75 bagil nemde %0,9 sodyum kloriir ¢ézeltisi iginde %0,1 (m/m)
albuterol konsantrasyonu ile dlgllir. Bu degerler ilaca ve ortam kosullarina gore farklilik gésterebilir.

Test ¢ozeltisi, %0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi iginde %0,1 (m/m) albuterol konsantrasyonudur. Test kosullarinda
sicaklik 23+2°C ve bagil nem %45-75'dir ve sonuglarin kiimdilatif boyut dagilimi grafigi asagida verilmistir.
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Aerodinamik Partikil Boyutu Dagilimi
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Not:

1) Partiktil boyutu dagilimi ve aerosol ¢ikigl; driin, ilag ve sicaklik, nem ve atmosfer basinci gibi ortam kosullarinin
kombinasyonuna gore farklilik gosterebilir.

2) Uretici tarafindan tavsiye edilenden farkli bir gozelti, siispansiyon veya emiilsiyon, dzellikle de bir siispansiyon ve/
veya ylksek viskoziteli bir ¢dzelti kullaniimasi partikil boyutu dagilimi egrisini, kitle medyan aerodinamik capini
(MMAD), aerosol ¢ikisini ve/veya aerosol ¢ikis hizini degistirebilir ve bunlar Uretici tarafindan agiklananlardan
farkli olabilir. Daha ayrintili bilgi igin ilag tedarikgisinin veri sayfasina bakin.

3) Nebulizatdr performansina iliskin asagidaki agiklamalarin etkisi, yetiskin ventilasyon paternlerinin kullanildigi
testleri temel almakta olup pediyatrik popiilasyon veya bebek popiilasyonu igin belirtilenden farkli olmasi
muhtemeldir.

4) Temel performans: nebulizasyon hizi.

5) Nebulizatér tarafindan tiretilen 1 pm-5 um ¢apindaki aerosol partikiillerinin orani >%50'dir.
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7. Kurulum ve Kullanici Talimatlan

7.1. Gii¢ Kaynag

Sarj etmek icin USB Tip C kablosunu (pakete dahildir) ve AC adaptériinti (ikis: 5V DC, 1A, IEC 60601-1 ile
uyumlu; pakete dahil degildir) kullanin. Istege bagl AC Adaptér Seti Model NEB-ASET-3A veya NEB-ASET-3AUK
kullaniimasi énerilir. (Ltfen bkz. “15. Konfigtirasyon Listesi”.)

Tamamen sarj olmas! yaklasik 2 saat srer.

Cihazi agagidaki sekilde gsterildigi gibi sarj edin.

Pil gbstergesi yavas yanip sonmeden siirekli yanma durumuna gegtiginde, pil tamamen sarj olmus demekir. (Liitfen
"7.3. Gosterge Isig1" béllimiine bakin.) Litfen AC adaptorini gikarin. H l

Not:
Pil g6stergesi kapaliysa,bu AC adaptorliniin uyumsuz veya hasarli oldugunu veya cihazin hasar gérmis
olabilecegini gosterebilir. Bu durumda litfen AC adaptdriinii ¢ikarin.
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AUyarl

1) Beklenen kullanim émriiniin sonunda litfen bu cihazi ve aksesuarlarini yerel gevre diizenlemelerine uygun olarak
imha edin, cevre kirliliginin dnlenmesi igin evsel atiklarla birlikte atmayin.

2) Elektrikle ilgili tehlikeleri 6nlemek igin yalnizca 5,0 V DC, 1 A cikigh ve IEC 60601-1 ile uyumlu AC adaptdrlerini
kullanin.

3) Ureticinin onay olmadan bu ekipmanda degisiklik yapmayin.

4) Bu cihazi pargalarina ayirmayin veya onarmayin ve Ureticinin pilini pargalarina ayirmayin veya degistirmeyin.

/\ Dikkat:

1) Pil kapasitesi yetersiz oldugunda liitfen USB Tip C kablosuyla sarj ettikten sonra kullanin.
2) Saklama siiresi bir ay1 asarsa cihazi en azindan ayda bir sarj etmeye devam edin.

3) Sarj edilirken cihaz galismaz.

4) Ana inite, IEC 62133-2 ile uyumlu ikincil lityum pillerle galigir.
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7.2. Kullanim Talimatlari

Kullanim Sekli

1) llag kabi kapagini saat yéniiniin tersine gevirerek gikarin.

2) Regete edilen ilagtan minimum 2 ml ve maksimum 10 ml koyarak ilag kabini doldurun.

3) ilag kabi kapagini takin.
QLY

@

Not:

- Kullanmadan dnce ana Uniteyi, ilag kabini ve aksesuarlari temizleyin ve dezenfekte edin. Bkz. “8. Temizlik ve
Dezenfeksiyon”.

- llaci doldurmak igin doktorunuzun verdigi tavsiyeye/regeteye uyun.

- llaci tasirmamaya dikkat edin.

/\ Dikkat:

- Glicli agmadan 6nce ilag kabini doldurun.

- llag miktari 2 mi'den az ve 10 mi'den fazla olmamalidir.

- Dokiilmeyi dnlemek igin ilaci doldurduktan sonra ilag kabin dikkatsizce AGMAYIN.
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4) Nebulizasyon maskesini veya agizligi ilag kabina takin.

) = (:@ — ) DI':

a. Nebulizasyon maskesini takin b. Agizligi takin

5) Nebulizasyon maskesini agzinizin ve burnunuzun iizerine yerlestirin veya agizii§ agziniza yerlestirin.

_

a. Nebulizasyon maskesiyle inhalasyon yontemi b. Agizlikla inhalasyon ydntemi

6) Nebulizasyonu baglatmak icin Bekleme digmesine (G digmesi) basin. Cihazi kullanirken dik oturun ve sakin
bir sekilde nefes alin. llacin emilimini artirmak igin nefesinizi 2-3 saniye tutun.
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/\ Dikkat:
Nebulizasyon maskesine veya agizliga ok fazla kuvvet uygulanirsa ilag kabi ana tniteden gikabilir.
Kullanirken ana Gniteyi ve ilag kabini siki tutun ve ayrilmamalarina dikkat edin.

7) inhalasyondan sonra nebulizasyonu durdurmak igin Bekleme diigmesine (Gii diigmesi) basin. Nebulizasyon
30 dakika sonra otomatik olarak durur.
8) Kullandiktan sonra ilag kabi kapagini ¢ikarin ve ilaci atin.

o

<>

a. llag kabi kapagini saat yéniiniin tersine gevirip b. Asadi dogru egerek kalan ilag varsa
yukari dogru gekerek gikarin. dokiin.

9) Bilesenleri temizleyin ve dezenfekte edin. Bkz. “8. Temizlik ve Dezenfeksiyon”.
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/\ Dikkat:

1) llag kabini takarken egmeyin ve ilag kabinin tamaminin sikica baglandigindan emin olun.

2) Galisma sirasinda cihazi dik tutun ve nebulizasyon sirasinda calkalamayin.

3) Tedaviyi baglatmadan dnce nefesinizi birkag saniye tutmaniz nebulizasyon tedavisinin etkinligini artirabilir.
Oturun, sakin kalin ve rahatlayin, tedavi stirecinde ¢ok hizli soluk alip vermeyin.

4) inhalasyon ydntemi degisirse nebulizasyon maskesini veya agizligi degistirin. Liitfen kullandiktan sonra ilag
kabini temizleyin (Bkz. “8. Temizlik ve Dezenfeksiyon”).

5) Cihaz kullandiktan sonra nebulizasyon nozulu ve titresimli mesh etrafinda sivi birikmesi, ilacin ne kadar iyi
piskirtildigint etkileyebilir. Bu durumda litfen nebulizasyon islemini durdurun. Ardindan, inhalasyon maskesini
ve diger tiim aksesuarlari dikkatle gikarin. Temiz tibbi gazli bez kullanarak kalan siviy1 nazikge silin. Hasara
neden olabilecedi igin litfen titresimli mesh'in merkezi piiskiirtme alanina dokunmamaya dikkat edin.

6) Nebulizasyon islemiyle ilgili sorulariniz icin liitfen Uretici veya distriblitor ile iletisime gegin.
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7.3. Gosterge 15101

Calisma gostergesi ——

Pil g6stergesi ——|

Calisma gdstergesi sabit yaniyor Galigiyor

Galisma gostergesi hizli bir sekilde 10 defa

yanip sbniyor Az ilag var ve cihaz otomatik olarak kapanacak

Calisma gdstergesi yavas bir sekilde 10 defa | 30 dakikalik nebulizasyon stiresi bitiyor ve cihaz otomatik olarak
yanip sontyor kapanacak

Pil gostergesi hizl bir sekilde 10 defa yanip | Pil glicti disiik

soniyor Pil bitti ve cihaz otomatik olarak kapanacak
P}_I gpsterge3| yavas bir sekilde yanip Sarj oluyor

soniyor

Pil gdstergesi sabit yaniyor Tam dolu
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/\ Dikkat:

(1) “Hizli bir sekilde yanip sdnme” tanimi: Isik 0,5 saniye yanar, 0,5 saniye soner.

“Yavas bir sekilde yanip sénme” tanimi: Parlak — 1 saniye boyunca soluk, soluk — 1 saniye boyunca parlak
(sdnmeden dontistimli olarak)

(2) Az ilag var uyarisi gériindiigtinde ve galisma gostergesi hizli bir sekilde 10 defa yanip séndtigiinde

ilag eklenerek nebulizasyona devam edilebilir.

Yalnizca Bekleme diigmesine (Giig digmesi) basilarak nebulizasyon zorla baglatilamaz.

7.4. Yazihm siiriimii
WHQW8 V1.0

371



8. Temizlik ve Dezenfeksiyon

Temizlenebilecek
ve dezenfekte

ilag kabi, Nebulizasyon maskeleri ve Agizlik

edilebilecek
parcalar:
Yeniden isleme prosedrlerinin bu Urtin tzerinde sinirli etkileri vardir. Bu nedenle yeniden
isleme prosedurlennm sayisina yonelik sinirlama, cihazin galismasinalyipranmasina gore
Oneri: belirlenir. isleme agisindan, izin verilen maksimum yeniden isleme sayisi yoktur. Uriin

lizerinde gatlama, kirlma ve malzemedeki diger degisimler vb. gibi malzeme bozulmasina
yonelik belirtiler varsa cihaz yeniden kullaniimamalidir.

Temizlik ve Dezenfek

siyon Talimatlari

Kullanim Gegerliyse kullanimdan hemen sonra cihazin tizerindeki gériintir kalintilar soduk suyla
Noktasinda (<40°C) giderin. Sabitleyicili deterjan veya sicak su (>40°C) kullanmayin, aksi takdirde
Hazirlama: kalintilarin sabitlenmesine neden olarak yeniden isleme sonucunu etkileyebilir.

Tagima: Hasar olusmasini ve ortamin kontamine olmasini énlemek iin cihazi nemli bir ortamda

giivenli bir sekilde saklayin ve yeniden islem alanina tagiyin.

Dekontaminasyon
Icin Hazirlama:

Cihazlar, miimkiin oldugunca parcalarina ayrilmis bir sekilde yeniden islemden
gegirilmelidir.

On Temizlik:

Cihazlar temiz gériinene kadar manuel 6n temizlik gergeklestirin. Bilesenleri temizleme
cozeltisine batirin. Yizeyleri yumusak, tly birakmayan bir bezle temizleyin.
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Temizlik:

Temizlik/dezenfeksiyon, durulama ve kurutma ile ilgili olarak manuel ve otomatik yeniden
isleme yéntemleri arasinda ayrim yapilmalidir. Ozellikle daha iyi yeniden tretilebilirlik ve
standardizasyon ve personel korumasi agisindan otomatik yeniden isleme yontemleri tercih
edilmelidir.

Otomatik Temizlik:

1SO 15883 serisi gerekliliklerini kargilayan bir yikama-dezenfeksiyon makinesi kullanin.
Cihazlar, yikama-dezenfeksiyon makinesinin temizleme rafina yerlestirilir. Cihazlar, yikama-
dezenfeksiyon makinesinde, durulanma olmayan yer kalmayacak ve su hizlica bosalacak
sekilde yerlestirilmelidir.

Programi baglatin:

+ soguk suyla (<40°C) 4 dakika 6n yikama

+ bosaltma

- hafif alkali temizleyici ile 55°C'de 5 dakika yilkama

+ bosaltma

+ 1lik suyla (40°C) 3 dakika durulama

+ bosaltma

- 1lik suyla (40°C) 5 dakika ara durulama

+ bosaltma

Otomatik temizlik islemleri %0,5 neodisher MediClean forte kullanilarak valide edilmistir.
Otomatik temizlik iglemi icin taze deiyonize su kullaniimasi gerektigini unutmayin. Su kalitesi
EN 285'e uygun olmalidir.
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Manuel Temizlik:

Parcalarin manuel temizligi su kogullarda gergeklestirilebilir: %0,5 neodisher MediClean

forte, 30°C'de 10 dakika daldirma siiresi.

Bagka deterjanlar kullanilirsa ¢ozeltilerin daldirma sirelerini, konsantrasyonlarini ve

sicakliklarini deterjanin Ureticisi tarafindan belirtildigi sekilde segin.

Bu durumda alkalilik vericiler, enzimler ve ylizey aktif maddeler igeren bir deterjan

kullaniimasi énerilir.

a. Tek kullanimlik koruyucu eldiven takin.

b. Pargalari uygun bir temizleme kabina koyun.

c. Deterjan Ureticisinin talimatlari uyarinca bir deterjan cozeltisi hazirlayin.

d. Pargalarin tamamini deterjan ¢ozeltisine batirin. Batirilan Urlinlerde hava kabarcigi
olmadigindan emin olun.

e. Deterjan cozeltisine temiz, yumusak ve tliy birakmayan bir bez batirin ve temiz gériinene
kadar pargalarin yiizeylerini ve limenlerini nazikge silin. ig paralara 6zellikle dikkat edin.
Bez, bariz bir sekilde kirlendiginde atin ve gerektiginde yeni bir bez kullanin. Ardindan,
pargalarin limenlerini bir siringa kullanarak deterjan cézeltisi ile yikayin. Bu adimi 5 kez
tekrarlayin. Temizlik islemi yaklasik 10 dakika surer.

f. Pargalari temizleme kabindan ¢ikarin Cihazi akan su altinda oda sicakliginda 30 saniye
durulayin.

g. Temizlenmis ve durulanmis parcalari, icinde taze deiyonize su bulunan uygun bir
temizleme kabina koyun. Pargalarin limenlerini 5 dakika suyla iyice yikayin ve durulayin.

h. Tiiy birakmayan bir havluyla parcalari iyice kurutun.
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Dezenfeksiyon:

Otomatik Dezenfeksiyon Programi (Glutaraldehit Dezenfektan):

Programi baglatin:

+ 55°C'de Belimed Protect™ Glutaraldehit Dezenfektan ile 5 dakika dezenfeksiyon.

- ortam sicakliginda suyla 1 dakika nétralizasyon

* bosaltma

- ortam sicakliginda suyla 1 dakika nétralizasyon

* bosaltma

+ 50°C'de 8 dakika kurutma

Manuel Dezenfeksiyon:

Asagdidaki parametreler kullanilir:

Dezenfektan: MetriCide OPA Plus (*aktif bilesen: orto-ftalaldehit)

Konsantrasyon: kullanima hazir ¢ozelti, seyreltimemis

Sicaklik: ortam sicaklig

Batirma siresi: 25 dakika

a. Pargalari dezenfektan gozeltisine batirin.

b. Ylizeydeki tim hava kabarciklarini gidermek igin pargalarin yiizeyini steril, yumusak,
tily birakmayan bir bezle silin.

¢. Batirma siresi dolduktan sonra pargalari dezenfeksiyon ¢ozeltisinden cikarin.

d. Manuel dezenfeksiyondan sonra pargalari steril suyla durulayin.

e. Yiizeyde su lekesi kalmayana kadar pargalarin yizeylerini steril, tlly birakmayan bir bezle
silin ve kurutun.

Yukarida agiklanan dezenfeksiyon kosullari yalnizca 6nerilen parametrelerdir, gergek

kullanim parametreleri ve dikkat edilmesi gereken hususlar icin litfen dezenfektan

maddenin kullanim talimatlarina bakin.

375




Kurutma:

Yikama/dezenfeksiyon makinesinin kurutma déngusii ile parcalari kurutun. Gerekirse hav
birakmayan bir havlu ile (ek olarak) manuel kurutma gergeklestirilebilir. Steril basingli hava
kullanarak driinlerin bogluklarini hava ile kurutun.

Manuel igleme igin kurutma, manuel dezenfeksiyondan sonraki durulama adiminin ardindan
yapilir. llag kabinin altindaki tahliye deliginden kaba girmis olabilecek siviyr bosaltmak igin
ilag kabini iyice silkeleyin. Yiizeyde su lekesi kalmayana kadar yizeyi steril, tliy birakmayan
bir bezle silin ve kurutun. Steril basingli hava kullanarak pargalarin bosluklarini hava ile
kurutun.

Fonksiyon testi,
Bakim:

Pargalarin temizligine yonelik gzle kontrol.

Tum parcalarin kuru olup olmadigi tekrar kontrol edilmelidir.

Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra yapilan kontrol ve bakim, pargalarin kullanima hazir
olmasini sadlar.

- Pargalarda gentik, catlak, deformasyon, ¢izik vb. olup olmadigini kontrol edin.

- Uriin {izerindeki isaretlerin agikga gériilebildigini kontrol edin.

Gerektiginde bilesenleri atin ve yenisiyle degistirin.

Malzemede deformasyon, irlin lizerinde catlak, kirlma veya malzemedeki diger degisimler
vb. gibi kusurlarin gériildiigii parcalari kullanmayin.

Pargalarin test ve bakim islemlerini Greticinin talimatlarina gére yapin.

Fonksiyon testi:

1. Sistemin her bir pargasini, catlak veya hasar agisindan gorsel olarak inceleyin ve kusur
varsa yenisiyle degistirin.

2. Nebulizatértin igine 1-10 ml normal salin (%0,9) dékiin.

3. Bekleme digmesine (Gug diigmesi) basin ve ¢alisma gostergesinin yandigini ve
aerosollin gérintr doldugunu kontrol edin.

4. Bekleme diigmesine (Gi¢ digmesi) tekrar basin ve sistemi kapatin, calisma
gostergesinin sénip sénmedigini kontrol edin.

Hasta tarafindan kullanilimadan dnce kalan siviyi atin.
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Cihazi ve islenen pargalari kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda makul sicakliklarda saklayin,

Saklama: etikete ve kullanim talimatlarina bakin.

Ek Talimatlar: Yok

Kaynaklar, malzemeler ve personel dahil olmak iizere yeniden isleme stireclerinin gerekli sonuglara ulasmak
icin yeterli olmasini saglamak kullanicinin sorumlulugundadir. Teknolojinin glincel durumu ve gogunlukla ulusal
kanunlar, islemlerin ve kullanilan kaynaklarin valide edilmesini ve uygun sekilde idame edilmesini gerektirir.

AUyan:

1) Liitfen benzalkonyum bromir veya ev tipi gamasir suyu igeren dezenfektanlari kullanmayin.

2) Dezenfeksiyon ve temizlik sirasinda titregimli mesh'e zarar vermemeye dikkat edin. Titresimli mesh'teki kalintilari
silmek igin tibbi gazli bez kullanmayin, parcalari hava ile kurumaya birakin.

3) Dezenfeksiyon igin asla sodyum hipoklorit, hipokloréz asit veya kauterner amonyum bilesigi kullanmayin.

Not:

1) Ekipmanin su direnci siniflandirmasi IP24'tiir. Herhangi bir zamanda su girigini dnlemek icin ana Unite akan su ile
yikanamaz.

2) Dezenfektan kalintilari bir sonraki seferde glivenli kullanimi saglamak icin iyice temizlenmelidir.

3) Temizlik ve dezenfeksiyon gergeklestiriimeden 6nce gli¢ kaynaginin baglantisi kesilmelidir.

4) Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra cihazi 7.2 uyarinca yeniden birlestirin.
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9. Saklama ve Bakim

1) Uriinlerin saklama ve tagima kosullart “6. Uriiniin Teknik Parametreleri” baliimiinde ayrintili olarak verilmistir.

2) Cihazi gozetimsiz bebeklerin ve gocuklarin erisemeyecedi bir yerde saklayin. Bu cihazin kiiguk pargalari,
bebekler ve gocuklar tarafindan yutulabilir.

3) Evcil hayvanlarin ve haserelerin bu cihaza zarar vermesini 6nleyin.

4) Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra parcalari hemen kurutun. Cihazi ve bilesenlerini gereklilikleri kargilayan bir
ortamda saklayin, cihazin disurilmesi gibi mekanik darbelerden kaginmaya dikkat edin.

5) Kapag! cevirerek gikarin ve ilag kabinda kalan siviyi atin. Yeniden kullanmayin.

6) Liitfen Ana Unitenin digini yumusak bir bezle silin.

7) Cihaz, korozif gaz bulunmayan ve iyi havalandirilan bir yerde saklanmalidir, liitfen tasima sirasinda siddetli
darbelerden koruyun.

8) Uriini temizlemek iin benzen, seyreltici ve alevienebilir kimyasallar kullanmayin.

