GINA MESH NEBULIZER ENGLISH

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

INSTRUCTION

Thank you for purchasing the NB-813C mesh nebulizer.

Intended use: This product is a mesh nebulizer system designed to aerosolize medications for
inhalation by the patient.

Indications: This mesh nebulizer was developed for the successful treatment of asthma, allergies
and other respiratory disorders.

Working principle: When the device is turned on, circuit auto-excitation vibration drives the ceramic
wafer and metal mesh vibrating with a high speed, which makes the liquid on the surface of metal
mesh water inlet rapidly pop out of the micro mesh, in the form of sprays to be inhaled by patients.

Applicable people: The device can be used with adult or pediatric patients.
Applicable places: hospitals, clinics, home.
Contraindications: None.

Symbols

Symbols Meaning

“ Manufacturer

Ec | Rep /Authorized Representative in the European community
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SAFETYINFORMATION

READ ALL WARNINGS AND INSTRUCTIONS BEFORE YOU USE THIS DEVICE.

As with any medical device, this product may become unusable due to an electrical outage, battery

depletion, or mechanical impaction. We recommend that you have a backup device available to you.

When you use electrical products, always follow basic safety precautions. As with any electrical

device, take particular care around children.

WARNINGS

* Only use this device with medications prescribed by your doctor.

* The nebulizer is only intended for respiratory therapy, and any other application of this device
is improper and dangerous. The manufacture is not liable for any damage caused by improper or
incorrect use.

* Do NOT share your nebulizer with others. This product (included mask mouthpiece) must only be
used by a single patient.

* Clean and disinfect the nebulizer head and accessories (mouthpiece or mask) according to the
section-CLEANING AND DISINFECTION. Be sure the nebulizer head and accessories have been
properly cleanecand disinfected before use to avoid possible contamination.

* The patient is the intended operator the nebulizer. Adult supervision is required when this device
is used by children and individuals who require special assistance.

* To avoid the risk of entanglement and strangulation, store device and cables out of the reach of
small children.

* Do not service or maintain the device while in use with patient.

 For safety reasons, always disconnect the Type-C cable from the Type-C port under the following
circumstances:

-if the power adapter is damaged




-if a malfunction occurs during operation
-before cleaning the device
-immediately after use
© The product must not be operated if a fault is suspected.
* Do not keep product and accessories in a damp environment. Contamination and residual moisture
encourage the growth of bacterial and increase the risk of infection.
¢ Do NOT handle the power adapter with wet hands.e This device is for human use only
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1. Nebulizer head 5. ON/ OFF button
1a.Cover 6. Type-C port
1b. Lock 7. Disassembly button
1c. Medicine cup 8. Mouthpiece
1d. Aerosol head 9. Adult Mask
2. Electrode 10. Child Mask
3. Main Unit 11. Type-C able
4. Power indicator 12. Adapter(optional)

NOTE

The patient should choose the suitable size of mask based on their face size.

The mouthpiece (8) and masks (9 and 10) are not disposable accessories.

Considering these accessories will age as the number of uses increases, please replace them every
six months.

Optional AC adapter technical feature:

Model: YS5M-0500500

Input : 100-240V 50/60Hz

HOW TO POWER THE DEVICE

NB-813C can be powered by built-in lithium battery or DC power supply. DC power supply should
meet the requirement (DC 5V, 0.5A). The battery can be charged through the Type-C port.

When the device powered by battery, the indicator lights green steadily means the main unit running
normally. When the battery voltage is too low to support working normally, the indicator will turn
yellow steadily and the device will shut down in 1 minute. You should connect DC power supply to
continue aerosol therapy and charge the battery at the same time.

It is recommended to charge the battery when the device is turned off. Inshutdown state, the
indicator flashes blue when charging, and stays blue when the battery is fully charged. It takes about
2.5 hours for the battery to go from empty to fully charged.

When the device powered by DC power supply and working normally, the indicator lights green
steadily and won’t turn yellow during use.

For other content, please refer to the chapter: PREPARING FOR USE



WARNING

« If your skin or eyes encounter fluid from a rechargeable battery cell, flush out the affected areas with
water and seek medical assistance.

* Protect batteries from excessive heat.

IMPORTANT

* Do not pull out the batteries from the nebulizer. Do not disassemble split or crush the batteries.
Never throw batteries into a fire.

* Batteries must be charged correctly prior to use. The instructions from the manufacturer and the
specifications in these instructions for use regarding correct charging must be observed at all time

NOTE

* Fully charge the battery prior to initial use.

* In order to achieve as long a battery service life as possible, chargethe battery every 6 months if the
device is not used for a long time.

PERIODIC BATTERY MAINTENANCE

It is recommended to charge the batteries once every 6 months if the device is not used for a long
time.

The method is described as follows:

1. Take out the device. The device doesn’t need to connect mouthpiece, mask and other accessories.

2. Add tap water into the medicine cup and switch on the device until the batteries is exhausted.

3. Charging the batteries for 2.5 hours.

Important

« If the device has been stored for more than 6 months and the batteries are not charged and
discharged, the batteries will be depleted due to self-discharge. Then there is a risk of leakage
result from over-discharged.

* The ambient temperature during charging should between 10°C-40°C

CAUTIONS

* Do NOT attempt to clean the mesh with any foreign objects, it may damage the mesh.

* Never use this device when ambient temperature is over 40 C. For more operating environment
requirements, please refer to the chapter SPECIFICATIONS.

SPECIFICATIONS

* Keep the device away from direct sunlight, excessive heat or cold to avoid damaging the batteries.

* Do NOT shake the nebulizer during operation.

* Avoiding any strong shock on the main unit and its components, e.g., falling on the ground.

* Do NOT attempt to open, repair or modify this device.

* Always use accessories as stated in this instruction manual only.

 Prior to use, make sure the device and its parts and components (e. g. mouthpiece and mask) are
correctly assembled as per this instruction manual. Follow local laws and recycling plans regarding
disposal or recycling of components, batteries and packaging.

* The waterproof grade of NB-813C is IPX5, the device can be flushed, but not be immersed in water
or other liquids.

* Do NOT wash the adapter or Type-C cable. If you spill liquid on the adapter, wipe it off immediately.

* When connected to power supply, check the supply voltage at power sockets correct and make
you’re plugging in will not cause overload.

* Disconnect it from power supply after the battery is fully charged and never leave an energized
device aside.

« If the temperature of the device storage is not at 10-40 °C, please let it stand for at least 30 minutes
before using.

PREPARING FOR USE
Take the device out of the packaging.
Remove all packaging material before using the device Different color power indicator meanings.

Status of the Power indicator Meaning of the status

Green steadily The device is running

Yellow steadily The voltage of the battery is too low
Blue steadily The battery is fully charged

Flash green The device enters cleaning mode
Flash yellow No medicine alarm

Flash blue The battery is charging




1. Power supply

Powered by lithium Battery

* Charge the battery before using the nebulizer for the first time.

* Charge the battery when its power is too low to support normal aerosoltherapy.

* The service life of battery is 500 times cycle. And the battery can notbe changed if it fails.

The battery can be charged by DC power supply which should meet the requirement (DC 5V, 0.5A).
Power by DC power supply

© Plug the Type-C end of the cable into the Type-c port of the nebulizer.

* When a mains adapter is chosen as DC power supply, plug the USB end of the cable into the
USB port on the adapter and insert the adapter into the socket.

* When a power bank or a laptop is chosen as DC power supply, plug the USB end of the cable
into the USB port of the power bank or laptop and then power on the equipment.
The power source should meet therequirement (DC 5V, 0.5A).

Notes:

* In the shutdown status, when the battery is charged, the power indicator flashes blue. As soon as
the battery is fully charged, the power indicator turns blue steadily.

* Once the battery is fully charged, disconnect the device from the power supply in time.

* To remove the adapter, disconnect the adapter plug from the socket first and then disconnect the
adapter cord form the DC Jack.

2.Trial Run

Whether you choose battery powered or DC powered, please try tap water before adding medicine,

power on and check whether the power indicator lights up or not. If it cannot be used normally,

please find the reason in time, see chapter-TROUBLESHOOTING.

Note:

Please select a medical adapter that complies with IEC/ EN 60601-1standard.

3. Cleaning the accessories

¢ Clean and disinfect the nebulizer head and accessories before using them for the first time after
purchase.

« If the device has not been used for a long period of time, please cleans and disinfects the
nebulizer head and accessories before using them.

* To prevent the risk of cross infection, different persons should never use the same nebulizer head
and accessories.

 For cleaning and disinfection methods, please refer to the following CLEANING AND
DISINFECTION chapter.

USING THE DEVICE

1. Install NebulizerFirst put the hinge of the nebulizer head cover into the groove on the topof the

main unit (as shown in Fig. 1), and then clip the nebulizer head intothe main unit in the direction

indicated in Fig. 2. When the sound of “Ka” is heard, it indicates that the installation is correct.

Fig1 Fig2

Note:

If you want to separate the main engine from the atomizing head, hold the “press” button and reverse
the operation steps just now.If you are not going to use the device right now, please place the
assembled device into clean and dry storage bag.

2. Open the medicine cup:
Hold the device and pinch the lock and snap it upward to open the medicine cup as Fig. 3.
3. Add medication:

Make sure that the indicator light is off before adding the medication. Add the quantity of medication
prescribed by your doctor, see Fig.4

Fig3 Figd



Note:

© The maximum and minimum volume of liquid is 6 ml (at max level mark) and 2 ml respectively.

* Do NOT exceed the limit (Max. 6 ml).

4. Close the medicine cup:

Hold the device and close the nebulizer cover, press the lock downwards with the thumb to the point
when you hear a “ka” sound which indicates a good closing state, see Fig.5.

5. Install accessories and performing the inhalation:

Install the mouthpiece: connect the mouthpiece to the outlet of nebulizer along the direction of
arrow, see Fig. 6.

Use the mouthpiece: bring the mouthpiece into mouth and close lips slightly to facilitate aerosol
medication flowing to the lesion position smoothly (see Fig.7) And then press the ON/OFF button.
Use the mask:

Connect the outlet of nebulizer and the mask successively along the direction of arrow (see Fig.8).
Keep the mask in slightly contact with or a little away from the patient’s face, then pull the elastic
belt to back of the head and secure it appropriately (see Fig.9). And then press the ON/OFF button.

1) In case of medication through nasal cavity, it is recommended to takea long breath through nasal
cavity and then exhale through mouth.

2) In case of medication through throat, it is recommended to take breath throuah mouth and then
exhale through nasal cavity.

3) You can alternate between both methods said above. If mask is used, gently press the mask
against the face so ttat it fits snugly over the mouth and nose.

Figs Figs Fig10

Note:

* For safety reasons, please choose the accessories we provide when you replace old ones.

* Use mouthpiece correctly and prevent the accumulation of medicationon the tongue.

* Do not swallow the aerosol medication and ensure the medication reaches the affected area.

 For effective aerosol therapy, you should be calm, relaxed and sit still.

The same when lying in bed for treatment. Discomfort posture and unsteady breathing may cause
blockage of the airway.

* Ensure correct posture when receiving aerosol therapy. Steady andslow deep breath will help
aerosol medication to be inhaled into the respiratory tract.

* The device will automatically shut down when the medication is used up.

* When there are many bubbles between the medication and the metal mesh the device is unable
to spray the aerosol. You can turn off the device first. Then gently shake the nebulizer. At last restart
the device (see Fig. 10)

* To ensure that the medication can be nebulized normally, keep the device vertical or tilt it slightly
toward the metal mesh. If an operating device is tilted to the extent that the liquid is not in contact
with the nebulizing head, the device will shut down after a delay time of 10 seconds (10 seconds is
the time for normal saline, other liquids will be different).

« Tilt the nebulizer slightly towards yourself until the solution is almost exhausted to make sure that
the residual solution contacting the mesh is nebulized completely.

* High viscosity solution may result in poor nebulization or clogging of the mesh. In this case, turn off
the power and rinse the accumulated solution on the mesh with distilled water.

* During operation be cautious not to shake the device because it may cause device malfunction,
such as automatic shutdown.

6.End of inhalation:

After the treatment is completed, press the ON/OFF button to shut down the device. Remove the
mouthpiece or mask from the nebulizer in an order reverse to the corresponding installation order.

Press and hold the “press” button to remove the nebulizer head for cleaning.
Pour off the residual medication and clean the device. For detail, please refer to the section-



CLEANING AND DISINFECTION.

REPROCESSING

Warning

Nebulizer head and accessories (mouthpiece or mask) should be cleaned and disinfected after every
application to prevent the growth of microorganisms, which increases the risk of infection.
Limitation on processing

The accessories can be reused 300 times.

Preparation

After every use, remove the mouthpiece or mask from the nebulizer head.

CLEANING
Cleaning
Clean the nebulizer head after every application.

1. Open the top cover of the nebulizer head to pour off the residual medication. Then add tap water
into the medicine cup and gently shake, at last pour out the water.

2. Enter Cleaning Mode:

Add tap water again and close the nebulizer head. Pressing the ON/OFF button and hold for 5
seconds, the indicator will flash green means the device enters cleaning mode then you can release
the button. After cleaning for 2-3 minutes, press the ON/OFF button to stop cleaning mode (If without
any operation in clean mode process, the device will automatically shut down after 10 minutes.
During this period, if there is low voltage or no water, the cleaning will also be interrupted.

3. Disconnect the Type-C cable from the main unit if use DC power supply. Remove the nebulizer
head from the main unit. Wash and rinse the nebulizer head with distilled water, the main unit does
not need cleaning. Shake off excess water and allow parts to be fully air dried on a clean, dry towel.
Do NOT poke the mesh with finger, cotton swab or any object.

4. Use gauze or clean towel to wipe off stains on the main unit if necessary

5 . Make sure that all cleaned parts are completely dry before you store or use them.

Caution:

* The waterproof grade of the device is IPX5, the main unit can be flushed but not be immersed in

water or other liquids.

* Do NOT poke the mesh with finger, cotton swab or any object.

* Do NOT clean parts in a dishwasher.

* Do NOT use microwave to dry any parts.

* When the metal mesh is clogged severely and can’t be cleaned according to the above methods,
you can try as follow one: add boiling water and a few drops of white vinegar into the medicine cup
and enter cleaning mode. If the metal mesh remains clogged, please replace the nebulizer head.

Clean the mask and mouthpiece

1.Place all disassembled parts in warm tap water (40°C-50°C ) for at least 10 min. If necessary, use a

clean brush to remove loose dirt (the brush must be reserved exclusively for this purpose).

2.Rinse all parts thoroughly in running water ( the water flow should more than 3 liters per minute )
and each part for at least 1 min.

3.Whether disinfect immediately or not, dry all parts with a new medica gauze. You can remove
excess water more quickly by shaking them.

Caution

Inadequate disinfection encourages the growth of bacteria and thus increases the risk of infection.
Adequate cleaning with disinfection can only be assured if application time are adhered to, and if all
individual parts are completely immersed in the solution for the entire application time. There must
not be any cavities or airbubbles.

Disinfection

After cleaning, disinfect the dismantled nebulizer head and accessories used (mouthpiece or mask).
Effective disinfection is only possible if the nebulizer head and accessories have been cleaned.

Use 2.0% (ww) Hydrogen Peroxide solution to disinfect the nebulizer head and accessories.

To ensure safety when handling chemicals, follow the instructions for use of the disinfecting agent,
particularly the accompanying safety instructions.

1.Place all pre-cleaned, rinsed and dried disassembled components in undiluted 2.0% (w/w)
Hydrogen Peroxide solution. Ensure that all components’ surfaces have been fully contacted with
solution.

2.0nce all components have been immersed and all surfaces in contact with the disinfectant
solution, soak all components for 8 minutes. Track the soak time using a timer.

3.Rinse all components with sterile water or potable tap water.

4.Dry the parts with a new medical gauze as soon as disinfection has finished. You can remove
excess water more quickly by shaking them.

5.Dispose of the used solution.



STORAGE AND MAINTENANCE

* Make sure no residual liquid in the nebulizer head

* Make sure the nebulizer head has been cleaned and disinfected thoroughly after each use.

* Store the device and the accessories in clean and safe place.

* Protect the device against direct sunshine and shock.

* Remember to keep any heating device and open fire far away from the storage place.

* Protect the device against contact with any corrosive liquid.

* Never dry the device and its accessories with microwave oven.

* Never wind any power cord around the main unit.

* Always contact your supplier or the nearest local distributor if repair is necessary.

* The warranty period of this device is one (1)year from the date ofpurchase.

* Always use or store the device in such environment that the tempera-ture and humidity follow the
requirements as specified in the section-SPECIFICATIONS, otherwise the device could not function well.

Warning

* Before the device is send back to the factory for inspection and repair, never dismantle or attempt
to repair it without permission.

TROUBLESHOOTING

NO.

Faults

Symptom/Possible Causes

Solutions

Lower nebulizing rate

Low battery indicator lights up/
Battery exhausted

Charge the battery and restart

The metal mesh holes are clogged

Clean the nebulizer (please
refer tothe section-CLEANING
AND DISINFECTION); change
nebulizing head if necessary

The medication will bedepleted or
not in contact with metal mesh for
morethan 10 seconds

Tilt the front of the nebulizer
to allow the medication to
contact the metal mesh

The metal mesh is damaged

Replace the nebulizer

Power indicator
does not light upand

Low battery voltage

Use Type-C cable to power
the batter for a period and
then use it again

during use

2 i Check whether the charging
the devicedoes not
work The indicator does not light after cable is well and connected
charging correctly, and the adapter is
normal
. . . Reinstall the nebulizer
Incorrect installation of nebulizer
correctly
Low battery indicator lights up/
Battery exhausted Charge the battery and restart
Power indicatqr lights | Electrodes on the main unitor nebuli- |Clean the electrode with medi-
3 gp but ﬂt]e diwce zer are dirty cal gauze
oes notworl -
W Reduce the tilt angle of the
The angle of inclination of the nebuli- |nebulizer or tilt the front of the
zer is too large and the medication is |nebulizer to the user to allow
not incontact with the metal mesh. the medication to contact the
metal mesh
Reduce the tilt angle of the
The angle of inclination of the nebuli- |nebulizer or tilt the front of the
The nebulizer auto- | zer is too large and the medication is |nebulizer to the user to allow
4 matically shuts down |not in contact with the metal mesh. the medication to contact the

metal mesh

Shake the nebulizer vigorously during
use

Hold the nebulizer smoothly
when using




WARRANTY OBLIGATIONS

1. Warranty for this compact compressor nebulizer is 12 months since the date of purchase.

2. The warranty obligations are prescribed by warranty certificate forbuyer.

WARNING:

* Do not modify this equipment without authorization of the manufacturer.

* All major maintains on the device must be performed by an authorized service center or distributor.
No use-serviceable parts inside, before being serviced by authorized representative or manufacturer.
CLASSIFICATION

* Equipment not suitable for use in the presence or flammable mixtures.

* Type BF applied part. Recognized the mask or mouthpiece as appliedpart.

* Internally powered equipment (without adapter), Class equipment (with adapter).

* Degree of protection against ingress of water is rated as IPX5

Manufacturer’s Statement
Software development process of NB-813C comply with EN 62304.

Guidance and manufacturer’s declaration-electromagnetic immunity

The model NB-813C Mesh Nebulizer is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the model NB-813C Mesh Nebulizer should assure
that is used in such an environment.

IEC 60601 test level

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

Immunity test Compliance level

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

Electrostatic discharge ESD)
IEC 61000-4-2:2008

Electrical fast transient/burst
IEC 61000-4-4:2012

Surge IEC 61000-4-5:2005

+2kV for power supply lines +2kV for power supply lines

+0.5kV,+ 1 kV line(s) to lines +0.5kV, £ 1 kV line(s) to lines

0%Ut,0.5 Cycle at 0°, 0%Ut,0.5 Cycle at 0°,

Voltage dips,short interruptions
and voltage variations on power
supply input lines IEC 61000-

45°,90°,135°,180°,225°,270°
and 315°
0% Ut,1 Cycle and 70% Ut

45°,90°,135°,180°,225°,270°
and 315°
0% Ut,1 Cycle and 70% Ut

4-11:2004 25/30 cycles sigle phase: at 0°

0% Ut,250 cycles

25 cycles sigle phase: at 0°
0% Ut,250 cycles

Power frequency (50/60Hz)

magnetic field IEC 61000-4-8 30 A/m

30 A/m

3V

150 kHz to 80 MHz

6 Vin ISM and between 0.15
MHz and 80 MHz

3V150 kHz to 80 MHz
6V in iSM and between 0.15
MHz and 80 MHz

Conducted RF
IEC 61000-4-6 : 2013

Radiated RFIEC 10V/m 10V/m
61000-4-3:2006+A1:2007+A2: |80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz
2010 10V/m

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the equipment, including
cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment
could result.

Note 1 At 80MHz and 800MHz, the higher frequency range applies.

Note 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

a.Field strength from fixed transmitters, such as base stations for radio telephones and land
mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters,
an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location
in which the Model NB-813C Mesh Nebulizer is used exceeds the applicable RF compliance level
above, the Model NB-813C Mesh Nebulizer should be observed to verify normal operation. If
abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or
relocating the Model NB-813C Mesh Nebulizer.

b.Over the frequency range 150KHz to 80MHz, field strength should be less than 3 V/m.



SPECIFICATIONS

Name of Product Mesh Nebulizer
Model NB-813C
Power Supply DC 5 V,0.5A
Rated Power <8W
Ultrasonic Frequency Approx. 110 kHz
Nebulizing Rate >0.2ml/min
Max./Min.Liquid Volume 6ml2m--
MMAD <5 um
FPF >60%
Noise Level <50dB
Fully Charged Battery Life >1 hour
Time to Fully Charge The Battery <2.5hours
Battery capacity: 350 mAh
Built-in Lithium Battery Information Normal voltage: 3.7 V
Expected service life: 500 cycles
Automatic Shutdown without Medicine YES
Cleaning Mode YES
Main unit: 5 years
Expected Serviced Life Nebulizer head:180 hours
Accessories:6months
Operating Conditions +5°C~+40°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa
Transport & Storage Conditions -25°C~+70°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa
Safety Level Type BF
Pollution Degrees Degrees 2
Overvoltage Category Category |l
High Altitudes <2000 m
Size and Weight of Main Unit 54*36"44 mm, Approx. 459
Note:

Technical specifications may be subject to variations without prior notice. Performance may vary
with drugs such as suspensions or high viscosity. See Drug suppliers datasheet for further details.
According to the Standard EN 13544-1: 2007+ A1: 2009 “ Respiratory therapy equipment-Part 1:
Nebulizing systems and their components”, Annex CC.3 using multistage cascade impactor to
measure particle size.

Test condition
Test temperature 24+2°C
Test humidity 45%-75%,R.H
Test solution NaF 2.5%(MN)

FCunulateX.;.

Cumulative Fraction(%)

AeroDynamic Diameter ( m )



PERODIC SAFETY CHECKS

If you use the device with power adapter, preventive inspection and maintenance to be performed
including the frequency of such mainte-nance.

* Every time before use, please check the adapter, once damaged, never to use.

* Please clean the plug of adapter plug at least once a year. Too muchdust on plug may cause the fire

DISPOSAL
The product must not be disposed of along with other domestic waste. The users must dispose of
this equipment by bringing it to a specific recycling point for electric and electronic equipment.

B

The manufacturer reserves the right to make technical changes without notice in the interest
of progress. Prior notices will not be given in case of any amendments within this manual. The
mentioned trademarks and names are owned by the corresponding companies.

GIMA WARRANTY TERMS

The Gima 12-month standard B2B warranty applies.




(11, VAN NEBULIZZATORE MESH ITALIANO

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

ISTRUZIONI
Crazie per aver acquistato il nebulizzatore mesh NB-813C.

Utilizzo previsto: questo prodotto € un sistema di nebulizzazione mesh (a rete) progettato per aerosolizzare i farmaci
per I'inalazione da parte del paziente.

Indicazioni: questo nebulizzatore mesh ¢ stato sviluppato per il trattamento efficace di asma, allergie e altri disturbi
respiratori.

Principio di funzionamento: quando il dispositivo & acceso, I'autoeccitazione vibratoria del circuito innesca una
vibrazione ad alta velocita del wafer ceramico e della rete metallica e cio fa si che il liquido presente sulla superficie
dell'ingresso dell’acqua con rete metallica fuoriesca rapidamente dalla micro rete per essere inalato dai pazienti.
Persone applicabili: il dispositivo puo essere utilizzato con pazienti adulti o pediatrici.

Luoghi applicabili: ospedali, cliniche, casa.

Controindicazioni: nessuna.

Simboli

Simboli  |Significato
d Produttore

ec | rep Rappresentante autorizzato nella comunita Europea

& |smaltimento RAEE

c E 0123 |Marcatura CE in conformita alla Direttiva CE 93/42/CEE

Attenersi alle istruzioni per I'uso

()
IE Parte applicata del tipo BF
[N ]

Numero di serie

Protetto da corpi estranei solidi di diametro pari o superiore a 12,5 mm e interessato
direttamente da spruzzi d’acqua in qualsiasi direzione senza effetti dannosi.

Dispositivo Medico

IP25

Limite di umidita

Limite di temperatura

Limite di pressione atmosferica

Eo~=F

Codice prodotto

LOT] Numero di lotto

INFORMAZIONI DI SICUREZZA

LEGGERE TUTTE LE AVVERTENZE E LE ISTRUZIONI PRIMA DI UTILIZZARE IL PRESENTE DISPOSITIVO.

Come qualsiasi dispositivo medico, questo prodotto potrebbe diventare inutilizzabile a causa di un’interruzione elettrica,

dell’esaurimento della batteria o di un impatto meccanico. Consigliamo di avere a propria disposizione un dispositivo

di riserva. Quando si utilizzano prodotti elettrici, seguire sempre le basilari precauzioni di sicurezza. Come per qualsiasi

dispositivo elettrico, prestare particolare attenzione ai bambini presenti nelle vicinanze.

AVVERTENZE

 Utilizzare questo dispositivo solo con i farmaci prescritti dal proprio medico.

* |l nebulizzatore & destinato esclusivamente alla terapia respiratoria e qualsiasi altra applicazione di
questo dispositivo & impropria e pericolosa. |l produttore non € responsabile per eventuali danni causati
da un uso improprio o non corretto.

* NON condividere il proprio nebulizzatore con altri. Questo prodotto (incluso il boccaglio della maschera)
deve essere utilizzato da un solo paziente.

 Pulire e disinfettare la testa del nebulizzatore e gli accessori (boccaglio o maschera) come descritto
nella sezione-PULIZIA E DISINFEZIONE. Assicurarsi che la testa del nebulizzatore e gli accessori siano
stati adeguatamente puliti e disinfettati prima dell’'uso per evitare possibili contaminazioni.

« Il paziente & I'operatore previsto per il nebulizzatore. E necessaria la supervisione di un adulto quando
questo dispositivo viene utilizzato da bambini e persone che necessitano di assistenza speciale.

* | movimenti di animali domestici o i bambini durante il gioco, possono provocare la caduta accidentale
del dispositivo, andando a compromettere le prestazioni del prodotto. Pertanto, durante I'uso, si
consiglia di proteggere il dispositivo per impedire che animali domestici e bambini possano interferire
con il suo funzionamento.

 Per evitare il rischio di aggrovigliamento e strangolamento, conservare il dispositivo e i cavi fuori dalla



portata dei bambini piccoli.
* Non eseguire la manutenzione mentre il dispositivo € in uso su un paziente.
* Per motivi di sicurezza, scollegare sempre il cavo di tipo C dalla porta di tipo C nelle seguenti circostanze:
- se I'alimentatore & danneggiato
- se si verifica un malfunzionamento durante I'impiego
- prima di pulire il dispositivo
- immediatamente dopo I'uso
« || prodotto non deve essere utilizzato se si sospetta un guasto.

* Non conservare il prodotto e gli accessori in un ambiente umido. La contaminazione e I'umidita
residua favoriscono la proliferazione di batteri e aumentano il rischio di infezione.

* NON maneggiare I'alimentatore con le mani bagnate.
UNITA PRINCIPALE
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1. Testa del nebulizzatore 5. Pulsante ON/ OFF

1a. Coperchio 6. Porta di tipo C

1b. Blocco 7. Pulsante di smontaggio

1c. Bicchiere del medicinale 8. Boccaglio

1d. Testa dell’areosol 9. Maschera per adulti
2. Elettrodo 10. Maschera per bambini
3. Unita principale 11. Cavo di tipo C
4. Spia di alimentazione 12. Adattatore (opzionale)

NOTA

Il paziente puo scegliere la maschera piu adatta in base alle dimensioni del proprio viso.

Il boccaglio (8) e le maschere (9 e 10) non sono accessori monouso.

Dal momento che questi accessori si deteriorano con I'uso, si consiglia di sostituirli ogni sei mesi.
Caratteristiche tecniche dell’alimentatore CA opzionale:

Modello: YS5M-0500500

Ingresso : 100-240V 50/60Hz

COME ALIMENTARE IL DISPOSITIVO

NB-813C puo essere alimentato tramite batteria al litio integrata o alimentatore CC. L'alimentatore CC deve
soddisfare i requisiti (5V CC, 0,5A). La batteria puo essere caricata tramite la porta di tipo C. Quando il
dispositivo & alimentato a batteria, la spia si illumina in verde in modo fisso cio indica che I'unita principale
funziona normalmente. Quando la tensione della batteria & troppo bassa per supportare il normale
funzionamento, la spia diventa gialla in modo fisso e il dispositivo si spegne entro 1 minuto. E necessario
collegare I'alimentatore CC per continuare la terapia con aerosol e contemporaneamente caricare la batteria.
Si consiglia di caricare la batteria quando il dispositivo & spento. Nello stato spento, la spia lampeggia in
blu durante la ricarica e rimane blu quando la batteria € completamente carica. Sono necessarie circa 2,5
ore affinché la batteria passi da scarica a completamente carica. Quando il dispositivo € alimentato tramite
alimentatore CC e funziona normalmente, la spia si illumina in verde in modo fisso e non diventa gialla
durante I'uso.

Per altri contenuti, fare riferimento al capitolo: PREPARAZIONE ALL'USO



AVVERTENZA

* Nel caso in cui il liquido proveniente da una cella della batteria ricaricabile venga a contatto con la
pelle o con gli occhi, sciacquare le aree interessate con acqua e consultare un medico.

* Tenere le batterie al riparo dal calore eccessivo.

IMPORTANTE

* Non estrarre le batterie dal nebulizzatore. Non smontare, spaccare o schiacciare le batterie. Non
gettare mai le batterie nel fuoco.

« Le batterie devono essere caricate correttamente prima dell’uso. E necessario attenersi sempre alle
istruzioni del produttore e alle indicazioni relative alla corretta procedura di ricarica contenute nelle
presenti istruzioni per I'uso.

NOTA

* Caricare completamente la batteria prima dell’uso iniziale.

* Per massimizzare la durata della batteria, se il dispositivo non viene utilizzato per un periodo di
tempo prolungato, caricarla ogni 6 mesi.

MANUTENZIONE PERIODICA DELLA BATTERIA

Si consiglia di caricare le batterie una volta ogni 6 mesi se il dispositivo non viene utilizzato per un
lungo periodo.

Il metodo € descritto come segue:
1. Estrarre il dispositivo. Non occorre collegare boccaglio, maschera e altri accessori al dispositivo.

2. Aggiungere acqua corrente nel bicchiere del medicinale e accendere il dispositivo finché le batterie
non sono scariche.

3. Caricare le batterie per 2,5 ore.

Importante

* Se il dispositivo & stato conservato per piu di 6 mesi e le batterie non vengono caricate o scaricate,
le batterie si esauriscono per autoscarica. Esiste pertanto il rischio che si verifichino perdite dovute
a una scarica eccessiva.

© La temperatura ambiente durante la ricarica dovrebbe essere compresa tra 10°C e 40°C

PRECAUZIONI

* NON tentare di pulire |a rete con corpi estranei, cio potrebbe danneggiarla.

* Non utilizzare mai questo dispositivo quando la temperatura dell’ambiente & superiore a 40 °C.

SPECIFICHE

* Tenere il dispositivo al riparo dalla luce solare diretta, da calore o freddo eccessivi per evitare di
danneggiare le batterie.

* NON agitare il nebulizzatore durante il funzionamento.

* Evitare che I'unita principale e i suoi componenti subiscano forti urti, ad esempio cadendo a terra.

* Non tentare di aprire riparare o modificare il dispositivo.

* Utilizzare sempre soltanto gli accessori indicati nel presente manuale di istruzioni.

* Prima dell’uso, assicurarsi che il dispositivo e le sue parti e componenti (ad es. boccaglio e
maschera) siano assemblati correttamente cosi come descritto nel presente manuale di istruzioni.

Seguire le normative e i programmi di riciclaggio locali relativi allo smaltimento o al riciclaggio di

componenti, batterie e imballaggi.

* |l grado di impermeabilita del dispositivo NB-813C & IPX5; il dispositivo puo essere lavato, ma non
immerso in acqua o altri liquidi.

* NON lavare I'alimentatore o il cavo di tipo C. Se si rovescia del liquido sull’alimentatore, pulirlo
immediatamente.

* Quando & collegato all’alimentazione, controllare che la tensione nelle prese di alimentazione sia
corretta e assicurarsi che il collegamento non causi un sovraccarico.

¢ Una volta che la batteria € completamente carica, scollegarlo dall’alimentazione. Non lasciare mai
un dispositivo sotto tensione incustodito.

* Se la temperatura a cui il dispositivo & stato conservato non rientra tra i 10-40 °C, lasciare che si
acclimati per almeno 30 minuti prima di utilizzarlo.



PREPARAZIONE ALL'USO

Togliere il dispositivo dalla confezione.

Prima di utilizzare il dispositivo, rimuovere tutto il materiale di imballaggio.
Significato dei diversi colori delle spie di alimentazione.

Stato della spia di alimentazione Significato dello stato

Verde fisso Il dispositivo & in funzione

Giallo fisso La tensione della batteria € troppo bassa
Blu fisso La batteria € completamente carica
Verde lampeggiante Il dispositivo va in modalita pulizia
Giallo lampeggiante Nessun allarme medicinale

Blu lampeggiante La batteria & in carica

1. Alimentatore

Alimentato da una batteria al litio

e Caricare la batteria prima di utilizzare il nebulizzatore per la prima volta.

* Caricare la batteria quando la potenza & troppo bassa per supportare la normale aerosolterapia.
 La durata della batteria & di 500 cicli. Se la batteria & guasta, non & possibile cambiarla.

La batteria puo essere caricata tramite un alimentatore CC che deve soddisfare i requisiti (CC 5V, 0,5A).
Alimentazione tramite alimentatore CC

* Collegare I'estremita di tipo C del cavo alla porta di tipo C del nebulizzatore.

* Se si sceglie un adattatore di rete come alimentazione CC, collegare I'estremita USB del cavo alla
porta USB dell’adattatore e inserire I'adattatore nella presa.

* Se si sceglie un power bank o un laptop come alimentatore CC, collegare I'estremita USB del
cavo alla porta USB del power bank o del laptop e quindi accendere I'apparecchio. La fonte di
alimentazione deve soddisfare i requisiti (CC 5V, 0,5A).

Note:

* Nello stato spento, quando la batteria & in carica, la spia di alimentazione lampeggia in blu.
Appena la batteria & completamente carica, la spia di alimentazione diventa blu fisso.

* | 'alimentatore viene utilizzato come mezzo isolante; la spina dell’alimentatore deve essere inserita
in una presa nelle vicinanze dell’operatore, per facilitare la disconnessione del dispositivo dalla
presa.

* Quando la batteria & completamente carica, scollegare il dispositivo dall’alimentazione per tempo.

* Per rimuovere I'alimentatore, scollegare prima la spina dell’alimentatore dalla presa e poi scollegare
il cavo dell’alimentatore dalla presa CC.

2.Collaudo

Sia che si scelga I'alimentazione a batteria o quella CC, eseguire un ciclo di prova con dell’acqua di

rubinetto prima di utilizzare il farmaco. Accendere il dispositivo e verificare se la spia di alimentazione

si accende. Se il dispositivo non funziona normalmente, individuarne la causa per tempo; fare
riferimento al capitolo: “RISOLUZIONE DEI PROBLEMI”.

Note:

Selezionare un adattatore medico conforme allo standard I[EC/EN 60601-1.

3. Pulizia degli accessori

* Pulire e disinfettare la testa del nebulizzatore e gli accessori prima di utilizzarli per la prima volta
dopo I'acquisto.

* Se il dispositivo non ¢ stato utilizzato per un periodo di tempo prolungato, pulire e disinfettare la
testa del nebulizzatore e gli accessori prima di utilizzarli.

* Per prevenire il rischio di infezioni crociate, non condividere la testa del nebulizzatore e i relativi
accessori con altre persone.

* Per i metodi di pulizia e disinfezione, fare riferimento al capitolo seguente PULIZIA E DISINFEZIONE.

USO DEL DISPOSITIVO

1. Installare il nebulizzatore. Inserire innanzitutto la cerniera del coperchio della testa del

nebulizzatore nella scanalatura sulla parte superiore dell’'unita principale (come mostrato nella Fig.

1), quindi agganciare la testa del nebulizzatore nell’'unita principale nella direzione indicata in Fig. 2.

Se si sente il “clac”, cio indica che I'installazione & corretta

Fig.1 Fig2



Nota:

Se si desidera separare il motore principale dalla testa di nebulizzazione, tenere premuto il pulsante
“Premi” e invertire subito i passaggi operativi. Se non si intende utilizzare il dispositivo in questo
momento, riporre il dispositivo assemblato in una custodia pulita e asciutta.

2. Aprire il bicchiere del medicinale:

Tenere il dispositivo, afferrare il blocco e farlo scattare verso I'alto per aprire il bicchiere del medicinale
come in Fig. 3.

3. Aggiungere il farmaco:

Assicurarsi che la spia sia spenta prima di aggiungere il farmaco. Aggiungere la quantita di farmaco
prescritta dal medico, vedere Fig.4

Fig3 Figd

Nota:

* |l volume massimo e minimo del liquido é rispettivamente di 6 ml (in corrispondenza della tacca di
livello massimo) e 2 ml.

* NON superare il limite (max. 6 ml).

4.Chiudere il bicchiere del farmaco:

Impugnare il dispositivo e chiudere il coperchio del nebulizzatore, premere il blocco verso il basso

con il pollice fino a quando si sente il “clac” che indica un buono stato di chiusura, vedere Fig.5.

5.Installare gli accessori ed eseguire I'inalazione:

Installare il boccaglio: collegare il boccaglio all’uscita del nebulizzatore lungo la direzione della

freccia, vedere Fig. 6.

Utilizzare il boccaglio: mettere il boccaglio in bocca e chiudere leggermente le labbra per facilitare il

flusso del farmaco aerosol verso I'area interessata (vedere Fig. 7), quindi premere il pulsante ON/OFF.

Utilizzare la maschera:

Collegare I'uscita del nebulizzatore e la maschera in sequenza, seguendo la direzione della freccia

(vedere Fig. 8).

Mantenere la maschera leggermente a contatto o leggermente lontana dal viso del paziente,

dopodiché tirare la cintura elastica dietro la testa e fissarla adeguatamente (vedere Fig.9). Quindi

premere il pulsante ON/OFF.

1) In caso di somministrazione di farmaci attraverso la cavita nasale, si consiglia di inspirare

profondamente dal naso e poi espirare attraverso la bocca.

2) In caso di somministrazione di farmaci attraverso la gola, si consiglia di inspirare dalla bocca e

poi espirare dal naso.

3) E possibile utilizzare entrambi i metodi sopra descritti alternativamente. Se si utilizza una

maschera, premere delicatamente la maschera sul viso in modo che aderisca perfettamente alla

bocca e al naso.

A0
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Nota:

* Per motivi di sicurezza, sostituire gli accessori obsoleti solo con altri di nostra fornitura.
 Utilizzare correttamente il boccaglio e prevenire I'accumulo di farmaci sulla lingua.

* Non ingoiare il farmaco aerosol e assicurarsi che il farmaco raggiunga I'area interessata.

« Affinché la terapia con aerosol sia efficace, & necessario essere calmi, rilassati e rimanere seduti in una posizione
comoda.

Seguire queste indicazioni anche nel caso si esegua il trattamento sdraiati a letto. Una postura scomoda e una
respirazione instabile possono causare il blocco delle vie aeree.
* Assicurarsi di mantenere una postura corretta durante la terapia con aerosol. Una respirazione



lenta e costante favorisce I'inalazione dei farmaci aerosol nelle vie respiratorie. Il dispositivo si spegne

automaticamente quando il farmaco viene completamente consumato.

* Quando tra il farmaco e la rete metallica si formano molte bolle, il dispositivo non & in grado di nebulizzare I'aerosol.

Spegnere innanzitutto il dispositivo. Quindi agitare delicatamente il nebulizzatore. Infine, riavviare il dispositivo (vedere

Fig. 10)

 Per garantire che il farmaco possa essere nebulizzato normalmente, mantenere il dispositivo in posizione verticale
o inclinarlo leggermente verso la rete metallica. Se un dispositivo in funzione viene inclinato in una posizione che
non consente al liquido di venire a contatto con la testa di nebulizzazione, il dispositivo si spegnera dopo un tempo
di attesa di 10 secondi (10 secondi & il tempo previsto quando si impiega una soluzione fisiologica normale, altri
liquidi avranno tempi diversi).

* Inclinare leggermente il nebulizzatore verso di sé fino a quando la soluzione & quasi terminata in modo da assicurarsi
che la soluzione residua a contatto con la rete venga nebulizzata completamente.

* Una soluzione con una alta viscosita pud compromettere la nebulizzazione o ostruire la rete.

In questo caso, spegnere |'alimentazione e rimuovere la soluzione accumulatasi sulla rete sciacquandola con
acqua distillata.

 Durante il funzionamento, prestare attenzione a non agitare il dispositivo poiché cid potrebbe causare
malfunzionamenti, come lo spegnimento automatico.

6. Fine dell'inalazione:

Una volta completato il trattamento, premere il pulsante ON/OFF per spegnere il dispositivo. Rimuovere il boccaglio o

la maschera dal nebulizzatore in ordine inverso rispetto all’ordine di installazione corrispondente.

Tenere premuto il pulsante “Premi” per rimuovere la testa del nebulizzatore per la pulizia.

Eliminare il farmaco residuo e pulire il dispositivo. Per maggiori dettagli, consultare la sezione-PULIZIA E
DISINFEZIONE.

REPROCESSING

Avvertenza

La testa del nebulizzatore e gli accessori (boccaglio o maschera) devono essere puliti e disinfettati dopo ogni utilizzo
per impedire la proliferazione di microrganismi che aumentano il rischio di infezione.

Limitazioni al reprocessing

Gli accessori possono essere riutilizzati fino a 300 volte.

Preparazione

Dopo ogni utilizzo, rimuovere il boccaglio o la maschera dalla testa del nebulizzatore.

PULIZIA

Pulire la testa del nebulizzatore dopo ogni applicazione.

1. Aprire il coperchio superiore della testa del nebulizzatore per eliminare il farmaco residuo. Quindi aggiungere
acqua di rubinetto nel bicchiere del farmaco e agitare delicatamente, infine versare fuori I'acqua.

2. Accesso alla modalita pulizia:

Aggiungere nuovamente acqua di rubinetto e chiudere la testa del nebulizzatore. Premendo il pulsante ON/
OFF e tenendolo premuto per 5 secondi, la spia lampeggera in verde a indicare che il dispositivo & entrato
in modalita pulizia; a questo punto & possibile rilasciare il pulsante. Dopo 2-3 minuti di pulizia, premere il
pulsante ON/OFF per interrompere la modalita di pulizia (se non viene eseguita alcuna operazione durante
la modalita pulizia, il dispositivo si spegnera automaticamente dopo 10 minuti). In questo periodo, in caso di
bassa tensione o mancanza d’acqua, il processo di pulizia verra interrotto.

3. Scollegare il cavo di tipo C dall'unita principale se si utilizza I'alimentazione CC. Rimuovere la testa del
nebulizzatore dall’'unita principale. Lavare e sciacquare la testa del nebulizzatore con acqua distillata; I'unita
principale non ha bisogno di essere pulita. Eliminare I'acqua in eccesso e lasciare asciugare completamente i
componenti all’aria su un asciugamano pulito e asciutto. NON picchiettare la rete con il dito, un cotton fioc o
un qualsiasi altro oggetto.

4. Se necessario, utilizzare una garza o un panno pulito per eliminare eventuali macchie presenti sull’'unita
principale

5. Assicurarsi che tutte le parti pulite siano completamente asciutte prima di riporle o utilizzarle.

Attenzione:

e || grado di impermeabilita del dispositivo & IPX5, I'unita principale pud essere lavata ma non immersa in
acqua o altri liquidi.