378



10. Sorun Giderme

Uriin

Sorun

Olasi neden/¢6zim

Aclldiginda
calismiyor.

* Pil gbstergesi yanip soniiyorsa veya hicbir gésterge yanip sénmiiyorsa ya da
sabit yanmiyorsa cihazi sarj edin. Bkz. “7.1. Gli¢ Kaynagr”.

+ Calisma gostergesi hizli bir sekilde yanip sonliyorsa ilag seviyesi diistktir.
ilag kabini doldurun ve tekrar deneyin.

« Titresimli mesh'te tikanikliga neden olan ilaci temizleyin ve ardindan tekrar deneyin.

* Yukarida verilen olasi nedenler kontrol edildikten sonra cihaz ilag puskirtmiyorsa
OMRON perakende magazanizla veya distribiitorle iletisime gegin.

Distik nebulizasyon
hizi.

+ ilag kabinin suda géziinebilen ve korozif olmayan dogru ilagla doldurulup
doldurulmadigini kontrol edin.

+ ilag kabina dogru hacimde ilag doldurulup doldurulmadigini kontrol edin.

« llacin titresimli mesh'e temas edebilmesi icin Ana Uniteyi egin.

+ ilag kabini dogru sekilde tekrar monte edin ve cihazi yeniden baglatin.

+ ilag kabini ve titresimli mesh'i temizleyin. Temizledikten sonra da
kullanilamiyorsa titresimli mesh'in kirik olup olmadigini kontrol edin.

« Titregimli mesh'te tikanikliga neden olan ilaci temizleyin ve yeniden baslatin.

Cihaz agildiktan
sonra hemen
kapaniyor.

+ ilag kabini dogru sekilde takin ve ardindan tekrar deneyin.

+ ilacin titresimli mesh ile temas etmesini saglamak igin cihazi hafifce 6ne dogru
egin.

« Titresimli mesh'te tikanikliga neden olan ilaci temizleyin ve ardindan tekrar
deneyin.

* Yukarida verilen olasi nedenler kontrol edildikten sonra cihaz ilag
puskirtmiyorsa OMRON perakende magazanizla veya distribiitorle iletisime
gegin.
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llag mesh'te
tikaniklik
olusturmus.

+ ilag kabini ve ilag kabi kapagini gikarin.
llik suyla yikayin ve havayla kurumaya birakin.

ila kabi diizenegi
sizdiriyor.

+ ilag kabini dogru sekilde yeniden monte edin.
* Yeni bir ilag kabi satin alin. OMRON perakende magazaniz veya distribitor
ile iletisime gegin.

ilag kabinda kalinti
ilag sivisi var.

« Kullandiktan sonra ilag kabini daima temizleyin. Temizlik ve dezenfeksiyon
prosedurdinii izleyin.

Sarj olmuyor.

+ USB Tip C kablosunun ve AC adaptoriiniin dogru baglandi§indan emin olun.
+ Yeni bir USB Tip C kablosu veya AC adaptdrii satin alin. OMRON perakende
magazaniz veya distribltor ile iletisime gegin.
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11. Not ve Uyar
11.1. Not ve oneri

1. Bu cihaz tibbi bir cihazdr, liitfen kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunu okuyun.

2. Lutfen orijinal aksesuarlari kullanin, listemiz digindaki aksesuarlarin kullaniimasindan kaynaklanan hasarlar
icin garanti hizmeti verilmez.

3. Uygun olmayan bir adaptdriin kullaniimasi ekipman hasarina neden olabilir.

4. Bir sorun oldugunda liitfen kullanim kilavuzuna bakin veya bakim icin satis sonrasi hizmet birimiyle iletisime
gegin.

5. Ik kez kullanimdan 6nce liitfen ilag kabini temizleyin ve dezenfekte edin. Bkz. “8. Temizlik ve Dezenfeksiyon’.

6. Bu cihaz ilag nebulizasyonu igindir, nemlendirme igin kullanima yonelik degildir, litfen distile su kullanmaktan
kaginin, diisiik nebulizasyon hizina neden olabilir.

7. Liitfen saklamadan 6nce ilag kabini bosaltip temizleyin.

8. Liitfen kullanmadan 6nce tiim aksesuarlarin dogru birlestirildiginden emin olun.

9. Capraz enfeksiyonu dnlemek igin litfen aksesuarlarin bireysel olarak kullaniimasini saglayin.

10. Lutfen nebulizasyon sirasinda cihazi dik pozisyonda tutun.

11. Cihazi alevlenebilir gaz bulunan bir ortamda veya bir 1sitma cihazi ya da agik alev yakininda kullanmayin.

12. Cihazi yiksek frekansli Urlinlerin veya elektronik drlinlerin yakininda kullanmayin.
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13. Nebulizatérii ve aksesuarlarini kurutmak igin mikrodalga firin, elektrikli firin, kurutma makinesi veya baska bir
ev aleti kullanmayin.

14. Teknik aciklama bu kullanim kilavuzunda verilmistir.

15. Nebulizatdr yalnizca bu kullanim kilavuzunu anlayabilecek kullanicilar tarafindan kullanilabilir.

Cocuklar yalnizca yetiskin gozetimi altinda kullanmalidir.

16. -20°C sicakliktan ¢ikarildiginda cihazin, kullanmadan énce oda sicakligina gelmesi icin 2 saat beklenmelidir.

17. +55°C sicakliktan cikarildiginda cihazin, kullanmadan 6nce oda sicakligina gelmesi igin 2 saat beklenmelidir.

18. Sarj aray(izl yalnizca giig beslemesi igin kullanilir ve baska cihaz baglamak igin kullanilamaz.

1

©

. Hasta, cihazin hedef kullanicisi olabilir ve cihazlarin tim fonksiyonlari hastalar tarafindan kullanilabilir.

2

o

Hasta, hedef kullanici oldugunda nebulizatériin tim aksesuarlarinda kullanim devam ederken servis ve
bakim islemi yapilamaz.

2

=

. Cihazin hasta tarafindan yapilabilen bakimi temizlik ve dezenfeksiyon ile sinirlidir. Liitfen bkz. “8. Temizlik ve
Dezenfeksiyon”.

2

N

. Bu kullanim kilavuzunda verilen performans bilgileri EN ISO 27427:2023 standardina uygundur. Yiiksek
viskoziteli formda saglanan ilaglar igin gegerli olmayabilir. Bu gibi durumlarda aldi§iniz ilacin tird ile ilgili
olarak litfen doktorunuza danigin.

2

w

En yiksek nominal galisma rakimi: 1300 m (872 hPa ortam basincina karsilik gelir).

2

B

Nebulizatér cihazi ve aksesuarlari (nebulizasyon maskesi ve agizlik)
ISO 18562-2, ISO 18562-3, ISO 18562-4 gerekliliklerine uygundur.
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25. Liitfen bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olayi, iireticiye ve bulundugunuz Uye Devletin
yetkili makamina bildirin.

26. Bilesenlerde kullanilan malzemeler, dederlendirilmemis gozeltiler/siispansiyonlar/emiilsiyonlarla uyumlu
olmayabilir.
Degerlendirilen ilaglar sunlardir: inhalasyon igin ambroksol hidroklortir ¢dzeltisi ve inhalasyon igin salbutamol
slilfat gdzeltisi.

27. Cihazin pargalarini birlestirdikten sonra glictin agilip agiimadigini kontrol edin.

28. Litfen yalnizca orijinal parcalari veya aksesuarlari satin alin.

29. Bu teknik 6zellikler dnceden bildirilmeksizin degistirilebilir.
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11.2. AUyarl

1. Kendinizi iyi hissetmezseniz liitfen cihazi kullanmayi durdurun ve doktorunuza danisin.

2. Mesh hasarina neden olabilecegi igin ugucu yaglara izin verimez.

3. Suda goziinir ilaglara ve salinle seyreltilen ilaglara izin verilir ancak bunlar bronkospazma neden olabilir.

4. Bitkisel oz(itler de dahil olmak iizere ester, yag veya slispansiyon halinde partikiiller iceren ilaglari litfen
kullanmayin. Cihazin doktor talimatlari uyarinca kullaniimasi dnerilir.

5. Nebulizatdr kullanilirken servis veya bakim iglemi yapmayin.

6. Ureticinin onayi olmadan ekipmanda degisiklik yapmayin. Aksi takdirde, Ana Unite hasar gérebilir veya
kullanici ya da hasta zarar gorebilir.

7. Lityum pillerin degistiriimesi, degistirme isleminin yanlis yapilmasi halinde kabul edilemez bir riske yol agar.

8. Bu cihaz yalnizca tek hastada kullanima ydneliktir ve yalnizca tek bir hasta tarafindan kullanilabilir.

9. Tibbi cihazin yakininda giiclu elektrik ya da elektromanyetik alan olusturan mobil (cep) telefonlari ve diger
cihazlari (MRG, diyatermi, elektrokoter, RFID ve elektromanyetik glvenlik sistemleri gibi) kullanmayin.

10. Uretici veya iireticinin temsilcisi, meslekten olmayan kullaniciya veya meslekten olmayan sorumlu kurulusa,
cihazin kurulumu, kullanimi veya bakimi konusunda gerektiginde yardimei olabilir. Herhangi bir beklenmeyen
calisma veya olay durumunda OMRON perakende magazaniz veya distribiitér ile iletisime gegin.

384



11. Pilleri imha etme

Bos durumdaki yeniden sarj edilebilir piller 6zel toplama kutularina, geri dontisiim noktalarina veya elektronik
perakende magazalarina génderilmelidir. Yasal olarak pilleri yerel gevre diizenlemelerine uygun olarak imha
etmeniz gerekmektedir.

Genel imha etme

Cevresel nedenlerden dolayi, kullanim émriiniin sonunda cihazi evsel atiklarla birlikte atmayin. Cihazi, EC
Yonergesi WEEE (Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman) uyarinca llkenizde bulunan uygun bir yerel toplama
veya geri donlisim noktasina génderin. Sorulariniz varsa liitfen atiklarin imha edilmesinden sorumlu yerel
makamlar ile iletisime gegin.

NE-U300 yeniden sarj edilebilir pil, kullanici tarafindan pargalarina ayriimak veya atilmak tzere tasarlanmamistir.

12. USB Tip C kablosu, bogulmayi 6nlemek igin gocuklardan uzak tutulmali veya gocuklarin erisemeyecegi bir
yerde tutulmalidir.

13. Cihazin performansinda herhangi bir degisiklik olursa yardim igin doktorunuza danisin veya Uretici ile
iletisime gegin.

14. Kiigik parcalarin bebekler ve gocuklar tarafindan yutulma riski oldugu igin cihazin kiiglk parcalari konusunda
dikkatli olun.

15. Uygulanan parcalar hastaya isi vermeye yonelik degildir.

16. Nebulizasyon sistemi bir anestezi soluma sisteminde veya ventilator soluma sisteminde kullanima uygun
degildir.

17. Cihazda kullanilan sivi tirleri, nebulizasyon igin tasarlanmistir.

18. Nebulizatérde kullanilan erisilebilir malzemeler normal insanlar igin glivenlidir. Yiiksek cilt hassasiyeti olan
az sayida kullanici igin nebulizatoriin kullanimi sirasinda cilt rahatsizlii meydana gelmesi durumunda liitfen
hemen cihazi kullanmayi durdurun ve tibbi yardim alin.
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19. Nebulizasyon maskesini veya agdizligi ya da ilag kabini birden fazla hastada kullanmayin. (Yalnizca Tek
Hastada Kullanima Yoneliktir). Tek hastada kullanima ydnelik parcalarin yeniden kullaniimasi yalnizca doktor
tavsiyesine gore olmalidir.

20. Uygulanan pargalarin yiizey sicakligi hem normal kosulda hem de tek hata kosulunda test edildiginde
41°C'yi asmistir. (Pil yakinindaki dis plastik muhafaza: 47,2°C. Gl digmesi: 46,3°C. llag kabi: 45,0°C.)
Calisma sirasinda uygulanan parcalarin temas stresi: 1 dakika <t < 10 dakika.

21. Manyetik kartlari, manyetik ortamlari, hassas cihazlari veya manyetik agidan duyarli olan baska cihazlari ana
Unitenin yakinina getirmeyin.
(Dahili miknatis bunlari etkileyebilir ve manyetik olarak kaydedilen verilere zarar verebilir ya da arizalara
neden olabilir.)
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12. EMC beyani

1. Bu cihaz, EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 standardinda belirtilen elektromanyetik uyumluluk gerekliligine
uygundur.

2. Kullanicinin bu cihazi, bu kullanim kilavuzunda verilen elektromanyetik uyumluluk bilgilerine gére kurmasi ve
kullanmasi gereklidir.

3. TagInabilir ve mobil RF iletisim cihazlarinin yani sira cep telefonu, dahili telefon sistemi, mikrodalga firin
ve sag kurutma makinesi gibi evde kullanilan bazi cihazlar Tasinabilir Mesh Nebulizatériin performansini
etkileyebileceginden Taginabilir Mesh Nebulizator kullanilirken bu cihazlardan uzakta tutulmalidir.

4. Kilavuz ve Uretici beyani ekte verilmistir.

5. Bu cihazi, yiiksek frekansli cerrahi ekipman yakininda kullanmayin.

1. Kisisel bilgisayarlar ve mobil (cep) telefonlar gibi elektronik cihazlarin kullanimi arttikga, kullanilan tibbi cihazlar
diger cihazlardan kaynaklanan elektromanyetik parazite duyarli olabilir.

2. Elektromanyetik parazit, tibbi cihazin yanlis sekilde calismasina neden olabilir ve potansiyel olarak giivenli
olmayan bir duruma yol agabilir.

3. Tibbi cihazlar da diger cihazlarda parazite neden olmamalidir.

4. Uriinlerle ilgili olarak giivenli olmayan durumlari 8nlemek iizere EMC (Elektromanyetik Uyumluluk) ile ilgili
gereklilikleri diizenlemek igin EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 standardi uygulamaya konmustur. Bu standartta,
tibbi cihazlar igin elektromanyetik parazite bagisiklik seviyeleri ve maksimum elektromanyetik emisyon seviyeleri
tanimlanmaktadir.

5. FEELLIFE HEALTH INC. tarafindan dretilen tibbi cihazlar, hem bagisiklik hem de emisyonlar agisindan
EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 standardina uygundur.

Yine de bazi 6zel 6nlemlerin alinmasi gerekmektedir:
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Not:
Bu ekipmanin EMISYON 6zellikleri, konut ortaminda kullanimini uygun kilmaktadir (bunun igin normalde CISPR 11
sinif B gereklidir).

Uyari:

1. Bu kilavuzda belirtiimeyen aksesuarlarin kullaniimasi cihazin emisyonlarinin artmasina veya bagisikiiginin
azalmasina neden olabilir.

2. Tibbi cihazlar, diger ekipmanlar ile yan yana veya ust Uste kullanilimamalidir. Bitisik veya Ust Gste kullanimin
gerekli olmasi durumunda, kullanilacag konfigtirasyonda normal galistigini dogrulamak igin tibbi cihaz
g6zlemlenmelidir.

3. TASINABILIR RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi gevre birimleri dahil), URETICI
tarafindan belirtilen kablolar da dahil olmak tizere [ME EKIPMANININ veya ME SISTEMININ] herhangi
bir pargasina 30 cm'den (12 ing) daha yakin bir mesafede kullaniimamalidir. Aksi takdirde bu ekipmanin
performansinda bozulma olabilir.

4. Tibbi cihazin yakininda mobil (cep) telefonlar ve gliglii elektrik ya da elektromanyetik alan olusturan bagka
cihazlar kullanmayin. Aksi halde, cihaz yanlis sekilde calisabilir ve potansiyel olarak giivenli olmayan bir durum
yaratabilir. En az 7 m'lik bir mesafe birakilmasi onerilir. Mesafe daha kisaysa, cihazin dogru sekilde calistigindan
emin olun.

Kablo ayrintilari:

Adi Tip Uzunluk (m) Korumali Kablo

USB Tip C kablosu USB Tip C 1,0 Korumasiz
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Kilavuz ve Uretici beyani — elektromanyetik emisyonlar

Bu Tasinabilir Mesh Nebulizator, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere tasarlanmistir. Bu Tasinabilir Mesh
Nebulizatorii satin alan veya kullanan kisi, cihazin bdyle bir ortamda kullanilmasini temin etmelidir.

Bagisiklik testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
Bu Tasinabilir Mesh Nebulizatér, RF enerjisini yalnizca dahili islevi

RF emisyonlar CISPR 11 Grup 1 icin kullanir. Bu ngdlenle RF emlsypnlarl (;oqu%ukturve yakinda
bulunan herhangi bir elektronik ekipmanla girisime neden olmasi
beklenmez.

RF emisyonlari CISPR 11 Sinif B

Harmonik emisyonlar s

IEC 61000-3-2 Gegerli degil
Bu TagInabilir Mesh Nebulizator, konutlar ve konut olarak
kullanilan binalari besleyen kamu algak gerilim elektrik
sebekesine dogrudan bagli olanlar dahil her tirlii yerleskede
kullanim igin uygundur.

Gerilim dalgalanmalari/titresim Uygundur

emisyonlari IEC 61000-3-3
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Kilavuz ve Uretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

Bu Tasinabilir Mesh Nebulizator, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. Bu Tasinabilir Mesh
Nebulizatorii satin alan veya kullanan kisi, cihazin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik testi IEC 60601 test seviyesi Uyumluluk Elektromanyetik ortam — kilavuz

Elektrostatik desarj +8 kV temas +2 kV, | Zeminler ahsap, beton veya seramik doseme

(ESD) IEC 61000-4-2 fg g 'fT;iviﬁ;‘L AL Y] olmalidir. Zeminler sentetik malzeme ile kapliysa
T +15kV hava bagdil nem en az %30 olmalidir.

Elektriksel hizli
gegici rejim/patlama

Gii¢ kaynag hatlari igin

Glig kaynagi hatlari

Elektrik sebekesinin kalitesi tipik bir ticari ortam

IEG 61000-4-4 +2kV icin £2 kV veya hastane ortamina uygun olmalidir.
Gerilim darbesi +0,5kV, £1kV +0,5kV, £1kV Elektrik sebekesinin kalitesi tipik bir ticari ortam
IEC 61000-4-5 hattan hata hattan hata veya hastane ortamina uygun olmalidir.

Gerilim distsleri,
Gerilim kesintileri
IEC 61000-4-11.

%0 Ur, 0,5 déngii
0°,45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° ve 315°de

%0 Ur, 1 déngii

ve %70 Ur,

25/30 déngii, 0°de %0 Ur,
2501300 déngii

%0 Ur, 0,5 dongii
0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° ve
315°'de %0 U, 1
dongti ve %70 Ur,
25/30 dong,

0°'de %0 Ur,
250/300 dongii

Elektrik sebekesinin kalitesi tipik bir ticari ortam
veya hastane ortamina uygun olmalidir. Taginabilir
Mesh Nebulizatér kullanicisinin elektrik kesintileri
sirasinda calismaya devam etmesi gerekiyorsa
Tasinabilir Mesh Nebulizatériin kesintisiz bir glic
kaynagindan veya bir pilden beslenmesi 6nerilir.
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Giig frekansi (50/60

Giig frekansi manyetik alanlari, ticari ortam

" 30A/m 30A/m N P
Hz) manyetik alani veya hastane ortaminda tipik bir konuma 6zgi
IEC 61000-4-8 50 Hz ve 60 Hz 50 Hz ve 60 Hz diizeylerde olmalidr.
. 30 kHz igin CW
30 kHz igin CW 8 Alm 8 AIm

Yakinlik manyetik
alanlari
IEC 61000-4-39

Darbe modiilasyonu
2,1 kHz, 134,2 kHz igin
65A/m

Darbe modiilasyonu
50 kHz, 13,56 MHz igin
7,5AIm

Darbe modiilasyonu
2,1 kHz, 134,2 kHz

icin 65 A/m

Darbe modiilasyonu
50 kHz, 13,56 MHz

icin 7,5 A/m

Glig frekansi manyetik alanlari/Yakinlik manyetik
alanlari, ticari ortam veya hastane ortaminda tipik
bir konuma 6zgii diizeylerde olmalidir.

Not: U, test seviyesi uygulanmadan énceki AC sebeke gerilimidir.
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Kilavuz ve Beyan - Elektromanyetik bagisiklik

Cihaz, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Uizere tasarlanmistir. Cihazi satin alan veya
kullanan kisi, cihazin bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisikiik testi IEC 60601 test seviyesi | Uyguniuk seviyesi Eskirmanysi ofam -
3Vrms 3 Vrms Tasinabilir RF iletisim

iletilen RF IEC 61000-4-6

150 kHz ila 80 MHz
ISM bantlarinda ve amatdr
radyo bantlarinda 6 Vrms

150 kHz ila 80 MHz
ISM bantlarinda ve amatér
radyo bantlarinda 6 Vrms

Yayilan RF IEC 61000-4-3

10 Vim

80 MHz ila 2,7 GHz

385 MHz ila 5785 MHz

RF kablosuz iletisim
ekipmanina

MUHAFAZA PORTU
BAGISIKLIGI igin test
spesifikasyonlari (bkz. IEC
60601-1-2:2014+A1:2020,
tablo 9)

10 Vim

80 MHz ila 2,7 GHz

385 MHz ila 5785 MHz
RF kablosuz iletigsim
ekipmanina

MUHAFAZA PORTU
BAGISIKLIGI igin test
spesifikasyonlari (bkz. IEC
60601-1-2:2014+A1:2020,
tablo 9)

ekipmanlari (anten
kablolari ve harici antenler
gibi gevre birimleri
dahil), Uretici tarafindan
belirtilen kablolar da dahil
olmak tizere Taginabilir
Mesh Nebulizatorin
herhangi bir pargasina
30 cm'den (12 ing) daha
yakin bir mesafede
kullaniimamalidir. Aksi
takdirde bu ekipmanin
performansinda bozulma
olabilir.
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13. isaretler ve Semboller

Genel sembol

Aciklama/baslik

Genel sembol

Agiklama/baslik

& Uretim tarihi A Genel uyari isareti
u {retici bilgileri @ Kullanim talimat.lannal bakin
(Arka plan: mavi)
E Avrupatgon;ilstfllggiu el { A E Dikkat
Sicaklik siniri SN Seri Numarasi
R E F Referans Nem sinirlamasi
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Tibbi cihaz

Atmosferik basing sinirlamasi

Bekleme

i

Cihazin émri doldugunda, son

kullanicilar cihazi, yerel gevre

koruma makaminin gereklilikleri
dogrultusunda atmalidir.

Dogru Akim

IP

IEC 60529 uyarinca saglanan giris
korumasi derecesi.

Geri doniisiim isareti
X: Malzeme numarasi
Y: Malzeme kisaltmasi

97/129/EC.

Daha fazla bilgi igin bkz.

C €0197

CE isareti icin Onaylanmis Kurulus

Ambalaj 6geleri icin geri
donistiirme talimati

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

ic mekanda kullanim

9

Enerji verimlilik seviyesi 6
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Ambalaj hasarlysa
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@ kullanmayin D Gift yalitim
E Piller ayri toplanmalidir LOT Parti kodu
Kullanicinin kullanim
talimatlarina bagvurmasini N Alternatif akim
gerektirir
®
R Tip BF uygulanan parga




14. Garanti

Bir OMRON iiriinii satin aldiginiz igin tesekktir ederiz. Bu Urlin yiksek kaliteli malzemelerden Uretilmistir ve

Uretiminde blyuk 6zen gosterilmistir. Kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde dogru kullaniimasi ve bakiminin

yapiimasi kosuluyla size yliksek diizeyde rahatlik saglamak tzere tasarlanmigtir.

OMRON bu irlin igin, satin alinma tarihi ile baslayacak sekilde 3 yil garanti verir (yedek pargalar harig). Bu driiniin

Uretim, iscilik ve malzeme kalitesi OMRON tarafindan garantilidir. Bu garanti siiresince OMRON, isgilik veya

parcalar igin ticret talep etmeden, kusurlu Griind veya kusurlu pargalari onaracak veya degistirecekdir.

Garanti yalnizca Avrupa, Rusya ve diger CIS (ilkeleri, Orta Dogu ve Afrika'da satin alinan iriinleri kapsar. Garanti

asagidakilerin higbirini kapsamaz:

a. Tagima masraflari ve tagima riskleri.

b. Yetkisiz kisilerce yapilan onarimlar sonucu ortaya gikan kusur ve/veya onarim masraflari.

c. Periyodik olarak yapilan kontroller ve bakimlar.

d. Yukarida agikga garanti edilmedikge, ana cihazin kendisi disindaki aksesuarlar (ilag Kabi dahil) veya diger
eklentilerin arizalanmasi veya yipranmasi.

e. Bir talebin reddedilmesi nedeniyle ortaya gikan masraflar (Uicretlendirilecek olanlar).

f. Kazara veya hatall kullanim nedeniyle ortaya ¢ikan kisisel dahil her tirli hasar.
Garanti kapsaminda bir hizmete ihtiyaciniz olmasi halinde litfen Urlinli satin aldi§iniz saticiya ya da yetkili
OMRON distribitdriine bagvurun. Adres igin Griin ambalajina/kullanim kilavuzuna veya 6zel saticiniza
bagvurun. OMRON miisteri hizmetlerini bulmakta zorluk gekiyorsaniz iletisim bilgileri igin web sitemizi
(www.omron-healthcare.com) ziyaret edin.

Garanti kapsamindaki onarim veya degisimler, garanti siiresinin uzatiimasini veya yenilenmesini saglamaz. Garanti,

yalnizca Urliniin tamaminin satici tarafindan tiiketiciye verilen orijinal fatura/satis fisi ile birlikte iade edilmesi

durumunda verilecektir. OMRON, verilen bilgilerin agik olmamasi halinde garanti hizmetini reddetme hakkini sakli

tutar.
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15. Konfigiirasyon Listesi
Opsiyonel Tibbi Aksesuarlar

Uriin agiklamas Model Agiklamalar
ilag Kabi MAWS NEB-MEC-3AE —
L2 NEB-MSLP-3AE Yetiskin Maskesi
Nebulizasyon Mask
S2 NEB-MSMP-3AE Gocuk Maskesi
Adizlik M1 NEB-MP-3AE —
Diger Opsiyonel Aksesuarlar
Uriin agiklamasi Model Agiklamalar
USB Tip C kablosu (UTC021)
AC Adaptérii Seti NEB-ASET-3A C tipi AC Adaptérii
(SINGOF-5E-050100)
PR USB Tip C kablosu (UTC021)
&CK’;dapmr“ Sell | NEB-ASET-3AUK | BF tni AC Adaptori
(SINGOF-5K-050100)
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16. Sorumluk Reddi Maddesi

Bu cihazi kullanmadan dnce liitfen kullanim kilavuzunu okuyun. Uretici, cihazin yanlis kullanimindan kaynaklanan
hasar durumunda higbir sorumluluk kabul etmez.

Liitfen yalnizca orijinal parcalari veya aksesuarlari kullanin veya satin alin. Uretici, yanlis kullanimdan kasitli veya
kasitsiz olarak kaynaklanan higbir hasardan, satin alan taraf veya Ugiinci taraflar igin sorumluluk kabul etmez.
Garanti hizmeti talebinde, liitfen satin alma tarihi bulunan ve kaseli (magaza ve adres) garanti kartinizi ibraz edin.
Garanti kapsami disindaki tim onarim hizmetleri uygun bir Gicret karsiliginda verilecektir.
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+ Dziekujemy za zakup przenosnego nebulizatora siateczkowego firmy OMRON.

+ Przed uzyciem urzadzenia doktadnie zapoznaj sig z instrukcjg obstugi, aby korzysta¢ z niego w bezpieczny i
prawidtowy sposob.

+ Przechowu;j te instrukcje w fatwo dostepnym miejscu, aby méc do niej siegnaé w kazdej chwili.

+ llustracje w niniejszej instrukcji maja charakter pogladowy.

1. Przeznaczenie

1.1. Docelowe zastosowanie

Przenos$ny nebulizator siateczkowy jest przeznaczony do przeksztatcania niektérych lekéw wziewnych w posta¢
aerozolu stosowanego przez pacjenta do inhalacji w celu leczenia obturacyjnych choréb drég oddechowych (OAD)
takich jak astma, przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) i inne choroby ptuc, a nawet choroby pozaptucne.
Urzadzenie nie jest przeznaczone do podtrzymywania zycia ani nie zapewnia mozliwo$ci monitorowania pacjenta.

1.2. Docelowy uzytkownik
Przeno$ny nebulizator siateczkowy jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowany personel medyczny, jak i

osoby niewykwalfikowane.
+ Uzytkownik powinien rozumie¢ ogdine zasady obstugi urzadzenia i treéci niniejszej instrukgji obstugi.

1.3. Docelowa populacja pacjentow
Jest ono odpowiednie dla dorostych i dzieci (w wieku =6 miesiecy), ktorzy wymagaja terapii nebulizatorem przez
maske do nebulizacji lub ustnik.

1.4. Docelowe $rodowisko
Przeno$ny nebulizator siateczkowy jest przeznaczony do stosowania w zaktadzie opieki zdrowotnej, takim jak
szpital, klinika i poradnia lekarska, a takze w warunkach domowych.
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1.5. Zamierzony wskazanie medyczne
Obturacyjna choroba droég oddechowych (OAD), taka jak astma, przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) i
inne choroby ptuc, a nawet pozaptucne.

1.6. Zamierzone korzysci kliniczne

Zaletami zwigzanymi z uzyciem przeno$nego nebulizatora siateczkowego jest to, ze nie wymaga on koordynacji
pacjenta migdzy nebulizacjg a uruchomieniem, dzieki czemu nadaje sie réwniez dla pacjentow pediatrycznych i
geriatrycznych.

2. Przeciwwskazania

(1) Pacjent jest uczulony na leki w aerozolu.
(2) Pentamidyna w proszku.

(3) Srodek znieczulajacy.

3. Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa

+ Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia sprawdz, czy urzadzenie lub akcesoria nie majg zadnych
widocznych uszkodzen. W razie jakichkolwiek watpliwosci nie uruchamiaj urzadzenia, tylko skontaktuj sie ze
sprzedawca albo dziatem obstugi klienta.

+ Do nebulizacji nie uzywaj wyrobdéw medycznych ani lekéw zawierajacych olejki eteryczne.

+ Zawsze przestrzegaj zalecen lekarza w kwestii rodzaju leku, jaki nalezy stosowac, jego dawki, czestotliwo$ci
podawania oraz czasu trwania sesji nebulizacji. Uzywaj wytacznie lekow przepisanych lub rekomendowanych
przez lekarza albo farmaceute.

+ Uzywanie tego produktu u dzieci oraz os6b ze szczegélnymi potrzebami musi odbywaé si¢ pod odpowiednim
nadzorem i zgodnie z wytycznymi.
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+ Urzadzenie to moze by¢ uzwane wytacznie zgodnie z jego przeznaczeniem — tylko do nebulizacji. Nie wolno
wykorzystywac urzadzenia do jakichkolwiek innych celéw.

+ Przed uzyciem i dtuzszym przechowywaniem wyczy$¢ i zdezynfekuj zbiorik na lek i akcesoria.

+ Przerwij uzywanie urzadzenia, jesli jego elementy sg uszkodzone lub jesli jego gtéwna czg$¢ zostanie
przypadkowo catkowicie zanurzona w wodzie.

+ Podczas korzystania z urzadzenia nalezy trzymac je z dala od oczu, poniewaz rozpylany lek do moze byé
szkodliwy.

+ Materialy z opakowania trzymaj poza zasiegiem dzieci (ryzyko uduszenia).

+ Nie uzywaj zadnych dodatkowych czesci, ktdre nie sg zalecane przez producenta.

+ Jezeli podczas uzytkowania urzadzenia dojdzie do powaznego wypadku, niezwtocznie poinformu producenta oraz
odpowiedni organ nadzworczy w swoim kraju.

4. Zasada dziatania

Zasada dziatania nebulizatora polega na wytwarzaniu mikroczasteczek z mikroporowatej siateczkiwibrujacej z
czestotliwoscia ultradzwigkowa. Ceramiczny element piezoelektryczny napedza ultradzwigkowe wibracje, zasilane
przez elektroniczny obwéd oscylacyjny. Mikroczasteczki s wydalane z mikroporowatej siateczki i tworza aerozol,
ktory moze by¢ bezposrednio wdychany. Podczas wdychania czasteczki osadzajq sie w tchawicy, oskrzelach,
pecherzykach ptucnych i innych obszarach pacjenta. Lek jest nastepnie wchtaniany przez btone $luzowa,
zapewniajac zamierzone leczenie.
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5. Zawartos¢ i przeglad opakowania

Zawarto$¢ opakowania
A | Zbiornik na lek Zawiera wibrujaca siateczke Pokrywa zbiornika na lek
Urzadzenie gtowne — Dysza rozpylajaca
Maska do nebulizacji Maska dla dorostych Elektroda taczaca
Maska do nebulizacji Maska dla dzieci Tryb gotowosci (przycisk zasilania)

Ustnik

Zigcze typu C

Przewéd USB typu C

Opaska elastyczna maski

o|m|m|lo|o|m

Miekkie etui

~N|o|loa|ls]e|n]|

Otwor odptywowy

Instrukcja obstugi
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6. Parametry techniczne produktu

Opis produktu

Przeno$ny nebulizator siateczkowy

Model

NE-U300 NE-U300-EQ

Zrodio zasilania

DC 2,4V, akumulatory litowo-jonowe

DC 5V, adapter 1AAC kompatybilny z norma |[EC 60601-1

Ladowanie Mozna go uzywac przez ok. 50 minut na pojedynczym petnym tadowaniu.
Pobér mocy <4,0W
Tempo nebulizacji 0,15 mi/minute i -0,90 ml/minute
. Ok. 610 ug
Wytwarzanie aerozolu (2 ml, albuterol w stezeniu 0,1% (m/m) w 0,9% roztworze chlorku sodu)
Szybko$¢ wytwarzania Ok. 101 pg/min
aerozolu (2 ml, albuterol w stezeniu 0,1% (m/m) w 0,9% roztworze chlorku sodu)
Procent objetosci
napetnienia emitowany 5,05%
na minute
4,12 ym
MMAD Uwaga: Warto$ci testu MMAD moga sig rézni¢ dla kazdego urzadzenia,
a ostateczny raport z kontroli produktu bedzie rozstrzygajacy.
GSD 1,72
Qr (<2 um) Ok. 7,4%
Qr (2~5 pm) Ok. 54,7%
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Qr (>5pm)

Ok. 37,9%

Objetosc resztkowa

<0,3 ml (mierzona w pozycji pionowej)

Maksymalna
temperatura powyzej

na lek

temperatury otoczenia <30°C
osiagnieta w zbiorniku
na lek
Pojemnosc¢ zbiornika 10 ml (maks.)

Dopuszczalna ilos¢ leku

minimalnie 2 ml~maksymalnie 10 ml

Czestotliwos¢ wibracji

130 kHz, odchylenie £10%

Wymiary/masa produktu

Ok. 40 mm (gt.) x 64 mm (szer.) x 100 mm (wys.) / ok. 117 g

Warunki pracy

Temperatura: +5°C ~ +40°C
Wilgotno$¢ wzgledna: 15% ~ 80% wilgotnosci wzglednej Bez kondensacji
Cisnienie atmosferyczne: 860 hPa ~ 1060 hPa

Warunki podczas
sktadowania/

Temperatura: -20°C ~ +55°C
Wilgotno$¢ wzgledna: 10% ~ 93% wilgotnosci wzglednej Bez kondensacji
Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa ~ 1060 hPa

dostarczania
Tryb pracy Praca w trybie ciaglym
Klasyfllfaqa montazu Reczny
i uzycia
Klasyfikacja czgsc Klasyfikacja czgéci aplikacyjnej to BF.
aplikacyjnej ylikacja czgsci aplikacyjnej :
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Maksymalny poziom
ci$nienia akustycznego
mierzony wg.
charakterystyki A

<40 dB (mierzony wg. charakterystyki A)

Urzadzenie gtowne: 5 lat

Ervx:sjﬁklﬂtt:ga Zbiornik na ng: 1"rok
dziennie Maska do ngbullzacjl: 1 rok
Ustnik: 1 rok
Obudowa: ABS
Zbiornik na lek: Wewnetrzna warstwa: PC, zewnetrzna warstwa: ABS
Materiat Tryb gotowosci (przycisk zasilania): Silikon

Maska do nebulizacji: PCW
Ustnik: PP

Czeéci aplikacyjne

Tryb gotowosci (przycisk zasilania), maska do nebulizacji, ustnik

Uwaga:

1) Zgodnie z typem klasyfikacji ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: wewnetrznie zasilany sprzet ME.
2) Obudowy sklasyfikowane zgodnie ze stopniem ochrony przed wnikaniem wody i czastek statych zgodnie z
|IEC 60529:1P24 (2: Ochrona przed ciatami obcymi o $rednicy 12,5 mm i wigkszymi / 4: Ochrona przed bryzgami

wody)

3) Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku bogatym w tlen i w obecnoéci tatwopalnych mieszanin

anestetykow z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

4) Rozktad wielkosci czastek jest mierzony przy uzyciu Albuterolu o stezeniu 0,1% (m/m) w 0,9% roztworze chlorku
sodu. Dystrybucja wielko$ci czastek i wytworzonego aerozolu moze rézni¢ si¢ w zaleznosci od kombinacji

urzadzenia, leku i warunkéw otoczenia, takich jak temperatura, wilgotno$¢ i cisnienie atmosferyczne.

5) Dziatanie urzadzenia moze rézni¢ sie w zalezno$ci od zastosowanej siateczki i lekéw w postaci zawiesiny lub
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odznaczajacych sie duza lepkoscia. Dalsze szczegdty znajduja sie w ulotce informacyjnej dostawcy leku.

6) Informacje dotyczace dziatania nebulizatora opierajg sie na badaniach wykorzystujacych wzorce oddechowe
0s6b dorostych i prawdopodobnie rézniq si¢ od wzorcow okreslonych dla dzieci lub niemowlat.

7) Mierzone wartosci odzwierciedlaja dane wewnetrzne pozyskane przez IMPAKTOR NASTEPNEJ GENERACJI
(NGI), zgodnie z normg EN ISO 27427:2023.

8) Tempo nebulizacji mierzone jest z uzyciem albuterolu o stezeniu 0,1% (m/m) w roztworze 0,9% roztworu chlorku
sodu w temperaturze (23 2)°C i 2 ml leku. Moze rozni¢ sig¢ w zalezno$ci od leku i warunkéw otoczenia.

9) W odniesieniu do parametréw technicznych produktu, o ile nie okreslono inaczej, zastosowanie majg nastepujace
warunki.
2 razy dziennie kazdorazowo przez 10 minut
Srodowisko pracy: 235°C, od 30 do 70% wilgotnoéci wzglednej, standardowe cisnienie atmosferyczne
(1013,25 hPa),

10) Ponad 70% poczatkowej pojemnosci ogniw utrzymuije sig po >2000 cyklach

tadowanie: od 1,0 C do 2,8 V Roztadowanie: od 1,0 C do 1,6 V Temperatura: 25+ 3°C.

* Wyjasnienia dotyczace dziatania

Wielko$¢ czastek i wytwarzania aerozolu, szybko$¢ wytwarzania aerozolu jest mierzona zgodnie z przepisami
normy EN ISO 27427:2023, Zatacznik C (uzywanie symulatora oddychania) i D (uzywanie wielostopniowego
impaktora kaskadowego).

Tempo nebulizacji mierzone jest z uzyciem albuterolu o stezeniu 0,1% (m/m) w roztworze 0,9% roztworu chlorku
sodu przy temperaturze 23+ 2°C i wilgotno$ci wzglednej w zakresie 45-75%. Te warto$ci moga sig réznic¢ w
zaleznosci od leku i warunkow otoczenia.

Roztworem testowym jest albuterol w stezeniu 0,1% (m/m) w 0,9% roztworze chlorku sodu. Warunki testowe to

temperatura 23+2°C i wilgotno$¢ wzgledna w zakresie 45-75%, a wykres skumulowanego rozktadu wielko$ci
wynikéw jest nastepujacy.
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Rozktad aerodynamiczny wielko$ci czastek
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Uwaga:

1) Rozkiad wielko$ci czastek i wytworzonego aerozolu moze réznic si¢ w zalezno$ci od kombinacji urzadzenia,
leku i warunkow otoczenia, takich jak temperatura, wilgotnos¢ i ciénienie atmosferyczne.

2) Uzywanie roztworu, zawiesiny lub emulsji innej niz ta rekomendowana przez producenta, w szczegoélnosci
zawiesiny i/lub roztworu o wysokiej lepkosci, moze zmieni¢ krzywa rozktadu wielkosci czastek, mediane masowej
$rednicy aerodynamicznej (MMAD), wytwarzanie aerozolu illub szybko$¢ wytwarzania aerozolu, ktére moga,
réznic sig od tych podanych przez producenta. Dalsze szczegdty znajduja sie w ulotce informacyjnej dostawcy
leku.

3) Wplyw ponizszych informacji na dziatanie nebulizatora opiera sie na testach wykorzystujacych wzorce
oddechowe dla dorostych i prawdopodobnie bedzie roznit si¢ od tych podanych dla populacji pediatrycznej lub
niemowlecej.

4) Zasadnicze dziatanie: tempo nebulizacji.

5) Proporcja czasteczek aerozolu o rednicy od 1 pm do 5 pm wytworzona przez nebulizator wynosi >50%
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7. Montaz i instrukcje dla uzytkownika

7.1. Zasilanie

Do tadowania uzyj przewodu USB typu C (zawarty w opakowaniu) i adaptera AC (wyjécie: DC 5V, 1A jest zgodnie
z norma |EC 60601-1; nie jest zawarte w opakowaniu). Zaleca sig, by opcjonalnie uzywa¢ zestawu adaptera AC,
model NEB-ASET-3A lub NEB-ASET-3AUK. (Patrz ,15. Lista dostepnych akcesoriow”.)

Petne natadowanie zajmuje ok 2 godz.

taduj urzadzenie w sposéb przedstawiony na ponizszym rysunku.

Gdy wskaznik baterii zmienia sie z powolnego migania na ciggte $wiecenie, oznacza to, ze bateria jest w petni
natadowana. (Proszg zapozna¢ si¢ z punktem ,7.3. Wskaznik”). Prosimy odtaczy¢ zasilacz sieciowy.