* NON picchiettare la rete con il dito, un cotton fioc o un qualsiasi altro oggetto.

* NON pulire i componenti in lavastoviglie.

* NON utilizzare il microonde per asciugare i componenti.

* Quando la rete metallica risulta particolarmente ostruita e non si riesce pulirla con i metodi sopra descritti, &
possibile provare ad aggiungere acqua bollente e qualche goccia di aceto bianco nel bicchiere del farmaco e
attivare la modalita di pulizia. Se la rete metallica rimane ostruita, sostituire la testa del nebulizzatore.

Pulizia della maschera e il boccaglio

1.Immergere tutte le parti smontate in acqua di rubinetto calda (40°C-50°C ) per almeno 10 min. Se necessario,
utilizzare una spazzola pulita per rimuovere lo sporco (la spazzola deve essere utilizzata esclusivamente per
questo scopo).



2.Sciacquare accuratamente tutte le parti sotto acqua corrente (il flusso d’acqua deve essere superiore a 3 litri
al minuto) e ogni parte per almeno 1 minuto.

3.Indipendentemente dal fatto che si proceda immediatamente alla disinfezione, asciugare tutte le parti con
una garza medica nuova. E possibile rimuovere I'acqua in eccesso pil scrollandoli brevemente.

Attenzione

Una disinfezione inadeguata favorisce la proliferazione dei batteri e quindi aumenta il rischio di infezioni. Una
pulizia e una disinfezione adeguate possono essere garantite solo se si rispettano i tempi di applicazione e
se tutte le singole parti sono completamente immerse nella soluzione per I'intero tempo di applicazione. Non
devono essere presenti cavita o bolle d’aria.

Disinfezione

Dopo la pulizia, disinfettare la testa del nebulizzatore, una volta smontata, e gli accessori utilizzati (bocchino
o maschera). Una disinfezione efficace & possibile solo se la testa del nebulizzatore e gli accessori sono stati
puliti.

Per disinfettare la testa del nebulizzatore e gli accessori, utilizzare una soluzione di perossido di idrogeno al
2,0% (p/p).

Per garantire la sicurezza durante la manipolazione dei prodotti chimici, seguire le istruzioni per 'uso del
disinfettante, in particolare le istruzioni di sicurezza allegate.

1.Immergere tutti i componenti smontati, precedentemente puliti, risciacquati e asciugati in una soluzione
di perossido di idrogeno al 2,0% (p/p) non diluita. Assicurarsi che tutte le superfici dei componenti siano a
contatto con la soluzione.

2.Unavolta che tutti i componenti sono immersi e tutte le superfici sono a contatto con la soluzione disinfettante,
lasciare in ammollo tutti i componenti per 8 minuti. Monitorare il tempo di ammollo usando un timer.
3.Sciacquare tutti i componenti con acqua sterile 0 acqua potabile di rubinetto.

4.Una volta terminata la disinfezione, asciugare le parti con una garza medica nuova. E possibile rimuovere
I'acqua in eccesso pil scrollandoli brevemente.

5.Smaltire la soluzione utilizzata.

CONSERVAZIONE E MANUTENZIONE
© Assicurarsi che non vi siano residui di liquido nella testa del nebulizzatore.

* Assicurarsi che la testa del nebulizzatore sia stata pulita e disinfettata accuratamente dopo ogni
utilizzo.

* Conservare il dispositivo e gli accessori in un luogo pulito e sicuro.

* Tenere il dispositivo al riparo dalla luce solare diretta e dagli urti.

* Ricordarsi di tenere eventuali dispositivi di riscaldamento e fiamme libere a debita distanza dal
luogo di conservazione.

* Tenere il dispositivo al riparo dalla possibilita di contatto con liquidi corrosivi.

* Non asciugare mai il dispositivo e i suoi accessori in un forno a microonde.

Non avvolgere mai il cavo di alimentazione attorno all’unita principale.

 Rivolgersi sempre il fornitore o il distributore locale pili vicino se € necessaria una riparazione.

¢ || periodo di garanzia di questo dispositivo & di un (1) anno dalla data di acquisto.

o Utilizzare o conservare sempre il dispositivo in un ambiente in cui la temperatura e I'umidita sono
conformi ai requisiti specificati nella sezione-SPECIFICHE, altrimenti il dispositivo potrebbe non
funzionare correttamente.

Avvertenza:

* Prima di rispedire il dispositivo alla fabbrica per I'ispezione e la riparazione, non smontarlo né
tentare di ripararlo senza autorizzazione.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

N. |Problema Sintomo/Cause possibili Soluzioni

La spia di batteria scarica si accende/

N N Caricare la batteria e riavviare
Batteria scarica

Pulire il nebulizzatore (fare
riferimento alla sezione
| fori della rete metallica sono ostruiti |PULIZIA E DISINFEZIONE); se

s ) necessario, sostituire la testa
Velocita di nebulizza-

1 ) di nebulizzazione
zione bassa - - — - -
Il farmaco e terminato o non € in Inclinare la parte anteriore del
contatto con la rete metallica per pil | nebulizzatore per permettere
di 10 secondi al farmaco di essere in contat-

to con la rete metallica

La rete metallica & danneggiata Sostituire il nebulizzatore




RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

N. |Problema Sintomo/Cause possibili Soluzioni
Utilizzare il cavo di tipo C per ali-
ST Carica della batteria bassa mentare la batteria per un periodo di
La spia di alimenta- s o
N N tempo e quindi riprovare a utilizzarla
zione non si accende - ——
2 e il dispositivo non Controllare che il cavo di ricarica
funziona La spia non si accende dopo la sia collegato bene e correttamente
ricarica e che 'adattatore sia in condizioni
normali
. . Reinstallare correttamente il
Installazione errata del nebulizzatore N
nebulizzatore
La spia di batteria scarica si accende/Batteria . . -
: Caricare la batteria e riavviare
scarica
La spia di alimen- Gli elettrodi del nebulizzatore dellunita Pulire I'elettrodo con garza
g [|tazionesiaccende | ingingle sono sporchi medica
ma il dispositivo non n S —
funziona Ridurre 'angolo di inclinazione del
s A . nebulizzatore o inclinare la parte
L’angolo di inclinazione del nebulizza- . "
\ o anteriore del nebulizzatore verso
tore e troppo ampio e il farmaco non |,
N " I'utente per permettere al farmaco
€ in contatto con la rete metallica. . N
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OBBLIGHI DI GARANZIA
1. La garanzia per questo nebulizzatore con compressore compatto € valida per 12 mesi dalla data
di acquisto.
2. Gli obblighi di garanzia sono prescritti dal certificato di garanzia per I'acquirente.
AVVERTENZE:

* Non modificare questa apparecchiatura senza |'autorizzazione del produttore.

* Tutte le principali operazioni di manutenzione sul dispositivo devono essere effettuate da un
distributore o da un centro assistenza autorizzato. Questo prodotto non contiene parti riparabili.

Non smontare il prodotto prima di aver consultato un rappresentante autorizzato o il produttore.

CLASSIFICATIONE
* Apparecchiatura non adatta all’'uso in presenza di miscele inflammabili.
* Parti applicate di tipo BF. Maschera o boccaglio riconosciute come parte applicata.

* Apparecchiatura alimentata internamente (senza adattatore), apparecchiatura di classe (con
adattatore).

« || grado di protezione contro I'ingresso di acqua e classificato come IPX5

Dichiarazione del produttore
Il processo di sviluppo del software di NB-813C & conforme alla norma EN 62304.

Linee guida e dichiarazione del produttore-immunita elettromagnetica

Il nebulizzatore mesh modello NB-813C ¢ destinato all’uso nell’ambiente elettromagnetico specifi-
cato di seguito. Il cliente o I'utente del nebulizzatore mesh modello NB-813C deve assicurarsi che

venga utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita

Livello di prova IEC 60601

Livello di conformita

Scarica elettrostatica ESD)
IEC 61000-4-2:2008

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

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

Transitori elettrici veloci/burst
IEC 61000-4-4:2012

+2kV per alimentazione - linee

+2kV per le linee di alimentazione

Sovratensione |[EC 61000-4-5:2005

+0,5kV, + 1kV da linea a linea

+0,5kV, + 1kV da linea a linea




0%Ut,0,5 ciclo a 0°, 0%Ut,0,5 ciclo a 0°,

Cali di tensione, brevi interruzioni € | 5 o110 1350 1800 995 270° ¢ 315° | 45°,90° 135°,180°,225°,270° & 315°

variazioni di tensione sulle linee di

ingresso dell'alimentazione 0% Ut,1 ciclo e 70% Ut 0% Ut,1 ciclo e 70% Ut
IE% 61000-4-11:2004 25/30 cicli monofase: a 0° 25 cicli monofase: a 0°
i 0% Ut,250 cicli 0% Ut,250 cicli
Campo magnetico a frequenza
di rete (50/60Hz) IEC 61000-4-8 | 30 A/M 30 A/m
3V

Da 3V150 kHz a 80 MHz

RF condotta IEC : 61000-4-62013 |Da 150 kHz a 80 MHz 6V in iSM e 1ra 0,15 MHz e 80 MHz

6 Vin ISM e tra 0,15 MHz e 80 MHz

] 10V/m
RF radiata IEC 10V/m
61000-4-3:2006+A1:2007+A2: 2010 | Da 80 MHz a 2,7 GHz ?8\%;'2 a2.7 Gz

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (incluse periferiche come cavi di antenna e antenne
esterne) devono essere utilizzate a una distanza non minore di 30 cm (12 pollici) da qualunque componente
dell’'apparecchiatura, inclusi i cavi specificati dal costruttore. In caso contrario, potrebbe verificarsi un calo delle
prestazioni di questa apparecchiatura.

Nota 1: a 80MHz e 800MHz si applica la gamma di frequenza pi alta.

Nota 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica
¢ influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

a. L'intensita del campo proveniente da trasmettitori fissi, come stazioni base per radiotelefoni e radiomobili
terrestri, radioamatori, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni TV non puo essere prevista teoricamente
con precisione. Per valutare 'ambiente elettromagnetico dovuto ai trasmettitori RF fissi, si dovrebbe prendere
in considerazione un’indagine elettromagnetica del sito. Se I'intensita di campo misurata nel luogo in cui viene
utilizzato il nebulizzatore mesh modello NB-813C supera il livello di conformita RF applicabile riportato sopra,
& necessario osservare il nebulizzatore mesh modello NB-813C per verificarne il normale funzionamento. Se
si osservano prestazioni anomale, potrebbero essere necessarie misure aggiuntive, come il riorientamento o il
riposizionamento del nebulizzatore mesh modello NB-813C.

b. Entro I'intervallo di frequenza compreso tra 150KHz e 80MHz, 'intensita di campo deve essere inferiore a 3 V/m.

SPECIFICHE

Nome del prodotto Nebulizzatore mesh
Modello NB-813C
Alimentazione CC5V,0,5A
Potenza nominale <3W
Frequenza ultrasonica 110 kHz ca.
Portata di nebulizzazione >0,2ml/min
Vol. liquido max./min 6mli2m--
MMAD <5 pm

FPF >60%
Livello di rumorosita <50dB
Durata della batteria completamente carica >1 ora

'Tempo richiesto per una carica completa della batteria |<2,5 ore
Capacita della batteria: 350 mAh

Informazioni sulla batteria al litio integrata Tensione normale: 3,7 V
Vita utile prevista: 500 cicli
Spegnimento automatico senza medicinale Si
Modalita pulizia Si
Unita principale:5 anni
Vita utile prevista Testa del nebulizzatore:180 ore
Accessori:6 mesi
Condizioni operative +5°C~+40°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa
Condizioni di trasporto -25°C~+70°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa
Livello di sicurezza Tipo BF
Gradi di inquinamento Grado 2
Categoria di sovratensione Categoria Il
Alte quote <2000m

Dimensioni e peso dell’unita principale 54x36x44 mm, Circa 45g




Nota:

Le specifiche tecniche possono essere soggette a variazioni senza preavviso. Le prestazioni
possono variare con farmaci come sospensioni o ad alta viscosita. Per ulteriori dettagli, consultare le
schede tecniche dei fornitori di farmaci.

Conforme alla norma EN 13544-1: 2007+ A1: 2009 “Attrezzatura per terapia respiratoria - Parte 1:
Sistemi di nebulizzazione e loro componenti”, allegato CC.3, la dimensione delle particelle viene
misurata utilizzando un impattatore a cascata multistadio.

Condizioni del test
Temperatura di prova 24+2°C
Umidita di prova 45%-75%,R.H
Soluzione di prova NaF 2.5%(MN)

Cumulative Fraction(%)

AeroDynamic Diameter ( um )

CONTROLLI PERODICI DI SICUREZZA

Se si utilizza il dispositivo con I'alimentatore, € necessario eseguire I'ispezione preventiva e la
manutenzione, inclusa la frequenza di tale manutenzione.

* Ogni volta, prima dell’'uso, controllare I'adattatore; se risulta danneggiato, non utilizzarlo pit.

* Pulire la spina dell’adattatore almeno una volta all’anno. Troppa polvere sulla spina potrebbe
provocare un incendio.

SMALTIMENTO

Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti domestici. Gli utenti devono provvedere
allo smaltimento delle apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta indicato per il
riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.

Il produttore si riserva il diritto di apportare modifiche tecniche senza preavviso nell’interesse del
progresso. Non verranno forniti avvisi preventivi in caso di modifiche al presente manuale. | marchi e
i nomi citati sono di proprieta delle rispettive aziende.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA

Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.




GIMA NEBULISEUR MESH PORTABLE FRANGAIS

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

INSTRUCTIONS

Nous vous remercions d’avoir acheté le nébuliseur a maillage NB-813C.

Usage prévu : Ce produit est un nébuliseur & maillage congu pour vaporiser les médicaments qui seront inhalés par
le patient.

Indications : Ce nébuliseur & maillage a été développé pour le traitement de I'asthme, des allergies et d’autres troubles
respiratoires.

Principe de fonctionnement : Lorsque le dispositif est allumé, I'auto-excitation du circuit fait vibrer la plaquette en
céramique et le maillage en métal a vitesse élevée, provoquant I'éjection rapide du liquide présent a la surface de
I'admission d’eau du maillage métallique a travers le micro-maillage, sous forme de spray, qui sera inhalé par le patient.

Personnes concernées : Le dispositif est destiné a des patients adultes ou enfants.
Lieux d’application : hopital, clinique, domicile.
Contre-indications : Aucune.

Symboles

Symboles | Signification
d Fabricant

ec | rep Représentant agréé dans la Communauté Européenne

K Disposal of Electrical & Electronic Equipment (WEEE): Do not treat this product as household waste.

C € 0123 Marquage CE conforme a la directive CE 93/42/CEE

Respecter les instructions du mode d’emploi

Parties appliquées sécurisées de type BF

Numéro de série

Protection contre des corps étrangers solides plus grands que 12,5 mm de diametre et
directement affectés par les jets d’eau, quelle que soit la direction, sans effets nocifs.
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Limite d’humidité

Limite de température

Limite de pression atmosphérique

Code produit

LOT Numéro de lot

INFORMATIONS SUR LA SECURITE

LIRE TOUTES LES MISES EN GARDE ET INSTRUCTIONS AVANT D’UTILISER LE DISPOSITIF.

Comme tout dispositif médical, ce produit peut devenir inutilisable en raison d’une panne électrique, d’une

batterie déchargée ou d’un choc mécanique. Il est recommandé d’avoir & disposition un dispositif de secours.

Lors de I'utilisation de dispositifs électriques, toujours appliquer les précautions de sécurité de base. Comme

pour tout dispositif électrique, veuillez faire preuve d’une attention particuliere en présence d’enfants.

MISES EN GARDE

* N'utiliser ce dispositif qu’avec les médicaments prescrits par le médecin.

¢ Le nébuliseur n’est destiné qu’aux thérapies respiratoires, toute autre application de ce dispositif est
considérée comme inappropriée et dangereuse. Le fabricant décline toute responsabilité en cas de
dommages causés par une utilisation inappropriée ou incorrecte.

* NE PAS partager le nébuliseur avec d’autres personnes. Ce produit (y compris I'embout buccal ou le
masque) doit étre utilisé par un seul patient.

* Nettoyer et désinfecter la téte et les accessoires du nébuliseur (embout buccal ou masque) en suivant
les instructions de la section NETTOYAGE ET DESINFECTION. S’assurer que la téte du nébuliseur et ses
accessoires ont été correctement nettoyés et désinfectés avant utilisation afin d’éviter toute
contamination possible.

 Le patient est I'opérateur du nébuliseur. Si le dispositif est utilisé par des enfants ou des personnes
nécessitant une assistance spéciale, un adulte doit superviser 'opération.

* Lorsque des animaux domestiques ou des enfants jouent, le dispositif peut étre accidentellement
renversé, pouvant affecter les performances du produit. Par conséquent, veuillez protéger le dispositif
afin d’empécher les animaux domestiques et les enfants de perturber son utilisation.

 Afin d’éviter tout risque d’enchevétrement et d’étranglement, ranger le dispositif et les cables hors de



portée des jeunes enfants.

* N’effectuer aucune opération d’entretien ou de réparation sur le dispositif lorsqu’il est utilisé par un
patient.

* Pour des raisons de sécurité, toujours débrancher le cable de type C du port de type C dans les
circonstances suivantes :

- si I'adaptateur de puissance est endommagé
- en cas de dysfonctionnement en cours d’utilisation
- avant le nettoyage du dispositif
- immédiatement apres I'emploi
* Le produit ne doit pas étre utilisé si I'on soupgonne un dysfonctionnement.

* Ne pas ranger le produit et les accessoires dans un lieu humide. Les contaminations et I'hnumidité
résiduelle favorisent la prolifération bactérienne et augmente le risque d’infection.
* NE PAS manipuler I'adaptateur secteur avec les mains mouillées.

UNITE PRINCIPALE
Y O
8 12
1. Téte du nébuliseur 5. Bouton ON/OFF
1a.Couvercle 6. Port de type C
1b. Verrou 7. Bouton de démontage
1c. Godet & médicament 8. Embout buccal
1d. Téte aérosol 9. Masque pour adultes
2. Electrode 10. Masque pour enfants
3. Unité principale 11. Céble de type C
4. Voyant d’alimentation 12. Adaptateur (en option)
Remarque

Le patient doit choisir la taille de masque adaptée a la taille de son visage. L'embout buccal (8) et les
masques (9 et 10) ne sont pas des accessoires jetables. Etant donné que ces accessoires s’usent a
mesure qu’ils sont utilisés, nous vous recommandons de les remplacer tous les six mois.
Caractéristique technique de I'adaptateur secteur facultatif : Modele : YS5M-0500500

Entrée : 100-240V 50/60Hz

ALIMENTATION DU DISPOSITIF

Le NB-813C peut étre alimenté par une batterie au lithium intégrée ou par une alimentation CC.
L’alimentation CC doit répondre aux exigences suivantes (CC 5V, 0,5 A). La batterie peut étre
chargée au moyen du port de type C. En cas d’alimentation par batterie, la lumiére verte du voyant
est allumée de maniére fixe, indiquant que I'unité principale fonctionne normalement. Lorsque la
tension de la batterie est trop faible pour permettre un fonctionnement normal, le voyant s’allume
en jaune fixe et le dispositif s’éteint au bout d’une minute. Veuillez connecter une alimentation
électrique CC pour poursuivre le traitement par aérosol et recharger la batterie simultanément. Il
est recommandé de charger la batterie lorsque le dispositif est éteint. En mode veille, le voyant
clignote en bleu pendant le chargement et reste bleu lorsque la batterie est complétement chargée.
Il faut environ 2,5 heures pour recharger complétement la batterie.Lorsque le dispositif est alimenté
par une source d’alimentation CC et fonctionne normalement, le voyant reste allumé en vert et ne
devient pas jaune pendant I'utilisation. Pour plus d’informations, veuillez vous reporter au chapitre :
PREPARATION POUR L’UTILISATION



MISE EN GARDE

* Si votre peau ou vos yeux entrent en contact avec le liquide contenu dans une pile rechargeable, rincez
abondamment les zones touchées a I'eau et consultez un médecin.

 Protéger les piles de toute source de chaleur excessive.

Important

* Ne pas extraire les batteries du nébuliseur. Ne pas démonter, séparer ou écraser les batteries. Ne jamais jeter
les batteries dans le feu.

o Les batteries doivent étre adéquatement chargées avant I'utilisation. Les instructions du fabricant et les
spécifications figurant dans le présent mode d’emploi concernant la charge correcte doivent étre respectées a
tout moment.

Remarque

* Charger complétement la batterie avant I'utilisation.

o Afin de garantir une durée de vie maximale de la batterie, veuillez la recharger tous les 6 mois si le dispositif n’est
pas utilisé pendant une période prolongée.

ENTRETIEN PERIODIQUE DE LA BATTERIE

Il est recommandé de charger les batteries tous les 6 mois si le dispositif n’est pas utilisé pendant une période

prolongée.

La méthode est décrite ci-dessous :

1. Prendre le dispositif. Il n’est pas nécessaire de connecter 'embout buccal, le masque ou d’autres accessoires

au dispositif

2. Ajouter de I'eau du robinet dans le godet a médicament et allumer le dispositif jusqu’a épuisement des batteries.

3. Charger les batteries pendant 2,5 heures.

IMPORTANT

¢ Si le dispositif a été stocké pendant plus de 6 mois et que les batteries n’ont pas été chargées et déchargées,
celles-ci seront épuisées en raison de la décharge automatique. Il existe alors un risque de fuite due & une
décharge excessive.

 La température ambiante pendant la charge doit étre comprise entre 10°C- 40 °C.

CONSIGNES DE SECURITE

* Ne pas nettoyer le maillage avec des objets étrangers, cela pourrait 'endommager.

* Ne jamais utiliser cet appareil lorsque la température ambiante est supérieure a 40 °C. Pour plus d’informations
sur les conditions d'utilisation, veuillez vous reporter au chapitre-

CARACTERISTIQUES.

« Tenir le dispositif a I'abri de la lumiére directe du soleil, des exces de chaleur ou de froid, qui risquent
d’endommager les batteries.

* NE PAS secouer le nébuliseur en cours d’utilisation.

« Eviter tout choc violent sur 'unité principale et ses composants, par exemple en le laissant tomber par terre.
NE PAS tenter d’ouvrir, réparer ou modifier le dispositif.

 Toujours utiliser les accessoires comme indiqué dans le mode d’emploi.

* Avant I'utilisation, s’assurer que le dispositif, ses pieces et ses composants (par exemple, 'embout buccal et le
masque) sont correctement assemblés, comme indiqué dans le mode d’emploi. Respecter les réglementations
et les plans de recyclage locaux pour I'élimination ou le recyclage des composants, des batteries et de
I'emballage.

* Lindice d’étanchéité du NB-813C est IPX5, le dispositif peut étre rincé, mais ne doit pas étre immergé dans
I'eau ou d’autres liquides.

* Ne pas laver I'adaptateur ni le cable Type-C. Si vous renversez du liquide sur I'adaptateur, I'essuyer
immédiatement.

 Lorsque le dispositif est branché a I'alimentation, contréler que la tension de la prise électrique est correcte et
faire en sorte que le branchement ne cause aucune surcharge.

* Débrancher le dispositif de I'alimentation électrique une fois la batterie complétement chargée et ne laisser
jamais un appareil sous tension a I'abandon.

* Si la température de stockage du dispositif n’est pas comprise entre 10 et 40 °C, le laisser reposer pendant au
moins 30 minutes avant de I'utiliser.

PREPARATION POUR L'UTILISATION

Déballer le dispositif. Retirer tous les matériaux d’emballage avant d’utiliser le dispositif.

Etat du voyant d’alimentation Signification de I'état

Vert fixe Le dispositif est en marche

Jaune fixe La tension de la batterie est trop basse
Bleu fixe La batterie est complétement chargée
Vert clignotant Le dispositif est en mode nettoyage
Jaune clignotant Alarme médicament absent

Bleu clignotant La batterie est en charge




1. Alimentation

Alimentation par la batterie au lithium

* Charger la batterie avant d'utiliser le nébuliseur pour la premiere fois.

* Recharger la batterie lorsque sa puissance est trop basse pour permettre une utilisation normale du nébuliseur.

 La durée de vie de la batterie est de 500 cycles. La batterie ne peut pas étre remplacée en cas de défaillance.

La batterie peut étre chargée par courant CC conforme aux exigences (CC 5V, 0,5 A).

Alimentation par courant CC

© Brancher I'extrémité de type C du céble dans le port de type C du nébuliseur.

 Si un adaptateur secteur est choisi comme source d’alimentation CC, brancher I'extrémité USB du cable dans
le port USB de I'adaptateur et insérer I'adaptateur dans la prise.

 Lorsqu’une batterie externe ou un ordinateur portable est sélectionné comme source d’alimentation CC,
brancher I'extrémité USB du cable dans le port USB de la banque d’alimentation ou du portable, puis mettre
I'équipement sous tension. La source d’alimentation doit répondre aux exigences (CC 5V, 0,5 A).

Remarques :

o Al'arrét, lorsque la batterie est en charge, le voyant est bleu et clignote. Dés que la batterie est complétement
chargée, le voyant d’alimentation devient bleu fixe.

 "adaptateur secteur est utilisé comme moyen d'isolation, la fiche de I'adaptateur secteur doit étre insérée
dans la prise a proximité de I'opérateur, ce qui facilite la déconnexion du dispositif de la prise.

* Une fois que la batterie est completement chargée, débrancher immédiatement le dispositif de la source
d’alimentation.

 Pour retirer I'adaptateur, débrancher sa fiche de la prise puis débrancher le cordon de I'adaptateur de la prise
jack CC.

2. Essai

Que vous choisissiez un modéle a piles ou a courant continu, veuillez tester I'eau du robinet avant d’ajouter des

médicaments, allumer le dispositif et vérifier si le voyant d'alimentation s’allume. Si le dispositif ne fonctionne

pas normalement, veuillez en rechercher la cause dans le chapitre DEPANNAGE.

Remarque :

Veuillez sélectionner un adaptateur médical conforme & la norme IEC/EN 60601-1.

3. Nettoyage des accessoires

* Nettoyer et désinfecter la téte et les accessoires du nébuliseur avant la premiére utilisation aprés I'achat.

* Si le dispositif n’a pas été utilisé pendant une longue période, nettoyer et désinfecter la téte et les accessoires
du nébuliseur avant I'utilisation.

* Pour éviter le risque d’infections croisées, les mémes tétes et accessoires du nébuliseur ne doivent pas étre
utilisés par plusieurs personnes différentes.

* Les méthodes de nettoyage et désinfection sont indiquées dans le chapitre suivant NETTOYAGE ET
DESINFECTION.

UTILISATION DU DISPOSITIF

1.Installation du nébuliseur Insérer d’abord la chamiére du couvercle de la téte du nébuliseur dans la rainure située

sur le dessus de I'unité principale (comme illustré a la figure 1), puis fixer la téte du nébuliseur dans I'unité principale

dans le sens indiqué a la Fig. 2. Lorsque vous entendez un « clic », cela signifie que I'installation est correcte.

N Fig2
Remarque :

Si vous souhaitez séparer le moteur principal de la téte d’atomisation, maintenir le bouton « presser
» enfoncé et inverser les étapes précédentes.

Si vous ne comptez pas utiliser le dispositif immédiatement, veuillez le ranger dans un sac de
rangement propre et sec.

2. Ouvrir le godet a médicament :

Hold the device and pinch the lock and snap it upward to open the medicine cup as Fig. 3.

3. Ajouter le médicament :

Veuillez vous assurer que le voyant lumineux est éteint avant d’ajouter le médicament. Ajouter la
quantité de médicament prescrite par votre médecin, voir Fig. 4

N

Fig3 Figa



Remarque :

* Les volumes maximum et minimum de liquide sont de 6 ml (marque de niveau max) et 2 ml respectivement.
* NE PAS dépasser la limite (max 6 ml).

4. Fermeture du godet a médicament :

Saisir le dispositif et fermer le couvercle du nébuliseur, pousser le verrou vers le bas avec le pouce
jusqu’a entendre un clic, indiquant que la fermeture a eu lieu avec succes, voir Fig. 5.

5. Installation des accessoires et exécution de I'inhalation :

Installation de I’embout buccal : connecter I'embout buccal a la sortie du nébuliseur dans la direction
de la fleche, voir Fig. 6.

Utilisation de I'embout buccal : placer I'embout buccal dans la bouche et fermer légérement les
levres pour faciliter I'écoulement du médicament en aérosol vers la zone affectée (voir Fig. 7). Puis
appuyer sur le bouton ON/OFF.

Utilisation du masque :

Connecter la sortie du nébuliseur et le masque en direction de la fleche (voir Fig. 8).

Tenir le masque en contact ou légérement éloigné du visage du patient, puis placer correctement
I"élastique derriére sa téte (voir Fig. 9). Appuyer sur le bouton ON/OFF.

1) En cas d’administration du médicament par voie orale, il est recommandé de prendre une
inspiration par la bouche, puis d’expirer par le nez.

2) En cas de prise de médicament par voie orale, il est recommandé d’inspirer par la bouche, puis
d’expirer par le nez.

3) Vous pouvez alterner les deux méthodes décrites ci-dessus. Si un masque est utilisé, appuyer
doucement sur le masque contre votre visage afin qu’il s’ajuste bien sur votre bouche et votre nez.

~0)
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Remarque :

© Pour des raisons de sécurité, remplacer les accessoires usagés par ceux fournis.

 Utiliser correctement I’embout buccal et éviter I'accumulation de médicament sur la langue.
* Ne pas avaler le médicament en aérosol et s’assurer qu’il atteint la zone affectée.

* Pour une aérosolthérapie efficace, il est important de rester calme, détendu et immobile.

Il en va de méme lorsque vous étes allongé dans votre lit pour le traitement. Une position
inconfortable et une respiration irréguliére peuvent entraver les voies respiratoires.

* S’assurer que la position du patient est correcte au cours de la thérapie aérosol. Une respiration
profonde, réguliére et lente facilitera I'inhalation du médicament en aérosol dans les voies
respiratoires. Le dispositif s’éteindra automatiquement lorsque le médicament sera épuisé.

* Lorsque de nombreuses bulles se forment entre le médicament et le maillage métallique, le
dispositif n’est pas en mesure de pulvériser I'aérosol. Eteindre le dispositif. Puis secouer doucement
le nébuliseur. Enfin, redémarrer le dispositif (voir Fig. 10)

* Pour garantir une nébulisation normale du médicament, maintenir le dispositif a la verticale ou
Iincliner légerement vers le maillage métallique. Si un dispositif en fonctionnement est incliné au
point que le liquide n’est plus en contact avec la téte de nébulisation, le dispositif s’éteindra au bout
de 10 secondes (10 secondes pour une solution saline normale, ce délai peut varier pour d’autres
liquides).

* Incliner légérement le nébuliseur vers soi jusqu’a ce que la solution soit presque épuisée pour
s’assurer que la solution résiduelle en contact avec le maillage est complétement nébulisée.

* Une solution a haute viscosité peut entrainer une mauvaise nébulisation ou un encrassement du
maillage. Dans ce cas, mettre le dispositif hors tension et rincer la solution accumulée sur le
maillage avec de I'eau distillée.

* Pendant le fonctionnement, éviter de secouer le dispositif, car cela pourrait entrainer un
dysfonctionnement, tel qu’un arrét automatique.

6. Fin de I'inhalation :

Une fois le traitement terminé, appuyer sur le bouton ON/OFF pour éteindre le dispositif. Retirer

I’'embout buccal ou le masque du nébuliseur en répétant les opérations d’installation dans I'ordre



inverse.

Appuyer et maintenir enfoncé le bouton « press » pour retirer la téte du nébuliseur pour le nettoyage.
Verser le résidu de médicament et nettoyer le dispositif. Pour plus de détails, veuillez vous référer a
la section-NETTOYAGE ET DESINFECTION.

RECYCLAGE

Mise en garde

La téte du nébuliseur et ses accessoires (embout buccal ou masque) doivent étre nettoyés et
désinfectés aprés chaque utilisation afin d’éviter la prolifération de micro-organismes, qui augmente
le risque d’infection.

Limitation du traitement

Les accessoires peuvent étre réutilisés jusqu’a 300 fois.

Préparation

Aprés chaque utilisation, retirer 'embout buccal ou le masque de la téte du nébuliseur.

NETTOYAGE

Nettoyer la téte du nébuliseur aprés chaque application.

1. Ouvrir le couvercle supérieur de la téte du nébuliseur pour verser le résidu de médicament. Puis
ajouter de I'eau du robinet dans le godet a médicament et secouer doucement, enfin vider I'eau.

2. Mode nettoyage :

Ajouter a nouveau de 'eau du robinet et fermer la téte du nébuliseur. Appuyer sur le bouton ON/OFF
et le maintenir enfoncé pendant 5 secondes, le voyant clignote en vert pour indiquer que le dispositif
passe en mode nettoyage. Vous pouvez alors relacher le bouton. Aprés 2 a 3 minutes de nettoyage,
appuyer sur le bouton ON/OFF pour arréter le mode nettoyage (si aucune opération n’est effectuée
en mode nettoyage, le dispositif s’éteint automatiquement au bout de 10 minutes). Pendant cette
période, en cas de tension insuffisante ou d’absence d’eau, le nettoyage sera également interrompu.
3. Débrancher le cable de type C de 'unité principale si le dispositif est alimenté par courant CC.
Retirer la téte du nébuliseur de I'unité principale. Laver et rincer la téte du nébuliseur a I'eau distillée.
L'unité principale ne nécessite aucun nettoyage. Secouer pour éliminer I'exces d’eau et laisser
sécher complétement les pieces a I'air sur un tissu propre et sec. NE PAS tapoter le maillage avec
les doigts, un coton-tige ou un autre objet.

4. Si nécessaire, essuyer les taches sur I'unité principale a I'aide d’une gaze ou d’un chiffon propre
5. Veuillez vous assurer que toutes les piéces nettoyées sont complétement seches avant de les
ranger ou de les utiliser.

Attention :

* Le degré d’étanchéité du dispositif est IPX5, I'unité principale peut étre rincée mais non immergée
dans I'eau ou dans d’autres liquides.

* NE PAS tapoter le maillage avec les doigts, un coton-tige ou un autre objet.

* NE PAS nettoyer les pieces au lave-vaisselle.

* NE PAS sécher les pieces au microonde.

* Lorsque le maillage métallique est fortement encrassé et ne peut étre nettoyé a I'aide des méthodes
ci-dessus, vous pouvez essayer la méthode suivante : verser de I’eau bouillante et quelques gouttes
de vinaigre blanc dans le récipient & médicaments et activer le mode nettoyage. Si le maillage reste
encrasseé, veuillez remplacer la téte du nébuliseur.

Nettoyer le masque et I'embout buccal

1. Placer toutes les pieces démontées dans de I'eau chaude du robinet (40°C-50°C ) pendant au
moins 10 minutes. Si nécessaire, utiliser une brosse propre pour éliminer les saletés (la brosse doit
étre réservée exclusivement a cet usage).

2. Rincer soigneusement toutes les pieces a I'’eau courante (le débit d’eau doit étre supérieur a 3
litres par minute) pendant au moins 1 minute.

3. Que vous désinfectiez immédiatement ou non, sécher toutes les pieces avec une gaze médicale
neuve. Vous pouvez éliminer I’excés d’eau plus rapidement en les secouant.

Mise en garde

Une désinfection inadéquate favorise la prolifération des bactéries et augmente ainsi le risque
d’infection. Un nettoyage et une désinfection adéquats ne peuvent étre garantis que si les temps
d’application sont respectés et si toutes les piéces individuelles sont complétement immergées dans
la solution pendant toute la durée de I'application. Il ne doit y avoir ni cavités ni bulles d’air.
Désinfection

Apres le nettoyage, désinfecter la téte du nébuliseur démontée et les accessoires utilisés (embout
buccal ou masque). Une désinfection efficace n’est possible que si la téte du nébuliseur et les
accessoires ont été nettoyés.

Utiliser une solution de peroxyde d’hydrogéene a 2,0 % (p/p) pour désinfecter la téte du nébuliseur
et les accessoires.

Pour garantir la sécurité lors de la manipulation de produits chimiques, veuillez respecter



les instructions d’utilisation du désinfectant, en particulier les consignes de sécurité qui
I’'accompagnent.i. Placer tous les composants démontés, préalablement nettoyés, rincés et séchés
dans une solution non diluée de peroxyde d’hydrogéne a 2,0 % (p/p). S’assurer que toutes les
surfaces des composants sont entierement en contact avec la solution.

2. Une fois tous les composants immergés et toutes les surfaces en contact avec la solution
désinfectante, laisser tremper tous les composants pendant 8 minutes. Surveiller le temps de
trempage a I'aide d’un minuteur.

3. Rincer tous les composants a I’'eau stérile ou a I'eau potable du robinet.

4. Sécher les pieces avec une gaze médicale neuve dés que la désinfection est terminée. Vous
pouvez éliminer I'excés d’eau plus rapidement en les secouant.

5. Eliminer la solution utilisée.

STOCKAGE ET ENTRETIEN

* S'assurer qu’aucun liquide résiduel n'est resté dans la téte de nébulisation.

* S'assurer que la téte de nébulisation a été soigneusement nettoyée et désinfectée apres chaque utilisation.
 Stocker le dispositif et les accessoires dans un lieu propre et sr.

* Placer le dispositif a I'abri de la lumiere directe du soleil et des chocs.

* S'assurer qu'aucun dispositif de chauffage ni aucune flamme nue ne se trouve a proximité du lieu de stockage.
 Placer le dispositif a 'abri du contact avec des liquides corrosifs.

© Ne jamais faire sécher le dispositif ou ses accessoires au microondes.

* Ne jamais enrouler le cordon d’alimentation autour de 'unité principale.

 Toujours contacter le fournisseur ou le distributeur local le plus proche si une réparation est nécessaire.

 La période de garantie de ce dispositif est d’'un (1) an @ compter de la date d’achat.

* Toujours utiliser ou stocker le dispositif dans un lieu ou la température et humidité sont conformes aux exigences
spécifiées a la section CARACTERISTIQUES, sous peine de dysfonctionnement du dispositif.

Avertissement :

* Avant d’envoyer le dispositif a 'usine pour inspection et réparation, ne pas le démonter ou tenter de le réparer
sans autorisation.

DEPANNAGE
NO. |Défauts Symptéme/Causes possibles Solutions
Le voyant de batterie faible s’allume/ |Charger la batterie et
Batterie épuisée redémarrer
Nettoyer le nébuliseur (veuillez vous
Les trous du maillage métallique sont |reporter 4 la section NETTOYAGE
colmatés ET DESINFECTION) ; remplacer la
1 Taux de nébulisation téte de nébulisation si nécessaire
bas Le médicament sera épuisé ou ne Incliner I'avant du nébuliseur
sera pas en contact avec le maillage |pour permettre au médicam-
métallique pendant plus de 10 ent d’entrer en contact avec le
secondes maillage métallique
Le mglllage métallique est endom- Remplacer le nébuliseur
magé
Utiliser le cable de type C pour
- Batterie faible charger la batterie pendant un mo-
Le voyant d’alimen- ; R
. N ment, puis reprendre I'utilisation
2 tation ne s’allume Contrél 116 cable d
pas et le dispositif ne , R ontroler si le cable de re-
fonctionne pas Le voyant ne s’allume pas aprés la charge est en bon état et s’il a
recharge été correctement branché, et
si 'adaptateur est normal
. P . Réinstaller correctement le
Installation du nébuliseur incorrecte -
nébuliseur
Le voyanlt dg patterle faible s’allume/ Charge the battery and restart
. Batterie épuisée
Le voyant d’alimen- - — -
tation est allumé, Les électrodes de I'unité principale ou | Nettoyer les électrodes avec
3 mais le dispositif ne  |du nébuliseur sont sales de la gaze médicale
fonctionne pas éduire I" inclinai
p L’angle d’inclinaison du nébuliseur RgdU|_re l anglg d |_nc||n’a|son du
- " nébuliseur ou incliner I'avant du
est trop important et le médicament P o N
N Ny nébuliseur vers I'utilisateur afin que
n’est pas en contact avec le maillage . N
R le médicament puisse entrer en
meétallique. . A
contact avec le maillage métallique




Réduire I’angle d’inclinaison
du nébuliseur ou incliner I'a-
vant du nébuliseur vers I'utili-
sateur afin que le médicament
puisse entrer en contact avec
le maillage métallique

Tenir le nébuliseur délicatem-
ent lors de I'utilisation

L’angle d’inclinaison du nébuliseur
est trop important et le médicament
n’est pas en contact avec le maillage
métallique

Le nébuliseur s’arréte
4 automatiquement en
cours d’utilisation

Agiter vigoureusement le nébuliseur
pendant I'utilisation

OBLIGATIONS DE GARANTIE

1. La garantie de ce nébuliseur a maillage est de 12 mois a compter de la date d’achat.

2. Les obligations de garantie sont stipulées dans la carte de garantie remise a I'acheteur.

MISE EN GARDE :

* Ne pas modifier ce dispositif sans I"autorisation du fabricant..

* Tous les principaux entretiens sur le dispositif doivent étre effectués par un centre d’entretien ou
le distributeur autorisé.

Aucune piéce réparable a I'intérieur, avant intervention par un représentant agréé ou le fabricant.

CLASSIFICATION

® ’équipement n’est pas adapté a I'utilisation en présence de mélanges inflammables.

* Parties appliquées de type BF. Masque ou embout buccal reconnu comme piéce appliquée.

« Equipement avec alimentation intégrée (sans adaptateur), équipement classé (avec adaptateur).

* Degré de protection contre la pénétration d’eau IPX5.

DECLARATION DU FABRICANT
Le processus de développement logiciel du NB-813C est conforme a la norme EN 62304.

Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le nébuliseur a maillage NB-813C est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromag-
nétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du modele nébuliseur a maillage NB-813C
doit garantir que celui-ci est utilisé dans un milieu de ce type.

CEI 60601 niveau de test
+8kV contact

Test d’immunité Niveau de conformité

Décharge électrostatique (ESD) +8kV contact

CEI 61000-4-2 : 2008

+2 KV, +4 kV, +8 kV, £15 kV air

+2 kV, +4 KV, +8 kV, £15 kV air

Transitoire électrique rapide/en
salve CEl 61000-4-4 : 2012

+ 2 kV pour les lignes d’alimen-
tation électrique

+ 2 kV pour les lignes d’alimen-
tation électrique

Surtension CEIl 61000-4-5 : 2005

+0,5 kV, Ligne(s) +1 kV vers lignes

+0,5 kV, Ligne(s) +1 kV vers lignes

Creux de tension, coupures
bréves et variations de tension
au niveau des lignes d’alimen-
tation électrique en entrée

CEI 61000-4-11 : 2004

0 % UT ; cycle 0,5.
a0°,45°,90° 135°, 180°, 225°,
270° et 315° 0 % UT, 1 cycle
et 70 % UT, 25/30 cycles
monophasés : a0°C0 % UT;

0 % UT ; cycle 0,5.
a0°,45°,90° 135°, 180°, 225°,
270° et 315° 0 % UT, 1 cycle
et 70 % UT, 25/30 cycles
monophasés :a0°C0 % UT;

250 cycles 250 cycles
Fréquence d'alimentation (50/60Hz)
champ magnétique IEC61000-4-8: 2009 | 20 A/™ 30 A/m

3V 3V

150 kHz a 80 MHz
6V dans I'ISM et entre
0,15 MHz et 80 MHz

150 kHz a 80 MHz
6V dans I'ISM et entre
0,15 MHz et 80 MHz

RF conduites
CEI 61000-4-6 : 2013

Rayonnements radioélectriques 10V/m 10V/m
IEC 61000-4-3 : 80 MHz 10 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz
2006+A1 : 2007+A2 : 2010 ’ 10V/m

Les équipements de communication RF portatifs (y compris les périphériques tels que les cables
d’antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés & moins de 30 cm (12 pouces) de
toute partie de I’équipement, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, les
performances de cet équipement pourraient étre compromises. Remarque 1 - A 80 MHz et 800 MHz,
la plage de fréquences la plus élevée s’applique. Remarque 2 - Ces lignes directrices pourraient
ne pas s’appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est influencée par
I’absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

a. Lintensité du champ provenant d’émetteurs fixes, tels que les stations de base pour
radiotéléphones et radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les radios AM et FM et les
émissions de télévision, ne peut étre prédite avec précision par des calculs théoriques. Pour évaluer
I’'environnement électromagnétique créé par des émetteurs fixes d’ondes radio, il est nécessaire
de mener un relevé sur site. Si I'intensité du champ mesurée a I'endroit ol le nébuliseur a maillage



NB-813C est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, il convient de vérifier
le fonctionnement normal du nébuliseur & maillage NB-813C. Si un fonctionnement anormal est
constaté, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le
déplacement du nébuliseur a maillage NB-813C.

b. Dans la gamme de fréquences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, I'intensité du champ doit étre
inférieure a 3 V/m.