[l

Uwaga:
Jesli wskaznik baterii nie $wieci, moze to oznaczac, ze zasilacz sieciowy jest niezgodny lub uszkodzony, lub ze
urzadzenie mogto ulec uszkodzeniu. W takim przypadku prosimy odtaczy¢ zasilacz sieciowy.
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AOstrzezeme

1) Po zakoniczeniu oczekiwanego okresu przydatnosci uzytkowej poddaj urzadzenie i akcesoria utylizacji zgodnie
z miejscowymi przepisami o ochronie $rodowiska. Nie wyrzucaj do odpadéw komunalnych, aby uniknaé
zanieczyszczenia $rodowiska.

2) Uzywaj wylacznie adapterow AC z wyjsciem DC 5,0 V, 1 A, ktére sq zgodne z norma IEC 60601-1, aby uniknaé
zagrozen elektrycznych.

3) Nie modyfikuj sprzetu bez zgody producenta.

4) Nie demontuj ani nie naprawiaj tego urzadzenia, a takze nie demontuj ani nie wymieniaj akumulatora producenta.

Vi Przestroga:

1) Jesli pojemnos¢ akumulatora jest niewystarczajaca, zasil urzadzenie za pomoca kabla USB typu C.

2) Laduj urzadzenie co najmniej raz na miesiac podczas okresu przechowywania, jesli jest on dtuzszy niz miesiac.
3) Urzadzenie nie moze by¢ uzywane podczas tadowania.

4) Urzadzenie gtowne jest zasilane przez dodatkowy akumulator litowy, ktory jest zgodny z norma IEC 62133-2.
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7.2. Krok instrukcji uzytkowania

Sposéb uzycia

1) Obré¢ pokrywe zbiornika na lek w lewo i zdejmij ja.
2) Napetnij zbiornik na lek minimalnie 2 ml i maksymalnie 10 ml przepisanego leku.
3) Zamontuj pokrywe zbiornika na lek.

@

Uwaga:

- Przed uzyciem wyczys¢ i zdezynfekuj urzadzenie gtowne, zbiomik na lek i akcesoria. Patrz ,8. Czyszczenie i
dezynfekcja”.

- Postepuj zgodnie z zaleceniamilreceptq lekarza w celu uzupetnienia lekow.

- Uwazaj, aby nie przela¢ leku.

A Przestroga:

- Napetnij zbiornik na lek przed wtaczeniem urzadzenia.

- llo¢ leku nie powinna by¢ mniejsza niz 2 ml i nie powinna by¢ wigksza niz 10 ml.

- Po napetnieniu pojemnika na lek, NIE nalezy go otwierac bez uzasadnionej potrzeby, aby zapobiec rozlaniu.
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4) Przymocuj maske do nebulizacji lub ustnik do zbiornika na lek.

) = (:@ — ) DI':

a. Przymocuj maske do nebulizacji b. Przymocuj ustnik.

5) Umie$¢ maske do nebulizacji nad ustami i nosem lub wt6Zz ustnik do ust.

a. Sposob przeprowadzania nebulizacji b. Sposéb przeprowadzania nebulizacji
za pomoca maski za pomoca ustnika

6) Nacisnij przycisk gotowosci (przycisk zasilania), aby uruchomi¢ nebulizacje. Podczas korzystania z urzadzenia siedz
prosto i oddychaj spokojnie. Wstrzymaj oddech na 2-3 sekundy po nebulizacji, aby poprawi¢ wchtanianie leku.
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Vi Przestroga:

W przypadku zastosowania nadmiernej sity na maske do nebulizacji lub ustnik, moze doj$¢ do odtaczenia pokrywy
z pojemnikiem na lek od gtéwnej jednostki.

Podczas uzycia, mocno trzymaj urzadzenie gtéwne oraz zbiornik na lek i uwazaj, aby ich nie rozdzielic.

7) Po nebulizacji naciénij przycisk gotowosci (przycisk zasilania), aby zakonczy¢ nebulizacjg. Nebulizacja zatrzyma
si¢ automatycznie po 30 minutach.
8) Po uzyciu usun pokrywe zbiornika na lek i wyrzu¢ lek.

o
o>

L

©

=

a. Obré¢ pokrywe zbiornika na lek w lewo, a b. Wylej pozostatosci leku, przechylajac
nastepnie pociagnij ja w gore, aby ja zdjac. zbiornik do dotu.

9) Wyczy$¢ i zdezynfekuj komponenty. Patrz ,8. Czyszczenie i dezynfekcja’.
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Vi Przestroga:

1) Podczas montazu zbiornika na lek nie przechylaj go i upewnij sig, ze caty pojemnik na lekarstwa jest prawidtowo
podtaczony.

2) Trzymaj urzadzenie w pozycji pionowej podczas dziatania, nie potrzasaj nim podczas nebulizacji.

3) Wstrzymanie oddechu na kilka chwil przed rozpoczeciem leczenia moze zwiekszy¢ efektywno$¢ nebulizacji.
Usiadz, zachowaj spokoj i zrelaksuj sie, nie wdychajac zbyt szybko podczas procesu leczenia.

4) Wymiet maske do nebulizacji lub ustnik, jesli zmieniono sposob przeprowadzania nebulizacji. Po uzyciu wyczy$¢
zbiornik na lek (patrz ,8. Czyszczenie i dezynfekcja”).

5) Jesli po uzyciu urzadzenia zauwazysz, ze wokét dyszy nebulizacyjnej i siatki wibracyjnej zgromadzit sie ptyn,
moze to mie¢ wptyw na skuteczno$¢ nebulizacji leku. W takim wypadku zakoricz proces nebulizacji. Nastepnie
ostroznie usur maske do nebulizacji i inne akcesoria. Uzyj czystej gazy medycznej, aby delikatnie wytrze¢
pozostato$ci ptynu. Uwazaj i nie dotykaj centralnego obszaru rozpylania siatki wibrujacej, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie.

6) W przypadku pytan dotyczacych procesu nebulizacji skontaktuj sie z producentem lub dystrybutorem.
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7.3. Lampka kontrolna

Wskaznik pracy ——

Wskaznik akumulatora ——

Wskaznik pracy $wieci $wiatlem ciagtym

Praca

Wskaznik pracy miga szybko 10 razy

Mata ilo$¢ leku, urzadzenie wytaczy sie automatycznie

Wskaznik pracy miga wolno 10 razy

30-minutowy czas nebulizacji dobiega korca, urzadzenie
wylgczy sie automatycznie

Wskaznik akumulatora miga szybko 10 razy

Akumulator na wyczerpaniu

Roztadowany akumulator, urzadzenie wytgczy si¢ automatycznie

Wskaznik akumulatora powoli miga

tadowanie

Wskaznik akumulatora $wieci $wiattem
ciagtym

Akumulator catkowicie natadowany
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Vi Przestroga:

(1) Definicja ,szybkiego migania’: Swiatlo wiaczone przez 0,5's, wylaczone przez 0,5 s.

Definicja ,wolnego migania™: Jasny — przyciemniony przez 1 sekunde, przyciemniony — jasny przez 1 sekunde
(naprzemiennie bez wylaczania)

(2) Gdy pojawia sie ostrzezenie dotyczace matej ilosci leku i wskaznik pracy miga szybko 10 razy

Dodanie leku spowoduje wznowienie nebulizacji;

Samo naci$niecie przycisku trybu gotowosci (przycisku zasilania) nie spowoduje wymuszonego rozpoczecia
nebulizacji.

7.4. Wersja oprogramowania
WHQW8 V1.0
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8. Czyszczenie i dezynfekcja

Czesci, ktore
mozna czyscic i

zbiornik na lek, maska do nebulizacji i ustnik

dezynfekowac:
Procedury ponownego przetwarzania maja ograniczony wptyw na ten produkt. Ograniczenie
liczby procedur ponownego przetwarzania zalezy zatem od dziatania / zuzycia urzadzenia.
Porada: Od strony przetwarzania nie ma maksymalnej dopuszczalnej liczby ponownego

przetwarzania. Urzgdzenie nie powinno byé ponownie uzywane, jesli wystepuja oznaki
degeneracji materiatu, np. pekniecia na produkcie, krucho$¢, inne zmiany w materiale itp.

Instrukcja czyszczenia i dezynfekowania

Przygotowanie
w punkcie
uzytkowania:

Usun widoczne pozostatosci na urzadzeniu zimng woda (<40°C) natychmiast po uzyciu.
Nie uzywaj utrwalajacego detergentu ani goracej wody (>40°C), poniewaz moze to
spowodowac utrwalenie pozostatosci, ktére moga wptyna¢ na wynik procesu ponownego
przetwarzania.

Transport:

Bezpiecznie przechowuj urzadzenie w wilgotnym $rodowisku i transportuj je do obszaru
ponownego przetwarzania, aby unikna¢ uszkodzen i zanieczyszczenia $rodowiska.

Przygotowanie do

Urzadzenia musza by¢ ponownie przetwarzane w stanie rozmontowanym, o ile to mozliwe.

dekontaminacji:
. Wykonaj reczne czyszczenie wstepne, az urzadzenia beda wizualnie czyste. Zanurz
Czyszczenie 2 . - X . .
wstgpne: komponenty w roztworze czyszczacym. Wyczy$¢ powierzchnie migkka, niestrzgpiaca sie

Sciereczka.

422




Czyszczenie:

Jedli chodzi o czyszczenie/dezynfekcje, ptukanie i suszenie, nalezy rozrézni¢ reczne i
zautomatyzowane metody ponownego przetwarzania. Preferowane sg automatyczne
metody ponownego przetwarzania, w szczegdlnosci ze wzgledu na lepsza odtwarzalnosé i
standaryzacje oraz ochrong personelu.

Czyszczenie automatyczne:

Uzyj myjni-dezynfektora spetniajacego wymagania normy ISO 15883.

Przyrzady sa umieszczane na stojaku czyszczacym WD. Przyrzady w myjni-dezynfektorze
sq utozone w taki sposéb, ze nie ma cienia plukania, a woda szybko sptywa.

Uruchom program:

+ 4 min mycia wstepnego zimna wodg (<40°C)

+ oproznianie

+ 5 min mycia fagodnym alkalicznym $rodkiem czyszczacym w temperaturze 55°C

+ oproznianie

+ 3 min plukania ciepta woda (40°C)

+ oproznianie

+ 5 min plukania po$redniego cieptg woda (40°C)

+ oproznianie

Zautomatyzowane procesy czyszczenia zostaty zweryfikowane przy uzyciu 0,5% neodisher
MediClean forte.

Do procesu czyszczenia automatycznego nalezy uzy¢ $wiezej wody zdemineralizowane;.
Jakos¢ wody jest zgodna z norma EN 285.
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Czyszczenie reczne:

Czyszczenie reczne czg$ci mozna przeprowadzi¢ w nastepujacych warunkach: 0,5%

neodisher MediClean forte, 10 minut czasu zanurzenia przez 30°C.

Jedli uzywane s inne detergenty, nalezy wybra¢ czas zanurzenia, stezenie i temperature

roztworéw zgodnie z instrukcjami producenta detergentu.

W takim przypadku zaleca sie uzycie detergentu zawierajacego substancije alkalizujace,

enzymy i $rodki powierzchniowo czynne.

a. No$ jednorazowe rekawice ochronne.

b. Wiéz czgéci do odpowiedniej miski do czyszczenia.

¢. Przygotuj roztwdr detergentu zgodnie z instrukcjami producenta detergentu.

d. Catkowicie zanurz cze$ci w roztworze detergentu. Upewnij sie, ze na zanurzonych
produktach nie ma pecherzykéw powietrza.

e. Zanurz czystq, migkka, niestrzgpiaca sie Sciereczke w roztworze detergentu i delikatnie
przetrzyj wszystkie powierzchnie i przeswity czesci, az beda wizualnie czyste. Zwréé
szczegdlng uwage na czesci wewnetrzne. Gdy $ciereczka ulegnie wyraznemu
zanieczyszczeniu, wyrzué ja i w razie potrzeby uzyj nowej $ciereczki. Nastepnie wyptucz
przedwity czesci roztworem detergentu za pomoca strzykawki. Powtorz czynno$¢ 5 razy.
Proces czyszczenia trwa ok. 10 minut.

f. Wyjmij czesci z miski do czyszczenia. Wypltucz urzadzenie pod biezaca wodg przez 30 s
w temperaturze pokojowe;j.

g. W6z czyste i wyptukane czgsci do odpowiedniej miski do czyszczenia ze $wieza woda,
zdemineralizowana. Dokfadnie wyptucz przeswit czesci woda przez 5 minut.

h. Doktadnie wysusz cze$ci niestrzepiacym si¢ recznikiem.
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Dezynfekcja:

Program automatycznej dezynfekcji (Srodek dezynfekujacy z

aldehydem glutarowym):

Uruchom program:

+ 5 min dezynfekcji za pomoca $rodka dezynfekujacego z aldehydem glutarowym

Belimed Protect™ w temperaturze 55°C

+ 1 min neutralizacji wodg w temperaturze otoczenia

+ oproznianie

+ 1 min neutralizacji woda w temperaturze otoczenia

+ opréznianie

+ 8 min suszenia w temperaturze 50°C

Dezynfekcja reczna:

Stosowane sg nastepujace parametry:

Srodek dezynfekujacy: MetriCide OPA Plus (* skiadnik aktywny: aldehyd ortoftalowy)

Stezenie: roztwor gotowy do uzycia, nierozciericzony

Temperatura: temperatura otoczenia

Czas namaczania: = 5 min

a. Zanurz czesci w roztworze $rodka dezynfekujacego

b. Wytrzyj powierzchnie czesci sterylna, miekka, niestrzepiaca si¢ Sciereczka, aby usunaé z
niej wszelkie pecherzyki powietrza.

¢. Po uplynieciu czasu namaczania wyjmij czesci z roztworu $rodka dezynfekujacego.

d. Po dezynfekgji recznej wyplucz czesci sterylng woda.

e. Wytrzyj i osusz powierzchnie czesci sterylng, niestrzepiaca sie Sciereczka, az
powierzchnia bedzie wolna od plam z wody.

Opisane powyzej warunki dezynfekcji sa jedynie zalecanymi parametrami, zapoznaj sie

z instrukcjg uzycia $rodka dezynfekujacego w celu uzyskania rzeczywistych parametréw

uzytkowania i $rodkéw ostroznosci.
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Suszenie:

Doktadne suszenie cze$ci w cyklu suszenia myjni/dezynfektora. W razie potrzeby
(dodatkowe) suszenie reczne mozna wykonaé za pomoca niestrzepiacego sie¢ recznika.
Wysusz wneki produktow za pomoca sterylnego sprezonego powietrza

W przypadku recznego ponownego przetwarzania suszenie nastepuje po etapie ptukania po
dezynfekcji recznej. Dobrze wstrza$nij zbiornikiem na lek, aby usunag¢ ptyn, ktéry dostat sie
do zbiornika przez otwdr spustowy na dnie zbiornika na lek. Wytrzyj i osusz powierzchnie
sterylng, niestrzepiaca sig ciereczka, az powierzchnia bedzie pozbawiona plam z wody.
Wysusz wneki czesci za pomoca sterylnego sprezonego powietrza

Testy funkcjonalne,
konserwacja:

Wizualna kontrola czystosci czesci.

Wszystkie czesci nalezy ponownie sprawdzi¢ pod katem suchosci.

Po czyszczeniu i dezynfekcji doktadna kontrola i konserwacja zapewniaja, ze czesci sq
zdatne do uzytku.

- Sprawdz, czy cze$ci nie maja wgniecen, peknie¢, deformacii, zadrapan itp.

- Sprawdz, czy wszystkie oznaczenia na produkcie sg dobrze widoczne.

W razie potrzeby wyrzu¢ i wymier komponenty.

Nie uzywaj czesci z nastepujacymi wadami: odksztatcenia materiatu, peknigcia na
produkcie, czesci, ktore staty sie kruche, lub inne zmiany w materiale itp.

Sprawdzaj i konserwuj czesci zgodnie z instrukcja producenta.

Testy funkcjonalne:

1. Wzrokowo sprawdz kazda cze$¢ systemu pod katem peknie¢ lub uszkodzen i wymien je,
jesli widoczne sa jakie$ wady.

2. Wlej 1-10 ml soli fizjologicznej (0,9%) do nebulizatora.

3. Naci$nij przycisk gotowosci (przycisk zasilania) i sprawdz, czy $wieci sie wskaznik pracy i
czy aerozol jest widoczny.

4. Naci$nij przycisk trybu gotowosci (przycisk zasilania) ponownie, aby wytaczy¢ system, i
sprawdz, czy wytaczyt sie wskaznik pracy.

Wylej pozostaly ptyn przed uzyciem przez pacjenta.
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Urzadzenie i jego cze$ci nalezy przechowywac¢ w suchym, czystym i wolnym od kurzu

Przechowywanie: miejscu, w umiarkowanej temperaturze, zgodnie z etykieta i instrukcjg obstugi.

Dodatkowe instrukcje: Brak

Obowiazkiem uzytkownika jest zapewnienie, ze procesy ponownego przetwarzania, w tym zasoby, materiaty i
personel, sa odpowiednie do osiagniecia wymaganych wynikéw. Najnowocze$niejsze i czesto krajowe przepisy
wymagaja, aby te procesy i zawarte w nich zasoby byty odpowiednio zatwierdzane i utrzymywane.

AOstrzezeme

1) Nie uzywaj $rodkéw dezynfekujacych, zawierajacych bromek benzalkoniowy lub wybielacz domowy.

2) Uwazaj, by nie uszkodzi¢ siatki wibrujgcej podczas dezynfekgji i czyszczenia. Nie uzywaj gazy medycznej do
wycierania pozostatosci na siatce wibrujacej, pozostaw czesci do wyschnigcia.

3) Nigdy nie uzywaj podchlorynu sodu, kwasu podchlorawego ani czwartorzedowych zwiazkéw amonowych do
dezynfekcji.

Uwaga:

1) Klasa wodoodpornosci urzadzenia to IP24. Urzadzenie gtdwne nie moze by¢ myte przez ptynaca wode, co
zapobiega przedostawaniu si¢ wody w dowolnym momencie.

2) Pozostatosci $rodka dezynfekujacego nalezy doktadnie oczyscic, aby zapewni¢ bezpieczne uzycie nastepnym
razem.

3) Przed przystapieniem do czyszczenia i dezynfekcji nalezy odtaczy¢ zrédto zasilania.

4) Po czyszczeniu i dezynfekcji ponownie zmontowac urzadzenie zgodnie z 7.2.
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9. Przechowywanie i konserwacja:

1) Warunki przechowywania i transportu produktu sa opisane w ,6. Parametry techniczne produktu”.

2) Urzadzenie nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla pozbawionych nadzoru niemowlat i dzieci.
Mate cze$ci urzadzenia moga zosta¢ potkniete przez niemowleta i dzieci.

3) Zapobiegaj uszkodzeniu urzadzenia przez zwierzeta domowe i szkodniki.

4) Wysusz cze$ci natychmiast po czyszczeniu i dezynfekgji. Urzadzenie i jego komponenty przechowuj w
$Srodowisku spefniajacym wymagania, unikajac wstrzaséw mechanicznych, takich jak upuszczenie urzadzenia.

5) Odkre¢ nakretke i wylej pozostato$¢ ptynu ze zbiornika na lek. Nie uzywaj ponownie.

6) Wytrzyj zewnetrzng cze$¢ urzadzenia gtéwnego migkka $ciereczka.

7) Urzadzenie powinno by¢ przechowywane w miejscu bez gazéw korozyjnych i z dobra wentylacja, nalezy unika¢
silnych wstrzaséw podczas transportu.

8) Do czyszczenia produktu nie nalezy uzywa¢ benzenu, rozpuszczalnika ani tatwopalnych chemikaliow.
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10. Rozwigzywanie probleméw

Nr kolejny

Problem

Mozliwa przyczynalrozwiazanie

Nie dziata po
wiaczeniu.

« Jesli wskaznik akumulatora miga lub nie miga zaden wskaznik, nataduj
urzadzenie. Patrz ,7.1. Zasilanie”.

« Jesli wskaznik pracy szybko miga, poziom leku jest niski. Napetnij zbiornik na
lek i sprobuj ponownie.

» Wyczy$¢ wibrujaca siatke z osadu leku, a nastepnie sprobuj ponownie

« Jesli po sprawdzeniu mozliwych przyczyn podanych wyzej urzadzenie
nie wykonuje nebulizacji, nalezy skontaktowa¢ si¢ z punktem sprzedazy
detalicznej lub dystrybutorem urzadzen firmy OMRON.

Niskie tempo
nebulizaciji.

+ Sprawdz, czy do zbiornika na lek wlano wiasciwy lek, ktory powinien by¢
rozpuszczalny w wodzie i nie moze powodowa¢ korozj.

+ Sprawdz, czy do zbiornika na lek wlano odpowiednig ilo$¢ leku.

* Przechyl urzadzenie gtéwne, tak aby lek dotknat wibrujacej siatki.

+ Ponownie prawidtowo zamontuj zbiornik na lek i zrestartuj urzadzenie.

+ Wyczys¢ zbiomik na lek i wibrujaca siatke. Jezeli po wyczyszczeniu
urzadzenie nadal nie dziata, sprawdz, czy nie doszto do uszkodzenia siatki.

+ Wyczy$¢ wibrujaca siatkg z osadu leku i zrestartuj urzadzenie.

Urzadzenie
wylacza sig
natychmiast po
wiaczeniu.

« Zamontuj prawidtowo zbiornik na lek i sprébuj ponownie.

* Przechyl urzadzenie lekko do przodu, aby lek dotknat wibrujace;j siatki.

« Wyczy$¢ wibrujaca siatke z osadu leku, a nastepnie sprobuj ponownie

« Jesli po sprawdzeniu mozliwych przyczyn podanych wyzej urzadzenie
nie wykonuje nebulizacji, nalezy skontaktowa¢ si¢ z punktem sprzedazy
detalicznej lub dystrybutorem urzadzen firmy OMRON.
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Siatka jest
zatkana lekiem.

* Zdejmij zbiornik na lek i pokrywe zbiornika na lek.
Umyj go w cieptej wodzie i pozostaw do wyschnigcia.

Zespot + Ponownie poprawnie zamontuj zbiornik na lek.
zbiornika na lek | * Kup nowy zbiomik na lek. Skontaktuj sie z punktem sprzedazy detalicznej lub
przecieka. dystrybutorem firmy OMRON.
POZOStE.NOS(.; + Zawsze czy$¢ zbiornik na lek po uzyciu. Postepuj zgodnie z procedurg
leku w zbiorniku o "
czyszczenia i dezynfekcji.
na lek.
Nie mozna + Upewnij sig, ze przewod USB typu C i adapter AC s prawidtowo podiaczone.
natadowac + Kup nowy przewdd USB typu C lub adapter AC. Skontaktuj sie z punktem
urzadzenia. sprzedazy detalicznej lub dystrybutorem firmy OMRON.
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11. Uwagi i ostrzezenia
11.1. Uwagi i sugestie

1. To urzadzenie jest wyrobem medycznym, przed jego uzyciem zapoznaj sig z instrukcjg obstugi.

2. Uzywaj oryginalnych akcesoriow, serwis gwarancyjny nie jest $wiadczony w przypadku uszkodzen
spowodowanych przez akcesoria spoza naszej listy.

3. Uzycie niezgodnego adaptera moze spowodowac uszkodzenie sprzgtu.

4.\ razie problemoéw zapoznaj sig z instrukcjg obstugi lub skontaktuj sie z serwisem posprzedazowym w celu
przeprowadzenia konserwacii.

5. Przed pierwszym uzyciem wyczy$¢ i zdezynfekuj zbiornik na lek. Patrz ,8. Czyszczenie i dezynfekcja”.

6. To urzadzenie jest przeznaczone do nebulizacji lekdw, a nie do nawilzania, nalezy unika¢ stosowania wody
destylowanej, poniewaz moze to spowodowa¢ obnizenie tempa nebulizacji.

7. Przed przechowywaniem nalezy opréznic zbiornik na lek.

8. Przed uzyciem urzadzenia sprawdz, czy wszystkie akcesoria sg prawidiowo zamontowane.

9. Uzywaj akcesoria pojedynczo, aby unikna¢ zakazenia krzyzowego.

10. Podczas nebulizacji trzymaj urzadzenie pionowo.

11. Nie uzywaj urzadzenia w $rodowisku fatwopalnego gazu, w poblizu urzadzen grzewczych lub w poblizu
otwartego ognia.

12. Nie uzywaj urzadzenia blisko produktéw o wysokiej czestotliwosci lub produktéw elektronicznych.

13. Do suszenia nebulizatora i akcesoriéw nie uzywaj kuchenki mikrofalowej, piekarnika, suszarki do wloséw ani
innych urzadzen domowych.
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14. Opis techniczny znajduje sie w tej instrukcji obstugi.

15. Nebulizator moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby, ktdre rozumieja niniejsza instrukcje obstugi.

Dzieci powinny go uzywaé wytacznie pod nadzorem.

16. Po wyjeciu produktu z temperatury -20°C powinien on aklimatyzowac sie do temperatury pokojowej przez
2 godziny przed uzyciem.

17. Po wyjeciu produktu z temperatury +55°C powinien on aklimatyzowac si¢ do temperatury pokojowej przez
2 godziny przed uzyciem.

-
oo

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

—
©

. Pacjent moze by¢ docelowym operatorem, a wszystkie funkcje urzadzen moga by¢ uzywane przez
pacjentow.

2

=

Gdy pacjent jest docelowym operatorem, wszystkie akcesoria nebulizatora nie moga by¢ serwisowane ani
konserwowane podczas jego uzytkowania.

2

=

. Konserwacja urzadzenia przez pacjenta ogranicza sig do czyszczenia i dezynfekcji. Patrz ,8. Czyszczenie i
dezynfekcja”.

2

N

Informacje dotyczace wydajnosci zawarte w niniejszej instrukcji sa zgodne z normag EN 1SO 27427:2023.
Moze nie mie¢ zastosowania do lekéw dostarczanych w postaci o wysokiej lepko$ci. W takich przypadkach
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w sprawie rodzaju przyjmowanego leku.

2

w

. Najwyzsza znamionowa wysoko$¢ robocza: 1300 m (co odpowiada cisnieniu otoczenia 872 hPa)

2

=

. Nebulizator i akcesoria (maska do nebulizacji i ustnik) spetniaja wymagania norm
1ISO 18562-2, ISO 18562-3, ISO 18562-4.
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2

=

Kazde powazne zdarzenie, ktore wystapito w zwigzku z urzadzeniem, prosimy zgtasza¢ producentowi i
kompetentnemu organowi pafistwa czionkowskiego, w ktérym znajduje si¢ uzytkownik.

2

o

Materiaty uzyte w komponentach nie moga by¢ kompatybilne z roztworami/zawiesinami/emulsjami, ktére nie
zostaty ocenione.

Leki, ktére zostaty poddane ocenie, to: Roztwor chlorowodorku ambroksolu do nebulizacji i roztwér siarczanu
salbutamolu do nebulizacji.

2

~

Po ponownym zmontowaniu urzadzenia nalezy sprawdzi¢ stan po wigczeniu zasilania.

2

[

Uzywaj lub kupuj wytacznie oryginalne czesci i akcesoria.

2

©

. Niniejsze specyfikacje moga zosta¢ zmienione bez powiadomienia.
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11.2. AOstrzeienie

1. Zaprzestan korzystania z urzadzenia w przypadku odczuwania dyskomfortu i skonsultuj sie z lekarzem.

2. Nie wolno stosowac olejkow eterycznych, poniewaz moga one uszkodzic siatke.

3. Leki rozpuszczalne w wodzie i leki rozciericzane solg fizjologiczng sg dozwolone, ale moga powodowaé
skurcz oskrzeli.

4. Nie stosuj plyndw zawierajacych estry, oleje lub zawiesiny, w tym wyciagéw ziotowych. Zaleca sie uzywanie
urzadzenia zgodnie z zaleceniami lekarza.

5. Nie serwisuj ani nie konserwuj nebulizatora podczas uzycia.

6. Nie modyfikuj sprzetu bez zgody producenta. W przeciwnym razie moze to spowodowaé uszkodzenie
urzadzenia gtéwnego lub by¢ szkodliwe dla uzytkownika lub pacjentéw

7. Nieprawidtowa wymiana akumulatorow litowych spowodowataby niedopuszczaine ryzyko

8. To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta i moze by¢ ponownie uzyte przez jednego
pacjenta.

9. Nie uzywac telefonow przeno$nych (komérkowych) i innych urzadzen (w tym do rezonansu magnetycznego,
diatermii i elektrokauteryzacii, czytnikow RFID, elektromagnetycznych systemoéw bezpieczenstwa),
wytwarzajacych silne pola elekiryczne lub elektromagnetyczne, w poblizu urzadzenia medycznego.

10. W razie potrzeby producent lub przedstawiciel producenta moze poméc operatorowi laikowi lub
odpowiedzialnej organizacji w konfiguracji, uzytkowaniu lub konserwacji tego urzadzenia. W przypadku
jakichkolwiek nieoczekiwanych operaciji lub zdarzen, skontaktuj sie z punktem sprzedazy detalicznej lub
dystrybutorem firmy OMRON.
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11. Utylizacja akumulatora

Zuzyte akumulatory nalezy wyrzuca¢ do dedykowanych pojemnikéw albo oddawac do punktow recyklingu
lub sklepow ze sprzetem elektronicznym. Prawo nakazuje utylizowa¢ akumulatory zgodnie z miejscowymi
przepisami 0 ochronie $rodowiska.

Uwagi ogdlne na temat utylizacji

Ze wzgledu na przepisy o ochronie $rodowiska naturalnego po zakoriczeniu okresu przydatnosci uzytkowej
urzadzenia nie wolno go wyrzuca¢ do odpadéw komunalnych. Urzadzenie nalezy przekaza¢ do wlasciwego
punktu odbioru odpadéw elektronicznych lub punktu recyklingu, zgodnie z postanowieniami dyrektywy WE w
sprawie WEEE (zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego). Ewentualne szczegdtowe pytania w tej
sprawie nalezy kierowa¢ do lokalnych wtadz odpowiedzialnych za utylizacje odpadow.

Akumulator NE-U300 nie jest przeznaczony do demontazu i utylizacji przez uzytkownikow.

12. Kabel USB typu C powinien by¢ przechowywany z dala od dzieci lub poza ich zasiegiem, aby unikna¢
uduszenia.

13. W przypadku jakichkolwiek zmian w dziataniu urzadzenia skonsultuj sig z lekarzem lub producentem.

14. Nalezy uwaza¢ na mate czgsci urzadzenia ze wzgledu na ryzyko ich potknigcia przez niemowleta lub dzieci.

15. Czesci aplikacyjne nie sg przeznaczone do dostarczania ciepta pacjentowi.

16. System nebulizujacy nie nadaje sie do stosowania w anestezjologicznym uktadzie oddechowym ani w
uktadzie oddechowym respiratora.

17. Rodzaje cieczy stosowanych w urzadzeniu sg przeznaczone do nebulizacji.

18. Dostepne materiaty uzyte w nebulizatorze sa bezpieczne dla zwyklych ludzi. W przypadku nielicznych
uzytkownikow o wyjatkowej wrazliwosci skory, jesli podczas korzystania z nebulizatora wystapi jakikolwiek
dyskomfort skory, nalezy natychmiast przerwa¢ korzystanie z urzadzenia i zasiggna¢ porady lekarza.
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19. Nie nalezy uzywa¢ maski do nebulizacji, ustnika ani zbiornika na lek u wielu pacjentéw. (Tylko do uzytku
przez jednego pacjenta). Ponowne uzycie czesci jednorazowego uzytku powinno by¢ zgodne z zaleceniami
lekarza.

20. Temperatura powierzchni cze$ci aplikacyjnych przekracza 41°C podczas testu zaréwno w warunkach
normalnych, jak i w warunkach pojedynczej usterki. (Zewnetrzna plastikowa obudowa w poblizu akumulatora:
47,2°C. Przetacznik zasilania: 46,3°C. Zbiornik na lek: 45,0°C).

Czas kontaktu czesci aplikacyjnych podczas pracy: 1 min <t <10 min

21. Nie nalezy zbliza¢ do urzadzenia gtéwnego kart magnetycznych, no$nikéw magnetycznych, precyzyjnych
instrumentéw ani innych urzadzen podatnych na namagnesowanie.
(Wbudowany magnes moze wptywac na te elementy i powodowa¢ uszkodzenie danych zapisanych
magnetycznie lub prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania).
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12. Deklaracje zgodnosci elektromagnetycznej

1. To urzadzenie jest zgodne z wymogami kompatybilnosci elektromagnetycznej okreslonymi w normie
EN 60601-1-2:2015 + A1:2021.

2. Uzytkownik musi zmontowa¢ urzadzenie i go uzywac zgodnie z informacja o zgodnosci elektromagnetycznej,
znajdujaca sie w instrukcji obstugi.

3. Przeno$ne i komorkowe urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace czestotliwosci radiowe oraz niektére
artykuty gospodarstwa domowego, takie jak telefony komdrkowe, interkomy, kuchenki mikrofalowe, suszarki
do wlosow itd., mogq zakidcaé dziatanie przenodnego nebulizatora siateczkowego, dlatego nalezy go uzywaé
z dala od takich urzadzen.

4. Wytyczne uzytkowania i deklaracja producenta sa podane w zataczniku.

5. Nie uzywaj tego urzadzenia w poblizu sprzetu chirurgicznego o wysokiej czestotliwo$ci.

1. Wzrastajaca liczba urzadzen elektronicznych, takich jak komputery PC i telefony przeno$ne (komérkowe),
powoduje, Ze stosowane urzadzenia medyczne moga tatwo ulegac¢ zaktceniom elektromagnetycznym ze strony
innych urzadzen.

2. Zaktocenia te mogg spowodowac niepoprawne dziatanie aparatury medycznej i doprowadzi¢ do powstania
potencjalnie niebezpiecznej sytuacji.

3. Urzadzenia medyczne nie powinny réwniez zaktécac innych urzadzen.

4. Aby spetni¢ wymagania EMC (zgodnosci elektromagnetycznej) w celu zapobiegania sytuacjom niebezpiecznym
dla produktu, zastosowano sig do wymagan normy EN 60601-1-2:2015 + A1:2021. Standard ten okre$la poziomy
odpornosci na zaktdcenia elektromagnetyczne, jak i maksymalne poziomy emisji elektromagnetycznej urzadzen
medycznych.

5. Urzadzenia medyczne produkowane przez firme FEELLIFE HEALTH INC. sg zgodne z norma,

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 zaréwno w kwestii odpornosci, jak i emisji.

Nalezy jednak przestrzega¢ specjalnych $rodkéw ostroznosci:
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Uwaga:
charakterystyka EMISYJNOSCI tego urzadzenia pozwala na jego uzytkowanie w warunkach domowych
(co normalnie wymaga spetniania CISPR 11 klasy B).

Ostrzezenie:

1. Korzystanie z akcesoridw nieopisanych w niniejszej instrukcji moze spowodowaé zwigkszenie emisji lub

zmniejszenie odporno$ci urzadzenia.
2. Urzadzen medycznych nie wolno umieszczac obok ani na innych urzadzeniach. W przypadkach, gdy nie da
sie uniknag bliskosci, nalezy fizycznie obserwowac, czy urzadzenie medyczne dziata prawidtowo w takiej
konfiguracji.
PRZENOSNE urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace czestotliwosci radiowe (w tym urzadzenia peryferyjne,
takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne), nalezy umieszcza¢ w odlegtosci co najmniej 30 cm (12 cali) od
najblizszej czesci [URZADZENIA MEDYCZNEGO lub INSTALACJI MEDYCZNEJ], w tym od kabli dostarczonych
przez PRODUCENTA. W przeciwnym razie urzadzenie moze gorzej dziatac.
Nie wolno uzywac telefonéw przenosnych (komorkowych) i innych urzadzen wytwarzajacych silne pola
elektryczne lub elektromagnetyczne w poblizu wyrobu medycznego. Moze to spowodowaé jego niepoprawne
dziatanie i doprowadzi¢ do powstania potencjalnie niebezpiecznej sytuacji. Zaleca sig zachowanie minimalnej
odlegtosci wynoszacej 7 cm. W przypadku gdy odlegtos¢ jest mniejsza, nalezy sprawdzi¢ poprawne dziatanie
urzadzenia.

w

>

Szczegdty dotyczace przewodu:

Nazwa Typ Diugos¢ (m) Przewdd
ekranowany
Przewéd USB USB typu C 1,0 Nieekranowany
typu C
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Wytyczne i deklaracja producenta — emisja promieniowania elektromagnetycznego

Przenosny nebulizator siateczkowy jest przeznaczony do uzytkowania w warunkach wystepowania promieniowania
elektromagnetycznego opisanych ponizej. Klient lub uzytkownik przeno$nego nebulizatora siateczkowego musi dopilnowac,

aby otoczenie spetniato te warunki.

Test odpornosci

Kompatybilno$¢

Srodowisko wystepowania promieniowania
elektromagnetycznego — wytyczne

Emisja promieniowania o

Ten przeno$ny nebulizator siateczkowy wykorzystuje energie
promieniowania o czestotliwosciach radiowych tylko na wiasne

czestotliwo$ciach radiowych Grupa 1 potrzeby. W zwigzku z tym emituje takie promieniowanie jedynie

zgodnie z normg CISPR 11 w $ladowych ilodciach, ktre nie zakiocajq dziatania pobliskich
urzadzen elektronicznych.

Emisja promieniowania o

czestotliwosciach radiowych Klasa B

zgodnie z norma CISPR 11

Emisja harmoniczne IEC 61000-3-2 | Nie dotyczy
Ten przenosny nebulizator siateczkowy nadaje sie do uzytku we
wszystkich placéwkach, w tym w gospodarstwach domowych i
bezposrednio podtaczonych do publicznej sieci niskiego napiecia,
ktéra zasila budynki wykorzystywane do celéw domowych.

Wahania napiecia / emisja Zgodny

migotania $wiatta [EC 61000-3-3
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Wytyczne i deklaracja producenta — odporno$¢ elektromagnetyczna

Przenosny nebulizator siateczkowy jest przeznaczony do uzytkowania w warunkach wystepowania promieniowania
elektromagnetycznego opisanych ponizej. Klient lub uzytkownik przeno$nego nebulizatora siateczkowego musi dopilnowac,
aby otoczenie spetniato te warunki.

Srodowisko wystepowania promieniowania

Test odpornosci Poziom testu IEC 60601 Kompatybilno$¢

elektromagnetycznego — wytyczne
Wytadowania +8KV styk £2 KV, Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub
elektrostatyczne +8 kV styk £2 kV, +4 kV, ; 4KV +}é k;/ ! z plytek ceramicznych. Jesli podtogi pokryte sa,

(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV, £15 kV powietrze

+15 kV powietrze

materiatem syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

3::%?2;?@;?:'73 +2 KV dla lini Jako$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiada¢
N +2 kV dla linii zasilajacych o typowemu $rodowisku komercyjnemu lub

impulsy zasilajacych szpitalnemy

IEC 61000-4-4 !

Przepiecia £05KV, 1KV £0,5KV, 1KV ;Jakoéé zas!landia s@eﬁiorego powinna (ludg)owiadaé
IEC 61000-4-5 Linia od lnii Linia od lini yPOWEIU STCOWISKU Komercyjnemu u

szpitalnemu.

Spadki napiecia,
przerwy w napieciu
IEC 61000-4-11.

0% Ur, 0,5 cyklu

Przy 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°
0% Ur, 1 cykli70% Ur,
25/30 cykl przy 0°

0% Ur, 250/300 cykli

0% Ur, 0,5 cyklu
Przy 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270°315°

0% Ur, 1 cykli
70% Ur, 25/30 cykli
przy 0°

0% Ur,

250/300 cykli

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiada¢
typowemu $rodowisku komercyjnemu lub
szpitalnemu. Jesli uzytkownik przeno$nego
nebulizatora siateczkowego wymaga ciggtej
pracy podczas przerw w zasilaniu, zaleca sie,

aby przenoény nebulizator siateczkowy byt
zasilany z zasilacza awaryjnego lub akumulatora.
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Pole magnetyczne

Pola magnetyczne o czgstotliwo$ci zasilania

o czestotliwosci 30A/m 30 A/m powinny by¢ na poziomach charakterystycznych
zasilania (50/60 Hz) 50 Hzi 60 Hz 50 Hzi60 Hz dla typowej lokalizacji w typowym $rodowisku
IEC 61000-4-8 komercyjnym lub szpitalnym.
CW 8 Alm do 30 kHz o S do
Modulacja impulsow - X Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania
- Modulacja impulsow o N A
Zblizeniowe 2,1kHz, 65 A/m do | zblizeniowe pola magnetyczne powinny by¢
2,1 kHz, 65 A/m do . .
pola magnetyczne 134,2 kHz 134.2 kHz na poziomach charakterystycznych dla typowej
IEC 61000-4-39 Modulacja impulsow ! lokalizacji w typowym $rodowisku komercyjnym

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

Modulacja impulsow
50 kHz, 7,5 A/m do
13,56 MHz

lub szpitalnym.

Uwaga: Ut to napiecie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wytyczne i deklaracje — odporno$¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okre$lonym ponizej. Klient lub
uzytkownik urzadzenia musi dopilnowac, aby otoczenie spetiato te warunki.