CARACTERISTIQUES

Nom du produit Nébuliseur a maillage
Modele NB-813C
Alimentation électrique DC 5 V,0.5A
Puissance nominale <8W

Fréquence ultrasons Environ 110 kHz
Taux de nébulisation >0.2ml/min
Max./Min. Volume de liquide 6ml/2ml

MMAD <5 pm

FPF >60%

Volume de liquide <50dB

/Autonomie avec batterie complétement chargée |>1 hour

Time to Fully Charge The Battery <2.5 heure

Capacité batterie : 350 mAh
Information sur la batterie au lithium intégrée Tension normale : 3,7V

Durée de vie estimée : 500 cycles

Arrét automatique sans médicament Ooul
Mode nettoyage Ooul
Unité principale : 5 ans
Durée de vie prévue Téte de nébulisation : 180 heures
Accessoires : 6 mois
Conditions de fonctionnement +5°C~+40°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa
Conditions de stockage et de transport -25°C~+70°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa
Niveau de sécurité Type BF
Degré de pollution Degré 2
Catégorie de tension Catégorie Il
Altitudes <2000 m
Dimensions et poids de I'unité principale 54 x 36 x 44 mm, environ 45 g

Les caractéristiques techniques peuvent subir des variations sans préavis. Les performances
peuvent varier selon les caractéristiques des médicaments, telles que suspensions ou viscosité
élevée. Voir la fiche technique des fournisseurs de médicaments pour plus de détails. Conformément
alanorme EN 13544-1 : 2007+A1 : 2009 « Equipement de thérapie respiratoire - Partie 1 : Systémes
de nébulisation et leurs composants », annexe CC.3 utilisant un impacteur en cascade a plusieurs
étages pour mesurer la taille des particules.

Conditions du test

Température du test 24+2°C
Humidité du test 45%-75%,R.H
Solution du test NaF 2.5%(MN)
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CONTROLES DE SECURITE PERIODIQUES

Si vous utilisez le dispositif avec un adaptateur secteur, effectuer les inspections et I’entretien
préventifs, y compris la fréquence de cet entretien.

* Avant chaque utilisation, veuillez vérifier I'adaptateur. Ne jamais utiliser s’il est endommagé.

* Nettoyer la fiche de I'adaptateur au moins une fois par an. Une quantité excessive de poussiére sur
la fiche peut provoquer un incendie.

ELIMINATION

Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas &tre jeté avec les ordures ménagéres.
Les utilisateurs doivent remettre leurs appareils usagés a un point de collecte approprié pour le
traitement, la valorisation, le recyclage des déchets d’EEE

Le fabricant se réserve le droit d’apporter des modifications techniques sans préavis dans le but
d’améliorer le produit. Aucun préavis ne sera communiqué en cas de modifications apportées
a ce manuel. Les marques déposées et les noms mentionnés appartiennent aux sociétés
correspondantes.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.




(111" V:N  NEBULIZADOR DE MALLA EsPANOL

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

INSTRUCCION

Gracias por adquirir el nebulizador de malla NB-813C.

Uso previsto: Este producto es un sistema nebulizador de malla disefiado para aerosolizar medicamentos para su inhalacion por el
paciente.

Indicaciones: Este nebulizador de malla se ha desarrollado para el tratamiento eficaz del asma, las alergias y otros trastornos
respiratorios.

Principio de funcionamiento: Cuando se enciende el dispositivo, la vibracion de autoexcitacion del circuito hace que la oblea ceramica
y la malla metdlica vibren a gran velocidad, lo que hace que el liquido de la superficie de la entrada de agua de la malla metlica salga
rapidamente de la micromalla, en forma de aerosoles para ser inhalados por los pacientes.

Personas a las que aplica: El dispositivo puede utilizarse con pacientes adultos o pediétricos.
Lugares de aplicacion: hospitales, clinicas, hogares.
Contraindicaciones: Ninguna.

SiMBOLOS

Simbolos | Significado

™ | Significado

ec | Rep Fabricante

j@'f Disposicion WEEE

c € 0123 |Pispositivo médico segun a la Directiva 93/42 / CEE

Observe the instructions for use

"Type BF equipment per IEC 60601-1

Serial number

gme

Protected against solid foreign objects 12.5mm in diameter and larger, and directly affected by water
spray in any direction without harmful effects.

P25

Medical device

Limite de humedad

Limite de temperatura

Limite de presion atmosférica

Codigo producto

ElEe~=F

Numero de lote

INFORMACION DE SEGURIDAD
LEA TODAS LAS ADVERTENCIAS E INSTRUCCIONES ANTES DE UTILIZAR ESTE APARATO.

Como ocurre con cualquier dispositivo médico, este producto puede quedar inutilizado debido a un corte
eléctrico, al agotamiento de la bateria o a una impactacion mecanica. Le recomendamos que disponga de
un dispositivo de respaldo. Cuando utilice productos eléctricos, sigua siempre las precauciones basicas de
seguridad. Como con cualquier aparato eléctrico, tenga especial cuidado con los nifios.

ADVERTENCIAS

 Utilice este dispositivo Ginicamente con medicamentos recetados por su médico.

* El nebulizador sélo esta destinado a la terapia respiratoria, y cualquier otra aplicacién de este
dispositivo es inadecuada y peligrosa. El fabricante no se hace responsable de los dafios causados
por un uso inadecuado o incorrecto.

* NO comparta su nebulizador con otras personas. Este producto (boquilla de mascarilla incluida)
sélo debe ser utilizado por un Unico paciente.

* Limpie y desinfecte el cabezal del nebulizador y los accesorios (boquilla o mascarilla) de acuerdo
con la seccion-LIMPIEZA Y DESINFECCION. Asegrese de que el cabezal del nebulizador y los
accesorios se han limpiado y desinfectado correctamente antes de su uso para evitar posibles
contaminaciones.

 El paciente es el operador previsto del nebulizador. Se requiere la supervision de un adulto cuando
este aparato sea utilizado por nifios y personas que requieran asistencia especial.

¢ Cuando las mascotas o los nifios juegan, el dispositivo puede caerse accidentalmente, afectando
al rendimiento del producto. Por lo tanto, proteja el dispositivo para evitar que las mascotas y los
nifios afecten al uso del producto cuando lo utilice.

* Para evitar el riesgo de enredo y estrangulamiento, guarde el aparato y los cables fuera del alcance
de los nifios pequefios.




* No repare ni realice tareas de mantenimiento en el aparato mientras se esté utilizando con el
paciente.

* Por razones de seguridad, desconecte siempre el cable Tipo-C del puerto Tipo-C en las siguientes

circunstancias:

-if the power adapter is damaged
-si el adaptador de corriente esta dafiado
-si se produce una averia durante el funcionamiento
-antes de limpiar el aparato
-inmediatamente después de su uso
* El producto no debe ponerse en funcionamiento si se sospecha que existe una averia.
* No guarde el producto ni los accesorios en un ambiente himedo. La contaminacion y la humedad
residual favorecen la proliferacion de bacterias y aumentan el riesgo de infeccion.
* NO manipule el adaptador de corriente con las manos mojadas.

MAIN UNIT
1. Cabezal nebulizador 5.Boton ON/OFF
1a.Cubierta 6.Puerto Tipo-C
1b. Bloqueo 7.Boton de desmontaje
1c. Vaso dosificador 8.Boquilla
1d. Cabezal de aerosol 9.Mascara para adultos
2. Electrodo 10.Méascara infantil
3.Unidad principal 11.Cable Tipo-C
4.Indicador de encendido 12.Adaptador (opcional)
NOTA

El paciente debe elegir el tamafio adecuado de la mascarilla en funcion del tamafio de su cara.

La boquilla (8) y las mascarillas (9 y 10) no son accesorios desechables.

Teniendo en cuenta que estos accesorios envejeceran a medida que aumente el nimero de usos,
sustitlyalos cada seis meses.

Caracteristicas técnicas del adaptador de CA opcional:

Modelo: YS5M-0500500

Entrada: 100-240V 50/60Hz

COMO ALIMENTAR EL DISPOSITIVO

NB-813C puede ser alimentado por la bateria de litio incorporada o fuente de alimentacién de CC. La
fuente de alimentacion de CC debe cumplir con el requisito (CC 5V, 0,5A). La bateria se puede cargar
a través del puerto Type-C. Cuando el dispositivo funciona con bateria, el indicador se ilumina en
verde de forma constante, lo que significa que la unidad principal funciona con normalidad. Cuando
el voltaje de la bateria sea demasiado bajo para funcionar con normalidad, el indicador se volvera
amarillo de forma constante y el dispositivo se apagara en 1 minuto. Debe conectar la fuente de
alimentacion de CC para continuar con la terapia de aerosol y cargar la bateria al mismo tiempo.
Se recomienda cargar la bateria con el aparato apagado. En estado de apagado, el indicador
parpadea en azul cuando se esta cargando, y se queda en azul cuando la bateria estd completamente
cargada.La bateria tarda unas 2,5 horas en pasar de vacia a completamente cargada.Cuando el
dispositivo se alimenta mediante una fuente de alimentacion de CC y funciona con normalidad, el
indicador se ilumina en verde de forma constante y no se vuelve amarillo durante el uso. Para otros
contenidos, consulte el capitulo: PREPARACION PARA EL USO



ADVERTENCIA

* si la piel o los ojos entran en contacto con el liquido de una pila recargable, lave las zonas afectadas con
agua y solicite asistencia médica.

* Proteja las pilas del calor excesivo.

IMPORTANTE

* No extraiga las pilas del nebulizador. No desmonte, parta ni aplaste las pilas. No arroje nunca las pilas
al fuego.

o Las pilas deben cargarse correctamente antes de su uso. Deben respetarse en todo momento las
indicaciones del fabricante y las especificaciones de estas instrucciones de uso relativas a la carga
correcta

NOTAS

* Cargue completamente la bateria antes del primer uso.

* Para que la vida Util de la bateria sea lo més larga posible, carguela cada 6 meses si no va a utilizar el
aparato durante mucho tiempo

MANTENIMIENTO PERIODICO DE LA BATERIA

Se recomienda cargar las pilas una vez cada 6 meses si el aparato no se utiliza durante mucho tiempo.

El método se describe a continuacion:

1. Extraiga el aparato. El dispositivo no necesita conectar boquilla, mascarilla y otros accesorios.

2.Anada agua del grifo en el vaso dosificador y encienda el aparato hasta que se descarguen las pilas.

3.Cargar de las baterias durante 2,5 horas.

Importante

* Si el aparato ha estado almacenado durante mas de 6 meses y no se cargan y descargan las pilas,
éstas se agotaran debido a la autodescarga. Entonces existe el riesgo de que se produzcan fugas por
sobredescarga.

 La temperatura ambiente durante la carga debe estar entre 10°C-40°C

PRECAUCIONES

* NO intente limpiar la malla con objetos extrafios, podria dafarla.

* Nunca utilice este dispositivo cuando la temperatura ambiente sea superior a 40 C. Para conocer
mas requisitos del entorno de funcionamiento, consulte el capitulo-

ESPECIFICACIONES.

¢ Mantenga el aparato alejado de la luz solar directa y del calor o el frio excesivos para evitar dafar las pilas.

* NO agite el nebulizador durante el funcionamiento.

 Evite cualquier golpe fuerte sobre la unidad principal y sus componentes, por ejemplo, una caida al suelo.

* NO intente abrir, reparar o modificar este dispositivo.

« Utilice siempre los accesorios sélo como se indica en este manual de instrucciones.

* Antes de utilizarlo, asegurese de que el aparato y sus piezas y componentes (por ejemplo, la boquilla y
la mascarilla) estén correctamente montados de acuerdo con este manual de instrucciones. Siga las leyes
locales y los planes de reciclaje en relacién con la eliminacion o el reciclaje de componentes, baterias y
embalajes.

* El grado de impermeabilidad de NB-813C es IPX5, el dispositivo se puede enjuagar, pero no sumergir en
agua u otros liquidos.

* NO lave el adaptador ni el cable Tipo-C. Si derrama liquido sobre el adaptador, limpielo inmediatamente.

* Cuando se conecte a la red eléctrica, compruebe que la tension de alimentacion en las tomas de corriente
sea la correcta y asegurese de que la conexién no provoque una sobrecarga.

* Desconéctelo de la fuente de alimentacién después de que la bateria esté completamente cargada y nunca
deje a un lado un dispositivo energizado.

o Si la temperatura de almacenamiento del dispositivo no es de 10-40 °C, déjelo reposar durante al menos 30
minutos antes de utilizarlo.

PREPARACION PARA EL USO
Saque el aparato del embalaje.
Retire todo el material de embalaje antes de utilizar el aparato.

Estado del indicador de encendido

Significado del estado

Verde constante

El dispositivo esta funcionando

Amarillo constante

El voltaje de la bateria es demasiado bajo

Azul constante

La bateria esta completamente cargada

Verde intermitente

El aparato entra en modo limpieza

Amarillo intermitente

No hay alarma de medicamentos

Azul intermitente

La bateria se esta cargando




1.Alimentacion

Funciona con bateria de litio

 Cargue la bateria antes de utilizar el nebulizador por primera vez.

 Cargue la bateria cuando su potencia sea demasiado baja para soportar una aerosolterapia normal.

* La vida Util de la baterfa es de 500 ciclos. Y la bateria se debe cambiar si falla.
La bateria puede cargarse mediante una fuente de alimentacion de CC que cumpla los requisitos (5V CC, 0,5A).
Alimentacién mediante fuente de alimentacion de CC

 Enchufe el extremo Tipo-C del cable en el puerto Tipo-C del nebulizador.

* Si se elige un adaptador de red como fuente de alimentacion de CC, conecte el extremo USB del cable al puerto
USB del adaptador e inserte éste en la toma.

* Sila fuente de alimentacion de CC elegida es un banco de alimentacion o un ordenador portétil, conecte el extremo
USB del cable al puerto USB del banco de alimentacion o del ordenador portatil y encienda el equipo. La fuente de
alimentacion debe cumplir los requisitos (CC 5V, 0,5A).

NOTAS:

¢ En el estado de apagado, cuando la bateria esta cargada, el indicador de encendido parpadea en azul. En cuanto
la bateria esta completamente cargada, el indicador de encendido se ilumina en azul fijo.

* Una vez que la bateria esté completamente cargada, desconecte el aparato de la red eléctrica a tiempo.

o Para retirar el adaptador, desconecte primero la clavija del adaptador de la toma y, a continuacion, desconecte el
cable del adaptador de la toma de CC.

2.Prueba de funcionamiento

Independientemente de que elija la alimentacion por pilas o por CC, pruebe con agua del grifo antes de afadir el

medicamento, enciéndalo y compruebe si el indicador de encendido se ilumina o no. Si no se puede utilizar con

normalidad, busque la razén a tiempo, consulte el capitulo RESOLUCION DE PROBLEMAS.

NOTAS:

Seleccione un adaptador médico que cumpla la norma IEC/EN 60601-1.

3. Limpieza de los accesorios

o Limpie y desinfecte el cabezal nebulizador y los accesorios antes de utilizarlos por primera vez después de su
compra.

* Si el aparato no se ha utilizado durante un largo periodo de tiempo, limpie y desinfecte el cabezal nebulizador y los
accesorios antes de utilizarlos.

* Para evitar el riesgo de infeccion cruzada, distintas personas no deben utilizar nunca el mismo cabezal nebulizador
ni los mismos accesorios.

* Para conocer los métodos de limpieza y desinfeccién, consulte el siguiente capitulo LIMPIEZA Y DESINFECCION.

USO DEL DISPOSITIVO

1. En primer lugar, coloque la bisagra de la cubierta del cabezal nebulizador en la ranura de la parte
superior de la unidad principal (como se muestra en la Fig. 1) y, a continuacién, enganche el cabezal
nebulizador en la unidad principal en la direccion indicada en la Fig. 2. Cuando se oye un clic, eso
indica que la instalacion es correcta

Fig1 Fig2

Note:

Si desea separar el motor principal del cabezal atomizador, mantenga presionado el botén “pulsar” e invierta los pasos
de la operacion anterior. Si no va a utilizar el aparato en ese momento, guardelo en una bolsa limpia y seca.

2.Abrir el vaso dosificador:

Sujete el dispositivo, pellizque el cierre y saquelo hacia arriba para abrir el vaso dosificador, como se muestra en la Fig. 3.
3.Anadir medicacion:

Aseglrese de que el indicador luminoso esta apagado antes de afiadir la medicacion. Afada la cantidad de
medicamento prescrita por su médico, ver Fig.4

Fig3 Figd



Nota:

* El volumen maximo y minimo de liquido es de 6 ml (en la marca de nivel maximo) y 2 ml, respectivamente.

* NO superar el limite (max. 6 ml).

4.Cierre el vaso dosificador:

Sujete el aparato y cierre la tapa del nebulizador, presione el cierre hacia abajo con el pulgar hasta el
punto en que oiga un sonido “clic” que indica un buen estado de cierre, véase Fig.5.

5.Instalar los accesorios y realizar la inhalacion:

Instale la boquilla: conecte la boquilla a la salida del nebulizador siguiendo la direccién de la flecha,
véase la Fig. 6.

Uso de la boquilla: introduzca la boquilla en la boca y cierre ligeramente los labios para facilitar
que el medicamento en aerosol fluya hasta la posicién de la lesién sin problemas (véase Fig. 7) y, a
continuacion, pulse el boton ON/OFF.

Uso de la méscara:

Conecte la salida del nebulizador y la mascarilla sucesivamente siguiendo la direccién de la flecha
(véase Fig.8).

Mantenga la mascarilla en ligero contacto con la cara del paciente o un poco alejada de ella y, a
continuacion, tire de la correa elastica hacia la parte posterior de la cabeza y fijar adecuadamente
(véase Fig.9). Y, a continuacion, pulse el botén ON/OFF.

1) En caso de que ingrese medicacion a través de la cavidad nasal, se recomienda hacer una
inspiracion larga a través de la cavidad nasal y luego exhalar por la boca.

2) En caso de que ingrese medicacion por la garganta, se recomienda respirar por la boca y luego
exhalar por la cavidad nasal.

3) Puede alternar entre los dos métodos anteriores. Si se utiliza mascarilla, presione suavemente la
mascarilla contra la cara para que quede bien ajustada sobre la boca y la nariz.

D)

e es fgi0

Nota:

* Por razones de seguridad, elija los accesorios que le proporcionamos cuando sustituya los
antiguos.

e Utilizar correctamente la boquilla y evitar la acumulaciéon de medicacion en la lengua.

* No trague el medicamento en aerosol y asegurese de que el medicamento llegue a la zona afectada.

* Para que la terapia de aerosol sea eficaz, debe estar tranquilo, relajado y sentado.
Lo mismo al tumbarse en la cama para recibir tratamiento. La postura incomoda y la respiraciéon
inestable pueden provocar la obstruccién de las vias respiratorias.

* Asegurese de adoptar una postura correcta cuando reciba la terapia de aerosol. Una respiracion
profunda, constante y lenta facilitara la inhalacién del medicamento en aerosol en las vias
respiratorias. El dispositivo se apagara automaticamente cuando se agote la medicacion.

¢ Cuando hay muchas burbujas entre el medicamento y la malla metélica, el dispositivo no
puede pulverizar el aerosol. Primero debe apagar el aparato. A continuacion, agite suavemente el
nebulizador. Por ultimo, reinicie el aparato (véase Fig. 10)

® Para garantizar que la medicacién pueda nebulizarse con normalidad, mantenga el dispositivo
en posicion vertical o inclinelo ligeramente hacia la malla metélica. Si un dispositivo operativo
se inclina hasta el punto de que el liquido no esta en contacto con el cabezal del nebulizador,

el dispositivo se apagara después de un tiempo de retardo de 10 segundos (10 segundos es el
tiempo para solucion salina normal, otros liquidos seran diferentes).

* Incline ligeramente el nebulizador hacia usted hasta que la solucién esté casi agotada para
asegurarse de que la solucién residual que entra en contacto con la malla se nebuliza por completo.

* Una solucién de alta viscosidad puede provocar una nebulizacién deficiente o la obstruccion de la
malla. En este caso, desconecte la alimentacion y enjuague la solucién acumulada en la malla con
agua destilada.

* Durante el funcionamiento, tenga cuidado de no sacudir el aparato, ya que podria provocar un
funcionamiento incorrecto del aparato, como el apagado automatico.

6. Fin de la inhalacion:

Una vez finalizado el tratamiento, pulse el botén ON/OFF para apagar el aparato. Retire la boquilla o



la mascarilla del nebulizador en orden inverso al orden de instalacion correspondiente.

Mantenga pulsado el botén “press” (pulsar) para extraer el cabezal nebulizador para su limpieza.
Vierta la medicacion residual y limpie el dispositivo. Para mas detalles, consulte la seccion-LIMPIEZA
Y DESINFECCION.

REPROCESAMIENTO

Advertencia

El cabezal del nebulizador y los accesorios (boquilla 0 mascarilla) deben limpiarse y desinfectarse
después de cada aplicacion para evitar la proliferacion de microorganismos, lo que aumenta el
riesgo de infeccion.

Limitacion del tratamiento Los accesorios pueden reutilizarse 300 veces.

Preparacion Después de cada uso, retire la boquilla o la mascarilla del cabezal del nebulizador.

LIMPIEZA

Limpie el cabezal del nebulizador después de cada aplicacion.

1. Abra la tapa superior del cabezal del nebulizador para verter la medicacién residual. A continuacion,
afiada agua del grifo en el vaso dosificador y agitelo suavemente; por Ultimo, vierta el agua.

2. Entre en el modo de limpieza:

Vuelva a afadir agua del grifo y cierre el cabezal del nebulizador. Al pulsar el botén ON/OFF y
mantenerlo pulsado durante 5 segundos, el indicador parpadeara en verde, lo que significa que
el aparato entra en modo de limpieza y, a continuacién, puede soltar el botén. Después de limpiar
durante 2-3 minutos, pulse el botén ON/OFF para detener el modo de limpieza (Si no se realiza
ninguna operacion en el proceso de modo de limpieza, el dispositivo se apagara automaticamente
después de 10 minutos. Durante este periodo, si hay baja tensién o no hay agua, la limpieza también
se interrumpira.

3. Desconecte el cable Type-C de la unidad principal si utiliza una fuente de alimentacion de CC.
Retire el cabezal del nebulizador de la unidad principal. Lave y enjuague el cabezal del nebulizador
con agua destilada, la unidad principal no necesita limpieza. Sacuda el exceso de agua y deje que
las piezas se sequen completamente al aire sobre una toalla limpia y seca. NO perforar la malla con
el dedo, bastoncillo de algodén o cualquier objeto.

4. Si es necesario, utilice una gasa o una toalla limpia para limpiar las manchas de la unidad principal
5. Aseglrese de que todas las piezas limpias estén completamente secas antes de guardarlas o
utilizarlas.

Precaucion:

* El grado de impermeabilidad del dispositivo es IPX5, la unidad principal puede enjuagarse pero no
sumergirse en agua u otros liquidos.

* NO perforar la malla con el dedo, bastoncillo de algodén o cualquier objeto.

* NO lave las piezas en el lavavajillas.

* NO utilice el microondas para secar ninguna pieza.

* Si la malla metdlica estd muy obstruida y no se puede limpiar con los métodos anteriores, puede
intentar lo siguiente: afiada agua hirviendo y unas gotas de vinagre blanco en el vaso dosificador
y entre en el modo de limpieza. Si la malla metélica permanece obstruida, sustituya el cabezal del
nebulizador.

Limpiar la mascarilla y la boquilla

1.Coloque todas las piezas desmontadas en agua tibia del grifo (40°C-50°C) durante al menos
10 min. Si es necesario, utilice un cepillo limpio para eliminar la suciedad suelta (el cepillo debe
reservarse exclusivamente para este fin).

2.Enjuague bien todas las piezas en agua corriente ( el caudal de agua debe ser superior a 3 litros
por minuto ) y cada pieza durante al menos 1 min.

3.Tanto si se desinfecta inmediatamente como si no, secar todas las partes con una gasa medica
nueva. Puede eliminar el exceso de agua mas rapidamente agitandolas.

Precaucién

Una desinfeccion inadecuada favorece la proliferacion de bacterias y, por tanto, aumenta el riesgo
de infeccion. Solo se puede garantizar una limpieza con desinfeccién adecuada si se respetan los
tiempos de aplicacion y si todas las piezas individuales se sumergen completamente en la solucién
durante todo el tiempo de aplicacion. No debe haber cavidades ni burbujas de aire.

Desinfeccion

Después de la limpieza, desmonte y desinfecte el cabezal nebulizador y los accesorios utilizados
(boquilla o mascarilla). Una desinfeccion eficaz sélo es posible si se han limpiado el cabezal del
nebulizador y los accesorios.

Utilice una solucién de peroxido de hidrégeno al 2,0% (pp) para desinfectar el cabezal del
nebulizador y los accesorios.

Para garantizar la seguridad al manipular productos quimicos, siga las instrucciones de uso del
agente desinfectante, en particular las instrucciones de seguridad que lo acompafan.

1.Coloque todos los componentes desmontados previamente limpiados, enjuagados y secados
en una solucién de peréxido de hidrégeno al 2,0% (p/p) sin diluir. Asegirese de que todas las



superficies de los componentes han entrado completamente en contacto con la solucion.

2.Una vez sumergidos todos los componentes y todas las superficies estén en contacto con la
soluciéon desinfectante, sumerja todos los componentes durante 8 minutos. Controle el tiempo de
remojo con un temporizador.

3.Enjuague todos los componentes con agua estéril o agua potable del grifo.

4.Seque las piezas con una gasa médica nueva en cuanto termine la desinfeccion. Puede eliminar el
exceso de agua mas rapidamente agitandolas.

5.Deseche la solucion utilizada.

ALMACENAMIENTO Y MANTENIMIENTO

* Asegurese de que no quede liquido residual en el cabezal del nebulizador.

* Aseglrese de que el cabezal del nebulizador se ha limpiado y desinfectado a fondo después de
cada uso.

* Guarde el aparato y los accesorios en un lugar limpio y seguro.

* Proteja el aparato de la luz solar directa y de los golpes.

¢ Recuerde mantener cualquier dispositivo de calefacciéon y llama expuesta lejos del lugar de
almacenamiento.

* Proteja el aparato contra el contacto con cualquier liquido corrosivo.

* No seque nunca el aparato y sus accesorios en el horno microondas.

* Nunca enrolle ninguin cable de alimentacion alrededor de la unidad principal.

* En caso de reparacion, péngase siempre en contacto con su proveedor o con el distribuidor local
mas cercano.

* El periodo de garantia de este aparato es de un (1) afio a partir de la fecha de compra.

* Utilice o almacene siempre el dispositivo en un entorno en el que la temperatura y la humedad
cumplan los requisitos especificados en la seccion-ESPECIFICACIONES, de lo contrario, el
dispositivo no funcionara correctamente.

Advertencia:

* Antes de enviar el aparato de vuelta a la fabrica para su inspeccion y reparacion, nunca lo
desmonte ni intente repararlo sin permiso.

SOLUCION DE PROBLEMAS

N.° |Fallos Sintoma/Causas posibles Soluciones

Se enciende el indicador de bateria

baja/Baterfa agotada Cargar la bateria y reiniciar

Limpie el nebulizador (consulte

Menor tasa de nebu-
lizacion

Los orificios de la malla metélica
estan obstruidos

la seccion LIMPIEZA Y DESIN-
FECCION); cambie el cabezal
del nebulizador si es necesario

El medicamento se agota o no entra
en contacto con la malla metélica
durante mas de 10 segundos

Incline la parte delantera del
nebulizador para permitir que
el medicamento entre en con-
tacto con |la malla metalica

La malla metélica esta dafiada
Sustituya el nebulizador

Sustituya el nebulizador

El indicador de
alimentacion

Tension baja de la bateria

Utilizar un cable Tipo-C para
alimentar la bateria durante un
tiempo y luego vuelva a utilizar

pero el aparato no
funciona

2 . N
no se enciende y el El indicador no se enciende después Compruebe si el cable de
aparato no funciona P carga esta bien conectado y si
de la carga
el adaptador es normal
o ) Vuelva a instalar el nebuliza-
Instalacion incorrecta del nebulizador
dor correctamente
Se enciende el indicador de bateria . L
f . Cargar la bateria y reiniciar
baja/Bateria agotada
Elindicadorde [} 5q electrodos de la unidad de nebu- | Limpiar el electrodo con una
3 |encendido seilumina |;;aq0r principal estan sucios gasa médica

El angulo de inclinacién del nebu-
lizador es demasiado grande y la
medicacion no esta en contacto con
la malla metalica.

Reduzca el angulo de inclina-
cién del nebulizador o incline
la parte frontal del nebulizador
hacia el usuario para permitir
que el medicamento entre en
contacto con la malla metélica.




El nebulizador se
4 |apaga automaticam-
ente durante su uso

El angulo de inclinacién del
nebulizador es demasiado grande y
el medicamento no esta en contacto
con la malla metalica.

Reduce the tilt angle of the
nebulizer or tilt the front of the
nebulizer to the user to allow
the medication to contact the
metal mesh

Agitar el nebulizador vigorosamente
durante el uso

Sujete suavemente el nebuli-
zador cuando lo utilice

OBLIGACIONES DE GARANTIA
1. La garantia de este nebulizador compresor compacto es de 12 meses desde la fecha de compra.

2. Las obligaciones de garantia estan prescritas por el certificado de garantia para el comprador.

3. Las direcciones de los organismos de mantenimiento de la garantia figuran en el certificado de garantia.

CLASIFICACION

© Equipo no adecuado para su uso en presencia de mezclas inflamables.

 Pieza aplicada Tipo BF. Se reconoce la mascara o boquilla como pieza aplicada.

* Equipo alimentado internamente (sin adaptador), Equipo de clase (con adaptador).
* Grado de proteccion contra la penetracion de agua IPX5

Declaracion del fabricante

El proceso de desarrollo de software del NB-813C cumple la norma EN 62304.

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El nebulizador de malla modelo NB-813C esta disefiado para utilizarse en el entorno electro-
magnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del nebulizador de malla modelo
NB-813C debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Descarga electrostatica ESD)
IEC 61000-4-2:2008

contacto +8kV
+2 kV, 4 kV, £8 kV, +15 kV aire

contacto +8kV
+2 kV, 4 kV, £8 kV, +15 kV aire

Transitorios/rapidos eléctricos
IEC 61000-4-4:2012

+2kV para alimentacién
entrada/salida

+2kV para las lineas de sumini-
stro de energia

Sobretensiones IEC 61000-4-
5:2005

+0,5kV + 1 kV linea(s) a lineas

+0,5kV + 1 kV linea(s) a lineas

Caidas de tension, interrupcio-
nes breves y variaciones de
tension en las lineas de entrada
de alimentacién IEC 61000-4-
11:2004

0%Ut,0,5 Ciclo a 0°,
45°,90°,135°,180°,225°,270°
y 315°

0% Ut,1 Cicloy 70% Ut
25/30 ciclos fase simple: a 0°
0% Ut.250 ciclos

0%Ut,0,5 Ciclo a 0°,
45°,90°,135°,180°,225°,270°
y 315°

0% Ut,1 Cicloy 70% Ut

25 ciclos fase simple: a 0°
0% Ut.250 ciclos

Frecuencia de alimentacion (50/60Hz)

RF conducida IEC : 61000-4-62013

6Vin ISMy entre 0,15 MHz y 80 MHz

campo magnético IEC 61000-4-8 30 A/m 30 A/m
3v
150 kHz a 80 MHz 3V150 kHz a 80 MHz

6V eniSMy entre 0,15 MHz y 80 MHz

Radiacién RFIEC
61000-4-3:2006+A1:2007+A2:
2010

10V/m
de 80 Mhz a 2,7 GHz

10V/m
80 MHz to 2.7 GHz
10V/m

El equipo de comunicaciones portatil RF (incluidos los periféricos como los cables de antena y
las antenas externas) debe usarse a mas de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del equipo,
incluidos los cables especificados por el fabricante. En caso contrario, pueden degradarse las
prestaciones del equipo. Nota 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
Nota 2 Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y personas.
a.La intensidad de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para radioteléfonos
y radios moviles terrestres, la radioaficion, la radiodifusion en AM y FM y la radiodifusion televisiva
no puede predecirse teéricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido
a transmisores de RF fijos, debe considerarse un estudio del emplazamiento electromagnético. Si
la intensidad de campo medida en la ubicacion en la que se utiliza el nebulizador de malla modelo
NB-813C supera el nivel de conformidad de RF aplicable indicado anteriormente, se debe observar
el nebulizador de malla modelo NB-813C para verificar su funcionamiento normal. Si se observa
un funcionamiento anémalo, puede ser necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o
cambiar de lugar el nebulizador de malla modelo NB-813C. b.Por encima del rango de frecuencia de
150KHz a 80MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.



ESPECIFICACIONES

Nombre del producto Nebulizador Mesh
Modelo NB-813C

Fuente de alimentacion CC 5V, 0,5A
Potencia nominal <8W

Frecuencia ultrasénica Aprox. 110 kHz
Velocidad de nebulizacién >0,2ml/min
Volumen de liquido max./min 6ml2m--

MMAD <5 um

FPF >60%

Nivel de ruido <50dB

Duracién de la bateria completamente cargada [>1 hora

Tiempo para cargar completamente la bateria  |<2,5hours

Capacidad de la bateria: 350 mAh
Informacién sobre la bateria de litio integrada  Tension normal: 3,7 V

Vida util prevista: 500 ciclo

Apagado automatico sin medicamento Sl
Modo limpieza Si
Unidad principal: 5 afios
Vida util esperada Cabezal nebulizador:180 horas
Accesorios: 6meses
Condiciones de funcionamiento +5°C~+40°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa
Condiciones de transporte y almacenamiento -25°C~+70°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa
Nivel de seguridad Tipo BF
Grados de contaminacion Grados 2
Categoria de tension Categoria Il
Altitudes 2000M <2000 m
'Tamafo y peso de la unidad principal 54x36x44 mm, Approx. 459
Nota:

TLas especificaciones técnicas pueden sufrir variaciones sin previo aviso. El rendimiento puede
variar con farmacos como suspensiones o de alta viscosidad. Para méas informacion, consulte la
ficha técnica de los proveedores de medicamentos. Segun la norma EN 13544-1: 2007+A1: 2009 “
Equipos de terapia respiratoria-Parte 1: Sistemas de nebulizacién y sus componentes”, Anexo CC.3
utilizando un impactador en cascada multietapa para medir el tamafio de las particulas.

Condicién de prueba
Temperatura de prueba 24+2°C
Humedad de prueba 45%-75%,R.H
Solucién de prueba NaF 2.5%(MN)

FCunulateX.;.

Cumulative Fraction(%)

10
AeroDynamic Diameter ( m )



CONTROLES DE SEGURIDAD PERODICA

Si utiliza el aparato con adaptador de corriente, inspeccion preventiva y mantenimiento a realizar

incluyendo la frecuencia de los mismos.

¢ Cada vez antes de su uso, por favor, compruebe el adaptador, una vez dafiado, no utilizar
nuevamente.

e Limpiar el enchufe del adaptador al menos una vez al afio. Demasiado polvo en el enchufe puede
provocar un incendio.

ELIMINACION

El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usuarios tienen que
ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogida indicado
por el reciclaje de los equipos eléctricos y electrénicos.

—_—
El fabricante se reserva el derecho a realizar cambios técnicos sin previo aviso en aras del progreso.
No se notificara con antelacion cualquier modificacion de este manual. Las marcas y nombres
mencionados son propiedad de las empresas correspondientes.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.




L1\ ViN NEBULIZADOR MESH VESTIVEL PORTUGUES

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

INSTRUGCOES
Agradecemos-lhe a compra do nebulizador de malha NB-813C.

Utilizacao prevista: Este produto é um sistema nebulizador de malha concebido para aerossolizar medicagdes
para inalagao pelo paciente.

Indicacdes: Este nebulizador de malha foi desenvolvido para o tratamento bem-sucedido de asma, alergias e
outros problemas respiratorios.

Principio de funcionamento: Quando o dispositivo ¢ ligado, a vibragéo de autoexcitagéo do circuito aciona a
placa de ceramica e a malha de metal a vibrar a alta velocidade, o que faz com que o liquido na superficie da
entrada de 4gua da malha de metal saia rapidamente da micro malha, na forma de aspersdes, para ser inalado
pelos pacientes.

Pessoas a que pode ser aplicado: O dispositivo pode ser usado em pacientes adultos ou pediatricos.
Locais onde pode ser aplicado: hospitais, clinicas, residéncias.
Contraindicagoes: Nenhumas.

SiMBOLOS

Simbolos Significado

“ Fabricante

Ec | Rep Representante autorizado na Unido Europeia

hid Disposicdo REEE

( € 0123 Dispositivo médico em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE

Observe as instrugdes de utilizagdo

Pega aplicada de tipo BF

Numero de série

Protegido contra objetos estranhos sélidos de 12,5 mm de didmetro e maiores, e diretamente atingi-
do por jatos de agua em qualquer diregao, sem efeitos prejudiciais.

®
[&]
[sN ]
IP25
Dispositivo médico
(<)
b
8
[coT]

Limite de humidade

Limite de temperatura

Limite de presséo atmosférica

Codigo produto

Numero de lote

INFORMAGAO DE SEGURANGA
LEIA TODOS OS AVISOS E INSTRUGOES ANTES DE USAR ESTE DISPOSITIVO.

Tal como em qualquer dispositivo médico, este produto pode ficar inutilizavel devido a uma indisponibilidade
de energia elétrica, esgotamento da bateria ou impacto mecanico. Recomendamos que tenha um dispositivo
de proteg&@o de socorro disponivel para si. Quando utilizar produtos elétricos, siga sempre as precaugdes de
seguranca basicas. Tal como acontece com qualquer dispositivo elétrico, tome cuidado especial com as criangas.

AVISOS

« LEIA TODOS OS AVISOS E INSTRUGOES ANTES DE USAR ESTE DISPOSITIVO.

Tal como em qualquer dispositivo médico, este produto pode ficar inutilizavel devido a uma indisponibilidade de energia
elétrica, esgotamento da bateria ou impacto mecanico. Recomendamos que tenha um dispositivo de protegéo de socorro

disponivel para si. Quando utilizar produtos elétricos, siga sempre as precaugdes de seguranga basicas. Tal como acontece
com qualquer dispositivo elétrico, tome cuidado especial com as criangas.

AVISOS

 Use este dispositivo apenas com medicamentos prescritos pelo seu médico.

* O nebulizador destina-se apenas a terapia respiratoria e qualquer outra aplicacao deste dispositivo é inadequada e perigosa.
O fabricante néo se responsabiliza por quaisquer danos causados por uso impréprio ou incorreto.

 NAO partilhe o seu nebulizador com outras pessoas. Este produto (incluido o bocal de méscara) s6 deve ser utilizado por
um Unico paciente.

« Limpe e desinfete a cabega e 0s acessorios do nebulizador (bocal ou mascara) conforme a secgéo- LIMPEZA E DESINFEGAQ.
Certifique-se de que a cabega e os acessdrios do nebulizador tenham sido devidamente limpos e desinfetados antes do uso
para evitar uma possivel contaminagéo.

O paciente ¢ o operador previsto para o nebulizador. A supervisdo de um adulto é necesséria quando este dispositivo &
usado por criangas € individuos que necessitam de assisténcia especial.

o Para evitar o risco de emaranhamento e estrangulamento, guarde o dispositivo e os cabos fora do alcance das criangas
de tenra idade.

o Por razdes de seguranca, desconecte sempre o cabo Tipo C da porta Tipo C nas seguintes circunstancias:
- se 0 adaptador de energia estiver danificado



- se ocorrer uma avaria durante a operagao
- antes de limpar o dispositivo
- imediatamente apds o uso
* O produto ndo deve ser operado se houver suspeita de falha.
* N&o guarde o produto e acessoérios num ambiente himido. A contaminacdo e a humidade residual
estimulam o crescimento de bactérias e aumentam o risco de infegéo.
* NAO manuseie o adaptador de alimentag&o elétrica com as maos molhadas.

UNIDADE PRINCIPAL

1. Cabega do nebulizador 5. Botao LIGAR/DESLIGAR
1a. Tampa 6. Porta Tipo C
1b. Fecho 7. Botéo de desmontagem
1c. Corpo de medicamento 8. Bocal
1d. Cabega de aerossol 9. Méscara de adulto

2. Elétrodo 10. Méscara Infantil

3. Unidade Principal 11. Cabo Tipo-C

4. Indicador de energia 12. Adaptador (opcional)

NOTA

O paciente deve escolher o tamanho adequado da méascara com base no tamanho do seu rosto.

O bocal (8) e as mascaras (9 e 10) ndo sdo acessorios descartaveis.

Considerando que estes acessorios envelhecerdo com o aumento do numero de utilizagGes,

substitua-os a cada seis meses.

Funcionalidade técnica do adaptador de CA opcional:

Modelo: YS5M-0500500

Entrada: 100-240 V 50/60 Hz

COMO ALIMENTAR O DISPOSITIVO

O NB-813C pode ser alimentado por bateria de litio embutida ou alimentagdo elétrica de CC. A

alimentacéo eléctrica de CC deve cumprir os requisitos (CC 5V, 0,5A). A bateria pode ser carregada

através da porta Tipo-C. Quando o dispositivo é alimentado por bateria, o indicador acende a verde

de forma continua e significa que a unidade principal esta a funcionar normalmente. Quando a tensao

da bateria estiver muito baixa para suportar o funcionamento normal, o indicador ficara amarelo

continuamente e o dispositivo sera desligado em 1 minuto. Deve ligar a fonte de alimentacdo CC

para continuar a terapia de aerossol e carregar a bateria ao mesmo tempo.

Recomenda-se carregar a bateria quando o dispositivo estiver desligado. No estado desligado, o

indicador pisca a azul durante o carregamento e permanece azul quando a bateria esta totalmente

carregada. Demora cerca de 2,5 horas para a bateria passar de vazia a totalmente carregada.

Quando o dispositivo é alimentado por fonte de alimentagdo CC e funciona normalmente, o

indicador acende a verde forma continua e néo fica amarelo durante o uso. Para outros conteudos,

consulte o capitulo: PREPARACAO PARA USO

AVISO

¢ Se sua pele ou olhos contactarem com o fluido de uma bateria recarregavel, lave as areas afetadas
com agua e procure assisténcia médica.

* Proteja as baterias do calor excessivo.



IMPORTANTE
* N&o retire as baterias do nebulizador. Ndo desmonte, desfaga ou esmague as baterias. Nunca atire
as baterias para o fogo.

¢ As baterias devem ser carregadas corretamente antes do uso. As instrugdes do fabricante
e as especificagcdes nestas instrugdes de uso sobre o carregamento correto devem ser sempre
observadas

Nota

* Carregue totalmente a bateria antes do uso inicial.

* Para prolongar a vida Gtil da bateria o maximo possivel, carregue-a a cada 6 meses se o dispositivo
nao for utilizado por um longo periodo.

MANUTENCAO PERIODICA DA BATERIA

Recomenda-se carregar as baterias uma vez a cada 6 meses se o dispositivo nao for usado por

um longo periodo.

O método é descrito a seguir:

1. Retire o dispositivo. O aparelho nao precisa de conectar o bocal, a mascara e outros acessorios.

2. Adicione &gua da torneira ao copo de medicamento e ligue o dispositivo até que as baterias se

esgotem.

3. Carregamento das baterias por 2,5 horas.

Importante

* Se o dispositivo estiver guardado ha mais de 6 meses e as baterias ndo forem carregadas e
descarregadas, as baterias ficardo esgotadas devido a autodescarga. Portanto, existe o risco de
fuga devido a descarga excessiva.

* A temperatura ambiente durante o carregamento deve estar entre 10 °C e 40 °C

CUIDADOS

* NAO tente limpar a malha com objetos estranhos, pois podem danifica-la.

* Nunca use este dispositivo quando a temperatura ambiente estiver acima de 40 °C. Para obter
mais requisitos do ambiente operacional, consulte o capitulo ESPECIFICACOES.

SPECIFICATIONS

* Mantenha o dispositivo longe da luz solar direta, calor ou frio excessivo para evitar danos as
baterias.

* NAO agite o nebulizador durante a operagao.

* Evite qualquer choque forte na unidade principal e nos seus componentes, por exemplo, cair no
chéo.

« NAO tente abrir, reparar ou modificar este dispositivo.

* Use sempre acessorios conforme indicado apenas neste manual de instrugdes.

* Antes de usar, certifique-se de que o dispositivo e as suas pegas e componentes (por exemplo,
bocal e mascara) estejam corretamente montados de acordo com este manual de instrugdes.
Siga as leis locais e os planos de reciclagem relativos a eliminagao ou a reciclagem de
componentes, baterias e embalagens.

* O grau de impermeabilidade do NB-813C é IPX5, o dispositivo pode ser lavado, mas néo imerso
em &gua ou noutros liquidos.

* NAO lave o adaptador ou o cabo Tipo C. Se derramar liquido sobre o adaptador, limpe-o
imediatamente.

* Quando conectado a fonte de alimentagao, verifique se a tensdo de alimentacéo nas tomadas é a
correta e certifique-se de que a conexdo ndo causara sobrecarga.

* Desconecte-o da fonte de alimentagao assim que a bateria estiver totalmente carregada e nunca
deixe estar ao lado de um dispositivo sob tensao.

* Se a temperatura de armazenamento do dispositivo ndo estiver entre 10 e 40 °C, deixe-o inativo
pelo menos 30 minutos antes de usar.

« |If the temperature of the device storage is not at 10-40 °C, please let it stand for at least 30 minutes
before using.

PREPARAQAO PARA USO

Retire o aparelho da embalagem.

Remova todo o material de embalagem antes de usar o dispositivo.

Estado do indicador de energia Significado do estado

Verde de forma continua O dispositivo esta a funcionar
Amarelo de forma continua A tenséo da bateria est4 muito baixa
Azul de forma continua A bateria esta totalmente carregada
Verde a piscar O dispositivo entra no modo de limpeza
Amarelo a piscar Sem alarme de medicamento

Azul a piscar A bateria esté a carregar




1. Alimentacao elétrica

Alimentado por bateria de litio

 Carregue a bateria antes de usar o nebulizador pela primeira vez.

 Carregue a bateria quando a carga estiver muito baixa para suportar a aerossolterapia normal.

* A vida Util da bateria € um ciclo de 500 vezes. E se a bateria falhar ndo pode ser trocada.

A bateria pode ser carregada por uma alimentag@o eléctrica de CC que cumpra os requisitos (CC 5V, 0,5A).

Alimentacao por fonte de alimentagéo CC

* Conecte a extremidade Tipo C do cabo na porta Tipo C do nebulizador.

* Quando um adaptador de rede for escolhido como fonte de alimentacao de CC, conecte a extremidade USB do
cabo a porta USB do adaptador e insira o adaptador na tomada.

* Quando um carregador ou computador portatil for escolhido como fonte de alimentag@o de CC, conecte a
extremidade USB do cabo a porta USB do carregador ou computador portétil e ligue o equipamento. A fonte de
alimentag&o deve cumprir com os requisitos (CC 5V, 0,5 A).

Notas:

* No estado de desligado, quando a bateria esta carregada, o indicador de energia pisca a azul. Assim que a
bateria esteja totalmente carregada, o indicador de energia ficara azul de forma continua.

¢ O adaptador é utilizado como meio de isolamento, a ficha do adaptador deve ser inserida na tomada perto do
operador para ser mais facil desligar o dispositivo da tomada.

¢ Assim que a bateria estiver totalmente carregada, desconecte o dispositivo da fonte de alimentagdo
atempadamente.

* Para remover o adaptador, desconecte primeiro a ficha do adaptador da tomada e depois desconecte o cabo
do adaptador da tomada de CC.

2. Execucao de teste

Quer escolha alimentado a bateria ou a CC, experimente com agua da torneira antes de adicionar o medicamento,

ligue e verifique se o indicador de energia se acende ou ndo. Se ndo puder ser usado normalmente, descubra o

motivo atempadamente, consulte o capitulo - RESOLUGAO DE PROBLEMAS.

Nota:

Selecione um adaptador médico que cumpra a norma CEI/EN 60601-1.

3. Limpeza dos acessorios

¢ Limpe e desinfete a cabega e os acessorios do nebulizador antes de usa-los pela primeira vez apés a compra.

* Se o dispositivo nao for usado por um longo periodo de tempo, limpe e desinfete a cabega e os acessérios do
nebulizador antes de usé-los.

* Para evitar o risco de infe¢do cruzada, pessoas diferentes nunca devem usar a mesma cabega e acessorios do
nebulizador.

* Para métodos de limpeza e desinfegéo, consulte o capitulo seguinte LIMPEZA E DESINFEGAO .

UTILIZAC[\O DO DISPOSITIVO

1. Instalar o nebulizador Primeiro coloque a dobradi¢a da tampa da cabega do nebulizador na ranhura na parte

superior da unidade principal (conforme mostrado na Fig. 1) e, em seguida, fixe a cabega do nebulizador na unidade
principal na diregéo indicada na Fig. 2. Quando o som de um clique é ouvido, indica que a instalagéo esta correta.

Tt i

Fig1 Fig:2
Note:

Se desejar separar o motor principal da cabega atomizadora, segure o botao “pressionar” e inverta
as etapas da operacéo agora. Se ndo for usar agora o dispositivo, coloque o dispositivo montado
num saco de armazenamento limpo e seco.

2. Abrir o copo de medicamento:

Segure o dispositivo, aperte o fecho e dispare-o para cima para abrir o copo de medicamento
conforme a Fig. 3.

3. Adicionar medicagao:
Certifique-se de que a luz indicadora esteja apagada antes de adicionar a medicacéo. Adicione a
quantidade de medicagao prescrita pelo seu médico. veia a Fia. 4

Fig3 Figd



Nota:

© O volume méaximo e minimo de liquido é de 6 ml (na marca de nivel maximo) e 2 ml respetivamente.
* NAO exceda o limite (méx. 6 ml).

4. Fechar o copo de medicamento:

Segure o aparelho e feche a tampa do nebulizador, pressione o fecho para baixo com o polegar até
ouvir um som “clique” que indica um bom estado de fecho, veja a Fig. 5.

5. Instalar acessorios e realizar a inalagdo:

Instale o bocal: conecte o bocal a saida do nebulizador na diregao da seta, veja a Fig. 6.

Use o bocal: leve o bocal a boca e feche ligeiramente os labios para facilitar o fluxo suave da
medicacdo em aerossol para a posigéo da les&o (veja a Fig. 7). Em seguida, pressione o botdo ON/
OFF.

Utilize a mascara:

Conecte a saida do nebulizador e seguidamente a mascara na diregao da seta (veja a Fig. 8).
Mantenha a méascara levemente em contacto ou um pouco afastada do rosto do paciente, depois
puxe o cinto elastico para tras da cabeca e prenda-o apropriadamente (veja a Fig. 9). E entdo
pressione o botdo ON/OFF.

1) No caso de medicagédo pela cavidade nasal, recomenda-se inspirar profundamente pela cavidade
nasal e depois expirar pela boca.

2) No caso de medicacéo pela garganta, recomenda-se inspirar pela boca e depois expirar pela
cavidade nasal.

3) Pode alternar entre os dois métodos mencionados acima. Se a méascara for utilizada, pressione
suavemente a mascara contra o rosto para que adira perfeitamente a boca e ao nariz.

b
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Nota:

 Por razdes de seguranca, escolha os acessorios que fornecemos quando substituir os antigos.

 Utilize o bocal corretamente e evite a acumulagéo de medicagéo na lingua.

* N&o engula a medicagdo em aerossol e certifique-se de que a medicagdo alcanca a area afetada. Para uma
terapia com aerossol eficaz, deve estar calmo, relaxado e sentado quieto. O mesmo se aplica quando estiver
deitado na cama para tratamento. Uma postura desconfortavel e respiracao instavel podem causar o bloqueio
das vias aéreas.

* Garanta uma postura correta ao receber a terapia com aerossol. A respiragao profunda, constante e lenta
ajudara a inalagéo da medicagé@o em aerossol no trato respiratério. O dispositivo desligara automaticamente
quando a medicagao acabar.

* Quando h& muitas bolhas entre a medicag&o e a malha de metal, o dispositivo ndo consegue pulverizar o
aerossol. Pode desligar o dispositivo primeiro. Em seguida, agite suavemente o nebulizador. Por fim reinicie o
dispositivo (veja a Fig. 10)

* Para garantir que a medicagao possa ser nebulizada normalmente, mantenha o dispositivo na vertical ou
incline-o ligeiramente em diregdo & malha de metal. Se um dispositivo operacional for inclinado enquanto o
liquido ndo entrar em contacto com a cabeca de nebulizagéo, o dispositivo desligar-se-a apds um tempo de
atraso de 10 segundos (10 segundos é o tempo para a solugéo salina normal, para outros liquidos sera
diferente).

* Incline o nebulizador ligeiramente para si até que a solugéo esteja quase esgotada para garantir que a solugéo
residual em contacto com a malha seja nebulizada completamente. Uma solugéo de alta viscosidade pode
resultar em ma nebulizagao ou entupimento da malha. Neste caso, desligue a energia e enxague a solugéo
acumulada na malha com &gua destilada.

* Durante a operagéo, tenha cuidado para ndo agitar o dispositivo, pois isso pode causar o mau funcionamento
do dispositivo, como o desligamento automatico.

6. Final da inalagéo:

Apbs a conclusdo do tratamento, pressione o botdo ON/OFF para desligar o aparelho. Remova o bocal ou

mascara do nebulizador na ordem inversa a ordem de instalag&o correspondente.

Pressione e segure o bot&o “pressionar” para remover a cabega do nebulizador para limpeza.

Deite fora a medicag&o residual e limpe o dispositivo. Para detalhes, consulte a secgao - LIMPEZA E DESINFEGAO.

REPROCESSAMENTO



Aviso

A cabeca e os acessorios do nebulizador (bocal ou mascara) devem ser limpos e desinfetados apés
cada aplicagéo para evitar o crescimento de microrganismos, o que aumenta o risco de infegao.
Limitacao no processamento

Os acessorios podem ser reutilizados 300 vezes.

Preparacao

Remova o bocal ou mascara da cabega do nebulizador apés cada utilizagéo.

LIMPEZA

Limpe a cabeca do nebulizador apés cada aplicagéo.

1. Abra a tampa superior da cabega do nebulizador para verter o medicamento residual. Em seguida, adicione
4gua da torneira no copo de medicamento e agite suavemente, por fim despeje a dgua.

2. Entre no modo de limpeza:

Adicione &gua da torneira novamente e feche a cabega do nebulizador. Ao manter pressionado por 5
segundos o botdo ON/OFF, o indicador piscara a verde, significando que o dispositivo entra no modo de
limpeza, nesse momento pode soltar o botdo. Apés a limpeza por 2-3 minutos, pressione o botdo ON/OFF
para interromper o modo de limpeza (se ndo houver operagao no processo do modo de limpeza, o dispositivo
desligara automaticamente apds 10 minutos. Durante este periodo. se houver baixa tensao ou ndo houver
4gua, também serd interrompida a limpeza.

3. Desconecte o cabo Tipo C da unidade principal se usar alimentagéo elétrica CC. Remova a cabega do
nebulizador da unidade principal. Lave e enxague a cabega do nebulizador com &gua destilada; a unidade
principal ndo precisa de limpeza. Sacuda o excesso de dgua e deixe as pecas secarem totalmente ao ar sobre
uma toalha limpa e seca. NAO bata na malha com o dedo, cotonete ou qualquer objeto.

4. Use gaze ou toalha limpa para limpar as manchas na unidade principal, se necessario
5. Certifique-se de que todas as pegas limpas estejam completamente secas antes de as guardar ou usar.
Cuidado:
* O grau de impermeabilidade do dispositivo é IPX5, a unidade principal pode ser lavada, mas ndo imersa em
4gua ou noutros liquidos.
* NAO bata na malha com o dedo, cotonete ou qualquer objeto.
* NAO lave as pegas numa maquina de lavar louga.
* NAO use micro-ondas para secar qualquer peca.
* Quando a malha de metal estiver muito entupida e ndo puder ser limpa de acordo com os métodos

acima, pode tentar o seguinte: adicione 4gua a ferver e algumas gotas de vinagre branco no copo

de medicamento e entre no modo de limpeza. Se a malha de metal permanecer entupida, substitua

a cabega do nebulizador.
Limpeza da mascara e bocal
1. Coloque todas as pegas desmontadas em agua morna da torneira (40°Ca 50°C) durante pelo menos 10
minutos. Se necessario, utilize uma escova limpa para remover a sujidade solta (a escova deve ser reservada
exclusivamente para este fim).
2. Enxague bem todas as pecas em agua corrente (o caudal de dgua deve ser superior a 3 litros por minuto) e
cada peca durante pelo menos 1 min.
3. Quer desinfete imediatamente ou nao, seque todas as pegas com uma nova gaze médica. Pode remover o
excesso de dgua mais rapidamente agitando-as.
Cuidado
A desinfegéo inadequada estimula o crescimento de bactérias e, por conseguinte, aumenta o risco de infegao.
Alimpeza adequada com desinfecao sé pode ser garantida se o tempo de aplicag&o for respeitado e se todas
as pegas individuais estiverem completamente imersas na solugao durante todo o tempo de aplicagdo. Nao
deve haver cavidades ou bolhas de ar.
Desinfecao
Apos a limpeza, desinfete a cabeca do nebulizador desmontada e os acessérios utilizados (bocal ou méscara).
A desinfeg&o eficaz s é possivel se a cabega do nebulizador e os acessérios tiverem sido limpos.
Utilize solugéo de peroxido de hidrogénio a 2,0% (p/p) para desinfetar a cabeca do nebulizador e os acessorios.
Para garantir a seguranga ao manusear produtos quimicos, siga as instrugdes de utilizagdo do agente
desinfetante, especialmente as instrugdes de seguranca de acompanhamento.
1. Coloque todos os componentes desmontados, previamente limpos, enxaguados e secos numa solugao de
perdxido de hidrogénio néo diluida a 2,0% (p/p). Garanta que todas as superficies dos componentes foram
totalmente atingidas pela solug&o.
2. Assim que todos os componentes tenham sido imersos e todas as superficies estejam em contacto com a
solucdo desinfetante, ensope todos os componentes durante 8 minutos. Monitorize o tempo de ensopamento
utilizando um cronémetro.
3. Enxague todos os componentes com agua estéril ou 4gua potavel da torneira.
4. Seque as pecas com uma nova gaze médica assim que a desinfeg&o tiver terminado. Pode remover o
excesso de 4gua mais rapidamente agitando-as.
5. Elimine a solug&o usada.



ARMAZENAMENTO E MANUTENCAO

* Certifique-se de que ndo haja liquido residual na cabega do nebulizador.
* Certifique-se de que a cabeca do nebulizador foi limpa e desinfetada completamente apés cada uso.
* Guarde o aparelho e os acessorios em local limpo e seguro.
* Proteja o dispositivo contra a luz solar direta e os choques.
¢ Lembre-se de manter qualquer dispositivo de aquecimento e fogo aberto longe do local de armazenamento.
* Proteja o dispositivo contra o contacto com qualquer liquido corrosivo.
* Nunca seque o dispositivo e os seus acessorios no forno micro-ondas.

¢ Nunca enrole nenhum cabo de alimentag&o em volta da unidade principal.

* Contacte sempre o seu fornecedor ou o distribuidor local mais préximo se for necessaria uma reparagao.
¢ O periodo de garantia deste dispositivo € de um (1) ano a partir da data de compra.

* Utilize ou guarde sempre o dispositivo num ambiente em que a temperatura e a humidade sigam os requisitos
especificados na sec¢éo - ESPECIFICAGOES, caso contrario o dispositivo ndo podera funcionar bem.

Aviso:

* Antes de o dispositivo ser devolvido & fabrica para inspecéo e reparagao, nunca desmonte ou tente repara-lo

sem autorizag&o.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

N.° |Falhas

Sintoma/Causas Possiveis

Solugdes

Taxa de nebulizagao

O indicador de bateria fraca acen-
de-se/Bateria descarregada

Carregue a bateria e reinicie

Os orificios da malha de metal estdo
entupidos

Limpe o nebulizador (consulte
a seccao - LIMPEZA E DESIN-
FEGAQ); troque a cabega de
nebulizaco se for necessario

o dispositivo ndo
funciona

zer are dirty

mais baixa s . =~ |Incline a frente do nebulizador
A medicagédo estara esgotada ou nao o o
. para permitir que a medicagao
estara em contacto com a malha de
} entre em contacto com a malha
metal por mais de 10 segundos
de metal
A malha de metal esta danificada Substitua o nebulizador
Use o cabo Tipo C para alimen-
- Baixa tensdo da bateria tar a bateria por um periodo e
O indicador de . P P
A depois use-a novamente
energia ndo acende —
2 & 0 dispositivo néo Verifique se o cabo de
funciona O indicador ndo acende apés o carregamento esta bem e
carregamento conectado corretamente e se
o adaptador esta normal
U . Reinstale o nebulizador corre-
Instalagdo incorreta do nebulizador
tamente
O indicador de bateria fraca acende
-se/Bateria descarregada Os . —
) N o Carregue a bateria e reinicie
elétrodos da unidade principal ou do
O indicador de nebulizador estao sujos
3 |energiaacende, mas |Electrodes on the main unitor nebuli-  |Carregue a bateria e reinicie

Limpe o elétrodo com gaze médica

O angulo de inclinagdo do nebuliza-
dor é muito grande e a medicacdo
nao esta em contacto com a malha
de metal.

Reduza o angulo de inclinagao
do nebulizador ou incline a par-
te frontal do nebulizador para

o utilizador, para permitir que o
medicamento entre em contac-
to com a malha de metal.

O nebulizador desliga
4 |automaticamente
durante o uso

O angulo de inclinagéo do
nebulizador é muito grande e a me-
dicacdo ndo esta em contacto com a
malha de metal.

Reduza o angulo de inclinagéo
do nebulizador ou incline a frente
do nebulizador para o utilizador
para permitir que a medicagdo
entre em contacto com a malha
de metal

Agite o nebulizador vigorosamente
durante o uso

Segure o nebulizador suave-
mente ao usar




OBRIGAGOES DE GARANTIA

1. A garantia deste nebulizador de malha é de 12 meses a partir da data de compra.

2. As obrigages de garantia sdo prescritas pelo certificado de garantia para o comprador.
AVISO:

* Nao modifique este equipamento sem autorizagdo do fabricante.

* Todas as principais manutengdes no dispositivo devem ser realizadas por um centro de servigo
de assisténcia autorizado ou pelo distribuidor. No interior ndo existem pegas que possam ser
reparadas, devem ser reparadas pelo representante autorizado ou pelo fabricante.

CLASSIFICAGAO
* Equipamento ndo adequado para utilizagdo na presenga de misturas inflamaveis.
* Pega aplicada de tipo BF. A méascara ou o bocal sdo reconhecidos como pega aplicada.
* Equipamento alimentado internamente (sem adaptador), Equipamento de classe (com adaptador).
* O grau de protecdo contra entrada de agua é classificado como IPX5.
DECLARAC[\O DO FABRICANTE
O processo de desenvolvimento do software do NB-813C cumpre com a EN 62304.
Orientacao e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética

O Nebulizador de Malha modelo NB-813C destina-se ao uso no ambiente eletromagnético espe-
cificado abaixo. O cliente ou o utilizador do Nebulizador Malha modelo NB-813C deve garantir
que seja utilizado em tal ambiente.

CEI 60601 Nivel de ensaio

Ensaio de imunidade Nivel de conformidade

Descarga eletrostatica (ESD)
CEl 61000-4-2:2008

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

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

Transitérios rapidos elétricos /
salvas CEI 61000-4-4:2012

+2kV for power supply lines

+2kV for power supply lines

Sobretensdo CEl 61000-4-5:2005

+0.5kV,+ 1 kV line(s) to lines

+0.5kV, £ 1 kV line(s) to lines

Quedas de tensao, interrupcdes
curtas e variagdes de tensdo
nas linhas de entrada da fonte

0%Ut,0.5 Cycle at 0°,
45°,90°,135°,180°,225°,270°
and 315°

0%Ut,0.5 Cycle at 0°,
45°,90°,135°,180°,225°,270°
and 315°

0% Ut,1 Cycle and 70% Ut
25/30 cycles sigle phase: at 0°
0% Ut,250 cycles

0% Ut,1 Cycle and 70% Ut
25 cycles sigle phase: at 0°
0% Ut,250 cycles

de alimentacdo CEl 61000-4-
11:2004

Frequéncia de poténcia (50/60Hz) do

campo magnético CEl 61000-4-8 30 A/m

30 A/m

3V
150 kHz to 80 MHz

3V150 kHz to 80 MHz

RF conduzida CEl: 61000-4- 6V in iSM and between 0.15

62013 6 Vin ISM and between 0.15 MHz and 80 MHz
MHz and 80 MHz

RF irradiada CEI 10V/m 10V/m

61000-4-3:2006+A1:2007+A2: |80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz

2010 10V/m

O equipamento portatil de comunicagées RF (incluindo periféricos como cabos de antena e
antenas externas) ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do
equipamento, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera resultar numa
degradagao do desempenho deste equipamento.

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.

Nota 2: estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagacgao eletromagnética é
afetada pela absorgao e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

a. A intensidade de campo de transmissores fixos, tal como estagbes base para telefones de
radio e radios moveis terrestres, radio amador, emissdo de radio AM e FM e emissdo de TV ndo
podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido
aos transmissores fixos de RF, deve ser considerado um levantamento eletromagnético ao local.
Se a intensidade do campo, medida no local em que o Nebulizador de malha modelo NB-813C é
utilizado, exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o Nebulizador de malha modelo
NB-813C devera ser observado para verificar o funcionamento normal. Se for observado um
desempenho anormal, poderao ser necessarias medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar
o Nebulizador de malha modelo NB-813C.

b. Acima da faixa de frequéncia de 150 KHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser menor
que 3 V/m.



ESPECIFICACOES

Nome do Produto Nebulizador de Malha

Modelo NB-813C

Fonte de alimentagao CC 5V, 0,5A

Poténcia Nominal <3W

Frequéncia ultrassoénica Aprox. 110 kHz

Taxa de nebulizagdo >0.2 ml/min

Volume de liquido Max./Min. 6ml2m--

MMAD <5 um

FPF >60%

Nivel de ruido <50dB

Vida util da bateria totalmente carregada >1 hora

"Tempo para carregar a bateria totalmente <2,5horas
Capacidade da bateria: 350 mAh

Informagdes sobre bateria de litio integrada 'Tensdo normal: 3,7 V

Vida util espectavel: 500 ciclos
Desligamento automatico sem medicamento SIM

de limpeza SIM
Unidade principal: 5 anos
Vida util expectavel Cabeca do nebulizador: 180 horas
Acessorios: 6 meses
Condigdes de funcionamento +5°C~+40°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa
Condigoes de transporte e armazenamento -25°C~+70°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa
Nivel de seguranga Tipo BF
Grau de poluicdo Grau 2
Categoria de tensao Categoria Il
Altitudes <2000 m
"Tamanho e peso da unidade principal 54x36x44 mm, Approx. 459
Nota:

As especificacdes técnicas podem estar sujeitas a variagdes sem aviso prévio. O desempenho
pode variar com medicamentos como suspensdes ou alta viscosidade. Veja a ficha de dados dos
fornecedores de medicamentos para obter mais detalhes.

De acordo com a norma EN 13544-1: 2007+A1: 2009 “Equipamento de terapia respiratéria - Parte
1: Sistemas de nebulizacdo e seus componentes” Anexo CC.3 usando impactador em cascata de
multiestagios para medir o tamanho das particulas.

Condigdo de teste
Temperatura de teste 24+2°C
Humidade de teste 45%-75%,R.H
Solugéo de teste NaF 2.5%(MN)

FCumulateX ).

Cumulative Fraction(%)

AeroDynamic Diameter ( wm )



VERIFICAQ()ES DE SEGURANCA PERIODICAS

Se usar o dispositivo com o adaptador de energia, deverao ser realizadas a inspegéo preventiva e a

manutencéo, incluindo a frequéncia de tal manutengéo.

* Antes de usar verifique sempre o adaptador, nunca use se estiver danificado.

* Limpe a ficha do adaptador pelo menos uma vez por ano. Muita poeira na ficha pode causar
incéndio.

ELIMINACAO

O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os utilizadores devem
levar os aparelhos a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados para a re-ciclagem dos
aparelhos elétricos e eletronicos.

hi¢

O fabricante reserva-se o direito de efetuar alteragdes técnicas sem aviso prévio em nome da
melhoria do produto. Nao serédo fornecidos avisos prévios em caso de alterages a este manual. As
marcas comerciais e os nomes mencionados sdo detidos pelas correspondentes empresas.

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses.




(A1) V:\  mESH VERNEBLER DEUTSCH

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

BEDIENUNGSANLEITUNG

Danke, dass Sie sich fiir den Mesh Vernebler NB-813C entschieden haben.

Vorgesehene Verwendung: Dieses Produkt ist ein Mesh Vernebler zur Vernebelung von Medikamenten zur Inhalation durch
den Patienten.

Indikationen: Dieser Mesh Vernebler wurde fiir die erfolgreiche Behandlung von Asthma, Allergien und anderen
Erkrankungen der Atemwege entwickelt.

Funktionsprinzip: Wenn das Gerét eingeschaltet ist, treibt die automatische Erregungsschwingung den keramischen
Wafer und das Metallgewebe mit hoher Geschwindigkeit in Schwingung, wodurch die Fliissigkeit auf der Oberflache
des Wassereinlasses des Metallgewebes schnell aus dem Mikrogewebe herausspritzt und in Form von Sprays von den
Patienten eingeatmet wird.

Anwendbare Personen: Das Gerat kann bei erwachsenen oder padiatrischen Patienten verwendet werden.
Anwendbare Orte: Krankenhéuser, Kliniken, zu Hause.

A i a 1: Keine.

Symbole

Symbole Bedeutung

“ Hersteller

Ec | Rep Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft

ﬂ Beseitigung WEEE

C€E 0123 [Medizinprodukt geméB Richtlinie 83/42/CEE

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung

Typ BF Angewandtes Teil

Seriennummer

Geschiitzt gegen feste Fremdkérper mit einem Durchmesser von 12,5 mm und mehr sowie gegen direkte Einwir-
kung von Spriihwasser aus allen Richtungen ohne schédliche Auswirkungen.

e
(]
[N ]
IP25
Medizinprodukt
g
i
]

Feuchtigkeitsgrenzwert

Temperaturgrenzwert

Luftdruck-Grenzwert

Erzeugniscode

LOT Chargennummer

SICHERHEITSINFORMATIONEN

LESEN SIE ALLE WARNHINWEISE UND ANWEISUNGEN, BEVOR SIE DIESES GERAT VERWENDEN.
Wie jedes medizinische Gerat kann auch dieses Produkt aufgrund eines Stromausfalls, einer leeren
Batterie oder einer mechanischen Einwirkung unbrauchbar werden. Wir empfehlen, dass Sie ein
Ersatzgerat zur Verfligung haben. Beachten Sie bei der Verwendung elektrischer Produkte stets die
grundlegenden Sicherheitsvorkehrungen. Wie bei jedem elektrischen Gerat sollten Sie in der Nahe
von Kindern besonders vorsichtig sein.

WARNUNG

* Verwenden Sie dieses Gerat nur mit den von lhrem Arzt verschriebenen Medikamenten.

 Der Vernebler ist nur fiir die Atemtherapie bestimmt. Jede andere Verwendung dieses Geréts ist unsachgemén

und gefahrlich. Der Hersteller haftet nicht fir Schaden, die durch unsachgemaBen oder falschen Gebrauch
entstehen.

¢ Teilen Sie Ihren Vernebler NICHT mit anderen. Dieses Produkt (einschlieBlich Maske und Mundstiick) darf nur
von einem einzigen Patienten verwendet werden.

* Reinigen und desinfizieren Sie den Verneblerkopf und das Zubehdr (Mundsttick oder Maske) gemaB dem
Abschnitt REINIGUNG UND DESINFEKTION. Vergewissern Sie sich, dass der Verneblerkopf und das Zubehtr
vor der Verwendung ordnungsgemaB gereinigt und desinfiziert wurden, um eine mogliche Kontamination zu
vermeiden.

o Der Patient ist der vorgesehene Bediener des Verneblers. Wenn dieses Gerét von Kindern oder Personen, die
besondere Hilfe bendtigen, verwendet wird, ist die Aufsicht eines Erwachsenen erforderlich.

¢ Um die Gefahr des Verhedderns und Strangulierens zu vermeiden, bewahren Sie das Gerét und die Kabel
auBerhalb der Reichweite von kleinen Kindern auf.

 Trennen Sie aus Sicherheitsgriinden das Typ-C-Kabel vom Typ-C-Anschluss unter den folgenden Umsténden:
-wenn der Netzadapter beschadigt ist
-wenn wahrend des Betriebs eine Stérung auftritt




-vor der Reinigung des Geréts
-unmittelbar nach dem Gebrauch
* Das Produkt darf nicht in Betrieb genommen werden, wenn ein Fehler vermutet wird.
* Bewahren Sie das Produkt und das Zubehér nicht in einer feuchten Umgebung auf. Verunreinigungen
und Restfeuchtigkeit beglinstigen das Wachstum von Bakterien und erhéhen das Infektionsrisiko.
¢ Fassen Sie den Netzadapter NICHT mit nassen Handen an.

HAUPTEINHEIT
1
Y
8 12
1.Verneblerkopf 5. ON/ OFF-Taste
1a.Abdeckung 6. Typ-C-Anschluss
1b. Verriegelung 7. Taste fiir die Demontage
1c. Medikamentenbehalter 8. Mundsttick
1d. Aerosolkopf 9. Erwachsenen-Maske
2. Elektrode 10. Kinder-Maske
3. Haupteinheit 11. Typ-C-Kabel
4. Betriebsanzeige 12. Adapter (optional)
Hinweis

Der Patient sollte die geeignete GroBe der Maske entsprechend seiner GesichtsgréBe wahlen.

Das Mundstick (8) und die Masken (9 und 10) sind kein Einwegzubehér. Da dieses Zubehdr mit
zunehmender Nutzungsdauer altert, sollten Sie es alle sechs Monate austauschen.

Technische Eigenschaften des optionalen Netzteils:

Modell: YS5M-0500500

Eingang : 100-240 V, 50/60 Hz

STROMVERSORGUNG DES GERATS

Der NB-813C kann Uber eine eingebaute Lithiumbatterie oder ein Gleichstromnetzteil betrieben

werden. Das Gleichstromnetzteil sollte die Anforderungen erftillen (DC 5V, 0,5A). Der Akku kann tiber

den Typ-C-Anschluss aufgeladen werden.

Wenn das Gerét Uber den Akku mit Strom versorgt wird, leuchtet die Anzeige konstant griin, was

bedeutet, dass die Haupteinheit normal arbeitet. Wenn die Batteriespannung zu niedrig ist, um den

normalen Betrieb zu unterstiitzen, leuchtet die Anzeige konstant gelb und das Gerat schaltet sich

nach 1 Minute ab. SchlieBen Sie eine Gleichstromversorgung an, um die Aerosoltherapie fortzusetzen

und gleichzeitig den Akku aufzuladen.

Es wird empfohlen, den Akku zu laden, wenn das Geré&t ausgeschaltet ist. Im ausgeschalteten

Zustand blinkt die Anzeige blau, wenn der Akku geladen wird, und bleibt blau, wenn der Akku

vollstandig geladen ist. Es dauert etwa 2,5 Stunden, bis der Akku von leer auf voll geladen ist.

Wenn das Geréat mit Gleichstrom betrieben wird und normal funktioniert, leuchtet die Anzeige

konstant griin und wird wahrend des Gebrauchs nicht gelb.

Weitere Informationen entnehmen Sie bitte dem Kapitel: VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH

WARNUNG

* Wenn lhre Haut oder Ihre Augen mit Fliissigkeit aus einer Akkuzelle in Beriihrung kommen, spilen Sie die betroffenen
Stellen mit Wasser aus und suchen Sie einen Arzt auf.

 Schiitzen Sie die Akkus vor tibermaBiger Hitze.



WICHTIG

* Nehmen Sie die Batterien nicht aus dem Vernebler heraus. Zerlegen Sie die Batterien nicht und zerkleinern Sie sie
nicht. Werfen Sie die Batterien niemals ins Feuer.

* Die Batterien miissen vor der Verwendung ordnungsgemas aufgeladen werden. Die Anweisungen des Herstellers und
die Angaben in dieser Gebrauchsanweisung zum korrekten Aufladen missen jederzeit beachtet werden.

HINWEIS

o Laden Sie den Akku vor der ersten Verwendung vollsténdig auf.

* Um eine mdglichst lange Lebensdauer des Akkus zu erreichen, laden Sie den Akku alle 6 Monate auf, wenn das Gerat
langere Zeit nicht benutzt wird.

REGELMASSIGE WARTUNG DES AKKUS

Es wird empfohlen, die Batterien alle 6 Monate zu laden, wenn das Gerat langere Zeit nicht benutzt wird.

Die Methode wird im Folgenden beschrieben:

1. Nehmen Sie das Gerat heraus. Das Gerét muss nicht an Mundstiick, Maske und anderes Zubehor angeschlossen

werden

2. Fillen Sie Leitungswasser in den Medikamentenbehalter und schalten Sie das Gerét ein, bis die Batterien leer sind.

3. Laden Sie die Batterien 2,5 Stunden lang auf.

Wichtig

¢ Wenn das Geréat langer als 6 Monate gelagert wurde und die Akkus nicht geladen und entladen werden, werden die
Akkus durch Selbstentladung entleert. Dann besteht die Gefahr des Auslaufens aufgrund von Uberentladung.

¢ Die Umgebungstemperatur wahrend des Ladevorgangs sollte zwischen 10°C- 40°C liegen.

VORSICHTSHINWEISE

« Versuchen Sie NICHT, das Gewebe mit irgendwelchen Fremdkorpern zu reinigen, da dies das Gewebe beschédigen
kann.

* Verwenden Sie das Gerat nicht bei einer Umgebungstemperatur von tiber 40 °C. Weitere Informationen zu den
Anforderungen an die Betriebsumgebung finden Sie im Kapitel-

TECHNISCHE DATEN.

* Halten Sie das Geréat von direktem Sonnenlicht, tbermaBiger Hitze oder Kélte fern, um eine Beschadigung der
Batterien zu vermeiden.

o Schiitteln Sie den Vernebler wahrend des Betriebs NICHT.

 Vermeiden Sie starke StéBe auf die Haupteinheit und ihre Komponenten, z. B. durch Herunterfallen auf den Boden.

 Versuchen Sie NICHT, das Gerét zu &ffnen, zu reparieren oder zu modifizieren.

* Verwenden Sie immer nur das in dieser Gebrauchsanweisung angegebene Zubehor.

o Vergewissern Sie sich vor dem Gebrauch, dass das Gerét und seine Teile und Komponenten (z. B. Mundstiick und
Maske) gemaB dieser Gebrauchsanweisung korrekt zusammengesetzt sind. Befolgen Sie die értlichen Gesetze und
Recyclingpléne bezlglich der Entsorgung oder des Recyclings von Komponenten, Batterien und Verpackungen.

 Der Wasserschutzgrad des NB-813C ist IPX5, das Gerét kann gesplilt, aber nicht in Wasser oder andere Fliissigkeiten
getaucht werden.

* Waschen Sie den Adapter oder das Typ-C-Kabel NICHT. Wenn Sie Fliissigkeit auf den Adapter verschitten, wischen
Sie sie sofort ab.

« Uberpriifen Sie beim Anschluss an die Stromversorgung, ob die Versorgungsspannung an den Steckdosen korrekt ist
und stellen Sie sicher, dass das Einstecken nicht zu einer Uberlastung flhrt.

 Trennen Sie das Gerat vom Stromnetz, sobald der Akku vollstandig geladen ist, und lassen Sie ein eingeschaltetes
Gerét niemals unbeaufsichtigt.

* Wenn die Lagertemperatur des Gerats nicht zwischen 10 und 40 °C liegt, lassen Sie es vor der Verwendung
mindestens 30 Minuten ruhen.

« |f the temperature of the device storage is not at 10-40 °C, please let it stand for at least 30 minutes
before using.

VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH

Nehmen Sie das Gerat aus der Verpackung. Entfernen Sie vor der Verwendung das gesamte
Verpackungsmaterial. Bedeutung der verschiedenen Farben der Ladezustandsanzeige.

Status der Betriebsanzeige Bedeutung des Status

Stetig griin Das Gerat ist in Betrieb

Stetig gelb Die Spannung des Akkus ist zu niedrig
Stetig blau Der Akku ist voll geladen

Blinkt griin Das Gerat befindet sich im Reinigungsmodus
Blinkt gelb Kein Medikamentenalarm

Blinkt blau Der Akku wird geladen




1. Stromversorgung

Stromversorgung durch Lithium-Batterie

* Laden Sie die Batterie auf, bevor Sie den Vernebler zum ersten Mal benutzen.

* Laden Sie die Batterie auf, wenn ihre Leistung zu gering ist, um eine normale Aerosoltherapie zu unterstiitzen.

* Die Lebensdauer der Batterie betragt 500 Zyklen. Und die Batterie kann nicht gewechselt werden, wenn sie ausfallt.

Die Batterie kann durch eine Gleichstromversorgung aufgeladen werden, die den Anforderungen (DC 5V, 0,5A) entsprechen
muss.

Stromversorgung tiber Gleichstromnetzteil

« Stecken Sie das Typ-C-Ende des Kabels in den Typ-C-Anschluss des Verneblers.

» Wenn ein Netzadapter als Gleichstromquelle gewahlt wird, stecken Sie das USB-Ende des Kabels in den USB-Anschluss des
Adapters und stecken Sie den Adapter in die Steckdose.

* Wenn eine Powerbank oder ein Laptop als Gleichstromquelle gewahlt wird, stecken Sie das USB-Ende des Kabels in
den USB-Anschluss der Powerbank oder des Laptops und schalten Sie dann das Gerét ein. Die Stromquelle sollte den
Anforderungen entsprechen (DC 5V, 0,5A).

Hinweise:

¢ Im ausgeschalteten Zustand, wenn der Akku geladen ist, blinkt die Betriebsanzeige blau. Sobald der Akku volistandig
aufgeladen ist, leuchtet die Betriebsanzeige dauerhaft blau.

 Der Adapter dient als Trennvorrichtung. Der Adapterstecker muss in die Steckdose in der Nahe des Bedieners gesteckt
werden, um das Trennen des Geréts von der Steckdose zu erleichtern.

* Wenn der Akku vollstandig aufgeladen ist, trennen Sie das Gerét rechtzeitig vom Stromnetz.

¢ Um den Adapter zu entfernen, ziehen Sie zuerst den Adapterstecker aus der Steckdose und dann das Adapterkabel aus
der DC-Buchse.

2. Testbetrieb

Unabhéngig davon, ob Sie sich fiir Batterie- oder Gleichstrombetrieb entscheiden, probieren Sie bitte Leitungswasser
aus, bevor Sie das Medikament hinzufligen, schalten Sie es ein und priifen Sie, ob die Betriebsanzeige aufleuchtet oder
nicht. Wenn das Gerét nicht normal verwendet werden kann, suchen Sie bitte rechtzeitig nach der Ursache, siehe Kapitel -
FEHLERBEHEBUNG.

Hinweis:

Bitte wahlen Sie einen medizinischen Adapter, der der Norm IEC/ EN 60601-1 entspricht.

3. Reinigung des Zubehdrs

* Reinigen und desinfizieren Sie den Verneblerkopf und das Zubehér, bevor Sie es zum ersten Mal nach dem Kauf verwenden.
* Wenn das Gerat langere Zeit nicht benutzt wurde, reinigen und desinfizieren Sie den Verneblerkopf und das Zubehdr, bevor
Sie es verwenden.

¢ Um das Risiko einer Kreuzinfektion zu vermeiden, sollten niemals verschiedene Personen denselben Verneblerkopf und
dasselbe Zubehér verwenden.

* Informationen zu Reinigungs- und Desinfektionsmethoden finden Sie im folgenden Kapitel REINIGUNG UND DESINFEKTION.
BEDIENUNG DES GERATS

1. Installieren Sie den Vernebler. Setzen Sie zuerst das Scharnier der Vernebler-Kopfabdeckung
in die Nut an der Oberseite der Haupteinheit ein (wie in Abb. 1 gezeigt), und rasten Sie dann den
Vernebler-Kopf in der in Abb. 2 angegebenen Richtung in die Haupteinheit ein. Wenn das Gerausch
“Ka” zu horen ist, bedeutet dies, dass die Installation korrekt ist.

Fig.1 Fig.2
Hinweis:
Wenn Sie den Hauptmotor vom Zerstauberkopf trennen méchten, halten Sie die Taste ,Press gedriickt und
fihren Sie die Schritte in umgekehrter Reihenfolge aus. Wenn Sie das Gerat jetzt nicht verwenden, legen Sie das
zusammengebaute Gerat bitte in einen sauberen und trockenen Aufbewahrungsbeutel.
2. Offnen des Medikamentenbehélters:
Halten Sie das Gerat, driicken Sie die Verriegelung und schnappen Sie sie nach oben, um den Medikamentenbehalter
zu 6ffnen (siehe Abb. 3).
3.Einfiigen des Medikamentes:
Vergewissern Sie sich, dass die Kontrollleuchte ausgeschaltet ist, bevor Sie das Medikament einfiillen. Fiigen Sie
die vom Arzt verordnete Menge an Medikamenten hinzu, siehe Abb.4

Fig3 Figd



Hinweis:

* Die maximale und minimale Fliissigkeitsmenge betragt 6 ml (bei der Markierung des maximalen Filllstands) bzw. 2 ml.
o Uberschreiten Sie NICHT den Grenzwert (max. 6 ml).

4. SchlieBen des Medikamentenbehalters:

Halten Sie das Gerat und schlieBen Sie den Deckel des Verneblers. Driicken Sie die Verriegelung mit dem Daumen nach
unten, bis Sie ein “ka”-Gerdusch horen, das anzeigt, dass der Vernebler gut geschlossen ist, siehe Abb. 5.

5. Installieren des Zubehors und Durchfiihrung der Inhalation:

Installieren Sie das Mundstiick: SchlieBen Sie das Mundstiick an den Ausgang des Verneblers in Pfeilrichtung an,
siehe Abb. 6.

Verwenden Sie das Mundstick: Fiihren Sie das Mundsttick in den Mund und schlieBen Sie die Lippen leicht, damit das
Aerosolmedikament gleichméBig zur Lasionsstelle flieBen kann (siehe Abb. 7). Driicken Sie dann die ON/OFF-Taste.
Verwendung der Maske:

Verbinden Sie den Auslass des Verneblers und die Maske nacheinander in Pfeilrichtung (siehe Abb. 8).

Halten Sie die Maske in leichtem Kontakt mit dem Gesicht des Patienten oder ein wenig davon entfernt, dann ziehen
Sie den elastischen Gurt an den Hinterkopf und befestigen Sie ihn entsprechend (siehe Abb.9). Driicken Sie dann die
ON/OFF-Taste.

1) Bei Medikamenteneinnahme iiber die Nase empfiehlt es sich, tief durch die Nase einzuatmen und anschlieBend
durch den Mund auszuatmen.

2) Bei der Verabreichung von Medikamenten durch den Rachen wird empfohlen, durch den Mund einzuatmen und dann
durch die Nasenhdhle auszuatmen.

3) Sie kdnnen zwischen den beiden oben genannten Methoden wechseln. Wenn Sie die Maske verwenden, driicken Sie
sie vorsichtig gegen das Gesicht, so dass sie gut tiber Mund und Nase passt.
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Hinweis:
¢ Aus Sicherheitsgrinden wahlen Sie beim Austausch alter Teile bitte das von uns angebotene Zubehtr.
 \erwenden Sie das Mundstuck richtig und verhindern Sie die Ansammlung von Medikamenten auf der Zunge.

* Schlucken Sie das Aerosol-Medikament nicht und stellen Sie sicher, dass das Medikament den betroffenen
Bereich erreicht.

* Fiir eine wirksame Aerosoltherapie sollten Sie ruhig und entspannt sein und stillsitzen.

Das Gleiche gilt, wenn Sie zur Behandlung im Bett liegen. Eine unbequeme Kérperhaltung und unruhige
Atmung kénnen zu einer Blockade der Atemwege filhren.

* Achten Sie auf eine korrekte Korperhaltung bei der Aerosoltherapie. Ein gleichmaBiger und langsamer, tiefer
Atemzug tragt dazu bei, dass das Aerosol-Medikament in die Atemwege eingeatmet wird.

Das Gerét schaltet sich automatisch ab, wenn das Medikament aufgebraucht ist.