Test odpornosci

Poziom testu IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko wystepowania
promieniowania
elektromagnetycznego — wytyczne

Przewodzone 3Vms 3Vms
promieniowanie 0 | Od 150 kHz do 80 MHz Od 150 kHz do 80 MHz
czestotliwosciach | 6 Vrms w pasmach 6 Vrms w pasmach radiowych
radiowych radiowych ISM i amatorskich | ISM i amatorskich pasmach
IEC 61000-4-6 pasmach radiowych radiowych

10Vim 10 Vim

0d 80 MHz do 2,7 GHz 0d 80 MHz do 2,7 GHz

385 MHz do 5785 MHz 385 MHz do 5785 MHz

Specyfikacje testowe Specyfikacje testowe
Emitowane ODPORNOSC PORTU ODPORNOSC PORTU
promieniowanie o | OBUDOWY OBUDOWY
czestotliwosciach | na promieniowanie emitowane | na promieniowanie emitowane
radiowych przez bezprzewodowe przez bezprzewodowe
IEC 61000-4-3 urzadzenia komunikacyjne urzadzenia komunikacyjne

wykorzystujace wykorzystujace

czgstotliwosci radiowe czgstotliwosci radiowe

(patrz tabela 9 dla normy (patrz tabela 9 dla normy

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

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

Przeno$ne urzadzenia
komunikacyjne wykorzystujace
czestotliwosci radiowe (w tym
urzadzenia peryferyjne, takie
jak kable antenowe i anteny
zewngtrzne), nalezy umieszcza¢
w odlegtosci co najmniej 30 cm
(12 cali) od najblizszej czesci
przeno$nego nebulizatora
siateczkowego, w tym od kabli
dostarczonych przez producenta.
W przeciwnym razie urzadzenie
moze gorzej dziatac.
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13. Znaki i symbole

Symbol ogdlny

Opis/tytut

Symbol ogdlny

Opis/tytut

Data produkcii

Ogdlny znak ostrzegawczy

]
!

Informacje o producencie

Patrz instrukcja obstugi
(to: niebieskie)

Autoryzowany przedstawiciel

E na terytorium Wspéinoty Przestroga
Europejskiej
Ograniczenia dot. temperatury Numer seryjny

=)
T

E

Odnosnik

g B>AB

Ograniczenia dot. wilgotno$ci
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Ograniczenia dot. ci$nienia
atmosferycznego

M D Wyréb medyczny

Po wygasnieciu zywotnosci

=
-/
| urzadzenia uzytkownicy koficowi
Tryb gotowosci powinni pozby¢ sie go zgodnie z
wymaganiami lokalnego organu
I

ochrony $rodowiska.

Stopien ochrony przed wnikaniem
Prad staly IP wg normy IEC 60529.

Oznaczenie zdatnosci do

,\ recyklingu
’ X \ X: Numer materiatu c € Jednostka notyfikowana dla znaku
' Y: Skrét nazwy materiatu 0197 CE

YYY Wiecej informacji zawiera

norma 97/129/EC.

Instrukcja recyklingu m Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
elementéw opakowania wyrobu
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Uzytkowanie wewnatrz
pomieszczen

Poziom efektywnosci
energetycznej 6

Nie uzywayj, jesli opakowanie
jest uszkodzone.

Podwdjna izolacja

Akumulatory powinny by¢
gromadzone osobno.

=S

Kod partii

Informacja o koniecznosci
zapoznania sig uzytkownika
z instrukcja obstugi

{

Prad przemienny

> ) @ O

Cze$¢ aplikacyjna typu BF
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14. Gwarancja

Dziekujemy za zakup produktu firmy OMRON. Ten produkt jest wykonany z wysokiej jakosci materiatéw i zostat

wyprodukowany z wielkg staranno$cia. Zostat zaprojektowany, aby zapewni¢ wysoki poziom komfortu, pod

warunkiem, ze jest prawidtowo obstugiwany i konserwowany zgodnie z opisem w instrukcji obstugi.

Niniejszy produkt jest objety 3-letnia gwarancjg firmy OMRON od daty zakupu (précz wymienionych czesci).

Prawidtowa konstrukcja, wykonanie i materiaty tego produktu sg gwarantowane przez firme OMRON. W trakcie tego

okresu gwarancji firma OMRON bez opfaty za czesci lub ustuge naprawi lub wymieni wadliwy produkt lub wadliwg

czesc.

Gwarancja obejmuje wytacznie produkty zakupione w Europie, Rosji i innych krajach CLS, na Bliskim Wschodzie i w

Afryce. Gwarancja nie obejmuje nastepujacych elementéw:

a. Koszty transportu i ryzyko transportu.

b. Koszty naprawy i/lub uszkodzenia wynikajace z napraw przeprowadzanych przez osoby nieuprawnione.

c. Okresowe przeglady i konserwacja.

d. Awarie lub zuzycie sie akcesoriow (wiacznie ze zbiornikiem na lek) lub dodatkéw innych niz urzadzenie gtowne,
poza przypadkami wyraznie okreslonymi powyzej jako podlegajace gwarancii.

e. Koszty wynikajace z odrzucenia roszczenia (zostang naliczone).

Uszkodzenia dowolnego rodzaju, w tym obrazenia odniesione przypadkowo lub w wyniku niewlasciwego

uzytkowania.

W przypadku roszczenia gwarancyjnego prosze skontaktowaé si¢ ze sprzedawca, u ktérego kupiono produkt

lub z autoryzowanym dystrybutorem firmy OMRON. Adres mozna znalez¢ na opakowaniu produktu / w instrukcji

obstugi lub u wyspecjalizowanego sprzedawcy. W przypadku trudnosci ze znalezieniem dziatu obstugi klienta

firmy OMRON odwiedZ nasza strone internetowa (www.omron-healthcare.com), aby uzyskaé informacje

kontaktowe.

Naprawa lub wymiana w ramach gwarancji nie powoduje przedtuzenia lub odnowienia okresu gwarancyjnego.

Gwarancja zostanie udzielona tylko wtedy, gdy kompletny produkt zostanie zwrécony wraz z oryginalna fakturg

| paragonem wydanym konsumentowi przez sprzedawce detalicznego. W przypadku podania jakichkolwiek

niejasnych informacii firma OMRON zastrzega sobie prawo odmowy wykonania ustugi gwarancyjnej.

-
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15. Lista dostepnych akcesoriow
Opcjonalne akcesoria medyczne

Opis produktu Model Uwagi
Zbiornik na lek MAWS NEB-MEC-3AE —
L2 NEB-MSLP-3AE Maska dla dorostych
Maska do nebulizacji
S2 NEB-MSMP-3AE Maska dla dzieci
Ustnik M1 NEB-MP-3AE —
Inne akcesoria opcjonalne
Opis produktu Model Uwagi

Przewdd USB typu C (UTC021)
Zestaw adaptera AC | NEB-ASET-3A Adapter AC typu C
(SINGOF-5E-050100)

Przewod USB typu C (UTC021)
NEB-ASET-3AUK | Adapter AC typu BF
(SINGOF-5K-050100)

Zestaw adaptera
AC (UK)
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16. Klauzula o wytaczeniu odpowiedzialnosci

Przed uzyciem urzadzenia przeczytaj instrukcje obstugi. Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w
przypadku uszkodzen spowodowanych niewtasciwym uzytkowaniem tego urzadzenia.

Uzywaj lub kupuj wytacznie oryginalne cze$ci i akcesoria. Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci wobec nabywey
lub os6b trzecich za jakiekolwiek szkody lub straty spowodowane umysinie lub nieumysinie przez niewtasciwe
uzytkowanie.

Przy zgtoszeniu do serwisu gwarancyjnego nalezy okaza¢ karte gwarancyjng z data zakupu i pieczgcia (ze sklepem
i adresem). Wszelkie naprawy wykraczajace poza zakres gwarancji bedg odpowiednio pfatne.
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Producent FEELLIFE HEALTH INC.
Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, P.R. Chiny
d Tel.: +86-755-66867080

E-mail: info@feellife.com
Strona internetowa: https://www.feellife.com

Przedstawiciel handlowy w UE Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595 AA, Haga, Holandia

Tel: +31644168999

Email: info@lotusnl.com
OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp

HOLANDIA
www.omron-healthcare.com

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
. Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, P.R. Chiny
Zakltad produkeyjny Tel.; +86-755-66867080

E-mail: info@feellife.com

Strona internetowa: https://www.feellife.com

Osoba odpowiedzialna w KINGSMEAD SERVICE LIMITED
Wielkiej Brytanii 19 MEZZANINE FLOOR 19-21 CRAWFORD STREET LONDON ENGLAND W1H 1PJ

Dystrybutor

Importer na terenie UE

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

I " Opal Drive, Fox Milne,

Importer w Wielkiej Brytanii Milton Keynes, MK15 0DG, UK
www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH
www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON SANTE FRANCE SAS
www.omron-healthcare.com/distributors

Wyprodukowano w Chinach C E o 1 9 7

449

Filie




450



OMmRON

Barbar natnebulisator
NE-U300
Anvandarhandbok

Dok: LFS-EN-UM-17C-EO
Version: A/O
Utgivningsdatum: 2025-11-11







Innehallsforteckning

1. Avsedd anvandning

2. Kontraindikationer

3. Viktiga sékerhetsanmérkningar

4, Funktionssatt

5. Paketets innehall och éversikt

6. Tekniska produktparametrar

7. Installations- och anvéndarinstruktioner

8. Rengdring och desinfektion

9. Lagring och underhall
10. Fels6kning

11. Anmérkning och varning
12. EMC-deklaration

13. Skyltar och symboler
14. Garanti

15. Konfigurationslista
16. Friskrivningsklausul

453

454
455
455
456
457
458
464
472
478
479
481
487
493
496
497
498



+ Tack for att du kopte nebulisatorn OMRON barbar natnebulisator.

+ Las den har bruksanvisningen noggrant innan du anvander enheten sa att du kan anvanda den pa ett sakert och
korrekt sétt.

+ Forvara denna bruksanvisning pa en plats dér du kan lasa den nar som helst.

+ lllustrationerna i den har bruksanvisningen ar schematiska diagram.

1. Avsedd anvandning

1.1. Avsett syfte

Den bérbara natnebulisatorn &r avsedd att omvandla vissa inhalerbara lakemedel till en aerosolform for inandning
av en patient for behandling av obstruktiva luftvagssjukdomar (OAD), sasom astma, kronisk obstruktiv lungsjukdom
(KOL) och andra lungsjukdomar och till och med icke-lungsjukdomar.

Enheten ar inte avsedd for livsuppehallande funktioner och tillhandahaller inte heller nagra
patientovervakningsméjligheter.

1.2. Avsedd anvandare

Den bérbara natnebulisatorn &r avsedd att anvandas av utbildade yrkesménniskor och lekmén.
+ Anvandaren maste ocksa ha férmaga att forsta hur den har enheten fungerar och att ta till sig innehallet i
bruksanvisningen.

1.3. Avsedd patientpopulation
Den ar 1amplig for vuxna och barn (=6 manader) som behéver nebulisatorbehandling genom nebuliseringsmask
eller munstycke.

1.4. Avsedd miljo
Den barbara natnebulisatorn &r avsedd att anvandas inom sjukvarden, till exempel pa sjukhus, kliniker,
lakarmottagningar och i hemmilj.
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1.5. Avsett halsotillstand
Obstruktiva luftvagssjukdomar (OAD), sasom astma, kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) och andra
lungsjukdomar och &ven icke-lungsjukdomar.

1.6. Avsedd klinisk nytta
Fordelarna med anvéndning av den bérbara nétnebulisatorn &r att den inte kréver patientkoordinering mellan
inhalation och aktivering, vilket gér den lamplig &ven fér barn och aldre patienter.

2. Kontraindikationer

(1) Patienten ar allergisk mot aerosolerade lakemedel.
(2) Pentamidin-pulver.

(3) Anestetikum.

3. Viktiga sakerhetsanmarkningar

+ Fore anvandning ska du se till att det inte finns nagra synliga skador pa enheten eller tillbehdr. Anvand inte
enheten om du &r oséker pa nagot, utan kontakta din aterforsaljare eller den angivna kundtjanstadressen.

+ Anvand inte halsoprodukter eller lakemedel som innehaller eteriska oljor for nebulisering.

+ Du bor alltid félja din lakares instruktioner angaende vilken typ av lakemedel du ska anvanda, dess dosering,
frekvens och varaktighet for inandning. Anvand endast Iakemedel som ordinerats eller rekommenderats av din
lakare eller av apotekspersonal.

+ Anvandningen av denna produkt for barn och personer med sarskilda behov maste utfras under korrekt
végledning och dvervakning.

+ Den hér enheten anvéands endast for angivna andamal, endast for nebulisering. Anvand inte enheten i nagot annat

syfte.

+ Rengdr och desinficera lakemedelsbehallaren och tillbehdren fore anvandning och fore langre forvaring.
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+ Sluta anvanda enheten om komponenterna ar skadade eller om huvudenheten av misstag &r helt nedsankt i
vatten.

+ Hall enheten borta fran 6gonen nar den anvands, eftersom nebuliseringslakemedlet kan vara skadligt.

+ Hall férpackningsmaterialet borta fran barn (risk for kvavning).

+ Anvand inte nagra extra delar som inte rekommenderas av tillverkaren.

+ | handelse av en allvarlig incident som har intraffat i samband med enheten ska du rapportera detta omedelbart till
tillverkaren och den behériga myndigheten i ditt land.

4. Funktionssitt

Nebulisatorns funktionsprincip skapar mikropartiklar fran ett mikropordst nat som vibrerar vid ultraljudsfrekvenser.
Ett keramiskt piezoelektriskt element driver ultraljudsvibrationerna, som drivs av en elektronisk oscillationskrets.
Mikropartiklarna avlagsnas fran det mikropordsa natet och bildar en aerosol som kan inandas direkt. Vid inandning
deponeras partiklarna i patientens luftstrupe, bronker, alveoler och i andra omraden. Lakemedlet absorberas sedan
genom slemhinnorna som ger den avsedda behandlingen.
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5. Paketets innehall och oversikt

Forpackningens innehall

AL Inklusive vi nat 1 Lock till Iakemedelsbehallaren
B | Huvudenhet — 2 Spraymunstycke

C | Nebuliseringsmask Mask for vuxna 3 Anslutningselektrod

D | Nebuliseringsmask Mask for barn 4 Standby (strombrytare)

E | Munstycke — 5 Typ C-anslutning

F | USB Type-C-kabel — 6 Resarband for masken

G | Mjuk pase — 7 Tomningshal

— | Anvéndarhandbok —
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6. Tekniska produktparametrar

Produktbeskrivning Barbar natnebulisator
Modell NE-U300 NE-U300-E0
Stromkalla DC 2,4 V, laddningsbara litiumjonbatterier
Laddning DC5 V 1 A-pétadapter som uppfyl!er IEC 60601-1 .
Den kan anvandas i ungefar 50 minuter pé en enda full laddning.
Strémforbrukning <40W
Nebuliseringshastighet 0,15 ml/min-0,90 ml/min
Ca. 610 ug

Aerosolutmatning

(2 ml, albuterol 0,1 % (m/m) koncentration i 0,9 % natriumkloridldsning)

Aerosolutmatnings-

Ca. 101 yg/min

hastighet (2 ml, albuterol 0,1 % (m/m) koncentration i 0,9 % natriumkloridiésning)
Procentandel av
fyllnadsvolymen som 5,05 %
avges per minut
412 um
MMAD Obs! Testvardena for MMAD fér varje enhet kan variera och den slutliga
produktkontrollrapporten ska ha foretrade.
GSD 1,72
Qr (<2 pm) Ungefér 7,4 %
Qr (2~5 pm) Ungefér 54,7 %
Qr(>5pum) Ungefar 37,9 %
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Kvarstaende volym

< 0,3 ml (uppmétt i vertikal position)

Den maximala tempera-
turen dver omgivnings-

g <30°C
temperaturen uppnas i
lakemedelsbehallaren
Lékemedelsbehallarens
. 10 ml (max)
kapacitet
Lamplig lakemedels- Minst 2 mi~hdgst 10 ml
kvantitet
Vibrationsfrekvens 130 kHz, avvikelse 10 %
Produktmatt/-vikt Ca. 40 mm (D) x 64 mm (B) x 100 mm (H)/ca. 117 ¢
Temperatur: +5~40 °C
Arbetsmiljo Relativ luftfuktighet: 15~80 % relativ luftfuktighet Icke-kondenserande
Atmosfariskt tryck: 860~1 060 hPa
Férvarings-/ Temperatur: -20~+55 °C

leveransmiljé

Relativ luftfuktighet: 10~93 % relativ luftfuktighet Icke-kondenserande
Atmosfariskt tryck: 700~1 060 hPa

Driftiage Kontinuerlig drift
Klassificering av
installation och Handhallen
anvandning
Pat|entklgntaktdel Den klassificerade patientkontaktdelen ar BF.
klassificerad
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Den mammala A-Ylktade <40 dB (Awviktad)
ljudtrycksnivan
Livslanad Huvudenhet: 5 ar
e .g R Lakemedelsbehallare: 1 ar
Instéllningar: 2 ganger . e
or dag Nebullserlngsmaslf. 1ér
P Munstycke: 1 ar
Hélje: ABS
Lakemedelsbehallare: Inre lager: PC, yttre lager: ABS
Material Standby (strémbrytare): silikon
Nebuliseringsmask: PVC
Munstycke: PP
Patientkontaktdelar Standby (strémbrytare), nebuliseringsmask, munstycke

Obs!

1) Enligt typen av klassificering av skydd mot elektriska stdtar:Internt driven ME-utrustning.

2) Holjen klassificerade efter graden av skydd mot intrang av vatten och partiklar enligt IEC 60529:1P24 (2: Skyddad
mot fasta frammande foremal med diameter pa 12,5 mm eller storre / 4: Skyddad mot sténkande vatten)

3) Utrustningen &r inte avsedd for anvandning i en syrerik miljo och forekomst av brandfarliga blandningar av
beddvningsmedel och luft, syre eller lustgas.

4) Fordelningen av partikelstorleken mats med albuterol 0,1 % (m/m) koncentration i 0,9 % natriumklorididsning.
Distributionen av partikelstorlekar och aerosolutmatningen kan variera beroende pa produktkombination och
omgivande forhallanden, som temperatur, luftfuktighet och lufttryck.

5) Prestandan kan variera beroende pa natet och vilket lakemedel som anvands, till exempel suspensioner eller
lakemedel med hdg viskositet. Se lakemedelsleverantdrens datablad for ytterligare information.

6) Deklarationerna for nebulisatorns prestanda baseras pa testning som anvander andningsménster for vuxna
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patienter och som troligen skiljer sig fran de for pediatriska eller spadbarnspopulationer.
7) Uppmétta varden reflekterar intern data som samlats in av NEXT GENERATION IMPACTOR (NGI), i enlighet
med EN ISO 27427:2023.
8) Nebuliseringshastigheten mats med albuterol 0,1 % (m/m) koncentration i 0,9 % natriumklorididsning vid
(23 + 2) °C med 2 ml Iakemedel. Den kan variera beroende pa lakemedel och omgivande forhallanden.
9) Nér det géller de tekniska produktparametrarna tilldmpas foljande villkor, om inte annat anges.
2 ganger per dag i 10 minuter varje gang
Driftmiljo: 23+5 °C, 30 till 70 % relativ luftfuktighet, standardatmosfar (1 013,25 hPa)
10) Hogre &n 70 % av cellernas grundkapacitet Genomfor >2 000-cykeln
Laddning: 1,0-2,8 V urladdning: 1,0-1,6 V temperatur:25+3 °C.

* Upplysningar om resultat
Partikelstorleken, aerosolens uteffekt och aerosolens utmatningshastighet méts enligt bestdmmelserna i
EN ISO 27427:2023, bilaga C (med andningssimulator) och D (med hjalp av kaskadimpaktorn i flera steg) separat.

Nebuliseringshastigheten méts med en koncentration av albuterol pa 0,1 % (m/m) i 0,9 % natriumkloridiésning
vid en temperatur pa 23+2 °C och en relativ luftfuktighet pa 45-75 %. Dessa varden kan variera beroende pa
lakemedel och omgivande férhallanden.

Testiosningen &r 0,1 % (m/m) albuterol i 0,9 % natriumklorididsning. Testforhallandena for en temperatur ar 23+2 °C
och en relativ luftfuktighet &r 45-75 %. och plottningen fér kumulativ storleksfordelning i resultaten &r féljande.
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Aerodynamisk partikelstorleksfordelning

[ Frekvensfirdelningskoming |

g Frekvensfrdelningskoming 2

% ‘yuao0.d Alzeinwiny

= 100

s g2 ©°© 9 9 °o g9 9o
8§ 8 R @ B8 ¥ &8 &

®

L 10

10,0

462

diameter, ym

N I
s m W W oW
2w 222 E g
£2EEEE R
£EEgs3g 3 [y
22 BB 5 B
22 EEE £
EE &L & & B
28 Z Lz N
2222 % b e
55 B EEE 2o 4
Eif 22 2 2 £22

555
‘H ey 2258
i 04*0 s 8
A [ 1 o B

e o

k + + + + + + + + + L=
S ©w 2o &8 g w o v o
8 2 8§ 8 8 & &§ 2 2 » o

%, ‘OpJBASUBAN DY



Obs!

1) Distributionen av partikelstorlekar och aerosolutmatningen kan variera beroende pé produktkombination,
lakemedel och omgivningsférhallanden som temperatur, luftfuktighet och atmosfarstryck.

2) Genom att anvanda en 18sning, suspension eller emulsion som skiljer sig fran tillverkarens rekommendationer,
sérskilt en suspension och/eller hdgviskositetslosning, kan man andra partikelstorlekskurvan, den aerodynamiska
massmediandiametern (MMAD), aerosolutmatningen och/eller aerosolutmatningshastigheten, som da kan skilja
sig fran det som tillverkaren anger. Se lakemedelsleverantérens datablad for ytterligare information.