¢ Wenn sich viele Luftblasen zwischen dem Medikament und dem Metallgewebe befinden, ist das Geréat nicht
in der Lage, das Aerosol zu verspriihen. Sie kénnen das Gerat zunéchst ausschalten. Dann schiitteln Sie den
Vernebler leicht. AnschlieBend starten Sie das Gerét neu (siehe Abb. 10)

* Um sicherzustellen, dass das Medikament normal vernebelt werden kann, halten Sie das Gerat senkrecht oder
neigen Sie es leicht in Richtung des Metallgewebes. Wird ein Geréat so gekippt, dass die Fliissigkeit nicht mit
dem Verneblerkopf in Berlihrung kommt, schaltet sich das Gerat nach einer Verzégerungszeit von 10
Sekunden ab (10 Sekunden ist die Zeit fir normale Kochsalzldsung, andere Flissigkeiten kénnen abweichen).

* Kippen Sie den Vernebler leicht zu sich hin, bis die Lésung fast aufgebraucht ist, um sicherzustellen, dass die
restliche Losung, die mit dem Gewebe in Kontakt kommt, vollsténdig vernebelt wird.

¢ Eine hochviskose Losung kann zu einer schlechten Vernebelung oder Verstopfung des Gewebes fiihren.
Schalten Sie in diesem Fall das Gerét aus und splilen Sie die angesammelte Lésung auf dem Gewebe mit
destilliertem Wasser ab.

* Achten Sie wahrend des Betriebs darauf, das Gerét nicht zu schiitteln, da dies zu einer Fehlfunktion des
Geréts fiihren kann, z. B. zur automatischen Abschaltung.
6. Beendigung der Inhalation:

Driicken Sie nach Abschluss der Behandlung die ON/OFF-Taste, um das Gerét auszuschalten. Entfernen Sie
das Mundstiick oder die Maske vom Vernebler in umgekehrter Reihenfolge wie bei der Installation.



Halten Sie die Taste “Press” gedriickt, um den Kopf des Verneblers zur Reinigung abzunehmen.

Schiitten Sie die Medikamentenreste aus und reinigen Sie das Gerat. Weitere Informationen finden Sie im
Abschnitt REINIGUNG UND DESINFEKTION.

WIEDERAUFBEREITUNG

Warnung

Verneblerkopf und Zubehdr (Mundstiick oder Maske) sollten nach jeder Anwendung gereinigt und desinfiziert
werden, um das Wachstum von Mikroorganismen und das damit verbundene Infektionsrisiko zu verhindern.

Aufbereitungsbeschrankung

Das Zubehor ist 300-mal wiederverwendbar.

Vorbereitung

Entfernen Sie nach jedem Gebrauch das Mundstiick oder die Maske vom Verneblerkopf.

REINIGUNG

Reinigen Sie den Kopf des Verneblers nach jeder Anwendung.

1. Offnen Sie die obere Abdeckung des Verneblerkopfes, um das restliche Medikament auszugieBen. Fiillen Sie

dann Leitungswasser in den Medikamentenbehélter, schiitteln Sie ihn vorsichtig und gieBen Sie das Wasser

schlieBlich aus.

2. Wechseln Sie in den Reinigungsmodus:

Fligen Sie erneut Leitungswasser hinzu und schlieBen Sie den Verneblerkopf. Wenn Sie die ON/OFF-Taste 5

Sekunden lang gedriickt halten, blinkt die Anzeige griin. Das Gerét wechselt dann in den Reinigungsmodus.

Lassen Sie die Taste dann los. Nach 2-3 Minuten Reinigungszeit driicken Sie die ON/OFF-Taste, um den

Reinigungsmodus zu beenden. (Wenn im Reinigungsmodus keine Funktion ausgefiihrt wird, schaltet sich das

Gerat nach 10 Minuten automatisch ab.) Wahrend dieses Zeitraums wird die Reinigung auch unterbrochen, wenn

die Spannung zu niedrig oder kein Wasser vorhanden ist.

3. Trennen Sie das Typ-C-Kabel von der Haupteinheit, wenn Sie eine Gleichstromversorgung verwenden. Nehmen

Sie den Verneblerkopf von der Haupteinheit ab. Waschen und spiilen Sie den Verneblerkopf mit destilliertem

Wasser, die Haupteinheit muss nicht gereinigt werden. Schiitteln Sie Uberschiissiges Wasser ab und lassen Sie

die Teile auf einem sauberen, trockenen Handtuch vollstandig an der Luft trocknen. Stechen Sie NICHT mit dem

Finger, Wattestabchen oder anderen Gegenstanden in das Gewebe.

4. Verwenden Sie bei Bedarf Gaze oder ein sauberes Handtuch, um Flecken auf der Haupteinheit abzuwischen

5. Vergewissern Sie sich, dass alle gereinigten Teile vollsténdig trocken sind, bevor Sie sie lagern oder verwenden.

Warnung:

* Der Wasserschutzgrad des Geréts ist IPX5, die Haupteinheit kann gespiilt, aber nicht in Wasser oder andere
Flussigkeiten getaucht werden.

o Stechen Sie NICHT mit dem Finger, Wattestédbchen oder anderen Gegenstanden in das Gewebe.

* Reinigen Sie die Teile NICHT in der Spiilmaschine.

 \lerwenden Sie KEINE Mikrowelle zum Trocknen von Teilen.

¢ Wenn das Metallgewebe stark verstopft ist und nicht mit den oben genannten Methoden gereinigt werden
kann, kénnen Sie Folgendes versuchen: Geben Sie kochendes Wasser und ein paar Tropfen weiBen Essig in
den Medikamentenbehélter und starten Sie den Reinigungsmodus. Wenn das Metallgewebe weiterhin verstopft
ist, tauschen Sie bitte den Verneblerkopf aus.

Reinigung der Maske und des Mundstiicks

1. Legen Sie alle demontierten Teile fir mindestens 10 Minuten in warmes Leitungswasser (40°C-50°C ). Falls

erforderlich, verwenden Sie eine saubere Birste, um losen Schmutz zu entfernen (die Biirste muss ausschlielich

fur diesen Zweck reserviert sein).

2. Spiilen Sie alle Teile griindlich unter flieBendem Wasser ab (der Wasserdurchfluss sollte mehr als 3 Liter pro

Minute betragen) und jedes Teil mindestens 1 Minute lang.

3. Unabhangig davon, ob Sie sofort desinfizieren oder nicht, trocknen Sie alle Teile mit einem neuen Gazetuch ab.

Sie kodnnen Uberschiissiges Wasser schneller entfernen, indem Sie sie schiitteln.

Warnung

Eine unzureichende Desinfektion begtinstigt das Wachstum von Bakterien und erhéht somit das Infektionsrisiko.

Eine ausreichende Reinigung mit Desinfektion kann nur gewahrleistet werden, wenn die Einwirkzeit eingehalten

wird und alle Einzelteile wahrend der gesamten Einwirkzeit vollstandig in die Losung eingetaucht sind. Es diirfen

keine Hohlraume oder Luftblasen vorhanden sein.

Desinfizierung

Desinfizieren Sie nach der Reinigung den zerlegten Verneblerkopf und das verwendete Zubehdr (Mundstiick

oder Maske). Eine wirksame Desinfektion ist nur méglich, wenn der Verneblerkopf und das Zubehér gereinigt

worden sind.

Verwenden Sie eine 2,0 %ige (w/w) Wasserstoffperoxidiésung zur Desinfektion des Verneblerkopfes und des

Zubehors.

Um die Sicherheit beim Umgang mit Chemikalien zu gewéhrleisten, beachten Sie die Gebrauchsanweisung des

Desinfektionsmittels, insbesondere die beigefligten Sicherheitshinweise.

Legen Sie alle vorgereinigten, gespiilten und getrockneten zerlegten Komponenten in unverdiinnte 2,0%ige (w/w)

Wasserstoffperoxidldsung. Vergewissern Sie sich, dass alle Oberflachen der Komponenten vollstandig mit der



Losung in Berlihrung gekommen sind.

Sobald alle Komponenten eingetaucht sind und alle Oberflachen mit der Desinfektionsldsung in Beriihrung
gekommen sind, lassen Sie alle Komponenten 8 Minuten lang einweichen. Die Einweichzeit ist mit einem Timer
zu tberwachen.

3. Splilen Sie alle Teile mit sterilem Wasser oder Trinkwasser ab.

4. Trocknen Sie die Teile mit einer neuen medizinischen Gaze, sobald die Desinfektion abgeschlossen ist. Sie
konnen Uberschiissiges Wasser schneller entfernen, indem Sie sie schiitteln.

5. Entsorgen Sie die gebrauchte Lésung.

LAGERUNG UND WARTUNG

« Stellen Sie sicher, dass sich keine Fliissigkeitsreste im Vernebler befinden.

* Vergewissern Sie sich, dass der Verneblerkopf nach jedem Gebrauch griindlich gereinigt und desinfiziert wurde.

 Lagern Sie das Gerat und das Zubeh6r an einem sauberen und sicheren Ort.
o Schiitzen Sie das Gerat vor direkter Sonneneinstrahlung und StéBen.
¢ Achten Sie darauf, dass Heizgeréte und offenes Feuer weit vom Lagerort entfernt sind.
 Schiitzen Sie das Gerat vor dem Kontakt mit &tzenden Fliissigkeiten.
o Trocknen Sie das Geréat und sein Zubehér niemals mit einem Mikrowellenherd.
* Wickeln Sie niemals ein Netzkabel um die Haupteinheit.
¢ Wenden Sie sich im Falle einer Reparatur immer an Ihren Lieferanten oder den néchstgelegenen Handler.
 Die Garantiezeit fur dieses Gerét betragt ein (1) Jahr ab dem Kaufdatum.
¢ Verwenden oder lagern Sie das Gerat immer in einer Umgebung, in der die Temperatur und die Luftfeuchtigkeit
den im Abschnitt TECHNISCHE DATEN angegebenen Anforderungen entsprechen, da das Gerat sonst nicht
einwandfrei funktionieren kann.
Warnung:

* Bevor das Gerédt zur Inspektion und Reparatur an das Werk zurlickgeschickt wird, diirfen Sie es niemals
zerlegen oder versuchen, es ohne Genehmigung zu reparieren.

FEHLERBEHEBUNG
NR. |Stérungen Symptom/mégliche Ursachen Lésungen
Anzeige flir niedrigen Batteriestand Akku aufladen und neu starten
leuchtet auf/Batterie leer
Den Vernebler reinigen (siehe
Die Lécher im Metallnetz sind Abschnitt REINIGUNG UND
X verstopft DEINFIZIERUNG); ggf. den
4 |Geringere Verneblun- Verneblerkopf austauschen
gsrate Das Medikament ist verbraucht oder |Die Vorderseite des Verneblers
nicht in Kontakt kippen, damit das
mit dem Metallnetz fiir mehr als 10 Medikament mit dem Metal-
Sekunden Inetz in Kontakt kommt
Das Metallnetz ist beschadigt Vernebler auswechseln
Typ-C-Kabel verwenden, um den Akku
Die Betriebsanzeige |Niedrige Batteriespannung eine Zeit lang mit Strom zu versorgen,
5 leuchtet nicht auf und und ihn dann wieder verwenden
das Gerat funktioniert | Das Ladekabel ist gut und normal angeschlos- - .
. S iy Den autorisierten Handler
nicht sen, der Adapter ist in Ordnung, aber die .
) 5 kontaktieren
Anzeige leuchtet nicht
. Vernebler wieder richtig
Falsche Installation des Verneblers . )
installieren
Anzeige flir niedrigen Batteriestand Akku aufladen und neu starten
Die B leuchtet auf/Batterie leer
; i )
I ie Betriebsanzeige Elektroden an der Haupteinheit oder |Die Elektrode mit medizini-
3 ouchtet, aber das am Vernebler sind verschmutzt scher Gaze reinigen
Gerét funktioniert . . 9
nicht Der Neigungswinkel des Verneblers Den Neigungswinkel des Verneblers
. ’ verkleinern oder die Vorderseite des
ist zu groB und das Medikament e
B . ) Verneblers in Richtung des Benutzers
kommt nicht mit dem Metallnetz in N . "
Beriihrung. kippen, damit das Medikament das
Metallnetz beriihrt.
. . Den Neigungswinkel des Verneblers
Ss:nzgllgfsng?g:}nkfég ?an d das Me- verkleinern oder die Vorderseite des
Der Vernebler schaltet dikament kommtgnicht in Vemeblers zum Benutzer hin neigen,
4 sich wahrend des ) damit das Medikament das
Gebrauchs automa- | Kontakt mit dem Metallnetz. Metallnetz berthrt
tisch ab
Den Vernebler wahrend Vernebler bei der Verwendung
Des Gebrauchs kraftig schiitteln ruhig halten




GEWAHRLEISTUNGSPFLICHTEN

1. Die Garantie flr diesen Mesh-Vernebler betragt 12 Monate ab dem Kaufdatum.

2. Die Garantieverpflichtungen sind durch Garantiekarte fiir Kaufer vorgeschrieben.

WARNUNG:

» Andern Sie das Gerét nicht ohne Genehmigung des Herstellers.

* Alle groBeren Wartungsarbeiten am Gerat miissen von einem autorisierten Wartungszentrum oder
Vertragshéndler ausgefiihrt werden. Verwenden Sie keine wartungsfahigen Teile im Inneren des
Gerats, bevor sie nicht von einem autorisierten Vertreter oder dem Hersteller gewartet wurden.
KLASSIFIZIERUNG

* Das Gerat ist nicht fur die Verwendung in Gegenwart von entflammbaren Gemischen geeignet.

* Anwendungsteil vom Typ BF. Die Maske oder das Mundsttick ist als Anwendungsteil anerkannt.

* Geréate mit interner Stromversorgung (ohne Adapter), Gerate der Klasse (mit Adapter).

 Der Schutzgrad gegen das Eindringen von Wasser wird als IPX5 eingestuft.
HERSTELLERERKLARUNG

Der Softwareentwicklungsprozess des NB-813C entspricht der EN 62304.

Anleitung und Herstellererkldrung-elektromagnetische Storfestigkeit

Der Mesh-Vernebler Modell NB-813C ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektro-
magnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Modells NB-813C Mesh
Vernebler sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

IEC 60601 Teststufe
+8kV Kontakt

Konformitatsstufe
+8kV Kontakt

Storfestigkeitspriifung

Elektrostatische Entladung

IEC 61000-4-2: 2008

+2 kV, x4 kV, +8 kV, 15 kV Luft

+2 kV, x4 kV, £8 kV, 15 kV Luft

Schnelle elektrische Transienten/Bursts
IEC 61000-4-4 : 2012

+2kV fir Stromversorgungs-
leitungen

+ 2KV flr Stromversorgung-
sleitungen

Uberspannung IEC 61000-4-5: 2005

+0,5kV,+ 1KV Leitung(en) zu Leitungen

+0,5KV, + 1 kV Leitung(en) zu Leitungen

Spannungseinbriiche,

kurze Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen an
den Eingangsleitungen der
Stromversorgung

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

0 % Ut, 1 Zyklus und 70 % Ut
25/30 Zyklen einphasig: bei 0°

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

0 % Ut, 1 Zyklus und 70 % Ut
25 Zyklen einphasig: bei 0°

IEC 61000-4-11: 2004 0% Ut,250 Zyklen 0% Ut,250 Zyklen

Leistungsfrequenz (50/60 Hz) des

Magnetfeldes IEC61000-4-8: 2009 30 A/m

30 A/m

3V

150 kHz bis 80 MHz 3V150 kHz bis 80 MHz

Leitungsgebundene HF

|E2%1621 000-4-6 6 Vin ISM und zwischen 0,15 fAVH'Q lei'c\i/l g‘g%@’;‘scr‘e" 015
. MHz und 80 MHz
10V/m
Gestrahite HF IEC 61000-4-3: | 10V/m
2006+A1: 2007+ A2: 2010 80 MHz bis 2,7 GHz ?gv“;';'z t02.7 GHz

Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich Peripheriegerdte wie Antennenkabel und
externe Antennen) sollten nicht néher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des Gerats verwendet
werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Ansonsten kénnte die Leistung der
Ausriistung beeintrachtigt werden.

Anmerkung 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Anmerkung 2 Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird von der Absorption und Reflexion durch Geb&ude, Gegenstande
und Personen beeinflusst.

a.Die Feldstarke von ortsfesten Sendern, wie Basisstationen fir Funktelefone und mobile
Landfunkgeréte, Amateurfunk, AM- und FM-Radio und TV-Sendungen kann theoretisch nicht genau
vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich stationdrer HF-Sender zu
ermitteln, sollte eine elektromagnetische Standortaufnahme in Erwégung gezogen werden. Wenn
die gemessene Feldstérke an dem Ort, an dem der Mesh-Vernebler Modell NB-813C verwendet
wird, den oben genannten HF-Konformitatswert Giberschreitet, sollte der Mesh-Vernebler Modell NB-
813C beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu tberpriifen. Wenn ein abnormales Verhalten
beobachtet wird, kénnen zuséatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine Neuausrichtung
oder ein Standortwechsel des Mesh-Verneblers Modell NB-813C.

b.Im Frequenzbereich von 150KHz bis 80MHz sollten die Feldstérke weniger als 3 V/m betragen.



TECHNISCHE DATEEN

Produktname Mesh Nebulizer
Modell NB-813C
Stromversorgung DC 5 V,0.5A
Nennleistung <3W
Ultraschall-Frequenz Approx. 110 kHz
Verneblungsrate >0.2ml/min
Max./Min. Flissigkeitsvolumen 6ml2m--
MMAD <5 um

FPF >60%
Gerauschpegel <50dB

Voll aufgeladene Akkulaufzeit >1 hour

Zeit bis zum vollstéandigen Aufladen des Akkus |<2.5hours

Informationen zum eingebauten Lithium-Akku

Akku-Kapazitat: 350 mAh
Normale Spannung: 3,7 V
Erwartete Lebensdauer: 500 Zyklen

/Automatische Abschaltung ohne Medizin

JA

Reinigungsmodus

JA

Erwartete Lebensdauer

Haupteinheit: 5 Jahre
Vernebler-Kopf: 180 Stunden
Zubehor: 6Monate

Betriebsbedingungen

+5°C~+40°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa

‘Transport- und Lagerbedingungen

-25°C~+70°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa

Sicherheitsniveau Typ BF
Verschmutzungsgrad Grad 2
Spannungskategorie Kategorie Il
Hoéhenlage <2000 m

GroBe und Gewicht der Haupteinheit

54x36x44 mm, Approx. 459

HINWEIS

Die technischen Daten kénnen ohne vorherige Ankiindigung geandert werden. Die Leistung kann je
nach Arzneimittel wie Suspensionen oder hoher Viskositat variieren. Weitere Einzelheiten finden Sie

im Datenblatt des Medikamentenherstellers.

GemaB der Norm EN 13544-1: 2007+ A1: 2009 “ Atemtherapiegeréte - Teil 1: Verneblersysteme und
ihre Komponenten”, Anhang CC.3 unter Verwendung eines mehrstufigen Kaskadenimpaktors zur

Messung der PartikelgroBe.

Priifbedingung

Pruftemperatur

24+2°C

Luftfeuchtigkeit der Prifung

45%-75%,R.H

Testlésung

NaF 2.5%(MN)

Cumulative Fraction(%)

FCumulateX. ;.

AeroDynamic Diameter ( gxm )




REGELMABIGE SICHERHEITSKONTROLLEN

Wenn Sie das Gerdt mit einem Netzteil verwenden, miissen vorbeugende Inspektionen und
Wartungsarbeiten durchgeftihrt werden, einschlieBlich der Haufigkeit dieser Wartungsarbeiten.

« Uberpriifen Sie jedes Mal vor der Verwendung den Adapter, wenn er beschadigt ist, diirfen Sie ihn
nicht verwenden.

* Reinigen Sie den Adapterstecker mindestens ein Mal im Jahr. Zu viel Staub auf dem Stecker kann
einen Brand verursachen.

ENTSORGUNG
Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmdill entsorgt werden.

Der Benutzer muss sich um die Entsorgung der zu vernichtenden Gerate kiimmern, indem er sie zu
einem gekennzeichneten Recyclinghof von elektrischen und elektronischen Geraten bring.

i

Der Hersteller behalt sich das Recht vor, technische Anderungen im Interesse des Fortschritts ohne
vorherige Ankiindigung vorzunehmen. Anderungen in diesem Handbuch erfolgen nicht im Voraus.
Die genannten Marken und Namen sind Eigentum der jeweiligen Unternehmen.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.




GIMA Net-forstover BAERDIG DANISH

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

INSTRUKTION

Tak, fordi du har kebt NB-813C net-forstaveren.

Anvendelsesformal: Dette produkt er et net-forsteversystem designet til at aerosolisere medicin der
skal inhaleres af patienten.

Indikationer: Denne net-forstever er udviklet til succesfuld behandling af astma, allergier og andre
luftvejslidelser.

Arbejdsprincip: Nar enheden er taendt, driver kredslobets selvexciterende vibration den keramiske
wafer og metalnet til at vibrere med hej hastighed, hvilket far veesken pa overfladen af metalnettets
vandindtag til hurtigt at springe ud af mikronettet i form af sprays der skal inhaleres af patienter.
Geeldende personer: Enheden kan bruges med voksne eller paediatriske patienter.

Geaeldende steder: hospitaler, klinikker, hjem.

Kontraindikationer: Ingen.

SYMBOLER

Symboler Betydning

ad Fabrikant

EC | REP Autoriseret repraesentant i det Europeeiske Faellesskab

K Bortskaffelse af WEEE

c E 0123 Medicinsk udstyr i overensstemmelse med direktiv 93/42/EQF

Overhold brugsanvisningen

Anvendt del type BF

Serienummer

Beskyttet mod faste fremmedlegemer 12,5 mm i diameter og sterre, og direkte pavirket af vandspray
i enhver retning uden skadelige virkninger.

Medicinsk udstyr

Graense for luftfugtighed

' Temperaturgraense

Graense for atmosfeerisk tryk

Bo~reE sze

Produktkode

LOT| Batchnummer

SIKKERHEDSOPLYSNINGER
LAS ALLE ADVARSLER OG INSTRUKTIONER, FOR DU BRUGER DENNE ENHED.

Som med enhver anden medicinsk enhed kan dette produkt blive ubrugeligt pa grund af stremafbrydelse,
batteriopladning eller mekanisk pavirkning. Vi anbefaler, at du har en backup-enhed tilgeengelig. Nar
du bruger elektriske produkter, skal du altid felge de grundlezeggende sikkerhedsforanstaltninger. Som
med enhver elektrisk enhed skal du veere seerlig forsigtig nar der er barn.

ADVARSLER

 Brug kun denne enhed med medicin ordineret af din laege.

* Forstoveren er kun beregnet til respirationsterapi, og enhver anden anvendelse af denne enhed er ukorrekt og farlig.
Producenten er ikk e ansvarlig for skader forarsaget af forkert eller ukorrekt brug.

* Del IKKE din forstever med andre. Dette produkt (inkluderet maskemundstykke) ma kun bruges af en enkelt patient.

* Rengor og desinficer forstoverhovedet og tilbeher (mundstykke eller maske) i henhold til afsnittet RENGORING OG
DESINFEKTION. Serg for, at forsteverhovedet og tilbeharet er blevet grundigt rengjort og desinficeret for brug for at
undgé mulig kontaminering.

* Patienten er den tilsigtede operator af forstaveren. Voksenopsyn er pakraevet, nar denne enhed bruges af bern og
enkeltpersoner, der har brug for seerlig hjzelp.

* Nar keeledyr eller barn leger, kan enheden blive tabt ved et uheld, hvilket kan pévirke produktets ydeevne. Beskyt
derfor enheden for at forhindre kaeledyr og bern i at pavirke brugen af produktet under brug.

* For at undgé risikoen for sammenfiltring og kveelning skal enheder og kabler opbevares utilgeengeligt for sma bern.

* Undga at servicere eller vedligeholde enheden, mens den er i brug med en patient.

o Af sikkerhedsmeessige arsager skal du altid frakoble Type-C-kablet fra Type-C-porten under folgende
omstzendigheder:

-hvis stremadapteren er beskadiget

-hvis der opstér en fejl under drift

-for rengering af enheden

- umiddelbart efter bru



* Produktet ma ikke betjenes, hvis der er mistanke om en fejl.

* Opbevar ikke produktet og tilbeharet i et fugtigt milja. Forurening og resterende fugt fremmer
vaeksten af bakterier og eger risikoen for infektion.

o Handter IKKE stremadapteren med vade haender.

HOVEDENHED
h ) D
? VoL K,
N
8 9 10 2
1. Forstoverhoved 5. ON/ OFF-knap
1a. Cover 6. Type-C port
1b. Las 7. Adskil knap
1c. Medicinkop 8. Mundstykke
1d. Aerosolhoved 9. Voksenmaske
2. Elektrode 10. Barnemaske
3. Hovedenhed 11. Type-C stand
4. Stremindikator 12. Adapter (valgfrit)
Bemaerk

Patienten ber veelge den passende maskestorrelse baseret pa deres ansigtsstorrelse.
Mundstykket (8) og maskerne (9 og 10) er ikke engangstilbeher.

Da dette tilbeher zeldes med stigende brugsfrekvens, skal det udskiftes hver sjette méaned.
Tekniske funktioner for valgfri AC-adapter:

Model: YS5M-0500500

Input: 100-240V 50/60Hz

SADAN S/AETTES STROM TIL ENHEDEN

NB-813C kan drives af et indbygget lithiumbatteri eller en DC-stromforsyning. DC-stremforsyningen
skal opfylde kravene (DC 5V, 0,5A). Batteriet kan oplades via Type-C-porten.

Nér enheden drives af batteri, lyser indikatoren grent konstant, hvilket betyder, at hovedenheden
kerer normalt. N&r batterispeendingen er for lav til at fungere normalt, bliver indikatoren konstant
gul, og enheden lukker ned efter 1 minut. Du ber tilslutte DC-stromforsyningen for at fortsaette
aerosolbehandlingen og oplade batteriet samtidig.

Det anbefales at oplade batteriet, nar enheden er slukket. | slukket tilstand blinker indikatoren blat
under opladning og forbliver bla, nar batteriet er fuldt opladet. Det tager cirka 2,5 timer for batteriet
at g& fra tomt til fuldt opladet.

Nar enheden drives af DC-stremforsyning og fungerer normalt, lyser indikatoren konstant grent og
bliver ikke gul under brug.

For yderligere information, se venligst kapitlet: FORBEREDELSE TIL BRUG



ADVARSEL

* Treek ikke batterierne ud af forsteveren. Batterierne ma ikke skilles ad eller knuses. Smid aldrig batterier
ind i ild.

* Batterier skal oplades korrekt for brug. Anvisningerne fra producenten og specifikationerne i denne
brugsanvisning vedrerende korrekt opladning skal til enhver tid overholdes.

BEMAERK

* Oplad batteriet helt for forste brug.

* For at opna sa lang batterilevetid som muligt, skal batteriet oplades hver 6. maned, hvis enheden ikke
bruges i lzengere tid.

PERIODISK BATTERI VEDLIGEHOLDELSE

Det anbefales at oplade batterierne en gang hver 6. maned, hvis enheden ikke skal bruges i laengere tid.
Metoden er beskrevet som folger:

1. Tag enheden ud. Enheden behover ikke at tilslutte mundstykke, maske og andet tilbehor

2. Tilszet postevand i medicinkoppen og taend for enheden, indtil batterierne er brugt op.

3. Opladning af batterierne i 2,5 timer.

VIGTIGT

* Hvis enheden har veeret opbevaret i mere end 6 méneder, og batterierne ikke er opladet og afladet,
vil batterierne blive brugt op pé grund af selvafladning. S& er der risiko for laekage som felge af
overtomning.

* Omgivelsestemperaturen under opladning ber ligge mellem 10°C- 40 °C.
FORSIGTIGHEDSREGLER

* Forsag IKKE at rengere nettet med fremmedlegemer, da det kan beskadige nettet.

* Brug aldrig denne enhed, nar omgivelsestemperaturen er over 40 C. For yderligere oplysninger om
driftsmiljokrav, se kapitlet -

SPECIFIKATIONER.

* Hold enheden veaek fra direkte sollys, overdreven varme eller kulde for at undgé at beskadige
batterierne.

* Ryst IKKE forstgveren under drift.

¢ Undga kraftige sted pa hovedenheden og dens komponenter, f.eks. at de falder pa jorden.

* Forsag IKKE at &bne, reparere eller eendre denne enhed.

* Brug altid kun tilbeher som angivet i denne brugsanvisning.

* For brug skal du sikre dig, at enheden og dens dele og komponenter (f.eks. mundstykke og maske)
er korrekt samlet i henhold til denne vejledning. Folg lokale love og genbrugsplaner vedrarende
bortskaffelse eller genbrug af komponenter, batterier og emballage.

* NB-813C er vandteet i henhold til IPX5. Enheden kan skylles, men mé ikke nedsaenkes i vand eller
andre veaesker.

 Vask IKKE adapteren eller Type-C-kablet. Hvis du spilder vaeske p& adapteren, skal du straks terre
den af.

* Néar den er tilsluttet stramforsyningen, skal du kontrollere, at forsyningsspaendingen i stikkontakterne
er korrekt, og serge for, at din tilslutning ikke forarsager overbelastning.

* Frakobl den fra stremforsyningen, nar batteriet er fuldt opladet, og lad aldrig en stremferende
enhed ligge.

* Hvis opbevaringstemperaturen for enheden ikke er mellem 10 og 40 °C, skal den st& i mindst 30
minutter, for den tages i brug.

FORBEREDELSE TIL BRUG
Tag enheden ud af emballagen.
Fjern alt emballagemateriale, for du bruger enheden. Forskellige farveeffektindikatorbetydninger.

Status for stromindikatoren

Betydningen af status

Gront konstant

Enheden korer

Gul konstant

Batteriets spaending er for lav

BI& konstant

Batteriet er fuldt opladet

Blinker gront

Enheden gér i rengeringstilstand

Blinker gult

Ingen medicinalarm

Blinker blat

Batteriet oplades




1.Stromforsyning

Drevet af lithiumbatteri

* Oplad batteriet, for du bruger forsteveren forste gang.

* Oplad batteriet, nér dets stremstyrke er for lav til at understette normal aerosolbehandling.
 Batteriets levetid er 500 gange cyklus. Og batteriet kan ikke udskiftes, hvis det svigter.
Batteriet kan oplades med DC stremforsyning, som skal opfylde kravet (DC 5V, 0,5A).
Strom fra DC stromforsyning

* Szet Type-C-enden af kablet i Type-C-porten pé forsteveren.

* Nar en hovedadapter er valgt som DC-stremsforsyning, skal du saette USB-enden af kablet i USB-
porten pé adapteren og seette adapteren i stikkontakten.

* Nar en powerbank eller en baerbar computer er valgt som DC-stremsforsyning, skal du saette USB-
enden af kablet i USB-porten pa powerbanken eller den beerbare computer og derefter teende for
udstyret. Stromkilden skal opfylde kravet (DC 5V, 0,5A).

Bemaerkninger:

o | nedlukningsstatus, nér batteriet er opladet, blinker stromindikatoren blét. Sa snart batteriet er fuldt
opladet, lyser stremindikatoren konstant bléat.

* Adapteren bruges som en isoleringsmetode. Adapterstikket skal szettes i stikkontakten i neerheden af
operateren, hvilket ger det nemt at frakoble enheden fra stikkontakten.

* Nar batteriet er fuldt opladet, skal du afbryde enheden fra stremforsyningen i tide.

e For at fierne adapteren skal du feorst tage adapterstikket ud af stikkontakten og derefter tage
adapterkablet ud af DC-stikket.

2. Provekorsel

Uanset om du vaelger batteridrevet eller DC-drevet, prav venligst at bruge vand fra hanen, for du tilsaetter
medicin, teend for strammen og kontroller, om stremindikatoren lyser eller j. Hvis den ikke kan bruges
normalt, skal du finde &rsagen i tide. Se kapitlet FEJLFINDING.

Bemaerk:

Vzelg en medicinsk adapter, der overholder IEC/EN 60601-1-standarden.

3. Rengering af tilbehoret

* Renger og desinficer forsteverhovedet og tilbeheret, for du bruger dem forste gang efter kebet.

* Hvis enheden ikke har vaeret brugt i lzengere tid, bedes du rengere og desinficere forstoverhovedet og
tilbeharet, for du bruger dem.

e For at forhindre risikoen for krydsinfektion ber forskellige personer aldrig bruge det samme
forsteverhoved og tilbeher.

eFor rengering og desinfektionsmetoder henvises til folgende kapitel RENGGRING OG DESINFEKTION

BRUG AF ENHEDEN

1. Installer forsteveren Sezet forst haengslet pa forstoverhovedets daeksel i rillen overst pa
hovedenheden (som vist i fig. 1), og klik derefter forstoverhovedet fast i hovedenheden i den retning,
der er angivet i fig. 2. Nar lyden af “Ka” heres, indikerer det, at installationen er korrekt.

Fig1 Fig.2
Bemaerk:
Hvis du vil adskille hovedmotoren fra forsteverhovedet, skal du holde “tryk”-knappen nede og udfere
betjeningstrinnene i omvendt raekkefolge.
Hvis du ikke skal bruge enheden lige nu, skal du placere den samlede enhed i en ren og ter
opbevaringspose.
2. Abn medicinkoppen:
Hold enheden og klem lasen sammen, og klik den opad for at &bne medicinkoppen som fig. 3.
3. Tilszet medicin:
Sorg for, at indikatorlampen er slukket, for du tilseetter medicinen. Tilseet den maengde medicin, som
din lzege har ordineret, se fig.4

Fig.3 Figd



Bemaerk:

* Den maksimale og minimale vaeskevolumen er henholdsvis 6 ml (ved maks. niveaumaerke) og 2 ml.
® Overskrid IKKE graensen (maks. 6 ml).

4.Luk medicinkoppen:

Hold apparatet og luk nebulisatordaekslet, tryk lasen nedad med tommelfingeren til det punkt, hvor
du herer en “ka”-lyd, som indikerer en god lukketilstand, se fig.5.

5. Installer tilbeher og udfer inhalationen:
Monter mundstykket: tilslut mundstykket til udgangen pé forsteveren i pilens retning, se fig. 6.

Brug mundstykket: For mundstykket ind i munden og luk laeberne lidt for at lette aerosolmedicinen,
der flyder jeevnt til lzesionspositionen (se Fig. 7) Og tryk derefter pa ON/OFF-knappen.

Brug masken:

Tilslut forsteverens udleb og masken successivt i pilens retning (se fig.8).

Hold masken i let kontakt med eller lidt vaek fra patientens ansigt, og treek derefter det elastiske
baelt til bagsiden af hovedet og fastger det korrekt (se fig.9). Og tryk derefter pa ON/OFF-knappen.

1) Ved medicinering gennem naesehulen anbefales det at tage en dyb indénding gennem neaesehulen
og derefter udande gennem munden.

2) | tilfeelde af medicin gennem halsen anbefales det at traekke vejret gennem munden og derefter
udénde gennem naesehulen.

3) Du kan skifte mellem de to ovennaevnte metoder. Hvis der anvendes en maske, skal du forsigtigt
trykke masken mod ansigtet, s& den sidder teet over mund og naese.

g Feo FgI0

Bemeerk:

*Af sikkerhedsmeessige &rsager skal du veelge det tilbeher, vi leverer, nér du udskifter det gamle.
* Brug mundstykket korrekt, og undgé ophobning af medicin pa tungen.

o Slug ikke aerosolmedicinen, og serg for, at medicinen nér det bererte omrade.

* For effektiv aerosolbehandling skal du veere rolig, afslappet og sidde stille.

Det samme geelder, nér du ligger i sengen under behandling. Ubehagelig stilling og ustabil vejrtraekning kan

forarsage blokering af luftvejene.

* Sorg for korrekt holdning, ndr du modtager aerosolbehandling. En jeevn og langsom, dyb indanding vil
hjeelpe med at inhalere aerosolmedicinen i luftvejene.
Apparatet slukker automatisk, nar medicinen er brugt op.

* Nar der er mange bobler mellem medicinen og metalnettet, kan apparatet ikke sprejte aerosolen. Du kan
slukke for enheden forst. Ryst derefter forsigtigt forsteveren. Genstart til sidst apparatet (se fig. 10)

* For at sikre, at medicinen kan forsteves normalt, skal du holde apparatet lodret eller vippe det let mod
metalnettet. Hvis en enhed i drift vippes i en sadan grad, at veesken ikke er i kontakt med forsteverhovedet,

slukker enheden efter en forsinkelse pa 10 sekunder (10 sekunder er tiden for normal saltvand, andre
vaesker vil vaere anderledes).

* Vip forstoveren lidt mod dig selv, indtil oplesningen naesten er opbrugt for at sikre, at den resterende
oplosning, der kommer i kontakt med nettet, forstoves fuldsteendigt.

 En oplesning med hgj viskositet kan resultere i dérlig forstevning eller tilstopning af nettet. | dette tilfeelde
skal du slukke for stremmen, og den ophobede oplesning pa nettet skal skylles med destilleret vand.

o VVeer forsigtig med ikke at ryste enheden under brug, da det kan forarsage funktionsfejl, f.eks. automatisk
nedlukning.

6. Slut pa inhalation:

Nér behandlingen er afsluttet, skal du trykke pad ON/OFF-knappen for at lukke enheden ned. Fjern

mundstykket eller masken fra forsteveren i omvendt raekkefelge til den tilsvarende installationsraekkefelge.

Tryk og hold “tryk”-knappen for at fierne forsteverhovedet til rengering.

Hzeld den resterende medicin fra og renger enheden. For detaljer, se venligst afsnittet RENGORING OG
DESINFEKTION.

GENBEHANDLING



Advarsel

Forsteverhoved og tilbehor (mundstykke eller maske) ber rengeres og desinficeres efter hver pafering
for at forhindre vaekst af mikroorganismer, hvilket eger risikoen for infektion.

Begraensning af forarbejdning

Tilbeheret kan genbruges 300 gange.

Forberedelse

Fjern mundstykket eller masken fra forstoverhovedet efter hver brug.

RENGORING

Renger forstaverhovedet efter hver péfering.

1. Abn topdaekslet pa forsteverhovedet for at haelde den resterende medicin af. Tilsaet derefter postevand
i medicinkoppen og ryst forsigtigt, heeld til sidst vandet ud.

2. Gaind i rengeringstilstand:

Tilszet postevand igen og luk forsteverhovedet. Hvis du trykker p& TAND/SLUK-knappen og holder den
nede i 5 sekunder, blinker indikatoren grent. Det betyder, at enheden gér i rengeringstilstand, og du kan
slippe knappen. Efter 2-3 minutters rengering skal du trykke pa TAEND/SLUK-knappen for at stoppe
rengeringstilstanden (hvis der ikke er nogen betjening i rengeringstilstand, slukker enheden automatisk
efter 10 minutter. Hvis der i denne periode er lav spaending eller intet vand, afbrydes rengeringen ogsa.

3. Afbryd Type-C-kablet fra hovedenheden, hvis du bruger DC-stremforsyning. Fjern forsteverhovedet
fra hovedenheden. Vask og skyl forsteverhovedet med destilleret vand. Hovedenheden behover ikke
rengering. Ryst overskydende vand af og lad delene Iuftterres helt pa et rent, tert handkleede. Stik IKKE
i nettet med en finger, vatpind eller nogen genstand.

4. Brug gazebind eller et rent handklaede til at terre pletter af hovedenheden, hvis det er nedvendigt

5. Serg for, at alle rengjorte dele er helt torre, for du opbevarer eller bruger dem.

Forsigtig:

* Enhedens vandteette kvalitet er IPX5, hovedenheden kan skylles, men ikke nedsaenkes i vand eller
andre vaesker.

o Stik IKKE i nettet med en finger, vatpind eller nogen genstand.

* Renger IKKE dele i en opvaskemaskine.

* Brug IKKE mikrobelgeovn til at terre nogen dele.

* Nar metalnettet er alvorligt tilstoppet og ikke kan rengeres i henhold til ovenstende metoder, kan

du prove folgende: Tilseet kogende vand og et par dréber hvid eddike i medicinkoppen, og skift til
rengeringstilstand. Hvis metalnettet forbliver tilstoppet, skal du udskifte forsteverhovedet.
Rengor masken og mundstykket
1. Placer alle adskilte dele i varmt vand fra hanen (40°C-50°C) i mindst 10 minutter. Brug om nedvendigt
en ren borste til at fierne lost snavs (bersten skal udelukkende veere beregnet til dette formal).
2. Skyl alle dele grundigt under rindende vand (vandgennemstremningen skal vaere mere end 3 liter pr.
minut) og hver del i mindst 1 minut.

3. Uanset om du skal desinficere med det samme eller ej, skal du terre alle dele med en ny medicinsk
gaze. Du kan fjerne overskydende vand hurtigere ved at ryste dem.

Forsigtig

Utilstraekkelig desinfektion fremmer veeksten af bakterier og oger dermed risikoen for infektion.
Tilstraekkelig rengering med desinfektion kan kun sikres, hvis paferingstiden overholdes, og hvis alle
individuelle dele er fuldsteendigt nedszenket i oplesningen i hele paferingstiden. Der mé ikke veere hulrum
eller luftbobler.

Desinfektion

Efter rengering desinficeres det afmonterede forsteverhoved og det anvendte tilbeher (mundstykke eller
maske). Effektiv desinfektion er kun mulig, hvis forsteverhovedet og tilbehoret er blevet rengjort.

Brug en 2,0% (ww) hydrogenperoxidoplosning til at desinficere forstoverhovedet og tilbehoret.

For at sikre sikkerheden ved handtering af kemikalier skal du felge brugsanvisningen til desinfektionsmidlet,
iseer de medfolgende sikkerhedsinstruktioner.

1. Placer alle forrensede, skyllede og terrede afmonterede komponenter i ufortyndet 2,0% (w/w)
hydrogenperoxidoplesning. Serg for, at alle komponenters overflader har veeret fuldsteendigt i kontakt
med oplasningen.

2. Naralle komponenter er blevet nedszenket, og alle overflader er i kontakt med desinfektionsoplasningen,
skal alle komponenter laegges i bled i 8 minutter. Spor ibledszetningstiden ved hjeelp af en timer.

3. Skyl alle komponenter med sterilt vand eller drikkevand fra hanen.

4. Tor delene med en ny medicinsk gaze, s& snart desinfektionen er feerdig. Du kan fierne overskydende
vand hurtigere ved at ryste dem.



5. Bortskaf den brugte oplesning.

OPBEVARING OG VEDLIGEHOLDELSE

* Sorg for, at der ikke er veeske tilbage i forsteverhovedet.
* Sorg for, at forsteverhovedet er blevet rengjort og desinficeret grundigt efter hver brug.
* Opbevar enheden og tilbeheret pa et rent og sikkert sted.
* Beskyt enheden mod direkte solskin og sted.

* Husk at holde ethvert varmeapparat og aben ild langt vaek fra opbevaringsstedet.
* Beskyt enheden mod kontakt med setsende vaeske.

* Tor aldrig enheden og dens tilbeher med mikrobalgeovn.
 Vikl aldrig en stremledning rundt om hovedenheden.

* Kontakt altid din leverander eller den nzermeste lokale distributer, hvis reparation er nedvendig.
* Garantiperioden for denne enhed er et (1) ar fra kebsdatoen.

* Brug eller opbevar altid enheden i et sddant milje, at temperaturen og fugtigheden folger kravene
som specificeret i afsnittet SPECIFIKATIONER, ellers fungerer enheden muligvis ikke godit.

ADVARSEL:

* Inden enheden sendes tilbage til fabrikken til inspektion og reparation, ma den aldrig skilles ad eller
forsegt repareret den uden tilladelse.

FEJLFINDING

NR. |Fejl

Symptom/Mulige arsager

Lesninger

1 Lower nebulizing rate

Indikator for lavt batteri lyser/batteriet
er opbrugt

Oplad batteriet og genstart

Metalnethullerne er tilstoppede

Renger forstoveren (se venli-
gst afsnittet RENGORING OG
DESINFEKTION); skift forstov-
erhoved om nedvendigt

Medicinen vil vaere opbrugt eller ikke
i kontakt med metalnet i mere end 10
sekunder

Vip fronten af forsteveren for
at tillade medicin til at komme
i kontakt med metalnettet

Metalnettet er beskadiget

Udskift forsteveren

Stremindikator
2 lyser ikke, og enhe-
den virker ikke

Lav batterispaending

Brug Type-C-kabel til at
forsyne batteriet med strom
i en periode, og brug det
derefter igen

Indikatoren lyser ikke efter opladning

Tjek om ladekablet er godt og
tilsluttet korrekt, og adapteren
er normal

Stremindikatoren
3 |lyser, men enheden
virker ikke

Forkert installation af forstover

Geninstaller forstoveren
korrekt

Indikator for lavt batteri lyser/batteriet
er opbrugt

Oplad batteriet og genstart

Elektroderne pa hovedenhedens
forstover er snavsede

Rengor elektroden med medi-
cinsk gaze

Forstoverens hzeldningsvinkel er for
stor, og medicinen er ikke i kontakt
med metalnettet.