3) Effekten av foljande upplysningar for nebulisatorns prestanda ar baserad pa tester som anvénder vuxnas
andningsmonster och kommer sannolikt att skilja sig fran de som anges for pediatriska populationer eller
spadbarn.

4) Viktig prestanda: nebuliseringshastighet.

5) Andelen aerosolpartiklar med en diameter pa 1 pm till 5 pm som genereras av nebulisatorn ar >50 %.
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7. Installations- och anvéndarinstruktioner

7.1. Stromforsorjning

Anvand USB Type-C-kabeln (medfdljer i forpackningen) och natadaptern (utgang: DC 5 V, 1 A uppfyller
IEC 60601-1; medfoljer inte i férpackningen) for laddning. Vi rekommenderar att du anvénder natadapterns
uppsattningsmodell NEB-ASET-3A eller NEB-ASET-3AUK som tillval. (Se "15. Konfigurationslista".)

Det tar omkring 2 timmar att ladda batteriet helt.

Ladda enheten enligt bilden nedan.

Nar batteriindikatorlampan &ndras fran langsamt blinkande till konstant tand ar batteriet fulladdat. (Se "7.3.
Indikatorlampa".) Koppla ur natadaptern.

Obs:
Om batteriindikatorlampan &r sléckt kan detta indikera att natadaptern ar inkompatibel eller skadad, eller att
utrustningen kan ha skadats. | sa fall, koppla ur nétadaptern.
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AVarnlng

1) Vid slutet av den forvantade livslangden ska du kassera denna enhet och tillbehdr enligt lokala miljoforeskrifter.
Kassera inte tillsammans med hushallsavfallet for att undvika miljéfororening.

2) Anvand bara natadaptrar med utgaende DC 5,0 V, 1 A som uppfyller IEC 60601-1 for att undvika elektriska faror.
3) Modifiera inte denna utrustning utan tillstand fran tillverkaren.

4) Demontera eller reparera inte denna enhet och demontera eller byt inte ut tillverkarens batteri.

A\var férsiktig:
1) Nar batterikapaciteten &r otillracklig ska du ladda enheten med en USB Type-C-kabel.

2) Fortsatt att ladda enheten minst en gang i manaden under lagringsperioden da den dverstiger en manad.
3) Enheten kan inte anvéndas vid laddning.
)

4) Huvudenheten drivs av sekundara litiumbatterier som uppfyller [EC 62133-2.
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7.2. Steg for anvéandarinstruktioner

Hur det anvands

1) Vrid Iakemedelsbehallarens hdlje moturs och avidgsna det.

2) Fyll 1akemedelsbehallaren med minst 2 ml och maximalt 10 ml av ordinerat lakemedel.
3) Sétt pa lakemedelsbehallarens hdlje.

o

@ L

Obs!

- Rengdr och desinficera huvudenheten, Iakemedelsbehallaren och tillbehér fore anvandning.
Se "8. Rengdring och desinfektion”.

- Folj din 1akares rad/recept for att fylla pa lakemedel.

- Var forsiktig sa att lakemedlet inte rinner dver.

A\var forsiktig:

- Fyll Iakemedelsbehallaren innan du slar pa strémmen.

- Méngden lakemedel ska inte vara mindre @n 2 ml och den ska inte dverstiga 10 ml.

- OPPNA INTE lakemedelsbehallaren efter att du har fyllt pa lakemedel for att undvika spill.
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4) Fast nebuliseringsmasken eller munstycket pa lakemedelsbehallaren.

) = (:@ — ) DI':

a. Fést nebuliseringsmasken b. Fést munstycket

5) Placera nebuliseringsmasken dver mun och nasa eller placera munstycket i munnen.

_

a. Inandningsmetod med nebuliseringsmasken  b. Inandningsmetod med munstycket

6) Tryck pa standby (strdmknappen) for att starta nebuliseringen. Sitt uppratt och andas lugnt nar du anvénder
enheten. Hall andan i 2-3 sekunder efter inandningen for att forbattra upptaget av lakemedel.

467



A\var férsiktig:

Om for mycket kraft appliceras pa nebuliseringsmasken eller munstycket kan lakemedelsbehallaren lossna fran
huvudenheten.

Hall i huvudenheten och lakemedelsbehallaren ordentligt under anvandning och var forsiktig sa att du inte skiljer
dem at.

7) Efter inandningen trycker du pa standby (stromknappen) for att stoppa nebuliseringen. Nebuliseringen upphdr
automatiskt efter 30 minuter.
8) Avlagsna lakemedelsbehallarens lock efter anvéndning och kassera lakemedlet.

o

o>

]

a. Vrid lakemedelsbehallarens lock moturs och b. Hall ut eventuella kvarvarande
dra det sedan uppat for att ta bort det. lakemedel genom att luta enheten nedat.

9) Rengdr och desinficera komponenterna. Se "8. Rengéring och desinfektion".
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A\var férsiktig:

1) Nér du satter lakemedelsbehallaren pa plats ska du inte luta den. Se till att hela lakemedelsbehallaren &r
ansluten pa ett sakert satt.

2) Hall enheten vertikal under drift, ingen skakning under nebulisering.

3) Om du haller andan en stund innan behandlingen paborjas kan det 6ka effekten av nebuliseringsbehandlingen.
Sitt ner, hall dig lugn och slappna av. Andas inte in for snabbt under behandlingen.

4) Byt ut nebuliseringsmasken eller munstycket om inandningsmetoden &ndras. Rengér lakemedelsbehallaren efter
anvandning (se "8. Rengdring och desinfektion").

5) Om du maérker att vatska har byggts upp runt nebuliseringsmunstycket och det vibrerande natet efter att du har
anvant enheten kan det paverka hur val lakemedlet nebuliseras. Om sa &r fallet, stoppa nebuliseringsprocessen.
Ta sedan forsiktigt bort inandningsmasken och alla andra tillbehdr. Anvand en ren medicinsk gasvav och torka
forsiktigt bort eventuell kvarvarande vatska. Var forsiktig sa att du inte ror vid det centrala sprayomradet pa det
vibrerande nétet, eftersom det kan orsaka skador.

6) For fragor om nebuliseringsprocessen, kontakta tillverkaren eller distributdren.
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7.3. Indikatorlampa

Driftindikator ——

Batteriindikator ——

Driftindikatorn lyser med fast ljus Drift

Driftindikatorn blinkar snabbt 10 ganger Lag medicinering och enheten sténgs automatiskt av

30-minuters nebuliseringstimer avslutas och enheten stangs

Driftindikatorn blinkar langsamt 10 ganger automatiskt av

Lag batteriniva

Batteriindikatorn blinkar snabbt 10 ganger — - -
Batteriet &r tomt och enheten stangs automatiskt av

Batteriindikatorn blinkar langsamt Laddar

Batteriindikatorn lyser med fast ljus Fulladdad
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A\var férsiktig:

(1) Definition av "blinkar snabbt": lampan pa i 0,5 sekunder, av i 0,5 sekunder.

Definition av "blinkar langsamt": stark — svag i 1 sekund, svag — stark i 1 sekund (alternerar utan att stinga av)
(2) Nar en varning for 1ag niva lakemedel visas och driftindikatorn blinkar snabbt 10 ganger

Tillsats av lakemedlet aterupptar nebulisering.

Om du endast trycker pa standby-knappen (strombrytaren) tvangsstartas inte nebuliseringen.

7.4. Programvaruversion
WHQW8 V1.0
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8. Rengoring och desinfektion

Delar som kan
rengdras och

Lékemedelsbehallare, nebuliseringsmasker och munstycke

desinficeras:
Upparbetningsprocedurerna har endast begransade konsekvenser fér denna produkt.
Begréansningen av antalet upparbetningsférfaranden bestams darfor av enhetens funktion/
Rad: slitage. Fran bearbetningssidan finns det inget maximalt antal tillatna upparbetningar.

Enheten bor inte ateranvandas om det finns tecken pa materialférsémring, t.ex. sprickor pa
produkten, skérhet, andra forandringar i materialet osv.

Rengorings- och desinfektionsinstruktioner

Forberedelse vid | Avlagsna synliga rester pa enheten med kallt vatten (< 40 °C) omedelbart efter anvandning,
anvandnings- om tilldmpligt. Anvénd inte ett fixeringsmedel eller hett vatten (> 40 °C) eftersom det kan
tillfallet: orsaka fixering av rester som kan paverka resultatet av upparbetningen.
T . Forvara enheten sakert i en fuktig miljo och transportera den till upparbetningsomradet for
ransport: . LY Lo
att undvika skador och kontaminering av miljon.
Forberedelser for

dekontaminering:

Enheterna ska i méjligaste man upparbetas i ett demonterat tillstand.

Forrengdring:

Utfér manuell férrengdring tills enheterna ser rena ut. Sank ner komponenterna i en
rengoringslsning. Rengdr ytorna med en mjuk luddfri trasa.
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Rengoring:

Nar det galler rengdring/desinfektion, skdljning och torkning skiljer man mellan

manuella och automatiska upparbetningsmetoder. Féretrade bor ges at automatiserade
upparbetningsmetoder, sarskilt pa grund av béttre reproducerbarhet och standardisering,
samt for personalskydd.

Automatisk rengoring:

Anvand en diskdesinfektor som uppfyller kraven i ISO 15883-serien.

Instrumenten &r placerade pa rengdringsracket for diskdesinfektorn. Instrumenten i
diskdesinfektorn ar placerade pa ett sadant satt att det inte finns nagon skdljskugga och
vattnet rinner av snabbt.

Starta programmet:

+ 4 min. fortvatt med kallt vatten (< 40 °C)

* témning

+ 5 min. tvatt med en mild alkalisk rengdring vid 55 °C

* témning

+ 3 min. skéljning med varmt vatten (40 °C)

* témning

+ 5 min. mellanliggande skdljning med varmt vatten (40 °C)

* témning

De automatiserade rengéringsprocesserna har validerats med 0,5 % neodisher MediaClean
forte.

Observera att farskt avjoniserat vatten bor anvandas for automatisk rengéring.
Vattenkvaliteten hénvisar till EN 285.
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Manuell rengéring:

Manuell rengdring av delarna kan utforas under féljande férhallanden: 0,5 % neodisher

MediClean forte, 10 minuters nedsénkning vid 30 °C.

Om andra rengéringsmedel anvands ska tiden for nedsénkning, koncentrationerna och

temperaturerna valjas enligt rengéringsmedelstillverkarens anvisningar.

| s& fall rekommenderas att ett rengéringsmedel som innehaller alkalinitetsdonatorer,

enzymer och ytaktiva dmnen anvénds.

a. Anvéand skyddshandskar for engangsbruk.

b. Placera delarna i ett [ampligt rengdringsbad.

c. Skapa en rengéringsmedelsldsning enligt anvisningar fran rengéringsmedelstillverkaren.

d. Lat alla delar sta helt i rengéringsmedelslésningen. Se till att det inte finns nagra
luftbubblor pa produkterna nar de sénks ned under vatten.

e. Doppa en ren, mjuk, luddfri trasa i rengdringsmedelslésningen och torka forsiktigt av
alla ytor och lumen pa delamna tills de ser rena ut. Var sarskilt uppmarksam pa de inre
delarna. Nér trasan ar uppenbart fororenad ska du kassera den och anvénda en ny trasa
vid behov. Spola sedan lumen pa delarna med rengdringsmedelslésningen med hjalp av
en spruta. Upprepa steget 5 ganger. Rengdringen tar omkring 10 minuter.

f. Ta bort delarna fran rengdringsbadet. Skdlj enheten under rinnande vatten i 30 sekunder i
rumstemperatur.

g. Placera de rengjorda och skdljda delarna i ett [ampligt rent bad med férskt avjoniserat
vatten. Skdlj noga och spola lumen i delarna med vatten i 5 minuter.

h. Torka delarna noggrant med en luddfri handduk.
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Desinficering:

Automatiserat desinfektionsprogram
(glutaraldehyddesinfektionsmedel):

Starta programmet:

“Desinficering i 5 minuter med desinfektionsmedel med Belimed Protect™ Glutaraldehyd
vid 55 °C

+1 min. neutralisering med vatten vid omgivningstemperatur

+témning

+1 min. neutralisering med vatten vid omgivningstemperatur

+témning

+8 min. torkning vid 50 °C

Manuell desinfektion:

Foljande parametrar anvénds:

Desinfektionsmedel: MetriCide OPA Plus (* aktiv substans: ortoftalaldehyd)
Koncentration: bruksfardig 18sning, outspadd

Temperatur: omgivningstemperatur

Blotlaggningstid: = 5 min.

a.Légg ner delarna i desinfektionsldsningen.

b. Torka av delarnas yta med en steril mjuk luddfri trasa for att avldgsna eventuella

luftbubblor pa ytan.

c. Efter att de har bldtlagts ska delarna aviagsnas fran desinfektionsldsningen.

d. Skélj delarna efter manuell desinfektion med sterilt vatten.

e. Torka av delarna med en steril luddfri trasa tills ytan &r fri fran vattenfléckar.
Desinfektionsinstaliningarna som beskrivs ovan ar endast rekommenderade parametrar,
se bruksanvisningen for desinfektionsmedlet for faktiska anvéndningsparametrar och
forsiktighetsatgarder.
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Torkning av delarna genom torkning i diskdesinfektor. Vid behov kan en (extra) manuell
torkning utforas genom luddfri handduk. Fona produkternas halrum genom att anvanda
steril tryckluft.

For manuell bearbetning sker torkningen efter skéljningssteget efter manuell desinfektion.

Torkning: Skaka lakemedelsbehallaren vél for att avidgsna all vatska som har trangt in i behallaren
genom draneringshalet pa undersidan av lakemedelshehallaren. Torka av ytan med en
steril luddfri trasa tills ytan &r fri fran vattenflackar. Féna delarnas halrum med hjélp av steril
tryckluft.

Visuell kontroll av delarnas renhet.
Alla delar ska kontrolleras igen for torrhet.
Efter rengdring och desinfektion sékerstaller en noggrann inspektion och underhall att
delarna &r lampliga att anvéndas.
Funktionstestning, | - Kontrollera att delarna inte har nagra bucklor, sprickor, deformationer, repor etc.
underhall: - Kontrollera alla markeringar pa produkten for tydlig synlighet.
Kassera och byt ut komponenter vid behov.
Anvand inte delar med foljande defekter: materialdeformation, sprickor pa produkten,
delar som har blivit spréda eller andra féréndringar i materialet, etc.
Testa och underhall delarna enligt tillverkarens anvisningar.
1. Inspektera varje del av systemet visuellt for sprickor eller skador och byt ut om nagra
defekter ar synliga.
2. Hall 1-10 ml fysiologisk koksaltlésning (0,9 %) i nebulisatorn.
Funktionstest: 3. Tryck pa standby (strombrytaren) och kontrollera om driftindikatorn &r pa och aerosolen

ar synlig.

4. Tryck pa standby-knappen igen for att sténga av systemet och kontrollera om
driftindikatorn ar avstangd.

Kassera éverbliven vatska innan patientanvéndning.
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Forvara enheten och de bearbetade delarna i en torr, ren och dammfri miljo vid laga

Forvaring: : . .
9 temperaturer, se etiketten och anvandarinstruktionerna.

Ytterligare instruktioner: Inga

Det ar anvandarens ansvar att sakerstalla att upparbetningsprocesserna, inklusive resurser, material och
personal, ar tillrackliga for att uppna de onskade resultaten. Enligt de senaste och ofta nationella lagarna maste
dessa processer och resurser valideras och uppratthallas pa ett korrekt satt.

AVarnlng

1) Anvand inte desinfektionsmedel som innehaller bensalkoniumbromid eller husblekmedel.

2) Var forsiktig sa att du inte skadar det vibrerande natet vid desinfektion och rengdring. Anvéand inte medicinsk
gasvav for att torka bort resterna i det vibrerande nétet, 1at delarna lufttorka.

3) Anvand aldrig natriumhypoklorit, hypoklorsyra eller kvartar ammoniumforening for att desinficera.

Obs!

1) Utrustningens klassificering av vattenresistans ar IP24. Denna huvudenhet kan inte tvattas med rinnande vatten
for att forhindra intrdngning av vatten nér som helst.

2) Desinfektionsrester skall rengdras noggrant fér att sakerstalla séker anvandning nasta gang.

3) Innan rengéring och desinficering utfdrs ska strémkallan vara frankopplad.

4) Efter rengdring och desinfektion ska du montera enheten enligt 7.2.
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9. Lagring och underhall

1) Lagrings- och transportvillkoren for produkterna anges i "6. Tekniska produktparametrar”.

2) Férvara enheten utom rackhall for smabarn och barn utan tillsyn. Sma delar av denna anordning kan svéljas av
spadbarn och barn.

3) Forhindra att djur och skadedjur skadar denna enhet.

4) Torka delarna omedelbart efter rengdring och desinfektion. Forvara enheten och komponenterna i miljén som

uppfyller kraven, var forsiktig for att undvika mekaniska stdtar som att tappa enheten.

Skruva av locket och kassera dverbliven vatska fran lakemedelsbehallaren. Ateranvand inte.

Torka av utsidan av huvudenheten med en mjuk trasa.

Enheten bér forvaras pa en plats utan fratande gas med god ventilation, undvik allvarliga stétar under transport.

5
6
7
8) Anvand inte bensen, spadningsvétska eller brandfarliga kemikalier for att rengéra produkten.
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10. Felsokning

Artikel Problem Méjlig orsak/ldsning

+ Om batteriindikatorn blinkar eller ingen indikator blinkar eller tands ska du ladda
enheten igen. Se "7.1. Strémforsérjning".

Fungerarinte | » Om driftindikatorn blinkar snabbt &r ldkemedelsnivan 1ag. Fyll i Iakemedels-
1 nar den ar behallaren och forsok igen.
paslagen. * Rensa bort det igensatta lakemedlet i det vibrerande natet och forsék igen.

+ Om enheten inte nebuliserar efter att du kontrollerat ovanstaende orsaker ska du
kontakta din OMRON-aterférséljare eller distributor.

+ Kontrollera om lakemedelshehallaren &r fylld med ratt Idkemedel, vilket ska vara
eft vattenlosligt och icke-fratande lakemedel.

+ Kontrollera om lakemedelsbehallaren ar fylld med ratt volym.

+ Luta huvudenheten sa att Iakemedlet kan komma i kontakt med det vibrerande

9 Lag nebulise- natet.
ringshastighet. |  Satt tillbaka lakemedelsbehallaren pa ratt sétt och starta om enheten.

* Rengor lakemedelshehallaren och det vibrerande natet. Om den fortfarande inte
kan anvandas efter rengdring, kontrollera om det vibrerande nétet ar trasigt eller
inte.

+ Rensa bort det igensatta lakemedlet i det vibrerande nétet och starta om enheten.

+ Montera lakemedelsbehallaren pa ratt satt och forsok igen.

Enheten stangs | « Luta enheten en aning framat for att Iakemedlet ska komma i kontakt med det
3 av omedelbart vibrerande natet.
efter att den + Rensa bort det igensatta lakemedlet i det vibrerande natet och forsék igen.
slagits pa + Om enheten inte nebuliserar efter att du kontrollerat ovanstaende orsaker ska du

kontakta din OMRON-aterférséljare eller distributor.
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Nétet &r igensatt
med lakemedel.

+ Ta av lakemedelsbehallaren och lakemedelsbehallarens lock.
Tvatta med varmt vatten och lufttorka.

Lékemedels-
behallarens
enhet lacker.

« Sétt tillbaka lakemedelsbehallaren pa ratt satt.
+ Kop den nya lakemedelsbehallaren. Kontakta din OMRON-aterférsaljare eller
~distributr.

Resterande a-
kemedelsvatska
i lakemedels-
behallaren.

+ Rengor alltid lakemedelsbehallaren efter anvandning. Folj proceduren for
rengdring och desinfektion.

Kan inte ladda.

+ Se till att USB Type-C-kabeln och natadaptern &r korrekt anslutna.
+ Kop den nya USB Type-C-kabeln eller natadaptern. Kontakta din OMRON-
aterforsaljare eller -distributor.
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11. Anmérkning och varning
11.1. Anmérkning och forslag

1. Den har enheten &r en medicinteknisk produkt, 1as anvéndarhandboken innan du anvénder den.

2. Anvand originaltillbehdr. Garantiservice tillhandahalls inte for skador som orsakas av tillbehdr utéver var lista.

3. Anvandning av en adapter som inte uppfyller kraven kan orsaka skador pa utrustningen.

4. Se anvandarhandboken nar ett problem uppstar eller kontakta eftermarknadsserviceenheten for underhall.

5. Rengor och desinficera lakemedelsbehallaren innan du anvander den for forsta gangen. Se "8. Rengéring och
desinfektion”.

6. Denna enhet ar for medicinering nebulisation, inte for befuktning, undvik att anvanda destillerat vatten,
det kan orsaka lagre nebuliseringshastighet.

7. Lakemedelsbehallaren ska vara tom da du forvarar den.

8. Se fill att alla tillbehdr &r korrekt monterade innan anvandning.

9. Anvand tillbehdret ensamt for att undvika korsinfektion.

10. Se till att enheten halls i vertikalt Iage vid nebulisering.

11. Anvand inte enheten under antandbar gasmiljé, néra en uppvarmningsanordning eller nara en dppen laga.

12. Anvénd inte enheten néra hdgfrekvensprodukter eller elektroniska produkter.

13. Anvand inte en mikrovagsugn, ugn, hartork eller andra hushallsapparater for att torka nebulisatorn och
tillbehdren.
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14. Teknisk beskrivning ingar i den har anvéndarhandboken.