Reducer hzeldningsvinklen pa

forstoveren, eller vip forstover-
ens forside til bruger for at til-

lade medicinen for at komme i
kontakt med metalnettet.

Forstoveren lukker
4 automatisk ned under
brug

Heeldningsvinklen pa
forsteveren er for stor, og medicinen
er ikke i kontakt med metalnettet.

Reducer forstoverens hzeldn-
ingsvinkel eller vip fronten af
forsteveren til brugeren for at
tillade medicinen at komme i
kontakt med metalnettet

Ryst forsteveren kraftigt under brug

Hold forsteveren jeevnt under
brug




GARANTI FORPLIGTELSER

1. Garantien for denne netforstover er 12 méaneder fra kebsdatoen.

2. Garantiforpligtelserne er angivet i kaberens garantikort.

ADVARSEL:

* /ndr ikke dette udstyr uden producentens tilladelse.

 Alle storre vedligeholdelsesarbejder p& enheden skal udferes af et autoriseret servicecenter eller
en distributer. Ingen brugbare dele indeni ma bruges, for de er blevet serviceret af en autoriseret
repraesentant eller producent.

KLASSIFIKATION

* Udstyr ikke egnet til brug i naervaer af braendbare blandinger.

* Anvendt del type BF. Genkendte masken eller mundstykket som den anvendte del.

 Internt drevet udstyr (uden adapter), klasseudstyr (med adapter).

* Graden af beskyttelse mod indtraengen af vand er klassificeret som IPX5.

PRODUCENTENS ERKL/ARING
Softwareudviklingsprocessen for NB-813C overholder EN 62304.
Vejledning og producentens erkleering- elektromagnetisk immunitet

Model NB-813C netforstover er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske milje.
Kunden eller brugeren af modellen NB-813C Net-forstever ber sikre, at den bruges i et sadant
miljo.

Immunitetstest IEC 60601 -testniveau Overensstemmelsesniveau
Elektrostatisk afladning (ESD)  |+8kV kontakt +8kV kontakt
IEC 61000-4-2: 2008 +2 kV, +4 KV, +8 kV, 15 kV luft |+2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV luft

Elektrisk hurtig transient/burst
IEC 61000-4-4 : 2012

Overspaending IEC 61000-4-5: 2005 | +0,5kV, + 1 kV ledning(er) til ledninger |+0,5kV, + 1 kV ledning(er) til ledninger

+2KV til stromforsyning linjer +2KV til stromforsyning linjer

0%U1,0,5 Cyklus ved 0°, 45°, 90°, |0%Ut,0,5 Cyklus ved 0°, 45°, 90°,

Spaendingsdyk, korte afbrydel- | 1450 500 9050 270° 0g 3150 |135°, 180°, 205°, 270° 0g 315°

ser og spaendingsvariationer pa

stromforsyningens indgana- 0 % Ut, 1 cyklus og 70 % Ut 0 % Ut, 1 cyklus og 70 % Ut
orsyning 9ang 25/30 cyklusser indledende fase: |25 cyklusser forkortelsesfase:

sledninger ved 0° ved 0°
IEC 61000-4-11: 2004 0 % Ut, 250 cyklusser 0 % Ut, 250 cyklusser
Netfrekvens (50/60Hz) magnetfelt
IEC61000-4-8: 2009 S0A/m 30 A/m

3V 3V150 kHz til 80 MHz
Ledet RF 150 kHz til 80 MHz 6V iiSM og mellem 0,15 MHz
IEC 61000-4-6 : 2013 6 Vin ISM og mellem 0,15 MHz |og 80 MHz

og 80 MHz

Udstralet RF IEC 61000-4-3: 10V/m

2006+A1: 2007+ A2: 2010 80 MHz til 2,7 GHz 10¥/m

Beerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive ydre enheder sdsom antennekabler og eksterne
antenner) bor ikke bruges teettere end 30 cm (12 tommer) fra nogen del af udstyret, inklusive kabler
specificeret af producenten. Ellers kan det medfere forringelse af dette udstyrs ydelse.

Bemeerkning 1 Ved 80MHz og 800MHz gaelder det hojeste frekvensomrade.

Bemeerkning 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og personer.

a. Feltstyrken fra faste sendere, sdsom basestationer til radiotelefoner og landmobile radioer,
amatorradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk med
nojagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske milie pa grund af faste RF-sendere ber en
elektromagnetisk undersegelse af stedet overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor model
NB-813C-netforstoveren anvendes, overstiger det geeldende RF-overholdelsesniveau ovenfor, ber
model NB-813C-netforsteveren observeres for at verificere normal drift. Hvis der observeres unormal
ydeevne, kan yderligere foranstaltninger veere nedvendige, sdsom at omorientere eller flytte model
NB-813C-netforstoveren.

b.Over frekvensomradet 150KHz til B0MHz skal feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.



SPECIFICATIONS

Produktnavn Net-forstover
Model NB-813C
Stromforsyning DC 5 V,0.5A
Nominel effekt <8W
Ultralydsfrekvens Ca. 110 kHz
Forstevningshastighed >0,2ml/min
Maks./Min. Veeskevolumen 6ml2m--
MMAD <5 pum

FPF >60%
Stoejniveau < 50dB
Fuldt opladet batterilevetid >1 time

Tid til at oplade batteriet helt < 2.5timer

Oplysninger om indbygget lithiumbatteri

Batterikapacitet: 350 mAh
Normal spaending: 3,7 V
Forventet levetid: 500 cyklusser

Automatisk nedlukning uden medicin

JA

Rengeringstilstand

JA

Forventet levetid

Hovedenhed: 5 ar
Forstoverhoved: 180 timer
Tilbehor:6maneder

Driftsbetingelser

+5°C~+40°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa

‘Transport- og opbevaringsforhold

-25°C~+70°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa

Sikkerhedsniveau Type BF
Forureningsgrad Grader 2
Spaendingskategori Kategori Il
Hojder <2000 m

Storrelse og veegt pa hovedenheden

54x36x44 mm, Ca. 459

BEMAERK

Tekniske specifikationer kan eendres uden forudgéende varsel. Ydeevnen kan variere med
laegemidler s&som suspensioner eller hoj viskositet. Se databladet fra lzegemiddelleveranderen for

yderligere oplysninger.

| henhold til standarden EN 13544-1: 2007+ A1: 2009 “Udstyr til respirationsterapi - Del 1:
Forstevningssystemer og deres komponenter”, bilag CC.3, der bruger flertrins kaskadeimpaktor til

maling af partikelsterrelse.

Testbetingelser

Temperaturprover

24+2°C

Fugtighedstest

45%-75%,R.H

Testoplosning

NaF 2.5%(MN)

Cumulative Fraction(%)

FCumulateX. ;.

AcroDynamic Diameter ( um )




PERODISK SIKKERHEDSKONTROL

Hvis du bruger enheden med stremadapter, skal forebyggende inspektion og vedligeholdelse
udferes, herunder hyppigheden af s&dan vedligeholdelse.

* Hver gang fer brug, skal du kontrollere adapteren, nér den er beskadiget, mé& aldrig bruges.

* Rengeor venligst stikket pa adapterstikket mindst en gang om &ret. For meget stov pa stikket kan
forarsage brand.

BORTSKAFFELSE

Produktet ma ikke bortskaffes sammen med andet husholdningsaffald. Brugerne skal bortskaffe
dette udstyr ved at bringe det til en specifik genbrugsstation for elektrisk og elektronisk udstyr.

B

Producenten forbeholder sig retten til at foretage tekniske sendringer uden varsel for at fremme
udviklingen. Der gives ikke forudg&ende varsel i tilfeelde af @endringer i denne manual. De nzevnte
varemaerker og navne tilherer de respektive virksomheder.

GIMA GARANTIVILKAR
Gima 12-méneders standard B2B-garanti geelder.




GIMA NEQEAOMOIHTHE NAEFMATOX EANHNIKA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

OAHTIEX

Sag evxaplotolpe mou ené€arte Tov vedehomountr Théypartog NB-813C.

Npoopiéuevn xprion: To mpoidv auto elvat éva cbotnua vepehonountr mhéypatog o onoio el oxeSLaoTel yio Tov Pexaoud
dappakwy UTd T Hopdr aEPOAILATOG yLat ELOTVOT arto Tov aobevr.

EvBeifelg: Autog o vedpehomountrg TAEYHOTOG OXESLAOTNKE yLal TV OVTLUETWIION ToU AoBpatog, Twv cAAepyLiv Kot GMwv
QVATVEUOTIKWV SLaapoywv.

Apxr} Aertoupyiag: Otav n cuokeun eivat evepyorotnpévn, n auto-SLéyepon Tou KUKAWMOTOG IPOKOAEL T 56vNnon TG KEPOLKAG
TINGKOG KO TOU PETEAKOU TAAEYHTOG pe UPNAR TaXUTNTA, Ke QOTEAEGHA TO UYPO TIOU BpiokeTal oTny emdavela TG eL0650U
TOU METOMKOU TAEYHATOG VOt TIETAYETAL QMO TO UKPOTAEYQ, UTLO TN HOpdr AEPOAUOTOG VL0 ELOTIVON) OO TOUG AoDEVEIC,

MpoPAendpevol aobeveis: H ouokeun popei va xpnotporownBel amo evijlikeg kat and moudid.
MepBAAAov XprionG: VOoOKOELR, KAWLKEG, OLKIEC.
AvtevSeifeis: Kapia.

ZYMBONA
SUpBola Enegriynon
“ Kataokevaotrg
Ec | Rep E€ouctodotnuévog Avtutpdownog atnv Evpwraikn Kowétnta

AdBeon WEEE

latpikr) ouokeun cUudwva pe Ty odnyia 93/42 / CEE

AwaBdote TG 08nyieg xprong

Edappolopevo EEaptnpa tumou BF

SEPLAKOG aplBpog

Mpootatevetat and oteped owpatidia Slapétpou 12,5mm Kat avw, KaBwe Kat and Pekacpo vepol mpog
ornoladnnote katevBuvan xwpig erPBAaBeiq EMUMTWOELS.

latpoteXVONOYIKO TiPOioV

[OpLo vypaotag

[Opto Beppokpaciag

[Opto atpoodalpikig rieong

Kw81Kkog mpoiovtog

AptBuOG maptidag

MNAHPO®OPIEZ IA THN AZDAAEIA

AIABAZTE OAEZ TIZ MPOEIAOMOIHZEIZ KAl OAHTIEZ MPOTOY XPHZIMOMOIHZETE TH 2YZKEYH.

‘Onwg cupPaivel He OMOLABHTIOTE LATPLKF CUCKEUN, N CUCKEUN auTr Wropel va tebel ektog xpriong Adyw
Slakomig peUUATOG, €SAVTANCNG TNG HaTapiag 1 KNXOVIKAG KpoUoNG. SUVIOTATOL va €XETE SLaBEoIUn Kat
Mo epedpikn) ouokeur). Otav XpnOLUOTIOLEITE NAEKTPLKEG CUOKEVEG, Tnpeite avta TG Pactkég mpoduldselg
aodaleiag. Onwg LoxUEL HE OAEG TLG NAEKTPLKEG CUOKEVEG, GUAACOETE T GUOKEUT HOKPLA OO TToLSLA.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

 XpNOWOTIOLETE TN CUOKEUN QUTH HOVO PE To GAPHAKA TIOU EXEL CUVTAYOYPAPrTEL O YLOTPOG 00G.

* O vedehomountrg mpoopiletat povo yLa avarveuoTkn Beparneia kat onotadrmote dAn ebappoyr Bewpeitar akatdAAnAn kat
enivbuvn. O kataokevaotrg Sev dépet uBivn yia InLEG Tiou ripokahouvtal amd akaténAn i AavBaopévn xprion.

* MH powpdleote tov vedehomont oag pe dAa dropa. To Tpoidv autd (GUMEpapBaVOHEVOU TOU ETULOTOUIOU KaL TNG
UAOKAG) TIPETEL VAL XPOLUOTOLELTAL HOVO aTtd évav aoBevr).

* KaBapilete kat anolupaivete Ty kedohr Tou vepeNomounTr Kat ta a§ecoudp (EMOTOLO f HdoKa) cUpdwva He T 08nyieg
oty evotnta KAGAPIZMOZ KA ANOAYMANZH. BeBawwBeite ot n kedar] tou vedelomountr kat Ta a§ecoudp xouv
KaBaptotel kat armoAUpavBel SwoTA LY ad T Xprion yia Ty amoduyr evBeXOpeVNG HOAUVONG.

¢ 0 aoBevr|g eivat o tpoPAenopevog xelpLotrg tou vederomont. H emtiBAedin and evilika eivat anapaitntn Gtav n cuckeur
Xpnotporoteitan ard moudid kaw dropa ov xpriouv BoriBetag.

* [ v anoduyr Tou KwEOVoU UAoKNG Kot otpayyahopol, GUAACOETE TN CUOKEU KoL Ta KAAWSLA MOKPLA OTtd MKPAL
TouSId.

* Mo Adyoug aodoleiag, anoouvbéete mavra to kahwbdlo Type-C ard tn BUpa Type-C 0T akONOUBES MEPUTILOELS:

-£Qv 10 TPOOBOTIKG EXEL UTIOOTEL LNt

-edv ipokU el Suchettoupyia Katd T SLapKeLa TG Xprong

MW Qo TOV KABAPLOHG TNG CUCKEUNG

-QUEOWE META a6 T Xprion



* To mpoi6v Sev MPEMEL va XpnotuonoLeitaL €qv UMOPLATETTE OTL UMAPXEL kamota BAABN.

* Mnv arobnkeVEeTe To TPoidv kat T agecoudp o€ epBAAiov pe uypacia. H pomavon kat n uoAeutopevn vypacia
gvBappUvouv T avamnuén Bakmpiwy kat augdvouv tov kivéuvo poAuvong.

* MHN rudvete o tpodoSoTiko pe Bpeypéva xépla.

KYPIA MONAAA
(N
1\ M o
DD -t
N 7 )
8 9 12
1. Kedahr) vedehomoint 5.Kouprtt ON/OFF
la. Kdhuppa 6.00pa Type-C
1b. Aoddhela 7 Kouprti AnooOv6eong
1c. Kimehho dappakou 8.Emotépo
1d. Kedaln agpolupatog 9.Mdoka EvnAikwv
2. H\ektpodlo 10.Naudtkny Mdoka
3. Kupta Movasa 11.KeAwdio Type-C
4.Evewctiki Auxvia Loxvog 12.TpodoS0TIKO (MPoaLPETIKS)
Inpeiwon

0 aoBevig mpémel va emtAéyel To KatdAAnAo péyebog pdokag avaloya pe To péyefog Tou TPOCWIToU Tou.

To emotopLo (8) Kkat oL pdokeg (9 kat 10) Sev eivat agecoudp pag xpriong.

Agdopévou OtL autd ta ageooudp dBeipovtal 6oo aufdvetal n xpron toug, Ba mpEmeL va avikabloTwvtat
KG&Oe €€ purveg.

TEXVIKA XAPOKTNPLOTIKA TIPOALPETLKOU Ttpooappoyéa AC:

Movtélo: YS5M-0500500

Elood0g: 100-240V 50/60Hz

ENEPIONOIHZH THZ ZYZIKEYHZ

To NB-813C pnopel va tpododoteital péow evowpatwpevng pratapiag Abiou r péow tpopodotikol DC.
To tpododotikd DC mpénet va mAnpoi tg amawtrioelg (DC 5V, 0.5A). H dpoption tng pnatapiag popei va yivet
péow tng BUpag Type-C.

‘Otav n ouokeun tpododoteitat and t pnatapia, n evoetki Auxvia avaBet e npdowo otabepd Pwg nou
onpaivel 6t n KUpLa povdda Asttoupyei kavovikd. Otav n tdon g wratapiag eivat urepPoAkd xapnAn yia
va urtootnpiéet TNV Kavovikr Aettoupyia, n evbeiktikn Auxvia avdaBel pe kitpwo otabepd Gpwg Kat N cUoKeUR
arnevepyoroLeital HeTd and 1 Aermtd. Oa mpEmel va cuvdéete to tpododotikdé DC oTo CuVEXEG cUoTnHA
agpoAVpatog. Tautoxpova doptiletal kat n pratapia.

Zuviotatat va $optilete Tn pratapia 6TaV N CUCKEUN €ival amevepyomolnpévn. Otav n cuokeur eivat
QIEVEPYOTIOLNKEVN, N eVEEIKTIKT Auxvia avaBooPrivel pe pre dwg otav doptiletal kat Emerta 1o Une pwg
otaBepornoteital 6tav n pnatapia ivat mMARpwg doptiopévn. Xpeldlovtal epinou 2,5 Wpeg yia va poptiotel
TApWG N e€avtAnpévn pratapio.

‘Otav n ouokeun tpododoteital and to tpododotikd DC kat Aettoupyel Kavovikd, n evelktiki Auxvia eivat
avappévn pe otabepo mpdowo dwe kat Sev propet va yivel kitpvn katd ™ StdpkeLa TG Xprong.

a GAAeg mMAnpodopieg, avatpégte oto kepahato: MPOETOIMASIA TA XPHEH



MNposiSonoinon

© Av 10 Séppa f ta patia oag épBouv oe enadr pe vypd enavadopT{Opevng uratapiag, EEMAUVETE pe vepd Ty
nipooBePAnpévn TepLoxn ka INTroTe Latpikr} BorBeta.

® MMpootatéPte Tig pratapie and tv unepPBolkr Zotn.

INHOVTIKO

© Mnv adaipeite Ti§ pratapieg anod tov vedehomoutr. Mnv anocuvappoloyeite Stoxwpilete i ouvOAiBete tig
pratapieg. Mn pixvete mote Tig pratapieg oe dwtid.

® O pnartapieg mpénet va poptifovtat owotd mpwv amo tn xprion. Ot o8nyleg Tou KataokevaoTr Kat oL tpodLaypadeg
TIOU TIEPLEXOVTAL OTLG TTAPOUTES OBNYLEG XPrIONG OXETIKA HE T owaTr) GOPTLON TIPETEL TIAVTOL VA TNPOUVTAL.

Inueiwon

© Doprtiote MAfpwG TN uratapio I ord Ty apxikn xprion.

® [a va ertevxBel 600 To Suvatdv pueyaAUtepn Stdpketa {wng g pnatapiag, Ba npénet va poptilete tn pratapio
KAOe 6 pPriveg eGv n ouokeun Sev éxel xpnouomonBel yia oAD Kapo.

MEPIOAIKH ZYNTHPHZH MIMATAPIAZ

Juviotdtal va ektedeital GpOpTLon Twv unatapuwy kaBe 6 PAVEG EQV N OUOKEUR SEV XPNOLUOTOLETAL Lo peyAAo
XPOVLKO SLaotnua.

0 tpdmog eplypddetal mapakdtw:

1. BydAte T 6UOKEUT. Agv XPELATETAL VOl GUVGECETE TO ETULOTOWLO, TN HAOKA Kat GAAG a§ECOUdp 0T GUCKEUT

2. NpocBéate vepod Ppuiong peoa oTo KUTEANO TOU GAPHAKOU KAl EVEPYOTIOWOTE TN CUOKELH £wG GTou e§avtAnBolv

OL pmoTapleg.

3. QoptioTe TG pratapieg yla 2,5 WPES.

ZNUaVTIKO

Edv n ouokeun éxeL mapapeivel amoBnkeupévn yia Tdvw amd 6 UAVeS Kat ot protapieg Sev €xouv GpoptLoTel Kat

ekdoptiotei, oL pratapieg Ba e€avtAnBolv Ayw auto-ekpopTLong. YIApxeL mtiong kivduvog Stapporig Adyw g urep-

ekdoptLonG.

® H Beppokpaoia neptBaAloviog katd tn doption npémnet va ivan 10°C- 40°C.

MPOMYNAZEIZ

© MHN eruelpeite va kabapioete o mAéypa pe Stddopa avtikeipeva, S10TL propet va mpokAnBet {nuid oto miéypa.

® M XpNOLOTOLELTE TIOTE TN GUOKELH GTav ) Beppokpacia meptBaAiovtog eivat mavw and 40 C. Mo MEPLOCOTEPES
TIANPOdOPLEG OXETIKA HE TIG AmaUTAOEL Tou TEPLBAANOVTOG Aettoupyiag, avatpéste ato kepdAato-

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA.

© DUAQOOETE TN CUOKEUT LOKPLA aTTO TO ApETO NALIKO g, TV UTEPBOALKT BEPUOTNTA KAl TO KPUO WOTE VoL PNV
UTOOTOUV LG OL PIaTapies.

© MHN avakuweite tov vedelomontr katd t Stdpketa tng Aettoupyiag.

©® ATTOdUYETE Ta LOXUPA XTUTTRATA 0TNV KUPLA HOVASa Kat oTa §apTHRATA TG, TLX. TTTwon oto £5adog.

© MHN enuyetpeite va avoifete, va eTuSLopOWOETE 1} VL TPOTIOTIOL|CETE TN GUOKEUT.

© XPnOLUOTIOLE(TE HOVO TaL A§ECOUEP TTOU avadEPOVTAL OTO APV EYXELPLOLO OSNYLLV.

® Mp ard tn xprion, BeBawwbeite 6L N cuokeur kat ta SLadopa eEaptrpaTa KoL afEcoUdp (LY. EMOTOULO KAt PAoKa)

givat owotd cuvSedepéva oUpPWVA HE TIG 08Nyleg Tou MapPOVTog eyxelptdiou. Tnpeite T Torukr vopoBeoia kat
TOUG KaVOVEG avakUKAWoNG 6oov adopd Ty andppudn f avakUKAWon e§apTNHAETWY, HITOTAPLWY KAl GUCKEUAGOLWY.

© O BaBuog adaBpoxomnoinong tou NB-813C eivat IPX5, n cuokeur unopei va Bpayet aA\a Sev mpénet va Bubitetal
o€ vepo 1} AMa uypa.

© MHN miAévete 10 TpodoSoTko f To kahwdio Type-C. EGv XuBei kdrmoLo uypd endvw oto TPodoSOTIKG, CKOUTITTE TO
QpEOWG.

© Otav n ouokeun givat ouvSedepévn oto tpododotikd, enaknBevote Ot n tdon tpododooiag otny npila tou
pevpartog eivat owoth kat ot Sev Ba mpokAnBel urtepddpTwon.

o Otav n pratapia poptiotel MARpwS, arnocuvsEoTe To TPodoSOTIKG ard To PeUMA Kat LNV adrVETE TIOTE pa
tpodoSoToUpEVN GUCKEUT XWPLG EMiPAen.

© Av n) Beppokpaoia amobrkeuong g cuokeung Sev eivat petafy 10-40 °C, adnote v oe Beppokpacia Swpatiou yia
ToUAdxtoTov 30 AEMTA POTOU TN XPNOLUOTIOLOETE.

MNPOETOIMAZIA TIA XPHZH

BydAte tn oUOKEUN QIO TN CUCKELAGLA.

® Adaipéote OAa Ta UNKA TNG CUOKELAGLOG TIPOTOU XPNOLULOTIOLOETE TN GUOKEUH.

Ene€riynon twv Sladopwv XpwrATwY TG EVEEKTIKAG AUXVIAG.

Katdotaon tng EvBelktikrig Auxviog Ene€rynon tng katdotaong

Mpdown otabepr H ouokeun eival og Aettoupyia

Kitpwn otabepn H tdon tng pratapiag eival oAy xapnAr
Mrike otaBepn H pratapio gival mApwe poptiopévn
Mpdotvn mou avaBooBrvel H ouokeur £xeL eLoéABeL oe Aettoupyia kaBaplopol
Kitpwn mou avaBoopPrivet Mpoetdornoinon éAAewpng papudakou
Mrike Tiou avaBooBrvet H pnatapio dpoprtiletat




1.Tpodpodooia toybog

Tpododoteitat and Mnatapia Abiou

® Dopriote T pnatapla mpotou xpnotponoLoeTe Tov vederomount yia mpwtn dopa.

© Dopriote T pnataplo otav n wx0e TG elvat oAU xapnAr yia va unootnpi€eL Ty kavovikr Aettoupyia te Bepareiag agpohipuatos.

® H Sulpketa {wng g wrataplag elvat 500 kukhoL. H pratapla ot mepintwon BAABNG dev pmopet va avtikataotabel.
H prarapia propei va doptiotel péow tou tpododotikot DC o omolo mpérnet va mnpol T mpoStaypadeg (DC SV, 0.5A).
Nettoupyla péow Tou tpododotikou DC

® Juvdéate To Buapa Type-C tou kahwiou atn Bpa Type-C Tou vederomonth

® Edv eni\égete 1o TpododoTkd WG Héao tpododoatag DC, auvséate To akpo Tou kahwdiou USB atn BUpa USB Tou Tpododotikol kat
£MELT0L ELOAYETE TO TPOH0SOTIKG aTNY TPIQL.

®Otav emhéyetat éva power bank f éva laptop wg péow tpododosiag DC, cuvbéate To dkpo Tou kahwdiou USB atn Bupa USB tou power
bank 1} Tou laptop kat énetra evepyortouote tov e€omhiopo. H minyn Loxbog mpémet va mnpot i anattnoels (DC 5V, 0.5A).

INUELWOELG:

©0tav n cuoKeun eiva amevepyortounpévn kat ekteheitat ¢poption g rataplag, n eviewtiki Auyvia Loxiog avaBooBrvel e Hme
Ypwia. MOk n pratapia doptiotel mipwe, n evoewtikn Auyvia avaBet pe ke otabepod xpwua.

© T0 TpOYOSOTIKO XPNOLUOTIOLETAL WG HETO HOVWANG, TO LG Tou TpododoTikol TpEteL va cuvbéetat o mpila ou BpiokeTal kovtd aTov
XPNOTN, £T0L WOTE Vet elva EUKOAN 1) AOGUVEEDN TNG CUGKEUNG a0 Ty TpiaL.

® MO n priatapla doptiotel mhpws, amoouvEEaTe éykatpa T GUOKeUR ano Ty tpododoata.

o [la va aatpéoete T0 TPOPoSoTIKG, amocuvEEaTe Tpwta T0 ¢ig Tou TpododoTikol amd Ty mpila kat £Meta 10 KahwdLo Tou Tpododotikol
and v unodoxr jack DC.

2. Aewtoupyia AoKiurg

Eite eniéete v tpododooia péow pmatapiag eite péow tpododotikol DC, kavte pia Sokwr eloayovtag vepd Bpuong mpotold

TipocBEeTe PApUaKO, EVEPYOTTOLOTE TN GUTKEUN katt EAEYETE av n evbelkTikr Auyvia oxlog avdBet fj Oxu. Edv Sev Aeroupyel kavovik,

evrontiote éykatpa v artia, BA. kepdhato-ANTIMETQNMIZH MPOBAHMATON.

Inpeiwon:

Enué€te éva 1pododoTikd LaTpikoy TUTIOU TIou CURHOpGWVETaL Ue To ipoturio IEC/ EN 60601-1.

3.KaBapLopog twv afecoudp

© KaBapiote kat anohupdvete Ty ke Tou vedehomounth kat Ta aeaoudp mpoToU Ta XPNOWOMOLGETE YLa TIpWTN GOpd HETA TV
ayopd.

© £av n ouokeun Sev ExeL xpnatomonBel yia peyaho xpovikd Sldatnua, kabapiote kat amolupdvete Ty kedakr Tou vedehomounti kat
0 a§ECOUAP TIPOTOU TA XPNOLUOTOLOETE.

© [la T anoduyn Tou KwSuvou SLaaTaupoUpeVNS LOALVANG, Bev PEMEL TIOTE val YpnatpomoLettal 1) (Bla kedohr vedehomountr kat T
{610 afeaoudp armo SladopeTikd dropa.

© 10, T0V TPOTO KaBapLopoy kat amoAUHavVenG, avatpéte oto mapakatw kedpahaio KAGAPIZMOZ KAl ANOAYMANZH.

XPHZH THZ ZYZKEYHZ

1.Eykataotiote tov Nedehormontr

ApXLKA TOTtOBETHOTE TOV 0UVSECHO TOU KAAUPUATOG TG KEPAARG Tou vedehomotntr| otnv unodoxr oTo eNdvw

HE€POG TNG KUPLAG HOVASag (Omwe daivetal oty Etk. 1) Kat MeLta KOUUMWOTE TNV kepan Tou vederomontr

otnv KUpla povdsda 1pog tnv katevBuvon mou unodetkvietat oty Ek. 2. MOA akouotel o fyog «Ka»,

ONUALVEL OTL N EYKATACTAON EXEL YiVEL OWOTA.

Fig1 Fig2

Inpeiwon:

Edv BéAete va SLaxwploETe TO KUPLO OWaL artd TV KEGaAT PEKATHOU, KPOTAOTE MATNREVO TO KOURTL «press» kat avioTtpéte tar ripota
g Sadikaoiag,

EGv ev mpOKeLTal va XpnOUOMOL|OETE T GUCKEU GUEDQ, TOMOBETAGTE TN GUVOPHOAOYNUEV CUOKEUN OTNV Toavta amoBrikeuong n orola
TipémeLva eival kabapr KoL oTeWV.

2.Avoire To kOmelo gloaywynig pappdxou:

Kparrjote T ouokeun, Tiéote Ty aodaleta kot Tpapri€te Ty pog Ta ENdvw yia va avol€eL T KUeMo Tou pappdkou Orwg daivetat oty
Ew.3.

3.MpooBéote To pappako:

BeBauwBeite ot n evSewktiki Augvia eivat onopévn mpotol mpoaBeaete To pappako. MpooBéate T mosdTNTA ToU GapHAKOU TIOU GG EXEL
ouvtayoypadnoeL o yatpog, B, Ew.4

Fig3 Figd



Inueiwon:

® O LEYLOTOG KaL 0 EAAXLOTOG OYKOG TOu LypoU eivar 6ml (évEelén péylotou erunédou) kat 2 ml avtiotoya.

* MHN unepBaivete to 6plo (6 ml to péyioto).

4.KAeiote to kUmeAAo Tou pappdkou:

Kpatrjote tn ouokeun kat KAELOTE TO KGAU LA Tou vedeloronTh, TEovTag TNV aopAAELA TIPOG TA KATW |LE TOV
avtixelpa péxpL va akouoTel éva «kAK» TTou uTtoSnAWVEL OTL To KAgioLuo Tipaypatornotifnke owotd, BA. Ek.5.
5.Zuv8£0Te Ta A§ECOUAP Kot EKTENECTE TIG ELOTIVOEG:

TomoBétnon tou emotopiou: cUVSEDTE TO EMLOTOMLO 0TNV €080 Tou vedeAomoNTH TIPOG TV KateUBUVON Tou
Béhoug, BA. Ek. 6.

XpAon Tou EMOTOMiOU: TOTODETAOTE TO EMOTOUIO OTO OTOHA, KAelote ehadpwg Tta Xeiln wote va
SLeukoAUVETaL N OROAN por| TOU agPOAUHATOG ToU apuakou otny acxouoa eploxrn (BA. Ewk. 7) kat émetta
Tt ote To Kouprti ON/OFF.

Xprion tng paokoag:

JuvSéote owotd TV 6080 Tou vedelomonth pe Tt LAoKa Ttpog tnv kateuBuvon tou BEAoug (BA. Ek.8).
TomnoBetiote tn pdoka eAadpws o emadn f oe EAAXLOTN AOOTAON Ad TO TPOCWTTO Tou aoBevoug, Emelta
TpaPrTe Tov EAAOTLKO LUAVTA OTO Tiow HEPOG Tou KebahoU kat odifte tnv owotd (BA. Ewk.9). Enerta natriote
o Kouprti ON/OFF.

1) Z& MEPIMTWON TOU TO PAPHAKO TIAPEXETAL HECW TNG PWIKAG KOAOTNTAG, CUVIOTATAL Vet TiapveTe pia Babid
ELOTIVON QO TN PLVIKH KOAOTNTA KAl ETELTOL VAL EKTIVEETE QO TO OTOMA.

2) Se mepinTwon mou To GAPHOKO TIAPEXETAL HECW TOU AoV, CUVIOTATAL Val TaipVeTe pia Babid elomvon
Qo TO OTOUA KOl ETTELTOL VOL EKTIVEETE OO TN PLVIKT KOWAOTNTA.

3) Mropeite va evaldooete g SVo peBddoug mou avadépovrat mapandvw. EQv xpnowonoLeite paoka,
TéoTE EAadPWG TN HAOKA 0TO MTPAOWTIO WOTE VA EGAPHOTEL ATOAUTA EMAVW OTO OTOUA KOL 0T HUTN.

Fig10

Inpeiwon:

o Mo Adyoug aodaleiog, 6tav avikablotdre ta oAd aecoudp, EMNEETE Ta AEECOUAP TIOU 0O TIAPEKOUHE.

© XpNOLOTIOLOTE TO ETUOTOWLO OWOTA KoL O UYETE T CUCCWPEUCT) TOU GAPUAKOU EMAVW OTN YAWooa.

© Mnv Kotartivete To agpOAupa Tou doppdkou kKat BeBatwbeite 6TLTo GApHako GTAveL TNV doxouoa TEPLOXH.

o Mo anoteheopatikn Beparneia agpodbpatog, Oa npénel va eiote fpepot, xaAapot kat va KaBeoTe akivntoL.

To {810 LoxVeL btav eiote EamAwpévol KpeBATL. Edv Sev KABETE GveTa KaL N avarvor| oag elvat aotadr|g, propet va
TpoKkANBEl arddpagn Tou aepaywyoul.

* EnaAnBevoTe Tn owoTtr) 0TAON TOU CWHOTOG OTav eKteheite Bepareia pe agpoAupa. H otabepry kat apyn Badid
avarvor) BonBa tv eLoaywyr] TV AePOAUHATOG TOU GAPHUAKOU GTNV AVATIVEUTTIKT 060.

H ouokeun Ba anevepyoronBel auTOpATA LOAG TEAELWOEL TO GAPHAKO.

* Otav undpxouv OAEG GOUOKAAEG aVApETa 0TO GAPHOKO Kat 0TO HETOANKO TIAEYHQ, N CUOKELN aSUVOTEL vau
Pekdoet To agpOAupa. MPWwTa, amevepyomouioTe T cuokeur. Enewta, avakiote eAadpuwg Tov veperomountr.
TéNog, exteléote enavekkivnon otn cuokeur (BA. Ew. 10)

o Mo va eruBeBatoete ™ owotr vepehonoinon tou dpapudkou, Satnpeite tn cuokeun KaBeta ) pe ehadpld
KAoN TIPOG TO HETOAALKS TIAEYHAL AV | GUCKEUH, KATA T SLapKeLa Aettoupyiag, XL TEToL KAION WOTE TO LYPO va
unv épxetat oe enadr pe v kedadr vedelomnoinong, n cuokeur) Ba arnevepyornonbei petd and 10 SeutepoAenta
(10 Seutepdertta iva 0 xpOVOG yLa Tov GUGLOAOYLKO 0po, yLa Ta GANA UyPa O XpOVog Sladépet).

* Awote ehadpwg KAion aTov vepeAomonTr| TtPoG To HEPOG 0aG EwG OTOU TEAELWOEL OXESOV TO SLAUpAL Me auTov
Tov TPOMO €l0TE GlyoupoL OTL TO UTIOAEUTOHEVO StdAupa Tou €pxetal o emadn pe Tto TAéypa vedeNomoLeitat
TARPWGE.

o AloAUpaTa pe UPNAS EWEEG Utopel va cuventdyovtal averapkr vedelornoinon i BoUAwpa Tou TAEYHATOS. Se
QUTH TV MEPLTTIWON, ATEVEPYOTIOLATTE T GUOKEUH Kat EEMAUVETE TO GUCCWPEUMEVO SLGAUPA OO TO TAEYHOL HE
QITOCTAYHEVO VEPO.

® Katd tn StdpkeLa TG Aettoupyiag Unv avakweite t cuokeun kabwg pnopet va ipokAnBei Suohettoupyia, Tx.
QUTOHATN amevepyomoinan.



6. OhokAripwon Twv Elorvowv:

AdoU ohokAnpwoete tn Bepareia, matrote o kouprni ON/OFF yLa val QevepyOTOLOETE T OUOKEUN. Adatpéote
TO EMLOTOWLO 1) TN HAOKA oo Tov vedeNomounTr ekteAwvTag T Stadkacia mou akoAouBnoate katd m cuvéeon
aVTLOTPODWG.

MoTAOTE KOl KPOTAOTE TIOTNIEVO TO KOUWTTL «pressy Yol v adopEoete tnv Kedpahr tou vedelomontr yia va v
koBapioete.

ASeldoTe TO UTOAEUTOUEVO bAPHaKo Kal KaBapioTe T cuokeun. MNa AeMTOMEPELES, avatpéfte otny evotnta-
KAGAPIZMOZ KAI ATTOAYMANZH.

EMANEMNEZEPrAZIA

MposgtSomoinon

H kedar) Tou vedelormontr) Kot ta a§ecoudp (ETLOTOLO 1) HAOKa) TIPEMEL vaL KBapIi{ovTaL Kot var artoAupaivovTat
UETA a6 kABe eapUOYN) WOTE VOl QITOTPEMETAL N AVATTTUEN HIKPOOPYOVIOUWY, OL OTIOIOL AUEAVOUV ToV Kivuvo
HOAuvONG.

MNeploplopdg enegepyaoiag

Ta ageooudp prmopolv va enavaypnotponomnBouv 300 Gopeg.

Mpoetopaocia

Metd arnd kdBe xprion, adapéote TO ETLOTOWLO 1 TN LAoKa artd TV KedpaAr] Tou vedehomontr.

KaBapiopog

KaBapiote tv kedahr Tou vedehomontr Hetd ano kabe edappoyn.

1. Avoi€te o endvw kdAuppa g kedahrg Tou vederomouth yia va aeldoeTe To UToAewmOpevo dappako. Enerta poobéote vepd
Bpuong péoa ato KUTEANO Tou dappdkou, avakvAoTe eEhadpG Kat TEOG abELdOTE To Vepo.

2. EiooSog otn Aettoupyia KaBapiopov:

Npoabéote §avd vepd Bpuong kat kheiote v kepodr} Tou vepelomountr. Av matrjoete o kouprtt ON/OFF ywa 5 Seutepodernta, n
£€vbelén Ba apxioet va avaBooprveL pe MPAOIVO XpWHK O GNHOVEL OTL N CUCKEUN ELoEPXeTal o Aettoupyia kaBapiopov. Enetra
unopeite va adroete To Kouprt. Metd tov kaBaplopd Slapkelag 2-3 Aemtwy, mathote T Koupri ON/OFF yia val oTapatioet n
Aewoupyia kaBapopoy (Eqv Sev extedéoete kapia evépyela evw Ppiokeote otn Aettoupyia kaBapiopoy, n ouokeur Ba
anevepyornotnOet autoparta petd and 10 Aerrd. Katd tn Sldpketa autou tou SLacTipatog, edv n tdon eivat xapnAr f Sev undpyet
vepo, 0 kaBaptopog Ba Stokoret.

3. Antoouvbéate 1o kahwdto Type-C amd v Kopla povada v xpnowomnoteite to tpododotikd DC. Adaipéate Ty kepahi Tou
vedehorountr aro v kipa povada. MAUVeTe kat §eBydhte T kepar Tou vedehomolnTr pe amooTaypévo vepo, H kupta povada
Sev anautel kaBaplopo. ATopaKpUVETE T0 TEpioato Vepo Kat adrote o Stddopa HépN va GTEyVWoouY evieAws TonoBetwvtag ta
endvw oe pa kaBapr) oteyvi) metoéta. MHN muélete To méypa pe To Scxtulo, pe pmatovéta BapBakiol 1 e ortolodnote GAo
QUTIKE{HEVO.

4. Xpnoonotefte yala 1 kaBapr METOETA yLo vt OKOUTHOETE TUXGV AeKESEC 0TV KUpLL povaSa

5. BeBawwBeite 0Tt OAat Tt kaBOPLOUEVTL PEPN EXOUV OTEYVWOEL EVIEAWG TIPOTOU Tat ANOBNKEVGETE f TaL XPNOLHOTOLOETE.

Npoooyr}:

* 0 Babpog adlaBpoyomoinong g ouokeun ivat IPX5, n kOpta povada propet va Bpaxet ol Sev mpénet va Bubiletar oe vepd
1} G\ uypd.

* MHN ruéZere to mhéypa pe To 8axtudo, pe prtatovéta BapBakiol 1 e omolodrmote GAAO avTikeipevo.

* MHN m\éveTe Ta e§aptipara o€ MAUVTPLO TUATWV.

* MH xpnotpomoteite polpvo KPOKUMATWY YLal Ve OTEYVWOETE Tal ESPTIHOTAL

* Otav 10 petahikd méypa eivat Boulwpévo oe onuavikd Babuo kat dev propel va kaBapiotel akohouBwvtag T mapanvw
neBOSoug, pmopeite var EMXEPOETe To €§fG: TPooBéate Ppaotd vepd kat Aiyeg atayoveg Aeuko bt péoa oto KUMeMo Tou
bapudkou kat pneite og Aetroupyia kaBaptopoy. Av To HeTahiko TAéypa BOUNWOEL, avTKaTAoTOTE TNV Kehar Tou vedelomotnT.
KaBaptopog T MAoKag kal Tou emoTopiou

1TornoBetote 6Aa Ta anocuvappoloynuéva pépn péoa oe (eaTo vepd Bpuong (40°C-50°C) yia touhdxiotov 10 Aertrd. EGv xpetdletar,
Xenoporouote pia kabapri Bouptoa yia vo adatpéoete T Bpwitd (n Boupton IPEMEL VOt XPNOLUOTOLETAL QTTOKAELOTIKG YU QUTOV
oV oKOTO).

2.Zem\Ovete Kahd OAa Ta e§apTrpaTal e TPEXOUKEVO VEPD (1 por) TOU VEPOU TPETEL vat eivait idvw ad 3 Aitpat avd AeTttd) KaBuig kat
KGBe e€ptnpa §exwpLoTd yia ToukdytoTov 1 Ao,

3.Eite amolupdveTe apéows gite OXL Ta EEAPTOATA, OTEYVWOTE Tal UE ML KavoUpylal LTpIkr) yada. MopEiTe va amopakpUVETe To
TePLOoL0 VEPO YpnyopoTEPA TWATOVTAS TaL.

Mpoaoxn

H pn owotr anoAUpaven evioxVeL Ty avdruén Baktnpiwv kat enopévwg auavel tov kivéuvo poAuvong. O owotdg kaBapLopog
pe amoAUpavon SlaodohiZetat povo av Tnpeitat o xpovog epappoyng kat av 6Aa Ta e§aptripata éouv Bublotel mijpwg péoa oo
SLdAupa vl 6An T SLAPKEL TOU XPOVOU EGAPHOYHG. Aev TIPETIEL Vet UTIAPXOUV KEVA: | GUCOAIBES agpa.

AnoAUpavon

Metd tov kaBaplopd, anoAupdvete T arocuvappoloynpévn Kepalr Tou vedeAOmoLnT KoL T E§apTrAaTa Iou xpnotuonotBnkav
(emotopo 1 pdoka). H aroAdpavon eivat amoteheopartiky povo av n kedpodr Tou vedehomont Kat ta aesoudp €xouv mpwta
KkaBoplotel.

Xpnowonoujote Siiupa Yrepoewiou tou YSpoyovou 2,0% (B/B) yia v amoldpavon g kedahrg Tou vedelomount kat Twv
gfaptnudrwy.

Ta ) Slacddion g aodAAELag KATA TOV XELPLOMO XNHKWY, TNPELTe Tig 08nyieg Xpriong Tou AOAUMAVTIKOU MEGOU Ka 1iwG Tig
obnyieg aodateiag mou To cuvodetouv.

1TonoBetiiote GAa T amocuvappohoynuéva faptipata mou xouv mpo-kaBaplotei, §emuBel Kat oTeyvwoeL péoa o pn



apawpévo Sidhupa YrepoetSiou tou YSpoyovou 2,0% (B/B). BeBauwbeite otL OAeg ot emibaveteg Twv faptnpdtwv €xouv £pBet
oe T\rjpn enadn pe to Sidhupa.

2.AdoU Bubioete OMa Ta efopTrpaTa Kot pPOVTIoETE oL ETLdAVELEG TOUG Vet elvat o€ emadr pe T anmoAupavTko StiAupa, adrote Ta
Vet HOUNLAOOUV yia 8 AeTttd. YToAoyioTe Tov xpovo HOUMAGHOTOS XPNOLHOTOLMVIAG EVAV XPOVOSLAKOTT.

3.ZeBydiAte ONat oL EEAPTIHATAL HIE ATTOOTELPWHEVO VEPD 1} TOTLUO VEPO BpuaNG.

4.3TEYVROTE Ta ECOPTALOTA PE pLa KawoUpyLa LoTpikr) yada poA oAokAnpwOeL n armoAUpaven. MIOpE(Te va: armopakpUVETE T0
TEPLOoL0 VEPO YpNyopoTEP TWATOVTAS TaL.

5.AToppiTe TO XPNOLUOTIOUUEVO SLAAUMA.

AMOOHKEYZH KAI 2YNTHPHZH

* BeBauwBette Ot Sev UTAPXEL UTOAEUTOHEVO LYPO pEG 0TV Keahr] Tou vepehomounTr.

* EAéyyete mavta 6t n kedan Tou vedehorowntr kabapiletat Kot amoAupaivetat KaAd HETd and ke xprion.
* AnoBnKeVOTE Tr CUOKEUT Ko ToL a§eaoudp Tng o kaBapd kat aopoeg Lépog.

 MPOCTATEVETE T GUOKEU 0O TO GPEGO NALIKG UG KaLL QIO XTUTTHOTAL

* DUNGOGETE TN GUGKEUN HAKPLA ATG GUGKEVEG BEPHAVONG Kal yuVEG GAGYEC.

 MpooTateVETE T GUOKeUT amo enadr pe SLPPwTkd uypd.

© M OTEYVWVETE TOTE T GUOKEUT KL TaL A§ETOUAP TNG OE HOUPVO MKPOKUPGATWV.

* Mnv tuhiyete 1oté 1o kahwblo tpododoaiag yupw ard ty KUpLa povasda.

* ETUKOWWVELTE TIAVTaL e ToV TtpopNBEUTr 0ag 1} He TO TANGLECTEPO KOTAOTNHA TIWANCNG EQV QIOLTELTOL ETLOKEUT.

* H nteploBog eyyinong autrg tg ouokeung eivat éva (1) £10g arno v nuepopnvia ayopds.

* XpnowomoLETe Kaw aroBnKeVETe TAvta tn cuoKeur o eptBaAhov o mnpot Tig amautoelg Beppokpasiag kat uypasiag mou
avadépovtat otny evotnta-TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA, Sladopetikd n ouokeur) evdéxetal va un Aertoupyel owotd.
MpoeiSonoinon:
 [PpOTOL EMUOTPEPETE TN GUOKEUT GTO EPYOTTATLO YLat ENEYXO KAL ETULOKEUN, KNV TNV QITOCUVAPUOAOYELTE KL UNV ETIXELPELTE TIOTE
V0L TNV EMUOKEUGOETE XWPIG EyKpLon.

ANTIMETQNIZH NPOBAHMATQN

AP |MpoPAnua Toprtwpo / MBavég Attieg AUoELg
A EvéEtEn‘xam)\nc WFOLTLXDLOLC avpey/ Charge the battery and restart
E€avtAnuévn unatapia
KaBapiote tov vedehomountn
OL OTtéG TOU LETAAKOUG TIAEYHATOG elval | (avatpéfte otny evotnta KAGAPIZMOL
Bouhwpéveg KAI AMOAYMANZH). Eqv xpelatetay,
1 XapnAotepog pubuog aAhaEre Ty kepaAr) veperomoinang
vederonoinong To dappako Ba e§avthnBel ry Sev eival AL,UUTE KMon oto HHPOOTW,O
X P HEPOG TOU VEDEAOTIOINTN WOTE TO
o€ enadr) e TO LETAAALKO TNy Lot A X !
: X . ddppako va EpBel oe emadr pe
TepLoooTepo amo 10 Sevtepdiemnta s
TO PETAMKO TAEYa
To peTaANko TAEY A VAL KATECTPAUUEVO AVTIKaTaoTAOTE Tov
H Y Pap vedehomnountn
Xonawloroujote kahwdio Type-Cyava
XapunAn tdon pnotapiag Tpododotrioete T prorapionyia éva SLotnpa
H evdeiktikn Auyvia KOULETTENTOL ETAVOYPNOLOTIOW|OTE TV
2 LoxUog Sev avaBet kat n 5 e S keSO .
ouokeun] 6ev Aettoupyel | H evSetktiki Auxvia Sev avdBet Hetd ntﬁsﬁfxuuojtzomo Lovd)opnmca}/m
b6pTion 0E Ko} KON KoL WO CUVBESELEVO
KoL OTLTO TPOPOSOTO Elva pUaIoNOyIKG
EodpaApévn eykatdotaon Tou Eykataotrote §ava tov
vedehomnownth vedehomnountr pe owaotd TPOmo
H évbeién xaunAng pratapiog avapet/ Doprtiote TN protapio kat
EgavtAnpévn pmartapio eKTENEOTE EMavekkivnon
H EY‘SELKTLM }‘UXV@‘ To NAektpdSLo oty KUpLa povasa fy o KaBapiote to nAektpdSio pe
3 |woxvog ?V“BEL aan | vederonountrg eivat Bpwpika LaTpLkn yada
ouokeun Sev Aettoupyet " —
Meubote T ywvia kAiong Tou
H ywvia kAiong tou vedelomointr elvatr | vedehorownth 1y Swote khion oto
TIOAU HeYAAN Kol To Gappako Sev EpXETaL | HTPOOTVO HEPOG TOU VEDEAOTIOLNTY TIPOG
o€ enadr pe TO LETAAAKO TIAEy O TOV XPAOTN WOTE TO PAPHAKO va EYETaL
OF M e T0 LETOMIKO TAEyHaL.
H ywvia kAiong tou Mewotem v}» YLQ,K}\LGWOU
o vedehomotntn eival oAU peydin kat to veehonount  dote khion oto
(¢} vabs)\onommc hy e LIMPOOTIVO PEPOG TOU VedENOTOTH oG
4 QEVEPYOTIOLELTaL CPHAKO OEV EPXETAL OF TOV XPHOT WOTE TO GAPHAKO Vot EPXETOL
QUTOROTAL KOTd TN enmadn pe To HETAAKO TAEypa. 08 EMd 1 T LETAKO YL
Sldpkela TG xpriong - - - - -
‘Evtovn avakivnon tou vedehononth Kparrjote otaBepd Tov vedehorountr
KaTd TN SLAPKELD TG XPONG Korea T SLapKeLa TG xpriong




YMNOXPEQZEIZ EMTYHIHZ

1. H eyyUnon tou vedehorountr TAEyHaTog eivat 12 prveg arod Ty npepopnvia ayopas.

2. OLUTIOXPEWTELS TOU QyOPaTTH| WG TTPOG TNV EyyUNaT opiovTat otny KApTa eyyunong.

MPOEIAOMOIHEH:

* MV TpOTOTIOLELTE TN GUOKEUN SiXWG TNV EYKPLOT TOU KATAOKEVQOTH.

* O\&G OL ONPAVTIKES EPYACLEG OUVTTIPNONG OTN CUOKEUT TPEMEL VAL EKTEAOUVTOL a0 EE0UCLOSOTNHEVO KEVTPO TEPPLS 1 SLavopéa.
QAev mepapBavel EEPTIMATAL TIOU UTOPOUV Val ETUOKEVAGTOUV Artd TOV XPHOTN, amouteital n mapépBaon e§oustodotnpévou
QVTUTPOOWITOU 1 TOU KATAOKEVOOTH.

TAZINOMHZH

* EEOMALOOG i KATGAANAOG yLat XPrion UTLS T Tapoucia EUPAEKTWV HELYUATWY.

* Edappolopevo e§dptnpia tonou BF. H pdoka Kot To emoTopto avayvwpilovtat wg epappoldpevo efdptnpa.

* Eowteptkd tpododotolpevog eEomAoOG (xwpig tpododotiko), EEOMALaAG katnyopiag (e TpododoTks).

* O BaBpog mpootaciag évavtt Steioduong vepou eivat IPXS.

AHAQZH TOY KATAZKEYAZTH

Awadikaoio avdmntuéng Aoylopikol tov NB-813 Suppdpdwon pe EN 62304,

08nyleg kat SAAWON TOU KATAOKEUQOTH - NAEKTPOHAYVNTIKA aTpwaoia

To povtélo NB-813C tou Nedehormowntr| MAEypatog mpoopiletat yLa Xprion oTto NAEKTPOUAYVNTIKO
niepBahov mou avadépetat mapakdtw. O meAdTNG f 0 Xxpriotng tou povtédou NB-813C tou Nedelomownth
MAéypatog pénet va Staopalilel OTL autd XpnoLUOTIoLEiTaL O€ TETOLO TtEPBAANOV.

Dokn atpwaotiag Enineda Sokiprig IEC 60601 Eninedo ouppopdpwong
HAektpootatikn ekkévwon (ESD) | +8kV emadn +8kV emadn
|EC 61000-4-2:2008 +2 KV, £4 KV, +8 kV, £15 kV agpag  |+2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV aépag
Taxéa NAEKTPLKA METABATIKA . . , . . .
bawbpeva/putéc IEC 61000-4-4:2012 | T2KY VI VPAHKES Loxbog 2KV yla ypajpiég oxbog
Yriéptaon IEC 61000-4-5:2005 +0,5kV,£ 1 kV ypappn(-€¢) mpog ypappn(-€c) | £0,5kV,+ 1 kV ypappn(-6c) mpog ypappég(-£g)
BUBIGELC TEONC, TOVTOWE 0%Ut,0,5 kUKAog o€ 0°, 0%Ut,0,5 kUKAog o€ 0°,
O A 45°,90°,135°,180°,225°,270° kat 315° |45°,90°,135°,180°,225°,270° kot 315°
i o:[ . “mé&:u 0% Ut, 1 k0KAog kot 70% Ut 0% Ut, 1 kKAog kot 70% Ut
N 02)?)60:&9 IE863000-4-11'2004 25/30 kOkAoL povodacikd: oe 0° 25/30 kOkAoL povodactkd: oe 0°
e ¢ : 0% Ut,250 kGKkhoL 0% Ut,250 kGKkAoL

Mayvntiko nedio ouxvotntag
Woxboc (50/60Hz) IEC 61000-4-8 |20 A/™ 30 A/m

3v 3V150 kHz £w¢ 80 MHz
Aywyipeg Padioouxvotnteg IEC: 150 kHz éwg 80 MHz 6V o8 iSM Keuq €TaE0 0,15 MHz
61000-4-62013 6 Vin ISM kat petay 0,15 MHz kat s !

Kkat 80 MHz

80 MHz
AktivoBoloUpeveg Padloouxvotnteg 10V/m
|IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2: 10V/m

2010 80 MHz éw¢ 2.7 GHz

O KWwNTog EEOMALOMOC ETUKOWVWVIAG PASLOCUXVOTATWY (CUMMEPNAUPBAVOUEVWY TWV TIEPLPEPELOKWY OTIWG
KoAWwSLa kepaiag Kat EEWTEPIKEG kepaieg) Sev Ba TPEMEL va xpnoLoToLETaL o€ armdotaon WKkpotepn amod 30 ek.
(12 {vtoeg) arnd onoloSAToTe PEPOC TOU EEOTALOMOU, OUMTEPAAUBAVOUEVWY TwV KaAwSiwy TIou avadEpovtat
Qo ToV KATAoKELAOTr. AladopeTikd, evdéxetat va unofadpLotel n anodoon tou {OMALGHOU.

Inpetwon 1 Zta 80MHz kat 800MHz, LloxVeL To UPNAGTEPO EUPOG GUXVOTATWV.

Inpetwon 2 OLodnyleg autég evEEXETAL VO NV LOXUOULV O€ OAEG TLG EPUTTWOELG. H §1dSoon nAektpopayvntikod
KUHOTOG ETNPeATETaL OO TNV amoppddNnon KaL TV avakAaon and SOpES, aVTLKEHEVA KaL ATOpA.

a.0t evtaoetg mediov and otabepolg mopnoug, onws otadpol Baong yia padtotnAédwva kat emiyela Kwntr
PASLOETUKOWVWVIQ, EPACLTEXVIKOG PASLOEEOTAONOG, padtomopmnol AM/FM kat TnAeorttikol oprol, Sev pmopovv
va mpoodloplotoly Bewpntikd pe akpiela. Ma tnv afloAdynon Tou NAEKTPOHAyVNTIKOU TEPLBAANOVTOG
Aoyw otaBepwv mopnwv RF, Ba mpémel va ouvaflohoynBel n Slevépyela €mTOMAG NAEKTPOUAYVNTIKAG
€peuvag. Eav n petpolpevn évtaon medlou otn onpeto omou xpnotpornoleitat o Movtédo NB-813C tou
Nedehomownthy MAéypatog unepPaivel T0 avwTépw edappolopevo eninedo ouppopdwong RF, to Movtého
NB-813C tou Nedelromointry MAéypatog Ba TpeEmel va eAEyXETOL WOTE va ETUBEBALWVETAL N KAVOVIKN
Aettoupyia tou. Eav mapatnpenBei un duololoyikr amdSoon, evEEXETAL VA AmaLTOUVTAL TIPOCHETA PETPQ, OTIWE
EMAVATIPOCAVATOALOUOG I pHETEYKATAOTAoN Tou Movtéhou NB-813C tou Nedperomowntri MAEypatog.

B.Mavw arnd to evpog ouyvotitwy 150kHz £wg 80MHz, oL evtdoelg ediou Ba mpémnet va eivat katw ard 3 V/m.



TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

‘Ovopa Mpoidvtog

Nedelomowntrig MAéypatog

Movtélo NB-813C
Tpodobdooia DC5V0,5A
Ovopaotikn loxug <3W
Tuxvotnta Yrepixwv MNepinou 110 kHz
PuBpog Nedehonoinong >0,2ml/min
Méy./EAGx. Oykog Yypou 6ml2m--
MMAD < 5um

FPF > 60%
EnineSo GopuBou < 50dB
Aldpkela MARpwe Ooptiopévng Mnatapiog > 1 wpa
Xpovog yia MApn ®option tng Mnatapiag < 2,5 WpEC

MANPodopleG OXETIKG HE TNV EVOWHATWHEVN
Mrnatapia ABiou

Xwpntotnta pratapiag: 350 mAh
Ovopaotikn tdon: 3,7 V
MpoBAendpevn Sudpketa {wrig: 500 KUKAOL

Autopatn Anevepyoroinon xwpic Oappako

NAI

Aettoupyia KaBaplopol

NAI

AVOUEVOUEVN ALAPKELD ZWNG

Kopla povasda: 5 €tn
Kedboahn vedehomnowntr: 180 wpeg
Afecoudp: 6 pveg

ZuvOnKeg Aettoupyiog +5°C~+40°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa
TuvOrkeg Metadopdg & Arobrikeuong -25°C~+70°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa
Enineo Aoddhelag Tumog BF

BaBpog Punavong BaBpoi 2

Katnyopia Tdong Katnyopia Il

Y odpetpo <2000 m

MéyeBog kat Bapog tng Kuptag Movadag

54x36x44 mm, MNepinouv 45g

ZHMEIQZH

To TEXVLKA XAPOKTNPLOTIKA UTIOKEWVTOL O TPOTOTOL ol Sixwg mpoetdomnoinon. H anddoon evdéxetal va
Onwg evawwprpata f eappaka vhnlol wdoug. BA. Aektio

Sladépel dtav xpnotpornotovvtal GpAappoKa

Sedopévwy TpopnBeuTWV GAPUAKWY VLA TTEPLOCOTEPEG AETITOUEPELEG,

JVpdwva pe to Mpoturmo EN 13544-1: 2007+ Al: 2009 «EomAopdg avamveuotikrg Bepamneiog-Mépog
1: Juothpata vedelonoinong kal ta eaptipatd tougy, Mapdptnua CC.3 XpNOLLOTOWWVTAS SlaxwpLloth

TPOOKPOUCNG CWHATIS WV MTOAAATAWY oTadiwy YL T HETPNON TOU HEYEBOUG TWV CWHATISIWV.

ZuvOnKeg Sokiuig

Oeppokpaocia SOk

24£2°C

Yypaoio Sokiprig

45%-75%,R.H

AtdAupa SOULKAG

NaF 2.5%(MN)

Cumulative Fraction(%)

AeroDynamic Diameter ( gxm )




MEPIOAIKOI EAETXOI AZDAANEIAZ

EQv XPNOLLOTIOLELTE TN GUOKEUT| HE TO TPODOSOTIKO, TIPETEL VOL EKTEAELTAL AVA TAKTA SLACTHHATA TIPOANTITIKOG

£NeyX0G KaL ouvtrpnon.

* Mpw aro ) xprion, EAéyxete mavta to TPododoTKO Kat eqv Starotwoete onotadrnote pOopd unv to
XPnoLpomoLeitaL.

¢ KaBapilete o BUopa tou Tpododotikol TouAdyLoToV pia dopd To Xpovo. H cucowpeuon unepBoAkrg
TooOTNTAG OKOVNG 0T0 BUCHA prtopet va ipokaéael GwTLd

ANOPPIWH

To mpotdv Sev mpénel va netaytel pafy pe GAa amoppupata Tou onttiol. OL XpAOTES TPEMEL va. GpovTioouV
YlQ TNV XWVEUOHN TWV CUCKEUWV LETAPEPOVTAG TEG OF ELEKOUG TOTOUG SLOXWPLOMOU yLa TNV avakUKAwon
NAEKTPLKWV KOL NAEKTPOVIKWV GUOKEUWV.

O KaTaokeuaoTg Slatnpei to Sikaiwpa va Kavel Texvikeg ahlayég xwpls mpoetdomnoinon yia Adyoug tpodsou.
Aev Ba 50000V TPONYOUHEVEG ELBOTOLAOEL; OE TIEPIMTWON TPOTMOMOOEWY OTO TapoV eyxelpidio. Ta
avodEPOUEVA EUTTOPLKA OFLATOL KOLL OL EMWVUHLEG AVIIKOUV OTLG QVTIOTOLXEG ETAUPELEG.

OPOI ETYHZHZ GIMA

loxVeL n Turukr gyyunon B2B tng Gima Stdpkelag 12 pnvwv.




HRVATSKI

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

UPUTA

Hvala Vam na kupnji mreznog rasprsivaca NB-813C.

Namjena: Ovaj proizvod je sustav mreznog rasprsivaca osmisljen da aerosolizira lijekove koje ¢e bolesnik udisati.
Indikacije: Mrezni rasprsivac razvijen je za uspjesno lijeCenje astme, alergija i drugih respiratornih poremecaja.
Radno nacelo: Kada je uredaj ukljucen, kruzne samouzbudivacke vibracije pokrecu keramicku plocicu i metalnu
mreZu da vibriraju visokom brzinom Sto ¢ini da tekucina na Spovrsini ulaza zavodu metalne mreZice brzo iskace iz
mikro mreze u obliku sprejeva koje ¢e bolesnici udisati.

Komu je namijenjen: Uredaj mogu koristiti odrasli i djeca.
Mijesta za primjenu: bolnice, klinike, kuce.
Kontraindikacije: Nema.

MREZASTI RASPRSIVAC

SIMBOLI
Simboli Znacenje
“ Proizvodac
EC | REP Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
ﬂ Zbrinjavanje OEEO

c € 0 1 23 Medicinski proizvod u skladu s Direktivom 93/42/EEZ

Promatrajte upute za uporabu

Tip BF primijenjeni dio

Serijski broj

Zasticeno od ¢vrstih stranih tijela 12,5 mm u promjeru i Sire i pod izravnim utjecajem vodenog spreja u bilo kom
smjeru bez Stetnih efekata.

Medicinski uredaj

Humidity limit

Temperature limit

Ogranicenje atmosferskog tlaka

Beo~eE s ¢=e

Sifra proizvoda

LOT Broj serije

SIGURNOSNE INFORMACIJE
PROCITAJTE SVA UPOZORENJA | UPUTE PRIJE UPORABE OVOG UREDAJA.

Kao i s bilo kojim medicinskim uredajem, ovaj proizvod mozZe postati neiskoristiv zbog nestanka elektricne
energije, istroSenosti baterije ili mehanitkog utjecaja. Mi preporu¢amo da imate raspoloziv rezervni uredaj.
Kada koristite elektri¢ne proizvode, uvijek pratite osnovne sigurnosne mjere predostroznosti. Kao i s bilo kojim
elektri¢nim uredajem, posebice pazite kada su djeca u blizini.around children.

UPOZORENJA

¢ Ovaj uredaj koristite samo s lijekovima koje je propisao vas lije¢nik.

* Ovaj rasprsivac je namijenjen samo za respiratornu terapiju i bilo koja druga primjena ovog uredaja je
neodgovarajuca i opasna. Proizvoda¢ ne odgovara za bilo kakvu stetu uzrokovanu nepravilnom ili neispravnom
upotrebom.

o NEMOJTE raspr3iva¢ dijeliti s drugima. Ovaj proizvod (uklju¢ujuci usnik na maski) smije koristiti samo jedan
bolesnik.

« Cistite glavu i pribor raspriivaca (usnik ili masku) sukladno dijelu CISCENJE | DEZINFEKCIJA. Prije upotrebe
provjerite jesu li glava nebulizatora i pribor pravilno ociséeni i dezinficirani kako biste izbjegli mogucu
kontaminaciju.

 Bolesnik je namjenski rukovatelj za rasprsivac. Nadzor odrasle osobe potreban je kada uredaj koriste djeca i
pojedinci koji zahtijevaju posebnu pomo¢.

* Kada se kucni ljubimci ili djeca igraju, uredaj moze slucajno ispasti, $to utjece na performanse proizvoda. Stoga
zastitite uredaj kako biste sprijecili da ku¢ni ljubimci i djeca utjecu na koriStenje proizvoda tijekom upotrebe.

* Kako biste izbjegli rizik od zapetljavanja i davljenja, pohranite uredaj i kabele dalje od male djece.

* Nemojte servisirati ili odrZavati uredaj dok je u upotrebi s pacijentom.

o 1z sigurnosnih razloga, uvijek odspojite kabel tipa C od utora tipa C pod sljede¢im okolnostima:

- ako je napojni prilagodnik oSte¢en

- ako se dogodi kvar za vrijeme rada

- prije ¢is¢enja uredaja

- odmah nakon uporabe



¢ Ako sumnjate na kvar, ne smijete koristiti uredaj.

¢ Nemojte proizvod niti pribor ¢uvati u vlaznom okoliSu. Zagadenje i preostala vlaga podsticu rast bakterija i
povecavaju ritik od infekcije.

* NEMOJTE s napojnim kabelom raditi dok su vam ruke vlazne

GLAVNA JEDINICA

1.Glava raspriivaca 5. Gumb za ULIUCIVANJE/ISKUUCIVANJE
1a.Cover 6. Utor tipa C

1b. Zakljucavanje 7.Gumb za demontiranje

1c. Medicinska Casica 8. Dio za usta

1d. Aerosolna glava 9. Maska za odrasle

2. Elektroda 10. Maska za djecu

3. Glavna jedinica 11. Kabel tipa C

4. Indikator napajanja 12.prilagodnik(opcionalno)

Zabiljeska

Pacijent treba odabrati odgovarajucu veli¢inu maske na temelju veli¢ine svog lica.

usnik (8) i maske (9 i 10) nisu dodaci za jednokratnu uporabu.

S obzirom na to da e se ovaj pribor istrositi s povecanjem broja koristenja, molimo vas da ga zamijenite svakih
Sest mjeseci.

Tehnicke znacajke opcionalnog AC adaptera:

Model: YS5M-0500500

Ulaz: 100-240V 50/60Hz

KAKO NAPAJATI UREDAJ

NB-813C moze se napajati ugradenom litijevom baterijom ili istosmjernim napajanjem. Istosmjerno napajanje
mora ispunjavati uvjete (DC 5V, 0,5 A). Baterija se moZe puniti putem utora tipa C.

Kada se uredaj napaja baterijom, indikator stalno svijetli zeleno $to znaci da glavna jedinica radi normalno.
Kada je napon baterije prenizak za normalan rad, indikator ¢e stalno svijetliti Zuto i uredaj ce se iskljuciti za
1 minutu. Za nastavak terapije aerosolom i istovremeno punjenje baterije trebali biste spojiti istosmjerno
napajanje.

Preporuca se punjenje baterije kada je uredaj isklju¢en. U isklju¢enom stanju, indikator treperi plavo tijekom
punjenja i ostaje plavo kada je baterija potpuno napunjena. Potrebno je oko 2,5 sata da se baterija potpuno
napuni.

Kada se uredaj napaja istosmjernom strujom i radi normalno, indikator svijetli zeleno i nece postati zut tijekom
upotrebe.

Za ostali sadrzaj pogledajte poglavlje: PRIPREMA ZA UPORABU



Upozorenje

e Ako vam koza ili o¢i dodu u kontakt s tekuc¢inom iz punjive baterije, isperite zahvacena podruéja vodom i
potrazite lije¢ni¢ku pomoé.

® Zastitite baterije od prekomjerne topline.

Vaino

o Ne vadite baterije iz rasprsivaca.

e Nemojte rastavljati, split niti gnjeciti baterije. Nikada ne bacajte baterije u vatru.

® Baterije se moraju pravilno napuniti prije uporabe. Upute proizvodaca i specifikacije u ovim uputama za
uporabu o ispravnom punjenju moraju se pridrzavati cijelo vrijeme.

Zabiljeska

® U potpunosti napunite bateriju prije prve uporabe.

e Kako biste postigli Sto dulji vijek trajanja baterije, punite bateriju svakih 6 mjeseci ako se uredaj ne koristi
dulje vrijeme.

PERIODICNO ODRZAVANJE BATERIJE

Preporuca se punjenje baterija jednom svakih 6 mjeseci ako se uredaj ne koristi dulje vrijeme.

Metoda je opisana na sljedeci nacin:

1. Izvadite uredaj. Na uredaj ne treba spajati usnik, masku i ostale dodatke

2. Dodajte vodu iz slavine u posudu za lijekove i ukljucite uredaj dok se baterije ne isprazne.

3. Punjenje baterija traje 2,5 sata.

Vaino

e Ako je uredaj bio uskladiSten duZe od 6 mjeseci, a baterije nisu bile napunjene i ispraznjene, baterije ce se
isprazniti zbog samopraZnjenja. Tada postoji rizik od curenja zbog prekomjernog praznjenja.

e Temperatura okoline tijekom punjenja treba biti izmedu 10°C- 40°C.

OPREZ

e NE pokusavajte €istiti mreZicu stranim predmetima, jer je to moze ostetiti.

e Nikada ne koristite ovaj uredaj kada je temperatura okoline visa od 40 °C. Za vise informacija o radnom
okruZenju, pogledajte poglavlje -

SPECIFIKACUE.

e Drzite uredaj dalje od izravnog suncevog svjetla, prekomjerne topline ili hladnoée kako biste izbjegli
ostecenje baterija.

© NEMOIJTE tresti rasprsivac za vrijeme rada.

® Izbjegavajte jake udarce na glavnu jedinicu i njezine komponente, npr. pad na tlo.

e NE pokusavajte otvoriti, popraviti ili modificirati ovaj uredaj.

e Uvijek koristite samo pribor kako je navedeno u ovom priru¢niku s uputama.

® Prije uporabe provjerite jesu li uredaj i njegovi dijelovi i komponente (npr. usnik i maska) pravilno sastavljeni
prema ovom priru¢niku s uputama. e Slijedite lokalne zakone i planove recikliranja u pogledu odlaganja ili
recikliranja komponenti, baterija i pakiranja.

e Vodootpornost uredaja NB-813C je IPX5, uredaj se moze isprati u vodi, ali se ne smije uranjati u vodu ili
druge tekudine.

o NE perite adapter ili kabel tipa C. Ako prolijete tekuéinu po adapteru, odmah ga obrisite.

Kada ste spojeni na napajanje, provjerite je li napon napajanja na uti¢nicama ispravan i pazite da ukljucivanje
ne uzrokuje preopterecenje.

e [skljucite ga iz napajanja nakon $to se baterija potpuno napuni i nikada ne ostavljajte uredaj pod naponom.
e Ako temperatura uredaja nije izmedu 10-40 °C, ostavite ga da odstoji najmanje 30 minuta prije upotrebe.

PRIPREMA ZA UPORABU

Izvadite uredaj iz pakiranja.Uklonite sav materijal za pakiranje prije upotrebe uredaja.

Status indikatora napajanja Znacenje statusa

Stabilno zeleno Uredaj radi

Stabilno Zuto Napon baterije je prenizak

Stabilno plavo Baterija je potpuno napunjena
Treperece zeleno Uredaj ulazi u nacin rada za ¢iscenje
Treperece zuto Nema medicuinskog alarma
Treperece plavo Baterija se puni




1. Napajanje

Napaja se litijumskom baterijom

e Napunite bateriju prije prve uporabe rasprsivaca.

e Napunite bateriju kada je njezina snaga preniska za normalnu aerosolnu terapiju.

@ Vijek trajanja baterije je 500 ciklusa. Baterija se ne moze zamijeniti ako se pokvari.
Baterija se moZe puniti istosmjernim napajanjem koje treba zadovoljiti zahtjeve (DC 5V, 0,5A).

Napajanje istosmjernim napajanjem

o Ukljucite tip C kraj kabela u tip C prikljucak rasprsivaca.

® Kada je mrezni prilagodnik odabran kao DC napajanje, ukljucite USB kraj kabela u USB priklju¢ak na prilagodniku
i umetnite prilagodnik u uti¢nicu.

® Kada se kao izvor istosmjerne struje odabere prijenosu bateriju ili prijenosno racunalo, prikljucite USB kraj

kabela u USB priklju¢ak prijenosne baterije ili prijenosnog racunala, a zatim ukljucite opremu. Izvor napajanja
trebao bi ispunjavati zahtjeve (DC 5V, 0,5 A).

Napomene:

e U statusu isklju¢enja, kada je baterija napunjena, indikator napajanja treperi plavo. Cim je baterija potpuno
napunjena, indikator napajanja stalno svijetli plavo.

o Prilagodnik se koristi kao izolacijsko sredstvo, prikljucak prilagodnika umece se u utiénicu u blizinik rukovatelja
Cime je lakSe odspoijiti uredaj iz uticnice.

® Nakon $to je baterija potpuno napunjena, na vrijeme iskljucite uredaj iz napajanja.

® Kako biste uklonili prilagodnik, prvo iskljucite utika¢ prilagodnika iz uti¢nice, a zatim iskljucite kabel prilagodnika
iz DC uti¢nice.

2. Probni rad

Bez obzira na to odaberete li napajanje na baterije ili istosmjernu struju, prije dodavanja lijeka isprobajte vodu

iz slavine, ukljucite uredaj i provjerite svijetli li indikator napajanja. Ako se uredaj ne moZze normalno koristiti, na

vrijeme pronadite uzrok, pogledajte poglavlje RIESAVANJE PROBLEMA.

Zabiljeska:

Molimo odaberite medicinski adapter koji je u skladu sa standardom IEC/EN 60601-1.

3. Cis¢enje pribora

e Ocistite i dezinficirajte glavu rasprsivaca i pribor prije prve uporabe nakon kupnje.

® Ako se uredaj nije koristio dulje vrijeme, oCistite i dezinficirajte glavu rasprsivaca i dodatke prije njihove
uporabe.

® Kako biste sprijecili rizik od unakrsne infekcije, razli¢ite osobe nikada ne bi trebale koristiti istu glavu rasprsivaca
i pribor.

® Za metode ¢i$cenja i dezinfekcije pogledajte sljedece poglavlje CISCENJE | DEZINFEKCIA.

UPORABA UREDAJA

1. Instalirajte rasprsiva¢. Prvo stavite Sarku poklopca glave rasprsivaca u utor na vrhu glavne jedinice (kao $to

je prikazano na slici 1), a zatim pricvrstite glavu rasprsivaca na glavnu jedinicu u smjeru prikazanom na slici 2.

Kada se cuje zvuk ,Ka’, to znaci da je instalacija ispravna.

Fig.1 Fig.2
Zabiljeska:
Ako Zelite odvojiti glavni motor od glave za rasprsivanje, drzite tipku ,pritisni” i upravo sada obrnite korake
radnje. Ako sada ne namjeravate koristiti uredaj, stavite sklopljeni uredaj u ¢istu i suhu vrecicu za pohranu .
2. Otvorite medicinsku ¢asicu:
Drzite uredaj i stisnite bravu te ga povucite prema gore kako biste otvorili ¢asicu za lijek kao na slici 3.
3. Dodajte lijek:
Prije dodavanja lijeka provjerite je li svjetlo indikatora isklju¢eno. Dodajte koli¢inu lijeka koju vam je propisao
lije¢nik, pogledaijte sl. 4.

Fig3 Figd



Zabiljeska:

* Maksimalni i minimalni volumen tekucine je 6 ml (na oznaci maksimalne razine) odnosno 2 ml.

* NEMOJTE prekoraiti granicu (maks. 6 ml).

4. Zatvorite medicinsku casicu:

Drzite uredaj i zatvorite poklopac rasprsivaca, palcem pritisnite bravu prema dolje do tocke kada ¢ujete zvuk
»ka” koji oznacava dobro stanje zatvaranja, pogledajte sl.5.

5. Postavljanje pribora i izvodenje inhalacije:

Postavite dio za usta: spojite dio za usta s izlazom rasprsivaca u smjeru strelice, pogledajte sl. 6.

Koristite dio za usta: stavite dio za usta u usta i lagano zatvorite usne kako biste olaksali nesmetan protok lijeka
u obliku aerosola do polozaja lezije (pogledajte sl. 7), a nakon toga pritisnite gumb ON/OFF.

Koristite masku:

Poveizite izlaz raspriivaca i masku redom u smjeru strelice (vidi sl. 8).

Drzite masku u laganom dodiru s licem pacijenta ili malo odmaknutom od njega, zatim povucite elasti¢ni pojas
na stravinji dio glave i pri¢vrstite ga na odgovarajuéi naéin (vidi sliku 9). Zatim pritisnite tipku UKLJUCIVANJE/
ISKLJUCIVANJE.

1) U sluéaju davanja lijeka kroz nosnu $upljinu, preporuéa se dugo disanje kroz nosnu $upljinu, a potom izdah
na usta.

2) U slucaju davanja lijeka kroz grlo, preporuca se udahnuti kroz usta, a zatim izdahnuti kroz nosnu Supljinu.

3) Mozete se izmjenjivati izmedu obje gore navedene metode. Ako koristite masku, njezno ju pritisnite na lice
tako da dobro prianja uz usta i nos.
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Zabiljeska:

e |z sigurnosnih razloga, odaberite dodatke koje nudimo kada mijenjate stare.

e Ispravno koristite dio za usta i sprijecite nakupljanje lijeka na jeziku.

* Ne gutajte lijek u obliku aerosola i osigurajte da lijek dospije na zahvaceno podrudje.

 Za ucinkovitu terapiju aerosolom trebate biti mirni, opusteni i mirno sjediti. Isto tako kada leZite u krevetu za
tretman. Neudoban poloZaj i nesigurno disanje mogu uzrokovati blokadu disnih putova.

 Pobrinite se za pravilno drZanje za vrijeme terapije aerosolom. Ravnomjerno i polagano duboko disanje
pomoci ¢e da se lijek u obliku aerosola udahne u respiratorni trakt.

o Pritisnite tipku UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE kada Zelite prekinuti terapiju aerosolom. Uredaj ¢e se
automatski iskljuciti kada se lijek potrosi. Kada postoji mnogo mjehuri¢a izmedu lijeka i metalne mreze,
uredaj ne moze rasprsiti aerosol. Prvo mozete iskljuciti uredaj. Zatim njezno protresite rasprsivac. Na kraju
ponovno pokrenite uredaj (pogledajte sl. 10)

* Kako biste osigurali da se lijek moZze normalno rasprsiti, drzite uredaj okomito ili ga lagano nagnite prema
metalnoj mreZi. Ako je uredaj koji radi nagnut do te mjere da tekuéina nije u kontaktu s glavom za
rasprsivanje, uredaj ce se iskljuciti nakon vrijeme odgode od 10 sekundi (10 sekundi je vrijeme za normalnu
fiziolosku otopinu, ostale tekucine bit ¢e drugacije).

* Lagano nagnite rasprsivac prema sebi sve dok otopina ne bude gotovo iscrpljena kako biste bili sigurni da je
zaostala otopina koja je u dodiru s mrezicom potpuno rasprsena.

e Visoka viskoznost otopine moze rezultirati losim rasprsivanjem ili zacepljenjem mrezice. U tom sluéaju
iskljucite struju i isperite nakupljenu otopinu na mrezici destiliranom vodom.

® Za vrijeme rada pazite da ne tresete uredaj jer to moze uzrokovati kvar uredaja, poput automatskog
isklju¢ivanja

6. Zavrsetak udisanja:

Nakon zavrietka tretmana pritisnite tipku UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE kako biste iskljucili uredaj. Uklonite

dio za usta ili masku s rasprsivaca redoslijedom obrnutim od odgovarajuéeg redoslijeda postavljanja.

Pritisnite i drZite tipku ,pritisni” za uklanjanje glave rasprsivaca radi ¢is¢enja.

Izlijte ostatke lijeka i ocistite uredaj. Za pojedinosti. Molimo pogledajte odjeljak €ISCENJE | DEZINFICIRANJE



Izlijte ostatke lijeka i ogistite uredaj. Za detalje pogledajte odjeljak-CISCENJE | DEZINFEKCIJA.

PONOVNA UPORABA

Upozorenje

Glavu rasprsivaca i dodatke (usnik ili masku) potrebno je o€istiti i dezinficirati nakon svake primjene kako bi se
sprijecio rast mikroorganizama, $to povecava rizik od infekcije.

Ogranitenje ponovne uporabe

Pribor se moZe ponovno upotrijebiti 300 puta.

Priprema

Nakon svake upotrebe, uklonite usnik ili masku s glave nebulizatora.

CISCENJE

Ocistite glavu rasprsivaca nakon svake primjene.

1. Otvorite gornji poklopac glave rasprsivaca kako biste izlili zaostali lijek. Zatim dodajte vodu iz slavine u ¢asicu
s lijekom i lagano protresite, na kraju izlijte vodu.

2. Unesite nacin cis¢enja:

Ponovno dodajte vodu iz slavine i zatvorite glavu raspriivaca. Pritiskom na tipku UKLJ/ISKLJ i drzanjem 5
sekundi, indikator ¢e treptati zeleno, $to znadi da uredaj ulazi u nacin ¢iS¢enja, a zatim moZete otpustiti tipku.
Nakon ¢i3¢enja 2-3 minute, pritisnite tipku UKLJ/ISKLJ da biste zaustavili na¢in ¢is¢enja. Ako u natinu &is¢enja
nema nikakve radnje, uredaj ce se automatski iskljuciti nakon 10 minuta. Tijekom tog razdoblja, ako je nizak
napon ili nema vode, ¢is¢enje ce takoder biti prekinuto.

3. Odspojite kabel tipa C iz glavne jedinice ako koristite DC napajanje. Skinite glavu rasprsivaca s glavne jedinice.
Operite i isperite glavu nebulizatora destiliranom vodom, glavna jedinica ne treba ¢i$¢enje. Otresite visak vode
i ostavite dijelove da se potpuno osu$e na zraku na ¢istom, suhom rucniku. NE bodite mreZicu prstom, vatom
ili bilo kojim predmetom.

4. Po potrebi obrisite mrlje s glavne jedinice gazom ili ¢istim ru¢nikom

5. Prije pohrane ili upotrebe provijerite jesu li svi ocis¢eni dijelovi potpuno suhi.

Oprez:

 Vodootporni stupanj uredaja je IPX5, glavna jedinica se moZe ispirati, ali se ne moZe uranjati u vodu ili druge
tekucine.

¢ NE bodite mrezicu prstom, vatom ili bilo kojim predmetom.

* NEMOIJTE prati dijelove u perilici posuda.

o NEMOJTE koristiti mikrovalnu pec¢nicu za susenje dijelova.

* Kada je metalna mreZica jako zacepljena i ne moZe se odistiti gore navedenim metodama, mozete pokusati
sljedece: dodajte kipucu vodu i nekoliko kapi bijelog octa u posudicu za lijek i udite u nacin ¢is¢enja. Ako
metalna mreZica ostane zacepljena, zamijenite glavu rasprsivaca.

Cis¢enje maske i usnika

1. Sve rastavljene dijelove stavite u toplu vodu iz slavine (40°C-50°C) na najmanje 10 minuta. Ako je potrebno,
upotrijebite istu éetku za uklanjanje necistoca (¢etka mora biti namijenjena iskljucivo za tu svrhu).

2. Temeljito isperite sve dijelove teku¢om vodom (protok vode trebao bi biti veci od 3 litre u minuti) i svaki dio
najmanje 1 minutu.

3. Bez obzira na to hocete li ih odmah dezinficirati ili ne, osusite sve dijelove novom medicinskom gazom. Visak
vode mofZete brZe ukloniti protresanjem.

Oprez

Nedovoljna dezinfekcija potice rast bakterija i time povecava rizik od infekcije. Odgovarajuce ciscenje
dezinfekcijom moZe se osigurati samo ako se postuje vrijeme primjene i ako su svi pojedinacni dijelovi potpuno
uronjeni u otopinu tijekom cijelog vremena primjene. Ne smije biti nikakvih Supljina ili mjehurica zraka.
Dezinficiranje

Nakon ¢is¢enja dezinficirajte rastavljenu glavu rasprsivaca i koristeni pribor (usnik ili masku). U¢inkovita
dezinfekcija moguca je samo ako su glava rasprsivaca i pribor ocisceni.

Za dezinfekciju glave rasprsivaca i pribora upotrijebite 2,0%-tnu (w/w) otopinu vodikovog peroksida.

Radi sigurnosti pri rukovanju kemikalijama, slijedite upute za uporabu dezinfekcijskog sredstva, posebno
priloZene sigurnosne upute.

1. Stavite sve prethodno ocis¢ene, isprane i osudene rastavljene komponente u nerazrijedenu 2,0%-tnu (w/w)
otopinu vodikovog peroksida. Osigurajte da su sve povrsine komponenti u potpunosti u kontaktu s otopinom.
2. Nakon Sto su sve komponente uronjene i sve povrsine u kontaktu s otopinom dezinfekcijskog sredstva,
namacite sve komponente 8 minuta. Mjerite vrijeme namakanja pomo¢u mjeraca vremena.

3. Isperite sve komponente sterilnom vodom ili pitkom vodom iz slavine.

4. Osusite dijelove novom medicinskom gazom ¢im dezinfekcija zavrsi. Visak vode mozete brze ukloniti
protresanjem.

5. Zbrinite iskoristenu otopinu.



POHRANA | ODRZAVANJE

¢ Uvjerite se da nema ostataka tekuéine u glavi rasprsivaca.
* Provjerite je li glava rasprsivaca temeljito o¢is¢ena i dezinficirana nakon svake uporabe.
« Cuvajte uredaj i pribor na ¢istom i sigurnom mjestu.

o Zastitite uredaj od izravne sunéeve svjetlosti i udaraca.

* Ne zaboravite drzati grija¢e uredaje i otvorenu vatru $to dalje od mjesta skladistenja.
e Zastitite uredaj od kontakta s korozivnom tekuc¢inom.

 Zastitite uredaj od kontakta s korozivnom tekuc¢inom. Nikada nemojte susiti uredaj i njegove dodatke u

mikrovalnoj peénici.

* Nikada nemojte motati kabel za napajanje oko glavne jedinice.
* Uvijek kontaktirajte svog dobavljaca ili najblizeg lokalnog distributera ako je potreban popravak.
* Jamstveni rok za ovaj uredaj je jedna (1) godina od datuma kupnje.
 Uvijek koristite ili ¢uvajte uredaj u takvom okruzenju da temperatura i vlaznost slijede zahtjeve navedene u

odjeljku SPECIFIKACIJE, inace uredaj ne bi mogao dobro funkcionirati.

Upozorenje:

* Prije nego $to uredaj posaljete natrag u tvornicu na pregled i popravak, nikada ga ne rastavljajte niti
pokusavajte popraviti bez dopustenja.

RJESAVANJE PROBLEMA
BR. |Pogreska Simptom/Mogudéi uzroci Resenja

1 Niza stopa rasprsivanja

Svijetli indikator niske baterije/ Baterija
je istrosena

Napunite bateriju i pokrenite
ponovo

Rupe metalne mreze su zalepljene

Ocistite rasprsivac (pogledajte
odjeljak CISCENJE | DEZINFEKCI-
JA); promijenite glavu rasprsivaca
ako je potrebno

Lijek ce se potrositi ili ne¢e dodi u kontakt
metalnom mrezom dulje od 10 sekundi

Nagnite prednji dio rasprsivaca
kako biste omogudili lijek za
kontakt s metalnom mrezom

Metalna mreza je ostecena

Zamijenite rasprsivac¢

5 Indikator napajanja se
ne pali i uredaj ne radi

Nizak napon baterije

Upotrijebite kabel tipa C za
napajanje baterije neko vrijeme i
zatim je ponovno upotrijebite

Indikator ne svijetli nakon punjenja

Provjerite je li kabel za punjenje
dobro i ispravno spojen, te je li
prilagodnik normalan

Indikator napajanja svi-
jetli, ali uredaj ne radi

Nepravilna instalacija rasprsivaca

Ispravno ponovno instalirajte
rasprsivac

Svijetli indikator niske baterije/ Baterija
je istrosena

Napunite bateriju i pokrenite
ponovo

Elektrode na glavnoj jedinici ili rasprsivacu
su prljave

Ocistite elektrodu medicinskom
gazom

Kut nagiba rasprsivaca je prevelik i lijek
nije u kontaktu s metalnom mrezicom.