15. Nebulisatorn kan bara anvandas av operatérer som kan forsta denna anvandarhandbok.

Barn skall endast anvanda nebulisatorn under éverinseende av vuxen.

1

o

Nar produkten tas ut fran - 20 °C ska den acklimatiseras till rumstemperatur under 2 timmar fore anvandning.

1

~

Nar produkten tas ut fran +55 °C ska den acklimatiseras till rumstemperatur under 2 timmar fore anvandning.

1

[

Laddningsgranssnittet anvands endast for stromférsérjning och kan inte anvandas for att ansluta till andra
enheter.

—
©

. Patienten kan vara den avsedda operatdren och alla funktioner i enheterna kan anvandas av patienterna.

2

o

. Nér patienten &r en avsedd operatdr kan inte alla tillbehdr till nebulisatorn skotas eller underhallas medan
den anvands.

2

=

. Patientens underhall av enheten ar begransat till rengéring och desinfektion. Se "8. Rengdring och
desinfektion".

2

N

. Prestandainformationen i denna bruksanvisning &r i enlighet med EN ISO 27427:2023. Det galler eventuellt
inte 1akemedel som tillhandahalls i hdgviskositetsform. | sadana fall ska du kontakta din Iakare om vilken typ
av lakemedel du tar.

2

w

. Hogsta nominella drifthdjd: 1 300 m (vilket motsvarar ett omgivningstryck pa 872 hPa)

2

=

. Nebulisatorn och tillbehéren (nebuliseringsmask och munstycke) uppfyller kraven i ISO 18562-2,
1ISO 18562-3, ISO 18562-4.

2

@

Rapportera alla allvarliga incidenter som har uppstatt i samband med denna enhet till tillverkaren och den
behdriga tillsynsmyndigheten i den medlemsstat dar du &r etablerad.
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26. Materialen som anvandes i komponenterna kunde inte vara kompatibla med Iésningar/suspensioner/
emulsioner som inte hade utvérderats.
Féljande lakemedel har utvarderats: ambroxolhydrokloridldsning for inandning och salbutamolsulfatlésning
for inandning.

27. Kontrollera strmbrytaren nér enheten har satts ihop pa nytt.

28. Anvand eller kdp endast originaldelar eller tillbehdr.

29. Dessa specifikationer kan andras utan foregaende meddelande.
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11.2. AVarning

1. Sluta anvanda enheten om du k&nner dig obekvam och kontakta din lakare.

2. Eteriska oljor ar inte tillatna eftersom de kan skada néatet.

3. Vattenl6sliga lakemedel och saltidsningslakemedel &r tillatna, men kan orsaka bronkospasm.

4. Anvand inte 1akemedel som innehaller estrar, olja eller suspenderade partiklar, &ven ortextrakt.
Det rekommenderas att anvanda enheten enligt lakarens instruktioner.

5. Anvand och underhall inte nar nebulisatorn anvénds.

6. Modifiera inte utrustningen utan tillstand fran tillverkaren. | annat fall kan det orsaka skador pa huvudenheten
eller vara skadligt for anvandaren eller patienterna.

7. Att byta ut litiumbatterier pa fel satt leder till oacceptabla risker.

8. Denna enhet ar avsedd att anvandas av en enda patient och kan ateranvandas av en enda patient.

9. Anvénd inte mobiltelefoner och andra enheter (som MR, diatermi, elektrokauteri, RFID och elektromagnetiska
sékerhetssystem) som genererar starka elektriska eller elektromagnetiska falt i nérheten av den medicinska
enheten.

10. Tillverkaren eller tillverkarens representant kan hjélpa lekmannaoperatéren eller en ansvarig organisation
att installera, anvanda eller underhalla denna enhet vid behov. Kontakta OMRON eller terforséljaren om du
skulle raka ut for ovantade handelser.
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11. Kassering av batteri

De tomma uppladdningsbara batterierna maste kasseras genom dedikerade insamlingsboxar,
atervinningsstationer eller elektronikaterforséljare. Du ar lagligt skyldig att kassera batterierna enligt lokala
miljébestdmmelser.

Allméan kassering

Av miljoskal ska du inte sldnga enheten i hushallsavfallet nar den har slutat fungera. Kassera enheten pa en
lamplig lokal insamlings- eller atervinningsstation i ditt land i enlighet med EG-direktivet -WEEE (Waste Electrical
and Electronic Equipment). Om du har nagra fragor, kontakta de lokala myndigheter som ansvarar for
avfallshantering.

Det laddningsbara batteriet NE-U300 &r inte avsett att demonteras eller bortskaffas av anvéndarna.

12. USB Type-C-kabeln ska hallas utom rackhall for barn for att undvika strypning.

13. Kontakta din I&kare om hjalp eller kontakta tillverkaren om enhetens prestanda &ndras.

14. Var forsiktig med sma delar av denna enhet eftersom det finns risk for att dessa kan svéljas av spadbarn
eller barn.

15. Patientkontaktdelar &r inte avsedda att ge varme till en patient.

16. Nebuliseringssystemet &r inte lampligt for anvandning i ett anestesiandningssystem eller ett
ventilationsandningssystem.

17. Vatsketyperna som anvands i anordningen ar konstruerade for nebulisering.

18. De atkomliga material som anvénds i nebulisatorn &r sakra for vanliga manniskor. For mycket fa operatérer
med extrem hudkanslighet, om hudbesvér uppstar under anvandning av nebulisatorn ska du omedelbart
sluta anvénda enheten och uppsoka lékare.
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19. Anvénd inte nebuliseringsmgsken, munstycket eller Iakemedelsbehallaren pa flera patienter. (Endast for

anvandning av en patient). Ateranvandning av delar avsedda for en patient ska endast ske enligt lakarens
anvisningar.

20. Yitemperaturen hos patientkontaktdelarna dverskrider 41 °C nar de provas bade i normalt skick och med ett
fel. (Yttre plasthdlje néra batteri: 47,2 °C. Strémbrytare: 46,3 °C. Lakemedelsbehallare: 45,0 °C.)
Kontakttid for patientkontaktdelar under drift: 1 min. <t < 10 min.

21. For inte in magnetkort, magnetiska medier, precisionsinstrument eller andra enheter som ar kansliga for
magnetism nara huvudenheten.

(Den inbyggda magneten kan paverka dessa objekt och orsaka skador pa magnetiskt registrerade data eller
leda till funktionsfel.)
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12. EMC-deklaration
1. Denna enhet uppfyller kravet pa elektromagnetisk kompatibilitet i EN 60601-1-2:2015 + A1:2021.

2. Anvandaren maste installera och anvanda enheten i enlighet med informationen om elektromagnetisk
kompatibilitet som finns i denna bruksanvisning.

3. Bérbara enheter och mobila RF-kommunikationsenheter och vissa hushallsapparater, sasom mobiltelefoner,
intercoms, mikrovagsugnar och flaktar, kan paverka den bérbara natnebulisatorns prestanda, sa den barbara
nétnebulisatorn bor hallas borta fran dem under anvandning.

4. Vagledning och tillverkningsdeklaration framgar av bilagan.

5. Anvénd inte denna enhet i narheten av HF-kirurgiska instrument.

1. Med det 6kande antalet elektroniska apparater sasom persondatorer och mobiltelefoner kan medicintekniska
produkter som &r i bruk vara kansliga for elektromagnetisk stérning fran andra enheter.

2. Elektromagnetisk storning kan leda till att den medicintekniska produkten inte fungerar korrekt och darmed skapa
en potentiellt osaker situation.

3. Medicintekniska produkter skall heller inte stora andra enheter.

4. For att reglera foreskrifterna for EMC (elektromagnetisk kompatibilitet) i syfte att forhindra osékra
produktsituationer har standarden EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 genomforts. Denna standard definierar
immunitetsnivaerna mot elektromagnetiska stérningar liksom de maximala nivaerna for elektromagnetiska
emissioner for medicintekniska produkter.

5. Medicinsk utrustning tillverkad av FEELLIFE HEALTH INC. uppfyller denna EN 60601-1-2:2015 + A1:2021-
standard for bade immunitet och emissioner.

Icke desto mindre maste sarskilda forsiktighetsatgarder vidtas:
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Obs!
EMISSIONSEGENSKAPERNA hos den héar utrustningen gor den lamplig fér anvandning i en bostadsmiljo
(for vilken CISPR 11 klass B kravs).

Varning:

1. Anvandning av tillbehér som inte anges i denna bruksanvisning kan leda till 6kade utsldpp eller minskad
immunitet for enheten.

2. Den medicinska utrustningen far inte anvandas intill, eller staplad tillsammans med, annan utrustning.

Om intilliggande eller staplad anvandning &r nédvandig, bor den medicinska produkten observeras for att verifiera
normal funktion i den konfiguration som den kommer att anvandas i.

3. BARBAR RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bor
inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av [ME-UTRUSTNING eller ME-SYSTEM], inklusive
kablar som specificerats av TILLVERKAREN. Annars riskerar man att forsdmra prestandan pa denna utrustning.

4. Anvand inte mobiltelefoner och andra enheter som genererar starka elektriska eller elektromagnetiska falt i
narheten av den medicinska enheten. Detta kan leda till att enheten inte fungerar korrekt och darmed skapa en
potentiellt osaker situation. Rekommendationen &r ett avstand pa minst 7 meter. Bekrafta att den medicintekniska
enheten fungerar pa korrekt satt om avstandet skulle vara kortare.

Information om kabeln:

Namn Typ Langd (m) Skarmad kabel

USB Type-C-kabel USB Type-C 1,0 Oskérmad
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Végledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk stralning

Den bérbara natnebulisatorn &r avsedd for anvandning i nedan specificerade elektromagnetiska miljd. Agaren eller anvandaren av
den bérbara natnebulisatorn maste kontrollera att utrustningen endast anvands i en sadan milj.

Immunitetstest Overensstammelse Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Den bérbara natnebulisatorn anvander RF-energi enbart for
sin interna funktion. Darfor &r dess RF-emissioner mycket laga
och orsakar sannolikt inte nagon stéring av nagon elektronisk
utrustning i narheten.

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1

RF-emissioner CISPR 11 Klass B

Harmoniska emissioner

IEC 61000-3-2 Ej tillampligt

Den barbara nétnebulisatorn &r lamplig for anvandning i alla
anlaggningar, inklusive i hemmet och de som &r direkt anslutna
till det allménna lagspanningsnatet som forsorjer byggnader som
anvands for hushallsbruk.

Spanningsfluktuationer/

fiimmerutslapp IEC 61000-3-3 Uppfyller kraven
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Végledning och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk immunitet

Den bérbara natnebulisatorn &r avsedd for anvandning i nedan specificerade elektromagnetiska miljd. Agaren eller anvandaren av
den bérbara natnebulisatorn maste kontrollera att utrustningen endast anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601-testniva Overensstammelse | Elektromagnetisk miljp - vagledning
Elektrostatisk . - :
urladdning (ESD) 8KV kontakt £ 2 kV, + 8 kV kontakt Golven bor vara ?v Era, betong eller kleramlskav
IEC 61000-4-2 4KV +8KV. £ 15 KV Iuft + 2KV, £4kV, plattor. Om golv &r tackta med syntetiskt material
- ' ' +8kV, £ 15KV luft bor den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.
ElekmSk sna_pb ) e +2kV for Stromkvaliteten for elnatet bor vara den som galler
transient/sprangning £ 2KV for stromforsorning stromforsorjnin: for en typisk kommersiell miljo eller sjukhusmilié
IEC 61000-4-4 ining P ! ! 10
Stétpulser +0,5kV, £ 1kV +0,5KV, £1kV Stromkvaliteten for elnatet bor vara den som galler
IEC 61000-4-5 linje till linje linje till linje for en typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
0% Ur, 0,5 cykel
0% Ur, 0,5 cykel Vid 0°, 45°, 90°, " ) s
Spanningsfall, 180°, 225°, 270° och 315° | 270° och 315° i o o o barbera
spanningsavbrott 0% Ur, 1 cykel och 0% Ur, 1 cykel ) 0.

IEC 61000-4-11.

70 % Ur, 25/30 cykler
vid 0°
0% Ur, 250/300 cykel

och 70 % Ur,
25/30 cyKler vid 0°
0% Ur,

250/300 cykel

natnebulisatorn kréver fortsatt drift under avbrott
i strdmférsorjningen rekommenderar vi att den
bérbara natnebulisatorn drivs fran en avbrottsfri
stromforsorjning eller ett batteri.
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Stromfrekvens

Magnetfaltens effektfrekvens ska vara pa sadana

.. | 30A/m 30A/m Y . . ; P
(50/60 Hz) magnetfalt nivaer som aterfinns i en typisk kommersiell miljé
IEC 61000-4-8 50 Hz och 60 Hz 50 Hz och 60 Hz eller en sjukhusmili.
CW 8 Alm f6r 30 kHz o er
M ) Pulsmodulering . Pulsmodulering Effektfrekvensmagnetfalt/narhetsmagnetfalt bor

agnetiska 2,1 kHz, 65 A/m for " N P - L .

o 2,1kHz, 65 Aim for | ligga pa nivaer som &r karakteristiska for en
narfal 1342 ktiz 1342 kHz typisk plats i en typisk kommersiell il eller
IEC 61000-4-39 Pulsmodulering i ) ypsk pats ten typ !

. Pulsmodulering sjukhusmiljo.
50 kHz, 7,5 Alm for "
1356 MHz 50 kHz, 7,5 Alm for
! 13,56 MHz

Obs! Ut ar natspanningen fore tillampning av testnivan.
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Végledning och forklaring — elektromagnetisk immunitet

Denna enhet ar avsedd for anvandning i nedan specificerade elektromagnetiska milj6. Kunden eller anvéndaren
av enheten bor se till att den anvénds i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601-testniva Kompatibiltetsniva 5;27;’;:‘;:99"6“5“ miljo -
3 Vrms 3 Vims Bérbar utrustning for

Ledningsbunden RF 150 kHz till 80 MHz 150 kHz till 80 MHz RF-kommunikation

IEC 61000-4-6 6 Vrms i ISM-band och 6 Vrms i ISM-band och (inklusive kringutrustning
amatdrradioband amatdrradioband som antennkablar och
10 V/im 10 V/m externa antenner) ska
80 MHz till 2,7 GHz 80 MHz till 2,7 GHz inte anvandas narmare
385 MHz till 5 785 MHz 385 MHz till 5 785 MHz nagon del av den barbara
Testspecifikationer Testspecifikationer nétnebulisatorn an

Utstralad RF for HOLJETS for HOLJETS 30 cm (12 tum), inklusive

|IEC 61000-4-3 PORTIMMUNITET PORTIMMUNITET kablar som specificerats
till RF tradios till RF tradiés av tillverkaren. Annars
kommunikationsutrustning | kommunikationsutrustning | riskerar man att forsamra
(Se tabell 9ii (Se tabell 9i prestandan pa denna
|EC 60601-1-2:2014+A1:2020) | IEC 60601-1-2:2014+A1:2020) utrustning.
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13. Skyltar och symboler

Allman symbol

Beskrivning/rubrik

Allman symbol

Beskrivning/rubrik

Tillverkningsdatum

Allman varningsskylt

]
!

Tillverkarens information

Se bruksanvisningen
(Bakgrund: bla)

m
H

Behdrig representant i
Europeiska gemenskapen

Var férsiktig

Temperaturbegransning

Serienummer

=)
T

E

Referens

) [ > B

Begrénsningar i luftfuktighet
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M D Medicinteknisk produkt Begransningar i atmosfariskt tryck
-/
Nar enhetens livsléangd gar ut bor
Standb slutanvéndarna kassera enheten i
Y enlighet med kraven fran den lokala
— miljéskyddsmyndigheten.
- Direkt strém IP Kapslingsklass i enlighet med

IEC 60529.

Atervinningsmérke
X: Materialnummer
Y: Materialfdrkortning
Se 97/129/EG for mer
information.

C €0197

Anmalt organ for CE-mérkning

Atervinningsinstruktioner for
forpackningsdelar

Unik enhetsidentifierare

Inomhusanvandning

9

Energieffektivitetsniva 6
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Anvand inte om férpackningen
&r skadad

Dubbel isolering

Batterier bor samlas in

separal LOT Satskod
Anvéndaren behdver
konsultera anvisningar for N Vaxelstrom

anvandning

»E;ﬁ@

Patientkontaktdel typ BF
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14. Garanti

Tack for att du képte en OMRON-produkt. Den har produkten &r tillverkad av material av hdg kvalitet och stor

omsorg har tagits i dess tillverkning. Den &r utformad for att ge dig en hog bekvamlighetsniva forutsatt att den drivs

korrekt och underhalls enligt beskrivningen i bruksanvisningen.

OMRON I&mnar garanti pa denna produkt under tre (3) ar efter inkdpsdatum (forutom reservdelar). OMRON

garanterar konstruktionen, utférandet och materialen i denna produkt. Under denna garantiperiod kommer OMRON

att reparera eller byta ut defekt produkt eller defekta delar, utan kostnad for arbete eller delar.

Garantin géller bara produkter som har inhandlats i Europa, Ryssland och dvriga OSS-lander, Mellandstern och

Afrika. Garantin tacker inte nagot av foljande:

a. Transportkostnader och risker med transport.

b. Reparationskostnader och/eller defekter som orsakats av att reparation utférts av obehériga personer.

c. Periodiska kontroller och underhall.

d. Fel eller slitage pa tillval (inklusive lakemedelsbehallaren) och tillbehdr utdver sjélva huvudenheten, om det inte
uttryckligen garanteras ovan.

e. Kostnader till foljd av nekad fordran (avgift tas ut for dem).

f. Skador av alla slag inklusive personskador som orsakats av misstag eller pa grund av felaktig anvandning.
Om garantiservice kravs ber vi dig att kontakta aterforséljaren som du kdpte produkten av, eller en auktoriserad
OMRON-aterforséljare. For adressen, se produktforpackningen/bruksanvisningen eller din specialiserade
aterforséljare. Om du har svart att hitta OMRON:s kundservice, besok var hemsida (www.omron-healthcare.com)
for kontaktinformation.

Reparation eller utbyte enligt garantin ger inte upphov till nagon férlangning eller fornyelse av garantiperioden.

Garantin beviljas endast om den fullstandiga produkten returneras tillsammans med den ursprungliga fakturan/

kontantbiljetten som aterforséljaren utfardat till konsumenten. OMRON fdrbehaller sig rétten att végra att erhalla

garantitjdnsten om otydlig information har uppgetts.
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15. Konfigurationslista

Valfria medicinska tillbehor

Produktbeskrivning Modell Anmérkningar
Lakemedelsbehallare MAW8 NEB-MEC-3AE —

L2 NEB-MSLP-3AE Mask for vuxna
Nebuliseringsmask

S2 NEB-MSMP-3AE Mask for barn
Munstycke M1 NEB-MP-3AE —

Andra valfria tillbehér

Produktbeskrivning | Modell

Anmérkningar

Natadaptersats NEB-ASET-3A

USB Type-C-kabel (UTC021)
C-type-natadapter
(SINGOF-5E-050100)

Natadaptersats (UK) | NEB-ASET-3AUK

USB Type-C-kabel (UTC021)
BF-typ natadapter
(SINGOF-5K-050100)
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16. Friskrivningsklausul

Lés igenom anvéndarmanualen innan du anvander den hér enheten. Tillverkaren tar inget ansvar i handelse av
skador som orsakas av felaktig anvandning av denna enhet.

Anvand eller kdp originaldelar eller -tilloehér. Tillverkaren tar inte ansvar for kdparen eller tredje part for skador eller
forluster som avsiktligen eller oavsiktligen orsakats av felaktig anvandning.

Vid begéran om garantiservice ska du uppvisa ditt garantikort ifyllt med inképsdatum och sigill (med butik och
adress). Alla reparationstjanster som inte omfattas av garantin debiteras i enlighet med detta.
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Tillverkare

il

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community, Songgang
Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, Folkrepubliken Kina

Tel: +86-755-66867080

E-post: info@feellife.com

Webbplats: https://www.feellife.com

EU-representant

Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595 AA, Haag, Nederlanderna
Tel: +31644168999

Email: info@lotusnl.com

OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.

Distributor
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp
. NEDERLANDERNA
Importdr | EU www.omron-healthcare.com
FEELLIFE HEALTH INC.
Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community, Songgang
. Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, Folkrepubliken Kina
Produktionsenhet

Tel: +86-755-66867080
E-post: info@feellife.com
Webbplats: https://www.feellife.com

Ansvarig person i Storbritannien

KINGSMEAD SERVICE LIMITED
19 MEZZANINE FLOOR 19-21 CRAWFORD STREET LONDON ENGLAND W1H 1PJ

Importér i Storbritannien

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

Opal Drive, Fox Milne,

Milton Keynes, MK15 0DG, UK
www.omron-healthcare.com/distributors

Dotterbolag

OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH
www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON SANTE FRANCE SAS
www.omron-healthcare.com/distributors

Tillverkad i Kina

C€o197
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FEELLIFE HEALTH INC.
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