Smanjite kut nagiba rasprsivaca
ili nagnite prednji dio rasprsivaca
prema korisniku kako biste omo-
gudili da lijek dotakne metalnu
mrezu.

Rasprsivac se automat-
4 ski iskljuCuje za vrijeme
uporabe

Kut nagiba
rasprisivaca je presirok i lijek nije u
kontaktu s metalnom mrezom.

Smanjite kut nagiba rasprsivaca
ili nagnite prednji dio rasprsivaca
prema korisniku kako biste omo-
gucili da lijek dotakne metalnu
mreiu

Protresite rasprsivac snazno za vrijeme
uporabe

Drzite rasprsivac glatko kada ga
koristite




JAMSTVENE OBVEZE

1. Jamstvo za ovaj mrezasti rasprsivac je 12 mjeseci od datuma kupnje.

2. Jamstvene obveze propisane su jamstvenim listom za kupca.

UPOZORENJE:

* Nemojte mijenjati ovu opremu bez dozvole proizvodaca.

 Sva veca odrzavanja na uredaju mora obavljati ovlasteni servis ili distributer. U unutra$njosti nema dijelova
koje je moguce koristiti i servisirati prije nego sto ih servisira ovlasteni predstavnik ili proizvodac.
KLASIFICIRANJE

* Oprema nije prikladna za upotrebu u prisutnosti zapaljivih smjesa.

 Vrsta BF primijenjeni dio. Prepoznajte je masku ili usnik kao primijenjeni dio.

¢ Oprema s unutarnjim napajanjem (bez adaptera), Oprema klase (s adapterom).

 Stupanj zastite od prodora vode ocijenjen je kao IPX5.

1ZJAVA PROIZVODACA
Proces razvoja softvera NB-813C u skladu je s normom EN 62304.

Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost

MreZzasti rasprsiva¢ modela NB-813C namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju navede-
nom u nastavku. Kupac ili korisnik modela NB-813C mrezZastog rasprsivaca treba osigurati da se koristi u
takvom okruzenju.

Test imuniteta Ispitna razina IEC 60601 Razina uskladenosti
Elektrostaticko praznjenje ESD)IEC |+8kV kontakt +8KkV kontakt
61000-4-2:2008 +2 kV, +4 kV, £8 kV, 15 kV zrak +2 kV, +4 kV, £8 kV, 15 kV zrak
Elektri¢ni brzi prijelaz/prasak IEC P I
61000-4-4:2012 +2kV za napajanje linije +2kV za napajanje linije
Prenapon IEC 61000-4-5:2005 +0,5kV, + 1 kV vod(ovi) do vod(ova) | £0,5kV, + 1 kV vod(ovi) do vod(ova)
0%Ut,0.5 Ciklus na 0°, 0%Ut,0.5 Ciklus na 0°,
Padovi napona, kratki prekidi i vari- |45°,90°,135°,180°,225°,270° i 315° |45°,90°,135°,180°,225°,270° i 315°
jacije napona na ulaznim vodovima |0% Ut,1 Ciklus i 70% Ut 0% Ut,1 Ciklus i 70% Ut
napajanja IEC 61000-4-11:2004 25/30 ciklusa jednofazni: na 0° 25/30 ciklusa jednofazni: na 0°
0% Ut,250 ciklusa 0% Ut,250 ciklusa
Frekvencija napajanja (50/60Hz)
magnetsko polje [EC 61000-4-8 |30 A/M 30A/m
3v 3v
. . 150 kHz do 80 MHz 150 kHz do 80 MHz
Provedeni RF IEC: 61000-4-62013 | ¢y 15\ i izmedu 0,15 MHz i 6Vin ISM i izmedu 0,15 MHz i
80 MHz 80 MHz
Zracenje RFIEC 10V/m 10V/m
61000-4-3:2006+A1:2007+A2: 80 MHz do 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz
2010 : 10V/m

Prijenosna RF komunikacijska oprema (ukljucujuci periferne uredaje kao Sto su antenski kabeli i vanjske
antene) ne smije se koristiti blize od 30 cm (12 ina) od bilo kojeg dijela opreme, ukljucujuci kabele koje navodi
proizvodac. U suprotnom bi moglo doci do pogorsanja performansi ove opreme.

NAPOMENA 1: Na 80MHz i 800MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: Ove se smjernice mozda nece primjenjivati u svim situacijama. Na elektromagnetsko Sirenje
utjece apsorpcija i refleksija struktura, predmeta i osoba.

a. Ja¢ina polja fiksnih odasiljaca, kao $to su bazne stanice za radiotelefone i kopnene mobilne radio stanice,
amaterski radio, AM i FM radio emitiranje i TV emitiranje, ne moze se teoretski predvidjeti s to¢noscu. Da bi se
procijenila elektromagnetska okolina zbog fiksnih RF odasiljaca, treba razmotriti elektromagnetsko istrazivanje
mjesta. Ako izmjerena jacina polja na lokaciji na kojoj se koristi mreZasti nebulizator modela NB-813C prelazi
primjenjivu razinu RF uskladenosti gore navedenu, mrezasti nebulizator modela NB-813C treba promatrati
kako bi se provjerio normalan rad. Ako primijete nenormalan rad, mozda su potrebne dodatne mjere, poput
preusmjeravanja ili premjestanja mrezastog rasprsivaca model NB-813C.

b. Iznad raspona frekvencije 150KHz do 80MHz, jacine polja bi trebale biti manje od 3 V/m.



SPECIFIKACUJE

Naziv proizvoda

MreZasti rasprsivac

Model NB-813C
Napajanje DC5V,0.5A
Nazivna snaga <3W
Ultrazvucna frekvencija Pribl. 110 kHz
Stopa rasprsivanja >0.2ml/min
Max./Min. Volumen tekucine 6mi2m--
MMAD < 5pm

FPF > 60%
Razina buke < 50dB
Trajanje potpuno napunjene baterije > 1 sat
Vrijeme je za potpuno punjenje baterije < 2.5 sati

Built-in Lithium Battery Information

Kapacitet baterije: 350 mAh
Normalni napon: 3,7 V
Ocekivano trajanje: 500 ciklusa

Automatsko iskljucivanje bez lijeka

DA

Nacin ¢iscenja

DA

Ocekivano trajanje usluge

Glavna jedinica: 5 godine
Glava nebuloizatora: 180 sati
Pribor: 6 mjeseci

Uvjeti rada

Uvjeti transporta i pohrane

-25°C~+70°C15%~90% R.

Razina sigurnosti

Tip BF primijenjeni dio

Stupanj zagadenja

Stupnjeva 2

Kategorija prenapona

Kategorija Il

Nadmorska visina

<2000 m

Veli¢ina i teZina glavne jedinice

54*36*44 mm, cca. 45g

ZABILJESKA:

+5°C~+40°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa
., 700 hPa~1060 hPa

Tehnicke specifikacije mogu biti podlozne promjenama bez prethodne najave. U¢inkovitost moze varirati ovisno
o lijekovima kao $to su suspenzije ili lijekovi visoke viskoznosti. Pogledajte podatkovnu tablicu dobavljaca
lijekova za dodatne pojedinosti. Prema normi EN 13544-1:2007+ A1:2009 ,Oprema za respiratornu terapiju
- 1. dio: Sustavi za rasprsivanje i njihove komponente” Dodatak CC.3 koji koriste viSestupanjske kaskadne
impaktore za mjerenje veli¢ine Cestica.

Stanje ispitivanja
24%2°C
45%-75%,R.H
NaF 2.5%(MN)

Temperatura testiranja

VlaZnost za ispitivanje

Otopina za ispitivanje

Cumulative Fraction(%)

AeroDynamic Diameter (gm )



PERIODICNE SIGURNOSNE PROVJERE

Ako koristite uredaj s prilagodnikom za struju, potrebno je izvrsiti preventivni pregled i odrzavanje ukljucujuci
ucestalost takvog odrzavanja.

 Svaki put prije upotrebe provjerite prilagodnik, ako se osteti, vise ga nemojte koristiti.

 Ocistite utikac prilagodnika barem jednom godisnje. PreviSe prasine na utikacu moZze izazvati pozar.

BACANIJE

Proizvod se ne smije zbrinjavati zajedno s ostalim kuc¢nim otpadom. Korisnici moraju osigurati odlaganje
opreme koja se odlaze, vodeci ih do mjesta prikupljanja naznacenog za recikliranje elektri¢ne i elektronicke
opreme.

|

Proizvodac¢ zadrzava pravo na tehnicke promjene bez prethodne najave u interesu napretka. Prethodne
najave nece biti dane u slucaju bilo kakvih izmjena unutar ovog priru¢nika. Spomenuti zastitni znakovi i imena
vlasni$tvo su odgovarajuéih tvrtki.

UVIETI JAMSTVA GIMA
Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci.

SIMBOLURI

Simboluri Semnificatie

Producétor

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Eliminarea echipamentelor electrice si electronice (DEEE): Nu tratati acest produs ca deseu menajer.

Marcaj CE in conformitate cu regulamentul CE 2017/745

Respectati instructiunile de utilizare

Piesa aplicata tip BF

Numér de serie

Protejat impotriva obiectelor strdine solide cu diametrul de 12,5 mm si mai mare si direct afectat de stropirea
cu apa in orice directie, fard efecte ddunatoare.

MD Dispozitiv medical

IP25




NEBULIZATOR CU PLASA ROMANA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

INSTRUCTIUNI
Va multumim c ati achizitionat nebulizatorul cu plasa NB-813C.

Utilizare prevazuta: Acest produs este un sistem de nebulizare cu plasd, conceput pentru a aerosoliza medicamente pentru
inhalarea de citre pacient.

Indicatii: Acest nebulizator cu plasé a fost dezvoltat pentru tratamentul cu succes al astmului, alergiilor si a altor tulburdri
respiratorii.

Principiu de functionare: Cand dispozitivul este pornit, vibratia de auto-excitare a circuitului antreneaza placa ceramicd si
plasa metalica vibrand cu o vitezd mare, ceea ce face ca lichidul de pe suprafata admisiei de ap4 din plasa metalica sd iasd rapid
din micro plasa, sub forma de spray pentru a fi inhalat de catre pacienti.

Persoane pe care poate fi folosit: Dispozitivul poate fi utilizat la pacientii adulti sau copii.
Locatii aplicabile: spitale, clinici, acasa.
Contraindicatii: Niciuna.

SIMBOLURI
Simboluri Semnificatie
“ Producdtor
EC | REP Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
ﬂ Eliminare DEEE

C € 0123 [pisporitiv medical conform cu Directiva 93/42/cEE

Respectati instructiunile de utilizare

Piesa aplicata tip BF

Numér de serie

Protejat impotriva obiectelor strdine solide cu diametrul de 12,5 mm si mai mare si direct afectat de stropirea
cu apa in orice directie, fard efecte daunatoare.

Dispozitiv medical

Limita de umiditate

Limitd de temperatura

Limitd de presiune atmosfericd

Be~vcfs ¢=le

Cod produs

Numér de lot

INFORMATII DE SIGURANTA

CITITI TOATE AVERTISMENTELE S| INSTRUCTIUNILE INAINTE DE A UTILIZA ACEST DISPOZITIV.

Ca si in cazul oricdrui dispozitiv medical, acest produs poate deveni inutilizabil din cauza unei intreruperi electrice, a
bateriei epuizate sau a impactului mecanic. Va recomandam sa aveti la dispozitie un dispozitiv de rezervd. Cand utilizati
produse electrice, respectati intotdeauna masurile de sigurantd de bazd. Ca si in cazul oricdrui dispozitiv electric, aveti
grija deosebitd in jurul copiilor.

AVERTISMENTE
o Utilizati acest dispozitiv numai cu medicamentele prescrise de medicul dumneavoastra.

 Nebulizatorul este destinat numai terapiei respiratorii, iar orice alta utilizare a acestui dispozitiv este improprie si periculoasa.
Producatorul nu este responsabil pentru nicio dauna cauzata de o utilizare necorespunzatoare sau incorecta.

¢ NU folositi nebulizatorul cu alte persoane. Acest produs (inclusiv piesa bucald pentru mascd) trebuie utilizat doar de catre
un singur pacient.

o Curétati si dezinfectati capul nebulizatorului si accesoriile (piesa bucald sau masca) conform sectiunii - CURATARE SI
DEZINFECTARE. Asigurati-va ca atat capul nebulizatorului cat si accesoriile au fost curdtate si dezinfectate corespunzator
inainte de utilizare pentru a evita o posibild contaminare.

« Pacientul este operatorul destinat al nebulizatorului. Este necesara supravegherea unui adult atunci cand acest dispozitiv
este utilizat de catre copii si persoane care necesita asistenta speciald.

e Pentru a evita riscul de incurcare si strangulare, depozitati dispozitivul si cablurile departe de copiii mici.

* Din motive de siguranta, deconectati intotdeauna cablul de tip C de la portul de tip C in urmatoarele circumstante:
- dacd adaptorul de alimentare este deteriorat

- dacd apare o defectiune in timpul functionarii

-Tnainte de curatarea aparatului

- imediat dupa utilizare




* Produsul nu trebuie utilizat dacd se suspecteazd o defectiune.
« Nu pastrati produsul si accesoriile intr-un mediu umed. Contaminarea si umiditatea reziduala incurajeaza
cresterea bacteriilor si cresc riscul de infectie.

* NU manipulati adaptorul de alimentare cu mainile ude.

UNITATE PRINCIPALA

\ T~
? i g ] \ \‘ 1 g -
Vo )

8 9 12
1. Cap nebulizator 5.Buton ON/OFF
1la. Carcasd 6.Portde tip C
1b. Sistem de blocare 7.Buton dezasamblare
1c. Pahar pentru medicamente 8.Piesa bucala
1d. Cap aerosoli 9.Masca adult
2. Electrod 10.Masca copil
3.Unitate princiald 11.Cablutip C
4.Indicator de putere 12.Adaptor (optional)

Observatie

Pacientul trebuie sd aleagd marimea potrivitd a mastii in functie de dimensiunea fetei sale.

Piesa bucald (8) si mastile (9 si 10) nu sunt accesorii de unica folosintd.

Avand in vedere cd aceste accesorii se vor deteriora odata cu cresterea numarului de utilizari, va rugam sa le
nlocuiti la fiecare sase luni.

Caracteristica tehnicd optionald a adaptorului de curent alternativ:

Model: YS5M-0500500

Intrare: 100-240V 50/60Hz

CUM SE ALIMENTEAZA DISPOZITIVUL

NB-813C poate fi alimentat de o baterie litiu incorporata sau de o sursa de curent continuu. Sursa de alimentare
de curent continuu trebuie sa indeplineasca cerintele (5V cc, 0,5A). Bateria poate fi incarcata prin portul de
tip C.

Cand dispozitivul este alimentat de la baterie si indicatorul lumineazd in verde in mod constant inseamna
ca unitatea principald functioneaza normal. Cand tensiunea bateriei este prea scdzutd pentru a permite
functionarea normald, indicatorul va deveni galben constant si dispozitivul se va opri intr-un minut. Este
necesar sa conectati sursa de alimentare de curent continuu pentru a continua terapia cu aerosoli si, in acelasi
timp, sa incarcati bateria.

Se recomanda incarcarea bateriei cand dispozitivul este oprit. Tn starea de oprire, indicatorul clipeste in
albastru in timpul incarcarii si rdmane albastru cand bateria este complet incdrcatd. Dureaza aproximativ 2,5
ore pentru ca bateria sa treacd de la descarcare la incdrcare completd.

Cand dispozitivul este alimentat de la o sursa de curent continuu si functioneaza normal, indicatorul lumineaza
in verde constant si nu se aprinde in galben in timpul utilizarii.

Pentru mai multe informatii, vd rug&m s& consultati capitolul: PREGATIRE PENTRU UTILIZARE



Avertizare

@ Dacd pielea sau ochii intra in contact cu lichidul provenit de la o celuld de baterie reincdrcabild, clatiti zonele
afectate cu apa si solicitati asistentd medicald.

® Protejati bateriile de caldura excesiva.

Important

® Nu scoateti bateriile din nebulizator. Nu dezasamblati, nu spargeti si nu zdrobiti bateriile. Nu aruncati
niciodatd bateriile in foc.

® Bateriile trebuie incarcate corect inainte de utilizare. Instructiunile producatorului si specificatiile din aceste
instructiuni de utilizare privind incarcarea corecta trebuie respectate in orice moment.

Observatie

o Incércati complet bateria inainte de prima utilizare.

® Pentru a obtine o duratd de viata cat mai lunga a bateriei, incarcati bateria la fiecare 6 luni daca dispozitivul
nu este utilizat pentru o perioadd lunga de timp.

TNTRETINEREA PERIODICA A BATERIEI

Se recomanda incdrcarea bateriilor o data la 6 luni daca dispozitivul nu este folosit o perioada lunga de timp.

Metoda este descrisa dupa cum urmeaza:

1. Scoateti dispozitivul. Dispozitivul nu trebuie sa conecteze piesa bucala, masca si alte accesorii

2. Addugati apa de la robinet in paharul cu medicamente si porniti dispozitivul pana la epuizarea bateriilor.

3. Tncrcati bateriile timp de 2,5 ore.

Important

® Dacd dispozitivul a fost depozitat mai mult de 6 luni si bateriile nu au fost scoase, acestea se vor epuiza din
cauza autodescdrcarii. Apoi, existd riscul de scurgere din cauza supradescarcarii.

e Temperatura ambientald in timpul incdrcdrii trebuie s3 fie cuprinsd intre 10°C- 40°C.
ATENTIE
e NU incercati sa curatati plasa cu obiecte strdine; aceasta se poate deteriora.

® Nu utilizati niciodatd acest dispozitiv atunci cand temperatura ambiantd este peste 40 °C. Pentru mai multe
cerinte privind mediul de functionare, consultati capitolul SPECIFICATII.

® Pastrati dispozitivul departe de lumina directa a soarelui, caldurd excesiva sau frig pentru a evita deteriorarea
bateriilor.

e NU agitati nebulizatorul in timpul functionarii.

® Evitati orice soc puternic asupra unitatii principale si a componentelor sale, de exemplu, caderea pe sol.

e NU incercati sd deschideti, sa reparati sau sd modificati acest dispozitiv.

e Utilizati intotdeauna accesoriile conform celor mentionate in acest manual de instructiuni.

o Tnainte de utilizare, asigurati-va c dispozitivul si piesele si componentele sale (de exemplu, piesa bucali si
masca) sunt asamblate corect, conform acestui manual de instructiuni. Respectati legile locale si planurile de
reciclare privind eliminarea sau reciclarea componentelor, a bateriilor si a ambalajelor.

e Gradul de impermeabilitate al dispozitivului NB-813C este IPX5; dispozitivul poate fi spalat, dar nu scufundat
n apa sau alte lichide.

® NU spilati adaptorul sau cablul tip C. Daca varsati lichid pe adaptor, stergeti-l imediat.

e Cand este conectat la sursa de alimentare, verificati corect tensiunea de alimentare la prize si asigurati-va ca
conectarea nu va provoca suprasarcina.

® Deconectati dispozitivul de la sursa de alimentare dupa ce bateria este complet incarcata si nu lasati
niciodata un dispozitiv sub tensiune.

e Dacd temperatura de depozitare a dispozitivului nu este cuprinsd intre 10-40 °C, este necesar sa il Iasati cel
putin 30 minute inainte de utilizare.

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE

Scoateti dispozitivul din ambalaj. Indepértati tot materialul de ambalare inainte de a utiliza dispozitivul.
Semnificatii diferite ale indicatorului de putere de culoare.

Starea indicatorului de alimentare Semnificatia starii

Verde constant Dispozitivul functioneaza

Galben constant Tensiunea bateriei este prea scazuta
Albastru constant Bateria este complet incarcatd

Verde intermitent Dispozitivul intrd in modul de curdtare
Galben intermitent Alarma lipsa medicamente

Albastru intermitent Bateria se incarca




1.Alimentare

Alimentat de baterie cu litiu

@ Incércati bateria inainte de a utiliza nebulizatorul pentru prima data.

@ Incarcati bateria atunci cand nivelul acesteia este prea scazut pentru a sustine terapia normalé cu aerosoli.
o Durata de viatd a bateriei este de 500 ori pe ciclu. Bateria nu poate fi schimbata daca se defecteaza.
Bateria poate fi incdrcatd cu o sursa de alimentare AC care ar trebui sa indeplineasca cerintele (DC 5V, 0,5A).
Alimentare prin sursa de curent continuu

® Conectati capatul de tip C al cablului in portul de tip C al nebulizatorului.

® Cand se alege un adaptor de retea ca sursa de curent continuu, conectati capatul USB al cablului in portul USB al
adaptorului si introduceti adaptorul in priza.

© Cand se alege un incarcdtor portabil sau un laptop ca sursd de alimentare AC, conectati capatul USB al cablului in
portul USB al incarcatorului portabil sau al laptopului si apoi porniti echipamentul. Sursa de alimentare trebuie sa
indeplineascd cerintele (5 V cc, 0,5 A).

Observatii:

© n starea de oprire, cand bateria este incarcatd, indicatorul de alimentare lumineazi in albastru intermitent. De
indatd ce bateria este complet incarcat3, indicatorul de alimentare devine albastru continuu.

o Adaptorul este folosit ca mijloc de izolare. Mufa adaptorului se va introduce in priza din apropierea operatorului
pentru a facilita deconectarea dispozitivului de la priza.

© Odata ce bateria este complet incarcatd, deconectati la timp dispozitivul de la sursa de alimentare.

e Pentru a scoate adaptorul, deconectati mai intai stecarul adaptorului de la prizd si apoi deconectati cablul
adaptorului de la mufa DC.

2. Probd

Indiferent dacd alegeti alimentarea cu baterii sau cu curent continuu, va rugdm sa incercati apa de la robinet inainte
de a adduga medicamentul; porniti dispozitivul si verificati daca indicatorul de alimentare se aprinde sau nu. Daca nu
poate fi utilizat normal, va rugam sa identificati motivul la timp, consultdnd capitolul DEPANARE.

Observatii:

V3 rugdm s selectati un adaptor medical care respecta standardul IEC/EN 60601-1.

3. Curatarea accesoriilor

® Curatati si dezinfectati capul nebulizatorului si accesoriile inainte de a le folosi pentru prima data dupa cumparare.
© Dacé dispozitivul nu a fost folosit pentru o perioada lunga de timp, va rugdm sa curdtati si sa dezinfectati capul
nebulizatorului si accesoriile inainte de a le folosi.

® Pentru a preveni riscul de infectie incrucisata, nu trebuie ca persoane diferite sa foloseasca acelasi cap si accesorii
pentru nebulizator.

® Pentru metodele de curtare si dezinfectie, va rugdm sa consultati capitolul urméator, CURATARE S| DEZINFECTARE.
UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

1. Instalarea nebulizatorului

Mai intdi, introduceti pivotul capacului capului nebulizatorului in canelura din partea superioara a unitatii
principale (astfel cum se indica in Fig. 1), apoi fixati capul nebulizatorului in unitatea principald in directia
indicatd in Fig. 2. Cand se aude sunetul ,Ka”, indica faptul ca instalarea este corectd.

Tt

Fig1 Fig.2
Observatii:

Daca doriti sa separati motorul principal de capul de atomizare, tineti apasat butonul ,press” si inversati
pasii de operare actuali. In cazul in care nu intentionati s3 utilizati dispozitivul chiar acum, va rugam sa puneti
dispozitivul intr-o punga de depozitare curata si uscata.

2. Deschideti recipientul pentru medi

Tineti dispozitivul si strangeti sistemul de blocare, apoi trageti-l in sus pentru a deschide paharul pentru
medicamente, ca in Fig. 3.

3. Adaugati medicamentul:

Asigurati-va ca indicatorul luminos este stins inainte de a adduga medicamentul. Addugati cantitatea de
medicament prescrisa de medic; consultati Fig. 4

Fig3 Figd



Observatii:

o Volumul maxim si minim de lichid este de 6 ml (la marcajul de nivel maxim) si, respectiv, de 2 ml.

* NU depasiti limita (Max. 6 ml).

4. Inchideti paharul pentru medicamente:

Tineti dispozitivul si inchideti capacul nebulizatorului. Apasati sistemul de blocare in jos cu degetul mare pana
cand auziti un clic care indica o inchidere corecta. A se vedea Fig.5.

5. Instalati accesoriile si incepeti inhalarea:

Instalati piesa bucala: conectati piesa bucala la iesirea nebulizatorului in directia sagetii. A se vedea Fig. 6.
Utilizati piesa bucala: introduceti piesa bucald in gurd si inchideti usor buzele pentru a facilita curgerea fluida a
medicamentelor cu aerosoli (a se vedea Fig. 7). Apoi apdsati butonul ON/OFF.

Folositi masca:

Conectati succesiv iesirea nebulizatorului si masca in directia sdgetii (a se vedea Fig.8).

Pastrati masca in contact usor cu sau la o oarecare distanta de fata pacientului, apoi trageti cureaua elastica in
spatele capului si fixati-o corespunzator (a se vedea Fig.9). Apoi apasati butonul ON/OFF.

1) In cazul administrarii medicamentelor prin cavitatea nazald, se recomanda respiratia profunda prin cavitatea
nazala si apoi expirarea pe gura.

2) in cazul medicamentelor administrate pe gat, se recomanda respiratia pe gurd si apoi expirarea prin
cavitatea nazald.

3) Puteti alterna intre cele doud metode mentionate mai sus. Daca utilizati o masca, apasati usor masca pe fatd,
astfel incat sd se potriveasca perfect peste gurd si nas.

Figh

Figh g3 Fig10

Observatii:

* Din motive de siguranta, va rugam sd alegeti accesoriile pe care le punem la dispozitie atunci cand le inlocuiti pe cele vechi.
o Utilizati corect piesa bucala si preveniti acumularea de medicamente pe limba.

 Nu inghititi medicamentul cu aerosoli si asigurati-vd cd acesta ajunge in zona afectata.

* Pentru o terapie cu aerosoli eficienta, trebuie sa fiti calm, relaxat si sd stati nemiscat.

Aceleasi indicatii se aplica si cdnd stati intins in pat pentru tratament. Postura inconfortabila si respiratia instabild pot provoca
blocarea cdilor respiratorii.

e Asigurati-va cd aveti o postura corecta atunci cand efectuati terapia cu aerosoli. Respiratia constanta si lenta va ajuta la
inhalarea medicamentului prin aerosoli in tractul respirator.

Dispozitivul se va opri automat cand medicamentul s-a consumat.

 Cand exista multe bule intre medicamentA,si plasa metalica, dispozitivul nu poate pulveriza aerosolul. Puteti opri mai intai
dispozitivul. Apoi agitati usor nebulizatorul. In cele din urmd, reporniti dispozitivul (a se vedea Fig. 10)

e Pentru a vd asigura cd medicamentul poate fi nebulizat normal, mentineti dispozitivul vertical sau inclinati-l usor spre
plasa metalica. Daca un dispozitiv in functiune este inclinat astfel incat lichidul nu intrd in contact cu capul de nebulizare,
dispozitivul se va opri dupa o intarziere de 10 secunde (10 secunde este timpul pentru solutia salina normal3, alte lichide
vor fi diferite).

« Inclinati usor nebulizatorul spre dumneavoastra pana cand solutia este aproape epuizata pentru a va asigura ci solutia
reziduald care intra in contact cu plasa este nebulizata complet.

« O solutie cu vascozitate ridicata poate duce la o nebulizare slaba sau la infundarea plasei. in acest caz, opriti alimentarea si
clatiti solutia acumulata pe plasa cu apd distilata.

« In timpul functiondrii, aveti grija sa nu agitati dispozitivul, deoarece acest lucru poate provoca functionarea defectuoasa a
acestuia, cum ar fi oprirea automata.

6. Incheierea inhalarii:

Dup3 terminarea tratamentului, apasati butonul ON/OFF pentru a opri dispozitivul. Scoateti piesa bucald sau masca din
nebulizator in ordine inversa celei de instalare corespunzitoare.

Apasati si mentineti apasat butonul ,apasa” pentru a scoate capul nebulizatorului pentru curatare.

ndepirtati medicamentul rezidual si curétati dispozitivul. Pentru detalii, v rugdm si consultati sectiunea CURATARE SI
DEZINFECTARE.

REPROCESARE



Avertizare

Capul si accesoriile nebulizatorului (piesa bucald sau masca) trebuie curatate si dezinfectate dupa fiecare
aplicare pentru a preveni dezvoltarea microorganismelor, ceea ce creste riscul de infectie.

Limitdri privind utilizarea

Accesoriile pot fi reutilizate de 300 ori.

Pregatire

Dupa fiecare utilizare, scoateti piesa bucald sau masca din capul nebulizatorului.

Curatare

i capul nebulizatorului dupa fiecare aplicare.

1. Deschideti capacul superior al capului nebulizatorului pentru a indepdrta medicamentul ramas. Apoi
adaugati apad de la robinet in paharul pentru medicamente si agitati usor, apoi varsati apa.
2. Intrati in modul de curatare:

Addugati din nou apa de la robinet si inchideti capul nebulizatorului. Apdsand butonul ON/OFF si tindndu-I
apdsat timp de 5 secunde, indicatorul va clipi in verde, ceea ce inseamna cd dispozitivul intrd in modul de
curatare, apoi puteti da drumul butonului. Dupa 2-3 minute de curatare, apasati butonul ON/OFF pentru a
opri modul de curdtare (Dacd nu se efectueaza nicio operatiune in modul de curatare, dispozitivul se va opri
automat dupa 10 minute). In aceasta perioada, daca exista tensiune scizuta sau nu exista ap3, curitarea va fi,
de asemenea, intrerupta.

3. Deconectati cablul de tip C de la unitatea principald dacd utilizati o sursd de curent continuu. Scoateti
capul nebulizatorului din unitatea principala. Spalati si cltiti capul nebulizatorului cu apd distilatd; unitatea
principald nu necesitd curdtare. Scuturati excesul de apa si l3sati piesele sa se usuce complet la aer pe un
prosop curat si uscat. NU impingeti plasa cu degetul, cu un betisor de urechi sau orice alt obiect.

4. Folositi tifon sau un prosop curat pentru a sterge petele de pe unitatea principald, daca este necesar

5. Asigurati-va cd toate componentele curatate sunt complet uscate inainte de a le depozita sau utiliza.
Atentie:

* Gradul de impermeabilitate al dispozitivului este IPX5. Unitatea principala poate fi spalatd, dar nu poate fi
scufundatd in apd sau alte lichide.

* NU impingeti plasa cu degetul, cu un betisor de urechi sau orice alt obiect.

¢ NU curatati piesele in masina de spalat vase.

¢ NU folositi cuptorul cu microunde pentru a usca piesele.

e Cand plasa metalicd este grav infundata si nu poate fi curdtata conform metodelor de mai sus, puteti
incerca urmatoarele: addugati apa clocotitd si cateva picaturi de otet alb in paharul pentru medicamente si
porniti in modul de curdtare. Dacd plasa metalica continua sa ramanad infundatd, va rugam sa inlocuiti capul
nebulizatorului.

Curatati masca si piesa bucald

1. Asezati toate componentele dezasamblate in apa caldd de la robinet (40 °C-50°C ) timp de cel putin 10
minute. Daca este necesar, utilizati o perie curatd pentru a indepdrta murdaria libera (peria trebuie folosita
exclusiv in acest scop).

2. Clatiti bine toate componentele sub jet de apd (debitul de apa trebuie sa fie mai mare de 3 litri pe minut) si
fiecare componenta timp de cel putin 1 minut.

3. Indiferent daca dezinfectati imediat sau nu, uscati toate componentele cu o compresa medicald noua. Puteti
indeparta excesul de apa mai rapid prin agitare.

Atentie

Dezinfectarea inadecvatd incurajeaza cresterea bacteriilor si, prin urmare, creste riscul de infectie. Curatarea
adecvatd cu dezinfectant poate fi asiguratd numai dacd se respecta timpul de aplicare si dacd toate
componentele individuale sunt complet scufundate in solutie pe intreaga duratd de aplicare. Nu trebuie sa
existe cavitati sau bule de aer.

Dezinfectare

Dupa curatare, dezinfectati capul nebulizatorului demontat si accesoriile utilizate (piesa bucald sau masca).
Dezinfectia eficientd este posibild numai in cazul in care capul nebulizatorului si accesoriile au fost curatate.
Utilizati o solutie de peroxid de hidrogen 2,0% (g/g) pentru a dezinfecta capul nebulizatorului si accesoriile.
Pentru a garanta siguranta la manipularea substantelor chimice, urmati instructiunile de utilizare a agentului
dezinfectant, in special instructiunile de siguranta insotitoare.

1. Introduceti toate componentele dezasamblate, curdtate in prealabil, cldtite si uscate, intr-o solutie de
peroxid de hidrogen nediluatad de 2,0% (g/g). Asigurati-vd cd toate suprafetele componentelor au intrat
complet in contact cu solutia.

2. Dupd ce toate componentele au fost scufundate si toate suprafetele au intrat in contact cu solutia
dezinfectantd, |asati la inmuiat toate componentele timp de 8 minute. Monitorizati timpul de inmuiere folosind
un cronometru.

3. Clatiti toate componentele cu apa sterila sau apa potabila de la robinet.

4. Uscati componentele cu o compresa medicald noud imediat ce dezinfectia a fost finalizata. Puteti indepdrta
excesul de apa mai rapid prin agitare.

5. Aruncati solutia utilizata.



DEPOZITARE SI INTRETINERE
* Asigurati-va ca nu existd lichid rezidual in capul nebulizatorului.

* Asigurati-va cd ati curdtat si dezinfectat bine capul nebulizatorului dupé fiecare utilizare.

« Pastrati dispozitivul si accesoriile intr-un loc curat si sigur.
* Protejati dispozitivul impotriva razelor directe ale soarelui si a socurilor.

* Protejati dispozitivul impotriva contactului cu orice lichid coroziv.

 Nu uscati niciodata dispozitivul si accesoriile acestuia intr-un cuptor cu microunde.

 Nu infasurati niciodata cablul de alimentare in jurul unitatii principale.

d pastrati orice dispozitiv de incalzire si sa folositi surse de foc departe de locul de depozitare.

« Contactati intotdeauna furnizorul dumneavoastra sau cel mai apropiat distribuitor local daca este necesara reparatia.

* Perioada de garantie a acestui dispozitiv este de un (1) an de la data achizitionarii.

¢ Utilizati sau depozitati intotdeauna dispozitivul intr-un astfel de mediu incat temperatura si umiditatea sa respecte cerintele
specificate in sectiunea SPECIFICATII, in caz contrar, dispozitivul nu ar putea functiona corect

Avertisment:
« nainte ca dispozitivul sa fie trimis inapoi la fabrici pentru inspectie si reparatie, nu demontati si nici nu incercati s-l reparati
fara permisiune.

DEPANARE

NR.

Defecte

Posibile cauze/simptome

Solutii

Rata de nebulizare

Indicatorul bateriei descdrcate se aprin-
de/Baterie epuizatd

Tncércati bateria si reporniti

Gaurile din plasa metalica sunt infundate

Curatati nebulizatorul (va rugam sa
consultati sectiunea - CURATARE SI

DEZINFECTARE); schimbati capul de
nebulizare, dacd este necesar

utilizarii

1 =
mai mica " y . Inclinati partea frontala a
Medicamentul va fi epuizat sau nu va .t P K .
. N MR nebulizatorului pentru a permite
intra in contact cu plasa metalica mai h Cox -
medicamentului sa intre in
mult de 10 secunde e

contact cu plasa metalica
Plasa metalica este deteriorata Tnlocuiti nebulizatorul

Utilizati cablul de tip C pentru a

. . Indicator de tensiune scdzutd alimenta bateria pentru o perioa-
Indicatorul de alimen- < o S
. da si apoi utilizati-o din nou
o [tarenuse aprinde
si dispozitivul nu Verificati daca ati conectat corect
functioneazd Indicatorul nu se aprinde dupd incdrcare |si bine cablul de incdrcare si daca
adaptorul este normal
Instalare incorecta a nebulizatorului Reinstalati corect nebulizatorul
Indicatorul bateriei descdrcate se aprin- |~ . . . .
N s Incarcati bateria si reporniti
de/Baterie epuizata
Indicatorul de alimenta- | gjectrozii de pe nebulizatorul principal Curatati electrodul cu tifon
3 rese aprinde, t?ar d'S‘ZD' sunt murdari medical
zitivul nu functioneaza - - —

Reduceti unghiul de inclinare al nebu-
de inclinare al nebulizatorului este prea | lizatorului sau inclinati partea frontala
mare si medicamentul nu intrd in contact |a nebulizatorului spre utilizator
cu plasa metalica. pentru a permite medicamentului sa

intre in contact cu plasa metalica

Reduceti unghiul de inclinare al nebu-
Unghiul de inclinare al nebulizatorului lizatorului sau inclinati partea frontala

Nebulizatorul se opreste | este prea mare si medicamentul nu intrd | a nebulizatorului cétre utilizator
4 automat in timpul n contact cu plasa metalica. pentru a permite medicamentului sa

intre in contact cu plasa metalicd

Agitati nebulizatorul cu putere in timpul
utilizarii

Tineti nebulizatorul usor in
timpul utilizarii




OBLIGATII DE GARANTIE

1. Garantia pentru acest nebulizator cu plasa este de 12 luni de la data achizitiei.

2. Obligatiile de garantie sunt prevazute in fisa de garantie a cumpdratorului.

AVERTIZARE:

* Nu modificati acest echipament fara permisiunea producatorului.

 Toate lucrdrile de intretinere majore asupra dispozitivului trebuie efectuate de catre un centru de service sau
distribuitor autorizat. Nu se pot utiliza piesele din interior care pot fi reparate inainte de a fi reparate de catre
un reprezentant autorizat sau de catre producator.

CLASIFICARE

¢ Echipament neadecvat pentru utilizare in prezenta amestecurilor inflamabile.

* Componenta aplicata de tip BF. A recunoscut masca sau piesa bucala ca parte aplicatd.

¢ Echipament alimentat intern (fara adaptor), Echipament de clasa (cu adaptor).
¢ Gradul de protectie impotriva patrunderii apei este evaluat ca IPX5.

Declaratia producatorului

Procesul de dezvoltare software al NB-813C este in conformitate cu standardul EN 62304.

Ghidul si declaratia producdtorului - imunitate electromagnetica

Nebulizatorul cu plasa model NB-813C este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul modelului de nebulizator cu plasd NB-813C trebuie sa se asigure cd este utilizat

ntr-un astfel de mediu.

Testul de imunitate

IEC 60601 nivel de testare

Nivel de conformitate

Descdrcare electrostatica (ESD) IEC
61000-4-2:2008

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

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

Trenuri de impulsuri rapide de
tensiune IEC 61000-4-4:2012

+2kV pentru linii
de alimentare cu energie electricd

+2kV pentru linii
de alimentare cu energie electricd

Curent tranzitoriu anormal IEC 61000-4-5:2005

+0,5kV, + 1 KV linie(i) la linii

+0,5kV, + 1 KV linie(i) la linii

Scaderi de tensiune, intreruperi
scurte si variatii de tensiune pe
liniile de intrare de alimentare cu
energie electrica IEC 61000-4-
11:2004

0%Ut, 0,5 Ciclu la 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

0% Ut, 1 Ciclu si 70% Ut

25/30 cicluri monofazate: la 0°

0% Ut, 250 cicluri

0%Ut, 0,5 Ciclu la 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

0% Ut, 1 Ciclu si 70% Ut

25/30 cicluri monofazate: la 0°

0% Ut, 250 cicluri

Frecventa de retea (50/60Hz) camp
magnetic IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

RF IEC condusd: 61000-4-62013

3v

150 kHz - 80 MHz

6 Vin ISM si intre 0,15 MHz si
80 MHz

3v

150 kHz - 80 MHz

6 Vin ISM si intre 0,15 MHz si
80 MHz

RF IEC radiata
61000-4-3:2006+A1:2007+A2:
2010

10V/m
80 MHz to 2.7 GHz

10V/m
80 MHz to 2.7 GHz
10V/m

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile antenei si antenele externe)
nu trebuie utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (12 inchi) de orice parte a echipamentului, inclusiv cablurile
specificate de producitor. in caz contrar, ar putea rezulta slibirea performantei acestui echipament.

Observatia 1 La 80MHz si 800MHz, se aplica intervalul de presiune mai mare.

Obsvervatia 2 Este posibil ca aceste indicatii sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este
afectatd de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.

a. Intensitatea cdmpului radio de la emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radio-telefoane si statii
radio mobile terestre, radio-amatori, transmisiuni radio AM si FM si transmisiuni TV nu poate fi prezisa teoretic
cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic creat de transmitdtoarele fixe cu frecvente radio, trebuie
sa aveti in vedere efectuarea unei analize electromagnetice la locatie. Dacd intensitatea cdmpului masurata in
locatia n care este utilizat nebulizatorul cu plasd Model NB-813C depdseste nivelul de conformitate RF aplicabil
de mai sus, nebulizatorul cu plasa Model NB-813C trebuie observat pentru a verifica functionarea normald. Daca
se observd o performantd anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea
nebulizatorului cu plasd Model NB-813C.

b. Tn intervalul de frecvents de la 150 KHz la 80 MHz, intensitatea campului trebuie s fie mai mici de 3 V/m.



SPECIFICATII

Denumirea produsului

Nebulizator cu plasa

Model NB-813C
Sursd de alimentare DC5V,0,5A
Putere nominala <3W
Frecventa ultrasunetelor Aprox. 110 kHz
Rata de nebulizare >0,2ml/min
Volum lichid max./min 6ml2m--
MMAD < 5um

FPF > 60%
Nivelul de zgomot < 50dB
Durata de viatd a bateriei complet incdrcatd >1lord

Este timpul sa incarcati complet bateria < 2,5 ore

Informatii despre bateria cu litiu incorporata

Capacitatea bateriei: 350 mAh
Tensiune normala: 3,7 V
Duratd de viatd utild estimata: 500 cicluri

Oprire automata fard medicamente

DA

Modul de curdtare

DA

Durata de functionare prevazuta

Unitate principald: 5 ani
Capul nebulizatorului: 180 ore
Accesorii: 6 luni

Conditii de functionare

+5°C~+40°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa

Conditii de transport si depozitare

-25°C~+70°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa

Nivel de siguranta Tip BF
Grad de poluare Gradul 2
Categoria de tensiune Categoria Il
Altitudini <2000 m

Dimensiuni si greutate unitate principala

54x36x44 mm, Approx. 45g

OBSERVATIE

Specificatiile tehnice pot face obiectul unor variatii fara vreo notificare prealabild. Performanta poate varia in
functie de medicamente precum suspensiile sau vascozitatea ridicata. Consultati fisa tehnica a furnizorilor de
medicamente pentru mai multe detalii. Conform standardului EN 13544-1:2007+ A1:2009 ,,Echipament pentru
terapie respiratorie - Partea 1: Sisteme de nebulizare si componente ale acestora” Anexa CC.3 folosind un

impactor in cascada in mai multe etape pentru masurarea dimensiunii particulelor.

Conditii de testare

Temperatura de testare

24+2°C

Umiditate de testare

45% - 75%, R.H

Solutie de testare

NaF 2,5% (MN)

Cumulative Fraction(%)

AeroDynamic Diameter (gm )




VERIFICARI PERIODICE DE SIGURANTA

Dacd utilizati dispozitivul cu adaptor de alimentare, este necesar sd efectuati inspectii preventive si de

intretinere, inclusiv respectand frecventa unei astfel de operatiuni de intretinere.

* De fiecare datd inainte de utilizare, va rugam sa verificati adaptorul. Daca este deteriorat, nu mai trebuie
utilizat.

® V3 rugam sa curatati stecarul adaptorului cel putin o data pe an. Prea mult praf pe stecdr poate provoca
incendii.

ELIMINARE

Produsul nu trebuie eliminatimpreuna cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sd elimine acest echipament

prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipamentele electrice si electronice

A

Producatorul isi rezerva dreptul de a efectua modificari tehnice fara preaviz, in interesul progresului. Nu se
vor emite notificari prealabile in cazul modificarilor aduse acestui manual. Marcile comerciale si denumirile
mentionate sunt proprietatea companiilor respective.

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.

GIMA 28065

HONSUN (NANTONG) CO.,LTD.
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